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A NOTE TO YOU.
OUR VALUED 
CUSTOMER.

Medtronic’s universal trocar platform is designed for standardization and performance in and out of the OR.  
In partnership with our customers, we conducted numerous surgeon interviews, focus groups and pre-clinical labs 
with one goal in mind — to design a product that meets the demanding needs of surgeons while delivering a reliable, 
consistent outcome. The result was a redesigned platform that delivers product performance and simplifies our overall 
product line without limiting choice. 

The redesigned platform not only offers greater flexibility, as all obturators (blunt, bladed, bladeless, optical) fit through 
the same cannula, it allows us to reduce the number of SKUs by more than 20%. This simplifies the product line, 
increases efficiency and potentially reduces costs due to there being fewer SKUs to manage.

In addition, you will see a redesign to our trocar packaging. The majority of our trocars are packaged in a soft pouch, 
which is 100% recyclable, easy to open, and includes intuitive graphics to identify appropriate usage. It will allow you to 
not only care for your patients, but the environment as well. 

The following product families have been improved to better meet your needs:

n  Bluntport™ PLUS Trocar 

n  Versaport™ Optical Trocar

n  Versaport™ V2 Bladed Trocar

n  Versaport™ Bladeless Trocar

 
Yours in partnership,

Global Marketing, Medtronic
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PRODUCT OVERVIEW
WHERE QUALITY AND 
EFFICIENCY COME TOGETHER.
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Advantages of the  Universal Cannula

Low profile seal housing 
for maneuverability  
in tight spaces

Funneled entry, 
enhanced seal allows 
smooth instrument 
exchange1

Clear cannula designed 
to increase visualization

Increased inner diameter 
to accommodate 
standard 12 mm 
laparoscopic instruments

Beveled cannula edge

One cannula that 
accommodates any 5 mm 
VersaOne™ access system 
obturator

Low profile  
two-way stopcock 
for controlled 
insufflation and 
desufflation

Seal converter 
release button for 
easy specimen 
removal / 
introduce needles 

Advanced fixation 
ribs to securely keep 
cannula from moving 
during surgical 
procedure

1. Based on internal test report#2143-123. Applies to Medtronic 12 mm trocars, when compared to the Versaport™ 
Bladeless 12 mm trocar. March 2013.



FEATURES AND BENEFITS
VERSAONE™ 
OPTICAL TROCAR
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Advantages of the Optical Trocar

1. Based on internal test report #2143-114, Applies to Medtronic 12 mm trocars, when compared to Applied Kii™* 
(12 mm trocar, Z-thread cannula). March 2013.

 �Ergonomic low profile 
obturator provides 
control and comfort 
during insertion

Passive scope lock 
designed to hold 
laparoscope in 
place while in the 
obturator

Unique “dolphin nose” tip 
facilitates controlled tissue 
separation enabling smooth 
insertion through reduced 
penetration force1

Interlocking snap feature 
to secure obturator during 
insertion

Interlocking snap 
feature to  
secure obturator  
during insertion



FEATURES AND BENEFITS
VERSAONE™ 
BLUNT TROCAR
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Advantages of the Blunt Trocar

Threaded anchor ensures 
trocar placement and 
is designed to maintain 
pneumoperitoneum

Two suturing wings to  
secure suture tie down

Finger grip allows for easy 
repositioning of the threaded anchor 
on the shaft of the cannula

Low profile hub to 
accommodate a variety  
of users

Blunt tip reduces potential 
of injury to internal 
structures upon insertion



FEATURES AND BENEFITS
VERSAONE™ 
BLADED TROCAR
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Advantages of the Bladed Trocar

“Dolphin nose” parabolic  
shield retracts over blade once 
through peritoneum for safety

Bladed obturator has a  
safety lock to inform user  
when blade is exposed

Ergonomic low profile 
obturator provides 
control and comfort 
during insertion

Sharpened on both sides, the uniquely 
designed blade divides tissue cleanly 
and precisely with control upon 
insertion through the abdominal wall

Safety lock indicates 
when blade is shielded  
or exposed



FEATURES AND BENEFITS
VERSAONE™ 
BLADELESS TROCAR
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Advantages of the Bladeless Trocar

1. Applies to Medtronic 12 mm trocars, when compared to Applied Kii™* (12 mm trocar, Z-thread cannula). Reference to Medtronic Engineering 
Report #2143-114 dated March 2013.

Facilitates controlled  
separation

Ergonomic design 
provides control 

and comfort during 
laparoscopic 
procedures

Unique “dolphin nose”  
tip facilitates smoother 
insertion for easier  
trocar placement1



FEATURES AND BENEFITS
REDESIGNED PACKAGING
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1. Eichler Sustainability Presentation, June 27, 2014 Samanatha Smith, Sr. Packaging Engineer.

Clip to ensure stability 
during shipping

Clear labeling makes it 
easy to identify obturator 
tip, trocar size, and 
cannula length 

Soft pouch packaging reduces 
storage space

New packaging reduces 
packaging weight by 50%1

Sustainable for your OR and the environment



INSTRUCTIONS FOR USE
VERSAONE™ OPTICAL
5 MM TROCAR
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Always refer to product instructions for use for complete indications, contraindications, warnings, 
precautions and operating instructions.

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may 
lead to its failure and subsequent patient injury including breakage of the product components with potential for a retained 
foreign body. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of contamination, patient infection and/
or device malfunction. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
The VersaOne™ V2 optical trocar is available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

5 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

5 mm 150 mm Long Universal Fixation Cannula

5 mm 70 mm Short Universal Fixation Cannula

The obturator housing contains a scope retention mechanism. The trocar housing contains an internal seal to prevent loss of 
pneumoperitoneum when instruments are inserted into the port or withdrawn completely from the port. The seal system 
accommodates 5 mm instruments. There is a stopcock valve for insufflation and desufflation. 

INDICATIONS
The VersaOne™ optical trocars are intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic and urologic endoscopic 
procedures to create and maintain a port of entry. The trocar may be used with or without visualization for primary and 
secondary insertions.

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

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

  WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. 
An incision too large may increase the potential for port instability. 

4. The optical features in the distal end of the obturator are intended to minimize the likelihood of penetrating injury 
to intra-abdominal and intra-thoracic structures, however, standard precautionary measures employed in all obturator 
insertions must be observed.

5. Before and after removal of the VersaOne™ optical trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures.

6. Thoracoscopy is indicated when a limited intrapleural space exists (air or fluid filled). For this reason, needle aspiration 
through the selected site is indicated prior to inserting the trocar.

7. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used, verify compatibility and ensure 
that electrical isolation or grounding is not compromised.

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

9. Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce the 
potential for incisional hernias. 

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

11. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the 
illustration) could result in an aortic puncture (note the abdominal aorta [A]). The solid black trocar shows the correct 
angle of insertion.

A) ABDOMINAL AORTA

12. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE.

  SCHEMATIC VIEW 

B) TROCAR ASSEMBLY

C) STOPCOCK

D) LOW PROFILE HOUSING WITH SEAL

E) TROCAR CANNULA

F) OBTURATOR

G) INTERLOCKING SNAPS

H) SCOPE RETENTION MECHANISM

  INSTRUCTIONS FOR USE

This device may be used with or without visualization for primary and secondary insertions.

1. Cannula and obturator are packaged side by side. Prior to insertion of laparoscope, insert obturator into cannula until the 
interlocking snap feature is engaged.

2. Connect the appropriately sized 0° laparoscope to the light supply and monitor as directed in the manufacturer’s 
instructions. Verify proper connection of the laparoscope and ensure the clarity of the picture on the monitor. Insert 
laparoscope into the obturator housing until it reaches the distal end of the obturator.

3. To provide a clear image on the monitor, once the laparoscope is inserted into the obturator, touch the tip of the distal 
end of the obturator to a convenient soft sterile surface, and focus the camera.

4. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VersaOne™ 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. 

5. Prepare the abdominal or thoracic cavity for trocar insertion by making an incision adequate to accommodate the 
cannula diameter.

An insufficient incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An 
incision too large may increase the potential for port instability. 

WARNING: The failure to make an adequate incision, the application of excessive force or incorrect 
insertion may increase the risk of injury to internal structures.

6. Position the trocar assembly at the appropriate angle to the abdomen and while maintaining compression on the 
obturator, introduce the trocar assembly through the skin incision utilizing a clocking motion, applying continuous 
downward pressure. 

7. When the trocar assembly is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from 
the trocar cannula by depressing the interlocking snaps, leaving the cannula in place, remove the laparoscope from the 
obturator.

G) INTERLOCKING SNAPS

F) OBTURATOR

I) LAPAROSCOPE

8. Reinsert the laparoscope through the port to facilitate visualization of secondary port entry into the abdominal cavity. 

I) LAPAROSCOPE

If no laparoscope is required, appropriately sized endoscopic instruments may now be inserted and removed through the 
trocar cannula.

WARNING: To prevent damage to the seal system, follow manufacturer’s instructions when 
inserting or removing instrumentation utilizing jaws or components that open and close, ensure 
that the instrument jaws or components are in the closed position (where applicable).

9. When the procedure is complete, the abdomen may be desufflated by opening the stopcock. Remove the cannula from 
the operative site. A twisting motion while pulling axially on the port will facilitate removal of the fixation cannula. 

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™ optical trocar from the abdominal or chest cavity, 
inspect the site for hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures. 

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

Trocart optique 

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques 
chirurgicales.

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage unique et destiné à un seul patient. Sa réutilisation et/ou 
son retraitement peuvent provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient, notamment la casse des 
composants du produit pouvant entraîner la rétention de corps étranger. Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent 
entraîner un risque de contamination, d’infection du patient et/ou de dysfonctionnement du dispositif. Ne pas réutiliser, 
retraiter, ni restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Le trocart optique VersaOne™ V2 est disponible dans différentes configurations :

Diamètre Longueur Canule

5 mm 100 mm standard Canule de fixation universelle

5 mm 150 mm longue Canule de fixation universelle

5 mm 70 mm courte Canule de fixation universelle

Le logement de l’obturateur possède un mécanisme de rétention des endoscopes. Le logement du trocart contient un 
joint interne pour empêcher toute perte du pneumopéritoine lorsqu’un instrument est inséré dans le port ou retiré 
complètement de celui-ci. Le système de joint est compatible avec les instruments de 5 mm. Une vanne à robinet d’arrêt 
permet l’insufflation et l’élimination. 

INDICATIONS
Les trocarts optiques VersaOne™ sont destinés à diverses procédures endoscopiques gynécologiques, générales, thoraciques 
et urologiques, pour créer et maintenir un point d’insertion. Le trocart peut être utilisé avec ou sans visualisation des 
insertions primaires et secondaires.

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

2. Ce dispositif n’est pas destiné à un usage autre que celui pour lequel il a été conçu.

  AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

1. L’incapacité à établir et à maintenir un pneumopéritoine adéquat au cours des procédures abdominales peut réduire 
l’espace libre disponible et, par conséquent, augmenter les risques de blessures des structures internes.

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

3. Une incision cutanée insuffisante peut entraîner un accroissement de la force de pénétration susceptible de réduire le 
contrôle du chirurgien durant l’insertion. Une incision de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port. 

4. Les fonctionnalités optiques à l’extrémité distale de l’obturateur sont conçues pour réduire les risques de blessures par 
pénétration dans les structures intra-abdominales et intra-thoraciques. Cependant, les mesures de précaution habituelles 
qui s’appliquent dans toutes les procédures d’insertion d’obturateur doivent être observées.

5. Avant et après le retrait du trocart optique VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, inspecter le site opératoire 
pour confirmer l’hémostase. Tout saignement peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles.

6. La thoracoscopie est indiquée en présence d’un espace intra-pleural limité (rempli d’air ou de liquide). Pour cette raison, 
une ponction au moyen d’une aiguille à travers le site sélectionné est indiquée avant l’insertion du trocart.

7. Avant d’utiliser des dispositifs et des accessoires endoscopiques produits par différents fabricants, vérifier leur 
compatibilité et contrôler l’intégrité de l’isolation électrique ou de la mise à la terre.

8. Une connaissance approfondie des principes et techniques appliqués en laparoscopie laser et lors des procédures électrochirurgicales est 
nécessaire pour éviter les risques de choc et de brûlure sur le patient comme sur l’opérateur, ainsi que la détérioration du dispositif.

9. La fermeture de l’aponévrose est à la discrétion du chirurgien. Une aponévrose sous-jacente peut être fermée, par exemple en suturant 
pour réduire le risque de hernies cicatricielles. 

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

11. Au cours d’une procédure abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart, comme illustré par le trocart barré, peut 
entraîner une perforation aortique (noter l’aorte abdominale [A]). Le trocart noir plein montre l’angle d’insertion correct.

A) AORTE ABDOMINALE

12. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER.

  SCHÉMA 

B) SYSTÈME DE TROCART

C) ROBINET

D) LOGEMENT À FAIBLE ENCOMBREMENT AVEC JOINT

E) CANULE DE TROCART

F) OBTURATEUR

G) LANGUETTES DE VERROUILLAGE

H) MÉCANISME DE RÉTENTION D’ENDOSCOPE

  MODE D’EMPLOI

Ce dispositif peut être utilisé avec ou sans visualisation des insertions primaires et secondaires.

1. La canule et l’obturateur sont emballés côte à côte. Avant d’insérer le laparoscope, insérer l’obturateur dans la canule jusqu’à ce que la 
languette de verrouillage soit actionnée.

2. Connecter le laparoscope à 0° de dimension adaptée à la source lumineuse et procéder au monitoring conformément aux instructions du 
fabricant. Vérifier que le laparoscope est correctement connecté et contrôler la clarté de l’image sur le moniteur. Insérer le laparoscope dans 
le logement de l’obturateur jusqu’à ce qu’il atteigne l’extrémité distale de l’obturateur.

3. Pour obtenir une image claire sur le moniteur, une fois le laparoscope inséré dans l’obturateur, toucher une surface stérile souple avec la 
pointe de l’extrémité distale de l’obturateur et faire la mise au point de la caméra.

4. L’insufflation de l’abdomen avant l’insertion du trocart optique VersaOne™ est à la discrétion du chirurgien, au cas par cas. Le risque 
potentiel d’anomalies anatomiques ou d’adhésions abdominales doit être pris en considération avant d’utiliser ce dispositif sans établir tout 
d’abord de pneumopéritoine. 

5. Préparer la cavité abdominale ou thoracique pour l’insertion du trocart en réalisant une incision correspondant au diamètre de la canule.

Une incision insuffisante peut entraîner une augmentation de la force de pénétration susceptible de réduire le contrôle du chirurgien durant 
l’insertion.  Une incision de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port. 

AVERTISSEMENT : une incision incorrecte, l’application d’une force excessive ou une insertion incorrecte peut 
augmenter le risque de lésion des structures internes.

6. Positionner le trocart à l’angle adéquat par rapport à l’abdomen en maintenant une pression continue sur l’obturateur, introduire le 
trocart à travers l’incision cutanée en exerçant une rotation dans le sens horaire et en appliquant une pression continue vers le bas. 

7. Lorsque le système de trocart est dans la position souhaitée au sein de la cavité abdominale ou thoracique, retirer l’obturateur de la 
canule du trocart en appuyant sur les languettes de verrouillage. Laisser la canule en place et retirer le laparoscope de l’obturateur.

G) LANGUETTES DE VERROUILLAGE

F) OBTURATEUR

I) LAPAROSCOPE

8. Réinsérer le laparoscope à travers le port pour faciliter la visualisation de l’insertion dans le port secondaire à l’intérieur de la cavité 
abdominale. 

I) LAPAROSCOPE

S’il n’est pas nécessaire d’utiliser un laparoscope, il est à présent possible d’insérer et de retirer des instruments endoscopiques de taille 
adéquate à travers la canule du trocart.

AVERTISSEMENT : pour éviter d’endommager le système de joint, respecter les consignes du fabricant ou, lors 
de l’insertion ou du retrait d’instruments à mâchoires ou à composants ouvrants et fermants, vérifier que les 
mâchoires de l’instrument ou les composants sont en position fermée (le cas échéant).

9. Une fois la procédure terminée, il est possible de dégonfler l’abdomen en ouvrant le robinet d’arrêt.  Retirer la canule du site opératoire. 
Un mouvement de torsion avec recul axial facilite le retrait de la canule de fixation. 

AVERTISSEMENT : avant et après le retrait du trocart optique VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, 
inspecter le site opératoire pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être contrôlé par 
électrocautérisation ou par sutures manuelles. 

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE. ÉVITER L’EXPOSITION PROLONGÉE À DES TEMPÉRATURES ÉLEVÉES.

Optik-Trokar 

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.

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

Dieses Instrument wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, geprüft und hergestellt. 
Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu dessen Versagen und damit zur Schädigung des Patienten 
führen, einschließlich Bruch der Produktkomponenten mit potenziellem Verbleiben eines Fremdkörpers. Das Aufbereiten und/oder erneute 
Sterilisieren dieser Vorrichtung stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar und/oder kann zu einer 
Fehlfunktion der Vorrichtung führen. Dieses Instrument nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Der VersaOne™ V2 Optik-Trokar ist in den folgenden Konfigurationen erhältlich:

Durchmesser Länge Kanüle

5 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle

5 mm 150 mm Lang Universal-Fixierkanüle

5 mm 70 mm Kurz Universal-Fixierkanüle

Das Obturatorgehäuse beinhaltet einen Endoskop-Rückhaltemechanismus. Das Trokargehäuse beinhaltet eine interne Dichtung, damit es 
nicht zum Verlust des Pneumoperitoneums kommt, wenn Instrumente in den Port eingeführt oder vollständig aus dem Port zurückgezogen 
werden. Das Dichtungssystem nimmt 5-mm-Instrumente auf. Für die Insufflation mit sowie für die Entleerung ist ein Ventil mit Sperrhahn 
vorhanden. 

INDIKATIONEN
VersaOne™ Optik-Trokare sind zur Verwendung bei unterschiedlichen gynäkologischen, allgemeinen, thorakalen und urologischen 
Endoskopieverfahren zum Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs vorgesehen. Der Trokar kann beim ersten und zweiten 
Einführvorgang mit und ohne Sichtbarmachung verwendet werden. 

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

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

  WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Wird bei Abdominalverfahren kein ausreichendes Pneumoperitoneum hergestellt und aufrechterhalten, kann dies den verfügbaren 
Freiraum reduzieren, was das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöht.

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

3. Eine unzureichende Inzision kann bei der Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erfordern, wodurch die Kontrolle des Chirurgen 
während des Eintritts u. U. gemindert wird. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs. 

4. Die Optikfunktionen am distalen Ende des Obturators sind dazu vorgesehen, die Wahrscheinlichkeit des verletzenden Eindringens 
in intra-abdominale und intra-thorakale Strukturen so gering wie möglich zu halten; dabei sind jedoch die bei jeder Einführung eines 
Obturators anzuwendenden Vorsichtsmaßnahmen zu beachten.

5. Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Optik-Trokars aus Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick auf 
Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

6. Eine Thorakoskopie ist dann indiziert, wenn ein begrenzter intrapleuraler Freiraum vorliegt (mit Luft oder Flüssigkeit gefüllt). Daher ist vor 
dem Einführen des Trokars eine Nadelaspiration durch den gewählten Bereich hindurch indiziert.

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

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

9. Der Faszienverschluss liegt im Ermessen des Chirurgen. Die darunter liegende Faszie kann beispielsweise durch Vernähen geschlossen 
werden, um das Risiko von Inzisionshernien zu mindern. 

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

11. Bei Abdominalverfahren kann ein inkorrektes, senkrechtes Einführen des Trokars (dargestellt durch den durchgestrichenen Trokar in der 
Abbildung) zu einer Aortenpunktion führen (siehe die Bauchaorta [A]). Der einfarbige schwarze Trokar stellt den korrekten Einführwinkel 
dar.

A) BAUCHAORTA

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

    SCHEMATISCHE DARSTELLUNG 

B) TROKAREINHEIT

C) SPERRHAHN

D) KLEINFORMATIGES GEHÄUSE MIT DICHTUNG 

E) TROKARKANÜLE

F) OBTURATOR

G) SPERR-FEDERN

H) ENDOSKOP-RÜCKHALTEMECHANISMUS

  GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Vorrichtung kann beim ersten und zweiten Einführvorgang mit und ohne Sichtbarmachung verwendet werden.

1. Die Kanüle und der Obturator sind nebeneinander verpackt. Vor der Einführung des Laparoskops den Obturator so weit in die Kanüle 
einführen, bis der Schnappverschluss einrastet.

2. Das 0°-Laparoskop geeigneter Größe an die Lichtquelle anschließen und gemäß der Herstelleranleitung überwachen. Überprüfen, ob 
das Laparoskop ordnungsgemäß angeschlossen ist und mithilfe des Monitors sicherstellen, dass das Bild deutlich zu erkennen ist. Das 
Laparoskop in das Obturatorgehäuse einführen, bis es am distalen Ende des Obturators angelangt ist. 

3. Sobald das Laparoskop in den Obturator eingeführt ist, die Spitze des distalen Endes des Obturators mit einer geeigneten weichen 
sterilen Oberfläche berühren und die Kamera fokussieren, sodass auf dem Monitor ein deutliches Bild zu erkennen ist.

4. Es liegt im Ermessen des Chirurgen, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einführen des VersaOne™ Optik-Trokars 
insuffliert wird oder nicht. Vor dem Einsatz dieser Vorrichtung ohne vorheriges Anlegen eines Pneumoperitoneums sollte die Möglichkeit 
abdominaler Adhäsionen oder anatomischer Besonderheiten in Erwägung gezogen werden. 

5. Die Bauch- bzw. Brusthöhle für die Trokareinführung vorbereiten; dazu eine dem Kanülendurchmesser entsprechende Inzision 
vornehmen.

Eine unzureichende Inzision kann bei der Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erfordern, wodurch die Kontrolle des Chirurgen 
während des Eintritts u. U. gemindert wird. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs. 

WARNUNG: Eine unzulängliche Inzision, übermäßiger Kraftaufwand oder fehlerhaftes Einführen können das 
Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.

6. Das Trokarzubehör im geeigneten Winkel zum Abdomen positionieren und bei weiterhin eingedrücktem Obturator den Trokar mit einer 
Bewegung im Uhrzeigersinn durch die Hautinzision einführen und dabei stetigen Abwärtsdruck ausüben. 

7. Wenn sich das Trokarzubehör innerhalb der Bauch- bzw. Brusthöhle in der gewünschten Position befindet, den Obturator durch Drücken 
auf die Sperrfeder aus der Trokarkanüle entfernen, dabei die Kanüle an Ort und Stelle belassen und das Laparoskop aus dem Obturator 
entfernen.

G) SPERR-FEDERN

F) OBTURATOR

I) LAPAROSKOP

8. Das Laparoskop durch den Port erneut einführen, um die Sichtbarmachung des zweiten Zugangs durch den Port in die Bauchhöhle zu 
ermöglichen. 

I) LAPAROSKOP

Wenn kein Laparoskop benötigt wird, können nun endoskopische Instrumente geeigneter Größe durch die Trokarkanüle eingeführt und 
entfernt werden.

WARNUNG: Um Schäden am Dichtungssystem zu vermeiden, die Herstelleranweisungen beim Einführen oder 
Entfernen von Instrumenten mithilfe von Klemmbacken oder Komponenten, die sich öffnen und schließen, 
befolgen. Dabei sicherstellen, dass sich die Klemmbacken oder die Komponenten des Instruments in 
geschlossener Position befinden (sofern zutreffend).

9. Nach Abschluss des Verfahrens kann das Abdomen durch Öffnen des Sperrhahns desuffliert werden. Die Kanüle aus dem Eingriffsbereich 
entfernen. Die Fixierkanüle lässt sich leichter mit einer Drehbewegung entfernen, während axial am Port gezogen wird. 

WARNUNG: Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Optik-Trokars aus 
Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick auf Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung 
oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden. 

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN. NICHT ÜBER LÄNGERE ZEIT ERHÖHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

Trocar ottico 

PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di riferimento per 
l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Trattamenti ripetuti e/o la 
riprocessazione possono determinare il guasto del dispositivo e conseguenti lesioni del paziente inclusa la rottura di componenti del 
prodotto che può comportare la potenziale ritenzione di un corpo estraneo. La riprocessazione e/o la risterilizzazione di questo dispositivo 
possono determinare il rischio di contaminazione, di infezione del paziente e/o di malfunzionamento del dispositivo. Non riutilizzare, 
riprocessare o risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
Il trocar ottico VersaOne™ V2 è disponibile nelle seguenti configurazioni:

Diametro Lunghezza Cannula

5 mm 100 mm Standard Cannula di fissazione universale

5 mm 150 mm Lunga Cannula di fissazione universale

5 mm 70 mm Corta Cannula di fissazione universale

L’alloggiamento dell’otturatore è dotato di un meccanismo di tenuta per l’endoscopio. L’alloggiamento del trocar è dotato di un sistema 
di tenuta interno che consente di evitare la perdita di pneumoperitoneo quando gli strumenti vengono inseriti nella porta o estratti 
completamente dalla porta. Il sistema di tenuta può alloggiare strumenti di 5 mm. È presente una valvola del rubinetto di arresto per 
l’insufflazione e la desufflazione. 

INDICAZIONI
I trocar ottici VersaOne™ sono progettati per essere impiegati in una gamma di procedure di endoscopia ginecologica, generale, toracica 
e urologica per la creazione e il mantenimento di un accesso chirurgico. È possibile utilizzare il trocar con o senza visualizzazione per 
inserimenti primari e secondari.

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

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

  AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La mancata possibilità di stabilire e mantenere un corretto pneumoperitoneo nelle procedure addominali può ridurre lo spazio libero 
disponibile, aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

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

3. Un’incisione cutanea insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo durante 
l’accesso. Un’incisione troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità dell’accesso chirurgico. 

4. Le funzioni ottiche all’estremità distale dell’otturatore consentono di minimizzare la possibilità di lesioni durante l’inserimento nelle 
strutture intra-addominali e intra-toraciche; tuttavia è necessario attenersi alle misure standard di sicurezza utilizzate per l’inserimento di 
otturatori.

5. Prima e dopo la rimozione del trocar ottico VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, ispezionare il sito per valutare l’emostasi. È 
possibile controllare un’eventuale emorragia mediante elettrocauterizzazione o suturazione manuale.

6. La toracoscopia è indicata quando lo spazio intrapleurico è ridotto (riempito di aria o fluido). Per questo motivo, prima di inserire il trocar è 
necessaria l’aspirazione mediante ago attraverso il sito scelto.

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

8. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è essenziale avere una 
profonda conoscenza dei principi e delle tecniche della laparoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

9. La chiusura della fascia è a discrezione del chirurgo. La fascia sottostante può essere chiusa, ad esempio, con una sutura per ridurre la 
possibile formazione di ernie incisionali. 

10. Prestare particolare attenzione durante l’introduzione o la rimozione di strumenti endoscopici con estremità affilate o con spigoli vivi per 
ridurre al minimo la possibilità di danni accidentali al sistema di tenuta.

11. In una procedura addominale, un inserimento perpendicolare scorretto del trocar (come illustrato dall’immagine del trocar cancellato), 
può provocare la perforazione dell’aorta (prestare attenzione all’aorta addominale [A]). Il trocar nero mostra la corretta angolazione di 
inserimento.

A) AORTA ADDOMINALE

12. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente indicato per l’impiego in una procedura SINGOLA. ELIMINARE DOPO L’USO. 
NON RISTERILIZZARE.

  VISTA SCHEMATICA 

B) GRUPPO DEL TROCAR

C) RUBINETTO D’ARRESTO

D) ALLOGGIAMENTO A BASSO PROFILO A TENUTA

E) CANNULA DEL TROCAR

F) OTTURATORE

G) MOLLA DI INTERBLOCCO

H) MECCANISMO DI RITENZIONE PER L’ENDOSCOPIO

  ISTRUZIONI PER L’USO

Questo dispositivo può essere utilizzato con o senza il ricorso alla visualizzazione per inserimenti primari o secondari.

1. Cannula e otturatore sono confezionati affiancati. Prima dell’inserimento del laparoscopio, inserire l’otturatore nella cannula fino ad 
innestare la molla di interblocco.

2. Collegare il laparoscopio di dimensioni adeguate, con angolo di visione a 0°, alla fonte di illuminazione e al monitor secondo le indicazioni 
del produttore. Verificare il corretto collegamento del laparoscopio e la buona qualità dell’immagine sul monitor. Inserire il laparoscopio 
nell’alloggiamento dell’otturatore fino a raggiungere l’estremità distale dell’otturatore.

3. Per ottenere un’immagine nitida sul monitor, dopo avere inserito il laparoscopio nell’otturatore, toccare la punta dell’estremità distale 
dell’otturatore con una superficie sterile morbida idonea e mettere a fuoco la videocamera.

4. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar ottico VersaOne™ è a discrezione del chirurgo e dipende dalle condizioni 
di ogni caso.  Prima di utilizzare questo dispositivo senza aver creato uno pneumoperitoneo, si valuti l’eventualità di aderenze e anomalie 
anatomiche a livello addominale. 

5. Preparare la cavità addominale o toracica per l’inserimento del trocar praticando un’incisione adeguata al diametro della cannula.

Un’incisione insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo durante l’accesso. 
Un’incisione troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità dell’accesso chirurgico. 

AVVERTENZA: l’incapacità di praticare un’incisione adeguata, l’applicazione di una pressione eccessiva o 
l’inserimento scorretto possono aumentare il rischio di lesione alle strutture interne.

6. Posizionare il gruppo trocar con l’angolo adeguato sull’addome e mentre si mantiene la compressione sull’otturatore, introdurre il gruppo 
trocar attraverso l’incisione nella cute con un movimento graduale in senso orario applicando una pressione continua verso il basso. 

7. Quando il gruppo trocar si trova nella posizione desiderata nella cavità addominale o toracica, rimuovere l’otturatore dalla cannula 
premendo la molla di interblocco e lasciare la cannula in posizione, quindi rimuovere il laparoscopio dall’otturatore.

G) MOLLA DI INTERBLOCCO

F) OTTURATORE

I) LAPAROSCOPIO

8. Reinserire il laparoscopio attraverso la porta per facilitare la visualizzazione dell’ingresso della porta secondaria nella cavità addominale. 

I) LAPAROSCOPIO

Se non fosse necessario l’uso del laparoscopio, gli strumenti endoscopici di dimensioni adeguate possono essere inseriti e rimossi attraverso 
la cannula del trocar.

AVVERTENZA: per evitare danni al sistema di tenuta, attenersi alle istruzioni del produttore quando si inseriscono 
o rimuovono strumenti con ganasce o componenti che si aprono e si chiudono e assicurarsi che le ganasce dello 
strumento o i componenti siano nella posizione chiusa (se applicabile).

9. Una volta completata la procedura, desufflare l’addome aprendo il rubinetto di arresto.  Rimuovere la cannula dal sito chirurgico. Per 
facilitare la rimozione della cannula di fissaggio, applicare un movimento di torsione tirando la porta in direzione assiale.  

AVVERTENZA: prima e dopo la rimozione del trocar ottico VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, 
ispezionare il sito per valutare l’emostasi. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante 
elettrocauterizzazione o suture manuali.  

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

Trocar óptico 

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. Si reutiliza o reprocesa este dispositivo, puede 
provocar fallos y consiguientes lesiones al paciente, así como la rotura de componentes del producto con la posibilidad de que se queden 
retenidos cuerpos extraños. Su reprocesamiento o reesterilización podrían producir riesgo de contaminación, infección del paciente o mal 
funcionamiento del dispositivo. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El trocar óptico VersaOne™ V2 está disponible en las siguientes configuraciones:

Diámetro Longitud Cánula

5 mm 100 mm estándar Cánula de fijación universal

5 mm 150 mm larga Cánula de fijación universal

5 mm 70 mm corta Cánula de fijación universal

El alojamiento del obturador contiene un mecanismo de retención para endoscopio. El alojamiento del trocar contiene un sello interno para 
evitar la pérdida de neumoperitoneo cuando se introducen instrumentos por un puerto o se retiran completamente de un puerto. El sistema 
de sellado de funciona con instrumentos de 5 mm. Se provee una llave de paso para la insuflación y desinsuflación. 

INDICACIONES
Los trocares ópticos VersaOne™ están indicados para utilizarse en una variedad de intervenciones endoscópicas, ya sean ginecológicas, 
generales, torácicas y urológicas, a fin de crear y mantener una vía de entrada. El trocar se puede utilizar con o sin visualización para 
inserciones primarias y secundarias.

CONTRAINDICACIONES
1. El uso de este dispositivo está contraindicado cuando las técnicas endoscópicas estén contraindicadas.

2. Este dispositivo no está diseñado para utilizarse de forma diferente a la indicada.

  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Si no se establece y mantiene un neumoperitoneo adecuado en las intervenciones abdominales, se podría reducir el espacio libre 
disponible, por lo que aumentaría el riesgo de lesionar las estructuras internas.

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

3. Una incisión insuficiente puede provocar un aumento en la fuerza de penetración, lo cual puede reducir el control del cirujano durante la 
introducción. Una incisión demasiado grande puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto. 

4. Las características ópticas en el extremo distal del obturador están pensadas para minimizar las posibilidades de penetrar las estructuras 
intraabdominales e intratorácicas. Sin embargo, se deberán observar todas las medidas de precaución empleadas en las inserciones con 
obturador.

5. Antes y después de retirar el trocar óptico VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine el sitio para determinar si hay 
hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un electrocauterio o suturas manuales.

6. La toracoscopia está indicada cuando exista un espacio interpleural limitado (lleno de aire o líquido). Por esta razón, es preciso realizar la 
aspiración por aguja a través del sitio seleccionado antes de introducir el trocar.

7. Antes de utilizar accesorios e instrumentos endoscópicos de diferentes fabricantes, compruebe su compatibilidad y asegúrese de que no 
se vean afectados el aislamiento eléctrico ni la toma de tierra.

8. El conocimiento profundo de los principios y las técnicas que intervienen en los procedimientos electroquirúrgicos y de laparoscopia 
con láser es esencial para evitar riesgos de descargas y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios, así como para prevenir que el 
instrumento sufra algún daño. 

9. El cierre de la fascia queda a criterio del cirujano. Se puede cerrar la fascia subyacente, por ejemplo mediante sutura, para reducir el riesgo 
de hernias incisionales. 

10. Proceda con precaución cuando introduzca o retire instrumentos endoscópicos afilados o agudos, a fin de minimizar la posibilidad de 
que el sello pueda sufrir algún daño accidental.

11. En la cirugía abdominal, la inserción perpendicular incorrecta del trocar (como se muestra mediante el trocar tachado de la ilustración) 
podría provocar la perforación de la aorta (observe la aorta abdominal [A]). El trocar de color negro indica el ángulo de inserción correcto.

A) AORTA ABDOMINAL

12. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención. DESECHAR DESPUÉS DE 
UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

  IMAGEN ESQUEMÁTICA 

B) CONJUNTO DEL TROCAR

C) LLAVE DE PASO

D) CARCASA DE BAJO PERFIL CON SELLO

E) CÁNULA DEL TROCAR

F) OBTURADOR

G) PRESILLAS DE ENTRELAZAMIENTO

H) MECANISMO DE RETENCIÓN PARA ENDOSCOPIO

  INSTRUCCIONES DE USO

Este dispositivo se puede usar con o sin visualización para inserciones primarias o secundarias.

1. La cánula y el obturador están envasados uno al lado del otro. Antes de introducir el laparoscopio, inserte el obturador en la cánula hasta 
que encaje la función de las presillas de entrelazamiento.

2. Conecte el laparoscopio apropiado de tamaño 0º a la bombilla y la pantalla como se indica en las instrucciones del fabricante. Verifique 
que la conexión del laparoscopio es correcta y asegure la nitidez de la imagen en la pantalla. Inserte el laparoscopio en el alojamiento del 
obturador hasta que llegue al extremo distal del obturador.

3. Para proporcionar una imagen nítida en la pantalla, una vez que el laparoscopio esté insertado en el obturador, toque con la punta del 
extremo distal del obturador una superficie blanda y estéril para enfocar la cámara.

4. El cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trocar óptico VersaOne™ dependiendo de las condiciones de 
cada caso. Debe considerarse la posibilidad de adhesiones abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo, sin antes 
haber establecido el neumoperitoneo. 

5. Prepare la cavidad abdominal o torácica para insertar el trocar; para ello, practique una incisión adecuada para colocar el diámetro de 
la cánula.

Una incisión insuficiente puede provocar un aumento en la fuerza de penetración, lo cual puede reducir el control del cirujano durante la 
introducción. Una incisión demasiado grande puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto. 

ADVERTENCIA: No realizar una incisión adecuada, aplicar fuerza excesiva o hacer la inserción de forma incorrecta 
pueden aumentar el riesgo de lesión de las estructuras internas.

6. Sitúe el conjunto de trocar en el ángulo apropiado con referencia al abdomen y, mientras mantiene la compresión sobre el obturador, 
introduzca el conjunto del trocar por la incisión en la piel utilizando un movimiento oscilatorio y ejerciendo una presión continua hacia abajo. 

7. Cuando el conjunto del trocar esté en la posición deseada dentro de la cavidad abdominal o torácica, retire el obturador de la cánula del 
trocar presionando las presillas de entrelazamiento y, dejando dicha cánula en su lugar, extraiga el laparoscopio del obturador.

G) PRESILLAS DE ENTRELAZAMIENTO

F) OBTURADOR

I) LAPAROSCOPIO

8. Vuelva a introducir el laparoscopio por el puerto para facilitar la entrada del puerto secundario en la cavidad abdominal. 

I) LAPAROSCOPIO

Si no se necesita un laparoscopio, ahora a través de la cánula del trocar se pueden introducir y extraer los instrumentos laparoscópicos del 
tamaño adecuado.

ADVERTENCIA: Para evitar causar daños en el sistema de sellado, siga las instrucciones del fabricante cuando 
inserte o extraiga instrumental que utilice mordazas o componentes que se abren y se cierran; asegúrese de que 
las mordazas o los componentes del instrumento se encuentren cerrados (cuando corresponda).

9. Cuando finalice el procedimiento, se puede desinflar el abdomen abriendo la llave de paso. Retire la cánula del sitio de la intervención. Un 
movimiento giratorio mientras se tira del eje del puerto facilitará la extracción de la cánula de fijación. 

ADVERTENCIA: Antes y después de retirar el trocar óptico VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine 
el sitio para determinar si hay hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un electrocauterio o suturas 
manuales. 

GUARDE EL PRODUCTO A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITE LA EXPOSICIÓN PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

PT

Trocarte óptico 

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

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

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso apenas em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento deste 
dispositivo pode causar sua falha e subsequente dano ao paciente, incluindo a quebra dos componentes do produto com potencial para a 
retenção de um corpo estranho. O reprocessamento e/ou a reesterilização deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no 
paciente e/ou mau funcionamento do dispositivo. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
O trocarte óptico VersaOne™ V2 está disponível nas seguintes configurações:

Diâmetro Comprimento Cânula

5 mm Padrão 100 mm Cânula de fixação universal

5 mm Longo 150 mm Cânula de fixação universal

5 mm Curto 70 mm Cânula de fixação universal

O alojamento do obturador contém um mecanismo de retenção do escopo. O alojamento do trocarte contém uma vedação interna para 
evitar a perda de pneumoperitônio, quando os instrumentos forem inseridos na porta ou retirados completamente da porta. O sistema de 
vedação acomoda instrumentos de 5 mm. Há uma válvula torneira para insuflação e desinsuflação. 

INDICAÇÕES
Os trocartes ópticos VersaOne™ foram projetados para uso em uma gama de procedimentos endoscópicos ginecológicos, gerais, urológicos 
e torácicos para estabelecer e manter uma porta de entrada. O trocarte pode ser usado com ou sem a visualização para inserções primárias 
e secundárias. 

CONTRAINDICAÇÕES
1. Este dispositivo não deve ser utilizado quando as técnicas endoscópicas forem contraindicadas.

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

  ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES

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

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

3. Uma incisão insuficiente na pele pode causar uma força de penetração aumentada, o que pode reduzir o controle do cirurgião durante a 
entrada do instrumento. Uma incisão muito grande pode aumentar a probabilidade de instabilidade da porta. 

4. Os recursos ópticos na extremidade distal do obturador foram projetados para minimizar a probabilidade de lesão penetrante nas 
estruturas intra-abdominais e intratorácicas, entretanto, as medidas de precaução padrão empregadas em todas as inserções do obturador 
devem ser seguidas.

5. Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal ou torácica, inspecione o local quanto à 
hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização ou suturas manuais.

6. A toracoscopia é indicada quando existe um espaço intrapleural limitado (preenchido com ar ou fluido). Por esta razão, é necessário fazer 
a aspiração através de agulha do local escolhido antes de se inserir o trocarte.

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

8. É essencial uma compreensão total dos princípios e técnicas envolvidos nos procedimentos laparoscópicos a laser e eletrocirúrgicos a fim 
de evitar riscos de choque e queimaduras, tanto ao paciente como ao(s) cirurgião(ões) e danos ao instrumento.

9. O fechamento da fáscia fica a critério do cirurgião. A fáscia subjacente pode ser fechada, por exemplo, através de sutura para reduzir a 
probabilidade de hérnias incisionais. 

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

11. Em procedimentos abdominais, a inserção perpendicular incorreta do trocarte (retratada pelo trocarte cruzado na ilustração) poderá 
resultar em perfuração aórtica (observe a aorta abdominal em [A]). O trocarte preto mostra o ângulo correto de inserção.

A) AORTA ABDOMINAL

12. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e é projetado para uso em apenas um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. NÃO 
REESTERILIZE.

  VISTA ESQUEMÁTICA 

B) CONJUNTO DO TROCARTE

C) TORNEIRA

D) ALOJAMENTO DISCRETO COM VEDAÇÃO

E) CÂNULA DO TROCARTE

F) OBTURADOR

G) ENCAIXES DE TRAVAMENTO

H) MECANISMO DE RETENÇÃO DE ESCOPO

  INSTRUÇÕES DE USO

Este dispositivo pode ser usado com ou sem a visualização para inserções primárias e secundárias.

1. A cânula e o obturador são embalados lado a lado. Antes de inserir o laparoscópio, insira o obturador dentro da cânula até que a função 
de travamento instantâneo esteja acoplada.

2. Conecte o laparoscópio 0° de tamanho apropriado à fonte de luz e monitore conforme direcionado nas instruções do fabricante. Verifique 
a conexão adequada do laparoscópio e garanta a clareza da imagem no monitor. Insira um laparoscópio no alojamento do obturador, até 
que ele alcance a extremidade distal do obturador. 

3. Para proporcionar uma imagem nítida no monitor, quando o laparoscópio estiver inserido no obturador, toque a ponta da extremidade 
distal do obturador em uma superfície estéril macia e focalize a câmera.

4. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte óptico VersaOne™ fica a critério do cirurgião, conforme determinado pelas 
condições de cada caso. Deve-se levar em consideração a chance de haver aderências abdominais ou anomalias anatômicas antes do uso 
deste dispositivo, sem primeiro estabelecer o pneumoperitônio. 

5. Prepare a cavidade abdominal ou torácica para a inserção do trocarte fazendo uma incisão adequada para acomodar o diâmetro da 
cânula.

Uma incisão insuficiente pode causar um aumento na força de penetração, o que pode reduzir o controle do cirurgião durante a entrada do 
instrumento. Uma incisão muito grande pode aumentar a probabilidade de instabilidade da porta. 

ADVERTÊNCIA: a falha em fazer a incisão adequada, a aplicação de força excessiva ou a inserção incorreta podem 
aumentar o risco de ferimento às estruturas internas.

6. Posicione o conjunto do trocarte no ângulo apropriado do abdômen e, enquanto mantém a compressão no obturador, introduza o 
conjunto do trocarte pela incisão da pele utilizando um movimento no sentido horário, aplicando pressão contínua para baixo. 

7. Quando o trocarte montado estiver na posição desejada dentro da cavidade torácica ou abdominal, remova o obturador da cânula do 
trocarte pressionando os encaixes de travamento, deixando a cânula no local, e remova o laparoscópio do obturador.

G) ENCAIXES DE TRAVAMENTO

F) OBTURADOR

I) LAPAROSCÓPIO

8. Reinsira o laparoscópio pela porta, para facilitar a visualização da entrada de porta secundária na cavidade abdominal. 

I) LAPAROSCÓPIO

Se não houver necessidade de laparoscópio, instrumentos endoscópicos de tamanho apropriado agora podem ser inseridos e removidos 
através da cânula do trocarte.

ADVERTÊNCIA: para evitar danos ao sistema de vedação, siga as instruções do fabricante ao inserir ou remover 
a instrumentação utilizando as garras ou componentes que abrem e fecham, garanta que as garras ou 
componentes do instrumento estejam na posição fechada (onde aplicável).

9. Quando o procedimento estiver concluído, o abdômen pode ser desinsuflado, abrindo a válvula reguladora. Remova a cânula do local de 
operação. Um movimento de torção, enquanto puxa a porta na direção axial, irá facilitar a remoção da cânula de fixação. 

ADVERTÊNCIA: tanto antes quanto depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal ou 
torácica, inspecione o local quanto à hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização 
ou suturas manuais. 

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

Optische trocar 

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

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

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of herbewerking van dit apparaat 
kan leiden tot een slechte werking ervan met patiëntletsel tot gevolg, waaronder breuk van de productonderdelen met kans op het 
achterblijven van een vreemd lichaam. Het recyclen en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting, patiëntinfectie 
en/of een storing van het apparaat met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De VersaOne™ V2 optische trocar is leverbaar in de volgende configuraties:

Diameter Lengte Canule

5 mm 100 mm - standaard Universele fixatiecanule

5 mm 150 mm - lang Universele fixatiecanule

5 mm 70 mm - kort Universele fixatiecanule

De behuizing van de obturator bevat een mechanisme voor het vastzetten van de endoscoop. De behuizing van de trocar bevat een interne 
afdichting om verlies van pneumoperitoneum te voorkomen als instrumenten worden ingebracht in de poort of volledig uit de poort 
worden verwijderd. De afsluiter is geschikt voor instrumenten van 5 mm. Er is een kraantje aanwezig voor insufflatie van en het laten 
ontsnappen van gas. 

INDICATIES
De VersaOne™ optische trocars zijn bestemd voor gebruik bij diverse gyneacologische, algemene, thoracale en urologische endoscopische 
procedures om een toegangspoort te creëren en te handhaven. De trocar kan worden gebruikt met of zonder visualisatie voor primaire en 
secundaire inbreng.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit instrument mag niet gebruikt worden bij een contra-indicatie voor endoscopische technieken.

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

  WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Als bij ingrepen in het abdomen onvoldoende pneumoperitoneum wordt verkregen en gehandhaafd, kan de beschikbare vrije ruimte 
kleiner worden, waardoor het risico op beschadiging van inwendige structuren toeneemt.

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

3. Een te kleine huidincisie kan de kracht die nodig is om te penetreren doen toenemen, waardoor de controle van de chirurg op het 
inbrengen vermindert. Een te grote incisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten. 

4. De optische functies in het distale uiteinde van de obturator zijn bedoeld voor het minimaliseren van de kans op indringend letsel aan 
de abdominale holte en thoraxholte. Standaard voorzorgsmaatregelen dienen echter in acht te worden genomen voor het inbrengen van 
de obturator.

5. Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen van de VersaOne™ optische trocar uit de buik- of 
borstholte. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

6. Thoracoscopie is geïndiceerd wanneer er sprake is van een beperkte intrapleurale ruimte (gevuld met lucht of vocht). Daarom blijft 
naaldaspiratie door de gekozen locatie nodig voordat u de trocar inbrengt.

7. Controleer voordat u endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten gebruikt, of deze instrumenten 
compatibel zijn en ga na of de elektrische isolatie of aarding niet negatief worden beïnvloed.

8. Een grondige kennis van de principes en technieken van laserlaparoscopie en elektrochirurgische ingrepen is noodzakelijk om het risico 
van schokken en brandwonden bij zowel patiënt als behandelaar(s) te vermijden en om beschadiging van het instrument te voorkomen.

9. Het sluiten van de fascia is ter beoordeling van de chirurg. Onderliggende fascia kunnen worden gesloten, bijvoorbeeld door middel van 
een hechting, om de kans op een hernia ter hoogte van de incisie tot een minimum te beperken. 

10. 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 minimaliseren.

11. Bij een abdominale ingreep kan het onjuist loodrecht inbrengen van een trocar (zoals wordt geïllustreerd met de doorgekruiste trocar 
in de afbeelding) leiden tot het doorsteken van de aorta (zie de abdominale aorta [A]). De effen zwarte trocar toont de juiste hoek om de 
trocar in te brengen.

A) ABDOMINALE AORTA

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

  SCHEMATISCH OVERZICHT 

B) TROCARSYSTEEM

C) KRAANTJE

D) LAAG GEPROFILEERDE BEHUIZING MET AFDICHTING

E) TROCARCANULE

F) OBTURATOR

G) KLIKVERGRENDELING

H) MECHANISME VOOR VASTZETTEN VAN ENDOSCOOP

  GEBRUIKSAANWIJZING

Dit instrument kan worden gebruikt met of zonder visualisatie voor primaire en secundaire inbreng.

1. De canule en obturator worden naast elkaar verpakt. Vóór het inbrengen van de laparoscoop moet de obturator in de canule worden 
gebracht tot de klikvergrendeling vastklikt.

2. Sluit een 0° laparoscoop van geschikte afmeting aan op de lichtvoorziening en monitor zoals beschreven in de instructies van de 
fabrikant. Controleer of de laparoscoop goed is aangesloten en controleer de kwaliteit van het beeld op de monitor. Plaats de laparoscoop in 
de obturatorbehuizing totdat deze het distale uiteinde van de obturator bereikt.

3. Wanneer de laparoscoop in de obturator is geplaatst, maakt u met de punt van het distale uiteinde van de obturator contact met een 
zacht steriel oppervlak en stelt u de camera scherp om een duidelijk beeld op de monitor weer te geven.

4. Het opblazen van de buik voor het inbrengen van de VersaOne™ optische trocar is ter beoordeling van de chirurg en wordt bepaald door 
de omstandigheden van elke casus. De mogelijkheid op adhesie in de buik of anatomische afwijkingen moet worden overwogen voordat 
dit hulpmiddel wordt gebruikt en zonder voorafgaand pneumoperitoneum te creëren. 

5. Bereid de buik- of borstholte voor op het inbrengen van de trocar door een geschikte incisie te maken voor de diameter van de canule.

Een te kleine incisie kan de kracht die nodig is om te penetreren doen toenemen, waardoor de controle van de chirurg op het inbrengen 
vermindert. Een te grote incisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten. 

WAARSCHUWING: Een ongeschikte incisie, het uitoefenen van overmatige kracht of het onjuist inbrengen kan 
het risico op beschadiging van inwendige structuren vergroten.

6. Positioneer het trocarsysteem onder de juiste hoek ten opzichte van het abdomen en leid, terwijl u de compressie op de obturator 
handhaaft, het trocarsysteem door de huidincisie met behulp van een draaiende beweging, waarbij u continu neerwaartse druk uitoefent. 

7. Als het trocarsysteem zich in de gewenste positie binnen de buik- of borstholte bevindt, verwijdert u de obturator uit de trocarcanule 
door de klikvergrendeling in te drukken, waardoor de canule op zijn plaats blijft zitten, en verwijdert u de laparoscoop uit de obturator.

G) KLIKVERGRENDELING

F) OBTURATOR

I) LAPAROSCOOP

8. Breng de laparoscoop in door de poort, om de visualisatie van de toegang tot de buikholte via een secundaire poort te vergemakkelijken. 

I) LAPAROSCOOP

Indien geen laparoscoop is vereist, kunnen nu endoscopische instrumenten van het juiste formaat worden ingebracht en verwijderd door 
de trocarcanule.

WAARSCHUWING: Teneinde schade aan de afsluiter te voorkomen, volgt u de instructies van de fabrikant of zorgt 
u er bij het inbrengen of verwijderen van instrumenten met behulp van klauwen of componenten die open en 
dicht kunnen voor, dat de klauwen van het instrument of de componenten die open en dicht kunnen zich in de 
gesloten stand bevinden (waar van toepassing).

9. Als de procedure is voltooid, kan het gas uit het abdomen worden gelaten door het kraantje te openen. Verwijder de canule van de 
plaats van de ingreep. Om de fixatiecanule eenvoudiger te verwijderen, maakt u een draaiende beweging en trekt u tegelijkertijd axiaal 
aan de poort. 

WAARSCHUWING: Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen van de 
VersaOne™ optische trocar uit de buik- of borstholte. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of 
handmatige hechtingen. 

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR. LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN VERMIJDEN.

Optisk troakar 

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

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

Denna produkt har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning eller omarbetning av denna 
produkt kan leda till att den inte fungerar med patientskada som följd. Exempelvis kan produktens komponenter gå sönder med risk för 
kvarlämnad främmande kropp. Rengöring och/eller omsterilisering av detta instrument kan skapa risk för kontaminering, patientinfektion 
och/eller felaktig funktion. Produkten får inte återanvändas, omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
VersaOne™ V2 optisk troakar finns tillgänglig i följande konfigurationer:

Diameter Längd Kanyl

5 mm 100 mm standard Universell fixationskanyl

5 mm 150 mm lång Universell fixationskanyl

5 mm 70 mm kort Universell fixationskanyl

Obturatorhylsan har en fasthållningsmekanism för endoskopet. Troakarhylsan har en inre tätning för att förhindra förlust av 
pneumoperitoneum när instrument förs in i porten eller tas bort helt från porten. Tätningssystemet är anpassat för 5 mm-instrument. Det 
finns en kranventil för insufflation och tömning. 

INDIKATIONER
VersaOne™ optiska troakarer är avsedda för användning vid ett antal gynekologiska, allmänna, torakala och urologiska endoskopiska 
ingrepp för att skapa och upprätthålla en instrumentingång. Troakaren kan användas med eller utan visualisering för primära och sekundära 
införingar.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denna produkt ska inte användas när endoskopiska tekniker är kontraindicerade.

2. Denna produkt är endast avsedd för indicerade användningsområden.

  VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

1. Om adekvat pneumoperitoneum inte etableras och upprätthålls under bukingrepp kan det medföra att det fria utrymmet reduceras, 
vilket ökar risken för skador på inre strukturer.

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

3. En otillräcklig hudincision kan orsaka ökad penetreringskraft vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. En alltför stor incision 
kan öka risken för att ingången blir instabil. 

4. De optiska funktionerna i obturatorns distala ände är avsedda att minimera sannolikheten för att penetrerande skador på 
intraabdominella och intratorakala strukturer ska uppstå. Vanliga försiktighetsåtgärder ska dock alltid vidtas vid införing av en obturator.

5. Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ optisk troakar har avlägsnats från 
buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt satta suturer.

6. Torakoskopi är indicerat när det intrapleurala utrymmet är begränsat (luft- eller vätskefyllt). Av detta skäl är aspiration med nål genom 
aktuellt ingångsställe indicerad innan troakaren förs in.

7. Innan endoskopiska instrument och tillbehör från olika tillverkare används måste du kontrollera att de är kompatibla och att den 
elektriska isoleringen eller jordningen inte har skadats.

8. Ingående kännedom om principer och metoder för laserlaparoskopi och ingrepp med diatermi är nödvändig för att risk för elstöt och 
brännskador för såväl patient som operatör(er) samt för att skador på instrumentet ska kunna undvikas.

9. Slutning av fascia utförs enligt kirurgens bedömning. Underliggande fascia kan slutas, t.ex. genom sutur, för att minska risken för 
ärrbråck. 

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

11. Vid bukingrepp kan felaktigt, vinkelrätt införande av troakaren (se den överkryssade troakaren i figuren) orsaka punktion av aorta 
(observera bukaorta [A]). Den helsvarta troakaren visar korrekt införingsvinkel.

A) BUKAORTA

12. Detta instrument tillhandahålls STERILT och är endast avsett för användning vid ETT ENDA ingrepp. KASSERAS EFTER ANVÄNDNING. 
FÅR INTE OMSTERILISERAS.

  ILLUSTRATION 

B) TROAKARENHET

C) KRAN

D) LÅGPROFILHYLSA MED TÄTNING

E) TROAKARKANYL

F) OBTURATOR

G) SNÄPPLÅS

H) FASTHÅLLNINGSMEKANISM FÖR ENDOSKOPET

  BRUKSANVISNING

Denna produkt kan användas med eller utan visualisering för primära och sekundära införanden.

1. Kanyl och obturator är förpackade sida vid sida. Innan laparoskopet förs in ska obturatorn föras in i kanylen tills snäpplåsfunktionen 
aktiveras.

2. Anslut 0°-laparoskopet av lämplig storlek till ljuskällan och övervaka enligt tillverkarens anvisningar. Verifiera att laparoskopet är korrekt 
anslutet och kontrollera bildens skärpa på monitorn. För in ett laparoskop i obturatorhylsan tills det når obturatorns distala ände.

3. För att ge en skarp bild på monitorn ska du, när laparoskopet har förts in i obturatorn, låta obturatorns distala ände vidröra en lämplig 
mjuk steril yta och fokusera kameran.

4. Insufflation av bukhålan före införing av VersaOne™ optisk troakar ska utföras enligt kirurgens bedömning av förhållandena vid varje 
enskilt fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier ska beaktas om du överväger att använda detta instrument utan att 
pneumoperitoneum först upprättats. 

5. Förbered därefter buk- eller brösthålan för införande av troakaren genom att göra en incision som passar kanylens diameter.

Ett otillräckligt snitt kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. En alltför stor incision kan öka 
risken för att ingången blir instabil. 

VARNING: En incision av olämplig storlek, överdriven kraft eller felaktigt införande kan öka risken för skador på 
inre strukturer.

6. Placera troakarenheten med korrekt vinkel mot buken och med bibehållet tryck på obturatorn. För in troakarenheten genom 
hudincisionen med en vridrörelse och tryck samtidigt nedåt. 

7. När troakarenheten är i önskat läge i buk- eller brösthålan tas obturatorn bort från troakarkanylen genom att snäpplåset trycks ihop. Ta 
bort laparoskopet från obturatorn med kanylen kvar på plats.

G) SNÄPPLÅS

F) OBTURATOR

I) LAPAROSKOP

8. För åter in laparoskopet genom ingången för att underlätta visualisering av den andra instrumentingången i bukhålan. 

I) LAPAROSKOP

Om inget laparoskop behövs kan ett endoskopiskt instrument av lämplig storlek nu föras in och tas bort genom troakarkanylen.

VARNING: För att förhindra skada på tätningssystemet ska tillverkarens instruktioner följas när instrument med 
käftar eller komponenter som öppnas och stängs förs in eller avlägsnas. Se till att instrumentets käftar eller 
komponenter är i det stängda läget (om tillämpligt).

9. När ingreppet har avslutats kan buken tömmas på gas genom att du öppnar kranen. Avlägsna kanylen från operationsstället. 
Avlägsnandet av fixationskanylen underlättas om du gör en vridande rörelse samtidigt som du drar i ingången axiellt. 

VARNING: Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ 
optisk troakar har avlägsnats från buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt 
satta suturer. 

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

Optisk trokar 

LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Denne pjece er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Den er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er udelukkende udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af denne anordning 
kan medføre, at den svigter, og resultere i efterfølgende skade på patienten, bl.a. kan produktkomponenterne knække og give risiko for, 
at et fremmedlegeme bliver i kroppen. Genforarbejdning og/eller resterilisering af anordningen kan medføre risiko for kontaminering, 
patientinfektion og/eller, at anordningen ikke fungerer korrekt. Denne anordning må ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
VersaOne™ V2 optisk trokar fås i følgende konfigurationer:

Diameter Længde Kanyle

5 mm 100 mm, standard Universal fikseringskanyle

5 mm 150 mm, lang Universal fikseringskanyle

5 mm 70 mm, kort Universal fikseringskanyle

Obturatorhuset indeholder en mekanisme til fastholdelse af et skop. Trokarhuset indeholder en indvendig pakning, der forebygger 
tab af pneumoperitoneum, når instrumenter føres ind i porten eller trækkes helt ud af porten. Pakningssystemet giver plads til 5 mm 
instrumenter. Der er en stophaneventil til insufflation og tømning. 

INDIKATIONER
VersaOne™ optiske trokarer er beregnet til brug til etablering og opretholdelse af en adgangsport i diverse gynækologiske, almene, torakale 
og urologiske, endoskopiske procedurer. Trokaren kan anvendes med eller uden visualisering til primære og sekundære indføringer.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denne anordning er ikke beregnet til brug, når endoskopiske teknikker er kontraindiceret.

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

  ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Undladelse af at etablere og opretholde passende pneumoperitoneum i abdominale procedurer kan reducere det tilgængelige, frie rum 
og dermed øge risikoen for skade på indvendige strukturer.

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

3. En utilstrækkelig hudincision kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan nedsætte kirurgens kontrol under 
indføringen. En for stor incision kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil. 

4. De optiske funktioner i obturatorens distale ende er beregnet til at minimere sandsynligheden for skade på intraabdominale og 
intratorakale strukturer forårsaget af penetrering, men standardsikkerhedsforanstaltningerne, som anvendes ved alle obturatorindføringer, 
skal overholdes.

5. Inspicer stedet for hæmostase før og efter udtagning af VersaOne™ optisk trokar fra bug- eller brysthulen. Blødning kan kontrolleres med 
elektrokauterisation eller manuelle suturer.

6. Torakoskopi er indiceret, når der er et begrænset, intrapleuralt rum (væske- eller luftfyldt) til stede. Af den grund er nåleaspiration på det 
valgte sted indiceret, inden trokaren føres ind.

7. Inden endoskopiske instrumenter og tilbehør fra forskellige producenter anvendes sammen, skal det kontrolleres, at udstyret er 
kompatibelt, og at el-isoleringer og jordforbindelser er intakte.

8. Det er yderst vigtigt at have grundig indsigt i de principper og teknikker, der er involveret i laserlaparoskopi og elektrokirurgiske indgreb, 
så risiciene for elektrisk stød og forbrænding af såvel patient som operatør(er) samt skade på instrumentet undgås.

9. Lukning af fascie foretages ifølge kirurgens skøn. Underliggende fascie kan lukkes f.eks. ved suturering for at reducere risikoen for arbrok. 

10. Der skal udvises forsigtighed ved indføring eller udtagning af endoskopiske instrumenter med skarpe kanter eller spidse vinkler, så 
risikoen for utilsigtet skade på pakningen minimeres.

11. I abdominale indgreb kan forkert, vinkelret trokarindføring (som vist med den overstregede trokar på billedet) resultere i aortapunktur 
(læg mærke til aorta abdominalis [A]). Den sorte trokar viser den korrekte indføringsvinkel.

A) AORTA ABDOMINALIS

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

  SKEMATISK OVERSIGT 

B) TROKAR

C) STOPHANE

D) HUS MED LAV PROFIL OG MED PAKNING

E) TROKARKANYLE

F) OBTURATOR

G) LYNKOBLINGER

H) MEKANISME TIL FASTHOLDELSE AF ET SKOP

  BRUGSANVISNING

Denne anordning kan anvendes med eller uden visualisering til primære og sekundære indføringer.

1. Kanylen og obturatoren er pakket ved siden af hinanden. Forud for indføring af laparoskopet føres obturatoren ind i kanylen, indtil 
lynkoblingsfunktionen kommer i indgreb.

2. Tilslut et 0° laparoskop af en passende størrelse til strømforsyningen og skærmen som angivet i vejledningen fra producenten. Kontroller, 
at laparoskopet er tilsluttet korrekt, og sørg for, at billedet er tydeligt på skærmen. Før laparoskopet ind i obturatorhuset, indtil det når den 
distale ende af obturatoren.

3. Når laparoskopet er indført i obturatoren, skal man få spidsen af obturatorens distale ende til at berøre en passende, blød, steril overflade, 
og kameraet skal fokuseres for at opnå et tydeligt billede på skærmen.

4. Insufflation af abdomen forud for indføring af VersaOne™ optisk trokar foretages ifølge kirurgens skøn og afhænger af forholdene i hvert 
enkelt tilfælde. Risikoen for abdominale adhærencer eller anatomiske anomalier skal tages i betragtning, inden denne anordning anvendes 
uden først at etablere pneumoperitoneum. 

5. Klargør bug- eller brysthulen til trokarindføring ved at lave en incision, der passer til kanylens diameter.

En utilstrækkelig incision kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan nedsætte kirurgens kontrol under 
indføringen. En for stor incision kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil. 

ADVARSEL: Undladelse af at lave en tilstrækkelig incision, brugen af for mange kræfter eller forkert indføring 
kan øge risikoen for skade på interne strukturer.

6. Placer trokaren i den rette vinkel ift. abdomen, og før trokaren ind gennem hudincisionen ved hjælp af en roterende bevægelse med uret, 
mens der opretholdes kompression på obturatoren og lægges et kontinuerligt nedadgående tryk. 

7. Når trokaren befinder sig i den ønskede position i bug-eller brysthulen, skal man fjerne obturatoren fra trokarkanylen ved at trykke på 
lynkoblingerne og fjerne laparoskopet fra obturatoren, mens kanylen efterlades på plads.

G) LYNKOBLINGER

F) OBTURATOR

I) LAPAROSKOP

8. Før laparoskopet ind gennem porten igen for at lette visualiseringen af den sekundære portadgang til bughulen. 

I) LAPAROSKOP

Hvis et laparoskop ikke er nødvendigt, kan endoskopiske instrumenter af en passende størrelse nu føres ind og tages ud gennem 
trokarkanylen.

ADVARSEL: For at forebygge beskadigelse af pakningssystemet skal man følge producentens anvisninger, når 
man indfører eller fjerner instrumenter vha. kæber eller komponenter, der åbner og lukker, samt sikre, at 
instrumentets kæber eller komponenter er lukkede (hvor dette er aktuelt).

9. Når indgrebet er overstået, kan abdomen tømmes ved at åbne stophanen. Fjern kanylen fra operationsstedet. Det er lettere at tage 
fikseringskanylen ud, hvis man drejer porten, samtidig med at man trækker aksialt. 

ADVARSEL: Inspicer stedet for hæmostase før og efter udtagning af VersaOne™ optisk trokar fra bug- eller 
brysthulen. Blødning kan kontrolleres med elektrokauterisation eller manuelle suturer. 

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. UNDGÅ LANGVARIG EKSPONERING FOR HØJE TEMPERATURER.

Optinen troakaari 

SEURAAVAT TIEDOT ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

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

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi voi johtaa laitteen 
toimintahäiriöön, mistä voi aiheutua vammoja potilaalle sekä tuotteen osien vaurioitumista, jolloin vierasesineiden jääminen sisään 
on mahdollista. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan, potilasinfektioon ja/tai laitteen 
toimintahäiriöön. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Optinen VersaOne™ V2 -troakaari on saatavilla seuraavissa kokoonpanoissa:

Läpimitta Pituus Kanyyli

5 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

5 mm 150 mm, pitkä Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

5 mm 70 mm, lyhyt Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

Obturaattorin kotelossa on skoopin pidätinmekanismi. Troakaarin kotelo sisältää sisäisen tiivisteen, joka estää pneumoperitoneumin 
menetyksen, kun instrumentti viedään porttiin tai vedetään kokonaan pois portista. Tiivistejärjestelmä on sopiva 5 mm:n instrumenteille. 
Instrumentissa on sulkuhanaventtiili täyttöä ja tyhjennystä varten. 

KÄYTTÖAIHEET
Optiset VersaOne™-troakaarit on tarkoitettu käytettäväksi erityyppisissä gynekologisissa, yleisissä, torakaalisissa ja urologisissa 
endoskooppisissa toimenpiteissä sisäänvientikanavan aikaansaamiseen ja ylläpitämiseen. Troakaaria voidaan käyttää visualisoinnin avulla 
tai ilman ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

VASTA-AIHEET
1. Laitetta ei saa käyttää, mikäli endoskooppiset menetelmät ovat vasta-aiheisia.

2. Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin.

  VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Jos vatsaontelossa ei pidetä riittävästi kaasua, toimenpidealueen vapaa tila voi olla liian pieni, mikä lisää sisäisten rakenteiden 
vaurioitumisvaaraa.

2. Endoskooppisia toimenpiteitä saavat suorittaa ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja perehtyneet lääkärit. Ennen 
endoskooppisen toimenpiteen suorittamista on perehdyttävä menetelmiä, komplikaatioita ja riskejä koskeviin alan julkaisuihin. 

3. Liian pieni viilto voi aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä voi vähentää kirurgin hallintaa sisäänviennin aikana. Liian suuri viilto 
voi lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta. 

4. Optiset ominaisuudet obturaattorin distaalipäässä on tarkoitettu minimoimaan vatsan ja rintaontelon sisäisten rakenteiden 
penetraatiovammojen todennäköisyys. Standardeja obturaattoreiden sisäänviennin varotoimia on kuitenkin käytettävä.

5. Leikkausalue on tarkistettava hemostaasin varalta sekä ennen optisen VersaOne™-troakaarin poistamista vatsa- tai rintaontelosta että 
sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla.

6. Torakoskopia on indikoitu, kun käytettävissä on rajoitetusti intrapleuraalitilaa (ilmalla tai nesteellä täytettynä). Tästä syystä neulalla 
aspirointi on suoritettava valitulla alueella ennen troakaarin sisäänvientiä.

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

8. Potilaan ja käyttäjien sähköisku- ja palovammavaara sekä instrumenttivauriot voidaan estää sillä, että toimenpiteen suorittaja tuntee 
menetelmät ja periaatteet, jotka liittyvät laserlaparoskopiaan ja diatermiatoimenpiteisiin.

9. Faskian sulkeminen on kirurgin harkinnanvaraista. Arpityräriskin ehkäisemiseksi alla oleva peitinkalvo voidaan sulkea esimerkiksi ompeleilla. 

10. Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa on noudatettava varovaisuutta, jotta 
tiiviste ei vaurioidu.

11. Vatsaontelon toimenpiteissä voi virheellinen kohtisuora troakaarin sisäänvienti (kuvassa rastilla yli vedetty troakaari) puhkaista aortan 
(huomaa vatsa-aortta [A]). Kuvan kokonaan musta troakaari osoittaa sisäänviennin oikean kulman.

A) VATSA-AORTTA

12. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on KERTAKÄYTTÖINEN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

  KAAVIOKUVA 

B) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ

C) SULKUVENTTIILI

D) MATALA KOTELO JA TIIVISTE

E) TROAKAARIN KANYYLI

F) OBTURAATTORI

G) LUKITUSNAPIT

H) SKOOPIN PIDÄTINMEKANISMI

  KÄYTTÖOHJEET

Laitetta voidaan käyttää visualisoinnilla tai ilman ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

1. Kanyyli ja obturaattori on pakattu vierekkäin. Ennen laparoskoopin sisäänvientiä obturaattori on vietävä kanyyliin niin pitkälle, että 
kuuluu lukitusnapsahdus.

2. Kytke sopivankokoinen 0°:n laparoskooppi valonlähteeseen ja monitoriin valmistajan ohjeiden mukaan. Tarkista laparoskoopin 
oikeanlainen kytkentä ja kuvan selkeys monitorissa. Työnnä laparoskooppia obturaattorin koteloon, kunnes se saavuttaa obturaattorin 
distaalipään.

3. Jotta monitorikuva on selkeä, kosketa obturaattorin distaalipäällä sopivaa pehmeää steriiliä pintaa, kun laparoskooppi on työnnetty 
obturaattoriin, ja fokusoi kamera.

4. Kirurgi päättää potilaskohtaisesti vatsaontelon täyttämisestä kaasulla ennen optisen VersaOne™-troakaarin sisäänvientiä. Mahdolliset 
vatsaontelon kiinnikkeet tai anatomiset epämuodostumat on otettava huomioon ennen tämän laitteen käyttöä, mikäli vatsaonteloa ei 
täytetä ensiksi kaasulla. 

5. Vatsa- tai rintaontelo valmistellaan troakaarin sisäänvientiä varten tekemällä kanyylin läpimittaan nähden riittävän suuri avausviilto.

Liian pieni viilto voi aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä voi vähentää kirurgin hallintaa sisäänviennin aikana. Liian suuri viilto 
voi lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta. 

VAROITUS: liian pieni avausviilto, liiallinen voiman käyttö tai virheellinen sisäänvienti voivat lisätä sisäisten 
rakenteiden vaurioitumisriskiä.

6. Sijoita troakaari tarvittavaan kulmaan vatsaan nähden ja ylläpidä puristusta obturaattoriin, vie troakaaria viillon läpi värähtelyliikkeellä 
kohdistaen jatkuvaa alaspäin suuntautuvaa painetta.

7. Kun troakaari on halutussa kohdassa vatsa- tai rintaontelon sisällä, poista obturaattori troakaarikanyylista painamalla lukitusnappeja, jätä 
kanyyli paikoilleen ja poista laparoskooppi obturaattorista.

G) LUKITUSNAPIT

F) OBTURAATTORI

I) LAPAROSKOOPPI

8. Vie laparoskooppi uudelleen portin läpi, jotta vatsaontelon visualisointi toissijaisen portin kautta helpottuu. 

I) LAPAROSKOOPPI

Jos laparoskooppia ei tarvita, sopivankokoisia endoskooppisia instrumentteja voidaan nyt viedä sisään ja poistaa troakaarikanyylin kautta.

VAROITUS: jotta tiivistejärjestelmä ei vahingoitu, noudata valmistajan ohjeita viedessäsi sisään tai poistaessasi 
instrumentteja, joissa on avautuvia ja sulkeutuvia leukoja tai osia, ja varmista, että instrumentin mahdolliset 
leuat tai osat ovat suljetussa asennossa.

9. Kun toimenpide on suoritettu, vatsaontelo voidaan tyhjentää avaamalla sulkuhanaa. Poista kanyyli toimenpidealueelta. Vääntöliike 
vedettäessä aksiaalisesti porttia helpottaa kiinnityskanyylin poistamista. 

VAROITUS: leikkausalue on tarkistettava hemostaasin varalta sekä ennen optisen VersaOne™-troakaarin 
poistamista vatsa- tai rintaontelosta että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla. 

SÄILYTETTÄVÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ. VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LÄMPÖTILOILLE.

Οπτικό τροκάρ 

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.

Αυτό το προϊόν σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση ή επανεπεξεργασία 
αυτού του προϊόντος μπορεί να οδηγήσει στην αστοχία του και στον επακόλουθο τραυματισμό του ασθενούς, συμπεριλαμβανομένης της 
θραύσης των εξαρτημάτων του προϊόντος με την πιθανότητα διακράτησης ξένου σώματος. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση 
του προϊόντος αυτού ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης, λοίμωξης του ασθενούς ή/και δυσλειτουργίας του προϊόντος. Μην 
επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ V2 διατίθεται στις ακόλουθες διαμορφώσεις:

Διάμετρος Μήκος Σωληνίσκος

5 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

5 mm Μακρύ 150 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

5 mm Βραχύ 70 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

Το περίβλημα αποφράκτη περιλαμβάνει μηχανισμό συγκράτησης ενδοσκοπίου. Το περίβλημα του τροκάρ περιλαμβάνει εσωτερικό σφράγισμα 
για να εμποδίζεται η απώλεια πνευμοπεριτόναιου, όταν εισάγονται στην πύλη εργαλεία ή αφαιρούνται πλήρως από την πύλη. Το σύστημα 
σφραγίσματος φιλοξενεί όργανα των 5 mm. Υπάρχει μια βαλβίδα με στρόφιγγα για εμφύσηση και εκφύσηση. 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα οπτικά τροκάρ VersaOne™ προορίζονται για χρήση σε διάφορες γυναικολογικές, γενικές, θωρακικές και ουρολογικές ενδοσκοπικές 
επεμβάσεις για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου. Το τροκάρ μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ή χωρίς απεικόνιση για τις 
κύριες ή δευτερεύουσες εισαγωγές.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Το προϊόν αυτό δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου αντενδείκνυνται οι ενδοσκοπικές τεχνικές.

2. Το προϊόν αυτό δεν προορίζεται για άλλη χρήση πέραν της ενδεικνυόμενης.

  ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

1. Εάν δεν υπάρχει και δεν διατηρείται επαρκές πνευμοπεριτόναιο στις επεμβάσεις που λαμβάνουν χώρα στην κοιλία, ενδέχεται να ελαττωθεί 
ο διαθέσιμος ελεύθερος χώρος και κατά συνέπεια να αυξηθεί ο κίνδυνος τραυματισμού εσωτερικών δομών.

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

3. Μια ανεπαρκής τομή δέρματος ενδέχεται να προκαλέσει αυξημένη δύναμη διείσδυσης, η οποία μπορεί να ελαττώσει τον έλεγχο του 
χειρούργου κατά την εισαγωγή. Μια υπερβολικά μεγάλη τομή ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα αστάθειας της πύλης. 

4. Τα οπτικά χαρακτηριστικά στο περιφερικό άκρο του αποφράκτη προορίζονται για να ελαχιστοποιήσουν την πιθανότητα πρόκλησης 
τραυματισμού λόγω διείσδυσης στις ενδοκοιλιακές και ενδοθωρακικές δομές, ωστόσο, θα πρέπει να τηρούνται τα συνήθη μέτρα προφύλαξης 
σε όλες τις εισαγωγές του αποφράκτη.

5. Πριν και μετά την αφαίρεση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα, επιθεωρείτε το πεδίο ως προς την 
αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός.

6. Η θωρακοσκόπηση ενδείκνυται όταν υπάρχει ένας περιορισμένος ενδοϋπεζωκοτικός χώρος (πλήρης αέρα ή υγρού). Για το λόγο αυτό, πριν 
την εισαγωγή του τροκάρ, ενδείκνυται η αναρρόφηση με βελόνα μέσω του επιλεγμένου σημείου.

7. Πριν από τη χρήση ενδοσκοπικών εργαλείων και εξαρτημάτων διαφορετικών κατασκευαστών, βεβαιωθείτε για τη συμβατότητά τους 
καθώς και ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική μόνωση ή γείωση.

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

9. Το κλείσιμο της περιτονίας επαφίεται στην κρίση του χειρούργου. Η υποκείμενη περιτονία μπορεί να κλειστεί, π.χ. με ράμματα, για να 
μειωθεί η πιθανότητα μετεγχειρητικών κηλών. 

10. Επιδείξτε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά εργαλεία με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

11. Σε επεμβάσεις της κοιλίας, η λανθασμένη κάθετη εισαγωγή του τροκάρ (όπως φαίνεται από το διαγραμμένο τροκάρ στην εικόνα) θα 
μπορούσε να οδηγήσει σε διάτρηση της αορτής (προσέξτε την κοιλιακή αορτή [Α]). Το αμιγές μαύρο τροκάρ δείχνει τη σωστή γωνία εισαγωγής.

Α) ΚΟΙΛΙΑΚΗ ΑΟΡΤΗ

12. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ ΤΗ 
ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

  ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ 

Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

C) ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

D) ΠΕΡΙΒΛΗΜΑ ΧΑΜΗΛΗΣ ΔΙΑΤΟΜΗΣ ΜΕ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ

Ε) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΤΡΟΚΑΡ

F) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

G) ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΝΔΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

H) ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΣ ΣΥΓΚΡΑΤΗΣΗΣ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΟΥ

  ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

Το προϊόν αυτό μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ή χωρίς οπτική παρακολούθηση για πρωτεύουσες και δευτερεύουσες παρακεντήσεις.

1. Ο σωληνίσκος και ο αποφράκτης είναι συσκευασμένοι πλάι-πλάι. Πριν την εισαγωγή του λαπαροσκοπίου, εισαγάγετε τον αποφράκτη μέσα 
στο σωληνίσκο έως ότου ενεργοποιηθεί ο μηχανισμός του στοιχείου ενδασφάλειας.

2. Συνδέστε το λαπαροσκόπιο κατάλληλου μεγέθους 0° στην τροφοδοσία φωτός και παρακολουθήστε σύμφωνα με τις οδηγίες του 
κατασκευαστή. Βεβαιωθείτε για τη σωστή σύνδεση του λαπαροσκοπίου και εξασφαλίστε την καθαρότητα της εικόνας στη μονάδα 
παρακολούθησης. Εισαγάγετε το λαπαροσκόπιο στην υποδοχή του αποφράκτη μέχρι να φτάσει στο περιφερικό άκρο του αποφράκτη.

3. Για να εξασφαλίσετε καθαρή εικόνα στη μονάδα παρακολούθησης, μόλις γίνει η εισαγωγή του λαπαροσκοπίου στον αποφράκτη, ακουμπήστε 
την κορυφή του περιφερικού άκρου του αποφράκτη σε μια κατάλληλη μαλακή και αποστειρωμένη επιφάνεια και εστιάστε την κάμερα.

4. Η εμφύσηση της κοιλιακής χώρας πριν από την εισαγωγή του οπτικού τροκάρ VersaOne™ επαφίεται στην κρίση του χειρουργού, ο οποίος 
θα πρέπει να λάβει υπόψη του τις ειδικές συνθήκες της κάθε περίπτωσης. Πριν χρησιμοποιηθεί αυτό το προϊόν και χωρίς να προηγηθεί η 
δημιουργία πνευμοπεριτοναίου, πρέπει να ληφθεί υπόψη η πιθανότητα ύπαρξης ενδοκοιλιακών συμφύσεων ή ανατομικών ανωμαλιών. 

5. Προετοιμάστε την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα για την εισαγωγή του τροκάρ εκτελώντας μια τομή αρκετά μεγάλη ώστε να χωρέσει 
τη διάμετρο του σωληνίσκου.

Μια ανεπαρκής τομή ενδέχεται να προκαλέσει αυξημένη δύναμη διείσδυσης, η οποία μπορεί να ελαττώσει τον έλεγχο του χειρούργου κατά 
την εισαγωγή. Μια υπερβολικά μεγάλη τομή ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα αστάθειας της πύλης. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η αποτυχία στην εκτέλεση επαρκούς τομής ή η άσκηση υπερβολικής δύναμης ή η εσφαλμένη 
εισαγωγή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού σε εσωτερικές δομές.

6. Τοποθετήστε το συγκρότημα τροκάρ υπό την κατάλληλη γωνία προς την κοιλία και ενώ σφίγγετε τον αποφράκτη, εισαγάγετε το 
συγκρότημα τροκάρ μέσω της τομής δέρματος με κυκλική κίνηση εφαρμόζοντας συνεχή πίεση προς τα κάτω. 
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7. Όταν το συγκρότημα τροκάρ τοποθετηθεί στην επιθυμητή θέση μέσα στην κοιλιακή ή στη θωρακική κοιλότητα, αφαιρέστε τον αποφράκτη 
από το σωληνίσκο του τροκάρ πατώντας τα στοιχεία του μηχανισμού ενδασφάλειας και αφήνοντας το σωληνίσκο στη θέση του αφαιρέστε το 
λαπαροσκόπιο από τον αποφράκτη.

G) ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΝΔΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

F) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

I) ΛΑΠΑΡΟΣΚΟΠΙΟ

8. Εισαγάγετε ξανά το λαπαροσκόπιο μέσω της πύλης ώστε να είναι πιο εύκολη η οπτική παρακολούθηση της δευτερεύουσας εισαγωγής στην 
πύλη μέσα στην κοιλιακή κοιλότητα. 

I) ΛΑΠΑΡΟΣΚΟΠΙΟ

Εάν δεν απαιτείται λαπαροσκόπιο, ενδοσκοπικά εργαλεία κατάλληλου μεγέθους μπορούν να εισαχθούν και να αφαιρεθούν μέσω του 
σωληνίσκου του τροκάρ.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Προς αποφυγή φθοράς στο σύστημα σφραγίσματος, ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή 
κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση εργαλείων με τη χρήση σιαγόνων ή στοιχείων που ανοίγουν και κλείνουν, βεβαιωθείτε 
ότι οι σιαγόνες του οργάνου ή των στοιχείων βρίσκονται στην κλειστή θέση (ανάλογα με την περίπτωση).

9. Όταν ολοκληρωθεί η διαδικασία, μπορείτε να αφαιρέσετε τον αέρα από την κοιλία ανοίγοντας την στρόφιγγα. Απομακρύνετε τον 
σωληνίσκο από το σημείο της επέμβασης. Για να αφαιρέσετε πιο εύκολα τον σωληνίσκο καθήλωσης, περιστρέψτε τον καθώς τον τραβάτε 
αξονικά από την πύλη. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πριν και μετά την αφαίρεση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη θωρακική 
κοιλότητα, επιθεωρείτε το πεδίο ως προς την αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με 
ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός. 

ΦΥΛΑΣΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ. ΑΠΟΦΕΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ 
ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.

Trokar optyczny 

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.

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

Niniejsze urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta, w tym złamania 
elementów produktu z ryzykiem pozostawienia ciała obcego. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia 
może stworzyć zagrożenie skażeniem, zakażeniem pacjenta i/lub wadliwym działaniem urządzenia. Nie wolno ponownie stosować, 
przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego urządzenia.

OPIS
Trokar optyczny VersaOne™ V2 dostępny jest w następującej konfiguracji:

Średnica Długość Kaniula

5 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula mocująca

5 mm 150 mm, długa Uniwersalna kaniula mocująca

5 mm 70 mm, krótka Uniwersalna kaniula mocująca

Obudowa obturatora zawiera mechanizm blokujący endoskopu. Obudowa trokara zawiera wewnętrzną uszczelkę mającą za zadanie 
zapobiegać wyciekom gazu przy zupełnym wprowadzaniu lub wyprowadzaniu narzędzi przez port, bez likwidacji odmy otrzewnowej. 
System uszczelki mieści narzędzia o średnicy 5 mm. Ponadto zamontowano zastawkę kurka zamykającego pozwalającą na napełnianie 
oraz spuszczanie. 

WSKAZANIA
Trokary optyczne VersaOne™ są przeznaczone do stosowania w szeregu endoskopowych zabiegów ginekologicznych, urologicznych, 
chirurgii ogólnej i chirurgii klatki piersiowej w celu utworzenia i utrzymania miejsca wprowadzania narzędzi. Trokara można używać w 
połączeniu z wizualizacją lub bez niej podczas wprowadzania głównych i pomocniczych narzędzi.

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

2. Narzędzie może być stosowane wyłącznie zgodnie ze wskazaniami.

  OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

1. Nieutworzenie i nieutrzymywanie odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegów na jamie brzusznej może zredukować dostępną 
wolną przestrzeń, tym samym zwiększając ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

2. Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza odpowiednio przeszkolonego i znającego techniki endoskopowe. 
Przed użyciem należy zapoznać się z piśmiennictwem medycznym dotyczącym technik, powikłań i ryzyk. 

3. Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może wywoływać dodatkową siłę penetrującą, co zmniejszy kontrolę chirurga 
nad wprowadzanym narzędziem. Za duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu. 

4. Elementy optyczne na końcu dystalnym obturatora są przeznaczone do zminimalizowania prawdopodobieństwa urazu penetrującego 
narządów wewnątrz jamy brzusznej i klatki piersiowej, jednakże należy stosować środki zabezpieczające w odniesieniu do wszystkich 
wprowadzanych obturatorów.

5. Przed i po wyprowadzeniu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej, należy sprawdzić miejsce zabiegu 
pod kątem hemostazy. Krwawienie można zatrzymać poprzez przyżeganie prądem lub szwy zakładane ręcznie.

6. Przeprowadzanie torakoskopii jest wskazane w przypadku ograniczonej przestrzeni śródopłucnowej (wypełnionej powietrzem lub 
płynem). Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara należy wykonać aspirację igłową przez wybrane miejsce.

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

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

9. Zamknięcie powięzi zależy wyłącznie od decyzji chirurga. Leżącą poniżej powięź można zamknąć, np. przez założenie szwów w celu 
zmniejszenia ryzyka wystąpienia przepuklin w miejscu cięcia. 

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

11. W przypadku zabiegu na jamie brzusznej, nieprawidłowe prostopadłe wprowadzenie trokara (przedstawione jako przekreślony trokar 
na poniższym rysunku) może spowodować przekłucie aorty (patrz aorta brzuszna [A]). Trokar w kolorze czarnym przedstawia prawidłowy 
kąt wprowadzania.

A) AORTA BRZUSZNA

12. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie STERYLNYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia w JEDNYM zabiegu. PO UŻYCIU 
WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

  SCHEMAT 

B) ZESTAW TROKARA

C) KUREK ZAMYKAJĄCY

D) NISKOPROFILOWA OBUDOWA Z USZCZELKĄ

E) KANIULA TROKARA

F) OBTURATOR

G) ZATRZASKI BLOKUJĄCE

H) MECHANIZM BLOKOWANIA ENDOSKOPU

  INSTRUKCJA OBSŁUGI

Niniejszego urządzenia można używać w połączeniu z wizualizacją lub bez niej podczas wprowadzania głównych i pomocniczych narzędzi.

1. Kaniula i obturator są zapakowane obok siebie. Przed wprowadzeniem laparoskopu należy włożyć obturator w kaniulę, aż zadziała 
zatrzask blokujący.

2. Podłącz laparoskop 0° o odpowiednim rozmiarze do źródła światła i monitora w sposób opisany w instrukcji producenta. Sprawdź 
prawidłowość podłączenia laparoskopu i upewnij się, czy obraz na monitorze jest wyraźny. Wprowadź laparoskop do obudowy obturatora 
aż do jego dystalnego końca.

3. Aby uzyskać wyraźny obraz na monitorze, po wprowadzeniu laparoskopu do obturatora, dotknij końcówką dystalną obturatora dogodnej 
miękkiej sterylnej powierzchni i ustaw ostrość kamery.

4. Napełnienie jamy brzusznej przed wprowadzeniem trokara optycznego VersaOne™ pozostaje w gestii chirurga w zależności od 
warunków każdego przypadku. Przed wykorzystaniem tego urządzenia bez wcześniejszego utworzenia odmy otrzewnowej należy 
rozważyć potencjalną możliwość występowania zrostów trzewnych lub anomalii anatomicznych. 

5. Przygotuj jamę klatki piersiowej lub jamę brzuszną do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego 
pomieścić obwód kaniuli.

Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może zwiększać opór przy penetracji, co zwiększy wymagany nacisk i zmniejszy 
kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem. Za duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu. 

OSTRZEŻENIE: Niewykonanie odpowiedniego nacięcia, zastosowanie nadmiernego nacisku lub nieprawidłowe 
wprowadzenie może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

6. Ustaw zespół trokara pod odpowiednim kątem do powłok brzusznych i utrzymując nacisk na obturator wprowadź ruchem obrotowym 
zespół trokara przez nacięcie w skórze przy stałym nacisku skierowanym w dół. 

7. Kiedy zespół trokara będzie znajdować się w żądanym miejscu w obrębie jamy klatki piersiowej lub jamy brzusznej, należy wyjąć obturator 
z kaniuli trokara, naciskając zatrzaski blokujące, a następnie pozostawiając kaniulę na miejscu należy wyjąć laparoskop z obturatora.

G) ZATRZASKI BLOKUJĄCE

F) OBTURATOR

I) LAPAROSKOP

8. Ponownie przesuń laparoskop przez port, aby ułatwić wizualizację miejsca wprowadzenia drugiego portu do jamy brzusznej. 

I) LAPAROSKOP

Jeżeli nie jest wymagane stosowanie laparoskopu, można teraz wprowadzać i wyjmować przez kaniulę trokara narzędzia endoskopowe o 
odpowiedniej średnicy.

OSTRZEŻENIE: Aby uniknąć uszkodzenia systemu uszczelniającego, należy przestrzegać instrukcji producenta 
podczas wprowadzania lub wyjmowania narzędzi ze szczękami lub otwieranymi i zamykanymi elementami oraz 
dopilnować ich zamknięcia (tam gdzie ma to zastosowanie).

9. Po zakończeniu zabiegu, gaz należy spuścić przez kurek zamykający. Usuń kaniulę z miejsca operacyjnego. Ruch obrotowy podczas 
osiowego odciągania portu ułatwi wyjęcie kaniuli mocującej. 

OSTRZEŻENIE: Przed i po wyprowadzeniu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki 
piersiowej, należy sprawdzić miejsce zabiegu pod kątem hemostazy. Krwawienie można zatrzymać poprzez 
przyżeganie prądem lub szwy zakładane ręcznie. 

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

Optik Trokar 

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.

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

Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın tekrar kullanımı veya tekrar 
işlemden geçirilmesi düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda da, ürün bileşenlerinin kırılması sebebiyle vücutta yabancı madde 
kalması dahil olmak üzere, hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu aracın tekrar işlenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve 
hastada enfeksiyon riskine ve/veya cihazın arızalanmasına neden olabilir. Bu cihazı yeniden kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin 
veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
VersaOne™ V2 optik trokarlar aşağıdaki konfigürasyonlarda mevcuttur:

Çap Uzunluk Kanül

5 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Kanülü

5 mm 150 mm Uzun Evrensel Sabitleme Kanülü

5 mm 70 mm Kısa Evrensel Sabitleme Kanülü

Durdurucu muhafazasında bir skop tutma mekanizması bulunmaktadır. Trokar muhafazasında, aletler porta takılırken ya da porttan 
tamamen çıkartılırken pnömoperitoneum kaybını önlemek için bir dahili conta bulunmaktadır. Conta sistemi 5 mm’lik aletlerle kullanılır. 
Gaz basma ve gaz boşaltma için bir supap bulunur. 

ENDİKASYONLAR
VersaOne™ optik trokarlar çeşitli jinekolojik, genel, torasik ve ürolojik endoskopik prosedürlerde, giriş noktasını açmak ve korumak için 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Trokar, birincil ve ikincil yerleştirme için görüntülemesiz veya görüntülemeli olarak kullanılabilir.

KONTRENDİKASYONLAR
1. Bu cihaz, endoskopi tekniklerinin kontrendike olduğu durumlarda kullanılmamalıdır.

2. Bu cihaz, belirtilen amaçlar dışında kullanılmamalıdır.

  UYARILAR VE ÖNLEMLER

1. Abdominal prosedürlerde uygun bir pnömoperitoneumun sağlanamaması ya da korunamaması, kullanılabilir boş alanı daraltarak iç 
yapılarda yaralanma riskini arttırır.

2. Endoskopi işlemleri yalnızca endoskopi teknikleri konusunda yeterli eğitim almış ya da bunları bilen doktorlar tarafından 
gerçekleştirilmelidir. Kullanmadan önce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler konusunda tıbbi literatüre başvurulmalıdır. 

3. Yetersiz bir cilt insizyonu, giriş kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. Çok büyük bir 
insizyon, portun instabilite olasılığını artırabilir. 

4. Durdurucunun distal ucundaki optik özellikler intra abdominal ve intra torasik yapıların delinmesinden kaynaklanan yaralanma ihtimalini 
en aza indirecek şekilde tasarlanmıştır. Bununla birlikte, durdurucu yerleştirme işlemleri sırasında standart önlemler alınmalı ve bunlara 
uyulmalıdır.

5. VersaOne™ optik trokarın karın ya da göğüs boşluğuna sokulması ve bu bölgelerden çıkartılmasından sonra ve önce, operasyon bölgesini 
hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir.

6. Torakoskopi, sınırlı bir intraplevral alan (hava ya da sıvıyla dolu) söz konusu ise endikedir. Bu nedenle trokarı yerleştirmeden önce seçilen 
bölgede iğneyle boşaltma yapmak gereklidir.

7. Farklı üreticilerin endoskopi aletlerini ve aksesuarlarını kullanmadan önce uyumlu olduklarını doğrulayın; elektrik yalıtımında ve 
topraklamada sorun olmadığından emin olun.

8. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpması ve yanık tehlikelerinden kaçınmak ve aletin hasar görmesini önlemek için lazer 
laparoskopi ve elektro-cerrahi işlemlerine ilişkin ilkelerin ve tekniklerin ayrıntılı biçimde anlaşılması gereklidir.

9. Bağ dokunun kapatılması cerrahın tercihine bağlıdır. Kesilmeye bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt taraftaki bağ dokular, örneğin dikiş 
atılarak, kapatılabilir. 

10. Contaya yanlışlıkla zarar verme olasılığını en aza indirmek için keskin kenarlı ya da keskin açılı endoskopik aletleri takarken ya da 
çıkarırken özen gösterin.

11. Karın bölgesinde yapılan işlemlerde, yanlış yapılan dikey trokar yerleştirmeleri (resimde üzerine çarpı konmuş trokarla tanımlanmıştır) 
aort delinmesine neden olabilir (abdominal aorta [A] dikkat edin). Siyah renkli trokar, doğru giriş açısını göstermektedir.

A) ABDOMİNAL AORT

12. Bu cihaz STERİL halde verilmiştir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. TEKRAR STERİLİZE 
ETMEYİN.

  ŞEMATİK GÖRÜNÜM 

B) TROKAR GRUBU

C) SUPAP

D) CONTALI DÜŞÜK PROFİLLİ MUHAFAZA

E) TROKAR KANÜLÜ

F) DURDURUCU

G) DAHİLİ KİLİTLEME ELEMANLARI

H) SKOP TUTMA MEKANİZMASI

  KULLANMA TALİMATLARI

Bu cihaz, birincil ve ikincil girişlerde görüntülemeyle ya da görüntülemesiz kullanılabilir.

1. Kanül ve durdurucu, yan yana paketlenmiştir. Laparoskop takılmadan önce, dahili kilit mekanizması kilitlenene kadar 
durdurucuyu kanülün içine sokun.

2. Uygun biçimde boyutlandırılmış 0° laparoskobu ışık kaynağına bağlayın ve üreticinin talimatlarında belirtildiği gibi 
izleyin. Laparoskobun bağlantısını doğrulayın ve monitördeki görüntünün net olduğundan emin olun. Laparoskobu, 
durdurucunun distal ucuna ulaşana kadar durdurucu yuvasının içine itin.

3. Monitörde net bir görüntü elde etmek için, laparoskop durdurucunun içine yerleştirildikten sonra, durdurucunun distal 
ucunu uygun, yumuşak, steril bir yüzeye dokundurun ve kamerayı odaklayın.

4. VersaOne™ optik trokar takılmadan önce hastanın karnına gaz basılması, her vakadaki koşullar göz önüne alınarak hekim 
tarafından verilecek bir karardır. Cihazı pnömoperitoneumu oluşturmaksızın kullanmadan önce abdominal yapışma ya da 
anatomik anomali olasılığı göz önünde bulundurulmalıdır. 

5. Kanül çapına uygun boyutta bir insizyon yaparak karın ya da göğüs boşluğunu trokarın yerleştirilebilmesi için hazır 
duruma getirin.

Yetersiz bir insizyon, giriş kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. Çok 
büyük bir insizyon, portun instabilite olasılığını artırabilir. 

UYARI: İnsizyonun yeterli boyda olmaması, aşırı kuvvet uygulanması ya da aletin yanlış insersiyonu 
iç yapıların yaralanma riskini artırabilir.

6. Trokar grubunu karın bölgesi üzerine uygun bir açı ile yerleştirin ve durdurucuya baskı uygulamaya devam ederken trokar 
grubunu, devamlı olarak aşağı yönlü bir baskı uygulayarak ve saat hareketini kullanarak ciltteki insizyondan sokun. 

7. Trokar grubu, karın ya da göğüs boşluğunda istenilen konuma geldiğinde dahili kilitleme elemanlarına basarak 
durdurucuyu trokar kanülünden çıkartın, kanülü yerinde bırakın ve laparoskobu durdurucudan çıkartın.

G) DAHİLİ KİLİTLEME ELEMANLARI

F) DURDURUCU

I) LAPAROSKOP

8.  Karın boşluğuna ikinci port girişinin görüntülenmesini kolaylaştırmak için laparoskobu port içinden tekrar yerleştirin. 

I) LAPAROSKOP

Laparoskobun kullanılmasına gerek yoksa uygun boyuta sahip endoskopi aletleri, trokar kanülünden takılıp çıkartılabilir.

UYARI: Conta sisteminin hasar görmesini önlemek için, çeneli ya da açılıp kapanan bileşenlere 
sahip aletler takılır veya çıkartılırken üreticinin talimatlarını izleyin ve alet çenelerinin veya 
bileşenlerinin kapalı olduğundan emin olun (mümkün olduğunda).

9. Prosedür tamamlandığında, supap açılarak karın boşluğundaki gaz boşaltılabilir. Kanülü ameliyat alanından çıkarın. 
Porttan çıkartma sırasında uygulanacak bir bükme hareketi sabitleme kanülünün çıkartılmasını kolaylaştırır. 

UYARI: VersaOne™ optik trokarın karın ya da göğüs boşluğundan çıkartılmasından önce ve sonra, 
operasyon bölgesini hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak 
dikişlerle kontrol altına alınabilir. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol 
altına alınabilir. 

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN. UZUN SÜRE YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAKTAN KAÇININ.

Оптический троакар 

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом использования только для одного 
пациента. Повторное использование или обработка этого устройства может привести к его неисправности или 
последующему нанесению вреда здоровью пациента, в том числе к поломке компонентов изделия, при которой 
в организме пациента могут остаться инородные тела. Применение изделия после повторной обработки и (или) 
стерилизации может привести к инфицированию пациента и неисправности инструмента. Изделие не подлежит 
повторному использованию, обработке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Оптический троакар VersaOne™ V2 доступен в следующих конфигурациях:

Диаметр Длина Канюля

5 мм 100 мм, стандартный вариант Универсальная фиксирующая канюля

5 мм 150 мм, длинный вариант Универсальная фиксирующая канюля

5 мм 70 мм, короткий вариант Универсальная фиксирующая канюля

Корпус обтуратора оснащен механизмом для удержания эндоскопа. Корпус троакара оснащен внутренней 
уплотняющей прокладкой, исключающей потерю среды пневмоперитонеума при введении и извлечении 
инструментов. Для использования с системой уплотнения подходят инструменты с диаметром 5 мм. Для 
произведения инсуффляции и десуффляции имеется запорный кран. 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Оптические троакары VersaOne™ предназначены для использования при проведении различных 
гинекологических, общих хирургических, торакальных и урологических эндоскопических операций для создания и 
поддержания отверстия для ввода инструментов. Данный троакар можно применять со средством визуализации 
или без него как для первичного, так и для вторичного введения.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Изделие не предназначено для применения в тех случаях, когда имеются противопоказания к выполнению 
эндоскопических операций.

2. Это изделие следует применять только по назначению.

  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

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

2. Эндоскопические процедуры должны выполнять только врачи, которые прошли специальную подготовку и 
ознакомились с эндоскопическими техниками. Прежде чем приступить к проведению эндоскопических процедур, 
изучите методы проведения таких процедур, осложнения и факторы риска при их проведении, описанные в 
соответствующей медицинской литературе. 

3. Если разрез будет недостаточным, хирургу придется приложить больше усилий при введении троакара, и 
он может частично утратить контроль над этим действием. При слишком большом разрезе не исключается 
возможность нестабильной установки порта. 

4. Предназначение оптических приспособлений, которыми оснащен дистальный конец обтуратора, — свести 
к минимуму вероятность прокалывания внутрибрюшных и внутригрудных структур, однако при введении 
обтуратора всегда необходимо соблюдать стандартные меры предосторожности.

5. До и после удаления оптического троакара VersaOne™ из брюшной или грудной полости проверяйте надежность 
гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или 
наложить швы вручную.

6. Торакоскопия показана при наличии в плевральной полости ограниченного пространства (заполненного газом 
или жидкостью). Поэтому перед введением троакара требуется аспирация иглой на операционном поле.

7. Если при выполнении хирургической операции используются эндоскопические инструменты и принадлежности 
различных производителей, убедитесь в совместимости этих инструментов и принадлежностей и проверьте 
целостность электрической изоляции и заземление электрических компонентов.

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

9. Решение о сшивании фасций принимает хирург. Глубокие фасции могут быть соединены, например, путем 
наложения шва, во избежание грыжи послеоперационного рубца. 

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

11. При проведении процедур в брюшной полости неправильный перпендикулярный ввод троакара 
(обозначенный перечеркнутым троакаром на рисунке) может привести к проколу аорты (обратите внимание на 
брюшную аорту [А]). Черный троакар на рисунке введен под правильным углом.

A) БРЮШНАЯ АОРТА

12. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде. Предназначено для использования строго в ОДНОЙ 
операции. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

  СХЕМАТИЧЕСКИЙ ВИД 

B) БЛОК ТРОАКАРА

C) ЗАПОРНЫЙ КРАН

D) НИЗКОПРОФИЛЬНЫЙ КОРПУС С УПЛОТНЕНИЕМ

E) ТРОАКАРНАЯ ГИЛЬЗА

F) ОБТУРАТОР

G) БЛОКИРУЮЩИЕ ЗАЩЕЛКИ

H) МЕХАНИЗМ ДЛЯ УДЕРЖАНИЯ ЭНДОСКОПА

  ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Данное устройство можно использовать со средством визуализации или без него как для первичного, так и для 
вторичного введения.

1. Канюля и обтуратор упакованы рядом. Прежде чем вводить лапароскоп в тело пациента, нужно вставить 
обтуратор в канюлю до щелчка стопорного механизма.

2. Подключите лапароскоп 0° надлежащего размера к источнику света и монитору в соответствии с инструкцией 
производителя. Убедитесь, что лапароскоп подключен надлежащим образом и изображение на мониторе четкое. 
Вставьте лапароскоп в корпус обтуратора, пока он не достигнет его дистального конца.

3. Когда лапароскоп вставлен в обтуратор, для получения более четкого изображения на экране коснитесь 
дистального конца обтуратора мягкой стерильной салфеткой и сфокусируйте камеру.

4. Инсуффляция брюшной полости перед вводом оптического троакара VersaOne™ проводится по усмотрению 
хирурга согласно обстоятельствам конкретного случая. Перед использованием данного устройства без 
предварительной установки пневмоперитонеума должны быть учтены возможные абдоминальные спайки или 
анатомические отклонения. 

5. Следует подготовить брюшную или грудную полость к введению троакара. Для этого сделайте разрез, 
соответствующий диаметру канюли.

Если разрез будет недостаточным, хирургу придется приложить больше усилий при введении троакара, и 
он может частично утратить контроль над этим действием. При слишком большом разрезе не исключается 
возможность нестабильной установки порта. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Неправильный разрез или приложение слишком большого усилия может 
увеличить риск повреждения внутренних органов.

6. Установите блок троакара под соответствующим углом к поднятой брюшной полости, продолжая сжимать 
обтуратор, введите троакар через разрез в коже, создавая постоянное вертикальное давление. 

7. Когда блок троакара окажется в нужном положении в брюшной или грудной полости, извлеките обтуратор 
из троакарной канюли, сжимая блокировочные защелки, саму канюлю оставьте на месте, затем извлеките 
лапароскоп из обтуратора.

G) БЛОКИРУЮЩИЕ ЗАЩЕЛКИ

F) ОБТУРАТОР

I) ЛАПАРОСКОП

8. Повторно введите лапароскоп через отверстие для облегчения визуализации введения вторичного порта в 
брюшную полость. 

I) ЛАПАРОСКОП

Если лапароскоп не используется, через троакарную канюлю можно вводить и извлекать эндоскопические 
инструменты соответствующего размера.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Для предотвращения повреждения системы уплотнения следуйте 
инструкции производителя при вставке или удалении инструментов с браншами или 
открывающимися/закрывающимися компонентами, убедитесь, что бранши или компоненты 
инструмента находятся в закрытом положении (когда применимо).

9. После завершения процедуры можно выполнить десуффляцию брюшной полости путем открытия запорного 
крана. Извлеките канюлю из операционного поля. Для облегчения хода фиксирующей канюли при извлечении 
поворачивайте ее и тяните вертикально по направлению к отверстию. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. До и после удаления оптического троакара VersaOne™ из брюшной или 
грудной полости проверьте надежность гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить 
кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или наложить швы вручную. 

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ ПОВЫШЕННЫХ 
ТЕМПЕРАТУР.

Box Size: 4.85 x 9
Overall Size: 28 x 24
Folds to: 3.5 x 6

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may 
lead to its failure and subsequent patient injury including breakage of the product components with potential for a retained 
foreign body. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of contamination, patient infection and/
or device malfunction. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
The VersaOne™ V2 optical trocar is available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

5 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

5 mm 150 mm Long Universal Fixation Cannula

5 mm 70 mm Short Universal Fixation Cannula

The obturator housing contains a scope retention mechanism. The trocar housing contains an internal seal to prevent loss of 
pneumoperitoneum when instruments are inserted into the port or withdrawn completely from the port. The seal system 
accommodates 5 mm instruments. There is a stopcock valve for insufflation and desufflation. 

INDICATIONS
The VersaOne™ optical trocars are intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic and urologic endoscopic 
procedures to create and maintain a port of entry. The trocar may be used with or without visualization for primary and 
secondary insertions.

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

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

  WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. 
An incision too large may increase the potential for port instability. 

4. The optical features in the distal end of the obturator are intended to minimize the likelihood of penetrating injury 
to intra-abdominal and intra-thoracic structures, however, standard precautionary measures employed in all obturator 
insertions must be observed.

5. Before and after removal of the VersaOne™ optical trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures.

6. Thoracoscopy is indicated when a limited intrapleural space exists (air or fluid filled). For this reason, needle aspiration 
through the selected site is indicated prior to inserting the trocar.

7. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used, verify compatibility and ensure 
that electrical isolation or grounding is not compromised.

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

9. Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce the 
potential for incisional hernias. 

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

11. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the 
illustration) could result in an aortic puncture (note the abdominal aorta [A]). The solid black trocar shows the correct 
angle of insertion.

A) ABDOMINAL AORTA

12. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE.

  SCHEMATIC VIEW 

B) TROCAR ASSEMBLY

C) STOPCOCK

D) LOW PROFILE HOUSING WITH SEAL

E) TROCAR CANNULA

F) OBTURATOR

G) INTERLOCKING SNAPS

H) SCOPE RETENTION MECHANISM

  INSTRUCTIONS FOR USE

This device may be used with or without visualization for primary and secondary insertions.

1. Cannula and obturator are packaged side by side. Prior to insertion of laparoscope, insert obturator into cannula until the 
interlocking snap feature is engaged.

2. Connect the appropriately sized 0° laparoscope to the light supply and monitor as directed in the manufacturer’s 
instructions. Verify proper connection of the laparoscope and ensure the clarity of the picture on the monitor. Insert 
laparoscope into the obturator housing until it reaches the distal end of the obturator.

3. To provide a clear image on the monitor, once the laparoscope is inserted into the obturator, touch the tip of the distal 
end of the obturator to a convenient soft sterile surface, and focus the camera.

4. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VersaOne™ 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. 

5. Prepare the abdominal or thoracic cavity for trocar insertion by making an incision adequate to accommodate the 
cannula diameter.

An insufficient incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An 
incision too large may increase the potential for port instability. 

WARNING: The failure to make an adequate incision, the application of excessive force or incorrect 
insertion may increase the risk of injury to internal structures.

6. Position the trocar assembly at the appropriate angle to the abdomen and while maintaining compression on the 
obturator, introduce the trocar assembly through the skin incision utilizing a clocking motion, applying continuous 
downward pressure. 

7. When the trocar assembly is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from 
the trocar cannula by depressing the interlocking snaps, leaving the cannula in place, remove the laparoscope from the 
obturator.

G) INTERLOCKING SNAPS

F) OBTURATOR

I) LAPAROSCOPE

8. Reinsert the laparoscope through the port to facilitate visualization of secondary port entry into the abdominal cavity. 

I) LAPAROSCOPE

If no laparoscope is required, appropriately sized endoscopic instruments may now be inserted and removed through the 
trocar cannula.

WARNING: To prevent damage to the seal system, follow manufacturer’s instructions when 
inserting or removing instrumentation utilizing jaws or components that open and close, ensure 
that the instrument jaws or components are in the closed position (where applicable).

9. When the procedure is complete, the abdomen may be desufflated by opening the stopcock. Remove the cannula from 
the operative site. A twisting motion while pulling axially on the port will facilitate removal of the fixation cannula. 

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™ optical trocar from the abdominal or chest cavity, 
inspect the site for hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures. 

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

Trocart optique 

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques 
chirurgicales.

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage unique et destiné à un seul patient. Sa réutilisation et/ou 
son retraitement peuvent provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient, notamment la casse des 
composants du produit pouvant entraîner la rétention de corps étranger. Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent 
entraîner un risque de contamination, d’infection du patient et/ou de dysfonctionnement du dispositif. Ne pas réutiliser, 
retraiter, ni restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Le trocart optique VersaOne™ V2 est disponible dans différentes configurations :

Diamètre Longueur Canule

5 mm 100 mm standard Canule de fixation universelle

5 mm 150 mm longue Canule de fixation universelle

5 mm 70 mm courte Canule de fixation universelle

Le logement de l’obturateur possède un mécanisme de rétention des endoscopes. Le logement du trocart contient un 
joint interne pour empêcher toute perte du pneumopéritoine lorsqu’un instrument est inséré dans le port ou retiré 
complètement de celui-ci. Le système de joint est compatible avec les instruments de 5 mm. Une vanne à robinet d’arrêt 
permet l’insufflation et l’élimination. 

INDICATIONS
Les trocarts optiques VersaOne™ sont destinés à diverses procédures endoscopiques gynécologiques, générales, thoraciques 
et urologiques, pour créer et maintenir un point d’insertion. Le trocart peut être utilisé avec ou sans visualisation des 
insertions primaires et secondaires.

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

2. Ce dispositif n’est pas destiné à un usage autre que celui pour lequel il a été conçu.

  AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

1. L’incapacité à établir et à maintenir un pneumopéritoine adéquat au cours des procédures abdominales peut réduire 
l’espace libre disponible et, par conséquent, augmenter les risques de blessures des structures internes.

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

3. Une incision cutanée insuffisante peut entraîner un accroissement de la force de pénétration susceptible de réduire le 
contrôle du chirurgien durant l’insertion. Une incision de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port. 

4. Les fonctionnalités optiques à l’extrémité distale de l’obturateur sont conçues pour réduire les risques de blessures par 
pénétration dans les structures intra-abdominales et intra-thoraciques. Cependant, les mesures de précaution habituelles 
qui s’appliquent dans toutes les procédures d’insertion d’obturateur doivent être observées.

5. Avant et après le retrait du trocart optique VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, inspecter le site opératoire 
pour confirmer l’hémostase. Tout saignement peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles.

6. La thoracoscopie est indiquée en présence d’un espace intra-pleural limité (rempli d’air ou de liquide). Pour cette raison, 
une ponction au moyen d’une aiguille à travers le site sélectionné est indiquée avant l’insertion du trocart.

7. Avant d’utiliser des dispositifs et des accessoires endoscopiques produits par différents fabricants, vérifier leur 
compatibilité et contrôler l’intégrité de l’isolation électrique ou de la mise à la terre.

8. Une connaissance approfondie des principes et techniques appliqués en laparoscopie laser et lors des procédures électrochirurgicales est 
nécessaire pour éviter les risques de choc et de brûlure sur le patient comme sur l’opérateur, ainsi que la détérioration du dispositif.

9. La fermeture de l’aponévrose est à la discrétion du chirurgien. Une aponévrose sous-jacente peut être fermée, par exemple en suturant 
pour réduire le risque de hernies cicatricielles. 

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

11. Au cours d’une procédure abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart, comme illustré par le trocart barré, peut 
entraîner une perforation aortique (noter l’aorte abdominale [A]). Le trocart noir plein montre l’angle d’insertion correct.

A) AORTE ABDOMINALE

12. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER.

  SCHÉMA 

B) SYSTÈME DE TROCART

C) ROBINET

D) LOGEMENT À FAIBLE ENCOMBREMENT AVEC JOINT

E) CANULE DE TROCART

F) OBTURATEUR

G) LANGUETTES DE VERROUILLAGE

H) MÉCANISME DE RÉTENTION D’ENDOSCOPE

  MODE D’EMPLOI

Ce dispositif peut être utilisé avec ou sans visualisation des insertions primaires et secondaires.

1. La canule et l’obturateur sont emballés côte à côte. Avant d’insérer le laparoscope, insérer l’obturateur dans la canule jusqu’à ce que la 
languette de verrouillage soit actionnée.

2. Connecter le laparoscope à 0° de dimension adaptée à la source lumineuse et procéder au monitoring conformément aux instructions du 
fabricant. Vérifier que le laparoscope est correctement connecté et contrôler la clarté de l’image sur le moniteur. Insérer le laparoscope dans 
le logement de l’obturateur jusqu’à ce qu’il atteigne l’extrémité distale de l’obturateur.

3. Pour obtenir une image claire sur le moniteur, une fois le laparoscope inséré dans l’obturateur, toucher une surface stérile souple avec la 
pointe de l’extrémité distale de l’obturateur et faire la mise au point de la caméra.

4. L’insufflation de l’abdomen avant l’insertion du trocart optique VersaOne™ est à la discrétion du chirurgien, au cas par cas. Le risque 
potentiel d’anomalies anatomiques ou d’adhésions abdominales doit être pris en considération avant d’utiliser ce dispositif sans établir tout 
d’abord de pneumopéritoine. 

5. Préparer la cavité abdominale ou thoracique pour l’insertion du trocart en réalisant une incision correspondant au diamètre de la canule.

Une incision insuffisante peut entraîner une augmentation de la force de pénétration susceptible de réduire le contrôle du chirurgien durant 
l’insertion.  Une incision de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port. 

AVERTISSEMENT : une incision incorrecte, l’application d’une force excessive ou une insertion incorrecte peut 
augmenter le risque de lésion des structures internes.

6. Positionner le trocart à l’angle adéquat par rapport à l’abdomen en maintenant une pression continue sur l’obturateur, introduire le 
trocart à travers l’incision cutanée en exerçant une rotation dans le sens horaire et en appliquant une pression continue vers le bas. 

7. Lorsque le système de trocart est dans la position souhaitée au sein de la cavité abdominale ou thoracique, retirer l’obturateur de la 
canule du trocart en appuyant sur les languettes de verrouillage. Laisser la canule en place et retirer le laparoscope de l’obturateur.

G) LANGUETTES DE VERROUILLAGE

F) OBTURATEUR

I) LAPAROSCOPE

8. Réinsérer le laparoscope à travers le port pour faciliter la visualisation de l’insertion dans le port secondaire à l’intérieur de la cavité 
abdominale. 

I) LAPAROSCOPE

S’il n’est pas nécessaire d’utiliser un laparoscope, il est à présent possible d’insérer et de retirer des instruments endoscopiques de taille 
adéquate à travers la canule du trocart.

AVERTISSEMENT : pour éviter d’endommager le système de joint, respecter les consignes du fabricant ou, lors 
de l’insertion ou du retrait d’instruments à mâchoires ou à composants ouvrants et fermants, vérifier que les 
mâchoires de l’instrument ou les composants sont en position fermée (le cas échéant).

9. Une fois la procédure terminée, il est possible de dégonfler l’abdomen en ouvrant le robinet d’arrêt.  Retirer la canule du site opératoire. 
Un mouvement de torsion avec recul axial facilite le retrait de la canule de fixation. 

AVERTISSEMENT : avant et après le retrait du trocart optique VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, 
inspecter le site opératoire pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être contrôlé par 
électrocautérisation ou par sutures manuelles. 

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE. ÉVITER L’EXPOSITION PROLONGÉE À DES TEMPÉRATURES ÉLEVÉES.

Optik-Trokar 

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.

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

Dieses Instrument wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, geprüft und hergestellt. 
Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu dessen Versagen und damit zur Schädigung des Patienten 
führen, einschließlich Bruch der Produktkomponenten mit potenziellem Verbleiben eines Fremdkörpers. Das Aufbereiten und/oder erneute 
Sterilisieren dieser Vorrichtung stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar und/oder kann zu einer 
Fehlfunktion der Vorrichtung führen. Dieses Instrument nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Der VersaOne™ V2 Optik-Trokar ist in den folgenden Konfigurationen erhältlich:

Durchmesser Länge Kanüle

5 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle

5 mm 150 mm Lang Universal-Fixierkanüle

5 mm 70 mm Kurz Universal-Fixierkanüle

Das Obturatorgehäuse beinhaltet einen Endoskop-Rückhaltemechanismus. Das Trokargehäuse beinhaltet eine interne Dichtung, damit es 
nicht zum Verlust des Pneumoperitoneums kommt, wenn Instrumente in den Port eingeführt oder vollständig aus dem Port zurückgezogen 
werden. Das Dichtungssystem nimmt 5-mm-Instrumente auf. Für die Insufflation mit sowie für die Entleerung ist ein Ventil mit Sperrhahn 
vorhanden. 

INDIKATIONEN
VersaOne™ Optik-Trokare sind zur Verwendung bei unterschiedlichen gynäkologischen, allgemeinen, thorakalen und urologischen 
Endoskopieverfahren zum Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs vorgesehen. Der Trokar kann beim ersten und zweiten 
Einführvorgang mit und ohne Sichtbarmachung verwendet werden. 

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

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

  WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Wird bei Abdominalverfahren kein ausreichendes Pneumoperitoneum hergestellt und aufrechterhalten, kann dies den verfügbaren 
Freiraum reduzieren, was das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöht.

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

3. Eine unzureichende Inzision kann bei der Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erfordern, wodurch die Kontrolle des Chirurgen 
während des Eintritts u. U. gemindert wird. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs. 

4. Die Optikfunktionen am distalen Ende des Obturators sind dazu vorgesehen, die Wahrscheinlichkeit des verletzenden Eindringens 
in intra-abdominale und intra-thorakale Strukturen so gering wie möglich zu halten; dabei sind jedoch die bei jeder Einführung eines 
Obturators anzuwendenden Vorsichtsmaßnahmen zu beachten.

5. Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Optik-Trokars aus Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick auf 
Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

6. Eine Thorakoskopie ist dann indiziert, wenn ein begrenzter intrapleuraler Freiraum vorliegt (mit Luft oder Flüssigkeit gefüllt). Daher ist vor 
dem Einführen des Trokars eine Nadelaspiration durch den gewählten Bereich hindurch indiziert.

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

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

9. Der Faszienverschluss liegt im Ermessen des Chirurgen. Die darunter liegende Faszie kann beispielsweise durch Vernähen geschlossen 
werden, um das Risiko von Inzisionshernien zu mindern. 

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

11. Bei Abdominalverfahren kann ein inkorrektes, senkrechtes Einführen des Trokars (dargestellt durch den durchgestrichenen Trokar in der 
Abbildung) zu einer Aortenpunktion führen (siehe die Bauchaorta [A]). Der einfarbige schwarze Trokar stellt den korrekten Einführwinkel 
dar.

A) BAUCHAORTA

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

    SCHEMATISCHE DARSTELLUNG 

B) TROKAREINHEIT

C) SPERRHAHN

D) KLEINFORMATIGES GEHÄUSE MIT DICHTUNG 

E) TROKARKANÜLE

F) OBTURATOR

G) SPERR-FEDERN

H) ENDOSKOP-RÜCKHALTEMECHANISMUS

  GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Vorrichtung kann beim ersten und zweiten Einführvorgang mit und ohne Sichtbarmachung verwendet werden.

1. Die Kanüle und der Obturator sind nebeneinander verpackt. Vor der Einführung des Laparoskops den Obturator so weit in die Kanüle 
einführen, bis der Schnappverschluss einrastet.

2. Das 0°-Laparoskop geeigneter Größe an die Lichtquelle anschließen und gemäß der Herstelleranleitung überwachen. Überprüfen, ob 
das Laparoskop ordnungsgemäß angeschlossen ist und mithilfe des Monitors sicherstellen, dass das Bild deutlich zu erkennen ist. Das 
Laparoskop in das Obturatorgehäuse einführen, bis es am distalen Ende des Obturators angelangt ist. 

3. Sobald das Laparoskop in den Obturator eingeführt ist, die Spitze des distalen Endes des Obturators mit einer geeigneten weichen 
sterilen Oberfläche berühren und die Kamera fokussieren, sodass auf dem Monitor ein deutliches Bild zu erkennen ist.

4. Es liegt im Ermessen des Chirurgen, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einführen des VersaOne™ Optik-Trokars 
insuffliert wird oder nicht. Vor dem Einsatz dieser Vorrichtung ohne vorheriges Anlegen eines Pneumoperitoneums sollte die Möglichkeit 
abdominaler Adhäsionen oder anatomischer Besonderheiten in Erwägung gezogen werden. 

5. Die Bauch- bzw. Brusthöhle für die Trokareinführung vorbereiten; dazu eine dem Kanülendurchmesser entsprechende Inzision 
vornehmen.

Eine unzureichende Inzision kann bei der Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erfordern, wodurch die Kontrolle des Chirurgen 
während des Eintritts u. U. gemindert wird. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs. 

WARNUNG: Eine unzulängliche Inzision, übermäßiger Kraftaufwand oder fehlerhaftes Einführen können das 
Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.

6. Das Trokarzubehör im geeigneten Winkel zum Abdomen positionieren und bei weiterhin eingedrücktem Obturator den Trokar mit einer 
Bewegung im Uhrzeigersinn durch die Hautinzision einführen und dabei stetigen Abwärtsdruck ausüben. 

7. Wenn sich das Trokarzubehör innerhalb der Bauch- bzw. Brusthöhle in der gewünschten Position befindet, den Obturator durch Drücken 
auf die Sperrfeder aus der Trokarkanüle entfernen, dabei die Kanüle an Ort und Stelle belassen und das Laparoskop aus dem Obturator 
entfernen.

G) SPERR-FEDERN

F) OBTURATOR

I) LAPAROSKOP

8. Das Laparoskop durch den Port erneut einführen, um die Sichtbarmachung des zweiten Zugangs durch den Port in die Bauchhöhle zu 
ermöglichen. 

I) LAPAROSKOP

Wenn kein Laparoskop benötigt wird, können nun endoskopische Instrumente geeigneter Größe durch die Trokarkanüle eingeführt und 
entfernt werden.

WARNUNG: Um Schäden am Dichtungssystem zu vermeiden, die Herstelleranweisungen beim Einführen oder 
Entfernen von Instrumenten mithilfe von Klemmbacken oder Komponenten, die sich öffnen und schließen, 
befolgen. Dabei sicherstellen, dass sich die Klemmbacken oder die Komponenten des Instruments in 
geschlossener Position befinden (sofern zutreffend).

9. Nach Abschluss des Verfahrens kann das Abdomen durch Öffnen des Sperrhahns desuffliert werden. Die Kanüle aus dem Eingriffsbereich 
entfernen. Die Fixierkanüle lässt sich leichter mit einer Drehbewegung entfernen, während axial am Port gezogen wird. 

WARNUNG: Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Optik-Trokars aus 
Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick auf Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung 
oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden. 

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN. NICHT ÜBER LÄNGERE ZEIT ERHÖHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

Trocar ottico 

PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di riferimento per 
l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Trattamenti ripetuti e/o la 
riprocessazione possono determinare il guasto del dispositivo e conseguenti lesioni del paziente inclusa la rottura di componenti del 
prodotto che può comportare la potenziale ritenzione di un corpo estraneo. La riprocessazione e/o la risterilizzazione di questo dispositivo 
possono determinare il rischio di contaminazione, di infezione del paziente e/o di malfunzionamento del dispositivo. Non riutilizzare, 
riprocessare o risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
Il trocar ottico VersaOne™ V2 è disponibile nelle seguenti configurazioni:

Diametro Lunghezza Cannula

5 mm 100 mm Standard Cannula di fissazione universale

5 mm 150 mm Lunga Cannula di fissazione universale

5 mm 70 mm Corta Cannula di fissazione universale

L’alloggiamento dell’otturatore è dotato di un meccanismo di tenuta per l’endoscopio. L’alloggiamento del trocar è dotato di un sistema 
di tenuta interno che consente di evitare la perdita di pneumoperitoneo quando gli strumenti vengono inseriti nella porta o estratti 
completamente dalla porta. Il sistema di tenuta può alloggiare strumenti di 5 mm. È presente una valvola del rubinetto di arresto per 
l’insufflazione e la desufflazione. 

INDICAZIONI
I trocar ottici VersaOne™ sono progettati per essere impiegati in una gamma di procedure di endoscopia ginecologica, generale, toracica 
e urologica per la creazione e il mantenimento di un accesso chirurgico. È possibile utilizzare il trocar con o senza visualizzazione per 
inserimenti primari e secondari.

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

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

  AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La mancata possibilità di stabilire e mantenere un corretto pneumoperitoneo nelle procedure addominali può ridurre lo spazio libero 
disponibile, aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

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

3. Un’incisione cutanea insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo durante 
l’accesso. Un’incisione troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità dell’accesso chirurgico. 

4. Le funzioni ottiche all’estremità distale dell’otturatore consentono di minimizzare la possibilità di lesioni durante l’inserimento nelle 
strutture intra-addominali e intra-toraciche; tuttavia è necessario attenersi alle misure standard di sicurezza utilizzate per l’inserimento di 
otturatori.

5. Prima e dopo la rimozione del trocar ottico VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, ispezionare il sito per valutare l’emostasi. È 
possibile controllare un’eventuale emorragia mediante elettrocauterizzazione o suturazione manuale.

6. La toracoscopia è indicata quando lo spazio intrapleurico è ridotto (riempito di aria o fluido). Per questo motivo, prima di inserire il trocar è 
necessaria l’aspirazione mediante ago attraverso il sito scelto.

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

8. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è essenziale avere una 
profonda conoscenza dei principi e delle tecniche della laparoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

9. La chiusura della fascia è a discrezione del chirurgo. La fascia sottostante può essere chiusa, ad esempio, con una sutura per ridurre la 
possibile formazione di ernie incisionali. 

10. Prestare particolare attenzione durante l’introduzione o la rimozione di strumenti endoscopici con estremità affilate o con spigoli vivi per 
ridurre al minimo la possibilità di danni accidentali al sistema di tenuta.

11. In una procedura addominale, un inserimento perpendicolare scorretto del trocar (come illustrato dall’immagine del trocar cancellato), 
può provocare la perforazione dell’aorta (prestare attenzione all’aorta addominale [A]). Il trocar nero mostra la corretta angolazione di 
inserimento.

A) AORTA ADDOMINALE

12. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente indicato per l’impiego in una procedura SINGOLA. ELIMINARE DOPO L’USO. 
NON RISTERILIZZARE.

  VISTA SCHEMATICA 

B) GRUPPO DEL TROCAR

C) RUBINETTO D’ARRESTO

D) ALLOGGIAMENTO A BASSO PROFILO A TENUTA

E) CANNULA DEL TROCAR

F) OTTURATORE

G) MOLLA DI INTERBLOCCO

H) MECCANISMO DI RITENZIONE PER L’ENDOSCOPIO

  ISTRUZIONI PER L’USO

Questo dispositivo può essere utilizzato con o senza il ricorso alla visualizzazione per inserimenti primari o secondari.

1. Cannula e otturatore sono confezionati affiancati. Prima dell’inserimento del laparoscopio, inserire l’otturatore nella cannula fino ad 
innestare la molla di interblocco.

2. Collegare il laparoscopio di dimensioni adeguate, con angolo di visione a 0°, alla fonte di illuminazione e al monitor secondo le indicazioni 
del produttore. Verificare il corretto collegamento del laparoscopio e la buona qualità dell’immagine sul monitor. Inserire il laparoscopio 
nell’alloggiamento dell’otturatore fino a raggiungere l’estremità distale dell’otturatore.

3. Per ottenere un’immagine nitida sul monitor, dopo avere inserito il laparoscopio nell’otturatore, toccare la punta dell’estremità distale 
dell’otturatore con una superficie sterile morbida idonea e mettere a fuoco la videocamera.

4. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar ottico VersaOne™ è a discrezione del chirurgo e dipende dalle condizioni 
di ogni caso.  Prima di utilizzare questo dispositivo senza aver creato uno pneumoperitoneo, si valuti l’eventualità di aderenze e anomalie 
anatomiche a livello addominale. 

5. Preparare la cavità addominale o toracica per l’inserimento del trocar praticando un’incisione adeguata al diametro della cannula.

Un’incisione insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo durante l’accesso. 
Un’incisione troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità dell’accesso chirurgico. 

AVVERTENZA: l’incapacità di praticare un’incisione adeguata, l’applicazione di una pressione eccessiva o 
l’inserimento scorretto possono aumentare il rischio di lesione alle strutture interne.

6. Posizionare il gruppo trocar con l’angolo adeguato sull’addome e mentre si mantiene la compressione sull’otturatore, introdurre il gruppo 
trocar attraverso l’incisione nella cute con un movimento graduale in senso orario applicando una pressione continua verso il basso. 

7. Quando il gruppo trocar si trova nella posizione desiderata nella cavità addominale o toracica, rimuovere l’otturatore dalla cannula 
premendo la molla di interblocco e lasciare la cannula in posizione, quindi rimuovere il laparoscopio dall’otturatore.

G) MOLLA DI INTERBLOCCO

F) OTTURATORE

I) LAPAROSCOPIO

8. Reinserire il laparoscopio attraverso la porta per facilitare la visualizzazione dell’ingresso della porta secondaria nella cavità addominale. 

I) LAPAROSCOPIO

Se non fosse necessario l’uso del laparoscopio, gli strumenti endoscopici di dimensioni adeguate possono essere inseriti e rimossi attraverso 
la cannula del trocar.

AVVERTENZA: per evitare danni al sistema di tenuta, attenersi alle istruzioni del produttore quando si inseriscono 
o rimuovono strumenti con ganasce o componenti che si aprono e si chiudono e assicurarsi che le ganasce dello 
strumento o i componenti siano nella posizione chiusa (se applicabile).

9. Una volta completata la procedura, desufflare l’addome aprendo il rubinetto di arresto.  Rimuovere la cannula dal sito chirurgico. Per 
facilitare la rimozione della cannula di fissaggio, applicare un movimento di torsione tirando la porta in direzione assiale.  

AVVERTENZA: prima e dopo la rimozione del trocar ottico VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, 
ispezionare il sito per valutare l’emostasi. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante 
elettrocauterizzazione o suture manuali.  

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

Trocar óptico 

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. Si reutiliza o reprocesa este dispositivo, puede 
provocar fallos y consiguientes lesiones al paciente, así como la rotura de componentes del producto con la posibilidad de que se queden 
retenidos cuerpos extraños. Su reprocesamiento o reesterilización podrían producir riesgo de contaminación, infección del paciente o mal 
funcionamiento del dispositivo. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El trocar óptico VersaOne™ V2 está disponible en las siguientes configuraciones:

Diámetro Longitud Cánula

5 mm 100 mm estándar Cánula de fijación universal

5 mm 150 mm larga Cánula de fijación universal

5 mm 70 mm corta Cánula de fijación universal

El alojamiento del obturador contiene un mecanismo de retención para endoscopio. El alojamiento del trocar contiene un sello interno para 
evitar la pérdida de neumoperitoneo cuando se introducen instrumentos por un puerto o se retiran completamente de un puerto. El sistema 
de sellado de funciona con instrumentos de 5 mm. Se provee una llave de paso para la insuflación y desinsuflación. 

INDICACIONES
Los trocares ópticos VersaOne™ están indicados para utilizarse en una variedad de intervenciones endoscópicas, ya sean ginecológicas, 
generales, torácicas y urológicas, a fin de crear y mantener una vía de entrada. El trocar se puede utilizar con o sin visualización para 
inserciones primarias y secundarias.

CONTRAINDICACIONES
1. El uso de este dispositivo está contraindicado cuando las técnicas endoscópicas estén contraindicadas.

2. Este dispositivo no está diseñado para utilizarse de forma diferente a la indicada.

  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Si no se establece y mantiene un neumoperitoneo adecuado en las intervenciones abdominales, se podría reducir el espacio libre 
disponible, por lo que aumentaría el riesgo de lesionar las estructuras internas.

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

3. Una incisión insuficiente puede provocar un aumento en la fuerza de penetración, lo cual puede reducir el control del cirujano durante la 
introducción. Una incisión demasiado grande puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto. 

4. Las características ópticas en el extremo distal del obturador están pensadas para minimizar las posibilidades de penetrar las estructuras 
intraabdominales e intratorácicas. Sin embargo, se deberán observar todas las medidas de precaución empleadas en las inserciones con 
obturador.

5. Antes y después de retirar el trocar óptico VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine el sitio para determinar si hay 
hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un electrocauterio o suturas manuales.

6. La toracoscopia está indicada cuando exista un espacio interpleural limitado (lleno de aire o líquido). Por esta razón, es preciso realizar la 
aspiración por aguja a través del sitio seleccionado antes de introducir el trocar.

7. Antes de utilizar accesorios e instrumentos endoscópicos de diferentes fabricantes, compruebe su compatibilidad y asegúrese de que no 
se vean afectados el aislamiento eléctrico ni la toma de tierra.

8. El conocimiento profundo de los principios y las técnicas que intervienen en los procedimientos electroquirúrgicos y de laparoscopia 
con láser es esencial para evitar riesgos de descargas y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios, así como para prevenir que el 
instrumento sufra algún daño. 

9. El cierre de la fascia queda a criterio del cirujano. Se puede cerrar la fascia subyacente, por ejemplo mediante sutura, para reducir el riesgo 
de hernias incisionales. 

10. Proceda con precaución cuando introduzca o retire instrumentos endoscópicos afilados o agudos, a fin de minimizar la posibilidad de 
que el sello pueda sufrir algún daño accidental.

11. En la cirugía abdominal, la inserción perpendicular incorrecta del trocar (como se muestra mediante el trocar tachado de la ilustración) 
podría provocar la perforación de la aorta (observe la aorta abdominal [A]). El trocar de color negro indica el ángulo de inserción correcto.

A) AORTA ABDOMINAL

12. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención. DESECHAR DESPUÉS DE 
UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

  IMAGEN ESQUEMÁTICA 

B) CONJUNTO DEL TROCAR

C) LLAVE DE PASO

D) CARCASA DE BAJO PERFIL CON SELLO

E) CÁNULA DEL TROCAR

F) OBTURADOR

G) PRESILLAS DE ENTRELAZAMIENTO

H) MECANISMO DE RETENCIÓN PARA ENDOSCOPIO

  INSTRUCCIONES DE USO

Este dispositivo se puede usar con o sin visualización para inserciones primarias o secundarias.

1. La cánula y el obturador están envasados uno al lado del otro. Antes de introducir el laparoscopio, inserte el obturador en la cánula hasta 
que encaje la función de las presillas de entrelazamiento.

2. Conecte el laparoscopio apropiado de tamaño 0º a la bombilla y la pantalla como se indica en las instrucciones del fabricante. Verifique 
que la conexión del laparoscopio es correcta y asegure la nitidez de la imagen en la pantalla. Inserte el laparoscopio en el alojamiento del 
obturador hasta que llegue al extremo distal del obturador.

3. Para proporcionar una imagen nítida en la pantalla, una vez que el laparoscopio esté insertado en el obturador, toque con la punta del 
extremo distal del obturador una superficie blanda y estéril para enfocar la cámara.

4. El cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trocar óptico VersaOne™ dependiendo de las condiciones de 
cada caso. Debe considerarse la posibilidad de adhesiones abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo, sin antes 
haber establecido el neumoperitoneo. 

5. Prepare la cavidad abdominal o torácica para insertar el trocar; para ello, practique una incisión adecuada para colocar el diámetro de 
la cánula.

Una incisión insuficiente puede provocar un aumento en la fuerza de penetración, lo cual puede reducir el control del cirujano durante la 
introducción. Una incisión demasiado grande puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto. 

ADVERTENCIA: No realizar una incisión adecuada, aplicar fuerza excesiva o hacer la inserción de forma incorrecta 
pueden aumentar el riesgo de lesión de las estructuras internas.

6. Sitúe el conjunto de trocar en el ángulo apropiado con referencia al abdomen y, mientras mantiene la compresión sobre el obturador, 
introduzca el conjunto del trocar por la incisión en la piel utilizando un movimiento oscilatorio y ejerciendo una presión continua hacia abajo. 

7. Cuando el conjunto del trocar esté en la posición deseada dentro de la cavidad abdominal o torácica, retire el obturador de la cánula del 
trocar presionando las presillas de entrelazamiento y, dejando dicha cánula en su lugar, extraiga el laparoscopio del obturador.

G) PRESILLAS DE ENTRELAZAMIENTO

F) OBTURADOR

I) LAPAROSCOPIO

8. Vuelva a introducir el laparoscopio por el puerto para facilitar la entrada del puerto secundario en la cavidad abdominal. 

I) LAPAROSCOPIO

Si no se necesita un laparoscopio, ahora a través de la cánula del trocar se pueden introducir y extraer los instrumentos laparoscópicos del 
tamaño adecuado.

ADVERTENCIA: Para evitar causar daños en el sistema de sellado, siga las instrucciones del fabricante cuando 
inserte o extraiga instrumental que utilice mordazas o componentes que se abren y se cierran; asegúrese de que 
las mordazas o los componentes del instrumento se encuentren cerrados (cuando corresponda).

9. Cuando finalice el procedimiento, se puede desinflar el abdomen abriendo la llave de paso. Retire la cánula del sitio de la intervención. Un 
movimiento giratorio mientras se tira del eje del puerto facilitará la extracción de la cánula de fijación. 

ADVERTENCIA: Antes y después de retirar el trocar óptico VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine 
el sitio para determinar si hay hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un electrocauterio o suturas 
manuales. 

GUARDE EL PRODUCTO A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITE LA EXPOSICIÓN PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

PT

Trocarte óptico 

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

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

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso apenas em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento deste 
dispositivo pode causar sua falha e subsequente dano ao paciente, incluindo a quebra dos componentes do produto com potencial para a 
retenção de um corpo estranho. O reprocessamento e/ou a reesterilização deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no 
paciente e/ou mau funcionamento do dispositivo. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
O trocarte óptico VersaOne™ V2 está disponível nas seguintes configurações:

Diâmetro Comprimento Cânula

5 mm Padrão 100 mm Cânula de fixação universal

5 mm Longo 150 mm Cânula de fixação universal

5 mm Curto 70 mm Cânula de fixação universal

O alojamento do obturador contém um mecanismo de retenção do escopo. O alojamento do trocarte contém uma vedação interna para 
evitar a perda de pneumoperitônio, quando os instrumentos forem inseridos na porta ou retirados completamente da porta. O sistema de 
vedação acomoda instrumentos de 5 mm. Há uma válvula torneira para insuflação e desinsuflação. 

INDICAÇÕES
Os trocartes ópticos VersaOne™ foram projetados para uso em uma gama de procedimentos endoscópicos ginecológicos, gerais, urológicos 
e torácicos para estabelecer e manter uma porta de entrada. O trocarte pode ser usado com ou sem a visualização para inserções primárias 
e secundárias. 

CONTRAINDICAÇÕES
1. Este dispositivo não deve ser utilizado quando as técnicas endoscópicas forem contraindicadas.

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

  ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES

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

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

3. Uma incisão insuficiente na pele pode causar uma força de penetração aumentada, o que pode reduzir o controle do cirurgião durante a 
entrada do instrumento. Uma incisão muito grande pode aumentar a probabilidade de instabilidade da porta. 

4. Os recursos ópticos na extremidade distal do obturador foram projetados para minimizar a probabilidade de lesão penetrante nas 
estruturas intra-abdominais e intratorácicas, entretanto, as medidas de precaução padrão empregadas em todas as inserções do obturador 
devem ser seguidas.

5. Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal ou torácica, inspecione o local quanto à 
hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização ou suturas manuais.

6. A toracoscopia é indicada quando existe um espaço intrapleural limitado (preenchido com ar ou fluido). Por esta razão, é necessário fazer 
a aspiração através de agulha do local escolhido antes de se inserir o trocarte.

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

8. É essencial uma compreensão total dos princípios e técnicas envolvidos nos procedimentos laparoscópicos a laser e eletrocirúrgicos a fim 
de evitar riscos de choque e queimaduras, tanto ao paciente como ao(s) cirurgião(ões) e danos ao instrumento.

9. O fechamento da fáscia fica a critério do cirurgião. A fáscia subjacente pode ser fechada, por exemplo, através de sutura para reduzir a 
probabilidade de hérnias incisionais. 

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

11. Em procedimentos abdominais, a inserção perpendicular incorreta do trocarte (retratada pelo trocarte cruzado na ilustração) poderá 
resultar em perfuração aórtica (observe a aorta abdominal em [A]). O trocarte preto mostra o ângulo correto de inserção.

A) AORTA ABDOMINAL

12. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e é projetado para uso em apenas um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. NÃO 
REESTERILIZE.

  VISTA ESQUEMÁTICA 

B) CONJUNTO DO TROCARTE

C) TORNEIRA

D) ALOJAMENTO DISCRETO COM VEDAÇÃO

E) CÂNULA DO TROCARTE

F) OBTURADOR

G) ENCAIXES DE TRAVAMENTO

H) MECANISMO DE RETENÇÃO DE ESCOPO

  INSTRUÇÕES DE USO

Este dispositivo pode ser usado com ou sem a visualização para inserções primárias e secundárias.

1. A cânula e o obturador são embalados lado a lado. Antes de inserir o laparoscópio, insira o obturador dentro da cânula até que a função 
de travamento instantâneo esteja acoplada.

2. Conecte o laparoscópio 0° de tamanho apropriado à fonte de luz e monitore conforme direcionado nas instruções do fabricante. Verifique 
a conexão adequada do laparoscópio e garanta a clareza da imagem no monitor. Insira um laparoscópio no alojamento do obturador, até 
que ele alcance a extremidade distal do obturador. 

3. Para proporcionar uma imagem nítida no monitor, quando o laparoscópio estiver inserido no obturador, toque a ponta da extremidade 
distal do obturador em uma superfície estéril macia e focalize a câmera.

4. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte óptico VersaOne™ fica a critério do cirurgião, conforme determinado pelas 
condições de cada caso. Deve-se levar em consideração a chance de haver aderências abdominais ou anomalias anatômicas antes do uso 
deste dispositivo, sem primeiro estabelecer o pneumoperitônio. 

5. Prepare a cavidade abdominal ou torácica para a inserção do trocarte fazendo uma incisão adequada para acomodar o diâmetro da 
cânula.

Uma incisão insuficiente pode causar um aumento na força de penetração, o que pode reduzir o controle do cirurgião durante a entrada do 
instrumento. Uma incisão muito grande pode aumentar a probabilidade de instabilidade da porta. 

ADVERTÊNCIA: a falha em fazer a incisão adequada, a aplicação de força excessiva ou a inserção incorreta podem 
aumentar o risco de ferimento às estruturas internas.

6. Posicione o conjunto do trocarte no ângulo apropriado do abdômen e, enquanto mantém a compressão no obturador, introduza o 
conjunto do trocarte pela incisão da pele utilizando um movimento no sentido horário, aplicando pressão contínua para baixo. 

7. Quando o trocarte montado estiver na posição desejada dentro da cavidade torácica ou abdominal, remova o obturador da cânula do 
trocarte pressionando os encaixes de travamento, deixando a cânula no local, e remova o laparoscópio do obturador.

G) ENCAIXES DE TRAVAMENTO

F) OBTURADOR

I) LAPAROSCÓPIO

8. Reinsira o laparoscópio pela porta, para facilitar a visualização da entrada de porta secundária na cavidade abdominal. 

I) LAPAROSCÓPIO

Se não houver necessidade de laparoscópio, instrumentos endoscópicos de tamanho apropriado agora podem ser inseridos e removidos 
através da cânula do trocarte.

ADVERTÊNCIA: para evitar danos ao sistema de vedação, siga as instruções do fabricante ao inserir ou remover 
a instrumentação utilizando as garras ou componentes que abrem e fecham, garanta que as garras ou 
componentes do instrumento estejam na posição fechada (onde aplicável).

9. Quando o procedimento estiver concluído, o abdômen pode ser desinsuflado, abrindo a válvula reguladora. Remova a cânula do local de 
operação. Um movimento de torção, enquanto puxa a porta na direção axial, irá facilitar a remoção da cânula de fixação. 

ADVERTÊNCIA: tanto antes quanto depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal ou 
torácica, inspecione o local quanto à hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização 
ou suturas manuais. 

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

Optische trocar 

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

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

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of herbewerking van dit apparaat 
kan leiden tot een slechte werking ervan met patiëntletsel tot gevolg, waaronder breuk van de productonderdelen met kans op het 
achterblijven van een vreemd lichaam. Het recyclen en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting, patiëntinfectie 
en/of een storing van het apparaat met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De VersaOne™ V2 optische trocar is leverbaar in de volgende configuraties:

Diameter Lengte Canule

5 mm 100 mm - standaard Universele fixatiecanule

5 mm 150 mm - lang Universele fixatiecanule

5 mm 70 mm - kort Universele fixatiecanule

De behuizing van de obturator bevat een mechanisme voor het vastzetten van de endoscoop. De behuizing van de trocar bevat een interne 
afdichting om verlies van pneumoperitoneum te voorkomen als instrumenten worden ingebracht in de poort of volledig uit de poort 
worden verwijderd. De afsluiter is geschikt voor instrumenten van 5 mm. Er is een kraantje aanwezig voor insufflatie van en het laten 
ontsnappen van gas. 

INDICATIES
De VersaOne™ optische trocars zijn bestemd voor gebruik bij diverse gyneacologische, algemene, thoracale en urologische endoscopische 
procedures om een toegangspoort te creëren en te handhaven. De trocar kan worden gebruikt met of zonder visualisatie voor primaire en 
secundaire inbreng.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit instrument mag niet gebruikt worden bij een contra-indicatie voor endoscopische technieken.

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

  WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Als bij ingrepen in het abdomen onvoldoende pneumoperitoneum wordt verkregen en gehandhaafd, kan de beschikbare vrije ruimte 
kleiner worden, waardoor het risico op beschadiging van inwendige structuren toeneemt.

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

3. Een te kleine huidincisie kan de kracht die nodig is om te penetreren doen toenemen, waardoor de controle van de chirurg op het 
inbrengen vermindert. Een te grote incisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten. 

4. De optische functies in het distale uiteinde van de obturator zijn bedoeld voor het minimaliseren van de kans op indringend letsel aan 
de abdominale holte en thoraxholte. Standaard voorzorgsmaatregelen dienen echter in acht te worden genomen voor het inbrengen van 
de obturator.

5. Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen van de VersaOne™ optische trocar uit de buik- of 
borstholte. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

6. Thoracoscopie is geïndiceerd wanneer er sprake is van een beperkte intrapleurale ruimte (gevuld met lucht of vocht). Daarom blijft 
naaldaspiratie door de gekozen locatie nodig voordat u de trocar inbrengt.

7. Controleer voordat u endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten gebruikt, of deze instrumenten 
compatibel zijn en ga na of de elektrische isolatie of aarding niet negatief worden beïnvloed.

8. Een grondige kennis van de principes en technieken van laserlaparoscopie en elektrochirurgische ingrepen is noodzakelijk om het risico 
van schokken en brandwonden bij zowel patiënt als behandelaar(s) te vermijden en om beschadiging van het instrument te voorkomen.

9. Het sluiten van de fascia is ter beoordeling van de chirurg. Onderliggende fascia kunnen worden gesloten, bijvoorbeeld door middel van 
een hechting, om de kans op een hernia ter hoogte van de incisie tot een minimum te beperken. 

10. 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 minimaliseren.

11. Bij een abdominale ingreep kan het onjuist loodrecht inbrengen van een trocar (zoals wordt geïllustreerd met de doorgekruiste trocar 
in de afbeelding) leiden tot het doorsteken van de aorta (zie de abdominale aorta [A]). De effen zwarte trocar toont de juiste hoek om de 
trocar in te brengen.

A) ABDOMINALE AORTA

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

  SCHEMATISCH OVERZICHT 

B) TROCARSYSTEEM

C) KRAANTJE

D) LAAG GEPROFILEERDE BEHUIZING MET AFDICHTING

E) TROCARCANULE

F) OBTURATOR

G) KLIKVERGRENDELING

H) MECHANISME VOOR VASTZETTEN VAN ENDOSCOOP

  GEBRUIKSAANWIJZING

Dit instrument kan worden gebruikt met of zonder visualisatie voor primaire en secundaire inbreng.

1. De canule en obturator worden naast elkaar verpakt. Vóór het inbrengen van de laparoscoop moet de obturator in de canule worden 
gebracht tot de klikvergrendeling vastklikt.

2. Sluit een 0° laparoscoop van geschikte afmeting aan op de lichtvoorziening en monitor zoals beschreven in de instructies van de 
fabrikant. Controleer of de laparoscoop goed is aangesloten en controleer de kwaliteit van het beeld op de monitor. Plaats de laparoscoop in 
de obturatorbehuizing totdat deze het distale uiteinde van de obturator bereikt.

3. Wanneer de laparoscoop in de obturator is geplaatst, maakt u met de punt van het distale uiteinde van de obturator contact met een 
zacht steriel oppervlak en stelt u de camera scherp om een duidelijk beeld op de monitor weer te geven.

4. Het opblazen van de buik voor het inbrengen van de VersaOne™ optische trocar is ter beoordeling van de chirurg en wordt bepaald door 
de omstandigheden van elke casus. De mogelijkheid op adhesie in de buik of anatomische afwijkingen moet worden overwogen voordat 
dit hulpmiddel wordt gebruikt en zonder voorafgaand pneumoperitoneum te creëren. 

5. Bereid de buik- of borstholte voor op het inbrengen van de trocar door een geschikte incisie te maken voor de diameter van de canule.

Een te kleine incisie kan de kracht die nodig is om te penetreren doen toenemen, waardoor de controle van de chirurg op het inbrengen 
vermindert. Een te grote incisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten. 

WAARSCHUWING: Een ongeschikte incisie, het uitoefenen van overmatige kracht of het onjuist inbrengen kan 
het risico op beschadiging van inwendige structuren vergroten.

6. Positioneer het trocarsysteem onder de juiste hoek ten opzichte van het abdomen en leid, terwijl u de compressie op de obturator 
handhaaft, het trocarsysteem door de huidincisie met behulp van een draaiende beweging, waarbij u continu neerwaartse druk uitoefent. 

7. Als het trocarsysteem zich in de gewenste positie binnen de buik- of borstholte bevindt, verwijdert u de obturator uit de trocarcanule 
door de klikvergrendeling in te drukken, waardoor de canule op zijn plaats blijft zitten, en verwijdert u de laparoscoop uit de obturator.

G) KLIKVERGRENDELING

F) OBTURATOR

I) LAPAROSCOOP

8. Breng de laparoscoop in door de poort, om de visualisatie van de toegang tot de buikholte via een secundaire poort te vergemakkelijken. 

I) LAPAROSCOOP

Indien geen laparoscoop is vereist, kunnen nu endoscopische instrumenten van het juiste formaat worden ingebracht en verwijderd door 
de trocarcanule.

WAARSCHUWING: Teneinde schade aan de afsluiter te voorkomen, volgt u de instructies van de fabrikant of zorgt 
u er bij het inbrengen of verwijderen van instrumenten met behulp van klauwen of componenten die open en 
dicht kunnen voor, dat de klauwen van het instrument of de componenten die open en dicht kunnen zich in de 
gesloten stand bevinden (waar van toepassing).

9. Als de procedure is voltooid, kan het gas uit het abdomen worden gelaten door het kraantje te openen. Verwijder de canule van de 
plaats van de ingreep. Om de fixatiecanule eenvoudiger te verwijderen, maakt u een draaiende beweging en trekt u tegelijkertijd axiaal 
aan de poort. 

WAARSCHUWING: Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen van de 
VersaOne™ optische trocar uit de buik- of borstholte. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of 
handmatige hechtingen. 

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR. LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN VERMIJDEN.

Optisk troakar 

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

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

Denna produkt har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning eller omarbetning av denna 
produkt kan leda till att den inte fungerar med patientskada som följd. Exempelvis kan produktens komponenter gå sönder med risk för 
kvarlämnad främmande kropp. Rengöring och/eller omsterilisering av detta instrument kan skapa risk för kontaminering, patientinfektion 
och/eller felaktig funktion. Produkten får inte återanvändas, omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
VersaOne™ V2 optisk troakar finns tillgänglig i följande konfigurationer:

Diameter Längd Kanyl

5 mm 100 mm standard Universell fixationskanyl

5 mm 150 mm lång Universell fixationskanyl

5 mm 70 mm kort Universell fixationskanyl

Obturatorhylsan har en fasthållningsmekanism för endoskopet. Troakarhylsan har en inre tätning för att förhindra förlust av 
pneumoperitoneum när instrument förs in i porten eller tas bort helt från porten. Tätningssystemet är anpassat för 5 mm-instrument. Det 
finns en kranventil för insufflation och tömning. 

INDIKATIONER
VersaOne™ optiska troakarer är avsedda för användning vid ett antal gynekologiska, allmänna, torakala och urologiska endoskopiska 
ingrepp för att skapa och upprätthålla en instrumentingång. Troakaren kan användas med eller utan visualisering för primära och sekundära 
införingar.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denna produkt ska inte användas när endoskopiska tekniker är kontraindicerade.

2. Denna produkt är endast avsedd för indicerade användningsområden.

  VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

1. Om adekvat pneumoperitoneum inte etableras och upprätthålls under bukingrepp kan det medföra att det fria utrymmet reduceras, 
vilket ökar risken för skador på inre strukturer.

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

3. En otillräcklig hudincision kan orsaka ökad penetreringskraft vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. En alltför stor incision 
kan öka risken för att ingången blir instabil. 

4. De optiska funktionerna i obturatorns distala ände är avsedda att minimera sannolikheten för att penetrerande skador på 
intraabdominella och intratorakala strukturer ska uppstå. Vanliga försiktighetsåtgärder ska dock alltid vidtas vid införing av en obturator.

5. Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ optisk troakar har avlägsnats från 
buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt satta suturer.

6. Torakoskopi är indicerat när det intrapleurala utrymmet är begränsat (luft- eller vätskefyllt). Av detta skäl är aspiration med nål genom 
aktuellt ingångsställe indicerad innan troakaren förs in.

7. Innan endoskopiska instrument och tillbehör från olika tillverkare används måste du kontrollera att de är kompatibla och att den 
elektriska isoleringen eller jordningen inte har skadats.

8. Ingående kännedom om principer och metoder för laserlaparoskopi och ingrepp med diatermi är nödvändig för att risk för elstöt och 
brännskador för såväl patient som operatör(er) samt för att skador på instrumentet ska kunna undvikas.

9. Slutning av fascia utförs enligt kirurgens bedömning. Underliggande fascia kan slutas, t.ex. genom sutur, för att minska risken för 
ärrbråck. 

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

11. Vid bukingrepp kan felaktigt, vinkelrätt införande av troakaren (se den överkryssade troakaren i figuren) orsaka punktion av aorta 
(observera bukaorta [A]). Den helsvarta troakaren visar korrekt införingsvinkel.

A) BUKAORTA

12. Detta instrument tillhandahålls STERILT och är endast avsett för användning vid ETT ENDA ingrepp. KASSERAS EFTER ANVÄNDNING. 
FÅR INTE OMSTERILISERAS.

  ILLUSTRATION 

B) TROAKARENHET

C) KRAN

D) LÅGPROFILHYLSA MED TÄTNING

E) TROAKARKANYL

F) OBTURATOR

G) SNÄPPLÅS

H) FASTHÅLLNINGSMEKANISM FÖR ENDOSKOPET

  BRUKSANVISNING

Denna produkt kan användas med eller utan visualisering för primära och sekundära införanden.

1. Kanyl och obturator är förpackade sida vid sida. Innan laparoskopet förs in ska obturatorn föras in i kanylen tills snäpplåsfunktionen 
aktiveras.

2. Anslut 0°-laparoskopet av lämplig storlek till ljuskällan och övervaka enligt tillverkarens anvisningar. Verifiera att laparoskopet är korrekt 
anslutet och kontrollera bildens skärpa på monitorn. För in ett laparoskop i obturatorhylsan tills det når obturatorns distala ände.

3. För att ge en skarp bild på monitorn ska du, när laparoskopet har förts in i obturatorn, låta obturatorns distala ände vidröra en lämplig 
mjuk steril yta och fokusera kameran.

4. Insufflation av bukhålan före införing av VersaOne™ optisk troakar ska utföras enligt kirurgens bedömning av förhållandena vid varje 
enskilt fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier ska beaktas om du överväger att använda detta instrument utan att 
pneumoperitoneum först upprättats. 

5. Förbered därefter buk- eller brösthålan för införande av troakaren genom att göra en incision som passar kanylens diameter.

Ett otillräckligt snitt kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. En alltför stor incision kan öka 
risken för att ingången blir instabil. 

VARNING: En incision av olämplig storlek, överdriven kraft eller felaktigt införande kan öka risken för skador på 
inre strukturer.

6. Placera troakarenheten med korrekt vinkel mot buken och med bibehållet tryck på obturatorn. För in troakarenheten genom 
hudincisionen med en vridrörelse och tryck samtidigt nedåt. 

7. När troakarenheten är i önskat läge i buk- eller brösthålan tas obturatorn bort från troakarkanylen genom att snäpplåset trycks ihop. Ta 
bort laparoskopet från obturatorn med kanylen kvar på plats.

G) SNÄPPLÅS

F) OBTURATOR

I) LAPAROSKOP

8. För åter in laparoskopet genom ingången för att underlätta visualisering av den andra instrumentingången i bukhålan. 

I) LAPAROSKOP

Om inget laparoskop behövs kan ett endoskopiskt instrument av lämplig storlek nu föras in och tas bort genom troakarkanylen.

VARNING: För att förhindra skada på tätningssystemet ska tillverkarens instruktioner följas när instrument med 
käftar eller komponenter som öppnas och stängs förs in eller avlägsnas. Se till att instrumentets käftar eller 
komponenter är i det stängda läget (om tillämpligt).

9. När ingreppet har avslutats kan buken tömmas på gas genom att du öppnar kranen. Avlägsna kanylen från operationsstället. 
Avlägsnandet av fixationskanylen underlättas om du gör en vridande rörelse samtidigt som du drar i ingången axiellt. 

VARNING: Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ 
optisk troakar har avlägsnats från buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt 
satta suturer. 

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

Optisk trokar 

LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Denne pjece er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Den er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er udelukkende udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af denne anordning 
kan medføre, at den svigter, og resultere i efterfølgende skade på patienten, bl.a. kan produktkomponenterne knække og give risiko for, 
at et fremmedlegeme bliver i kroppen. Genforarbejdning og/eller resterilisering af anordningen kan medføre risiko for kontaminering, 
patientinfektion og/eller, at anordningen ikke fungerer korrekt. Denne anordning må ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
VersaOne™ V2 optisk trokar fås i følgende konfigurationer:

Diameter Længde Kanyle

5 mm 100 mm, standard Universal fikseringskanyle

5 mm 150 mm, lang Universal fikseringskanyle

5 mm 70 mm, kort Universal fikseringskanyle

Obturatorhuset indeholder en mekanisme til fastholdelse af et skop. Trokarhuset indeholder en indvendig pakning, der forebygger 
tab af pneumoperitoneum, når instrumenter føres ind i porten eller trækkes helt ud af porten. Pakningssystemet giver plads til 5 mm 
instrumenter. Der er en stophaneventil til insufflation og tømning. 

INDIKATIONER
VersaOne™ optiske trokarer er beregnet til brug til etablering og opretholdelse af en adgangsport i diverse gynækologiske, almene, torakale 
og urologiske, endoskopiske procedurer. Trokaren kan anvendes med eller uden visualisering til primære og sekundære indføringer.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denne anordning er ikke beregnet til brug, når endoskopiske teknikker er kontraindiceret.

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

  ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Undladelse af at etablere og opretholde passende pneumoperitoneum i abdominale procedurer kan reducere det tilgængelige, frie rum 
og dermed øge risikoen for skade på indvendige strukturer.

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

3. En utilstrækkelig hudincision kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan nedsætte kirurgens kontrol under 
indføringen. En for stor incision kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil. 

4. De optiske funktioner i obturatorens distale ende er beregnet til at minimere sandsynligheden for skade på intraabdominale og 
intratorakale strukturer forårsaget af penetrering, men standardsikkerhedsforanstaltningerne, som anvendes ved alle obturatorindføringer, 
skal overholdes.

5. Inspicer stedet for hæmostase før og efter udtagning af VersaOne™ optisk trokar fra bug- eller brysthulen. Blødning kan kontrolleres med 
elektrokauterisation eller manuelle suturer.

6. Torakoskopi er indiceret, når der er et begrænset, intrapleuralt rum (væske- eller luftfyldt) til stede. Af den grund er nåleaspiration på det 
valgte sted indiceret, inden trokaren føres ind.

7. Inden endoskopiske instrumenter og tilbehør fra forskellige producenter anvendes sammen, skal det kontrolleres, at udstyret er 
kompatibelt, og at el-isoleringer og jordforbindelser er intakte.

8. Det er yderst vigtigt at have grundig indsigt i de principper og teknikker, der er involveret i laserlaparoskopi og elektrokirurgiske indgreb, 
så risiciene for elektrisk stød og forbrænding af såvel patient som operatør(er) samt skade på instrumentet undgås.

9. Lukning af fascie foretages ifølge kirurgens skøn. Underliggende fascie kan lukkes f.eks. ved suturering for at reducere risikoen for arbrok. 

10. Der skal udvises forsigtighed ved indføring eller udtagning af endoskopiske instrumenter med skarpe kanter eller spidse vinkler, så 
risikoen for utilsigtet skade på pakningen minimeres.

11. I abdominale indgreb kan forkert, vinkelret trokarindføring (som vist med den overstregede trokar på billedet) resultere i aortapunktur 
(læg mærke til aorta abdominalis [A]). Den sorte trokar viser den korrekte indføringsvinkel.

A) AORTA ABDOMINALIS

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

  SKEMATISK OVERSIGT 

B) TROKAR

C) STOPHANE

D) HUS MED LAV PROFIL OG MED PAKNING

E) TROKARKANYLE

F) OBTURATOR

G) LYNKOBLINGER

H) MEKANISME TIL FASTHOLDELSE AF ET SKOP

  BRUGSANVISNING

Denne anordning kan anvendes med eller uden visualisering til primære og sekundære indføringer.

1. Kanylen og obturatoren er pakket ved siden af hinanden. Forud for indføring af laparoskopet føres obturatoren ind i kanylen, indtil 
lynkoblingsfunktionen kommer i indgreb.

2. Tilslut et 0° laparoskop af en passende størrelse til strømforsyningen og skærmen som angivet i vejledningen fra producenten. Kontroller, 
at laparoskopet er tilsluttet korrekt, og sørg for, at billedet er tydeligt på skærmen. Før laparoskopet ind i obturatorhuset, indtil det når den 
distale ende af obturatoren.

3. Når laparoskopet er indført i obturatoren, skal man få spidsen af obturatorens distale ende til at berøre en passende, blød, steril overflade, 
og kameraet skal fokuseres for at opnå et tydeligt billede på skærmen.

4. Insufflation af abdomen forud for indføring af VersaOne™ optisk trokar foretages ifølge kirurgens skøn og afhænger af forholdene i hvert 
enkelt tilfælde. Risikoen for abdominale adhærencer eller anatomiske anomalier skal tages i betragtning, inden denne anordning anvendes 
uden først at etablere pneumoperitoneum. 

5. Klargør bug- eller brysthulen til trokarindføring ved at lave en incision, der passer til kanylens diameter.

En utilstrækkelig incision kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan nedsætte kirurgens kontrol under 
indføringen. En for stor incision kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil. 

ADVARSEL: Undladelse af at lave en tilstrækkelig incision, brugen af for mange kræfter eller forkert indføring 
kan øge risikoen for skade på interne strukturer.

6. Placer trokaren i den rette vinkel ift. abdomen, og før trokaren ind gennem hudincisionen ved hjælp af en roterende bevægelse med uret, 
mens der opretholdes kompression på obturatoren og lægges et kontinuerligt nedadgående tryk. 

7. Når trokaren befinder sig i den ønskede position i bug-eller brysthulen, skal man fjerne obturatoren fra trokarkanylen ved at trykke på 
lynkoblingerne og fjerne laparoskopet fra obturatoren, mens kanylen efterlades på plads.

G) LYNKOBLINGER

F) OBTURATOR

I) LAPAROSKOP

8. Før laparoskopet ind gennem porten igen for at lette visualiseringen af den sekundære portadgang til bughulen. 

I) LAPAROSKOP

Hvis et laparoskop ikke er nødvendigt, kan endoskopiske instrumenter af en passende størrelse nu føres ind og tages ud gennem 
trokarkanylen.

ADVARSEL: For at forebygge beskadigelse af pakningssystemet skal man følge producentens anvisninger, når 
man indfører eller fjerner instrumenter vha. kæber eller komponenter, der åbner og lukker, samt sikre, at 
instrumentets kæber eller komponenter er lukkede (hvor dette er aktuelt).

9. Når indgrebet er overstået, kan abdomen tømmes ved at åbne stophanen. Fjern kanylen fra operationsstedet. Det er lettere at tage 
fikseringskanylen ud, hvis man drejer porten, samtidig med at man trækker aksialt. 

ADVARSEL: Inspicer stedet for hæmostase før og efter udtagning af VersaOne™ optisk trokar fra bug- eller 
brysthulen. Blødning kan kontrolleres med elektrokauterisation eller manuelle suturer. 

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. UNDGÅ LANGVARIG EKSPONERING FOR HØJE TEMPERATURER.

Optinen troakaari 

SEURAAVAT TIEDOT ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

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

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi voi johtaa laitteen 
toimintahäiriöön, mistä voi aiheutua vammoja potilaalle sekä tuotteen osien vaurioitumista, jolloin vierasesineiden jääminen sisään 
on mahdollista. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan, potilasinfektioon ja/tai laitteen 
toimintahäiriöön. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Optinen VersaOne™ V2 -troakaari on saatavilla seuraavissa kokoonpanoissa:

Läpimitta Pituus Kanyyli

5 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

5 mm 150 mm, pitkä Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

5 mm 70 mm, lyhyt Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

Obturaattorin kotelossa on skoopin pidätinmekanismi. Troakaarin kotelo sisältää sisäisen tiivisteen, joka estää pneumoperitoneumin 
menetyksen, kun instrumentti viedään porttiin tai vedetään kokonaan pois portista. Tiivistejärjestelmä on sopiva 5 mm:n instrumenteille. 
Instrumentissa on sulkuhanaventtiili täyttöä ja tyhjennystä varten. 

KÄYTTÖAIHEET
Optiset VersaOne™-troakaarit on tarkoitettu käytettäväksi erityyppisissä gynekologisissa, yleisissä, torakaalisissa ja urologisissa 
endoskooppisissa toimenpiteissä sisäänvientikanavan aikaansaamiseen ja ylläpitämiseen. Troakaaria voidaan käyttää visualisoinnin avulla 
tai ilman ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

VASTA-AIHEET
1. Laitetta ei saa käyttää, mikäli endoskooppiset menetelmät ovat vasta-aiheisia.

2. Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin.

  VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Jos vatsaontelossa ei pidetä riittävästi kaasua, toimenpidealueen vapaa tila voi olla liian pieni, mikä lisää sisäisten rakenteiden 
vaurioitumisvaaraa.

2. Endoskooppisia toimenpiteitä saavat suorittaa ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja perehtyneet lääkärit. Ennen 
endoskooppisen toimenpiteen suorittamista on perehdyttävä menetelmiä, komplikaatioita ja riskejä koskeviin alan julkaisuihin. 

3. Liian pieni viilto voi aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä voi vähentää kirurgin hallintaa sisäänviennin aikana. Liian suuri viilto 
voi lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta. 

4. Optiset ominaisuudet obturaattorin distaalipäässä on tarkoitettu minimoimaan vatsan ja rintaontelon sisäisten rakenteiden 
penetraatiovammojen todennäköisyys. Standardeja obturaattoreiden sisäänviennin varotoimia on kuitenkin käytettävä.

5. Leikkausalue on tarkistettava hemostaasin varalta sekä ennen optisen VersaOne™-troakaarin poistamista vatsa- tai rintaontelosta että 
sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla.

6. Torakoskopia on indikoitu, kun käytettävissä on rajoitetusti intrapleuraalitilaa (ilmalla tai nesteellä täytettynä). Tästä syystä neulalla 
aspirointi on suoritettava valitulla alueella ennen troakaarin sisäänvientiä.

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

8. Potilaan ja käyttäjien sähköisku- ja palovammavaara sekä instrumenttivauriot voidaan estää sillä, että toimenpiteen suorittaja tuntee 
menetelmät ja periaatteet, jotka liittyvät laserlaparoskopiaan ja diatermiatoimenpiteisiin.

9. Faskian sulkeminen on kirurgin harkinnanvaraista. Arpityräriskin ehkäisemiseksi alla oleva peitinkalvo voidaan sulkea esimerkiksi ompeleilla. 

10. Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa on noudatettava varovaisuutta, jotta 
tiiviste ei vaurioidu.

11. Vatsaontelon toimenpiteissä voi virheellinen kohtisuora troakaarin sisäänvienti (kuvassa rastilla yli vedetty troakaari) puhkaista aortan 
(huomaa vatsa-aortta [A]). Kuvan kokonaan musta troakaari osoittaa sisäänviennin oikean kulman.

A) VATSA-AORTTA

12. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on KERTAKÄYTTÖINEN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

  KAAVIOKUVA 

B) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ

C) SULKUVENTTIILI

D) MATALA KOTELO JA TIIVISTE

E) TROAKAARIN KANYYLI

F) OBTURAATTORI

G) LUKITUSNAPIT

H) SKOOPIN PIDÄTINMEKANISMI

  KÄYTTÖOHJEET

Laitetta voidaan käyttää visualisoinnilla tai ilman ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

1. Kanyyli ja obturaattori on pakattu vierekkäin. Ennen laparoskoopin sisäänvientiä obturaattori on vietävä kanyyliin niin pitkälle, että 
kuuluu lukitusnapsahdus.

2. Kytke sopivankokoinen 0°:n laparoskooppi valonlähteeseen ja monitoriin valmistajan ohjeiden mukaan. Tarkista laparoskoopin 
oikeanlainen kytkentä ja kuvan selkeys monitorissa. Työnnä laparoskooppia obturaattorin koteloon, kunnes se saavuttaa obturaattorin 
distaalipään.

3. Jotta monitorikuva on selkeä, kosketa obturaattorin distaalipäällä sopivaa pehmeää steriiliä pintaa, kun laparoskooppi on työnnetty 
obturaattoriin, ja fokusoi kamera.

4. Kirurgi päättää potilaskohtaisesti vatsaontelon täyttämisestä kaasulla ennen optisen VersaOne™-troakaarin sisäänvientiä. Mahdolliset 
vatsaontelon kiinnikkeet tai anatomiset epämuodostumat on otettava huomioon ennen tämän laitteen käyttöä, mikäli vatsaonteloa ei 
täytetä ensiksi kaasulla. 

5. Vatsa- tai rintaontelo valmistellaan troakaarin sisäänvientiä varten tekemällä kanyylin läpimittaan nähden riittävän suuri avausviilto.

Liian pieni viilto voi aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä voi vähentää kirurgin hallintaa sisäänviennin aikana. Liian suuri viilto 
voi lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta. 

VAROITUS: liian pieni avausviilto, liiallinen voiman käyttö tai virheellinen sisäänvienti voivat lisätä sisäisten 
rakenteiden vaurioitumisriskiä.

6. Sijoita troakaari tarvittavaan kulmaan vatsaan nähden ja ylläpidä puristusta obturaattoriin, vie troakaaria viillon läpi värähtelyliikkeellä 
kohdistaen jatkuvaa alaspäin suuntautuvaa painetta.

7. Kun troakaari on halutussa kohdassa vatsa- tai rintaontelon sisällä, poista obturaattori troakaarikanyylista painamalla lukitusnappeja, jätä 
kanyyli paikoilleen ja poista laparoskooppi obturaattorista.

G) LUKITUSNAPIT

F) OBTURAATTORI

I) LAPAROSKOOPPI

8. Vie laparoskooppi uudelleen portin läpi, jotta vatsaontelon visualisointi toissijaisen portin kautta helpottuu. 

I) LAPAROSKOOPPI

Jos laparoskooppia ei tarvita, sopivankokoisia endoskooppisia instrumentteja voidaan nyt viedä sisään ja poistaa troakaarikanyylin kautta.

VAROITUS: jotta tiivistejärjestelmä ei vahingoitu, noudata valmistajan ohjeita viedessäsi sisään tai poistaessasi 
instrumentteja, joissa on avautuvia ja sulkeutuvia leukoja tai osia, ja varmista, että instrumentin mahdolliset 
leuat tai osat ovat suljetussa asennossa.

9. Kun toimenpide on suoritettu, vatsaontelo voidaan tyhjentää avaamalla sulkuhanaa. Poista kanyyli toimenpidealueelta. Vääntöliike 
vedettäessä aksiaalisesti porttia helpottaa kiinnityskanyylin poistamista. 

VAROITUS: leikkausalue on tarkistettava hemostaasin varalta sekä ennen optisen VersaOne™-troakaarin 
poistamista vatsa- tai rintaontelosta että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla. 

SÄILYTETTÄVÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ. VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LÄMPÖTILOILLE.

Οπτικό τροκάρ 

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.

Αυτό το προϊόν σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση ή επανεπεξεργασία 
αυτού του προϊόντος μπορεί να οδηγήσει στην αστοχία του και στον επακόλουθο τραυματισμό του ασθενούς, συμπεριλαμβανομένης της 
θραύσης των εξαρτημάτων του προϊόντος με την πιθανότητα διακράτησης ξένου σώματος. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση 
του προϊόντος αυτού ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης, λοίμωξης του ασθενούς ή/και δυσλειτουργίας του προϊόντος. Μην 
επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ V2 διατίθεται στις ακόλουθες διαμορφώσεις:

Διάμετρος Μήκος Σωληνίσκος

5 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

5 mm Μακρύ 150 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

5 mm Βραχύ 70 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

Το περίβλημα αποφράκτη περιλαμβάνει μηχανισμό συγκράτησης ενδοσκοπίου. Το περίβλημα του τροκάρ περιλαμβάνει εσωτερικό σφράγισμα 
για να εμποδίζεται η απώλεια πνευμοπεριτόναιου, όταν εισάγονται στην πύλη εργαλεία ή αφαιρούνται πλήρως από την πύλη. Το σύστημα 
σφραγίσματος φιλοξενεί όργανα των 5 mm. Υπάρχει μια βαλβίδα με στρόφιγγα για εμφύσηση και εκφύσηση. 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα οπτικά τροκάρ VersaOne™ προορίζονται για χρήση σε διάφορες γυναικολογικές, γενικές, θωρακικές και ουρολογικές ενδοσκοπικές 
επεμβάσεις για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου. Το τροκάρ μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ή χωρίς απεικόνιση για τις 
κύριες ή δευτερεύουσες εισαγωγές.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Το προϊόν αυτό δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου αντενδείκνυνται οι ενδοσκοπικές τεχνικές.

2. Το προϊόν αυτό δεν προορίζεται για άλλη χρήση πέραν της ενδεικνυόμενης.

  ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

1. Εάν δεν υπάρχει και δεν διατηρείται επαρκές πνευμοπεριτόναιο στις επεμβάσεις που λαμβάνουν χώρα στην κοιλία, ενδέχεται να ελαττωθεί 
ο διαθέσιμος ελεύθερος χώρος και κατά συνέπεια να αυξηθεί ο κίνδυνος τραυματισμού εσωτερικών δομών.

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

3. Μια ανεπαρκής τομή δέρματος ενδέχεται να προκαλέσει αυξημένη δύναμη διείσδυσης, η οποία μπορεί να ελαττώσει τον έλεγχο του 
χειρούργου κατά την εισαγωγή. Μια υπερβολικά μεγάλη τομή ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα αστάθειας της πύλης. 

4. Τα οπτικά χαρακτηριστικά στο περιφερικό άκρο του αποφράκτη προορίζονται για να ελαχιστοποιήσουν την πιθανότητα πρόκλησης 
τραυματισμού λόγω διείσδυσης στις ενδοκοιλιακές και ενδοθωρακικές δομές, ωστόσο, θα πρέπει να τηρούνται τα συνήθη μέτρα προφύλαξης 
σε όλες τις εισαγωγές του αποφράκτη.

5. Πριν και μετά την αφαίρεση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα, επιθεωρείτε το πεδίο ως προς την 
αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός.

6. Η θωρακοσκόπηση ενδείκνυται όταν υπάρχει ένας περιορισμένος ενδοϋπεζωκοτικός χώρος (πλήρης αέρα ή υγρού). Για το λόγο αυτό, πριν 
την εισαγωγή του τροκάρ, ενδείκνυται η αναρρόφηση με βελόνα μέσω του επιλεγμένου σημείου.

7. Πριν από τη χρήση ενδοσκοπικών εργαλείων και εξαρτημάτων διαφορετικών κατασκευαστών, βεβαιωθείτε για τη συμβατότητά τους 
καθώς και ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική μόνωση ή γείωση.

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

9. Το κλείσιμο της περιτονίας επαφίεται στην κρίση του χειρούργου. Η υποκείμενη περιτονία μπορεί να κλειστεί, π.χ. με ράμματα, για να 
μειωθεί η πιθανότητα μετεγχειρητικών κηλών. 

10. Επιδείξτε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά εργαλεία με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

11. Σε επεμβάσεις της κοιλίας, η λανθασμένη κάθετη εισαγωγή του τροκάρ (όπως φαίνεται από το διαγραμμένο τροκάρ στην εικόνα) θα 
μπορούσε να οδηγήσει σε διάτρηση της αορτής (προσέξτε την κοιλιακή αορτή [Α]). Το αμιγές μαύρο τροκάρ δείχνει τη σωστή γωνία εισαγωγής.

Α) ΚΟΙΛΙΑΚΗ ΑΟΡΤΗ

12. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ ΤΗ 
ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

  ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ 

Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

C) ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

D) ΠΕΡΙΒΛΗΜΑ ΧΑΜΗΛΗΣ ΔΙΑΤΟΜΗΣ ΜΕ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ

Ε) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΤΡΟΚΑΡ

F) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

G) ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΝΔΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

H) ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΣ ΣΥΓΚΡΑΤΗΣΗΣ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΟΥ

  ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

Το προϊόν αυτό μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ή χωρίς οπτική παρακολούθηση για πρωτεύουσες και δευτερεύουσες παρακεντήσεις.

1. Ο σωληνίσκος και ο αποφράκτης είναι συσκευασμένοι πλάι-πλάι. Πριν την εισαγωγή του λαπαροσκοπίου, εισαγάγετε τον αποφράκτη μέσα 
στο σωληνίσκο έως ότου ενεργοποιηθεί ο μηχανισμός του στοιχείου ενδασφάλειας.

2. Συνδέστε το λαπαροσκόπιο κατάλληλου μεγέθους 0° στην τροφοδοσία φωτός και παρακολουθήστε σύμφωνα με τις οδηγίες του 
κατασκευαστή. Βεβαιωθείτε για τη σωστή σύνδεση του λαπαροσκοπίου και εξασφαλίστε την καθαρότητα της εικόνας στη μονάδα 
παρακολούθησης. Εισαγάγετε το λαπαροσκόπιο στην υποδοχή του αποφράκτη μέχρι να φτάσει στο περιφερικό άκρο του αποφράκτη.

3. Για να εξασφαλίσετε καθαρή εικόνα στη μονάδα παρακολούθησης, μόλις γίνει η εισαγωγή του λαπαροσκοπίου στον αποφράκτη, ακουμπήστε 
την κορυφή του περιφερικού άκρου του αποφράκτη σε μια κατάλληλη μαλακή και αποστειρωμένη επιφάνεια και εστιάστε την κάμερα.

4. Η εμφύσηση της κοιλιακής χώρας πριν από την εισαγωγή του οπτικού τροκάρ VersaOne™ επαφίεται στην κρίση του χειρουργού, ο οποίος 
θα πρέπει να λάβει υπόψη του τις ειδικές συνθήκες της κάθε περίπτωσης. Πριν χρησιμοποιηθεί αυτό το προϊόν και χωρίς να προηγηθεί η 
δημιουργία πνευμοπεριτοναίου, πρέπει να ληφθεί υπόψη η πιθανότητα ύπαρξης ενδοκοιλιακών συμφύσεων ή ανατομικών ανωμαλιών. 

5. Προετοιμάστε την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα για την εισαγωγή του τροκάρ εκτελώντας μια τομή αρκετά μεγάλη ώστε να χωρέσει 
τη διάμετρο του σωληνίσκου.

Μια ανεπαρκής τομή ενδέχεται να προκαλέσει αυξημένη δύναμη διείσδυσης, η οποία μπορεί να ελαττώσει τον έλεγχο του χειρούργου κατά 
την εισαγωγή. Μια υπερβολικά μεγάλη τομή ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα αστάθειας της πύλης. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η αποτυχία στην εκτέλεση επαρκούς τομής ή η άσκηση υπερβολικής δύναμης ή η εσφαλμένη 
εισαγωγή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού σε εσωτερικές δομές.

6. Τοποθετήστε το συγκρότημα τροκάρ υπό την κατάλληλη γωνία προς την κοιλία και ενώ σφίγγετε τον αποφράκτη, εισαγάγετε το 
συγκρότημα τροκάρ μέσω της τομής δέρματος με κυκλική κίνηση εφαρμόζοντας συνεχή πίεση προς τα κάτω. 
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7. Όταν το συγκρότημα τροκάρ τοποθετηθεί στην επιθυμητή θέση μέσα στην κοιλιακή ή στη θωρακική κοιλότητα, αφαιρέστε τον αποφράκτη 
από το σωληνίσκο του τροκάρ πατώντας τα στοιχεία του μηχανισμού ενδασφάλειας και αφήνοντας το σωληνίσκο στη θέση του αφαιρέστε το 
λαπαροσκόπιο από τον αποφράκτη.

G) ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΝΔΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

F) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

I) ΛΑΠΑΡΟΣΚΟΠΙΟ

8. Εισαγάγετε ξανά το λαπαροσκόπιο μέσω της πύλης ώστε να είναι πιο εύκολη η οπτική παρακολούθηση της δευτερεύουσας εισαγωγής στην 
πύλη μέσα στην κοιλιακή κοιλότητα. 

I) ΛΑΠΑΡΟΣΚΟΠΙΟ

Εάν δεν απαιτείται λαπαροσκόπιο, ενδοσκοπικά εργαλεία κατάλληλου μεγέθους μπορούν να εισαχθούν και να αφαιρεθούν μέσω του 
σωληνίσκου του τροκάρ.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Προς αποφυγή φθοράς στο σύστημα σφραγίσματος, ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή 
κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση εργαλείων με τη χρήση σιαγόνων ή στοιχείων που ανοίγουν και κλείνουν, βεβαιωθείτε 
ότι οι σιαγόνες του οργάνου ή των στοιχείων βρίσκονται στην κλειστή θέση (ανάλογα με την περίπτωση).

9. Όταν ολοκληρωθεί η διαδικασία, μπορείτε να αφαιρέσετε τον αέρα από την κοιλία ανοίγοντας την στρόφιγγα. Απομακρύνετε τον 
σωληνίσκο από το σημείο της επέμβασης. Για να αφαιρέσετε πιο εύκολα τον σωληνίσκο καθήλωσης, περιστρέψτε τον καθώς τον τραβάτε 
αξονικά από την πύλη. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πριν και μετά την αφαίρεση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη θωρακική 
κοιλότητα, επιθεωρείτε το πεδίο ως προς την αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με 
ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός. 

ΦΥΛΑΣΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ. ΑΠΟΦΕΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ 
ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.

Trokar optyczny 

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.

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

Niniejsze urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta, w tym złamania 
elementów produktu z ryzykiem pozostawienia ciała obcego. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia 
może stworzyć zagrożenie skażeniem, zakażeniem pacjenta i/lub wadliwym działaniem urządzenia. Nie wolno ponownie stosować, 
przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego urządzenia.

OPIS
Trokar optyczny VersaOne™ V2 dostępny jest w następującej konfiguracji:

Średnica Długość Kaniula

5 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula mocująca

5 mm 150 mm, długa Uniwersalna kaniula mocująca

5 mm 70 mm, krótka Uniwersalna kaniula mocująca

Obudowa obturatora zawiera mechanizm blokujący endoskopu. Obudowa trokara zawiera wewnętrzną uszczelkę mającą za zadanie 
zapobiegać wyciekom gazu przy zupełnym wprowadzaniu lub wyprowadzaniu narzędzi przez port, bez likwidacji odmy otrzewnowej. 
System uszczelki mieści narzędzia o średnicy 5 mm. Ponadto zamontowano zastawkę kurka zamykającego pozwalającą na napełnianie 
oraz spuszczanie. 

WSKAZANIA
Trokary optyczne VersaOne™ są przeznaczone do stosowania w szeregu endoskopowych zabiegów ginekologicznych, urologicznych, 
chirurgii ogólnej i chirurgii klatki piersiowej w celu utworzenia i utrzymania miejsca wprowadzania narzędzi. Trokara można używać w 
połączeniu z wizualizacją lub bez niej podczas wprowadzania głównych i pomocniczych narzędzi.

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

2. Narzędzie może być stosowane wyłącznie zgodnie ze wskazaniami.

  OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

1. Nieutworzenie i nieutrzymywanie odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegów na jamie brzusznej może zredukować dostępną 
wolną przestrzeń, tym samym zwiększając ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

2. Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza odpowiednio przeszkolonego i znającego techniki endoskopowe. 
Przed użyciem należy zapoznać się z piśmiennictwem medycznym dotyczącym technik, powikłań i ryzyk. 

3. Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może wywoływać dodatkową siłę penetrującą, co zmniejszy kontrolę chirurga 
nad wprowadzanym narzędziem. Za duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu. 

4. Elementy optyczne na końcu dystalnym obturatora są przeznaczone do zminimalizowania prawdopodobieństwa urazu penetrującego 
narządów wewnątrz jamy brzusznej i klatki piersiowej, jednakże należy stosować środki zabezpieczające w odniesieniu do wszystkich 
wprowadzanych obturatorów.

5. Przed i po wyprowadzeniu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej, należy sprawdzić miejsce zabiegu 
pod kątem hemostazy. Krwawienie można zatrzymać poprzez przyżeganie prądem lub szwy zakładane ręcznie.

6. Przeprowadzanie torakoskopii jest wskazane w przypadku ograniczonej przestrzeni śródopłucnowej (wypełnionej powietrzem lub 
płynem). Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara należy wykonać aspirację igłową przez wybrane miejsce.

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

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

9. Zamknięcie powięzi zależy wyłącznie od decyzji chirurga. Leżącą poniżej powięź można zamknąć, np. przez założenie szwów w celu 
zmniejszenia ryzyka wystąpienia przepuklin w miejscu cięcia. 

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

11. W przypadku zabiegu na jamie brzusznej, nieprawidłowe prostopadłe wprowadzenie trokara (przedstawione jako przekreślony trokar 
na poniższym rysunku) może spowodować przekłucie aorty (patrz aorta brzuszna [A]). Trokar w kolorze czarnym przedstawia prawidłowy 
kąt wprowadzania.

A) AORTA BRZUSZNA

12. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie STERYLNYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia w JEDNYM zabiegu. PO UŻYCIU 
WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

  SCHEMAT 

B) ZESTAW TROKARA

C) KUREK ZAMYKAJĄCY

D) NISKOPROFILOWA OBUDOWA Z USZCZELKĄ

E) KANIULA TROKARA

F) OBTURATOR

G) ZATRZASKI BLOKUJĄCE

H) MECHANIZM BLOKOWANIA ENDOSKOPU

  INSTRUKCJA OBSŁUGI

Niniejszego urządzenia można używać w połączeniu z wizualizacją lub bez niej podczas wprowadzania głównych i pomocniczych narzędzi.

1. Kaniula i obturator są zapakowane obok siebie. Przed wprowadzeniem laparoskopu należy włożyć obturator w kaniulę, aż zadziała 
zatrzask blokujący.

2. Podłącz laparoskop 0° o odpowiednim rozmiarze do źródła światła i monitora w sposób opisany w instrukcji producenta. Sprawdź 
prawidłowość podłączenia laparoskopu i upewnij się, czy obraz na monitorze jest wyraźny. Wprowadź laparoskop do obudowy obturatora 
aż do jego dystalnego końca.

3. Aby uzyskać wyraźny obraz na monitorze, po wprowadzeniu laparoskopu do obturatora, dotknij końcówką dystalną obturatora dogodnej 
miękkiej sterylnej powierzchni i ustaw ostrość kamery.

4. Napełnienie jamy brzusznej przed wprowadzeniem trokara optycznego VersaOne™ pozostaje w gestii chirurga w zależności od 
warunków każdego przypadku. Przed wykorzystaniem tego urządzenia bez wcześniejszego utworzenia odmy otrzewnowej należy 
rozważyć potencjalną możliwość występowania zrostów trzewnych lub anomalii anatomicznych. 

5. Przygotuj jamę klatki piersiowej lub jamę brzuszną do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego 
pomieścić obwód kaniuli.

Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może zwiększać opór przy penetracji, co zwiększy wymagany nacisk i zmniejszy 
kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem. Za duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu. 

OSTRZEŻENIE: Niewykonanie odpowiedniego nacięcia, zastosowanie nadmiernego nacisku lub nieprawidłowe 
wprowadzenie może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

6. Ustaw zespół trokara pod odpowiednim kątem do powłok brzusznych i utrzymując nacisk na obturator wprowadź ruchem obrotowym 
zespół trokara przez nacięcie w skórze przy stałym nacisku skierowanym w dół. 

7. Kiedy zespół trokara będzie znajdować się w żądanym miejscu w obrębie jamy klatki piersiowej lub jamy brzusznej, należy wyjąć obturator 
z kaniuli trokara, naciskając zatrzaski blokujące, a następnie pozostawiając kaniulę na miejscu należy wyjąć laparoskop z obturatora.

G) ZATRZASKI BLOKUJĄCE

F) OBTURATOR

I) LAPAROSKOP

8. Ponownie przesuń laparoskop przez port, aby ułatwić wizualizację miejsca wprowadzenia drugiego portu do jamy brzusznej. 

I) LAPAROSKOP

Jeżeli nie jest wymagane stosowanie laparoskopu, można teraz wprowadzać i wyjmować przez kaniulę trokara narzędzia endoskopowe o 
odpowiedniej średnicy.

OSTRZEŻENIE: Aby uniknąć uszkodzenia systemu uszczelniającego, należy przestrzegać instrukcji producenta 
podczas wprowadzania lub wyjmowania narzędzi ze szczękami lub otwieranymi i zamykanymi elementami oraz 
dopilnować ich zamknięcia (tam gdzie ma to zastosowanie).

9. Po zakończeniu zabiegu, gaz należy spuścić przez kurek zamykający. Usuń kaniulę z miejsca operacyjnego. Ruch obrotowy podczas 
osiowego odciągania portu ułatwi wyjęcie kaniuli mocującej. 

OSTRZEŻENIE: Przed i po wyprowadzeniu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki 
piersiowej, należy sprawdzić miejsce zabiegu pod kątem hemostazy. Krwawienie można zatrzymać poprzez 
przyżeganie prądem lub szwy zakładane ręcznie. 

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

Optik Trokar 

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.

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

Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın tekrar kullanımı veya tekrar 
işlemden geçirilmesi düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda da, ürün bileşenlerinin kırılması sebebiyle vücutta yabancı madde 
kalması dahil olmak üzere, hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu aracın tekrar işlenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve 
hastada enfeksiyon riskine ve/veya cihazın arızalanmasına neden olabilir. Bu cihazı yeniden kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin 
veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
VersaOne™ V2 optik trokarlar aşağıdaki konfigürasyonlarda mevcuttur:

Çap Uzunluk Kanül

5 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Kanülü

5 mm 150 mm Uzun Evrensel Sabitleme Kanülü

5 mm 70 mm Kısa Evrensel Sabitleme Kanülü

Durdurucu muhafazasında bir skop tutma mekanizması bulunmaktadır. Trokar muhafazasında, aletler porta takılırken ya da porttan 
tamamen çıkartılırken pnömoperitoneum kaybını önlemek için bir dahili conta bulunmaktadır. Conta sistemi 5 mm’lik aletlerle kullanılır. 
Gaz basma ve gaz boşaltma için bir supap bulunur. 

ENDİKASYONLAR
VersaOne™ optik trokarlar çeşitli jinekolojik, genel, torasik ve ürolojik endoskopik prosedürlerde, giriş noktasını açmak ve korumak için 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Trokar, birincil ve ikincil yerleştirme için görüntülemesiz veya görüntülemeli olarak kullanılabilir.

KONTRENDİKASYONLAR
1. Bu cihaz, endoskopi tekniklerinin kontrendike olduğu durumlarda kullanılmamalıdır.

2. Bu cihaz, belirtilen amaçlar dışında kullanılmamalıdır.

  UYARILAR VE ÖNLEMLER

1. Abdominal prosedürlerde uygun bir pnömoperitoneumun sağlanamaması ya da korunamaması, kullanılabilir boş alanı daraltarak iç 
yapılarda yaralanma riskini arttırır.

2. Endoskopi işlemleri yalnızca endoskopi teknikleri konusunda yeterli eğitim almış ya da bunları bilen doktorlar tarafından 
gerçekleştirilmelidir. Kullanmadan önce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler konusunda tıbbi literatüre başvurulmalıdır. 

3. Yetersiz bir cilt insizyonu, giriş kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. Çok büyük bir 
insizyon, portun instabilite olasılığını artırabilir. 

4. Durdurucunun distal ucundaki optik özellikler intra abdominal ve intra torasik yapıların delinmesinden kaynaklanan yaralanma ihtimalini 
en aza indirecek şekilde tasarlanmıştır. Bununla birlikte, durdurucu yerleştirme işlemleri sırasında standart önlemler alınmalı ve bunlara 
uyulmalıdır.

5. VersaOne™ optik trokarın karın ya da göğüs boşluğuna sokulması ve bu bölgelerden çıkartılmasından sonra ve önce, operasyon bölgesini 
hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir.

6. Torakoskopi, sınırlı bir intraplevral alan (hava ya da sıvıyla dolu) söz konusu ise endikedir. Bu nedenle trokarı yerleştirmeden önce seçilen 
bölgede iğneyle boşaltma yapmak gereklidir.

7. Farklı üreticilerin endoskopi aletlerini ve aksesuarlarını kullanmadan önce uyumlu olduklarını doğrulayın; elektrik yalıtımında ve 
topraklamada sorun olmadığından emin olun.

8. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpması ve yanık tehlikelerinden kaçınmak ve aletin hasar görmesini önlemek için lazer 
laparoskopi ve elektro-cerrahi işlemlerine ilişkin ilkelerin ve tekniklerin ayrıntılı biçimde anlaşılması gereklidir.

9. Bağ dokunun kapatılması cerrahın tercihine bağlıdır. Kesilmeye bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt taraftaki bağ dokular, örneğin dikiş 
atılarak, kapatılabilir. 

10. Contaya yanlışlıkla zarar verme olasılığını en aza indirmek için keskin kenarlı ya da keskin açılı endoskopik aletleri takarken ya da 
çıkarırken özen gösterin.

11. Karın bölgesinde yapılan işlemlerde, yanlış yapılan dikey trokar yerleştirmeleri (resimde üzerine çarpı konmuş trokarla tanımlanmıştır) 
aort delinmesine neden olabilir (abdominal aorta [A] dikkat edin). Siyah renkli trokar, doğru giriş açısını göstermektedir.

A) ABDOMİNAL AORT

12. Bu cihaz STERİL halde verilmiştir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. TEKRAR STERİLİZE 
ETMEYİN.

  ŞEMATİK GÖRÜNÜM 

B) TROKAR GRUBU

C) SUPAP

D) CONTALI DÜŞÜK PROFİLLİ MUHAFAZA

E) TROKAR KANÜLÜ

F) DURDURUCU

G) DAHİLİ KİLİTLEME ELEMANLARI

H) SKOP TUTMA MEKANİZMASI

  KULLANMA TALİMATLARI

Bu cihaz, birincil ve ikincil girişlerde görüntülemeyle ya da görüntülemesiz kullanılabilir.

1. Kanül ve durdurucu, yan yana paketlenmiştir. Laparoskop takılmadan önce, dahili kilit mekanizması kilitlenene kadar 
durdurucuyu kanülün içine sokun.

2. Uygun biçimde boyutlandırılmış 0° laparoskobu ışık kaynağına bağlayın ve üreticinin talimatlarında belirtildiği gibi 
izleyin. Laparoskobun bağlantısını doğrulayın ve monitördeki görüntünün net olduğundan emin olun. Laparoskobu, 
durdurucunun distal ucuna ulaşana kadar durdurucu yuvasının içine itin.

3. Monitörde net bir görüntü elde etmek için, laparoskop durdurucunun içine yerleştirildikten sonra, durdurucunun distal 
ucunu uygun, yumuşak, steril bir yüzeye dokundurun ve kamerayı odaklayın.

4. VersaOne™ optik trokar takılmadan önce hastanın karnına gaz basılması, her vakadaki koşullar göz önüne alınarak hekim 
tarafından verilecek bir karardır. Cihazı pnömoperitoneumu oluşturmaksızın kullanmadan önce abdominal yapışma ya da 
anatomik anomali olasılığı göz önünde bulundurulmalıdır. 

5. Kanül çapına uygun boyutta bir insizyon yaparak karın ya da göğüs boşluğunu trokarın yerleştirilebilmesi için hazır 
duruma getirin.

Yetersiz bir insizyon, giriş kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. Çok 
büyük bir insizyon, portun instabilite olasılığını artırabilir. 

UYARI: İnsizyonun yeterli boyda olmaması, aşırı kuvvet uygulanması ya da aletin yanlış insersiyonu 
iç yapıların yaralanma riskini artırabilir.

6. Trokar grubunu karın bölgesi üzerine uygun bir açı ile yerleştirin ve durdurucuya baskı uygulamaya devam ederken trokar 
grubunu, devamlı olarak aşağı yönlü bir baskı uygulayarak ve saat hareketini kullanarak ciltteki insizyondan sokun. 

7. Trokar grubu, karın ya da göğüs boşluğunda istenilen konuma geldiğinde dahili kilitleme elemanlarına basarak 
durdurucuyu trokar kanülünden çıkartın, kanülü yerinde bırakın ve laparoskobu durdurucudan çıkartın.

G) DAHİLİ KİLİTLEME ELEMANLARI

F) DURDURUCU

I) LAPAROSKOP

8.  Karın boşluğuna ikinci port girişinin görüntülenmesini kolaylaştırmak için laparoskobu port içinden tekrar yerleştirin. 

I) LAPAROSKOP

Laparoskobun kullanılmasına gerek yoksa uygun boyuta sahip endoskopi aletleri, trokar kanülünden takılıp çıkartılabilir.

UYARI: Conta sisteminin hasar görmesini önlemek için, çeneli ya da açılıp kapanan bileşenlere 
sahip aletler takılır veya çıkartılırken üreticinin talimatlarını izleyin ve alet çenelerinin veya 
bileşenlerinin kapalı olduğundan emin olun (mümkün olduğunda).

9. Prosedür tamamlandığında, supap açılarak karın boşluğundaki gaz boşaltılabilir. Kanülü ameliyat alanından çıkarın. 
Porttan çıkartma sırasında uygulanacak bir bükme hareketi sabitleme kanülünün çıkartılmasını kolaylaştırır. 

UYARI: VersaOne™ optik trokarın karın ya da göğüs boşluğundan çıkartılmasından önce ve sonra, 
operasyon bölgesini hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak 
dikişlerle kontrol altına alınabilir. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol 
altına alınabilir. 

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN. UZUN SÜRE YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAKTAN KAÇININ.

Оптический троакар 

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом использования только для одного 
пациента. Повторное использование или обработка этого устройства может привести к его неисправности или 
последующему нанесению вреда здоровью пациента, в том числе к поломке компонентов изделия, при которой 
в организме пациента могут остаться инородные тела. Применение изделия после повторной обработки и (или) 
стерилизации может привести к инфицированию пациента и неисправности инструмента. Изделие не подлежит 
повторному использованию, обработке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Оптический троакар VersaOne™ V2 доступен в следующих конфигурациях:

Диаметр Длина Канюля

5 мм 100 мм, стандартный вариант Универсальная фиксирующая канюля

5 мм 150 мм, длинный вариант Универсальная фиксирующая канюля

5 мм 70 мм, короткий вариант Универсальная фиксирующая канюля

Корпус обтуратора оснащен механизмом для удержания эндоскопа. Корпус троакара оснащен внутренней 
уплотняющей прокладкой, исключающей потерю среды пневмоперитонеума при введении и извлечении 
инструментов. Для использования с системой уплотнения подходят инструменты с диаметром 5 мм. Для 
произведения инсуффляции и десуффляции имеется запорный кран. 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Оптические троакары VersaOne™ предназначены для использования при проведении различных 
гинекологических, общих хирургических, торакальных и урологических эндоскопических операций для создания и 
поддержания отверстия для ввода инструментов. Данный троакар можно применять со средством визуализации 
или без него как для первичного, так и для вторичного введения.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Изделие не предназначено для применения в тех случаях, когда имеются противопоказания к выполнению 
эндоскопических операций.

2. Это изделие следует применять только по назначению.

  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

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

2. Эндоскопические процедуры должны выполнять только врачи, которые прошли специальную подготовку и 
ознакомились с эндоскопическими техниками. Прежде чем приступить к проведению эндоскопических процедур, 
изучите методы проведения таких процедур, осложнения и факторы риска при их проведении, описанные в 
соответствующей медицинской литературе. 

3. Если разрез будет недостаточным, хирургу придется приложить больше усилий при введении троакара, и 
он может частично утратить контроль над этим действием. При слишком большом разрезе не исключается 
возможность нестабильной установки порта. 

4. Предназначение оптических приспособлений, которыми оснащен дистальный конец обтуратора, — свести 
к минимуму вероятность прокалывания внутрибрюшных и внутригрудных структур, однако при введении 
обтуратора всегда необходимо соблюдать стандартные меры предосторожности.

5. До и после удаления оптического троакара VersaOne™ из брюшной или грудной полости проверяйте надежность 
гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или 
наложить швы вручную.

6. Торакоскопия показана при наличии в плевральной полости ограниченного пространства (заполненного газом 
или жидкостью). Поэтому перед введением троакара требуется аспирация иглой на операционном поле.

7. Если при выполнении хирургической операции используются эндоскопические инструменты и принадлежности 
различных производителей, убедитесь в совместимости этих инструментов и принадлежностей и проверьте 
целостность электрической изоляции и заземление электрических компонентов.

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

9. Решение о сшивании фасций принимает хирург. Глубокие фасции могут быть соединены, например, путем 
наложения шва, во избежание грыжи послеоперационного рубца. 

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

11. При проведении процедур в брюшной полости неправильный перпендикулярный ввод троакара 
(обозначенный перечеркнутым троакаром на рисунке) может привести к проколу аорты (обратите внимание на 
брюшную аорту [А]). Черный троакар на рисунке введен под правильным углом.

A) БРЮШНАЯ АОРТА

12. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде. Предназначено для использования строго в ОДНОЙ 
операции. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

  СХЕМАТИЧЕСКИЙ ВИД 

B) БЛОК ТРОАКАРА

C) ЗАПОРНЫЙ КРАН

D) НИЗКОПРОФИЛЬНЫЙ КОРПУС С УПЛОТНЕНИЕМ

E) ТРОАКАРНАЯ ГИЛЬЗА

F) ОБТУРАТОР

G) БЛОКИРУЮЩИЕ ЗАЩЕЛКИ

H) МЕХАНИЗМ ДЛЯ УДЕРЖАНИЯ ЭНДОСКОПА

  ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Данное устройство можно использовать со средством визуализации или без него как для первичного, так и для 
вторичного введения.

1. Канюля и обтуратор упакованы рядом. Прежде чем вводить лапароскоп в тело пациента, нужно вставить 
обтуратор в канюлю до щелчка стопорного механизма.

2. Подключите лапароскоп 0° надлежащего размера к источнику света и монитору в соответствии с инструкцией 
производителя. Убедитесь, что лапароскоп подключен надлежащим образом и изображение на мониторе четкое. 
Вставьте лапароскоп в корпус обтуратора, пока он не достигнет его дистального конца.

3. Когда лапароскоп вставлен в обтуратор, для получения более четкого изображения на экране коснитесь 
дистального конца обтуратора мягкой стерильной салфеткой и сфокусируйте камеру.

4. Инсуффляция брюшной полости перед вводом оптического троакара VersaOne™ проводится по усмотрению 
хирурга согласно обстоятельствам конкретного случая. Перед использованием данного устройства без 
предварительной установки пневмоперитонеума должны быть учтены возможные абдоминальные спайки или 
анатомические отклонения. 

5. Следует подготовить брюшную или грудную полость к введению троакара. Для этого сделайте разрез, 
соответствующий диаметру канюли.

Если разрез будет недостаточным, хирургу придется приложить больше усилий при введении троакара, и 
он может частично утратить контроль над этим действием. При слишком большом разрезе не исключается 
возможность нестабильной установки порта. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Неправильный разрез или приложение слишком большого усилия может 
увеличить риск повреждения внутренних органов.

6. Установите блок троакара под соответствующим углом к поднятой брюшной полости, продолжая сжимать 
обтуратор, введите троакар через разрез в коже, создавая постоянное вертикальное давление. 

7. Когда блок троакара окажется в нужном положении в брюшной или грудной полости, извлеките обтуратор 
из троакарной канюли, сжимая блокировочные защелки, саму канюлю оставьте на месте, затем извлеките 
лапароскоп из обтуратора.

G) БЛОКИРУЮЩИЕ ЗАЩЕЛКИ

F) ОБТУРАТОР

I) ЛАПАРОСКОП

8. Повторно введите лапароскоп через отверстие для облегчения визуализации введения вторичного порта в 
брюшную полость. 

I) ЛАПАРОСКОП

Если лапароскоп не используется, через троакарную канюлю можно вводить и извлекать эндоскопические 
инструменты соответствующего размера.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Для предотвращения повреждения системы уплотнения следуйте 
инструкции производителя при вставке или удалении инструментов с браншами или 
открывающимися/закрывающимися компонентами, убедитесь, что бранши или компоненты 
инструмента находятся в закрытом положении (когда применимо).

9. После завершения процедуры можно выполнить десуффляцию брюшной полости путем открытия запорного 
крана. Извлеките канюлю из операционного поля. Для облегчения хода фиксирующей канюли при извлечении 
поворачивайте ее и тяните вертикально по направлению к отверстию. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. До и после удаления оптического троакара VersaOne™ из брюшной или 
грудной полости проверьте надежность гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить 
кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или наложить швы вручную. 

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ ПОВЫШЕННЫХ 
ТЕМПЕРАТУР.

Box Size: 4.85 x 9
Overall Size: 28 x 24
Folds to: 3.5 x 6

Optický trokar 

PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.

DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem této brožury je usnadnit použití výrobku. Tento text není publikací o chirurgických technikách.

Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben pouze pro jednorázové použití u jednoho pacienta. Opakované použití 
nebo příprava tohoto prostředku k opakovanému použití může způsobit jeho selhání a následnou újmu na zdraví pacienta 
včetně zlomení součástí výrobku a možného zachycení cizího tělesa. Regenerace a resterilizace prostředku může způsobit 
kontaminaci, infekci pacienta nebo selhání prostředku. Prostředek nepoužívejte opakovaně, nepřipravujte k opětovnému 
použití a nesterilizujte.

POPIS
Optický trokar VersaOne™ V2 je dostupný v následujících konfiguracích:

Průměr Délka Kanyla

5 mm 100 mm standardní Univerzální  fixační kanyla

5 mm 150 mm dlouhá Univerzální  fixační kanyla

5 mm 70 mm krátká Univerzální  fixační kanyla

Kryt obturátoru obsahuje fixační mechanizmus pro laparoskop. Je také vybaven vnitřním těsněním, které brání ztrátě plynu 
(pneumoperitonea) při zavádění nástrojů do portu nebo vytahování z něj. Systém těsnění je vhodný pro nástroje o průměru 
5 mm. Uzavírací ventil, který se zde nachází, slouží k insuflaci a desuflaci. 

INDIKACE
Optické trokary VersaOne™ se používají k vytvoření a zachování otvoru k zavedení portu při obecných, gynekologických, 
hrudních a urologických endoskopických zákrocích. Trokar lze používat k primárnímu a sekundárnímu zavádění s vizualizací 
nebo bez ní.

KONTRAINDIKACE
1. Prostředek není určen k použití v případech, kdy je aplikace endoskopických technik kontraindikována.

2. Prostředek je určen pouze k použití podle uvedených pokynů a v uvedených indikacích.

  UPOZORNĚNÍ A VAROVÁNÍ

1. Pokud při zákrocích v abdominální oblasti nevytvoříte a nezachováte odpovídající pneumoperitoneum, může se tím 
zmenšit volný prostor a hrozí poranění vnitřních struktur.

2. Endoskopické zákroky smí provádět pouze lékaři náležitě vyškolení v endoskopických technikách. Před použitím nástroje 
si prostudujte relevantní lékařskou literaturu o příslušných technikách, komplikacích a riziku. 

3. Nedostatečně velká incize si může vyžádat zvýšení síly potřebné k penetraci, což může zhoršit ovládání nástroje při 
zavádění. Příliš velká incize může zvýšit riziko nestability portu. 

4. Optické prvky v distálním konci obturátoru minimalizují riziko penetračního poranění břišních a hrudních struktur. Stále 
je však nutné dodržovat bezpečnostní opatření standardně platná při zavádění obturátoru.

5. Před vyjmutím a po vyjmutí optického trokaru VersaOne™ z dutiny břišní nebo hrudní zkontrolujte, zda místo zákroku 
nekrvácí. Krvácení lze zastavit elektrokauterizací nebo manuálně založenými stehy.

6. Torakoskopie je indikována v případě, když je k dispozici omezený intrapleurální prostor (naplněný vzduchem nebo 
tekutinou). Proto je před samotným zavedením trokaru nutná aspirace jehlou na zvoleném místě.

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

8. Důkladně si nastudujte zásady používané při laserové laparoskopii a elektrochirurgických výkonech, aby nedošlo k zásahu 
elektrickým proudem, popálení pacienta a personálu či poškození přístroje.

9. Uzavření fascie je na rozhodnutí chirurga. Podložní fascii lze uzavřít např. stehem, aby se snížila pravděpodobnost vzniku 
kýly v jizvě. 

10. Při zavádění nebo vyjímání endoskopických nástrojů s ostrou hranou nebo zalomením postupujte opatrně, aby nedošlo 
k poškození těsnění.

11. U zákroků v abdominální oblasti může při nesprávném kolmém zavedení trokaru (nesprávná poloha je na obrázku 
znázorněna přeškrtnutým trokarem) dojít k punkci aorty (povšimněte si břišní aorty [A]). Černý trokar zobrazuje správný 
úhel zavedení.

A) BŘIŠNÍ AORTA

12. Nástroj je dodáván STERILNÍ a je určen k JEDNORÁZOVÉMU použití. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANĚ 
NESTERILIZUJTE.

  SCHEMATICKÝ NÁKRES 

B) TROKAR

C) UZAVÍRACÍ VENTIL

D) NÍZKOPROFILOVÝ KRYT S TĚSNĚNÍM

E) TROKAROVÁ KANYLA

F) OBTURÁTOR

G) ARETAČNÍ ZÁPADKY

H) FIXAČNÍ MECHANIZMUS PRO LAPAROSKOP

  NÁVOD K POUŽITÍ

Prostředek lze použít s vizualizací i bez vizualizace pro primární a sekundární zavedení.

1. Kanyla a obturátor jsou zabaleny vedle sebe. Před zavedením laparoskopu zasouvejte obturátor do kanyly, dokud 
nezapadnou aretační západky.

2. Dle pokynů v návodu připojte ke světelnému zdroji a monitoru laparoskop odpovídající velikosti se zorným úhlem 
0°. Zkontrolujte připojení laparoskopu a kvalitu zobrazení na monitoru. Laparoskop zaveďte do pouzdra obturátoru až 
k distálnímu konci obturátoru.

3. Jasný obraz na monitoru zajistíte takto: po zavedení laparoskopu do obturátoru opřete hrot na distálním konci obturátoru 
o vhodný, měkký a sterilní povrch a zaostřete kameru.

4. Provedení insuflace břišní dutiny před zavedením optického trokaru VersaOne™ záleží na rozhodnutí chirurga a 
podmínkách konkrétního případu. Před použitím tohoto prostředku bez předcházejícího vytvoření pneumoperitonea je 
nutné nejdříve zvážit možnost výskytu břišních srůstů a anatomických anomálií. 

5. Připravte břišní nebo hrudní dutinu k zavedení trokaru – proveďte incizi dostatečně velkou pro daný průměr kanyly.

Nedostatečně velká incize si může vyžádat zvýšení síly potřebné k penetraci, což může zhoršit ovládání nástroje při 
zavádění. Příliš velká incize může zvýšit riziko nestability portu. 

VAROVÁNÍ: Provedením incize nesprávné velikosti, aplikací nadměrného tlaku nebo nesprávným 
zavedením můžete zvýšit riziko poranění vnitřních struktur.

6. Nastavte trokar ve správném sklonu vzhledem k břichu. Ponechejte obturátor stlačený, průběžně tlačte směrem dolů a 
pravidelnými pohyby zavádějte trokar kožním řezem. 

7. Po zavedení trokaru do požadované polohy v břišní nebo hrudní dutině stiskněte aretační západky a vyjměte obturátor 
z kanyly trokaru. Kanylu ponechte na místě a z obturátoru vyjměte laparoskop.

G) ARETAČNÍ ZÁPADKY

F) OBTURÁTOR

I) LAPAROSKOP

8. Znovu zaveďte portem laparoskop, abyste mohli vizuálně kontrolovat sekundární port a vstup do břišní dutiny. 

I) LAPAROSKOP

Pokud není laparoskop zapotřebí, lze přes trokarovou kanylu zavést a vyjmout endoskopické nástroje o vhodné velikosti.

VAROVÁNÍ: Aby nedošlo k poškození těsnicího systému, dodržujte pokyny výrobce při zavádění nebo 
vyjímání nástrojů pomocí čelistí nebo komponentů, které se otvírají nebo zavírají; zkontrolujte, zda 
jsou čelisti nebo komponenty uzavřené (podle potřeby).

9. Po dokončení zákroku je možné břišní dutinu desuflovat otevřením uzavíracího ventilu. Odstraňte kanylu z operačního 
pole. Její vyjmutí si lze usnadnit kroucením za současného tahu podél osy kanyly za port. 

Před vyjmutím a po vyjmutí optického trokaru VersaOne™ z dutiny břišní nebo hrudní zkontrolujte, zda 
místo zákroku nekrvácí. Krvácení lze zastavit elektrokauterizací nebo manuálně založenými stehy. 

SKLADUJTE PŘI POKOJOVÉ TEPLOTĚ. ZAMEZTE DLOUHODOBÉMU VYSTAVENÍ ZVÝŠENÝM TEPLOTÁM.

Optikai trokár 

A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.

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

Az eszköz kizárólag egy betegnél történő felhasználáshoz van kialakítva, tesztelve és gyártva. Az eszköz újrafelhasználása 
vagy felújítása a meghibásodásához, ebből következően pedig a beteg sérüléséhez vezethet. Ide értendő a termék 
alkatrészeinek törése, amely az idegen test esetleges szervezetben maradásával járhat. Az eszköz felújítása és/vagy 
újrasterilizálása szennyeződési kockázathoz, a beteg megfertőződéséhez és/vagy az eszköz meghibásodásához vezethet. Az 
eszközt tilos újrahasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
A VersaOne™ V2 optikai trokár a következő kialakításokban rendelhető:

Átmérő Hossz Kanül

5 mm 100 mm, normál Univerzális rögzítőkanül

5 mm 150 mm, hosszú Univerzális rögzítőkanül

5 mm 70 mm, rövid Univerzális rögzítőkanül

Az obturátorfoglalatban endoszkóp-visszatartó mechanika van kialakítva. A trokár háza belső tömítésekkel van 
ellátva, hogy ne szökjön el a pneumoperitoneum, amikor az eszközöket behelyezik és kiveszik a nyíláson keresztül. A 
tömítőrendszer 5 mm-es eszközöket fogad. A gázbefúvásra és a gáz leeresztésére elzárócsap áll rendelkezésre. 

JAVALLATOK
A VersaOne™ optikai trokárok különféle nőgyógyászati, általános sebészeti, mellkasi és urológiai endoszkópos 
beavatkozásokban alkalmazhatók behatolási pont kialakítására és fenntartására. A trokár elsődleges és másodlagos 
bevezetésekhez, megjelenítéssel és anélkül egyaránt használható.

ELLENJAVALLATOK
1. Az eszköz nem használható, ha az endoszkópiás technikák általában ellenjavallottak.

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

  FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK

1. Ha a hasi beavatkozások során nem sikerül létrehozni és fenntartani a megfelelő pnemoperitoneumot, ez a szabad tér 
csökkenésével és a belső képletek sérülésének fokozott kockázatával járhat.

2. Endoszkópos beavatkozásokat kizárólag megfelelő szakképzettségű és az endoszkópos technikákban jártas orvosok 
végezhetnek. Használat előtt tanulmányozni kell az alkalmazott technikával, szövődményekkel és veszélyekkel kapcsolatos 
szakirodalmat. 

3. Az elégtelen bőrmetszés miatt növekedhet a behatoláshoz szükséges erő, ez pedig csökkentheti a bevezetési művelet 
sebész általi irányíthatóságát. A túl nagy bemetszés növelheti a nyílás instabillá válásának lehetőségét. 

4. Az obturátor disztális végében kialakított optikai funkciók úgy vannak kialakítva, hogy minimalizálva legyen a hason és 
mellkason belüli képletek sérülésének valószínűsége a behatoláskor, ettől függetlenül azonban be kell tartani az obturátor 
behelyezésekor szokásos elővigyázatossági intézkedéseket.

5. A VersaOne™ optikai trokár mell- és hasüregből történő kivétele előtt és után ellenőrizni kell a helyszíni hemosztázist. A 
vérzést elektrokauterizációval vagy kézi öltésekkel lehet megszüntetni.

6. A torakoszkópia korlátozott (levegővel vagy folyadékkal telt) intrapleurális tér fennállása esetén javallott. Emiatt a trokár 
bevezetése előtt tűs leszívás javallott a kiválasztott területen.

7. Mielőtt különböző gyártók endoszkópiás készülékeit és tartozékait valamely beavatkozás során használná, ellenőrizze a 
készülékek kompatibilitását, és ügyeljen arra, hogy az elektromos szigetelés vagy földelés ép legyen.

8. A lézeres laparoszkópiás és elektrosebészeti elvek és módszerek ismerete szükséges ahhoz, hogy az áramütés és 
égés veszélye ne fenyegesse a pácienst és a beavatkozást végző személyt, valamint hogy elkerülhető legyen a készülék 
károsodása.

9. A fascia lezárása a sebész belátására van bízva. Az alsó fascia például öltésekkel zárható le, ezáltal a metszések helyén 
csökkenthető a sérvképződés esélye. 

10. A tömítés esetleges gondatlan károsodása minimálisra csökkenthető, ha éles szélű vagy hegyes sarkú endoszkópiás 
eszközök bevezetésekor vagy eltávolításakor különös gonddal jár el.

11. Hasüregi beavatkozásoknál a trokár helytelen, merőleges (az ábrán az áthúzott trokárral jelzett) bevezetése 
aortapunkciót eredményezhet (figyelje meg az [A] ponttal jelzett hasi aortát). A tömör fekete trokár ábrázolja a megfelelő 
bevezetési szöget.

A) HASI AORTA

12. A készülék STERIL állapotban kerül forgalomba, és csak EGYETLEN műtéti beavatkozás során használható. HASZNÁLAT 
UTÁN SELEJTEZENDŐ. TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI.

  SEMATIKUS ÁBRA 

B) TROKÁRSZERELÉK

C) ZÁRÓCSAP

D) ALACSONY PROFILÚ HÁZ TÖMÍTÉSSEL

E) TROKÁRKANÜL

F) OBTURÁTOR

G) EGYMÁSBA ILLESZKEDŐ ZÁRAK

H) ENDOSZKÓP-VISSZATARTÓ MECHANIKA

  HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK

Az eszköz elsődleges és másodlagos bevezetésekhez, megjelenítéssel és anélkül egyaránt használható.

1. A kanül és az obturátor egymás mellé van csomagolva. A laparoszkóp behelyezése előtt vezesse be az obturátort a 
kanülbe, amíg az egymásba illeszkedő zárak nem aktiválódnak.

2. Csatlakoztassa a megfelelő méretű 0°-os laparoszkópot a fényforráshoz és monitorhoz a gyártói utasítások szerint. 
Ellenőrizze a laparoszkóp megfelelő csatlakozását és a monitoron lévő kép élességét. Helyezze a laparoszkópot az 
obturátorfoglalatba, amíg el nem éri az obturátor disztális végét.

3. A monitoron tiszta kép biztosításához a laparoszkóp obturátorba való behelyezése után érintse az obturátor disztális 
végének hegyét puha, steril felülethez, és állítsa be a kamera élességét.

4. A has VersaOne™ optikai trokár bevezetése előtti felfújásáról az adott eset körülményeinek mérlegelése után a sebész 
dönt. Az eszköz pneumoperitoneum előzetes létrehozása nélküli alkalmazása esetén mérlegelni kell a hasi adhéziók vagy 
anatómiai anomáliák lehetőségét. 

5. A kanül átmérőjének befogadásához megfelelő méretű metszés ejtésével készítse elő a has- vagy mellkasüreget a trokár 
bevezetéséhez.

Az elégtelen bemetszés miatt növekedhet a behatoláshoz szükséges erő, ez pedig csökkentheti a bevezetési művelet sebész 
általi irányíthatóságát. A túl nagy bemetszés növelheti a nyílás instabillá válásának lehetőségét. 

VIGYÁZAT: Fokozódhat a belső képletek sérülésének kockázata, ha nem megfelelő a bemetszés, túl 
nagy erővel dolgozik vagy helytelen a bevezetés.

6. Helyezze a trokárszereléket megfelelő szögben a hasra, és miközben nyomás alatt tartja az obturátort, helyezze be a 
trokárszereléket a bőrmetszésen keresztül csavaró mozdulatokkal, folyamatosan lefelé nyomva. 

7. Amikor a trokárszerelék a kívánt helyzetbe kerül a has- vagy mellkasüregben, az egymásba illeszkedő zárak 
megnyomásával vegye ki a trokárkanülből az oburátort, és a kanült a helyén hagyva távolítsa el a laparoszkópot az 
obturátorból.

G) EGYMÁSBA ILLESZKEDŐ ZÁRAK

F) OBTURÁTOR

I) LAPAROSZKÓP

8. A nyíláson át vezesse ismét a hasüregbe a laparoszkópot, hogy lehetővé tegye a másodlagos hasüregi behatolás 
megjelenítését. 

I) LAPAROSZKÓP

Amennyiben nincs szükség laparoszkópra, a trokárkanülön keresztül ilyenkor megfelelő méretű endoszkópiás eszközök vezethetők be, 
illetve távolíthatók el.

VIGYÁZAT: A tömítésrendszer károsodásának megelőzése érdekében kövesse a gyártó utasításait, amikor 
befogópofákkal, illetve nyíló és záró alkatrészekkel működő eszközöket helyez be, vagy távolít el, meggyőződve 
arról, hogy az eszköz befogópofái, illetve említett alkatrészei ilyenkor zárt állásban vannak-e (az adott esetnek 
megfelelően).

9. A beavatkozás végén a hasat az elzárócsap kinyitásával le kell ereszteni. Vegye ki a kanült a műtéti helyről. Amikor tengelyirányban húzza 
a nyílást, csavaró mozdulatokkal segítheti a rögzítőkanül eltávolítását. 

VIGYÁZAT: A VersaOne™ optikai trokár mell- és hasüregből történő kivétele előtt és után ellenőrizni kell a helyszíni 
hemosztázist. A vérzést elektrokauterizációval vagy kézi öltésekkel lehet megszüntetni. 

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

Optický trokár 

PRED POUŽITÍM VÝROBKU SI POZORNE PREČÍTAJTE NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.

DÔLEŽITÉ UPOZORNENIE!
Účelom tejto brožúry je pomôcť pri používaní tohto výrobku. Nie je to príručka chirurgických postupov.

Výrobok bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len pre jedného pacienta. Opakované použitie alebo príprava tohto nástroja na 
opakované použitie môže viesť k jeho zlyhaniu a následnému poraneniu pacienta vrátane poškodenia komponentov výrobku a zachytenia 
cudzieho telieska. Príprava nástroja na opakované použitie alebo jeho opakovaná sterilizácia môže viesť k vzniku rizika kontaminácie, 
infekcie pacienta alebo zlyhania nástroja. Tento nástroj nepoužívajte opakovane, nepripravujte ho na opakované použitie ani ho opakovane 
nesterilizujte.

OPIS
Optický trokár VersaOne™ V2 je dostupný v nasledujúcich konfiguráciách:

Priemer Dĺžka Kanyla

5 mm 100 mm štandardná Univerzálna fixačná kanyla

5 mm 150 mm dlhá Univerzálna fixačná kanyla

5 mm 70 mm krátka Univerzálna fixačná kanyla

Kryt obturátora obsahuje mechanizmus na zachovanie rozsahu. Kryt trokára obsahuje vnútorné tesnenie, ktoré bráni strate 
pneumoperitonea pri zavádzaní nástrojov do portu alebo pri ich úplnom vytiahnutí z portu. Tesniaci systém je vhodný pre nástroje 
s priemerom 5 mm. Uzatvárací ventil slúži na insufláciu a desufláciu. 

INDIKÁCIE
Optické trokáre VersaOne™ sa používajú na vytvorenie a zachovanie vstupného portu na zavedenie nástrojov pri všeobecných, 
gynekologických, hrudníkových a urologických endoskopických zákrokoch. Trokár sa môže používať na primárne a sekundárne zavádzanie 
s vizualizáciou alebo bez nej.

KONTRAINDIKÁCIE
1. Tento nástroj nie je určený na použitie v prípadoch kontraindikácie endoskopických zákrokov.

2. Nástroj je určený len na použitie podľa uvedených pokynov a v uvedených indikáciách.

  VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA

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

2. Endoskopické zákroky môžu vykonávať iba lekári s príslušným školením a skúsenosťami s endoskopickými technikami. Pred použitím si 
preštudujte lekársku literatúru týkajúcu sa postupov, komplikácií a možných rizík. 

3. Nedostatočne veľký kožný rez môže spôsobiť zvýšenie penetračnej sily, čo môže obmedziť schopnosť chirurga ovládať nástroj v priebehu 
zavádzania. Príliš veľký rez môže zvýšiť riziko nestability portu. 

4. Optické prvky distálneho konca obturátora minimalizujú pravdepodobnosť penetračného poranenia vnútrobrušných a vnútrohrudných 
štruktúr. Napriek tomu sa však musia dodržiavať štandardné bezpečnostné opatrenia zavádzania obturátora.

5. Pred vytiahnutím a po vytiahnutí optického trokára VersaOne™ z brušnej alebo hrudnej dutiny skontrolujte hemostázu na mieste zákroku. 
Krvácanie sa dá zastaviť elektrokauterizáciou alebo ručne stehmi.

6. Torakoskopia je indikovaná v prípade, ak je k dispozícii obmedzený intrapleurálny priestor (naplnený vzduchom alebo tekutinou). Preto sa 
pred samotným zavedením trokára indikuje aspirácia ihlou na zvolenom mieste.

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

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

9. Uzavretie fascie závisí od rozhodnutia chirurga. Nižšie uloženú fasciu je možné uzavrieť, napr. stehom, aby sa znížilo riziko vzniku hernie 
v jazve. 

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

11. Pri zákrokoch v abdominálnej oblasti môže pri nesprávnom kolmom zavedení trokára (nesprávna poloha je na obrázku znázornená 
preškrtnutým trokárom) dôjsť k punkcii aorty (všimnite si brušnú aortu [A]). Čierno sfarbený trokár znázorňuje správny uhol zavedenia.

A) BRUŠNÁ AORTA

12. Nástroj sa dodáva STERILNÝ a je určený len na JEDNORAZOVÉ použitie. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE.

  NÁKRES 

B) SÚPRAVA TROKÁRA

C) UZATVÁRACÍ VENTIL

D) NÍZKOPROFILOVÝ KRYT S TESNENÍM

E) TROKÁROVÁ KANYLA

F) OBTURÁTOR

G) BLOKOVACIE ZÁPADKY

H) MECHANIZMUS UDRŽANIA ROZSAHU

  NÁVOD NA POUŽITIE

Nástroj sa môže používať s vizualizáciou i bez nej na primárne a sekundárne zavedenie.

1. Kanyla a obturátor sú balené spoločne. Pred zavedením laparoskopu vložte obturátor do kanyly tak, aby sa zaistila blokovacia západka.

2. Podľa pokynov výrobcu pripojte 0° laparoskop zodpovedajúcej veľkosti k svetelnému zdroju a monitoru. Skontrolujte pripojenie 
laparoskopu a kvalitu zobrazenia na monitore. Laparoskop zaveďte do puzdra obturátora až k distálnemu koncu obturátora.

3. Jasný obraz na monitore zaistíte nasledujúcim spôsobom: po zavedení laparoskopu do obturátora oprite hrot na distálnom konci 
obturátora o vhodný, mäkký, sterilný povrch a zaostrite kameru.

4. Vykonanie insuflácie brušnej dutiny pred zavedením optického trokára VersaOne™ záleží na rozhodnutí chirurga podľa podmienok 
v jednotlivých prípadoch. Pred použitím tohto nástroja bez predchádzajúceho vytvorenia pneumoperitonea je nutné najskôr zvážiť možnosť 
výskytu brušných zrastov a anatomických anomálií. 

5. Pripravte brušnú alebo hrudnú dutinu na zavedenie trokára – vykonajte rez, ktorý bude zodpovedať priemeru kanyly.

Nedostatočne veľký rez môže spôsobiť zvýšenie penetračnej sily, čo môže obmedziť schopnosť chirurga ovládať nástroj v priebehu 
zavádzania. Príliš veľký rez môže zvýšiť riziko nestability portu. 

VAROVANIE: Vykonaním rezu s nesprávnou veľkosťou, použitím nadmerného tlaku alebo nesprávnym zavedením 
môžete zvýšiť riziko poranenia vnútorných štruktúr.

6. Nastavte trokár v správnom uhle vzhľadom na brucho. Ponechajte obturátor stlačený, nepretržite tlačte smerom nadol a pravidelnými 
pohybmi zavádzajte trokár kožným rezom. 

7. Po zavedení zostavy trokára do požadovanej polohy v brušnej alebo hrudnej dutine stlačte blokovacie západky a vytiahnite obturátor 
z kanyly trokára. Kanylu ponechajte na mieste a z obturátora vytiahnite laparoskop.

G) BLOKOVACIE ZÁPADKY

F) OBTURÁTOR

I) LAPAROSKOP

8. Znovu zaveďte laparoskop cez port na zjednodušenie vizualizácie sekundárneho vstupného portu do brušnej dutiny. 

I) LAPAROSKOP

Ak nie je potrebný žiadny laparoskop, možno cez trokárovú kanylu zaviesť endoskopické nástroje vhodnej veľkosti alebo ich z kanyly vytiahnuť.

VAROVANIE: Aby nedošlo k poškodeniu tesniaceho systému, dodržiavajte pokyny výrobcu a pri zavádzaní alebo 
vyťahovaní nástrojov pomocou čeľustí alebo komponentov, ktoré sa otvárajú alebo zatvárajú, skontrolujte, či sú 
čeľuste alebo komponenty uzavreté (podľa potreby).

9. Po dokončení zákroku je možné brušnú dutinu desuflovať otvorením uzatváracieho ventilu. Vyberte kanylu z miesta zákroku. Otáčavé 
pohyby pri axiálnom vyťahovaní portu zjednodušia vytiahnutie fixačnej kanyly. 

VAROVANIE: Pred vytiahnutím a po vytiahnutí optického trokára VersaOne™ z brušnej alebo hrudnej dutiny 
skontrolujte hemostázu na mieste zákroku. Krvácanie sa dá zastaviť elektrokauterizáciou alebo ručne stehmi. 

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE. DLHODOBO NEVYSTAVUJTE VYŠŠÍM TEPLOTÁM.

Optisk trokar 

LES FØLGENDE INFORMASJON NØYE FØR PRODUKTET TAS I BRUK.

VIKTIG!
Dette heftet er laget for å bidra til å bruke dette produktet riktig. Det er ikke en referanse til kirurgiske teknikker.

Dette utstyret er utformet, testet og fremstilt for bruk på kun én pasient. Gjenbruk eller reprosessering av denne enheten kan føre til at den 
svikter og påfølgende pasientskade, inkludert brudd på produktkomponenter med potensial for gjensittende fremmedlegeme. Klargjøring 
for gjenbruk og/eller resterilisering av dette produktet kan medføre risiko for kontaminasjon, overføring av smitte til pasienten og/eller 
funksjonsfeil på produktet. Produktet skal ikke brukes flere ganger, klargjøres for gjenbruk eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
VersaOne™ V2 optisk trokar er tilgjengelig i følgende konfigurasjoner:

Diameter Lengde Trokarhylse

5 mm 100 mm standard Universell trokarhylse

5 mm 150 mm lang Universell trokarhylse

5 mm 70 mm kort Universell trokarhylse

Obturatorhuset inneholder en mekanisme som holder igjen skopet. Trokarhuset inneholder et innvendig seal system som hindrer tap av 
pneumoperitoneum når instrumentene føres inn i porten eller trekkes helt ut av porten. Pakningssystemet passer til instrumenter på 5 mm. 
Det er en stoppekran for gassinsufflasjon og -desufflasjon. 

INDIKASJONER
VersaOne™ optiske trokarer er ment for bruk i en rekke gynekologiske, generelle, bryst- og urologiske endoskopiske prosedyrer for å etablere 
og opprettholde en inngangsport. Trokaren kan brukes med eller uten visualisering, for primær- og sekundærinnføringer.

KONTRAINDIKASJONER
1. Dette produktet skal ikke benyttes når endoskopiske teknikker er kontraindisert.

2. Dette produktet er ikke beregnet på annen bruk enn det som er indisert.

  ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Hvis det ikke opprettes og opprettholdes riktig pneumoperitoneum i abdominale inngrep, kan det redusere den tilgjengelige ledige 
plassen og øke risikoen for skade på interne strukturer.

2. Endoskopiske prosedyrer skal bare utføres av leger som har tilstrekkelig opplæring i og er godt kjent med endoskopiske teknikker. Studer 
medisinsk litteratur om teknikker, komplikasjoner og farer før endoskopiske prosedyrer utføres. 

3. Hvis innsnittet er for lite, kan det føre til at det brukes større kraft ved inntrenging, og dette kan redusere kirurgens kontroll ved innføring. 
Hvis innsnittet er for stort, kan det øke risikoen for at porten blir ustabil. 

4. De optiske funksjonene i obturatorens distale ende skal minimere sannsynligheten for penetrasjonsskade på intra-abdominale og intra-
torakale strukturer. Ved enhver obturatorinnføring skal det likevel tas standard forholdsregler.

5. Før og etter fjerning av VersaOne™ optisk trokar fra buk- eller brysthulen, skal stedet inspiseres for hemostase. Blødning kan kontrolleres 
med diatermi eller manuell sutur.

6. Torakoskopi er ikke indisert med mindre det finnes et visst intrapleuralt rom (luft- eller væskefylt). Derfor er det nødvendig med 
nåleaspirasjon gjennom det valgte stedet før trokaren føres inn.

7. Før det brukes endoskopiske instrumenter og tilbehør fra forskjellige produsenter, må det kontrolleres at instrumentene er kompatible og 
at elektrisk isolasjon eller jording ikke er kompromittert.

8. Det er viktig å ha inngående kjennskap til prinsippene og teknikkene for laserlaparoskopi og elektrokirurgiske inngrep for å unngå støt- 
og forbrenningfare for både pasient og operatør(er), samt skade på instrumentet.

9. Lukking av fascien skjer etter kirurgens skjønn. Underliggende fascier kan lukkes, for eksempel ved suturering, for å redusere faren for brokk. 

10. Det skal utvises forsiktighet når endoskopiske instrumenter med skarpe kanter eller spisse vinkler føres inn eller tas ut, slik at faren for 
utilsiktet skade på trokarhylsens seal system minimeres.

11. Ved bukinngrep kan feil vinkelrett trokarinnføring (som vist av trokaren med kryss over i figuren) føre til punktering av aorta (legg merke 
til bukaorta i [A]). Den ensfargede svarte trokaren viser riktig vinkel for innføring.

A) BUKAORTA

12. Dette produktet leveres STERILT og er kun beregnet for bruk ved ÉN ENKELT prosedyre. KASSERES ETTER BRUK. SKAL IKKE RESTERILISERES.

  SKJEMATISK OVERSIKT 

B) TROKARENHET

C) STOPPEKRAN

D) LAVPROFILHUS MED SEAL SYSTEM

E) TROKARHYLSE

F) OBTURATOR

G) KNEPPLÅS

H) MEKANISME SOM HOLDER IGJEN SKOPET

  BRUKSANVISNING

Dette produktet kan brukes med eller uten visualisering for primær- og sekundærinnføringer.

1. Kanyle og obturator pakkes side om side. Før laparoskopet føres inn, føres obturatoren inn i trokarhylsen. Obturatoren vil da bli låst fast 
av en knepplås.

2. Koble et 0° laparoskop av riktig størrelse til lysforsyningen, og overvåk det i henhold til produsentens anvisninger. Pass på at laparoskopet 
er koblet til på riktig måte og sikre at bildet på monitoren er klart og tydelig. Før laparoskopet inn i obturatorhuset til det når obturatorens 
distale ende.

3. For å få et tydelig bilde på monitoren etter at laparoskopet er ført inn i obturatoren, kan du berøre tuppen på obturatorens distale ende 
med en passende, steril overflate, og fokusere kameraet.

4. Oppblåsing av abdomen før innføring av VersaOne™ optisk trokar skjer etter kirurgens skjønn og avhenger av forholdene i hvert enkelt 
tilfelle. Faren for abdominale adheranser eller anatomiske avvik må vurderes hvis denne enheten brukes uten at det først opprettes 
pneumoperitoneum. 

5. Klargjør buk- eller brystveggen for trokarinnføring ved å lage et innsnitt som passer til trokarhylsens diameter.

Hvis innsnittet er for lite, kan det føre til at det må brukes større kraft ved inntrenging, og dette kan redusere kirurgens kontroll ved innføring. 
Hvis innsnittet er for stort, kan det øke risikoen for at porten blir ustabil. 

ADVARSEL: Mangel på tilstrekkelig innsnitt,  bruk av for mye kraft eller feil innsetting kan øke risikoen for skade 
på interne strukturer.

6. Plasser trokarenheten i riktig vinkel mot abdomen og før trokarenheten inn gjennom huden ved bruk av en klokkebevegelse og konstant 
trykk nedover, samtidig som kompresjonen mot obturatoren opprettholdes. 

7. Når trokarenheten er i ønsket posisjon inne i buk- eller brysthulen, fjerner du obturatoren fra trokarhylsen ved å trykke knepplåsen ned 
slik at trokarhylsen blir værende på plass, og fjern laparoskopet fra obturatoren.

G) KNEPPLÅS

F) OBTURATOR

I) LAPAROSKOP

8. Sett inn laparoskopet gjennom porten på nytt for å forenkle visualisering av den andre innføringsporten inn i bukhulen. 

I) LAPAROSKOP

Dersom et laparoskop ikke er påkrevd, kan endoskopiske instrumenter av riktig størrelse nå føres inn og tas ut gjennom trokarhylsen.

ADVARSEL: For å hindre skade på trokarhylsens seal system må du følge produsentens instruksjoner når du 
setter inn eller fjerner instrumentering ved bruk av kjever eller komponenter som åpnes og lukkes, og sikre at 
instrumentkjevene eller komponentene er i lukket posisjon (der det er gjeldende).

9. Når prosedyren er ferdig, tømmes abdomen ved at stoppekranen åpnes. Fjern kanylen fra operasjonsstedet. En skrubevegelse når det 
trekkes aksialt mot porten, vil forenkle fjerning av fikseringskanylen. 

ADVARSEL: Før og etter fjerning av VersaOne™ optisk trokar fra buk- eller brysthulen, skal stedet inspiseres for 
hemostase. Blødning kan kontrolleres med diatermi eller manuell sutur. 

OPPBEVARES I ROMTEMPERATUR. MÅ IKKE UTSETTES FOR HØYE TEMPERATURER OVER LENGRE TID.

Optični troakar 

PRED UPORABO IZDELKA NATANČNO PREBERITE NASLEDNJE BESEDILO.

POMEMBNO!
Ta knjižica služi kot pomoč pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurške tehnike.

Ta pripomoček je namenjen, preizkušen in izdelan za uporabo na enem samem bolniku. Ponovna uporaba tega pripomočka ali njegova 
priprava na ponovno uporabo lahko povzroči nepravilno delovanje pripomočka in posledično poškodbo bolnika, vključno s poškodbami 
sestavnih delov pripomočka, ki lahko vsebujejo tujke. Priprava na ponovno uporabo in/ali ponovna sterilizacija tega pripomočka pomeni 
nevarnost kontaminacije in okužbe pri bolniku in/ali nepravilno delovanje pripomočka. Tega pripomočka ne uporabljajte ponovno, 
pripravljajte na ponovno uporabo ali ga ponovno sterilizirajte.

OPIS
Optični troakar VersaOne™ V2 je na voljo v naslednjih konfiguracijah:

Premer Dolžina Kanila

5 mm 100 mm – standardna Univerzalna fiksacijska kanila

5 mm 150 mm – dolga Univerzalna fiksacijska kanila

5 mm 70 mm – kratka Univerzalna fiksacijska kanila

Ohišje obturatorja vsebuje mehanizem za držanje kamere. Ohišje troakarja vsebuje notranje tesnilo za preprečevanje izgube 
pnevmoperitoneja, ko se instrumente vstavlja v odprtino ali popolnoma odstrani iz nje. Tesnilni sistem ustreza 5-milimetrskim 
instrumentom. Ima tudi pipo z ventilom za insuflacijo in desuflacijo. 

INDIKACIJE
Optični troakarji VersaOne™ se uporabljajo za ustvarjanje in vzdrževanje vstopne odprtine pri ginekoloških, splošnih, torakalnih in uroloških 
endoskopskih postopkih. Troakar se lahko uporablja za primarno in sekundarno vstavljanje z vizualizacijo ali brez nje.

KONTRAINDIKACIJE
1. Ta pripomoček ni namenjen uporabi, ko so endoskopske tehnike kontraindicirane.

2. Pripomoček ni namenjen uporabi, drugačni od indicirane.

  OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Neuspešno zagotavljanje in vzdrževanje zadostne količine pnevmoperitoneja pri abdominalnih postopkih lahko zmanjša prost prostor, 
kar poveča tveganje za poškodbe notranjih struktur.

2. Endoskopske posege smejo izvajati samo zdravniki z zadostnim usposabljanjem, ki poznajo endoskopske tehnike. Pred uporabo je treba 
proučiti medicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in o nevarnostih. 

3. Nezadostna incizija kože lahko povzroči povečano silo penetracije, ki lahko zmanjša kirurgov nadzor med uvajanjem. Prevelika incizija 
lahko poveča možnost za nestabilnost vhodne odprtine. 

4. Optične funkcije na distalnem koncu obturatorja zmanjšujejo verjetnost penetrirajočih poškodb intraabdominalnih in intratorakalnih 
struktur. Kljub temu je treba pri vseh vstavitvah obturatorja upoštevati vse standardne previdnostne ukrepe.

5. Pred odstranjevanjem optičnega troakarja VersaOne™ iz abdominalne ali prsne votline in po njem preglejte zadevno mesto in preverite, 
ali se je vzpostavila hemostaza. Krvavitev lahko ustavite z elektrokavterizacijo ali ročnimi šivi.

6. Torakoskopija je indicirana, če obstaja vsaj omejen intraplevralni prostor (napolnjen z zrakom ali tekočino). Zato morate pred vstavljanjem 
troakarja opraviti igelno aspiracijo skozi izbrano mesto.

7. Pred sočasno uporabo endoskopskih instrumentov in dodatkov različnih proizvajalcev preverite njihovo združljivost ter zagotovite, da 
električna izolacija ali ozemljitev ni motena.

8. Temeljito razumevanje načel in tehnik laserske laparoskopije in elektrokirurških postopkov je nujno, da bi se izognili tveganju električnega 
udara ter opeklin pri bolniku in operaterju(-jem) ter poškodbi instrumenta.

9. O zapiranju fascije naj se odloči kirurg. Spodnjo fascijo se lahko zapre, na primer, s šivanjem, tako da se zmanjša možnost za incizijske kile. 

10. Pri uvajanju ali odstranjevanju endoskopskih instrumentov z ostrimi robovi ali vogali bodite previdni, da zmanjšate možnost za 
nenamerno poškodbo tesnila.

11. Pri abdominalnem postopku lahko nepravilno vstavljanje troakarja pravokotno na površino (kot je prikazano na sliki s prekrižanim 
troakarjem) povzroči preluknjanje aorte (glejte abdominalno aorto [A]). Trdni črni troakar prikazuje pravilen kot vstavljanja.

A) ABDOMINALNA AORTA

12. Pripomoček je ob dobavi STERILEN in namenjen uporabi le pri ENEM posegu. PO UPORABI ZAVRZITE. NE STERILIZIRAJTE PONOVNO.

  SHEMATSKI POGLED 

B) SESTAVA TROAKARJA

C) PIPA

D) NIZKOPROFILNO OHIŠJE S TESNILOM

E) KANILA TROAKARJA

F) OBTURATOR

G) ZAKLEPNI MEHANIZEM

H) MEHANIZEM ZA DRŽANJE KAMERE

  NAVODILA ZA UPORABO

Ta pripomoček se lahko uporablja za primarno in sekundarno vstavljanje z vizualizacijo ali brez nje.

1. Kanila in obturator sta pakirana eden zraven drugega. Pred vstavitvijo laparoskopa vstavite obturator v kanilo, da se sproži zaklepni 
mehanizem.

2. Laparoskop s kotom 0° ustrezne velikosti priključite na vir svetlobe in na monitor skladno z navodili proizvajalca. Preverite, ali je 
laparoskop pravilno priključen, in zagotovite, da je slika na monitorju jasna. Laparoskop vstavite v ohišje obturatorja, tako da doseže distalni 
konec obturatorja.

3. Ko je laparoskop vstavljen v obturator, nastavite jasno sliko na monitorju tako, da se s konico distalnega konca obturatorja dotaknete 
primerno mehke sterilne površine in izostrite kamero.

4. O insuflaciji trebuha pred vstavljanjem optičnega troakarja VersaOne™ odloča kirurg, in sicer glede na stanje posameznega primera. 
Pred uporabo tega pripomočka brez predhodnega ugotavljanja pnevmoperitoneja je treba pretehtati možnosti abdominalnih adhezij ali 
anatomskih anomalij. 

5. Abdominalno ali torakalno votlino za vstavljanje troakarja pripravite tako, da naredite zadostno incizijo primerno premeru kanile.

Nezadostna incizija lahko povzroči povečano silo pri prediranju, ki lahko zmanjša kirurgov nadzor med uvajanjem. Prevelika incizija lahko 
poveča možnost za nestabilnost vhodne odprtine. 

OPOZORILO: Nezadostna incizija, čezmerna sila ali nepravilno vstavljanje lahko poveča tveganje poškodbe 
notranjih struktur.

6. Sklop troakarja namestite pod ustreznim kotom na abdomen ob vzdrževanju kompresije na obturator, sklop troakarja uvedite skozi rez v 
koži, pri tem pa ga obračajte v smeri urinih kazalcev ob neprestanem pritiskanju navzdol. 

7. Ko je sklop troakarja v želenem položaju znotraj trebušne ali prsne votline, odstranite obturator iz kanile troakarja, tako da pritisnete 
zaklepni mehanizem, kanilo pa pustite na mestu in laparoskop odstranite iz obturatorja.

G) ZAKLEPNI MEHANIZEM

F) OBTURATOR

I) LAPAROSKOP

8. Laparoskop znova vstavite skozi vhodno odprtino, da olajšate vizualizacijo pri uvajanju skozi sekundarno odprtino v trebušno votlino. 

I) LAPAROSKOP

Če ne potrebujete laparoskopa, lahko skozi kanilo troakarja vstavite in odstranite endoskopske instrumente primerne velikosti.

OPOZORILO: Če želite preprečiti poškodbe tesnilnega sistema, upoštevajte navodila proizvajalca pri vstavljanju 
oziroma odstranjevanju instrumentov s čeljustmi ali komponentami, ki se odpirajo in zapirajo, ter poskrbite, da 
so čeljusti instrumenta ali komponent v zaprtem položaju (če je primerno).

9. Ko je postopek končan, lahko opravite desuflacijo trebuha, tako da odprete pipo. S kirurškega mesta odstranite kanilo. Z obračanjem med 
aksialnim vlečenjem na odprtini olajšate odstranitev fiksacijske kanile. 

OPOZORILO: Pred odstranjevanjem optičnega troakarja VersaOne™ iz abdominalne ali prsne votline in po 
njem preglejte zadevno mesto in preverite, ali se je vzpostavila hemostaza. Krvavitev lahko ustavite z 
elektrokavterizacijo ali ročnimi šivi. 

SHRANJUJTE PRI SOBNI TEMPERATURI. PREPREČITE DOLGOTRAJNO IZPOSTAVITEV VISOKIM TEMPERATURAM.

Оптичен троакар 

ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ТОЗИ ПРОДУКТ, ПРОЧЕТЕТЕ ВНИМАТЕЛНО СЛЕДНАТА ИНФОРМАЦИЯ.

ВАЖНО!
Тази брошура е предназначена да бъде от помощ при използването на този продукт. Тя не е справочник за хирургически техники.

Това изделие е проектирано, тествано и произведено за използване само при един пациент. Повторното използване или 
повторната обработка на това изделие може да доведе до възникване на неизправност в него и до последващо нараняване 
на пациента, включително до счупване на компонентите на продукта с потенциално задържане на чуждо тяло. Повторната 
обработка и/или стерилизация на приспособлението могат да създадат риск от заразяване или инфекция на пациента, или от 
повреда на приспособлението. Не използвайте, обработвайте, или стерилизирайте повторно това изделие.

ОПИСАНИЕ
Оптичният троакар VersaOne™ V2 се предлага в следните конфигурации:

Диаметър Дължина Канюла

5 мм 100 мм, стандартна Универсална фиксираща канюла

5 мм 150 мм, дълга Универсална фиксираща канюла

5 мм 70 мм, къса Универсална фиксираща канюла

Корпусът на обтуратора съдържа механизъм за фиксиране на ендоскопа. Корпусът на троакара съдържа вътрешно уплътнение, 
за да предотврати загубата на пневмоперитонеум, когато инструментите се поставят в порта или се изваждат докрай от порта. 
Системата за уплътнение е предвидена за 5 мм инструменти. Има спирателен клапан за инсуфлация и десуфлация. 

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Оптичните троакари VersaOne™ са предназначени за употреба при различни гинекологични, общи, торакални и урологични 
ендоскопски процедури, при които е необходимо създаване и поддържане на порт за достъп. Троакарът може да бъде използван 
с или без визуализация при първично или вторично въвеждане.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Този инструмент не е предназначен за използване, когато ендоскопските техники са противопоказани.

2. Това приспособление не може да се използва по друг начин, освен по посочения.

  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ

1. Ако при процедурите в коремната кухина не се създаде и поддържа достатъчен пневмоперитонеум, може да се намали 
наличното свободно място, като се увеличи рискът от нараняване на вътрешните органи.

2. Ендоскопските процедури трябва да се извършват само от лекари, които имат необходимото обучение и са запознати с 
ендоскопските техники. Преди употреба трябва да се запознаете с медицинската литература, отнасяща се до тези техники, 
усложнения и рискове. 

3. Недостатъчният разрез може да наложи увеличаване на силата при въвеждане и да намали възможността на хирурга да 
контролира въвеждането. Прекалено големият разрез може да повиши риска от нестабилност на порта за достъп. 

4. Оптичните функции в дисталния край на обтуратора са предвидени за минимизиране на вероятното проникващо нараняване в 
интраабдоминалните и интраторакалните структури, но въпреки това при всяко въвеждане на обтуратора задължително трябва 
да се спазват стандартно използваните предпазни мерки.

5. Преди и след отстраняването на оптичния троакар VersaOne™ от коремната или гръдната кухина, проверете мястото за 
хемостаза. Кървенето може да се контролира чрез електрическо обгаряне или ръчно наложени сутури.

6. Препоръчва се торакоскопия, когато има ограничено интраплеврално пространство (запълнено с въздух или течност). Поради 
тази причина, преди да се вкара троакара, се препоръчва аспирация с игла на избраното оперативно място.

7. Преди да използвате ендоскопски инструменти и аксесоари от различни производители, проверете съвместимостта им и се 
уверете, че електрическата изолация и заземяването им са изправни.

8. Задълбочено познаване на принципите и техниките, свързани с лазерната лапароскопия и електрохирургични процедури е 
задължителна, за да се избегнат опасностите от електрически удар и изгаряне както на пациента, така и на хирурга/хирурзите, а 
също и повреда на инструмента.

9. Затварянето на фасцията е по преценка на хирурга. Подлежащата фасция може да бъде затворена, например чрез зашиване, 
за да се намали риска от инцизионни хернии. 

10. Внимателно въвеждайте и изваждайте ендоскопските инструменти с остри краища и ъгли, за да намалите опасността от 
неволно повреждане на уплътнението.

11. Неправилното перпендикулярно въвеждане на троакара при коремни процедури (изобразено със зачеркнатия троакар 
на илюстрацията) може да доведе до пробиване на аортата (вижте коремната аорта [A]). Оцветеният плътно в черно троакар 
показва правилния ъгъл на въвеждане. 

A) КОРЕМНА АОРТА

12. Това приспособление се доставя СТЕРИЛНО и е предназначено за използване само при ЕДНОКРАТНА процедура. ИЗХВЪРЛЕТЕ 
СЛЕД УПОТРЕБА. НЕ СТЕРИЛИЗИРАЙТЕ ПОВТОРНО.

  СХЕМАТИЧЕН ИЗГЛЕД 

B) ТРОАКАРЕН БЛОК

C) СПИРАТЕЛНО КРАНЧЕ

D) НИСКОПРОФИЛЕН КОРПУС С УПЛЪТНЕНИЕ

E) ТРОАКАРНА КАНЮЛА

F) ОБТУРАТОР

G) БЛОКИРАЩИ ЗАКОПЧАЛКИ

H) МЕХАНИЗЪМ ЗА ФИКСИРАНЕ НА ЕНДОСКОПА

  ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА

Този инструмент може да се използва с или без визуализация за първични и вторични вкарвания.

1. Канюлата и обтураторът са опаковани един до друг. Преди вкарване на лапароскопа, вкарайте обтуратора в канюлата, докато се 
активира механизма с блокиращите закопчалки.

2. Свържете 0° лапароскоп с подходящ размер към източника на светлина и монитора, както е посочено в указанията на 
производителя. Проверете правилното свързване на лапароскопа и яснотата на картината на монитора. Вкарайте лапароскопа в 
корпуса на обтуратора, така че да достигне дисталния край на обтуратора.

3. За да се предостави ясен образ на монитора, след като лапароскопът бъде вкаран в обтуратора, докоснете върха на дисталния 
край на обтуратора към подходяща мека, стерилна повърхност, и фокусирайте камерата.

4. Инсуфлацията на корема преди въвеждане на оптичния троакар VersaOne™ е по преценка на хирурга и се определя от 
условията при всеки отделен случай. Преди това устройство да се използва без първоначално създаване на пневмоперитонеум, 
трябва да се вземе предвид потенциалната възможност от сраствания в абдоминалната област или анатомични аномалии. 

5. Подгответе коремната или гръдната кухина за вкарването на троакара, като направите подходящ за диаметъра на канюлата 
разрез.

Малкият разрез може да наложи увеличаване на силата при вкарване и да намали възможността на хирурга да контролира 
вкарването. Прекалено големият разрез може да повиши риска от нестабилност на порта за достъп. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Направата на неподходящ разрез, прилагането на прекалено голяма сила или 
неправилното въвеждане могат да повишат риска от нараняване на вътрешните органи.

6. Позиционирайте блока на троакара под подходящ ъгъл спраямо корема и като поддържате натиска върху обтуратора, 
въведете блока на троакара през разреза в кожата с тактово движение, като прилагате непрекъснат натиск надолу. 

7. Когато блокът на троакара е на желаната позиция в гръдната или коремната кухина, извадете обтуратора от канюлата на 
троакара, като освободите блокиращите закопчалки и оставите канюлата на място, извадете лапароскопа от обтуратора.

G) БЛОКИРАЩИ ЗАКОПЧАЛКИ

F) ОБТУРАТОР

I) ЛАПАРОСКОП

8. Въведете отново лапароскопа през порта за достъп, за да улесните визуализацията на въвеждането на вторичния порт в 
коремната кухина. 

I) ЛАПАРОСКОП

Ако не е необходим лапароскоп, сега вече можете да вкарвате и вадите ендоскопски инструменти с подходящ размер през 
троакарната канюла.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: За да предотвратите увреждане на уплътнителната система, следвайте инструкциите 
на производителя при вкарване или изваждане на инструменти с челюсти или други отварящи и 
затварящи се компоненти, и се уверявайте, че челюстите или компонентите на инструментите са в 
затворена позиция (когато е приложимо).

9. Когато процедурата е завършена, коремът може да бъде десуфлиран чрез отваряне на спирателния кран. Свалете канюлата 
от мястото на операцията. Въртеливото движение при аксиалното издърпване от порта за достъп ще улесни изваждането на 
фиксиращата канюла. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Преди и след отстраняването на оптичния троакар VersaOne™ от коремната или 
гръдната кухина, проверете мястото за хемостаза. Кървенето може да се контролира чрез електрическо 
обгаряне или ръчно наложени сутури. 

СЪХРАНЯВАЙТЕ ПРИ СТАЙНА ТЕМПЕРАТУРА. ИЗБЯГВАЙТЕ ПРОДЪЛЖИТЕЛНО ИЗЛАГАНЕ НА ВИСОКИ 
ТЕМПЕРАТУРИ.

Trocar optic 

CITIȚI CU ATENȚIE INFORMAȚIILE DE MAI JOS ÎNAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL.

IMPORTANT!
Această broșură cuprinde instrucțiuni pentru utilizarea acestui produs. Aceasta nu constituie o referință în ceea ce privește tehnicile 
chirurgicale.

Acest dispozitiv a fost conceput, testat și fabricat pentru a fi utilizat la un singur pacient. Reprocesarea sau resterilizarea acestui dispozitiv 
poate conduce la compromiterea acestuia și la vătămări ulterioare ale pacientului, inclusiv ruperea componentelor produsului, cu potențial 
de reținere a unui corp străin. Reprocesarea şi/sau resterilizarea acestui dispozitiv poate presupune riscuri de contaminare, infectare a 
pacientului şi/sau defectare a dispozitivului. Nu reutilizați, nu reprocesați şi nu resterilizați acest dispozitiv.

DESCRIERE
Trocarul optic VersaOne™ V2 este disponibil în următoarele configurații:

Diametru Lungime Canulă 

5 mm 100 mm standard Canulă de fixare universală

5 mm 150 mm lungă Canulă de fixare universală

5 mm 70 mm scurtă Canulă de fixare universală

Carcasa obturatorului conține un mecanism de retenție cu instrument optic. Carcasa trocarului conține o garnitură internă care împiedică 
pierderea pneumoperitoneului când se introduc instrumente în port sau sunt complet îndepărtate din port. Sistemul cu garnituri se 
potriveşte la instrumentele de 5 mm. Obturatorul este prevăzut cu un robinet de închidere pentru realizarea insuflației şi a exsuflației. 

INDICAȚII
Se recomandă utilizarea trocarelor optice VersaOne™ la diferite intervenții endoscopice de ginecologie, generale, toracice sau urologice 
pentru crearea şi menținerea unui port de acces. Trocarul poate fi folosit cu sau fără vizualizare pentru inserțiile primare şi secundare.

CONTRAINDICAȚII
1. Acest dispozitiv nu este conceput pentru a fi utilizat acolo unde tehnicile endoscopice sunt contraindicate.

2. Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat doar conform indicațiilor.

  AVERTISMENTE ŞI MĂSURI DE PRECAUȚIE

1. Dacă nu se realizează şi nu se menține un pneumoperitoneu adecvat în cazul intervențiilor abdominale, este posibil ca spațiul liber să se 
reducă, sporind riscul de lezare a organelor interne.

2. Intervențiile endoscopice trebuie efectuate doar de către medicii care sunt pregătiți şi familiarizați în mod corespunzător în ce priveşte 
tehnicile endoscopice. Înainte de utilizare, consultați literatura de specialitate cu privire la tehnici, complicații şi riscuri. 

3. Inciziile insuficiente la nivelul pielii pot determina o forță de penetrare sporită, ceea ce poate reduce controlul chirurgului în timpul 
introducerii. Inciziile prea mari pot creşte riscul de instabilitate a portului de acces. 

4. Caracteristicile optice din capătul distal al obturatorului sunt menite să minimizeze posibilitatea unei răni penetrante în structurile intra-
abdominale şi intra-toracice, totuşi, trebuie respectate măsurile standard de precauție pentru toate inserțiile obturatorului.

5. Înainte şi după retragerea trocarului optic VersaOne™ din cavitatea abdominală sau toracică, inspectați locul pentru a vă asigura de 
crearea hemostazei. Hemoragia poate fi ținută sub control prin electrocauterizare sau suturi manuale.

6. Toracoscopia este indicată atunci când există un spațiu intrapleural limitat (umplut cu aer sau fluid). Din acest motiv, se recomandă 
aspirarea cu acul de la nivelul locului vizat înainte de introducerea trocarului.

7. Înainte de a folosi împreună în cadrul aceleiaşi intervenții instrumente şi accesorii endoscopice produse de fabricanți diferiți, asigurați-vă 
că acestea sunt compatibile şi că nu este deteriorată izolația sau împământarea.

8. Este esențială o înțelegere temeinică a principiilor şi a tehnicilor utilizate în laparoscopiile cu laser şi în intervențiile electrochirurgicale, 
pentru evitarea riscurilor de electrocutare şi arsuri atât pentru pacient, cât şi pentru utilizator(i), precum şi riscul de deteriorare a 
instrumentului.

9. Rămâne la latitudinea chirurgului să decidă dacă este necesară ligaturarea fasciilor. Fascia subiacentă poate fi închisă, de exemplu prin 
suturare, pentru a reduce riscul de apariție a herniilor incizionale. 

10. Procedați cu atenție deosebită când introduceți sau retrageți instrumente endoscopice tăioase sau ascuțite, pentru a reduce la minimum 
riscul deteriorării accidentale a garniturii.

11. În cadrul intervențiilor abdominale, introducerea perpendiculară incorectă a trocarului (ilustrată prin trocarul tăiat) poate provoca 
puncționarea aortei (a se observa aorta abdominală [A]). Trocarul de culoare neagră indică unghiul corect de introducere. 

A) AORTA ABDOMINALĂ

12. Acest dispozitiv este furnizat STERIL şi este conceput pentru utilizarea într-o SINGURĂ intervenție. A SE ELIMINA DUPĂ UTILIZARE. A 
NU SE RESTERILIZA.

  IMAGINE SCHEMATICĂ 

B) ANSAMBLU CU TROCAR

C) ROBINET DE ÎNCHIDERE

D) CARCASĂ CU PROFIL REDUS ŞI CU GARNITURĂ

E) CANULĂ TROCAR

F) OBTURATOR

G) ELEMENTE DE FIXARE CU BLOCARE

H) MECANISM DE RETENŢIE CU INSTRUMENT OPTIC

  INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE

Acest dispozitiv poate fi folosit cu sau fără vizualizare pentru inserțiile primare şi secundare.

1. Canula și obturatorul sunt ambalate una alături de cealaltă. Înainte de introducerea laparoscopului, introduceți obturatorul în canulă până 
la angajarea elementului de fixare cu blocare.

2. Conectați laparoscopul de 0° dimensionat corespunzător la sursa de lumină şi la monitor, aşa cum se indică în instrucțiunile 
producătorului. Verificați ca laparoscopul să fie conectat în mod corespunzător şi asigurați-vă că imaginea afişată pe monitor este clară. 
Introduceți laparoscopul în carcasa obturatorului până când ajunge la capătul distal al obturatorului.

3. Pentru a asigura o imagine clară afişată pe monitor, după ce laparoscopul este introdus în obturator, atingeți cu vârful capătului distal al 
obturatorului o suprafață sterilă potrivit de moale şi centrați camera.

4. Rămâne la latitudinea chirurgului să hotărască dacă este necesară insuflația abdomenului înainte de introducerea trocarului optic 
VersaOne™, deoarece acest lucru depinde de fiecare caz în parte. Trebuie luată în calcul posibilitatea prezenței unor aderențe sau anomalii 
abdominale înainte de utilizarea acestui dispozitiv fără realizarea prealabilă a pneumoperitoneului. 

5. Pregătiți cavitatea abdominală sau toracică pentru introducerea trocarului, efectuând o incizie de dimensiune suficientă pentru diametrul 
canulei.

Inciziile insuficiente pot determina o forță de penetrare sporită, ceea ce poate reduce controlul chirurgului în timpul introducerii. Inciziile 
prea mari pot creşte riscul de instabilitate a portului de acces. 

AVERTISMENT: Neefectuarea unei incizii adecvate, aplicarea unei forţe excesive sau introducerea incorectă poate 
creşte riscul de leziuni la nivelul organelor interne.

6. Poziționați ansamblul cu trocar la un unghi corespunzător față de abdomen şi în timp ce mențineți obturatorul sub presiune, introduceți 
ansamblul cu trocar prin incizia la nivelul pielii printr-o mişcare sincronizată, aplicând în mod continuu presiune în jos. 

7. Când ansamblul trocarului este în poziția dorită în cadrul cavității abdominale sau toracice, îndepărtați obturatorul din canula trocarului 
prin eliberarea elementelor de fixare cu blocare, lăsând canula în loc şi îndepărtați laparoscopul din obturator.

G) ELEMENTE DE FIXARE CU BLOCARE

F) OBTURATOR

I) LAPAROSCOP

8. Reintroduceți laparoscopul prin port pentru a facilita vizualizarea portului de acces secundar în cavitatea abdominală. 

I) LAPAROSCOP

Dacă nu este necesar un laparoscop, acum pot fi introduse şi îndepărtate prin canula trocarului instrumente endoscopice de dimensiuni 
corespunzătoare.

AVERTISMENT: Pentru a împiedica deteriorarea sistemului cu garnituri, urmaţi instrucţiunile oferite de 
producător când introduceţi sau îndepărtaţi instrumente folosind fălci sau alte componente care se deschid şi se 
închid; asiguraţi-vă că fălcile sau componentele instrumentului sunt în poziţia închisă (unde este cazul).

9. La finalul intervenției, abdomenul poate fi exsuflat prin deschiderea robinetului de închidere. Retrageți canula de la locul intervenției. 
O mişcare de rotire în timp ce trageți după axul portului va facilita îndepărtarea canulei de fixare. 

AVERTISMENT: Înainte şi după retragerea trocarului optic VersaOne™ din cavitatea abdominală sau toracică, 
inspectaţi locul pentru a vă asigura de crearea hemostazei. Hemoragia poate fi ţinută sub control prin 
electrocauterizare sau suturi manuale. 

A SE PĂSTRA LA TEMPERATURA CAMEREI. A SE EVITA EXPUNEREA PRELUNGITĂ LA TEMPERATURI RIDICATE.

Optiline troakaar 

ENNE TOOTE KASUTAMISE ALUSTAMIST LUGEGE JÄRGNEV TEAVE TÄHELEPANELIKULT LÄBI.

NB!
See juhend on ette nähtud abimaterjaliks toote kasutamisel. See pole kirurgiliste töövõtete õpetamiseks.

Seade on välja töötatud, testitud ja toodetud kasutamiseks ainult ühel patsiendil. Seadme korduskasutamine või  töötlemine võib 
põhjustada seadme rikke ning sellest tulenevaid patsiendi vigastusi, sh tootekomponentide purunemise korral võimalik võõrkeha jäämine 
kehasse. Seadme kordustöötlemine ja/või kordussteriliseerimine võib tekitada saastumise, põhjustada patsiendi infektsiooni ja/või seadme 
töötõrke. Ärge kasutage, töödelge ega steriliseerige seadet uuesti.

KIRJELDUS
Optiline troakaar VersaOne™ V2 on saadaval järgmiste konfiguratsioonidena.

Läbimõõt Pikkus Kanüül

5 mm 100 mm, standardnes Universaalne kinnituskanüül

5 mm 150 mm, pikk Universaalne kinnituskanüül

5 mm 70 mm, lühike Universaalne kinnituskanüül

Obturaatori ümbris sisaldab ulatuse säilitamise mehhanismi. Troakaari ümbrisel on sisetihend pneumoperitoneumi vähenemise vältimiseks 
instrumentide porti sisestamisel ja sealt välja võtmisel. Tihendisüsteem mahutab 5 mm instrumente. Korkkraan on ette nähtud täitmiseks 
ja tühjendamiseks. 

NÄIDUSTUSED
Optilised troakaarid VersaOne™ on ette nähtud kasutamiseks mitmesuguste günekoloogiliste, üldiste, rindkere ja uroloogiliste 
endoskoopiliste protseduuride puhul sisestuskoha loomiseks ja säilitamiseks. Troakaari saab kasutada esmaseks ja lisasisestamiseks kas 
visualiseerimisega või ilma selleta.

VASTUNÄIDUSTUSED
1. Seade ei ole ette nähtud kasutamiseks juhtudel, kui endoskoopilised meetodid on vastunäidustatud.

2. Seadet tohib kasutada ainult ettenähtud otstarbel.

  HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD

1. Kui kõhuõõne protseduurideks ei õnnestu tekitada ja säilitada sobivat pneumoperitoneumi, võib see vähendada kasutada olevat vaba 
ruumi, mis suurendab siseelundite vigastamise ohtu.

2. Endoskoopilisi protseduure tohivad teha ainult arstid, kes tunnevad endoskoopilisi meetodeid ja on saanud sellekohase väljaõppe. Enne 
kasutamist tuleb tutvuda meetodit, tüsistusi ja ohte käsitleva meditsiinikirjandusega. 

3. Ebapiisava nahasisselõike korral võib kirurg vajada sisestamiseks rohkem jõudu, mis võib vähendada kirurgi kontrolli sisestamise üle. Liiga 
suur sisselõige võib muuta sisestuskoha ebastabiilsemaks. 

4. Optilised seadised obturaatori distaalses otsas on ette nähtud kõhuõõne ja rindkereelundite läbistavate vigastuste tõenäosuse 
vähendamiseks. Siiski tuleb obturaatori sisestamise korral tarvitusele võtta kõik tavapärased ettevaatusabinõud.

5. Enne ja pärast optilise troakaari VersaOne™ kõhu- või rindkereõõnest eemaldamist vaadake kasutuskoht üle hemostaasi suhtes. 
Veritsemist võib piirata elektrikauteriga või käsitsi õmblemise teel.

6. Torakoskoopia on näidustatud juhul, kui on olemas piiratud kopsukilesisene (õhu või vedelikuga täidetud) ruum. Sel põhjusel on 
näidustatud enne troakaari sisestamist nõelaspiratsioon valitud kohas.

7. Enne muude tootjate endoskoopiliste instrumentide ja tarvikute kasutamist kontrollige nende ühilduvust ja tagage elektriisolatsioon või 
maanduse korrasolek.

8. Nii patsiendi kui ka kasutaja(te) põletuse ja elektrilöögi ning instrumendi kahjustamise vältimiseks on oluline põhjalikult tunda 
laserlaparoskoopia ja elektrokirurgia protseduuride põhimõtteid ja tehnikaid.

9. Fastsia suletakse kirurgi äranägemisel. Alloleva fastsia võib sulgeda nt õmblemise teel, et vähendada haavasonga tekkimise ohtu. 

10. Kui sisestate või eemaldate teravaservalisi või -nurgalisi endoskoopilisi instrumente, olge kanüülitihendi tahtmatu kahjustamise 
vältimiseks ettevaatlik.

11. Kõhuõõneprotseduuride korral võib troakaari ebaõige perpendikulaarne sisestamine (joonisel kujutatud läbikriipsutatuna) põhjustada 
aordi punktsiooni (vt kõhuõõne aorti [A]). Täisjoonega must troakaar näitab õiget sisestamisnurka.

A) KÕHUAORT

12. Seade tarnitakse STERIILSENA ja see on ette nähtud kasutamiseks ainult ÜHEL protseduuril.  PÄRAST KASUTAMIST VISAKE ÄRA. ÄRGE 
STERILISEERIGE UUESTI.

  SKEMAATILINE JOONIS 

B) TROAKAARIKOOST

C) KORKKRAAN

D) MADALAPROFIILILINE TIHENDIGA ÜMBRIS

E) TROAKAARI KANÜÜL

F) OBTURAATOR

G) OHUTUSLUKU KLAMBRID

H) ULATUSE SÄILITAMISE MEHHANISM

  KASUTUSJUHISED

Seda seadet saab kasutada esmase ja täiendavate sisestamiste jaoks koos visualiseerimisega või ilma selleta.

1. Kanüül ja obturaator on kõrvuti pakitud. Enne laparoskoobi sisestamist sisestage obturaator kanüüli, kuni ohutusluku klamber aktiveerub.

2. Ühendage vastavalt tootja juhistele õige suurusega 0° laparoskoop valgusti ja monitori külge. Kontrollige laparoskoobi ühendust ning 
monitoril kuvatava kujutise selgust. Viige laparoskoop obturaatori ümbrises edasi, kuni see jõuab obturaatori distaalse otsani.

3. Monitoril selge kujutise kuvamiseks puudutage pärast laparoskoobi obturaatorisse sisestamist obturaatori distaalse otsaga pehmet 
steriilset pinda ja teravustage kujutis.

4. Optilise troakaari VersaOne™ sisestamiseelne kõhuõõne insufleerimine tehakse kirurgi äranägemisel vastavalt iga juhtumi asjaoludele. 
Liidete või anatoomiliste anomaaliate võimalikkust tuleks kaaluda enne seadme kasutamist ja eelnevat pneumoperitoneumi loomist. 

5. Valmistage kõhu- või rindkereõõs troakaari sisestamiseks ette, tehes kanüüli diameetriga sobiva piisava sisselõike.

Ebapiisava sisselõike korral võib kirurg vajada sisestamiseks rohkem jõudu ja see võib vähendada kirurgi kontrolli sisestamise üle. Liiga suur 
sisselõige võib muuta sisestuskoha ebastabiilsemaks. 

HOIATUS. Sobiva sisselõike tegemise nurjumine, liigse jõu rakendamine või instrumendi ebaõige sisestamine 
võivad suurendada sisemiste kudede vigastamise riski.

6. Paigutage troakaarikoost kõhuõõne suhtes õige nurga alla ning viige see päripäeva pöörates ning ühtlaselt allapoole surudes 
nahasisselõike kaudu sisse, vajutades samaaegselt obturaatorit alla. 

7. Kui troakaarikoost on rinna- või kõhuõõnes soovitud asendis, eemaldage obturaator troakaari kanüülilt, vajutades ohutusluku klambreid. 
Jätke kanüül kohale ning eemaldage laparoskoop obturaatorist.

G) OHUTUSLUKU KLAMBRID

F) OBTURAATOR

I) LAPAROSKOOP

8. Kõhuõõnde täiendava pordi sisestamise visualiseerimiseks sisestage laparoskoop pordi kaudu uuesti. 

I) LAPAROSKOOP

Kui laparoskoopi ei vajata, võib nüüd troakaarikanüüli kaudu sisestada ja eemaldada sobiva suurusega endoskoopilisi instrumente.

HOIATUS. Vältimaks tihendisüsteemi kahjustamist, järgige tootja juhiseid ning veenduge haaradega või 
avanevate ja sulguvate komponentidega instrumentide sisestamisel või eemaldamisel, et instrumendi haarad 
või komponendid on suletud asendis (kui see on asjakohane).

9. Pärast protseduuri lõpetamist võib kõhuõõne tühjendamiseks avada korkkraani. Eemaldage kanüül operatsioonikohalt. Kinnituskanüüli 
eemaldamist hõlbustab kanüüli keeramine samaaegselt selle teljesuunalise väljatõmbamisega sisestuskohast. 

HOIATUS. Enne ja pärast optilise troakaari VersaOne™ kõhu- või rindkereõõnest eemaldamist vaadake 
kasutuskoht üle hemostaasi suhtes. Veritsemist võib piirata elektrikauteriga või käsitsi õmblemise teel. 

HOIUNDAGE TOATEMPERATUURIL. VÄLTIGE PIKAAJALIST HOIDMIST KÕRGEL TEMPERATUURIL.

Optiskais troakārs 

PIRMS IZSTRĀDĀJUMA LIETOŠANAS RŪPĪGI IZLASIET TĀLĀK SNIEGTO INFORMĀCIJU.

SVARĪGI!
Brošūra ir paredzēta kā palīgs šī izstrādājuma lietošanā. Tajā nav aprakstītas ķirurģijas metodes.

Šī ierīce ir izstrādāta, pārbaudīta un izgatavota lietošanai tikai vienam pacientam. Šo ierīci atkārtoti lietojot un apstrādājot, var izraisīt tās 
bojājumu un tādējādi arī pacienta savainošanu, izstrādājuma vai tā sastāvdaļu salūšanu un līdz ar to svešķermeņu iekļūšanas iespējamību. 
Šīs ierīces atkārtota apstrāde un/vai sterilizēšana var izraisīt kontaminācijas risku, pacienta inficēšanu un/vai nepareizu ierīces darbību. Šo 
ierīci nedrīkst lietot, apstrādāt un sterilizēt atkārtoti.

APRAKSTS
VersaOne™ V2 optiskais troakārs ir pieejams šādās konfigurācijās:

Diametrs Garums Kanula

5 mm 100 mm standarta Universāla fiksācijas kanula

5 mm 150 mm garā Universāla fiksācijas kanula

5 mm 70 mm īsā Universāla fiksācijas kanula

Obturatora korpusā atrodas endoskopa fiksācijas mehānisms. Troakāra korpusā esošā iekšējā izolācija nepieļauj pneimoperitoneja zudumu, 
kad instrumenti ir ievietoti atverē vai pilnībā izņemti no tās. Blīvējuma sistēma ir savietojama ar 5 mm instrumentiem. Ierīcē ir insuflācijas 
un desuflācijas noslēgkrāns. 

INDIKĀCIJAS
VersaOne™ optiskos troakārus ir paredzēts lietot dažādās ginekoloģiskās, vispārīgās, krūškurvja un uroloģiskās endoskopiskās operācijās, lai 
izveidotu un saglabātu ievades atveri. Veicot primāro vai sekundāro ievietošanu, šo troakāru var lietot, izmantojot vai neizmantojot vizualizāciju.

KONTRINDIKĀCIJAS
1. Šo ierīci nav paredzēts lietot gadījumos, kad ir kontrindicēta endoskopisko metožu izmantošana.

2. Šo ierīci paredzēts lietot tikai norādītajā veidā.

  BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

1. Ja abdominālajās operācijās neizdodas nodrošināt un saglabāt atbilstošu pneimoperitoneju, var samazināties pieejamā brīvā vieta un 
tādējādi palielināties iekšējo struktūru savainošanas risks.

2. Endoskopiskās operācijas drīkst veikt tikai pietiekami apmācīti ārsti, kas pārzina endoskopijas metodes. Pirms ierīces lietošanas 
jāiepazīstas ar medicīnisko literatūru par metodēm, komplikācijām un riskiem. 

3. Nepietiekamas ādas incīzijas gadījumā ievietošana, iespējams, jāveic spēcīgāk nekā parasti, bet tas var apgrūtināt ķirurga spēju kontrolēt 
ierīci ievadīšanas laikā. Pārāk lielas incīzijas gadījumā iespējams palielināts atveres nestabilitātes risks. 

4. Obturatora distālajā galā esošie optiskie līdzekļi ir izstrādāti tā, lai tie samazinātu iespēju caurdurt vēderdobuma un krūškurvja iekšējās 
struktūras, tomēr standarta piesardzības pasākumi jāveic, katru reizi ievietojot obturatoru.

5. Pirms un pēc VersaOne™ optiskā troakāra izņemšanas no vēdera vai krūškurvja dobuma pārbaudiet, vai lietošanas vietā tiek nodrošināta 
hemostāze. Asiņošanu var ierobežot ar elektrokaustiku vai manuālu šuvju uzlikšanu.

6. Torakoskopiju paredzēts veikt, ja pastāv ierobežota intrapleirālā telpa (pildīta ar gaisu vai šķidrumu). Tāpēc pirms troakāra ievietošanas 
šajā vietā jāveic aspirācija ar adatu.

7. Pirms dažādu ražotāju endoskopisko instrumentu un piederumu izmantošanas pārbaudiet to saderību un nodrošiniet pilnīgu 
elektroizolāciju un pareizu sazemējumu.

8. Lai nepieļautu strāvas trieciena un apdeguma gūšanas risku pacientam un instrumenta lietotājam(-iem), kā arī instrumenta sabojāšanu, 
ir pilnībā jāizprot lāzera laparoskopisko un elektroķirurģisko operāciju principi un metodes.

9. Lēmumu par fascijas slēgšanu pieņem ķirurgs. Attiecīgo fasciju var slēgt, piemēram, uzliekot šuvi, lai samazinātu pēcoperācijas trūces risku. 

10. Ievadot un izņemot endoskopiskos instrumentus, kuriem ir asas malas vai asi stūri, rīkojieties uzmanīgi, lai nejauši nesabojātu izolāciju.

11. Ja, veicot abdominālo operāciju, troakārs tiek ievietots nepareizi — perpendikulāri (attēlā — pārsvītrotais troakārs), iespējama aortas 
punkcija (pievērsiet uzmanību vēdera aortai [A]). Cietais, melnais troakārs attēlā parādīts pareizā ievietošanas leņķī.

A) VĒDERA AORTA

12. Šī ierīce tiek piegādāta STERILA, un to paredzēts lietot tikai VIENĀ operācijā. PĒC LIETOŠANAS IZMETIET. NESTERILIZĒJIET ATKĀRTOTI.

  SHEMATISKAIS ATTĒLOJUMS 

B) TROAKĀRA BLOKS

C) NOSLĒGKRĀNS

D) ZEMA PROFILA KORPUSS AR IZOLĀCIJU

E) TROAKĀRA KANULA

F) OBTURATORS

G) BLOĶĒŠANAS SLĒGI

H) ENDOSKOPA FIKSĀCIJAS MEHĀNISMS

  LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

Veicot primāro vai sekundāro ievietošanu, šo ierīci var izmantot ar vai bez vizualizācijas.

1. Kanula un obturators ir iepakoti viens otram blakus. Pirms laparoskopa ievietošanas ievietojiet kanulā obturatoru, līdz nostrādā 
bloķējošais mehānisms.

2. Pievienojiet gaismas avotam piemērota izmēra 0° laparoskopu un veiciet novērošanu atbilstoši ražotāja norādījumiem. Pārbaudiet, vai 
laparoskops ir pievienots pareizi, un nodrošiniet, lai monitorā būtu redzams skaidrs attēls. Ievietojiet laparoskopu obturatora korpusā līdz 
obturatora distālajam galam.

3. Lai monitorā būtu redzams skaidrs attēls, pēc laparoskopa ievietošanas obturatorā ar obturatora distālo galu pieskarieties ērti 
sasniedzamai, mīkstai un sterilai virsmai un fokusējiet kameru.

4. Vēdera dobuma insuflācija pirms VersaOne™ optiskā troakāra ievietošanas ir veicama pēc ķirurga ieskatiem, un to nosaka apstākļi katrā 
izmantošanas gadījumā. Ja šī ierīce tiek lietota, vispirms nenodrošinot pneimoperitoneju, ir jāņem vērā vēdera dobuma salipšanas vai 
anatomisku anomāliju risks. 

5. Sagatavojiet vēdera vai krūškurvja dobumu troakāra ievietošanai, veicot kanulas diametram atbilstošu incīziju.

Nepietiekamas incīzijas gadījumā ievietošana, iespējams, jāveic spēcīgāk nekā parasti, bet tas var apgrūtināt ķirurga spēju kontrolēt ierīci 
ievadīšanas laikā. Pārāk lielas incīzijas gadījumā iespējams palielināts atveres nestabilitātes risks. 

BRĪDINĀJUMS. Neatbilstoša incīzija, pārāk spēcīgas manipulācijas vai nepareiza ievietošana var palielināt iekšējo 
struktūru savainošanas risku.

6. Novietojiet troakāra bloku piemērotā leņķī pret vēderu un, turpinot spiest obturatoru, ar pagriešanas kustību ievadiet troakāra bloku pa 
ādas incīziju, vienmērīgi spiežot uz leju. 

7. Kad troakāra bloks vēdera vai krūškurvja dobumā ir vajadzīgajā pozīcijā, nospiežot bloķēšanas slēgus, atvienojiet obturatoru no troakāra 
kanulas un, atstājot kanulu vietā, izņemiet laparoskopu no obturatora.

G) BLOĶĒŠANAS SLĒGI

F) OBTURATORS

I) LAPAROSKOPS

8. Lai, veicot sekundāro ievadi caur atveri vēdera dobumā, nodrošinātu vizualizāciju, atverē vēlreiz ievietojiet laparoskopu. 

I) LAPAROSKOPS

Ja laparoskops nav nepieciešams, tagad caur troakāra kanulu var ievietot un izņemt piemērota izmēra endoskopiskos instrumentus.

BRĪDINĀJUMS. Lai nesabojātu izolācijas sistēmu, ievērojiet ražotāja norādījumus, ievietojot vai izņemot 
instrumentus, kas aprīkoti ar spīlēm vai atveramiem un aizveramiem komponentiem, nodrošiniet, lai šo 
instrumentu spīles vai komponenti būtu aizvērti (ja tas attiecas uz šo gadījumu).

9. Kad operācija ir pabeigta, vēdera dobumu var desuflēt, atverot noslēgkrānu. Izņemiet kanulu no operācijas vietas. Lai fiksācijas kanulu 
varētu izņemt, veiciet pagriešanas kustību, velkot atveres garenass virzienā. 

BRĪDINĀJUMS. Pirms un pēc VersaOne™ optiskā troakāra izņemšanas no vēdera vai krūškurvja dobuma 
pārbaudiet, vai lietošanas vietā tiek nodrošināta hemostāze. Asiņošanu var ierobežot ar elektrokaustiku vai 
manuālu šuvju uzlikšanu. 

GLABĀJIET ISTABAS TEMPERATŪRĀ. NEPIEĻAUJIET ILGSTOŠU PAKĻAUŠANU PAAUGSTINĀTAS TEMPERATŪRAS IEDARBĪBAI.

Optički trokar 

PRIJE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROČITAJTE SLJEDEĆE INFORMACIJE.

VAŽNO!
Ova je knjižica osmišljena kao pomoć pri upotrebi ovog proizvoda. Ona nije referenca za kirurške tehnike.

Ovaj je instrument osmišljen, ispitan i proizveden za korištenje na samo jednom bolesniku. Ponovna uporaba ili ponovna obrada ovog 
uređaja može dovesti do njegovog zatajenja i naknadnih ozljeda pacijenta, uključujući lom komponenti proizvoda s potencijalom 
zadržavanja stranih tijela. Ponovna prerada i/ili ponovna sterilizacija ovog uređaja može stvoriti rizik od kontaminacije, infekcije bolesnika 
i/ili kvara uređaja. Uređaj nemojte ponovno upotrebljavati, prerađivati ni ponovno sterilizirati.

OPIS
Optički trokar VersaOne™ V2 može se dobaviti u slijedećim konfiguracijama:

Promjer Dužina Kanila

5 mm 100 mm Standardna Univerzalna fiksacijska kanila

5 mm 150 mm Duga Univerzalna fiksacijska kanila

5 mm 70 mm Kratka Univerzalna fiksacijska kanila

Kućište opturatora sadrži mehanizam za zadržavanje endoskopa. Kućište trokara sadrži unutrašnje brtve da bi se spriječio gubitak 
pneumoperitoneuma prilikom uvođenja instrumenata kroz otvor ili njihova potpunog izvlačenja iz otvora. Sustav brtvi odgovara 
instrumentima od 5 mm. Opremljeno je zapornim ventilom za insuflaciju i brzu desuflaciju. 

INDIKACIJE
Optički trokari VersaOne™ namijenjeni su za korištenje u različitim ginekološkim, općim, torakalnim i urološkim endoskopskim postupcima 
za stvaranje i održavanje ulaza. Trokar se može koristiti uz vizualizaciju ili bez nje, za primarna i sekundarna uvođenja.

KONTRAINDIKACIJE
1. Ovaj uređaj nije namijenjen upotrebi u slučajevima kada su endoskopske metode općenito kontraindicirane.

2. Ovaj uređaj nije namijenjen upotrebi koja nije ovdje naznačena.

  UPOZORENJA I MJERE OPREZA

1. Neuspostavljanje i neodržavanje odgovarajućeg pneumoperitoneuma u abdominalnim postupcima može umanjiti dostupan slobodni 
prostor te povećati rizik od ozljeđivanja unutarnjih struktura.

2. Endoskopske zahvate smiju obavljati samo liječnici koji su adekvatno educirani za endoskopske metode i upoznati s njima.  Prije 
korištenja uređaja proučite relevantnu medicinsku literaturu o metodama, komplikacijama i opasnostima. 

3. Nedovoljan rez na koži može uzrokovati povećanu penetracijsku silu koja može umanjiti kontrolu kirurga prilikom ulaska. Preveliki rez 
može uvećati mogućnost nestabilnosti otvora. 

4. Premda optičke značajke na distalnom kraju opturatora minimiziraju vjerojatnost ulazne ozljede intraabdominalnih i intratorakalnih 
struktura, prilikom svakog uvođenja potrebno je pridržavati se standardnih mjera opreza.

5. Prije i nakon izvlačenja optičkog trokara VersaOne™ iz abdominalne ili prsne šupljine provjerite hemostazu. Krvarenje se može regulirati 
elektrokauterizacijom ili ručnim šivanjem.

6. Torakoskopija nije indicirana ako ne postoji ograničeni intrapleuralni prostor (ispunjen zrakom ili tekućinom). Zbog toga je prije umetanja 
trokara indicirana aspiracija iglom kroz odabrano mjesto.

7. Prije uporabe endoskopskih instrumenata i dodatne opreme drugih proizvođača provjerite kompatibilnost te jesu li električna izolacija i 
uzemljenje neoštećeni.

8. Nužno je potpuno razumijevanje načela i metoda laserske laparoskopije i elektrokirurških postupaka da bi se izbjegla opasnost od udara 
električne energije i opekotina bolesnika i rukovatelja, kao i oštećenja instrumenta.

9. Zatvaranje fascije obavlja se po nahođenju kirurga. Osnovna fascija može se zatvoriti npr. šivanjem da bi se umanjila mogućnost incizijske 
hernije. 

10. Da biste mogućnost nehotičnog oštećenja brtve sveli na najmanju mjeru, pažljivo uvodite i uklanjajte endoskopske instrumente s oštrim 
rubovima ili oštrim kutovima.

11. Pogrešno okomito umetanje trokara tijekom abdominalnih zahvata (na crtežu prikazano precrtanim trokarom) može rezultirati 
punkcijom aorte (obratite pozornost na abdominalnu aortu [A]). Crni trokar prikazuje točan kut uvođenja. 

A) ABDOMINALNA AORTA

12. Ovaj uređaj isporučuje se STERILAN i namijenjen je upotrebi tijekom samo JEDNOG zahvata. BACITE NAKON UPOTREBE. NEMOJTE 
PONOVNO STERILIZIRATI.

  SHEMATSKI PRIKAZ 

B) SKLOP TROKARA

C) ZAPORNI VENTIL

D) NISKOPROFILNO KUĆIŠTE S BRTVOM

E) KANILA TROKARA

F) OPTURATOR

G) PREKLOPNE KOPČE

H) MEHANIZAM ZADRŽAVANJA ENDOSKOPA

  UPUTE ZA UPOTREBU

Uređaj se može koristiti uz vizualizaciju ili bez nje, za primarna i sekundarna uvođenja.

1. Kanila i opturator su pakirani jedan pored drugog. Prije umetanja laparoskopa, umetnite opturator u kanilu dok je uređaj za blokiranje 
zategnut.

2. Priključite laparoskop od 0° odgovarajuće veličine s izvorom svjetlosti i monitorom prema uputama proizvođača. Provjerite je li laparoskop 
pravilno priključen i je slika na monitoru jasna. Uvedite laparoskop u kućište opturatora tako da dođe do distalnog kraja opturatora.

3. Da biste dobili jasnu sliku na monitoru, nakon uvođenja laparoskopa u opturator vrhom distalnog kraja opturatora dotaknite 
odgovarajuću meku sterilnu površinu i fokusirajte kameru.

4. Kirurg mora zasebno za svaki slučaj odrediti je li prije uvođenja optičkog trokara VersaOne™ potrebna insuflacija abdomena. Prije 
korištenja uređaja bez prethodne uspostave pneumoperitoneuma potrebno je razmotriti mogućnost postojanja priraslica na abdomenu ili 
anatomskih anomalija. 

5. Pripremite abdominalnu ili prsnu šupljinu za umetanje trokara tako da napravite rez koji odgovora promjeru kanile.

Nedovoljan rez može uzrokovati povećanu penetracijsku silu, koja pak može umanjiti kontrolu kirurga prilikom ulaska. Preveliki rez može 
uvećati mogućnost nestabilnosti otvora. 

UPOZORENJE:  Neadekvatan rez, prekomjerna sila ili pogrešno uvođenje može povećati rizik od ozljeđivanja 
unutrašnjih struktura.

6. Postavite sklop trokara pod odgovarajućim kutom prema abdomenu te, dok održavate pritisak na opturatoru, uvedite sklop trokara kroz 
rez na koži uz istovremeno okretanje u smjeru kazaljke na satu i stalan pritisak prema dolje. 

7. Kada sklop instrumenta na željenom položaju unutar abdominalne ili prsne šupljine, uklonite opturator iz kanile trokara pritiskom na 
preklopne kopče tako da kanila ostane na mjestu. Potom uklonite laparoskop iz opturatora.

G) PREKLOPNE KOPČE

F) OPTURATOR

I) LAPAROSKOP

8. Ponovno uvedite laparoskop kroz ulaz da biste omogućili vizualizaciju ulaska kroz sekundarni ulaz u abdominalnu šupljinu. 

I) LAPAROSKOP

Ako nije potreban laparoskop, sada se kroz kanilu trokara mogu uvesti i ukloniti endoskopski instrumenti odgovarajuće veličine.

UPOZORENJE: Da biste spriječili oštećivanje sustava brtvi, slijedite upute proizvođača i/ili prilikom uvođenja 
ili uklanjanja instrumenata pomoću kliješta ili komponenti koje se otvaraju i zatvaraju pripazite da kliješta ili 
komponente instrumenta budu u zatvorenom položaju (gdje je to primjenjivo).

9. Po dovršetku postupka može se obaviti ispuhivanje abdomena otvaranjem pipca. Izvadite kanilu iz tretiranog mjesta. Uklanjanje 
fiksacijske kanile pospješit ćete istovremenim uvrtanjem tijekom povlačenja aksijalno na ulaz. 

UPOZORENJE: Prije i nakon izvlačenja optičkog trokara VersaOne™ iz abdominalne ili prsne šupljine provjerite 
hemostazu. Krvarenje se može regulirati elektrokauterizacijom ili ručnim šivanjem. 

ČUVAJTE NA SOBNOJ TEMPERATURI. IZBJEGAVAJTE DUGOTRAJNO IZLAGANJE POVIŠENIM TEMPERATURAMA.

Optički trokar 

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLEDEĆE INFORMACIJE.

VAŽNO!
Ova brošura je priređena kao pomoć za upotrebu ovog proizvoda. Ona ne predstavlja referencu za hirurške tehnike.

Ovaj uređaj je projektovan, testiran i proizveden za upotrebu samo na jednom pacijentu. Ponovna upotreba ili ponovna obrada ovog uređaja 
može da dovede do njegovog kvara i kasnije povrede pacijenta uključujući i lom komponenti proizvoda sa mogućnošću za zadržavanje 
stranog tela. Ponovna obrada i/ili sterilizacija ovog uređaja može dovesti do opasnosti od kontaminacije, infekcije kod pacijenta i/ili 
neispravnosti uređaja. Nemojte ponovo da koristite, pripremate za ponovnu upotrebu ili sterilizujete ovaj uređaj.

OPIS
VersaOne™ V2 optički trokar je dostupan u sledećim konfiguracijama:

Prečnik Dužina Kanila

5 mm 100 mm standardna Univerzalna kanila za fiksaciju

5 mm 150 mm dugačka Univerzalna kanila za fiksaciju

5 mm 70 mm kratka Univerzalna kanila za fiksaciju

Kućište obturatora sadrži mehanizam za uvlačenje sonde. Kućište trokara sadrži unutrašnji zaptivač kako bi se sprečio gubitak 
pneumoperitoneuma prilikom umetanja instrumenata kroz otvor ili potpunog izvlačenja iz otvora. Sistem zaptivača može da prihvati 
instrumente od 5 mm. Postoji sigurnosni ventil za insuflaciju i desuflaciju. 

INDIKACIJE
VersaOne™ optički trokari namenjeni su za upotrebu u raznim ginekološkim, opštim, torakalnim i urološkim endoskopskim procedurama za 
kreiranje i održavanje ulaznog otvora. Trokar se može koristiti sa ili bez vizualizacije za primarna i sekundarna umetanja.

KONTRAINDIKACIJE
1. Ovaj uređaj nije namenjen za upotrebu kada su endoskopske tehnike kontraindikovane.

2. Ovaj uređaj nije namenjen za upotrebu osim na naznačeni način.

  UPOZORENJA I MERE OPREZA

1. Neuspešno uspostavljanje i održavanje odgovarajućeg pneumoperitoneuma u abdominalnim procedurama može smanjiti dostupan 
slobodan prostor i povećati opasnost od povreda unutrašnjih struktura.

2. Endoskopske procedure smeju da obavljaju samo lekari koji su obučeni i upoznati sa endoskopskim tehnikama.  Pre upotrebe treba 
konsultovati medicinsku literaturu u vezi sa tehnikama, komplikacijama i opasnostima. 

3. Nedovoljan rez na koži može povećati silu penetracije, što može umanjiti kontrolu hirurga prilikom plasiranja. Predugačak rez može 
povećati opasnost od nestabilnosti otvora. 

4. Optičke funkcije na distalnom kraju obturatora predviđene su da verovatnoću povreda usled penetracije unutar struktura grudnog koša i 
abdomena svedu na najmanju meru; međutim, treba se pridržavati standardnih mera predostrožnosti prilikom svih umetanja obturatora.

5. Pre i nakon uklanjanja VersaOne™ optičkog trokara iz trbušne ili grudne šupljine proverite lokalnu hemostazu. Krvarenje se može 
kontrolisati elektrokauterizacijom ili ručnim ušivanjem.

6. Torakoskopija je indikovana kada postoji ograničeni intrapleuralni prostor (ispunjen vazduhom ili fluidom). Zbog toga pre umetanja 
trokara treba izvršiti aspiraciju iglom kroz označenu lokaciju.

7. Pre upotrebe endoskopskih instrumenata i pribora različitih proizvođača, proverite njihovu kompatibilnost i uverite se da električna 
izolacija ili uzemljenje nisu ugroženi.

8. Razumevanje principa i tehnika laserske laparoskopije i elektrohirurških procedura je ključno za izbegavanje opasnosti od električnog 
udara i opekotina, kako za pacijenta tako i za operatora(e), i oštećenja instrumenata.

9. Zatvaranje vezivnog tkiva (fascija) spada u diskreciju hirurga. Postojeće vezivno tkivo se može zatvoriti, npr. ušivanjem, radi smanjenja 
mogućnosti nastanka incizione hernije. 

10. Budite pažljivi dok uvodite ili vadite endoskopske instrumente sa oštrim ivicama ili oštrim uglovima da biste mogućnost nenamernog 
oštećivanja zaptivača sveli na najmanju meru.

11. U abdominalnim procedurama nepravilno uspravno uvođenje trokara (ilustrovano precrtanim trokarom na slici) može dovesti do 
punkcije aorte (primetite trbušnu aortu [A]). Ceo crn trokar pokazuje ispravan ugao umetanja. 

A) TRBUŠNA AORTA

12. Ovo sredstvo se isporučuje STERILNO i namenjeno je samo za JEDNU proceduru. BACITI NAKON UPOTREBE. NE STERILISATI PONOVO.

  ŠEMATSKI PRIKAZ 

B) SKLOP TROKARA

C) SLAVINA

D) NISKOPROFILNO KUĆIŠTE SA ZAPTIVAČEM

E) KANILA TROKARA

F) OBTURATOR

G) SPONE ZA BLOKIRANJE

H) MEHANIZAM ZA ZADRŽAVANJE ENDOSKOPA

  UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Ovaj uređaj se može koristiti sa ili bez vizualizacije za primarna i sekundarna umetanja.

1. Kanila i obturator su upakovani jedan pored drugog. Pre ubacivanja laparoskopa, ubacite obturator u kanilu dok se jezičak za 
zaključavanje ne aktivira.

2. Povežite laparoskop odgovarajućih dimenzija 0° na izvor napajanja i monitor u skladu sa uputstvima proizvođača. Proverite da li je 
laparoskop pravilno povezan i obezbedite jasnu sliku na monitoru. Gurajte laparoskop u kućište obturatora dok ne dostigne distalni kraj 
obturatora.

3. Da biste obezbedili jasnu sliku na monitoru, čim umetnete laparoskop u obturator, vrhom distalnog kraja obturatora dodirnite pogodnu, 
meku sterilnu površinu i fokusirajte kameru.

4. Insuflaciju abdomena pre umetanja VersaOne™ optičkog trokara treba vršiti po mišljenju hirurga shodno uslovima koji su ustanovljeni u 
svakom pojedinačnom slučaju. Treba razmotriti mogućnost abdominalnih adhezija ili anatomskih anomalija pre korišćenja ovog uređaja bez 
prethodnog uspostavljanja pneumoperitoneuma. 

5. Pripremite abdominalnu ili torakalnu šupljinu za umetanje trokara tako što ćete napraviti rez koji odgovara prečniku kanile.

Nedovoljan rez može povećati silu penetracije, što može umanjiti kontrolu hirurga prilikom plasiranja. Predugačak rez može povećati 
opasnost od nestabilnosti otvora. 

UPOZORENJE: Neadekvatan rez, primena prevelike sile ili nepravilno umetanje mogu povećati opasnost od 
povreda unutrašnjih struktura.

6. Postavite sklop trokara pod odgovarajućim uglom u odnosu na abdomen i zadržavajući kompresiju na obturatoru, uvedite sklop trokara 
kroz rez na koži koristeći ravnomerne pokrete i primenjujući kontinuirani pritisak. 

7. Kada se sklop trokara postavi u željeni položaj unutar trbušne ili grudne šupljine, uklonite obturator iz kanile trokara pritiskom na spone 
za blokiranje, ostavljajući kanilu na mestu, i izvadite laparoskop iz obturatora.

G) SPONE ZA BLOKIRANJE

F) OBTURATOR

I) LAPAROSKOP

8. Ponovno uvedite laparoskop kroz otvor kako bi se olakšala vizuelizacija sekundarnog ulaza kroz otvor u trbušnu šupljinu. 

I) LAPAROSKOP

Ako se ne zahteva upotreba laparoskopa, kroz kanilu trokara se tada mogu umetati i vaditi endoskopski instrumenti odgovarajuće veličine.

UPOZORENJE: Kako bi se sprečilo oštećenje sistema zaptivača, sledite uputstva proizvođača prilikom umetanja ili 
uklanjanja instrumenata koji koriste čeljusti ili komponente koje se otvaraju i zatvaraju, uverite se da su čeljusti 
instrumenta ili komponente u zatvorenom položaju (gde je primenjivo).

9. Kada se procedura završi, abdomen se može desuflirati otvaranjem sigurnosnog ventila. Uklonite kanilu sa mesta operacije. Uvijanje pri 
aksijalnom povlačenju na otvoru omogućiće uklanjanje fiksacione kanile. 

UPOZORENJE: Pre i nakon uklanjanja VersaOne™ optičkog trokara iz trbušne ili grudne šupljine proverite lokalnu 
hemostazu. Krvarenje se može kontrolisati elektrokauterizacijom ili ručnim ušivanjem. 

SKLADIŠTITI NA SOBNOJ TEMPERATURI. IZBEGAVATI DUŽE IZLAGANJE POVIŠENIM TEMPERATURAMA.

Optinis troakaras 

PRIEŠ NAUDODAMI GAMINĮ, ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PATEIKTĄ INFORMACIJĄ.

SVARBU!
Šiame lankstinuke aiškinama, kaip naudoti šį gaminį. Tai nėra chirurginių metodų taikymo aprašas.

Šis įtaisas sukurtas, išbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Dėl pakartotinio panaudojimo ar perdirbimo šis prietaisas 
gali sugesti ir sužaloti pacientą, o produkto komponentai gali lūžti ir sukelti grėsmę, kad kūne pasiliks svetimkūnių. Šį įtaisą pakartotinai 
apdorojant ir (arba) sterilizuojant gali kilti užteršimo, paciento infekcijos ir (arba) įtaiso gedimo rizika. Šio įtaiso nenaudokite, neapdorokite 
ir nesterilizuokite pakartotinai.

APRAŠAS
Optinis troakaras VersaOne™ V2 tiekiamas toliau nurodytų konfigūracijų.

Skersmuo Ilgis Kaniulė

5 mm 100 mm standartinis Universali fiksavimo kaniulė

5 mm 150 mm ilgas Universali fiksavimo kaniulė

5 mm 70 mm trumpas Universali fiksavimo kaniulė

Obturatoriaus korpuse yra endoskopo laikymo mechanizmas. Troakaro korpuse yra vidinis tarpiklis, apsaugantis, kad įterpiant į jungtį 
arba visiškai ištraukus iš jungties instrumentus iš pilvo ertmės neišeitų dujų. Sandariklio sistema tinka 5 mm instrumentams. Yra čiaupo 
vožtuvas, skirtas dujoms įpūsti ir išleisti. 

INDIKACIJOS
VersaOne™ optiniai troakarai yra skirti įvairioms ginekologinėms, bendrosioms, torakalinėms ir urologinėms endoskopinėms procedūroms, 
kai reikia sukurti ir išlaikyti instrumentų įterpimo vietą. Troakarą galima naudoti stebint vizualiai arba nestebint, atliekant pirminį arba 
antrinį įterpimą.

KONTRAINDIKACIJOS
1. Įtaiso negalima naudoti, jei endoskopinių metodų taikymas yra kontraindikuotinas.

2. Šį įtaisą reikia naudoti tik taip, kaip nurodyta.

  ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS

1. Nepavykus išlaikyti tinkamo dujų kiekio pilvo ertmėje atliekant pilvo ertmės procedūras, gali sumažėti laisvos vietos ir todėl padidėti 
vidinių struktūrų pažeidimo rizika.

2. Endoskopines procedūras turi atlikti tik tinkamai parengti ir su endoskopiniais metodais susipažinę gydytojai. Prieš naudodami įtaisą, 
medicinos literatūroje peržiūrėkite informaciją apie procedūrų atlikimo metodus, galimas komplikacijas ir pavojus. 

3. Dėl nepakankamo odos pjūvio gali prireikti didesnės skverbimosi jėgos, kuri gali sumažinti chirurgo galimybę valdyti įterpimą. Per didelis 
pjūvis padidins jungties nestabilumo tikimybę. 

4. Obturatoriaus distalinio galo optinė funkcija skirta sumažinti tikimybei, kad bus perdurtos vidinės pilvo ar krūtinės ertmės struktūros, 
tačiau įterpiant obturatorius vis tiek reikia laikytis standartinių atsargumo priemonių.

5. Prieš išimdami ir išėmę VersaOne™ optinį troakarą iš pilvo arba krūtinės ertmės, apžiūrėkite operacijos vietą, ar nereikia hemostazės. 
Kraujavimą galima sustabdyti elektrokauteriu arba užsiūti rankomis.

6. Torakoskopija rekomenduojama tada, kai vidinėje pleuros ertmėje yra šiek tiek tuščios vietos (pripildytos oro arba skysčio). Todėl, prieš 
įterpiant troakarą, pasirinktoje vietoje reikia atlikti aspiraciją naudojant adatą.

7. Prieš naudodami skirtingų gamintojų endoskopinius instrumentus ir priedus, patikrinkite jų suderinamumą ir įsitikinkite, kad nepažeista 
elektros izoliacija arba įžeminimas.

8. Norint išvengti, kad pacientas ir operuojantis (-ys) chirurgas (-ai) nepatirtų elektros smūgio ir nudegimų ir kad nebūtų pažeistas 
instrumentas, reikia nuodugniai išnagrinėti lazerinės laparoskopijos ir elektrochirurginių procedūrų principus ir metodus.

9. Sprendimą dėl fascijos užvėrimo priima chirurgas. Gilias fascijas galima užverti, pvz., užsiuvant, kad būtų sumažinta pjūvių išvaržų 
tikimybė. 

10. Būkite ypač atsargūs įterpdami arba ištraukdami endoskopinius instrumentus su aštriomis briaunomis arba smailiais kampais, kad 
sumažintumėte netyčinio tarpiklio pažeidimo tikimybę.

11. Atliekant procedūras pilvo ertmėje, netinkamai statmenai įterpus troakarą (paveikslėlyje pavaizduotas perbrauktas troakaras) galima 
pradurti aortą (atkreipkite dėmesį į pilvo aortą [A]). Juoda spalva pavaizduotas troakaras rodo tinkamą įterpimo kampą.

A) PILVO AORTA

12. Šis įtaisas pateikiamas STERILUS ir skirtas tik VIENAI procedūrai atlikti. PANAUDOJĘ IŠMESKITE. NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI.

  SCHEMA 

B) TROAKARO RINKINYS

C) ČIAUPAS

D) ŽEMO PROFILIO KORPUSAS SU TARPIKLIU

E) TROAKARO KANIULĖ

F) OBTURATORIUS

G) BLOKUOJANTYS SPAUSTUKAI

H) ENDOSKOPO IŠLAIKYMO MECHANIZMAS

  NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Šį Įtaisą galima naudoti stebint vizualiai arba nestebint, atliekant pirminį arba antrinį įterpimą.

1. Kaniulė ir obturatorius yra supakuoti vienas greta kito. Prieš įvesdami laparoskopą įveskite obturatorių į kaniulę, kad jį užsifiksuotų 
blokuojantys spaustukai.

2. Prie šviesos šaltinio ir monitoriaus prijunkite tinkamo dydžio 0° laparoskopą, kaip nurodyta gamintojo instrukcijose. Patikrinkite, ar 
tinkamai prijungtas laparoskopas, ir įsitikinkite, kad monitoriuje matomas ryškus vaizdas. Įterpkite laparoskopą į obturatoriaus korpusą, kad 
jis pasiektų obturatoriaus distalinį galą.

3. Norėdami, kad įterpus laparoskopą į obturatorių monitoriuje būtų rodomas aiškus vaizdas, obturatoriaus distalinio galo antgaliu palieskite 
tinkamą minkštą sterilų paviršių ir sufokusuokite kamerą.

4. Priklausomai nuo sąlygų kiekvienu atveju chirurgas sprendžia savo nuožiūra, ar reikia įpūsti dujų į pilvo ertmę prieš įterpiant VersaOne™ 
optinį troakarą. Prieš naudojant įtaisą ir įpučiant dujų reikia įvertinti pilvo ertmės sąaugų arba anatominių anomalijų tikimybę. 

5. Paruoškite pilvo arba krūtinės ertmę troakarui įterpti padarydami kaniulės skersmenį atitinkantį pjūvį.

Dėl nepakankamo pjūvio gali prireikti didesnės skverbimosi jėgos, kuri gali sumažinti chirurgo galimybę valdyti įterpimą. Per didelis pjūvis 
padidins jungties nestabilumo tikimybę. 

ĮSPĖJIMAS. Nepadarius pakankamo pjūvio, panaudojus per didelę jėgą arba netinkamai įterpiant instrumentą 
gali padidėti vidinių struktūrų pažeidimo rizika.

6. Pridėkite troakaro rinkinį atitinkamu kampu prie pilvo ir, laikydami suspaudę obturatorių, stumkite troakaro rinkinį per odos pjūvį nuolat 
spausdami žemyn. 

7. Kai troakaro mazgas bus pageidaujamoje padėtyje pilvo arba krūtinės ertmėje, paspaudę blokuojančius spaustukus išimkite obturatorių 
iš troakaro kaniulės, o kaniulę palikite vietoje. Iš obturatoriaus ištraukite laparoskopą.

G) BLOKUOJANTYS SPAUSTUKAI

F) OBTURATORIUS

I)  LAPAROSKOPAS

8. Vėl įterpkite laparoskopą per jungtį, kad būtų lengviau vizualiai stebėti antrinės jungties įterpimą į pilvo ertmę. 

I)  LAPAROSKOPAS

Jei laparoskopas nereikalingas, dabar per troakaro kaniulę galima įterpti ir ištraukti atitinkamo dydžio endoskopinius instrumentus.

ĮSPĖJIMAS. Kad nepažeistumėte sandariklio sistemos, vadovaukitės gamintojo nurodymais įterpdami ar 
ištraukdami instrumentus su žiotimis arba atsiveriančiais ir užsiveriančiais komponentais; įsitikinkite, kad 
instrumento žiotys arba komponentai yra suglausti (jei taikoma).

9. Kai procedūra baigta, reikia atidarius čiaupą iš pilvo ertmės išleisti dujas. Iš operacijos vietos išimkite kaniulę. Fiksavimo kaniulę lengviau 
išimsite sukamuoju judesiu traukdami pagal jungties ašį. 

ĮSPĖJIMAS. Prieš išimdami ir išėmę VersaOne™ optinį troakarą iš pilvo arba krūtinės ertmės, apžiūrėkite 
operacijos vietą, ar nereikia hemostazės. Kraujavimą galima sustabdyti elektrokauteriu arba užsiūti rankomis. 

LAIKYKITE KAMBARIO TEMPERATŪROJE. STENKITĖS ILGAI NELAIKYTI AUKŠTESNĖJE TEMPERATŪROJE.

Caution, consult
accompanying
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uszkodzone. / Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse kullanmayın. / Не используйте изделие, если упаковка вскрыта 
или повреждена. / Pokud je balení otevřené nebo poškozené, produkt nepoužívejte. / Tilos felhasználni, ha a csomagolás 
kinyílt vagy megsérült. / Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo poškodený. / Skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet 
eller skadet. / Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana. / Не използвайте, ако опаковката е отворена или 
повредена. / A nu se utiliza în cazul în care ambalajul este deschis sau deteriorat. / Ärge kasutage, kui pakend on avatud või 
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ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno. / Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista. / 如果包装已打开或
破损，请勿使用。 / 如果包裝已開啟或損毀，則請勿使用。 / 포장이 개봉되어 
있거나 손상된 경우에는 사용하지 마십시오.

光学套管针 
使用本产品之前，请务必先仔细阅读下列信息。
重要事项！
编制本手册的目的是辅助使用该产品，而不是作为外科手术的技术参考。
本器械是为单个患者一次性使用而设计生产的，并已经过测试。重复使用或回收利用本器
械可能造成器械故障，进而造成患者受伤，包括产品组件断裂以及残留异物的可能。回收
利用和/或消毒后再使用本器械还存在污染环境、患者被感染和/或器械发生故障的风险。
切勿重复使用本器械或对其进行再处理或重复消毒。
产品描述
VersaOne™ V2 光学套管针提供以下配置：

直径 长度 套管
5 mm 100 mm （标准） 通用固定套管
5 mm 150 mm （长） 通用固定套管
5 mm 70 mm （短） 通用固定套管

密闭装置的外壳包含一套范围保留机制。套管针外壳含有内部密封件，防止器械从出入
口插入或完全取出时出现气腹损失。密封系统可容纳 5 mm 的器械。套管针配有用于注
气和排气的旋塞阀。 
适应症
VersaOne™ 光学套管针专门用于在各种妇产科、常规、胸部和泌尿系统内窥镜手术中创
建和维持进入口。无论是否需要在首次和二次插入过程中进行查看，均可使用该套管针。
禁忌
1. 在禁忌使用内窥镜技术时，不要使用本器械。
2. 本器械不适用于适用范围以外的用途。

  警告和预防措施
1. 如果在腹部手术中无法建立和保持合适的气腹，可能会减少可用空间并增加损伤内部
结构的风险。
2. 内窥镜手术仅可由经过适当的内窥镜技术培训且掌握相应技术的医生进行。在使用之
前，应该参阅关于技术、并发症和危险的医疗文献。 
3. 皮肤切口太小会增加插入力，从而降低外科医生插入套管针时的控制能力。切口太大
会增加进入口的不稳定性。 
4. 闭孔的远端具有光学特性，能够最大程度降低刺伤腹腔和胸腔内结构的风险，但是每
次插入闭孔时都须做好标准安全措施。
5. 在将 VersaOne™ 光学套管针从腹腔或胸腔取出之前和之后，都要检查该部位的止血
情况。可以通过电凝术或者人工缝合的方法控制出血。
6. 胸腔镜检查适用于存在有限的胸内腔（充满空气或液体）的情形。为此，在插入套管
针之前，需要进行穿过所选部位的针吸活检。
7. 在使用来自不同制造商的内窥镜仪器和附件之前，应验证兼容性并确保电气隔离或接
地保护满足要求。
8. 为了避免患者和操作员遭受电击和烧伤以及器械损坏，全面了解激光腹腔镜检查和电
外科手术的原理和技术至关重要。
9. 筋膜的闭合由外科医生处理。例如：通过缝合闭合下层筋膜，可以减少发生切口疝的
风险。 
10. 导入或取出带锐边或尖角的内窥镜器械时务必小心，以最大程度地降低不小心损坏密
封装置的可能性。
11. 在腹部手术中，不正确的垂直插入套管针（见示意图中删除的套管针）可能会刺破主
动脉（小心腹主动脉 [A]）。黑色实线套管针显示了正确的插入角度。
A) 腹主动脉
12. 本器械出厂时已消毒，仅供单次手术使用。使用后必须丢弃。不可重复消毒。

  示意图 
B) 套管针组件
C) 旋塞
D) 带密封装置的微型外套管
E) 套管针套管
F) 密闭装置
G) 联锁
H) 范围保留机制

  使用说明
无论是否需要在首次和二次插入过程中进行查看，均可使用该设备。
1. 套管和闭孔并排包装。在插入腹腔镜之前，将闭孔插入套管，直至互锁扣啮合在一
起。
2. 按照制造商说明书中的指示，将合适大小的 0° 腹腔镜连接到光源和监视器。检查腹腔
镜是否正常连接，并确保监视器上的图像清晰。将腹腔镜插入闭孔外壳，直到其达到闭
孔的远端为止。
3. 要使监视器上的图像清晰显示，请在将腹腔镜插入闭孔后，立即轻按闭孔远端的尖端
已消毒软面（可方便触及）尖端，并聚焦镜头。
4. 由外科医生依据每个病例的情况决定在插入 VersaOne™ 光学套管针之前是否要向腹
部注气。在未首先建立气腹的情况下，使用本器械前应当考虑可能出现的腹部粘连或解
剖异常的情况。 
5. 通过制造足以容纳套管直径的切口，为套管针插入腹腔或胸腔作准备。
切口太小会增加插入力，从而降低外科医生插入套管针时的控制能力。切口太大会增加
进入口的不稳定性。 

警告：未能制造足够大的切口、用力过度或不正确的插入方式都有可能增加内部组织受
损的风险。
6. 将套管针部件与腹部成一个合适角度放置，并在保持对密闭装置压力的同时，将套管
针部件通过皮肤切口转动引入，同时施加持续的下压力。 
7. 将套管针组件放置在腹腔或胸腔内所需的位置后，从套管针套管中取出闭孔。方法是
按压联锁扣，同时保持套管原位不动，然后从闭孔中取出腹腔镜。
G) 联锁
F) 密闭装置
I) 腹腔镜
8. 通过出入口重新插入腹腔镜，以便能够更好地观察腹腔的二次进入。 
I) 腹腔镜
如果不需要腹腔镜，则可以通过套管针套管插入和取出大小合适的内窥镜器械。

警告：为避免破坏密封系统，请遵循制造商的说明，在使用夹爪或其他能够打开和闭合的
部件插入和取出器械时确保这些器械夹爪或组件处于闭合位置（在适用情况下）。
9. 手术结束后，可打开旋塞进行腹部排气。从手术部位取出套管。在出入口沿轴方向拉
动时，通过转动方式操作可更方便地取出固定套管。 

警告：在将 VersaOne™ 光学套管针从腹腔或胸腔取出之前和之后，都要检查该部位的
止血情况。可以通过电凝术或者人工缝合的方法控制出血。 
在室温下储存。 避免长时间暴露在高温环境中。

光學套管針 
使用本產品之前，請先讀完下列資訊。
重要事項！
這份小冊子的設計目的是協助使用本產品。它不是關於外科手術技術的參考資料。
本器材僅針對單一病患使用而設計、測試及製造。重複使用本器材或對本器材進行再處
理可能會導致器材發生故障並因此傷害病患，包括可能存在保留的異物而造成產品組件
破損。對本器材進行再處理及/或重新滅菌可能會引起污染、病患感染及/或器材故障的風
險。請勿將本器材重複使用、再處理或重新滅菌。
描述
VersaOne™ V2 光學套管針有以下配置供使用：

直徑 長度 套管
5 公釐 100 公釐（標準） 通用固定套管
5 公釐 150 公釐（長） 通用固定套管
5 公釐 70 公釐（短） 通用固定套管

內管穿刺器裝置包含內視鏡固定機構。套管針裝置包含一個內部密封件，以防止在將器材
插入插口中或是從插口中完全抽出時發生腹腔氣體外洩。該密封部件可容納 5 公釐的器
材。器材上有旋塞閥，可進行充氣和快速放氣。 
適應症
VersaOne™ 光學套管針適用於在各種婦科、普通科、胸腔科與泌尿科內視鏡手術中建立
並維持插口。套管針可在目視觀察或非目視觀察下用於主要和輔助進入。
禁忌症
1. 本器材不適用於有內視鏡技術使用禁忌的情形下。
2. 本器材不適用於本文所載適應症之外的其他用途。

  警告和注意事項
1. 若在腹部手術中未能產生並維持適當的腹腔積氣，可能會減小可用空間，從而增加內
部結構受傷的風險。
2. 內視鏡手術只能由接受過充分訓練且熟悉內視鏡技術的醫師實施。在使用前，應當參
閱關於手術技術、併發症及危險的醫療文獻。 
3. 若皮膚切口不夠大，可能需增大用力以完成穿刺，這可能會妨礙外科醫師在插入時對
套管針的控制。若切口過大，可能會增加插口不穩定的可能性。 
4. 內管穿刺器遠端的光學功能旨在最大程度地減小腹腔內和胸腔內結構發生穿刺傷害的
可能性，但仍需仔細觀察每次插入內管穿刺器前所進行標準預防測量的情況。
5. 將 VersaOne™ 光學套管針從腹腔或胸腔抽出之前及之後，請檢查該部位是否已止
血。可採用電燒或手動縫合方式控制出血。
6. 當胸膜腔內存在部分空間（已充入氣體或液體）時，適合進行胸腔鏡手術。因而在插
入套管針前，必須對所選取的部位進行細針抽吸。
7. 當使用由不同製造商提供之內視鏡器材和配件時，請確認器材相容性，並確保電氣絕
緣或接地未受損。
8. 必須徹底瞭解與雷射腹腔鏡和電外科手術相關的原理與技術，以避免對病患和手術人
員造成電擊與灼傷危害及防止對器材造成損壞。
9. 外科醫師可酌情決定是否閉合筋膜。例如，可透過縫合將基底筋膜閉合以減少發生切
口疝氣的可能性。 
10. 導入或取出邊緣銳利或邊角銳利的內視鏡器材時請小心，以讓意外損壞密封墊的可能
性降到最低。
11. 在進行腹腔手術時，不正確地垂直插入套管針（如圖中畫叉的套管針所示）可能會
刺穿主動脈（請注意腹主動脈 [A]）。以實心黑色標示的套管針表示以正確角度將套管
針插入。
A) 腹主動脈
12. 本器材在供貨時處於無菌狀態，且僅限單次使用。使用後請丟棄。請勿重新滅菌。

  示意圖 
B) 套管針組合件
C) 旋塞
D) 帶有密封件之矮低型裝置
E) 套管針套管
F) 內管穿刺器
G) 連鎖式扣鎖
H) 內視鏡固定機構

  使用說明
本器材可在目視觀察或非目視觀察下用於主要和輔助插入。
1. 套管和內管穿刺器是以並排方式封裝。在插入腹腔鏡前，請將內管穿刺器插入套管
中，直到連鎖式扣鎖功能啟用扣住為止。
2. 依照製造商說明中的指示，將適當尺寸的 0° 腹腔鏡與光源裝置和監視器相連接。請確
認腹腔鏡已正確連接，並確保監視器上影像的清晰度。將腹腔鏡插入封閉器外殼內，直至
其到達內管穿刺器遠端為止。
3. 為提供清晰的監視器影像，一旦將腹腔鏡插入內管穿刺器器內，便將封閉器遠側尖端
與一個方便使用的柔軟、無菌的表面相接觸，並使相機對焦。
4. 在插入 VersaOne™ 光學套管針前，外科醫師可視每個病患的狀況，自行決定是否要
將腹部充氣。若在使用本器材前未先使腹腔積氣，應考量是否有腹部沾黏或解剖學上異
常的可能性。 
5. 在腹腔或胸腔上做一個足以容納套管直徑的切口，以準備好插入套管針。
若切口不夠大，可能需增大用力以完成穿刺，這可能會妨礙外科醫師在插入時對套管針的
控制。若切口過大，可能會增加插口不穩定的可能性。 

警告：若未能做一個足夠大的切口，用力過大或插入方式有誤，皆可能增加內部結構受
傷的風險。
6. 將套管針配件以相對於腹部的適當角度放置，並同時繼續內管穿刺器施加壓力、將套
管針導過皮膚切口以進行計時動作、繼續向下施壓。 
7. 當套管針組合件到達腹腔或胸腔內所需位置時，按壓連鎖式扣鎖以從套管針套管中取
出內管穿刺器，並將套管留在原處，然後從內管穿刺器中取出腹腔鏡。
G) 連鎖式扣鎖
F) 內管穿刺器
I) 腹腔鏡
8. 將腹腔鏡再次透過工作套管插入，以便目視觀察第二次經由插口插入腹腔內之過程。 
I) 腹腔鏡
若不需要腹腔鏡，即可透過套管針套管將適當尺寸的內視鏡器材插入及取出。

警告：為避免對密封系統造成損壞，當利用已開啟或閉合之鉗口或組件來插入或取出器材
時，請依照製造商所提供的說明操作，應確保器材鉗口或組件處於閉合位置（適用時）。
9. 在手術完畢後，可開啟旋塞以從腹腔內放氣。將套管從手術部位上移除。在插口上沿
軸向拉動的同時進行扭轉動作將有助於取出固定套管。 

警告：將 VersaOne™ 光學套管針從腹腔或胸腔抽出之前及之後，請檢查該部位是否已
止血。可採用電燒或手動縫合方式控制出血。 
請存放於室溫下。 避免長期暴露於高溫中。

광학 투관침 
제품을 사용하기 전에 다음 내용을 자세히 읽어 주십시오.
중요!
이 소책자는 본 제품 사용에 도움을 주기 위한 것이며 수술 기법에 관한 참조 
자료가 아닙니다.
본 장치는 1회용으로 사용하도록 설계, 테스트 및 제조되었습니다. 이 장치를 
재사용하거나 재처리하면 제품 구성품이 파손되어 이물질이 잔류할 가능성이 
있으며 장치가 손상되어 환자의 부상으로 이어질 수 있습니다. 이 장치를 
재처리하거나 재멸균하면 오염, 환자 감염 및 장치 오작동의 위험이 발생할 수 
있습니다. 본 장치를 재사용 또는 재처리하거나 재멸균하지 마십시오.
설명
VersaOne™ V2 광학 투관침은 다음으로 구성되어 있습니다.

직경 길이 캐뉼러
5mm 100mm 표준 범용 고정 캐뉼러
5mm 150mm 롱(long)형 범용 고정 캐뉼러
5mm 70mm 쇼트(short)형 범용 고정 캐뉼러

밀폐장치 하우징에는 스코프 리텐션 메커니즘이 있습니다. 투관침 하우징에는 
기기가 포트에 삽입되거나 포트에서 완전히 빠질 때 기복 손실을 방지하는 
내부 씰이 있습니다. 씰 시스템은 5mm 기기를 수용합니다. 흡인 및 수축을 
위한 마개 밸브가 있습니다. 
적응증
VersaOne™ 광학 투관침은 다양한 부인과, 일반, 흉부 및 비뇨기과 내시경 
시술에서 진입 포트를 만들어 유지하기 위한 용도로 사용됩니다. 1차 및 2차 
삽입을 보거나 보지 않은 상태에서 투관침을 사용할 수 있습니다.
금기사항
1. 이 장치는 내시경 기술이 금기되는 경우에 사용하지 않습니다.
2. 이 장치를 지시된 용도 이외에는 사용하지 마십시오.

  경고 및 예방 조치
1. 개복 시술에서 적절한 기복을 설정하고 유지하지 않을 경우 여유 공간이 
줄어들어 내부 구조가 손상될 위험이 높습니다.
2. 내시경 시술은 내시경 시술법에 대한 훈련을 받은 전문의가 실시해야 
합니다. 사용하기 전에 기술, 합병증 및 유해사항과 관련된 의료 문헌을 
참조해야 합니다.
3. 피부를 충분히 절개하지 않으면 관통력이 높아져서 삽입 중에 의사가 
제어하지 못하거나, 너무 크게 절개하면 포트가 불안정하게 될 수도 있습니다.
4. 밀폐장치 원위부 끝단의 광학 기능은 복강 내 및 흉부 내 구조물의 관통 손상 
가능성을 최소화하도록 만들어졌지만 모든 밀폐장치 삽입 시 적용되는 표준 
예방조치를 준수해야 합니다.
5. VersaOne™ 광학 투관침을 복강 또는 흉강에서 제거하기 전후에 해당 
부위의 출혈 여부를 검사합니다. 출혈은 전기 소작 또는 직접 봉합하여 조절할 
수 있습니다.
6. 흉강경 검사는 최소한 일정한 흉막 내 공간(공기나 체액으로 채워짐)이 
존재할 경우 사용합니다. 따라서, 투관침을 삽입하기 전에 선택 부위를 바늘로 
흡인합니다.
7. 여러 제조업체의 내시경과 부속품을 사용할 경우 호환이 되는지 검증하고, 
절연 또는 접지가 손상되지 않았는지 확인합니다.
8. 환자와 사용자를 보호하고 기기가 손상되지 않도록 레이저 복강경 검사 및 
전기 수술과 관련된 원리와 기술을 완벽하게 숙지해야 합니다.
9. 근막 봉합은 의사의 재량입니다. 예를 들어, 하부 근막은 절개 탈장 가능성을 
줄이기 위해 봉합할 수 있습니다. 
10. 예리한 모서리나 예리하게 각이 진 내시경을 삽입하거나 제거할 때는 
밀봉으로 인한 손상을 최소화하도록 주의해야 합니다.
11. 개복 시술을 할 때 수직 투관침을 정확하게 삽입하지 않으면(그림에서 
줄이 그어진 투관침으로 묘사) 대동맥 천공(복부 대동맥(A) 참조)이 발생할 수 
있습니다. 검정색 투관침은 정확한 삽입 각도를 나타냅니다.
A) 복부 대동맥
12. 이 장치는 멸균된 상태로 제공되며 1회 시술에만 사용할 수 있습니다. 사용 
후에는 폐기하십시오. 재멸균하지 마십시오.

  개략도 
B) 투관침 어셈블리
C) 마개 밸브
D) 씰이 있는 소형 하우징
E) 투관침 캐뉼러
F) 밀폐장치
G) 연동 스냅
H) 스코프 리텐션 메커니즘

  사용 지침
1차 및 2차 삽입을 보거나 보지 않은 상태에서 이 장치를 사용할 수 있습니다.
1. 캐뉼러와 밀폐장치는 함께 포장되어 있습니다. 복강경을 삽입하기 전에 연동 
스냅 기능이 맞물릴 때까지 밀폐장치를 캐뉼러에 삽입합니다.
2. 제조업체의 지침에 따라 적절한 크기의 0° 복강경을 조명 장치와 모니터에 
연결합니다. 복강경이 제대로 연결되어 있는지 확인하고 모니터의 영상이 
선명한지 확인하십시오. 밀폐장치의 원위부 끝단에 닿을 때까지 복강경을 
밀폐장치 하우징에 삽입합니다. 
3. 모니터에 선명한 영상을 표시하려면, 복강경이 밀폐장치에 삽입된 후 
밀폐장치 원위부 끝단 팁을 멸균된 부드러운 표면에 접촉시킨 후 카메라 
초점을 맞춥니다.
4. VersaOne™ 광학 투관침을 삽입하기 전에 복부 팽창은 상황에 따라 의사의 
재량으로 결정됩니다. 먼저 기복을 형성하지 않고 이 장치를 사용하기 전에 
복부 유착 또는 해부학적 이상의 가능성을 고려해야 합니다. 
5. 캐뉼러 직경에 맞게 충분히 절개하여 투관침 삽입을 위한 복강 또는 흉강을 
준비합니다. 
충분히 절개하지 않으면 관통력이 높아져서 삽입 중에 의사가 제어하지 
못하거나, 너무 크게 절개하면 포트가 불안정하게 될 수도 있습니다. 

경고: 충분히 절개하지 않거나, 과도한 힘을 가하거나, 부정확하게 삽입할 경우 
내부 구조가 손상될 위험이 있습니다.
6. 투관침 어셈블리를 복부에 적절한 각도로 두고, 밀폐장치에 압축을 
유지하면서 클로킹 동작으로 지속적인 압력을 가하면서 투관침 어셈블리를 
피부 절개 부위를 통해 삽입합니다.
7. 투관침 부속장치가 복강 또는 흉강 내 원하는 위치에 있을 때, 연동 스냅을 
눌러 투관침 캐뉼러에서 밀폐장치를 제거하고, 캐뉼러를 제 위치에 둔 상태로 
밀폐장치에서 복강경을 제거합니다.
G) 연동 스냅
F) 밀폐장치
I) 복강경
8. 포트를 통해 복강경을 다시 삽입하여 복강으로 2차 포트 진입이 잘 보일 수 
있도록 합니다. 
I) 복강경
복강경이 더 이상 필요하지 않으면 적절한 크기의 내시경을 투관침 캐뉼러를 
통해 삽입 및 제거할 수 있습니다.

경고: 밀봉 시스템의 손상을 방지하려면 제조업체의 지침을 따르거나 여닫는 
입구 또는 구성품을 사용하여 기기를 삽입하거나 제거할 때 기기 입구 또는 
구성품이 닫힌 위치에 있도록 해야 합니다(해당하는 경우).
9. 시술이 완료되면 마개를 열어 복부를 수축할 수 있습니다. 시술 부위에서 
캐뉼러를 제거합니다. 포트에서 축 방향으로 당기면서 비틀면 고정 캐뉼러를 
쉽게 제거할 수 있습니다.  

경고: VersaOne™ 광학 투관침을 복강 또는 흉강에서 제거하기 전후에 해당 
부위의 출혈 여부를 검사합니다. 출혈은 전기 소작 또는 직접 봉합하여 조절할 
수 있습니다. 
실온에 보관합니다. 고온에 장시간 노출을 피합니다.
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may 
lead to its failure and subsequent patient injury including breakage of the product components with potential for a retained 
foreign body. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of contamination, patient infection and/
or device malfunction. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
The VersaOne™ V2 optical trocar is available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

11 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

11 mm 150 mm Long Universal Fixation Cannula

12 mm 70 mm Short Universal Fixation Cannula

12 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

12 mm 150 mm Long Universal Fixation Cannula

12 mm 100 mm Standard Universal Smooth Cannula

Each size is suitable for use with instruments ranging from 5 mm up to the indicated trocar size. 

The obturator housing contains a scope retention mechanism. The trocar housing contains internal seals to prevent loss 
of pneumoperitoneum. The proximal seal can be twisted off for passing specimens or other devices; a specimen-removal 
button prevents having to inadvertently remove the proximal seal. There is a 3-way stopcock for insufflation and rapid 
desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ optical trocars are intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic and urologic endoscopic 
procedures to create and maintain a port of entry. The trocar may be used with or without visualization for primary and 
secondary insertions.

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

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

1   WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Failure to maintain appropriate pneumoperitoneum during abdominal procedures may reduce available free space, 
increasing the risk of injury to internal structures.

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

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. 
An incision too large may increase the potential for port instability.  

4. The optical features in the distal end of the obturator are intended to minimize the likelihood of penetrating injury 
to intra-abdominal and intra-thoracic structures, however, standard precautionary measures employed in all obturator 
insertions must be observed.

5. Before and after removal of the VersaOne™ optical trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures. 

6. Thoracoscopy is indicated when a limited intrapleural space exists (air or fluid filled). For this reason, needle aspiration 
through the selected site is indicated prior to inserting the trocar.

7. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used, verify compatibility and ensure 
that electrical isolation or grounding is not compromised.

8. The VersaOne™ optical self-adjusting seal can accommodate instruments ranging from 5mm to the indicated diameter. 
Use of instruments less than 5 mm in diameter can result in loss of pneumoperitoneum.

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

10. Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce the 
potential for incisional hernias. 

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

12. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the 
illustration) could result in an aortic puncture (note the abdominal aorta [A]). The solid black trocar shows the correct 
angle of insertion. 

A) ABDOMINAL AORTA

13. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VersaOne™ 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. 

14. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE.

2   SCHEMATIC VIEW 

B) TROCAR ASSEMBLY

C) 3-WAY STOPCOCK

D) TROCAR CANNULA

E) SELF ADJUSTING SEAL WITH SPECIMEN REMOVAL BUTTON

F) OBTURATOR

G) INTERLOCKING SNAPS

H) SCOPE RETENTION MECHANISM

  INSTRUCTIONS FOR USE

This device may be used with or without visualization for primary and secondary insertions.

1. Cannula and obturator are packaged side by side. Prior to insertion of laparoscope, insert obturator into cannula until the 
interlocking snap feature is engaged.

2. Connect a 10 mm 0° laparoscope to the light supply and monitor as directed in the manufacturer’s instructions. Verify 
proper connection of the laparoscope and ensure the clarity of the picture on the monitor.  Insert laparoscope into the 
obturator housing until it reaches the distal end of the obturator.

3. To provide a clear image on the monitor, once the laparoscope is inserted into the obturator, touch the tip of the distal end 
of the obturator to a convenient soft sterile surface, and focus the camera.

4. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VersaOne™ 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. 

5. Prepare the abdominal or thoracic cavity for trocar insertion by making an incision adequate to accommodate the 
cannula diameter.

An insufficient incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An 
incision too large may increase the potential for port instability.  

WARNING: The failure to make an adequate incision, the application of excessive force or incorrect 
insertion may increase the risk of injury to internal structures.

6. Position the trocar assembly at the appropriate angle to the abdomen, and while maintaining compression on the 
obturator, introduce the trocar assembly through the skin incision utilizing a clocking motion, applying continuous 
downward pressure. 

7. When the trocar assembly is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from 
the trocar cannula by depressing the interlocking snaps, leaving the cannula in place, remove the laparoscope from the 
obturator.

G) INTERLOCKING SNAPS

F) OBTURATOR

8. Reinsert the laparoscope through the port to facilitate visualization of secondary port entry into the abdominal cavity. 

I) LAPAROSCOPE

If no laparoscope is required, appropriately sized endoscopic instruments may now be inserted and removed through the 
trocar cannula. 

9. When using the VersaOne™ optical trocar for specimen removal, rotate the self-adjusting seal counter-clockwise while 
depressing the specimen removal button and slide the seal onto the shaft of the instrument. Once the seal is on the shaft 
of the instrument, proceed with removing the specimen by pulling it through the cannula. Only specimens which fit 
comfortably within the cannula should be removed in this manner.

WARNING: To prevent damage to the seal system, follow manufacturer’s instructions when inserting 
or removing instrumentation utilizing jaws or components that open and close, and ensure that the 
instrument jaws or components are in the closed position (where applicable). 

10. When the procedure is complete, the abdomen may be desufflated by opening the stopcock. Remove the cannula from 
the operative site. A twisting motion while pulling axially on the port will facilitate removal of the fixation cannula. 

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™ optical trocar from the abdominal or chest 
cavity, inspect the site for hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual 
sutures.

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

Trocart optique

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit.  Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques 
chirurgicales.

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage unique et destiné à un seul patient.  Sa réutilisation et/ou 
son retraitement peuvent provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient, notamment la casse des 
composants du produit pouvant entraîner la rétention de corps étranger.  Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent 
entraîner un risque de contamination, d’infection du patient et/ou de dysfonctionnement du dispositif.  Ne pas réutiliser, 
retraiter, ni restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Le trocart optique  VersaOne™ V2 est disponible dans différentes configurations :

Diamètre Longueur Canule

11 mm 100 mm standard Canule de fixation universelle

11 mm 150 mm longue Canule de fixation universelle

12 mm 70 mm courte Canule de fixation universelle

12 mm 100 mm standard Canule de fixation universelle

12 mm 150 mm longue Canule de fixation universelle

12 mm 100 mm standard Canule souple universelle

Chaque taille convient à une utilisation avec des instruments allant de 5 mm jusqu’à la taille de trocart indiquée. 

Le logement de l’obturateur possède un mécanisme de rétention des endoscopes. La structure du trocart contient des 
joints internes visant à empêcher la perte du pneumopéritoine. Le joint proximal peut être dévissé pour faire passer des 
échantillons ou d’autres dispositifs. Un bouton de prélèvement d’échantillons permet d’avoir à éviter de retirer le joint 
proximal. Le dispositif est doté d’un robinet à 3 voies pour l’insufflation et l’élimination rapide.

INDICATIONS
Les trocarts optiques VersaOne™ sont destinés à diverses procédures endoscopiques gynécologiques, générales, thoraciques 
et urologiques, pour créer et maintenir un point d’insertion. Le trocart peut être utilisé avec ou sans visualisation des 
insertions primaires et secondaires.

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

2. Ce dispositif n’est pas destiné à un usage autre que celui pour lequel il a été conçu.

1   AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

1. L’incapacité à maintenir un pneumopéritoine adéquat au cours des procédures abdominales peut réduire l’espace libre 
disponible et, par conséquent, augmenter les risques de lésion des structures internes.

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

3. Une incision cutanée insuffisante peut entraîner un accroissement de la force de pénétration susceptible de réduire le 
contrôle du chirurgien durant l’insertion. Une incision de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port.  

4. Les fonctionnalités optiques à l’extrémité distale de l’obturateur sont conçues pour réduire les risques de blessures par 
pénétration dans les structures intra-abdominales et intra-thoraciques. Cependant, les mesures de précaution habituelles 
qui s’appliquent dans toutes les procédures d’insertion d’obturateur doivent être observées.

5. Avant et après le retrait du trocart optique VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, inspecter le site opératoire 
pour détecter la présence d’hémostase.  Tout saignement peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles. 

6. La thoracoscopie est indiquée en présence d’un espace intra-pleural limité (rempli d’air ou de fluide).  Pour cette raison, 
une ponction au moyen d’une aiguille à travers le site sélectionné est indiquée avant l’insertion du trocart.

7. Avant d’utiliser des dispositifs et des accessoires endoscopiques produits par différents fabricants, vérifier leur 
compatibilité et contrôler l’intégrité de l’isolation électrique ou de la mise à la terre.

8. Le joint auto-ajustant du trocart optique VersaOne™ est compatible avec des instruments compris entre 5 mm et le 
diamètre spécifié.  L’utilisation d’instruments de diamètre inférieur à 5 mm peut entrainer la perte de pneumopéritoine.

9. Une connaissance approfondie des principes et techniques appliqués en laparoscopie laser et dans les procédures électrochirurgicales est 
nécessaire pour éviter les risques de choc et de brûlure sur le patient comme sur l’opérateur, ainsi que la détérioration du dispositif.

10. La fermeture de l’aponévrose est à la discrétion du chirurgien.  Une aponévrose sous-jacente peut être fermée, par exemple en suturant 
pour réduire le risque de hernies cicatricielles. 

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

12. Au cours d’une procédure abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart, comme illustré par le trocart barré, peut entraîner 
une piqûre aortique (noter l’aorte abdominale [A]). Le trocart noir plein montre l’angle d’insertion correct. 

A) AORTE ABDOMINALE

13. L’insufflation de l’abdomen avant l’insertion du trocart optique VersaOne™ est à la discrétion du chirurgien, au cas par cas.  Le risque 
potentiel d’anomalies anatomiques ou d’adhérences abdominales doit être pris en considération avant d’utiliser ce dispositif sans établir 
tout d’abord de pneumopéritoine. 

14. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER.

2   SCHÉMA 

B) SYSTÈME DE TROCART

C) ROBINET À 3 VOIES

D) CANULE DU TROCART

E) JOINT AUTO-AJUSTANT ÉQUIPÉ D’UN BOUTON DE PRÉLÈVEMENT D’ÉCHANTILLON

F) OBTURATEUR

G) LANGUETTES DE VERROUILLAGE

H) MÉCANISME DE RÉTENTION D’ENDOSCOPE

  MODE D’EMPLOI

Ce dispositif peut être utilisé avec ou sans visualisation des insertions primaires et secondaires.

1. La canule et l’obturateur sont emballés côte à côte.  Avant d’insérer le laparoscope, insérer l’obturateur dans la canule jusqu’à ce que la 
languette de verrouillage soit actionnée.

2. Connecter un laparoscope de 10 mm à 0° à la source lumineuse et procéder au monitoring conformément aux instructions du fabricant.  
Vérifier que le laparoscope est correctement connecté et contrôler la clarté de l’image sur le moniteur.   Insérer le laparoscope dans le 
logement de l’obturateur jusqu’à ce qu’il atteigne l’extrémité distale de l’obturateur.

3. Pour obtenir une image claire sur le moniteur, une fois le laparoscope inséré dans l’obturateur, toucher une surface stérile souple avec la 
pointe de l’extrémité distale de l’obturateur et faire la mise au point de la caméra.

4. L’insufflation de l’abdomen avant l’insertion du trocart optique VersaOne™ est à la discrétion du chirurgien, au cas par cas.  Le risque 
potentiel d’anomalies anatomiques ou d’adhésions abdominales doit être pris en considération avant d’utiliser ce dispositif sans établir tout 
d’abord de pneumopéritoine. 

5. Préparer la cavité abdominale ou thoracique pour l’insertion du trocart en réalisant une incision permettant d’accueillir le diamètre de 
la canule.

Une incision insuffisante peut entraîner une augmentation de la force de pénétration susceptible de réduire le contrôle du chirurgien durant 
l’insertion.  Une incision de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port.  

AVERTISSEMENT : une incision incorrecte, l’application d’une force excessive ou une insertion incorrecte peut 
augmenter le risque de lésion des structures internes.

6. Positionner le système de trocart à l’angle adéquat par rapport à l’abdomen en maintenant une pression continue sur l’obturateur, 
introduire le trocart à travers l’incision cutanée en exerçant une rotation dans le sens horaire et en appliquant une pression continue vers 
le bas. 

7. Lorsque le système de trocart est dans la position souhaitée au sein de la cavité abdominale ou thoracique, retirer l’obturateur de la 
canule du trocart en appuyant sur les languettes de verrouillage. Laisser la canule en place et retirer le laparoscope de l’obturateur.

G) LANGUETTES DE VERROUILLAGE

F) OBTURATEUR

8. Réinsérer le laparoscope à travers le port pour faciliter la visualisation de l’insertion dans le port secondaire à l’intérieur de la cavité 
abdominale. 

I) LAPAROSCOPE

S’il n’est pas nécessaire d’utiliser un laparoscope, il est à présent possible d’insérer et de retirer des instruments endoscopiques de taille 
adéquate à travers la canule du trocart. 

9. Lors de l’utilisation du trocart optique VersaOne™ pour le prélèvement d’échantillons, tourner le joint auto-ajustant dans le sens inverse 
des aiguilles d’une montre tout en appuyant sur le bouton de prélèvement d’échantillon et glisser le joint sur l’axe du dispositif.  Une fois 
le joint sur l’axe du dispositif, procéder au prélèvement de l’échantillon en le tirant à travers la canule.  Seuls les échantillons qui tiennent 
confortablement dans la canule doivent être prélevés de cette façon.

AVERTISSEMENT : pour éviter d’endommager le système de joint, respecter les consignes du fabricant ou, lors 
de l’insertion ou du retrait d’instruments à mâchoires ou à composants ouvrants et fermants, et vérifier que les 
mâchoires de l’instrument ou les composants sont en position fermée (le cas échéant). 

10. Une fois la procédure terminée, il est possible de dégonfler l’abdomen en ouvrant le robinet d’arrêt.  Retirer la canule du site opératoire.  
Un mouvement de torsion avec recul axial facilite le retrait de la canule de fixation. 

AVERTISSEMENT : avant et après le retrait du trocart optique VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, 
inspecter le site opératoire pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être contrôlé par 
électrocautérisation ou par sutures manuelles.

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE. ÉVITER L’EXPOSITION PROLONGÉE À DES TEMPÉRATURES ÉLEVÉES.

Optik-Trokar

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.

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

Dieses Instrument wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, geprüft und hergestellt. 
Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu dessen Versagen und damit zur Schädigung des Patienten 
führen, einschließlich Bruch der Produktkomponenten mit potenziellem Verbleiben eines Fremdkörpers. Das Aufbereiten und/oder erneute 
Sterilisieren dieser Vorrichtung stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar und/oder kann zu einer 
Fehlfunktion der Vorrichtung führen. Dieses Instrument nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Der VersaOne™ V2 Optik-Trokar ist in den folgenden Konfigurationen erhältlich:

Durchmesser Länge Kanüle

11 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle

11 mm 150 mm Lang Universal-Fixierkanüle

12 mm 70 mm Kurz Universal-Fixierkanüle

12 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle

12 mm 150 mm Lang Universal-Fixierkanüle

12 mm 100 mm Standard Weiche Universalkanüle

Jede Größe ist für eine Verwendung mit Instrumenenten von 5 mm bis zur indizierten Trokargröße geeignet. 

Das Obturatorgehäuse beinhaltet einen Endoskop-Rückhaltemechanismus. Das Trokargehäuse ist mit internen Dichtungen versehen, um 
einen Verlust des Pneumoperitoneums zu verhindern. Die proximale Dichtung kann abgedreht werden, um Proben oder andere Instrumente 
passieren zu lassen; ein Probenentnahmeknopf verhindert, dass die proximale Dichtung versehentlich entfernt wird. Für die Insufflation mit 
sowie für die rasche Desufflation ist ein 3-Wege-Sperrhahn vorhanden.

INDIKATIONEN
VersaOne™ Optik-Trokare sind zur Verwendung bei unterschiedlichen gynäkologischen, allgemeinen, thorakalen und urologischen 
Endoskopieverfahren zum Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs vorgesehen. Der Trokar kann beim ersten und zweiten 
Einführvorgang mit und ohne Sichtbarmachung verwendet werden. 

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

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

1   WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Wird bei Abdominalverfahren kein ausreichendes Pneumoperitoneum aufrechterhalten, kann dies den verfügbaren Freiraum reduzieren, 
was das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöht.

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

3. Eine unzureichende Inzision kann bei der Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erfordern, wodurch die Kontrolle des Chirurgen 
während des Eintritts u. U. gemindert wird. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs.  

4. Die Optikfunktionen am distalen Ende des Obturators sind dazu vorgesehen, die Wahrscheinlichkeit des verletzenden Eindringens 
in intra-abdominale und intra-thorakale Strukturen so gering wie möglich zu halten; dabei sind jedoch die bei jeder Einführung eines 
Obturators anzuwendenden Vorsichtsmaßnahmen zu beachten.

5. Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Optik-Trokars aus Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick auf 
Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden. 

6. Eine Thorakoskopie ist dann indiziert, wenn ein begrenzter intrapleuraler Freiraum vorliegt (mit Luft oder Flüssigkeit gefüllt). Daher ist vor 
dem Einführen des Trokars eine Nadelaspiration durch den gewählten Bereich hindurch indiziert.

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

8. Die selbstregulierende Dichtung des VersaOne™ Optik-Trokars kann Instrumente von 5 mm bis zum angegebenen Durchmesser 
aufnehmen. Der Einsatz von Instrumentendurchmessern unter 5 mm kann zu Pneumoperitoneumverlust führen.

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

10. Der Faszienverschluss liegt im Ermessen des Chirurgen. Die darunter liegende Faszie kann beispielsweise durch Vernähen geschlossen 
werden, um das Risiko von Inzisionshernien zu mindern. 

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

12. Bei Abdominalverfahren kann ein inkorrektes, senkrechtes Einführen des Trokars (dargestellt durch den durchgestrichenen Trokar in der 
Abbildung) zu einer Aortenpunktion führen (siehe die Bauchaorta [A]). Der einfarbige schwarze Trokar stellt den korrekten Einführwinkel 
dar. 

A) BAUCHAORTA

13. Es liegt im Ermessen des Chirurgen, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einführen des VersaOne™ Optik-Trokars 
insuffliert wird oder nicht. Vor dem Einsatz dieser Vorrichtung ohne vorheriges Anlegen eines Pneumoperitoneums sollte die Möglichkeit 
abdominaler Adhäsionen oder anatomischer Besonderheiten in Erwägung gezogen werden. 

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

2   SCHEMATISCHE DARSTELLUNG 

B) TROKAREINHEIT

C) 3-WEGE-SPERRHAHN

D) TROKARKANÜLE

E) SELBSTREGULIERENDE DICHTUNG MIT PROBEN-ENTNAHMEKNOPF

F) OBTURATOR

G) SPERR-FEDERN

H) ENDOSKOP-RÜCKHALTEMECHANISMUS

  GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Vorrichtung kann beim ersten und zweiten Einführvorgang mit und ohne Sichtbarmachung verwendet werden.

1. Die Kanüle und der Obturator sind nebeneinander verpackt. Vor der Einführung des Laparoskops den Obturator so weit in die Kanüle 
einführen, bis der Schnappverschluss einrastet.

2. Ein 10 mm 0°-Laparoskop an die Lichtquelle anschließen und gemäß der Herstelleranleitung überwachen. Überprüfen, ob das Laparoskop 
ordnungsgemäß angeschlossen ist und mithilfe des Monitors sicherstellen, dass das Bild deutlich zu erkennen ist.  Das Laparoskop in das 
Obturatorgehäuse einführen, bis es am distalen Ende des Obturators angelangt ist. 

3. Sobald das Laparoskop in den Obturator eingeführt ist, die Spitze des distalen Endes des Obturators mit einer geeigneten weichen sterilen 
Oberfläche berühren und die Kamera fokussieren, sodass auf dem Monitor ein deutliches Bild zu erkennen ist.

4. Es liegt im Ermessen des Chirurgen, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einführen des VersaOne™ Optik-Trokars 
insuffliert wird oder nicht. Vor dem Einsatz dieser Vorrichtung ohne vorheriges Anlegen eines Pneumoperitoneums sollte die Möglichkeit 
abdominaler Adhäsionen oder anatomischer Besonderheiten in Erwägung gezogen werden. 

5. Die Bauch- bzw. Brusthöhle für die Trokareinführung vorbereiten; dazu eine dem Kanülendurchmesser entsprechende Inzision 
vornehmen.

Eine unzureichende Inzision kann bei der Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erfordern, wodurch die Kontrolle des Chirurgen 
während des Eintritts u. U. gemindert wird. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs.  

WARNUNG: Eine unzulängliche Inzision, übermäßiger Kraftaufwand oder fehlerhaftes Einführen können das 
Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.

6. Das Trokarsystem im geeigneten Winkel zum Abdomen positionieren und bei weiterhin gedrücktem Obturator den Trokar mit einer 
Bewegung im Uhrzeigersinn durch die Hautinzision einführen und dabei stetigen Abwärtsdruck ausüben. 

7. Wenn sich das Trokarsystem innerhalb der Bauch- bzw. Brusthöhle in der gewünschten Position befindet, den Obturator durch Drücken 
auf die Sperrfeder aus der Trokarkanüle entfernen, dabei die Kanüle an Ort und Stelle belassen und das Laparoskop aus dem Obturator 
entfernen.

G) SPERR-FEDERN

F) OBTURATOR

8. Das Laparoskop durch den Port erneut einführen, um die Sichtbarmachung des zweiten Zugangs durch den Port in die Bauchhöhle zu 
ermöglichen. 

I) LAPAROSKOP

Wenn kein Laparoskop benötigt wird, können nun endoskopische Instrumente geeigneter Größe durch die Trokarkanüle eingeführt und 
entfernt werden. 

9. Wenn der VersaOne™ Optik-Trokar zur Probenentnahme verwendet werden, muss die selbstregulierende Dichtung gegen den 
Uhrzeigersinn gedreht werden. Dabei den Probenentnahmeknopf drücken und die Dichtung auf den Instrumentenschaft schieben. Sobald 
sich die Dichtung auf dem Instrumentenschaft befindet, die Probennahme durch Ziehen der Probe durch die Kanüle fortsetzen. Nur Proben, 
die problemlos in die Kanüle passen, dürfen auf diese Weise entnommen werden.

WARNUNG: Um Schäden am Dichtungssystem zu vermeiden, die Herstelleranweisungen beim Einführen oder 
Entfernen von Instrumenten mithilfe von Klemmbacken oder Komponenten, die sich öffnen und schließen, befolgen. 
Dabei sicherstellen, dass sich die Klemmbacken oder die Komponenten des Instruments in geschlossener Position 
befinden (sofern zutreffend). 

10. Nach Abschluss des Verfahrens kann das Abdomen durch Öffnen des Sperrhahns desuffliert werden. Die Kanüle aus dem Eingriffsbereich 
entfernen. Die Fixierkanüle lässt sich leichter mit einer Drehbewegung entfernen, während axial am Port gezogen wird. 

WARNUNG: Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Optik-Trokars aus Bauch- 
bzw. Brusthöhle im Hinblick auf Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder 
manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN. NICHT ÜBER LÄNGERE ZEIT ERHÖHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

Trocar ottico

PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di riferimento per 
l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Trattamenti ripetuti e/o 
riprocessazione possono determinare il guasto di questo dispositivo e conseguenti lesioni del paziente, inclusa la rottura di componenti del 
prodotto, che può comportare la potenziale ritenzione di un corpo estraneo. Trattamenti ripetuti e/o riprocessazione di questo dispositivo 
possono determinare il rischio di contaminazione, di infezione del paziente e/o di malfunzionamento del dispositivo. Non riutilizzare, 
riprocessare o risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
Il trocar ottico VersaOne™ V2 è disponibile nelle seguenti configurazioni:

Diametro Lunghezza Cannula

11 mm 100 mm Standard Cannula di fissazione universale

11 mm 150 mm Lunga Cannula di fissazione universale

12 mm 70 mm Corta Cannula di fissazione universale

12 mm 100 mm Standard Cannula di fissazione universale

12 mm 150 mm Lunga Cannula di fissazione universale

12 mm 100 mm Standard Cannula liscia universale

Ogni misura è indicata per l’uso con strumenti da 5 mm fino alla misura del trocar indicata. 

L’alloggiamento dell’otturatore è dotato di un meccanismo di ritenzione per l’endoscopio. L’alloggiamento del trocar è munito di un sistema di 
guarnizioni di tenuta interno volto a prevenire ogni perdita dello pneumoperitoneo. La guarnizione di tenuta prossimale può essere svitata per 
facilitare il passaggio dei campioni o di altri dispositivi; un apposito pulsante consente l’asportazione del campione evitando ogni rimozione 
accidentale della guarnizione prossimale. Il dispositivo è dotato di un rubinetto d’arresto a 3 vie per l’insufflazione e la desufflazione rapida.

INDICAZIONI
I trocar ottici VersaOne™ sono progettati per essere impiegati in una gamma di procedure di endoscopia ginecologica, generale, toracica 
e urologica per la creazione e il mantenimento di un accesso chirurgico. È possibile utilizzare il trocar con o senza visualizzazione per 
inserimenti primari e secondari.

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

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

1   AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La mancata possibilità di stabilire e mantenere un corretto pneumoperitoneo nelle procedure addominali può ridurre lo spazio libero 
disponibile, aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

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

3. Un’incisione cutanea insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo durante 
l’accesso. Un’incisione troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità dell’accesso chirurgico.  

4. Le funzioni ottiche all’estremità distale dell’otturatore consentono di minimizzare la possibilità di lesioni durante l’inserimento nelle 
strutture intra-addominali e intra-toraciche; tuttavia è necessario attenersi alle misure standard di sicurezza utilizzate per l’inserimento di 
otturatori.

5. Prima e dopo la rimozione del trocar ottico VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, ispezionare il sito per valutare l’emostasi. È 
possibile controllare un’eventuale emorragia mediante elettrocauterizzazione o suturazione manuale. 

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

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

8. Il sistema di tenuta del trocar ottico VersaOne™ è autoregolante e alloggia strumenti di diametro compreso tra 5 mm fino al diametro 
indicato. L’utilizzo di strumenti con diametro inferiore a 5 mm può provocare perdite dello pneumoperitoneo.

9. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è essenziale avere una 
profonda conoscenza dei principi e delle tecniche della laparoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

10. La chiusura della fascia è a discrezione del chirurgo. La fascia sottostante può essere chiusa, ad esempio, con una sutura per ridurre la 
possibile formazione di ernie incisionali. 

11. Prestare particolare attenzione durante l’introduzione o la rimozione di strumenti endoscopici con estremità affilate o con spigoli vivi per 
ridurre al minimo la possibilità di danni accidentali al sistema di tenuta.

12. In una procedura addominale, un inserimento perpendicolare scorretto del trocar (come illustrato dall’immagine del trocar cancellato), 
può provocare la perforazione dell’aorta (prestare attenzione all’aorta addominale [A]). Il trocar nero mostra la corretta angolazione di 
inserimento. 

A) AORTA ADDOMINALE

13. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar ottico VersaOne™ è a discrezione del chirurgo e dipende dalle condizioni 
di ogni caso. Prima di utilizzare questo dispositivo senza aver creato uno pneumoperitoneo, si valuti l’eventualità di aderenze e anomalie 
anatomiche a livello addominale. 

14. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente indicato per l’impiego in una procedura SINGOLA.  SMALTIRE DOPO L’USO. 
NON RISTERILIZZARE.

2   VISTA SCHEMATICA 

B) GRUPPO DEL TROCAR

C) RUBINETTO D’ARRESTO A 3 VIE

D) CANNULA TROCAR

E) DISPOSITIVO DI TENUTA AUTOREGOLANTE CON PULSANTE PER L’ASPORTAZIONE DI CAMPIONI

F) OTTURATORE

G) MOLLA DI INTERBLOCCO

H) MECCANISMO DI RITENZIONE PER L’ENDOSCOPIO

  ISTRUZIONI PER L’USO

Questo dispositivo può essere utilizzato con o senza il ricorso alla visualizzazione per inserimenti primari o secondari.

1. Cannula e otturatore sono confezionati affiancati. Prima dell’inserimento del laparoscopio, inserire l’otturatore nella cannula fino ad 
innestare la molla di interblocco.

2. Collegare un laparoscopio di 10 mm a 0° alla fonte di illuminazione e al monitor secondo le indicazioni del produttore. Verificare il corretto 
collegamento del laparoscopio e la buona qualità dell’immagine sul monitor.  Inserire il laparoscopio nell’alloggiamento dell’otturatore fino a 
raggiungere l’estremità distale dell’otturatore.

3. Per ottenere un’immagine nitida sul monitor, dopo avere inserito il laparoscopio nell’otturatore, toccare la punta dell’estremità distale 
dell’otturatore con una superficie sterile morbida idonea e mettere a fuoco la videocamera.

4. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar ottico VersaOne™ è a discrezione del chirurgo e dipende dalle condizioni 
di ogni caso.  Prima di utilizzare questo dispositivo senza aver creato uno pneumoperitoneo, si valuti l’eventualità di aderenze e anomalie 
anatomiche a livello addominale. 

5. Preparare la cavità addominale o toracica per l’inserimento del trocar praticando un’incisione adeguata al diametro della cannula.

Un’incisione insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo durante l’accesso. 
Un’incisione troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità dell’accesso chirurgico.  

AVVERTENZA: l’incapacità di praticare un’incisione adeguata, l’applicazione di una pressione eccessiva o 
l’inserimento scorretto può aumentare il rischio di lesione alle strutture interne.

6. Posizionare il gruppo trocar con l’angolo adeguato sull’addome e mentre si mantiene la compressione sull’otturatore, introdurre il gruppo 
trocar attraverso l’incisione nella cute con un movimento graduale in senso orario applicando una pressione continua verso il basso. 

7. Quando il gruppo trocar si trova nella posizione desiderata nella cavità addominale o toracica, per rimuovere l’otturatore dalla cannula 
premere la molla di interblocco e lasciare la cannula in posizione, quindi rimuovere il laparoscopio dall’otturatore.

G) MOLLA DI INTERBLOCCO

F) OTTURATORE

8. Reinserire il laparoscopio attraverso la porta per facilitare la visualizzazione dell’ingresso della porta secondaria nella cavità addominale. 

I) LAPAROSCOPIO

Se non fosse necessario l’uso del laparoscopio, gli strumenti endoscopici di dimensioni adeguate possono essere inseriti e rimossi attraverso 
la cannula del trocar. 

9. Quando si utilizza il trocar ottico VersaOne™ per la rimozione del campione, ruotare il sistema di tenuta autoregolante in senso anti-orario 
premendo al contempo il pulsante di rimozione del campione e far scivolare il sistema di tenuta sull’asta dello strumento. Quando il sistema 
di tenuta si trova sull’asta dello strumento, procedere al prelievo del campione attraverso la cannula. Solo i campioni che si adattano 
perfettamente alla cannula possono essere rimossi con questo metodo. 

AVVERTENZA: per evitare danni al sistema di tenuta, attenersi alle istruzioni del produttore quando si inseriscono 
o rimuovono strumenti con ganasce o componenti che si aprono e si chiudono e assicurarsi che le ganasce dello 
strumento o i componenti siano nella posizione chiusa (se applicabile). 

10. Una volta completata la procedura, desufflare l’addome aprendo il rubinetto di arresto.  Rimuovere la cannula dal sito chirurgico. Per 
facilitare la rimozione della cannula di fissaggio, applicare un movimento di torsione tirando la porta in direzione assiale.  

AVVERTENZA: prima e dopo la rimozione del trocar ottico VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, 
ispezionare il sito per valutare l’emostasi. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante 
elettrocauterizzazione o suture manuali. 

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

Trocar óptico

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. Si reutiliza o reprocesa este dispositivo, puede 
provocar fallos y consiguientes lesiones al paciente, así como la rotura de componentes del producto que contengan posibles cuerpos 
extraños. Su reprocesamiento o reesterilización podrían producir riesgo de contaminación, infección del paciente o mal funcionamiento del 
dispositivo. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El trocar óptico VersaOne™ V2 está disponible en las siguientes configuraciones:

Diámetro Longitud Cánula

11 mm 100 mm estándar Cánula de fijación universal

11 mm 150 mm larga Cánula de fijación universal

12 mm 70 mm corta Cánula de fijación universal

12 mm 100 mm estándar Cánula de fijación universal

12 mm 150 mm larga Cánula de fijación universal

12 mm 100 mm estándar Cánula suave universal

Cada tamaño se puede utilizar con instrumentos desde 5 mm hasta el tamaño de trocar indicado. 

El alojamiento del obturador contiene un mecanismo de retención para endoscopio. El alojamiento del trocar contiene sellos internos para 
evitar la pérdida de neumoperitoneo. Puede girar el sello proximal para pasar muestras u otros dispositivos; un botón de extracción de 
muestra evita extraer accidentalmente el sello proximal. Hay una llave de paso de 3 vías para la insuflación y la rápida desinflación.

INDICACIONES
Los trocares ópticos VersaOne™ están indicados para utilizarse en una variedad de intervenciones endoscópicas, ya sean ginecológicas, 
generales, torácicas y urológicas, a fin de crear y mantener una vía de entrada. El trocar se puede utilizar con o sin visualización para 
inserciones primarias y secundarias.

CONTRAINDICACIONES
1. El uso de este dispositivo está contraindicado cuando las técnicas endoscópicas estén contraindicadas.

2. Este dispositivo no está diseñado para utilizarse de forma diferente a la indicada.

1   ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Si no mantiene un neumoperitoneo adecuado durante las intervenciones abdominales, se podría reducir el espacio libre disponible, por 
lo que aumentaría el riesgo de lesionar las estructuras internas.

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

3. Una incisión insuficiente puede provocar un aumento en la fuerza de penetración, lo cual puede reducir el control del cirujano durante la 
introducción. Una incisión demasiado grande puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto.  

4. Las características ópticas en el extremo distal del obturador están pensadas para minimizar las posibilidades de penetrar las estructuras 
intraabdominales e intratorácicas. Sin embargo, se deberán observar todas las medidas de precaución empleadas en las inserciones con 
obturador.

5. Antes y después de retirar el trocar óptico VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine el sitio para determinar si hay 
hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un electrocauterio o suturas manuales. 

6. La toracoscopia está indicada cuando exista un espacio interpleural limitado (lleno de aire o líquido). Por esta razón, es preciso realizar la 
aspiración por aguja a través del sitio seleccionado antes de introducir el trocar.

7. Antes de utilizar accesorios e instrumentos endoscópicos de diferentes fabricantes, compruebe su compatibilidad y asegúrese de que no 
se vean afectados el aislamiento eléctrico ni la toma de tierra.

8. El sello autoajustable óptico VersaOne™ puede alojar instrumentos desde 5 mm al diámetro indicado. El empleo de instrumentos de 
menos de 5 mm de diámetro puede resultar en la pérdida del neumoperitoneo.

9. El conocimiento profundo de los principios y las técnicas que intervienen en los procedimientos electroquirúrgicos y de laparoscopia 
con láser es esencial para evitar riesgos de descargas y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios, así como para prevenir que el 
instrumento sufra algún daño.

10. El cierre de la fascia queda a criterio del cirujano. Se puede cerrar la fascia subyacente, por ejemplo, mediante sutura, para reducir el 
riesgo de hernias incisionales. 

11. Proceda con precaución cuando introduzca o retire instrumentos endoscópicos afilados o agudos, a fin de minimizar la posibilidad de 
que el sello pueda sufrir algún daño accidental.

12. En la cirugía abdominal, la inserción perpendicular incorrecta del trocar (como se muestra mediante el trocar tachado de la ilustración) 
podría provocar la perforación de la aorta (observe la aorta abdominal [A]). El trocar de color negro indica el ángulo de inserción correcto. 

A) AORTA ABDOMINAL

13. El cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trocar óptico VersaOne™ dependiendo de las condiciones de 
cada caso. Debe considerarse la posibilidad de adhesiones abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo, sin antes 
haber establecido el neumoperitoneo. 

14. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención. DESECHAR DESPUÉS DE 
UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

2   IMAGEN ESQUEMÁTICA 

B) CONJUNTO DEL TROCAR

C) LLAVE DE PASO DE 3 VÍAS

D) CÁNULA DEL TROCAR

E) SELLO AUTOAJUSTABLE CON BOTÓN DE EXTRACCIÓN DE MUESTRAS

F) OBTURADOR

G) PRESILLAS DE ENTRELAZAMIENTO

H) MECANISMO DE RETENCIÓN PARA ENDOSCOPIO

  INSTRUCCIONES DE USO

Este dispositivo se puede usar con o sin visualización para inserciones primarias o secundarias.

1. La cánula y el obturador están envasados uno al lado del otro. Antes de introducir el laparoscopio, inserte el obturador en la cánula hasta 
que encaje la función de las presillas de entrelazamiento.

2. Conecte el laparoscopio de 10 mm 0° a la bombilla y la pantalla como se indica en las instrucciones del fabricante. Verifique que la 
conexión del laparoscopio es correcta y asegure la nitidez de la imagen en la pantalla.  Inserte el laparoscopio en el alojamiento del obturador 
hasta que llegue al extremo distal del obturador.

3. Para proporcionar una imagen nítida en la pantalla, una vez que el laparoscopio esté insertado en el obturador, toque con la punta del 
extremo distal del obturador una superficie blanda y estéril para enfocar la cámara.

4. El cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trocar óptico VersaOne™ dependiendo de las condiciones de 
cada caso. Debe considerarse la posibilidad de adhesiones abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo, sin antes 
haber establecido el neumoperitoneo. 

5. Prepare la cavidad abdominal o torácica para insertar el trocar; para ello, practique una incisión adecuada para colocar el diámetro de 
la cánula.

Una incisión insuficiente puede provocar un aumento en la fuerza de penetración, lo cual puede reducir el control del cirujano durante la 
introducción. Una incisión demasiado grande puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto.  

ADVERTENCIA: No realizar una incisión adecuada, aplicar fuerza excesiva o hacer la inserción de forma incorrecta 
pueden aumentar el riesgo de lesión de las estructuras internas.

6. Sitúe el conjunto de trocar en el ángulo apropiado con referencia al abdomen y, mientras mantiene la compresión sobre el obturador, 
introduzca el conjunto del trocar por la incisión en la piel utilizando un movimiento oscilatorio y ejerciendo una presión continua hacia 
abajo. 

7. Cuando el conjunto del trocar esté en la posición deseada dentro de la cavidad abdominal o torácica, retire el obturador de la cánula del 
trocar presionando las presillas de entrelazamiento y, dejando dicha cánula en su lugar, extraiga el laparoscopio del obturador.

G) PRESILLAS DE ENTRELAZAMIENTO

F) OBTURADOR

8. Vuelva a introducir el laparoscopio por el puerto para facilitar la entrada del puerto secundario en la cavidad abdominal. 

I) LAPAROSCOPIO

Si no se necesita un laparoscopio, ahora a través de la cánula del trocar se pueden introducir y extraer los instrumentos laparoscópicos del 
tamaño adecuado. 

9. Cuando utilice el trocar óptico VersaOne™ para la recogida de muestras, gire el sello autoajustable en sentido contrario a las agujas del 
reloj mientras presiona el botón de extracción de muestras y desliza el sello en el eje del instrumento. Una vez que el sello esté sobre el eje 
del instrumento, recoja la muestra a través de la cánula. Sólo deben tomarse de esta forma las muestras que pasen sin problemas por el 
interior de la cánula.

ADVERTENCIA: Para evitar causar daños en el sistema de sellado, siga las instrucciones del fabricante cuando inserte o 
extraiga instrumental que utilice mordazas o componentes que se abren y se cierran; asegúrese de que las mordazas 
o los componentes del instrumento se encuentren cerrados (cuando corresponda). 

10. Cuando finalice el procedimiento, se puede desinflar el abdomen abriendo la llave de paso. Retire la cánula del sitio de la intervención. 
Un movimiento giratorio mientras se tira del eje del puerto facilitará la extracción de la cánula de fijación. 

ADVERTENCIA: Antes y después de retirar el trocar óptico VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine 
el sitio para determinar si hay hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un electrocauterio o suturas 
manuales.

GUARDE EL PRODUCTO A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITE LA EXPOSICIÓN PROLONGADA A TEMPERATURAS 
ELEVADAS.

PT

Trocarte óptico

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

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

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso apenas em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento deste 
dispositivo pode causar sua falha e subsequente dano ao paciente, incluindo a quebra dos componentes do produto com potencial para a 
retenção de um corpo estranho. O reprocessamento e/ou a reesterilização deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no 
paciente e/ou mau funcionamento do dispositivo. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
O trocarte óptico VersaOne™ V2 está disponível nas seguintes configurações:

Diâmetro Comprimento Cânula

11 mm Padrão 100 mm Cânula de fixação universal

11 mm Longo 150 mm Cânula de fixação universal

12 mm Curto 70 mm Cânula de fixação universal

12 mm Padrão 100 mm Cânula de fixação universal

12 mm Longo 150 mm Cânula de fixação universal

12 mm Padrão 100 mm Cânula lisa universal

Cada tamanho é adequado para o uso com instrumentos que variam de 5 mm até o tamanho indicado de trocarte. 

O alojamento do obturador contém um mecanismo de retenção do escopo. O alojamento do trocarte contém vedações internas para prevenir 
a perda de pneumoperitônio. A vedação proximal pode ser desenroscada para a passagem de espécimes ou outros dispositivos; um botão 
de remoção de espécime impede ter que remover acidentalmente a vedação proximal. Há uma válvula de 3 vias para insuflação e rápida 
desinsuflação.

INDICAÇÕES
Os trocartes ópticos VersaOne™ foram projetados para uso em uma gama de procedimentos endoscópicos ginecológicos, gerais, urológicos 
e torácicos para estabelecer e manter uma porta de entrada. O trocarte pode ser usado com ou sem a visualização para inserções primárias 
e secundárias. 

CONTRAINDICAÇÕES
1. Este dispositivo não deve ser utilizado quando as técnicas endoscópicas forem contraindicadas.

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

1   ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES

1. A falha em manter o pneumoperitônio adequado durante procedimentos abdominais pode reduzir o espaço livre disponível, aumentando 
o risco de danos a estruturas internas.

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

3. Uma incisão insuficiente na pele pode causar uma força de penetração aumentada, o que pode reduzir o controle do cirurgião durante a 
entrada do instrumento. Uma incisão muito grande pode aumentar a probabilidade de instabilidade da porta.  

4. Os recursos ópticos na extremidade distal do obturador foram projetados para minimizar a probabilidade de lesão penetrante nas 
estruturas intra-abdominais e intratorácicas, entretanto, as medidas de precaução padrão empregadas em todas as inserções do obturador 
devem ser seguidas.

5. Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal ou torácica, inspecione o local quanto à 
hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização ou suturas manuais. 

6. A toracoscopia é indicada quando existe um espaço intrapleural limitado (preenchido com ar ou fluido). Por esta razão, é necessário fazer 
a aspiração através de agulha do local escolhido antes de se inserir o trocarte.

7. Antes de utilizar ao mesmo tempo instrumentos e acessórios endoscópicos de diferentes fabricantes em um procedimento, verifique a 
compatibilidade e certifique-se de que o isolamento ou aterramento elétrico não estejam comprometidos.

8. A vedação autoajustável óptica e sem lâmina VersaOne™ pode acomodar instrumentos que variam de 5 mm até o diâmetro indicado. O 
uso de instrumentos menores do que 5 mm de diâmetro pode resultar em perda do pneumoperitônio.

9. É essencial uma compreensão total dos princípios e técnicas envolvidos nos procedimentos laparoscópicos a laser e eletrocirúrgicos a fim 
de evitar riscos de choque e queimaduras, tanto ao paciente como ao(s) cirurgião(ões) e danos ao instrumento.

10. O fechamento da fáscia fica a critério do cirurgião. A fáscia subjacente pode ser fechada, por exemplo, através de sutura para reduzir a 
probabilidade de hérnias incisionais. 

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

12. Em procedimentos abdominais, a inserção perpendicular incorreta do trocarte (retratada pelo trocarte cruzado na ilustração) poderá 
resultar em perfuração aórtica (observe a aorta abdominal em [A]). O trocarte preto mostra o ângulo correto de inserção. 

A) AORTA ABDOMINAL

13. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte óptico VersaOne™ fica a critério do cirurgião, conforme determinado pelas 
condições de cada caso. Deve-se levar em consideração a chance de haver aderências abdominais ou anomalias anatômicas antes do uso 
deste dispositivo, sem primeiro estabelecer o pneumoperitônio. 

14. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e é projetado para uso em apenas um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. NÃO 
REESTERILIZE.

2   VISTA ESQUEMÁTICA 

B) CONJUNTO DO TROCARTE

C) VÁLVULA REGULADORA DE 3 VIAS

D) CÂNULA DO TROCARTE

E) VEDAÇÃO AUTOAJUSTÁVEL COM BOTÃO DE REMOÇÃO DE ESPÉCIME

F) OBTURADOR

G) ENCAIXES DE TRAVAMENTO

H) MECANISMO DE RETENÇÃO DE ESCOPO

  INSTRUÇÕES DE USO

Este dispositivo pode ser usado com ou sem a visualização para inserções primárias e secundárias.

1. A cânula e o obturador são embalados lado a lado. Antes de inserir o laparoscópio, insira o obturador dentro da cânula até que a função 
de travamento instantâneo esteja acoplada.

2. Conecte um laparoscópio 0° de 10 mm à fonte de luz e monitore conforme orientado nas instruções do fabricante. Verifique a conexão 
adequada do laparoscópio e garanta a clareza da imagem no monitor.  Insira um laparoscópio no alojamento do obturador, até que ele 
alcance extremidade distal do obturador. 

3. Para proporcionar uma imagem nítida no monitor, quando o laparoscópio estiver inserido no obturador, toque a ponta da extremidade 
distal do obturador em uma superfície estéril macia e focalize a câmera.

4. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte óptico VersaOne™ fica a critério do cirurgião, conforme determinado pelas 
condições de cada caso. Deve-se levar em consideração a chance de haver aderências abdominais ou anomalias anatômicas antes do uso 
deste dispositivo, sem primeiro estabelecer o pneumoperitônio. 

5. Prepare a cavidade abdominal ou torácica para a inserção do trocarte fazendo uma incisão adequada para acomodar o diâmetro da 
cânula.

Uma incisão insuficiente pode causar um aumento na força de penetração, o que pode reduzir o controle do cirurgião durante a entrada do 
instrumento. Uma incisão muito grande pode aumentar a probabilidade de instabilidade da porta.  

ADVERTÊNCIA: A falha em fazer a incisão adequada, a aplicação de força excessiva ou a inserção incorreta podem 
aumentar o risco de ferimento às estruturas internas.

6. Posicione o conjunto do trocarte no ângulo apropriado em relação ao abdômen e, enquanto mantém a compressão no obturador, 
introduza o conjunto do trocarte através da incisão da pele utilizando um movimento no sentido horário, aplicando pressão contínua para 
baixo. 

7. Quando o trocarte montado estiver na posição desejada dentro da cavidade torácica ou abdominal, remova o obturador da cânula do 
trocarte pressionando os encaixes de travamento, deixando a cânula no local, e remova o laparoscópio do obturador.

G) ENCAIXES DE TRAVAMENTO

F) OBTURADOR

8. Reinsira o laparoscópio pela porta, para facilitar a visualização da entrada de porta secundária na cavidade abdominal. 

I) LAPAROSCÓPIO

Se não houver necessidade de laparoscópio, instrumentos endoscópicos de tamanho apropriado agora podem ser inseridos e removidos 
através da cânula do trocarte. 

9. Ao usar o trocarte óptico VersaOne™ para a remoção de espécime, gire a vedação autoajustável no sentido anti-horário enquanto 
pressiona o botão de remoção de espécime e deslize a vedação sobre a haste do instrumento. Quando a vedação autoajustável estiver 
na haste do instrumento, continue com a remoção do espécime puxando-o através da cânula. Apenas os espécimes que se encaixam 
adequadamente dentro da cânula devem ser removidos desta maneira.

ADVERTÊNCIA: Para evitar danos ao sistema de vedação, siga as instruções do fabricante ao inserir ou remover a 
instrumentação utilizando as garras ou componentes que abrem e fecham, e garanta que as garras ou componentes 
do instrumento estejam na posição fechada (onde aplicável). 

10. Quando o procedimento estiver concluído, o abdômen pode ser desinsuflado, abrindo a válvula reguladora. Remova a cânula do local de 
operação. Um movimento de torção, enquanto puxa a porta na direção axial, irá facilitar a remoção da cânula de fixação. 

ADVERTÊNCIA: Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal ou 
torácica, inspecione o local quanto à hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização 
ou suturas manuais.

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

Optische trocar

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

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

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of herbewerking van dit apparaat kan leiden 
tot een slechte werking ervan met patiëntletsel tot gevolg, waaronder breuk van de productonderdelen met kans op het achterblijven van een 
vreemd lichaam. Het recyclen en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting, patiëntinfectie en/of een storing van het 
apparaat met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De VersaOne™ V2 optische trocar is leverbaar in de volgende configuraties:

Diameter Lengte Canule

11 mm 100 mm - standaard Universele fixatiecanule

11 mm 150 mm - lang Universele fixatiecanule

12 mm 70 mm - kort Universele fixatiecanule

12 mm 100 mm - standaard Universele fixatiecanule

12 mm 150 mm - lang Universele fixatiecanule

12 mm 100 mm - standaard Universele gladde canule

Elke afmeting is geschikt voor gebruik met instrumenten variërend van 5 mm tot de vermelde trocarafmeting. 

De behuizing van de obturator bevat een mechanisme voor het vastzetten van de endoscoop. De trocarbehuizing beschikt over interne 
afsluitingen om verlies van pneumoperitoneum te voorkomen. De proximale afsluiter kan eraf worden gedraaid voor het doorgeven van 
monsters of andere instrumenten; een monsterverwijderingsknop voorkomt dat de proximale afsluiter onbedoeld wordt verwijderd. Er is 
een driewegkraantje aanwezig voor insufflatie en het snel laten leeglopen.

INDICATIES
De VersaOne™ optische trocars zijn bestemd voor gebruik bij diverse gyneacologische, algemene, thoracale en urologische endoscopische 
procedures om een toegangspoort te creëren en te handhaven. De trocar kan worden gebruikt met of zonder visualisatie voor primaire en 
secundaire inbreng.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit instrument mag niet gebruikt worden bij een contra-indicatie voor endoscopische technieken.

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

1   WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Als bij ingrepen in het abdomen onvoldoende pneumoperitoneum wordt verkregen en gehandhaafd, kan de beschikbare vrije ruimte 
kleiner worden, waardoor het risico op beschadiging van inwendige structuren toeneemt.

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

3. Een te kleine huidincisie kan de kracht die nodig is om te penetreren doen toenemen, waardoor de controle van de chirurg op het 
inbrengen vermindert. Een te grote incisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten.  

4. De optische functies in het distale uiteinde van de obturator zijn bedoeld voor het minimaliseren van de kans op indringend letsel aan 
de abdominale holte en thoraxholte. Standaard voorzorgsmaatregelen dienen echter in acht te worden genomen voor het inbrengen van 
de obturator.

5. Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen van de VersaOne™ optische trocar uit de buik- of 
borstholte. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen. 

6. Thoracoscopie is geïndiceerd wanneer er sprake is van een beperkte intrapleurale ruimte (gevuld met lucht of vocht). Daarom blijft 
naaldaspiratie door de gekozen locatie nodig voordat u de trocar inbrengt.

7. Controleer voordat u endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten gebruikt, of deze instrumenten compatibel 
zijn en ga na of de elektrische isolatie of aarding niet negatief worden beïnvloed.

8. De VersaOne™ optische en zelfregulerende afsluiter is geschikt voor instrumenten variërend van 5 mm tot de vermelde diameter. Het 
gebruik van instrumenten met een diameter van minder dan 5 mm kan leiden tot verlies van pneumoperitoneum.

9. Een grondige kennis van de principes en technieken van laserlaparoscopie en elektrochirurgische ingrepen is noodzakelijk om het risico 
van schokken en brandwonden bij zowel patiënt als behandelaar(s) te vermijden en om beschadiging van het instrument te voorkomen.

10. Het sluiten van de fascia is ter beoordeling van de chirurg. Onderliggende fascia kunnen worden gesloten, bijvoorbeeld door middel van 
een hechting, om de kans op een hernia ter hoogte van de incisie te verkleinen. 

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

12. Bij een abdominale ingreep kan het onjuist loodrecht inbrengen van een trocar (zoals wordt geïllustreerd met de doorgekruiste trocar 
in de afbeelding) leiden tot het doorsteken van de aorta (zie de abdominale aorta [A]). De effen zwarte trocar toont de juiste hoek om de 
trocar in te brengen. 

A) ABDOMINALE AORTA

13. Het opblazen van de buik voor het inbrengen van de VersaOne™ optische trocar is ter beoordeling van de chirurg en wordt bepaald door 
de omstandigheden van elke casus. De mogelijkheid op adhesie in de buik of anatomische afwijkingen moet worden overwogen voordat 
dit toestel wordt gebruikt zonder voorafgaand pneumoperitoneum te creëren. 

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

2   SCHEMATISCH OVERZICHT 

B) TROCARSYSTEEM

C) DRIEWEGKRAANTJE

D) TROCARCANULE

E) ZELFREGULERENDE AFSLUITER MET MONSTERVERWIJDERINGSKNOP

F) OBTURATOR

G) KLIKVERGRENDELING

H) MECHANISME VOOR VASTZETTEN VAN ENDOSCOOP

  GEBRUIKSAANWIJZING

Dit instrument kan worden gebruikt met of zonder visualisatie voor primaire en secundaire inbreng.

1. De canule en obturator worden naast elkaar verpakt. Vóór het inbrengen van de laparoscoop moet de obturator in de canule worden 
gebracht tot de klikvergrendeling vastklikt.

2. Sluit een 0° laparoscoop van 10 mm aan op de lichtvoorziening en monitor zoals beschreven in de instructies van de fabrikant. 
Controleer of de laparoscoop goed is aangesloten en controleer de kwaliteit van het beeld op de monitor.  Plaats de laparoscoop in de 
obturatorbehuizing totdat deze het distale uiteinde van de obturator bereikt.

3. Wanneer de laparoscoop in de obturator is geplaatst, maakt u met de punt van het distale uiteinde van de obturator contact met een zacht 
steriel oppervlak en stelt u de camera scherp om een duidelijk beeld op de monitor weer te geven.

4. Het opblazen van de buik voor het inbrengen van de VersaOne™ optische trocar is ter beoordeling van de chirurg en wordt bepaald door 
de omstandigheden van elke casus. De mogelijkheid op adhesie in de buik of anatomische afwijkingen moet worden overwogen voordat 
dit toestel wordt gebruikt en zonder voorafgaand pneumoperitoneum te creëren. 

5. Bereid de buik- of borstholte voor op het inbrengen van de trocar door een geschikte incisie te maken voor de diameter van de canule.

Een te kleine incisie kan de kracht die nodig is om te penetreren doen toenemen, waardoor de controle van de chirurg op het inbrengen 
vermindert. Een te grote incisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten.  

WAARSCHUWING: Een ongeschikte incisie, het uitoefenen van overmatige kracht of het onjuist inbrengen kan 
het risico op beschadiging van inwendige structuren vergroten.

6. Positioneer het trocarsysteem onder de juiste hoek ten opzichte van het abdomen en leid, terwijl u de compressie op de obturator 
handhaaft, het trocarsysteem door de huidincisie met behulp van een draaiende beweging, waarbij u continu neerwaartse druk uitoefent. 

7. Als het trocarsysteem zich in de gewenste positie binnen de buik- of borstholte bevindt, verwijdert u de obturator uit de trocarcanule 
door de klikvergrendeling in te drukken, waardoor de canule op zijn plaats blijft zitten, en verwijdert u de laparoscoop uit de obturator.

G) KLIKVERGRENDELING

F) OBTURATOR

8. Breng de laparoscoop in door de poort om visualisatie van toegang tot de buikholte via een secundaire poort te vergemakkelijken. 

I) LAPAROSCOOP

Indien geen laparoscoop is vereist, kunnen nu endoscopische instrumenten van het juiste formaat worden ingebracht en verwijderd door 
de trocarcanule. 

9. Bij toepassing van de VersaOne™ optische trocar voor monsterverwijdering dient de zelfregulerende afsluiter linksom te worden gedraaid 
terwijl de monsterverwijderingsknop wordt ingedrukt en de afsluiter over de schacht van het instrument wordt geschoven. Zodra de 
afsluiter zich op de schacht van het instrument bevindt, kunt u het monster verwijderen door het materiaal door de trocarhuls te trekken. 
Alleen monsters die gemakkelijk in de canule passen, mogen op deze manier worden verwijderd.

WAARSCHUWING: Teneinde schade aan de afsluiter te voorkomen, volgt u de instructies van de fabrikant of zorgt u 
er bij het inbrengen of verwijderen van instrumenten met behulp van klauwen of componenten die open en dicht 
kunnen voor, dat de klauwen van het instrument of de componenten die open en dicht kunnen zich in de gesloten 
stand bevinden (waar van toepassing). 

10. Als de procedure is voltooid, kan het gas uit het abdomen worden gelaten door het kraantje te openen. Verwijder de canule van de 
plaats van de ingreep. Om de fixatiecanule eenvoudiger te verwijderen, maakt u een draaiende beweging en trekt u tegelijkertijd axiaal 
aan de poort. 

WAARSCHUWING: Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen van de 
VersaOne™ optische trocar uit de buik- of borstholte. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of 
handmatige hechtingen.

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR. LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN VERMIJDEN.

Optisk troakar

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

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

Denna produkt har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning eller omarbetning av denna 
produkt kan leda till att den inte fungerar med patientskada som följd. Exempelvis kan produktens komponenter gå sönder med risk för 
kvarlämnad främmande kropp. Rengöring och/eller omsterilisering av detta instrument kan skapa risk för kontaminering, patientinfektion 
och/eller felaktig funktion. Produkten får inte återanvändas, omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
VersaOne™ V2 optisk troakar finns tillgänglig i följande konfigurationer:

Diameter Längd Kanyl

11 mm 100 mm standard Universell fixationskanyl

11 mm 150 mm lång Universell fixationskanyl

12 mm 70 mm kort Universell fixationskanyl

12 mm 100 mm standard Universell fixationskanyl

12 mm 150 mm lång Universell fixationskanyl

12 mm 100 mm standard Universell slät kanyl

Varje storlek passar för användning med instrument i storlekar mellan 5 mm och den indikerade troakarstorleken. 

Obturatorhylsan har en fasthållningsmekanism för endoskopet. Troakarhylsan är försedd med en innertätning för att förhindra förlust av 
pneumoperitoneum. Den proximala tätningen kan vridas av för passering av vävnadsprov eller andra enheter; en knapp för avlägsnande av 
vävnadsprov förhindrar att den proximala tätningen tas bort oavsiktligt. Det finns en trevägskran för insufflation och snabb tömning.

INDIKATIONER
VersaOne™ optiska troakarer är avsedda för användning vid ett antal gynekologiska, allmänna, torakala och urologiska endoskopiska 
ingrepp för att skapa och upprätthålla en instrumentingång. Troakaren kan användas med eller utan visualisering för primära och sekundära 
införingar.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denna anordning ska inte användas när endoskopiska tekniker är kontraindicerade.

2. Detta instrument är endast avsett för indicerade användningsområden.

1   VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

1. Om adekvat pneumoperitoneum inte kan upprätthållas under bukingrepp kan det medföra att fritt utrymme reduceras, vilket ökar risken 
för skador på inre strukturer.

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

3. En otillräcklig hudincision kan orsaka ökad penetreringskraft vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. En alltför stor incision 
kan öka risken för att ingången blir instabil.  

4. De optiska funktionerna i obturatorns distala ände är avsedda att minimera sannolikheten för att penetrerande skador på intraabdominella 
och intratorakala strukturer ska uppstå. Vanliga försiktighetsåtgärder ska dock alltid vidtas vid införing av en obturator.

5. Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ optisk troakar har avlägsnats från 
buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt satta suturer. 

6. Torakoskopi är indicerat när det intrapleurala utrymmet är begränsat (luft- eller vätskefyllt). Av detta skäl är aspiration med nål genom 
aktuellt ingångsställe indicerad innan troakaren förs in.

7. Innan endoskopiska instrument och tillbehör från olika tillverkare används måste du kontrollera att de är kompatibla och att den 
elektriska isoleringen eller jordningen inte har skadats.

8. VersaOne™ optisk självjusterande tätning passar till instrument i storlekarna mellan 5 mm och indikerad diameter. Användning av 
instrument som är mindre än 5 mm i diameter kan leda till förlust av pneumoperitoneum.

9. Ingående kännedom om principer och metoder för laserlaparoskopi och ingrepp med diatermi är nödvändig för att risk för elstöt och 
brännskador för såväl patient som operatör(er) samt skador på instrumentet ska kunna undvikas.

10. Slutning av fascia utförs enligt kirurgens bedömning. Underliggande fascia kan slutas, t.ex. genom sutur, för att minska risken för 
ärrbråck. 

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

12. Vid bukingrepp kan felaktigt, vinkelrätt införande av troakaren (se den överkryssade troakaren i figuren) orsaka punktion av aorta 
(observera bukaorta [A]). Den helsvarta troakaren visar korrekt införingsvinkel. 

A) BUKAORTA

13. Insufflation av bukhålan före införing av VersaOne™ optisk troakar ska utföras enligt kirurgens bedömning av förhållandena vid varje 
enskilt fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier ska beaktas om du överväger att använda detta instrument utan att 
pneumoperitoneum först upprättats. 

14. Detta instrument tillhandahålls STERILT och är endast avsett för användning vid ETT ENDA ingrepp. KASSERAS EFTER ANVÄNDNING. 
FÅR INTE OMSTERILISERAS.

2   ILLUSTRATION 

B) TROAKARENHET

C) TREVÄGSKRAN

D) TROAKARKANYL

E) SJÄLVREGLERANDE TÄTNING MED KNAPP FÖR AVLÄGSNANDE AV VÄVNADSPROV

F) OBTURATOR

G) SNÄPPLÅS

H) FASTHÅLLNINGSMEKANISM FÖR ENDOSKOPET

  BRUKSANVISNING

Denna anordning kan användas med eller utan visualisering för primära och sekundära införanden.

1. Kanyl och obturator är förpackade sida vid sida. Innan laparoskopet förs in ska obturatorn föras in i kanylen tills snäpplåsfunktionen aktiveras.

2. Anslut ett 10 mm 0°-laparoskop till ljuskällan och övervaka enligt tillverkarens anvisningar. Verifiera att laparoskopet är korrekt anslutet 
och kontrollera bildens skärpa på monitorn.  För in ett laparoskop i obturatorhylsan tills det når obturatorns distala ände.

3. För att ge en skarp bild på monitorn ska du, när laparoskopet har förts in i obturatorn, låta obturatorns distala ände vidröra en lämplig mjuk 
steril yta och fokusera kameran.

4. Insufflation av bukhålan före införing av VersaOne™ optisk troakar ska utföras enligt kirurgens bedömning av förhållandena vid varje 
enskilt fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier ska beaktas om du överväger att använda detta instrument utan att 
pneumoperitoneum först upprättats. 

5. Förbered därefter buk- eller brösthålan för införande av troakaren genom att göra en incision som passar kanylens diameter.

Ett otillräckligt snitt kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. En alltför stor incision kan öka 
risken för att ingången blir instabil.  

VARNING: En incision av olämplig storlek, överdriven kraft eller felaktigt införande kan öka risken för skador på 
inre strukturer.

6. Placera troakarenheten med korrekt vinkel mot buken och med bibehållet tryck på obturatorn. För in troakarenheten genom 
hudincisionen med en vridrörelse och tryck samtidigt nedåt. 

7. När troakarenheten är i önskat läge i buk- eller brösthålan tas obturatorn bort från troakarkanylen genom att snäpplåset trycks ihop. Ta 
bort laparoskopet från obturatorn med kanylen kvar på plats.

G) SNÄPPLÅS

F) OBTURATOR

8. För åter in laparoskopet genom ingången för att underlätta visualisering av den andra instrumentingången i bukhålan. 

I) LAPAROSKOP

Om inget laparoskop behövs kan ett endoskopiskt instrument av lämplig storlek nu föras in och tas bort genom troakarkanylen. 

9. Vid användning av VersaOne™ optisk troakar för avlägsnande av vävnadsprov ska du rotera den självreglerande tätningen moturs medan 
du håller in knappen för avlägsnande av vävnadsprov och skjuter upp tätningen på instrumentskaftet. När tätningen har dragits upp på 
instrumentskaftet fortsätter du med att avlägsna vävnadsprovet genom att dra det igenom kanylen. Endast vävnadsprover som passar 
enkelt i kanylen får avlägsnas på detta sätt.

VARNING: För att förhindra skada på tätningssystemet ska tillverkarens instruktioner följas när instrument med 
käftar eller komponenter som öppnas och stängs förs in eller avlägsnas. Se till att instrumentets käftar eller 
komponenter är i det stängda läget (om tillämpligt). 

10. När ingreppet har avslutats kan buken tömmas på gas genom att du öppnar kranen. Avlägsna kanylen från operationsstället. 
Avlägsnandet av fixationskanylen underlättas om du gör en vridande rörelse samtidigt som du drar i ingången axiellt. 

VARNING: Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ 
optisk troakar har avlägsnats från buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt 
satta suturer.

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

Optisk trokar

LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Denne pjece er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Den er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er udelukkende udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af denne anordning 
kan medføre, at den svigter, og resultere i efterfølgende skade på patienten, bl.a. kan produktkomponenterne knække og give risiko for, 
at et fremmedlegeme bliver i kroppen. Genforarbejdning og/eller resterilisering af anordningen kan medføre risiko for kontaminering, 
patientinfektion og/eller, at anordningen ikke fungerer korrekt. Denne anordning må ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
VersaOne™ V2 optisk trokar fås i følgende konfigurationer:

Diameter Længde Kanyle

11 mm 100 mm, standard Universal fikseringskanyle

11 mm 150 mm, lang Universal fikseringskanyle

12 mm 70 mm, kort Universal fikseringskanyle

12 mm 100 mm, standard Universal fikseringskanyle

12 mm 150 mm, lang Universal fikseringskanyle

12 mm 100 mm, standard Universal glat kanyle

Hver størrelse egner sig til brug med instrumenter fra 5 mm op til den angivne trokarstørrelse. 

Obturatorhuset indeholder en mekanisme til fastholdelse af et skop. Trokarhuset indeholder interne pakninger til forebyggelse af tab af 
pneumoperitoneum. Den proksimale pakning kan drejes af, så prøver eller andre anordninger kan passere; en knap til udtagning af prøver 
gør, at man ikke uforvarende behøver at fjerne den proksimale forsegling. Der er en 3-vejs stophane til insufflation og hurtig tømning.

INDIKATIONER
VersaOne™ optiske trokarer er beregnet til brug til etablering og opretholdelse af en adgangsport i diverse gynækologiske, almene, torakale 
og urologiske, endoskopiske procedurer. Trokaren kan anvendes med eller uden visualisering til primære og sekundære indføringer.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denne anordning er ikke beregnet til brug, når endoskopiske teknikker er kontraindiceret.

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

1   ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Hvis der ikke opretholdes tilstrækkelig pneumoperitoneum i abdominale procedurer, kan det frie rum reduceres, hvorved risikoen for 
skade på indvendige strukturer øges.

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

3. En utilstrækkelig hudincision kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan nedsætte kirurgens kontrol under 
indføringen. En for stor incision kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil.  

4. De optiske funktioner i obturatorens distale ende er beregnet til at minimere sandsynligheden for penetrering af intraabdominale og 
intratorakale strukturer, men standardsikkerhedsforanstaltningerne, som anvendes ved alle obturatorindføringer, skal overholdes.

5. Både før og efter udtagning af VersaOne™ optisk trokar fra bug- eller brysthulen skal stedet inspiceres for hæmostase. Blødning kan 
kontrolleres med elektrokauterisation eller manuelle suturer. 

6. Torakoskopi er indiceret, når der er et begrænset, intrapleuralt rum (væske- eller luftfyldt) til stede. Af den grund er nåleaspiration på det 
valgte sted indiceret, inden trokaren føres ind.

7. Inden endoskopiske instrumenter og tilbehør fra forskellige producenter anvendes sammen, skal det kontrolleres, at udstyret er 
kompatibelt, og at el-isoleringer og jordforbindelser er intakte.

8. VersaOne™ optisk, selvregulerende pakning har plads til instrumenter fra 5 mm til den angivne diameter. Hvis der anvendes instrumenter 
med en diameter på under 5 mm, kan det medføre tab af pneumoperitoneum.

9. Det er yderst vigtigt at have grundig indsigt i de principper og teknikker, der er involveret i laserlaparoskopi og elektrokirurgiske indgreb, 
så risiciene for elektrisk stød og forbrænding af såvel patient som operatør(er) samt skade på instrumentet undgås.

10. Lukning af fascie er op til kirurgens skøn. Underliggende fascie kan lukkes f.eks. ved suturering for at reducere risici for arbrok. 

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

12. I abdominale indgreb kan forkert, vinkelret trokarindføring (som vist med den overstregede trokar på billedet) føre til aortapunktur (læg 
mærke til aorta abdominalis [A]). Den sorte trokar viser den korrekte indføringsvinkel. 

A) AORTA ABDOMINALIS

13. Insufflation af abdomen forud for indføring af VersaOne™ optisk trokar foretages ifølge kirurgens skøn og afhænger af forholdene i hvert 
enkelt tilfælde. Risiko for abdominale adhærencer eller anatomiske anomalier skal tages i betragtning, inden denne anordning anvendes 
uden først at etablere pneumoperitoneum. 

14. Dette instrument leveres STERILT og er kun beregnet til brug i én ENKELT procedure. KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE RESTERILISERES.

2   SKEMATISK OVERSIGT 

B) TROKAR

C) 3-VEJS STOPHANE

D) TROKARKANYLE

E) SELVREGULERENDE PAKNING MED KNAP TIL UDTAGNING AF PRØVE

F) OBTURATOR

G) LYNKOBLINGER

H) MEKANISME TIL FASTHOLDELSE AF ET SKOP

  BRUGSANVISNING

Denne anordning kan anvendes med eller uden visualisering til primære og sekundære indføringer.

1. Kanylen og obturatoren er pakket ved siden af hinanden. Forud for indføring af laparoskopet føres obturatoren ind i kanylen, indtil 
lynkoblingsfunktionen aktiveres.

2. Tilslut et 10 mm 0° laparoskop til strømforsyningen og skærmen som angivet i vejledningen fra producenten. Kontroller, at laparoskopet 
er tilsluttet korrekt, og sørg for, at billedet er tydeligt på skærmen.  Før laparoskopet ind i obturatorhuset, indtil det når den distale ende af 
obturatoren.

3. Når laparoskopet er indført i obturatoren, skal man få spidsen af obturatorens distale ende til at berøre en passende blød, steril overflade, 
og kameraet skal fokuseres for at opnå et tydeligt billede på skærmen.

4. Insufflation af abdomen forud for indføring af VersaOne™ optisk trokar foretages ifølge kirurgens skøn og afhænger af forholdene i hvert 
enkelt tilfælde. Risiko for abdominale adhærencer eller anatomiske anomalier skal tages i betragtning, inden denne anordning anvendes 
uden først at etablere pneumoperitoneum. 

5. Klargør bug- eller brysthulen til trokarindføring ved at lave en incision, der passer til kanylens diameter.

En utilstrækkelig incision kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan nedsætte kirurgens kontrol under 
indføringen. En for stor incision kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil.  

ADVARSEL: Undladelse af at lave en tilstrækkelig incision, brugen af for mange kræfter eller forkert indføring 
kan øge risikoen for skade på interne strukturer.

6. Placer trokaren i den rette vinkel i forhold til abdomen, og før trokaren gennem hudincisionen ved hjælp af en roterende bevægelse med 
uret, mens der opretholdes kompression på obturatoren og lægges et kontinuerligt, nedadgående tryk. 

7. Når trokaren er i den ønskede position i bug-eller brysthulen, skal man fjerne obturatoren fra trokarkanylen ved at trykke på 
lynkoblingerne og fjerne laparoskopet fra obturatoren, mens kanylen efterlades på plads.

G) LYNKOBLINGER

F) OBTURATOR

8. Isæt igen laparoskopet gennem porten for at lette visualiseringen af den sekundære portadgang til bughulen. 

I) LAPAROSKOP

Hvis et laparoskop ikke er nødvendigt, kan endoskopiske instrumenter af en passende størrelse nu føres ind og tages ud gennem 
trokarkanylen. 

9. Når VersaOne™ optisk trokar anvendes til udtagning af prøver, skal man dreje den selvregulerende pakning mod uret, samtidig med at 
man trykker på knappen til udtagning af prøver, og skub pakningen på instrumentskaftet. Når pakningen er sat på instrumentskaftet, kan 
man fortsætte med udtagningen af prøven ved at trække den gennem kanylen. Kun prøver, som uden problemer passer i kanylen, må 
udtages på denne måde.

ADVARSEL: For at forebygge beskadigelse af pakningssystemet skal man følge producentens anvisninger, når man 
indfører eller fjerner instrumenter vha. kæber eller komponenter, der åbner og lukker, samt sikre, at instrumentets 
kæber eller komponenter er lukkede (hvor dette er aktuelt). 

10. Når indgrebet er overstået, kan abdomen tømmes ved at åbne stophanen. Fjern kanylen fra operationsstedet. Det er lettere at tage 
fikseringskanylen ud, hvis man drejer porten, samtidig med at man trækker aksialt. 

ADVARSEL: Både før og efter udtagning af VersaOne™ optisk trokar fra bug- eller brysthulen skal stedet 
inspiceres for hæmostase. Blødning kan kontrolleres med elektrokauterisation eller manuelle suturer.

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. UNDGÅ LANGVARIG EKSPONERING FOR HØJE TEMPERATURER.

Optinen troakaari

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

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

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi voi johtaa laitteen 
toimintahäiriöön, mistä voi aiheutua vammoja potilaalle sekä tuotteen osien vaurioitumista, jolloin vierasesineiden jääminen sisään 
on mahdollista. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan, potilasinfektioon ja/tai laitteen 
toimintahäiriöön. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Optinen VersaOne™ V2 -troakaari on saatavilla seuraavissa kokoonpanoissa:

Läpimitta Pituus Kanyyli

11 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

11 mm 150 mm, pitkä Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 70 mm, lyhyt Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 150 mm, pitkä Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen sileä kanyyli

Jokainen koko sopii käytettäväksi instrumenttien kanssa, joiden koko on vähintään 5 mm tai enintään troakaarin määritetty enimmäiskoko. 

Obturaattorin kotelossa on skoopin pidätinmekanismi. Troakaarin kotelo sisältää sisäisiä tiivisteitä pneumoperitoneumin menetyksen 
estämiseksi. Proksimaalinen tiiviste voidaan vääntää irti näytteiden tai muiden laitteiden vientiä varten; näytteiden poistopainike estää 
proksimaalisen tiivisteen tahattoman poiston. Instrumentissa on kolmitiesulkuhana täyttöä ja nopeaa tyhjentämistä varten.

KÄYTTÖAIHEET
Optiset VersaOne™-troakaarit on tarkoitettu käytettäväksi erityyppisissä gynekologisissa, yleisissä, torakaalisissa ja urologisissa 
endoskooppisissa toimenpiteissä sisäänvientikanavan aikaansaamiseen ja ylläpitämiseen. Troakaaria voidaan käyttää visualisoinnin avulla 
tai ilman ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

VASTA-AIHEET
1. Laitetta ei saa käyttää, mikäli endoskooppiset menetelmät ovat vasta-aiheisia.

2. Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin.

1   VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Jos vatsaontelossa ei pidetä riittävästi kaasua, toimenpidealueen vapaa tila voi olla liian pieni, mikä lisää sisäisten rakenteiden 
vaurioitumisvaaraa.

2. Endoskooppisia toimenpiteitä saavat suorittaa ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja perehtyneet lääkärit. Ennen 
endoskooppisen toimenpiteen suorittamista on perehdyttävä menetelmiä, komplikaatioita ja riskejä koskeviin alan julkaisuihin. 

3. Liian pieni viilto voi aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä voi vähentää kirurgin hallintaa sisäänviennin aikana. Liian suuri viilto 
voi lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta.  

4. Obturaattorin distaalipään optisten yksityiskohtien tarkoituksena on minimoida vatsan ja rintaontelon sisäisten rakenteiden 
penetraatiovammojen todennäköisyys. Tavallisia obturaattoreiden sisäänviennin varotoimia on kuitenkin noudatettava.

5. Leikkausalue on tarkistettava hemostaasin varalta sekä ennen optisen VersaOne™-troakaarin poistamista vatsa- tai rintaontelosta että sen 
jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla. 

6. Torakoskopia on indikoitu, kun käytettävissä on rajoitetusti intrapleuraalitilaa (ilmalla tai nesteellä täytettynä). Tästä syystä neulalla 
aspirointi on suoritettava valitulla alueella ennen troakaarin sisäänvientiä.

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

8. Optinen itsesäätyvä VersaOne™-tiiviste sopii instrumenteille, joiden läpimitta on 5 mm:stä määritettyyn läpimittaan. Läpimitaltaan alle 
5 mm olevien instrumenttien käyttö voi johtaa vatsaontelon kaasujen poistumiseen.

9. Potilaan ja käyttäjien sähköisku- ja palovammavaarojen sekä instrumenttivaurioiden ehkäisemiseksi on ensiarvoisen tärkeää, että 
toimenpiteen suorittaja tuntee laserlaparoskopiaan ja diatermiatoimenpiteisiin liittyvät menetelmät ja periaatteet.

10. Faskian sulkemisesta päätetään kirurgin harkinnan mukaan. Alla oleva faskia voidaan sulkea esim. ompeleilla, mikä pienentää 
haavaumatyrän mahdollisuutta.

11. Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa on noudatettava varovaisuutta, jotta 
tiiviste ei vaurioidu.

12. Vatsaontelon toimenpiteissä voi virheellinen kohtisuora troakaarin sisäänvienti (kuvassa rastilla yli vedetty troakaari) puhkaista aortan 
(huomaa vatsa-aortta [A]). Kuvan kokonaan musta troakaari osoittaa sisäänviennin oikean kulman. 

A) VATSA-AORTTA

13. Kirurgi päättää potilaskohtaisesti vatsaontelon täyttämisestä kaasulla ennen optisen VersaOne™-troakaarin sisäänvientiä. Mahdolliset 
vatsaontelon kiinnikkeet tai anatomiset epämuodostumat on otettava huomioon ennen tämän laitteen käyttöä, mikäli vatsaonteloa ei 
täytetä ensiksi kaasulla. 

14. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on KERTAKÄYTTÖINEN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

2   KAAVIOKUVA 

B) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ

C) 3-SUUNTAINEN SULKUHANA

D) TROAKAARIN KANYYLI

E) ITSETIIVISTYVÄ TIIVISTE JA NÄYTTEENPOISTOPAINIKE

F) OBTURAATTORI

G) LUKITUSNAPIT

H) SKOOPIN PIDÄTINMEKANISMI

  KÄYTTÖOHJEET

Laitetta voidaan käyttää sekä visualisoinnin avulla tai ilman visualisointia ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

1. Kanyyli ja obturaattori on pakattu vierekkäin. Ennen laparoskoopin sisäänvientiä obturaattori on vietävä kanyyliin niin pitkälle, että 
kuuluu lukitusnapsahdus.

2. Kytke 10 mm:n 0°:n laparoskooppi valonlähteeseen ja monitoriin valmistajan ohjeiden mukaan. Tarkista laparoskoopin oikeanlainen 
kytkentä ja kuvan selkeys monitorissa.  Työnnä laparoskooppia obturaattorin koteloon, kunnes se saavuttaa obturaattorin distaalipään.

3. Kun laparoskooppi on työnnetty obturaattoriin, kosketa tarkan monitorikuvan aikaansaamiseksi obturaattorin distaalipäällä sopivaa 
pehmeää steriiliä pintaa ja fokusoi kamera.

4. Kirurgi päättää potilaskohtaisesti vatsaontelon täyttämisestä kaasulla ennen optisen VersaOne™-troakaarin sisäänvientiä. Mahdolliset 
vatsaontelon kiinnikkeet tai anatomiset epämuodostumat on otettava huomioon ennen tämän laitteen käyttöä, mikäli vatsaonteloa ei 
täytetä ensiksi kaasulla. 

5. Vatsa- tai rintaontelo valmistellaan troakaarin sisäänvientiä varten tekemällä kanyylin läpimittaan nähden riittävän suuri avausviilto.

Liian pieni viilto voi aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä voi vähentää kirurgin hallintaa sisäänviennin aikana. Liian suuri viilto 
voi lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta.  

VAROITUS: liian pieni avausviilto, liiallinen voiman käyttö tai virheellinen sisäänvienti voivat lisätä sisäisten 
rakenteiden vaurioitumisriskiä.

6. Sijoita troakaarikokoonpano tarvittavaan kulmaan vatsaan nähden. Säilytä puristus obturaattoriin ja vie troakaarikokoonpanoa viillon läpi 
taaksepäin suuntautuvalla liikkeellä jatkuvaa alaspäin suuntautuvaa painetta kohdistaen.

7. Kun troakaari on halutussa kohdassa vatsa- tai rintaontelon sisällä, poista obturaattori troakaarikanyylista painamalla lukitusnappeja, jätä 
kanyyli paikoilleen ja poista laparoskooppi obturaattorista.

G) LUKITUSNAPIT

F) OBTURAATTORI

8. Vie laparoskooppi uudelleen portin läpi, jotta vatsaontelon visualisointi toissijaisen portin kautta helpottuu.

I) LAPAROSKOOPPI

Jos laparoskooppia ei tarvita, sopivankokoisia endoskooppisia instrumentteja voidaan nyt viedä sisään ja poistaa troakaarikanyylin kautta. 

9. Kun näytteen poistamiseen käytetään optisen VersaOne™-troakaarin kanyyliä, kierrä itsetiivistyvää tiivistettä vastapäivään, paina 
samanaikaisesti näytteenpoistopainiketta ja liu’uta tiiviste instrumentin varteen. Kun tiiviste on instrumentin varren päällä, vedä näyte pois 
troakaarin kanyylin kautta. Tällä tavalla voidaan poistaa ainoastaan näytteitä, jotka mahtuvat hyvin kanyyliin.

VAROITUS: jotta tiivistejärjestelmä ei vahingoitu, noudata valmistajan ohjeita viedessäsi sisään tai poistaessasi 
instrumentteja, joissa on avautuvia ja sulkeutuvia leukoja tai osia, ja varmista, että instrumentin mahdolliset leuat 
tai osat ovat suljetussa asennossa.

10. Kun toimenpide on suoritettu, vatsaontelo voidaan tyhjentää avaamalla sulkuhana. Poista kanyyli toimenpidealueelta. Vääntöliike 
vedettäessä aksiaalisesti porttia helpottaa kiinnityskanyylin poistamista. 

VAROITUS: leikkausalue on tarkistettava hemostaasin varalta sekä ennen optisen VersaOne™-troakaarin 
poistamista vatsa- tai rintaontelosta että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai 
ompeleilla.

SÄILYTETTÄVÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ. VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LÄMPÖTILOILLE.

Οπτικό τροκάρ

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.

Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση 
ή επανεπεξεργασία αυτού του προϊόντος μπορεί να οδηγήσει στην αστοχία του και στον επακόλουθο τραυματισμό του ασθενούς, 
συμπεριλαμβανομένης της θραύσης των εξαρτημάτων του προϊόντος με την πιθανότητα διακράτησης ξένου σώματος. Η επανεπεξεργασία ή/
και η επαναποστείρωση του προϊόντος αυτού ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης, λοίμωξης του ασθενούς ή/και δυσλειτουργίας του 
προϊόντος. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ V2 διατίθεται στις ακόλουθες διαμορφώσεις:

Διάμετρος Μήκος Σωληνίσκος

11 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

11 mm Μακρύ 150 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Βραχύ 70 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Μακρύ 150 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Κανονικό 100 mm Λείος σωληνίσκος γενικής χρήσης

Κάθε μέγεθος είναι κατάλληλο για χρήση με όργανα που κυμαίνονται από 5 mm έως το ενδεικνυόμενο μέγεθος τροκάρ. 

Το περίβλημα αποφράκτη περιλαμβάνει μηχανισμό συγκράτησης ενδοσκοπίου. Το περίβλημα τροκάρ περιέχει εσωτερικά σφραγίσματα 
για να αποφευχθεί η απώλεια του πνευμοπεριτόναιου. Το εγγύς σφράγισμα μπορεί να περιστραφεί και να απομακρυνθεί για τη διέλευση 
παρασκευασμάτων ή άλλων ιατροτεχνολογικών προϊόντων, ένα κουμπί αφαίρεσης δείγματος αποτρέπει την κατά λάθος αφαίρεση του εγγύς 
σφραγίσματος. Υπάρχει μια τρίοδη στρόφιγγα για εμφύσηση αερίου και ταχεία αφαίρεσή του.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα οπτικά τροκάρ VersaOne™ προορίζονται για χρήση σε διάφορες γυναικολογικές, γενικές, θωρακικές και ουρολογικές ενδοσκοπικές 
επεμβάσεις για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου. Το τροκάρ μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ή χωρίς απεικόνιση για τις 
κύριες ή δευτερεύουσες εισαγωγές.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Το προϊόν αυτό δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου αντενδείκνυται οι ενδοσκοπικές τεχνικές.

2. Το προϊόν αυτό δεν προορίζεται για άλλη χρήση πέραν της ενδεικνυόμενης.

1   ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

1. Εάν δεν διατηρείται επαρκές πνευμοπεριτόναιο κατά τη διάρκεια των κοιλιακών επεμβάσεων, ίσως να ελαττωθεί ο διαθέσιμος ελεύθερος 
χώρος και κατά συνέπεια να αυξηθεί ο κίνδυνος τραυματισμού των εσωτερικών δομών.

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

3. Μια ανεπαρκής τομή δέρματος ενδέχεται να προκαλέσει αυξημένη δύναμη διείσδυσης, η οποία μπορεί να ελαττώσει τον έλεγχο του 
χειρούργου κατά την εισαγωγή. Μια υπερβολικά μεγάλη τομή ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα αστάθειας της πύλης.  

4. Τα οπτικά χαρακτηριστικά στο περιφερικό άκρο του αποφράκτη προορίζονται για να ελαχιστοποιήσουν την πιθανότητα πρόκλησης 
τραυματισμού λόγω διείσδυσης στις ενδοκοιλιακές και ενδοθωρακικές δομές, ωστόσο, θα πρέπει να τηρούνται τα συνήθη μέτρα προφύλαξης 
σε όλες τις εισαγωγές του αποφράκτη.

5. Πριν και μετά την αφαίρεση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα, επιθεωρείτε το πεδίο ως προς την 
αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός. 

6. Η θωρακοσκόπηση ενδείκνυται όταν υπάρχει ένας περιορισμένος ενδοϋπεζωκοτικός χώρος (πλήρης αέρα ή υγρού). Για το λόγο αυτό, πριν 
την εισαγωγή του τροκάρ, ενδείκνυται η αναρρόφηση με βελόνα μέσω του επιλεγμένου σημείου.

7. Πριν από τη χρήση ενδοσκοπικών εργαλείων και εξαρτημάτων διαφορετικών κατασκευαστών, βεβαιωθείτε για τη συμβατότητά τους 
καθώς και ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική μόνωση ή γείωση.

8. Το οπτικό αυτορυθμιζόμενο σφράγισμα VersaOne™ μπορεί να χωρέσει όργανα των οποίων η διάμετρος κυμαίνεται από 5 mm έως 
την ενδεικνυόμενη διάμετρο. Η χρήση εργαλείων με διάμετρο μικρότερη των 5 mm μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα την απώλεια του 
πνευμοπεριτόναιου.

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

10. Το κλείσιμο της περιτονίας επαφίεται στην κρίση του χειρούργου. Η υποκείμενη περιτονία μπορεί να κλειστεί, π.χ. με ράμματα, για να 
μειωθεί η πιθανότητα μετεγχειρητικών κηλών. 

11. Επιδείξετε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά εργαλεία με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

12. Σε επεμβάσεις της κοιλίας, η λανθασμένη κάθετη εισαγωγή του τροκάρ (όπως φαίνεται από το διαγραμμένο τροκάρ στην εικόνα) 
θα μπορούσε να οδηγήσει σε διάτρηση της αορτής (προσέξτε την κοιλιακή αορτή [Α]). Το αμιγές μαύρο τροκάρ δείχνει τη σωστή γωνία 
εισαγωγής. 

Α) ΚΟΙΛΙΑΚΗ ΑΟΡΤΗ

13. Η εμφύσηση της κοιλιακής χώρας πριν από την εισαγωγή του οπτικού τροκάρ VersaOne™ επαφίεται στην κρίση του χειρουργού, ο οποίος 
θα πρέπει να λάβει υπόψη του τις ειδικές συνθήκες της κάθε περίπτωσης. Πριν χρησιμοποιηθεί αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν και χωρίς 
να προηγηθεί η δημιουργία πνευμοπεριτοναίου, πρέπει να ληφθεί υπόψη η πιθανότητα ύπαρξης ενδοκοιλιακών συμφύσεων ή ανατομικών 
ανωμαλιών. 

14. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ ΤΗ 
ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

2   ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ 

Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

C) ΤΡΙΟΔΗ ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

D) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΤΡΟΚΑΡ

Ε) AYΤΟΡΥΘΜΙΖΟΜΕΝΟ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ ΜΕ ΚΟΥΜΠΙ ΑΦΑΙΡΕΣΗΣ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ

F) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

G) ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΝΔΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

H) ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΣ ΣΥΓΚΡΑΤΗΣΗΣ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΟΥ

  ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

Η συσκευή μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ή χωρίς οπτική παρακολούθηση για πρωτεύουσες και δευτερεύουσες παρακεντήσεις.

1. Ο σωληνίσκος και ο αποφράκτης είναι συσκευασμένοι πλάι-πλάι. Πριν την εισαγωγή του λαπαροσκοπίου, εισαγάγετε τον αποφράκτη μέσα 
στο σωληνίσκο έως ότου ενεργοποιηθεί ο μηχανισμός του στοιχείου ενδασφάλειας.

2. Συνδέστε το λαπαροσκόπιο των 10 mm 0° στην τροφοδοσία φωτός και παρακολουθήστε σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή. 
Βεβαιωθείτε για τη σωστή σύνδεση του λαπαροσκοπίου και εξασφαλίστε την καθαρότητα της εικόνας στη μονάδα παρακολούθησης.  
Εισαγάγετε το λαπαροσκόπιο στην υποδοχή του αποφράκτη μέχρι να φτάσει στο περιφερικό άκρο του αποφράκτη.

3. Για να εξασφαλίσετε καθαρή εικόνα στη μονάδα παρακολούθησης, μόλις γίνει η εισαγωγή του λαπαροσκοπίου στον αποφράκτη, ακουμπήστε 
την κορυφή του περιφερικού άκρου του αποφράκτη σε μια κατάλληλη μαλακή και αποστειρωμένη επιφάνεια και εστιάστε την κάμερα.

4. Η εμφύσηση της κοιλιακής χώρας πριν από την εισαγωγή του οπτικού τροκάρ VersaOne™ επαφίεται στην κρίση του χειρουργού, ο οποίος 
θα πρέπει να λάβει υπόψη του τις ειδικές συνθήκες της κάθε περίπτωσης. Πριν χρησιμοποιηθεί αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν και χωρίς να 
προηγηθεί η δημιουργία πνευμοπεριτοναίου, πρέπει να ληφθεί υπόψη η πιθανότητα ύπαρξης ενδοκοιλιακών συμφύσεων ή ανατομικών ανωμαλιών. 

5. Προετοιμάστε την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα για την εισαγωγή του τροκάρ εκτελώντας μια τομή αρκετά μεγάλη ώστε να χωρέσει 
τη διάμετρο του σωληνίσκου.
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Μια ανεπαρκής τομή ενδέχεται να προκαλέσει αυξημένη δύναμη διείσδυσης, η οποία μπορεί να ελαττώσει τον έλεγχο του χειρούργου κατά 
την εισαγωγή. Μια υπερβολικά μεγάλη τομή ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα αστάθειας της πύλης.  

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η αποτυχία στην εκτέλεση επαρκούς τομής ή η άσκηση υπερβολικής δύναμης ή η εσφαλμένη 
εισαγωγή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού σε εσωτερικές δομές.

6. Τοποθετήστε το συγκρότημα του τροκάρ υπό την κατάλληλη γωνία προς την κοιλία και ενώ σφίγγετε τον αποφράκτη, εισαγάγετε το 
συγκρότημα τροκάρ μέσω της τομής του δέρματος με κυκλική κίνηση εφαρμόζοντας συνεχή πίεση προς τα κάτω. 

7. Όταν το συγκρότημα τροκάρ τοποθετηθεί στην επιθυμητή θέση μέσα στην κοιλιακή ή στη θωρακική κοιλότητα, αφαιρέστε τον αποφράκτη 
από το σωληνίσκο του τροκάρ πατώντας τα στοιχεία του μηχανισμού ενδασφάλειας και αφήνοντας το σωληνίσκο στη θέση του αφαιρέστε το 
λαπαροσκόπιο από τον αποφράκτη.

G) ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΝΔΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

F) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

8. Εισαγάγετε ξανά το λαπαροσκόπιο μέσω της πύλης ώστε να είναι πιο εύκολη η οπτική παρακολούθηση της δευτερεύουσας εισαγωγής στην 
πύλη μέσα στην κοιλιακή κοιλότητα. 

I) ΛΑΠΑΡΟΣΚΟΠΙΟ

Εάν δεν απαιτείται λαπαροσκόπιο, ενδοσκοπικά εργαλεία κατάλληλου μεγέθους μπορούν να εισαχθούν και να αφαιρεθούν μέσω του 
σωληνίσκου του τροκάρ. 

9. Κατά την χρήση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ για την αφαίρεση δείγματος, περιστρέψτε το αυτορυθμιζόμενο σφράγισμα 
αριστερόστροφα καθώς πατάτε το κουμπί αφαίρεσης δείγματος και σύρετε το σφράγισμα πάνω στον άξονα του οργάνου. Μόλις το 
σφράγισμα βρεθεί στον άξονα του οργάνου, προχωρήστε στην αφαίρεση του δείγματος τραβώντας το μέσα από τον σωληνίσκο. Μόνο τα 
δείγματα που χωράνε άνετα στο σωληνίσκο πρέπει να αφαιρούνται με αυτόν τον τρόπο.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Προς αποφυγή φθοράς στο σύστημα σφραγίσματος, ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή 
κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση οργάνων με τη χρήση σιαγόνων ή στοιχείων που ανοίγουν και κλείνουν, βεβαιωθείτε 
ότι οι σιαγόνες του οργάνου ή των στοιχείων βρίσκονται στην κλειστή θέση (ανάλογα με την περίπτωση). 

10. Όταν ολοκληρωθεί η διαδικασία, μπορείτε να αφαιρέσετε τον αέρα από την κοιλία ανοίγοντας την στρόφιγγα. Απομακρύνετε την κάνουλα 
από το σημείο της επέμβασης. Για να αφαιρέσετε πιο εύκολα την κάνουλα, περιστρέψτε την καθώς την τραβάτε αξονικά.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πριν και μετά την αφαίρεση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη θωρακική 
κοιλότητα, επιθεωρείτε το πεδίο ως προς την αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με 
ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός.

ΦΥΛΑΣΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ. ΑΠΟΦΕΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ 
ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.

Trokar optyczny

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.

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

Niniejsze urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta, w tym złamania 
elementów produktu z ryzykiem pozostawienia ciała obcego. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia 
może stworzyć zagrożenie skażeniem, zakażeniem pacjenta i/lub wadliwym działaniem urządzenia. Nie wolno ponownie stosować, 
przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego urządzenia.

OPIS
Trokar optyczny VersaOne™ V2 dostępny jest w następującej konfiguracji:

Średnica Długość Kaniula

11 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula mocująca

11 mm 150 mm, długa Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 70 mm, krótka Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 150 mm, długa Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna gładka kaniula

Każdy rozmiar jest odpowiedni do użytku z narzędziami w rozmiarze od 5 mm do wskazanego rozmiaru trokara. 

Obudowa obturatora zawiera mechanizm blokujący endoskopu. Obudowa trokara zawiera wewnętrzne uszczelki, które zapobiegają 
likwidacji odmy otrzewnowej. Proksymalną uszczelkę można odkręcić w celu przeprowadzenia próbek lub innych urządzeń; przycisk 
wyjmowania próbki zapobiega przypadkowemu zdjęciu proksymalnej uszczelki. Ponadto zamontowano trójdrożny kurek zamykający 
pozwalający na napełnianie oraz szybkie spuszczanie.

WSKAZANIA
Trokary optyczne VersaOne™ są przeznaczone do stosowania w szeregu endoskopowych zabiegów ginekologicznych, urologicznych, 
chirurgii ogólnej i chirurgii klatki piersiowej w celu utworzenia i utrzymania miejsca wprowadzania narzędzi. Trokara można używać w 
połączeniu z wizualizacją lub bez niej podczas wprowadzania głównych i pomocniczych narzędzi.

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

2. Narzędzie może być stosowane wyłącznie zgodnie z instrukcją.

1   OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

1. Nieutrzymywanie odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegów na jamie brzusznej może zredukować dostępną wolną 
przestrzeń, tym samym zwiększając ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

2. Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza odpowiednio przeszkolonego i znającego techniki endoskopowe. 
Przed użyciem należy zapoznać się z piśmiennictwem medycznym dotyczącym technik, powikłań i ryzyk. 

3. Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może wywoływać dodatkową siłę penetrującą, co zmniejszy kontrolę chirurga 
nad wprowadzanym narzędziem. Za duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu.  

4. Elementy optyczne na końcu dystalnym obturatora są przeznaczone do zminimalizowania prawdopodobieństwa urazu penetrującego 
narządów wewnątrz jamy brzusznej i klatki piersiowej, jednakże należy stosować środki zabezpieczające w odniesieniu do wszystkich 
wprowadzanych obturatorów.

5. Przed i po wyprowadzeniu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej, należy sprawdzić miejsce zabiegu 
pod kątem hemostazy. Krwawienie można zatrzymać poprzez przyżeganie prądem lub szwy zakładane ręcznie. 

6. Przeprowadzanie torakoskopii jest wskazane w przypadku ograniczonej przestrzeni śródopłucnowej (wypełnionej powietrzem lub 
płynem). Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara należy wykonać aspirację igłową przez wybrane miejsce.

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

8. Samo-dostosowująca się uszczelka trokara optycznego VersaOne™ może pomieścić narzędzia o rozmiarze od 5 mm do wskazanego 
rozmiaru trokara. Stosowanie narzędzi o średnicy mniejszej niż 5 mm może prowadzić do likwidacji odmy otrzewnowej.

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

10. Zamknięcie powięzi zależy wyłącznie od decyzji chirurga. Leżącą poniżej powięź można zamknąć, np. przez założenie szwów w celu 
zmniejszenia ryzyka wystąpienia przepuklin w miejscu cięcia. 

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

12. W przypadku zabiegu na jamie brzusznej, nieprawidłowe prostopadłe wprowadzenie trokara, trokara (przedstawione jako przekreślony 
trokar na poniższym rysunku) może spowodować przekłucie aorty (patrz aorta brzuszna [A]). Trokar w kolorze czarnym przedstawia 
prawidłowy kąt wprowadzania. 

A) AORTA BRZUSZNA

13. Napełnienie jamy brzusznej przed wprowadzeniem trokara optycznego VersaOne™ pozostaje w gestii chirurga w zależności od 
warunków każdego przypadku. Przed wykorzystaniem tego urządzenia bez wcześniejszego utworzenia odmy otrzewnowej należy 
rozważyć potencjalną możliwość występowania zrostów trzewnych lub anomalii anatomicznych. 

14. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie STERYLNYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia w JEDNYM zabiegu. PO UŻYCIU 
WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

2   SCHEMAT 

B) ZESTAW TROKARA

C) TRÓJDROŻNY KUREK ZAMYKAJĄCY

D) KANIULA TROKARA

E) SAMO-DOSTOSOWUJĄCA SIĘ USZCZELKA Z PRZYCISKIEM DO POBIERANIA PRÓBEK

F) OBTURATOR

G) ZATRZASKI BLOKUJĄCE

H) MECHANIZM BLOKOWANIA ENDOSKOPU

  INSTRUKCJA OBSŁUGI

Niniejszego urządzenia można używać w połączeniu z wizualizacją lub bez niej podczas wprowadzania głównych i pomocniczych narzędzi.

1. Kaniula i obturator są zapakowane obok siebie. Przed wprowadzeniem laparoskopu należy włożyć obturator w kaniulę, aż zadziała 
zatrzask blokujący.

2. Podłącz laparoskop 0° o rozmiarze 10 mm do źródła światła i monitora w sposób opisany w instrukcji producenta. Sprawdzić 
prawidłowość podłączenia laparoskopu i upewnij się, czy obraz na monitorze jest wyraźny.  Wprowadź laparoskop do obudowy obturatora 
aż do jego dystalnego końca.

3. Aby uzyskać wyraźny obraz na monitorze, po wprowadzeniu laparoskopu do obturatora, dotknij końcówką dystalną obturatora dogodnej 
miękkiej sterylnej powierzchni i ustaw ostrość kamery.

4. Napełnienie jamy brzusznej przed wprowadzeniem trokara optycznego VersaOne™ pozostaje w gestii chirurga w zależności od 
warunków każdego przypadku. Przed wykorzystaniem tego urządzenia bez wcześniejszego utworzenia odmy otrzewnowej należy 
rozważyć potencjalną możliwość występowania zrostów trzewnych lub anomalii anatomicznych. 

5. Przygotować jamę klatki piersiowej lub jamę brzuszną do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego 
pomieścić obwód kaniuli.

Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może zwiększać opór przy penetracji, co zwiększy wymagany nacisk i zmniejszy 
kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem. Za duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu.  

OSTRZEŻENIE: Niewykonanie odpowiedniego nacięcia, zastosowanie nadmiernego nacisku lub nieprawidłowe 
wprowadzenie może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

6. Ustaw zespół trokara pod odpowiednim kątem do powłok brzusznych i utrzymując nacisk na obturator wprowadź ruchem obrotowym 
zespół trokara przez nacięcie w skórze przy stałym nacisku skierowanym w dół. 

7. Kiedy zespół trokara będzie znajdować się w żądanym miejscu w obrębie jamy klatki piersiowej lub jamy brzusznej, należy wyjąć 
obturator z kaniuli trokara, naciskając zatrzaski blokujące, a następnie pozostawiając kaniulę na miejscu należy wyjąć laparoskop z 
obturatora.

G) ZATRZASKI BLOKUJĄCE

F) OBTURATOR

8. Ponownie przesuń laparoskop przez port, aby ułatwić wizualizację miejsca wprowadzenia drugiego portu do jamy brzusznej. 

I) LAPAROSKOP

Jeżeli nie jest wymagane stosowanie laparoskopu, można teraz wprowadzać i wyjmować przez kaniulę trokara narzędzia endoskopowe o 
odpowiedniej średnicy. 

9. W przypadku użycia trokara optycznego VersaOne™ do pobierania próbek, należy obrócić samo-dopasowującą się uszczelkę w kierunku 
przeciwnym do ruchu wskazówek zegara, naciskając przycisk pobierania próbki i przesunąć uszczelkę na trzon narzędzia. Po nałożeniu 
uszczelki na trzon narzędzia, należy kontynuować pobieranie próbki przez wyciągnięcie jej przez kaniulę. W ten sposób wolno pobierać 
tylko próbki, które mieszczą się w kaniuli.

OSTRZEŻENIE: Aby uniknąć uszkodzenia systemu uszczelniającego, należy przestrzegać instrukcji producenta podczas 
wprowadzania lub wyjmowania narzędzi ze szczękami lub otwieranymi i zamykanymi elementami oraz dopilnować 
ich zamknięcia (tam gdzie ma to zastosowanie). 

10. Po zakończeniu zabiegu, gaz należy spuścić przez kurek zamykający. Usunąć kaniulę z miejsca operacyjnego. Ruch obrotowy podczas 
osiowego odciągania portu ułatwi wyjęcie kaniuli mocującej. 

OSTRZEŻENIE: Przed i po wyprowadzeniu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki 
piersiowej, należy sprawdzić miejsce zabiegu pod kątem hemostazy. Krwawienie można zatrzymać poprzez 
przyżeganie prądem lub szwy zakładane ręcznie.

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

Optik Trokar

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.

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

Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın tekrar kullanımı veya tekrar 
işlemden geçirilmesi düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda da, ürün bileşenlerinin kırılması sebebiyle vücutta yabancı madde 
kalması dahil olmak üzere, hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu aracın tekrar işlenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve 
hastada enfeksiyon riskine ve/veya cihazın arızalanmasına neden olabilir. Bu cihazı yeniden kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin 
veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
VersaOne™ V2 optik trokarlar aşağıdaki konfigürasyonlarda mevcuttur:

Çap Uzunluk Kanül

11 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Kanülü

11 mm 150 mm Uzun Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 70 mm Kısa Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 150 mm Uzun Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 100 mm Standart Evrensel Pürüzsüz Kanül

Her boyut, 5 mm’den başlayarak belirtilen trokar büyüklüğüne kadar olan aletlerle birlikte kullanıma uygundur. 

Durdurucu muhafazasında bir skop tutma mekanizması bulunmaktadır. Trokar muhafazasında pnömoteritoneumun kaybını önlemek için 
iç contalar bulunur. Proksimal conta, numunelerin veya diğer cihazların geçmesi için çevrilerek çıkarılabilir; bir numune çıkarma düğmesi, 
proksimal contanın dikkatsizlik sonucu çıkarılmasını engeller. Gaz basma ve hızlı gaz boşaltmak işlemleri için 3 yollu bir supap mevcuttur.

ENDİKASYONLAR
VersaOne™ optik trokarlar çeşitli jinekolojik, genel, torasik ve ürolojik endoskopik prosedürlerde, giriş noktasını açmak ve korumak için 
kullanılacak şekilde tasarlanmıştır. Trokar, birincil ve ikincil yerleştirme için görüntülemeden veya görüntüleyerek kullanılabilir.

KONTRENDİKASYONLAR
1. Bu cihaz, endoskopi tekniklerinin kontrendike olduğu durumlarda kullanılmamalıdır.

2. Bu cihaz, belirtilen amaçlar dışında kullanılmamalıdır.

1   UYARILAR VE ÖNLEMLER

1. Abdominal prosedürler esnasında uygun pnömoperitoneumun korunamaması, mevcut boş alanı daraltarak iç yapılarda yaralanma 
riskini artırabilir.

2. Endoskopi işlemleri yalnızca endoskopi teknikleri konusunda yeterli eğitim almış ya da bunları bilen doktorlar tarafından 
gerçekleştirilmelidir. Kullanmadan önce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler konusunda tıbbi literatüre başvurulmalıdır. 

3. Yetersiz bir cilt kesiği, giriş kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. Çok büyük bir 
insizyon, portun instabilite olasılığını artırabilir.  

4. Durdurucunun distal ucundaki optik özellikler intra abdominal ve intra torasik yapıların delinerek yaralanma ihtimalini en aza indirmek 
için tasarlanmıştır. Bununla birlikte, durdurucu yerleştirme işlemleri sırasında standart önlemler alınmalı ve bunlara uyulmalıdır.

5. VersaOne™ optik trokarın karın ya da göğüs boşluğuna sokulması ve bu bölgelerden çıkartılmasından sonra ve önce, operasyon bölgesini 
hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir. 

6. Torakoskopi, sınırlı bir intraplevral alan (hava ya da sıvıyla dolu) söz konusu ise endikedir. Bu nedenle trokarı yerleştirmeden önce seçilen 
bölgede iğneyle boşaltma yapmak gereklidir.

7. Farklı üreticilerin endoskopi aletlerini ve aksesuarlarını kullanmadan önce uyumlu olduklarını doğrulayın; elektrik yalıtımından ve 
topraklamadan ödün verilmediğinden emin olun.

8.  VersaOne™ optik kendiliğinden ayarlanabilen conta, 5 mm’den başlayarak belirtilen çaptaki aletlere kadar kullanılabilir. Çapı 5 mm’den 
küçük aletlerin kullanılması, pnömoperitoneum kaybıyla sonuçlanabilir.

9. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpmasından, yanık tehlikelerinden ve alette meydana gelebilecek hasarlardan 
kaçınmak için lazer laparoskopi ve elektro-cerrahi işlemlerine ilişkin ilkelerin ve tekniklerin ayrıntılı biçimde anlaşılması gereklidir.

10. Bağdokunun kapatılması cerrahın tercihine bağlıdır. Kesilmeye bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt taraftaki bağdokular, örneğin dikiş 
atılarak, kapatılabilir. 

11. Contaya yanlışlıkla zarar verme olasılığını en aza indirmek için keskin kenarlı ya da keskin açılı endoskopik aletleri takarken ya da 
çıkarırken özen gösterin.

12. Karın bölgesinde yapılan işlemlerde, yanlış yapılan dikey trokar yerleştirmeleri (resimde üzerine çarpı konmuş trokarla tanımlanmıştır) 
atardamarlarda delinmeye neden olabilir (abdominal aorta [A] dikkat edin). Siyah renkli trokar, doğru giriş açısını göstermektedir. 

A) ABDOMİNAL AORT

13. VersaOne™ optik trokar takılmadan önce hastanın karnına gaz basılması, her vakadaki koşullar göz önüne alınarak hekim tarafından 
verilecek bir karardır. Cihazı pnömoperitoneumu oluşturmaksızın kullanmadan önce abdominal yapışma ya da anatomik anomali olasılığı 
göz önünde bulundurulmalıdır. 

14. Bu cihaz STERİL halde verilmiştir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. TEKRAR STERİLİZE 
ETMEYİN.

2   ŞEMATİK GÖRÜNÜM 

B) TROKAR GRUBU

C) 3 YOLLU SUPAP

D) TROKAR KANÜLÜ

E) NUMUNE ALMA DÜĞMELİ, KENDİLİĞİNDEN AYARLANABİLEN CONTA

F) DURDURUCU

G) DAHİLİ KİLİTLEME ELEMANLARI

H) SKOP TUTMA MEKANİZMASI

  KULLANMA TALİMATLARI

Bu cihaz, birincil ve ikincil girişlerde görüntülemeyle ya da görüntülemesiz kullanılabilir.

1. Kanül ve durdurucu, yan yana paketlenmiştir. Laparoskop takılmadan önce, dahili kilit mekanizması kilitlenene kadar 
durdurucuyu kanülün içine sokun.

2. Işık kaynağına bir 10 mm’lik 0° laparoskop bağlayın ve üreticinin talimatlarında belirtildiği gibi izleyin. Laparoskobun 
bağlantısının doğru olduğundan emin olun ve monitördeki görüntünün net olmasını sağlayın.  Laparoskobu, durdurucunun 
distal ucuna ulaşana kadar durdurucu yuvasının içine itin.

3. Monitörde net bir görüntü elde etmek için, laparoskop durdurucunun içine yerleştirildikten sonra, durdurucunun distal 
ucunu uygun, yumuşak, steril bir yüzeye dokundurun ve kamerayı odaklayın.

4. VersaOne™ optik trokar takılmadan önce hastanın karnına gaz basılması, her vakadaki koşullar göz önüne alınarak hekim 
tarafından verilecek bir karardır. Cihazı pnömoperitoneumu oluşturmaksızın kullanmadan önce abdominal yapışma ya da 
anatomik anomali olasılığı göz önünde bulundurulmalıdır. 

5. Kanül çapına uygun boyutta bir insizyon yaparak karın ya da göğüs boşluğunu trokarın yerleştirilebilmesi için hazır 
duruma getirin.

Yetersiz bir kesik, giriş kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. Çok büyük 
bir insizyon, portun instabilite olasılığını artırabilir.  

UYARI: Kesiğin yeterli boyda olmaması, aşırı kuvvet uygulanması ya da aletin yanlış insersiyonu iç 
yapıların yaralanma riskini artırabilir.

6. Trokar grubunu karın bölgesi üzerine uygun bir açı ile yerleştirin ve durdurucuya baskı uygulamaya devam ederken trokar 
grubunu, devamlı olarak aşağı yönlü bir baskı uygulayarak ve saat yönünde döndürerek ciltteki kesikten sokun. 

7. Trokar grubu, karın ya da göğüs boşluğunda istenilen konuma geldiğinde dahili kilitleme elemanlarına basarak 
durdurucuyu trokar kanülünden çıkartın, kanülü yerinde bırakın ve laparoskobu durdurucudan çıkartın.

G) DAHİLİ KİLİTLEME ELEMANLARI

F) DURDURUCU

8.  Karın boşluğuna ikinci port girişinin görüntülenmesini kolaylaştırmak için laparoskobu port içinden tekrar yerleştirin. 

I) LAPAROSKOP

Laparoskobun kullanılmasına gerek yoksa uygun boyuta sahip endoskopi aletleri, trokar kanülünden takılıp çıkartılabilir. 

9. Örnek almak için VersaOne™ optik trokarı kullanırken, numune alma düğmesini basılı tutarak kendinden ayarlanan 
contayı saat yönünün tersine çevirin ve contayı aletin şaftına gelecek şekilde kaydırın. Conta aletin şaftına geldiğinde, 
numuneyi kanülden çekerek çıkartmaya başlayın. Yalnızca kanülün içine rahat bir şekilde sığan numuneler bu şekilde 
çıkarılmalıdır. Yalnızca kanülün içine rahat bir şekilde sığan numuneler bu şekilde çıkarılmalıdır.

UYARI: Conta sisteminin hasar görmesini önlemek için, çeneli ya da açılıp kapanan bileşenlere sahip 
aletler takılır veya çıkartılırken üreticinin talimatlarını izleyin ve alet çenelerinin veya bileşenlerinin 
kapalı olduğundan emin olun (mümkün olduğunda). 

10. Prosedür tamamlandığında, supap açılarak karın boşluğundaki gaz boşaltılabilir. Kanülü ameliyat alanından çıkarın. 
Yuvadan çıkartma sırasında uygulanacak bir bükme hareketi sabitleme kanülünün çıkartılmasını kolaylaştırır. 

UYARI: VersaOne™ optik trokarın karın ya da göğüs boşluğundan çıkartılmasından önce ve sonra, 
operasyon bölgesini hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak 
dikişlerle kontrol altına alınabilir. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol 
altına alınabilir.

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN. UZUN SÜRE YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAKTAN KAÇININ.

Оптический троакар

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом использования только для одного пациента. 
Повторное использование или обработка этого устройства может привести к его неисправности или последующему 
нанесению вреда здоровью пациента, в том числе к поломке компонентов изделия, при которой в организме 
пациента могут остаться инородные тела. Применение изделия после повторной обработки и (или) стерилизации 
может привести к инфицированию пациента и неисправности инструмента. Изделие не подлежит повторному 
использованию, обработке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Оптический троакар VersaOne™ V2 выпускается в таких конфигурациях:

Диаметр Длина Канюля

11 мм 100 мм, стандартный вариант Универсальная фиксирующая канюля

11 мм 150 мм, длинный вариант Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 70 мм, короткий вариант Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 100 мм, стандартный вариант Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 150 мм, длинный вариант Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 100 мм, стандартный вариант Универсальная гладкая канюля

Каждый из размеров подходит для использования с инструментами от 5 мм до указанного размера троакара. 

Корпус обтуратора оснащен механизмом для удержания эндоскопа. В корпусе обтуратора имеются внутренние 
уплотнения для предотвращения потери среды пневмоперитонеума. Проксимальное уплотнение можно 
выкрутить для извлечения образцов или других устройств; кнопка извлечения образца препятствует случайному 
извлечению проксимального уплотнения. Имеется трехходовой запорный кран для инсуффляции и быстрой 
десуффляции.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Оптические троакары VersaOne™ предназначены для использования при проведении различных гинекологических, 
общих хирургических, торакальных и урологических эндоскопических операций для создания и поддержания 
отверстия для ввода инструментов. Данный троакар можно применять со средством визуализации или без него как 
для первичного, так и для вторичного введения.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Изделие не предназначено для применения в тех случаях, когда имеются противопоказания к выполнению 
эндоскопических операций.

2. Это изделие следует применять только по назначению.

1   ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1. Если не поддерживать правильный пневмоперитонеум в брюшной полости, объем свободного пространства в 
ней может уменьшиться, что повысит риск повреждения внутренних органов.

2. Эндоскопические процедуры должны выполнять только врачи, которые прошли специальную подготовку и 
ознакомились с эндоскопическими техниками. Прежде чем приступить к проведению эндоскопических процедур, 
изучите методы проведения таких процедур, осложнения и факторы риска при их проведении, описанные в 
соответствующей медицинской литературе. 

3. Если разрез будет недостаточным, хирургу придется приложить больше усилий при введении троакара, и 
он может частично утратить контроль над этим действием. При слишком большом разрезе не исключается 
возможность нестабильной установки порта.  

4. Предназначение оптических приспособлений, которыми оснащен дистальный конец обтуратора, — свести 
к минимуму вероятность прокалывания внутрибрюшных и внутригрудных структур, однако при введении 
обтуратора всегда необходимо соблюдать стандартные меры предосторожности.

5. До и после удаления оптического троакара VersaOne™ из брюшной или грудной полости проверяйте надежность 
гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или 
наложить швы вручную. 

6. Торакоскопия показана при наличии в плевральной полости ограниченного пространства (заполненного газом 
или жидкостью). Поэтому перед введением троакара требуется аспирация иглой на операционном поле.

7. Если при выполнении хирургической операции используются эндоскопические инструменты и принадлежности 
различных производителей, предварительно убедитесь в совместимости этих инструментов и принадлежностей и 
проверьте целостность электрической изоляции и заземление электрических компонентов.

8. Оптическое уплотнение VersaOne™ позволяет работать с инструментами диаметром от 5 мм до указанного 
диаметра. Использование инструментов диаметром менее 5 мм может привести к потере среды пневмоперитонеума.

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

10. Решение о сшивании фасций принимает хирург. Глубокие фасции могут быть соединены, например, путем 
наложения шва, во избежание грыжи послеоперационного рубца. 

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

12. При проведении процедур в брюшной полости неправильный перпендикулярный ввод троакара 
(обозначенный перечеркнутым троакаром на рисунке) может привести к проколу аорты (обратите внимание на 
брюшную аорту [А]). Черный троакар на рисунке введен под правильным углом. 

A) БРЮШНАЯ АОРТА

13. Инсуффляция брюшной полости перед вводом оптического троакара VersaOne™ проводится по усмотрению 
хирурга согласно обстоятельствам конкретного случая. Перед использованием данного устройства без 
предварительной установки пневмоперитонеума должны быть учтены возможные абдоминальные спайки или 
анатомические отклонения. 

14. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде. Предназначено для использования строго в ОДНОЙ 
операции. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

2   СХЕМАТИЧЕСКИЙ ВИД 

B) БЛОК ТРОАКАРА

C) ТРЕХХОДОВОЙ ЗАПОРНЫЙ КРАН

D) ТРОАКАРНАЯ КАНЮЛЯ

E) САМОРЕГУЛИРУЮЩЕЕСЯ УПЛОТНЕНИЕ С КНОПКОЙ ИЗВЛЕЧЕНИЯ ОБРАЗЦА

F) ОБТУРАТОР

G) БЛОКИРУЮЩИЕ ЗАЩЕЛКИ

H) МЕХАНИЗМ ДЛЯ УДЕРЖАНИЯ ЭНДОСКОПА

  ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Данное устройство можно использовать со средством визуализации или без него как для первичного, так и для 
вторичного введения.

1. Канюля и обтуратор упакованы рядом. Прежде чем вводить лапароскоп в тело пациента, нужно вставить 
обтуратор в канюлю до щелчка стопорного механизма.

2. Присоедините 10-мм 0° лапароскоп к блоку источника света и монитору согласно инструкциям производителя. 
Проверьте надежность соединения лапароскопа и четкость изображения на мониторе.  Вставьте лапароскоп в 
корпус обтуратора, пока он не достигнет его дистального конца.

3. Когда лапароскоп вставлен в обтуратор, для получения более четкого изображения на экране коснитесь 
дистального конца обтуратора мягкой стерильной салфеткой и сфокусируйте камеру.

4. Инсуффляция брюшной полости перед вводом оптического троакара VersaOne™ проводится по усмотрению 
хирурга согласно обстоятельствам конкретного случая. Перед использованием данного устройства без 
предварительной установки пневмоперитонеума должны быть учтены возможные абдоминальные спайки или 
анатомические отклонения. 

5. Следует подготовить брюшную или грудную полость к введению троакара. Для этого сделайте разрез, 
соответствующий диаметру канюли.

Если разрез будет недостаточным, хирургу придется приложить больше усилий при введении троакара, и 
он может частично утратить контроль над этим действием. При слишком большом разрезе не исключается 
возможность нестабильной установки порта.  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Неправильный разрез или приложение слишком большого усилия может 
увеличить риск повреждения внутренних органов.

6. Установите блок троакара под соответствующим углом к брюшной полости и, продолжая сжимать обтуратор, 
введите блок троакара через разрез в коже вращательным движением, прилагая постоянное вертикальное 
давление. 

7. Когда блок троакара окажется в нужном положении в брюшной или грудной полости, извлеките обтуратор 
из троакарной канюли, сжимая блокировочные защелки, саму канюлю оставьте на месте, затем извлеките 
лапароскоп из обтуратора.

G) БЛОКИРУЮЩИЕ ЗАЩЕЛКИ

F) ОБТУРАТОР

8. Повторно введите лапароскоп через отверстие для облегчения визуализации введения вторичного порта в 
брюшную полость. 

I) ЛАПАРОСКОП

Если лапароскоп не используется, через троакарную канюлю можно вводить и извлекать эндоскопические 
инструменты соответствующего размера. 

При использовании оптического троакара VersaOne™ для извлечения образцов поверните саморегулирующееся 
уплотнение против часовой стрелки, нажимая на кнопку извлечения образца, и установите уплотнение на 
стержень инструмента. После того как уплотнение будет установлено на стержень инструмента, извлеките образец 
через канюлю. Данным способом извлекаются только образцы, которые легко помещаются внутри канюли.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Чтобы не повредить уплотнение, следуйте инструкциям производителя при 
введении или извлечении инструментов с браншами или раскрывающимися компонентами, и 
убедитесь, что бранши или эти компоненты находятся в закрытом положении (если применимо). 

10. После завершения процедуры можно выполнить десуффляцию брюшной полости путем открытия запорного 
крана. Извлеките канюлю из операционного поля. Для облегчения хода фиксирующей канюли при извлечении 
поворачивайте ее и тяните вертикально по направлению к отверстию. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. До и после удаления оптического троакара VersaOne™ из брюшной или 
грудной полости проверьте надежность гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить 
кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или наложить швы вручную.

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ ПОВЫШЕННЫХ 
ТЕМПЕРАТУР.

Box Size: 4.85 x 9
Overall Size: 28 x 26
Folds to: 3.5 x 6.5

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may 
lead to its failure and subsequent patient injury including breakage of the product components with potential for a retained 
foreign body. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of contamination, patient infection and/
or device malfunction. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
The VersaOne™ V2 optical trocar is available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

11 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

11 mm 150 mm Long Universal Fixation Cannula

12 mm 70 mm Short Universal Fixation Cannula

12 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

12 mm 150 mm Long Universal Fixation Cannula

12 mm 100 mm Standard Universal Smooth Cannula

Each size is suitable for use with instruments ranging from 5 mm up to the indicated trocar size. 

The obturator housing contains a scope retention mechanism. The trocar housing contains internal seals to prevent loss 
of pneumoperitoneum. The proximal seal can be twisted off for passing specimens or other devices; a specimen-removal 
button prevents having to inadvertently remove the proximal seal. There is a 3-way stopcock for insufflation and rapid 
desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ optical trocars are intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic and urologic endoscopic 
procedures to create and maintain a port of entry. The trocar may be used with or without visualization for primary and 
secondary insertions.

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

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

1   WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Failure to maintain appropriate pneumoperitoneum during abdominal procedures may reduce available free space, 
increasing the risk of injury to internal structures.

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

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. 
An incision too large may increase the potential for port instability.  

4. The optical features in the distal end of the obturator are intended to minimize the likelihood of penetrating injury 
to intra-abdominal and intra-thoracic structures, however, standard precautionary measures employed in all obturator 
insertions must be observed.

5. Before and after removal of the VersaOne™ optical trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures. 

6. Thoracoscopy is indicated when a limited intrapleural space exists (air or fluid filled). For this reason, needle aspiration 
through the selected site is indicated prior to inserting the trocar.

7. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used, verify compatibility and ensure 
that electrical isolation or grounding is not compromised.

8. The VersaOne™ optical self-adjusting seal can accommodate instruments ranging from 5mm to the indicated diameter. 
Use of instruments less than 5 mm in diameter can result in loss of pneumoperitoneum.

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

10. Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce the 
potential for incisional hernias. 

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

12. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the 
illustration) could result in an aortic puncture (note the abdominal aorta [A]). The solid black trocar shows the correct 
angle of insertion. 

A) ABDOMINAL AORTA

13. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VersaOne™ 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. 

14. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE.

2   SCHEMATIC VIEW 

B) TROCAR ASSEMBLY

C) 3-WAY STOPCOCK

D) TROCAR CANNULA

E) SELF ADJUSTING SEAL WITH SPECIMEN REMOVAL BUTTON

F) OBTURATOR

G) INTERLOCKING SNAPS

H) SCOPE RETENTION MECHANISM

  INSTRUCTIONS FOR USE

This device may be used with or without visualization for primary and secondary insertions.

1. Cannula and obturator are packaged side by side. Prior to insertion of laparoscope, insert obturator into cannula until the 
interlocking snap feature is engaged.

2. Connect a 10 mm 0° laparoscope to the light supply and monitor as directed in the manufacturer’s instructions. Verify 
proper connection of the laparoscope and ensure the clarity of the picture on the monitor.  Insert laparoscope into the 
obturator housing until it reaches the distal end of the obturator.

3. To provide a clear image on the monitor, once the laparoscope is inserted into the obturator, touch the tip of the distal end 
of the obturator to a convenient soft sterile surface, and focus the camera.

4. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VersaOne™ 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. 

5. Prepare the abdominal or thoracic cavity for trocar insertion by making an incision adequate to accommodate the 
cannula diameter.

An insufficient incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An 
incision too large may increase the potential for port instability.  

WARNING: The failure to make an adequate incision, the application of excessive force or incorrect 
insertion may increase the risk of injury to internal structures.

6. Position the trocar assembly at the appropriate angle to the abdomen, and while maintaining compression on the 
obturator, introduce the trocar assembly through the skin incision utilizing a clocking motion, applying continuous 
downward pressure. 

7. When the trocar assembly is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from 
the trocar cannula by depressing the interlocking snaps, leaving the cannula in place, remove the laparoscope from the 
obturator.

G) INTERLOCKING SNAPS

F) OBTURATOR

8. Reinsert the laparoscope through the port to facilitate visualization of secondary port entry into the abdominal cavity. 

I) LAPAROSCOPE

If no laparoscope is required, appropriately sized endoscopic instruments may now be inserted and removed through the 
trocar cannula. 

9. When using the VersaOne™ optical trocar for specimen removal, rotate the self-adjusting seal counter-clockwise while 
depressing the specimen removal button and slide the seal onto the shaft of the instrument. Once the seal is on the shaft 
of the instrument, proceed with removing the specimen by pulling it through the cannula. Only specimens which fit 
comfortably within the cannula should be removed in this manner.

WARNING: To prevent damage to the seal system, follow manufacturer’s instructions when inserting 
or removing instrumentation utilizing jaws or components that open and close, and ensure that the 
instrument jaws or components are in the closed position (where applicable). 

10. When the procedure is complete, the abdomen may be desufflated by opening the stopcock. Remove the cannula from 
the operative site. A twisting motion while pulling axially on the port will facilitate removal of the fixation cannula. 

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™ optical trocar from the abdominal or chest 
cavity, inspect the site for hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual 
sutures.

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

Trocart optique

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit.  Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques 
chirurgicales.

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage unique et destiné à un seul patient.  Sa réutilisation et/ou 
son retraitement peuvent provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient, notamment la casse des 
composants du produit pouvant entraîner la rétention de corps étranger.  Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent 
entraîner un risque de contamination, d’infection du patient et/ou de dysfonctionnement du dispositif.  Ne pas réutiliser, 
retraiter, ni restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Le trocart optique  VersaOne™ V2 est disponible dans différentes configurations :

Diamètre Longueur Canule

11 mm 100 mm standard Canule de fixation universelle

11 mm 150 mm longue Canule de fixation universelle

12 mm 70 mm courte Canule de fixation universelle

12 mm 100 mm standard Canule de fixation universelle

12 mm 150 mm longue Canule de fixation universelle

12 mm 100 mm standard Canule souple universelle

Chaque taille convient à une utilisation avec des instruments allant de 5 mm jusqu’à la taille de trocart indiquée. 

Le logement de l’obturateur possède un mécanisme de rétention des endoscopes. La structure du trocart contient des 
joints internes visant à empêcher la perte du pneumopéritoine. Le joint proximal peut être dévissé pour faire passer des 
échantillons ou d’autres dispositifs. Un bouton de prélèvement d’échantillons permet d’avoir à éviter de retirer le joint 
proximal. Le dispositif est doté d’un robinet à 3 voies pour l’insufflation et l’élimination rapide.

INDICATIONS
Les trocarts optiques VersaOne™ sont destinés à diverses procédures endoscopiques gynécologiques, générales, thoraciques 
et urologiques, pour créer et maintenir un point d’insertion. Le trocart peut être utilisé avec ou sans visualisation des 
insertions primaires et secondaires.

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

2. Ce dispositif n’est pas destiné à un usage autre que celui pour lequel il a été conçu.

1   AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

1. L’incapacité à maintenir un pneumopéritoine adéquat au cours des procédures abdominales peut réduire l’espace libre 
disponible et, par conséquent, augmenter les risques de lésion des structures internes.

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

3. Une incision cutanée insuffisante peut entraîner un accroissement de la force de pénétration susceptible de réduire le 
contrôle du chirurgien durant l’insertion. Une incision de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port.  

4. Les fonctionnalités optiques à l’extrémité distale de l’obturateur sont conçues pour réduire les risques de blessures par 
pénétration dans les structures intra-abdominales et intra-thoraciques. Cependant, les mesures de précaution habituelles 
qui s’appliquent dans toutes les procédures d’insertion d’obturateur doivent être observées.

5. Avant et après le retrait du trocart optique VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, inspecter le site opératoire 
pour détecter la présence d’hémostase.  Tout saignement peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles. 

6. La thoracoscopie est indiquée en présence d’un espace intra-pleural limité (rempli d’air ou de fluide).  Pour cette raison, 
une ponction au moyen d’une aiguille à travers le site sélectionné est indiquée avant l’insertion du trocart.

7. Avant d’utiliser des dispositifs et des accessoires endoscopiques produits par différents fabricants, vérifier leur 
compatibilité et contrôler l’intégrité de l’isolation électrique ou de la mise à la terre.

8. Le joint auto-ajustant du trocart optique VersaOne™ est compatible avec des instruments compris entre 5 mm et le 
diamètre spécifié.  L’utilisation d’instruments de diamètre inférieur à 5 mm peut entrainer la perte de pneumopéritoine.

9. Une connaissance approfondie des principes et techniques appliqués en laparoscopie laser et dans les procédures électrochirurgicales est 
nécessaire pour éviter les risques de choc et de brûlure sur le patient comme sur l’opérateur, ainsi que la détérioration du dispositif.

10. La fermeture de l’aponévrose est à la discrétion du chirurgien.  Une aponévrose sous-jacente peut être fermée, par exemple en suturant 
pour réduire le risque de hernies cicatricielles. 

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

12. Au cours d’une procédure abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart, comme illustré par le trocart barré, peut entraîner 
une piqûre aortique (noter l’aorte abdominale [A]). Le trocart noir plein montre l’angle d’insertion correct. 

A) AORTE ABDOMINALE

13. L’insufflation de l’abdomen avant l’insertion du trocart optique VersaOne™ est à la discrétion du chirurgien, au cas par cas.  Le risque 
potentiel d’anomalies anatomiques ou d’adhérences abdominales doit être pris en considération avant d’utiliser ce dispositif sans établir 
tout d’abord de pneumopéritoine. 

14. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER.

2   SCHÉMA 

B) SYSTÈME DE TROCART

C) ROBINET À 3 VOIES

D) CANULE DU TROCART

E) JOINT AUTO-AJUSTANT ÉQUIPÉ D’UN BOUTON DE PRÉLÈVEMENT D’ÉCHANTILLON

F) OBTURATEUR

G) LANGUETTES DE VERROUILLAGE

H) MÉCANISME DE RÉTENTION D’ENDOSCOPE

  MODE D’EMPLOI

Ce dispositif peut être utilisé avec ou sans visualisation des insertions primaires et secondaires.

1. La canule et l’obturateur sont emballés côte à côte.  Avant d’insérer le laparoscope, insérer l’obturateur dans la canule jusqu’à ce que la 
languette de verrouillage soit actionnée.

2. Connecter un laparoscope de 10 mm à 0° à la source lumineuse et procéder au monitoring conformément aux instructions du fabricant.  
Vérifier que le laparoscope est correctement connecté et contrôler la clarté de l’image sur le moniteur.   Insérer le laparoscope dans le 
logement de l’obturateur jusqu’à ce qu’il atteigne l’extrémité distale de l’obturateur.

3. Pour obtenir une image claire sur le moniteur, une fois le laparoscope inséré dans l’obturateur, toucher une surface stérile souple avec la 
pointe de l’extrémité distale de l’obturateur et faire la mise au point de la caméra.

4. L’insufflation de l’abdomen avant l’insertion du trocart optique VersaOne™ est à la discrétion du chirurgien, au cas par cas.  Le risque 
potentiel d’anomalies anatomiques ou d’adhésions abdominales doit être pris en considération avant d’utiliser ce dispositif sans établir tout 
d’abord de pneumopéritoine. 

5. Préparer la cavité abdominale ou thoracique pour l’insertion du trocart en réalisant une incision permettant d’accueillir le diamètre de 
la canule.

Une incision insuffisante peut entraîner une augmentation de la force de pénétration susceptible de réduire le contrôle du chirurgien durant 
l’insertion.  Une incision de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port.  

AVERTISSEMENT : une incision incorrecte, l’application d’une force excessive ou une insertion incorrecte peut 
augmenter le risque de lésion des structures internes.

6. Positionner le système de trocart à l’angle adéquat par rapport à l’abdomen en maintenant une pression continue sur l’obturateur, 
introduire le trocart à travers l’incision cutanée en exerçant une rotation dans le sens horaire et en appliquant une pression continue vers 
le bas. 

7. Lorsque le système de trocart est dans la position souhaitée au sein de la cavité abdominale ou thoracique, retirer l’obturateur de la 
canule du trocart en appuyant sur les languettes de verrouillage. Laisser la canule en place et retirer le laparoscope de l’obturateur.

G) LANGUETTES DE VERROUILLAGE

F) OBTURATEUR

8. Réinsérer le laparoscope à travers le port pour faciliter la visualisation de l’insertion dans le port secondaire à l’intérieur de la cavité 
abdominale. 

I) LAPAROSCOPE

S’il n’est pas nécessaire d’utiliser un laparoscope, il est à présent possible d’insérer et de retirer des instruments endoscopiques de taille 
adéquate à travers la canule du trocart. 

9. Lors de l’utilisation du trocart optique VersaOne™ pour le prélèvement d’échantillons, tourner le joint auto-ajustant dans le sens inverse 
des aiguilles d’une montre tout en appuyant sur le bouton de prélèvement d’échantillon et glisser le joint sur l’axe du dispositif.  Une fois 
le joint sur l’axe du dispositif, procéder au prélèvement de l’échantillon en le tirant à travers la canule.  Seuls les échantillons qui tiennent 
confortablement dans la canule doivent être prélevés de cette façon.

AVERTISSEMENT : pour éviter d’endommager le système de joint, respecter les consignes du fabricant ou, lors 
de l’insertion ou du retrait d’instruments à mâchoires ou à composants ouvrants et fermants, et vérifier que les 
mâchoires de l’instrument ou les composants sont en position fermée (le cas échéant). 

10. Une fois la procédure terminée, il est possible de dégonfler l’abdomen en ouvrant le robinet d’arrêt.  Retirer la canule du site opératoire.  
Un mouvement de torsion avec recul axial facilite le retrait de la canule de fixation. 

AVERTISSEMENT : avant et après le retrait du trocart optique VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, 
inspecter le site opératoire pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être contrôlé par 
électrocautérisation ou par sutures manuelles.

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE. ÉVITER L’EXPOSITION PROLONGÉE À DES TEMPÉRATURES ÉLEVÉES.

Optik-Trokar

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.

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

Dieses Instrument wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, geprüft und hergestellt. 
Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu dessen Versagen und damit zur Schädigung des Patienten 
führen, einschließlich Bruch der Produktkomponenten mit potenziellem Verbleiben eines Fremdkörpers. Das Aufbereiten und/oder erneute 
Sterilisieren dieser Vorrichtung stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar und/oder kann zu einer 
Fehlfunktion der Vorrichtung führen. Dieses Instrument nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Der VersaOne™ V2 Optik-Trokar ist in den folgenden Konfigurationen erhältlich:

Durchmesser Länge Kanüle

11 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle

11 mm 150 mm Lang Universal-Fixierkanüle

12 mm 70 mm Kurz Universal-Fixierkanüle

12 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle

12 mm 150 mm Lang Universal-Fixierkanüle

12 mm 100 mm Standard Weiche Universalkanüle

Jede Größe ist für eine Verwendung mit Instrumenenten von 5 mm bis zur indizierten Trokargröße geeignet. 

Das Obturatorgehäuse beinhaltet einen Endoskop-Rückhaltemechanismus. Das Trokargehäuse ist mit internen Dichtungen versehen, um 
einen Verlust des Pneumoperitoneums zu verhindern. Die proximale Dichtung kann abgedreht werden, um Proben oder andere Instrumente 
passieren zu lassen; ein Probenentnahmeknopf verhindert, dass die proximale Dichtung versehentlich entfernt wird. Für die Insufflation mit 
sowie für die rasche Desufflation ist ein 3-Wege-Sperrhahn vorhanden.

INDIKATIONEN
VersaOne™ Optik-Trokare sind zur Verwendung bei unterschiedlichen gynäkologischen, allgemeinen, thorakalen und urologischen 
Endoskopieverfahren zum Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs vorgesehen. Der Trokar kann beim ersten und zweiten 
Einführvorgang mit und ohne Sichtbarmachung verwendet werden. 

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

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

1   WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Wird bei Abdominalverfahren kein ausreichendes Pneumoperitoneum aufrechterhalten, kann dies den verfügbaren Freiraum reduzieren, 
was das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöht.

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

3. Eine unzureichende Inzision kann bei der Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erfordern, wodurch die Kontrolle des Chirurgen 
während des Eintritts u. U. gemindert wird. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs.  

4. Die Optikfunktionen am distalen Ende des Obturators sind dazu vorgesehen, die Wahrscheinlichkeit des verletzenden Eindringens 
in intra-abdominale und intra-thorakale Strukturen so gering wie möglich zu halten; dabei sind jedoch die bei jeder Einführung eines 
Obturators anzuwendenden Vorsichtsmaßnahmen zu beachten.

5. Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Optik-Trokars aus Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick auf 
Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden. 

6. Eine Thorakoskopie ist dann indiziert, wenn ein begrenzter intrapleuraler Freiraum vorliegt (mit Luft oder Flüssigkeit gefüllt). Daher ist vor 
dem Einführen des Trokars eine Nadelaspiration durch den gewählten Bereich hindurch indiziert.

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

8. Die selbstregulierende Dichtung des VersaOne™ Optik-Trokars kann Instrumente von 5 mm bis zum angegebenen Durchmesser 
aufnehmen. Der Einsatz von Instrumentendurchmessern unter 5 mm kann zu Pneumoperitoneumverlust führen.

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

10. Der Faszienverschluss liegt im Ermessen des Chirurgen. Die darunter liegende Faszie kann beispielsweise durch Vernähen geschlossen 
werden, um das Risiko von Inzisionshernien zu mindern. 

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

12. Bei Abdominalverfahren kann ein inkorrektes, senkrechtes Einführen des Trokars (dargestellt durch den durchgestrichenen Trokar in der 
Abbildung) zu einer Aortenpunktion führen (siehe die Bauchaorta [A]). Der einfarbige schwarze Trokar stellt den korrekten Einführwinkel 
dar. 

A) BAUCHAORTA

13. Es liegt im Ermessen des Chirurgen, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einführen des VersaOne™ Optik-Trokars 
insuffliert wird oder nicht. Vor dem Einsatz dieser Vorrichtung ohne vorheriges Anlegen eines Pneumoperitoneums sollte die Möglichkeit 
abdominaler Adhäsionen oder anatomischer Besonderheiten in Erwägung gezogen werden. 

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

2   SCHEMATISCHE DARSTELLUNG 

B) TROKAREINHEIT

C) 3-WEGE-SPERRHAHN

D) TROKARKANÜLE

E) SELBSTREGULIERENDE DICHTUNG MIT PROBEN-ENTNAHMEKNOPF

F) OBTURATOR

G) SPERR-FEDERN

H) ENDOSKOP-RÜCKHALTEMECHANISMUS

  GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Vorrichtung kann beim ersten und zweiten Einführvorgang mit und ohne Sichtbarmachung verwendet werden.

1. Die Kanüle und der Obturator sind nebeneinander verpackt. Vor der Einführung des Laparoskops den Obturator so weit in die Kanüle 
einführen, bis der Schnappverschluss einrastet.

2. Ein 10 mm 0°-Laparoskop an die Lichtquelle anschließen und gemäß der Herstelleranleitung überwachen. Überprüfen, ob das Laparoskop 
ordnungsgemäß angeschlossen ist und mithilfe des Monitors sicherstellen, dass das Bild deutlich zu erkennen ist.  Das Laparoskop in das 
Obturatorgehäuse einführen, bis es am distalen Ende des Obturators angelangt ist. 

3. Sobald das Laparoskop in den Obturator eingeführt ist, die Spitze des distalen Endes des Obturators mit einer geeigneten weichen sterilen 
Oberfläche berühren und die Kamera fokussieren, sodass auf dem Monitor ein deutliches Bild zu erkennen ist.

4. Es liegt im Ermessen des Chirurgen, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einführen des VersaOne™ Optik-Trokars 
insuffliert wird oder nicht. Vor dem Einsatz dieser Vorrichtung ohne vorheriges Anlegen eines Pneumoperitoneums sollte die Möglichkeit 
abdominaler Adhäsionen oder anatomischer Besonderheiten in Erwägung gezogen werden. 

5. Die Bauch- bzw. Brusthöhle für die Trokareinführung vorbereiten; dazu eine dem Kanülendurchmesser entsprechende Inzision 
vornehmen.

Eine unzureichende Inzision kann bei der Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erfordern, wodurch die Kontrolle des Chirurgen 
während des Eintritts u. U. gemindert wird. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs.  

WARNUNG: Eine unzulängliche Inzision, übermäßiger Kraftaufwand oder fehlerhaftes Einführen können das 
Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.

6. Das Trokarsystem im geeigneten Winkel zum Abdomen positionieren und bei weiterhin gedrücktem Obturator den Trokar mit einer 
Bewegung im Uhrzeigersinn durch die Hautinzision einführen und dabei stetigen Abwärtsdruck ausüben. 

7. Wenn sich das Trokarsystem innerhalb der Bauch- bzw. Brusthöhle in der gewünschten Position befindet, den Obturator durch Drücken 
auf die Sperrfeder aus der Trokarkanüle entfernen, dabei die Kanüle an Ort und Stelle belassen und das Laparoskop aus dem Obturator 
entfernen.

G) SPERR-FEDERN

F) OBTURATOR

8. Das Laparoskop durch den Port erneut einführen, um die Sichtbarmachung des zweiten Zugangs durch den Port in die Bauchhöhle zu 
ermöglichen. 

I) LAPAROSKOP

Wenn kein Laparoskop benötigt wird, können nun endoskopische Instrumente geeigneter Größe durch die Trokarkanüle eingeführt und 
entfernt werden. 

9. Wenn der VersaOne™ Optik-Trokar zur Probenentnahme verwendet werden, muss die selbstregulierende Dichtung gegen den 
Uhrzeigersinn gedreht werden. Dabei den Probenentnahmeknopf drücken und die Dichtung auf den Instrumentenschaft schieben. Sobald 
sich die Dichtung auf dem Instrumentenschaft befindet, die Probennahme durch Ziehen der Probe durch die Kanüle fortsetzen. Nur Proben, 
die problemlos in die Kanüle passen, dürfen auf diese Weise entnommen werden.

WARNUNG: Um Schäden am Dichtungssystem zu vermeiden, die Herstelleranweisungen beim Einführen oder 
Entfernen von Instrumenten mithilfe von Klemmbacken oder Komponenten, die sich öffnen und schließen, befolgen. 
Dabei sicherstellen, dass sich die Klemmbacken oder die Komponenten des Instruments in geschlossener Position 
befinden (sofern zutreffend). 

10. Nach Abschluss des Verfahrens kann das Abdomen durch Öffnen des Sperrhahns desuffliert werden. Die Kanüle aus dem Eingriffsbereich 
entfernen. Die Fixierkanüle lässt sich leichter mit einer Drehbewegung entfernen, während axial am Port gezogen wird. 

WARNUNG: Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Optik-Trokars aus Bauch- 
bzw. Brusthöhle im Hinblick auf Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder 
manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN. NICHT ÜBER LÄNGERE ZEIT ERHÖHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

Trocar ottico

PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di riferimento per 
l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Trattamenti ripetuti e/o 
riprocessazione possono determinare il guasto di questo dispositivo e conseguenti lesioni del paziente, inclusa la rottura di componenti del 
prodotto, che può comportare la potenziale ritenzione di un corpo estraneo. Trattamenti ripetuti e/o riprocessazione di questo dispositivo 
possono determinare il rischio di contaminazione, di infezione del paziente e/o di malfunzionamento del dispositivo. Non riutilizzare, 
riprocessare o risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
Il trocar ottico VersaOne™ V2 è disponibile nelle seguenti configurazioni:

Diametro Lunghezza Cannula

11 mm 100 mm Standard Cannula di fissazione universale

11 mm 150 mm Lunga Cannula di fissazione universale

12 mm 70 mm Corta Cannula di fissazione universale

12 mm 100 mm Standard Cannula di fissazione universale

12 mm 150 mm Lunga Cannula di fissazione universale

12 mm 100 mm Standard Cannula liscia universale

Ogni misura è indicata per l’uso con strumenti da 5 mm fino alla misura del trocar indicata. 

L’alloggiamento dell’otturatore è dotato di un meccanismo di ritenzione per l’endoscopio. L’alloggiamento del trocar è munito di un sistema di 
guarnizioni di tenuta interno volto a prevenire ogni perdita dello pneumoperitoneo. La guarnizione di tenuta prossimale può essere svitata per 
facilitare il passaggio dei campioni o di altri dispositivi; un apposito pulsante consente l’asportazione del campione evitando ogni rimozione 
accidentale della guarnizione prossimale. Il dispositivo è dotato di un rubinetto d’arresto a 3 vie per l’insufflazione e la desufflazione rapida.

INDICAZIONI
I trocar ottici VersaOne™ sono progettati per essere impiegati in una gamma di procedure di endoscopia ginecologica, generale, toracica 
e urologica per la creazione e il mantenimento di un accesso chirurgico. È possibile utilizzare il trocar con o senza visualizzazione per 
inserimenti primari e secondari.

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

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

1   AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La mancata possibilità di stabilire e mantenere un corretto pneumoperitoneo nelle procedure addominali può ridurre lo spazio libero 
disponibile, aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

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

3. Un’incisione cutanea insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo durante 
l’accesso. Un’incisione troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità dell’accesso chirurgico.  

4. Le funzioni ottiche all’estremità distale dell’otturatore consentono di minimizzare la possibilità di lesioni durante l’inserimento nelle 
strutture intra-addominali e intra-toraciche; tuttavia è necessario attenersi alle misure standard di sicurezza utilizzate per l’inserimento di 
otturatori.

5. Prima e dopo la rimozione del trocar ottico VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, ispezionare il sito per valutare l’emostasi. È 
possibile controllare un’eventuale emorragia mediante elettrocauterizzazione o suturazione manuale. 

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

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

8. Il sistema di tenuta del trocar ottico VersaOne™ è autoregolante e alloggia strumenti di diametro compreso tra 5 mm fino al diametro 
indicato. L’utilizzo di strumenti con diametro inferiore a 5 mm può provocare perdite dello pneumoperitoneo.

9. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è essenziale avere una 
profonda conoscenza dei principi e delle tecniche della laparoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

10. La chiusura della fascia è a discrezione del chirurgo. La fascia sottostante può essere chiusa, ad esempio, con una sutura per ridurre la 
possibile formazione di ernie incisionali. 

11. Prestare particolare attenzione durante l’introduzione o la rimozione di strumenti endoscopici con estremità affilate o con spigoli vivi per 
ridurre al minimo la possibilità di danni accidentali al sistema di tenuta.

12. In una procedura addominale, un inserimento perpendicolare scorretto del trocar (come illustrato dall’immagine del trocar cancellato), 
può provocare la perforazione dell’aorta (prestare attenzione all’aorta addominale [A]). Il trocar nero mostra la corretta angolazione di 
inserimento. 

A) AORTA ADDOMINALE

13. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar ottico VersaOne™ è a discrezione del chirurgo e dipende dalle condizioni 
di ogni caso. Prima di utilizzare questo dispositivo senza aver creato uno pneumoperitoneo, si valuti l’eventualità di aderenze e anomalie 
anatomiche a livello addominale. 

14. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente indicato per l’impiego in una procedura SINGOLA.  SMALTIRE DOPO L’USO. 
NON RISTERILIZZARE.

2   VISTA SCHEMATICA 

B) GRUPPO DEL TROCAR

C) RUBINETTO D’ARRESTO A 3 VIE

D) CANNULA TROCAR

E) DISPOSITIVO DI TENUTA AUTOREGOLANTE CON PULSANTE PER L’ASPORTAZIONE DI CAMPIONI

F) OTTURATORE

G) MOLLA DI INTERBLOCCO

H) MECCANISMO DI RITENZIONE PER L’ENDOSCOPIO

  ISTRUZIONI PER L’USO

Questo dispositivo può essere utilizzato con o senza il ricorso alla visualizzazione per inserimenti primari o secondari.

1. Cannula e otturatore sono confezionati affiancati. Prima dell’inserimento del laparoscopio, inserire l’otturatore nella cannula fino ad 
innestare la molla di interblocco.

2. Collegare un laparoscopio di 10 mm a 0° alla fonte di illuminazione e al monitor secondo le indicazioni del produttore. Verificare il corretto 
collegamento del laparoscopio e la buona qualità dell’immagine sul monitor.  Inserire il laparoscopio nell’alloggiamento dell’otturatore fino a 
raggiungere l’estremità distale dell’otturatore.

3. Per ottenere un’immagine nitida sul monitor, dopo avere inserito il laparoscopio nell’otturatore, toccare la punta dell’estremità distale 
dell’otturatore con una superficie sterile morbida idonea e mettere a fuoco la videocamera.

4. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar ottico VersaOne™ è a discrezione del chirurgo e dipende dalle condizioni 
di ogni caso.  Prima di utilizzare questo dispositivo senza aver creato uno pneumoperitoneo, si valuti l’eventualità di aderenze e anomalie 
anatomiche a livello addominale. 

5. Preparare la cavità addominale o toracica per l’inserimento del trocar praticando un’incisione adeguata al diametro della cannula.

Un’incisione insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo durante l’accesso. 
Un’incisione troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità dell’accesso chirurgico.  

AVVERTENZA: l’incapacità di praticare un’incisione adeguata, l’applicazione di una pressione eccessiva o 
l’inserimento scorretto può aumentare il rischio di lesione alle strutture interne.

6. Posizionare il gruppo trocar con l’angolo adeguato sull’addome e mentre si mantiene la compressione sull’otturatore, introdurre il gruppo 
trocar attraverso l’incisione nella cute con un movimento graduale in senso orario applicando una pressione continua verso il basso. 

7. Quando il gruppo trocar si trova nella posizione desiderata nella cavità addominale o toracica, per rimuovere l’otturatore dalla cannula 
premere la molla di interblocco e lasciare la cannula in posizione, quindi rimuovere il laparoscopio dall’otturatore.

G) MOLLA DI INTERBLOCCO

F) OTTURATORE

8. Reinserire il laparoscopio attraverso la porta per facilitare la visualizzazione dell’ingresso della porta secondaria nella cavità addominale. 

I) LAPAROSCOPIO

Se non fosse necessario l’uso del laparoscopio, gli strumenti endoscopici di dimensioni adeguate possono essere inseriti e rimossi attraverso 
la cannula del trocar. 

9. Quando si utilizza il trocar ottico VersaOne™ per la rimozione del campione, ruotare il sistema di tenuta autoregolante in senso anti-orario 
premendo al contempo il pulsante di rimozione del campione e far scivolare il sistema di tenuta sull’asta dello strumento. Quando il sistema 
di tenuta si trova sull’asta dello strumento, procedere al prelievo del campione attraverso la cannula. Solo i campioni che si adattano 
perfettamente alla cannula possono essere rimossi con questo metodo. 

AVVERTENZA: per evitare danni al sistema di tenuta, attenersi alle istruzioni del produttore quando si inseriscono 
o rimuovono strumenti con ganasce o componenti che si aprono e si chiudono e assicurarsi che le ganasce dello 
strumento o i componenti siano nella posizione chiusa (se applicabile). 

10. Una volta completata la procedura, desufflare l’addome aprendo il rubinetto di arresto.  Rimuovere la cannula dal sito chirurgico. Per 
facilitare la rimozione della cannula di fissaggio, applicare un movimento di torsione tirando la porta in direzione assiale.  

AVVERTENZA: prima e dopo la rimozione del trocar ottico VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, 
ispezionare il sito per valutare l’emostasi. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante 
elettrocauterizzazione o suture manuali. 

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

Trocar óptico

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. Si reutiliza o reprocesa este dispositivo, puede 
provocar fallos y consiguientes lesiones al paciente, así como la rotura de componentes del producto que contengan posibles cuerpos 
extraños. Su reprocesamiento o reesterilización podrían producir riesgo de contaminación, infección del paciente o mal funcionamiento del 
dispositivo. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El trocar óptico VersaOne™ V2 está disponible en las siguientes configuraciones:

Diámetro Longitud Cánula

11 mm 100 mm estándar Cánula de fijación universal

11 mm 150 mm larga Cánula de fijación universal

12 mm 70 mm corta Cánula de fijación universal

12 mm 100 mm estándar Cánula de fijación universal

12 mm 150 mm larga Cánula de fijación universal

12 mm 100 mm estándar Cánula suave universal

Cada tamaño se puede utilizar con instrumentos desde 5 mm hasta el tamaño de trocar indicado. 

El alojamiento del obturador contiene un mecanismo de retención para endoscopio. El alojamiento del trocar contiene sellos internos para 
evitar la pérdida de neumoperitoneo. Puede girar el sello proximal para pasar muestras u otros dispositivos; un botón de extracción de 
muestra evita extraer accidentalmente el sello proximal. Hay una llave de paso de 3 vías para la insuflación y la rápida desinflación.

INDICACIONES
Los trocares ópticos VersaOne™ están indicados para utilizarse en una variedad de intervenciones endoscópicas, ya sean ginecológicas, 
generales, torácicas y urológicas, a fin de crear y mantener una vía de entrada. El trocar se puede utilizar con o sin visualización para 
inserciones primarias y secundarias.

CONTRAINDICACIONES
1. El uso de este dispositivo está contraindicado cuando las técnicas endoscópicas estén contraindicadas.

2. Este dispositivo no está diseñado para utilizarse de forma diferente a la indicada.

1   ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Si no mantiene un neumoperitoneo adecuado durante las intervenciones abdominales, se podría reducir el espacio libre disponible, por 
lo que aumentaría el riesgo de lesionar las estructuras internas.

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

3. Una incisión insuficiente puede provocar un aumento en la fuerza de penetración, lo cual puede reducir el control del cirujano durante la 
introducción. Una incisión demasiado grande puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto.  

4. Las características ópticas en el extremo distal del obturador están pensadas para minimizar las posibilidades de penetrar las estructuras 
intraabdominales e intratorácicas. Sin embargo, se deberán observar todas las medidas de precaución empleadas en las inserciones con 
obturador.

5. Antes y después de retirar el trocar óptico VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine el sitio para determinar si hay 
hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un electrocauterio o suturas manuales. 

6. La toracoscopia está indicada cuando exista un espacio interpleural limitado (lleno de aire o líquido). Por esta razón, es preciso realizar la 
aspiración por aguja a través del sitio seleccionado antes de introducir el trocar.

7. Antes de utilizar accesorios e instrumentos endoscópicos de diferentes fabricantes, compruebe su compatibilidad y asegúrese de que no 
se vean afectados el aislamiento eléctrico ni la toma de tierra.

8. El sello autoajustable óptico VersaOne™ puede alojar instrumentos desde 5 mm al diámetro indicado. El empleo de instrumentos de 
menos de 5 mm de diámetro puede resultar en la pérdida del neumoperitoneo.

9. El conocimiento profundo de los principios y las técnicas que intervienen en los procedimientos electroquirúrgicos y de laparoscopia 
con láser es esencial para evitar riesgos de descargas y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios, así como para prevenir que el 
instrumento sufra algún daño.

10. El cierre de la fascia queda a criterio del cirujano. Se puede cerrar la fascia subyacente, por ejemplo, mediante sutura, para reducir el 
riesgo de hernias incisionales. 

11. Proceda con precaución cuando introduzca o retire instrumentos endoscópicos afilados o agudos, a fin de minimizar la posibilidad de 
que el sello pueda sufrir algún daño accidental.

12. En la cirugía abdominal, la inserción perpendicular incorrecta del trocar (como se muestra mediante el trocar tachado de la ilustración) 
podría provocar la perforación de la aorta (observe la aorta abdominal [A]). El trocar de color negro indica el ángulo de inserción correcto. 

A) AORTA ABDOMINAL

13. El cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trocar óptico VersaOne™ dependiendo de las condiciones de 
cada caso. Debe considerarse la posibilidad de adhesiones abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo, sin antes 
haber establecido el neumoperitoneo. 

14. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención. DESECHAR DESPUÉS DE 
UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

2   IMAGEN ESQUEMÁTICA 

B) CONJUNTO DEL TROCAR

C) LLAVE DE PASO DE 3 VÍAS

D) CÁNULA DEL TROCAR

E) SELLO AUTOAJUSTABLE CON BOTÓN DE EXTRACCIÓN DE MUESTRAS

F) OBTURADOR

G) PRESILLAS DE ENTRELAZAMIENTO

H) MECANISMO DE RETENCIÓN PARA ENDOSCOPIO

  INSTRUCCIONES DE USO

Este dispositivo se puede usar con o sin visualización para inserciones primarias o secundarias.

1. La cánula y el obturador están envasados uno al lado del otro. Antes de introducir el laparoscopio, inserte el obturador en la cánula hasta 
que encaje la función de las presillas de entrelazamiento.

2. Conecte el laparoscopio de 10 mm 0° a la bombilla y la pantalla como se indica en las instrucciones del fabricante. Verifique que la 
conexión del laparoscopio es correcta y asegure la nitidez de la imagen en la pantalla.  Inserte el laparoscopio en el alojamiento del obturador 
hasta que llegue al extremo distal del obturador.

3. Para proporcionar una imagen nítida en la pantalla, una vez que el laparoscopio esté insertado en el obturador, toque con la punta del 
extremo distal del obturador una superficie blanda y estéril para enfocar la cámara.

4. El cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trocar óptico VersaOne™ dependiendo de las condiciones de 
cada caso. Debe considerarse la posibilidad de adhesiones abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo, sin antes 
haber establecido el neumoperitoneo. 

5. Prepare la cavidad abdominal o torácica para insertar el trocar; para ello, practique una incisión adecuada para colocar el diámetro de 
la cánula.

Una incisión insuficiente puede provocar un aumento en la fuerza de penetración, lo cual puede reducir el control del cirujano durante la 
introducción. Una incisión demasiado grande puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto.  

ADVERTENCIA: No realizar una incisión adecuada, aplicar fuerza excesiva o hacer la inserción de forma incorrecta 
pueden aumentar el riesgo de lesión de las estructuras internas.

6. Sitúe el conjunto de trocar en el ángulo apropiado con referencia al abdomen y, mientras mantiene la compresión sobre el obturador, 
introduzca el conjunto del trocar por la incisión en la piel utilizando un movimiento oscilatorio y ejerciendo una presión continua hacia 
abajo. 

7. Cuando el conjunto del trocar esté en la posición deseada dentro de la cavidad abdominal o torácica, retire el obturador de la cánula del 
trocar presionando las presillas de entrelazamiento y, dejando dicha cánula en su lugar, extraiga el laparoscopio del obturador.

G) PRESILLAS DE ENTRELAZAMIENTO

F) OBTURADOR

8. Vuelva a introducir el laparoscopio por el puerto para facilitar la entrada del puerto secundario en la cavidad abdominal. 

I) LAPAROSCOPIO

Si no se necesita un laparoscopio, ahora a través de la cánula del trocar se pueden introducir y extraer los instrumentos laparoscópicos del 
tamaño adecuado. 

9. Cuando utilice el trocar óptico VersaOne™ para la recogida de muestras, gire el sello autoajustable en sentido contrario a las agujas del 
reloj mientras presiona el botón de extracción de muestras y desliza el sello en el eje del instrumento. Una vez que el sello esté sobre el eje 
del instrumento, recoja la muestra a través de la cánula. Sólo deben tomarse de esta forma las muestras que pasen sin problemas por el 
interior de la cánula.

ADVERTENCIA: Para evitar causar daños en el sistema de sellado, siga las instrucciones del fabricante cuando inserte o 
extraiga instrumental que utilice mordazas o componentes que se abren y se cierran; asegúrese de que las mordazas 
o los componentes del instrumento se encuentren cerrados (cuando corresponda). 

10. Cuando finalice el procedimiento, se puede desinflar el abdomen abriendo la llave de paso. Retire la cánula del sitio de la intervención. 
Un movimiento giratorio mientras se tira del eje del puerto facilitará la extracción de la cánula de fijación. 

ADVERTENCIA: Antes y después de retirar el trocar óptico VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine 
el sitio para determinar si hay hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un electrocauterio o suturas 
manuales.

GUARDE EL PRODUCTO A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITE LA EXPOSICIÓN PROLONGADA A TEMPERATURAS 
ELEVADAS.

PT

Trocarte óptico

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

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

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso apenas em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento deste 
dispositivo pode causar sua falha e subsequente dano ao paciente, incluindo a quebra dos componentes do produto com potencial para a 
retenção de um corpo estranho. O reprocessamento e/ou a reesterilização deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no 
paciente e/ou mau funcionamento do dispositivo. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
O trocarte óptico VersaOne™ V2 está disponível nas seguintes configurações:

Diâmetro Comprimento Cânula

11 mm Padrão 100 mm Cânula de fixação universal

11 mm Longo 150 mm Cânula de fixação universal

12 mm Curto 70 mm Cânula de fixação universal

12 mm Padrão 100 mm Cânula de fixação universal

12 mm Longo 150 mm Cânula de fixação universal

12 mm Padrão 100 mm Cânula lisa universal

Cada tamanho é adequado para o uso com instrumentos que variam de 5 mm até o tamanho indicado de trocarte. 

O alojamento do obturador contém um mecanismo de retenção do escopo. O alojamento do trocarte contém vedações internas para prevenir 
a perda de pneumoperitônio. A vedação proximal pode ser desenroscada para a passagem de espécimes ou outros dispositivos; um botão 
de remoção de espécime impede ter que remover acidentalmente a vedação proximal. Há uma válvula de 3 vias para insuflação e rápida 
desinsuflação.

INDICAÇÕES
Os trocartes ópticos VersaOne™ foram projetados para uso em uma gama de procedimentos endoscópicos ginecológicos, gerais, urológicos 
e torácicos para estabelecer e manter uma porta de entrada. O trocarte pode ser usado com ou sem a visualização para inserções primárias 
e secundárias. 

CONTRAINDICAÇÕES
1. Este dispositivo não deve ser utilizado quando as técnicas endoscópicas forem contraindicadas.

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

1   ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES

1. A falha em manter o pneumoperitônio adequado durante procedimentos abdominais pode reduzir o espaço livre disponível, aumentando 
o risco de danos a estruturas internas.

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

3. Uma incisão insuficiente na pele pode causar uma força de penetração aumentada, o que pode reduzir o controle do cirurgião durante a 
entrada do instrumento. Uma incisão muito grande pode aumentar a probabilidade de instabilidade da porta.  

4. Os recursos ópticos na extremidade distal do obturador foram projetados para minimizar a probabilidade de lesão penetrante nas 
estruturas intra-abdominais e intratorácicas, entretanto, as medidas de precaução padrão empregadas em todas as inserções do obturador 
devem ser seguidas.

5. Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal ou torácica, inspecione o local quanto à 
hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização ou suturas manuais. 

6. A toracoscopia é indicada quando existe um espaço intrapleural limitado (preenchido com ar ou fluido). Por esta razão, é necessário fazer 
a aspiração através de agulha do local escolhido antes de se inserir o trocarte.

7. Antes de utilizar ao mesmo tempo instrumentos e acessórios endoscópicos de diferentes fabricantes em um procedimento, verifique a 
compatibilidade e certifique-se de que o isolamento ou aterramento elétrico não estejam comprometidos.

8. A vedação autoajustável óptica e sem lâmina VersaOne™ pode acomodar instrumentos que variam de 5 mm até o diâmetro indicado. O 
uso de instrumentos menores do que 5 mm de diâmetro pode resultar em perda do pneumoperitônio.

9. É essencial uma compreensão total dos princípios e técnicas envolvidos nos procedimentos laparoscópicos a laser e eletrocirúrgicos a fim 
de evitar riscos de choque e queimaduras, tanto ao paciente como ao(s) cirurgião(ões) e danos ao instrumento.

10. O fechamento da fáscia fica a critério do cirurgião. A fáscia subjacente pode ser fechada, por exemplo, através de sutura para reduzir a 
probabilidade de hérnias incisionais. 

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

12. Em procedimentos abdominais, a inserção perpendicular incorreta do trocarte (retratada pelo trocarte cruzado na ilustração) poderá 
resultar em perfuração aórtica (observe a aorta abdominal em [A]). O trocarte preto mostra o ângulo correto de inserção. 

A) AORTA ABDOMINAL

13. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte óptico VersaOne™ fica a critério do cirurgião, conforme determinado pelas 
condições de cada caso. Deve-se levar em consideração a chance de haver aderências abdominais ou anomalias anatômicas antes do uso 
deste dispositivo, sem primeiro estabelecer o pneumoperitônio. 

14. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e é projetado para uso em apenas um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. NÃO 
REESTERILIZE.

2   VISTA ESQUEMÁTICA 

B) CONJUNTO DO TROCARTE

C) VÁLVULA REGULADORA DE 3 VIAS

D) CÂNULA DO TROCARTE

E) VEDAÇÃO AUTOAJUSTÁVEL COM BOTÃO DE REMOÇÃO DE ESPÉCIME

F) OBTURADOR

G) ENCAIXES DE TRAVAMENTO

H) MECANISMO DE RETENÇÃO DE ESCOPO

  INSTRUÇÕES DE USO

Este dispositivo pode ser usado com ou sem a visualização para inserções primárias e secundárias.

1. A cânula e o obturador são embalados lado a lado. Antes de inserir o laparoscópio, insira o obturador dentro da cânula até que a função 
de travamento instantâneo esteja acoplada.

2. Conecte um laparoscópio 0° de 10 mm à fonte de luz e monitore conforme orientado nas instruções do fabricante. Verifique a conexão 
adequada do laparoscópio e garanta a clareza da imagem no monitor.  Insira um laparoscópio no alojamento do obturador, até que ele 
alcance extremidade distal do obturador. 

3. Para proporcionar uma imagem nítida no monitor, quando o laparoscópio estiver inserido no obturador, toque a ponta da extremidade 
distal do obturador em uma superfície estéril macia e focalize a câmera.

4. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte óptico VersaOne™ fica a critério do cirurgião, conforme determinado pelas 
condições de cada caso. Deve-se levar em consideração a chance de haver aderências abdominais ou anomalias anatômicas antes do uso 
deste dispositivo, sem primeiro estabelecer o pneumoperitônio. 

5. Prepare a cavidade abdominal ou torácica para a inserção do trocarte fazendo uma incisão adequada para acomodar o diâmetro da 
cânula.

Uma incisão insuficiente pode causar um aumento na força de penetração, o que pode reduzir o controle do cirurgião durante a entrada do 
instrumento. Uma incisão muito grande pode aumentar a probabilidade de instabilidade da porta.  

ADVERTÊNCIA: A falha em fazer a incisão adequada, a aplicação de força excessiva ou a inserção incorreta podem 
aumentar o risco de ferimento às estruturas internas.

6. Posicione o conjunto do trocarte no ângulo apropriado em relação ao abdômen e, enquanto mantém a compressão no obturador, 
introduza o conjunto do trocarte através da incisão da pele utilizando um movimento no sentido horário, aplicando pressão contínua para 
baixo. 

7. Quando o trocarte montado estiver na posição desejada dentro da cavidade torácica ou abdominal, remova o obturador da cânula do 
trocarte pressionando os encaixes de travamento, deixando a cânula no local, e remova o laparoscópio do obturador.

G) ENCAIXES DE TRAVAMENTO

F) OBTURADOR

8. Reinsira o laparoscópio pela porta, para facilitar a visualização da entrada de porta secundária na cavidade abdominal. 

I) LAPAROSCÓPIO

Se não houver necessidade de laparoscópio, instrumentos endoscópicos de tamanho apropriado agora podem ser inseridos e removidos 
através da cânula do trocarte. 

9. Ao usar o trocarte óptico VersaOne™ para a remoção de espécime, gire a vedação autoajustável no sentido anti-horário enquanto 
pressiona o botão de remoção de espécime e deslize a vedação sobre a haste do instrumento. Quando a vedação autoajustável estiver 
na haste do instrumento, continue com a remoção do espécime puxando-o através da cânula. Apenas os espécimes que se encaixam 
adequadamente dentro da cânula devem ser removidos desta maneira.

ADVERTÊNCIA: Para evitar danos ao sistema de vedação, siga as instruções do fabricante ao inserir ou remover a 
instrumentação utilizando as garras ou componentes que abrem e fecham, e garanta que as garras ou componentes 
do instrumento estejam na posição fechada (onde aplicável). 

10. Quando o procedimento estiver concluído, o abdômen pode ser desinsuflado, abrindo a válvula reguladora. Remova a cânula do local de 
operação. Um movimento de torção, enquanto puxa a porta na direção axial, irá facilitar a remoção da cânula de fixação. 

ADVERTÊNCIA: Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal ou 
torácica, inspecione o local quanto à hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização 
ou suturas manuais.

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

Optische trocar

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

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

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of herbewerking van dit apparaat kan leiden 
tot een slechte werking ervan met patiëntletsel tot gevolg, waaronder breuk van de productonderdelen met kans op het achterblijven van een 
vreemd lichaam. Het recyclen en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting, patiëntinfectie en/of een storing van het 
apparaat met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De VersaOne™ V2 optische trocar is leverbaar in de volgende configuraties:

Diameter Lengte Canule

11 mm 100 mm - standaard Universele fixatiecanule

11 mm 150 mm - lang Universele fixatiecanule

12 mm 70 mm - kort Universele fixatiecanule

12 mm 100 mm - standaard Universele fixatiecanule

12 mm 150 mm - lang Universele fixatiecanule

12 mm 100 mm - standaard Universele gladde canule

Elke afmeting is geschikt voor gebruik met instrumenten variërend van 5 mm tot de vermelde trocarafmeting. 

De behuizing van de obturator bevat een mechanisme voor het vastzetten van de endoscoop. De trocarbehuizing beschikt over interne 
afsluitingen om verlies van pneumoperitoneum te voorkomen. De proximale afsluiter kan eraf worden gedraaid voor het doorgeven van 
monsters of andere instrumenten; een monsterverwijderingsknop voorkomt dat de proximale afsluiter onbedoeld wordt verwijderd. Er is 
een driewegkraantje aanwezig voor insufflatie en het snel laten leeglopen.

INDICATIES
De VersaOne™ optische trocars zijn bestemd voor gebruik bij diverse gyneacologische, algemene, thoracale en urologische endoscopische 
procedures om een toegangspoort te creëren en te handhaven. De trocar kan worden gebruikt met of zonder visualisatie voor primaire en 
secundaire inbreng.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit instrument mag niet gebruikt worden bij een contra-indicatie voor endoscopische technieken.

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

1   WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Als bij ingrepen in het abdomen onvoldoende pneumoperitoneum wordt verkregen en gehandhaafd, kan de beschikbare vrije ruimte 
kleiner worden, waardoor het risico op beschadiging van inwendige structuren toeneemt.

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

3. Een te kleine huidincisie kan de kracht die nodig is om te penetreren doen toenemen, waardoor de controle van de chirurg op het 
inbrengen vermindert. Een te grote incisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten.  

4. De optische functies in het distale uiteinde van de obturator zijn bedoeld voor het minimaliseren van de kans op indringend letsel aan 
de abdominale holte en thoraxholte. Standaard voorzorgsmaatregelen dienen echter in acht te worden genomen voor het inbrengen van 
de obturator.

5. Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen van de VersaOne™ optische trocar uit de buik- of 
borstholte. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen. 

6. Thoracoscopie is geïndiceerd wanneer er sprake is van een beperkte intrapleurale ruimte (gevuld met lucht of vocht). Daarom blijft 
naaldaspiratie door de gekozen locatie nodig voordat u de trocar inbrengt.

7. Controleer voordat u endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten gebruikt, of deze instrumenten compatibel 
zijn en ga na of de elektrische isolatie of aarding niet negatief worden beïnvloed.

8. De VersaOne™ optische en zelfregulerende afsluiter is geschikt voor instrumenten variërend van 5 mm tot de vermelde diameter. Het 
gebruik van instrumenten met een diameter van minder dan 5 mm kan leiden tot verlies van pneumoperitoneum.

9. Een grondige kennis van de principes en technieken van laserlaparoscopie en elektrochirurgische ingrepen is noodzakelijk om het risico 
van schokken en brandwonden bij zowel patiënt als behandelaar(s) te vermijden en om beschadiging van het instrument te voorkomen.

10. Het sluiten van de fascia is ter beoordeling van de chirurg. Onderliggende fascia kunnen worden gesloten, bijvoorbeeld door middel van 
een hechting, om de kans op een hernia ter hoogte van de incisie te verkleinen. 

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

12. Bij een abdominale ingreep kan het onjuist loodrecht inbrengen van een trocar (zoals wordt geïllustreerd met de doorgekruiste trocar 
in de afbeelding) leiden tot het doorsteken van de aorta (zie de abdominale aorta [A]). De effen zwarte trocar toont de juiste hoek om de 
trocar in te brengen. 

A) ABDOMINALE AORTA

13. Het opblazen van de buik voor het inbrengen van de VersaOne™ optische trocar is ter beoordeling van de chirurg en wordt bepaald door 
de omstandigheden van elke casus. De mogelijkheid op adhesie in de buik of anatomische afwijkingen moet worden overwogen voordat 
dit toestel wordt gebruikt zonder voorafgaand pneumoperitoneum te creëren. 

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

2   SCHEMATISCH OVERZICHT 

B) TROCARSYSTEEM

C) DRIEWEGKRAANTJE

D) TROCARCANULE

E) ZELFREGULERENDE AFSLUITER MET MONSTERVERWIJDERINGSKNOP

F) OBTURATOR

G) KLIKVERGRENDELING

H) MECHANISME VOOR VASTZETTEN VAN ENDOSCOOP

  GEBRUIKSAANWIJZING

Dit instrument kan worden gebruikt met of zonder visualisatie voor primaire en secundaire inbreng.

1. De canule en obturator worden naast elkaar verpakt. Vóór het inbrengen van de laparoscoop moet de obturator in de canule worden 
gebracht tot de klikvergrendeling vastklikt.

2. Sluit een 0° laparoscoop van 10 mm aan op de lichtvoorziening en monitor zoals beschreven in de instructies van de fabrikant. 
Controleer of de laparoscoop goed is aangesloten en controleer de kwaliteit van het beeld op de monitor.  Plaats de laparoscoop in de 
obturatorbehuizing totdat deze het distale uiteinde van de obturator bereikt.

3. Wanneer de laparoscoop in de obturator is geplaatst, maakt u met de punt van het distale uiteinde van de obturator contact met een zacht 
steriel oppervlak en stelt u de camera scherp om een duidelijk beeld op de monitor weer te geven.

4. Het opblazen van de buik voor het inbrengen van de VersaOne™ optische trocar is ter beoordeling van de chirurg en wordt bepaald door 
de omstandigheden van elke casus. De mogelijkheid op adhesie in de buik of anatomische afwijkingen moet worden overwogen voordat 
dit toestel wordt gebruikt en zonder voorafgaand pneumoperitoneum te creëren. 

5. Bereid de buik- of borstholte voor op het inbrengen van de trocar door een geschikte incisie te maken voor de diameter van de canule.

Een te kleine incisie kan de kracht die nodig is om te penetreren doen toenemen, waardoor de controle van de chirurg op het inbrengen 
vermindert. Een te grote incisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten.  

WAARSCHUWING: Een ongeschikte incisie, het uitoefenen van overmatige kracht of het onjuist inbrengen kan 
het risico op beschadiging van inwendige structuren vergroten.

6. Positioneer het trocarsysteem onder de juiste hoek ten opzichte van het abdomen en leid, terwijl u de compressie op de obturator 
handhaaft, het trocarsysteem door de huidincisie met behulp van een draaiende beweging, waarbij u continu neerwaartse druk uitoefent. 

7. Als het trocarsysteem zich in de gewenste positie binnen de buik- of borstholte bevindt, verwijdert u de obturator uit de trocarcanule 
door de klikvergrendeling in te drukken, waardoor de canule op zijn plaats blijft zitten, en verwijdert u de laparoscoop uit de obturator.

G) KLIKVERGRENDELING

F) OBTURATOR

8. Breng de laparoscoop in door de poort om visualisatie van toegang tot de buikholte via een secundaire poort te vergemakkelijken. 

I) LAPAROSCOOP

Indien geen laparoscoop is vereist, kunnen nu endoscopische instrumenten van het juiste formaat worden ingebracht en verwijderd door 
de trocarcanule. 

9. Bij toepassing van de VersaOne™ optische trocar voor monsterverwijdering dient de zelfregulerende afsluiter linksom te worden gedraaid 
terwijl de monsterverwijderingsknop wordt ingedrukt en de afsluiter over de schacht van het instrument wordt geschoven. Zodra de 
afsluiter zich op de schacht van het instrument bevindt, kunt u het monster verwijderen door het materiaal door de trocarhuls te trekken. 
Alleen monsters die gemakkelijk in de canule passen, mogen op deze manier worden verwijderd.

WAARSCHUWING: Teneinde schade aan de afsluiter te voorkomen, volgt u de instructies van de fabrikant of zorgt u 
er bij het inbrengen of verwijderen van instrumenten met behulp van klauwen of componenten die open en dicht 
kunnen voor, dat de klauwen van het instrument of de componenten die open en dicht kunnen zich in de gesloten 
stand bevinden (waar van toepassing). 

10. Als de procedure is voltooid, kan het gas uit het abdomen worden gelaten door het kraantje te openen. Verwijder de canule van de 
plaats van de ingreep. Om de fixatiecanule eenvoudiger te verwijderen, maakt u een draaiende beweging en trekt u tegelijkertijd axiaal 
aan de poort. 

WAARSCHUWING: Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen van de 
VersaOne™ optische trocar uit de buik- of borstholte. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of 
handmatige hechtingen.

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR. LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN VERMIJDEN.

Optisk troakar

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

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

Denna produkt har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning eller omarbetning av denna 
produkt kan leda till att den inte fungerar med patientskada som följd. Exempelvis kan produktens komponenter gå sönder med risk för 
kvarlämnad främmande kropp. Rengöring och/eller omsterilisering av detta instrument kan skapa risk för kontaminering, patientinfektion 
och/eller felaktig funktion. Produkten får inte återanvändas, omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
VersaOne™ V2 optisk troakar finns tillgänglig i följande konfigurationer:

Diameter Längd Kanyl

11 mm 100 mm standard Universell fixationskanyl

11 mm 150 mm lång Universell fixationskanyl

12 mm 70 mm kort Universell fixationskanyl

12 mm 100 mm standard Universell fixationskanyl

12 mm 150 mm lång Universell fixationskanyl

12 mm 100 mm standard Universell slät kanyl

Varje storlek passar för användning med instrument i storlekar mellan 5 mm och den indikerade troakarstorleken. 

Obturatorhylsan har en fasthållningsmekanism för endoskopet. Troakarhylsan är försedd med en innertätning för att förhindra förlust av 
pneumoperitoneum. Den proximala tätningen kan vridas av för passering av vävnadsprov eller andra enheter; en knapp för avlägsnande av 
vävnadsprov förhindrar att den proximala tätningen tas bort oavsiktligt. Det finns en trevägskran för insufflation och snabb tömning.

INDIKATIONER
VersaOne™ optiska troakarer är avsedda för användning vid ett antal gynekologiska, allmänna, torakala och urologiska endoskopiska 
ingrepp för att skapa och upprätthålla en instrumentingång. Troakaren kan användas med eller utan visualisering för primära och sekundära 
införingar.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denna anordning ska inte användas när endoskopiska tekniker är kontraindicerade.

2. Detta instrument är endast avsett för indicerade användningsområden.

1   VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

1. Om adekvat pneumoperitoneum inte kan upprätthållas under bukingrepp kan det medföra att fritt utrymme reduceras, vilket ökar risken 
för skador på inre strukturer.

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

3. En otillräcklig hudincision kan orsaka ökad penetreringskraft vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. En alltför stor incision 
kan öka risken för att ingången blir instabil.  

4. De optiska funktionerna i obturatorns distala ände är avsedda att minimera sannolikheten för att penetrerande skador på intraabdominella 
och intratorakala strukturer ska uppstå. Vanliga försiktighetsåtgärder ska dock alltid vidtas vid införing av en obturator.

5. Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ optisk troakar har avlägsnats från 
buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt satta suturer. 

6. Torakoskopi är indicerat när det intrapleurala utrymmet är begränsat (luft- eller vätskefyllt). Av detta skäl är aspiration med nål genom 
aktuellt ingångsställe indicerad innan troakaren förs in.

7. Innan endoskopiska instrument och tillbehör från olika tillverkare används måste du kontrollera att de är kompatibla och att den 
elektriska isoleringen eller jordningen inte har skadats.

8. VersaOne™ optisk självjusterande tätning passar till instrument i storlekarna mellan 5 mm och indikerad diameter. Användning av 
instrument som är mindre än 5 mm i diameter kan leda till förlust av pneumoperitoneum.

9. Ingående kännedom om principer och metoder för laserlaparoskopi och ingrepp med diatermi är nödvändig för att risk för elstöt och 
brännskador för såväl patient som operatör(er) samt skador på instrumentet ska kunna undvikas.

10. Slutning av fascia utförs enligt kirurgens bedömning. Underliggande fascia kan slutas, t.ex. genom sutur, för att minska risken för 
ärrbråck. 

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

12. Vid bukingrepp kan felaktigt, vinkelrätt införande av troakaren (se den överkryssade troakaren i figuren) orsaka punktion av aorta 
(observera bukaorta [A]). Den helsvarta troakaren visar korrekt införingsvinkel. 

A) BUKAORTA

13. Insufflation av bukhålan före införing av VersaOne™ optisk troakar ska utföras enligt kirurgens bedömning av förhållandena vid varje 
enskilt fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier ska beaktas om du överväger att använda detta instrument utan att 
pneumoperitoneum först upprättats. 

14. Detta instrument tillhandahålls STERILT och är endast avsett för användning vid ETT ENDA ingrepp. KASSERAS EFTER ANVÄNDNING. 
FÅR INTE OMSTERILISERAS.

2   ILLUSTRATION 

B) TROAKARENHET

C) TREVÄGSKRAN

D) TROAKARKANYL

E) SJÄLVREGLERANDE TÄTNING MED KNAPP FÖR AVLÄGSNANDE AV VÄVNADSPROV

F) OBTURATOR

G) SNÄPPLÅS

H) FASTHÅLLNINGSMEKANISM FÖR ENDOSKOPET

  BRUKSANVISNING

Denna anordning kan användas med eller utan visualisering för primära och sekundära införanden.

1. Kanyl och obturator är förpackade sida vid sida. Innan laparoskopet förs in ska obturatorn föras in i kanylen tills snäpplåsfunktionen aktiveras.

2. Anslut ett 10 mm 0°-laparoskop till ljuskällan och övervaka enligt tillverkarens anvisningar. Verifiera att laparoskopet är korrekt anslutet 
och kontrollera bildens skärpa på monitorn.  För in ett laparoskop i obturatorhylsan tills det når obturatorns distala ände.

3. För att ge en skarp bild på monitorn ska du, när laparoskopet har förts in i obturatorn, låta obturatorns distala ände vidröra en lämplig mjuk 
steril yta och fokusera kameran.

4. Insufflation av bukhålan före införing av VersaOne™ optisk troakar ska utföras enligt kirurgens bedömning av förhållandena vid varje 
enskilt fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier ska beaktas om du överväger att använda detta instrument utan att 
pneumoperitoneum först upprättats. 

5. Förbered därefter buk- eller brösthålan för införande av troakaren genom att göra en incision som passar kanylens diameter.

Ett otillräckligt snitt kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. En alltför stor incision kan öka 
risken för att ingången blir instabil.  

VARNING: En incision av olämplig storlek, överdriven kraft eller felaktigt införande kan öka risken för skador på 
inre strukturer.

6. Placera troakarenheten med korrekt vinkel mot buken och med bibehållet tryck på obturatorn. För in troakarenheten genom 
hudincisionen med en vridrörelse och tryck samtidigt nedåt. 

7. När troakarenheten är i önskat läge i buk- eller brösthålan tas obturatorn bort från troakarkanylen genom att snäpplåset trycks ihop. Ta 
bort laparoskopet från obturatorn med kanylen kvar på plats.

G) SNÄPPLÅS

F) OBTURATOR

8. För åter in laparoskopet genom ingången för att underlätta visualisering av den andra instrumentingången i bukhålan. 

I) LAPAROSKOP

Om inget laparoskop behövs kan ett endoskopiskt instrument av lämplig storlek nu föras in och tas bort genom troakarkanylen. 

9. Vid användning av VersaOne™ optisk troakar för avlägsnande av vävnadsprov ska du rotera den självreglerande tätningen moturs medan 
du håller in knappen för avlägsnande av vävnadsprov och skjuter upp tätningen på instrumentskaftet. När tätningen har dragits upp på 
instrumentskaftet fortsätter du med att avlägsna vävnadsprovet genom att dra det igenom kanylen. Endast vävnadsprover som passar 
enkelt i kanylen får avlägsnas på detta sätt.

VARNING: För att förhindra skada på tätningssystemet ska tillverkarens instruktioner följas när instrument med 
käftar eller komponenter som öppnas och stängs förs in eller avlägsnas. Se till att instrumentets käftar eller 
komponenter är i det stängda läget (om tillämpligt). 

10. När ingreppet har avslutats kan buken tömmas på gas genom att du öppnar kranen. Avlägsna kanylen från operationsstället. 
Avlägsnandet av fixationskanylen underlättas om du gör en vridande rörelse samtidigt som du drar i ingången axiellt. 

VARNING: Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ 
optisk troakar har avlägsnats från buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt 
satta suturer.

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

Optisk trokar

LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Denne pjece er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Den er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er udelukkende udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af denne anordning 
kan medføre, at den svigter, og resultere i efterfølgende skade på patienten, bl.a. kan produktkomponenterne knække og give risiko for, 
at et fremmedlegeme bliver i kroppen. Genforarbejdning og/eller resterilisering af anordningen kan medføre risiko for kontaminering, 
patientinfektion og/eller, at anordningen ikke fungerer korrekt. Denne anordning må ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
VersaOne™ V2 optisk trokar fås i følgende konfigurationer:

Diameter Længde Kanyle

11 mm 100 mm, standard Universal fikseringskanyle

11 mm 150 mm, lang Universal fikseringskanyle

12 mm 70 mm, kort Universal fikseringskanyle

12 mm 100 mm, standard Universal fikseringskanyle

12 mm 150 mm, lang Universal fikseringskanyle

12 mm 100 mm, standard Universal glat kanyle

Hver størrelse egner sig til brug med instrumenter fra 5 mm op til den angivne trokarstørrelse. 

Obturatorhuset indeholder en mekanisme til fastholdelse af et skop. Trokarhuset indeholder interne pakninger til forebyggelse af tab af 
pneumoperitoneum. Den proksimale pakning kan drejes af, så prøver eller andre anordninger kan passere; en knap til udtagning af prøver 
gør, at man ikke uforvarende behøver at fjerne den proksimale forsegling. Der er en 3-vejs stophane til insufflation og hurtig tømning.

INDIKATIONER
VersaOne™ optiske trokarer er beregnet til brug til etablering og opretholdelse af en adgangsport i diverse gynækologiske, almene, torakale 
og urologiske, endoskopiske procedurer. Trokaren kan anvendes med eller uden visualisering til primære og sekundære indføringer.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denne anordning er ikke beregnet til brug, når endoskopiske teknikker er kontraindiceret.

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

1   ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Hvis der ikke opretholdes tilstrækkelig pneumoperitoneum i abdominale procedurer, kan det frie rum reduceres, hvorved risikoen for 
skade på indvendige strukturer øges.

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

3. En utilstrækkelig hudincision kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan nedsætte kirurgens kontrol under 
indføringen. En for stor incision kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil.  

4. De optiske funktioner i obturatorens distale ende er beregnet til at minimere sandsynligheden for penetrering af intraabdominale og 
intratorakale strukturer, men standardsikkerhedsforanstaltningerne, som anvendes ved alle obturatorindføringer, skal overholdes.

5. Både før og efter udtagning af VersaOne™ optisk trokar fra bug- eller brysthulen skal stedet inspiceres for hæmostase. Blødning kan 
kontrolleres med elektrokauterisation eller manuelle suturer. 

6. Torakoskopi er indiceret, når der er et begrænset, intrapleuralt rum (væske- eller luftfyldt) til stede. Af den grund er nåleaspiration på det 
valgte sted indiceret, inden trokaren føres ind.

7. Inden endoskopiske instrumenter og tilbehør fra forskellige producenter anvendes sammen, skal det kontrolleres, at udstyret er 
kompatibelt, og at el-isoleringer og jordforbindelser er intakte.

8. VersaOne™ optisk, selvregulerende pakning har plads til instrumenter fra 5 mm til den angivne diameter. Hvis der anvendes instrumenter 
med en diameter på under 5 mm, kan det medføre tab af pneumoperitoneum.

9. Det er yderst vigtigt at have grundig indsigt i de principper og teknikker, der er involveret i laserlaparoskopi og elektrokirurgiske indgreb, 
så risiciene for elektrisk stød og forbrænding af såvel patient som operatør(er) samt skade på instrumentet undgås.

10. Lukning af fascie er op til kirurgens skøn. Underliggende fascie kan lukkes f.eks. ved suturering for at reducere risici for arbrok. 

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

12. I abdominale indgreb kan forkert, vinkelret trokarindføring (som vist med den overstregede trokar på billedet) føre til aortapunktur (læg 
mærke til aorta abdominalis [A]). Den sorte trokar viser den korrekte indføringsvinkel. 

A) AORTA ABDOMINALIS

13. Insufflation af abdomen forud for indføring af VersaOne™ optisk trokar foretages ifølge kirurgens skøn og afhænger af forholdene i hvert 
enkelt tilfælde. Risiko for abdominale adhærencer eller anatomiske anomalier skal tages i betragtning, inden denne anordning anvendes 
uden først at etablere pneumoperitoneum. 

14. Dette instrument leveres STERILT og er kun beregnet til brug i én ENKELT procedure. KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE RESTERILISERES.

2   SKEMATISK OVERSIGT 

B) TROKAR

C) 3-VEJS STOPHANE

D) TROKARKANYLE

E) SELVREGULERENDE PAKNING MED KNAP TIL UDTAGNING AF PRØVE

F) OBTURATOR

G) LYNKOBLINGER

H) MEKANISME TIL FASTHOLDELSE AF ET SKOP

  BRUGSANVISNING

Denne anordning kan anvendes med eller uden visualisering til primære og sekundære indføringer.

1. Kanylen og obturatoren er pakket ved siden af hinanden. Forud for indføring af laparoskopet føres obturatoren ind i kanylen, indtil 
lynkoblingsfunktionen aktiveres.

2. Tilslut et 10 mm 0° laparoskop til strømforsyningen og skærmen som angivet i vejledningen fra producenten. Kontroller, at laparoskopet 
er tilsluttet korrekt, og sørg for, at billedet er tydeligt på skærmen.  Før laparoskopet ind i obturatorhuset, indtil det når den distale ende af 
obturatoren.

3. Når laparoskopet er indført i obturatoren, skal man få spidsen af obturatorens distale ende til at berøre en passende blød, steril overflade, 
og kameraet skal fokuseres for at opnå et tydeligt billede på skærmen.

4. Insufflation af abdomen forud for indføring af VersaOne™ optisk trokar foretages ifølge kirurgens skøn og afhænger af forholdene i hvert 
enkelt tilfælde. Risiko for abdominale adhærencer eller anatomiske anomalier skal tages i betragtning, inden denne anordning anvendes 
uden først at etablere pneumoperitoneum. 

5. Klargør bug- eller brysthulen til trokarindføring ved at lave en incision, der passer til kanylens diameter.

En utilstrækkelig incision kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan nedsætte kirurgens kontrol under 
indføringen. En for stor incision kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil.  

ADVARSEL: Undladelse af at lave en tilstrækkelig incision, brugen af for mange kræfter eller forkert indføring 
kan øge risikoen for skade på interne strukturer.

6. Placer trokaren i den rette vinkel i forhold til abdomen, og før trokaren gennem hudincisionen ved hjælp af en roterende bevægelse med 
uret, mens der opretholdes kompression på obturatoren og lægges et kontinuerligt, nedadgående tryk. 

7. Når trokaren er i den ønskede position i bug-eller brysthulen, skal man fjerne obturatoren fra trokarkanylen ved at trykke på 
lynkoblingerne og fjerne laparoskopet fra obturatoren, mens kanylen efterlades på plads.

G) LYNKOBLINGER

F) OBTURATOR

8. Isæt igen laparoskopet gennem porten for at lette visualiseringen af den sekundære portadgang til bughulen. 

I) LAPAROSKOP

Hvis et laparoskop ikke er nødvendigt, kan endoskopiske instrumenter af en passende størrelse nu føres ind og tages ud gennem 
trokarkanylen. 

9. Når VersaOne™ optisk trokar anvendes til udtagning af prøver, skal man dreje den selvregulerende pakning mod uret, samtidig med at 
man trykker på knappen til udtagning af prøver, og skub pakningen på instrumentskaftet. Når pakningen er sat på instrumentskaftet, kan 
man fortsætte med udtagningen af prøven ved at trække den gennem kanylen. Kun prøver, som uden problemer passer i kanylen, må 
udtages på denne måde.

ADVARSEL: For at forebygge beskadigelse af pakningssystemet skal man følge producentens anvisninger, når man 
indfører eller fjerner instrumenter vha. kæber eller komponenter, der åbner og lukker, samt sikre, at instrumentets 
kæber eller komponenter er lukkede (hvor dette er aktuelt). 

10. Når indgrebet er overstået, kan abdomen tømmes ved at åbne stophanen. Fjern kanylen fra operationsstedet. Det er lettere at tage 
fikseringskanylen ud, hvis man drejer porten, samtidig med at man trækker aksialt. 

ADVARSEL: Både før og efter udtagning af VersaOne™ optisk trokar fra bug- eller brysthulen skal stedet 
inspiceres for hæmostase. Blødning kan kontrolleres med elektrokauterisation eller manuelle suturer.

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. UNDGÅ LANGVARIG EKSPONERING FOR HØJE TEMPERATURER.

Optinen troakaari

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

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

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi voi johtaa laitteen 
toimintahäiriöön, mistä voi aiheutua vammoja potilaalle sekä tuotteen osien vaurioitumista, jolloin vierasesineiden jääminen sisään 
on mahdollista. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan, potilasinfektioon ja/tai laitteen 
toimintahäiriöön. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Optinen VersaOne™ V2 -troakaari on saatavilla seuraavissa kokoonpanoissa:

Läpimitta Pituus Kanyyli

11 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

11 mm 150 mm, pitkä Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 70 mm, lyhyt Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 150 mm, pitkä Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen sileä kanyyli

Jokainen koko sopii käytettäväksi instrumenttien kanssa, joiden koko on vähintään 5 mm tai enintään troakaarin määritetty enimmäiskoko. 

Obturaattorin kotelossa on skoopin pidätinmekanismi. Troakaarin kotelo sisältää sisäisiä tiivisteitä pneumoperitoneumin menetyksen 
estämiseksi. Proksimaalinen tiiviste voidaan vääntää irti näytteiden tai muiden laitteiden vientiä varten; näytteiden poistopainike estää 
proksimaalisen tiivisteen tahattoman poiston. Instrumentissa on kolmitiesulkuhana täyttöä ja nopeaa tyhjentämistä varten.

KÄYTTÖAIHEET
Optiset VersaOne™-troakaarit on tarkoitettu käytettäväksi erityyppisissä gynekologisissa, yleisissä, torakaalisissa ja urologisissa 
endoskooppisissa toimenpiteissä sisäänvientikanavan aikaansaamiseen ja ylläpitämiseen. Troakaaria voidaan käyttää visualisoinnin avulla 
tai ilman ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

VASTA-AIHEET
1. Laitetta ei saa käyttää, mikäli endoskooppiset menetelmät ovat vasta-aiheisia.

2. Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin.

1   VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Jos vatsaontelossa ei pidetä riittävästi kaasua, toimenpidealueen vapaa tila voi olla liian pieni, mikä lisää sisäisten rakenteiden 
vaurioitumisvaaraa.

2. Endoskooppisia toimenpiteitä saavat suorittaa ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja perehtyneet lääkärit. Ennen 
endoskooppisen toimenpiteen suorittamista on perehdyttävä menetelmiä, komplikaatioita ja riskejä koskeviin alan julkaisuihin. 

3. Liian pieni viilto voi aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä voi vähentää kirurgin hallintaa sisäänviennin aikana. Liian suuri viilto 
voi lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta.  

4. Obturaattorin distaalipään optisten yksityiskohtien tarkoituksena on minimoida vatsan ja rintaontelon sisäisten rakenteiden 
penetraatiovammojen todennäköisyys. Tavallisia obturaattoreiden sisäänviennin varotoimia on kuitenkin noudatettava.

5. Leikkausalue on tarkistettava hemostaasin varalta sekä ennen optisen VersaOne™-troakaarin poistamista vatsa- tai rintaontelosta että sen 
jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla. 

6. Torakoskopia on indikoitu, kun käytettävissä on rajoitetusti intrapleuraalitilaa (ilmalla tai nesteellä täytettynä). Tästä syystä neulalla 
aspirointi on suoritettava valitulla alueella ennen troakaarin sisäänvientiä.

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

8. Optinen itsesäätyvä VersaOne™-tiiviste sopii instrumenteille, joiden läpimitta on 5 mm:stä määritettyyn läpimittaan. Läpimitaltaan alle 
5 mm olevien instrumenttien käyttö voi johtaa vatsaontelon kaasujen poistumiseen.

9. Potilaan ja käyttäjien sähköisku- ja palovammavaarojen sekä instrumenttivaurioiden ehkäisemiseksi on ensiarvoisen tärkeää, että 
toimenpiteen suorittaja tuntee laserlaparoskopiaan ja diatermiatoimenpiteisiin liittyvät menetelmät ja periaatteet.

10. Faskian sulkemisesta päätetään kirurgin harkinnan mukaan. Alla oleva faskia voidaan sulkea esim. ompeleilla, mikä pienentää 
haavaumatyrän mahdollisuutta.

11. Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa on noudatettava varovaisuutta, jotta 
tiiviste ei vaurioidu.

12. Vatsaontelon toimenpiteissä voi virheellinen kohtisuora troakaarin sisäänvienti (kuvassa rastilla yli vedetty troakaari) puhkaista aortan 
(huomaa vatsa-aortta [A]). Kuvan kokonaan musta troakaari osoittaa sisäänviennin oikean kulman. 

A) VATSA-AORTTA

13. Kirurgi päättää potilaskohtaisesti vatsaontelon täyttämisestä kaasulla ennen optisen VersaOne™-troakaarin sisäänvientiä. Mahdolliset 
vatsaontelon kiinnikkeet tai anatomiset epämuodostumat on otettava huomioon ennen tämän laitteen käyttöä, mikäli vatsaonteloa ei 
täytetä ensiksi kaasulla. 

14. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on KERTAKÄYTTÖINEN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

2   KAAVIOKUVA 

B) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ

C) 3-SUUNTAINEN SULKUHANA

D) TROAKAARIN KANYYLI

E) ITSETIIVISTYVÄ TIIVISTE JA NÄYTTEENPOISTOPAINIKE

F) OBTURAATTORI

G) LUKITUSNAPIT

H) SKOOPIN PIDÄTINMEKANISMI

  KÄYTTÖOHJEET

Laitetta voidaan käyttää sekä visualisoinnin avulla tai ilman visualisointia ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

1. Kanyyli ja obturaattori on pakattu vierekkäin. Ennen laparoskoopin sisäänvientiä obturaattori on vietävä kanyyliin niin pitkälle, että 
kuuluu lukitusnapsahdus.

2. Kytke 10 mm:n 0°:n laparoskooppi valonlähteeseen ja monitoriin valmistajan ohjeiden mukaan. Tarkista laparoskoopin oikeanlainen 
kytkentä ja kuvan selkeys monitorissa.  Työnnä laparoskooppia obturaattorin koteloon, kunnes se saavuttaa obturaattorin distaalipään.

3. Kun laparoskooppi on työnnetty obturaattoriin, kosketa tarkan monitorikuvan aikaansaamiseksi obturaattorin distaalipäällä sopivaa 
pehmeää steriiliä pintaa ja fokusoi kamera.

4. Kirurgi päättää potilaskohtaisesti vatsaontelon täyttämisestä kaasulla ennen optisen VersaOne™-troakaarin sisäänvientiä. Mahdolliset 
vatsaontelon kiinnikkeet tai anatomiset epämuodostumat on otettava huomioon ennen tämän laitteen käyttöä, mikäli vatsaonteloa ei 
täytetä ensiksi kaasulla. 

5. Vatsa- tai rintaontelo valmistellaan troakaarin sisäänvientiä varten tekemällä kanyylin läpimittaan nähden riittävän suuri avausviilto.

Liian pieni viilto voi aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä voi vähentää kirurgin hallintaa sisäänviennin aikana. Liian suuri viilto 
voi lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta.  

VAROITUS: liian pieni avausviilto, liiallinen voiman käyttö tai virheellinen sisäänvienti voivat lisätä sisäisten 
rakenteiden vaurioitumisriskiä.

6. Sijoita troakaarikokoonpano tarvittavaan kulmaan vatsaan nähden. Säilytä puristus obturaattoriin ja vie troakaarikokoonpanoa viillon läpi 
taaksepäin suuntautuvalla liikkeellä jatkuvaa alaspäin suuntautuvaa painetta kohdistaen.

7. Kun troakaari on halutussa kohdassa vatsa- tai rintaontelon sisällä, poista obturaattori troakaarikanyylista painamalla lukitusnappeja, jätä 
kanyyli paikoilleen ja poista laparoskooppi obturaattorista.

G) LUKITUSNAPIT

F) OBTURAATTORI

8. Vie laparoskooppi uudelleen portin läpi, jotta vatsaontelon visualisointi toissijaisen portin kautta helpottuu.

I) LAPAROSKOOPPI

Jos laparoskooppia ei tarvita, sopivankokoisia endoskooppisia instrumentteja voidaan nyt viedä sisään ja poistaa troakaarikanyylin kautta. 

9. Kun näytteen poistamiseen käytetään optisen VersaOne™-troakaarin kanyyliä, kierrä itsetiivistyvää tiivistettä vastapäivään, paina 
samanaikaisesti näytteenpoistopainiketta ja liu’uta tiiviste instrumentin varteen. Kun tiiviste on instrumentin varren päällä, vedä näyte pois 
troakaarin kanyylin kautta. Tällä tavalla voidaan poistaa ainoastaan näytteitä, jotka mahtuvat hyvin kanyyliin.

VAROITUS: jotta tiivistejärjestelmä ei vahingoitu, noudata valmistajan ohjeita viedessäsi sisään tai poistaessasi 
instrumentteja, joissa on avautuvia ja sulkeutuvia leukoja tai osia, ja varmista, että instrumentin mahdolliset leuat 
tai osat ovat suljetussa asennossa.

10. Kun toimenpide on suoritettu, vatsaontelo voidaan tyhjentää avaamalla sulkuhana. Poista kanyyli toimenpidealueelta. Vääntöliike 
vedettäessä aksiaalisesti porttia helpottaa kiinnityskanyylin poistamista. 

VAROITUS: leikkausalue on tarkistettava hemostaasin varalta sekä ennen optisen VersaOne™-troakaarin 
poistamista vatsa- tai rintaontelosta että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai 
ompeleilla.

SÄILYTETTÄVÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ. VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LÄMPÖTILOILLE.

Οπτικό τροκάρ

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.

Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση 
ή επανεπεξεργασία αυτού του προϊόντος μπορεί να οδηγήσει στην αστοχία του και στον επακόλουθο τραυματισμό του ασθενούς, 
συμπεριλαμβανομένης της θραύσης των εξαρτημάτων του προϊόντος με την πιθανότητα διακράτησης ξένου σώματος. Η επανεπεξεργασία ή/
και η επαναποστείρωση του προϊόντος αυτού ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης, λοίμωξης του ασθενούς ή/και δυσλειτουργίας του 
προϊόντος. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ V2 διατίθεται στις ακόλουθες διαμορφώσεις:

Διάμετρος Μήκος Σωληνίσκος

11 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

11 mm Μακρύ 150 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Βραχύ 70 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Μακρύ 150 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Κανονικό 100 mm Λείος σωληνίσκος γενικής χρήσης

Κάθε μέγεθος είναι κατάλληλο για χρήση με όργανα που κυμαίνονται από 5 mm έως το ενδεικνυόμενο μέγεθος τροκάρ. 

Το περίβλημα αποφράκτη περιλαμβάνει μηχανισμό συγκράτησης ενδοσκοπίου. Το περίβλημα τροκάρ περιέχει εσωτερικά σφραγίσματα 
για να αποφευχθεί η απώλεια του πνευμοπεριτόναιου. Το εγγύς σφράγισμα μπορεί να περιστραφεί και να απομακρυνθεί για τη διέλευση 
παρασκευασμάτων ή άλλων ιατροτεχνολογικών προϊόντων, ένα κουμπί αφαίρεσης δείγματος αποτρέπει την κατά λάθος αφαίρεση του εγγύς 
σφραγίσματος. Υπάρχει μια τρίοδη στρόφιγγα για εμφύσηση αερίου και ταχεία αφαίρεσή του.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα οπτικά τροκάρ VersaOne™ προορίζονται για χρήση σε διάφορες γυναικολογικές, γενικές, θωρακικές και ουρολογικές ενδοσκοπικές 
επεμβάσεις για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου. Το τροκάρ μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ή χωρίς απεικόνιση για τις 
κύριες ή δευτερεύουσες εισαγωγές.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Το προϊόν αυτό δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου αντενδείκνυται οι ενδοσκοπικές τεχνικές.

2. Το προϊόν αυτό δεν προορίζεται για άλλη χρήση πέραν της ενδεικνυόμενης.

1   ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

1. Εάν δεν διατηρείται επαρκές πνευμοπεριτόναιο κατά τη διάρκεια των κοιλιακών επεμβάσεων, ίσως να ελαττωθεί ο διαθέσιμος ελεύθερος 
χώρος και κατά συνέπεια να αυξηθεί ο κίνδυνος τραυματισμού των εσωτερικών δομών.

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

3. Μια ανεπαρκής τομή δέρματος ενδέχεται να προκαλέσει αυξημένη δύναμη διείσδυσης, η οποία μπορεί να ελαττώσει τον έλεγχο του 
χειρούργου κατά την εισαγωγή. Μια υπερβολικά μεγάλη τομή ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα αστάθειας της πύλης.  

4. Τα οπτικά χαρακτηριστικά στο περιφερικό άκρο του αποφράκτη προορίζονται για να ελαχιστοποιήσουν την πιθανότητα πρόκλησης 
τραυματισμού λόγω διείσδυσης στις ενδοκοιλιακές και ενδοθωρακικές δομές, ωστόσο, θα πρέπει να τηρούνται τα συνήθη μέτρα προφύλαξης 
σε όλες τις εισαγωγές του αποφράκτη.

5. Πριν και μετά την αφαίρεση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα, επιθεωρείτε το πεδίο ως προς την 
αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός. 

6. Η θωρακοσκόπηση ενδείκνυται όταν υπάρχει ένας περιορισμένος ενδοϋπεζωκοτικός χώρος (πλήρης αέρα ή υγρού). Για το λόγο αυτό, πριν 
την εισαγωγή του τροκάρ, ενδείκνυται η αναρρόφηση με βελόνα μέσω του επιλεγμένου σημείου.

7. Πριν από τη χρήση ενδοσκοπικών εργαλείων και εξαρτημάτων διαφορετικών κατασκευαστών, βεβαιωθείτε για τη συμβατότητά τους 
καθώς και ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική μόνωση ή γείωση.

8. Το οπτικό αυτορυθμιζόμενο σφράγισμα VersaOne™ μπορεί να χωρέσει όργανα των οποίων η διάμετρος κυμαίνεται από 5 mm έως 
την ενδεικνυόμενη διάμετρο. Η χρήση εργαλείων με διάμετρο μικρότερη των 5 mm μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα την απώλεια του 
πνευμοπεριτόναιου.

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

10. Το κλείσιμο της περιτονίας επαφίεται στην κρίση του χειρούργου. Η υποκείμενη περιτονία μπορεί να κλειστεί, π.χ. με ράμματα, για να 
μειωθεί η πιθανότητα μετεγχειρητικών κηλών. 

11. Επιδείξετε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά εργαλεία με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

12. Σε επεμβάσεις της κοιλίας, η λανθασμένη κάθετη εισαγωγή του τροκάρ (όπως φαίνεται από το διαγραμμένο τροκάρ στην εικόνα) 
θα μπορούσε να οδηγήσει σε διάτρηση της αορτής (προσέξτε την κοιλιακή αορτή [Α]). Το αμιγές μαύρο τροκάρ δείχνει τη σωστή γωνία 
εισαγωγής. 

Α) ΚΟΙΛΙΑΚΗ ΑΟΡΤΗ

13. Η εμφύσηση της κοιλιακής χώρας πριν από την εισαγωγή του οπτικού τροκάρ VersaOne™ επαφίεται στην κρίση του χειρουργού, ο οποίος 
θα πρέπει να λάβει υπόψη του τις ειδικές συνθήκες της κάθε περίπτωσης. Πριν χρησιμοποιηθεί αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν και χωρίς 
να προηγηθεί η δημιουργία πνευμοπεριτοναίου, πρέπει να ληφθεί υπόψη η πιθανότητα ύπαρξης ενδοκοιλιακών συμφύσεων ή ανατομικών 
ανωμαλιών. 

14. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ ΤΗ 
ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

2   ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ 

Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

C) ΤΡΙΟΔΗ ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

D) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΤΡΟΚΑΡ

Ε) AYΤΟΡΥΘΜΙΖΟΜΕΝΟ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ ΜΕ ΚΟΥΜΠΙ ΑΦΑΙΡΕΣΗΣ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ

F) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

G) ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΝΔΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

H) ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΣ ΣΥΓΚΡΑΤΗΣΗΣ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΟΥ

  ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

Η συσκευή μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ή χωρίς οπτική παρακολούθηση για πρωτεύουσες και δευτερεύουσες παρακεντήσεις.

1. Ο σωληνίσκος και ο αποφράκτης είναι συσκευασμένοι πλάι-πλάι. Πριν την εισαγωγή του λαπαροσκοπίου, εισαγάγετε τον αποφράκτη μέσα 
στο σωληνίσκο έως ότου ενεργοποιηθεί ο μηχανισμός του στοιχείου ενδασφάλειας.

2. Συνδέστε το λαπαροσκόπιο των 10 mm 0° στην τροφοδοσία φωτός και παρακολουθήστε σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή. 
Βεβαιωθείτε για τη σωστή σύνδεση του λαπαροσκοπίου και εξασφαλίστε την καθαρότητα της εικόνας στη μονάδα παρακολούθησης.  
Εισαγάγετε το λαπαροσκόπιο στην υποδοχή του αποφράκτη μέχρι να φτάσει στο περιφερικό άκρο του αποφράκτη.

3. Για να εξασφαλίσετε καθαρή εικόνα στη μονάδα παρακολούθησης, μόλις γίνει η εισαγωγή του λαπαροσκοπίου στον αποφράκτη, ακουμπήστε 
την κορυφή του περιφερικού άκρου του αποφράκτη σε μια κατάλληλη μαλακή και αποστειρωμένη επιφάνεια και εστιάστε την κάμερα.

4. Η εμφύσηση της κοιλιακής χώρας πριν από την εισαγωγή του οπτικού τροκάρ VersaOne™ επαφίεται στην κρίση του χειρουργού, ο οποίος 
θα πρέπει να λάβει υπόψη του τις ειδικές συνθήκες της κάθε περίπτωσης. Πριν χρησιμοποιηθεί αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν και χωρίς να 
προηγηθεί η δημιουργία πνευμοπεριτοναίου, πρέπει να ληφθεί υπόψη η πιθανότητα ύπαρξης ενδοκοιλιακών συμφύσεων ή ανατομικών ανωμαλιών. 

5. Προετοιμάστε την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα για την εισαγωγή του τροκάρ εκτελώντας μια τομή αρκετά μεγάλη ώστε να χωρέσει 
τη διάμετρο του σωληνίσκου.
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Μια ανεπαρκής τομή ενδέχεται να προκαλέσει αυξημένη δύναμη διείσδυσης, η οποία μπορεί να ελαττώσει τον έλεγχο του χειρούργου κατά 
την εισαγωγή. Μια υπερβολικά μεγάλη τομή ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα αστάθειας της πύλης.  

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η αποτυχία στην εκτέλεση επαρκούς τομής ή η άσκηση υπερβολικής δύναμης ή η εσφαλμένη 
εισαγωγή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού σε εσωτερικές δομές.

6. Τοποθετήστε το συγκρότημα του τροκάρ υπό την κατάλληλη γωνία προς την κοιλία και ενώ σφίγγετε τον αποφράκτη, εισαγάγετε το 
συγκρότημα τροκάρ μέσω της τομής του δέρματος με κυκλική κίνηση εφαρμόζοντας συνεχή πίεση προς τα κάτω. 

7. Όταν το συγκρότημα τροκάρ τοποθετηθεί στην επιθυμητή θέση μέσα στην κοιλιακή ή στη θωρακική κοιλότητα, αφαιρέστε τον αποφράκτη 
από το σωληνίσκο του τροκάρ πατώντας τα στοιχεία του μηχανισμού ενδασφάλειας και αφήνοντας το σωληνίσκο στη θέση του αφαιρέστε το 
λαπαροσκόπιο από τον αποφράκτη.

G) ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΝΔΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

F) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

8. Εισαγάγετε ξανά το λαπαροσκόπιο μέσω της πύλης ώστε να είναι πιο εύκολη η οπτική παρακολούθηση της δευτερεύουσας εισαγωγής στην 
πύλη μέσα στην κοιλιακή κοιλότητα. 

I) ΛΑΠΑΡΟΣΚΟΠΙΟ

Εάν δεν απαιτείται λαπαροσκόπιο, ενδοσκοπικά εργαλεία κατάλληλου μεγέθους μπορούν να εισαχθούν και να αφαιρεθούν μέσω του 
σωληνίσκου του τροκάρ. 

9. Κατά την χρήση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ για την αφαίρεση δείγματος, περιστρέψτε το αυτορυθμιζόμενο σφράγισμα 
αριστερόστροφα καθώς πατάτε το κουμπί αφαίρεσης δείγματος και σύρετε το σφράγισμα πάνω στον άξονα του οργάνου. Μόλις το 
σφράγισμα βρεθεί στον άξονα του οργάνου, προχωρήστε στην αφαίρεση του δείγματος τραβώντας το μέσα από τον σωληνίσκο. Μόνο τα 
δείγματα που χωράνε άνετα στο σωληνίσκο πρέπει να αφαιρούνται με αυτόν τον τρόπο.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Προς αποφυγή φθοράς στο σύστημα σφραγίσματος, ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή 
κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση οργάνων με τη χρήση σιαγόνων ή στοιχείων που ανοίγουν και κλείνουν, βεβαιωθείτε 
ότι οι σιαγόνες του οργάνου ή των στοιχείων βρίσκονται στην κλειστή θέση (ανάλογα με την περίπτωση). 

10. Όταν ολοκληρωθεί η διαδικασία, μπορείτε να αφαιρέσετε τον αέρα από την κοιλία ανοίγοντας την στρόφιγγα. Απομακρύνετε την κάνουλα 
από το σημείο της επέμβασης. Για να αφαιρέσετε πιο εύκολα την κάνουλα, περιστρέψτε την καθώς την τραβάτε αξονικά.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πριν και μετά την αφαίρεση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη θωρακική 
κοιλότητα, επιθεωρείτε το πεδίο ως προς την αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με 
ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός.

ΦΥΛΑΣΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ. ΑΠΟΦΕΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ 
ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.

Trokar optyczny

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.

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

Niniejsze urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta, w tym złamania 
elementów produktu z ryzykiem pozostawienia ciała obcego. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia 
może stworzyć zagrożenie skażeniem, zakażeniem pacjenta i/lub wadliwym działaniem urządzenia. Nie wolno ponownie stosować, 
przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego urządzenia.

OPIS
Trokar optyczny VersaOne™ V2 dostępny jest w następującej konfiguracji:

Średnica Długość Kaniula

11 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula mocująca

11 mm 150 mm, długa Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 70 mm, krótka Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 150 mm, długa Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna gładka kaniula

Każdy rozmiar jest odpowiedni do użytku z narzędziami w rozmiarze od 5 mm do wskazanego rozmiaru trokara. 

Obudowa obturatora zawiera mechanizm blokujący endoskopu. Obudowa trokara zawiera wewnętrzne uszczelki, które zapobiegają 
likwidacji odmy otrzewnowej. Proksymalną uszczelkę można odkręcić w celu przeprowadzenia próbek lub innych urządzeń; przycisk 
wyjmowania próbki zapobiega przypadkowemu zdjęciu proksymalnej uszczelki. Ponadto zamontowano trójdrożny kurek zamykający 
pozwalający na napełnianie oraz szybkie spuszczanie.

WSKAZANIA
Trokary optyczne VersaOne™ są przeznaczone do stosowania w szeregu endoskopowych zabiegów ginekologicznych, urologicznych, 
chirurgii ogólnej i chirurgii klatki piersiowej w celu utworzenia i utrzymania miejsca wprowadzania narzędzi. Trokara można używać w 
połączeniu z wizualizacją lub bez niej podczas wprowadzania głównych i pomocniczych narzędzi.

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

2. Narzędzie może być stosowane wyłącznie zgodnie z instrukcją.

1   OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

1. Nieutrzymywanie odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegów na jamie brzusznej może zredukować dostępną wolną 
przestrzeń, tym samym zwiększając ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

2. Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza odpowiednio przeszkolonego i znającego techniki endoskopowe. 
Przed użyciem należy zapoznać się z piśmiennictwem medycznym dotyczącym technik, powikłań i ryzyk. 

3. Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może wywoływać dodatkową siłę penetrującą, co zmniejszy kontrolę chirurga 
nad wprowadzanym narzędziem. Za duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu.  

4. Elementy optyczne na końcu dystalnym obturatora są przeznaczone do zminimalizowania prawdopodobieństwa urazu penetrującego 
narządów wewnątrz jamy brzusznej i klatki piersiowej, jednakże należy stosować środki zabezpieczające w odniesieniu do wszystkich 
wprowadzanych obturatorów.

5. Przed i po wyprowadzeniu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej, należy sprawdzić miejsce zabiegu 
pod kątem hemostazy. Krwawienie można zatrzymać poprzez przyżeganie prądem lub szwy zakładane ręcznie. 

6. Przeprowadzanie torakoskopii jest wskazane w przypadku ograniczonej przestrzeni śródopłucnowej (wypełnionej powietrzem lub 
płynem). Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara należy wykonać aspirację igłową przez wybrane miejsce.

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

8. Samo-dostosowująca się uszczelka trokara optycznego VersaOne™ może pomieścić narzędzia o rozmiarze od 5 mm do wskazanego 
rozmiaru trokara. Stosowanie narzędzi o średnicy mniejszej niż 5 mm może prowadzić do likwidacji odmy otrzewnowej.

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

10. Zamknięcie powięzi zależy wyłącznie od decyzji chirurga. Leżącą poniżej powięź można zamknąć, np. przez założenie szwów w celu 
zmniejszenia ryzyka wystąpienia przepuklin w miejscu cięcia. 

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

12. W przypadku zabiegu na jamie brzusznej, nieprawidłowe prostopadłe wprowadzenie trokara, trokara (przedstawione jako przekreślony 
trokar na poniższym rysunku) może spowodować przekłucie aorty (patrz aorta brzuszna [A]). Trokar w kolorze czarnym przedstawia 
prawidłowy kąt wprowadzania. 

A) AORTA BRZUSZNA

13. Napełnienie jamy brzusznej przed wprowadzeniem trokara optycznego VersaOne™ pozostaje w gestii chirurga w zależności od 
warunków każdego przypadku. Przed wykorzystaniem tego urządzenia bez wcześniejszego utworzenia odmy otrzewnowej należy 
rozważyć potencjalną możliwość występowania zrostów trzewnych lub anomalii anatomicznych. 

14. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie STERYLNYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia w JEDNYM zabiegu. PO UŻYCIU 
WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

2   SCHEMAT 

B) ZESTAW TROKARA

C) TRÓJDROŻNY KUREK ZAMYKAJĄCY

D) KANIULA TROKARA

E) SAMO-DOSTOSOWUJĄCA SIĘ USZCZELKA Z PRZYCISKIEM DO POBIERANIA PRÓBEK

F) OBTURATOR

G) ZATRZASKI BLOKUJĄCE

H) MECHANIZM BLOKOWANIA ENDOSKOPU

  INSTRUKCJA OBSŁUGI

Niniejszego urządzenia można używać w połączeniu z wizualizacją lub bez niej podczas wprowadzania głównych i pomocniczych narzędzi.

1. Kaniula i obturator są zapakowane obok siebie. Przed wprowadzeniem laparoskopu należy włożyć obturator w kaniulę, aż zadziała 
zatrzask blokujący.

2. Podłącz laparoskop 0° o rozmiarze 10 mm do źródła światła i monitora w sposób opisany w instrukcji producenta. Sprawdzić 
prawidłowość podłączenia laparoskopu i upewnij się, czy obraz na monitorze jest wyraźny.  Wprowadź laparoskop do obudowy obturatora 
aż do jego dystalnego końca.

3. Aby uzyskać wyraźny obraz na monitorze, po wprowadzeniu laparoskopu do obturatora, dotknij końcówką dystalną obturatora dogodnej 
miękkiej sterylnej powierzchni i ustaw ostrość kamery.

4. Napełnienie jamy brzusznej przed wprowadzeniem trokara optycznego VersaOne™ pozostaje w gestii chirurga w zależności od 
warunków każdego przypadku. Przed wykorzystaniem tego urządzenia bez wcześniejszego utworzenia odmy otrzewnowej należy 
rozważyć potencjalną możliwość występowania zrostów trzewnych lub anomalii anatomicznych. 

5. Przygotować jamę klatki piersiowej lub jamę brzuszną do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego 
pomieścić obwód kaniuli.

Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może zwiększać opór przy penetracji, co zwiększy wymagany nacisk i zmniejszy 
kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem. Za duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu.  

OSTRZEŻENIE: Niewykonanie odpowiedniego nacięcia, zastosowanie nadmiernego nacisku lub nieprawidłowe 
wprowadzenie może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

6. Ustaw zespół trokara pod odpowiednim kątem do powłok brzusznych i utrzymując nacisk na obturator wprowadź ruchem obrotowym 
zespół trokara przez nacięcie w skórze przy stałym nacisku skierowanym w dół. 

7. Kiedy zespół trokara będzie znajdować się w żądanym miejscu w obrębie jamy klatki piersiowej lub jamy brzusznej, należy wyjąć 
obturator z kaniuli trokara, naciskając zatrzaski blokujące, a następnie pozostawiając kaniulę na miejscu należy wyjąć laparoskop z 
obturatora.

G) ZATRZASKI BLOKUJĄCE

F) OBTURATOR

8. Ponownie przesuń laparoskop przez port, aby ułatwić wizualizację miejsca wprowadzenia drugiego portu do jamy brzusznej. 

I) LAPAROSKOP

Jeżeli nie jest wymagane stosowanie laparoskopu, można teraz wprowadzać i wyjmować przez kaniulę trokara narzędzia endoskopowe o 
odpowiedniej średnicy. 

9. W przypadku użycia trokara optycznego VersaOne™ do pobierania próbek, należy obrócić samo-dopasowującą się uszczelkę w kierunku 
przeciwnym do ruchu wskazówek zegara, naciskając przycisk pobierania próbki i przesunąć uszczelkę na trzon narzędzia. Po nałożeniu 
uszczelki na trzon narzędzia, należy kontynuować pobieranie próbki przez wyciągnięcie jej przez kaniulę. W ten sposób wolno pobierać 
tylko próbki, które mieszczą się w kaniuli.

OSTRZEŻENIE: Aby uniknąć uszkodzenia systemu uszczelniającego, należy przestrzegać instrukcji producenta podczas 
wprowadzania lub wyjmowania narzędzi ze szczękami lub otwieranymi i zamykanymi elementami oraz dopilnować 
ich zamknięcia (tam gdzie ma to zastosowanie). 

10. Po zakończeniu zabiegu, gaz należy spuścić przez kurek zamykający. Usunąć kaniulę z miejsca operacyjnego. Ruch obrotowy podczas 
osiowego odciągania portu ułatwi wyjęcie kaniuli mocującej. 

OSTRZEŻENIE: Przed i po wyprowadzeniu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki 
piersiowej, należy sprawdzić miejsce zabiegu pod kątem hemostazy. Krwawienie można zatrzymać poprzez 
przyżeganie prądem lub szwy zakładane ręcznie.

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

Optik Trokar

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.

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

Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın tekrar kullanımı veya tekrar 
işlemden geçirilmesi düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda da, ürün bileşenlerinin kırılması sebebiyle vücutta yabancı madde 
kalması dahil olmak üzere, hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu aracın tekrar işlenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve 
hastada enfeksiyon riskine ve/veya cihazın arızalanmasına neden olabilir. Bu cihazı yeniden kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin 
veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
VersaOne™ V2 optik trokarlar aşağıdaki konfigürasyonlarda mevcuttur:

Çap Uzunluk Kanül

11 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Kanülü

11 mm 150 mm Uzun Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 70 mm Kısa Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 150 mm Uzun Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 100 mm Standart Evrensel Pürüzsüz Kanül

Her boyut, 5 mm’den başlayarak belirtilen trokar büyüklüğüne kadar olan aletlerle birlikte kullanıma uygundur. 

Durdurucu muhafazasında bir skop tutma mekanizması bulunmaktadır. Trokar muhafazasında pnömoteritoneumun kaybını önlemek için 
iç contalar bulunur. Proksimal conta, numunelerin veya diğer cihazların geçmesi için çevrilerek çıkarılabilir; bir numune çıkarma düğmesi, 
proksimal contanın dikkatsizlik sonucu çıkarılmasını engeller. Gaz basma ve hızlı gaz boşaltmak işlemleri için 3 yollu bir supap mevcuttur.

ENDİKASYONLAR
VersaOne™ optik trokarlar çeşitli jinekolojik, genel, torasik ve ürolojik endoskopik prosedürlerde, giriş noktasını açmak ve korumak için 
kullanılacak şekilde tasarlanmıştır. Trokar, birincil ve ikincil yerleştirme için görüntülemeden veya görüntüleyerek kullanılabilir.

KONTRENDİKASYONLAR
1. Bu cihaz, endoskopi tekniklerinin kontrendike olduğu durumlarda kullanılmamalıdır.

2. Bu cihaz, belirtilen amaçlar dışında kullanılmamalıdır.

1   UYARILAR VE ÖNLEMLER

1. Abdominal prosedürler esnasında uygun pnömoperitoneumun korunamaması, mevcut boş alanı daraltarak iç yapılarda yaralanma 
riskini artırabilir.

2. Endoskopi işlemleri yalnızca endoskopi teknikleri konusunda yeterli eğitim almış ya da bunları bilen doktorlar tarafından 
gerçekleştirilmelidir. Kullanmadan önce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler konusunda tıbbi literatüre başvurulmalıdır. 

3. Yetersiz bir cilt kesiği, giriş kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. Çok büyük bir 
insizyon, portun instabilite olasılığını artırabilir.  

4. Durdurucunun distal ucundaki optik özellikler intra abdominal ve intra torasik yapıların delinerek yaralanma ihtimalini en aza indirmek 
için tasarlanmıştır. Bununla birlikte, durdurucu yerleştirme işlemleri sırasında standart önlemler alınmalı ve bunlara uyulmalıdır.

5. VersaOne™ optik trokarın karın ya da göğüs boşluğuna sokulması ve bu bölgelerden çıkartılmasından sonra ve önce, operasyon bölgesini 
hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir. 

6. Torakoskopi, sınırlı bir intraplevral alan (hava ya da sıvıyla dolu) söz konusu ise endikedir. Bu nedenle trokarı yerleştirmeden önce seçilen 
bölgede iğneyle boşaltma yapmak gereklidir.

7. Farklı üreticilerin endoskopi aletlerini ve aksesuarlarını kullanmadan önce uyumlu olduklarını doğrulayın; elektrik yalıtımından ve 
topraklamadan ödün verilmediğinden emin olun.

8.  VersaOne™ optik kendiliğinden ayarlanabilen conta, 5 mm’den başlayarak belirtilen çaptaki aletlere kadar kullanılabilir. Çapı 5 mm’den 
küçük aletlerin kullanılması, pnömoperitoneum kaybıyla sonuçlanabilir.

9. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpmasından, yanık tehlikelerinden ve alette meydana gelebilecek hasarlardan 
kaçınmak için lazer laparoskopi ve elektro-cerrahi işlemlerine ilişkin ilkelerin ve tekniklerin ayrıntılı biçimde anlaşılması gereklidir.

10. Bağdokunun kapatılması cerrahın tercihine bağlıdır. Kesilmeye bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt taraftaki bağdokular, örneğin dikiş 
atılarak, kapatılabilir. 

11. Contaya yanlışlıkla zarar verme olasılığını en aza indirmek için keskin kenarlı ya da keskin açılı endoskopik aletleri takarken ya da 
çıkarırken özen gösterin.

12. Karın bölgesinde yapılan işlemlerde, yanlış yapılan dikey trokar yerleştirmeleri (resimde üzerine çarpı konmuş trokarla tanımlanmıştır) 
atardamarlarda delinmeye neden olabilir (abdominal aorta [A] dikkat edin). Siyah renkli trokar, doğru giriş açısını göstermektedir. 

A) ABDOMİNAL AORT

13. VersaOne™ optik trokar takılmadan önce hastanın karnına gaz basılması, her vakadaki koşullar göz önüne alınarak hekim tarafından 
verilecek bir karardır. Cihazı pnömoperitoneumu oluşturmaksızın kullanmadan önce abdominal yapışma ya da anatomik anomali olasılığı 
göz önünde bulundurulmalıdır. 

14. Bu cihaz STERİL halde verilmiştir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. TEKRAR STERİLİZE 
ETMEYİN.

2   ŞEMATİK GÖRÜNÜM 

B) TROKAR GRUBU

C) 3 YOLLU SUPAP

D) TROKAR KANÜLÜ

E) NUMUNE ALMA DÜĞMELİ, KENDİLİĞİNDEN AYARLANABİLEN CONTA

F) DURDURUCU

G) DAHİLİ KİLİTLEME ELEMANLARI

H) SKOP TUTMA MEKANİZMASI

  KULLANMA TALİMATLARI

Bu cihaz, birincil ve ikincil girişlerde görüntülemeyle ya da görüntülemesiz kullanılabilir.

1. Kanül ve durdurucu, yan yana paketlenmiştir. Laparoskop takılmadan önce, dahili kilit mekanizması kilitlenene kadar 
durdurucuyu kanülün içine sokun.

2. Işık kaynağına bir 10 mm’lik 0° laparoskop bağlayın ve üreticinin talimatlarında belirtildiği gibi izleyin. Laparoskobun 
bağlantısının doğru olduğundan emin olun ve monitördeki görüntünün net olmasını sağlayın.  Laparoskobu, durdurucunun 
distal ucuna ulaşana kadar durdurucu yuvasının içine itin.

3. Monitörde net bir görüntü elde etmek için, laparoskop durdurucunun içine yerleştirildikten sonra, durdurucunun distal 
ucunu uygun, yumuşak, steril bir yüzeye dokundurun ve kamerayı odaklayın.

4. VersaOne™ optik trokar takılmadan önce hastanın karnına gaz basılması, her vakadaki koşullar göz önüne alınarak hekim 
tarafından verilecek bir karardır. Cihazı pnömoperitoneumu oluşturmaksızın kullanmadan önce abdominal yapışma ya da 
anatomik anomali olasılığı göz önünde bulundurulmalıdır. 

5. Kanül çapına uygun boyutta bir insizyon yaparak karın ya da göğüs boşluğunu trokarın yerleştirilebilmesi için hazır 
duruma getirin.

Yetersiz bir kesik, giriş kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. Çok büyük 
bir insizyon, portun instabilite olasılığını artırabilir.  

UYARI: Kesiğin yeterli boyda olmaması, aşırı kuvvet uygulanması ya da aletin yanlış insersiyonu iç 
yapıların yaralanma riskini artırabilir.

6. Trokar grubunu karın bölgesi üzerine uygun bir açı ile yerleştirin ve durdurucuya baskı uygulamaya devam ederken trokar 
grubunu, devamlı olarak aşağı yönlü bir baskı uygulayarak ve saat yönünde döndürerek ciltteki kesikten sokun. 

7. Trokar grubu, karın ya da göğüs boşluğunda istenilen konuma geldiğinde dahili kilitleme elemanlarına basarak 
durdurucuyu trokar kanülünden çıkartın, kanülü yerinde bırakın ve laparoskobu durdurucudan çıkartın.

G) DAHİLİ KİLİTLEME ELEMANLARI

F) DURDURUCU

8.  Karın boşluğuna ikinci port girişinin görüntülenmesini kolaylaştırmak için laparoskobu port içinden tekrar yerleştirin. 

I) LAPAROSKOP

Laparoskobun kullanılmasına gerek yoksa uygun boyuta sahip endoskopi aletleri, trokar kanülünden takılıp çıkartılabilir. 

9. Örnek almak için VersaOne™ optik trokarı kullanırken, numune alma düğmesini basılı tutarak kendinden ayarlanan 
contayı saat yönünün tersine çevirin ve contayı aletin şaftına gelecek şekilde kaydırın. Conta aletin şaftına geldiğinde, 
numuneyi kanülden çekerek çıkartmaya başlayın. Yalnızca kanülün içine rahat bir şekilde sığan numuneler bu şekilde 
çıkarılmalıdır. Yalnızca kanülün içine rahat bir şekilde sığan numuneler bu şekilde çıkarılmalıdır.

UYARI: Conta sisteminin hasar görmesini önlemek için, çeneli ya da açılıp kapanan bileşenlere sahip 
aletler takılır veya çıkartılırken üreticinin talimatlarını izleyin ve alet çenelerinin veya bileşenlerinin 
kapalı olduğundan emin olun (mümkün olduğunda). 

10. Prosedür tamamlandığında, supap açılarak karın boşluğundaki gaz boşaltılabilir. Kanülü ameliyat alanından çıkarın. 
Yuvadan çıkartma sırasında uygulanacak bir bükme hareketi sabitleme kanülünün çıkartılmasını kolaylaştırır. 

UYARI: VersaOne™ optik trokarın karın ya da göğüs boşluğundan çıkartılmasından önce ve sonra, 
operasyon bölgesini hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak 
dikişlerle kontrol altına alınabilir. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol 
altına alınabilir.

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN. UZUN SÜRE YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAKTAN KAÇININ.

Оптический троакар

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом использования только для одного пациента. 
Повторное использование или обработка этого устройства может привести к его неисправности или последующему 
нанесению вреда здоровью пациента, в том числе к поломке компонентов изделия, при которой в организме 
пациента могут остаться инородные тела. Применение изделия после повторной обработки и (или) стерилизации 
может привести к инфицированию пациента и неисправности инструмента. Изделие не подлежит повторному 
использованию, обработке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Оптический троакар VersaOne™ V2 выпускается в таких конфигурациях:

Диаметр Длина Канюля

11 мм 100 мм, стандартный вариант Универсальная фиксирующая канюля

11 мм 150 мм, длинный вариант Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 70 мм, короткий вариант Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 100 мм, стандартный вариант Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 150 мм, длинный вариант Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 100 мм, стандартный вариант Универсальная гладкая канюля

Каждый из размеров подходит для использования с инструментами от 5 мм до указанного размера троакара. 

Корпус обтуратора оснащен механизмом для удержания эндоскопа. В корпусе обтуратора имеются внутренние 
уплотнения для предотвращения потери среды пневмоперитонеума. Проксимальное уплотнение можно 
выкрутить для извлечения образцов или других устройств; кнопка извлечения образца препятствует случайному 
извлечению проксимального уплотнения. Имеется трехходовой запорный кран для инсуффляции и быстрой 
десуффляции.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Оптические троакары VersaOne™ предназначены для использования при проведении различных гинекологических, 
общих хирургических, торакальных и урологических эндоскопических операций для создания и поддержания 
отверстия для ввода инструментов. Данный троакар можно применять со средством визуализации или без него как 
для первичного, так и для вторичного введения.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Изделие не предназначено для применения в тех случаях, когда имеются противопоказания к выполнению 
эндоскопических операций.

2. Это изделие следует применять только по назначению.

1   ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1. Если не поддерживать правильный пневмоперитонеум в брюшной полости, объем свободного пространства в 
ней может уменьшиться, что повысит риск повреждения внутренних органов.

2. Эндоскопические процедуры должны выполнять только врачи, которые прошли специальную подготовку и 
ознакомились с эндоскопическими техниками. Прежде чем приступить к проведению эндоскопических процедур, 
изучите методы проведения таких процедур, осложнения и факторы риска при их проведении, описанные в 
соответствующей медицинской литературе. 

3. Если разрез будет недостаточным, хирургу придется приложить больше усилий при введении троакара, и 
он может частично утратить контроль над этим действием. При слишком большом разрезе не исключается 
возможность нестабильной установки порта.  

4. Предназначение оптических приспособлений, которыми оснащен дистальный конец обтуратора, — свести 
к минимуму вероятность прокалывания внутрибрюшных и внутригрудных структур, однако при введении 
обтуратора всегда необходимо соблюдать стандартные меры предосторожности.

5. До и после удаления оптического троакара VersaOne™ из брюшной или грудной полости проверяйте надежность 
гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или 
наложить швы вручную. 

6. Торакоскопия показана при наличии в плевральной полости ограниченного пространства (заполненного газом 
или жидкостью). Поэтому перед введением троакара требуется аспирация иглой на операционном поле.

7. Если при выполнении хирургической операции используются эндоскопические инструменты и принадлежности 
различных производителей, предварительно убедитесь в совместимости этих инструментов и принадлежностей и 
проверьте целостность электрической изоляции и заземление электрических компонентов.

8. Оптическое уплотнение VersaOne™ позволяет работать с инструментами диаметром от 5 мм до указанного 
диаметра. Использование инструментов диаметром менее 5 мм может привести к потере среды пневмоперитонеума.

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

10. Решение о сшивании фасций принимает хирург. Глубокие фасции могут быть соединены, например, путем 
наложения шва, во избежание грыжи послеоперационного рубца. 

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

12. При проведении процедур в брюшной полости неправильный перпендикулярный ввод троакара 
(обозначенный перечеркнутым троакаром на рисунке) может привести к проколу аорты (обратите внимание на 
брюшную аорту [А]). Черный троакар на рисунке введен под правильным углом. 

A) БРЮШНАЯ АОРТА

13. Инсуффляция брюшной полости перед вводом оптического троакара VersaOne™ проводится по усмотрению 
хирурга согласно обстоятельствам конкретного случая. Перед использованием данного устройства без 
предварительной установки пневмоперитонеума должны быть учтены возможные абдоминальные спайки или 
анатомические отклонения. 

14. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде. Предназначено для использования строго в ОДНОЙ 
операции. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

2   СХЕМАТИЧЕСКИЙ ВИД 

B) БЛОК ТРОАКАРА

C) ТРЕХХОДОВОЙ ЗАПОРНЫЙ КРАН

D) ТРОАКАРНАЯ КАНЮЛЯ

E) САМОРЕГУЛИРУЮЩЕЕСЯ УПЛОТНЕНИЕ С КНОПКОЙ ИЗВЛЕЧЕНИЯ ОБРАЗЦА

F) ОБТУРАТОР

G) БЛОКИРУЮЩИЕ ЗАЩЕЛКИ

H) МЕХАНИЗМ ДЛЯ УДЕРЖАНИЯ ЭНДОСКОПА

  ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Данное устройство можно использовать со средством визуализации или без него как для первичного, так и для 
вторичного введения.

1. Канюля и обтуратор упакованы рядом. Прежде чем вводить лапароскоп в тело пациента, нужно вставить 
обтуратор в канюлю до щелчка стопорного механизма.

2. Присоедините 10-мм 0° лапароскоп к блоку источника света и монитору согласно инструкциям производителя. 
Проверьте надежность соединения лапароскопа и четкость изображения на мониторе.  Вставьте лапароскоп в 
корпус обтуратора, пока он не достигнет его дистального конца.

3. Когда лапароскоп вставлен в обтуратор, для получения более четкого изображения на экране коснитесь 
дистального конца обтуратора мягкой стерильной салфеткой и сфокусируйте камеру.

4. Инсуффляция брюшной полости перед вводом оптического троакара VersaOne™ проводится по усмотрению 
хирурга согласно обстоятельствам конкретного случая. Перед использованием данного устройства без 
предварительной установки пневмоперитонеума должны быть учтены возможные абдоминальные спайки или 
анатомические отклонения. 

5. Следует подготовить брюшную или грудную полость к введению троакара. Для этого сделайте разрез, 
соответствующий диаметру канюли.

Если разрез будет недостаточным, хирургу придется приложить больше усилий при введении троакара, и 
он может частично утратить контроль над этим действием. При слишком большом разрезе не исключается 
возможность нестабильной установки порта.  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Неправильный разрез или приложение слишком большого усилия может 
увеличить риск повреждения внутренних органов.

6. Установите блок троакара под соответствующим углом к брюшной полости и, продолжая сжимать обтуратор, 
введите блок троакара через разрез в коже вращательным движением, прилагая постоянное вертикальное 
давление. 

7. Когда блок троакара окажется в нужном положении в брюшной или грудной полости, извлеките обтуратор 
из троакарной канюли, сжимая блокировочные защелки, саму канюлю оставьте на месте, затем извлеките 
лапароскоп из обтуратора.

G) БЛОКИРУЮЩИЕ ЗАЩЕЛКИ

F) ОБТУРАТОР

8. Повторно введите лапароскоп через отверстие для облегчения визуализации введения вторичного порта в 
брюшную полость. 

I) ЛАПАРОСКОП

Если лапароскоп не используется, через троакарную канюлю можно вводить и извлекать эндоскопические 
инструменты соответствующего размера. 

При использовании оптического троакара VersaOne™ для извлечения образцов поверните саморегулирующееся 
уплотнение против часовой стрелки, нажимая на кнопку извлечения образца, и установите уплотнение на 
стержень инструмента. После того как уплотнение будет установлено на стержень инструмента, извлеките образец 
через канюлю. Данным способом извлекаются только образцы, которые легко помещаются внутри канюли.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Чтобы не повредить уплотнение, следуйте инструкциям производителя при 
введении или извлечении инструментов с браншами или раскрывающимися компонентами, и 
убедитесь, что бранши или эти компоненты находятся в закрытом положении (если применимо). 

10. После завершения процедуры можно выполнить десуффляцию брюшной полости путем открытия запорного 
крана. Извлеките канюлю из операционного поля. Для облегчения хода фиксирующей канюли при извлечении 
поворачивайте ее и тяните вертикально по направлению к отверстию. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. До и после удаления оптического троакара VersaOne™ из брюшной или 
грудной полости проверьте надежность гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить 
кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или наложить швы вручную.

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ ПОВЫШЕННЫХ 
ТЕМПЕРАТУР.

Box Size: 4.85 x 9
Overall Size: 28 x 26
Folds to: 3.5 x 6.5

Optický trokar

PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.

DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem této brožury je usnadnit použití výrobku. Tento text není publikací o chirurgických metodách.

Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben pouze pro jednorázové použití u jednoho pacienta. Opakované použití 
nebo příprava tohoto prostředku k opakovanému použití může způsobit jeho selhání a následnou újmu na zdraví pacienta 
včetně zlomení součástí výrobku a možného zachycení cizího tělesa. Regenerace a resterilizace výrobku může způsobit 
kontaminaci, infekci pacienta nebo selhání nástroje. Výrobek nepoužívejte opakovaně, nepřipravujte k opětovnému použití 
a nesterilizujte.

POPIS
Optický trokar VersaOne™ V2 je dostupný v následujících konfiguracích:

Průměr Délka Kanyla

11 mm 100 mm standardní Univerzální fixační kanyla

11 mm 150 mm dlouhá Univerzální fixační kanyla

12 mm 70 mm krátká Univerzální fixační kanyla

12 mm 100 mm standardní Univerzální fixační kanyla

12 mm 150 mm dlouhá Univerzální fixační kanyla

12 mm 100 mm standardní Univerzální hladká kanyla

Každá velikost je vhodná pro použití s nástroji od průměru 5 mm do označené velikosti trokaru. 

Kryt obturátoru obsahuje fixační mechanizmus pro laparoskop. Pouzdro trokaru obsahuje vnitřní těsnění, která zabraňují 
ztrátě pneumoperitonea. Proximální těsnění lze kroucením odstranit a umožnit průchod vzorků nebo jiných prostředků; díky 
tlačítku pro odběr vzorků není nutno proximální těsnění odstranit. Trojcestný uzavírací ventil prostředku slouží k insuflaci 
a rychlé desuflaci.

INDIKACE
Optické trokary VersaOne™ se používají k vytvoření a zachování otvoru k zavedení portu při obecných, gynekologických, 
hrudních a urologických endoskopických zákrocích. Trokar lze používat k primárnímu a sekundárnímu zavádění s vizualizací 
nebo bez ní.

KONTRAINDIKACE
1. Nástroj není určen k použití v případech, kdy je provedení endoskopických zákroků kontraindikováno.

2. Nástroj je určen pouze k použití podle uvedených instrukcí a v uvedených indikacích.

1   UPOZORNĚNÍ A VAROVÁNÍ

1. Pokud během zákroků v abdominální oblasti nezachováte odpovídající pneumoperitoneum, může se tím zmenšit volný 
prostor a hrozí poranění vnitřních struktur.

2. Endoskopické zákroky smí provádět pouze lékaři náležitě vyškolení v endoskopických technikách. Před použitím nástroje 
si prostudujte relevantní lékařskou literaturu o příslušných technikách, komplikacích a riziku. 

3. Nedostatečně velká incize si může vyžádat zvýšení síly potřebné k penetraci, což může zhoršit ovládání nástroje při 
zavádění. Příliš velká incize může zvýšit riziko nestability portu.  

4. Optické prvky v distálním konci obturátoru minimalizují riziko penetračního poranění břišních a hrudních struktur. Stále je 
však nutné dodržovat bezpečnostní opatření standardně platná při zavádění obturátoru.

5. Před vyjmutím a po vyjmutí optického trokaru VersaOne™ z dutiny břišní nebo hrudní zkontrolujte, zda místo zákroku 
nekrvácí. Krvácení lze zastavit elektrokauterizací nebo manuálně založenými stehy. 

6. Torakoskopie je indikována v případě, když je k dispozici omezený intrapleurální prostor (naplněný vzduchem nebo 
tekutinou). Proto je před samotným zavedením trokaru nutná aspirace jehlou na zvoleném místě.

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

8. Optické samonastavitelné těsnění trokaru VersaOne™ lze použít s nástroji od 5 mm do označeného průměru. Použití 
nástrojů s průměrem menším než 5 mm může způsobit ztrátu pneumoperitonea.

9. Důkladně si nastudujte zásady používané při laserové laparoskopii a elektrochirurgických výkonech, aby nedošlo k zásahu 
elektrickým proudem, popálení pacienta a personálu či poškození přístroje.

10. Uzavření fascie je na rozhodnutí chirurga. Podložní fascii lze uzavřít např. stehem, aby nedošlo ke vzniku kýly v jizvě. 

11. Při zavádění nebo vyjímání endoskopických nástrojů s ostrou hranou nebo zalomením postupujte opatrně, aby nedošlo 
k poškození těsnění.

12. U zákroků v abdominální oblasti může při nesprávném kolmém zavedení trokaru (nesprávná poloha je na obrázku 
znázorněna přeškrtnutým trokarem) dojít k punkci aorty (povšimněte si břišní aorty [A]). Prostřednictvím černě zbarveného 
trokaru je znázorněn správný úhel zavedení. 

A) BŘIŠNÍ AORTA

13. Provedení insuflace břišní dutiny před zavedením optického trokaru VersaOne™ záleží na rozhodnutí chirurga a 
podmínkách konkrétního případu. Před použitím tohoto nástroje bez předcházejícího vytvoření pneumoperitonea je nutné 
nejdříve zvážit možnost výskytu břišních srůstů a anatomických anomálií. 

14. Nástroj je dodáván STERILNÍ a je určen k JEDNORÁZOVÉMU použití. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANĚ 
NESTERILIZUJTE.

2   SCHEMATICKÝ NÁKRES 

B) TROKAR

C) TROJCESTNÝ UZAVÍRACÍ VENTIL

D) KANYLA TROKARU

E) SAMONASTAVITELNÉ TĚSNĚNÍ S TLAČÍTKEM NA ODBĚR VZORKU

F) OBTURÁTOR

G) ARETAČNÍ ZÁPADKY

H) FIXAČNÍ MECHANIZMUS PRO LAPAROSKOP

  NÁVOD K POUŽITÍ

Výrobek lze použít s vizualizací i bez vizualizace pro primární a sekundární zavedení.

1. Kanyla a obturátor jsou zabaleny vedle sebe. Před zavedením laparoskopu zasouvejte obturátor do kanyly, dokud 
nezapadnou aretační západky.

2. Dle pokynů v návodu připojte ke světelnému zdroji a monitoru 10mm laparoskop  se zorným úhlem 0°. Zkontrolujte 
připojení laparoskopu a kvalitu zobrazení na monitoru.  Laparoskop zaveďte do pouzdra obturátoru až k distálnímu konci 
obturátoru.

3. Jasný obraz na monitoru zajistíte takto: po zavedení laparoskopu do obturátoru opřete hrot na distálním konci obturátoru o 
vhodný, měkký a sterilní povrch a zaostřete kameru.

4. Provedení insuflace břišní dutiny před zavedením optického trokaru VersaOne™ záleží na rozhodnutí chirurga a 
podmínkách konkrétního případu. Před použitím tohoto nástroje bez předcházejícího vytvoření pneumoperitonea je nutné 
nejdříve zvážit možnost výskytu břišních srůstů a anatomických anomálií. 

5. Připravte břišní nebo hrudní dutinu k zavedení trokaru – proveďte incizi dostatečně velkou pro daný průměr kanyly.

Nedostatečně velká incize si může vyžádat zvýšení síly potřebné k penetraci, což může zhoršit ovládání nástroje při 
zavádění. Příliš velká incize může zvýšit riziko nestability portu.  

VAROVÁNÍ: Provedením incize nesprávné velikosti, aplikací nadměrného tlaku nebo nesprávným 
zavedením můžete zvýšit riziko poranění vnitřních struktur.

6. Nastavte trokar ve správném sklonu vzhledem k břichu. Ponechejte obturátor stlačený, průběžně tlačte směrem dolů a 
pravidelnými pohyby zavádějte trokar kožním řezem. 

7. Po zavedení trokaru do požadované polohy v břišní nebo hrudní dutině stiskněte aretační západky a vyjměte obturátor 
z kanyly trokaru. Kanylu ponechte na místě a z obturátoru vyjměte laparoskop.

G) ARETAČNÍ ZÁPADKY

F) OBTURÁTOR

8. Znovu zaveďte portem laparoskop, abyste mohli vizuálně kontrolovat sekundární port a vstup do břišní dutiny. 

I) LAPAROSKOP

Pokud není laparoskop zapotřebí, lze přes trokarovou kanylu zavést a vyjmout endoskopické nástroje o vhodné velikosti. 

9. Pokud k odběru vzorků použijete optický trokar VersaOne™, otočte samonastavitelné těsnění proti směru hodinových 
ručiček, přičemž současně stiskněte tlačítko odběru vzorku a posuňte těsnění na dřík nástroje. Jakmile bude těsnění na 
dříku nástroje, odeberte vzorek jeho vytažením přes kanylu. Tímto způsobem je možné odebírat pouze vzorky, které se bez 
problémů vejdou do kanyly.

VAROVÁNÍ: Aby nedošlo k poškození těsnicího systému, dodržujte pokyny výrobce při zavádění nebo 
vyjímání nástrojů pomocí čelistí nebo komponentů, které se otvírají nebo zavírají, a zkontrolujte, zda 
jsou čelisti nebo komponenty uzavřené (podle potřeby). 

10. Po dokončení zákroku je možné břišní dutinu desuflovat otevřením uzavíracího ventilu. Odstraňte kanylu z operačního 
pole. Její vyjmutí si lze usnadnit kroucením za současného tahu kolmo za port. 

VAROVÁNÍ:  Před vyjmutím a po vyjmutí optického trokaru VersaOne™ z dutiny břišní nebo hrudní 
zkontrolujte, zda místo zákroku nekrvácí. Krvácení lze zastavit elektrokauterizací nebo manuálně 
založenými stehy.

SKLADUJTE PŘI POKOJOVÉ TEPLOTĚ. ZAMEZTE DLOUHODOBÉMU VYSTAVENÍ ZVÝŠENÝM TEPLOTÁM.

Optikai trokár

A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.

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

Az eszköz kizárólag egy betegnél történő felhasználáshoz van kialakítva, tesztelve és gyártva. Az eszköz újrafelhasználása 
vagy felújítása a meghibásodásához, ebből következően pedig a páciens sérüléséhez vezethet. Ide értendő a termék 
alkatrészeinek törése, amely az idegen test esetleges szervezetben maradásával járhat. Az eszköz felújítása és/vagy 
újrasterilizálása szennyeződési kockázathoz, a beteg megfertőződéséhez és/vagy az eszköz meghibásodásához vezethet. Az 
eszközt tilos újrahasználni, felújítani, vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
A VersaOne™ V2 optikai trokár a következő kialakításokban rendelhető:

Átmérő Hossz Kanül
11 mm 100 mm, normál Univerzális rögzítőkanül

11 mm 150 mm, hosszú Univerzális rögzítőkanül

12 mm 70 mm, rövid Univerzális rögzítőkanül
12 mm 100 mm, normál Univerzális rögzítőkanül
12 mm 150 mm, hosszú Univerzális rögzítőkanül
12 mm 100 mm, normál Univerzális sima kanül

Mindegyik méret 5 mm és a jelzett trokárméret közötti méretű eszközökhöz használható. 

Az obturátor-foglalatban endoszkóp-visszatartó mechanika van kialakítva. A trokárfoglalatban lévő belső tömítések 
megelőzik a pneumoperitoneum megszűnését. A közelebbi tömítés szövetminták vagy más eszközök áteresztése céljából 
lecsavarható; a szövetminta-eltávolító gomb ugyanakkor megelőzi a közelebbi tömítés gondatlan eltávolítását. A 
gázbefúvás és a gyors leeresztés 3 állású elzárócsap segítségével történik.

JAVALLATOK
A VersaOne™ optikai trokárok különféle nőgyógyászati, általános sebészeti, mellkasi és urológiai endoszkópos 
beavatkozásokban alkalmazhatók behatolási pont kialakítására és fenntartására. A trokár elsődleges és másodlagos 
bevezetésekhez, megjelenítéssel és anélkül egyaránt használható.

ELLENJAVALLATOK
1. Az eszköz nem használható, ha az endoszkópiás technikák általában ellenjavallottak.

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

1   FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK

1. Amennyiben a hasi beavatkozások során nem sikerül fenntartani a megfelelő pnemoperitoneumot, ez a szabad tér 
csökkenésével, ezáltal a belső képletek sérülésének fokozott kockázatával járhat.

2. Endoszkópos beavatkozásokat kizárólag megfelelő szakképzettségű és az endoszkópos technikákban jártas orvosok 
végezhetnek. Használat előtt tanulmányozni kell az alkalmazott technikával, szövődményekkel és veszélyekkel kapcsolatos 
szakirodalmat. 

3. Az elégtelen bőrmetszés miatt növekedhet a behatoláshoz szükséges erő, ez pedig csökkentheti a bevezetési művelet 
sebész általi irányíthatóságát. A túl nagy bemetszés növelheti a nyílás instabillá válásának lehetőségét.  

4. Az obturátor disztális végében kialakított optikai funkciók úgy vannak kialakítva, hogy minimalizálva legyen a hason és 
mellkason belüli képletek sérülésének valószínűsége a behatoláskor, ettől függetlenül azonban be kell tartani az obturátor 
behelyezésekor szokásos elővigyázatossági intézkedéseket.

5. A VersaOne™ optikai trokár mell- és hasüregből történő kivétele előtt és után ellenőrizni kell a helyszíni haemostasist. A 
vérzést elektrokauterizációval vagy kézi öltésekkel lehet megszüntetni. 

6. A torakoszkópia korlátozott (levegővel vagy folyadékkal telt) intrapleurális tér fennállása esetén javallott. Emiatt a trokár 
bevezetése előtt tűs leszívás javallott a kiválasztott területen.

7. Különböző gyártóktól származó endoszkópiás eszközök és tartozékok használata előtt ellenőrizni kell az eszközök 
kompatibilitását, illetve gondoskodni arról, hogy az elektromos szigetelés vagy földelés változatlanul fennmaradjon.

8. A VersaOne™ optikai önbeálló tömítés 5 mm és a jelzett átmérő közötti méretű eszközöket tud befogadni. Az 5 mm-nél 
kisebb átmérőjű eszközök használata a pneumoperitoneum megszűnését eredményezheti.

9. A lézeres laparoszkópos és elektrosebészeti elvek és technikák alapos ismerete szükséges ahhoz, hogy áramütés- és 
égésveszély ne fenyegesse a beteget és a kezelő(ke)t, valamint hogy elkerülhető legyen a készülék károsodása.

10. A fascia lezárása a sebész belátására van bízva. Az alsó fascia például öltésekkel zárható le, ezáltal a metszések helyén 
csökkenthető a sérvképződés esélye. 

11. A tömítés esetleges gondatlan károsodása minimálisra csökkenthető, ha éles szélű vagy hegyes sarkú endoszkópiás 
eszközök bevezetésekor vagy eltávolításakor különös gonddal jár el.

12. Hasüregi beavatkozásoknál a trokár helytelen, merőleges (az ábrán az áthúzott trokárral jelzett) bevezetése aorta 
punctiot eredményezhet (figyelje meg az [A] ponttal jelzett hasi aortát). A tömör fekete trokár ábrázolja a megfelelő 
bevezetési szöget. 

A) HASI AORTA

13. A has VersaOne™ optikai trokár bevezetése előtti felfújásáról az adott eset körülményeinek mérlegelése után a sebész 
dönt. Az eszköz pneumoperitoneum előzetes létrehozása nélküli alkalmazása esetén mérlegelni kell a hasi adhéziók vagy 
anatómiai anomáliák lehetőségét. 

14. Az eszköz STERIL állapotban kerül forgalomba, és kizárólag EGYETLEN beavatkozás során használható. HASZNÁLAT 
UTÁN SELEJTEZENDŐ. TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI.

2   SEMATIKUS ÁBRA 

B) TROKÁRSZERELÉK

C) HÁROMÁLLÁSÚ ELZÁRÓCSAP

D) TROKÁRKANÜL

E) ÖNBEÁLLÓ TÖMÍTÉS SZÖVETMINTA-ELTÁVOLÍTÓ GOMBBAL

F) OBTURÁTOR

G) EGYMÁSBA ILLESZKEDŐ ZÁRAK

H) ENDOSZKÓP-VISSZATARTÓ MECHANIKA

  HASZNÁLATI UTASÍTÁS

Az eszköz elsődleges és másodlagos bevezetésekhez, megjelenítéssel és anélkül egyaránt használható.

1. A kanül és az obturátor egymás mellé van csomagolva. A laparoszkóp behelyezése előtt vezesse be az obturátort a 
kanülbe, amíg az egymásba illeszkedő zárak nem aktiválódnak.

2. A gyártói utasítások szerint csatlakoztasson 10 mm-es, 0°-os laparoszkópot a fényforráshoz és monitorhoz. Ellenőrizze a 
laparoszkóp megfelelő csatlakozását és a monitoron lévő kép élességét.  Helyezze a laparoszkópot az obturátor-foglalatba, 
amíg el nem éri az obturátor disztális végét.

3. A monitoron tiszta kép biztosításához a laparoszkóp obturátorba való behelyezése után érintse az obturátor disztális 
végének hegyét puha, steril felülethez, és állítsa be a kamera élességét.

4. A has VersaOne™ optikai trokár bevezetése előtti felfújásáról az adott eset körülményeinek mérlegelése után a sebész 
dönt. Az eszköz pneumoperitoneum előzetes létrehozása nélküli alkalmazása esetén mérlegelni kell a hasi adhéziók vagy 
anatómiai anomáliák lehetőségét. 

5. A kanül átmérőjének befogadásához megfelelő méretű metszés ejtésével készítse elő a has- vagy mellkasüreget a trokár 
bevezetéséhez.

Az elégtelen bemetszés miatt növekedhet a behatoláshoz szükséges erő, ez pedig csökkentheti a bevezetési művelet sebész 
általi irányíthatóságát. A túl nagy bemetszés növelheti a nyílás instabillá válásának lehetőségét.  

FIGYELMEZTETÉS: Fokozódhat a belső képletek sérülésének kockázata, ha nem megfelelő a 
bemetszés, túl nagy erővel dolgozik vagy helytelen a bevezetés.

6. Helyezze a trokárszereléket megfelelő szögben a hasra, és miközben az obturátort összenyomva tartja, a bőrmetszésen 
keresztül vezesse be a trokárszereléket csavaró mozdulatokkal, folyamatosan lefelé irányuló nyomást kifejtve. 

7. Amikor a trokárszerelék a kívánt helyzetbe kerül a has- vagy mellkasüregben, az egymásba illeszkedő zárak megnyomásával 
vegye ki a trokárkanülből az oburátort, és a kanült a helyén hagyva távolítsa el a laparoszkópot az obturátorból.

G) EGYMÁSBA ILLESZKEDŐ ZÁRAK

F) OBTURÁTOR

8. A nyíláson át vezesse ismét a hasüregbe a laparoszkópot, hogy lehetővé tegye a másodlagos hasüregi behatolás 
megjelenítését. 

I) LAPAROSZKÓP

Amennyiben nincs szükség laparoszkópra, a trokárkanülön keresztül ilyenkor megfelelő méretű endoszkópiás eszközök 
vezethetők be, illetve távolíthatók el. 

9. Amikor a VersaOne™ penge nélküli trokárt szövetminta eltávolításához használja, forgassa az önbeálló tömítést az óramutató járásával 
ellentétes irányba miközben lenyomva tartja a szövetminta-eltávolító gombot, és csúsztassa a tömítést az eszköz szárára. Miután a tömítés 
az eszköz szárára került, a szövetmintát a kanülön áthúzva lehet eltávolítani. Csak a kanülbe kényelmesen beférő szövetmintákat szabad 
így eltávolítani.

FIGYELMEZTETÉS: A tömítésrendszer károsodásának megelőzése érdekében kövesse a gyártó utasításait, amikor 
befogópofákkal illetve nyíló és záró alkatrészekkel működő eszközöket helyez be, vagy távolít el, meggyőződve 
arról, hogy az eszköz befogópofái illetve említett alkatrészei ilyenkor zárt állásban vannak-e (az adott esetnek 
megfelelően). 

10. A beavatkozás végén a hasat az elzárócsap kinyitásával le kell ereszteni. Vegye ki a kanült a műtéti helyről. Amikor tengelyirányban 
húzza a nyílást, csavaró mozdulatokkal segítheti a rögzítőkanül eltávolítását. 

FIGYELMEZTETÉS: A VersaOne™ optikai trokár mell- és hasüregből történő kivétele előtt és után ellenőrizni kell a 
helyszíni haemostasist. A vérzést elektrokauterizációval vagy kézi öltésekkel lehet megszüntetni.

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

Optický trokár

PRED POUŽITÍM VÝROBKU SI POZORNE PREČÍTAJTE NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.

DÔLEŽITÉ UPOZORNENIE!
Účelom tejto brožúry je pomôcť pri používaní tohto výrobku. Nie je to príručka chirurgických postupov.

Výrobok bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len pre jedného pacienta. Opakované použitie alebo príprava tohto nástroja na 
opakované použitie môže viesť k jeho zlyhaniu a následnému poraneniu pacienta vrátane poškodenia komponentov výrobku a zachytenia 
cudzieho telieska. Príprava nástroja na opakované použitie alebo jeho opakovaná sterilizácia môžu viesť k vzniku rizika kontaminácie, 
infekcie pacienta alebo zlyhania nástroja. Tento nástroj nepoužívajte opakovane, nepripravujte ho na opakované použitie ani ho opakovane 
nesterilizujte.

OPIS
Optický trokár VersaOne™ V2 je dostupný v nasledujúcej konfigurácii:

Priemer Dĺžka Kanyla
11 mm 100 mm štandardná Univerzálna fixačná kanyla
11 mm 150 mm dlhá Univerzálna fixačná kanyla
12 mm 70 mm krátka Univerzálna fixačná kanyla
12 mm 100 mm štandardná Univerzálna fixačná kanyla
12 mm 150 mm dlhá Univerzálna fixačná kanyla
12 mm 100 mm štandardná Univerzálna hladká kanyla

Každá veľkosť je vhodná na použitie s nástrojmi s priemerom 5 mm až po označenú veľkosť trokára. 

Kryt obturátora obsahuje mechanizmus na zachovanie rozsahu. Kryt trokára obsahuje vnútorné tesnenia s cieľom zabrániť strate 
pneumoperitonea. Proximálne tesnenie je možné pootočiť s cieľom umožniť prístup vzorkám a iným nástrojom; tlačidlo na odber vzorky 
zabraňuje nenávratnému odstráneniu proximálneho tesnenia. K dispozícii je trojcestný uzatvárací ventil, ktorý slúži na insufláciu a rýchlu 
desufláciu plynu.

INDIKÁCIE
Optické trokáre VersaOne™ sa používajú na vytvorenie a zachovanie otvoru na zavedenie nástrojov pri všeobecných, gynekologických, 
hrudníkových a urologických endoskopických zákrokoch. Trokár sa môže používať na primárne a sekundárne zavádzanie s vizualizáciou 
alebo bez nej.

KONTRAINDIKÁCIE
1. Tento nástroj nie je určený na použitie v prípadoch kontraindikácie endoskopických zákrokov.

2. Nástroj je určený len na použitie podľa uvedených pokynov a v uvedených indikáciách.

1   VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA

1. Ak pri zákrokoch v abdominálnej oblasti nezachováte dostatočné pneumoperitoneum, môže dôjsť k zmenšeniu dostupného voľného 
priestoru, čo môže mať za následok poranenie vnútorných štruktúr.

2. Endoskopické zákroky môžu vykonávať iba lekári s príslušným školením a skúsenosťami s endoskopickými technikami. Pred použitím si 
preštudujte lekársku literatúru týkajúcu sa postupov, komplikácií a možných rizík. 

3. Nedostatočne veľký rez môže spôsobiť zvýšenie penetračnej sily, čo môže obmedziť schopnosť chirurga ovládať nástroj v priebehu 
zavádzania. Príliš veľký rez môže zvýšiť riziko nestability portu.  

4. Optické prvky distálneho konca obturátora minimalizujú pravdepodobnosť penetračného poranenia vnútrobrušných a vnútrohrudných 
štruktúr. Napriek tomu sa však musia dodržiavať štandardné bezpečnostné opatrenia zavádzania obturátora.

5. Pred vytiahnutím a po vytiahnutí optického trokára VersaOne™ z brušnej alebo hrudnej dutiny skontrolujte hemostázu na mieste zákroku. 
Krvácanie sa dá zastaviť elektrokauterizáciou alebo ručne stehmi. 

6. Torakoskopia je indikovaná  v prípade, ak je k dispozícii obmedzený intrapleurálny priestor (naplnený vzduchom alebo tekutinou). Preto 
sa pred samotným zavedením trokára indikuje ašpirácia ihlou na zvolenom mieste.

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

8. Samonastaviteľné optické tesnenie VersaOne™ sa môže prispôsobiť nástrojom s veľkosťou od 5 mm až po označený priemer. Použitie 
nástrojov s priemerom menším než 5 mm môže spôsobiť stratu pneumoperitonea.

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

10. Uzavretie fascie závisí na rozhodnutí chirurga. Nižšie uloženú fasciu je možné uzavrieť napr. stehom, aby sa znížilo riziko vzniku hernie 
v jazve. 

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

12. Pri zákrokoch v abdominálnej oblasti môže pri nesprávnom kolmom zavedení trokára (nesprávna poloha je znázornená preškrtnutým 
trokárom na obrázku) dôjsť k punkcii aorty (všimnite si brušnú aortu [A]). Prostredníctvom čierno sfarbeného trokára je znázornený správny 
uhol zavedenia. 

A) BRUŠNÁ AORTA

13. Vykonanie insuflácie brušnej dutiny pred zavedením optického trokára VersaOne™ záleží od rozhodnutia chirurga podľa podmienok 
v jednotlivých prípadoch. Pred použitím tohto nástroja bez predchádzajúceho vytvorenia pneumoperitonea je nutné najskôr zvážiť možnosť 
výskytu brušných zrastov a anatomických anomálií. 

14. Nástroj sa dodáva STERILNÝ a je určený len na JEDNORAZOVÉ použitie. PO POUŽITÍ ZARIADENIE ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANE 
NESTERILIZUJTE.

2   NÁKRES 

B) SÚPRAVA TROKÁRA

C) TROJCESTNÝ VENTIL

D) KANYLA TROKÁRA

E) SAMONASTAVITEĽNÉ TESNENIE S TLAČIDLOM NA ODBER VZORKY

F) OBTURÁTOR

G) BLOKOVACIE ZÁPADKY

H) MECHANIZMUS UDRŽANIA ROZSAHU

  NÁVOD NA POUŽITIE

Nástroj sa môže používať s vizualizáciou i bez vizualizácie na primárne a sekundárne zavedenie.

1. Kanyla a obturátor sú balené spoločne. Pred zavedením laparoskopu vložte obturátor do kanyly, kým sa blokovacia západka nezaistí.

2. Podľa pokynov v návode na použitie pripojte 10 mm 0° laparoskop zodpovedajúcej veľkosti k svetelnému zdroju a monitoru. Skontrolujte 
pripojenie laparoskopu a kvalitu zobrazenia na monitore.  Laparoskop zaveďte do puzdra obturátora až k distálnemu koncu obturátora.

3. Jasný obraz na monitore zaistíte nasledujúcim spôsobom: po zavedení laparoskopu do obturátora oprite hrot na distálnom konci 
obturátora o vhodný, mäkký, sterilný povrch a zaostrite kameru.

4. Vykonanie insuflácie brušnej dutiny pred zavedením optického trokára VersaOne™ záleží od rozhodnutia chirurga podľa podmienok 
v jednotlivých prípadoch. Pred použitím tohto nástroja bez predchádzajúceho vytvorenia pneumoperitonea je nutné najskôr zvážiť možnosť 
výskytu brušných zrastov a anatomických anomálií. 

5. Pripravte brušnú alebo hrudnú dutinu na zavedenie trokára – vykonajte rez, ktorý bude zodpovedať priemeru kanyly.

Nedostatočne veľký rez môže spôsobiť zvýšenie penetračnej sily, čo môže obmedziť schopnosť chirurga ovládať nástroj v priebehu 
zavádzania. Príliš veľký rez môže zvýšiť riziko nestability portu.  

VAROVANIE: Vykonaním rezu s nesprávnou veľkosťou, použitím nadmerného tlaku alebo nesprávnym zavedením 
môžete zvýšiť riziko poranenia vnútorných štruktúr.

6. Nastavte trokár v správnom uhle vzhľadom na brucho. Ponechajte obturátor stlačený, priebežne tlačte smerom nadol a pravidelnými 
pohybmi zavádzajte trokár kožným rezom. 

7. Po zavedení zostavy trokára do požadovanej polohy v brušnej alebo hrudnej dutine stlačte blokovacie západky a vytiahnite obturátor 
z kanyly trokára. Kanylu ponechajte na mieste a z obturátora vytiahnite laparoskop.

G) BLOKOVACIE ZÁPADKY

F) OBTURÁTOR

8. Znovu zaveďte laparoskop cez port na zjednodušenie vizualizácie sekundárneho vstupu portu do brušnej dutiny. 

I) LAPAROSKOP

Ak nie je potrebný žiadny laparoskop, možno cez trokárovú kanylu zaviesť endoskopické nástroje vhodnej veľkosti alebo ich z kanyly 
vytiahnuť. 

9. Pri použití optického trokára VersaOne™ na odber vzorky otáčajte samonastaviteľné tesnenie trokára proti smeru hodinových ručičiek, 
súčasne stláčajte tlačidlo na odber vzorky a tesnenie posuňte na driek nástroja. Len čo bude tesnenie na drieku nástroja, vytiahnutím cez 
kanylu odoberte vzorku. Týmto spôsobom je možné odoberať len vzorky, ktoré sa bez problémov zmestia do kanyly.

VAROVANIE: Aby nedošlo k poškodeniu tesniaceho systému, dodržiavajte pokyny výrobcu a pri zavádzaní alebo 
vyťahovaní nástrojov pomocou čeľustí alebo komponentov, ktoré sa otvárajú alebo zatvárajú, skontrolujte, či sú 
čeľuste alebo komponenty uzavreté (podľa potreby). 

10. Po dokončení zákroku je možné brušnú dutinu desuflovať otvorením uzatváracieho ventilu. Vyberte kanylu z miesta zákroku. Otáčavé 
pohyby pri axiálnom vyťahovaní portu zjednodušia vytiahnutie fixačnej kanyly. 

VAROVANIE: Pred vytiahnutím a po vytiahnutí optického trokára VersaOne™ z brušnej alebo hrudnej dutiny 
skontrolujte hemostázu na mieste zákroku. Krvácanie sa dá zastaviť elektrokauterizáciou alebo ručne stehmi.

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE. DLHODOBO NEVYSTAVUJTE VYŠŠÍM TEPLOTÁM.

Optisk trokar

LES FØLGENDE INFORMASJON NØYE FØR PRODUKTET TAS I BRUK.

VIKTIG!
Dette heftet er laget for å bidra til å bruke dette produktet riktig. Det er ikke en referanse til kirurgiske teknikker.

Dette utstyret er utformet, testet og fremstilt for bruk på kun én pasient. Gjenbruk eller reprosessering av denne enheten kan føre til at den 
svikter og påfølgende pasientskade, inkludert brudd på produktkomponenter med potensial for gjensittende fremmedlegeme. Klargjøring 
for gjenbruk og/eller resterilisering av dette produktet kan medføre risiko for kontaminasjon, overføring av smitte til pasienten og/eller 
funksjonsfeil på produktet. Produktet skal ikke brukes flere ganger, klargjøres for gjenbruk eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
VersaOne™ V2 optisk trokar er tilgjengelig i følgende konfigurasjoner:

Diameter Lengde Kanyle

11 mm 100 mm standard Universell fikseringskanyle

11 mm 150 mm lang Universell fikseringskanyle

12 mm 70 mm kort Universell fikseringskanyle

12 mm 100 mm standard Universell fikseringskanyle

12 mm 150 mm lang Universell fikseringskanyle

12 mm 100 mm standard Universell glatt kanyle

Hver størrelse er egnet for bruk med instrumenter som spenner fra 5 mm opp til den indikerte trokarstørrelsen. 

Obturatorhuset inneholder en mekanisme som holder igjen skopet. Trokarhuset inneholder interne forseglinger for å hindre tap av 
pneumoperitoneum. Den proksimale forseglingen kan vris av for prøver eller andre enheter, en prøvefjerning-knapp hindrer at man må 
fjerne den proksimale forseglingen utilsiktet. Det finnes en 3-veisstoppekran for innblåsing og hurtig tømming.

INDIKASJONER
VersaOne™ optiske trokarer er ment for bruk i en rekke gynekologiske, generelle, bryst- og urologiske endoskopiske prosedyrer for å lage og 
opprettholde en inngangsport. Trokaren kan brukes med eller uten visualisering, for primær- og sekundærinnføringer.

KONTRAINDIKASJONER
1. Dette produktet er ikke beregnet på bruk når endoskopiske teknikker er kontraindisert.

2. Dette produktet er ikke beregnet på annen bruk enn det som er indisert.

1   ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Hvis det ikke opprettes og opprettholdes riktig pneumoperitoneum i abdominale inngrep, kan det redusere den tilgjengelige ledige 
plassen og øke risikoen for skade på interne strukturer.

2. Endoskopiske prosedyrer skal bare utføres av leger som har tilstrekkelig opplæring i og er godt kjent med endoskopiske teknikker. Studer 
medisinsk litteratur om teknikker, komplikasjoner og farer før endoskopiske prosedyrer utføres. 

3. Hvis innsnittet er for lite, kan det føre til at det brukes større kraft ved inntrenging, og dette kan redusere kirurgens kontroll ved innføring. 
Hvis innsnittet er for stort, kan det øke risikoen for at porten blir ustabil.  

4. De optiske funksjonene i obturatorens distale ende skal minimere sannsynligheten for penetrasjonsskade på intra-abdominale og intra-
torakale strukturer. Ved enhver obturatorinnføring skal det likevel tas standard forholdsregler.

5. Før og etter fjerning av VersaOne™-bladet optisk fra buk- eller brysthulen, skal stedet inspiseres for hemostase. Blødning kan kontrolleres 
med elektrokauter eller manuell sutur. 

6. Torakoskopi er ikke indisert med mindre det finnes et visst intrapleuralt rom (luft- eller væskefylt). Derfor er det nødvendig med 
nåleaspirasjon gjennom det valgte stedet før trokaren føres inn.

7. Før det brukes endoskopiske instrumenter og tilbehør fra forskjellige produsenter, må det kontrolleres at instrumentene er kompatible og 
at elektrisk isolasjon eller jording ikke er kompromittert.

8. VersaOne™ optisk selvjusterende forsegling kan imøtekomme instrumenter fra 5 mm til indikert diameter. Bruk av instrumenter med en 
diameter under 5 mm kan medføre tap av pneumoperitoneum.

9. Det er viktig å ha inngående kjennskap til prinsippene og teknikkene for laserlaparoskopi og elektrokirurgiske inngrep for å unngå støt- 
og forbrenningfare for både pasient og operatør(er), samt skade på instrumentet.

10. Lukking av fascien skjer etter kirurgens skjønn. Underliggende fascier kan lukkes, for eksempel ved suturering, for å redusere faren for 
sårbrokk. 

11. Det skal utvises forsiktighet når endoskopiske instrumenter med skarpe kanter eller spisse vinkler føres inn eller tas ut, slik at faren for 
utilsiktet skade på pakningen minimeres.

12. Ved bukinngrep kan feil vinkelrett trokarinnføring (som vist av trokaren med kryss over i figuren) føre til punktering av aorta (legg merke 
til bukaorta i [A]). Den ensfargede svarte trokaren viser riktig vinkel for innføring. 

A) BUKAORTA

13. Oppblåsing av abdomen før innføring av VersaOne™ optisk trokar skjer etter kirurgens skjønn og avhenger av forholdene i hvert 
enkelt tilfelle. Faren for abdominale adheranser eller anatomiske avvik må vurderes hvis denne enheten brukes uten at det først opprettes 
pneumoperitoneum. 

14. Dette produktet leveres STERILT og er kun beregnet for bruk ved ÉN ENKELT prosedyre. KASSERES ETTER BRUK. SKAL IKKE 
RESTERILISERES.

2   SKJEMATISK OVERSIKT 

B) TROKARENHET

C) 3-VEIS STOPPEKRAN

D) TROKARKANYLE

E) SELVJUSTERENDE PAKNING MED KNAPP FOR PRØVEUTTAK

F) OBTURATOR

G) KNEPPLÅS

H) MEKANISME SOM HOLDER IGJEN SKOPET

  BRUKSANVISNING

Dette produktet kan brukes med eller uten visualisering for primær- og sekundærinnføringer.

1. Kanyle og obturator pakkes side om side. Før laparoskopet føres inn, føres obturatoren inn i kanylen til knepplåsen er i inngrep.

2. Koble et 10 mm 0° laparoskop til lysforsyningen, og overvåk det i henhold til produsentens anvisninger. Pass på at laparoskopet er koblet 
til på riktig måte og sikre at bildet på monitoren er klart og tydelig.  Før laparoskopet inn i obturatorhuset til det når obturatorens distale 
ende.

3. For å få et tydelig bilde på monitoren etter at laparoskopet er ført inn i obturatoren, kan du berøre tuppen på obturatorens distale ende 
med en passende, steril overflate, og fokusere kameraet.

4. Oppblåsing av abdomen før innføring av VersaOne™ optisk trokar skjer etter kirurgens skjønn og avhenger av forholdene i hvert enkelt 
tilfelle. Faren for abdominale adheranser eller anatomiske avvik må vurderes hvis denne enheten brukes uten at det først opprettes 
pneumoperitoneum. 

5. Klargjør buk- eller brystveggen for trokarinnføring ved å lage et innsnitt som passer til kanylediameteren.

Hvis innsnittet er for lite, kan det føre til at det må brukes større kraft ved inntrenging, og dette kan redusere kirurgens kontroll ved innføring. 
Hvis innsnittet er for stort, kan det øke risikoen for at porten blir ustabil.  

ADVARSEL: Mangel på tilstrekkelig innsnitt,  bruk av for mye kraft eller feil innsetting kan øke risikoen for skade 
på interne strukturer.

6. Plasser trokarenheten i riktig vinkel mot abdomen og før trokarenheten inn gjennom huden ved bruk av en klokkebevegelse og konstant 
trykk nedover, samtidig som kompresjonen mot obturatoren opprettholdes. 

7. Når trokarenheten er i ønsket posisjon inne i buk- eller brysthulen, fjerner du obturatoren fra trokarkanylen ved å trykke knepplåsen ned 
slik at kanylen blir værende på plass, og fjern laparoskopet fra obturatoren.

G) KNEPPLÅS

F) OBTURATOR

8. Sett inn laparoskopet gjennom porten på nytt for å forenkle visualisering av den andre innføringsporten inn i bukhulen. 

I) LAPAROSKOP

Dersom et laparoskop ikke er påkrevd, kan endoskopiske instrumenter av riktig størrelse nå føres inn og tas ut gjennom trokarkanylen. 

9. Når det brukes VersaOne™ optisk trokar  for fjerning av prøver, roteres det selvjusterende seglet mot klokken mens prøvefjerningsknappen 
trykkes inn og pakningen skyves inn på skaftet på instrumentet. Når det selvregulerende seglet sitter på instrumentskaftet, kan prøven tas 
ut ved at den trekkes gjennom kanylen. Bare prøver som får god plass i kanylen, kan tas ut på denne måten.

ADVARSEL: For å hindre skade på pakningssystemet må du følge produsentens instruksjoner når du setter inn eller 
fjerner instrumentering ved bruk av kjever eller komponenter som åpnes og lukkes, og sikre at instrumentkjevene 
eller komponentene er i lukket posisjon (der det er gjeldende). 

10. Når prosedyren er ferdig, tømmes abdomen for luft ved at stoppekranen åpnes. Fjern kanylen fra operasjonsstedet. En skrubevegelse 
når det trekkes aksialt mot porten, vil forenkle fjerning av fikseringskanylen. 

ADVARSEL: Før og etter fjerning av VersaOne™ optisk trokar fra buk- eller brysthulen, skal stedet inspiseres for 
hemostase. Blødning kan kontrolleres med elektrokauter eller manuell sutur.

OPPBEVARES I ROMTEMPERATUR. MÅ IKKE UTSETTES FOR HØYE TEMPERATURER OVER LENGRE TID.

Optični troakar

PRED UPORABO IZDELKA NATANČNO PREBERITE NASLEDNJE BESEDILO.

POMEMBNO!
Ta knjižica služi kot pomoč pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurške tehnike.

Ta pripomoček je namenjen, preizkušen in izdelan za uporabo na enem samem bolniku. Ponovna uporaba tega pripomočka ali njegova 
priprava na ponovno uporabo lahko povzroči nepravilno delovanje in posledično poškodbo bolnika, vključno s poškodbami sestavnih 
delov pripomočka, ki lahko vsebujejo tujke. Priprava na ponovno uporabo in/ali ponovna sterilizacija tega pripomočka pomeni nevarnost 
kontaminacije, okužbe pri bolniku in/ali nepravilno delovanje pripomočka. Tega pripomočka ne uporabljajte ponovno, pripravljajte na 
ponovno uporabo ali ga ponovno sterilizirajte.

OPIS
Optični troakar VersaOne™ V2 je na voljo v naslednjih konfiguracijah:

Premer Dolžina Kanila

11 mm 100 mm – standardna Univerzalna fiksacijska kanila

11 mm 150 mm – dolga Univerzalna fiksacijska kanila

12 mm 70 mm – kratka Univerzalna fiksacijska kanila

12 mm 100 mm – standardna Univerzalna fiksacijska kanila

12 mm 150 mm – dolga Univerzalna fiksacijska kanila

12 mm 100 mm – standardna Univerzalna gladka kanila

Vsaka velikost je primerna za uporabo s pripomočki od velikosti 5 mm do navedene velikosti troakarja. 

Ohišje obturatorja vsebuje mehanizem za držanje optičnega pripomočka. Ohišje troakarja vsebuje notranja tesnila, ki preprečujejo izgubo 
pnevmoperitoneja. Proksimalno tesnilo se lahko odvije in odstrani, kar omogoča prehajanje vzorcev ali drugih pripomočkov; gumb za 
odvzem vzorcev preprečuje nenamerno odstranjevanje proksimalnega tesnila. Ima tudi 3-smerno pipo za insuflacijo in hitro desuflacijo.

INDIKACIJE
Optični troakarji VersaOne™ se uporabljajo za ustvarjanje in vzdrževanje vstopne odprtine pri ginekoloških, splošnih, torakalnih in uroloških 
endoskopskih postopkih. Trokar se lahko uporablja za primarno in sekundarno vstavljanje z vizualizacijo ali brez nje.

KONTRAINDIKACIJE
1. Ta pripomoček ni namenjen uporabi, ko so endoskopske tehnike kontraindicirane.

2. Pripomoček ni namenjen uporabi, drugačni od indicirane.

1   OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Neuspešno vzdrževanje zadostne količine pnevmoperitoneja pri abdominalnih postopkih lahko zmanjša količino prostega prostora, kar 
poveča tveganje za poškodbe notranjih struktur.

2. Endoskopske posege smejo izvajati samo zdravniki z zadostnim usposabljanjem, ki poznajo endoskopske tehnike. Pred uporabo je treba 
proučiti medicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in o nevarnostih. 

3. Nezadostna incizija kože lahko povzroči povečano silo penetracije, ki lahko zmanjša kirurgov nadzor med uvajanjem. Prevelika incizija 
lahko poveča potencial za nestabilnost vhodne odprtine.  

4. Optične funkcije na distalnem koncu obturatorja zmanjšujejo verjetnost penetrirajočih poškodb intraabdominalnih in intratorakalnih 
struktur. Kljub temu je treba upoštevati vse standardne previdnostne ukrepe pri vseh vstavitvah obturatorja.

5. Pred odstranjevanjem optičnega troakarja VersaOne™ iz abdominalne ali prsne votline in po njem mesto preglejte za hemostazo. 
Krvavitev lahko ustavite z elektrokavterizacijo ali ročnimi suturami. 

6. Torakoskopija je indicirana, če obstaja vsaj omejen intraplevralni prostor (napolnjen z zrakom ali tekočino). Zato morate pred vstavljanjem 
trokarja opraviti igelno aspiracijo skozi izbrano mesto.

7. Pred sočasno uporabo endoskopskih pripomočkov in dodatkov različnih proizvajalcev preverite njihovo združljivost ter zagotovite, da 
električna izolacija ali ozemljitev ni motena.

8. S samonastavljivim tesnilom za optični troakar VersaOne™ lahko namestite pripomočke s premerom od 5 mm do navedenega premera. 
Uporaba pripomočkov s premerom, manjšim od 5 mm, lahko povzroči izgubo pnevmoperitoneja.

9. Temeljito razumevanje načel in tehnik laserske laparoskopije in elektrokirurških postopkov je nujno, da bi se izognili tveganju električnega 
udara ter opeklin pri bolniku in operaterju ter poškodbi pripomočka.

10. O zapiranju fascije naj se odloči kirurg. Spodnjo fascijo se lahko zapre, na primer, s šivanjem, tako da se zmanjša možnost za incizijske 
kile. 

11. Pri uvajanju ali odstranjevanju endoskopskih instrumentov z ostrimi robovi ali vogali bodite previdni, da zmanjšate potencial za 
nenamerno poškodbo tesnila.

12. Pri abdominalnem postopku lahko nepravilno perpendikularno vstavljanje troakarja (kot je prikazano s prekrižanim troakarjem na sliki) 
povzroči preluknjanje aorte (glejte abdominalno aorto [A]). Trdni črni troakar prikazuje pravilen kot vstavljanja. 

A) ABDOMINALNA AORTA

13. O insuflaciji trebuha pred vstavljanjem optičnega troakarja VersaOne™ odloča kirurg, in sicer glede na stanje posameznega primera. 
Pred uporabo tega pripomočka brez predhodnega ugotavljanja pnevmoperitoneja je treba pretehtati možnost za abdominalne adhezije 
ali anatomske anomalije. 

14. Pripomoček je ob dobavi STERILEN in namenjen uporabi le pri ENEM posegu. PO UPORABI ZAVRZITE. NE STERILIZIRAJTE PONOVNO.

2   SHEMATSKI POGLED 

B) SKLOP TROAKARJA

C) 3-DELNA PIPA

D) KANILA TROAKARJA

E) SAMONASTAVLJIVO TESNILO Z GUMBOM ZA ODSTRANITEV VZORCA

F) OBTURATOR

G) ZAKLEPNI MEHANIZEM

H) MEHANIZEM ZA DRŽANJE OPTIČNEGA INSTRUMENTA

  NAVODILA ZA UPORABO

Ta pripomoček se lahko uporablja z vizualizacijo ali brez za primarno in sekundarno vstavljanje.

1. Kanila in obturator sta pakirana eden zraven drugega. Pred vstavitvijo laparoskopa vstavite obturator v kanilo, dokler se ne sproži zaklepni 
mehanizem.

2. Laparskop 10 mm s kotom 0° priključite na svetlobni vir in monitor skladno z navodili proizvajalca. Preverite, ali je laparoskop pravilno 
priključen, in zagotovite, da je slika na monitorju jasna.  Laparoskop vstavite v ohišje obturatorja, tako da doseže distalni konec obturatorja.

3. Ko je laparoskop vstavljen v obturator, nastavite jasno sliko na monitorju tako, da se s konico distalnega konca obturatorja dotaknete 
primerno mehke sterilne površine in izostrite kamero.

4. O insuflaciji trebuha pred vstavljanjem optičnega troakarja VersaOne™ odloča kirurg, in sicer glede na stanje posameznega primera. 
Pred uporabo tega pripomočka brez predhodnega ugotavljanja pnevmoperitoneja je treba pretehtati možnost za abdominalne adhezije 
ali anatomske anomalije. 

5. Abdominalno ali torakalno votlino za vstavljanje troakarja pripravite tako, da naredite zadostno incizijo za namestitev premera kanile.

Nezadostna incizija lahko povzroči povečano silo pri prediranju, ki lahko zmanjša kirurgov nadzor med uvajanjem. Prevelika incizija lahko 
poveča možnost za nestabilnost vhodne odprtine.  

OPOZORILO: nezadostna incizija, čezmerna sila ali nepravilno vstavljanje lahko poveča tveganje poškodbe 
notranjih struktur.

6. Sklop troakarja namestite pod ustreznim kotom na abdomen ob vzdrževanju kompresije na obturator, sklop troakarja uvedite skozi rez v 
koži, pri tem pa ga obračajte v smeri urinih kazalcev ob neprestanem pritiskanju navzdol. 

7. Ko je sklop troakarja v želenem položaju znotraj trebušne ali prsne votline, odstranite obturator iz kanile troakarja, tako da pritisnete 
zaklepni mehanizem. Kanilo pustite na mestu in laparoskop odstranite iz obturatorja.

G) ZAKLEPNI MEHANIZEM

F) OBTURATOR

8. Laparoskop znova vstavite skozi vhodno odprtino, da olajšate vizualizacijo sekundarnega vhoda vrat v trebušno votlino. 

I) LAPAROSKOP

Če ne potrebujete laparoskopa, lahko skozi kanilo troakarja vstavite in odstranite endoskopske pripomočke primerne velikosti. 

9. Če optični troakar VersaOne™ uporabljate za odvzem vzorca, samonastavljivo tesnilo zavrtite v nasprotni smeri urinih kazalcev, sočasno 
pa pritisnite gumb za odvzem vzorca in tesnilo potisnite v kanal pripomočka. Ko je tesnilo v kanalu pripomočka, nadaljujte odstranjevanje 
vzorca, tako da ga potegnete skozi kanilo. Tako lahko odstranite samo vzorce, ki gredo zlahka skozi kanilo.

OPOZORILO: če želite preprečiti poškodbe tesnilnega sistema, upoštevajte navodila proizvajalca pri vstavljanju 
oziroma odstranjevanju instrumentov s pomočjo čeljusti ali komponent, ki se odpirajo in zapirajo, ter poskrbite da so 
čeljusti instrumenta ali komponent v zaprtem položaju (če je primerno). 

10. Ko je postopek končan, lahko opravite desuflacijo trebuha, tako da odprete pipo. S kirurškega mesta odstranite kanilo. Z obračanjem 
med aksialnim vlečenjem na vhodu olajšate odstranitev fiksacijske kanile. 

OPOZORILO: pred odstranjevanjem optičnega troa4karja VersaOne™ iz abdominalne ali prsne votline in po njem 
mesto preglejte za hemostazo. Krvavitev lahko ustavite z elektrokavterizacijo ali ročnimi suturami.

SHRANJUJTE PRI SOBNI TEMPERATURI. PREPREČITE DOLGOTRAJNO IZPOSTAVITEV VISOKIM TEMPERATURAM.

Оптичен троакар

ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ТОЗИ ПРОДУКТ, ПРОЧЕТЕТЕ ВНИМАТЕЛНО СЛЕДНАТА ИНФОРМАЦИЯ.

ВАЖНО!
Тази брошура е предназначена да бъде от помощ при използването на този продукт. Тя не е справочник за хирургически техники.

Това изделие е проектирано, тествано и произведено за използване само при един пациент. Повторното използване или 
повторната обработка на това изделие може да доведе до възникване на неизправност в него и до последващо нараняване 
на пациента, включително до счупване на компонентите на продукта с потенциално задържане на чуждо тяло. Повторната 
обработка и/или стерилизация на приспособлението могат да създадат риск от заразяване или инфекция на пациента, или от 
повреда на приспособлението. Не използвайте, обработвайте, или стерилизирайте повторно това изделие.

ОПИСАНИЕ
Оптичният троакар VersaOne™ V2 се предлага в следните конфигурации:

Диаметър Дължина Канюла

11 mm 100 мм, стандартна Универсална фиксираща канюла

11 mm 150 мм, дълга Универсална фиксираща канюла

12 mm 70 мм, къса Универсална фиксираща канюла

12 mm 100 мм, стандартна Универсална фиксираща канюла

12 mm 150 мм, дълга Универсална фиксираща канюла

12 mm 100 мм, стандартна Универсална гладка канюла

Всеки размер е подходящ за използване с инструменти в диапазона от 5 mm до посочения размер на троакара. 

Корпусът на обтуратора съдържа механизъм за фиксиране на ендоскопа. В корпуса на троакара има вътрешни уплътнения за 
предотвратяване на загубата на пневмоперитонеум. Проксималното уплътнение може да бъзе завъртяно, за да се прекарват 
проби или други изделия; а бутонът за отстраняване на пробата предотвратява неволното отстраняване на проксималното 
уплътнение. Има и 3-пътен спирателен кран за инсуфлация и бърза десуфлация.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Оптичните троакари VersaOne™ са предназначени за употреба при различни гинекологични, общи, торакални и урологични 
ендоскопски процедури, при които е необходимо създаване и поддържане на порт за достъп. Троакарът може да бъде използван 
с или без визуализация при първично или вторично въвеждане.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Този инструмент не е предназначен за използване, когато ендоскопските техники са противопоказани.

2. Това приспособление не може да се използва по друг начин, освен по посочения.

1   ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ

1. Ако по време на процедурите в коремната кухина не се поддържа достатъчен пневмоперитонеум, може да се намали 
наличното свободно място, като се увеличи рискът от нараняване на вътрешните органи.

2. Ендоскопските процедури трябва да се извършват само от лекари, които имат необходимото обучение и са запознати с 
ендоскопските техники. Преди употреба трябва да се запознаете с медицинската литература, отнасяща се до тези техники, 
усложнения и рискове. 

3. Недостатъчният разрез може да наложи увеличаване на силата при въвеждане и да намали възможността на хирурга да 
контролира въвеждането. Прекалено големият разрез може да повиши риска от нестабилност на порта за достъп.  

4. Оптичните функции в дисталния край на обтуратора са предвидени за минимизиране на вероятното проникващо нараняване в 
интраабдоминалните и интраторакалните структури, но въпреки това при всяко въвеждане на обтуратора задължително трябва 
да се спазват стандартно използваните предпазни мерки.

5. Преди и след отстраняването на оптичния троакар VersaOne™ от коремната или гръдната кухина, проверете мястото за 
хемостаза. Кървенето може да се контролира чрез електрическо обгаряне или ръчно наложени сутури. 

6. Препоръчва се торакоскопия, когато има ограничено интраплеврално пространство (запълнено с въздух или течност). Поради 
тази причина, преди да се вкара троакара, се препоръчва аспирация с игла на избраното оперативно място.

7. Преди да използвате ендоскопски инструменти и аксесоари от различни производители, проверете съвместимостта им и се 
уверете, че електрическата изолация и заземяването им са изправни.

8. Оптичното саморегулиращо се уплътнение VersaOne™ е подходящо за инструменти в диапазона от 5 мм до посочения диаметър. 
Използването на инструменти с диаметър по-малък от 5 мм може да доведе до загуба на пневмоперитонеум.

9. Задълбочено познаване на принципите и техниките, свързани с лазерната лапароскопия и електрохирургични процедури е 
задължителна, за да се избегнат опасностите от електрически удар и изгаряне както на пациента, така и на хирурга(зите), а също 
и повреда на инструмента.

10. Затварянето на фасцията е по преценка на хирурга. Подлежащата фасция може да бъде затворена, например чрез зашиване, 
за да се намали риска от инцизионни хернии. 

11. Внимателно вкарвайте и изваждайте ендоскопските инструменти с остри краища и ъгли, за да намалите опасността от 
неволно повреждане на уплътнението.

12. Неправилното перпендикулярно въвеждане на троакара при коремни процедури (изобразено със зачеркнатия троакар 
на илюстрацията) може да доведе до пробиване на аортата (вижте коремната аорта [A]). Оцветеният плътно в черно троакар 
показва правилния ъгъл на въвеждане.  

A) КОРЕМНА АОРТА

13. Инсуфлацията на корема преди въвеждане на оптичния троакар VersaOne™ е по преценка на хирурга и се определя от 
условията при всеки отделен случай. Преди това устройство да се използва без първоначално създаване на пневмоперитонеум, 
трябва да се вземе предвид потенциалната възможност от сраствания в абдоминалната област или анатомични аномалии. 

14. Това приспособление се доставя СТЕРИЛНО и е предназначено за използване само при ЕДНОКРАТНА процедура. ИЗХВЪРЛЕТЕ 
СЛЕД УПОТРЕБА. НЕ СТЕРИЛИЗИРАЙТЕ ПОВТОРНО.

2   СХЕМАТИЧЕН ИЗГЛЕД 

B) ТРОАКАРЕН БЛОК

C) 3-ПЪТЕН СПИРАТЕЛЕН КРАН

D) КАНЮЛА ЗА ТРОАКАРА

Е) САМОРЕГУЛИРАЩО СЕ УПЛЪТНЕНИЕ С БУТОН ЗА ИЗВАЖДАНЕ НА ПРОБА

F) ОБТУРАТОР

G) БЛОКИРАЩИ ЗАКОПЧАЛКИ

H) МЕХАНИЗЪМ ЗА ФИКСИРАНЕ НА ЕНДОСКОПА

  ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА

Този инструмент може да се използва с или без визуализация за първични и вторични вкарвания.

1. Канюлата и обтураторът са опаковани един до друг. Преди вкарване на лапароскопа, вкарайте обтуратора в канюлата, докато се 
активира механизма с блокиращите закопчалки.

2. Свържете 10 мм 0° лапароскоп към захранването за осветлението и монитора, според указанията в инструкциите на 
производителя. Проверете дали лапароскопът е свързан правилно и се уверете в яснотата на картината върху монитора.  Вкарайте 
лапароскопа в корпуса на обтуратора, така че да достигне дисталния край на обтуратора.

3. За да се предостави ясен образ на монитора, след като лапароскопът бъде вкаран в обтуратора, докоснете върха на дисталния 
край на обтуратора към подходяща мека, стерилна повърхност, и фокусирайте камерата.

4. Инсуфлацията на корема преди въвеждане на оптичния троакар VersaOne™ е по преценка на хирурга и се определя от 
условията при всеки отделен случай. Преди това устройство да се използва без първоначално създаване на пневмоперитонеум, 
трябва да се вземе предвид потенциалната възможност от сраствания в абдоминалната област или анатомични аномалии. 

5. Подгответе коремната или гръдната кухина за вкарването на троакара, като направите подходящ за диаметъра на канюлата 
разрез.

Малкият разрез може да наложи увеличаване на силата при вкарване и да намали възможността на хирурга да контролира 
вкарването. Прекалено големият разрез може да повиши риска от нестабилност на порта за достъп.  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Направата на неподходящ разрез, прилагането на прекалено голяма сила или 
неправилното въвеждане могат да повишат риска от нараняване на вътрешните органи.

6. Позиционирайте блока на троакара под подходящ ъгъл спрямо корема и като поддържате натиска върху обтуратора, въведете 
блока на троакара през разреза в кожата с тактово движение, като прилагате непрекъснат натиск надолу. 

7. Когато блокът на троакара е на желаната позиция в гръдната или коремната кухина, извадете обтуратора от канюлата на 
троакара, като освободите блокиращите закопчалки и оставите канюлата на място, извадете лапароскопа от обтуратора.

G) БЛОКИРАЩИ ЗАКОПЧАЛКИ

F) ОБТУРАТОР

8. Въведете отново лапароскопа през порта за достъп, за да улесните визуализацията на въвеждането на вторичния порт в 
коремната кухина. 

I) ЛАПАРОСКОП

Ако не е необходим лапароскоп, сега вече можете да вкарвате и вадите едноскопски инструменти с подходящ размер през 
троакарната канюла. 

9. При използване на оптичния троакар VersaOne™ за изваждане на проба, завъртете саморегулиращо се уплътнение обратно на 
часовниковата стрелка, докато натискате бутона за изваждане на проба и плъзгате уплътнението върху ствола на инструмента. 
След като саморегулиращото се уплътнение е вече върху ствола на инструмента, продължете с изваждането на пробата, като я 
издърпате през канюлата. По този начин трябва да се изваждат само проби, които лесно се побират в канюлата.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: За да се предотврати увреждане на уплътнителната система, спазвайте указанията на 
производителя при въвеждане и и изваждане на инструменти, които използват челюсти или компоненти, 
които се затварят и отварят, се уверете, че челюстите или компонентите на инструмента са в затворена 
позиция (когато е приложимо). 

10. Когато процедурата е завършена, коремът може да бъде десуфлиран чрез отваряне на спирателния кран. Свалете канюлата 
от мястото на операцията. Въртеливото движение при аксиалното издърпване от порта за достъп ще улесни изваждането на 
фиксиращата канюла. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Преди и след отстраняването на оптичния троакар VersaOne™ от коремната или 
гръдната кухина, проверете мястото за хемостаза. Кървенето може да се контролира чрез електрическо 
обгаряне или ръчно наложени сутури.

СЪХРАНЯВАЙТЕ ПРИ СТАЙНА ТЕМПЕРАТУРА. ИЗБЯГВАЙТЕ ПРОДЪЛЖИТЕЛНО ИЗЛАГАНЕ НА ВИСОКИ 
ТЕМПЕРАТУРИ.

Trocar optic

CITIȚI CU ATENȚIE INFORMAȚIILE DE MAI JOS ÎNAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL.

IMPORTANT!
Această broșură cuprinde instrucțiuni pentru utilizarea acestui produs. Aceasta nu constituie o referință în ceea ce privește tehnicile 
chirurgicale.

Acest dispozitiv a fost conceput, testat și fabricat pentru a fi utilizat la un singur pacient. Reprocesarea sau resterilizarea acestui dispozitiv 
poate conduce la compromiterea acestuia și la vătămări ulterioare ale pacientului, inclusiv ruperea componentelor produsului, cu potențial 
de reținere a unui corp străin. Reprocesarea şi/sau resterilizarea acestui dispozitiv poate presupune riscuri de contaminare, infectare a 
pacientului şi/sau defectare a dispozitivului. Nu reutilizați, nu reprocesați şi nu resterilizați acest dispozitiv.

DESCRIERE
Trocarul optic VersaOne™ V2 este disponibil în următoarele configurații:

Diametru Lungime Canulă 

11 mm 100 mm standard Canulă de fixare universală

11 mm 150 mm lungă Canulă de fixare universală

12 mm 70 mm scurtă Canulă de fixare universală

12 mm 100 mm standard Canulă de fixare universală

12 mm 150 mm lungă Canulă de fixare universală

12 mm 100 mm standard Canulă netedă universală

Fiecare dimensiune este corespunzătoare pentru utilizare cu instrumente cuprinse între 5 mm și dimensiunea indicată a trocarului. 

Carcasa obturatorului conține un mecanism de retenție cu instrument optic. Carcasa obturatorului conține garnituri interne pentru a preveni 
compromiterea pneumoperitoneului. Garnitura proximală poate fi răsucită pentru trecerea probelor de țesut sau a altor dispozitive; un 
buton pentru prelevarea probei de țesut previne necesitatea de a retrage accidental garnitura proximală. Dispozitivul prezintă un robinet de 
închidere cu 3 căi pentru insuflația şi exsuflația rapidă.

INDICAȚII
Se recomandă utilizarea trocarelor optice VersaOne™ la diferite intervenții endoscopice de ginecologie, generale, toracice sau urologice 
pentru crearea şi menținerea unui port de acces. Trocarul poate fi folosit cu sau fără vizualizare pentru inserțiile primare şi secundare.

CONTRAINDICAȚII
1. Acest dispozitiv nu este conceput pentru a fi utilizat acolo unde tehnicile endoscopice sunt contraindicate.

2. Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat doar conform indicațiilor.

1   AVERTISMENTE ŞI MĂSURI DE PRECAUȚIE

1. Dacă nu se menține un pneumoperitoneu adecvat în timpul intervențiilor abdominale, este posibil ca spațiul liber să se reducă, sporind 
riscul de lezare a organelor interne.

2. Intervențiile endoscopice trebuie efectuate doar de către medicii care sunt pregătiți şi familiarizați în mod corespunzător în ce priveşte 
tehnicile endoscopice. Înainte de utilizare, consultați literatura de specialitate cu privire la tehnici, complicații şi riscuri. 

3. Inciziile insuficiente la nivelul pielii pot determina o forță de penetrare sporită, ceea ce poate reduce controlul chirurgului în timpul 
introducerii. Inciziile prea mari pot creşte riscul de instabilitate a portului de acces.  

4. Caracteristicile optice din capătul distal al obturatorului sunt menite să minimizeze posibilitatea unei răni penetrante în structurile intra-
abdominale şi intra-toracice, totuşi, trebuie respectate măsurile standard de precauție pentru toate inserțiile obturatorului.

5. Înainte şi după retragerea trocarului optic VersaOne™ din cavitatea abdominală sau toracică, inspectați locul pentru a vă asigura de crearea 
hemostazei. Hemoragia poate fi ținută sub control prin electrocauterizare sau suturi manuale. 

6. Toracoscopia este indicată atunci când există un spațiu intrapleural limitat (umplut cu aer sau fluid). Din acest motiv, se recomandă 
aspirarea cu acul de la nivelul locului vizat înainte de introducerea trocarului.

7. Înainte de a folosi împreună în cadrul aceleiaşi intervenții instrumente şi accesorii endoscopice produse de fabricanți diferiți, asigurați-vă 
că acestea sunt compatibile şi că nu este deteriorată izolația sau împământarea.

8. Garnitura optică cu autoreglare VersaOne™ poate permite instrumente cu diametrul cuprins între 5 mm și diametrul indicat. Utilizarea de 
instrumente cu diametrul mai mic de 5 mm poate compromite pneumoperitoneul.

9. Este esențială o înțelegere temeinică a principiilor şi a tehnicilor utilizate în laparoscopiile cu laser şi în intervențiile electrochirurgicale, 
pentru evitarea riscurilor de electrocutare şi arsuri atât pentru pacient, cât şi pentru utilizator(i), precum şi riscul de deteriorare a 
instrumentului.

10. Rămâne la latitudinea chirurgului să decidă dacă este necesară ligaturarea fasciilor. Fasciile implicate pot fi ligaturate de exemplu prin 
suturare pentru a reduce riscul de apariție a herniilor incizionale. 

11. Procedați cu atenție deosebită când introduceți sau retrageți instrumente endoscopice tăioase sau ascuțite, pentru a reduce la minimum 
riscul deteriorării accidentale a garniturii.

12. În cadrul intervențiilor abdominale, introducerea perpendiculară incorectă a trocarului (ilustrată prin trocarul tăiat) poate provoca 
puncționarea aortei (a se observa aorta abdominală [A]). Trocarul de culoare neagră indică unghiul corect de introducere.  

A) AORTA ABDOMINALĂ

13. Rămâne la latitudinea chirurgului să hotărască dacă este necesară insuflația abdomenului înainte de introducerea trocarului optic 
VersaOne™, deoarece acest lucru depinde de fiecare caz în parte. Trebuie luată în calcul posibilitatea prezenței unor aderențe sau anomalii 
abdominale înainte de utilizarea acestui dispozitiv fără realizarea prealabilă a pneumoperitoneului. 

14. Acest dispozitiv este furnizat STERIL şi este conceput pentru utilizarea într-o SINGURĂ intervenție. A SE ELIMINA DUPĂ UTILIZARE. A 
NU SE RESTERILIZA.

2   IMAGINE SCHEMATICĂ 

B) ANSAMBLU CU TROCAR

C) ROBINET DE ÎNCHIDERE CU 3 CĂI

D) CANULĂ DE TROCAR

E) GARNITURĂ AUTOREGLABILĂ CU BUTON PENTRU PRELEVAREA PROBEI DE ȚESUT

F) OBTURATOR

G) ELEMENTE DE FIXARE CU BLOCARE

H) MECANISM DE RETENȚIE CU INSTRUMENT OPTIC

  INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE

Acest dispozitiv poate fi folosit cu sau fără vizualizare pentru inserțiile primare şi secundare.

1. Canula și obturatorul sunt ambalate una alături de cealaltă. Înainte de introducerea laparoscopului, introduceți obturatorul în canulă până 
la angajarea elementului de fixare cu blocare.

2. Conectați un laparoscop de 10 mm la 0° la sursa de lumină şi la monitor, aşa cum se indică în instrucțiunile producătorului. Verificați ca 
laparoscopul să fie conectat în mod corespunzător şi asigurați-vă că imaginea afişată pe monitor este clară.  Introduceți laparoscopul în 
carcasa obturatorului până când ajunge la capătul distal al obturatorului.

3. Pentru a asigura o imagine clară afişată pe monitor, după ce laparoscopul este introdus în obturator, atingeți cu vârful capătului distal al 
obturatorului o suprafață sterilă potrivit de moale şi centrați camera.

4. Rămâne la latitudinea chirurgului să hotărască dacă este necesară insuflația abdomenului înainte de introducerea trocarului optic 
VersaOne™, deoarece acest lucru depinde de fiecare caz în parte. Trebuie luată în calcul posibilitatea prezenței unor aderențe sau anomalii 
abdominale înainte de utilizarea acestui dispozitiv fără realizarea prealabilă a pneumoperitoneului. 

5. Pregătiți cavitatea abdominală sau toracică pentru introducerea trocarului, efectuând o incizie de dimensiune suficientă pentru diametrul 
canulei.

Inciziile insuficiente pot determina o forță de penetrare sporită, ceea ce poate reduce controlul chirurgului în timpul introducerii. Inciziile 
prea mari pot creşte riscul de instabilitate a portului de acces.  

AVERTISMENT: Neefectuarea unei incizii adecvate sau aplicarea unei forţe excesive poate creşte riscul de leziuni 
la nivelul organelor interne.

6. Poziționați ansamblul cu trocar la un unghi corespunzător față de abdomen şi în timp ce mențineți obturatorul sub presiune, introduceți 
ansamblul cu trocar prin incizia la nivelul pielii printr-o mişcare sincronizată, aplicând în mod continuu presiune în jos. 

7. Când ansamblul trocarului este în poziția dorită în cadrul cavității abdominale sau toracice, îndepărtați obturatorul din canula trocarului 
prin eliberarea elementelor de fixare cu blocare, lăsând canula în loc şi îndepărtați laparoscopul din obturator.

G) ELEMENTE DE FIXARE CU BLOCARE

F) OBTURATOR

8. Reintroduceți laparoscopul prin port pentru a facilita vizualizarea portului de acces secundar în cavitatea abdominală. 

I) LAPAROSCOP

Dacă nu este necesar un laparoscop, acum pot fi introduse şi îndepărtate prin canula trocarului instrumente endoscopice de dimensiuni 
corespunzătoare. 

9. La utilizarea trocarului optic VersaOne™ pentru recoltarea de probe, rotiți în sens antiorar garnitura cu autoreglare, în timp ce eliberați 
butonul de recoltare a probelor și glisați garnitura pe axul instrumentului. După ce garnitura se află pe axul instrumentului, continuați cu 
retragerea probei prin canulă. Utilizați această metodă numai pentru prelevarea de probe de țesut de dimensiuni care permit trecerea fără 
dificultăți prin canulă.

AVERTISMENT: Pentru a împiedica deteriorarea sistemului cu garnituri, urmaţi instrucţiunile oferite de producător 
când introduceţi sau îndepărtaţi instrumente folosind fălci sau alte componente care se deschid şi se închid și 
asiguraţi-vă că fălcile sau componentele instrumentului sunt în poziţia închisă (unde este cazul). 

10. La finalul intervenției, abdomenul poate fi exsuflat prin deschiderea robinetului de închidere. Retrageți canula de la locul intervenției. O 
mişcare de rotire în timp ce trageți după axul portului va facilita îndepărtarea canulei de fixare. 

AVERTISMENT: Înainte şi după retragerea trocarului optic VersaOne™ din cavitatea abdominală sau toracică, 
inspectaţi locul pentru a vă asigura de crearea hemostazei. Hemoragia poate fi ţinută sub control prin 
electrocauterizare sau suturi manuale.

A SE PĂSTRA LA TEMPERATURA CAMEREI. A SE EVITA EXPUNEREA PRELUNGITĂ LA TEMPERATURI RIDICATE.

Optiline troakaar

ENNE TOOTE KASUTAMISE ALUSTAMIST LUGEGE JÄRGNEV TEAVE TÄHELEPANELIKULT LÄBI.

NB!
See juhend on ette nähtud abimaterjaliks toote kasutamisel. See pole kirurgiliste töövõtete õpetamiseks.

Seade on välja töötatud, testitud ja toodetud kasutamiseks ainult ühel patsiendil. Seadme korduskasutamine või  töötlemine võib põhjustada 
seadme rikke ning sellest tulenevaid patsiendi vigastusi, sh tootekomponentide purunemise korral võimalik võõrkeha jäämine kehasse. 
Seadme kordustöötlemine ja/või kordussteriliseerimine võib tekitada saastumise, põhjustada patsiendi infektsiooni ja/või seadme töötõrke. 
Ärge kasutage, töödelge ega steriliseerige seadet uuesti.

KIRJELDUS
Optiline troakaar VersaOne™ V2 on saadaval järgmiste konfiguratsioonidena.

Läbimõõt Pikkus Kanüül
11 mm 100 mm, standardne Universaalne kinnituskanüül
11 mm 150 mm, pikk Universaalne kinnituskanüül
12 mm 70 mm, lühike Universaalne kinnituskanüül
12 mm 100 mm, standardne Universaalne kinnituskanüül
12 mm 150 mm, pikk Universaalne kinnituskanüül
12 mm 100 mm, standardne Universaalne sile kanüül

Iga suurus sobib kasutamiseks instrumentidega, mille suurus on alates 5 mm kuni troakaari näidatud suuruseni. 

Obturaatori ümbris sisaldab ulatuse säilitamise mehhanismi. Troakaari korpuses on sisemised tihendid, et vältida pneumoperitoneumi 
kadumist. Proksimaalse tihendi saab koetükkide või teiste seadmete läbi viimiseks väljapoole keerata, kusjuures koetüki eemaldamise nupp 
takistab proksimaalse tihendi juhuslikku eemaldamist. Insufleerimiseks ja kiireks tühjendamiseks on kasutusel kolmeasendiline korkkraan.

NÄIDUSTUSED
Optilised troakaarid VersaOne™ on ette nähtud kasutamiseks mitmesuguste günekoloogiliste, üldiste, rindkere ja uroloogiliste 
endoskoopiliste protseduuride puhul sisestuskoha loomiseks ja säilitamiseks. Troakaari saab kasutada esmaseks ja lisasisestamiseks kas 
visualiseerimisega või ilma selleta.

VASTUNÄIDUSTUSED
1. Seade ei ole ette nähtud kasutamiseks juhtudel, kui endoskoopilised meetodid on vastunäidustatud.

2. Seadet tohib kasutada ainult ettenähtud otstarbel.

1   HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD

1. Kui kõhuõõne protseduurideks ei õnnestu säilitada sobivat pneumoperitoneumi, võib see vähendada kasutada olevat vaba ruumi, mis 
suurendab siseelundite vigastamise ohtu.

2. Endoskoopilisi protseduure tohivad teha ainult arstid, kes tunnevad endoskoopilisi meetodeid ja on saanud sellekohase väljaõppe. Enne 
kasutamist tuleb tutvuda meetodit, tüsistusi ja ohte käsitleva meditsiinikirjandusega. 

3. Ebapiisava nahasisselõike korral võib kirurg vajada sisestamiseks rohkem jõudu, mis võib vähendada kirurgi kontrolli sisestamise üle. Liiga 
suur sisselõige võib muuta sisestuskoha ebastabiilsemaks.  

4. Optilised seadised obturaatori distaalses otsas on ette nähtud kõhuõõne ja rindkereelundite läbistavate vigastuste tõenäosuse 
vähendamiseks. Siiski tuleb obturaatori sisestamise korral tarvitusele võtta kõik tavapärased ettevaatusabinõud.

5. Enne ja pärast optilise troakaari VersaOne™ kõhu- või rindkereõõnest eemaldamist vaadake kasutuskoht üle hemostaasi suhtes. 
Veritsemist võib piirata elektrikauteriga või käsitsi õmblemise teel. 

6. Torakoskoopia on näidustatud juhul, kui on olemas piiratud kopsukilesisene (õhu või vedelikuga täidetud) ruum. Sel põhjusel on 
näidustatud enne troakaari sisestamist nõelaspiratsioon valitud kohas.

7. Enne muude tootjate endoskoopiliste instrumentide ja tarvikute kasutamist kontrollige nende ühilduvust ja tagage elektriisolatsioon või 
maanduse korrasolek.

8. Optiline isekohanduv tihend VersaOne™ mahutab instrumente, mille läbimõõt on 5 mm kuni näidatud läbimõõt. Alla 5 mm läbimõõduga 
instrumentide kasutamisel võib pneumoperitoneum väheneda.

9. Nii patsiendi kui ka kasutaja(te) põletuse ja elektrilöögi ning instrumendi kahjustamise vältimiseks on oluline põhjalikult tunda 
laserlaparoskoopia ja elektrokirurgia protseduuride põhimõtteid ja tehnikaid.

10. Fastsia suletakse kirurgi äranägemisel. Alloleva fastsia võib sulgeda nt õmblemise teel, et vähendada sisselõigetest põhjustatud songade 
tekkimise ohtu. 

11. Kui sisestate või eemaldate teravaservalisi või -nurgalisi endoskoopilisi instrumente, olge kanüülitihendi tahtmatu kahjustamise 
vältimiseks ettevaatlik.

12. Kõhuõõneprotseduuride korral võib troakaari ebaõige perpendikulaarne sisestamine (joonisel kujutatud läbikriipsutatuna) põhjustada 
aordi punktsiooni (vt kõhuõõne aorti [A]). Täisjoonega must troakaar näitab õiget sisestamisnurka. 

A) KÕHUAORT

13. Optilise troakaari VersaOne™ sisestamiseelne kõhuõõne insufleerimine tehakse kirurgi äranägemisel vastavalt iga juhtumi asjaoludele. 
Liidete või anatoomiliste anomaaliate võimalikkust tuleks kaaluda enne seadme kasutamist ja eelnevat pneumoperitoneumi loomist. 

14. Seade tarnitakse STERIILSENA ja see on ette nähtud kasutamiseks ainult ÜHEL protseduuril.  PÄRAST KASUTAMIST VISAKE ÄRA. ÄRGE 
STERILISEERIGE UUESTI.

2   SKEMAATILINE JOONIS 

B) TROAKAARIKOOST

C) KOLMEASENDILINE KORKKRAAN

D) TROAKAARI KANÜÜL

E) ISEKOHANDUV TIHEND KOOS KOETÜKI EEMALDAMISE NUPUGA

F) OBTURAATOR

G) OHUTUSLUKU KLAMBRID

H) ULATUSE SÄILITAMISE MEHHANISM

  KASUTUSJUHISED

Seda seadet saab kasutada esmase ja täiendavate sisestamiste jaoks koos visualiseerimisega või ilma selleta.

1. Kanüül ja obturaator on kõrvuti pakitud. Enne laparoskoobi sisestamist sisestage obturaator kanüüli, kuni ohutusluku klamber aktiveerub.

2. Ühendage vastavalt tootja juhistele õige suurusega 10 mm läbimõõduga 0° laparoskoop valgusti ja monitori külge. Kontrollige laparoskoobi 
ühendust ning monitoril kuvatava kujutise selgust.  Viige laparoskoop obturaatori ümbrises edasi, kuni see jõuab obturaatori distaalse otsani.

3. Monitoril selge kujutise kuvamiseks puudutage pärast laparoskoobi obturaatorisse sisestamist obturaatori distaalse otsaga pehmet 
steriilset pinda ja teravustage kujutis.

4. Optilise troakaari VersaOne™ sisestamiseelne kõhuõõne insufleerimine tehakse kirurgi äranägemisel vastavalt iga juhtumi asjaoludele. 
Liidete või anatoomiliste anomaaliate võimalikkust tuleks kaaluda enne seadme kasutamist ja eelnevat pneumoperitoneumi loomist. 

5. Valmistage kõhu- või rindkereõõs troakaari sisestamiseks ette, tehes kanüüli diameetriga sobiva piisava sisselõike.

Ebapiisava sisselõike korral võib kirurg vajada sisestamiseks rohkem jõudu ja see võib vähendada kirurgi kontrolli sisestamise üle. Liiga suur 
sisselõige võib muuta sisestuskoha ebastabiilsemaks.  

HOIATUS. Sobiva sisselõike tegemise nurjumine, liigse jõu rakendamine või instrumendi ebaõige sisestamine 
võivad suurendada sisemiste kudede vigastamise riski.

6. Paigutage troakaarikoost kõhuõõne suhtes õige nurga alla ning viige see päripäeva pöörates ning ühtlaselt allapoole surudes 
nahasisselõike kaudu sisse, vajutades samaaegselt obturaatorit alla. 

7. Kui troakaarikoost on rinna- või kõhuõõnes soovitud asendis, eemaldage obturaator troakaari kanüülilt, vajutades ohutusluku klambreid. 
Jätke kanüül kohale ning eemaldage laparoskoop obturaatorist.

G) OHUTUSLUKU KLAMBRID

F) OBTURAATOR

8. Kõhuõõnde täiendava pordi sisestamise visualiseerimiseks sisestage laparoskoop pordi kaudu uuesti. 

I) LAPAROSKOOP

Kui laparoskoopi ei vajata, võib nüüd troakaarikanüüli kaudu sisestada ja eemaldada sobiva suurusega endoskoopilisi instrumente. 

9. Kasutades optilist troakaari VersaOne™ koetüki eemaldamiseks, pöörake isekohanduvat tihendit vastupäeva, vajutades samal ajal alla 
koetüki eemaldamise nupu ja libistades tihendi instrumendi varrele. Kui tihend on instrumendi varrel, tõmmake koetükk välja kanüüli 
kaudu. Sel viisil saab kanüüli kaudu eemaldada koetükke, mis mahuvad täpselt kanüüli sisse.

HOIATUS. Vältimaks tihendisüsteemi kahjustamist, järgige tootja juhiseid ning veenduge haaradega või avanevate ja 
sulguvate komponentidega instrumentide sisestamisel ja eemaldamisel, et instrumendi haarad ning komponendid 
on suletud asendis (kui see on asjakohane). 

10. Pärast protseduuri lõpetamist võib kõhuõõne tühjendamiseks avada korkkraani. Eemaldage kanüül operatsioonikohalt. Kinnituskanüüli 
eemaldamist hõlbustab kanüüli keeramine samaaegselt selle teljesuunalise väljatõmbamisega sisestuskohast. 

HOIATUS. Enne ja pärast optilise troakaari VersaOne™ kõhu- või rindkereõõnest eemaldamist vaadake 
kasutuskoht üle hemostaasi suhtes. Veritsemist võib piirata elektrikauteriga või käsitsi õmblemise teel.

HOIUNDAGE TOATEMPERATUURIL. VÄLTIGE PIKAAJALIST HOIDMIST KÕRGEL TEMPERATUURIL.

Optiskais troakārs

PIRMS IZSTRĀDĀJUMA LIETOŠANAS RŪPĪGI IZLASIET TĀLĀK SNIEGTO INFORMĀCIJU.

SVARĪGI!
Brošūra ir paredzēta kā palīgs šī izstrādājuma lietošanā. Tajā nav aprakstītas ķirurģijas metodes.

Šī ierīce ir izstrādāta, pārbaudīta un izgatavota lietošanai tikai vienam pacientam. Šo ierīci atkārtoti lietojot un apstrādājot, var izraisīt tās 
bojājumu un tādējādi arī pacienta savainošanu, izstrādājuma vai tā sastāvdaļu salūšanu un līdz ar to svešķermeņu iekļūšanas iespējamību. 
Šīs ierīces atkārtota apstrāde un/vai sterilizēšana var izraisīt kontaminācijas risku, pacienta inficēšanu un/vai nepareizu ierīces darbību. Šo 
ierīci nedrīkst lietot, apstrādāt un sterilizēt atkārtoti.

APRAKSTS
VersaOne™ V2 optiskais troakārs ir pieejams šādās konfigurācijās:

Diametrs Garums Kanula

11 mm 100 mm standarta Universāla fiksācijas kanula

11 mm 150 mm garā Universāla fiksācijas kanula

12 mm 70 mm īsā Universāla fiksācijas kanula

12 mm 100 mm standarta Universāla fiksācijas kanula

12 mm 150 mm garā Universāla fiksācijas kanula

12 mm 100 mm standarta Universāla gludā kanula

Katrs izmērs ir piemērots lietošanai ar instrumentiem diapazonā no 5 mm līdz norādītajam troakāra izmēram. 

Obturatora korpusā atrodas endoskopa fiksācijas mehānisms. Troakāra korpusā ir iekšējas blīves, kas novērš pneimoperitoneja zudumu. 
Proksimālo blīvi var atvīt, lai varētu izņemt paraugus vai citas ierīces; parauga izņemšanas poga neļauj nejauši izņemt proksimālo blīvi. 
Ierīcē ir insuflācijas un ātras desuflācijas trīskanālu noslēgkrāns.

INDIKĀCIJAS
VersaOne™ optiskos troakārus ir paredzēts lietot dažādās ginekoloģiskās, vispārīgās, krūškurvja un uroloģiskās endoskopiskās operācijās, 
lai izveidotu un saglabātu ievades atveri. Veicot primāro vai sekundāro ievietošanu, šo troakāru var lietot, izmantojot vai neizmantojot 
vizualizāciju.

KONTRINDIKĀCIJAS
1. Šo ierīci nav paredzēts lietot gadījumos, kad ir kontrindicēta endoskopisko metožu izmantošana.

2. Šo ierīci paredzēts lietot tikai norādītajā veidā.

1   BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

1. Ja abdominālo operāciju laikā neizdodas nodrošināt un saglabāt atbilstošu pneimoperitoneju, var samazināties pieejamā brīvā vieta un 
tādējādi palielināties iekšējo struktūru savainošanas risks.

2. Endoskopiskās operācijas drīkst veikt tikai pietiekami apmācīti ārsti, kas pārzina endoskopijas metodes. Pirms ierīces lietošanas 
jāiepazīstas ar medicīnisko literatūru par metodēm, komplikācijām un riskiem. 

3. Nepietiekamas ādas incīzijas gadījumā ievietošana, iespējams, jāveic spēcīgāk nekā parasti, bet tas var apgrūtināt ķirurga spēju vadīt 
instrumentu ievadīšanas laikā. Pārāk lielas incīzijas gadījumā iespējams palielināts atveres nestabilitātes risks.  

4. Obturatora distālajā galā esošie optiskie līdzekļi ir izstrādāti tā, lai tie samazinātu iespēju caurdurt vēderdobuma un krūškurvja iekšējās 
struktūras, tomēr standarta piesardzības pasākumi jāveic, katru reizi ievietojot obturatoru.

5. Pirms un pēc VersaOne™ optiskā troakāra izņemšanas no vēdera vai krūškurvja dobuma pārbaudiet, vai lietošanas vietā tiek nodrošināta 
hemostāze. Asiņošanu var ierobežot ar elektrokaustiku vai manuālu šuvju uzlikšanu. 

6. Torakoskopiju paredzēts veikt, ja pastāv ierobežota intrapleirālā telpa (pildīta ar gaisu vai šķidrumu). Tāpēc pirms troakāra ievietošanas 
šajā vietā jāveic aspirācija ar adatu.

7. Pirms dažādu ražotāju endoskopisko instrumentu un piederumu izmantošanas pārbaudiet to saderību un nodrošiniet pilnīgu 
elektroizolāciju un pareizu sazemējumu.

8. VersaOne™ optiskā, pašregulējošā blīve var pielāgoties instrumentiem diapazonā no 5 mm līdz norādītajam diametram. Lietojot 
instrumentus, kuru diametrs ir mazāks nekā 5 mm, pneimoperitonejs var tikt zaudēts.

9. Lai nepieļautu strāvas trieciena un apdeguma gūšanas risku pacientam un instrumenta lietotājam(iem), kā arī instrumenta sabojāšanu, ir 
pilnībā jāizprot lāzera laparoskopisko un elektroķirurģisko operāciju principi un metodes.

10. Lēmumu par fascijas slēgšanu pieņem ķirurgs. Attiecīgo fasciju var slēgt, piemēram, uzliekot šuvi, lai samazinātu pēcoperācijas trūces 
risku. 

11. Ievadot un izņemot endoskopiskos instrumentus, kuriem ir asas malas vai asi stūri, rīkojieties uzmanīgi, lai samazinātu iespēju nejauši 
sabojāt blīvi.

12. Ja, veicot abdominālo operāciju, troakārs tiek ievietots nepareizi — perpendikulāri (attēlā — pārsvītrotais troakārs), iespējama aortas 
punkcija (pievērsiet uzmanību vēdera aortai [A]). Melnais troakārs attēlā parādīts pareizā ievietošanas leņķī. 

A) VĒDERA AORTA

13. Vēdera dobuma insuflācija pirms VersaOne™ optiskā troakāra ievietošanas ir veicama pēc ķirurga ieskatiem, un to nosaka apstākļi katrā 
izmantošanas gadījumā. Ja šī ierīce tiek lietota, vispirms nenodrošinot pneimoperitoneju, ir jāņem vērā vēdera dobuma salipšanas vai 
anatomisku anomāliju risks. 

14. Šī ierīce tiek piegādāta STERILA, un to paredzēts lietot tikai VIENĀ operācijā. PĒC LIETOŠANAS IZMETIET. NESTERILIZĒJIET ATKĀRTOTI.

2   SHEMATISKAIS ATTĒLOJUMS 

B) TROAKĀRA BLOKS

C) TRĪSKANĀLU NOSLĒGKRĀNS

D) TROAKĀRA KANULA

E) PAŠREGULĒJOŠAIS BLĪVSLĒGS AR PARAUGU IZŅEMŠANAS POGU

F) OBTURATORS

G) BLOĶĒŠANAS SLĒGI

H) ENDOSKOPA FIKSĀCIJAS MEHĀNISMS

  LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

Veicot primāro vai sekundāro ievietošanu, šo ierīci var izmantot ar vai bez vizualizācijas.

1. Kanula un obturators ir iepakoti viens otram blakus. Pirms laparoskopa ievietošanas ievietojiet kanulā obturatoru, līdz nostrādā 
bloķējošais mehānisms.

2. Pievienojiet gaismas avotam 10 mm 0° laparoskopu un veiciet novērošanu atbilstoši ražotāja norādījumiem. Pārbaudiet, vai laparoskops 
ir pievienots pareizi, un nodrošiniet, lai monitorā būtu redzams skaidrs attēls. Ievietojiet laparoskopu obturatora korpusā līdz obturatora 
distālajam galam.

3. Lai monitorā būtu redzams skaidrs attēls, pēc laparoskopa ievietošanas obturatorā ar obturatora distālo galu pieskarieties ērti 
sasniedzamai, mīkstai un sterilai virsmai un fokusējiet kameru.

4. Vēdera dobuma insuflācija pirms VersaOne™ optiskā troakāra ievietošanas ir veicama pēc ķirurga ieskatiem, un to nosaka apstākļi katrā 
izmantošanas gadījumā. Ja šī ierīce tiek lietota, vispirms nenodrošinot pneimoperitoneju, ir jāņem vērā vēdera dobuma salipšanas vai 
anatomisku anomāliju risks. 

5. Sagatavojiet vēdera vai krūškurvja dobumu troakāra ievietošanai, veicot kanulas diametram atbilstošu incīziju.

Nepietiekamas incīzijas gadījumā ievietošana, iespējams, jāveic spēcīgāk nekā parasti, bet tas var apgrūtināt ķirurga spēju kontrolēt ierīci 
ievadīšanas laikā. Pārāk lielas incīzijas gadījumā iespējams palielināts atveres nestabilitātes risks.  

BRĪDINĀJUMS. Neatbilstoša incīzija, pārāk spēcīgas manipulācijas vai nepareiza ievietošana var palielināt 
iekšējo struktūru savainošanas risku.

6. Novietojiet troakāra bloku piemērotā leņķī pret vēderu un, turpinot spiest obturatoru, ar pagriešanas kustību ievadiet troakāra bloku caur 
ādas incīziju, vienmērīgi spiežot uz leju. 

7. Kad troakāra bloks vēdera vai krūškurvja dobumā ir vajadzīgajā pozīcijā, nospiežot bloķēšanas slēgus, atvienojiet obturatoru no troakāra 
kanulas un, atstājot kanulu vietā, izņemiet laparoskopu no obturatora.

G) BLOĶĒŠANAS SLĒGI

F) OBTURATORS

8. Lai, veicot sekundāro ievadi caur atveri vēdera dobumā, nodrošinātu vizualizāciju, atverē vēlreiz ievietojiet laparoskopu. 

I) LAPAROSKOPS

Ja laparoskops nav nepieciešams, tagad caur troakāra kanulu var ievietot un izņemt piemērota izmēra endoskopiskos instrumentus. 

9. Izmantojot VersaOne™ optisko troakāru paraugu noņemšanai, pagrieziet pašregulējošo blīvslēgu pretēji pulksteņrādītāju kustības 
virzienam, atlaižot paraugu ņemšanas pogu un iebīdot blīvslēgu instrumenta stobrā. Kad blīvslēgs ir novietots uz instrumenta stobra, sāciet 
parauga izņemšanu, izvelkot to caur kanulu. Šādā veidā drīkst izņemt tikai paraugus, kas brīvi ietilpst kanulā.

BRĪDINĀJUMS. Lai nesabojātu izolācijas sistēmu, ievērojiet ražotāja norādījumus, ievietojot vai izņemot 
instrumentus, kas aprīkoti ar spīlēm vai atveramiem un aizveramiem komponentiem, nodrošiniet, lai šo instrumentu 
spīles vai komponenti būtu aizvērti (ja tas attiecas uz šo gadījumu). 

10. Kad operācija ir pabeigta, vēdera dobumu var desuflēt, atverot noslēgkrānu. Izņemiet kanulu no operācijas vietas. Lai fiksācijas kanulu 
varētu izņemt, veiciet pagriešanas kustību, velkot atveres garenass virzienā. 

BRĪDINĀJUMS. Pirms un pēc VersaOne™ optiskā troakāra izņemšanas no vēdera vai krūškurvja dobuma 
pārbaudiet, vai lietošanas vietā tiek nodrošināta hemostāze. Asiņošanu var ierobežot ar elektrokaustiku vai 
manuālu šuvju uzlikšanu.

GLABĀJIET ISTABAS TEMPERATŪRĀ. NEPIEĻAUJIET ILGSTOŠU PAKĻAUŠANU PAAUGSTINĀTAS TEMPERATŪRAS 
IEDARBĪBAI.

Optički trokar

PRIJE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROČITAJTE SLJEDEĆE INFORMACIJE.

VAŽNO!
Ova je knjižica osmišljena kao pomoć pri upotrebi ovog proizvoda. Ona nije referenca za kirurške tehnike.

Ovaj je instrument osmišljen, ispitan i proizveden za korištenje na samo jednom bolesniku. Ponovna uporaba ili ponovna obrada ovog 
uređaja može dovesti do njegovog zatajenja i naknadnih ozljeda pacijenta, uključujući lom komponenti proizvoda s potencijalom 
zadržavanja stranih tijela. Ponovna prerada i/ili ponovna sterilizacija ovog uređaja može stvoriti rizik od kontaminacije, infekcije bolesnika i/
ili kvara uređaja. Uređaj nemojte ponovno upotrebljavati, prerađivati ni ponovno sterilizirati.

OPIS
Optički trokar VersaOne™ V2 može se dobaviti u slijedećim konfiguracijama:

Promjer Dužina Kanila

11 mm 100 mm Standardna Univerzalna fiksacijska kanila

11 mm 150 mm Duga Univerzalna fiksacijska kanila

12 mm 70 mm Kratka Univerzalna fiksacijska kanila

12 mm 100 mm Standardna Univerzalna fiksacijska kanila

12 mm 150 mm Duga Univerzalna fiksacijska kanila

12 mm 100 mm Standardna Univerzalna glatka kanila

Svaka veličina je pogodna za uporabu s instrumentima u rasponu od 5 mm do naznačene veličine trokara. 

Kućište opturatora sadrži mehanizam za zadržavanje endoskopa. Kućište trokara sadrži unutarnje brtve za sprječavanje gubitka 
pneumoperitoneuma. Proksimalna brtva se može odvrnuti radi provlačenja uzoraka ili drugih uređaja. Gumb za uklanjanje uzorka sprečava 
slučajno uklanjanje proksimalne brtve. Opremljena je 3-smjernim zapornim ventilom za upuhivanje i brzo ispuhivanje plina.

INDIKACIJE
Optički trokari VersaOne™ namijenjeni su za korištenje u različitim ginekološkim, općim, torakalnim i urološkim endoskopskim postupcima 
za stvaranje i održavanje ulaza. Trokar se može koristiti uz vizualizaciju ili bez nje, za primarna i sekundarna uvođenja.

KONTRAINDIKACIJE
1. Ovaj uređaj nije namijenjen upotrebi u slučajevima kada su endoskopske metode općenito kontraindicirane.

2. Ovaj uređaj nije namijenjen upotrebi koja nije ovdje naznačena.

1   UPOZORENJA I MJERE OPREZA

1. Neuspostavljanje i neodržavanje odgovarajućeg pneumoperitoneuma u abdominalnim postupcima može umanjiti dostupan slobodni 
prostor te povećati rizik od ozljeđivanja unutarnjih struktura.

2. Endoskopske zahvate smiju obavljati samo liječnici koji su adekvatno educirani za endoskopske metode i upoznati s njima.  Prije 
korištenja uređaja proučite relevantnu medicinsku literaturu o metodama, komplikacijama i opasnostima. 

3. Nedovoljan rez na koži može uzrokovati povećanu penetracijsku silu koja može umanjiti kontrolu kirurga prilikom ulaska. Preveliki rez 
može uvećati mogućnost nestabilnosti otvora.  

4. Premda optičke značajke na distalnom kraju opturatora minimiziraju vjerojatnost ulazne ozljede intraabdominalnih i intratorakalnih 
struktura, prilikom svakog uvođenja potrebno je pridržavati se standardnih mjera opreza.

5. Prije i nakon izvlačenja optičkog trokara VersaOne™ iz abdominalne ili prsne šupljine provjerite hemostazu. Krvarenje se može regulirati 
elektrokauterizacijom ili ručnim šivanjem. 

6. Torakoskopija nije indicirana ako ne postoji ograničeni intrapleuralni prostor (ispunjen zrakom ili tekućinom). Zbog toga je prije umetanja 
trokara indicirana aspiracija iglom kroz odabrano mjesto.

7. Prije uporabe endoskopskih instrumenata i dodatne opreme drugih proizvođača provjerite kompatibilnost te jesu li električna izolacija i 
uzemljenje neoštećeni.

8. U samopodešavajuću brtvu optičkog trokara VersaOne™ mogu se umetnuti instrumenti u rasponu od 5 mm do naznačenog promjera. 
Korištenjem instrumenata promjera manjeg od 5 mm može doći do gubitka pneumoperitoneuma.

9. Nužno je potpuno razumijevanje načela i metoda laserske laparoskopije i elektrokirurških postupaka da bi se izbjegla opasnost od udara 
električne energije i opekotina bolesnika i rukovatelja, kao i oštećenja instrumenta.

10. Zatvaranje fascije obavlja se po nahođenju kirurga. Osnovna fascija može se zatvoriti npr. šivanjem da bi se umanjila mogućnost 
incizijske hernije. 

11. Da biste mogućnost nehotičnog oštećenja brtve sveli na najmanju mjeru, pažljivo uvodite i uklanjajte endoskopske instrumente s oštrim 
rubovima ili oštrim kutovima.

12. Pogrešno okomito umetanje trokara tijekom abdominalnih zahvata (na crtežu prikazano precrtanim trokarom) može rezultirati 
punkcijom aorte (obratite pozornost na abdominalnu aortu [A]). Crni trokar prikazuje točan kut uvođenja.  

A) ABDOMINALNA AORTA

13. Kirurg mora zasebno za svaki slučaj odrediti je li prije uvođenja optičkog trokara VersaOne™ potrebna insuflacija abdomena. Prije 
korištenja uređaja bez prethodne uspostave pneumoperitoneuma potrebno je razmotriti mogućnost postojanja priraslica na abdomenu ili 
anatomskih anomalija. 

14. Ovaj uređaj isporučuje se STERILAN i namijenjen je upotrebi tijekom samo JEDNOG zahvata. BACITE NAKON UPOTREBE. NEMOJTE 
PONOVNO STERILIZIRATI.

2   SHEMATSKI PRIKAZ 

B) SKLOP TROKARA

C) 3-SMJERNI ZAPORNI VENTIL

D) KANILA TROKARA

E) SAMOPODEŠAVAJUĆA BRTVA S GUMBOM ZA UKLANJANJE UZORKA

F) OPTURATOR

G) PREKLOPNE KOPČE

H) MEHANIZAM ZADRŽAVANJA ENDOSKOPA

  UPUTE ZA UPOTREBU

Uređaj se može koristiti uz vizualizaciju ili bez nje, za primarna i sekundarna uvođenja.

1. Kanila i opturator su pakirani jedan pored drugog. Prije umetanja laparoskopa, umetnite opturator u kanilu dok je uređaj za blokiranje zategnut.

2. Priključite laparoskop od 10 mm 0° s izvorom svjetlosti i monitorom prema uputama proizvođača. Provjerite je li laparoskop pravilno 
priključen i je slika na monitoru jasna.  Uvedite laparoskop u kućište opturatora tako da dođe do distalnog kraja opturatora.

3. Da biste dobili jasnu sliku na monitoru, nakon uvođenja laparoskopa u opturator vrhom distalnog kraja opturatora dotaknite odgovarajuću 
meku sterilnu površinu i fokusirajte kameru.

4. Kirurg mora zasebno za svaki slučaj odrediti je li prije uvođenja optičkog trokara VersaOne™ potrebna insuflacija abdomena. Prije 
korištenja uređaja bez prethodne uspostave pneumoperitoneuma potrebno je razmotriti mogućnost postojanja priraslica na abdomenu ili 
anatomskih anomalija. 

5. Pripremite abdominalnu ili prsnu šupljinu za umetanje trokara tako da napravite rez koji odgovora promjeru kanile.

Nedovoljan rez može uzrokovati povećanu penetracijsku silu, koja pak može umanjiti kontrolu kirurga prilikom ulaska. Preveliki rez može 
uvećati mogućnost nestabilnosti otvora.  

UPOZORENJE:  Neadekvatan rez, prekomjerna sila ili pogrešno uvođenje može povećati rizik od ozljeđivanja 
unutrašnjih struktura.

6. Postavite sklop trokara pod odgovarajućim kutom prema abdomenu te, dok održavate pritisak na opturatoru, uvedite sklop trokara kroz 
rez na koži uz istovremeno okretanje u smjeru kazaljke na satu i stalan pritisak prema dolje. 

7. Kada sklop instrumenta na željenom položaju unutar abdominalne ili prsne šupljine, uklonite opturator iz kanile trokara pritiskom na 
preklopne kopče tako da kanila ostane na mjestu. Potom uklonite laparoskop iz opturatora.

G) PREKLOPNE KOPČE

F) OPTURATOR

8. Ponovno uvedite laparoskop kroz ulaz da biste omogućili vizualizaciju ulaska kroz sekundarni ulaz u abdominalnu šupljinu. 

I) LAPAROSKOP

Ako nije potreban laparoskop, sada se kroz kanilu trokara mogu uvesti i ukloniti endoskopski instrumenti odgovarajuće veličine. 

9. Prilikom uporabe optičkog trokara VersaOne™ okrečite samopodešavajuću brtvu suprotno od smjera kazaljke sata dok pritišćete gumb 
za uklanjanje uzorka i povucite brtvu na osovinu instrumenta. Kada je brtva postavljena na osovinu instrumenta, nastavite s uklanjanjem 
uzorka povlačeći ga kroz kanilu. Na taj se način smiju uklanjati samo uzorci koji bez zapinjanja mogu stati u kanilu.

UPOZORENJE: Da biste spriječili oštećivanje sustava brtvi, slijedite upute proizvođača i/ili prilikom uvođenja 
ili uklanjanja instrumenata pomoću kliješta ili komponenti koje se otvaraju i zatvaraju pripazite da kliješta ili 
komponente instrumenta budu u zatvorenom položaju (gdje je to primjenjivo). 

10. Po dovršetku postupka može se obaviti ispuhivanje abdomena otvaranjem pipca. Izvadite kanilu iz tretiranog mjesta. Uklanjanje 
fiksacijske kanile pospješit ćete istovremenim uvrtanjem tijekom povlačenja aksijalno na ulaz. 

UPOZORENJE: Prije i nakon izvlačenja optičkog trokara VersaOne™ iz abdominalne ili prsne šupljine provjerite 
hemostazu. Krvarenje se može regulirati elektrokauterizacijom ili ručnim šivanjem.

ČUVAJTE NA SOBNOJ TEMPERATURI. IZBJEGAVAJTE DUGOTRAJNO IZLAGANJE POVIŠENIM TEMPERATURAMA.

Optički trokar

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLEDEĆE INFORMACIJE.

VAŽNO!
Ova brošura je priređena kao pomoć za upotrebu ovog proizvoda. Ona ne predstavlja referencu za hirurške tehnike.

Ovaj uređaj je projektovan, testiran i proizveden za upotrebu samo na jednom pacijentu. Ponovna upotreba ili ponovna obrada ovog uređaja 
može da dovede do njegovog kvara i kasnije povrede pacijenta uključujući i lom komponenti proizvoda sa mogućnošću za zadržavanje 
stranog tela. Ponovna obrada i/ili sterilizacija ovog uređaja može dovesti do opasnosti od kontaminacije, infekcije kod pacijenta i/ili 
neispravnosti uređaja. Nemojte ponovo da koristite, pripremate za ponovnu upotrebu ili sterilizujete ovaj uređaj.

OPIS
VersaOne™ V2 optički trokar je dostupan u sledećim konfiguracijama:

Prečnik Dužina Kanila

11 mm 100 mm standardna Univerzalna kanila za fiksaciju

11 mm 150 mm dugačka Univerzalna kanila za fiksaciju

12 mm 70 mm kratka Univerzalna kanila za fiksaciju

12 mm 100 mm standardna Univerzalna kanila za fiksaciju

12 mm 150 mm dugačka Univerzalna kanila za fiksaciju

12 mm 100 mm standardna Univerzalna glatka kanila

Sve veličine su prikladne za upotrebu sa instrumentima od 5 mm do indikovane dimenzije trokara. 

Kućište obturatora sadrži mehanizam za uvlačenje sonde. Kućište trokara sadrži unutrašnje zatvarače da bi se sprečio gubitak 
pneumoperitoneuma. Proksimalni zatvarač se može odvrnuti zbog prolaska uzoraka ili drugih uređaja; dugme za uklanjanje uzorka 
sprečava nenamerno uklanjanje proksimalnog zatvarača. Postoji 3-kraki sigurnosni ventil za insuflaciju i brzu desuflaciju.

INDIKACIJE
VersaOne™ optički trokari namenjeni su za upotrebu u raznim ginekološkim, opštim, torakalnim i urološkim endoskopskim procedurama za 
kreiranje i održavanje ulaznog otvora. Trokar se može koristiti sa ili bez vizualizacije za primarna i sekundarna umetanja.

KONTRAINDIKACIJE
1. Ovaj uređaj nije namenjen za upotrebu kada su endoskopske tehnike kontraindikovane.

2. Ovaj uređaj nije namenjen za upotrebu osim na naznačeni način.

1   UPOZORENJA I MERE OPREZA

1. Neuspešno održavanje odgovarajućeg pneumoperitoneuma tokom abdominalnih procedura može smanjiti dostupan slobodan prostor i 
povećati opasnost od povreda unutrašnjih struktura.

2. Endoskopske procedure smeju da obavljaju samo lekari koji su obučeni i upoznati sa endoskopskim tehnikama.  Pre upotrebe treba 
konsultovati medicinsku literaturu u vezi sa tehnikama, komplikacijama i opasnostima. 

3. Nedovoljan rez na koži može povećati silu penetracije, što može umanjiti kontrolu hirurga prilikom plasiranja. Predugačak rez može 
povećati opasnost od nestabilnosti otvora.  

4. Optičke funkcije na distalnom kraju obturatora predviđene su da verovatnoću povreda usled penetracije unutar struktura grudnog koša i 
abdomena svedu na najmanju meru; međutim, treba se pridržavati standardnih mera predostrožnosti prilikom svih umetanja obturatora.

5. Pre i nakon uklanjanja VersaOne™ optičkog trokara iz trbušne ili grudne šupljine proverite lokalnu hemostazu. Krvarenje se može 
kontrolisati elektrokauterizacijom ili ručnim ušivanjem. 

6. Torakoskopija je indikovana kada postoji ograničeni intrapleuralni prostor (ispunjen vazduhom ili fluidom). Zbog toga pre umetanja 
trokara treba izvršiti aspiraciju iglom kroz označenu lokaciju.

7. Pre upotrebe endoskopskih instrumenata i pribora različitih proizvođača, proverite njihovu kompatibilnost i uverite se da električna 
izolacija ili uzemljenje nisu ugroženi.

8. VersaOne™ optički samopodešavajući zatvarač može da prihvati instrumente od 5 mm do indikovanog prečnika. Upotreba instrumenata 
prečnika manjih od 5 mm može uzrokovati gubitak pneumoperitoneuma.

9. Razumevanje principa i tehnika laserske laparoskopije i elektrohirurških procedura je ključno za izbegavanje opasnosti od električnog 
udara i opekotina, kako za pacijenta tako i za operatora(e), i oštećenja instrumenata.

10. Zatvaranje vezivnog tkiva (fascija) spada u diskreciju hirurga. Postojeće vezivno tkivo se može zatvoriti, npr. ušivanjem, radi smanjenja 
mogućnosti nastanka incizione hernije. 

11. Budite pažljivi dok uvodite ili vadite endoskopske instrumente sa oštrim ivicama ili oštrim uglovima da biste mogućnost nenamernog 
oštećivanja zatvarača sveli na najmanju meru.

12. U abdominalnim procedurama nepravilno uspravno uvođenje trokara (ilustrovano precrtanim trokarom na slici) može dovesti do 
punkcije aorte (primetite trbušnu aortu [A]). Ceo crn trokar pokazuje ispravan ugao umetanja.  

A) TRBUŠNA AORTA

13. Insuflaciju abdomena pre umetanja VersaOne™ optičkog trokara treba vršiti po mišljenju hirurga shodno uslovima koji su ustanovljeni u 
svakom pojedinačnom slučaju. Treba razmotriti mogućnost abdominalnih adhezija ili anatomskih anomalija pre korišćenja ovog uređaja bez 
prethodnog uspostavljanja pneumoperitoneuma. 

14. Ovo sredstvo se isporučuje STERILNO i namenjeno je samo za JEDNU proceduru. BACITI NAKON UPOTREBE. NE STERILISATI PONOVO.

2   ŠEMATSKI PRIKAZ 

B) SET TROKARA

C) 3-KRAKI SIGURNOSNI VENTIL

D) KANILA TROKARA

E) SAMOPODEŠAVAJUĆI ZATVARAČ SA DUGMETOM ZA UKLANJANJE UZORKA

F) OBTURATOR

G) SPONE ZA BLOKIRANJE

H) MEHANIZAM ZA UVLAČENJE SONDE

  UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Ovaj uređaj se može koristiti sa ili bez vizualizacije za primarna i sekundarna umetanja.

1. Kanila i obturator su upakovani jedan pored drugog. Pre ubacivanja laparoskopa, ubacite obturator u kanilu dok se jezičak za 
zaključavanje ne aktivira.

2. Povežite laparoskop dimenzije 10 mm, 0° na izvor napajanja i monitor u skladu sa uputstvima proizvođača. Proverite da li je laparoskop 
pravilno povezan i obezbedite jasnu sliku na monitoru.  Gurajte laparoskop u kućište obturatora dok ne dostigne distalni kraj obturatora.

3. Da biste obezbedili jasnu sliku na monitoru, čim umetnete laparoskop u obturator, vrhom distalnog kraja obturatora dodirnite pogodnu, 
meku sterilnu površinu i fokusirajte kameru.

4. Insuflaciju abdomena pre umetanja VersaOne™ optičkog trokara treba vršiti po mišljenju hirurga shodno uslovima koji su ustanovljeni u 
svakom pojedinačnom slučaju. Treba razmotriti mogućnost abdominalnih adhezija ili anatomskih anomalija pre korišćenja ovog uređaja bez 
prethodnog uspostavljanja pneumoperitoneuma. 

5. Pripremite abdominalnu ili torakalnu šupljinu za umetanje trokara tako što ćete napraviti rez koji odgovara prečniku kanile.

Nedovoljan rez može povećati silu penetracije, što može umanjiti kontrolu hirurga prilikom plasiranja. Predugačak rez može povećati 
opasnost od nestabilnosti otvora.  

UPOZORENJE: Neadekvatan rez, primena prevelike sile ili nepravilno umetanje mogu povećati opasnost od 
povreda unutrašnjih struktura.

6. Postavite sklop trokara pod odgovarajućim uglom u odnosu na abdomen i zadržavajući kompresiju na obturatoru, uvedite sklop trokara 
kroz rez na koži koristeći ravnomerne pokrete i primenjujući kontinuirani pritisak. 

7. Kada se sklop trokara postavi u željeni položaj unutar trbušne ili grudne šupljine, uklonite obturator iz kanile trokara pritiskom na spone 
za blokiranje, ostavljajući kanilu na mestu, i izvadite laparoskop iz obturatora.

G) SPONE ZA BLOKIRANJE

F) OBTURATOR

8. Ponovno uvedite laparoskop kroz otvor kako bi se olakšala vizuelizacija sekundarnog ulaza kroz otvor u trbušnu šupljinu. 

I) LAPAROSKOP

Ako se ne zahteva upotreba laparoskopa, kroz kanilu trokara se tada mogu umetati i vaditi endoskopski instrumenti odgovarajuće veličine. 

9. Prilikom korišćenja VersaOne™ optičkog trokara za uklanjanje uzoraka, rotirajte samopodešavajući zatvarač u smeru suprotnom kretanju 
kazaljki na satu dok pritiskate dugme za uklanjanje uzorka i pomerite zatvarač na telo instrumenta. Kada se zatvarač bude nalazio na 
osovini instrumenta, nastavite sa uklanjanjem uzorka tako što ćete ga povući kroz kanilu. Samo uzorke koji lako staju unutar kanile treba 
uklanjati na ovaj način.

UPOZORENJE: Kako bi se sprečilo oštećenje sistema zaptivača, sledite uputstva proizvođača prilikom umetanja ili 
uklanjanja instrumenata koji koriste čeljusti ili komponente koje se otvaraju i zatvaraju i uverite se da su čeljusti 
instrumenta ili komponente u zatvorenom položaju (gde je primenjivo). 

10. Kada se procedura završi, abdomen se može desuflirati otvaranjem sigurnosnog ventila. Uklonite kanilu sa mesta operacije. Uvijanje pri 
aksijalnom povlačenju na otvoru omogućiće uklanjanje fiksacione kanile. 

UPOZORENJE: Pre i nakon uklanjanja VersaOne™ optičkog trokara iz trbušne ili grudne šupljine proverite lokalnu 
hemostazu. Krvarenje se može kontrolisati elektrokauterizacijom ili ručnim ušivanjem.

SKLADIŠTITI NA SOBNOJ TEMPERATURI. IZBEGAVATI DUŽE IZLAGANJE POVIŠENIM TEMPERATURAMA.

Optinis troakaras

PRIEŠ NAUDODAMI GAMINĮ, ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PATEIKTĄ INFORMACIJĄ.

SVARBU!
Šiame lankstinuke aiškinama, kaip naudoti šį gaminį. Tai nėra chirurginių metodų taikymo aprašas.

Šis įtaisas sukurtas, išbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Dėl pakartotinio panaudojimo ar perdirbimo šis įtaisas gali 
sugesti ir sužaloti pacientą, o gaminio komponentai gali lūžti ir sukelti grėsmę, kad kūne liks svetimkūnių. Šį įtaisą pakartotinai apdorojant 
ir (arba) sterilizuojant gali kilti užteršimo, paciento infekcijos ir (arba) įtaiso gedimo rizika. Šio įtaiso nenaudokite, neapdorokite ir 
nesterilizuokite pakartotinai.

APRAŠAS
VersaOne™ V2 optinis troakaras tiekiamas tokių konfigūracijų:

Skersmuo Ilgis Kaniulė

11 mm 100 mm standartinis Universali fiksavimo kaniulė

11 mm 150 mm ilgas Universali fiksavimo kaniulė

12 mm 70 mm trumpas Universali fiksavimo kaniulė

12 mm 100 mm standartinis Universali fiksavimo kaniulė

12 mm 150 mm ilgas Universali fiksavimo kaniulė

12 mm 100 mm standartinis Universali glotni kaniulė

Kiekvienas dydis yra tinkamas naudoti su instrumentais nuo 5 mm iki nurodyto troakaro dydžio. 

Obturatoriaus korpuse yra endoskopo laikymo mechanizmas. Troakaro korpuse yra vidiniai sandarikliai, neleidžiantys  išeiti dujoms iš pilvo 
ertmės. Proksimalinį sandariklį galima nusukti, kad būtų galima išimti mėginius ar kitus įtaisus; mėginių išėmimo mygtukas neleidžia 
netyčia pašalinti proksimalinio sandariklio. 3 padėčių čiaupas yra skirtas dujoms įpūsti ir greitai išleisti.

INDIKACIJOS
VersaOne™ optiniai troakarai yra skirti įvairioms ginekologinėms, bendrosioms, torakalinėms ir urologinėms endoskopinėms procedūroms, 
kai reikia sukurti ir išlaikyti instrumentų įterpimo vietą. Troakarą galima naudoti stebint vizualiai arba nestebint, atliekant pirminį arba 
antrinį įterpimą.

KONTRAINDIKACIJOS
1. Įtaiso negalima naudoti, jei endoskopinių metodų taikymas yra kontraindikuotinas.

2. Šį įtaisą reikia naudoti tik taip, kaip nurodyta.

1   ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS

1. Nepavykus išlaikyti tinkamo dujų kiekio pilvo ertmėje procedūrų pilvo ertmėje metu, gali sumažėti laisvos vietos ir todėl padidėti vidinių 
struktūrų pažeidimo rizika.

2. Endoskopines procedūras turi atlikti tik tinkamai parengti ir su endoskopiniais metodais susipažinę gydytojai. Prieš naudodami įtaisą, 
medicinos literatūroje peržiūrėkite informaciją apie procedūrų atlikimo metodus, galimas komplikacijas ir pavojus. 

3. Dėl nepakankamo odos pjūvio gali prireikti didesnės skverbimosi jėgos, kuri gali sumažinti chirurgo galimybę valdyti įterpimą. Per didelis 
pjūvis gali padidinti jungties nestabilumo tikimybę..  

4. Obturatoriaus distalinio galo optinė funkcija skirta sumažinti tikimybei, kad bus perdurtos vidinės pilvo ar krūtinės ertmės struktūros, 
tačiau įterpiant obturatorius vis tiek reikia laikytis standartinių atsargumo priemonių.

5. Prieš išimdami ir išėmę VersaOne™ optinį troakarą iš pilvo arba krūtinės ertmės, apžiūrėkite operacijos vietą, ar nereikia hemostazės. 
Kraujavimą galima sustabdyti elektrokauteriu arba užsiūti rankomis. 

6. Torakoskopija rekomenduojama tada, kai vidinėje pleuros ertmėje yra šiek tiek tuščios vietos (pripildytos oro arba skysčio). Todėl, prieš 
įterpiant troakarą, pasirinktoje vietoje reikia atlikti aspiraciją naudojant adatą.

7. Prieš naudodami skirtingų gamintojų endoskopinius instrumentus ir priedus, patikrinkite jų suderinamumą ir įsitikinkite, kad nepažeista 
elektros izoliacija arba įžeminimas.

8. VersaOne ™ optinis savaime susireguliuojantis sandariklis talpina instrumentus nuo 5 mm iki nurodyto skersmens. Jei naudojami mažesnio 
negu 5 mm skersmens instrumentai, iš ertmės gali išeiti dujų.

9. Norint išvengti, kad pacientas ir operuojantis (-ys) chirurgas (-ai) nepatirtų elektros smūgio ir nudegimų ir kad nebūtų pažeistas 
instrumentas, reikia nuodugniai išnagrinėti lazerinės laparoskopijos ir elektrochirurginių procedūrų principus ir metodus.

10. Sprendimą dėl fascijos užvėrimo priima chirurgas. Giliai esančias fascijas galima užverti, pvz., užsiuvant, kad būtų sumažinta pjūvių 
išvaržų tikimybė.

11. Būkite ypač atsargūs įterpdami arba ištraukdami aštrių kraštų arba aštrių kampų turinčius endoskopinius instrumentus, kad 
sumažintumėte netyčinio tarpiklio pažeidimo tikimybę.

12. Atliekant procedūras pilvo ertmėje, netinkamai statmenai įterpus troakarą (paveikslėlyje pavaizduotas perbrauktas troakaras) galima 
pradurti aortą (atkreipkite dėmesį į pilvo aortą [A]). Juoda spalva pavaizduotas troakaras rodo tinkamą įterpimo kampą. 

A) PILVO AORTA

13. Priklausomai nuo sąlygų kiekvienu atveju chirurgas sprendžia savo nuožiūra, ar reikia įpūsti dujų į pilvo ertmę prieš įterpiant VersaOne™ 
optinį troakarą. Prieš naudojant įtaisą ir įpučiant dujų reikia įvertinti pilvo ertmės sąaugų arba anatominių anomalijų tikimybę. 

14. Šis įtaisas pateikiamas STERILUS ir skirtas tik VIENAI procedūrai atlikti. PANAUDOJĘ IŠMESKITE. NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI.

2   SCHEMA 

B) TROAKARO RINKINYS

C) 3 KRYPČIŲ ČIAUPAS

D) TROAKARO KANIULĖ

E) SUSIREGULIUOJANTYSIS SANDARIKLIS SU MĖGINIO IŠĖMIMO MYGTUKU

F) OBTURATORIUS

G) BLOKUOJANTYS SPAUSTUKAI

H) ENDOSKOPO IŠLAIKYMO MECHANIZMAS

  NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Šį Įtaisą galima naudoti su vizualizavimo priemonėmis arba be jų, atliekant pirminį arba antrinį įterpimą.

1. Kaniulė ir obturatorius yra supakuoti vienas greta kito. Prieš įvesdami laparoskopą įveskite obturatorių į kaniulę, kad jį užsifiksuotų 
blokuojantys spaustukai.

2. Prie šviesos šaltinio ir monitoriaus prijunkite 10 mm 0° laparoskopą, kaip nurodyta gamintojo instrukcijose. Patikrinkite, ar tinkamai 
prijungtas laparoskopas, ir įsitikinkite, kad monitoriuje matomas ryškus vaizdas.  Įterpkite laparoskopą į obturatoriaus korpusą, kad jis 
pasiektų obturatoriaus distalinį galą.

Caution, consult
accompanying
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No usar el dispositivo si la envoltura está abierta o dañada. / Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. / 
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is. / Får ej användas om förpackningen är öppnad eller skadad. / 
Må ikke anvendes, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget. / Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. / 
Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά. / Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało otwarte lub 
uszkodzone. / Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse kullanmayın. / Не используйте изделие, если упаковка вскрыта 
или повреждена. / Pokud je balení otevřené nebo poškozené, produkt nepoužívejte. / Tilos felhasználni, ha a csomagolás 
kinyílt vagy megsérült. / Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo poškodený. / Skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet 
eller skadet. / Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana. / Не използвайте, ако опаковката е отворена или 
повредена. / A nu se utiliza în cazul în care ambalajul este deschis sau deteriorat. / Ärge kasutage, kui pakend on avatud või 
kahjustatud. / Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts. / Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili oštećeno. / Ne koristiti 
ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno. / Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista. / 如果包装已打开或
破损，请勿使用。 / 如果包裝已開啟或損毀，則請勿使用。 / 포장이 개봉되어 
있거나 손상된 경우에는 사용하지 마십시오.

3. Norėdami, kad įterpus laparoskopą į obturatorių monitoriuje būtų rodomas aiškus vaizdas, obturatoriaus distaliniu galiuku palieskite 
tinkamą minkštą sterilų paviršių ir sufokusuokite kamerą.

4. Priklausomai nuo sąlygų kiekvienu atveju chirurgas sprendžia savo nuožiūra, ar reikia įpūsti dujų į pilvo ertmę prieš įterpiant VersaOne™ 
optinį troakarą. Prieš naudojant įtaisą ir įpučiant dujų reikia įvertinti pilvo ertmės sąaugų arba anatominių anomalijų tikimybę. 

5. Paruoškite pilvo arba krūtinės ertmę troakarui įterpti padarydami kaniulės skersmenį atitinkantį pjūvį.

Dėl nepakankamo pjūvio gali prireikti didesnės skverbimosi jėgos, kuri gali sumažinti chirurgo galimybę valdyti įterpimą. Per didelis pjūvis 
padidins jungties nestabilumo tikimybę.  

ĮSPĖJIMAS. Nepadarius pakankamo pjūvio, panaudojus per didelę jėgą arba netinkamai įterpiant instrumentą 
gali padidėti vidinių struktūrų pažeidimo rizika.

6. Pridėkite troakaro rinkinį atitinkamu kampu prie pilvo ir, laikydami suspaudę obturatorių, stumkite troakaro rinkinį per odos pjūvį nuolat 
spausdami žemyn. 

7. Kai troakaro mazgas bus pageidaujamoje padėtyje pilvo arba krūtinės ertmėje, paspaudę blokuojančius spaustukus išimkite obturatorių iš 
troakaro kaniulės, o kaniulę palikite vietoje. Iš obturatoriaus ištraukite laparoskopą.

G) BLOKUOJANTYS SPAUSTUKAI

F) OBTURATORIUS

8. Vėl įterpkite laparoskopą per jungtį, kad būtų lengviau vizualiai stebėti antrinės jungties įterpimą į pilvo ertmę. 

I)  LAPAROSKOPAS

Jei laparoskopas nereikalingas, dabar per troakaro kaniulę galima įterpti ir ištraukti atitinkamo dydžio endoskopinius instrumentus. 

9. Kai naudojate VersaOne™ optinį troakarą mėginių išėmimui, sukite savaime susireguliuojantį sandariklį prieš laikrodžio rodyklę spausdami 
mėginio išėmimo mygtuką ir stumkite sandariklį ant instrumento koto. Kai sandariklis bus ant instrumento koto, išimkite mėginius 
ištraukdami juos pro kaniulę. Taip galite ištraukti tik laisvai kaniulėje telpančius mėginius.

ĮSPĖJIMAS. Kad nepažeistumėte sandariklio sistemos, vadovaukitės gamintojo nurodymais įterpdami ar ištraukdami 
instrumentus su žiotimis arba atsiveriančiais ir užsiveriančiais komponentais; įsitikinkite, kad instrumento žiotys 
arba komponentai yra suglausti (jei taikoma). 

10. Kai procedūra baigta, reikia atidarius čiaupą iš pilvo ertmės išleisti dujas. Iš operacijos vietos išimkite kaniulę. Fiksavimo kaniulę lengviau 
išimsite sukamuoju judesiu traukdami pagal jungties ašį. 

ĮSPĖJIMAS. Prieš išimdami ir išėmę VersaOne™ optinį troakarą iš pilvo arba krūtinės ertmės, apžiūrėkite operacijos 
vietą, ar nereikia hemostazės. Kraujavimą galima sustabdyti elektrokauteriu arba užsiūti rankomis.

LAIKYKITE KAMBARIO TEMPERATŪROJE. STENKITĖS ILGAI NELAIKYTI AUKŠTESNĖJE TEMPERATŪROJE.

光学套管针
使用本产品之前，请务必先仔细阅读下列信息。
重要事项！
编制本手册的目的是辅助使用该产品，而不是作为外科手术的技术参考。
本器械是为单个患者一次性使用而设计生产的，并已经过测试。重复使用或回收利用本器
械可能造成器械故障，进而造成患者受伤，包括产品组件断裂以及残留异物的可能。回收
利用和/或消毒后再使用本器械还存在污染环境、患者被感染和/或器械发生故障的风险。
切勿重复使用本器械或对其进行再处理或重复消毒。
产品描述
VersaOne™ V2 光学套管针提供以下配置：

直径 长度 套管
11 mm 100 mm （标准） 通用固定套管
11 mm 150 mm （长） 通用固定套管
12 mm 70 mm （短） 通用固定套管
12 mm 100 mm （标准） 通用固定套管
12 mm 150 mm （长） 通用固定套管
12 mm 100 mm （标准） 通用光滑套管

每种尺寸适合与 5 mm 到不超过套管针标示尺寸范围的器械配用。 
闭孔的外壳包含一套范围保留机制。套管针外壳包含内部密封，以防止气腹损失。近端密
封可以拧开，以便样本或其他器械通过；取样按钮可防止意外移除近端密封。三通活栓可
以用于注气和快速排气。
适用范围
VersaOne™ 光学套管针专门用于在各种妇产科、常规、胸部和泌尿系统内窥镜手术中创
建和维持进入口。无论是否需要在首次和二次插入过程中进行查看，均可使用该套管针。
禁忌
1. 在禁忌使用内窥镜技术时，不要使用本器械。
2. 本器械不适用于适用范围以外的用途。

1   警告和预防措施
1. 如果在腹部手术中无法保持合适的气腹，可能会减少可用空间并增加损伤内部结构的
风险。
2. 内窥镜手术仅可由经过适当的内窥镜技术培训且掌握相应技术的医生进行。在使用之
前，应该参阅关于技术、并发症和危险的医疗文献。 
3. 皮肤切口太小会增加插入力，从而降低外科医生插入套管针时的控制能力。切口太大
会增加进入口的不稳定性。  
4. 闭孔的远端具有光学特性，能够最大程度降低刺伤腹腔和胸腔内结构的风险，但是每
次插入闭孔时都须做好标准安全措施。
5. 在将 VersaOne™ 光学套管针从腹腔或胸腔取出之前和之后，都要检查该部位的止血
情况。可以通过电凝术或者人工缝合的方法控制出血。 
6. 胸腔镜检查适用于存在有限的胸内腔（充满空气或液体）的情形。为此，在插入套管
针之前，需要进行穿过所选部位的针吸活检。
7. 在使用来自不同制造商的内窥镜仪器和附件之前，应验证兼容性并确保电气隔离或接
地保护满足要求。
8. VersaOne™ 光学自调节密封可适应 5 mm 到标示直径范围的器械。使用直径小于 
5 mm 的器械会导致气腹损失。
9. 为了避免患者和操作者遭受电击和烧伤以及器械损坏，全面了解激光腹腔镜检查和电
外科手术的相关原理和技术至关重要。
10. 筋膜的闭合由外科医生处理。例如：通过缝合闭合深筋膜，可以减少发生切口疝的
风险。 
11. 引入或取出带锐边或尖角的内窥镜仪器时务必小心，以免不小心损坏密封。
12. 在腹部手术中，不正确的垂直插入套管针（见示意图中删除的套管针）可能会刺破主
动脉（小心腹主动脉 [A]）。黑色实线套管针显示了正确的插入角度。 
A) 腹主动脉
13. 由外科医生依据每个病例的情况决定在插入 VersaOne™ 光学套管针之前是否要向腹
部注气。在未首先建立气腹的情况下，使用本器械前应当考虑可能出现的腹部粘连或解
剖异常的情况。 
14. 本器械出厂时已消毒，仅供单次手术使用。使用后必须丢弃。不可重复消毒。

2   示意图 
B) 套管针组件
C) 三通活栓
D) 套管针套管
E) 带取样按钮的自调节密封
F) 闭孔
G) 联锁
H) 范围保留机制

  使用说明
无论是否需要在首次和二次插入过程中进行查看，均可使用该设备。
1. 套管和闭孔并排包装。在插入腹腔镜之前，将闭孔插入套管，直至互锁扣啮合在一
起。
2. 按照制造商说明书中的指示，将 10 mm 0° 腹腔镜连接到光源和监视器。检查腹腔镜是
否正常连接，并确保监视器上的图像清晰。将腹腔镜插入闭孔外壳，直到其达到闭孔的
远端为止。
3. 要使监视器上的图像清晰显示，请在将腹腔镜插入闭孔后，立即轻按闭孔远端的尖端已
消毒软面（可方便触及）尖端，并聚焦镜头。
4. 由外科医生依据每个病例的情况决定在插入 VersaOne™ 光学套管针之前是否要向腹
部注气。在未首先建立气腹的情况下，使用本器械前应当考虑可能出现的腹部粘连或解
剖异常的情况。 
5. 通过制造足以容纳套管直径的切口，为套管针插入腹腔或胸腔作准备。
切口太小会增加插入力，从而降低外科医生插入套管针时的控制能力。切口太大会增加
进入口的不稳定性。  

警告：未能制造足够大的切口、用力过度或不正确的插入方式都有可能增加内部组织受
损的风险。
6. 将套管针部件与腹部成一个合适角度放置，并在保持对闭孔压力的同时，将套管针部
件通过皮肤切口转动引入，同时施加持续的下压力。 
7. 将套管针组件放置在腹腔或胸腔内所需的位置后，从套管针套管中取出闭孔。方法是
按压联锁扣，同时保持套管原位不动，然后从闭孔中取出腹腔镜。
G) 联锁
F) 闭孔
8. 通过出入口重新插入腹腔镜，以便能够更好地观察腹腔的二次进入。 
I) 腹腔镜
如果不需要腹腔镜，则可以通过套管针套管插入和取出大小合适的内窥镜器械。 
9. 使用 VersaOne™ 光学套管针取出样本时，按下取样按钮的同时逆时针旋转自调节密
封并将密封滑到器械的轴上。密封滑到器械轴上后，将样本通过套管拉出，以取出样本。
只有那些能顺利通过套管的样本才应该用此方法取出。

警告：为避免破坏密封系统，请遵循制造商的说明，在使用夹爪或其他能够打开和闭合的部
件插入和取出器械时确保这些器械夹爪或组件处于闭合位置（在适用情况下）。 
10. 手术结束后，可打开旋塞进行腹部排气。从手术部位取出套管。在出入口沿轴方向拉
动时，通过转动方式操作可更方便地取出固定套管。 

警告：在将 VersaOne™ 光学套管针从腹腔或胸腔取出之前和之后，都要检查该部位的止
血情况。可以通过电凝术或者人工缝合的方法控制出血。

在室温下储存。 避免长时间暴露在高温环境中。

光學套管針
使用本產品之前，請先讀完下列資訊。
重要事項！
這份小冊子的設計目的是協助使用本產品。它不是關於外科手術技術的參考資料。
本器材僅針對單一病患使用而設計、測試及製造。重複使用本器材或對本器材進行再處
理可能會導致器材發生故障並因此傷害病患，包括可能存在保留的異物而造成產品組件
破損。對本器材進行再處理及/或重新滅菌可能會引起污染、病患感染及/或器材故障的風
險。請勿將本器材重複使用、再處理或重新滅菌。
描述
VersaOne™ V2 光學套管針有以下配置供使用：

直徑 長度 套管
11 公釐 100 公釐（標準） 通用固定套管
11 公釐 150 公釐（長） 通用固定套管
12 公釐 70 公釐（短） 通用固定套管
12 公釐 100 公釐（標準） 通用固定套管
12 公釐 150 公釐（長） 通用固定套管
12 公釐 100 公釐（標準） 通用平滑套管

每種尺寸皆適合與範圍從 5 公釐至治療所需套管針尺寸的器材搭配使用。 
封閉器外殼包含內視鏡固定機構。套管針外殼包含內部密封墊，以防止腹腔氣體外洩。近
端密封墊可旋出以用於遞送檢體或其他器材；檢體取出按鈕可防止不慎移除近端密封墊。
器材上有三路旋塞以用於充氣和快速放氣。
適應症
VersaOne™ 光學套管針適用於在各種婦科、普通科、胸腔科與泌尿科內視鏡手術中建立
並維持插口。套管針可在目視觀察或非目視觀察下用於主要和輔助插入。
禁忌症
1. 本器材不適用於有內視鏡技術使用禁忌的情形下。
2. 本器材不適用於本文所載適應症之外的其他用途。

1   警告和注意事項
1. 若在腹部手術中未能維持適當的腹腔積氣，可能會減小可用空間，從而增加內部結構
受傷的風險。
2. 內視鏡手術只能由接受過充分訓練且熟悉內視鏡技術的醫師實施。在使用前，應當參
閱關於手術技術、併發症及危險的醫療文獻。 
3. 若皮膚切口不夠大，可能需增大用力以完成穿刺，這可能會妨礙外科醫師在插入時對
套管針的控制。若切口過大，可能會增加插口不穩定的可能性。  
4. 封閉器遠端的光學功能旨在最大程度地減小腹腔內和胸腔內結構發生穿刺傷害的可能
性，但仍需仔細觀察每次插入封閉器前所進行標準預防測量的情況。
5. 將 VersaOne™ 光學套管針從腹腔或胸腔抽出之前及之後，請檢查該部位是否已止
血。可採用電燒或手動縫合方式控制出血。 
6. 當胸膜腔內存在部分空間（已充入氣體或液體）時，適合進行胸腔鏡手術。因而在插
入套管針前，必須對所選取的部位進行細針抽吸。
7. 當使用由不同製造商提供之內視鏡器材和配件時，請確認器材相容性，並確保電氣絕
緣或接地未受損。
8. VersaOne™ 光學自調式密封墊適用於範圍從 5 公釐至治療所需直徑的器材。若使用直
徑小於 5 公釐的器材，可能會導致腹腔氣體外洩。
9. 必須徹底瞭解與雷射腹腔鏡檢查和電燒手術相關的原理與技術，以避免對病患和手術
人員造成電擊與灼傷危險及防止對器材造成損壞。
10. 外科醫師可酌情決定是否閉合筋膜。例如，可透過縫合將基底筋膜閉合以減少發生切
口疝氣的可能性。 
11. 在插入或抽出邊緣銳利或邊角銳利的內視鏡器材時，應小心謹慎，以最大程度地減少
密封墊意外損壞的可能性。
12. 在進行腹腔手術時，不正確地垂直插入套管針（如圖中畫叉的套管針所示）可能會
刺穿主動脈（請注意腹主動脈 [A]）。以實心黑色標示的套管針表示以正確角度將套管
針插入。 
A) 腹主動脈
13. 在插入 VersaOne™ 光學套管針前，外科醫師可視每個病患的狀況，自行決定是否要
將腹部充氣。若在使用本器材前未先使腹腔積氣，應考量是否有腹部沾黏或解剖學上異
常的可能性。 
14. 本器材在供貨時處於無菌狀態，且僅限單次使用。使用後請丟棄。請勿重新滅菌。

2   示意圖 
B) 套管針組合件
C) 三路旋塞
D) 套管針套管
E) 帶檢體取出按鈕之自調式密封墊
F) 封閉器
G) 連鎖式扣鎖
H) 內視鏡固定機構

  使用說明
本器材可在目視觀察或非目視觀察下用於主要和輔助插入。
1. 套管和封閉器是以並排方式封裝。在插入腹腔鏡前，請將封閉器插入套管中，直到連
鎖式扣鎖功能啟用為止。

2. 依照製造商之說明中的指示，將一個 10 公釐的 0° 腹腔鏡與光源裝置和監視
器相連接。請確認腹腔鏡已正確連接，並確保監視器上影像的清晰度。將腹腔鏡
插入封閉器外殼內，直至其到達封閉器遠端為止。
3. 為提供清晰的監視器影像，一旦將腹腔鏡插入封閉器內，便將封閉器遠側尖
端與一個方便使用的柔軟、無菌的表面相接觸，並使相機對焦。
4. 在插入 VersaOne™ 光學套管針前，外科醫師可視每個病患的狀況，自行決
定是否要將腹部充氣。若在使用本器材前未先使腹腔積氣，應考量是否有腹部
沾黏或解剖學上異常的可能性。 
5. 在腹腔或胸腔上做一個足以容納套管直徑的切口，以準備好插入套管針。
若切口不夠大，可能需增大用力以完成穿刺，這可能會妨礙外科醫師在插入時
對套管針的控制。若切口過大，可能會增加插口不穩定的可能性。  

警告：若未能做一個足夠大的切口，用力過大或插入方式有誤，皆可能增加內
部結構受傷的風險。
6. 將套管針組合件以相對於腹部的適當角度置入，而且在保持對封閉器加壓的
同時，利用順時針動作將套管針組合件穿過皮膚切口，並持續向下施壓。 
7. 當套管針組合件到達腹腔或胸腔內所需位置時，按壓連鎖式扣鎖以從套管針
套管中取出封閉器，並將套管留在原處，然後從封閉器中取出腹腔鏡。
G) 連鎖式扣鎖
F) 封閉器
8. 將腹腔鏡再次透過插口插入，以便目視觀察第二次經由插口插入腹腔內之
過程。 
I) 腹腔鏡
若不需要腹腔鏡，即可透過套管針套管將適當尺寸的內視鏡器材插入及取出。 
9. 當使用 VersaOne™ 光學套管針取出檢體時，請在按下檢體取出按鈕的同時
逆時針旋轉自調式密封墊，並將密封墊滑動到器材軸桿上。一旦密封墊滑至器
材軸桿上，繼續拉動檢體並通過套管以將其取出。唯有能輕易通過套管的檢體
才能以此方式取出。

警告：為避免對密封系統造成損壞，當利用已開啟或閉合之鉗口或組件來插入或
取出器材時，請依照製造商所提供的說明操作，並且應確保器材鉗口或組件處於閉
合位置（適用時）。 
10. 在手術完畢後，可開啟旋塞以從腹腔內放氣。將套管從手術部位上移除。在
插口上沿軸向拉動的同時進行扭轉動作將有助於取出固定套管。 

警告：將 VersaOne™ 光學套管針從腹腔或胸腔抽出之前及之後，請檢查該部
位是否已止血。可採用電燒或手動縫合方式控制出血。

請存放於室溫下。 避免長期暴露於高溫中。

광학 투관침
제품을 사용하기 전에 다음 내용을 자세히 읽으십시오.
중요!
이 소책자는 본 제품 사용에 도움을 주기 위한 것이며 수술 기법에 관한 참조 
자료가 아닙니다.
본 장치는 1회용으로 사용하도록 설계, 테스트 및 제조되었습니다. 이 장치를 
재사용하거나 재처리하면 제품 구성품이 파손되어 이물질이 잔류할 가능성이 
있으며 장치가 손상되어 환자의 부상으로 이어질 수 있습니다. 이 장치를 
재처리하거나 재멸균하면 오염, 환자 감염 및 장치 오작동의 위험이 발생할 수 
있습니다. 본 장치를 재사용 또는 재처리하거나 재멸균하지 마십시오.
설명
VersaOne™ V2 광학 투관침은 다음과 같은 구성으로 사용할 수 있습니다.

직경 길이 캐뉼러
11 mm 100 mm 표준 범용 고정 캐뉼러
11 mm 150 mm 롱(long)형 범용 고정 캐뉼러
12 mm 70 mm 쇼트(short)형 범용 고정 캐뉼러
12 mm 100 mm 표준 범용 고정 캐뉼러
12 mm 150 mm 롱(long)형 범용 고정 캐뉼러
12 mm 100 mm 표준 범용 매끄러운 캐뉼러

각 크기에 따라 최소 5 mm부터 표시된 투관침 크기에 해당하는 기기와 함께 
사용할 수 있습니다. 
밀폐장치 하우징에는 스코프 리텐션 메커니즘이 있습니다. 투관침 하우징에는 
기복 손실을 방지하기 위한 내부 밀봉이 있습니다. 근위 밀봉은 표본 또는 다른 
장치를 통과시키기 위해 비틀어 떼어낼 수 있습니다. 표본 제거 버튼은 실수로 
근위 밀봉을 제거하지 않게 하는 역할을 합니다. 흡인 및 빠른 수축을 위한 3식 
마개가 있습니다.
적응증
VersaOne™ 광학 투관침은 다양한 부인과, 일반, 흉부 및 비뇨기과 내시경 
시술에서 진입 포트를 만들어 유지하기 위한 용도로 사용됩니다. 1차 및 2차 
삽입을 보거나 보지 않은 상태에서 투관침을 사용할 수 있습니다.
금기사항
1. 이 장치는 내시경 기술이 금기되는 경우에 사용하지 않습니다.
2. 이 장치는 지시된 것 이외의 용도로 사용하지 않습니다.

1   경고 및 예방 조치
1. 개복 시술에서 적절한 기복을 유지하지 않을 경우 가용한 여유 공간이 
줄어들어 내부 구조가 손상될 위험이 높아집니다.
2. 내시경 시술은 내시경 시술법에 대한 적절한 훈련을 받고 이에 친숙한 
의사만이 실시해야 합니다. 사용하기 전에 기술, 합병증 및 유해사항과 관련된 
의료 문헌을 참조해야 합니다. 
3. 불충분하게 피부를 절개하면 관통력이 높아져서 삽입 중에 의사의 제어력이 
줄어들 수 있습니다. 너무 크게 절개하면 포트가 불안정해지는 위험이 증가할 
수 있습니다.  
4. 밀폐장치 원위부 끝단의 광학 기능은 복강 내 및 흉부 내 구조물의 관통 손상 
가능성을 최소화하도록 만들어졌지만 모든 밀폐장치 삽입 시 적용되는 표준 
예방조치를 준수해야 합니다.
5. VersaOne™ 광학 투관침을 복강 또는 흉강에서 제거하기 전후에 해당 
부위의 출혈 여부를 검사합니다. 출혈은 전기 소작 또는 직접 봉합하여 조절할 
수 있습니다. 
6. 흉강경 검사는 최소한 일정한 흉막 내 공간(공기나 체액으로 채워짐)이 
존재할 경우 사용합니다. 이러한 이유로 투관침을 삽입하기 전에 선택 부위를 
바늘로 흡인합니다.
7. 여러 제조업체의 내시경 기기 및 부속품이 사용되는 경우 호환성을 검증하고 
절연 또는 접지가 손상되지 않았는지 확인합니다.
8. VersaOne™ 광학 자가 조정 밀봉은 직경 5 mm에서 표시된 크기까지의 
기기를 수용할 수 있습니다. 직경 5 mm미만의 기기를 사용할 경우 기복 손실이 
발생할 수 있습니다.
9. 환자와 작동자 모두에 대한 위험 및 기기의 손상을 방지하기 위해 레이저 
복강경검사 및 전기 수술과 관련된 원칙 및 기술을 완벽하게 이해해야 합니다.
10. 근막 봉합은 의사의 재량입니다. 예를 들어, 하부 근막은 절개 탈장 
가능성을 줄이기 위해 봉합할 수 있습니다. 
11. 예리한 모서리나 예리하게 각이 진 내시경 기기를 삽입하거나 제거할 때는 
밀봉에 대한 우연한 손상을 최소화하도록 주의해야 합니다.
12. 개복 시술에서 부정확하게 수직 투관침을 삽입하면(그림에서 줄이 그어진 
투관침으로 묘사) 대동맥 천공(복부 대동맥[A] 참조)이 발생할 수 있습니다. 
검정색 투관침은 정확한 삽입 각도를 나타냅니다. 
A) 복부 대동맥
13. VersaOne™ 광학 투관침을 삽입하기 전에 복부 팽창은 각 경우의 조건에 
따라 의사의 재량으로 결정됩니다. 먼저 기복을 형성하지 않고 이 장치를 
사용하기 전에 복부 유착 또는 해부학적 이상의 가능성을 고려해야 합니다. 
14. 이 장치는 멸균된 상태로 제공되며 1회 시술에만 사용할 수 있습니다. 사용 
후에는 폐기하십시오. 재멸균하지 마십시오.

2   개략도 
B) 투관침 어셈블리
C) 3식 마개
D) 투관침 캐뉼러
E) 표본 제거 버튼이 있는 자가 조정 밀봉
F) 밀폐장치
G) 연동 스냅
H) 스코프 리텐션 메커니즘

  사용 지침
1차 및 2차 삽입을 보거나 보지 않은 상태에서 이 장치를 사용할 수 있습니다.
1. 캐뉼러 및 밀폐장치는 나란히 포장됩니다. 복강경을 삽입하기 전에 연동 
스냅 기능이 맞물릴 때까지 밀폐장치를 캐뉼러에 삽입합니다.
2. 제조업체의 지침에 따라 10mm 0° 복강경을 조명 장치와 모니터에 
연결합니다. 복강경이 제대로 연결되어 있는지 확인하고 모니터의 영상이 
선명한지 확인하십시오. 밀폐장치의 원위부 끝단에 닿을 때까지 복강경을 
밀폐장치 하우징에 삽입합니다. 
3. 모니터에 선명한 영상을 표시하려면, 복강경이 밀폐장치에 삽입된 경우 
밀폐장치 원위부 끝단의 팁을 일반적으로 부드러운 멸균된 표면에 접촉시킨 후 
카메라 초점을 맞춥니다.
4. VersaOne™ 광학 투관침을 삽입하기 전에 복부 팽창은 각 경우의 조건에 
따라 의사의 재량으로 결정됩니다. 먼저 기복을 형성하지 않고 이 장치를 
사용하기 전에 복부 유착 또는 해부학적 이상의 가능성을 고려해야 합니다.  
5. 캐뉼러 직경에 맞게 충분히 절개하여 투관침 삽입을 위한 복강 또는 흉강을 
준비합니다. 
불충분하게 절개하면 관통력이 높아져서 삽입 중에 의사의 제어력이 줄어들 
수 있습니다. 너무 크게 절개하면 포트가 불안정해지는 위험이 증가할 수 
있습니다.   

경고: 충분한 절개에 실패하거나, 과도한 힘을 가하거나, 부정확하게 삽입할 
경우 내부 구조가 손상될 위험이 증가할 수 있습니다.
6. 투관침 어셈블리를 복부에 적절한 각도로 배치하고 밀폐장치에 압축을 
유지하는 동안 클로킹 동작을 활용하고 아래로 지속적인 압력을 가하면서 
투관침 어셈블리를 피부 절개 부위를 통해 삽입합니다. 
7. 투관침 부속장치가 복강 또는 흉강 내 원하는 위치에 있을 때, 연동 스냅을 
눌러 투관침 캐뉼러에서 밀폐장치를 제거하고, 캐뉼러를 제 위치에 둔 상태로 
밀폐장치에서 복강경을 제거합니다.
G) 연동 스냅
F) 밀폐장치
8. 포트를 통해 복강경을 다시 삽입하여 복강으로 2차 포트 진입이 잘 보일 수 
있도록 합니다. 
I) 복강경
복강경이 필요하지 않으면, 이제 적절한 크기의 내시경 기기를 투관침 
캐뉼러를 통해 삽입 및 제거할 수 있습니다. 
9. 표본 제거를 위해 VersaOne™ 광학 투관침을 사용할 경우, 표본 제거 
버튼을 누르는 동안 자가 조정 밀봉을 시계 반대 방향으로 회전하고 밀봉을 
기기의 샤프트로 밉니다. 밀봉이 기기의 샤프트 위에 놓이면 캐뉼러를 통해 
당겨 표본을 제거합니다. 캐뉼러 내에 원활하게 맞는 표본만 이러한 방식으로 
제거해야 합니다. 

경고: 밀봉 시스템의 손상을 방지하려면 제조업체의 지침을 따르거나 여닫는 입구 
또는 구성품을 사용하여 기기를 삽입하거나 제거할 때 기기 입구 또는 구성품이 
닫힌 위치에 있도록 해야 합니다(해당하는 경우). 
10. 시술이 완료되면 마개를 열어 복부를 수축할 수 있습니다. 시술 부위에서 
캐뉼러를 제거합니다. 포트에서 축 방향으로 당기면서 비틀면 고정 캐뉼러를 
쉽게 제거할 수 있습니다.  

경고: VersaOne™ 광학 투관침을 복강 또는 흉강에서 제거하기 전후에 해당 
부위의 출혈 여부를 검사합니다. 출혈은 전기 소작 또는 직접 봉합하여 조절할 
수 있습니다.

실온에 보관합니다. 고온에 장시간 노출을 피합니다.
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8.The VersaOne™ optical self-adjusting seal can accommodate instruments ranging from 5mm to 15mm. Use of instruments less than 5mm in diameter 
can result in loss of pneumoperitoneum.

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

10. Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce the potential for incisional hernias. 

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

12. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the illustration) could result in an aortic 
puncture (note the abdominal aorta [A]). The solid black trocar shows the correct angle of insertion.

A) ABDOMINAL AORTA

13. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VersaOne™ 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. 

14. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

2  SCHEMATIC VIEW 

B) TROCAR ASSEMBLY

C) 3-WAY STOPCOCK

D) TROCAR CANNULA

E) SELF ADJUSTING SEAL WITH SPECIMEN REMOVAL BUTTON

F) OBTURATOR

G) INTERLOCKING SNAPS

H) SCOPE RETENTION MECHANISM

INSTRUCTIONS FOR USE
This device may be used with or without visualization for primary and secondary insertions.

1. Cannula and obturator are packaged side by side. Prior to insertion of laparoscope, insert obturator into cannula until the interlocking snap feature is 
engaged.

2. Connect a 10 mm 0° laparoscope to the light supply and monitor as directed in the manufacturer’s instructions. Verify proper connection of the laparoscope 
and ensure the clarity of the picture on the monitor.  Insert laparoscope into the obturator housing until it reaches the distal end of the obturator.

3. To provide a clear image on the monitor, once the laparoscope is inserted into the obturator, touch the tip of the distal end of the obturator to a 
convenient soft sterile surface, and focus the camera.

4. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VersaOne™ 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. 

5. Prepare the abdominal or thoracic cavity for trocar insertion by making an incision adequate to accommodate the cannula diameter.

An insufficient incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An incision too large may increase the 
potential for port instability.  

WARNING: The failure to make an adequate incision, the application of excessive force or incorrect insertion may increase the 
risk of injury to internal structures.

 6. Position the trocar assembly at the appropriate angle to the abdomen and while maintaining compression on the obturator, introduce the trocar 
assembly through the skin incision utilizing a clocking motion, applying continuous downward pressure. 

 7. When the trocar assembly is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from the trocar cannula by depressing the 
interlocking snaps, leaving the cannula in place, remove the laparoscope from the obturator.

G) INTERLOCKING SNAPS

F) OBTURATOR

I) LAPAROSCOPE

8. Reinsert the laparoscope through the port to facilitate visualization of secondary port entry into the abdominal cavity. 

I) LAPAROSCOPE

If no laparoscope is required, appropriately sized endoscopic instruments may now be inserted and removed through the trocar cannula.

9. When using the VersaOne™ optical trocar for specimen removal, rotate the self-adjusting seal counter-clockwise while depressing the specimen removal 
button and slide the seal onto the shaft of the instrument. Once the seal is on the shaft of the instrument, proceed with removing the specimen by pulling it 
through the cannula. Only specimens which fit comfortably within the cannula should be removed in this manner.

WARNING: To prevent damage to the seal system, follow manufacturer’s instructions when inserting or removing 
instrumentation utilizing jaws or components that open and close, ensure that the instrument jaws or components are in the 
closed position (where applicable).

10. When the procedure is complete, the abdomen may be desufflated by opening the stopcock. Remove the cannula from the operative site. A twisting 
motion while pulling axially on the port will facilitate removal of the fixation cannula. 

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™ optical trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures. 
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may lead to its failure and subsequent 
patient injury including breakage of the product components with potential for a retained foreign body. Reprocessing and/or resterilization of this device 
may create the risk of contamination, patient infection and/or device malfunction. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
The VersaOne™ V2 optical trocar is available in the following configuration:

Diameter Length Cannula

15 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

Each size is suitable for use with instruments ranging from 5 mm up to 15mm.

The obturator housing contains a scope retention mechanism. The trocar housing contains internal seals to prevent loss of pneumoperitoneum. The proximal 
seal can be twisted off for passing specimens or other devices; a specimen removal button prevents having to inadvertently remove the proximal seal. There 
is a 3-way stopcock for insufflation and rapid desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ optical trocars are intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic and urologic endoscopic procedures to create and maintain a 
port of entry. The trocar may be used with or without visualization for primary and secondary insertions.

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

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

1  WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Failure to maintain appropriate pneumoperitoneum during abdominal procedures may reduce available free space, increasing the risk of injury to internal 
structures.

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

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An incision too large may 
increase the potential for port instability.  

4. The optical features in the distal end of the obturator are intended to minimize the likelihood of penetrating injury to intra-abdominal and intra-thoracic 
structures, however, standard precautionary measures employed in all obturator insertions must be observed.

5. Before and after removal of the VersaOne™ optical trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for hemostasis. Bleeding may be controlled 
by electrocautery or manual sutures. 

6. Thoracoscopy is indicated when a limited intrapleural space exists (air or fluid filled). For this reason, needle aspiration through the selected site is 
indicated prior to inserting the trocar.

7. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used, verify compatibility and ensure that electrical isolation or 
grounding is not compromised.
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VersaOne™
Blunt Trocar

PT00002536

6. THE PRESENCE OF A BLUNT-TIPPED OBTURATOR IS NOT A SUBSTITUTE FOR ADHERENCE BY THE USER TO PROPER ENDOSCOPIC TECHNIQUES.

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

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

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

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

  SCHEMATIC VIEW

A) TROCAR SLEEVE

B) 3-WAY STOPCOCK

C) RELEASE LEVER

D) SELF-ADJUSTING SEAL WITH SPECIMEN REMOVAL BUTTON

E) BLUNT TIP

F) OBTURATOR

G) Bluntgrip™ THREADED ANCHORING DEVICE

H) TIE-DOWN BAR

I) SPRING LEVER

  INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: The stopcock is packaged in the CLOSED position.

•  To insufflate the abdomen, turn the stopcock clockwise.

•  To close the valve, turn the stopcock downward.

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

THE PRESENCE OF A BLUNT-TIPPED OBTURATOR IS NOT A SUBSTITUTE FOR ADHERENCE BY THE USER TO PROPER ENDOSCOPIC TECHNIQUES.

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

2. Using two sutures of adequate tensile strength, pass one through each fascial edge, and then tag them.

3. Prior to introducing the trocar through the skin incision, insert the obturator into the trocar sleeve.

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

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

5. Gently insert the VersaOne™ blunt trocar 12 mm into the peritoneal cavity. (The trocar may be used with or without visualization for primary and secondary 
insertions).

6. Remove the obturator from the trocar sleeve. Turn the trocar sleeve clockwise until the anchoring device is firmly secured in the incision site and snug against 
the tissue. Tightening the threaded anchoring device against the body wall helps secure the trocar against the tissue when the trocar is manipulated at various 
angles.

7. Wrap fascial sutures around the two (2) notches on the tie-down bar of the anchoring device.  Once the sutures are wrapped around the two (2) notches on 
the tie-down bar, the anchoring device remains securely positioned.

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

9. For specimen removal, remove the seal housing by pressing down on the release lever above the stopcock and rotating housing hub counterclockwise.

C) RELEASE LEVER

10. Proceed with the removal of the specimen through the trocar sleeve. Once the specimen is removed, replace the self-adjusting seal before reinserting 
instruments.

11. At the completion of the procedure, unwrap the suture from the tie-down bar on the threaded anchoring device, squeeze the spring levers together and turn 
the tie-down bar counter-clockwise and remove the trocar sleeve. Then proceed to tie the suture to close the trocar site.
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Box Size: 

Overall Size: 8.5 x 11

Folds to: 4.25 x 3.667

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

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

DESCRIPTION
The Covidien™  VersaOne™ blunt trocar 12mm is available with a threaded anchoring device. The VersaOne™ blunt trocar 12mm consists of a blunt-tipped 
obturator and an anchoring device to secure the trocar into place. Upon entry into a free space in the abdominal or chest cavity, the blunt tip aids in reducing the 
potential for injury to internal structures.

The self-adjusting seal, accommodating instruments ranging from 5 mm to 12 mm, is designed to effectively reduce the size of the seal’s diameter without loss 
of pneumoperitoneum. There is a 3-way stopcock for gas insufflation and rapid desufflation.

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

INDICATIONS
The VersaOne™ blunt trocar 12 mm is intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic, and urologic endoscopic procedures to create and maintain 
a port of entry.

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

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

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

3. Both before and after removal of the VersaOne™ blunt trocar 12 mm from the abdominal or chest cavity, inspect the operative site for hemostasis. Bleeding can 
be controlled by electrocautery or manual sutures. At the surgeon’s discretion, a laparotomy or thoracotomy may be performed.

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

5. Prior to specimen removal, ensure that the self-adjusting seal is removed and pulled up onto the shaft of the instrument. Removal of the seal housing is 
accomplished by pressing down on the release lever above the stopcock and rotating the housing hub counterclockwise. 
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VersaOne™
Blunt Trocar

PT00002536

6. THE PRESENCE OF A BLUNT-TIPPED OBTURATOR IS NOT A SUBSTITUTE FOR ADHERENCE BY THE USER TO PROPER ENDOSCOPIC TECHNIQUES.

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

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

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

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

  SCHEMATIC VIEW

A) TROCAR SLEEVE

B) 3-WAY STOPCOCK

C) RELEASE LEVER

D) SELF-ADJUSTING SEAL WITH SPECIMEN REMOVAL BUTTON

E) BLUNT TIP

F) OBTURATOR

G) Bluntgrip™ THREADED ANCHORING DEVICE

H) TIE-DOWN BAR

I) SPRING LEVER

  INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: The stopcock is packaged in the CLOSED position.

•  To insufflate the abdomen, turn the stopcock clockwise.

•  To close the valve, turn the stopcock downward.

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

THE PRESENCE OF A BLUNT-TIPPED OBTURATOR IS NOT A SUBSTITUTE FOR ADHERENCE BY THE USER TO PROPER ENDOSCOPIC TECHNIQUES.

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

2. Using two sutures of adequate tensile strength, pass one through each fascial edge, and then tag them.

3. Prior to introducing the trocar through the skin incision, insert the obturator into the trocar sleeve.

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

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

5. Gently insert the VersaOne™ blunt trocar 12 mm into the peritoneal cavity. (The trocar may be used with or without visualization for primary and secondary 
insertions).

6. Remove the obturator from the trocar sleeve. Turn the trocar sleeve clockwise until the anchoring device is firmly secured in the incision site and snug against 
the tissue. Tightening the threaded anchoring device against the body wall helps secure the trocar against the tissue when the trocar is manipulated at various 
angles.

7. Wrap fascial sutures around the two (2) notches on the tie-down bar of the anchoring device.  Once the sutures are wrapped around the two (2) notches on 
the tie-down bar, the anchoring device remains securely positioned.

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

9. For specimen removal, remove the seal housing by pressing down on the release lever above the stopcock and rotating housing hub counterclockwise.

C) RELEASE LEVER

10. Proceed with the removal of the specimen through the trocar sleeve. Once the specimen is removed, replace the self-adjusting seal before reinserting 
instruments.

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

D

G H

I

FE
C

5
6

10

3 4

BA

7

9

C

Box Size: 

Overall Size: 8.5 x 11

Folds to: 4.25 x 3.667

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

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

DESCRIPTION
The Covidien™  VersaOne™ blunt trocar 12mm is available with a threaded anchoring device. The VersaOne™ blunt trocar 12mm consists of a blunt-tipped 
obturator and an anchoring device to secure the trocar into place. Upon entry into a free space in the abdominal or chest cavity, the blunt tip aids in reducing the 
potential for injury to internal structures.

The self-adjusting seal, accommodating instruments ranging from 5 mm to 12 mm, is designed to effectively reduce the size of the seal’s diameter without loss 
of pneumoperitoneum. There is a 3-way stopcock for gas insufflation and rapid desufflation.

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

INDICATIONS
The VersaOne™ blunt trocar 12 mm is intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic, and urologic endoscopic procedures to create and maintain 
a port of entry.

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

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

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

3. Both before and after removal of the VersaOne™ blunt trocar 12 mm from the abdominal or chest cavity, inspect the operative site for hemostasis. Bleeding can 
be controlled by electrocautery or manual sutures. At the surgeon’s discretion, a laparotomy or thoracotomy may be performed.

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

5. Prior to specimen removal, ensure that the self-adjusting seal is removed and pulled up onto the shaft of the instrument. Removal of the seal housing is 
accomplished by pressing down on the release lever above the stopcock and rotating the housing hub counterclockwise. 
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

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

DESCRIPTION
The Covidien™ VersaOne™ 5mm bladed trocar is available with smooth or ribbed fixation cannula configurations and 
in short and standard trocar lengths. The VersaOne™ bladed trocar has a sharp linear blade and a spring-loaded locking 
shield. Upon entry into a free space in the abdominal or chest cavity, the shield advances to cover the linear blade, reducing 
the potential for injury to internal structures. The trocar sleeve contains an internal seal to prevent gas leakage when 
instruments are inserted or withdrawn without loss of pneumoperitoneum. There is a stopcock valve for gas insufflation 
and desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ bladed trocar is intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic, and urologic endoscopic 
procedures to create and maintain a port of entry.

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

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

  WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11. In an abdominal procedure the incorrect perpendicular trocar insertions, as depicted by the crossed-out trocar in the 
foreground, may result in aortic puncture. Note the abdominal aorta at (A). The solid black trocar shows the correct angle 
of insertion.

A) ABDOMINAL AORTA

12. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE.

  SCHEMATIC VIEW

B) LINEAR BLADE 

C) SHIELD 

D) TROCAR ASSEMBLY 

E) TROCAR CANNULA

F) STOPCOCK

G) SEAL

H) OBTURATOR

  INSTRUCTIONS FOR USE 

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

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

NOTE: The stopcock is shipped in the closed position and should remain closed before use. The 
stopcock is in the closed position when the lever is perpendicular to luer connection of the stopcock. 

• To insufflate the abdomen, turn the stopcock parallel to the luer connection.

• To close valve, turn the stopcock perpendicular to the luer connection.

• Creation of pneumoperitoneum in the abdomen is recommended prior to insertion of the trocar. Thereafter, prepare the 
abdominal or thoracic cavity for trocar insertion by making an adequate incision to accommodate the sleeve circumference. 
One way to ensure that an adequate incision is made is to press the trocar sleeve against the body wall, making a round 
impression, and then incise the diameter of the impression plus an appropriate additional amount to accommodate the 
sleeve, e.g., 2 mm for the 5 mm trocar. Note that a short incision may cause the skin to offer resistance to the trocar sleeve, 
increasing the penetration force and reducing the surgeon’s control during entry. Position the VersaOne™ bladed trocar at 
the appropriate angle to the elevated abdomen. (See “WARNINGS AND PRECAUTIONS” #11 for abdominal procedure.)

CAUTION: The VersaOne™ bladed trocar is sharper than reusable trocars and, therefore, generally 
requires the application of less force for insertion. 

CAUTION: The absence of sufficient pneumoperitoneum, the failure to make an adequate incision, 
or the application of excessive force may increase the risk of injury to internal structures.

NOTE: In an abdominal procedure the incorrect perpendicular trocar insertions, as depicted by the 
crossed-out trocar in the foreground, may result in aortic puncture. (See diagram 11.)

2. Prior to introducing the trocar through the skin incision, insert the obturator into the trocar sleeve.

3. Squeeze down on the top of the obturator with the palm of the hand to unlock the shield. While maintaining 
compression of the handle, introduce the VersaOne™ bladed trocar through the skin incision. Apply continuous downward 
pressure during entry of the trocar.

NOTE: The red flag in the indicator window is an integral part of the shield. Its purpose is to show 
the position of the shield relative to the linear blade. When insertion is performed, the shield 
indicator moves from the shield ON position (sharp linear blade shielded) to the shield OFF position 
(sharp linear blade exposed). Once the front end of the outer cannula has passed through the 
abdominal or chest wall into free space, the shield will spring forward. The red flag will return to 
the ON position showing that the sharp linear blade is shielded. The shield is now locked in the 
protected ON position. Each time the shield retracts, exposing the trocar tip, there is an audible 
click. When the shield advances to cover the trocar tip, there is a second audible click.

CAUTION: Once entry has been made into free space in the abdominal or chest cavity, care must 
be taken not to rearm the VersaOne™ bladed trocar. If the compression (squeezing) of the handle 
assembly is stopped and then restarted, the shield will again be free to move back if sufficient 
force is applied against the front end. If the red flag is in the OFF position following entry and the 
surgeon believes the VersaOne™ bladed trocar is in an extraperitoneal space, then the obturator 
should be removed and a laparoscope inserted for visual inspection of the instrument’s entry point. 
If entry was incomplete, repeat instruction #3.

4. Upon entering the free space in the abdominal or thoracic cavity, the shield covers the linear blade and locks into place, 
reducing the potential for injury to internal structures. The red flag in the shield indicator appears in the ON position and is 
confirmed by an audible click.

I) RED FLAG

J) SHIELD (FORWARD)

5.When the instrument is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from the trocar 
sleeve, leaving the sleeve in place.

Trocart à lame

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques 
chirurgicales.

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

DESCRIPTION
Le trocart à lame 5 mm VersaOne™ de Covidien™ est disponible dans des configurations de canule lisse ou nervurée, dans 
des longueurs de canules courtes et standards. Le trocart à lame VersaOne™ possède une lame linéaire effilée et un écran 
à verrouillage monté sur ressort. Lors de l’insertion dans un espace libre de la cavité abdominale ou thoracique, l’écran 
s’avance de façon à recouvrir la lame linéaire, ce qui réduit le risque de blessure des structures internes. Le manchon du 
trocart contient un joint interne pour empêcher toute fuite de gaz lorsque les dispositifs sont insérés ou retirés, sans perte 
du pneumopéritoine. Une vanne à robinet d’arrêt permet l’insufflation et l’élimination du gaz.

INDICATIONS
Le trocart à lame VersaOne™ est destiné à être utilisé dans diverses procédures endoscopiques gynécologiques, générales, 
thoraciques et urologiques, pour créer et maintenir un point d’entrée.

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

2. Ce dispositif n’est pas destiné à un usage autre que celui pour lequel il a été conçu.

  AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

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

2. Les procédures endoscopiques doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant suivi la formation adéquate 
et familiarisés avec les techniques endoscopiques. En outre, il convient de consulter la littérature médicale relative aux 
techniques, aux complications et aux risques avant de réaliser des gestes endoscopiques.

3. Le trocart à lame VersaOne™ est plus effilé que les trocarts réutilisables ; par conséquent, il requiert généralement moins 
de force pour l’insertion. Une contrainte trop importante peut réduire le contrôle de l’utilisateur sur l’angle et la profondeur 
de l’insertion de l’embout du trocart, ce qui augmente le risque de blessure des structures internes.

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

5. Avant et après le retrait du trocart à lame VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, inspecter le site opératoire 
pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures 
manuelles. Suivant le choix du chirurgien, une laparotomie ou une thoracotomie peut être réalisée.

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

7. UNE FOIS L’INSERTION EFFECTUEE DANS L’ESPACE LIBRE DE LA CAVITE ABDOMINALE OU THORACIQUE, IL FAUT FAIRE 
TRES ATTENTION DE NE PAS REARMER LE TROCART VersaOne™ AVEC ECRAN PARABOLIQUE V2. Si la pression sur la poignée 
est interrompue puis reprise, l’écran sera de nouveau libre de revenir en arrière si une force suffisante est exercée sur son 
extrémité avant. Le trocart à lame VersaOne™ avec écran parabolique devrait donc être réarmé en mode pénétration. Si l’on 
continue d’avancer la lame linéaire effilée exposée à ce stade, cela peut entraîner des risques de blessures des structures 
internes.

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

9. Avant d’utiliser dans une même procédure des instruments et des accessoires endoscopiques produits par différents 
fabricants, vérifier leur compatibilité et contrôler l’intégrité de l’isolation électrique ou de la mise à la terre.

10. Une connaissance approfondie des principes et techniques appliqués en laparoscopie laser et dans les procédures 
électrochirurgicales est nécessaire pour éviter les risques de choc et de brûlure sur le patient comme sur l’opérateur, ainsi 
que la détérioration du dispositif.

11. Dans une intervention abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart, comme illustré par le trocart barré 
au premier plan, peut entraîner une piqûre aortique. Noter l’aorte abdominale en (A). Le trocart noir plein montre l’angle 
d’insertion correct.

A) AORTE ABDOMINALE

12. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER.

  SCHÉMA

B) LAME LINEAIRE 

C) ECRAN 

D) SYSTEME DE TROCART 

E) CANULE DE TROCART

F) ROBINET

G) JOINT

H) OBTURATEUR

  MODE D’EMPLOI 

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

LA PRESENCE DE L’ECRAN SUR LE TROCART A LAME VersaOne™ N’EXCLUT PAS L’UTILISATION DE TECHNIQUES ENDOSCOPIQUES 
CORRECTES PAR LE MEDECIN.

REMARQUE : le robinet est expédié en position fermée et doit rester fermé avant utilisation. Le robinet est 
en position fermée lorsque le levier est perpendiculaire au raccord luer du robinet. 

• Pour insuffler l’abdomen, tourner le robinet d’arrêt parallèlement au raccord luer.

• Pour fermer la valve, tourner le robinet d’arrêt perpendiculairement au raccord luer.

• La création du pneumopéritoine dans l’abdomen est recommandée avant l’insertion du trocart. Par la suite, préparer la cavité 
abdominale ou thoracique pour l’insertion du trocart, en réalisant une incision permettant d’accueillir la circonférence du manchon. 
Une manière de s’assurer de la réalisation d’une incision adéquate consiste à appuyer le manchon de trocart contre la paroi corporelle, 
à réaliser une impression circulaire, puis à inciser le diamètre de l’impression, plus une valeur supplémentaire adéquate pour accueillir 
le manchon, par exemple 2 mm pour le trocart de 5 mm. Noter qu’une petite incision peut entraîner une résistance de la peau lors de 
l’insertion du manchon de trocart. Cela augmente la contrainte à exercer pour la pénétration et réduit le contrôle du chirurgien durant 
l’insertion. Positionner le trocart à lame VersaOne™ à l’angle adéquat par rapport à la paroi abdominale élevée. (Voir le point n° 11 de 
la section « AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS » relatif à la procédure abdominale.) 

MISE EN GARDE : Le trocart à lame VersaOne™ est plus effilé que les trocarts réutilisables ; par conséquent, il 
requiert généralement moins de force pour l’insertion. 

MISE EN GARDE : Un pneumopéritoine insuffisant, une incision incorrecte ou l’application d’une contrainte 
excessive peut augmenter le risque de lésion des structures internes.

REMARQUE : Dans une intervention abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart, comme 
illustré par le trocart barré au premier plan, peut entraîner une piqûre aortique. (Voir schéma 11.)

2. Avant l’introduction du trocart à travers l’incision de la peau, insérer l’obturateur dans le manchon du trocart.

3. De la paume de la main, appuyer sur le haut de l’obturateur pour débloquer l’écran. Tout en maintenant la poignée comprimée, 
introduire le trocart à lame VersaOne™ à travers l’incision de la peau. Exercer une pression continue vers le bas durant l’insertion du 
trocart.

REMARQUE : Le repère rouge dans la fenêtre indicatrice fait partie intégrante de l’écran. Il est destiné à 
montrer la position de l’écran par rapport à la lame linéaire. Lorsque l’insertion est réalisée, l’indicateur 
de l’écran se déplace de la position ON de l’écran (la lame linéaire effilée est protégée) à la position OFF de 
l’écran (la lame linéaire effilée est visible). Lorsque l’extrémité avant de la canule externe a traversé la paroi 
abdominale ou thoracique et se trouve dans un espace libre, l’écran de sécurité repart vers l’avant. Le repère 
rouge retourne en position ON, indiquant que la lame linéaire effilée est protégée. L’écran est à présent 
bloqué en position ON de la protection. Chaque fois que l’écran se rétracte et expose l’embout du trocart, on 
peut entendre un déclic. Lorsque l’écran s’avance pour recouvrir l’embout du trocart, on peut entendre un 
second déclic.

MISE EN GARDE : Une fois l’insertion effectuée dans l’espace libre de la cavité abdominale ou thoracique, 
il faut faire très attention de ne pas réarmer le trocart à lame  VersaOne™. Si la pression sur la poignée 
est interrompue puis reprise, l’écran sera de nouveau libre de revenir en arrière si une force suffisante 
est exercée sur son extrémité avant. Si, après insertion, le repère rouge reste en position OFF et si le 
chirurgien pense que le trocart à lame  VersaOne™ se trouve dans un espace extrapéritonéal, l’obturateur 
doit être retiré et un laparoscope doit être inséré pour permettre l’inspection visuelle du point d’entrée des 
dispositifs. Si l’insertion a été incomplète, répéter l’instruction n° 3.

4. Lors de l’insertion dans un espace libre de la cavité abdominale ou thoracique, l’écran couvre la lame linéaire et se bloque dans cette 
position de façon à réduire le risque de blessure des structures internes. Le repère rouge de l’indicateur d’écran apparaît en position 
ON, ce que confirme un déclic.

I) REPERE ROUGE

J) ECRAN (VERS L’AVANT)

5. Lorsque le dispositif est dans la position souhaitée, dans la cavité abdominale ou thoracique, retirer l’obturateur du manchon de 
trocart en laissant le manchon en place.

Trokar mit Klinge

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.

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

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, geprüft und 
hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung 
des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieses Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und 
Infektionsrisiko für den Patienten dar. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Der Covidien™ VersaOne™ 5-mm-Trokar mit Klinge ist mit glatten oder gerillten Befestigungskanülenkonfigurationen und in 
kurzen und Standardtrokarlängen erhältlich. Der VersaOne™ Trokar mit Klinge besitzt eine scharfe lineare Klinge und eine gefederte 
arretierbare Abschirmung. Nach dem Eintritt in einen Freiraum der Bauch- bzw. Brusthöhle schiebt sich die Abschirmung vor, um die 
lineare Klinge abzudecken, wodurch das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen reduziert wird. Die Trokarhülse umfasst eine interne 
Dichtung, die beim Einführen und Zurückziehen von Instrumenten das Austreten von Gasen und den Verlust des Pneumoperitoneums 
verhütet. Für die Insufflation mit Gas sowie für die Entleerung ist ein Ventil mit Sperrhahn vorhanden.

INDIKATIONEN
Der VersaOne™ Trokar mit Klinge ist zur Verwendung bei einer Reihe von gynäkologischen, allgemeinen, thorakalen und urologischen 
Endoskopieverfahren zum Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs vorgesehen.

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

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

  WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

2. Endoskopische Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen Techniken 
durchgeführt werden. Außerdem sollte vor der Durchführung endoskopischer Verfahren die medizinische Fachliteratur im Hinblick auf 
Techniken, Komplikationen und Risiken eingesehen werden.

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

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

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

6. Das Einführen des Trokars nicht versuchen, wenn sich die rote Markierung der Sicherheitsanzeige der Abschirmung nicht aus der 
Position ON in die Position OFF bewegt, da die Trokarspitze nicht für das Penetrieren der Bauch- bzw. Brusthöhle freiliegt.

7. NACH DEM EINTRITT IN DEN FREIRAUM DER BAUCH- BZW. BRUSTHÖHLE IST SORGFÄLTIG DARAUF ZU ACHTEN, DASS DER 
VersaOne™ TROKAR MIT KLINGE UND V2-PARABOLABSCHIRMUNG NICHT WIEDER ENTSCHÜTZT WIRD. Wird der Druck auf die (das 
Eindrücken der) Griffeinheit beendet und anschließend erneut ausgeübt, wird dadurch die Abschirmung wieder entsperrt und kann 
zurückgeschoben werden, wenn hinreichender Druck auf die Vorderkante der Abschirmung ausgeübt wird. Der VersaOne™ Trokar mit 
Klinge und V2-Parabolabschirmung würde dann wieder im Penetrationsmodus aktiviert. Zu diesem Zeitpunkt könnte das weitere 
Vorschieben der freiliegenden linearen Klinge innere Strukturen verletzen.

8. Eine Thorakoskopie ist nur dann indiziert, wenn mindestens ein begrenzter intrapleuraler Freiraum vorliegt (mit Luft oder Flüssigkeit 
gefüllt). Daher ist vor dem eigentlichen Einführen des Trokars eine Nadelaspiration durch den gewählten Bereich hindurch erforderlich.

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

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

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

A) BAUCHAORTA

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

  SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

B) LINEARE KLINGE 

C) ABSCHIRMUNG 

D) TROKAREINHEIT 

E) TROKARKANÜLE

F) SPERRHAHN

G) DICHTUNG

H) OBTURATOR

  GEBRAUCHSANWEISUNG 

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

DAS VORLIEGEN DER ABSCHIRMUNG AM VersaOne™ TROKAR MIT KLINGE ERSETZT NICHT DIE BEACHTUNG DER KORREKTEN 
ENDOSKOPIETECHNIKEN DURCH DEN ARZT.

HINWEIS: Der Sperrhahn wird im geschlossenen Zustand versendet und sollte bis zum Gebrauch geschlossen 
bleiben. Der Sperrhahn ist geschlossen, wenn der Hebel senkrecht zum Lueranschluss am Sperrhahn 
ausgerichtet ist. 

• Zur Insufflation der Bauchhöhle den Sperrhahn parallel zum Lueranschluss drehen.

• Zum Schließen des Ventils den Sperrhahn senkrecht zum Lueranschluss drehen.

• Das Anlegen des Pneumoperitoneums im Abdomen sollte vor der Trokareinführung erfolgen. Anschließend die Bauch- bzw. 
Brusthöhle für die Trokareinführung vorbereiten; dazu eine dem Hülsenumfang entsprechende Inzision vornehmen. Eine Methode 
der Sicherstellung einer angemessenen Inzision ist das Andrücken der Trokarhülse an die Körperwand, so dass ein runder Abdruck 
verbleibt, wonach eine Inzision in der Länge des Abdruckdurchmessers zuzüglich einer angemessenen zusätzlichen Länge für 
die Aufnahme der Hülse vorgenommen wird (z.B. 2 mm beim 5-mm-Trokar). Hierbei ist zu beachten, dass eine kurze Inzision zu 
Hautwiderstand gegenüber der Trokarhülse führen kann, was für die Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erforderlich macht 
und dem Chirurgen die Steuerung während des Eintritts erschwert. Den VersaOne™ Trokar mit Klinge in einem geeigneten Winkel zum 
elevierten Abdomen positionieren. (Siehe Punkt 11 unter „WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN“ für Abdominalverfahren.) 

VORSICHT: Der VersaOne™ Trokar mit Klinge ist schärfer als wiederverwendbare Trokare und erfordert daher 
im allgemeinen beim Einführen einen geringeren Kraftaufwand. 

VORSICHT: Unzureichendes Pneumoperitoneum, eine unzulängliche Inzision oder übermäßiger 
Kraftaufwand können das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.

HINWEIS: Bei Abdominalverfahren kann ein inkorrektes, senkrechtes Einführen des Trokars (siehe 
durchgestrichenen Trokar im Vordergrund) zu einer Aortenpunktion führen. (Siehe Diagramm Nr. 11.)

2. Vor dem Einführen des Trokars durch die Hautinzision den Obturator in die Trokarhülse einführen.

3. Mit der Handfläche oben auf den Obturator drücken, um die Abschirmung zu entsperren. Bei weiterhin eingedrücktem Griff den 
VersaOne™ Trokar durch die Hautinzision einführen. Während der Trokareinführung stetigen Abwärtsdruck ausüben.

HINWEIS: Die rote Markierung im Anzeigefenster ist ein integraler Bestandteil der Abschirmung. Sie dient 
zum Anzeigen der Position der Abschirmung im Verhältnis zur linearen Klinge. Beim Einführen bewegt sich 
die Anzeige der Abschirmung von der Abschirmungs-Position ON (d. h. scharfe lineare Klinge abgeschirmt) 
zur Abschirmungs-Position OFF (d. h. scharfe lineare Klinge freiliegend). Nachdem die Vorderkante 
der äußeren Kanüle die Bauch- bzw. Brustwand durchdrungen hat und im freien Raum liegt, wird die 
Abschirmung per Federung vorgeschoben. Die rote Markierung kehrt in die Position ON zurück und zeigt 
damit an, dass die scharfe lineare Klinge abgeschirmt ist. Die Abschirmung befindet sich damit in der 
geschützten Position ON. Bei jedem Zurückschieben der Abschirmung (wodurch die Trokarspitze freigelegt 
wird) ist ein Klicken zu hören. Beim Vorschieben der Abschirmung (wodurch die Trokarspitze abgedeckt wird) 
ist ein zweites Klicken zu hören.

VORSICHT: Nach dem Eintritt in den Freiraum der Bauch- bzw. Brusthöhle ist sorgfältig darauf zu achten, 
dass der VersaOne™ Trokar nicht wieder entschützt wird. Wird der Druck (Eindrücken) auf die Griffeinheit 
beendet und anschließend erneut ausgeübt, wird dadurch die Abschirmung wieder entsperrt und kann 
zurückgeschoben werden, wenn hinreichender Druck auf die Vorderkante ausgeübt wird. Befindet sich 
die rote Markierung nach dem Eintritt in der Position OFF, und der Chirurg ist der Ansicht, dass sich der 
VersaOne™ Trokar in einem extraperitonealen Raum befindet, ist der Obturator zu entfernen und zwecks 
Sichtprüfung der Instrumenteneintrittsstelle ein Laparoskop einzuführen. Bei unvollständigem Eintritt 
Anweisungsschritt Nr. 3 wiederholen.

4. Nach dem Eintritt in den Freiraum der Bauch- bzw. Brusthöhle bedeckt die Abschirmung die lineare Klinge und wird arretiert, 
wodurch das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen reduziert wird. Die rote Markierung in der Anzeige der Abschirmung erscheint 
in der Position ON, was durch ein hörbares Klicken bestätigt wird.

I) ROTE MARKIERUNG

J) ABSCHIRMUNG (VORGESCHOBEN)

5. Wenn sich das Instrument innerhalb der Bauch- bzw. Brusthöhle in der gewünschten Position befindet, den Obturator aus der 
Trokarhülse entfernen und die Hülse an Ort und Stelle belassen.

Trocar a lama

PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di riferimento 
per l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo o i ritrattamenti 
possono danneggiare il dispositivo e causare in seguito lesioni al paziente. Il ritrattamento e/o la risterilizzazione di questo dispositivo 
possono creare il rischio di contaminazione e di infezione a carico del paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare questo 
dispositivo.

DESCRIZIONE
Il trocar con lama da 5 mm Covidien™ VersaOne™ è disponibile con configurazione di fissazione della cannula liscia o nervata e 
con lunghezza standard o corta. Il trocar con lama VersaOne™ è dotato di una lama lineare affilata e di una guaina di sicurezza con 
dispositivo di bloccaggio a molla. Non appena il dispositivo è inserito in uno spazio libero della cavità addominale o toracica, la guaina 
di protezione avanza fino a ricoprire la lama lineare, riducendo il rischio di compromissione delle strutture interne. Il manicotto del 
trocar contiene un dispositivo di tenuta interno in grado di evitare perdite di gas in fase di inserimento o di estrazione degli strumenti 
senza perdite pneumoperitoneali. È presente una valvola del rubinetto di arresto per l’insufflazione e la desufflazione dei gas.

INDICAZIONI
Il trocar con lama VersaOne™ è stato progettato per essere impiegato in tutta una gamma di procedure di endoscopia ginecologica, 
generale, toracica ed urologica per la creazione ed il mantenimento di porte d’accesso chirurgico.

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

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

  AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La mancata possibilità di stabilire e mantenere un corretto pneumoperitoneo nelle procedure addominali può ridurre lo spazio libero 
disponibile, impedendo così l’avanzamento della guaina di protezione e aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

2. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate esclusivamente da medici con un’adeguata preparazione e una buona 
conoscenza delle tecniche endoscopiche. Inoltre, prima di effettuare le procedure endoscopiche, consultare la letteratura relativa a 
tecniche, complicanze e rischi.

3. Il trocar a lama VersaOne™ è più affilato dei comuni trocar riutilizzabili e quindi generalmente richiede l’applicazione di minor 
pressione per il suo inserimento. Esercitando una forza eccessiva si può ridurre il controllo dell’angolazione e della profondità 
d’inserimento della punta del trocar da parte dell’operatore, aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

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

5. Sia prima che dopo la rimozione dalla cavità addominale o toracica del trocar con lama VersaOne™ ispezionare il sito operatorio 
onde accertare l’eventuale presenza di emostasi. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante elettrocauterizzazione o 
suture manuali. A discrezione del chirurgo è possibile effettuare una laparotomia o una toracotomia.

6. Non tentare di inserire il trocar, se il marcatore rosso nell’indicatore di sicurezza non si sposta dalla posizione ON a OFF, poiché la 
punta del trocar non è esposta per l’inserimento nell’addome o nel torace.

7. UNA VOLTA PENETRATO NELLO SPAZIO LIBERO DELLA CAVITÀ ADDOMINALE O TORACICA, BISOGNA PRESTARE ATTENZIONE A NON 
RIARMARE IL TROCAR CON LAMA VersaOne™ CON GUAINA DI PROTEZIONE V2. Se la compressione del gruppo impugnatura viene 
arrestata e poi ripresa, la guaina di protezione è nuovamente libera di muoversi all’indietro, se una forza sufficiente viene applicata 
sulla sua estremità anteriore. Il trocar con lama VersaOne™ con guaina di protezione V2 parabolica verrà riarmato dunque in modalità 
di penetrazione e un avanzamento continuato della lama lineare affilata esposta potrebbe determinare lesioni alle strutture interne.

8. La toracoscopia è indicata soltanto se esiste uno spazio intrapleurico, anche se ridotto (riempito di aria o fluido). Pertanto, prima di 
inserire il trocar, è necessaria l’agoaspirazione attraverso il sito selezionato.

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

10. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è essenziale 
avere una profonda conoscenza dei principi e delle tecniche della laparoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

11. Nelle procedure addominali, un inserimento perpendicolare errato del trocar, come illustrato dal trocar cancellato in primo piano, 
può provocare la puntura dell’aorta addominale Prestare attenzione all’aorta addominale in (A). Il trocar nero mostra la corretta 
angolazione di inserimento.

A) AORTA ADDOMINALE

12. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente indicato per l’impiego in una procedura SINGOLA. SMALTIRE DOPO L’USO. 
NON RISTERILIZZARE.

  DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

B) LAMA DRITTA 

C) GUAINA DI PROTEZIONE 

D) GRUPPO TROCAR 

E) CANNULA DEL TROCAR

F) RUBINETTO D’ARRESTO

G) DISPOSITIVO DI TENUTA

H) OTTURATORE

  ISTRUZIONI PER L’USO 

1. Prestare particolare attenzione durante l’introduzione o la rimozione di strumenti endoscopici con estremità affilate o con spigoli vivi 
per ridurre al minimo la possibilità di danni accidentali al sistema di tenuta.

LA PRESENZA DELLA GUAINA DI PROTEZIONE DI CUI È PROVVISTO IL TROCAR CON LAMA VersaOne™ NON IMPLICA LA NON 
OSSERVANZA DA PARTE DEL PERSONALE MEDICO DELLE OPPORTUNE TECNICHE ENDOSCOPICHE.

NOTA: il rubinetto d’arresto è imballato in posizione chiusa e dovrà rimanere in tale posizione sino al 
momento dell’uso. Il rubinetto d’arresto è in posizione chiusa quando la leva è perpendicolare al raccordo 
Luer del rubinetto d’arresto. 

• Per insufflare l’addome, ruotare il rubinetto di arresto parallelamente al raccordo Luer.

• Per chiudere la valvola, ruotare il rubinetto di arresto perpendicolarmente al raccordo Luer.

• Prima dell’inserimento del trocar si consiglia di predisporre l’addome al pneumoperitoneo. Quindi, preparare la cavità addominale 
o toracica per l’inserimento del trocar praticando un’incisione adeguata ad accogliere la circonferenza del manicotto. Per assicurarsi 
di eseguire un’incisione corretta, si consiglia di premere e ruotare il manicotto del trocar contro la parete del corpo e quindi incidere 
seguendo un diametro leggermente più ampio rispetto al segno lasciato dal manicotto per permettere il suo alloggiamento, ad 
esempio 2 mm per il trocar da 5 mm. Notare che un’incisione insufficiente può provocare una certa resistenza della pelle alla camicia 
del trocar, rendendo necessario l’incremento della forza di penetrazione e riducendo il controllo del chirurgo durante l’inserimento. 
Posizionare il trocar con lama VersaOne™con un’adeguata angolazione rispetto al verso di sollevamento dell’addome. (Vedere il punto 
11 della sezione “AVVERTENZE E PRECAUZIONI” per le procedure addominali.) 

ATTENZIONE: Il trocar a lama VersaOne™ è più affilato dei comuni trocar riutilizzabili e quindi generalmente 
richiede l’applicazione di minor pressione per il suo inserimento. 

ATTENZIONE: un pneumoperitoneo insufficiente, l’incapacità di praticare un’incisione adeguata o 
l’applicazione di una pressione eccessiva può aumentare il rischio di lesione alle strutture interne.

NOTA: nelle procedure addominali, un inserimento perpendicolare errato del trocar, come illustrato dal 
trocar cancellato in primo piano, può provocare la puntura dell’aorta addominale (vedere il grafico 11.)

2. Prima di introdurre il trocar attraverso l’incisione cutanea, inserire l’otturatore nel manicotto del trocar.

3. Per sbloccare la guaina di protezione, premere sulla parte superiore dell’otturatore con il palmo della mano. Continuando a 
comprimere l’impugnatura, introdurre il trocar con lama VersaOne™ nell’incisione cutanea. Esercitare una pressione continua verso il 
basso durante l’ingresso del trocar.

NOTA: il marcatore rosso nella finestra dell’indicatore è parte integrante della guaina di protezione e indica 
la posizione della guaina di protezione rispetto alla lama lineare. Dopo l’inserimento, l’indicatore della 
guaina di protezione si sposta dalla posizione ON (punta lineare della lama coperta) alla posizione OFF 
della guaina (punta lineare della lama esposta). Una volta che l’estremità anteriore della cannula esterna è 
passata attraverso la parete addominale o toracica nello spazio libero, la guaina di protezione verrà spinta 
in avanti. Il marcatore rosso ritornerà nella posizione ON che indica la protezione della lama lineare affilata. 
La guaina di protezione è bloccata nella posizione di protezione ON. Quando la guaina di protezione si ritrae, 
esponendo la punta del trocar, si percepisce il tipico clic d’innesto. Quando la guaina di protezione avanza a 
coprire la punta del trocar, si avverte un secondo scatto.

ATTENZIONE: quando il trocar a lama  VersaOne™ è penetrato nello spazio libero della cavità addominale 
o toracica, è necessario prestare molta attenzione a non riarmarlo. Se la compressione del gruppo 
impugnatura viene interrotta e quindi ripresa, la guaina di protezione sarà nuovamente libera di muoversi 
all’indietro, se una forza sufficiente viene applicata sull’estremità anteriore. Se, dopo l’inserimento, il 
marcatore rosso è in posizione OFF e il chirurgo ritiene che il trocar a lama VersaOne™ si trovi nello spazio 
extraperitoneale, si dovrebbe rimuovere l’otturatore e inserire un laparoscopio per l’ispezione visiva del 
punto d’entrata dello strumento. Se l’introduzione è incompleta, ripetere il punto 3.

4. Una volta che il dispositivo ha raggiunto lo spazio libero della cavità addominale o toracica, la guaina di protezione ricopre la 
lama lineare del trocar e si blocca in sede, riducendo il potenziale di rischio di lesione degli organi interni. Quando il marcatore rosso 
nell’indicatore della guaina di protezione si posiziona su ON, si avverte uno scatto.

I) INDICATORE ROSSO

J) GUAINA DI PROTEZIONE (AVANTI)

5. Una volta che lo strumento si trova nella posizione desiderata entro la cavità addominale o toracica, togliere l’otturatore dal 
manicotto del trocar mantenendo in sede il manicotto stesso.

Trocar con bisturí

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el reprocesamiento de 
este producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El reprocesamiento o la reesterilización de 
este producto podrían generar riesgos de contaminación y de infección para el paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este 
dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El trocar con bisturí de 5 mm VersaOne™ de Covidien™ se vende con cánula de fijación lisa o nervada y con longitudes de trocar 
estándar y cortas. El trocar con bisturí VersaOne™ posee una hoja lineal aguda y una pantalla protectora con resorte y traba. Al 
introducirse en cualquier espacio libre de la cavidad abdominal o torácica, la pantalla avanza para cubrir la hoja lineal del trocar, 
reduciendo así el riesgo de daño a las estructuras internas. El manguito del trocar contiene un sello interno para prevenir las fugas 
de gas en el momento de introducir o extraer los instrumentos, sin pérdida del neumoperitoneo. Se provee una llave de paso para la 
insuflación y desinsuflación del gas.

INDICACIONES
El trocar con bisturí VersaOne™ está diseñado para ser utilizado en una variedad de intervenciones endoscópicas ginecológicas, 
generales, torácicas y urológicas para crear y mantener una puerta de entrada.

CONTRAINDICACIONES
1. El uso de este dispositivo está contraindicado cuando las técnicas endoscópicas en general estén contraindicadas.

2. Este dispositivo no está diseñado para utilizarse de forma diferente a la indicada.

  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Si no se establece y mantiene el neumoperitoneo adecuado en intervenciones abdominales, se podría reducir el espacio libre 
disponible, lo cual impediría el avance de la pantalla de protección y aumentaría el riesgo de que las estructuras internas sufrieran 
algún daño.

2. Las intervenciones endoscópicas deben realizarlas, exclusivamente, cirujanos familiarizados con las mismas y formados 
adecuadamente para ello. Además, antes de realizar cualquier procedimiento endoscópico, deberá consultarse la literatura médica 
relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos.

3. El trocar con bisturí VersaOne™ es más agudo que los trocares reutilizables y, por lo tanto, suele hacer falta menos fuerza para la 
inserción. Ejercer demasiada fuerza puede reducir el control del usuario sobre el ángulo y la profundidad de inserción de la punta del 
trocar, por lo que aumenta el riesgo de que las estructuras internas sufran algún daño.

4. Las adhesiones, anomalías anatómicas u otras obstrucciones podrían evitar o retrasar el avance de la pantalla, dejando la hoja lineal 
aguda descubierta y exponiendo las estructuras internas a una posible lesión.

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

6. No intente insertar el trocar si la banderita roja del indicador de la pantalla no pasa de la posición ON a la posición OFF, pues la punta 
del trocar no estará expuesta para la penetración abdominal o torácica.

7. UNA VEZ QUE SE HAYA PENETRADO EL ESPACIO LIBRE DE LA CAVIDAD ABDOMINAL O TORÁCICA, SE DEBERÁ PROCEDER CON 
CAUTELA A FIN DE NO PREPARAR OTRA VEZ EL TROCAR CON BISTURÍ VersaOne™ CON PANTALLA PARABÓLICA V2. Si se suspende y 
luego se reinicia la compresión del conjunto del mango, la pantalla protectora quedará dispuesta una vez más para desplazarse hacia 
atrás, si se aplica una cantidad de fuerza suficiente sobre el extremo delantero de la pantalla protectora. El trocar con bisturí VersaOne™ 
con escudo parabólico V2 se preparará de nuevo en el modo de penetración. Continuar avanzando la hoja lineal aguda expuesta en 
ese momento podría dar lugar a que las estructuras internas sufrieran algún daño.

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

9.  Cuando en una misma intervención se utilicen instrumentos endoscópicos de diferentes fabricantes, compruebe previamente su 
compatibilidad y asegúrese de que no se vean afectados ni el aislamiento eléctrico ni la toma de tierra.

10. El conocimiento profundo de los principios y las técnicas que intervienen en los procedimientos electroquirúrgicos y de 
laparoscopia con láser es esencial para evitar riesgos de descargas y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios, así como para 
prevenir que el instrumento sufra algún daño. 

11. En una cirugía abdominal, las inserciones perpendiculares incorrectas del trocar, como ilustra el trocar tachado en el primer plano, 
podrían resultar en la perforación de la aorta. Observe la aorta abdominal en (A). El trocar de color negro indica el ángulo de inserción 
correcto.

A) AORTA ABDOMINAL

12. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención. DESECHAR DESPUÉS DE 
UTILIZAR. NO REESTERILIZAR

  VISTA ESQUEMÁTICA

B) HOJA LINEAL 

C) PANTALLA 

D) CONJUNTO DEL TROCAR 

E) CÁNULA DEL TROCAR

F) LLAVE DE PASO

G) SELLO

H) OBTURADOR

  INSTRUCCIONES DE USO 

1. Proceda con precaución cuando introduzca o retire instrumentos endoscópicos afilados o agudos a fin de minimizar la posibilidad de 
que el sello pueda sufrir algún daño accidental.

LA PRESENCIA DE LA PANTALLA PROTECTORA EN EL TROCAR CON BISTURÍ VersaOne™ NO SUSTITUYE LA ADHESIÓN POR PARTE DEL 
MÉDICO A LAS TÉCNICAS ENDOSCÓPICAS APROPIADAS.

NOTA: la llave de paso se suministra en posición cerrada y debe permanecer así antes de utilizarla. La llave de 
paso está en posición cerrada cuando la palanca está perpendicular a la conexión luer de la llave de paso. 

• Para insuflar el abdomen, gire la llave de paso paralela a la conexión luer.

• Para cerrar la válvula, gire la llave de paso perpendicular a la conexión luer.

• Se recomienda establecer un neumoperitoneo en el abdomen antes de insertar el trocar. Después, se debe preparar la cavidad 
abdominal o torácica para la inserción del trocar practicando una incisión adecuada para acomodar la circunferencia del manguito. 
Una manera de asegurar que la incisión sea adecuada es empujar el manguito del trocar sobre la pared del cuerpo, de manera que 
cree una impresión circular, y luego cortar sobre el diámetro de dicha impresión, más una cantidad adicional para el manguito, p. ej., 2 
mm para el trocar de 5 mm. Observe que una pequeña incisión puede causar que la piel se resista ante el manguito del trocar, lo cual 
aumentaría la fuerza de penetración y reduciría el control del cirujano durante la introducción. Sitúe el trocar con bisturí VersaOne™ 
en el ángulo apropiado con referencia al abdomen elevado. (Consulte el n.º 11 bajo “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES” para el 
procedimiento abdominal).

PRECAUCIÓN: El trocar con bisturí VersaOne™ es más agudo que los trocares reutilizables y, por lo tanto, suele 
hacer falta menos fuerza para la inserción. 

PRECAUCIÓN: la ausencia de un neumoperitoneo suficiente, no practicar una incisión adecuada o aplicar 
fuerza excesiva pueden aumentar el riesgo de lesión en estructuras internas.

NOTA: en una cirugía abdominal, las inserciones perpendiculares incorrectas del trocar, como ilustra el trocar 
tachado en el primer plano, podrían resultar en la perforación de la aorta. (Consulte el diagrama 11).

2. Antes de introducir el trocar a través de la incisión de la piel, inserte el obturador en el manguito del trocar.

3. Ejerza presión hacia abajo sobre el obturador con la palma de la mano para liberar la pantalla. Mientras mantiene el mango 
comprimido, introduzca el trocar con bisturí VersaOne™ a través de la incisión de la piel. Aplique una presión continua hacia abajo 
durante la introducción del trocar.

NOTA: la bandera roja que aparece en la ventanilla del indicador forma parte integral de la pantalla. Su 
finalidad es mostrar la posición de la pantalla en relación con la hoja lineal. Cuando se lleva a cabo la 
inserción, el indicador de la pantalla se desplaza desde la posición ON de la pantalla (hoja lineal aguda 
apantallada) hasta la posición OFF de la pantalla (hoja lineal aguda expuesta). Una vez que el extremo 
delantero de la cánula exterior haya pasado a través de la pared abdominal o torácica y hasta el espacio 
libre, la pantalla botará hacia adelante. La bandera roja volverá a la posición ON, indicando que la hoja lineal 
aguda está protegida. Con esto, la pantalla queda bloqueada en la posición protegida ON. Cada vez que se 
retrae la pantalla, lo cual expone la punta del trocar, se escucha un chasquido. Al hacer avanzar la pantalla 
para cubrir la punta del trocar, se escucha otro un chasquido.

PRECAUCIÓN: una vez que se haya penetrado el espacio libre de la cavidad abdominal o torácica, se deberá 
proceder con precaución a fin de no preparar el trocar con bisturí VersaOne™ de nuevo. Si se suspende y 
luego se reinicia la compresión del conjunto del mango, la pantalla protectora quedará dispuesta una vez 
más para desplazarse hacia atrás si se aplica una cantidad de fuerza suficiente sobre el extremo delantero. 
Si la banderita roja está en la posición OFF después de la entrada y el cirujano piensa que el trocar con bisturí 
VersaOne™ se encuentra en un espacio extraperitoneal, entonces se deberá retirar el obturador y se deberá 
introducir un laparoscopio para inspeccionar visualmente el punto de entrada del instrumento. Si la entrada 
no se ha realizado por completo, repita el paso 3.

4. Al introducirse en el espacio libre de la cavidad abdominal o torácica, la pantalla cubre la hoja lineal del trocar y queda asegurada, 
reduciendo así la posibilidad de que las estructuras internas puedan sufrir algún daño. La bandera roja del indicador de la pantalla 
aparece en la posición ON y esto se confirma por el chasquido que se escucha.

I) BANDERA ROJA

J) PANTALLA (HACIA DELANTE)

5. Cuando el instrumento esté en la posición deseada dentro de la cavidad abdominal o torácica, retire el obturador del manguito del 
trocar, dejando el manguito en su lugar.

PT

Trocarte com lâmina

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

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

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

DESCRIÇÃO
O trocarte com lâmina Covidien™ VersaOne™ de 5 mm está disponível com configurações de cânula de fixação lisa ou com nervuras 
e nos comprimentos de trocarte curto e padrão. O trocarte com lâmina VersaOne™ tem uma lâmina linear afiada e uma proteção 
de segurança com trava através de mola. Depois de entrar em um espaço livre na cavidade abdominal ou torácica, a proteção de 
segurança avança para cobrir a lâmina linear, reduzindo a chance de haver ferimento a estruturas internas. A bainha do trocarte 
contém uma vedação interna para evitar o vazamento de gás quando os instrumentos são inseridos ou retirados, sem haver perda de 
pneumoperitônio. Há uma válvula torneira para insuflação e desinsuflação de gás.

INDICAÇÕES
O trocarte com lâmina VersaOne™ se destina ao uso em uma variedade de procedimentos endoscópicos ginecológicos, gerais, 
torácicos e urológicos para criar e manter uma porta de entrada.

CONTRAINDICAÇÕES
1. Este dispositivo não deve ser utilizado quando as técnicas endoscópicas forem contraindicadas de forma geral.

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

  ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES

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

2. Procedimentos endoscópicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado e estejam 
familiarizados com técnicas endoscópicas. Além disso, antes de executar procedimentos endoscópicos, consulte a literatura médica em 
relação às técnicas, complicações e riscos.

3. O trocarte com lâmina VersaOne™ é mais afiado do que trocartes reutilizáveis e, portanto, geralmente requer a aplicação de menos 
força para a inserção. A aplicação de força excessiva poderá reduzir o controle do ângulo pelo usuário e da profundidade de inserção da 
ponta do trocarte, aumentando o risco de dano a estruturas internas.

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

5. Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte com lâmina VersaOne™ da cavidade abdominal ou torácica, inspecione o local 
da operação quanto a hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização ou suturas manuais. A critério do 
cirurgião, pode-se realizar uma laparotomia ou toracotomia.

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

7. DEPOIS DA ENTRADA NO ESPAÇO LIVRE NA CAVIDADE ABDOMINAL OU TORÁCICA, TOME CUIDADO PARA NÃO REARMAR O 
TROCARTE COM LÂMINA VersaOne™ COM A PROTEÇÃO DE SEGURANÇA PARABÓLICA V2. Se a compressão do conjunto do 
manipulador for interrompida e reiniciada em seguida, a proteção de segurança será novamente liberada para se mover de volta se for 
aplicada força suficiente contra a extremidade frontal da proteção de segurança. O trocarte com lâmina VersaOne™ com proteção de 
segurança parabólica V2, nesse caso, se rearmaria em modo de penetração. O avanço contínuo da lâmina linear exposta neste ponto 
poderia causar o ferimento de estruturas internas.

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

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

10. É essencial uma compreensão total dos princípios e técnicas envolvidos nos procedimentos laparoscópicos a laser e eletrocirúrgicos 
a fim de evitar riscos de choque e queimaduras, tanto ao paciente como ao(s) cirurgião(ões) e danos ao instrumento.

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

A) AORTA ABDOMINAL

12. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e é projetado para uso em apenas um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. NÃO 
REESTERILIZE.

  VISTA ESQUEMÁTICA

B) LÂMINA LINEAR 

C) PROTEÇÃO DE SEGURANÇA 

D) CONJUNTO DO TROCARTE 

E) CÂNULA DO TROCARTE

F) VÁLVULA REGULADORA

G) VEDAÇÃO

H) OBTURADOR

  INSTRUÇÕES DE USO 

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

A PRESENÇA DA PROTEÇÃO DE SEGURANÇA NO TROCARTE COM LÂMINA VersaOne™ NÃO ISENTA O MÉDICO DE UTILIZAR AS TÉCNICAS 
ENDOSCÓPICAS ADEQUADAS.

OBSERVAÇÃO: A torneira é enviada na posição fechada e deve ser mantida fechada antes do uso. A torneira 
está na posição fechada quando a alavanca está perpendicular à conexão luer da torneira. 

• Para insuflar o abdômen, gire a torneira para a posição paralela à conexão luer.

• Para fechar a válvula, gire a torneira para a posição perpendicular à conexão luer.

• Recomenda-se a criação de pneumoperitônio no abdômen antes da inserção do trocarte. Depois disso, prepare a cavidade 
abdominal ou torácica para a inserção do trocarte fazendo uma incisão adequada para acomodar a circunferência da bainha. Uma 
forma de garantir que uma incisão adequada foi feita é pressionar a bainha do trocarte contra a parede do corpo, fazendo uma 
impressão circular e, em seguida, fazer uma incisão no diâmetro da impressão, mais uma quantidade adicional adequada para 
acomodar a bainha como, por exemplo, de 2 mm para um trocarte de 5 mm. Observe que uma incisão curta poderá fazer com que a 
pele ofereça resistência à bainha do trocarte, aumentando a força de penetração e reduzindo o controle do cirurgião durante a entrada. 
Posicione o trocarte com lâmina VersaOne™ no ângulo adequado para abdômen elevado. (Consulte o número 11 de “ADVERTÊNCIAS E 
PRECAUÇÕES” para procedimentos abdominais.)

CUIDADO: o trocarte com lâmina VersaOne™ é mais afiado do que trocartes reutilizáveis e, portanto, 
geralmente requer a aplicação de menos força para a inserção. 

CUIDADO: a ausência de pneumoperitônio suficiente, a falha em fazer a incisão adequada ou a aplicação de 
força excessiva poderá aumentar o risco de ferimentos das estruturas internas. 

OBSERVAÇÃO: em um procedimento abdominal, a inserção perpendicular incorreta do trocarte, retratada 
pelo trocarte cruzado em primeiro plano, poderá resultar em perfuração aórtica. (Consulte o diagrama 11.)

2. Antes de introduzir o trocarte através da incisão na pele, insira o obturador na bainha do trocarte.

3. Pressione para baixo a partir da parte superior do obturador com a palma da mão para destravar a proteção de segurança. Enquanto 
mantém a compressão do manipulador, introduza o trocarte com lâmina VersaOne™ na incisão de pele. Aplique pressão contínua para 
baixo durante a entrada do trocarte.

OBSERVAÇÃO: o indicador vermelho na janela indicadora é parte integrante da proteção de segurança. Seu 
propósito é mostrar a posição da proteção de segurança em relação à lâmina linear. Quando a inserção é 
executada, o indicador de proteção de segurança move-se da posição ON da proteção de segurança (lâmina 
linear afiada protegida) para a posição OFF da proteção de segurança (lâmina linear afiada exposta). Depois 
que a extremidade frontal da cânula externa passar através da parede abdominal ou torácica para um 
espaço livre, a proteção de segurança saltará para a frente. O indicador vermelho retornará para a posição 
ON mostrando que a lâmina linear afiada está protegida. A proteção de segurança agora está travada na 
posição ON protegida. Toda vez que a proteção de segurança é recolhida para expor a ponta do trocarte, 
ouve-se um clique. Quando a proteção de segurança avança para cobrir a ponta do trocarte, ouve-se um 
segundo clique.

CUIDADO: depois da entrada ter sido feita no espaço livre na cavidade abdominal ou torácica, tome cuidado 
para não rearmar o trocarte com lâmina  VersaOne™. Se a compressão do conjunto manipulador for 
interrompida e reiniciada em seguida, a proteção de segurança será novamente liberada para se mover de 
volta se for aplicada força suficiente contra a parte frontal. Se o sinalizador vermelho estiver na posição 
OFF depois da entrada e o cirurgião acreditar que o trocarte com lâmina VersaOne™ está em um espaço 
extraperitoneal, então o obturador deverá ser removido e um laparoscópio inserido para inspeção visual do 
ponto de entrada dos instrumentos. Se a inserção estiver incompleta, repita a instrução número 3.

4. Depois de entrar em um espaço livre na cavidade abdominal ou torácica, a proteção de segurança cobre e trava a lâmina linear no 
lugar, reduzindo o potencial de ferimento a estruturas internas. O indicador vermelho na proteção de segurança aparece na posição ON 
e é confirmado através de um clique.

I) INDICADOR VERMELHO

J) PROTEÇÃO DE SEGURANÇA AVANÇADA

5. Quando o instrumento estiver na posição desejada dentro da cavidade abdominal ou torácica, remova o obturador da bainha do 
trocarte deixando a bainha no local.

Trocar met mes

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

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

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling van dit product kan 
leiden tot een slechte werking ervan, met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Het recyclen en/of opnieuw steriliseren van dit product 
kan risico op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De Covidien™ VersaOne™ trocar van 5 mm is verkrijgbaar met gladde of geribbelde uitvoeringen van de fixatiecanule en in korte en 
standaard trocarlengtes. De VersaOne™ trocar met mes heeft een scherp, recht mes en een beschermend schild dat met een veer 
wordt geactiveerd. Zodra het instrument is ingebracht in de buik- of thoraxholte, schuift het beschermingsschild naar voren om het 
rechte mes te bedekken. Hierdoor neemt de kans op beschadiging van inwendige structuren af. De trocarhuls bevat een ingebouwde 
afsluiter om te voorkomen dat er gas lekt wanneer instrumenten worden ingebracht of verwijderd zonder dat het pneumoperitoneum 
verloren gaat. Er is een kraantje aanwezig voor insufflatie van gas en het laten ontsnappen van gas.

INDICATIES
De VersaOne™ trocar met mes is ontworpen om te worden gebruikt bij verscheidene gynaecologische, algemene, thoracale en 
urologische endoscopische ingrepen om een ingangspoort te maken en deze open te houden.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit instrument mag niet worden gebruikt als er een algemene contra-indicatie voor endoscopische technieken geldt.

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

  WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

2. Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid en voldoende ervaring hebben 
met endoscopische technieken. Bovendien moet voor het uitvoeren van een endoscopische ingreep de medische literatuur met 
betrekking tot de technieken, de complicaties en de gevaren van endoscopische ingrepen worden geraadpleegd.

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

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

5. Kijk zowel voor als na het verwijderen van de VersaOne™ trocar met mes uit de buik- of borstholte, de operatieplaats na op 
hemostase. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen. Indien de chirurg dit noodzakelijk acht, 
kan er een laparotomie of thoracotomie worden uitgevoerd.

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

7. OP HET MOMENT DAT MEN DE VRIJE RUIMTE IN DE BUIK- OF BORSTHOLTE HEEFT BEREIKT, DIENT MEN ERVOOR TE ZORGEN DAT DE 
VersaOne™ TROCAR MET MES EN V2 PARABOLISCH SCHILD NIET OPNIEUW WORDT GEACTIVEERD. Als u het samendrukken van de 
handgreep stopt en vervolgens hervat, kan het beschermingsschild weer terugschuiven als er voldoende druk op de voorkant van het 
kapje wordt uitgeoefend. De VersaOne™ trocar met mes en V2 parabolisch schild wordt vervolgens herladen in de penetratiestand. 
Het verder naar voren schuiven van het onbeschermde rechte mes zou op dit moment schade kunnen toebrengen aan de inwendige 
structuren.

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

9. Controleer voordat u endoscopische instrumenten en hulpstukken van verschillende fabrikanten tegelijkertijd gebruikt, of deze 
instrumenten compatibel zijn en of de elektrische isolatie en aarding niet negatief worden beïnvloed.

10. Een grondige kennis van de principes en technieken van laserlaparoscopie en elektrochirurgische ingrepen is noodzakelijk om 
het risico van schokken en brandwonden bij zowel patiënt als behandelaar(s) te vermijden en om beschadiging van het instrument 
te voorkomen.

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

A) ABDOMINALE AORTA

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

  SCHEMATISCH OVERZICHT

B) RECHT MES 

C) SCHILD 

D) TROCARSYSTEEM 

E) TROCARCANULE

F) KRAANTJE

G) AFSLUITER

H) OBTURATOR

  GEBRUIKSAANWIJZING 

1. 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 minimaliseren.

DE AANWEZIGHEID VAN EEN BESCHERMKAPJE OP DE VersaOne™ TROCAR MET MES MAG DE ARTS NIET WEERHOUDEN VAN HET 
TOEPASSEN VAN GOEDE ENDOSCOPISCHE TECHNIEKEN.

OPMERKING: het kraantje wordt in gesloten stand vervoerd en moet tot gebruik gesloten blijven. Het 
kraantje is gesloten als de handgreep loodrecht staat op de luer-aansluiting van het kraantje. 

• Draai het kraantje parallel aan de luer-aansluiting om het abdomen te insuffleren.

• Draai het kraantje in loodrechte positie op de luer-aansluiting om de klep te sluiten.

• Het verdient aanbeveling om voor het inbrengen van de trocar een pneumoperitoneum in de buikholte te creëren. Bereid daarna 
de abdominale of thoracale holte voor op het inbrengen van de trocar door een geschikte incisie te maken voor de diameter van 
de huls. Een trefzekere methode om een geschikte incisie te maken, is de trocarhuls tegen de lichaamswand drukken om zo een 
ronde afdruk te maken. Daarna maakt u een insnede met de diameter van deze afdruk, plus nog enkele millimeters om de huls te 
kunnen inbrengen, bijvoorbeeld 2 mm voor de trocar van 5 mm. Een te korte incisie kan ertoe leiden dat de huid weerstand biedt 
aan het inbrengen van de trocarhuls. Hierdoor kost het inbrengen meer kracht en kan de chirurg de trocar bij het inbrengen minder 
goed sturen. Plaats de VersaOne™ trocar met mes in een gepaste hoek op het opgeblazen abdomen. (Zie “WAARSCHUWINGEN EN 
VOORZORGSMAATREGELEN” nr. 11 voor de procedure in het abdomen).

LET OP: de VersaOne™ trocar met mes is scherper dan de herbruikbare trocars en daarom moet men meestal 
minder kracht gebruiken om hem in te brengen. 

LET OP: het risico op beschadiging van inwendige structuren kan toenemen wanneer er onvoldoende 
pneumoperitoneum is, wanneer er geen geschikte incisie wordt gemaakt of te veel kracht wordt gebruikt.

OPMERKING: bij een abdominale ingreep kan het onjuist loodrecht inbrengen van een trocar, zoals wordt 
geïllustreerd met de doorgekruiste trocar op de voorgrond, leiden tot het doorsteken van de aorta. (Zie 
diagram 11).

2. Breng de obturator aan in de trocarhuls voordat u de trocar inbrengt via de huidincisie.

3. Druk de top van de obturator met de handpalm omlaag om het schildje te ontgrendelen. Breng, terwijl u op de hendel blijft 
drukken, de VersaOne™ trocar met mes in via de incisie in de huid. Blijf continu neerwaartse druk uitoefenen tijdens het inbrengen 
van de trocar.

OPMERKING: het rode vlakje in het indicatorvenster is een integraal deel van het schild. De bedoeling 
ervan is om de positie van het schild ten opzichte van het rechte mes te tonen. Na het inbrengen schuift 
de schildindicator van de ON-stand (het scherpe rechte mes is beschermd) naar de OFF-stand (het scherpe 
rechte mes is vrij). Zodra de voorzijde van de buitenste canule door de wand van het abdomen of de thorax is 
gedrongen en in de open ruimte is gekomen, springt het schild naar voren. Het rode vlakje schuift weer naar 
de ON-stand, waaruit blijkt dat het rechte mes is beschermd. Het schild is nu vergrendeld in de beschermde 
ON-stand. Telkens wanneer het schild wordt teruggetrokken en het uiteinde van de trocar bloot komt te 
liggen, hoort u een klik. Wanneer het schild naar voren schuift om het uiteinde van de trocar te bedekken, 
hoort u een tweede klik.

LET OP: zodra de vrije ruimte in de buik- of borstholte is bereikt, dient u te voorkomen dat de VersaOne™ 
trocar met mes opnieuw wordt geactiveerd. Als u het samendrukken van de hendel stopt en vervolgens 
hervat, kan het schildje terugschuiven als er voldoende druk op de voorkant wordt uitgeoefend. Als het rode 
vlakje na het inbrengen in de OFF-stand staat, en de chirurg denkt dat de VersaOne™ trocar met mes zich in 
de extraperitoneale ruimte bevindt, dient de obturator te worden verwijderd en dient een laparoscoop te 
worden ingebracht voor visuele inspectie van het intredepunt van het instrument. Als het instrument niet 
volledig of goed is ingebracht, dient u stap 3 te herhalen.

4. Zodra de vrije ruimte in de buik- of borstholte is bereikt, dekt het schild het rechte mes af en klikt het op zijn plaats, waardoor de 
kans op beschadiging van inwendige structuren afneemt. Het rode vlakje van schildindicator komt in de ON-stand, hetgeen wordt 
bevestigd door een hoorbare klik.

I) ROOD VLAK

J) SCHILDJE (NAAR VOREN)

5. Zodra het instrument zich in de gewenste positie in de abdominale of thoracale holte bevindt, verwijdert u de obturator uit de 
trocarhuls en laat u de huls zitten.

Bladförsedd troakar

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

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

Denna produkt har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning eller omarbetning av 
produkten kan leda till att den går sönder och att patienten skadas. Omarbetning och/eller omsterilisering av produkten kan medföra 
risk för kontaminering och patientinfektion. Produkten får inte återanvändas, omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
Covidien™ VersaOne™ 5 mm bladförsedd troakar finns i konfigurationer med både släta och räfflade fixeringskanyler samt med korta 
och standardlånga troakarer. VersaOne™ bladförsedd troakar är försedd med ett vasst rakt knivblad och ett fjäderbelastat spärrskydd. 
När fritt utrymme i bukhålan eller bröstkorgen nås skjuts skyddet fram och täcker det raka bladet för att minska risken för skador på 
inre strukturer. Troakarhylsan har en innertätning som hindrar gasläckage när instrument förs in eller dras tillbaka, för att förhindra 
förlust av pneumoperitoneum. Det finns en kranventil för insufflation och tömning av gas.

INDIKATIONER
VersaOne™ bladförsedd troakar är avsedd för användning i ett antal gynekologiska, allmänna, torakala och urologiska endoskopiska 
ingrepp för att skapa och upprätthålla en instrumentingång.

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

2. Detta instrument är endast avsett för indicerade användningsområden.

  VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

1. Otillräckligt upprättande och bibehållande av tillämplig pneumoperitoneum vid bukingrepp kan reducera det tillgängliga fria 
rummet och därmed hindra skyddet från att skjutas fram, vilket medför ökad risk för skador på inre strukturer.

2. Endoskopiska ingrepp ska endast utföras av läkare med adekvat utbildning i och erfarenhet av endoskopiska metoder. Dessutom ska 
medicinsk litteratur som behandlar tekniker, komplikationer och risker konsulteras innan endoskopiska ingrepp utförs.

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

4. Adherenser, anatomiska anomalier eller andra hinder kan förhindra eller fördröja framskjutningen av skyddet och därmed lämna 
det vassa raka bladet oskyddat, vilket utsätter inre strukturer för skaderisk.

5. Både innan och efter att VersaOne™ bladförsedd troakar avlägsnas från buk- eller brösthålan ska operationsstället inspekteras 
med avseende på hemostas. Blödning kan kontrolleras med diatermi eller manuellt satta suturer. Efter kirurgens bedömning kan 
laparotomi eller torakotomi utföras.

6. Försök inte att föra in troakaren om den röda flaggan i skyddsindikatorn inte flyttas från läge ON till OFF, eftersom troakarspetsen då 
inte kommer att exponeras för penetration av buk- eller brösthålan.

7. NÄR TROAKAREN VÄL HAR KOMMIT IN I FRITT UTRYMME I BUK- ELLER BRÖSTHÅLAN MÅSTE FÖRSIKTIGHET IAKTTAS SÅ ATT 
VersaOne™ BLADFÖRSEDD TROAKAR MED PARABOLISKT SKYDD INTE ÅTERAKTIVERAS. Om du slutar att klämma eller trycka ihop 
handtagsenheten och sedan börjar klämma ihop den igen blir det åter möjligt för skyddet att dras tillbaka om skyddets framände 
utsätts för tillräcklig kraft. VersaOne™ bladförsedd troakar med V2 paraboliskt skydd återaktiveras då i penetrationsläget. Om det vassa 
raka bladet förs fram ytterligare i detta läge kan det orsaka skador på inre strukturer.

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

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

10. Ingående kännedom om principer och metoder för laserlaparoskopi och ingrepp med diatermi är nödvändig för att risk för elstöt 
och brännskador för såväl patient som operatör(er) samt skador på instrumentet ska kunna undvikas.

11. Vid bukingrepp kan felaktigt, dvs. vinkelrätt, införande av troakaren, såsom den överkryssade troakaren i figurens förgrund visar, 
resultera i punktion av aorta. Observera bukaorta vid (A). Den helsvarta troakaren visar korrekt införingsvinkel.

A) BUKAORTA

12. Detta instrument tillhandahålls STERILT och är endast avsett för användning vid ETT ENDA ingrepp. KASSERAS EFTER 
ANVÄNDNING. FÅR INTE OMSTERILISERAS.

  ILLUSTRATION

B) RAKT KNIVBLAD 

C) SKYDD 

D) TROAKARENHET 

E) TROAKARKANYL

F) KRAN

G) TÄTNING

H) OBTURATOR

  BRUKSANVISNING 

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

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

OBS! Kranen levereras i slutet läge och ska förbli sluten före användningen. Kranen är i slutet läge när 
spaken är vinkelrät mot luerkopplingen på kranen. 

• För att insufflera buken vrider du kranen parallellt mot luerkopplingen.

• För att stänga ventilen vrider du kranen vinkelrätt mot luerkopplingen.

• Etablering av pneumoperitoneum i bukhålan rekommenderas innan troakaren förs in. Förbered därefter buk- eller brösthålan för 
införande av troakaren genom att göra en incision som passar till hylsans omkrets. En metod för att tillförsäkra att incisionen görs stor 
nog är att trycka troakarhylsan mot kroppsytan för att skapa ett runt avtryck och sedan snitta avtryckets diameter plus lämpligt tillägg 
för att få plats med hylsan, t.ex. 2 mm för 5 mm-troakaren. Obs! Tänk på att en kort incision kan medföra att huden bjuder motstånd 
mot troakarhylsan, vilket ökar penetrationskraften och minskar kirurgens kontroll över införandet. Placera VersaOne™ bladförsedd 
troakar i korrekt vinkel mot den insufflerade buken. (Se ”VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER” under punkt 11 för bukingrepp.)

FÖRSIKTIGHET: VersaOne™ bladförsedd troakar är vassare än återanvändbara troakarer och därför behövs i 
allmänhet mindre kraft för att föra in den. 

FÖRSIKTIGHET: Otillräcklig pneumoperitoneum, för liten incision eller användning av för stor kraft kan öka 
risken för skador på inre strukturer.

OBS! Vid bukingrepp kan felaktigt, dvs. vinkelrätt, införande av troakaren, såsom den överkryssade 
troakaren i figurens förgrund visar, resultera i punktion av aorta. (Se diagram 11.)

2. För in obturatorn i troakarhylsan innan troakaren förs igenom hudincisionen.

3. Tryck nedåt med handflatan på obturatorns överdel för att frigöra skyddet. Fortsätt trycka på handtaget och för VersaOne™ 
bladförsedd troakar genom hudincisionen. Bibehåll trycket nedåt medan troakaren förs in.

OBS! Den röda flaggan i indikatorfönstret är inbyggd i skyddet. Dess funktion är att visa skyddets läge 
i förhållande till det raka bladet. Vid införandet flyttar sig skyddsindikatorn från läget skydd ON (det 
vassa raka bladet är skyddat) till läget skydd OFF (det vassa raka bladet är exponerat). När framänden på 
ytterkanylen har passerat genom buk- eller toraxväggen och når fritt utrymme skjuts skyddet fram. Den 
röda flaggan återställs till läge ON, vilket anger att det vassa raka bladet är skyddat. Skyddet är nu spärrat 
i skyddsläget ON. Varje gång skyddet dras tillbaka och troakarspetsen exponeras hörs ett klickljud. När 
skyddet skjuts fram och troakarspetsen skyddas hörs också ett klickljud.

FÖRSIKTIGHET: När tillträde till fritt rum i buk- eller brösthålan har uppnåtts ska försiktighet iakttas så 
att VersaOne™ bladförsedd troakar inte åter blir oskyddad. Om du slutar att klämma eller trycka ihop 
handtagsenheten och sedan börjar klämma ihop den igen blir det åter möjligt för skyddet att dras tillbaka 
om skyddets framände utsätts för tillräcklig kraft. Om den röda flaggan är i läge OFF efter införandet och 
kirurgen misstänker att VersaOne™ bladförsedd troakar är i ett extraperitonealt utrymme ska obturatorn 
avlägsnas och ett laparoskop införas för visuell inspektion av instrumentets ingångsställe. Om fritt utrymme 
inte nåddes ska anvisningarna under punkt 3 upprepas.

4. Vid inträde i fritt rum i bröst- eller bukhålan täcker skyddet det raka bladet och spärras för att minska risken för skador på inre 
strukturer. Den röda flaggan i skyddsindikatorn står i läge ON och detta bekräftas med ett klickljud.

I) RÖD FLAGGA

J) SKYDD (FRAMSKJUTET)

5. När instrumentet är i önskat läge i buk- eller brösthålan ska obturatorn avlägsnas från troakarhylsan, medan hylsan ska lämnas kvar.

Trokar med kniv

LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Dette hæfte er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er udelukkende udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af denne 
anordning kan medføre funktionsfejl og efterfølgende patientskade. Genforarbejdning og/eller resterilisering af denne anordning kan 
skabe risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning må ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
5 mm Covidien™ VersaOne™-trokaren med kniv fås i glatte eller riflede fikseringskanylekonfigurationer samt i korte længder 
og standardlængder for trokarer. VersaOne™-trokaren med kniv har en skarp, lige kniv og en skærm med fjederbelastet lås. Når 
kniven er inde i frit rum i bug- eller brysthulen, føres skærmen frem og dækker kniven, så risiko for skade på interne strukturer 
mindskes. Trokarrøret har en intern pakning, der forhindrer gaslækage, når instrumenter føres ind eller trækkes ud, uden tab af 
pneumoperitoneum. Der er en stophaneventil til indblæsning og tømning af gas.

INDIKATIONER
VersaOne™-trokaren med kniv er beregnet til brug til etablering og opretholdelse af en adgangsport i diverse gynækologiske, almene, 
torakale og urologiske, endoskopiske procedurer.

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

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

  ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

2. Endoskopiske procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse i og kendskab til endoskopiske teknikker. Desuden 
skal den medicinske litteratur om teknikker, komplikationer og risici konsulteres, inden der udføres endoskopiske indgreb.

3. VersaOne™-trokaren med kniv er skarpere end genanvendelige trokarer, og der skal derfor normalt anvendes færre kræfter til 
indføringen. Hvis der anvendes for mange kræfter, kan det reducere brugerens kontrol over trokarspidsens vinkel og indføringsdybde, 
hvilket øger risikoen for skade på interne strukturer.

4. Adhærencer, anatomiske anomalier eller andre obstruktioner kan forhindre eller forsinke fremføring af skærmen, så den skarpe, lige 
kniv ikke er dækket, og interne strukturer kan blive beskadiget.

5. Både før og efter at VersaOne™-trokaren med kniv er taget ud af bug- eller brysthulen, skal operationsstedet inspiceres for 
hæmostase. Blødning kan standses med elektrokauterisation eller manuelle suturer. Der kan udføres laparotomi eller torakotomi efter 
kirurgens skøn.

6. Før ikke trokaren ind, hvis det røde felt i sikkerhedsindikatoren ikke flytter sig fra positionen ON til positionen OFF, da trokarspidsen 
ikke vil blive frilagt mhp. penetrering af bug- eller brystvæggen.

7. NÅR VersaOne™-TROKAREN MED KNIV OG V2 PARABOLFORMET SKÆRM ER I FRIT RUM I BUG- ELLER BRYSTHULEN, SKAL DER 
UDVISES OMHU, SÅ DEN IKKE AKTIVERES IGEN. Hvis trykket (sammenklemning) på håndtaget standses og derpå startes igen, 
frigøres skærmen, så den kan bevæge sig bagud, hvis der er tilstrækkeligt tryk på forenden af den. VersaOne™-trokaren med kniv og 
V2 parabolformet skærm vil i så fald blive genaktiveret i penetreringstilstanden. Hvis den frilagte skarpe kniv føres fremad i denne 
situation, kan det medføre skade på interne strukturer.

8. Torakoskopi er ikke indiceret, medmindre der i det mindste er et begrænset intrapleuralt rum (væske- eller luftfyldt) til stede. Derfor 
er det nødvendigt at foretage nåleaspiration på det valgte sted, inden trokaren føres ind.

9. Inden der anvendes endoskopiske instrumenter og tilbehør af forskellige fabrikater i et indgreb, skal det kontrolleres, at udstyret er 
kompatibelt, og at el-isoleringer og jordforbindelser er intakte.

10. Det er vigtigt at have grundig indsigt i principper og teknik i forbindelse med laserlaparoskopi og elektrokirurgiske indgreb, så 
elektrisk stød og forbrænding af såvel patient som personale samt skade på instrumentet undgås.

11. I abdominale indgreb kan forkert vinkelret trokarindføring, som vist på billedet med den forreste overstregede trokar, føre til 
aortapunktur. Læg mærke til aorta abdominalis (A). Den sorte trokar viser korrekt indføringsvinkel.

A) AORTA ABDOMINALIS

12. Dette instrument leveres STERILT og er kun beregnet til brug i én ENKELT procedure. KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE 
RESTERILISERES.

  SKEMATISK OVERSIGT

B) LIGE BLAD 

C) SKÆRM 

D) TROKAR 

E) TROKARKANYLE

F) STOPHANE

G) PAKNING

H) OBTURATOR

  BRUGSANVISNING 

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

SKÆRMEN PÅ VersaOne™-TROKAREN MED KNIV BETYDER IKKE, AT LÆGEN IKKE SKAL ANVENDE KORREKTE ENDOSKOPISKE TEKNIKKER.

BEMÆRK: Stophanen leveres i lukket position, og bør forblive lukket før brug. Stophanen er i lukket position, 
når håndtaget er vinkelret på stophanens luer-samling. 

• Til insufflation af abdomen drejes stophanen parallelt med luer-samlingen.

• Til lukning af ventilen drejes stophanen vinkelret med luer-samlingen.

• Det anbefales at oprette pneumoperitoneum i abdomen forud for indføring af trokaren. Derefter klargøres bug- eller brysthulen 
til trokarindføring ved at lave en passende incision til trokarrørets diameter. En måde at sikre at incisionen bliver korrekt, er at presse 
trokarrøret imod huden, så der dannes et rundt aftryk, og så skære et passende stykke uden for aftrykket, så der er plads til trokarrøret, 
f.eks. 2 mm mere til 5 mm trokarer. Husk på, at en kort incision kan bevirke, at huden yder modstand mod trokarrøret, så der skal mere 
styrke til penetrering, hvilket nedsætter kirurgens kontrol under penetreringen. Placér VersaOne™-trokaren med kniv i en passende 
vinkel på den udspilede abdomen. (Der henvises til nr. 11 under ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER ang. abdominale indgreb).

FORSIGTIG: VersaOne™-trokaren med kniv er skarpere end genanvendelige trokarer, og der skal derfor 
normalt anvendes færre kræfter til indføringen. 

FORSIGTIG: Utilstrækkeligt pneumoperitoneum, utilstrækkelig incision og for kraftigt tryk øger risikoen for 
skade på interne strukturer.

BEMÆRK: I abdominale indgreb kan forkert vinkelret trokarindføring, som vist på billedet med den forreste 
overstregede trokar, føre til aortapunktur. (Se diagram 11).

2. Før obturatoren ind i trokarrøret, inden trokaren føres ind gennem hudincisionen.

3. Tryk oven på obturatoren med håndfladen for at låse skærmen op. Idet håndtaget holdes klemt sammen, føres VersaOne™-trokaren 
med kniv ind gennem hudincisionen. Der skal trykkes konstant nedad, mens trokaren føres ind.

BEMÆRK: Det røde felt i indikatorruden hører sammen med skærmen. Det angiver skærmens stilling i 
forhold til kniven. Under indføringen går indikatoren fra at vise, at skærmen er på (positionen ON) (dvs. den 
skarpe lige kniv er afskærmet), til at vise, at skærmen ikke er på (positionen OFF) (dvs. den skarpe lige kniv 
er frilagt). Når forenden af yderkanylen er passeret igennem bug- eller brystvæggen ind i frit rum, springer 
skærmen frem. Det røde felt går så tilbage til stillingen ON for at vise, at bladet er afskærmet. Skærmen er 
nu låst i stillingen ON, hvor den afskærmer spidsen. Hver gang skærmen trækkes tilbage, så trokarspidsen 
frilægges, lyder der et klik. Når skærmen går frem og dækker trokarspidsen, lyder der også et klik.

FORSIGTIG: Når VersaOne™-trokaren med kniv er i frit rum i bug- eller brysthulen, skal der udvises omhu, 
så den ikke aktiveres igen. Hvis trykket (sammenklemning) på håndtaget standses og derpå startes igen, 
frigøres skærmen, så den kan bevæge sig bagud, hvis der er tilstrækkeligt tryk på forenden af den. Hvis 
det røde felt angiver, at skærmen ikke er på spidsen (positionen OFF) efter indføring, og kirurgen mener, at 
VersaOne™-trokaren med kniv er i et ekstraperitonealt rum, skal obturatoren tages ud, og der skal indføres 
et laparoskop til visuel inspektion af instrumentets indføringssted. Hvis indføringen er ufuldstændig, 
gentages anvisningen i punkt 3.

4. Når bladet er inde i frit rum i bug- eller brysthulen, dækker skærmen kniven og låser på plads, så risiko for skade på interne 
strukturer mindskes. Det røde felt i indikatoren viser, at skærmen er på (positionen ON), hvilket også bekræftes af et klik.

I) RØDT FELT

J) SKÆRM (FREM)

5. Når instrumentet er i den ønskede stilling i bug- eller brysthulen, tages obturatoren ud af trokarrøret; trokarrøret skal blive på plads.

Terällinen troakaari

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

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

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi voi aiheuttaa 
toimintahäiriön ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa tartuntavaaran ja potilasinfektion. 
Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Terällisiä 5 mm:n Covidien™ VersaOne™-troakaareja on saatavana sileissä ja uurretuissa kiinnityskanyylimalleissa lyhyinä ja 
vakiomittaisina troakaaripituuksina. Terällisessä VersaOne™-troakaarissa on terävä lineaarinen terä ja jousitettu lukittuva suojus. Kun 
vatsa- tai rintaontelon vapaaseen tilaan on päästy, suojus siirtyy eteenpäin ja peittää lineaarisen terän vähentäen sisäisten rakenteiden 
vaurioitumisen riskiä. Troakaarin suojahylsyssä on sisäinen tiiviste, joka estää kaasuvuodot instrumentteja sisäänvietäessä tai 
poisvedettäessä ilman pneumoperitoneumin menetystä. Instrumentissa on sulkuhana kaasun täyttöä ja tyhjentämistä varten.

KÄYTTÖAIHEET
Terällinen VersaOne™-troakaari on tarkoitettu käytettäväksi erityyppisissä gynekologisissa, yleisissä, torakaalisissa ja urologisissa 
endoskooppisissa toimenpiteissä sisäänvientiaukon aikaansaamiseen ja ylläpitämiseen.

VASTA-AIHEET
1. Laitetta ei saa käyttää, mikäli endoskooppiset menetelmät yleensä ovat vasta-aiheisia.

2. Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin.

  VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Jos vatsaontelossa ei voida ylläpitää riittävää kaasumäärää, käytettävissä oleva avoin tila voi jäädä liian pieneksi, mikä haittaa 
suojuksen etenemistä ja lisää sisäisten rakenteiden vaurioitumisen vaaraa.

2. Endoskooppisia toimenpiteitä saavat suorittaa ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja perehtyneet lääkärit. Tämän lisäksi 
ennen endoskooppisen toimenpiteen suorittamista on perehdyttävä menetelmiä, komplikaatioita ja riskejä koskeviin alan julkaisuihin.

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

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

5. Leikkausalueen hemostaasi on tarkistettava sekä ennen terällisen VersaOne™-troakaarin poistamista vatsa- tai rintaontelosta 
että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla. Laparotomia tai torakotomia voidaan suorittaa kirurgin 
harkinnan mukaan.

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

7. KUN TROAKAARI ON VIETY SISÄÄN VATSA- TAI RINTAONTELOON, ON VARMISTETTAVA, ETTEI V2-PARABOLISUOJUKSELLISTA 
TERÄLLISTÄ VersaOne™-TROAKAARIA AKTIVOIDA UUDESTAAN. Jos puristusote kahvasta vapautetaan ja kahvaa puristetaan sitten 
uudestaan, suojus voi taas vetäytyä taaksepäin, mikäli sen etupäätä työnnetään riittävän voimakkaasti. Terällinen VersaOne™-troakaari, 
jossa on V2-parabolisuojus, voi tällöin aktivoitua uudestaan lävistystilaan. Paljaan, terävän lineaarisen terän työntäminen syvemmälle 
tässä vaiheessa voi aiheuttaa sisäisten rakenteiden vaurioita.

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

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

10. Potilaan ja käyttäjien sähköisku- ja palovammavaara sekä instrumenttivauriot voidaan estää sillä, että toimenpiteen suorittaja 
tuntee menetelmät ja periaatteet, jotka liittyvät laserlaparoskopiaan ja diatermiatoimenpiteisiin.

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

A) VATSA-AORTTA

12. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on KERTAKÄYTTÖINEN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA STERILOIDA 
UUDELLEEN.

  KAAVIOKUVA

B) LINEAARINEN TERÄ 

C) SUOJUS 

D) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ 

E) TROAKAARIN KANYYLI

F) SULKUHANA

G) TIIVISTE

H) OBTURAATTORI

  KÄYTTÖOHJEET 

1. Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa on noudatettava varovaisuutta, jotta 
tiiviste ei vaurioidu.

TERÄLLISEN VersaOne™-TROAKAARIN SUOJUKSESTA HUOLIMATTA LÄÄKÄRIN ON NOUDATETTAVA ASIANMUKAISIA ENDOSKOOPPISIA 
MENETELMIÄ.

HUOMAUTUS: Sulkuhana on toimitettaessa suljetussa asennossa, eikä sitä saa avata ennen käyttöä. 
Sulkuhana on kiinni-asennossa kun vipu on käännetty kohtisuoraan sulkuhanan luer-liittimeen nähden. 

• Tyhjennä vatsaontelo kääntämällä sulkuventtiili samansuuntaiseksi luer-liittimen kanssa.

• Sulje venttiili kääntämällä sulkuhana kohtisuoraan luer-liittimeen nähden.

• On suositeltavaa, että vatsaonteloon päästetään kaasua ennen troakaarin sisäänvientiä. Tämän jälkeen vatsa- tai rintaontelo 
valmistellaan troakaarin sisäänvientiä varten tekemällä suojahylsyn läpimittaan nähden riittävän suuri avausviilto. Avausviillon koon 
riittävyys voidaan varmistaa painamalla troakaarin suojahylsyä kehoa vasten, jolloin se jättää pyöreän painauman ihoon. Avausviilto 
voidaan tehdä painauman läpimitan mitalta jättämällä lisätilaa suojahylsyä varten, esimerkiksi 2 mm lisätilaa 5 mm:n troakaaria 
varten. Huomaa, että jos avausviilto on liian lyhyt, ihovastus voi haitata troakaarin suojahylsyn sisäänvientiä, jolloin sisäänviennissä 
on käytettävä enemmän voimaa ja instrumentin hallinta sisäänviennin aikana heikkenee. Sijoita terällinen VersaOne™-troakaari 
asianmukaiseen kulmaan kohotettuun vatsaonteloon nähden. (Lisätietoja vatsaontelon toimenpidettä koskevassa osan ”VAROITUKSET 
JA VAROTOIMET” kohdassa nro 11.) 

HUOMAUTUS: Terällinen VersaOne™-troakaari on kestokäyttöisiä troakaareja terävämpi ja tästä syystä ei 
yleensä vaadi yhtä paljon voimaa sisäänvietäessä. 

HUOMIO: Liian vähän kaasua vatsaontelossa, liian pieni avausviilto tai liiallinen voiman käyttö voivat lisätä 
sisäisten rakenteiden vaurioitumisvaaraa.

HUOMAUTUS: Vatsaontelon toimenpiteessä virheellinen kohtisuora troakaarin sisäänvienti (kuvassa rastilla 
yli vedetty troakaari) voi puhkaista aortan. (Katso kuva 11.)

2. Työnnä obturaattori troakaarin suojahylsyyn ennen troakaarin sisäänvientiä avausviillon kautta.

3. Avaa suojuksen lukitus puristamalla obturaattorin päätä alaspäin kämmenellä. Purista kahvaa ja vie terällinen VersaOne™-troakaari 
samanaikaisesti sisään avausviillosta. Paina troakaaria alaspäin tasaisesti koko sisäänviennin ajan.

HUOMAUTUS: Osoitinikkunassa näkyvä punainen ruutu on oleellinen osa suojusta. Sen tarkoituksena on ilmaista 
suojuksen sijainti lineaariseen terään nähden. Sisäänvientitoimenpiteen aikana ruutu liikkuu suojuksen 
ON-asennosta (lineaarinen terä suojattu) OFF-asentoon (terävä lineaarinen terä paljas). Kun ulomman kanyylin 
etupää on työntynyt vatsa- tai rintaontelon seinämän läpi avoimeen tilaan, suojus siirtyy jousen voimalla 
eteenpäin. Punainen ruutu palaa ON-asentoon merkiksi siitä, että terävä lineaarinen terä on suojattu. Suojus 
on nyt lukittuna suojatussa ON-asennossa. Aina kun suojus vetäytyy ja paljastaa troakaarin kärjen, kuuluu selvä 
naksahdus. Kun suojus etenee suojaamaan troakaarin kärkeä, kuuluu toinen selvä naksahdus.

HUOMIO: Kun troakaari on viety sisään vatsa- tai rintaonteloon, on varmistettava, ettei terällistä VersaOne™-
troakaaria aktivoida uudestaan. Kun puristusote kahvasta vapautetaan ja kahvaa puristetaan sitten 
uudestaan, suojus voi päästä palautumaan takaisin, mikäli etupäätä työnnetään riittävän voimakkaasti. 
Jos punainen lippu on OFF-asennossa sisäänviennin jälkeen ja kirurgi arvioi VersaOne™-troakaarin olevan 
ekstraperitoneaalitilassa, obturaattori on poistettava ja laparoskooppi vietävä sisään, jotta instrumentin 
sisäänvientikohta voidaan varmistaa visuaalisesti. Mikäli sisäänvienti ei onnistunut, toista vaihe 3.

4. Kun vatsa- tai rintaontelon avoimeen tilaan on päästy, suojus suojaa lineaarisen terän ja lukittuu paikalleen minimoiden sisäisille 
rakenteille aiheutuvien vammojen vaaraa. Punainen ruutu suojuksen osoitinikkunassa siirtyy ON-asentoon, ja kuuluu selvä naksahdus.

I) PUNAINEN RUUTU

J) SUOJUS ETUASENNOSSA

5. Kun instrumentti on halutussa kohdassa vatsa- tai rintaontelossa, poista obturaattori troakaarin suojahylsystä ja jätä suojahylsy 
paikalleen.

Τροκάρ με λεπίδα

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.

Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η 
επαναχρησιμοποίηση ή η επανεπεξεργασία αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία του και σε 
επακόλουθο τραυματισμό του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος 
ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή 
επαναποστειρώνετε αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το τροκάρ με λεπίδα των 5 mm Covidien™ VersaOne™ είναι διαθέσιμο στις διαμορφώσεις του λείου όσο και του ραβδωτού 
σωληνίσκου καθήλωσης και σε κοντό και κανονικό μήκος τροκάρ. Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ έχει μια αιχμηρή, ίσια λεπίδα και 
ένα προστατευτικό ασφαλείας με ελατήριο. Κατά την είσοδο σε έναν ελεύθερο χώρο της κοιλιακής ή της θωρακικής κοιλότητας, το 
προστατευτικό προωθείται για να καλύψει την ίσια λεπίδα, μειώνοντας την πιθανότητα τραυματισμού εσωτερικών δομών. Το περίβλημα 
τροκάρ περιλαμβάνει ένα εσωτερικό σφράγισμα για να εμποδίζεται η διαρροή αερίου όταν εισάγονται ή αποσύρονται εργαλεία, χωρίς 
απώλεια του πνευμοπεριτοναίου. Υπάρχει μια βαλβίδα με στρόφιγγα για εμφύσηση αερίου και την αφαίρεσή του.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ προορίζεται για χρήση σε διάφορες γυναικολογικές, γενικές, θωρακικές και ουρολογικές ενδοσκοπικές 
επεμβάσεις για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου γενικά αντενδείκνυνται οι ενδοσκοπικές τεχνικές.

2. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν προορίζεται για άλλη χρήση πέραν της ενδεικνυόμενης.

  ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

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

2. Οι ενδοσκοπικές επεμβάσεις πρέπει να εκτελούνται μόνον από ιατρούς επαρκώς καταρτισμένους και εξοικειωμένους με ενδοσκοπικές 
τεχνικές. Επιπλέον, πριν την εκτέλεση ενδοσκοπικών επεμβάσεων, πρέπει να συμβουλευθείτε την ιατρική βιβλιογραφία σχετικά με τις 
τεχνικές, τις επιπλοκές και τους κινδύνους.

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

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

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

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

7. ΜΟΛΙΣ ΕΠΙΤΕΥΧΘΕΙ Η ΕΙΣΟΔΟΣ ΣΤΟΝ ΕΛΕΥΘΕΡΟ ΧΩΡΟ ΤΗΣ ΚΟΙΛΙΑΚΗΣ Ή ΤΗΣ ΘΩΡΑΚΙΚΗΣ ΚΟΙΛΟΤΗΤΑΣ, ΘΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΡΟΣΕΞΕΤΕ 
ΝΑ ΜΗΝ ΞΑΝΑΟΠΛΙΣΕΤΕ ΤΟ ΤΡΟΚΑΡ ΜΕ ΛΕΠΙΔΑ VersaOne™ ΜΕ ΤΟ ΠΑΡΑΒΟΛΙΚΟ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ V2. Αν η πίεση (σύσφιξη) του 
συστήματος της λαβής σταματήσει και έπειτα ξαναρχίσει, το προστατευτικό θα είναι και πάλι ελεύθερο να κινηθεί προς τα πίσω, αν 
ασκηθεί αρκετή δύναμη στο μπροστινό άκρο του προστατευτικού. Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ με το παραβολικό προστατευτικό V2 
τότε θα οπλιζόταν και πάλι στη λειτουργία διείσδυσης. Η συνεχιζόμενη προώθηση της εκτεθειμένης αιχμηρής ίσιας λεπίδας στο σημείο 
αυτό θα μπορούσε να προκαλέσει τραυματισμό σε εσωτερικές δομές.

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

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

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

11. Σε επέμβαση της κοιλίας, λανθασμένες κάθετες εισαγωγές του τροκάρ, όπως φαίνεται στο διαγραμμένο τροκάρ στην πρώτη σειρά, 
μπορεί να καταλήξουν σε διάτρηση της αορτής. Προσέξτε την κοιλιακή αορτή στο (Α). Το αμιγές μαύρο τροκάρ δείχνει τη σωστή γωνία 
εισαγωγής.

Α) ΚΟΙΛΙΑΚΗ ΑΟΡΤΗ

12. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ 
ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

  ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ

Β) ΙΣΙΑ ΛΕΠΙΔΑ 

C) ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ 

D) ΣΥΣΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ 

Ε) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΤΡΟΚΑΡ

F) ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

G) ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ

Η) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

  ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 

1. Επιδείξετε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά εργαλεία με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

Η ΠΑΡΟΥΣΙΑ ΤΟΥ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ ΣΤΟ ΤΡΟΚΑΡ ΜΕ ΛΕΠΙΔΑ VersaOne™ ΔΕΝ ΥΠΟΚΑΘΙΣΤΑ ΤΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΤΟΥ ΙΑΤΡΟΥ ΜΕ ΤΙΣ 
ΚΑΤΑΛΛΗΛΕΣ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η στρόφιγγα αποστέλλεται στην κλειστή θέση και πρέπει να παραμείνει κλειστή πριν από τη 
χρήση. Η στρόφιγγα βρίσκεται στην κλειστή θέση όταν ο μοχλός είναι κάθετος προς τη σύνδεση luer της 
στρόφιγγας. 

• Για την ταχεία αφαίρεση του αέρα από την κοιλία, στρέψτε τη στρόφιγγα παράλληλα στη σύνδεση luer.

• Για να κλείσετε τη βαλβίδα, περιστρέψτε την στόφιγγα κάθετα στην σύνδεση luer.

• Πριν την εισαγωγή του τροκάρ, συνιστάται η δημιουργία πνευμοπεριτοναίου στην κοιλία. Στη συνέχεια, προετοιμάστε την κοιλιακή ή 
τη θωρακική κοιλότητα για εισαγωγή του τροκάρ εκτελώντας μια τομή αρκετή ώστε να χωρέσει την περιφέρεια του περιβλήματος. Ένας 
τρόπος για να βεβαιωθείτε ότι έχει γίνει επαρκής τομή είναι να πιέσετε το περίβλημα τροκάρ πάνω στο τοίχωμα του σώματος για να 
αφήσετε ένα στρογγυλό αποτύπωμα και στη συνέχεια να κάνετε τομή πάνω στη διάμετρο του αποτυπώματος αφήνοντας τον επιπλέον 
χώρο που είναι απαραίτητος για να χωρέσει το περίβλημα, π.χ. 2 mm για το τροκάρ των     5 mm. Σημειώστε ότι μια μικρή τομή μπορεί 
να κάνει το δέρμα να παρουσιάζει αντίσταση στο περίβλημα τροκάρ, αυξάνοντας τη δύναμη διείσδυσης και μειώνοντας τον έλεγχο εκ 
μέρους του χειρουργού κατά τη διάρκεια της εισόδου. Τοποθετήστε το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ στην ανυψωμένη κοιλία υπό την 
κατάλληλη γωνία. (Ανατρέξτε στην ενότητα «ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ», # 11 για την επέμβαση στην κοιλία.) 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne είναι πιο αιχμηρό από τα επαναχρησιμοποιούμενα τροκάρ και, 
επομένως, γενικά απαιτεί λιγότερη δύναμη για την εισαγωγή. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η απουσία επαρκούς πνευμοπεριτοναίου, η αποτυχία στην εκτέλεση επαρκούς τομής ή η άσκηση 
υπερβολικής δύναμης μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού σε εσωτερικές δομές.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Σε επέμβαση της κοιλίας, λανθασμένες κάθετες εισαγωγές του τροκάρ, όπως φαίνεται στο 
διαγραμμένο τροκάρ στην πρώτη σειρά, μπορεί να καταλήξουν σε διάτρηση της αορτής. (Βλ. διάγραμμα 11.)

2. Πριν την εισαγωγή του τροκάρ μέσω της τομής του δέρματος, εισαγάγετε τον αποφράκτη στο περίβλημα τροκάρ.

3. Πιέστε με την παλάμη του χεριού σας το πάνω μέρος του αποφράκτη για να απασφαλίσετε το προστατευτικό. Κρατώντας τη λαβή 
πιεσμένη, εισαγάγετε το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ μέσω της τομής του δέρματος. Ασκήστε συνεχή πίεση προς τα κάτω κατά την 
είσοδο του τροκάρ.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η κόκκινη σημαία στο παράθυρο των ενδείξεων αποτελεί αναπόσπαστο τμήμα του 
προστατευτικού. Σκοπός της είναι να δείχνει τη θέση του προστατευτικού ως προς την ίσια λεπίδα. Όταν 
εκτελείται εισαγωγή, η ένδειξη του προστατευτικού μετακινείται από τη θέση ON (αιχμηρή ίσια λεπίδα 
προστατευμένη) στη θέση OFF (αιχμηρή ίσια λεπίδα εκτεθειμένη). Μόλις το μπροστινό άκρο του εξωτερικού 
σωληνίσκου περάσει μέσω του κοιλιακού ή του θωρακικού τοιχώματος στον ελεύθερο χώρο, το προστατευτικό 
θα τιναχτεί προς τα εμπρός. Η κόκκινη σήμανση θα επιστρέψει στη θέση ON δείχνοντας ότι η αιχμηρή ίσια 
λεπίδα είναι προστατευμένη. Το προστατευτικό είναι πλέον ασφαλισμένο στη θέση προστασίας ON. Κάθε φορά 
που μαζεύεται το προστατευτικό, αφήνοντας εκτεθειμένο το άκρο του τροκάρ, ακούγεται ο ήχος ενός κλικ. 
Όταν το προστατευτικό προωθείται για να καλύψει το άκρο του τροκάρ, ακούγεται ένα δεύτερο κλικ.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μόλις επιτευχθεί η είσοδος στον ελεύθερο χώρο της κοιλιακής ή της θωρακικής κοιλότητας, θα 
πρέπει να δοθεί προσοχή ώστε να μην ξαναοπλιστεί το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™. Αν σταματήσει και 
στη συνέχεια ξαναρχίσει η συμπίεση (σύσφιξη) στο σύστημα της λαβής, το προστατευτικό θα είναι και πάλι 
ελεύθερο να κινηθεί προς τα πίσω, αν ασκηθεί επαρκής δύναμη στο μπροστινό άκρο. Αν η κόκκινη σήμανση 
είναι στη θέση OFF μετά την είσοδο και ο χειρουργός θεωρεί ότι το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ είναι σε 
κάποιο εξωπεριτοναϊκό χώρο, τότε πρέπει να αφαιρεθεί το πέταλο και να γίνει εισαγωγή λαπαροσκοπίου για 
οπτική επιθεώρηση του σημείου εισόδου του οργάνου. Αν η είσοδος ήταν ατελής, επαναλάβετε την οδηγία #3.

4. Μόλις εισέλθει στον ελεύθερο χώρο της κοιλιακής ή της θωρακικής κοιλότητας, το προστατευτικό καλύπτει την ίσια λεπίδα και 
ασφαλίζεται στη θέση του μειώνοντας την πιθανότητα πρόκλησης τραυματισμού σε εσωτερικές δομές. Η κόκκινη σήμανση στην ένδειξη 
του προστατευτικού εμφανίζεται στη θέση ON και επιβεβαιώνεται από τον ήχο ενός κλικ.

I) ΚΟΚΚΙΝΗ ΣΗΜΑΝΣΗ

J) ΠΡΟΩΘΗΣΗ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ

5. Όταν το όργανο είναι στην επιθυμητή θέση μέσα στην κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα, αφαιρέστε τον αποφράκτη από το 
περίβλημα τροκάρ, αφήνοντας το περίβλημα στη θέση του.
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VersaOne™
Bladed Trocar
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Trokar z nożem

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.

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

Niniejszy wyrób został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta. Ponowne 
przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może spowodować zagrożenie skażeniem, a także zakażenie 
pacjenta. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego urządzenia.

OPIS
Trokar z nożem Covidien™ VersaOne™ 5 mm jest dostępny w konfiguracjach z gładką lub karbowaną kaniulą mocującą i z krótkim 
oraz standardowym trokarem. Trokar z nożem VersaOne™ ma ostre ostrze o kształcie liniowym oraz sprężynowy ekran blokujący. 
W momencie wprowadzenia narzędzia w wolną przestrzeń w jamie klatki piersiowej lub jamie brzusznej, ekran zostaje przesunięty 
do przodu i zakrywa ostrze, tym samym zmniejszając ryzyko potencjalnego urazu narządów wewnętrznych. Tuleja trokara zawiera 
wewnętrzną uszczelkę mającą za zadanie zapobiegać wyciekom gazu przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu narzędzi, bez likwidacji 
odmy otrzewnowej. Ponadto zamontowano zastawkę kurka odcinającego pozwalającą na napełnianie gazem oraz spuszczanie gazu.

WSKAZANIA
Trokar z nożem VersaOne™ jest przeznaczony do stosowania w szeregu endoskopowych zabiegów ginekologicznych, urologicznych, 
chirurgii ogólnej i chirurgii klatki piersiowej w celu utworzenia i utrzymania miejsca wprowadzania narzędzi.

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

2. Narzędzie może być stosowane wyłącznie zgodnie z instrukcją.

  OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

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

2. Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza odpowiednio przeszkolonego i znającego techniki 
endoskopowe. Ponadto, przed wykonaniem zabiegu endoskopowego należy zapoznać się z literaturą medyczną dotyczącą technik, 
powikłań i zagrożeń.

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

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

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

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

7. PO DOKONANIU WPROWADZENIA W WOLNĄ PRZESTRZEŃ W JAMIE BRZUSZNEJ LUB JAMIE KLATKI PIERSIOWEJ, NALEŻY UWAŻAĆ, 
ŻEBY NIE UZBROIĆ PONOWNIE TROKARA Z NOŻEM VersaOne™ Z PARABOLICZNĄ OSŁONĄ V2. Jeżeli ściskanie rączek zostanie przerwane, 
a następnie ponownie rozpoczęte, osłona będzie znów móc się przesuwać do tyłu, jeżeli do przedniego końca osłony zostanie przyłożony 
wystarczający nacisk. Trokar z nożem VersaOne™ z paraboliczną osłoną V2 zostanie wtedy ponownie uzbrojony w trybie penetracyjnym. 
W tym momencie kontynuowanie wprowadzania odsłoniętego ostrego ostrza może spowodować uraz narządów wewnętrznych.

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

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

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

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

A) AORTA BRZUSZNA

12. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie STERYLNYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia w JEDNYM zabiegu. PO 
UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

  SCHEMAT

B) OSTRZE O KSZTAŁCIE LINIOWYM 

C) OSŁONA 

D) ZESTAW TROKARA 

E) KANIULA TROKARA

F) KUREK ODCINAJĄCY

G) USZCZELKA

H) OBTURATOR

  INSTRUKCJA OBSŁUGI 

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

OBECNOŚĆ EKRANU NA TROKARZE Z NOŻEM VersaOne™ NIE ZWALNIA LEKARZA OD PRZESTRZEGANIA USTALEŃ STANDARDOWYCH 
TECHNIK ENDOSKOPOWYCH.

UWAGA: Kurek zamykający jest pakowany w pozycji zamkniętej i powinien pozostać zamknięty do czasu 
użycia. Kurek zamykający znajduje się w pozycji zamkniętej, gdy dźwignia ustawiona jest prostopadle do 
złącza typu luer kurka zamykającego. 

• W celu napełnienia jamy brzusznej należy obrócić kurek zamykający równolegle do złącza typu luer.

• W celu zamknięcia zaworu należy obrócić kurek zamykający prostopadle do złącza typu luer.

• Przed wprowadzeniem trokara zaleca się utworzenie odmy otrzewnowej. Następnie należy przygotować jamę klatki piersiowej 
lub jamę brzuszną do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego pomieścić obwód tulei. Jednym 
ze sposobów na zapewnienie wykonania odpowiedniego nacięcia, jest przyciśnięcie koszulki trokara do ściany ciała co spowoduje 
powstanie w tym miejscu okrągłego odcisku. Następnie należy wykonać nacięcie o długości średnicy odcisku plus dodatkowych kilka 
mm dla tulei, np. 2 mm dla 5 mm trokara. Proszę pamiętać, że wykonanie krótkiego nacięcia może powodować stawianie oporu 
przez skórę tulei trokara co zwiększy nacisk wymagany do penetracji i zmniejszy kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem. 
Umieścić trokar z nożem VersaOne™ pod odpowiednim kątem do uniesionych powłok brzusznych. (W przypadku zabiegu na jamie 
brzusznej należy zapoznać się z punktem 11 „OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI”).

PRZESTROGA: Trokar z nożem VersaOne™ jest ostrzejszy niż wielorazowe trokary i z tego powodu zazwyczaj 
wymaga stosowania mniejszego nacisku w trakcie wprowadzania. 

PRZESTROGA: Nieobecność wystarczającej odmy otrzewnowej, nie wykonanie odpowiedniego nacięcia lub 
zastosowanie nadmiernego nacisku może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

UWAGA: W przypadku zabiegu na jamie brzusznej, nieprawidłowe prostopadłe wprowadzenie trokara, 
przedstawione jako przekreślony trokar na poniższym rysunku, może spowodować przekłucie aorty. (Patrz 
schemat 11)

2. Przed przeprowadzeniem trokara przez nacięcie w skórze należy wprowadzić obturator w tuleję trokara.

3. Ścisnąć szczyt obturatora dłonią, żeby odblokować ekran. Utrzymując ściśnięcie rączki, wprowadzić trokar z nożem VersaOne™ przez 
nacięcie w skórze. W trakcie wprowadzania trokara należy cały czas utrzymywać stały nacisk skierowany w dół.

UWAGA: Czerwony znacznik w okienku znacznikowym jest integralną częścią ekranu. Jego celem jest 
ukazanie pozycji ekranu względem ostrza. Przy dokonywaniu wprowadzenia, wskaźnik ekranu zmienia 
pozycję z ON (ostrze ekranowane) na OFF (ostrze odsłonięte). Ekran zostaje wysunięty do przodu po 
przeprowadzeniu przedniego końca zewnętrznej kaniuli przez ścianę klatki piersiowej lub ścianę brzucha 
do wolnej przestrzeni. Czerwony znacznik powraca do pozycji ON, która oznacza, że ostrze jest ekranowane. 
Ekran jest teraz zablokowany w zabezpieczonej pozycji ON. Przy każdym wsuwaniu ekranu, powodującym 
odsłonięcie końcówki trokara, wydawane jest słyszalne kliknięcie. Kiedy ekran zostaje przesunięty w celu 
zakrycia końcówki trokara, słyszalne jest drugie kliknięcie.

PRZESTROGA: Po uzyskaniu dostępu do wolnej przestrzeni w obrębie jamy brzusznej lub klatki piersiowej 
należy zachować ostrożność, aby nie doszło do ponownego uzbrojenia trokara z nożem VersaOne™. 
Jeżeli ściskanie rączek zostanie przerwane a następnie ponownie rozpoczęte, ekran będzie znów móc 
się przesuwać do tyłu, jeżeli do przedniego końca zostanie przyłożony wystarczający nacisk. Jeżeli po 
wprowadzeniu, czerwony znacznik znajduje się w pozycji OFF a chirurg uważa, że trokar z nożem VersaOne™ 
znajduje się w przestrzeni pozaotrzewnowej, należy wyjąć obturator i wprowadzić laparoskop w celu 
optycznego skontrolowania miejsca wprowadzenia narzędzia. Jeżeli wprowadzanie nie zostało ukończone, 
należy powtórzyć czynności z punktu 3.

4. W momencie wprowadzenia narzędzia w wolną przestrzeń w jamie klatki piersiowej lub jamie brzusznej, ekran zakrywa ostrze i 
zostaje zablokowany w miejscu, tym samym zmniejszając ryzyko potencjalnego urazu narządów wewnętrznych. Czerwony znacznik 
na wskaźniku ekranu zostaje przesunięty w pozycję ON co zostaje potwierdzone słyszalnym kliknięciem.

I) CZERWONA FLAGA

J) OSŁONA (POZYCJA W PRZODZIE)

5. Kiedy narzędzie będzie znajdować się w żądanym miejscu w obrębie jamy klatki piersiowej lub jamy brzusznej, należy wyjąć 
obturator z tulei trokara, pozostawiając tuleję.

Bıçaklı Trokar

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.

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

Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın yeniden kullanılması veya 
yeniden işlemden geçirilmesi, düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu cihazın yeniden 
işlemden geçirilmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, kontaminasyon ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu cihazı yeniden 
kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
Covidien™ VersaOne™ 5 mm bıçaklı troker pürüzsüz ve tırtıklı sabitleme kanülü konfigürasyonlarında ve kısa ve standart trokar 
boylarında mevcuttur. VersaOne™ bıçaklı trokar, keskin bir doğrusal bıçağa ve yayla harekete geçen bir kilitleme korumasına sahiptir. 
Karın ya da göğüs boşluğunda serbest bir alana girdikten sonra, koruma doğrusal bıçağı örtecek şekilde ilerleyerek, iç organlardaki 
yaralanma olasılığını azaltır. Trokar kovanı aletler takılırken ya da çıkartılırken pnömoperitoneum kaybı olmaksızın gaz sızıntısını 
önlemek amacıyla tasarlanmış bir iç contaya sahiptir. Gaz basmak ya da gazı boşaltmak için bir supap bulunur.

ENDİKASYONLAR
VersaOne™ bıçaklı trokar, çeşitli jinekolojik, genel, göğüs ve ürolojik endoskopik prosedürlerde, giriş noktasını açmak ve korumak 
amacıyla kullanılacak şekilde tasarlanmıştır.

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

2. Bu cihaz, belirtilen amaçlar dışında kullanılmamalıdır.

  UYARILAR VE ÖNLEMLER

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

2. Endoskopi işlemleri yalnızca endoskopi teknikleri konusunda yeterli eğitim almış ya da bunları bilen doktorlar tarafından 
gerçekleştirilmelidir. Ayrıca endoskopi çalışmaları yapılmadan önce, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler hakkında bilgi almak için 
tıbbi literatüre başvurulmalıdır.

3. VersaOne™ bıçaklı trokar, yeniden kullanılabilir trokarlardan daha keskindir ve bu nedenle genellikle takılırken daha az kuvvet 
uygulanmasını gerektirmektedir. Aşırı kuvvet uygulanması, kullanıcının trokar ucu takma açısını ve derinliğini kontrol etmesini 
zorlaştırır ve iç dokularda yaralanma riskini arttırır.

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

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

6. Güvenlik göstergesindeki kırmızı bayrak ON konumdan OFF konuma geçmedikçe, trokarın ucu, karın ya da göğüsü delmek üzere 
açıkta olmayacağından trokarı takmaya çalışmayın.

7. KARIN YA DA GÖĞÜS BOŞLUĞUNDA SERBEST ALANA GİRİŞ YAPILDIKTAN SONRA, V2 PARABOLİK KORUMALI VersaOne™ BIÇAKLI 
TROKARI YENİDEN KURMAMAYA DİKKAT EDİLMELİDİR. Tutma kolu tertibatı sıkılı haldeyken bırakılır ve yeniden sıkılırsa, korumanın ön 
ucuna yeterli kuvvet uygulanırsa, koruma geriye doğru serbestçe hareket edebilecektir. Bu işlemin ardından, V2 parabolik korumalı 
VersaOne™ bıçaklı trokar penetrasyon modunda kurulacaktır. Bu noktada, açıkta bulunan keskin doğrusal bıçağın ilerletilmeye devam 
edilmesi, iç dokularda yaralanmalara neden olabilir.

8. En azından sınırlı bir intraplevral alan (hava ya da sıvıyla dolu) olmadığı sürece torakoskopi gerekmez. Bu nedenle trokarı gerçekten 
sokmadan önce seçilen bölgede iğneyle aspirasyon yapmak gereklidir.

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

10. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpması, yanık tehlikelerinden ve alette meydana gelebilecek hasarlardan 
kaçınmak için lazer laparoskopi ve elektro-cerrahi işlemlerine ilişkin ilkelerin ve tekniklerin ayrıntılı biçimde anlaşılması gereklidir.

11. Karın bölgesinde yapılan çalışmalarda, ön tarafta bir birine geçmiş trokarla tanımlanan hatalı dikey trokar yerleştirmeleri, 
atardamarlarda delinmeye neden olabilir. (A) konumundaki abdominal aorta dikkat edin. Siyah dolgulu trokar, doğru giriş açısını 
göstermektedir.

A) ABDOMİNAL AORT

12. Bu cihaz STERİL halde verilmiştir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. TEKRAR STERİLİZE 
ETMEYİN.

  ŞEMATİK GÖRÜNÜM

B) DOĞRUSAL BIÇAK 

C) KORUMA 

D) TROKAR GRUBU 

E) TROKAR KANÜLÜ

F) SUPAP

G) CONTA

H) OBTURATÖR

  KULLANMA TALİMATLARI 

1. Contaya yanlışlıkla zarar verme olasılığını en aza indirmek için keskin kenarlı ya da keskin açılı endoskopik aletleri takarken ya da 
çıkarırken özen gösterin.

VersaOne™ BIÇAKLI TROKARDA BULUNAN KORUMA, DOKTORUN UYGUN ENDOSKOPİ TEKNİKLERİNİ UYGULAMASININ YERİNE GEÇECEK 
BİR ÖZELLİK DEĞİLDİR.

NOT: Supap kapalı konumda paketlenmiştir ve kullanılacağı zamana kadar açılmamalıdır. Kol, supapın luer 
bağlantısına dik durumda iken supap kapalı konumdadır. 

• Karna gaz basmak için supabı luer bağlantısına paralel yöne döndürün.

• Valfi kapatmak için supabı luer bağlantısına dik yöne döndürün.

• Trokar takılmadan önce karında pnömoperitoneumun sağlanması önerilmektedir. Bundan sonra kovanın girebileceği boyutlarda 
bir kesik açarak karın ya da göğüs boşluğunu trokarın takılabilmesine hazır hale getirin. Yeterli açıklığın elde edildiğinden emin 
olmanın bir yolu, trokar kovanını gövde duvarına doğru bastırarak yuvarlak bir iz elde etmek ve daha sonra bu iz çapından, kovanın 
girebileceği kadar (örneğin 5 mm’lik trokar için 2 mm) daha fazla bir kesik açmaktır. Kesiğin kısa olması, derinin trokar kovanına 
direnç göstermesine, giriş için daha fazla güç harcanmasına ve cerrahın giriş sırasında daha az kontrollü olmasına neden olabileceğini 
unutmayın. VersaOne™ bıçaklı trokarı, kaldırılmış karna uygun bir açıyla yerleştirin. (Karın işlemleri için ”UYARILAR VE ÖNLEMLER” 
bölümünde 11. maddeye bakın). 

DİKKAT: VersaOne™ bıçaklı trokar, yeniden kullanılabilir trokarlardan daha keskindir ve bu nedenle 
genellikle takılırken daha az kuvvet uygulanmasını gerektirmektedir. 

DİKKAT: Yeterli pnömoperitoneumun sağlanamaması, kesiğin yeterli boyda olmaması ya da fazla kuvvet 
uygulanması, iç dokularda yaralanma riskini arttırabilir.

NOT: Karın bölgesinde yapılan çalışmalarda, ön tarafta bir birine geçmiş trokarla tanımlanan yanlış dikey 
trokar yerleştirmeleri, atardamarlarda delinmeye neden olabilir. (Şema 11’ya bakın.)

2. Trokarı deride açılan kesikten sokmadan önce, obturatörü trokar kovanına takın.

3. Korumanın kilidini açmak için avuç içiyle obturatörün üstünden basılmalıdır. Tutamağı sıkıştırmaya devam ederken, VersaOne™ 
bıçaklı trokarı derideki açmadan içeri sokun. Trokarın girişi sırasında aşağıya doğru baskı uygulamaya devam edin.

NOT: Gösterge penceresindeki kırmızı bayrak, korumanın tümleşik bir parçasıdır. Kullanım amacı ise, 
doğrusal bıçağa göre korumanın konumunu göstermektir. Giriş yapıldığında, koruma göstergesi ON 
konumdan (keskin doğrusal bıçak korumada) OFF (keskin doğrusal bıçak açıkta) konuma geçer. Dış kanülün 
ön ucu, karın ya da göğüs duvarından geçip serbest alana geldiğinde koruma ileri doğru yaylanır. Kırmızı 
bayrak yeniden ON konuma gelerek, keskin doğrusal bıçağın korumada olduğunu gösterir. Koruma artık ON 
konumda kilitlenmiştir. Koruma geri çekilip trokar ucunu açıkta bıraktığında tık sesi duyulur. Koruma ileri 
hareket edip trokar ucunu kapattığında, ikinci bir tık sesi gelir.

DİKKAT: Karın ya da göğüs boşluğunda serbest bir bölgeye giriş yapıldığında,  VersaOne™ bıçaklı trokarı 
yeniden kurmamak için dikkatli olunmalıdır. Tutma kolu tertibatı sıkılı haldeyken bırakılır ve yeniden 
sıkılırsa, ön uca yeterli kuvvet uygulanırsa, koruma geriye doğru serbestçe hareket edebilecektir. Girişten 
sonra kırmızı bayrak OFF durumda olduğunda ve cerrah VersaOne™ bıçaklı trokarın ekstraperitonal alanda 
bulunduğuna inanıyorsa, obturatör çıkartılmalı ve aletin giriş noktasının görsel olarak incelenmesi için bir 
laparoskop takılmalıdır. Giriş tamamlanamamışsa, 3. talimatı yineleyin.

4. Karın ya da göğüs boşluğunda serbest bir alana girdikten sonra, koruma doğrusal bıçağı örterek ve yerine kilitlenerek, iç 
organlardaki yaralanma olasılığını azaltır. Koruma göstergesindeki kırmızı bayrak ON konumda bulunur ve bu durum tık sesinin 
duyulmasıyla doğrulanır.

I) KIRMIZI BAYRAK

J) KORUMA (İLERDE)

5. Alet, karın ya da göğüs boşluğunda istenen konuma geldiğinde, kovanı yerinde bırakarak obturatörü trokar kovanından çıkartın.

Троакар с лезвием

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом только однократного использования и 
только для одного пациента. Повторная обработка или повторное использование изделия могут вывести его из 
строя и нанести ущерб здоровью пациента. Повторная обработка и (или) стерилизация устройства могут стать 
причиной загрязнения и инфицирования пациента. Изделие не подлежит повторному использованию, обработке 
и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
5-мм троакар с лезвием VersaOne™ компании Covidien™ поставляется в конфигурациях с гладкой или рифленой 
фиксирующей гильзой, а также с короткой или стандартной длиной троакара. Троакар с лезвием VersaOne™ имеет 
острое прямое лезвие и подпружиненную защитную заслонку. После проникновения обтуратора в брюшную 
или грудную полость заслонка выдвигается вперед и закрывает прямое лезвие, снижая таким образом риск 
повреждения внутренних органов. Гильза троакара снабжена внутренним уплотнением, которое предотвращает 
утечку газа при введении и извлечении инструментов и потерю среды пневмоперитонеума. Предусмотрен 
запорный кран для инсуффляции и десуффляции газа.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Троакар с лезвием VersaOne™ предназначен для создания эндоскопического инструментального порта при 
гинекологических, общих абдоминальных, торакальных и урологических операциях.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Изделие не предназначено для применения в тех случаях, когда имеются общие противопоказания к 
выполнению эндоскопических операций.

2. Это изделие следует применять только по назначению.

  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1. Если не устанавливать и не поддерживать достаточный пневмоперитонеум при проведении процедур в 
брюшной полости, свободное пространство может уменьшиться, что увеличивает риск повреждения внутренних 
органов.

2. Эндоскопические процедуры должны выполнять только врачи, которые прошли специальную подготовку 
и ознакомились с техниками эндоскопии. Перед выполнением эндоскопических процедур ознакомьтесь с 
медицинской литературой, в которой описана техника эндоскопии, возможные осложнения и опасности.

3. Троакар с лезвием VersaOne™острее многоразовых троакаров. Для его введения, как правило, требуется 
меньшее усилие. Приложение излишней силы при проколе тканей препятствует контролю угла и глубины 
введения лезвия, что увеличивает риск повреждения внутренних органов.

4. При наличии спаек, анатомических аномалий или других препятствий продвижение троакара может быть 
затруднено, а его лезвие может непосредственно наткнуться на внутренний орган.

5. До и после удаления троакара с лезвием VersaOne™ из брюшной или грудной полости проверьте надежность 
гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно прижечь рану электрическим током 
или наложить швы вручную. При необходимости возможна конверсия эндохирургической операции в открытую 
(лапаротомия или торакотомия).

6. Не пытайтесь выполнять прокол троакаром, у которого красная метка в индикаторном окне не сдвигается из 
положения ON в положение OFF. В этом случае при проведении троакара через брюшную или грудную стенку 
лезвие не будет обнажаться.

7. ПОСЛЕ ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА С ЛЕЗВИЕМ VersaOne™ И ПАРАБОЛИЧЕСКОЙ ЗАСЛОНКОЙ V2 В СВОБОДНОЕ 
ПРОСТРАНСТВО В БРЮШНОЙ ИЛИ ГРУДНОЙ ПОЛОСТИ СЛЕДИТЕ ЗА ТЕМ, ЧТОБЫ ОН НЕ ВЕРНУЛСЯ В ПЕРВОНАЧАЛЬНОЕ 
РАБОЧЕЕ ПОЛОЖЕНИЕ. Если ослабить давление на головку троакара, а потом снова нажать на нее, заслонка 
разблокируется, и при достаточном давлении на конец заслонки она сдвинется назад и обнажит лезвие. Троакар с 
лезвием VersaOne™ и параболической заслонкой V2 снова перейдет в рабочее положение для режима введения. 
Дальнейшее продвижение троакара с обнаженным линейным лезвием может привести к повреждению 
внутренних органов.

8. Торакоскопия противопоказана при отсутствии в плевральной полости хотя бы небольшого пространства 
(заполненного газом или жидкостью). В этом случае до введения троакара требуется пункция в месте проведения 
вмешательства и аспирация содержимого плевральной полости.

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

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

11. Если вводить троакар перпендикулярно к стенке живота (см. перечеркнутый рисунок), можно проколоть 
брюшную аорту. Обратите внимание на брюшную аорту — (A). Черный троакар на рисунке введен под 
правильным углом.

A) БРЮШНАЯ АОРТА

12. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде. Предназначено для использования строго в ОДНОЙ 
операции. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

  СХЕМАТИЧЕСКИЙ ВИД

B) ПРЯМОЕ ЛЕЗВИЕ 

C) ЗАСЛОНКА 

D) БЛОК ТРОАКАРА 

E) ТРОАКАРНАЯ ГИЛЬЗА

F) ЗАПОРНЫЙ КРАН

G) УПЛОТНЕНИЕ

H) ОБТУРАТОР

  ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 

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

НАЛИЧИЕ У ТРОАКАРА С ЛЕЗВИЕМ VersaOne™ ЗАСЛОНКИ ЛЕЗВИЯ НЕ ОСВОБОЖДАЕТ ВРАЧА ОТ НЕОБХОДИМОСТИ 
СОБЛЮДАТЬ ПРАВИЛА ПРОВЕДЕНИЯ ЭНДОСКОПИЧЕСКИХ ВМЕШАТЕЛЬСТВ.

ПРИМЕЧАНИЕ. Запорный кран поставляется в закрытом положении и должен оставаться 
в таком положении до начала использования. Запорный кран находится в закрытом 
положении, когда его ручка перпендикулярна люэровскому соединению запорного крана. 

• Для инсуффляции газа в брюшную полость поверните запорный кран параллельно люэровскому соединению.

• Чтобы закрыть клапан, поверните запорный кран перпендикулярно люэровскому соединению.

• Перед введением троакара рекомендуется создать пневмоперитонеум. Затем в месте введения троакара 
сделайте разрез кожи, достаточный для прохождения гильзы. Чтобы правильно сделать разрез, можно прижать 
гильзу троакара к коже, чтобы остался круглый след, и сделать разрез по диаметру этого следа с соответствующим 
запасом для гильзы, например, 2 мм для троакара диаметром 5 мм. Обратите внимание, слишком маленький 
разрез создает сопротивление гильзе и заставляет прилагать к троакару большее усилие. Это мешает хирургу 
контролировать продвижение троакара. Расположите троакар с лезвием VersaOne™ под необходимым углом 
к приподнятой брюшной стенке. (См. п. 11 раздела «МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ» для правильной установки 
троакара.)

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Троакар с лезвием VersaOne™острее многоразовых троакаров. Для его 
введения, как правило, требуется меньшее усилие. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Недостаточный пневмоперитонеум, слишком маленький разрез и 
приложение излишнего усилия к троакару увеличивает риск повреждения внутренних 
органов.

ПРИМЕЧАНИЕ. Если вводить троакар перпендикулярно к стенке живота (см. перечеркнутый 
рисунок), можно проколоть брюшную аорту. (см. рис. 11.)

2. Перед введением троакара через кожный разрез вставьте в гильзу обтуратор.

3. Нажмите на головку обтуратора ладонью, заслонка лезвия сдвинется назад. Прилагая давление на ручку, 
введите троакар с лезвием VersaOne™ через разрез в коже. При этом равномерно давите вниз.

ПРИМЕЧАНИЕ. Красная метка в индикаторном окне жестко связана с заслонкой лезвия. 
Она указывает положение заслонки по отношению к лезвию. При продвижении троакара 
индикатор смещается из положения ON (лезвие закрыто заслонкой) в положение OFF 
(лезвие открыто). После того как передний край наружной канюли пройдет через брюшную 
или грудную стенку в свободное пространство, заслонка на пружине выдвигается вперед. 
Красная метка вернется в положение ON, указывающее на то, что лезвие закрыто. Заслонка 
при этом фиксируется в положении ON, закрывая лезвие. Каждый раз при сдвиге заслонки 
назад и обнажении лезвия слышен характерный щелчок. При выдвижении заслонки вперед 
и закрытии лезвия также слышен щелчок. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. После проникновения троакара в свободное пространство брюшной или 
грудной полости необходимо следить за тем, чтобы лезвие троакара с лезвием VersaOne™ не 
обнажилось вновь. Если ослабить давление на головку троакара, а потом снова нажать на 
нее, заслонка разблокируется, и при достаточном давлении на конец защиты она сдвинется 
назад и обнажит лезвие. Если флажок в позиции OFF, это значит, что троакар с лезвием 
VersaOne™ находится в экстраперитонеальном пространстве, тогда необходимо удалить 
обтуратор и ввести лапароскоп для визуального наблюдения точки ввода инструментов. Если 
троакар не вошел в брюшную полость, повторите пункт 

4. После проникновения троакара в брюшную или грудную полость заслонка лезвия выдвигается вперед, 
закрывает острие прямого ножа и фиксируется в этом положении, снижая таким образом риск повреждения 
внутренних органов. При этом раздается щелчок, а красная метка в индикаторном окне сдвигается в положение 
ON.

I) КРАСНАЯ МЕТКА

J) ЗАСЛОНКА (ВЫДВИНУТА ВПЕРЕД)

5. После установки троакара в требуемое положение в брюшной или плевральной полости, извлеките обтуратор, 
оставив гильзу на месте.

Box Size: 12 x 5 x 5
Overall Size: 27 x 26
Folds to: 3.375 x 6.5

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

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

DESCRIPTION
The Covidien™ VersaOne™ 5mm bladed trocar is available with smooth or ribbed fixation cannula configurations and 
in short and standard trocar lengths. The VersaOne™ bladed trocar has a sharp linear blade and a spring-loaded locking 
shield. Upon entry into a free space in the abdominal or chest cavity, the shield advances to cover the linear blade, reducing 
the potential for injury to internal structures. The trocar sleeve contains an internal seal to prevent gas leakage when 
instruments are inserted or withdrawn without loss of pneumoperitoneum. There is a stopcock valve for gas insufflation 
and desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ bladed trocar is intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic, and urologic endoscopic 
procedures to create and maintain a port of entry.

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

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

  WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11. In an abdominal procedure the incorrect perpendicular trocar insertions, as depicted by the crossed-out trocar in the 
foreground, may result in aortic puncture. Note the abdominal aorta at (A). The solid black trocar shows the correct angle 
of insertion.

A) ABDOMINAL AORTA

12. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE.

  SCHEMATIC VIEW

B) LINEAR BLADE 

C) SHIELD 

D) TROCAR ASSEMBLY 

E) TROCAR CANNULA

F) STOPCOCK

G) SEAL

H) OBTURATOR

  INSTRUCTIONS FOR USE 

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

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

NOTE: The stopcock is shipped in the closed position and should remain closed before use. The 
stopcock is in the closed position when the lever is perpendicular to luer connection of the stopcock. 

• To insufflate the abdomen, turn the stopcock parallel to the luer connection.

• To close valve, turn the stopcock perpendicular to the luer connection.

• Creation of pneumoperitoneum in the abdomen is recommended prior to insertion of the trocar. Thereafter, prepare the 
abdominal or thoracic cavity for trocar insertion by making an adequate incision to accommodate the sleeve circumference. 
One way to ensure that an adequate incision is made is to press the trocar sleeve against the body wall, making a round 
impression, and then incise the diameter of the impression plus an appropriate additional amount to accommodate the 
sleeve, e.g., 2 mm for the 5 mm trocar. Note that a short incision may cause the skin to offer resistance to the trocar sleeve, 
increasing the penetration force and reducing the surgeon’s control during entry. Position the VersaOne™ bladed trocar at 
the appropriate angle to the elevated abdomen. (See “WARNINGS AND PRECAUTIONS” #11 for abdominal procedure.)

CAUTION: The VersaOne™ bladed trocar is sharper than reusable trocars and, therefore, generally 
requires the application of less force for insertion. 

CAUTION: The absence of sufficient pneumoperitoneum, the failure to make an adequate incision, 
or the application of excessive force may increase the risk of injury to internal structures.

NOTE: In an abdominal procedure the incorrect perpendicular trocar insertions, as depicted by the 
crossed-out trocar in the foreground, may result in aortic puncture. (See diagram 11.)

2. Prior to introducing the trocar through the skin incision, insert the obturator into the trocar sleeve.

3. Squeeze down on the top of the obturator with the palm of the hand to unlock the shield. While maintaining 
compression of the handle, introduce the VersaOne™ bladed trocar through the skin incision. Apply continuous downward 
pressure during entry of the trocar.

NOTE: The red flag in the indicator window is an integral part of the shield. Its purpose is to show 
the position of the shield relative to the linear blade. When insertion is performed, the shield 
indicator moves from the shield ON position (sharp linear blade shielded) to the shield OFF position 
(sharp linear blade exposed). Once the front end of the outer cannula has passed through the 
abdominal or chest wall into free space, the shield will spring forward. The red flag will return to 
the ON position showing that the sharp linear blade is shielded. The shield is now locked in the 
protected ON position. Each time the shield retracts, exposing the trocar tip, there is an audible 
click. When the shield advances to cover the trocar tip, there is a second audible click.

CAUTION: Once entry has been made into free space in the abdominal or chest cavity, care must 
be taken not to rearm the VersaOne™ bladed trocar. If the compression (squeezing) of the handle 
assembly is stopped and then restarted, the shield will again be free to move back if sufficient 
force is applied against the front end. If the red flag is in the OFF position following entry and the 
surgeon believes the VersaOne™ bladed trocar is in an extraperitoneal space, then the obturator 
should be removed and a laparoscope inserted for visual inspection of the instrument’s entry point. 
If entry was incomplete, repeat instruction #3.

4. Upon entering the free space in the abdominal or thoracic cavity, the shield covers the linear blade and locks into place, 
reducing the potential for injury to internal structures. The red flag in the shield indicator appears in the ON position and is 
confirmed by an audible click.

I) RED FLAG

J) SHIELD (FORWARD)

5.When the instrument is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from the trocar 
sleeve, leaving the sleeve in place.

Trocart à lame

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques 
chirurgicales.

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

DESCRIPTION
Le trocart à lame 5 mm VersaOne™ de Covidien™ est disponible dans des configurations de canule lisse ou nervurée, dans 
des longueurs de canules courtes et standards. Le trocart à lame VersaOne™ possède une lame linéaire effilée et un écran 
à verrouillage monté sur ressort. Lors de l’insertion dans un espace libre de la cavité abdominale ou thoracique, l’écran 
s’avance de façon à recouvrir la lame linéaire, ce qui réduit le risque de blessure des structures internes. Le manchon du 
trocart contient un joint interne pour empêcher toute fuite de gaz lorsque les dispositifs sont insérés ou retirés, sans perte 
du pneumopéritoine. Une vanne à robinet d’arrêt permet l’insufflation et l’élimination du gaz.

INDICATIONS
Le trocart à lame VersaOne™ est destiné à être utilisé dans diverses procédures endoscopiques gynécologiques, générales, 
thoraciques et urologiques, pour créer et maintenir un point d’entrée.

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

2. Ce dispositif n’est pas destiné à un usage autre que celui pour lequel il a été conçu.

  AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

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

2. Les procédures endoscopiques doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant suivi la formation adéquate 
et familiarisés avec les techniques endoscopiques. En outre, il convient de consulter la littérature médicale relative aux 
techniques, aux complications et aux risques avant de réaliser des gestes endoscopiques.

3. Le trocart à lame VersaOne™ est plus effilé que les trocarts réutilisables ; par conséquent, il requiert généralement moins 
de force pour l’insertion. Une contrainte trop importante peut réduire le contrôle de l’utilisateur sur l’angle et la profondeur 
de l’insertion de l’embout du trocart, ce qui augmente le risque de blessure des structures internes.

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

5. Avant et après le retrait du trocart à lame VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, inspecter le site opératoire 
pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures 
manuelles. Suivant le choix du chirurgien, une laparotomie ou une thoracotomie peut être réalisée.

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

7. UNE FOIS L’INSERTION EFFECTUEE DANS L’ESPACE LIBRE DE LA CAVITE ABDOMINALE OU THORACIQUE, IL FAUT FAIRE 
TRES ATTENTION DE NE PAS REARMER LE TROCART VersaOne™ AVEC ECRAN PARABOLIQUE V2. Si la pression sur la poignée 
est interrompue puis reprise, l’écran sera de nouveau libre de revenir en arrière si une force suffisante est exercée sur son 
extrémité avant. Le trocart à lame VersaOne™ avec écran parabolique devrait donc être réarmé en mode pénétration. Si l’on 
continue d’avancer la lame linéaire effilée exposée à ce stade, cela peut entraîner des risques de blessures des structures 
internes.

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

9. Avant d’utiliser dans une même procédure des instruments et des accessoires endoscopiques produits par différents 
fabricants, vérifier leur compatibilité et contrôler l’intégrité de l’isolation électrique ou de la mise à la terre.

10. Une connaissance approfondie des principes et techniques appliqués en laparoscopie laser et dans les procédures 
électrochirurgicales est nécessaire pour éviter les risques de choc et de brûlure sur le patient comme sur l’opérateur, ainsi 
que la détérioration du dispositif.

11. Dans une intervention abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart, comme illustré par le trocart barré 
au premier plan, peut entraîner une piqûre aortique. Noter l’aorte abdominale en (A). Le trocart noir plein montre l’angle 
d’insertion correct.

A) AORTE ABDOMINALE

12. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER.

  SCHÉMA

B) LAME LINEAIRE 

C) ECRAN 

D) SYSTEME DE TROCART 

E) CANULE DE TROCART

F) ROBINET

G) JOINT

H) OBTURATEUR

  MODE D’EMPLOI 

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

LA PRESENCE DE L’ECRAN SUR LE TROCART A LAME VersaOne™ N’EXCLUT PAS L’UTILISATION DE TECHNIQUES ENDOSCOPIQUES 
CORRECTES PAR LE MEDECIN.

REMARQUE : le robinet est expédié en position fermée et doit rester fermé avant utilisation. Le robinet est 
en position fermée lorsque le levier est perpendiculaire au raccord luer du robinet. 

• Pour insuffler l’abdomen, tourner le robinet d’arrêt parallèlement au raccord luer.

• Pour fermer la valve, tourner le robinet d’arrêt perpendiculairement au raccord luer.

• La création du pneumopéritoine dans l’abdomen est recommandée avant l’insertion du trocart. Par la suite, préparer la cavité 
abdominale ou thoracique pour l’insertion du trocart, en réalisant une incision permettant d’accueillir la circonférence du manchon. 
Une manière de s’assurer de la réalisation d’une incision adéquate consiste à appuyer le manchon de trocart contre la paroi corporelle, 
à réaliser une impression circulaire, puis à inciser le diamètre de l’impression, plus une valeur supplémentaire adéquate pour accueillir 
le manchon, par exemple 2 mm pour le trocart de 5 mm. Noter qu’une petite incision peut entraîner une résistance de la peau lors de 
l’insertion du manchon de trocart. Cela augmente la contrainte à exercer pour la pénétration et réduit le contrôle du chirurgien durant 
l’insertion. Positionner le trocart à lame VersaOne™ à l’angle adéquat par rapport à la paroi abdominale élevée. (Voir le point n° 11 de 
la section « AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS » relatif à la procédure abdominale.) 

MISE EN GARDE : Le trocart à lame VersaOne™ est plus effilé que les trocarts réutilisables ; par conséquent, il 
requiert généralement moins de force pour l’insertion. 

MISE EN GARDE : Un pneumopéritoine insuffisant, une incision incorrecte ou l’application d’une contrainte 
excessive peut augmenter le risque de lésion des structures internes.

REMARQUE : Dans une intervention abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart, comme 
illustré par le trocart barré au premier plan, peut entraîner une piqûre aortique. (Voir schéma 11.)

2. Avant l’introduction du trocart à travers l’incision de la peau, insérer l’obturateur dans le manchon du trocart.

3. De la paume de la main, appuyer sur le haut de l’obturateur pour débloquer l’écran. Tout en maintenant la poignée comprimée, 
introduire le trocart à lame VersaOne™ à travers l’incision de la peau. Exercer une pression continue vers le bas durant l’insertion du 
trocart.

REMARQUE : Le repère rouge dans la fenêtre indicatrice fait partie intégrante de l’écran. Il est destiné à 
montrer la position de l’écran par rapport à la lame linéaire. Lorsque l’insertion est réalisée, l’indicateur 
de l’écran se déplace de la position ON de l’écran (la lame linéaire effilée est protégée) à la position OFF de 
l’écran (la lame linéaire effilée est visible). Lorsque l’extrémité avant de la canule externe a traversé la paroi 
abdominale ou thoracique et se trouve dans un espace libre, l’écran de sécurité repart vers l’avant. Le repère 
rouge retourne en position ON, indiquant que la lame linéaire effilée est protégée. L’écran est à présent 
bloqué en position ON de la protection. Chaque fois que l’écran se rétracte et expose l’embout du trocart, on 
peut entendre un déclic. Lorsque l’écran s’avance pour recouvrir l’embout du trocart, on peut entendre un 
second déclic.

MISE EN GARDE : Une fois l’insertion effectuée dans l’espace libre de la cavité abdominale ou thoracique, 
il faut faire très attention de ne pas réarmer le trocart à lame  VersaOne™. Si la pression sur la poignée 
est interrompue puis reprise, l’écran sera de nouveau libre de revenir en arrière si une force suffisante 
est exercée sur son extrémité avant. Si, après insertion, le repère rouge reste en position OFF et si le 
chirurgien pense que le trocart à lame  VersaOne™ se trouve dans un espace extrapéritonéal, l’obturateur 
doit être retiré et un laparoscope doit être inséré pour permettre l’inspection visuelle du point d’entrée des 
dispositifs. Si l’insertion a été incomplète, répéter l’instruction n° 3.

4. Lors de l’insertion dans un espace libre de la cavité abdominale ou thoracique, l’écran couvre la lame linéaire et se bloque dans cette 
position de façon à réduire le risque de blessure des structures internes. Le repère rouge de l’indicateur d’écran apparaît en position 
ON, ce que confirme un déclic.

I) REPERE ROUGE

J) ECRAN (VERS L’AVANT)

5. Lorsque le dispositif est dans la position souhaitée, dans la cavité abdominale ou thoracique, retirer l’obturateur du manchon de 
trocart en laissant le manchon en place.

Trokar mit Klinge

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.

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

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, geprüft und 
hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung 
des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieses Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und 
Infektionsrisiko für den Patienten dar. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Der Covidien™ VersaOne™ 5-mm-Trokar mit Klinge ist mit glatten oder gerillten Befestigungskanülenkonfigurationen und in 
kurzen und Standardtrokarlängen erhältlich. Der VersaOne™ Trokar mit Klinge besitzt eine scharfe lineare Klinge und eine gefederte 
arretierbare Abschirmung. Nach dem Eintritt in einen Freiraum der Bauch- bzw. Brusthöhle schiebt sich die Abschirmung vor, um die 
lineare Klinge abzudecken, wodurch das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen reduziert wird. Die Trokarhülse umfasst eine interne 
Dichtung, die beim Einführen und Zurückziehen von Instrumenten das Austreten von Gasen und den Verlust des Pneumoperitoneums 
verhütet. Für die Insufflation mit Gas sowie für die Entleerung ist ein Ventil mit Sperrhahn vorhanden.

INDIKATIONEN
Der VersaOne™ Trokar mit Klinge ist zur Verwendung bei einer Reihe von gynäkologischen, allgemeinen, thorakalen und urologischen 
Endoskopieverfahren zum Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs vorgesehen.

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

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

  WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

2. Endoskopische Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen Techniken 
durchgeführt werden. Außerdem sollte vor der Durchführung endoskopischer Verfahren die medizinische Fachliteratur im Hinblick auf 
Techniken, Komplikationen und Risiken eingesehen werden.

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

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

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

6. Das Einführen des Trokars nicht versuchen, wenn sich die rote Markierung der Sicherheitsanzeige der Abschirmung nicht aus der 
Position ON in die Position OFF bewegt, da die Trokarspitze nicht für das Penetrieren der Bauch- bzw. Brusthöhle freiliegt.

7. NACH DEM EINTRITT IN DEN FREIRAUM DER BAUCH- BZW. BRUSTHÖHLE IST SORGFÄLTIG DARAUF ZU ACHTEN, DASS DER 
VersaOne™ TROKAR MIT KLINGE UND V2-PARABOLABSCHIRMUNG NICHT WIEDER ENTSCHÜTZT WIRD. Wird der Druck auf die (das 
Eindrücken der) Griffeinheit beendet und anschließend erneut ausgeübt, wird dadurch die Abschirmung wieder entsperrt und kann 
zurückgeschoben werden, wenn hinreichender Druck auf die Vorderkante der Abschirmung ausgeübt wird. Der VersaOne™ Trokar mit 
Klinge und V2-Parabolabschirmung würde dann wieder im Penetrationsmodus aktiviert. Zu diesem Zeitpunkt könnte das weitere 
Vorschieben der freiliegenden linearen Klinge innere Strukturen verletzen.

8. Eine Thorakoskopie ist nur dann indiziert, wenn mindestens ein begrenzter intrapleuraler Freiraum vorliegt (mit Luft oder Flüssigkeit 
gefüllt). Daher ist vor dem eigentlichen Einführen des Trokars eine Nadelaspiration durch den gewählten Bereich hindurch erforderlich.

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

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

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

A) BAUCHAORTA

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

  SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

B) LINEARE KLINGE 

C) ABSCHIRMUNG 

D) TROKAREINHEIT 

E) TROKARKANÜLE

F) SPERRHAHN

G) DICHTUNG

H) OBTURATOR

  GEBRAUCHSANWEISUNG 

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

DAS VORLIEGEN DER ABSCHIRMUNG AM VersaOne™ TROKAR MIT KLINGE ERSETZT NICHT DIE BEACHTUNG DER KORREKTEN 
ENDOSKOPIETECHNIKEN DURCH DEN ARZT.

HINWEIS: Der Sperrhahn wird im geschlossenen Zustand versendet und sollte bis zum Gebrauch geschlossen 
bleiben. Der Sperrhahn ist geschlossen, wenn der Hebel senkrecht zum Lueranschluss am Sperrhahn 
ausgerichtet ist. 

• Zur Insufflation der Bauchhöhle den Sperrhahn parallel zum Lueranschluss drehen.

• Zum Schließen des Ventils den Sperrhahn senkrecht zum Lueranschluss drehen.

• Das Anlegen des Pneumoperitoneums im Abdomen sollte vor der Trokareinführung erfolgen. Anschließend die Bauch- bzw. 
Brusthöhle für die Trokareinführung vorbereiten; dazu eine dem Hülsenumfang entsprechende Inzision vornehmen. Eine Methode 
der Sicherstellung einer angemessenen Inzision ist das Andrücken der Trokarhülse an die Körperwand, so dass ein runder Abdruck 
verbleibt, wonach eine Inzision in der Länge des Abdruckdurchmessers zuzüglich einer angemessenen zusätzlichen Länge für 
die Aufnahme der Hülse vorgenommen wird (z.B. 2 mm beim 5-mm-Trokar). Hierbei ist zu beachten, dass eine kurze Inzision zu 
Hautwiderstand gegenüber der Trokarhülse führen kann, was für die Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erforderlich macht 
und dem Chirurgen die Steuerung während des Eintritts erschwert. Den VersaOne™ Trokar mit Klinge in einem geeigneten Winkel zum 
elevierten Abdomen positionieren. (Siehe Punkt 11 unter „WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN“ für Abdominalverfahren.) 

VORSICHT: Der VersaOne™ Trokar mit Klinge ist schärfer als wiederverwendbare Trokare und erfordert daher 
im allgemeinen beim Einführen einen geringeren Kraftaufwand. 

VORSICHT: Unzureichendes Pneumoperitoneum, eine unzulängliche Inzision oder übermäßiger 
Kraftaufwand können das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.

HINWEIS: Bei Abdominalverfahren kann ein inkorrektes, senkrechtes Einführen des Trokars (siehe 
durchgestrichenen Trokar im Vordergrund) zu einer Aortenpunktion führen. (Siehe Diagramm Nr. 11.)

2. Vor dem Einführen des Trokars durch die Hautinzision den Obturator in die Trokarhülse einführen.

3. Mit der Handfläche oben auf den Obturator drücken, um die Abschirmung zu entsperren. Bei weiterhin eingedrücktem Griff den 
VersaOne™ Trokar durch die Hautinzision einführen. Während der Trokareinführung stetigen Abwärtsdruck ausüben.

HINWEIS: Die rote Markierung im Anzeigefenster ist ein integraler Bestandteil der Abschirmung. Sie dient 
zum Anzeigen der Position der Abschirmung im Verhältnis zur linearen Klinge. Beim Einführen bewegt sich 
die Anzeige der Abschirmung von der Abschirmungs-Position ON (d. h. scharfe lineare Klinge abgeschirmt) 
zur Abschirmungs-Position OFF (d. h. scharfe lineare Klinge freiliegend). Nachdem die Vorderkante 
der äußeren Kanüle die Bauch- bzw. Brustwand durchdrungen hat und im freien Raum liegt, wird die 
Abschirmung per Federung vorgeschoben. Die rote Markierung kehrt in die Position ON zurück und zeigt 
damit an, dass die scharfe lineare Klinge abgeschirmt ist. Die Abschirmung befindet sich damit in der 
geschützten Position ON. Bei jedem Zurückschieben der Abschirmung (wodurch die Trokarspitze freigelegt 
wird) ist ein Klicken zu hören. Beim Vorschieben der Abschirmung (wodurch die Trokarspitze abgedeckt wird) 
ist ein zweites Klicken zu hören.

VORSICHT: Nach dem Eintritt in den Freiraum der Bauch- bzw. Brusthöhle ist sorgfältig darauf zu achten, 
dass der VersaOne™ Trokar nicht wieder entschützt wird. Wird der Druck (Eindrücken) auf die Griffeinheit 
beendet und anschließend erneut ausgeübt, wird dadurch die Abschirmung wieder entsperrt und kann 
zurückgeschoben werden, wenn hinreichender Druck auf die Vorderkante ausgeübt wird. Befindet sich 
die rote Markierung nach dem Eintritt in der Position OFF, und der Chirurg ist der Ansicht, dass sich der 
VersaOne™ Trokar in einem extraperitonealen Raum befindet, ist der Obturator zu entfernen und zwecks 
Sichtprüfung der Instrumenteneintrittsstelle ein Laparoskop einzuführen. Bei unvollständigem Eintritt 
Anweisungsschritt Nr. 3 wiederholen.

4. Nach dem Eintritt in den Freiraum der Bauch- bzw. Brusthöhle bedeckt die Abschirmung die lineare Klinge und wird arretiert, 
wodurch das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen reduziert wird. Die rote Markierung in der Anzeige der Abschirmung erscheint 
in der Position ON, was durch ein hörbares Klicken bestätigt wird.

I) ROTE MARKIERUNG

J) ABSCHIRMUNG (VORGESCHOBEN)

5. Wenn sich das Instrument innerhalb der Bauch- bzw. Brusthöhle in der gewünschten Position befindet, den Obturator aus der 
Trokarhülse entfernen und die Hülse an Ort und Stelle belassen.

Trocar a lama

PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di riferimento 
per l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo o i ritrattamenti 
possono danneggiare il dispositivo e causare in seguito lesioni al paziente. Il ritrattamento e/o la risterilizzazione di questo dispositivo 
possono creare il rischio di contaminazione e di infezione a carico del paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare questo 
dispositivo.

DESCRIZIONE
Il trocar con lama da 5 mm Covidien™ VersaOne™ è disponibile con configurazione di fissazione della cannula liscia o nervata e 
con lunghezza standard o corta. Il trocar con lama VersaOne™ è dotato di una lama lineare affilata e di una guaina di sicurezza con 
dispositivo di bloccaggio a molla. Non appena il dispositivo è inserito in uno spazio libero della cavità addominale o toracica, la guaina 
di protezione avanza fino a ricoprire la lama lineare, riducendo il rischio di compromissione delle strutture interne. Il manicotto del 
trocar contiene un dispositivo di tenuta interno in grado di evitare perdite di gas in fase di inserimento o di estrazione degli strumenti 
senza perdite pneumoperitoneali. È presente una valvola del rubinetto di arresto per l’insufflazione e la desufflazione dei gas.

INDICAZIONI
Il trocar con lama VersaOne™ è stato progettato per essere impiegato in tutta una gamma di procedure di endoscopia ginecologica, 
generale, toracica ed urologica per la creazione ed il mantenimento di porte d’accesso chirurgico.

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

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

  AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La mancata possibilità di stabilire e mantenere un corretto pneumoperitoneo nelle procedure addominali può ridurre lo spazio libero 
disponibile, impedendo così l’avanzamento della guaina di protezione e aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

2. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate esclusivamente da medici con un’adeguata preparazione e una buona 
conoscenza delle tecniche endoscopiche. Inoltre, prima di effettuare le procedure endoscopiche, consultare la letteratura relativa a 
tecniche, complicanze e rischi.

3. Il trocar a lama VersaOne™ è più affilato dei comuni trocar riutilizzabili e quindi generalmente richiede l’applicazione di minor 
pressione per il suo inserimento. Esercitando una forza eccessiva si può ridurre il controllo dell’angolazione e della profondità 
d’inserimento della punta del trocar da parte dell’operatore, aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

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

5. Sia prima che dopo la rimozione dalla cavità addominale o toracica del trocar con lama VersaOne™ ispezionare il sito operatorio 
onde accertare l’eventuale presenza di emostasi. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante elettrocauterizzazione o 
suture manuali. A discrezione del chirurgo è possibile effettuare una laparotomia o una toracotomia.

6. Non tentare di inserire il trocar, se il marcatore rosso nell’indicatore di sicurezza non si sposta dalla posizione ON a OFF, poiché la 
punta del trocar non è esposta per l’inserimento nell’addome o nel torace.

7. UNA VOLTA PENETRATO NELLO SPAZIO LIBERO DELLA CAVITÀ ADDOMINALE O TORACICA, BISOGNA PRESTARE ATTENZIONE A NON 
RIARMARE IL TROCAR CON LAMA VersaOne™ CON GUAINA DI PROTEZIONE V2. Se la compressione del gruppo impugnatura viene 
arrestata e poi ripresa, la guaina di protezione è nuovamente libera di muoversi all’indietro, se una forza sufficiente viene applicata 
sulla sua estremità anteriore. Il trocar con lama VersaOne™ con guaina di protezione V2 parabolica verrà riarmato dunque in modalità 
di penetrazione e un avanzamento continuato della lama lineare affilata esposta potrebbe determinare lesioni alle strutture interne.

8. La toracoscopia è indicata soltanto se esiste uno spazio intrapleurico, anche se ridotto (riempito di aria o fluido). Pertanto, prima di 
inserire il trocar, è necessaria l’agoaspirazione attraverso il sito selezionato.

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

10. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è essenziale 
avere una profonda conoscenza dei principi e delle tecniche della laparoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

11. Nelle procedure addominali, un inserimento perpendicolare errato del trocar, come illustrato dal trocar cancellato in primo piano, 
può provocare la puntura dell’aorta addominale Prestare attenzione all’aorta addominale in (A). Il trocar nero mostra la corretta 
angolazione di inserimento.

A) AORTA ADDOMINALE

12. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente indicato per l’impiego in una procedura SINGOLA. SMALTIRE DOPO L’USO. 
NON RISTERILIZZARE.

  DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

B) LAMA DRITTA 

C) GUAINA DI PROTEZIONE 

D) GRUPPO TROCAR 

E) CANNULA DEL TROCAR

F) RUBINETTO D’ARRESTO

G) DISPOSITIVO DI TENUTA

H) OTTURATORE

  ISTRUZIONI PER L’USO 

1. Prestare particolare attenzione durante l’introduzione o la rimozione di strumenti endoscopici con estremità affilate o con spigoli vivi 
per ridurre al minimo la possibilità di danni accidentali al sistema di tenuta.

LA PRESENZA DELLA GUAINA DI PROTEZIONE DI CUI È PROVVISTO IL TROCAR CON LAMA VersaOne™ NON IMPLICA LA NON 
OSSERVANZA DA PARTE DEL PERSONALE MEDICO DELLE OPPORTUNE TECNICHE ENDOSCOPICHE.

NOTA: il rubinetto d’arresto è imballato in posizione chiusa e dovrà rimanere in tale posizione sino al 
momento dell’uso. Il rubinetto d’arresto è in posizione chiusa quando la leva è perpendicolare al raccordo 
Luer del rubinetto d’arresto. 

• Per insufflare l’addome, ruotare il rubinetto di arresto parallelamente al raccordo Luer.

• Per chiudere la valvola, ruotare il rubinetto di arresto perpendicolarmente al raccordo Luer.

• Prima dell’inserimento del trocar si consiglia di predisporre l’addome al pneumoperitoneo. Quindi, preparare la cavità addominale 
o toracica per l’inserimento del trocar praticando un’incisione adeguata ad accogliere la circonferenza del manicotto. Per assicurarsi 
di eseguire un’incisione corretta, si consiglia di premere e ruotare il manicotto del trocar contro la parete del corpo e quindi incidere 
seguendo un diametro leggermente più ampio rispetto al segno lasciato dal manicotto per permettere il suo alloggiamento, ad 
esempio 2 mm per il trocar da 5 mm. Notare che un’incisione insufficiente può provocare una certa resistenza della pelle alla camicia 
del trocar, rendendo necessario l’incremento della forza di penetrazione e riducendo il controllo del chirurgo durante l’inserimento. 
Posizionare il trocar con lama VersaOne™con un’adeguata angolazione rispetto al verso di sollevamento dell’addome. (Vedere il punto 
11 della sezione “AVVERTENZE E PRECAUZIONI” per le procedure addominali.) 

ATTENZIONE: Il trocar a lama VersaOne™ è più affilato dei comuni trocar riutilizzabili e quindi generalmente 
richiede l’applicazione di minor pressione per il suo inserimento. 

ATTENZIONE: un pneumoperitoneo insufficiente, l’incapacità di praticare un’incisione adeguata o 
l’applicazione di una pressione eccessiva può aumentare il rischio di lesione alle strutture interne.

NOTA: nelle procedure addominali, un inserimento perpendicolare errato del trocar, come illustrato dal 
trocar cancellato in primo piano, può provocare la puntura dell’aorta addominale (vedere il grafico 11.)

2. Prima di introdurre il trocar attraverso l’incisione cutanea, inserire l’otturatore nel manicotto del trocar.

3. Per sbloccare la guaina di protezione, premere sulla parte superiore dell’otturatore con il palmo della mano. Continuando a 
comprimere l’impugnatura, introdurre il trocar con lama VersaOne™ nell’incisione cutanea. Esercitare una pressione continua verso il 
basso durante l’ingresso del trocar.

NOTA: il marcatore rosso nella finestra dell’indicatore è parte integrante della guaina di protezione e indica 
la posizione della guaina di protezione rispetto alla lama lineare. Dopo l’inserimento, l’indicatore della 
guaina di protezione si sposta dalla posizione ON (punta lineare della lama coperta) alla posizione OFF 
della guaina (punta lineare della lama esposta). Una volta che l’estremità anteriore della cannula esterna è 
passata attraverso la parete addominale o toracica nello spazio libero, la guaina di protezione verrà spinta 
in avanti. Il marcatore rosso ritornerà nella posizione ON che indica la protezione della lama lineare affilata. 
La guaina di protezione è bloccata nella posizione di protezione ON. Quando la guaina di protezione si ritrae, 
esponendo la punta del trocar, si percepisce il tipico clic d’innesto. Quando la guaina di protezione avanza a 
coprire la punta del trocar, si avverte un secondo scatto.

ATTENZIONE: quando il trocar a lama  VersaOne™ è penetrato nello spazio libero della cavità addominale 
o toracica, è necessario prestare molta attenzione a non riarmarlo. Se la compressione del gruppo 
impugnatura viene interrotta e quindi ripresa, la guaina di protezione sarà nuovamente libera di muoversi 
all’indietro, se una forza sufficiente viene applicata sull’estremità anteriore. Se, dopo l’inserimento, il 
marcatore rosso è in posizione OFF e il chirurgo ritiene che il trocar a lama VersaOne™ si trovi nello spazio 
extraperitoneale, si dovrebbe rimuovere l’otturatore e inserire un laparoscopio per l’ispezione visiva del 
punto d’entrata dello strumento. Se l’introduzione è incompleta, ripetere il punto 3.

4. Una volta che il dispositivo ha raggiunto lo spazio libero della cavità addominale o toracica, la guaina di protezione ricopre la 
lama lineare del trocar e si blocca in sede, riducendo il potenziale di rischio di lesione degli organi interni. Quando il marcatore rosso 
nell’indicatore della guaina di protezione si posiziona su ON, si avverte uno scatto.

I) INDICATORE ROSSO

J) GUAINA DI PROTEZIONE (AVANTI)

5. Una volta che lo strumento si trova nella posizione desiderata entro la cavità addominale o toracica, togliere l’otturatore dal 
manicotto del trocar mantenendo in sede il manicotto stesso.

Trocar con bisturí

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el reprocesamiento de 
este producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El reprocesamiento o la reesterilización de 
este producto podrían generar riesgos de contaminación y de infección para el paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este 
dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El trocar con bisturí de 5 mm VersaOne™ de Covidien™ se vende con cánula de fijación lisa o nervada y con longitudes de trocar 
estándar y cortas. El trocar con bisturí VersaOne™ posee una hoja lineal aguda y una pantalla protectora con resorte y traba. Al 
introducirse en cualquier espacio libre de la cavidad abdominal o torácica, la pantalla avanza para cubrir la hoja lineal del trocar, 
reduciendo así el riesgo de daño a las estructuras internas. El manguito del trocar contiene un sello interno para prevenir las fugas 
de gas en el momento de introducir o extraer los instrumentos, sin pérdida del neumoperitoneo. Se provee una llave de paso para la 
insuflación y desinsuflación del gas.

INDICACIONES
El trocar con bisturí VersaOne™ está diseñado para ser utilizado en una variedad de intervenciones endoscópicas ginecológicas, 
generales, torácicas y urológicas para crear y mantener una puerta de entrada.

CONTRAINDICACIONES
1. El uso de este dispositivo está contraindicado cuando las técnicas endoscópicas en general estén contraindicadas.

2. Este dispositivo no está diseñado para utilizarse de forma diferente a la indicada.

  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Si no se establece y mantiene el neumoperitoneo adecuado en intervenciones abdominales, se podría reducir el espacio libre 
disponible, lo cual impediría el avance de la pantalla de protección y aumentaría el riesgo de que las estructuras internas sufrieran 
algún daño.

2. Las intervenciones endoscópicas deben realizarlas, exclusivamente, cirujanos familiarizados con las mismas y formados 
adecuadamente para ello. Además, antes de realizar cualquier procedimiento endoscópico, deberá consultarse la literatura médica 
relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos.

3. El trocar con bisturí VersaOne™ es más agudo que los trocares reutilizables y, por lo tanto, suele hacer falta menos fuerza para la 
inserción. Ejercer demasiada fuerza puede reducir el control del usuario sobre el ángulo y la profundidad de inserción de la punta del 
trocar, por lo que aumenta el riesgo de que las estructuras internas sufran algún daño.

4. Las adhesiones, anomalías anatómicas u otras obstrucciones podrían evitar o retrasar el avance de la pantalla, dejando la hoja lineal 
aguda descubierta y exponiendo las estructuras internas a una posible lesión.

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

6. No intente insertar el trocar si la banderita roja del indicador de la pantalla no pasa de la posición ON a la posición OFF, pues la punta 
del trocar no estará expuesta para la penetración abdominal o torácica.

7. UNA VEZ QUE SE HAYA PENETRADO EL ESPACIO LIBRE DE LA CAVIDAD ABDOMINAL O TORÁCICA, SE DEBERÁ PROCEDER CON 
CAUTELA A FIN DE NO PREPARAR OTRA VEZ EL TROCAR CON BISTURÍ VersaOne™ CON PANTALLA PARABÓLICA V2. Si se suspende y 
luego se reinicia la compresión del conjunto del mango, la pantalla protectora quedará dispuesta una vez más para desplazarse hacia 
atrás, si se aplica una cantidad de fuerza suficiente sobre el extremo delantero de la pantalla protectora. El trocar con bisturí VersaOne™ 
con escudo parabólico V2 se preparará de nuevo en el modo de penetración. Continuar avanzando la hoja lineal aguda expuesta en 
ese momento podría dar lugar a que las estructuras internas sufrieran algún daño.

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

9.  Cuando en una misma intervención se utilicen instrumentos endoscópicos de diferentes fabricantes, compruebe previamente su 
compatibilidad y asegúrese de que no se vean afectados ni el aislamiento eléctrico ni la toma de tierra.

10. El conocimiento profundo de los principios y las técnicas que intervienen en los procedimientos electroquirúrgicos y de 
laparoscopia con láser es esencial para evitar riesgos de descargas y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios, así como para 
prevenir que el instrumento sufra algún daño. 

11. En una cirugía abdominal, las inserciones perpendiculares incorrectas del trocar, como ilustra el trocar tachado en el primer plano, 
podrían resultar en la perforación de la aorta. Observe la aorta abdominal en (A). El trocar de color negro indica el ángulo de inserción 
correcto.

A) AORTA ABDOMINAL

12. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención. DESECHAR DESPUÉS DE 
UTILIZAR. NO REESTERILIZAR

  VISTA ESQUEMÁTICA

B) HOJA LINEAL 

C) PANTALLA 

D) CONJUNTO DEL TROCAR 

E) CÁNULA DEL TROCAR

F) LLAVE DE PASO

G) SELLO

H) OBTURADOR

  INSTRUCCIONES DE USO 

1. Proceda con precaución cuando introduzca o retire instrumentos endoscópicos afilados o agudos a fin de minimizar la posibilidad de 
que el sello pueda sufrir algún daño accidental.

LA PRESENCIA DE LA PANTALLA PROTECTORA EN EL TROCAR CON BISTURÍ VersaOne™ NO SUSTITUYE LA ADHESIÓN POR PARTE DEL 
MÉDICO A LAS TÉCNICAS ENDOSCÓPICAS APROPIADAS.

NOTA: la llave de paso se suministra en posición cerrada y debe permanecer así antes de utilizarla. La llave de 
paso está en posición cerrada cuando la palanca está perpendicular a la conexión luer de la llave de paso. 

• Para insuflar el abdomen, gire la llave de paso paralela a la conexión luer.

• Para cerrar la válvula, gire la llave de paso perpendicular a la conexión luer.

• Se recomienda establecer un neumoperitoneo en el abdomen antes de insertar el trocar. Después, se debe preparar la cavidad 
abdominal o torácica para la inserción del trocar practicando una incisión adecuada para acomodar la circunferencia del manguito. 
Una manera de asegurar que la incisión sea adecuada es empujar el manguito del trocar sobre la pared del cuerpo, de manera que 
cree una impresión circular, y luego cortar sobre el diámetro de dicha impresión, más una cantidad adicional para el manguito, p. ej., 2 
mm para el trocar de 5 mm. Observe que una pequeña incisión puede causar que la piel se resista ante el manguito del trocar, lo cual 
aumentaría la fuerza de penetración y reduciría el control del cirujano durante la introducción. Sitúe el trocar con bisturí VersaOne™ 
en el ángulo apropiado con referencia al abdomen elevado. (Consulte el n.º 11 bajo “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES” para el 
procedimiento abdominal).

PRECAUCIÓN: El trocar con bisturí VersaOne™ es más agudo que los trocares reutilizables y, por lo tanto, suele 
hacer falta menos fuerza para la inserción. 

PRECAUCIÓN: la ausencia de un neumoperitoneo suficiente, no practicar una incisión adecuada o aplicar 
fuerza excesiva pueden aumentar el riesgo de lesión en estructuras internas.

NOTA: en una cirugía abdominal, las inserciones perpendiculares incorrectas del trocar, como ilustra el trocar 
tachado en el primer plano, podrían resultar en la perforación de la aorta. (Consulte el diagrama 11).

2. Antes de introducir el trocar a través de la incisión de la piel, inserte el obturador en el manguito del trocar.

3. Ejerza presión hacia abajo sobre el obturador con la palma de la mano para liberar la pantalla. Mientras mantiene el mango 
comprimido, introduzca el trocar con bisturí VersaOne™ a través de la incisión de la piel. Aplique una presión continua hacia abajo 
durante la introducción del trocar.

NOTA: la bandera roja que aparece en la ventanilla del indicador forma parte integral de la pantalla. Su 
finalidad es mostrar la posición de la pantalla en relación con la hoja lineal. Cuando se lleva a cabo la 
inserción, el indicador de la pantalla se desplaza desde la posición ON de la pantalla (hoja lineal aguda 
apantallada) hasta la posición OFF de la pantalla (hoja lineal aguda expuesta). Una vez que el extremo 
delantero de la cánula exterior haya pasado a través de la pared abdominal o torácica y hasta el espacio 
libre, la pantalla botará hacia adelante. La bandera roja volverá a la posición ON, indicando que la hoja lineal 
aguda está protegida. Con esto, la pantalla queda bloqueada en la posición protegida ON. Cada vez que se 
retrae la pantalla, lo cual expone la punta del trocar, se escucha un chasquido. Al hacer avanzar la pantalla 
para cubrir la punta del trocar, se escucha otro un chasquido.

PRECAUCIÓN: una vez que se haya penetrado el espacio libre de la cavidad abdominal o torácica, se deberá 
proceder con precaución a fin de no preparar el trocar con bisturí VersaOne™ de nuevo. Si se suspende y 
luego se reinicia la compresión del conjunto del mango, la pantalla protectora quedará dispuesta una vez 
más para desplazarse hacia atrás si se aplica una cantidad de fuerza suficiente sobre el extremo delantero. 
Si la banderita roja está en la posición OFF después de la entrada y el cirujano piensa que el trocar con bisturí 
VersaOne™ se encuentra en un espacio extraperitoneal, entonces se deberá retirar el obturador y se deberá 
introducir un laparoscopio para inspeccionar visualmente el punto de entrada del instrumento. Si la entrada 
no se ha realizado por completo, repita el paso 3.

4. Al introducirse en el espacio libre de la cavidad abdominal o torácica, la pantalla cubre la hoja lineal del trocar y queda asegurada, 
reduciendo así la posibilidad de que las estructuras internas puedan sufrir algún daño. La bandera roja del indicador de la pantalla 
aparece en la posición ON y esto se confirma por el chasquido que se escucha.

I) BANDERA ROJA

J) PANTALLA (HACIA DELANTE)

5. Cuando el instrumento esté en la posición deseada dentro de la cavidad abdominal o torácica, retire el obturador del manguito del 
trocar, dejando el manguito en su lugar.

PT

Trocarte com lâmina

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

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

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

DESCRIÇÃO
O trocarte com lâmina Covidien™ VersaOne™ de 5 mm está disponível com configurações de cânula de fixação lisa ou com nervuras 
e nos comprimentos de trocarte curto e padrão. O trocarte com lâmina VersaOne™ tem uma lâmina linear afiada e uma proteção 
de segurança com trava através de mola. Depois de entrar em um espaço livre na cavidade abdominal ou torácica, a proteção de 
segurança avança para cobrir a lâmina linear, reduzindo a chance de haver ferimento a estruturas internas. A bainha do trocarte 
contém uma vedação interna para evitar o vazamento de gás quando os instrumentos são inseridos ou retirados, sem haver perda de 
pneumoperitônio. Há uma válvula torneira para insuflação e desinsuflação de gás.

INDICAÇÕES
O trocarte com lâmina VersaOne™ se destina ao uso em uma variedade de procedimentos endoscópicos ginecológicos, gerais, 
torácicos e urológicos para criar e manter uma porta de entrada.

CONTRAINDICAÇÕES
1. Este dispositivo não deve ser utilizado quando as técnicas endoscópicas forem contraindicadas de forma geral.

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

  ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES

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

2. Procedimentos endoscópicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado e estejam 
familiarizados com técnicas endoscópicas. Além disso, antes de executar procedimentos endoscópicos, consulte a literatura médica em 
relação às técnicas, complicações e riscos.

3. O trocarte com lâmina VersaOne™ é mais afiado do que trocartes reutilizáveis e, portanto, geralmente requer a aplicação de menos 
força para a inserção. A aplicação de força excessiva poderá reduzir o controle do ângulo pelo usuário e da profundidade de inserção da 
ponta do trocarte, aumentando o risco de dano a estruturas internas.

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

5. Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte com lâmina VersaOne™ da cavidade abdominal ou torácica, inspecione o local 
da operação quanto a hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização ou suturas manuais. A critério do 
cirurgião, pode-se realizar uma laparotomia ou toracotomia.

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

7. DEPOIS DA ENTRADA NO ESPAÇO LIVRE NA CAVIDADE ABDOMINAL OU TORÁCICA, TOME CUIDADO PARA NÃO REARMAR O 
TROCARTE COM LÂMINA VersaOne™ COM A PROTEÇÃO DE SEGURANÇA PARABÓLICA V2. Se a compressão do conjunto do 
manipulador for interrompida e reiniciada em seguida, a proteção de segurança será novamente liberada para se mover de volta se for 
aplicada força suficiente contra a extremidade frontal da proteção de segurança. O trocarte com lâmina VersaOne™ com proteção de 
segurança parabólica V2, nesse caso, se rearmaria em modo de penetração. O avanço contínuo da lâmina linear exposta neste ponto 
poderia causar o ferimento de estruturas internas.

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

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

10. É essencial uma compreensão total dos princípios e técnicas envolvidos nos procedimentos laparoscópicos a laser e eletrocirúrgicos 
a fim de evitar riscos de choque e queimaduras, tanto ao paciente como ao(s) cirurgião(ões) e danos ao instrumento.

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

A) AORTA ABDOMINAL

12. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e é projetado para uso em apenas um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. NÃO 
REESTERILIZE.

  VISTA ESQUEMÁTICA

B) LÂMINA LINEAR 

C) PROTEÇÃO DE SEGURANÇA 

D) CONJUNTO DO TROCARTE 

E) CÂNULA DO TROCARTE

F) VÁLVULA REGULADORA

G) VEDAÇÃO

H) OBTURADOR

  INSTRUÇÕES DE USO 

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

A PRESENÇA DA PROTEÇÃO DE SEGURANÇA NO TROCARTE COM LÂMINA VersaOne™ NÃO ISENTA O MÉDICO DE UTILIZAR AS TÉCNICAS 
ENDOSCÓPICAS ADEQUADAS.

OBSERVAÇÃO: A torneira é enviada na posição fechada e deve ser mantida fechada antes do uso. A torneira 
está na posição fechada quando a alavanca está perpendicular à conexão luer da torneira. 

• Para insuflar o abdômen, gire a torneira para a posição paralela à conexão luer.

• Para fechar a válvula, gire a torneira para a posição perpendicular à conexão luer.

• Recomenda-se a criação de pneumoperitônio no abdômen antes da inserção do trocarte. Depois disso, prepare a cavidade 
abdominal ou torácica para a inserção do trocarte fazendo uma incisão adequada para acomodar a circunferência da bainha. Uma 
forma de garantir que uma incisão adequada foi feita é pressionar a bainha do trocarte contra a parede do corpo, fazendo uma 
impressão circular e, em seguida, fazer uma incisão no diâmetro da impressão, mais uma quantidade adicional adequada para 
acomodar a bainha como, por exemplo, de 2 mm para um trocarte de 5 mm. Observe que uma incisão curta poderá fazer com que a 
pele ofereça resistência à bainha do trocarte, aumentando a força de penetração e reduzindo o controle do cirurgião durante a entrada. 
Posicione o trocarte com lâmina VersaOne™ no ângulo adequado para abdômen elevado. (Consulte o número 11 de “ADVERTÊNCIAS E 
PRECAUÇÕES” para procedimentos abdominais.)

CUIDADO: o trocarte com lâmina VersaOne™ é mais afiado do que trocartes reutilizáveis e, portanto, 
geralmente requer a aplicação de menos força para a inserção. 

CUIDADO: a ausência de pneumoperitônio suficiente, a falha em fazer a incisão adequada ou a aplicação de 
força excessiva poderá aumentar o risco de ferimentos das estruturas internas. 

OBSERVAÇÃO: em um procedimento abdominal, a inserção perpendicular incorreta do trocarte, retratada 
pelo trocarte cruzado em primeiro plano, poderá resultar em perfuração aórtica. (Consulte o diagrama 11.)

2. Antes de introduzir o trocarte através da incisão na pele, insira o obturador na bainha do trocarte.

3. Pressione para baixo a partir da parte superior do obturador com a palma da mão para destravar a proteção de segurança. Enquanto 
mantém a compressão do manipulador, introduza o trocarte com lâmina VersaOne™ na incisão de pele. Aplique pressão contínua para 
baixo durante a entrada do trocarte.

OBSERVAÇÃO: o indicador vermelho na janela indicadora é parte integrante da proteção de segurança. Seu 
propósito é mostrar a posição da proteção de segurança em relação à lâmina linear. Quando a inserção é 
executada, o indicador de proteção de segurança move-se da posição ON da proteção de segurança (lâmina 
linear afiada protegida) para a posição OFF da proteção de segurança (lâmina linear afiada exposta). Depois 
que a extremidade frontal da cânula externa passar através da parede abdominal ou torácica para um 
espaço livre, a proteção de segurança saltará para a frente. O indicador vermelho retornará para a posição 
ON mostrando que a lâmina linear afiada está protegida. A proteção de segurança agora está travada na 
posição ON protegida. Toda vez que a proteção de segurança é recolhida para expor a ponta do trocarte, 
ouve-se um clique. Quando a proteção de segurança avança para cobrir a ponta do trocarte, ouve-se um 
segundo clique.

CUIDADO: depois da entrada ter sido feita no espaço livre na cavidade abdominal ou torácica, tome cuidado 
para não rearmar o trocarte com lâmina  VersaOne™. Se a compressão do conjunto manipulador for 
interrompida e reiniciada em seguida, a proteção de segurança será novamente liberada para se mover de 
volta se for aplicada força suficiente contra a parte frontal. Se o sinalizador vermelho estiver na posição 
OFF depois da entrada e o cirurgião acreditar que o trocarte com lâmina VersaOne™ está em um espaço 
extraperitoneal, então o obturador deverá ser removido e um laparoscópio inserido para inspeção visual do 
ponto de entrada dos instrumentos. Se a inserção estiver incompleta, repita a instrução número 3.

4. Depois de entrar em um espaço livre na cavidade abdominal ou torácica, a proteção de segurança cobre e trava a lâmina linear no 
lugar, reduzindo o potencial de ferimento a estruturas internas. O indicador vermelho na proteção de segurança aparece na posição ON 
e é confirmado através de um clique.

I) INDICADOR VERMELHO

J) PROTEÇÃO DE SEGURANÇA AVANÇADA

5. Quando o instrumento estiver na posição desejada dentro da cavidade abdominal ou torácica, remova o obturador da bainha do 
trocarte deixando a bainha no local.

Trocar met mes

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

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

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling van dit product kan 
leiden tot een slechte werking ervan, met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Het recyclen en/of opnieuw steriliseren van dit product 
kan risico op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De Covidien™ VersaOne™ trocar van 5 mm is verkrijgbaar met gladde of geribbelde uitvoeringen van de fixatiecanule en in korte en 
standaard trocarlengtes. De VersaOne™ trocar met mes heeft een scherp, recht mes en een beschermend schild dat met een veer 
wordt geactiveerd. Zodra het instrument is ingebracht in de buik- of thoraxholte, schuift het beschermingsschild naar voren om het 
rechte mes te bedekken. Hierdoor neemt de kans op beschadiging van inwendige structuren af. De trocarhuls bevat een ingebouwde 
afsluiter om te voorkomen dat er gas lekt wanneer instrumenten worden ingebracht of verwijderd zonder dat het pneumoperitoneum 
verloren gaat. Er is een kraantje aanwezig voor insufflatie van gas en het laten ontsnappen van gas.

INDICATIES
De VersaOne™ trocar met mes is ontworpen om te worden gebruikt bij verscheidene gynaecologische, algemene, thoracale en 
urologische endoscopische ingrepen om een ingangspoort te maken en deze open te houden.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit instrument mag niet worden gebruikt als er een algemene contra-indicatie voor endoscopische technieken geldt.

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

  WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

2. Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid en voldoende ervaring hebben 
met endoscopische technieken. Bovendien moet voor het uitvoeren van een endoscopische ingreep de medische literatuur met 
betrekking tot de technieken, de complicaties en de gevaren van endoscopische ingrepen worden geraadpleegd.

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

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

5. Kijk zowel voor als na het verwijderen van de VersaOne™ trocar met mes uit de buik- of borstholte, de operatieplaats na op 
hemostase. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen. Indien de chirurg dit noodzakelijk acht, 
kan er een laparotomie of thoracotomie worden uitgevoerd.

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

7. OP HET MOMENT DAT MEN DE VRIJE RUIMTE IN DE BUIK- OF BORSTHOLTE HEEFT BEREIKT, DIENT MEN ERVOOR TE ZORGEN DAT DE 
VersaOne™ TROCAR MET MES EN V2 PARABOLISCH SCHILD NIET OPNIEUW WORDT GEACTIVEERD. Als u het samendrukken van de 
handgreep stopt en vervolgens hervat, kan het beschermingsschild weer terugschuiven als er voldoende druk op de voorkant van het 
kapje wordt uitgeoefend. De VersaOne™ trocar met mes en V2 parabolisch schild wordt vervolgens herladen in de penetratiestand. 
Het verder naar voren schuiven van het onbeschermde rechte mes zou op dit moment schade kunnen toebrengen aan de inwendige 
structuren.

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

9. Controleer voordat u endoscopische instrumenten en hulpstukken van verschillende fabrikanten tegelijkertijd gebruikt, of deze 
instrumenten compatibel zijn en of de elektrische isolatie en aarding niet negatief worden beïnvloed.

10. Een grondige kennis van de principes en technieken van laserlaparoscopie en elektrochirurgische ingrepen is noodzakelijk om 
het risico van schokken en brandwonden bij zowel patiënt als behandelaar(s) te vermijden en om beschadiging van het instrument 
te voorkomen.

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

A) ABDOMINALE AORTA

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

  SCHEMATISCH OVERZICHT

B) RECHT MES 

C) SCHILD 

D) TROCARSYSTEEM 

E) TROCARCANULE

F) KRAANTJE

G) AFSLUITER

H) OBTURATOR

  GEBRUIKSAANWIJZING 

1. 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 minimaliseren.

DE AANWEZIGHEID VAN EEN BESCHERMKAPJE OP DE VersaOne™ TROCAR MET MES MAG DE ARTS NIET WEERHOUDEN VAN HET 
TOEPASSEN VAN GOEDE ENDOSCOPISCHE TECHNIEKEN.

OPMERKING: het kraantje wordt in gesloten stand vervoerd en moet tot gebruik gesloten blijven. Het 
kraantje is gesloten als de handgreep loodrecht staat op de luer-aansluiting van het kraantje. 

• Draai het kraantje parallel aan de luer-aansluiting om het abdomen te insuffleren.

• Draai het kraantje in loodrechte positie op de luer-aansluiting om de klep te sluiten.

• Het verdient aanbeveling om voor het inbrengen van de trocar een pneumoperitoneum in de buikholte te creëren. Bereid daarna 
de abdominale of thoracale holte voor op het inbrengen van de trocar door een geschikte incisie te maken voor de diameter van 
de huls. Een trefzekere methode om een geschikte incisie te maken, is de trocarhuls tegen de lichaamswand drukken om zo een 
ronde afdruk te maken. Daarna maakt u een insnede met de diameter van deze afdruk, plus nog enkele millimeters om de huls te 
kunnen inbrengen, bijvoorbeeld 2 mm voor de trocar van 5 mm. Een te korte incisie kan ertoe leiden dat de huid weerstand biedt 
aan het inbrengen van de trocarhuls. Hierdoor kost het inbrengen meer kracht en kan de chirurg de trocar bij het inbrengen minder 
goed sturen. Plaats de VersaOne™ trocar met mes in een gepaste hoek op het opgeblazen abdomen. (Zie “WAARSCHUWINGEN EN 
VOORZORGSMAATREGELEN” nr. 11 voor de procedure in het abdomen).

LET OP: de VersaOne™ trocar met mes is scherper dan de herbruikbare trocars en daarom moet men meestal 
minder kracht gebruiken om hem in te brengen. 

LET OP: het risico op beschadiging van inwendige structuren kan toenemen wanneer er onvoldoende 
pneumoperitoneum is, wanneer er geen geschikte incisie wordt gemaakt of te veel kracht wordt gebruikt.

OPMERKING: bij een abdominale ingreep kan het onjuist loodrecht inbrengen van een trocar, zoals wordt 
geïllustreerd met de doorgekruiste trocar op de voorgrond, leiden tot het doorsteken van de aorta. (Zie 
diagram 11).

2. Breng de obturator aan in de trocarhuls voordat u de trocar inbrengt via de huidincisie.

3. Druk de top van de obturator met de handpalm omlaag om het schildje te ontgrendelen. Breng, terwijl u op de hendel blijft 
drukken, de VersaOne™ trocar met mes in via de incisie in de huid. Blijf continu neerwaartse druk uitoefenen tijdens het inbrengen 
van de trocar.

OPMERKING: het rode vlakje in het indicatorvenster is een integraal deel van het schild. De bedoeling 
ervan is om de positie van het schild ten opzichte van het rechte mes te tonen. Na het inbrengen schuift 
de schildindicator van de ON-stand (het scherpe rechte mes is beschermd) naar de OFF-stand (het scherpe 
rechte mes is vrij). Zodra de voorzijde van de buitenste canule door de wand van het abdomen of de thorax is 
gedrongen en in de open ruimte is gekomen, springt het schild naar voren. Het rode vlakje schuift weer naar 
de ON-stand, waaruit blijkt dat het rechte mes is beschermd. Het schild is nu vergrendeld in de beschermde 
ON-stand. Telkens wanneer het schild wordt teruggetrokken en het uiteinde van de trocar bloot komt te 
liggen, hoort u een klik. Wanneer het schild naar voren schuift om het uiteinde van de trocar te bedekken, 
hoort u een tweede klik.

LET OP: zodra de vrije ruimte in de buik- of borstholte is bereikt, dient u te voorkomen dat de VersaOne™ 
trocar met mes opnieuw wordt geactiveerd. Als u het samendrukken van de hendel stopt en vervolgens 
hervat, kan het schildje terugschuiven als er voldoende druk op de voorkant wordt uitgeoefend. Als het rode 
vlakje na het inbrengen in de OFF-stand staat, en de chirurg denkt dat de VersaOne™ trocar met mes zich in 
de extraperitoneale ruimte bevindt, dient de obturator te worden verwijderd en dient een laparoscoop te 
worden ingebracht voor visuele inspectie van het intredepunt van het instrument. Als het instrument niet 
volledig of goed is ingebracht, dient u stap 3 te herhalen.

4. Zodra de vrije ruimte in de buik- of borstholte is bereikt, dekt het schild het rechte mes af en klikt het op zijn plaats, waardoor de 
kans op beschadiging van inwendige structuren afneemt. Het rode vlakje van schildindicator komt in de ON-stand, hetgeen wordt 
bevestigd door een hoorbare klik.

I) ROOD VLAK

J) SCHILDJE (NAAR VOREN)

5. Zodra het instrument zich in de gewenste positie in de abdominale of thoracale holte bevindt, verwijdert u de obturator uit de 
trocarhuls en laat u de huls zitten.

Bladförsedd troakar

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

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

Denna produkt har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning eller omarbetning av 
produkten kan leda till att den går sönder och att patienten skadas. Omarbetning och/eller omsterilisering av produkten kan medföra 
risk för kontaminering och patientinfektion. Produkten får inte återanvändas, omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
Covidien™ VersaOne™ 5 mm bladförsedd troakar finns i konfigurationer med både släta och räfflade fixeringskanyler samt med korta 
och standardlånga troakarer. VersaOne™ bladförsedd troakar är försedd med ett vasst rakt knivblad och ett fjäderbelastat spärrskydd. 
När fritt utrymme i bukhålan eller bröstkorgen nås skjuts skyddet fram och täcker det raka bladet för att minska risken för skador på 
inre strukturer. Troakarhylsan har en innertätning som hindrar gasläckage när instrument förs in eller dras tillbaka, för att förhindra 
förlust av pneumoperitoneum. Det finns en kranventil för insufflation och tömning av gas.

INDIKATIONER
VersaOne™ bladförsedd troakar är avsedd för användning i ett antal gynekologiska, allmänna, torakala och urologiska endoskopiska 
ingrepp för att skapa och upprätthålla en instrumentingång.

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

2. Detta instrument är endast avsett för indicerade användningsområden.

  VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

1. Otillräckligt upprättande och bibehållande av tillämplig pneumoperitoneum vid bukingrepp kan reducera det tillgängliga fria 
rummet och därmed hindra skyddet från att skjutas fram, vilket medför ökad risk för skador på inre strukturer.

2. Endoskopiska ingrepp ska endast utföras av läkare med adekvat utbildning i och erfarenhet av endoskopiska metoder. Dessutom ska 
medicinsk litteratur som behandlar tekniker, komplikationer och risker konsulteras innan endoskopiska ingrepp utförs.

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

4. Adherenser, anatomiska anomalier eller andra hinder kan förhindra eller fördröja framskjutningen av skyddet och därmed lämna 
det vassa raka bladet oskyddat, vilket utsätter inre strukturer för skaderisk.

5. Både innan och efter att VersaOne™ bladförsedd troakar avlägsnas från buk- eller brösthålan ska operationsstället inspekteras 
med avseende på hemostas. Blödning kan kontrolleras med diatermi eller manuellt satta suturer. Efter kirurgens bedömning kan 
laparotomi eller torakotomi utföras.

6. Försök inte att föra in troakaren om den röda flaggan i skyddsindikatorn inte flyttas från läge ON till OFF, eftersom troakarspetsen då 
inte kommer att exponeras för penetration av buk- eller brösthålan.

7. NÄR TROAKAREN VÄL HAR KOMMIT IN I FRITT UTRYMME I BUK- ELLER BRÖSTHÅLAN MÅSTE FÖRSIKTIGHET IAKTTAS SÅ ATT 
VersaOne™ BLADFÖRSEDD TROAKAR MED PARABOLISKT SKYDD INTE ÅTERAKTIVERAS. Om du slutar att klämma eller trycka ihop 
handtagsenheten och sedan börjar klämma ihop den igen blir det åter möjligt för skyddet att dras tillbaka om skyddets framände 
utsätts för tillräcklig kraft. VersaOne™ bladförsedd troakar med V2 paraboliskt skydd återaktiveras då i penetrationsläget. Om det vassa 
raka bladet förs fram ytterligare i detta läge kan det orsaka skador på inre strukturer.

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

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

10. Ingående kännedom om principer och metoder för laserlaparoskopi och ingrepp med diatermi är nödvändig för att risk för elstöt 
och brännskador för såväl patient som operatör(er) samt skador på instrumentet ska kunna undvikas.

11. Vid bukingrepp kan felaktigt, dvs. vinkelrätt, införande av troakaren, såsom den överkryssade troakaren i figurens förgrund visar, 
resultera i punktion av aorta. Observera bukaorta vid (A). Den helsvarta troakaren visar korrekt införingsvinkel.

A) BUKAORTA

12. Detta instrument tillhandahålls STERILT och är endast avsett för användning vid ETT ENDA ingrepp. KASSERAS EFTER 
ANVÄNDNING. FÅR INTE OMSTERILISERAS.

  ILLUSTRATION

B) RAKT KNIVBLAD 

C) SKYDD 

D) TROAKARENHET 

E) TROAKARKANYL

F) KRAN

G) TÄTNING

H) OBTURATOR

  BRUKSANVISNING 

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

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

OBS! Kranen levereras i slutet läge och ska förbli sluten före användningen. Kranen är i slutet läge när 
spaken är vinkelrät mot luerkopplingen på kranen. 

• För att insufflera buken vrider du kranen parallellt mot luerkopplingen.

• För att stänga ventilen vrider du kranen vinkelrätt mot luerkopplingen.

• Etablering av pneumoperitoneum i bukhålan rekommenderas innan troakaren förs in. Förbered därefter buk- eller brösthålan för 
införande av troakaren genom att göra en incision som passar till hylsans omkrets. En metod för att tillförsäkra att incisionen görs stor 
nog är att trycka troakarhylsan mot kroppsytan för att skapa ett runt avtryck och sedan snitta avtryckets diameter plus lämpligt tillägg 
för att få plats med hylsan, t.ex. 2 mm för 5 mm-troakaren. Obs! Tänk på att en kort incision kan medföra att huden bjuder motstånd 
mot troakarhylsan, vilket ökar penetrationskraften och minskar kirurgens kontroll över införandet. Placera VersaOne™ bladförsedd 
troakar i korrekt vinkel mot den insufflerade buken. (Se ”VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER” under punkt 11 för bukingrepp.)

FÖRSIKTIGHET: VersaOne™ bladförsedd troakar är vassare än återanvändbara troakarer och därför behövs i 
allmänhet mindre kraft för att föra in den. 

FÖRSIKTIGHET: Otillräcklig pneumoperitoneum, för liten incision eller användning av för stor kraft kan öka 
risken för skador på inre strukturer.

OBS! Vid bukingrepp kan felaktigt, dvs. vinkelrätt, införande av troakaren, såsom den överkryssade 
troakaren i figurens förgrund visar, resultera i punktion av aorta. (Se diagram 11.)

2. För in obturatorn i troakarhylsan innan troakaren förs igenom hudincisionen.

3. Tryck nedåt med handflatan på obturatorns överdel för att frigöra skyddet. Fortsätt trycka på handtaget och för VersaOne™ 
bladförsedd troakar genom hudincisionen. Bibehåll trycket nedåt medan troakaren förs in.

OBS! Den röda flaggan i indikatorfönstret är inbyggd i skyddet. Dess funktion är att visa skyddets läge 
i förhållande till det raka bladet. Vid införandet flyttar sig skyddsindikatorn från läget skydd ON (det 
vassa raka bladet är skyddat) till läget skydd OFF (det vassa raka bladet är exponerat). När framänden på 
ytterkanylen har passerat genom buk- eller toraxväggen och når fritt utrymme skjuts skyddet fram. Den 
röda flaggan återställs till läge ON, vilket anger att det vassa raka bladet är skyddat. Skyddet är nu spärrat 
i skyddsläget ON. Varje gång skyddet dras tillbaka och troakarspetsen exponeras hörs ett klickljud. När 
skyddet skjuts fram och troakarspetsen skyddas hörs också ett klickljud.

FÖRSIKTIGHET: När tillträde till fritt rum i buk- eller brösthålan har uppnåtts ska försiktighet iakttas så 
att VersaOne™ bladförsedd troakar inte åter blir oskyddad. Om du slutar att klämma eller trycka ihop 
handtagsenheten och sedan börjar klämma ihop den igen blir det åter möjligt för skyddet att dras tillbaka 
om skyddets framände utsätts för tillräcklig kraft. Om den röda flaggan är i läge OFF efter införandet och 
kirurgen misstänker att VersaOne™ bladförsedd troakar är i ett extraperitonealt utrymme ska obturatorn 
avlägsnas och ett laparoskop införas för visuell inspektion av instrumentets ingångsställe. Om fritt utrymme 
inte nåddes ska anvisningarna under punkt 3 upprepas.

4. Vid inträde i fritt rum i bröst- eller bukhålan täcker skyddet det raka bladet och spärras för att minska risken för skador på inre 
strukturer. Den röda flaggan i skyddsindikatorn står i läge ON och detta bekräftas med ett klickljud.

I) RÖD FLAGGA

J) SKYDD (FRAMSKJUTET)

5. När instrumentet är i önskat läge i buk- eller brösthålan ska obturatorn avlägsnas från troakarhylsan, medan hylsan ska lämnas kvar.

Trokar med kniv

LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Dette hæfte er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er udelukkende udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af denne 
anordning kan medføre funktionsfejl og efterfølgende patientskade. Genforarbejdning og/eller resterilisering af denne anordning kan 
skabe risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning må ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
5 mm Covidien™ VersaOne™-trokaren med kniv fås i glatte eller riflede fikseringskanylekonfigurationer samt i korte længder 
og standardlængder for trokarer. VersaOne™-trokaren med kniv har en skarp, lige kniv og en skærm med fjederbelastet lås. Når 
kniven er inde i frit rum i bug- eller brysthulen, føres skærmen frem og dækker kniven, så risiko for skade på interne strukturer 
mindskes. Trokarrøret har en intern pakning, der forhindrer gaslækage, når instrumenter føres ind eller trækkes ud, uden tab af 
pneumoperitoneum. Der er en stophaneventil til indblæsning og tømning af gas.

INDIKATIONER
VersaOne™-trokaren med kniv er beregnet til brug til etablering og opretholdelse af en adgangsport i diverse gynækologiske, almene, 
torakale og urologiske, endoskopiske procedurer.

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

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

  ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

2. Endoskopiske procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse i og kendskab til endoskopiske teknikker. Desuden 
skal den medicinske litteratur om teknikker, komplikationer og risici konsulteres, inden der udføres endoskopiske indgreb.

3. VersaOne™-trokaren med kniv er skarpere end genanvendelige trokarer, og der skal derfor normalt anvendes færre kræfter til 
indføringen. Hvis der anvendes for mange kræfter, kan det reducere brugerens kontrol over trokarspidsens vinkel og indføringsdybde, 
hvilket øger risikoen for skade på interne strukturer.

4. Adhærencer, anatomiske anomalier eller andre obstruktioner kan forhindre eller forsinke fremføring af skærmen, så den skarpe, lige 
kniv ikke er dækket, og interne strukturer kan blive beskadiget.

5. Både før og efter at VersaOne™-trokaren med kniv er taget ud af bug- eller brysthulen, skal operationsstedet inspiceres for 
hæmostase. Blødning kan standses med elektrokauterisation eller manuelle suturer. Der kan udføres laparotomi eller torakotomi efter 
kirurgens skøn.

6. Før ikke trokaren ind, hvis det røde felt i sikkerhedsindikatoren ikke flytter sig fra positionen ON til positionen OFF, da trokarspidsen 
ikke vil blive frilagt mhp. penetrering af bug- eller brystvæggen.

7. NÅR VersaOne™-TROKAREN MED KNIV OG V2 PARABOLFORMET SKÆRM ER I FRIT RUM I BUG- ELLER BRYSTHULEN, SKAL DER 
UDVISES OMHU, SÅ DEN IKKE AKTIVERES IGEN. Hvis trykket (sammenklemning) på håndtaget standses og derpå startes igen, 
frigøres skærmen, så den kan bevæge sig bagud, hvis der er tilstrækkeligt tryk på forenden af den. VersaOne™-trokaren med kniv og 
V2 parabolformet skærm vil i så fald blive genaktiveret i penetreringstilstanden. Hvis den frilagte skarpe kniv føres fremad i denne 
situation, kan det medføre skade på interne strukturer.

8. Torakoskopi er ikke indiceret, medmindre der i det mindste er et begrænset intrapleuralt rum (væske- eller luftfyldt) til stede. Derfor 
er det nødvendigt at foretage nåleaspiration på det valgte sted, inden trokaren føres ind.

9. Inden der anvendes endoskopiske instrumenter og tilbehør af forskellige fabrikater i et indgreb, skal det kontrolleres, at udstyret er 
kompatibelt, og at el-isoleringer og jordforbindelser er intakte.

10. Det er vigtigt at have grundig indsigt i principper og teknik i forbindelse med laserlaparoskopi og elektrokirurgiske indgreb, så 
elektrisk stød og forbrænding af såvel patient som personale samt skade på instrumentet undgås.

11. I abdominale indgreb kan forkert vinkelret trokarindføring, som vist på billedet med den forreste overstregede trokar, føre til 
aortapunktur. Læg mærke til aorta abdominalis (A). Den sorte trokar viser korrekt indføringsvinkel.

A) AORTA ABDOMINALIS

12. Dette instrument leveres STERILT og er kun beregnet til brug i én ENKELT procedure. KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE 
RESTERILISERES.

  SKEMATISK OVERSIGT

B) LIGE BLAD 

C) SKÆRM 

D) TROKAR 

E) TROKARKANYLE

F) STOPHANE

G) PAKNING

H) OBTURATOR

  BRUGSANVISNING 

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

SKÆRMEN PÅ VersaOne™-TROKAREN MED KNIV BETYDER IKKE, AT LÆGEN IKKE SKAL ANVENDE KORREKTE ENDOSKOPISKE TEKNIKKER.

BEMÆRK: Stophanen leveres i lukket position, og bør forblive lukket før brug. Stophanen er i lukket position, 
når håndtaget er vinkelret på stophanens luer-samling. 

• Til insufflation af abdomen drejes stophanen parallelt med luer-samlingen.

• Til lukning af ventilen drejes stophanen vinkelret med luer-samlingen.

• Det anbefales at oprette pneumoperitoneum i abdomen forud for indføring af trokaren. Derefter klargøres bug- eller brysthulen 
til trokarindføring ved at lave en passende incision til trokarrørets diameter. En måde at sikre at incisionen bliver korrekt, er at presse 
trokarrøret imod huden, så der dannes et rundt aftryk, og så skære et passende stykke uden for aftrykket, så der er plads til trokarrøret, 
f.eks. 2 mm mere til 5 mm trokarer. Husk på, at en kort incision kan bevirke, at huden yder modstand mod trokarrøret, så der skal mere 
styrke til penetrering, hvilket nedsætter kirurgens kontrol under penetreringen. Placér VersaOne™-trokaren med kniv i en passende 
vinkel på den udspilede abdomen. (Der henvises til nr. 11 under ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER ang. abdominale indgreb).

FORSIGTIG: VersaOne™-trokaren med kniv er skarpere end genanvendelige trokarer, og der skal derfor 
normalt anvendes færre kræfter til indføringen. 

FORSIGTIG: Utilstrækkeligt pneumoperitoneum, utilstrækkelig incision og for kraftigt tryk øger risikoen for 
skade på interne strukturer.

BEMÆRK: I abdominale indgreb kan forkert vinkelret trokarindføring, som vist på billedet med den forreste 
overstregede trokar, føre til aortapunktur. (Se diagram 11).

2. Før obturatoren ind i trokarrøret, inden trokaren føres ind gennem hudincisionen.

3. Tryk oven på obturatoren med håndfladen for at låse skærmen op. Idet håndtaget holdes klemt sammen, føres VersaOne™-trokaren 
med kniv ind gennem hudincisionen. Der skal trykkes konstant nedad, mens trokaren føres ind.

BEMÆRK: Det røde felt i indikatorruden hører sammen med skærmen. Det angiver skærmens stilling i 
forhold til kniven. Under indføringen går indikatoren fra at vise, at skærmen er på (positionen ON) (dvs. den 
skarpe lige kniv er afskærmet), til at vise, at skærmen ikke er på (positionen OFF) (dvs. den skarpe lige kniv 
er frilagt). Når forenden af yderkanylen er passeret igennem bug- eller brystvæggen ind i frit rum, springer 
skærmen frem. Det røde felt går så tilbage til stillingen ON for at vise, at bladet er afskærmet. Skærmen er 
nu låst i stillingen ON, hvor den afskærmer spidsen. Hver gang skærmen trækkes tilbage, så trokarspidsen 
frilægges, lyder der et klik. Når skærmen går frem og dækker trokarspidsen, lyder der også et klik.

FORSIGTIG: Når VersaOne™-trokaren med kniv er i frit rum i bug- eller brysthulen, skal der udvises omhu, 
så den ikke aktiveres igen. Hvis trykket (sammenklemning) på håndtaget standses og derpå startes igen, 
frigøres skærmen, så den kan bevæge sig bagud, hvis der er tilstrækkeligt tryk på forenden af den. Hvis 
det røde felt angiver, at skærmen ikke er på spidsen (positionen OFF) efter indføring, og kirurgen mener, at 
VersaOne™-trokaren med kniv er i et ekstraperitonealt rum, skal obturatoren tages ud, og der skal indføres 
et laparoskop til visuel inspektion af instrumentets indføringssted. Hvis indføringen er ufuldstændig, 
gentages anvisningen i punkt 3.

4. Når bladet er inde i frit rum i bug- eller brysthulen, dækker skærmen kniven og låser på plads, så risiko for skade på interne 
strukturer mindskes. Det røde felt i indikatoren viser, at skærmen er på (positionen ON), hvilket også bekræftes af et klik.

I) RØDT FELT

J) SKÆRM (FREM)

5. Når instrumentet er i den ønskede stilling i bug- eller brysthulen, tages obturatoren ud af trokarrøret; trokarrøret skal blive på plads.

Terällinen troakaari

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

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

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi voi aiheuttaa 
toimintahäiriön ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa tartuntavaaran ja potilasinfektion. 
Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Terällisiä 5 mm:n Covidien™ VersaOne™-troakaareja on saatavana sileissä ja uurretuissa kiinnityskanyylimalleissa lyhyinä ja 
vakiomittaisina troakaaripituuksina. Terällisessä VersaOne™-troakaarissa on terävä lineaarinen terä ja jousitettu lukittuva suojus. Kun 
vatsa- tai rintaontelon vapaaseen tilaan on päästy, suojus siirtyy eteenpäin ja peittää lineaarisen terän vähentäen sisäisten rakenteiden 
vaurioitumisen riskiä. Troakaarin suojahylsyssä on sisäinen tiiviste, joka estää kaasuvuodot instrumentteja sisäänvietäessä tai 
poisvedettäessä ilman pneumoperitoneumin menetystä. Instrumentissa on sulkuhana kaasun täyttöä ja tyhjentämistä varten.

KÄYTTÖAIHEET
Terällinen VersaOne™-troakaari on tarkoitettu käytettäväksi erityyppisissä gynekologisissa, yleisissä, torakaalisissa ja urologisissa 
endoskooppisissa toimenpiteissä sisäänvientiaukon aikaansaamiseen ja ylläpitämiseen.

VASTA-AIHEET
1. Laitetta ei saa käyttää, mikäli endoskooppiset menetelmät yleensä ovat vasta-aiheisia.

2. Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin.

  VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Jos vatsaontelossa ei voida ylläpitää riittävää kaasumäärää, käytettävissä oleva avoin tila voi jäädä liian pieneksi, mikä haittaa 
suojuksen etenemistä ja lisää sisäisten rakenteiden vaurioitumisen vaaraa.

2. Endoskooppisia toimenpiteitä saavat suorittaa ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja perehtyneet lääkärit. Tämän lisäksi 
ennen endoskooppisen toimenpiteen suorittamista on perehdyttävä menetelmiä, komplikaatioita ja riskejä koskeviin alan julkaisuihin.

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

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

5. Leikkausalueen hemostaasi on tarkistettava sekä ennen terällisen VersaOne™-troakaarin poistamista vatsa- tai rintaontelosta 
että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla. Laparotomia tai torakotomia voidaan suorittaa kirurgin 
harkinnan mukaan.

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

7. KUN TROAKAARI ON VIETY SISÄÄN VATSA- TAI RINTAONTELOON, ON VARMISTETTAVA, ETTEI V2-PARABOLISUOJUKSELLISTA 
TERÄLLISTÄ VersaOne™-TROAKAARIA AKTIVOIDA UUDESTAAN. Jos puristusote kahvasta vapautetaan ja kahvaa puristetaan sitten 
uudestaan, suojus voi taas vetäytyä taaksepäin, mikäli sen etupäätä työnnetään riittävän voimakkaasti. Terällinen VersaOne™-troakaari, 
jossa on V2-parabolisuojus, voi tällöin aktivoitua uudestaan lävistystilaan. Paljaan, terävän lineaarisen terän työntäminen syvemmälle 
tässä vaiheessa voi aiheuttaa sisäisten rakenteiden vaurioita.

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

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

10. Potilaan ja käyttäjien sähköisku- ja palovammavaara sekä instrumenttivauriot voidaan estää sillä, että toimenpiteen suorittaja 
tuntee menetelmät ja periaatteet, jotka liittyvät laserlaparoskopiaan ja diatermiatoimenpiteisiin.

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

A) VATSA-AORTTA

12. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on KERTAKÄYTTÖINEN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA STERILOIDA 
UUDELLEEN.

  KAAVIOKUVA

B) LINEAARINEN TERÄ 

C) SUOJUS 

D) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ 

E) TROAKAARIN KANYYLI

F) SULKUHANA

G) TIIVISTE

H) OBTURAATTORI

  KÄYTTÖOHJEET 

1. Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa on noudatettava varovaisuutta, jotta 
tiiviste ei vaurioidu.

TERÄLLISEN VersaOne™-TROAKAARIN SUOJUKSESTA HUOLIMATTA LÄÄKÄRIN ON NOUDATETTAVA ASIANMUKAISIA ENDOSKOOPPISIA 
MENETELMIÄ.

HUOMAUTUS: Sulkuhana on toimitettaessa suljetussa asennossa, eikä sitä saa avata ennen käyttöä. 
Sulkuhana on kiinni-asennossa kun vipu on käännetty kohtisuoraan sulkuhanan luer-liittimeen nähden. 

• Tyhjennä vatsaontelo kääntämällä sulkuventtiili samansuuntaiseksi luer-liittimen kanssa.

• Sulje venttiili kääntämällä sulkuhana kohtisuoraan luer-liittimeen nähden.

• On suositeltavaa, että vatsaonteloon päästetään kaasua ennen troakaarin sisäänvientiä. Tämän jälkeen vatsa- tai rintaontelo 
valmistellaan troakaarin sisäänvientiä varten tekemällä suojahylsyn läpimittaan nähden riittävän suuri avausviilto. Avausviillon koon 
riittävyys voidaan varmistaa painamalla troakaarin suojahylsyä kehoa vasten, jolloin se jättää pyöreän painauman ihoon. Avausviilto 
voidaan tehdä painauman läpimitan mitalta jättämällä lisätilaa suojahylsyä varten, esimerkiksi 2 mm lisätilaa 5 mm:n troakaaria 
varten. Huomaa, että jos avausviilto on liian lyhyt, ihovastus voi haitata troakaarin suojahylsyn sisäänvientiä, jolloin sisäänviennissä 
on käytettävä enemmän voimaa ja instrumentin hallinta sisäänviennin aikana heikkenee. Sijoita terällinen VersaOne™-troakaari 
asianmukaiseen kulmaan kohotettuun vatsaonteloon nähden. (Lisätietoja vatsaontelon toimenpidettä koskevassa osan ”VAROITUKSET 
JA VAROTOIMET” kohdassa nro 11.) 

HUOMAUTUS: Terällinen VersaOne™-troakaari on kestokäyttöisiä troakaareja terävämpi ja tästä syystä ei 
yleensä vaadi yhtä paljon voimaa sisäänvietäessä. 

HUOMIO: Liian vähän kaasua vatsaontelossa, liian pieni avausviilto tai liiallinen voiman käyttö voivat lisätä 
sisäisten rakenteiden vaurioitumisvaaraa.

HUOMAUTUS: Vatsaontelon toimenpiteessä virheellinen kohtisuora troakaarin sisäänvienti (kuvassa rastilla 
yli vedetty troakaari) voi puhkaista aortan. (Katso kuva 11.)

2. Työnnä obturaattori troakaarin suojahylsyyn ennen troakaarin sisäänvientiä avausviillon kautta.

3. Avaa suojuksen lukitus puristamalla obturaattorin päätä alaspäin kämmenellä. Purista kahvaa ja vie terällinen VersaOne™-troakaari 
samanaikaisesti sisään avausviillosta. Paina troakaaria alaspäin tasaisesti koko sisäänviennin ajan.

HUOMAUTUS: Osoitinikkunassa näkyvä punainen ruutu on oleellinen osa suojusta. Sen tarkoituksena on ilmaista 
suojuksen sijainti lineaariseen terään nähden. Sisäänvientitoimenpiteen aikana ruutu liikkuu suojuksen 
ON-asennosta (lineaarinen terä suojattu) OFF-asentoon (terävä lineaarinen terä paljas). Kun ulomman kanyylin 
etupää on työntynyt vatsa- tai rintaontelon seinämän läpi avoimeen tilaan, suojus siirtyy jousen voimalla 
eteenpäin. Punainen ruutu palaa ON-asentoon merkiksi siitä, että terävä lineaarinen terä on suojattu. Suojus 
on nyt lukittuna suojatussa ON-asennossa. Aina kun suojus vetäytyy ja paljastaa troakaarin kärjen, kuuluu selvä 
naksahdus. Kun suojus etenee suojaamaan troakaarin kärkeä, kuuluu toinen selvä naksahdus.

HUOMIO: Kun troakaari on viety sisään vatsa- tai rintaonteloon, on varmistettava, ettei terällistä VersaOne™-
troakaaria aktivoida uudestaan. Kun puristusote kahvasta vapautetaan ja kahvaa puristetaan sitten 
uudestaan, suojus voi päästä palautumaan takaisin, mikäli etupäätä työnnetään riittävän voimakkaasti. 
Jos punainen lippu on OFF-asennossa sisäänviennin jälkeen ja kirurgi arvioi VersaOne™-troakaarin olevan 
ekstraperitoneaalitilassa, obturaattori on poistettava ja laparoskooppi vietävä sisään, jotta instrumentin 
sisäänvientikohta voidaan varmistaa visuaalisesti. Mikäli sisäänvienti ei onnistunut, toista vaihe 3.

4. Kun vatsa- tai rintaontelon avoimeen tilaan on päästy, suojus suojaa lineaarisen terän ja lukittuu paikalleen minimoiden sisäisille 
rakenteille aiheutuvien vammojen vaaraa. Punainen ruutu suojuksen osoitinikkunassa siirtyy ON-asentoon, ja kuuluu selvä naksahdus.

I) PUNAINEN RUUTU

J) SUOJUS ETUASENNOSSA

5. Kun instrumentti on halutussa kohdassa vatsa- tai rintaontelossa, poista obturaattori troakaarin suojahylsystä ja jätä suojahylsy 
paikalleen.

Τροκάρ με λεπίδα

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.

Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η 
επαναχρησιμοποίηση ή η επανεπεξεργασία αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία του και σε 
επακόλουθο τραυματισμό του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος 
ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή 
επαναποστειρώνετε αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το τροκάρ με λεπίδα των 5 mm Covidien™ VersaOne™ είναι διαθέσιμο στις διαμορφώσεις του λείου όσο και του ραβδωτού 
σωληνίσκου καθήλωσης και σε κοντό και κανονικό μήκος τροκάρ. Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ έχει μια αιχμηρή, ίσια λεπίδα και 
ένα προστατευτικό ασφαλείας με ελατήριο. Κατά την είσοδο σε έναν ελεύθερο χώρο της κοιλιακής ή της θωρακικής κοιλότητας, το 
προστατευτικό προωθείται για να καλύψει την ίσια λεπίδα, μειώνοντας την πιθανότητα τραυματισμού εσωτερικών δομών. Το περίβλημα 
τροκάρ περιλαμβάνει ένα εσωτερικό σφράγισμα για να εμποδίζεται η διαρροή αερίου όταν εισάγονται ή αποσύρονται εργαλεία, χωρίς 
απώλεια του πνευμοπεριτοναίου. Υπάρχει μια βαλβίδα με στρόφιγγα για εμφύσηση αερίου και την αφαίρεσή του.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ προορίζεται για χρήση σε διάφορες γυναικολογικές, γενικές, θωρακικές και ουρολογικές ενδοσκοπικές 
επεμβάσεις για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου γενικά αντενδείκνυνται οι ενδοσκοπικές τεχνικές.

2. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν προορίζεται για άλλη χρήση πέραν της ενδεικνυόμενης.

  ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

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

2. Οι ενδοσκοπικές επεμβάσεις πρέπει να εκτελούνται μόνον από ιατρούς επαρκώς καταρτισμένους και εξοικειωμένους με ενδοσκοπικές 
τεχνικές. Επιπλέον, πριν την εκτέλεση ενδοσκοπικών επεμβάσεων, πρέπει να συμβουλευθείτε την ιατρική βιβλιογραφία σχετικά με τις 
τεχνικές, τις επιπλοκές και τους κινδύνους.

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

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

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

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

7. ΜΟΛΙΣ ΕΠΙΤΕΥΧΘΕΙ Η ΕΙΣΟΔΟΣ ΣΤΟΝ ΕΛΕΥΘΕΡΟ ΧΩΡΟ ΤΗΣ ΚΟΙΛΙΑΚΗΣ Ή ΤΗΣ ΘΩΡΑΚΙΚΗΣ ΚΟΙΛΟΤΗΤΑΣ, ΘΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΡΟΣΕΞΕΤΕ 
ΝΑ ΜΗΝ ΞΑΝΑΟΠΛΙΣΕΤΕ ΤΟ ΤΡΟΚΑΡ ΜΕ ΛΕΠΙΔΑ VersaOne™ ΜΕ ΤΟ ΠΑΡΑΒΟΛΙΚΟ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ V2. Αν η πίεση (σύσφιξη) του 
συστήματος της λαβής σταματήσει και έπειτα ξαναρχίσει, το προστατευτικό θα είναι και πάλι ελεύθερο να κινηθεί προς τα πίσω, αν 
ασκηθεί αρκετή δύναμη στο μπροστινό άκρο του προστατευτικού. Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ με το παραβολικό προστατευτικό V2 
τότε θα οπλιζόταν και πάλι στη λειτουργία διείσδυσης. Η συνεχιζόμενη προώθηση της εκτεθειμένης αιχμηρής ίσιας λεπίδας στο σημείο 
αυτό θα μπορούσε να προκαλέσει τραυματισμό σε εσωτερικές δομές.

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

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

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

11. Σε επέμβαση της κοιλίας, λανθασμένες κάθετες εισαγωγές του τροκάρ, όπως φαίνεται στο διαγραμμένο τροκάρ στην πρώτη σειρά, 
μπορεί να καταλήξουν σε διάτρηση της αορτής. Προσέξτε την κοιλιακή αορτή στο (Α). Το αμιγές μαύρο τροκάρ δείχνει τη σωστή γωνία 
εισαγωγής.

Α) ΚΟΙΛΙΑΚΗ ΑΟΡΤΗ

12. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ 
ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

  ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ

Β) ΙΣΙΑ ΛΕΠΙΔΑ 

C) ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ 

D) ΣΥΣΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ 

Ε) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΤΡΟΚΑΡ

F) ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

G) ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ

Η) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

  ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 

1. Επιδείξετε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά εργαλεία με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

Η ΠΑΡΟΥΣΙΑ ΤΟΥ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ ΣΤΟ ΤΡΟΚΑΡ ΜΕ ΛΕΠΙΔΑ VersaOne™ ΔΕΝ ΥΠΟΚΑΘΙΣΤΑ ΤΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΤΟΥ ΙΑΤΡΟΥ ΜΕ ΤΙΣ 
ΚΑΤΑΛΛΗΛΕΣ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η στρόφιγγα αποστέλλεται στην κλειστή θέση και πρέπει να παραμείνει κλειστή πριν από τη 
χρήση. Η στρόφιγγα βρίσκεται στην κλειστή θέση όταν ο μοχλός είναι κάθετος προς τη σύνδεση luer της 
στρόφιγγας. 

• Για την ταχεία αφαίρεση του αέρα από την κοιλία, στρέψτε τη στρόφιγγα παράλληλα στη σύνδεση luer.

• Για να κλείσετε τη βαλβίδα, περιστρέψτε την στόφιγγα κάθετα στην σύνδεση luer.

• Πριν την εισαγωγή του τροκάρ, συνιστάται η δημιουργία πνευμοπεριτοναίου στην κοιλία. Στη συνέχεια, προετοιμάστε την κοιλιακή ή 
τη θωρακική κοιλότητα για εισαγωγή του τροκάρ εκτελώντας μια τομή αρκετή ώστε να χωρέσει την περιφέρεια του περιβλήματος. Ένας 
τρόπος για να βεβαιωθείτε ότι έχει γίνει επαρκής τομή είναι να πιέσετε το περίβλημα τροκάρ πάνω στο τοίχωμα του σώματος για να 
αφήσετε ένα στρογγυλό αποτύπωμα και στη συνέχεια να κάνετε τομή πάνω στη διάμετρο του αποτυπώματος αφήνοντας τον επιπλέον 
χώρο που είναι απαραίτητος για να χωρέσει το περίβλημα, π.χ. 2 mm για το τροκάρ των     5 mm. Σημειώστε ότι μια μικρή τομή μπορεί 
να κάνει το δέρμα να παρουσιάζει αντίσταση στο περίβλημα τροκάρ, αυξάνοντας τη δύναμη διείσδυσης και μειώνοντας τον έλεγχο εκ 
μέρους του χειρουργού κατά τη διάρκεια της εισόδου. Τοποθετήστε το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ στην ανυψωμένη κοιλία υπό την 
κατάλληλη γωνία. (Ανατρέξτε στην ενότητα «ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ», # 11 για την επέμβαση στην κοιλία.) 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne είναι πιο αιχμηρό από τα επαναχρησιμοποιούμενα τροκάρ και, 
επομένως, γενικά απαιτεί λιγότερη δύναμη για την εισαγωγή. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η απουσία επαρκούς πνευμοπεριτοναίου, η αποτυχία στην εκτέλεση επαρκούς τομής ή η άσκηση 
υπερβολικής δύναμης μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού σε εσωτερικές δομές.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Σε επέμβαση της κοιλίας, λανθασμένες κάθετες εισαγωγές του τροκάρ, όπως φαίνεται στο 
διαγραμμένο τροκάρ στην πρώτη σειρά, μπορεί να καταλήξουν σε διάτρηση της αορτής. (Βλ. διάγραμμα 11.)

2. Πριν την εισαγωγή του τροκάρ μέσω της τομής του δέρματος, εισαγάγετε τον αποφράκτη στο περίβλημα τροκάρ.

3. Πιέστε με την παλάμη του χεριού σας το πάνω μέρος του αποφράκτη για να απασφαλίσετε το προστατευτικό. Κρατώντας τη λαβή 
πιεσμένη, εισαγάγετε το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ μέσω της τομής του δέρματος. Ασκήστε συνεχή πίεση προς τα κάτω κατά την 
είσοδο του τροκάρ.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η κόκκινη σημαία στο παράθυρο των ενδείξεων αποτελεί αναπόσπαστο τμήμα του 
προστατευτικού. Σκοπός της είναι να δείχνει τη θέση του προστατευτικού ως προς την ίσια λεπίδα. Όταν 
εκτελείται εισαγωγή, η ένδειξη του προστατευτικού μετακινείται από τη θέση ON (αιχμηρή ίσια λεπίδα 
προστατευμένη) στη θέση OFF (αιχμηρή ίσια λεπίδα εκτεθειμένη). Μόλις το μπροστινό άκρο του εξωτερικού 
σωληνίσκου περάσει μέσω του κοιλιακού ή του θωρακικού τοιχώματος στον ελεύθερο χώρο, το προστατευτικό 
θα τιναχτεί προς τα εμπρός. Η κόκκινη σήμανση θα επιστρέψει στη θέση ON δείχνοντας ότι η αιχμηρή ίσια 
λεπίδα είναι προστατευμένη. Το προστατευτικό είναι πλέον ασφαλισμένο στη θέση προστασίας ON. Κάθε φορά 
που μαζεύεται το προστατευτικό, αφήνοντας εκτεθειμένο το άκρο του τροκάρ, ακούγεται ο ήχος ενός κλικ. 
Όταν το προστατευτικό προωθείται για να καλύψει το άκρο του τροκάρ, ακούγεται ένα δεύτερο κλικ.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μόλις επιτευχθεί η είσοδος στον ελεύθερο χώρο της κοιλιακής ή της θωρακικής κοιλότητας, θα 
πρέπει να δοθεί προσοχή ώστε να μην ξαναοπλιστεί το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™. Αν σταματήσει και 
στη συνέχεια ξαναρχίσει η συμπίεση (σύσφιξη) στο σύστημα της λαβής, το προστατευτικό θα είναι και πάλι 
ελεύθερο να κινηθεί προς τα πίσω, αν ασκηθεί επαρκής δύναμη στο μπροστινό άκρο. Αν η κόκκινη σήμανση 
είναι στη θέση OFF μετά την είσοδο και ο χειρουργός θεωρεί ότι το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ είναι σε 
κάποιο εξωπεριτοναϊκό χώρο, τότε πρέπει να αφαιρεθεί το πέταλο και να γίνει εισαγωγή λαπαροσκοπίου για 
οπτική επιθεώρηση του σημείου εισόδου του οργάνου. Αν η είσοδος ήταν ατελής, επαναλάβετε την οδηγία #3.

4. Μόλις εισέλθει στον ελεύθερο χώρο της κοιλιακής ή της θωρακικής κοιλότητας, το προστατευτικό καλύπτει την ίσια λεπίδα και 
ασφαλίζεται στη θέση του μειώνοντας την πιθανότητα πρόκλησης τραυματισμού σε εσωτερικές δομές. Η κόκκινη σήμανση στην ένδειξη 
του προστατευτικού εμφανίζεται στη θέση ON και επιβεβαιώνεται από τον ήχο ενός κλικ.

I) ΚΟΚΚΙΝΗ ΣΗΜΑΝΣΗ

J) ΠΡΟΩΘΗΣΗ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ

5. Όταν το όργανο είναι στην επιθυμητή θέση μέσα στην κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα, αφαιρέστε τον αποφράκτη από το 
περίβλημα τροκάρ, αφήνοντας το περίβλημα στη θέση του.
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VersaOne™
Bladed Trocar

PT00004057

Trokar z nożem

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.

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

Niniejszy wyrób został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta. Ponowne 
przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może spowodować zagrożenie skażeniem, a także zakażenie 
pacjenta. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego urządzenia.

OPIS
Trokar z nożem Covidien™ VersaOne™ 5 mm jest dostępny w konfiguracjach z gładką lub karbowaną kaniulą mocującą i z krótkim 
oraz standardowym trokarem. Trokar z nożem VersaOne™ ma ostre ostrze o kształcie liniowym oraz sprężynowy ekran blokujący. 
W momencie wprowadzenia narzędzia w wolną przestrzeń w jamie klatki piersiowej lub jamie brzusznej, ekran zostaje przesunięty 
do przodu i zakrywa ostrze, tym samym zmniejszając ryzyko potencjalnego urazu narządów wewnętrznych. Tuleja trokara zawiera 
wewnętrzną uszczelkę mającą za zadanie zapobiegać wyciekom gazu przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu narzędzi, bez likwidacji 
odmy otrzewnowej. Ponadto zamontowano zastawkę kurka odcinającego pozwalającą na napełnianie gazem oraz spuszczanie gazu.

WSKAZANIA
Trokar z nożem VersaOne™ jest przeznaczony do stosowania w szeregu endoskopowych zabiegów ginekologicznych, urologicznych, 
chirurgii ogólnej i chirurgii klatki piersiowej w celu utworzenia i utrzymania miejsca wprowadzania narzędzi.

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

2. Narzędzie może być stosowane wyłącznie zgodnie z instrukcją.

  OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

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

2. Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza odpowiednio przeszkolonego i znającego techniki 
endoskopowe. Ponadto, przed wykonaniem zabiegu endoskopowego należy zapoznać się z literaturą medyczną dotyczącą technik, 
powikłań i zagrożeń.

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

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

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

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

7. PO DOKONANIU WPROWADZENIA W WOLNĄ PRZESTRZEŃ W JAMIE BRZUSZNEJ LUB JAMIE KLATKI PIERSIOWEJ, NALEŻY UWAŻAĆ, 
ŻEBY NIE UZBROIĆ PONOWNIE TROKARA Z NOŻEM VersaOne™ Z PARABOLICZNĄ OSŁONĄ V2. Jeżeli ściskanie rączek zostanie przerwane, 
a następnie ponownie rozpoczęte, osłona będzie znów móc się przesuwać do tyłu, jeżeli do przedniego końca osłony zostanie przyłożony 
wystarczający nacisk. Trokar z nożem VersaOne™ z paraboliczną osłoną V2 zostanie wtedy ponownie uzbrojony w trybie penetracyjnym. 
W tym momencie kontynuowanie wprowadzania odsłoniętego ostrego ostrza może spowodować uraz narządów wewnętrznych.

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

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

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

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

A) AORTA BRZUSZNA

12. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie STERYLNYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia w JEDNYM zabiegu. PO 
UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

  SCHEMAT

B) OSTRZE O KSZTAŁCIE LINIOWYM 

C) OSŁONA 

D) ZESTAW TROKARA 

E) KANIULA TROKARA

F) KUREK ODCINAJĄCY

G) USZCZELKA

H) OBTURATOR

  INSTRUKCJA OBSŁUGI 

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

OBECNOŚĆ EKRANU NA TROKARZE Z NOŻEM VersaOne™ NIE ZWALNIA LEKARZA OD PRZESTRZEGANIA USTALEŃ STANDARDOWYCH 
TECHNIK ENDOSKOPOWYCH.

UWAGA: Kurek zamykający jest pakowany w pozycji zamkniętej i powinien pozostać zamknięty do czasu 
użycia. Kurek zamykający znajduje się w pozycji zamkniętej, gdy dźwignia ustawiona jest prostopadle do 
złącza typu luer kurka zamykającego. 

• W celu napełnienia jamy brzusznej należy obrócić kurek zamykający równolegle do złącza typu luer.

• W celu zamknięcia zaworu należy obrócić kurek zamykający prostopadle do złącza typu luer.

• Przed wprowadzeniem trokara zaleca się utworzenie odmy otrzewnowej. Następnie należy przygotować jamę klatki piersiowej 
lub jamę brzuszną do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego pomieścić obwód tulei. Jednym 
ze sposobów na zapewnienie wykonania odpowiedniego nacięcia, jest przyciśnięcie koszulki trokara do ściany ciała co spowoduje 
powstanie w tym miejscu okrągłego odcisku. Następnie należy wykonać nacięcie o długości średnicy odcisku plus dodatkowych kilka 
mm dla tulei, np. 2 mm dla 5 mm trokara. Proszę pamiętać, że wykonanie krótkiego nacięcia może powodować stawianie oporu 
przez skórę tulei trokara co zwiększy nacisk wymagany do penetracji i zmniejszy kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem. 
Umieścić trokar z nożem VersaOne™ pod odpowiednim kątem do uniesionych powłok brzusznych. (W przypadku zabiegu na jamie 
brzusznej należy zapoznać się z punktem 11 „OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI”).

PRZESTROGA: Trokar z nożem VersaOne™ jest ostrzejszy niż wielorazowe trokary i z tego powodu zazwyczaj 
wymaga stosowania mniejszego nacisku w trakcie wprowadzania. 

PRZESTROGA: Nieobecność wystarczającej odmy otrzewnowej, nie wykonanie odpowiedniego nacięcia lub 
zastosowanie nadmiernego nacisku może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

UWAGA: W przypadku zabiegu na jamie brzusznej, nieprawidłowe prostopadłe wprowadzenie trokara, 
przedstawione jako przekreślony trokar na poniższym rysunku, może spowodować przekłucie aorty. (Patrz 
schemat 11)

2. Przed przeprowadzeniem trokara przez nacięcie w skórze należy wprowadzić obturator w tuleję trokara.

3. Ścisnąć szczyt obturatora dłonią, żeby odblokować ekran. Utrzymując ściśnięcie rączki, wprowadzić trokar z nożem VersaOne™ przez 
nacięcie w skórze. W trakcie wprowadzania trokara należy cały czas utrzymywać stały nacisk skierowany w dół.

UWAGA: Czerwony znacznik w okienku znacznikowym jest integralną częścią ekranu. Jego celem jest 
ukazanie pozycji ekranu względem ostrza. Przy dokonywaniu wprowadzenia, wskaźnik ekranu zmienia 
pozycję z ON (ostrze ekranowane) na OFF (ostrze odsłonięte). Ekran zostaje wysunięty do przodu po 
przeprowadzeniu przedniego końca zewnętrznej kaniuli przez ścianę klatki piersiowej lub ścianę brzucha 
do wolnej przestrzeni. Czerwony znacznik powraca do pozycji ON, która oznacza, że ostrze jest ekranowane. 
Ekran jest teraz zablokowany w zabezpieczonej pozycji ON. Przy każdym wsuwaniu ekranu, powodującym 
odsłonięcie końcówki trokara, wydawane jest słyszalne kliknięcie. Kiedy ekran zostaje przesunięty w celu 
zakrycia końcówki trokara, słyszalne jest drugie kliknięcie.

PRZESTROGA: Po uzyskaniu dostępu do wolnej przestrzeni w obrębie jamy brzusznej lub klatki piersiowej 
należy zachować ostrożność, aby nie doszło do ponownego uzbrojenia trokara z nożem VersaOne™. 
Jeżeli ściskanie rączek zostanie przerwane a następnie ponownie rozpoczęte, ekran będzie znów móc 
się przesuwać do tyłu, jeżeli do przedniego końca zostanie przyłożony wystarczający nacisk. Jeżeli po 
wprowadzeniu, czerwony znacznik znajduje się w pozycji OFF a chirurg uważa, że trokar z nożem VersaOne™ 
znajduje się w przestrzeni pozaotrzewnowej, należy wyjąć obturator i wprowadzić laparoskop w celu 
optycznego skontrolowania miejsca wprowadzenia narzędzia. Jeżeli wprowadzanie nie zostało ukończone, 
należy powtórzyć czynności z punktu 3.

4. W momencie wprowadzenia narzędzia w wolną przestrzeń w jamie klatki piersiowej lub jamie brzusznej, ekran zakrywa ostrze i 
zostaje zablokowany w miejscu, tym samym zmniejszając ryzyko potencjalnego urazu narządów wewnętrznych. Czerwony znacznik 
na wskaźniku ekranu zostaje przesunięty w pozycję ON co zostaje potwierdzone słyszalnym kliknięciem.

I) CZERWONA FLAGA

J) OSŁONA (POZYCJA W PRZODZIE)

5. Kiedy narzędzie będzie znajdować się w żądanym miejscu w obrębie jamy klatki piersiowej lub jamy brzusznej, należy wyjąć 
obturator z tulei trokara, pozostawiając tuleję.

Bıçaklı Trokar

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.

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

Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın yeniden kullanılması veya 
yeniden işlemden geçirilmesi, düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu cihazın yeniden 
işlemden geçirilmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, kontaminasyon ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu cihazı yeniden 
kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
Covidien™ VersaOne™ 5 mm bıçaklı troker pürüzsüz ve tırtıklı sabitleme kanülü konfigürasyonlarında ve kısa ve standart trokar 
boylarında mevcuttur. VersaOne™ bıçaklı trokar, keskin bir doğrusal bıçağa ve yayla harekete geçen bir kilitleme korumasına sahiptir. 
Karın ya da göğüs boşluğunda serbest bir alana girdikten sonra, koruma doğrusal bıçağı örtecek şekilde ilerleyerek, iç organlardaki 
yaralanma olasılığını azaltır. Trokar kovanı aletler takılırken ya da çıkartılırken pnömoperitoneum kaybı olmaksızın gaz sızıntısını 
önlemek amacıyla tasarlanmış bir iç contaya sahiptir. Gaz basmak ya da gazı boşaltmak için bir supap bulunur.

ENDİKASYONLAR
VersaOne™ bıçaklı trokar, çeşitli jinekolojik, genel, göğüs ve ürolojik endoskopik prosedürlerde, giriş noktasını açmak ve korumak 
amacıyla kullanılacak şekilde tasarlanmıştır.

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

2. Bu cihaz, belirtilen amaçlar dışında kullanılmamalıdır.

  UYARILAR VE ÖNLEMLER

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

2. Endoskopi işlemleri yalnızca endoskopi teknikleri konusunda yeterli eğitim almış ya da bunları bilen doktorlar tarafından 
gerçekleştirilmelidir. Ayrıca endoskopi çalışmaları yapılmadan önce, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler hakkında bilgi almak için 
tıbbi literatüre başvurulmalıdır.

3. VersaOne™ bıçaklı trokar, yeniden kullanılabilir trokarlardan daha keskindir ve bu nedenle genellikle takılırken daha az kuvvet 
uygulanmasını gerektirmektedir. Aşırı kuvvet uygulanması, kullanıcının trokar ucu takma açısını ve derinliğini kontrol etmesini 
zorlaştırır ve iç dokularda yaralanma riskini arttırır.

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

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

6. Güvenlik göstergesindeki kırmızı bayrak ON konumdan OFF konuma geçmedikçe, trokarın ucu, karın ya da göğüsü delmek üzere 
açıkta olmayacağından trokarı takmaya çalışmayın.

7. KARIN YA DA GÖĞÜS BOŞLUĞUNDA SERBEST ALANA GİRİŞ YAPILDIKTAN SONRA, V2 PARABOLİK KORUMALI VersaOne™ BIÇAKLI 
TROKARI YENİDEN KURMAMAYA DİKKAT EDİLMELİDİR. Tutma kolu tertibatı sıkılı haldeyken bırakılır ve yeniden sıkılırsa, korumanın ön 
ucuna yeterli kuvvet uygulanırsa, koruma geriye doğru serbestçe hareket edebilecektir. Bu işlemin ardından, V2 parabolik korumalı 
VersaOne™ bıçaklı trokar penetrasyon modunda kurulacaktır. Bu noktada, açıkta bulunan keskin doğrusal bıçağın ilerletilmeye devam 
edilmesi, iç dokularda yaralanmalara neden olabilir.

8. En azından sınırlı bir intraplevral alan (hava ya da sıvıyla dolu) olmadığı sürece torakoskopi gerekmez. Bu nedenle trokarı gerçekten 
sokmadan önce seçilen bölgede iğneyle aspirasyon yapmak gereklidir.

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

10. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpması, yanık tehlikelerinden ve alette meydana gelebilecek hasarlardan 
kaçınmak için lazer laparoskopi ve elektro-cerrahi işlemlerine ilişkin ilkelerin ve tekniklerin ayrıntılı biçimde anlaşılması gereklidir.

11. Karın bölgesinde yapılan çalışmalarda, ön tarafta bir birine geçmiş trokarla tanımlanan hatalı dikey trokar yerleştirmeleri, 
atardamarlarda delinmeye neden olabilir. (A) konumundaki abdominal aorta dikkat edin. Siyah dolgulu trokar, doğru giriş açısını 
göstermektedir.

A) ABDOMİNAL AORT

12. Bu cihaz STERİL halde verilmiştir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. TEKRAR STERİLİZE 
ETMEYİN.

  ŞEMATİK GÖRÜNÜM

B) DOĞRUSAL BIÇAK 

C) KORUMA 

D) TROKAR GRUBU 

E) TROKAR KANÜLÜ

F) SUPAP

G) CONTA

H) OBTURATÖR

  KULLANMA TALİMATLARI 

1. Contaya yanlışlıkla zarar verme olasılığını en aza indirmek için keskin kenarlı ya da keskin açılı endoskopik aletleri takarken ya da 
çıkarırken özen gösterin.

VersaOne™ BIÇAKLI TROKARDA BULUNAN KORUMA, DOKTORUN UYGUN ENDOSKOPİ TEKNİKLERİNİ UYGULAMASININ YERİNE GEÇECEK 
BİR ÖZELLİK DEĞİLDİR.

NOT: Supap kapalı konumda paketlenmiştir ve kullanılacağı zamana kadar açılmamalıdır. Kol, supapın luer 
bağlantısına dik durumda iken supap kapalı konumdadır. 

• Karna gaz basmak için supabı luer bağlantısına paralel yöne döndürün.

• Valfi kapatmak için supabı luer bağlantısına dik yöne döndürün.

• Trokar takılmadan önce karında pnömoperitoneumun sağlanması önerilmektedir. Bundan sonra kovanın girebileceği boyutlarda 
bir kesik açarak karın ya da göğüs boşluğunu trokarın takılabilmesine hazır hale getirin. Yeterli açıklığın elde edildiğinden emin 
olmanın bir yolu, trokar kovanını gövde duvarına doğru bastırarak yuvarlak bir iz elde etmek ve daha sonra bu iz çapından, kovanın 
girebileceği kadar (örneğin 5 mm’lik trokar için 2 mm) daha fazla bir kesik açmaktır. Kesiğin kısa olması, derinin trokar kovanına 
direnç göstermesine, giriş için daha fazla güç harcanmasına ve cerrahın giriş sırasında daha az kontrollü olmasına neden olabileceğini 
unutmayın. VersaOne™ bıçaklı trokarı, kaldırılmış karna uygun bir açıyla yerleştirin. (Karın işlemleri için ”UYARILAR VE ÖNLEMLER” 
bölümünde 11. maddeye bakın). 

DİKKAT: VersaOne™ bıçaklı trokar, yeniden kullanılabilir trokarlardan daha keskindir ve bu nedenle 
genellikle takılırken daha az kuvvet uygulanmasını gerektirmektedir. 

DİKKAT: Yeterli pnömoperitoneumun sağlanamaması, kesiğin yeterli boyda olmaması ya da fazla kuvvet 
uygulanması, iç dokularda yaralanma riskini arttırabilir.

NOT: Karın bölgesinde yapılan çalışmalarda, ön tarafta bir birine geçmiş trokarla tanımlanan yanlış dikey 
trokar yerleştirmeleri, atardamarlarda delinmeye neden olabilir. (Şema 11’ya bakın.)

2. Trokarı deride açılan kesikten sokmadan önce, obturatörü trokar kovanına takın.

3. Korumanın kilidini açmak için avuç içiyle obturatörün üstünden basılmalıdır. Tutamağı sıkıştırmaya devam ederken, VersaOne™ 
bıçaklı trokarı derideki açmadan içeri sokun. Trokarın girişi sırasında aşağıya doğru baskı uygulamaya devam edin.

NOT: Gösterge penceresindeki kırmızı bayrak, korumanın tümleşik bir parçasıdır. Kullanım amacı ise, 
doğrusal bıçağa göre korumanın konumunu göstermektir. Giriş yapıldığında, koruma göstergesi ON 
konumdan (keskin doğrusal bıçak korumada) OFF (keskin doğrusal bıçak açıkta) konuma geçer. Dış kanülün 
ön ucu, karın ya da göğüs duvarından geçip serbest alana geldiğinde koruma ileri doğru yaylanır. Kırmızı 
bayrak yeniden ON konuma gelerek, keskin doğrusal bıçağın korumada olduğunu gösterir. Koruma artık ON 
konumda kilitlenmiştir. Koruma geri çekilip trokar ucunu açıkta bıraktığında tık sesi duyulur. Koruma ileri 
hareket edip trokar ucunu kapattığında, ikinci bir tık sesi gelir.

DİKKAT: Karın ya da göğüs boşluğunda serbest bir bölgeye giriş yapıldığında,  VersaOne™ bıçaklı trokarı 
yeniden kurmamak için dikkatli olunmalıdır. Tutma kolu tertibatı sıkılı haldeyken bırakılır ve yeniden 
sıkılırsa, ön uca yeterli kuvvet uygulanırsa, koruma geriye doğru serbestçe hareket edebilecektir. Girişten 
sonra kırmızı bayrak OFF durumda olduğunda ve cerrah VersaOne™ bıçaklı trokarın ekstraperitonal alanda 
bulunduğuna inanıyorsa, obturatör çıkartılmalı ve aletin giriş noktasının görsel olarak incelenmesi için bir 
laparoskop takılmalıdır. Giriş tamamlanamamışsa, 3. talimatı yineleyin.

4. Karın ya da göğüs boşluğunda serbest bir alana girdikten sonra, koruma doğrusal bıçağı örterek ve yerine kilitlenerek, iç 
organlardaki yaralanma olasılığını azaltır. Koruma göstergesindeki kırmızı bayrak ON konumda bulunur ve bu durum tık sesinin 
duyulmasıyla doğrulanır.

I) KIRMIZI BAYRAK

J) KORUMA (İLERDE)

5. Alet, karın ya da göğüs boşluğunda istenen konuma geldiğinde, kovanı yerinde bırakarak obturatörü trokar kovanından çıkartın.

Троакар с лезвием

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом только однократного использования и 
только для одного пациента. Повторная обработка или повторное использование изделия могут вывести его из 
строя и нанести ущерб здоровью пациента. Повторная обработка и (или) стерилизация устройства могут стать 
причиной загрязнения и инфицирования пациента. Изделие не подлежит повторному использованию, обработке 
и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
5-мм троакар с лезвием VersaOne™ компании Covidien™ поставляется в конфигурациях с гладкой или рифленой 
фиксирующей гильзой, а также с короткой или стандартной длиной троакара. Троакар с лезвием VersaOne™ имеет 
острое прямое лезвие и подпружиненную защитную заслонку. После проникновения обтуратора в брюшную 
или грудную полость заслонка выдвигается вперед и закрывает прямое лезвие, снижая таким образом риск 
повреждения внутренних органов. Гильза троакара снабжена внутренним уплотнением, которое предотвращает 
утечку газа при введении и извлечении инструментов и потерю среды пневмоперитонеума. Предусмотрен 
запорный кран для инсуффляции и десуффляции газа.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Троакар с лезвием VersaOne™ предназначен для создания эндоскопического инструментального порта при 
гинекологических, общих абдоминальных, торакальных и урологических операциях.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Изделие не предназначено для применения в тех случаях, когда имеются общие противопоказания к 
выполнению эндоскопических операций.

2. Это изделие следует применять только по назначению.

  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1. Если не устанавливать и не поддерживать достаточный пневмоперитонеум при проведении процедур в 
брюшной полости, свободное пространство может уменьшиться, что увеличивает риск повреждения внутренних 
органов.

2. Эндоскопические процедуры должны выполнять только врачи, которые прошли специальную подготовку 
и ознакомились с техниками эндоскопии. Перед выполнением эндоскопических процедур ознакомьтесь с 
медицинской литературой, в которой описана техника эндоскопии, возможные осложнения и опасности.

3. Троакар с лезвием VersaOne™острее многоразовых троакаров. Для его введения, как правило, требуется 
меньшее усилие. Приложение излишней силы при проколе тканей препятствует контролю угла и глубины 
введения лезвия, что увеличивает риск повреждения внутренних органов.

4. При наличии спаек, анатомических аномалий или других препятствий продвижение троакара может быть 
затруднено, а его лезвие может непосредственно наткнуться на внутренний орган.

5. До и после удаления троакара с лезвием VersaOne™ из брюшной или грудной полости проверьте надежность 
гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно прижечь рану электрическим током 
или наложить швы вручную. При необходимости возможна конверсия эндохирургической операции в открытую 
(лапаротомия или торакотомия).

6. Не пытайтесь выполнять прокол троакаром, у которого красная метка в индикаторном окне не сдвигается из 
положения ON в положение OFF. В этом случае при проведении троакара через брюшную или грудную стенку 
лезвие не будет обнажаться.

7. ПОСЛЕ ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА С ЛЕЗВИЕМ VersaOne™ И ПАРАБОЛИЧЕСКОЙ ЗАСЛОНКОЙ V2 В СВОБОДНОЕ 
ПРОСТРАНСТВО В БРЮШНОЙ ИЛИ ГРУДНОЙ ПОЛОСТИ СЛЕДИТЕ ЗА ТЕМ, ЧТОБЫ ОН НЕ ВЕРНУЛСЯ В ПЕРВОНАЧАЛЬНОЕ 
РАБОЧЕЕ ПОЛОЖЕНИЕ. Если ослабить давление на головку троакара, а потом снова нажать на нее, заслонка 
разблокируется, и при достаточном давлении на конец заслонки она сдвинется назад и обнажит лезвие. Троакар с 
лезвием VersaOne™ и параболической заслонкой V2 снова перейдет в рабочее положение для режима введения. 
Дальнейшее продвижение троакара с обнаженным линейным лезвием может привести к повреждению 
внутренних органов.

8. Торакоскопия противопоказана при отсутствии в плевральной полости хотя бы небольшого пространства 
(заполненного газом или жидкостью). В этом случае до введения троакара требуется пункция в месте проведения 
вмешательства и аспирация содержимого плевральной полости.

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

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

11. Если вводить троакар перпендикулярно к стенке живота (см. перечеркнутый рисунок), можно проколоть 
брюшную аорту. Обратите внимание на брюшную аорту — (A). Черный троакар на рисунке введен под 
правильным углом.

A) БРЮШНАЯ АОРТА

12. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде. Предназначено для использования строго в ОДНОЙ 
операции. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

  СХЕМАТИЧЕСКИЙ ВИД

B) ПРЯМОЕ ЛЕЗВИЕ 

C) ЗАСЛОНКА 

D) БЛОК ТРОАКАРА 

E) ТРОАКАРНАЯ ГИЛЬЗА

F) ЗАПОРНЫЙ КРАН

G) УПЛОТНЕНИЕ

H) ОБТУРАТОР

  ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 

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

НАЛИЧИЕ У ТРОАКАРА С ЛЕЗВИЕМ VersaOne™ ЗАСЛОНКИ ЛЕЗВИЯ НЕ ОСВОБОЖДАЕТ ВРАЧА ОТ НЕОБХОДИМОСТИ 
СОБЛЮДАТЬ ПРАВИЛА ПРОВЕДЕНИЯ ЭНДОСКОПИЧЕСКИХ ВМЕШАТЕЛЬСТВ.

ПРИМЕЧАНИЕ. Запорный кран поставляется в закрытом положении и должен оставаться 
в таком положении до начала использования. Запорный кран находится в закрытом 
положении, когда его ручка перпендикулярна люэровскому соединению запорного крана. 

• Для инсуффляции газа в брюшную полость поверните запорный кран параллельно люэровскому соединению.

• Чтобы закрыть клапан, поверните запорный кран перпендикулярно люэровскому соединению.

• Перед введением троакара рекомендуется создать пневмоперитонеум. Затем в месте введения троакара 
сделайте разрез кожи, достаточный для прохождения гильзы. Чтобы правильно сделать разрез, можно прижать 
гильзу троакара к коже, чтобы остался круглый след, и сделать разрез по диаметру этого следа с соответствующим 
запасом для гильзы, например, 2 мм для троакара диаметром 5 мм. Обратите внимание, слишком маленький 
разрез создает сопротивление гильзе и заставляет прилагать к троакару большее усилие. Это мешает хирургу 
контролировать продвижение троакара. Расположите троакар с лезвием VersaOne™ под необходимым углом 
к приподнятой брюшной стенке. (См. п. 11 раздела «МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ» для правильной установки 
троакара.)

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Троакар с лезвием VersaOne™острее многоразовых троакаров. Для его 
введения, как правило, требуется меньшее усилие. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Недостаточный пневмоперитонеум, слишком маленький разрез и 
приложение излишнего усилия к троакару увеличивает риск повреждения внутренних 
органов.

ПРИМЕЧАНИЕ. Если вводить троакар перпендикулярно к стенке живота (см. перечеркнутый 
рисунок), можно проколоть брюшную аорту. (см. рис. 11.)

2. Перед введением троакара через кожный разрез вставьте в гильзу обтуратор.

3. Нажмите на головку обтуратора ладонью, заслонка лезвия сдвинется назад. Прилагая давление на ручку, 
введите троакар с лезвием VersaOne™ через разрез в коже. При этом равномерно давите вниз.

ПРИМЕЧАНИЕ. Красная метка в индикаторном окне жестко связана с заслонкой лезвия. 
Она указывает положение заслонки по отношению к лезвию. При продвижении троакара 
индикатор смещается из положения ON (лезвие закрыто заслонкой) в положение OFF 
(лезвие открыто). После того как передний край наружной канюли пройдет через брюшную 
или грудную стенку в свободное пространство, заслонка на пружине выдвигается вперед. 
Красная метка вернется в положение ON, указывающее на то, что лезвие закрыто. Заслонка 
при этом фиксируется в положении ON, закрывая лезвие. Каждый раз при сдвиге заслонки 
назад и обнажении лезвия слышен характерный щелчок. При выдвижении заслонки вперед 
и закрытии лезвия также слышен щелчок. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. После проникновения троакара в свободное пространство брюшной или 
грудной полости необходимо следить за тем, чтобы лезвие троакара с лезвием VersaOne™ не 
обнажилось вновь. Если ослабить давление на головку троакара, а потом снова нажать на 
нее, заслонка разблокируется, и при достаточном давлении на конец защиты она сдвинется 
назад и обнажит лезвие. Если флажок в позиции OFF, это значит, что троакар с лезвием 
VersaOne™ находится в экстраперитонеальном пространстве, тогда необходимо удалить 
обтуратор и ввести лапароскоп для визуального наблюдения точки ввода инструментов. Если 
троакар не вошел в брюшную полость, повторите пункт 

4. После проникновения троакара в брюшную или грудную полость заслонка лезвия выдвигается вперед, 
закрывает острие прямого ножа и фиксируется в этом положении, снижая таким образом риск повреждения 
внутренних органов. При этом раздается щелчок, а красная метка в индикаторном окне сдвигается в положение 
ON.

I) КРАСНАЯ МЕТКА

J) ЗАСЛОНКА (ВЫДВИНУТА ВПЕРЕД)

5. После установки троакара в требуемое положение в брюшной или плевральной полости, извлеките обтуратор, 
оставив гильзу на месте.

Box Size: 12 x 5 x 5
Overall Size: 27 x 26
Folds to: 3.375 x 6.5



INSTRUCTIONS FOR USE
VERSAONE™ BLADED 
11 MM AND 12 MM TROCAR
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

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

DESCRIPTION
The Covidien™ VersaOne™ bladed trocar is available in 5 mm-11 mm diameter by 100 mm standard length, 5 mm-12 mm 
diameter by 100 mm standard length and 5 mm-12 mm diameter with 150 mm long length in both smooth or ribbed 
fixation cannula configurations. The VersaOne™ bladed trocar has a sharp linear blade with a spring-loaded locking shield. 
Upon entry into a free space the shield advances to cover the blade, reducing the potential for injury to internal structures.

The trocar sleeve contains an internal seal to prevent loss of pneumoperitoneum when instruments are inserted or 
withdrawn. The seal system in the VersaOne™ bladed trocar is self-adjusting and accommodates instruments ranging from 
5 mm to 11 mm in diameter for trocars marked as 11 mm and 5 mm to 12 mm in diameter on trocars marked as 12 mm. 
There is a stopcock valve for insufflation and rapid desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ bladed trocar is intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic, and urologic endoscopic 
procedures to create and maintain a port of entry.

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

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

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

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

3. The VersaOne™ bladed trocar is sharper than reusable trocars and generally requires less force for insertion. Excessive 
force may reduce the user’s control of the angle and the depth of insertion, which may increase the risk of injury to internal 
structures.

4. Adhesions, anatomical anomalies or other obstructions may prevent or delay the advancement of the shield leaving the 
linear blade exposed, which may increase the risk of injury to internal structures.

5. The self-adjusting seal in the VersaOne™ bladed trocar can accommodate instruments ranging from 5 mm to 11 mm in 
diameter for trocars marked as 11 mm and 5 mm to 12 mm in diameter on trocars marked as 12 mm. Use of instruments less 
than 5 mm in diameter can result in loss of pneumoperitoneum.

6. Before and after removal of the VersaOne™ bladed trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures. At the surgeon’s discretion, a laparotomy or 
thoracotomy may be performed.

7. Do not attempt to insert the trocar if the red flag in the shield indicator does not move from the ON to the OFF position as 
this indicates that the trocar tip will not be exposed for penetration.

8. ONCE ENTRY HAS BEEN MADE INTO FREE SPACE IN THE ABDOMINAL OR CHEST CAVITY, CARE MUST BE TAKEN NOT TO 
REARM THE TROCAR. If the compression (squeezing) of the handle assembly is stopped and then restarted, the trocar 
would then be rearmed and the shield will be free to move. Continued advancement of the exposed blade could cause 
injury to internal structures.

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

10. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used together, verify compatibility and 
ensure that electrical isolation or grounding is not compromised.

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

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

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

14. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the 
illustration) could result in an aortic puncture (note the abdominal aorta (A)). The solid black trocar shows the correct 
angle of insertion.

A) ABDOMINAL AORTA

15. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE.

 SCHEMATIC VIEW
B) TROCAR ASSEMBLY

C) LINEAR BLADE 

D) SHIELD

E) STOPCOCK

F) TROCAR CANNULA

G) SELF-ADJUSTING SEAL

H) OBTURATOR

I) RED FLAG (IN “ON” POSITION)

J) SHIELD FORWARD

 INSTRUCTIONS FOR USE
THE PRESENCE OF THE SHIELD ON THE VersaOne™ BLADED TROCAR IS NOT A SUBSTITUTE FOR ADHERENCE BY THE 
PHYSICIAN TO PROPER ENDOSCOPIC TECHNIQUES.

NOTE: The stopcock is packaged in the closed position.
• To open the valve, turn the stopcock clockwise.

• To close valve, turn the stopcock downward.

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

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

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

WARNING: The absence of sufficient pneumoperitoneum, the failure to make an adequate incision, 
the application of excessive force, or incorrect insertion may increase the risk of injury to internal 
structures.
2. Position the trocar at the appropriate angle to the abdomen while squeezing down on the top of the obturator to 
unlock the shield. While maintaining compression on the handle, introduce the trocar through the skin incision, applying 
continuous downward pressure during entry.

NOTE: The red flag in the indicator window is an integral part of the shield which shows the position 
of the shield. During insertion, the red flag moves from the ON position (blade shielded) to the OFF 
position (blade exposed). 
3. When the shield retracts to expose the trocar tip there will be an audible click; once the distal end of the sleeve has 
passed into free space the shield will spring forward and the red flag will return to the ON position. There will be a second 
click when the shield advances to cover the tip. 

WARNING: Once entry has been made into free space, care must be taken not to rearm the 
VersaOne™ bladed trocar. If compression (squeezing) of the handle assembly is stopped and then 
restarted, the shield could move back, exposing the trocar blade. 
4. If the red flag remains in the off position following entry, the surgeon should remove the obturator and insert a 
laparoscope for visual inspection of the instrument’s entry point. If entry was incomplete, repeat instruction #3.

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

I) RED FLAG (IN “ON” POSITION)

J) SHIELD FORWARD

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

NOTE: Use care when introducing or removing sharp-edged or sharp-angled endoscopic instruments 
to minimize the potential of inadvertent damage to the seal.
7. When using the 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm and 5 mm-12 mm long trocar cannulas for specimen removal, rotate the 
VersaOne™  self-adjusting seal counter-clockwise while depressing the specimen removal button and slide the seal onto 
the shaft of the instrument. Once the VersaOne™ self-adjusting seal is on the shaft of the instrument, proceed with the 
removal of the specimen by pulling the specimen through the trocar cannula . Once the specimen is removed, replace the 
VersaOne™ seal before reinserting instruments.

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

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™ bladed trocar from the abdominal or chest 
cavity, inspect the site for hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual 
sutures. 

WARNING: If the trocar incision is 10 mm or larger, the underlying fascia should be closed to reduce 
the potential for incisional hernias.

Trocart à lame 
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.
IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques 
chirurgicales.

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

DESCRIPTION
Le trocart à lame  VersaOne™ de Covidien™ est disponible dans un diamètre 5 mm-11 mm pour une longueur standard 
de100 mm, un diamètre de 5 mm-12 mm pour une longueur standard de 100 mm et 5 mm-12 mm pour une longueur de 
150 mm dans des configurations de canule lisse ou nervurée. Le trocart à lame VersaOne™ possède une lame linéaire effilée 
et un écran à verrouillage monté sur ressort. Lors de l’insertion dans un espace libre, l’écran s’avance de façon à recouvrir la 
lame, ce qui réduit les risques de blessures des structures internes.

Le manchon du trocart contient un joint interne pour empêcher toute perte du pneumopéritoine lorsque des dispositifs 
sont insérés ou retirés. Le système de joint dans le trocart à lame VersaOne™ est auto-ajustant et il peut recevoir des 
instruments de 5 à 11 mm de diamètre pour les trocarts marqués comme 11 mm et de 5 à 12 mm de diamètre pour les 
trocarts marqués comme 12 mm. Une vanne à robinet d’arrêt permet l’insufflation et l’élimination rapide.

INDICATIONS
Le trocart à lame VersaOne™ est destiné à être utilisé dans diverses procédures endoscopiques gynécologiques, générales, 
thoraciques et urologiques, pour créer et maintenir un point d’entrée.

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

2. Ce dispositif n’est pas destiné à un usage autre que celui pour lequel il a été conçu.

  AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1. L’incapacité à établir et à maintenir un pneumopéritoine adéquat au cours des procédures abdominales peut réduire 
l’espace libre disponible et, par conséquent, nuire à l’avancement de l’écran et augmenter les risques de blessures des 
structures internes.

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

3. Le trocart à lame VersaOne™ est plus effilé que les trocarts réutilisables ; par conséquent, son insertion requiert 
généralement moins de force. Une force excessive peut réduire le contrôle de l’utilisateur sur l’angle et la profondeur de 
l’insertion, ce qui augmente les risques de blessures des structures internes.

4. Des adhésions, des anomalies anatomiques ou d’autres obstructions peuvent empêcher ou retarder l’avancement de 
l’écran, laissant la lame linéaire à nu, ce qui augmente les risques de blessures des structures internes.

5. Le joint auto-ajustant dans le trocart à lame VersaOne™ peut recevoir des instruments de 5 à 11 mm de diamètre pour 
les trocarts marqués comme 11 mm et de 5 à 12 mm de diamètre pour les trocarts marqués comme 12 mm. L’utilisation de 
dispositifs de diamètre inférieur à 5 mm peut entraîner la perte du pneumopéritoine.

6. Avant et après le retrait du trocart à lame VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, inspecter le site opératoire 
pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures 
manuelles. Suivant le choix du chirurgien, une laparotomie ou une thoracotomie peut être réalisée.

7. Ne pas essayer d’insérer le trocart si le repère rouge de l’indicateur de l’écran ne passe pas de la position ON à la position 
OFF, car cela signifie que l’embout du trocart ne sera pas exposé pour la pénétration.

8. UNE FOIS L’INSERTION EFFECTUEE DANS L’ESPACE LIBRE DE LA CAVITE ABDOMINALE OU THORACIQUE, IL FAUT FAIRE TRES 
ATTENTION DE NE PAS REARMER LE TROCART. Si la pression sur la poignée est interrompue puis reprise, le trocart sera de 
nouveau réarmé et l’écran pourra se déplacer librement. Si la lame exposée continue d’avancer, cela peut provoquer des 
blessures aux structures internes.

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

10. Avant d’utiliser dans une même procédure des dispositifs et des accessoires endoscopiques produits par différents 
fabricants, vérifier leur compatibilité et contrôler l’intégrité de l’isolation électrique ou de la mise à la terre.

11. Une connaissance approfondie des principes et techniques appliqués en laparoscopie laser et dans les procédures 
électrochirurgicales est nécessaire pour éviter les risques de choc et de brûlure sur le patient comme sur l’opérateur, ainsi 
que la détérioration du dispositif.

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

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

14. Au cours d’une procédure abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart, comme illustré par le trocart 
barré, peut entraîner une piqûre aortique (noter l’aorte abdominale (A)). Le trocart noir plein montre l’angle d’insertion 
correct.

A) AORTE ABDOMINALE

15. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER.

 SCHÉMA
B) SYSTÈME DE TROCART

C) LAME LINEAIRE 

D) ECRAN

E) ROBINET

F) CANULE DE TROCART

G) JOINT AUTO-AJUSTANT

H) OBTURATEUR

I) REPERE ROUGE (EN POSITION « ON » (ACTIVEE))

J) ECRAN VERS L’AVANT

 MODE D’EMPLOI
LA PRESENCE DE L’ECRAN SUR LE TROCART A LAME VersaOne™ N’EXCLUT PAS L’UTILISATION DE TECHNIQUES ENDOSCOPIQUES 
CORRECTES PAR LE MEDECIN.

REMARQUE : Le robinet d’arrêt est livré en position fermée.
• Pour ouvrir la valve, tourner le robinet d’arrêt dans le sens des aiguilles d’une montre.

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

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

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

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

AVERTISSEMENT : Un pneumopéritoine insuffisant, une incision incorrecte, l’application d’une contrainte 
excessive ou une insertion incorrecte peut augmenter le risque de lésion des structures internes.
2. Positionner le trocart à l’angle adéquat par rapport à l’abdomen tout en appuyant en haut de l’obturateur pour débloquer l’écran. 
Tout en maintenant la poignée comprimée, introduire le trocart à travers l’incision de la peau, en exerçant une pression continue vers 
le bas durant l’insertion.

REMARQUE : Le repère rouge dans la fenêtre de la jauge fait partie intégrante de l’écran et indique la 
position de ce dernier. Pendant l’insertion, le repère rouge passe de la position ON (lame protégée) à la 
position OFF (lame exposée). 
3. Lorsque l’écran se rétracte pour exposer l’embout du trocart, on peut entendre un déclic. Lorsque l’extrémité distale du manchon se 
trouve dans l’espace libre, l’écran repart vers l’avant et le repère rouge retourne en position ON. Un deuxième déclic se fait entendre 
lorsque l’écran s’avance pour couvrir l’embout. 

AVERTISSEMENT : Une fois l’insertion effectuée dans l’espace libre, il faut faire très attention de ne pas 
réarmer le trocart à lame VersaOne™. Si la pression sur la poignée est interrompue puis reprise, l’écran peut 
se déplacer vers l’arrière, exposant alors la lame du trocart. 
4. Si, après l’insertion, le repère rouge reste en position OFF, le chirurgien doit retirer l’obturateur et insérer un laparoscope pour 
permettre l’inspection visuelle du point d’insertion du dispositif. Si l’insertion a été incomplète, répéter l’instruction n° 3.

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

I) REPERE ROUGE (EN POSITION « ON » (ACTIVEE))

J) ECRAN VERS L’AVANT

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

REMARQUE : Pour minimiser les risques d’endommagement accidentel du joint, faire preuve de vigilance lors 
de l’insertion ou du retrait de dispositifs endoscopiques effilés ou à bords tranchants.
7. Lors de l’emploi des canules de trocart de 5-11 mm, 5 -12 mm et 5 -12 mm de long pour le prélèvement d’échantillons, tourner 
le joint auto-ajustant VersaOne™  dans le sens antihoraire tout en appuyant suer le bouton de prélèvement d’échantillon et glisser le 
joint sur l’axe de l’instrument. Lorsque le joint auto-ajustant VersaOne™ se trouve sur l’axe de l’instrument, procéder au prélèvement de 
l’échantillon en le tirant à travers le manchon du trocart. Lorsque l’échantillon est prélevé, remettre en place le joint VersaOne™ avant 
de réinsérer des instruments.

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

AVERTISSEMENT : Avant et après le retrait du trocart à lame VersaOne™ de la cavité abdominale ou 
thoracique, inspecter le site opératoire pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être 
contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles. 

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

Trokar mit Klinge 
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produktes vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische 
Techniken gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, geprüft und 
hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung 
des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieses Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und 
Infektionsrisiko für den Patienten dar. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Der Covidien™ VersaOne™ Trokar mit Klinge ist mit einem Durchmesser von 5 bis 11 mm und einer Standardlänge von 100 mm, 5 bis 
12 mm Durchmesser und einer Standardlänge von 100 mm und einem 5 bis 12 mm Durchmesser und einer Standardlänge von 150 
mm erhältlich – entweder mit glatten oder gerillten Befestigungskanülenkonfigurationen. Der VersaOne™ Trokar mit Klinge besitzt 
eine scharfe lineare Klinge mit einer gefederten arretierbaren Abschirmung. Nach dem Eintritt in einen Freiraum schiebt sich die 
Abschirmung vor, um die Klinge abzudecken, wodurch das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen reduziert wird.

Die Trokarhülse besitzt eine interne Dichtung, die beim Einführen und Zurückziehen von Instrumenten den Verlust des 
Pneumoperitoneums verhindert. Das Dichtungssystem im VersaOne™ Trokar mit Klinge ist selbstregulierend und kann Instrumente 
von 5 bis 11 mm Durchmesser für mit 11 mm markierte Trokare und von 5 bis 12 mm für mit 12 mm markierte Trokare aufnehmen. 
Für die Insufflation sowie für die rasche Entleerung ist ein Ventil mit Sperrhahn vorhanden.

INDIKATIONEN
Der VersaOne™ Trokar mit Klinge ist zur Verwendung bei einer Reihe von gynäkologischen, allgemeinen, thorakalen und urologischen 
Endoskopieverfahren zum Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs vorgesehen.

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

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

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

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

3. Der VersaOne™ Trokar ist schärfer als wiederverwendbare Trokare und erfordert im Allgemeinen beim Einführen einen geringeren 
Kraftaufwand. Durch übermäßigen Kraftaufwand wird u. U. die Kontrolle des Benutzers hinsichtlich Einführwinkel und -tiefe 
gemindert, wodurch sich das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöht.

4. Adhäsionen, anatomische Besonderheiten oder sonstige Obstruktionen können das Vorschieben der Abschirmung verhindern oder 
verzögern, so dass die lineare Klinge nicht abgedeckt ist und ein höheres Risiko einer Verletzung innerer Strukturen besteht.

5. Das selbstregulierende Dichtungssystem im VersaOne™ Trokar mit Klinge ist selbstregulierend und kann Instrumente von 5 bis 11 
mm Durchmesser für mit 11 mm markierte Trokare und von 5 bis 12 mm für mit 12 mm markierte Trokare aufnehmen. Der Einsatz von 
Instrumentendurchmessern unter 5 mm kann zu Pneumoperitoneumverlust führen.

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

7. Nicht versuchen, den Trokar einzuführen, wenn sich die rote Markierung der Abschirmungsanzeige nicht aus der Position ON in die 
Position OFF bewegt, da dies darauf hinweist, dass die Trokarspitze nicht für die Penetration freiliegt.

8. NACH DEM EINTRITT IN EINEN FREIRAUM DER BAUCH- BZW. BRUSTHÖHLE IST SORGFÄLTIG DARAUF ZU ACHTEN, DASS DER 
TROKAR NICHT WIEDER ENTSCHÜTZT WIRD. Wird der Druck auf die (das Eindrücken der) Griffeinheit beendet und anschließend erneut 
ausgeübt, wird der Trokar wieder entschützt und die Abschirmung kann zurückgeschoben werden. Durch weiteres Vorschieben der 
freiliegenden Klinge könnten innere Strukturen verletzt werden.

9. Eine Thorakoskopie ist nur dann indiziert, wenn mindestens ein begrenzter intrapleuraler Freiraum vorliegt (mit Luft oder Flüssigkeit 
gefüllt). Daher ist vor dem Einführen des Trokars eine Nadelaspiration durch den gewählten Bereich hindurch indiziert.

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

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

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

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

14. Bei Abdominalverfahren kann ein inkorrektes, senkrechtes Einführen des Trokars (dargestellt durch den durchgestrichenen 
Trokar in der Abbildung) zu einer Aortenpunktion führen (siehe die Bauchaorta (A)). Der solide schwarze Trokar stellt den korrekten 
Einführwinkel dar.

A) BAUCHAORTA

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

 SCHEMATISCHE DARSTELLUNG
B) TROKAREINHEIT

C) LINEARE KLINGE 

D) ABSCHIRMUNG

E) SPERRHAHN

F) TROKARKANÜLE

G) SELBSTREGULIERENDE DICHTUNG

H) OBTURATOR

I) ROTE MARKIERUNG (IN DER POSITION “ON“)

J) ABSCHIRMUNG VORGESCHOBEN

 GEBRAUCHSANWEISUNG
DAS VORLIEGEN DER ABSCHIRMUNG AM VersaOne™ TROKAR MIT KLINGE ERSETZT NICHT DIE BEACHTUNG DER KORREKTEN 
ENDOSKOPIETECHNIKEN DURCH DEN ARZT.

HINWEIS: Der Sperrhahn wird in geschlossener Stellung verpackt.
• Zum Öffnen des Ventils den Sperrhahn im Uhrzeigersinn drehen.

• Zum Schließen des Ventils den Sperrhahn nach unten drehen.

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

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

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

WARNUNG: Ein unzureichendes Pneumoperitoneum, eine unzulängliche Inzision, übermäßiger 
Kraftaufwand oder eine falsche Einführung können das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.
2. Den Trokar in einem geeigneten Winkel zum Abdomen positionieren und von oben auf den Obturator drücken, um die Abschirmung 
zu entsperren. Bei weiterhin eingedrücktem Griff den Trokar durch die Hautinzision einführen und dabei stetigen Abwärtsdruck 
ausüben.

HINWEIS: Die rote Markierung im Anzeigefenster ist ein integraler Bestandteil der Abschirmung, der die 
Position der Abschirmung anzeigt. Während des Einführens bewegt sich die rote Markierung von der 
Position ON (abgeschirmte Klinge), in die Position OFF (freiliegende Klinge). 
3. Beim Zurückschieben der Abschirmung, wodurch die Trokarspitze freigelegt wird, ist ein Klicken zu hören; sobald das distale Ende 
der Hülse in einen Freiraum eingetreten ist, wird die Sicherheitsabschirmung per Federung vorgeschoben und die rote Markierung 
kehrt in die Position ON zurück. Wenn sich die Abschirmung vorschiebt, so dass die Spitze abgedeckt ist, ist erneut ein Klicken zu 
hören. 

WARNUNG: Nach dem Eintritt in einen Freiraum ist darauf zu achten, dass der VersaOne™ Trokar mit 
Klinge nicht wieder entschützt wird. Wird der Druck auf die (das Eindrücken der) Griffeinheit beendet und 
anschließend erneut ausgeübt, besteht die Möglichkeit, dass die Abschirmung zurückgeschoben wird, so 
dass die Trokarklinge freiliegt. 
4. Falls die rote Markierung nach dem Eintritt in der Position OFF verbleibt, sollte der Chirurg den Obturator entfernen und zur 
Sichtprüfung der Instrumenteneintrittsstelle ein Laparoskop einführen. Bei unvollständigem Eintritt Anweisungsschritt Nr. 3 
wiederholen.

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

I) ROTE MARKIERUNG (IN DER POSITION ”ON“)

J) ABSCHIRMUNG VORGESCHOBEN

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

HINWEIS: Beim Einführen bzw. Entfernen scharfkantiger oder scharf gewinkelter endoskopischer 
Instrumente vorsichtig vorgehen, um das Risiko einer versehentlichen Beschädigung der Dichtung zu 
minimieren.
7. Wenn die 5-11 mm, 5-12 mm und die 5-12 mm langen Trokarkanülen zur Probenentnahme verwendet werden, muss die 
VersaOne™ selbstregulierende Dichtung gegen den Uhrzeigersinn gedrückt werden. Dabei den Probenentnahmeknopf drücken 
und die Dichtung auf den Instrumentenschaft schieben. Nachdem sich die VersaOne™ selbstregulierende Dichtung auf dem 
Instrumentenschaft befindet, die Probennahme fortsetzen, indem die Probe durch die Trokarhülse gezogen wird. Nach der 
Probennahme und vor dem erneuten Einführen von Instrumenten die VersaOne™ Dichtung ersetzen.

8. Nach Abschluss des Verfahrens kann das Abdomen durch Öffnen des Sperrhahns (entgegen dem Uhrzeigersinn) desuffliert 
werden. Zum raschen Desufflieren des Abdomens den Sperrhahn entgegen dem Uhrzeigersinn ganz aufdrehen. Den Trokar aus dem 
Eingriffsbereich entfernen. Eine wiederholte Drehbwegung in beide Richtungen erleichtert das Entfernen des Trokars.

WARNUNG: Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Trokars mit 
Klinge aus Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick auf Hämostase begutachten. Blutungen können durch 
Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden. 

WARNUNG: Falls die Trokarinzision 10 mm oder größer ist, sollte die darunter liegende Faszie verschlossen 
werden, um das Risiko von Inzisionshernien zu mindern.

Trocar a lama 
PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di riferimento 
per l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo o i ritrattamenti 
possono danneggiare il dispositivo e causare in seguito lesioni al paziente. Il ritrattamento e/o la risterilizzazione di questo dispositivo 
possono creare il rischio di contaminazione e di infezione a carico del paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare questo 
dispositivo.

DESCRIZIONE
Il trocar con lama Covidien™ VersaOne™ è disponibile con diametro 5 mm-11 mm per una lunghezza standard di 100 mm, con 
diametro 5 mm-12 mm per una lunghezza standard di 100 mm e con diametro 5 mm-12 mm con una lunghezza standard di 150 
mm sia con la configurazione di fissaggio della cannula liscia sia con la configurazione nervata. Il trocar con lama VersaOne™ è dotato 
di una lama lineare affilata e di una guaina di sicurezza con dispositivo di bloccaggio a molla. Dopo l’inserimento in uno spazio libero 
la guaina di protezione avanza per coprire la lama, riducendo il rischio di lesioni alle strutture interne.

Il manicotto del trocar contiene un dispositivo di tenuta interno per evitare perdita del pneumoperitoneo in fase d’inserimento o di 
estrazione degli strumenti. Il sistema di tenuta del trocar con lama VersaOne™ è a regolazione automatica ed è in grado di adattarsi 
a strumenti con diametro da 5 mm a 11 mm, per quanto riguarda i trocar contrassegnati con la dicitura 11 mm, e con diametro da 5 
mm a 12 mm, per quanto riguarda i trocar contrassegnati con la dicitura 12 mm. È presente un rubinetto di arresto per l’insufflazione 
e la desufflazione rapida.

INDICAZIONI
Il trocar con lama VersaOne™ è stato progettato per essere impiegato in tutta una gamma di procedure di endoscopia ginecologica, 
generale, toracica ed urologica per la creazione ed il mantenimento di porte d’accesso chirurgico.

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

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

  AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. La mancata possibilità di stabilire e mantenere un corretto pneumoperitoneo nelle procedure addominali può ridurre lo spazio libero 
disponibile, impedendo così l’avanzamento della guaina di protezione e aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

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

3. Il trocar con lama VersaOne™ è più affilato dei comuni trocar riutilizzabili, pertanto, richiede l’applicazione di minor pressione per 
l’inserimento. Esercitando una forza eccessiva si può ridurre il controllo dell’angolazione e della profondità d’inserimento, aumentando 
il rischio di lesioni alle strutture interne.

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

5. Il dispositivo di tenuta a regolazione automatica del trocar VersaOne™ è in grado di adattarsi a strumenti con diametro da 5 mm a 11 
mm, per quanto riguarda i trocar contrassegnati con la dicitura 11 mm, e con diametro da 5 mm a 12 mm, per quanto riguarda i trocar 
contrassegnati con la dicitura 12 mm. L’utilizzo di strumenti con diametro inferiore a 5 mm può provocare perdite pneumoperitoneali.

6. Prima e dopo la rimozione del trocar con lama VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, ispezionare il sito per valutare 
l’emostasi. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante elettrocauterizzazione o suture manuali. A discrezione del chirurgo 
è possibile effettuare una laparotomia o una toracotomia.

7. Non inserire il trocar, se il marcatore rosso nell’indicatore della guaina di protezione non si sposta dalla posizione ON a quella OFF, 
indicando che la punta del trocar non è esposta per la penetrazione.

8. UNA VOLTA PENETRATO NELLO SPAZIO LIBERO DELLA CAVITÀ ADDOMINALE O TORACICA, BISOGNA FARE ATTENZIONE A NON 
RIARMARE IL TROCAR. Se si interrompe e poi si riprende la compressione (pressione) dell’insieme dei componenti dell’impugnatura, 
il trocar verrà riarmato e la guaina di protezione sarà libera di spostarsi. È possibile che l’avanzamento continuato della lama esposta 
determini lesioni alle strutture interne.

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

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

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

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

13. Prestare particolare attenzione durante l’introduzione o la rimozione di strumenti endoscopici con estremità affilate o con spigoli 
vivi per ridurre al minimo la possibilità di danni accidentali al sistema di tenuta.

14. Nelle procedure addominali, un inserimento perpendicolare scorretto del trocar (come illustrato dal trocar cancellato), può 
provocare la puntura dell’aorta addominale (prestare attenzione all’aorta addominale [A]). Il trocar nero mostra la corretta 
angolazione di inserimento.

A) AORTA ADDOMINALE

15. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente indicato per l’impiego in una procedura SINGOLA. SMALTIRE DOPO L’USO. 
NON RISTERILIZZARE.

 DESCRIZIONE DEI COMPONENTI
B) GRUPPO DEL TROCAR

C) LAMA LINEARE 

D) GUAINA DI PROTEZIONE

E) RUBINETTO DI ARRESTO

F) CANNULA DEL TROCAR

G) DISPOSITIVO DI TENUTA A REGOLAZIONE AUTOMATICA

H) OTTURATORE

I) MARCATORE ROSSO (IN POSIZIONE “ON”)

J) GUAINA DI PROTEZIONE AVANTI

 ISTRUZIONI PER L’USO
LA PRESENZA DELLA GUAINA DI PROTEZIONE DI CUI È PROVVISTO IL TROCAR CON LAMA VersaOne™ NON IMPLICA LA NON 
OSSERVANZA DA PARTE DEL PERSONALE MEDICO DELLE OPPORTUNE TECNICHE ENDOSCOPICHE.

NOTA: il rubinetto d’arresto è imballato in posizione chiusa.
• Per aprire la valvola, 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. Prima dell’inserimento del trocar si consiglia di predisporre l’addome al pneumoperitoneo. Preparare quindi la cavità addominale o 
toracica per l’inserimento del trocar praticando un’incisione adeguata per il diametro del manicotto.

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

AVVERTENZA: l’assenza di un pneumoperitoneo sufficiente, l’esecuzione di un’incisione insufficiente, 
l’applicazione di una forza eccessiva o un inserimento scorretto possono aumentare il rischio di lesioni alle 
strutture interne.
2. Posizionare il trocar a un’adeguata angolazione rispetto all’addome premendo verso il basso la parte superiore dell’otturatore per 
sbloccare la guaina di protezione. Continuando a premere l’impugnatura, introdurre il trocar nell’incisione cutanea e continuare a 
premere verso il basso durante l’inserimento del trocar.

NOTA: il marcatore rosso nella finestra indicatrice è una parte integrale della guaina di protezione che 
mostra la posizione della guaina. Durante l’inserimento, il marcatore rosso si sposta dalla posizione ON 
(lama inserita) alla posizione OFF (lama esposta). 
3. Quando la guaina di protezione si ritrae, esponendo la punta del trocar, si avverte uno scatto; una volta che l’estremità distale del 
manicotto avrà attraversato lo spazio libero, la guaina di protezione verrà spinta in avanti e il marcatore rosso ritornerà nella posizione 
ON. Si avverte un secondo clic quando la guaina di protezione avanza per coprire la punta. 

AVVERTENZA: una volta inserito nello spazio libero, bisogna prestare attenzione a non riarmare il trocar con 
lama VersaOne™. Se la compressione del gruppo impugnatura viene arrestata e poi ripresa, la guaina di 
protezione sarà nuovamente libera di muoversi all’indietro, esponendo la lama del trocar. 
4. Se dopo l’introduzione il marcatore rosso resta in posizione chiusa, il chirurgo deve rimuovere l’otturatore e inserire un laparoscopio 
per l’ispezione visiva del punto di ingresso dello strumento. Se l’introduzione è incompleta, ripetere il punto 3.

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

I) MARCATORE ROSSO (IN POSIZIONE “ON”)

J) GUAINA DI PROTEZIONE AVANTI

6. Una volta che lo strumento si trova nella posizione desiderata dentro la cavità addominale o toracica, togliere l’otturatore dal 
manicotto del trocar mantenendo in sede il manicotto stesso. Ora è possibile introdurre e rimuovere gli strumenti endoscopici del 
calibro adeguato attraverso il manicotto del trocar.

NOTA: prestare particolare attenzione nell’introduzione o nella rimozione degli strumenti endoscopici con 
estremità affilate o con spigoli vivi per ridurre al minimo la possibilità di danni al dispositivo di tenuta.
7. Quando si utilizzano le cannule del trocar da 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm e con lunghezza 5 mm-12 mm per la rimozione del 
campione, ruotare il dispositivo di tenuta a regolazione automatica VersaOne™ in senso anti-orario premendo al contempo il pulsante 
di rimozione del campione e far scivolare il dispositivo di tenuta sull’asta dello strumento. Una volta che il dispositivo di tenuta a 
regolazione automatica VersaOne™ si trova lungo l’asse dello strumento, procedere alla rimozione del campione tirandolo attraverso la 
cannula del trocar. Prelevato il campione, riposizionare il sistema di tenuta VersaOne™ prima di inserire nuovamente gli strumenti.

8. Una volta completata la procedura, lasciar uscire il gas presente nella cavità addominale attraverso il rubinetto di arresto (in senso 
antiorario). Per favorire una rapida desufflazione dell’addome, ruotare in senso antiorario il rubinetto di arresto. Rimuovere il trocar dal 
sito chirurgico. Un movimento rotatorio avanti e indietro faciliterà la rimozione del trocar.

AVVERTENZA: prima e dopo la rimozione del trocar con lama VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, 
ispezionare il sito per valutare l’emostasi. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante 
elettrocauterizzazione o suture manuali. 

AVVERTENZA: se l’incisione del trocar è pari a 10 mm o superiore, la fascia soggiacente deve essere chiusa al 
fine di ridurre potenziali casi di ernia incisionale.

Trocar con bisturí 
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el reprocesamiento de 
este producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El reprocesamiento o la reesterilización de 
este producto podrían generar riesgos de contaminación y de infección para el paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este 
dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El trocar con bisturí VersaOne™ de Covidien™ existe con un diámetro de 5 mm a 11 mm y una longitud estándar de 100 mm, un 
diámetro de 5 mm a 12 mm y una longitud estándar de 100 mm y un diámetro de 5 mm a 12 mm y una longitud estándar de 150 
mm en las configuraciones de cánula de fijación lisa o nervada. El trocar con bisturí VersaOne™ posee una hoja lineal aguda con una 
pantalla protectora con resorte y traba. Al introducirse en cualquier espacio libre, la cubierta protectora avanza para cubrir la hoja del 
trocar, reduciendo así el riesgo de lesionar las estructuras internas.

El manguito del trocar contiene un sello interno para prevenir la pérdida de neumoperitoneo en el momento de introducir o extraer 
los instrumentos. El sistema de sellado del trocar con bisturí VersaOne™ se ajusta automáticamente y contiene instrumentos de 5 mm 
a 11 mm de diámetro para trocares marcados como 11 mm y de 5 mm a 12 mm de diámetro en trocares marcados como 12 mm. Se 
ofrece una llave de paso para la insuflación y la rápida desinsuflación.

INDICACIONES
El trocar con bisturí VersaOne™ está diseñado para ser utilizado en una variedad de intervenciones endoscópicas ginecológicas, 
generales, torácicas y urológicas para crear y mantener una puerta de entrada.

CONTRAINDICACIONES
1. El uso de este dispositivo está contraindicado cuando las técnicas endoscópicas en general estén contraindicadas.

2. Este dispositivo no está diseñado para utilizarse de forma diferente a la indicada.

  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. No establecer y mantener el neumoperitoneo adecuado en intervenciones abdominales podría reducir el espacio libre disponible, 
impidiendo el avance de la cubierta protectora y aumentando el riesgo de lesionar las estructuras internas.

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

3. El trocar con bisturí VersaOne™ es más agudo que los trocares reutilizables y, por lo tanto, suele requerir la aplicación de menos 
fuerza para su inserción. Ejercer demasiada fuerza puede reducir el control del usuario sobre el ángulo y la profundidad de la inserción, 
aumentando el riesgo de lesionar las estructuras internas.

4. Las adhesiones, las anomalías anatómicas u otras obstrucciones podrían impedir o retrasar el avance de la cubierta protectora, 
dejando la cuchilla lineal expuesta, lo cual aumenta el riesgo de lesionar las estructuras internas.

5. El sellado autoajustable del trocar con bisturí VersaOne™ se ajusta automáticamente y puede contener instrumentos de 5 mm a 
11 mm de diámetro para trocares marcados como 11 mm y de 5 mm a 12 mm de diámetro en trocares marcados como 12 mm. El 
empleo de instrumentos de menos de 5 mm de diámetro puede resultar en la pérdida del neumoperitoneo.

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

7. No intente insertar el trocar si la bandera roja del indicador de la cubierta protectora no pasa de la posición ON a la posición OFF, ya 
que esto indica que la punta del trocar no estará expuesta para la penetración.

8. UNA VEZ SE HAYA PENETRADO EL ESPACIO LIBRE DE LA CAVIDAD ABDOMINAL O TORÁCICA, SE DEBERÁ PROCEDER CON CAUTELA A 
FIN DE NO VOLVER A CARGAR EL TROCAR. Si se suspende y luego se reinicia la compresión del conjunto del mango, el trocar quedará 
preparado otra vez y la cubierta protectora quedará dispuesta para desplazarse. Un avance continuado de la cuchilla expuesta podría 
lesionar las estructuras internas.

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

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

11. El conocimiento profundo de los principios y las técnicas que intervienen en los procedimientos electroquirúrgicos y de 
laparoscopia con láser es esencial para evitar riesgos de descargas y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios, así como para 
prevenir que el instrumento sufra algún daño.

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

13. Proceda con precaución cuando introduzca o retire instrumentos endoscópicos afilados o agudos, a fin de minimizar la posibilidad 
de que el sello pueda sufrir algún daño accidental.

14. En la cirugía abdominal, la inserción perpendicular incorrecta del trocar (como se muestra mediante el trocar tachado de la 
ilustración) podría provocar la perforación de la aorta (observe la aorta abdominal [A]). El trocar de color negro indica el ángulo de 
inserción correcto.

A) AORTA ABDOMINAL

15. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención. DESECHAR DESPUÉS DE 
UTILIZAR. NO REESTERILIZAR

 VISTA ESQUEMÁTICA
B) CONJUNTO DEL TROCAR

C) HOJA LINEAL 

D) PANTALLA

E) LLAVE DE PASO

F) CÁNULA DEL TROCAR

G) SELLO AUTOAJUSTABLE

H) OBTURADOR

I) BANDERA ROJA (EN POSICIÓN “ON”)

J) PANTALLA (HACIA DELANTE)

 INSTRUCCIONES DE USO
LA PRESENCIA DE LA PANTALLA PROTECTORA EN EL TROCAR CON BISTURÍ VersaOne™ NO SUSTITUYE LA ADHESIÓN POR PARTE DEL 
MÉDICO A LAS TÉCNICAS ENDOSCÓPICAS APROPIADAS.

NOTA: la llave de paso se proporciona cerrada.
• Para abrir la válvula, gire la llave de paso en el sentido de las agujas del reloj.

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

• Para desinflar el abdomen rápidamente, gire la llave de paso a izquierdas.

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

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

ADVERTENCIA: la ausencia de un neumoperitoneo suficiente, no practicar una incisión adecuada o aplicar 
fuerza excesiva puede aumentar el riesgo de lesión en estructuras internas.
2. Sitúe el trocar en el ángulo apropiado con referencia al abdomen mientras empuja hacia abajo la parte superior del obturador para 
desenganchar la pantalla. Mientras mantiene el mango comprimido, introduzca el trocar a través de la incisión en la piel, aplicando 
presión continua hacia abajo durante la introducción.

NOTA: la bandera roja que aparece en la ventanilla del indicador forma parte integral de la pantalla 
y muestra la posición de la misma. Durante la inserción, la bandera roja pasa de la posición ON (hoja 
protegida) a la posición OFF (hoja expuesta). 
3. Al retraer la pantalla para exponer la punta del trocar, se escuchará un chasquido; cuando el extremo distal del manguito haya 
pasado hasta el espacio libre, la pantalla saldrá hacia delante y la bandera roja volverá a la posición ON. Se escuchará un segundo 
chasquido cuando la pantalla avance para cubrir la punta del trocar. 

ADVERTENCIA: cuando se haya penetrado en el espacio libre, se deberá proceder con cautela a fin de no 
volver a cargar el trocar con bisturí VersaOne™. Si se suspende y luego se reinicia la compresión del conjunto 
del mango, la pantalla podría desplazarse hacia atrás, exponiendo la hoja del trocar. 
4. Si la bandera roja permanece en la posición desactivada después de la introducción, el cirujano deberá retirar el obturador e insertar 
el laparoscopio para realizar una inspección visual del punto de entrada del instrumento. Si la entrada no se ha realizado por completo, 
repita el paso 3.

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

I) BANDERA ROJA (EN POSICIÓN ”ON”)

J) PANTALLA (HACIA DELANTE)

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

NOTA: Proceda con precaución cuando introduzca o retire instrumentos endoscópicos afilados o agudos a fin 
de minimizar la posibilidad de que el sello pueda sufrir algún daño accidental.
7. Cuando utilice las cánulas de trocar de 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm y 5 mm-12 mm de longitud para retirar la muestra, gire el 
sello autoajustable VersaOne™ en sentido contrario a las agujas del reloj mientras presiona el botón de retirada de la muestra y desliza 
el sello en el eje del instrumento. Cuando el sello autoajustable del VersaOne™ se halle sobre el eje del instrumento, proceda a retirar 
la muestra a través de la cánula del trocar. Una vez retirada la muestra, vuelva a colocar el sello VersaOne™ antes de reinsertar los 
instrumentos.

8. Cuando se complete el procedimiento, se puede desinflar el abdomen abriendo la llave de paso (en sentido opuesto a las agujas 
del reloj) para dejar salir el aire. Para desinflar el abdomen rápidamente, gire la llave de paso completamente en el sentido opuesto 
a las agujas del reloj. Retire el trocar del sitio de la intervención. Con un movimiento de giro hacia delante y hacia atrás facilitará la 
extracción del trocar.

ADVERTENCIA: Antes y después de retirar el trocar con bisturí VersaOne™ de la cavidad abdominal o 
torácica, examine el sitio para determinar si hay hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un 
electrocauterio o suturas manuales. 

ADVERTENCIA: Si la incisión para el trocar es de 10 mm o más, la fascia subyacente se deberá cerrar para 
reducir la posibilidad de hernias incisionales.

PT

Trocarte com lâmina 
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.
IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

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

DESCRIÇÃO
O trocarte com lâmina Covidien™ VersaOne™ está disponível nas configurações com 5 mm-11 mm de diâmetro por 100 mm de 
comprimento padrão, 5 mm-12 mm de diâmetro por 100 mm de comprimento padrão e 5 mm-12 mm de diâmetro por 150 mm 
de comprimento, tanto com cânula de fixação lisa ou com nervuras. O trocarte com lâmina VersaOne™ tem uma lâmina linear afiada 
e uma proteção de segurança com trava através de mola. Depois de entrar em um espaço livre, a proteção de segurança avança para 
cobrir a lâmina, reduzindo a possibilidade de ferimento a estruturas internas.

A bainha do trocarte contém uma vedação interna para evitar a perda de pneumoperitônio quando os instrumentos forem inseridos 
ou retirados. O sistema de vedação no trocarte com lâmina VersaOne™ é autoajustável e acomoda instrumentos de 5 mm a 11 mm 
de diâmetro, em trocartes marcados como 11 mm, e de 5 mm a 12 mm de diâmetro, em trocartes marcados como 12 mm. Há uma 
válvula reguladora para insuflação e rápida desinsuflação.

INDICAÇÕES
O trocarte com lâmina VersaOne™ se destina ao uso em uma variedade de procedimentos endoscópicos ginecológicos, gerais, 
torácicos e urológicos para criar e manter uma porta de entrada.

CONTRAINDICAÇÕES
1. Este dispositivo não deve ser utilizado quando as técnicas endoscópicas forem contraindicadas de forma geral.

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

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

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

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

4. Adesões, anomalias anatômicas ou outras obstruções podem evitar ou retardar o avanço da proteção, deixando a ponta da lâmina 
linear exposta, o que pode aumentar o risco de ferimento nas estruturas internas. 

5. A vedação autoajustável no trocarte com lâmina VersaOne™ pode acomodar instrumentos de 5 mm a 11 mm de diâmetro, em 
trocartes marcados como 

11 mm, e de 5 mm a 12 mm de diâmetro, em trocartes marcados como 12 mm. O uso de instrumentos menores do que 5 mm de 
diâmetro pode resultar em perda do pneumoperitônio.

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

7. Não tente inserir o trocarte se o sinalizador vermelho no indicador da proteção de segurança não se mover da posição ON para a 
posição OFF, pois isso indica que a ponta do trocarte não estará exposta para penetração.

8. DEPOIS DA ENTRADA NO ESPAÇO LIVRE NA CAVIDADE ABDOMINAL OU TORÁCICA, TOME CUIDADO PARA NÃO REARMAR O 
TROCARTE. Se a compressão do conjunto do manipulador for interrompida e reiniciada em seguida, o trocarte será rearmado e a 
proteção de segurança será novamente liberada para se mover.  O avanço contínuo da lâmina exposta poderia causar o ferimento de 
estruturas internas.

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

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

11. É essencial uma compreensão total dos princípios e técnicas envolvidos nos procedimentos laparoscópicos a laser e eletrocirúrgicos 
a fim de evitar riscos de choque e queimaduras, tanto ao paciente como ao(s) cirurgião(ões) e danos ao instrumento.

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

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

14. Em procedimentos abdominais, a inserção perpendicular incorreta do trocarte (retratada pelo trocarte cruzado na ilustração) 
poderá resultar em perfuração aórtica (observe a aorta abdominal em A). O trocarte preto mostra o ângulo correto de inserção.

A) AORTA ABDOMINAL

15. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e é projetado para uso em apenas um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. NÃO 
REESTERILIZE.

 VISTA ESQUEMÁTICA
B) CONJUNTO DO TROCARTE

C) LÂMINA LINEAR 

D) PROTEÇÃO DE SEGURANÇA

E) VÁLVULA REGULADORA

F) CÂNULA DO TROCARTE

G) VEDAÇÃO AUTOAJUSTÁVEL

H) OBTURADOR

I) SINALIZADOR VERMELHO (NA POSIÇÃO “ON”)

J) PROTEÇÃO DE SEGURANÇA AVANÇADA

 INSTRUÇÕES DE USO
A PRESENÇA DA PROTEÇÃO DE SEGURANÇA NO TROCARTE COM LÂMINA VersaOne™ NÃO ISENTA O MÉDICO DE UTILIZAR AS TÉCNICAS 
ENDOSCÓPICAS ADEQUADAS.

OBSERVAÇÃO: a válvula reguladora é embalada na posição fechada.
• Para abrir a válvula, gire a válvula reguladora no sentido horário.

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

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

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

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

ADVERTÊNCIA: a ausência de pneumoperitônio suficiente, a falha em fazer a incisão adequada, a aplicação 
de força excessiva ou a inserção incorreta poderá aumentar o risco de ferimentos das estruturas internas.
2. Posicione o trocarte no abdômen, em um ângulo apropriado, enquanto pressiona a parte superior do obturador para destravar 
a proteção de segurança. Mantendo a compressão do manipulador, introduza o trocarte através da incisão na pele, aplicando uma 
pressão contínua para baixo durante a entrada.

OBSERVAÇÃO: o sinalizador vermelho na janela indicadora faz parte da proteção de segurança e mostra a 
posição da proteção. Durante a inserção, o sinalizador vermelho muda da posição ON (lâmina protegida) 
para OFF (lâmina exposta). 
3. Quando a proteção de segurança se retrair para expor a ponta do trocarte, você ouvirá um clique; no momento em que a 
extremidade distal da bainha passar pelo espaço livre, a proteção de segurança saltará para frente e o sinalizador vermelho retornará à 
posição ON. Haverá um segundo clique, quando a proteção de segurança avançar para cobrir a ponta. 

ADVERTÊNCIA: quando o trocarte com lâmina VersaOne™ estiver dentro do espaço livre, deve-se tomar 
cuidado para não rearmá-lo. Se a compressão do conjunto do manipulador for interrompida e, em seguida, 
retomada, a proteção de segurança pode se retrair, expondo a lâmina do trocarte. 
4. Se, depois da entrada, o indicador vermelho permanecer na posição OFF, o cirurgião deverá remover o obturador e inserir um 
laparoscópio para inspeção visual do ponto de entrada do instrumento. Se a inserção estiver incompleta, repita a instrução número 3.

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

I) SINALIZADOR VERMELHO (NA POSIÇÃO “ON”)

J) PROTEÇÃO DE SEGURANÇA AVANÇADA

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

OBSERVAÇÃO: tome cuidado especial ao introduzir ou remover os instrumentos endoscópicos com bordas ou 
ângulos cortantes, a fim de minimizar a possibilidade de danos acidentais à vedação. 
7. Ao usar cânulas de trocarte com comprimento de 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm e 5 mm-12 mm para a remoção do espécime, 
gire a vedação autoajustável do VersaOne™ em sentido anti-horário enquanto pressiona o botão de remoção de espécime e deslize 
a vedação por sobre a haste do instrumento. Uma vez que a vedação autoajustável do VersaOne™ estiver na haste do instrumento, 
continue com a remoção do espécime puxando-o através da cânula do trocarte. Depois da remoção do espécime, recoloque a vedação 
do VersaOne™ antes de reinserir os instrumentos.

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

ADVERTÊNCIA: tanto antes quanto depois da remoção do trocarte com lâmina VersaOne™ da cavidade 
abdominal ou torácica, inspecione o local quanto a hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por 
eletrocauterização ou suturas manuais. 

ADVERTÊNCIA: se a incisão do trocarte for de 10 mm ou maior, a fáscia subjacente deverá ser fechada para 
reduzir o potencial de hérnias incisionais. 

Trocar met mes 
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.
BELANGRIJK!
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Dit is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling van dit product kan 
leiden tot een slechte werking ervan, met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Het recyclen en/of opnieuw steriliseren van dit product 
kan risico op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De Covidien™ VersaOne™ trocar met mes is verkrijgbaar met een diameter van 5-11 mm bij een standaard lengte van 100 mm, een 
diameter van 5-12 mm bij een standaard lengte van 100 mm, en een diameter van 5-12 mm bij een lange lengte van 150 mm in 
zowel gladde als geribbelde uitvoeringen van de fixatiecanule. De VersaOne™ trocar met mes heeft een scherp, recht mes met een 
beschermend schild dat met een veer wordt geactiveerd. Bij het binnendringen van een vrije ruimte komt het beschermkapje naar 
voren om het mes te bedekken, waardoor de kans op beschadiging van inwendige structuren kleiner wordt.

De trocarhuls bevat een inwendige afsluiter om te beletten dat het pneumoperitoneum verloren gaat wanneer een instrument wordt 
ingebracht of verwijderd. Het afsluitsysteem in de VersaOne™ trocar met mes is zelfregulerend en geschikt voor instrumenten met 
een diameter variërend van 5 tot 11 mm voor trocars die worden aangeduid met 11 mm en van 5 tot 12 mm voor trocars die worden 
aangeduid met 12 mm. Er is een kraantje aanwezig voor insufflatie en het snel leeg laten lopen.

INDICATIES
De VersaOne™ trocar met mes is ontworpen om te worden gebruikt bij verscheidene gynaecologische, algemene, thoracale en 
urologische endoscopische ingrepen om een ingangspoort te maken en deze open te houden.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit instrument mag niet worden gebruikt als er een algemene contra-indicatie voor endoscopische technieken geldt.

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

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

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

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

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

5. De zelfaanpassende afsluiter in de VersaOne™ trocar met mes is geschikt voor instrumenten met een diameter variërend van 5 
tot 11 mm voor trocars die worden aangeduid met 11 mm en van 5 tot 12 mm voor trocars die worden aangeduid met 12 mm. Het 
gebruik van instrumenten met een diameter van minder dan 5 mm kan leiden tot verlies van pneumoperitoneum.

6. Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen van de VersaOne™ trocar zonder mes uit 
de buik- of borstholte. Bloedingen kunt u beheersen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen. Indien de chirurg dit 
noodzakelijk acht, kan er een laparotomie of thoracotomie worden uitgevoerd.

7. Probeer de trocar niet in te brengen indien de rode vlag in de veiligheidsindicator niet verschuift van de ON- naar de OFF-stand, 
omdat de punt van de trocar dan niet bloot komt te liggen voor penetratie.

8. OP HET MOMENT DAT MEN DE VRIJE RUIMTE IN DE BUIK- OF BORSTHOLTE HEEFT BEREIKT, DIENT MEN ERVOOR TE ZORGEN DAT DE 
TROCAR NIET OPNIEUW WORDT GEACTIVEERD. Als de handgreep niet meer wordt ingedrukt (ingeknepen) en vervolgens opnieuw 
wordt ingedrukt, moet de trocar opnieuw zijn geladen en zal het beschermkapje kunnen bewegen. Het verder inbrengen van het 
onbeschermde mes kan interne structuren beschadigen.

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

10. Controleer voordat u endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten tegelijkertijd gebruikt, of deze 
instrumenten compatibel zijn en ga na of de elektrische isolatie of aarding niet negatief worden beïnvloed.

11. Een grondige kennis van de principes en technieken van laserlaparoscopie en elektrochirurgische ingrepen is noodzakelijk om 
het risico van schokken en brandwonden bij zowel patiënt als behandelaar(s) te vermijden en om beschadiging van het instrument 
te voorkomen.

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

13. 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 minimaliseren.

14. Bij een abdominale ingreep kan het onjuist loodrecht inbrengen van een trocar (zoals wordt geïllustreerd met de doorgekruiste 
trocar in de afbeelding) leiden tot het doorsteken van de aorta (zie de abdominale aorta (A)). De effen zwarte trocar toont de juiste 
hoek om de trocar in te brengen.

A) ABDOMINALE AORTA

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

 SCHEMATISCH OVERZICHT
B) TROCARSYSTEEM

C) RECHT MES 

D) SCHILD

E) KRAANTJE

F) TROCARCANULE

G) ZELFAANPASSENDE AFSLUITING

H) OBTURATOR

I) ROOD VLAK (IN DE “ON”-STAND)

J) SCHILDJE NAAR VOREN

 GEBRUIKSAANWIJZING
DE AANWEZIGHEID VAN EEN BESCHERMKAPJE OP DE VersaOne™ TROCAR MET MES MAG DE ARTS NIET WEERHOUDEN VAN HET 
TOEPASSEN VAN GOEDE ENDOSCOPISCHE TECHNIEKEN.

OPMERKING: het kraantje zit in de gesloten positie in de verpakking.
• Draai het kraantje naar rechts.

• Draai het kraantje naar beneden om de klep te sluiten.

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

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

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

WAARSCHUWING: de afwezigheid van voldoende pneumoperitoneum, het niet maken van een goede incisie, 
de toepassing van overmatige kracht of een onjuiste inbrenging kan het risico vergroten op beschadiging 
van inwendige structuren.
2. Plaats de trocar in de juiste hoek op de buik terwijl de bovenzijde van de obturator wordt ingeknepen om het beschermkapje te 
ontgrendelen. Terwijl u druk blijft toepassen op de handgreep, brengt u de trocar via de incisie in de huid in en blijft u steeds een 
neerwaartse druk toepassen bij het inbrengen.

OPMERKING: de rode vlag in het indicatorvenster is een integraal onderdeel van het beschermkapje en geeft 
de positie van het kapje weer. Tijdens het inbrengen gaat de rode vlag van de ON-stand (mes bedekt) naar 
de OFF-stand (mes onbedekt). 
3. U hoort een klik als het beschermkapje zich terugtrekt en de punt van de trocar vrijkomt. Als het distale uiteinde van de huls in de 
vrije ruimte komt, springt het beschermkapje naar voren en springt de rode vlag weer in de ON-stand. U hoort een tweede klik als het 
beschermkapje de punt bedekt. 

WAARSCHUWING: zodra de vrije ruimte is bereikt, dient u te voorkomen dat de VersaOne™ trocar met mes 
opnieuw wordt geactiveerd. Als de handgreep niet meer wordt ingedrukt (ingeknepen) en vervolgens weer 
wordt ingeknepen, kan het beschermkapje zich terugtrekken, waardoor het mes van de trocar vrijkomt. 
4. Indien na het inbrengen de rode vlag in de OFF-stand blijft staan, dient de chirurg de obturator te verwijderen en een laparoscoop 
in te brengen om visueel het punt van intrede van het instrument na te gaan. Als het instrument niet volledig of goed is ingebracht, 
dient u stap 3 te herhalen.

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

I) ROOD VLAK (IN DE “ON”-STAND)

J) SCHILDJE NAAR VOREN

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

OPMERKING: 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 minimaliseren.
7. Bij toepassing van de 5-11 mm en de 5-12 mm lange trocarcanules voor monsterverwijdering dient de VersaOne™ zelfaanpassende 
afsluiter linksom te worden gedraaid terwijl de monsterverwijderingsknop wordt ingedrukt en de afsluiter over de schacht van het 
instrument wordt geschoven. Zodra de VersaOne™ zelfaanpassende afsluiter zich op de schacht van het instrument bevindt, kunt u het 
monster nemen door het materiaal door de trocarcanule te trekken. Vervang na de monsterneming de VersaOne™ zelfaanpassende 
afsluiter voordat u de instrumenten opnieuw inbrengt.

8. Als de procedure is voltooid, kan het gas uit het abdomen worden gelaten door het kraantje te openen (linksom). Draai het kraantje 
linksom om snel gas uit het abdomen te laten ontsnappen. Verwijder de trocar van de plaats van de ingreep. Door een draaiende 
beweging voor- en achteruit te maken, kan de trocar eenvoudiger worden verwijderd.

WAARSCHUWING: controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen 
van de VersaOne™ trocar zonder mes uit de buik- of borstholte. Bloedingen kunt u beheersen met 
elektrocauterisatie of handmatige hechtingen. 

WAARSCHUWING: als de incisie voor de trocar 10 mm of groter is, dient de onderliggende fascia te worden 
gesloten om de kans op een hernia ter hoogte van de incisie te verkleinen.

Bladförsedd troakar 
LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.
VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för kirurgiska tekniker.

Denna enhet har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning eller omarbetning av 
produkten kan leda till att den går sönder och att patienten skadas. Omarbetning och/eller omsterilisering av produkten kan medföra 
risk för kontaminering och patientinfektion. Produkten får inte återanvändas, omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
Covidien™ VersaOne™ bladförsedd troakar finns tillgänglig i 5 mm-11 mm diameter med 100 mm standardlängd, 5 mm-12 mm 
diameter med 100 mm standardlängd samt 5 mm-12 mm diameter med 150 mm längd i konfigurationer med både släta och 
räfflade fixeringskanyler. VersaOne™ bladförsedd troakar är försedd med ett vasst rakt knivblad med ett fjäderbelastat spärrskydd. Vid 
inträde i fritt utrymme skjuts skyddet fram och täcker bladet, vilket reducerar risken för skador på inre strukturer.

Troakarhylsan är försedd med en innertätning för att förhindra förlust av pneumoperitoneum när instrument förs in eller dras ut. 
Tätningssystemet i VersaOne™ bladförsedd troakar är självreglerande och rymmer instrument med diameter från 5 mm till 11 mm 
för troakarer markerade som 11 mm och 5mm till 12 mm i diameter på troakarer markerade som 12 mm. Det finns en kranventil för 
insufflation och snabb tömning.

INDIKATIONER
VersaOne™ bladförsedd troakar är avsedd för användning i ett antal gynekologiska, allmänna, torakala och urologiska endoskopiska 
ingrepp för att skapa och upprätthålla en instrumentingång.

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

2. Detta instrument är endast avsett för indicerade användningsområden.

  VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Om pneumoperitoneum inte etableras och upprätthålls vid bukingrepp kan det fria utrymmet reduceras och därmed förhindra att 
skyddet skjuts fram, vilket ökar risken för att inre strukturer skadas.

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

3. VersaOne™ bladförsedd troakar är vassare än återanvändbara troakarer och det krävs i allmänhet mindre kraft för att föra in den. 
Alltför stor kraft kan minska användarens kontroll över troakarspetsens införingsvinkel och -djup, vilket ökar risken för skador på inre 
strukturer.

4. Adherenser, anatomiska avvikelser eller andra hinder kan förhindra eller fördröja framskjutningen av skyddet och därmed lämna det 
raka bladet oskyddat, vilket ökar risken för skador på inre strukturer.

5. Den självreglerande tätningen i VersaOne™ bladförsedd troakar kan rymma instrument med diameter från 5 mm till 11 mm för 
troakarer markerade som 11 mm och 5mm till 12 mm i diameter på troakarer markerade som 12 mm. Användning av instrument som 
är mindre än 5 mm i diameter kan leda till förlust av pneumoperitoneum.

6. Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ bladförsedd troakar har 
avlägsnats från buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt satta suturer. Efter kirurgens bedömning kan 
laparotomi eller torakotomi utföras.

7. Försök inte att föra in troakaren om den röda flaggan i skyddsindikatorn inte flyttas från läge ON till OFF, eftersom troakarspetsen då 
inte kommer att exponeras för penetration.

8. NÄR TROAKAREN VÄL HAR KOMMIT IN I FRITT UTRYMME I BUK- ELLER BRÖSTHÅLAN MÅSTE FÖRSIKTIGHET IAKTTAS SÅ ATT 
TROAKAREN INTE ÅTERAKTIVERAS. Om du upphör att trycka (klämma) ihop handtagsenheten och sedan klämmer ihop den igen 
återaktiveras troakaren och skyddet blir fritt rörligt. Fortsatt framskjutning av det oskyddade bladet kan orsaka skador på inre 
strukturer.

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

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

11. Ingående kännedom om principer och metoder för laserlaparoskopi och ingrepp med diatermi är nödvändig för att risk för elstöt 
och brännskador för såväl patient som operatör(er) samt skador på instrumentet ska kunna undvikas.

12. Om troakarincisionen är 10 mm eller större ska den underliggande fascian slutas, t.ex. genom suturering, för att minska risken 
för ärrbråck.

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

14. Vid bukingrepp kan felaktig, vinkelrät införing av troakaren (se den överkryssade troakaren i figuren) orsaka punktion av aorta 
(observera bukaorta (A)). Den helsvarta troakaren visar korrekt införingsvinkel.

A) BUKAORTA

15. Detta instrument tillhandahålls STERILT och är endast avsett för användning vid ETT ENDA ingrepp. KASSERAS EFTER 
ANVÄNDNING. FÅR INTE OMSTERILISERAS.

 ILLUSTRATION
B) TROAKARENHET

C) RAKT BLAD 

D) SKYDD

E) KRAN

F) TROAKARKANYL

G) SJÄLVREGLERANDE TÄTNING

H) OBTURATOR

I) RÖD FLAGGA (I LÄGE ”ON”)

J) SKYDD FRAMSKJUTET

 BRUKSANVISNING
SKYDDET PÅ VersaOne™ BLADFÖRSEDD TROAKAR ÄR INTE AVSETT ATT ERSÄTTA LÄKARENS EFTERLEVNAD AV VEDERTAGNA 
ENDOSKOPISKA TEKNIKER.

OBS! Kranen levereras i slutet läge.
• Öppna ventilen genom att vrida kranen medurs.

• Stäng ventilen genom att vrida kranen nedåt.

• Vrid kranen moturs för att snabbt tömma bukhålan.

1. Etablering av pneumoperitoneum i bukhålan rekommenderas innan troakaren förs in. Förbered därefter buk- eller brösthålan för 
införing av troakaren genom att göra en incision som rymmer hylsans diameter.

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

VARNING: Otillräcklig pneumoperitoneum, för litet snitt, överdriven kraft eller felaktigt införande kan öka 
risken för skador på inre strukturer.
2. Placera troakaren i lämplig vinkel mot buken samtidigt som du klämmer nedåt på obturatorns ovansida för att låsa upp skyddet. 
Håll handtaget nedtryckt medan du för in troakaren genom hudincisionen och bibehåller kontinuerligt nedåtriktat tryck under 
införandet.

OBS! Den röda flaggan i indikatorfönstret är en viktig del av skyddet och visar skyddets läge. Under 
införandet flyttar sig den röda flaggan från läget ON (bladet skyddat) till läget OFF (bladet exponerat). 
3. Varje gång skyddet dras tillbaka och troakarspetsen exponeras hörs ett klickljud. När hylsans distala ände väl har nått fritt utrymme 
skjuts skyddet fram och den röda flaggan återgår till läget ON. Ytterligare ett klickljud hörs när skyddet skjuts fram för att täcka 
spetsen. 

VARNING! När fritt utrymme i buk- eller brösthålan har nåtts måste försiktighet iakttas så att VersaOne™ 
bladförsedd troakar inte återaktiveras. Om du upphör att trycka (klämma) ihop handtagsenheten och sedan 
klämmer ihop den igen kan skyddet dras tillbaka, vilket medför att troakarbladet exponeras. 
4. Om den röda flaggan är kvar i läge OFF även efter införandet ska kirurgen avlägsna obturatorn och föra in ett laparoskop för att 
visuellt inspektera instrumentets ingångsställe. Om fritt utrymme inte nåddes ska anvisningarna under punkt 3 upprepas.

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

I) RÖD FLAGGA (I LÄGE ”ON”)

J) SKYDD FRAMSKJUTET

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

OBS! Var särskilt försiktig när endoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar förs in eller 
dras tillbaka, så att risken för att tätningen oavsiktligt skadas minimeras.
7. Vid användning av 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm och 5 mm-12 mm långa troakarkanyler för avlägsnande av vävnadsprov ska du 
rotera VersaOne™ självreglerande tätning meden du håller in knappen för avlägsnande av vävnadsprov och skjuter upp tätningen 
på instrumentskaftet. När VersaOne™ självreglerande tätning har dragits upp på instrumentskaftet kan provet dras ut genom 
troakarkanylen. När provet har avlägsnats ska VersaOne™-tätningen sättas tillbaka på plats innan instrument åter införs.

8. När ingreppet har avslutats kan buken tömmas på gas genom att öppna kranen (moturs). Öppna kranen helt genom att vrida den 
moturs för att snabbt tömma buken. Avlägsna troakaren från operationsstället. En vridrörelse fram och tillbaka gör det lättare att 
avlägsna troakaren.

VARNING: Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att 
VersaOne™ bladförsedd troakar har avlägsnats från buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med 
diatermi eller manuellt satta suturer. 

VARNING! Om incisionen för troakaren är 10 mm eller större ska underliggande fascia slutas för att reducera 
risken för ärrbråck.

Trokar med kniv 
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.
VIGTIGT!
Dette hæfte er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er udelukkende udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af denne 
anordning kan medføre funktionsfejl og efterfølgende patientskade. Genforarbejdning og/eller resterilisering af denne anordning kan 
skabe risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning må ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
Covidien™ VersaOne™-trokaren med kniv fås med diametre på mellem 5 mm og 11 mm og en standardlængde på 100 mm, 
diametre på mellem 5 mm og 12 mm diameter og en standardlængde på 100 mm samt diametre på mellem 5 mm og 12 mm og en 
standardlængde på 150 mm båd i glatte eller riflede fikseringskanylekonfigurationer. VersaOne™-trokaren med kniv har en skarp, lige 
kniv og en skærm med fjederbelastet lås. Når kniven er nået ind i et åbent rum, føres skærmen frem og dækker kniven, så risiko for 
skade på interne strukturer mindskes.

Trokarrøret har en intern pakning, så tab af pneumoperitoneum undgås, når instrumenter føres ind og ud. Pakningssystemet i 
VersaOne™-trokaren med kniv er selvregulerende og har plads til instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 11 mm for 
trokarer mærket med 11 mm og instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 12 mm for trokarer mærket med 12 mm. Der er 
stophane til insufflation og hurtig tømning.

INDIKATIONER
VersaOne™-trokaren med kniv er beregnet til brug til etablering og opretholdelse af en adgangsport i diverse gynækologiske, almene, 
torakale og urologiske, endoskopiske procedurer.

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

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

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

2. Endoskopiske procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse i og kendskab til endoskopiske teknikker. Den 
medicinske litteratur om teknikker, komplikationer og risici skal læses forud for anvendelsen. 

3. VersaOne™-trokaren med kniv er skarpere end genanvendelige trokarer og kræver normalt færre kræfter at indføre. Hvis der trykkes 
for hårdt, har brugeren mindre kontrol over vinkel og dybde ved indføringen, hvilket øger risiko for skade på interne strukturer.

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

5. Den selvregulerende pakning i VersaOne™-trokaren med kniv har plads til instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 11 
mm for trokarer mærket med 11 mm og instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 12 mm for trokarer mærket med 12 mm. 
Hvis der anvendes instrumenter med en diameter på under 5 mm, kan det medføre tab af pneumoperitoneum.

6. Både før og efter udtagning af VersaOne™-trokaren med kniv fra bug- eller brysthulen skal operationsstedet inspiceres for 
hæmostase. Blødning kan kontrolleres med diatermi eller manuel sutur. Der kan udføres laparotomi eller torakotomi efter kirurgens 
skøn.

7. Før ikke trokaren ind, hvis det røde felt i skærmindikatoren ikke flytter sig fra positionen ON til positionen OFF, da det angiver, at 
trokarspidsen ikke vil blive frilagt mhp. penetrering.

8. NÅR TROKAREN ER I FRIT RUM I BUG- ELLER BRYSTHULEN, SKAL DER UDVISES FORSIGTIGHED, SÅ DEN IKKE AKTIVERES IGEN. Hvis 
trykket (sammenklemning) på håndtaget standses og derpå startes igen, bliver trokaren igen aktiveret, og skærmen frigøres. Hvis den 
frilagte kniv føres længere fremad i denne situation, kan det medføre skade på interne strukturer.

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

10. Inden endoskopiske instrumenter og tilbehør af forskellige fabrikater anvendes sammen, skal det kontrolleres, at udstyret er 
kompatibelt, og at el-isoleringer og jordforbindelser er intakte.

11. Det er vigtigt at have grundig indsigt i principper og teknik i forbindelse med laserlaparoskopi og elektrokirurgiske indgreb, så 
elektrisk stød og forbrænding af såvel patient som personale samt skade på instrumentet undgås.

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

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

14. I abdominale indgreb kan forkert, vinkelret trokarindføring (som vist med den overstregede trokar på billedet), føre til 
aortapunktur (læg mærke til aorta abdominalis (A)). Den sorte trokar viser korrekt indføringsvinkel.

A) AORTA ABDOMINALIS

15. Dette instrument leveres STERILT og er kun beregnet til brug i én ENKELT procedure. KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE 
RESTERILISERES.

 SKEMATISK OVERSIGT
B) TROKAR

C) LIGE KNIV 

D) SKÆRM

E) STOPHANE

F) TROKARKANYLE

G) SELVREGULERENDE PAKNING

H) OBTURATOR

I) RØDT FELT (SKÆRMEN ER PÅ [ON])

J) SKÆRM FREM

 BRUGSANVISNING
SKÆRMEN PÅ VersaOne™-TROKAREN MED KNIV BETYDER IKKE, AT LÆGEN IKKE SKAL ANVENDE KORREKTE ENDOSKOPISKE TEKNIKKER.

BEMÆRK: Stophanen er pakket i lukket position.
• Ventilen åbnes ved at dreje stophanen med uret.

• Ventilen lukkes ved at dreje stophanen nedad.

•  Stophanen drejes mod uret til hurtig tømning af abdomen.

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

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

ADVARSEL: Utilstrækkeligt pneumoperitoneum, utilstrækkelig incision, brug af for mange kræfter eller 
forkert indføring øger risikoen for skade på interne strukturer.
2. Placér trokaren i en passende vinkel på abdomen, idet der trykkes ned oven på obturatoren for at låse skærmen op. Idet håndtaget 
holdes klemt sammen, føres trokaren ind gennem hudincisionen, mens der konstant trykkes nedad under indføringen.

BEMÆRK: Det røde felt i indikatorruden hører sammen med skærmen og angiver skærmens stilling. Under 
indføringen går det røde felt fra positionen ON (dvs. kniven er afskærmet), til positionen OFF (dvs. kniven 
er frilagt). 
3. Når skærmen trækkes tilbage, så trokarspidsen frilægges, lyder der et klik; når rørets distale ende er i åbent rum, springer skærmen 
frem, og det røde felt går så tilbage til positionen ON. Når skærmen springer frem og dækker trokarspidsen, lyder der også et klik. 

ADVARSEL: Når VersaOne™-trokaren med kniv er i frit rum, skal der udvises forsigtighed, så den ikke 
aktiveres igen. Hvis trykket (sammenklemning) på håndtaget standses og derpå startes igen, kan skærmen 
bevæge sig bagud, så trokarkniven frilægges. 
4. Hvis det røde felt i indikatoren ikke viser, at skærmen er på spidsen efter indføring, skal kirurgen fjerne obturatoren og indføre et 
laparoskop til visuel inspektion af instrumentets indføringssted. Hvis indføringen er ufuldstændig, gentages anvisningen i punkt 3.

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

I) RØDT FELT (SKÆRMEN ER PÅ [ON])

J) SKÆRM FREM

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

BEMÆRK: Der skal udvises forsigtighed ved indføring og udtagning af endoskopiske instrumenter med 
skarpe kanter eller spidse vinkler, for at minimere risikoen for utilsigtet beskadigelse af pakningen.
7. Når trokarkanylerne på 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm og 5 mm-12 mm anvendes til udtagning af prøver, skal man dreje den 
selvregulerende VersaOne™-pakning mod uret, samtidig med at man trykker på knappen til udtagning af prøve, og skub pakningen 
på instrumentskaftet. Når den selvregulerende VersaOne™-pakning er anbragt på instrumentskaftet, kan prøven udtages ved at trække 
den ud gennem trokarkanylen. Når prøven er taget ud, skal den selvjusterende VersaOne™-pakning sættes på plads igen, inden der 
føres instrumenter ind igen.

8. Når indgrebet er færdigt, tømmes abdomen ved at stophanen åbnes (mod uret). Til hurtig tømning af abdomen drejes stophanen 
mod uret, så langt den kan komme. Fjern trokaren fra operationsstedet. Trokaren fjernes nemmere ved at dreje den bagud og fremad.

ADVARSEL: Både før og efter udtagning af VersaOne™-trokaren med kniv fra bug- eller brysthulen skal 
operationsstedet inspiceres for hæmostase. Blødning kan kontrolleres med diatermi eller manuel sutur. 

ADVARSEL: Hvis trokarincisionen er 10 mm eller større, skal den underliggende fascie lukkes, så risiko for 
arbrok mindskes.

Terällinen troakaari 
SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.
TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi voi aiheuttaa 
toimintahäiriön ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa tartuntavaaran ja potilasinfektion. 
Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Terällisiä Covidien™ VersaOne™-troakaareja on saatavana 5–11 mm:n läpimittaisiin100 mm:n vakiopituisiin, 5–12mm:n läpimittaisiin 
100 mm:n vakiopituisiin sekä 5–12 mm:n läpimittaisiin 150 mm:n pitkiin sileisiin tai uurrettuihin kiinnityskanyylimalleihin. 
Terällisessä VersaOne™-troakaarissa on terävä lineaarinen terä ja jousitettu lukittuva suojus. Onteloon sisäänvietäessä suojus siirtyy 
eteenpäin ja suojaa terää vähentäen sisäisten rakenteiden vaurioitumisen vaaraa.

Troakaarin suojahylsyssä on sisäinen tiiviste, joka estää kaasujen vuotamisen instrumentteja sisäänvietäessä tai poisvedettäessä. 
Terällisen VersaOne™-troakaarin tiivistejärjestelmä on itsestään tiivistyvä ja sen kanssa voidaan käyttää 5–11 mm:n läpimittaisia 
instrumentteja 11 mm:n troakaareilla  ja 12 mm:n läpimittaisia instrumentteja 12 mm:n troakaareilla. Instrumentissa on sulkuventtiili 
kaasun täyttöä ja nopeaa tyhjentämistä varten.

KÄYTTÖAIHEET
Terällinen VersaOne™-troakaari on tarkoitettu käytettäväksi erityyppisissä gynekologisissa, yleisissä, torakaalisissa ja urologisissa 
endoskooppisissa toimenpiteissä sisäänvientiaukon aikaansaamiseen ja ylläpitämiseen.

VASTA-AIHEET
1. Laitetta ei saa käyttää, mikäli endoskooppiset menetelmät yleensä ovat vasta-aiheisia.

2. Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin.

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

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

3. Terällinen VersaOne™-troakaari on kestokäyttöisiä troakaareja terävämpi eikä yleensä vaadi yhtä paljon voimaa sisäänvietäessä. 
Liiallisen voiman käyttö voi haitata troakaarin kärjen sisäänvientikulman ja -syvyyden hallintaa ja lisätä sisäisten rakenteiden 
vaurioitumisen vaaraa.

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

5. Terällisen VersaOne™-troakaarin itsetiivistyvän tiivisteen kanssa voidaan käyttää 5–11 mm:n läpimittaisia instrumentteja 11 mm:n 
troakaareilla  ja 12 mm:n läpimittaisia instrumentteja 12 mm:n troakaareilla. Läpimitaltaan alle 5 mm olevien instrumenttien käyttö 
voi johtaa vatsaontelon kaasujen poistumiseen.

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

7. Troakaaria ei saa yrittää viedä sisään, jos suojuksen osoittimen punainen ruutu ei liiku ON-asennosta OFF-asentoon, sillä troakaarin 
kärki ei silloin ole paljastunut eikä onteloa voida puhkaista.

8. KUN TROAKAARI ON VIETY SISÄÄN VATSA- TAI RINTAONTELOON, ON VARMISTETTAVA, ETTEI TROAKAARIA AKTIVOIDA UUDESTAAN. 
Jos puristusote kahvasta vapautetaan ja kahvaa puristetaan sitten uudestaan, troakaari aktivoituu uudestaan ja suojus voi liikkua. 
Paljaan terän jatkuva työntäminen voi aiheuttaa sisäisten rakenteiden vaurioita.

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

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

11. Potilaan ja käyttäjien sähköisku- ja palovammavaara sekä instrumenttivauriot voidaan estää sillä, että toimenpiteen suorittaja 
tuntee menetelmät ja periaatteet, jotka liittyvät laserlaparoskopiaan ja diatermiatoimenpiteisiin.

12. Jos troakaarin avausviilto on 10 mm tai suurempi, arpityräriski voidaan estää sulkemalla alla oleva peitinkalvo esim. ompeleilla.

13. Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa on noudatettava varovaisuutta, jotta 
tiiviste ei vaurioidu.

14. Vatsaontelon toimenpiteissä voi virheellinen kohtisuora troakaarin sisäänvienti (kuvassa rastilla yli vedetty troakaari) puhkaista 
aortan (huomaa vatsa-aortta (A)). Kuvan musta troakaari osoittaa sisäänviennin oikean kulman.

A) VATSA-AORTTA

15. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on KERTAKÄYTTÖINEN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA STERILOIDA 
UUDELLEEN.

 KAAVIOKUVA
B) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ

C) LINEAARINEN TERÄ 

D) SUOJUS

E) SULKUVENTTIILI

F) TROAKAARIN KANYYLI

G) ITSETIIVISTYVÄ TIIVISTE

H) OBTURAATTORI

l) PUNAINEN RUUTU (”ON”-ASENNOSSA)

J) SUOJUS ETUASENNOSSA

 KÄYTTÖOHJEET
TERÄLLISEN VersaOne™-TROAKAARIN SUOJUKSESTA HUOLIMATTA LÄÄKÄRIN ON NOUDATETTAVA ASIANMUKAISIA ENDOSKOOPPISIA 
MENETELMIÄ.

HUOMAUTUS: sulkuhana on toimitettaessa suljetussa asennossa.
• Avaa venttiili kääntämällä sitä myötäpäivään.

• Sulje venttiili kääntämällä sulkuhanaa alaspäin.

• Tyhjennä vatsaontelo nopeasti kääntämällä sulkuhanaa vastapäivään.

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

Liian pieni avausviilto voi lisätä vastusta sisäänviennin aikana, vaatia lisävoiman käyttöä ja haitata kirurgin hallintaa sisäänviennin 
aikana. 

VAROITUS: Riittämätön kaasukertymä vatsaontelossa, liian pieni avausviilto, liiallisen voiman käyttö tai 
virheellinen sisäänvienti voivat lisätä sisäisten rakenteiden vaurioitumisen vaaraa.
2. Aseta troakaari oikeaan kulmaan vatsaan nähden ja avaa suojus painamalla obturaattorin yläosaa alaspäin. Jatka kahvan 
puristamista ja vie troakaari sisään avausviillosta painaen sitä tasaisesti sisäänviennin aikana.

HUOMAUTUS: Osoitinikkunan punainen ruutu on osa suojusta, ja se näyttää suojuksen sijainnin. 
Sisäänviennin aikana punainen ruutu siirtyy ON-asennosta (terä suojattu) OFF-asentoon (terä paljas). 
3. Kun suojus vetäytyy ja paljastaa troakaarin terän, kuuluu selvä naksahdus. Kun suojahylsyn distaalipää on työntynyt onteloon, 
suojus palaa takaisin etuasentoon ja punainen ruutu palaa ON-asentoon. Kun suojus etenee ja peittää kärjen, kuuluu toinen 
naksahdus. 

VAROITUS: Kun troakaari on viety sisään onteloon, on varmistettava, ettei terällistä VersaOne™-troakaaria 
aktivoida uudestaan. Jos kahvan puristaminen lopetetaan ja aloitetaan taas uudestaan, suojus voi vetäytyä 
ja paljastaa troakaarin terän. 
4. Jos punainen ruutu jää OFF-asentoon sisäänviennin jälkeen, kirurgin on poistettava obturaattori ja tarkistettava instrumentin 
sisäänvientikohta laparoskoopin avulla. Mikäli sisäänvienti ei onnistunut, toista vaihe 3.

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

l) PUNAINEN RUUTU (”ON”-ASENNOSSA)

J) SUOJUS ETUASENNOSSA

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

HUOMAUTUS: Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa 
on noudatettava varovaisuutta, jotta tiiviste ei vaurioidu.
7. Kun näytteen poistamiseen käytetään 5 -11 mm:n, 5 -12 mm:n tai 5 -12 mm:n pitkää troakaarin kanyyliä, kierrä itsetiivistyvää 
VersaOne™-tiivistettä vastapäivään, paina samanaikaisesti näytteenpoistopainiketta ja liu’uta tiiviste instrumentin varteen. Kun 
itsetiivistyvä VersaOne™-tiiviste on instrumentin varren päällä, jatka toimenpidettä vetämällä näyte pois troakaarin kanyylin kautta. 
Kun näyte on poistettu, aseta itsetiivistyvä VersaOne™-tiiviste takaisin paikalleen ennen kuin viet instrumentteja sisään uudestaan.

8. Kun toimenpide on suoritettu, vatsaontelo voidaan tyhjentää avaamalla sulkuhanaa (vastapäivään). Tyhjennä vatsaontelo nopeasti 
kääntämällä sulkuventtiili kokonaan vastapäivään. Poista troakaari toimenpidealueelta. Edestakainen kiertoliike helpottaa troakaarin 
poistamista.

VAROITUS: Leikkausalue on tarkistettava hemostaasin varalta sekä ennen terällisen VersaOne™-troakaarin 
poistamista vatsa- tai rintaontelosta että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai 
ompeleilla. 

VAROITUS: Jos troakaarin avausviilto on 10 mm tai suurempi, arpityräriskiä voidaan ehkäistä sulkemalla alla 
oleva peitinkalvo.

Τροκάρ με λεπίδα 
ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.

Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η 
επαναχρησιμοποίηση ή η επανεπεξεργασία αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία του και σε 
επακόλουθο τραυματισμό του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος 
ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή 
επαναποστειρώνετε αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το τροκάρ με λεπίδα Covidien™ VersaOne™ είναι διαθέσιμο στη διάμετρο των 5 mm - 11 mm με τυπικό μήκος των 100 mm, στη 
διάμετρο των 5 mm - 12 mm με τυπικό μήκος των 100 mm και στη διάμετρο των 5 mm - 12 mm με μήκος 150 mm στις διαμορφώσεις 
του λείου όσο και του ραβδωτού σωληνίσκου καθήλωσης. Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ έχει μια αιχμηρή, ίσια λεπίδα και ένα 
προστατευτικό ασφαλείας με ελατήριο. Κατά την είσοδο σε έναν ελεύθερο χώρο, το προστατευτικό προωθείται για να καλύψει τη 
λεπίδα, μειώνοντας την πιθανότητα τραυματισμού εσωτερικών δομών.

Το περίβλημα τροκάρ περιλαμβάνει ένα εσωτερικό σφράγισμα για να εμποδίζεται η διαρροή πνευμοπεριτοναίου όταν εισάγονται ή 
αποσύρονται εργαλεία. Το σύστημα σφράγισης στο τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ είναι αυτορρυθμιζόμενο και φιλοξενεί εργαλεία με 
εύρος από 5 mm έως 11mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 11 mm και 5 mm έως 12 mm σε διάμετρο για τροκάρ με την 
ένδειξη ως 12 mm. Υπάρχει μια βαλβίδα με στρόφιγγα για εμφύσηση αερίου και ταχεία αφαίρεσή του.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ προορίζεται για χρήση σε διάφορες γυναικολογικές, γενικές, θωρακικές και ουρολογικές ενδοσκοπικές 
επεμβάσεις για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου γενικά αντενδείκνυνται οι ενδοσκοπικές τεχνικές.

2. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν προορίζεται για άλλη χρήση πέραν της ενδεικνυόμενης.

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

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

3. Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™είναι πιο αιχμηρό από τα επαναχρησιμοποιούμενα τροκάρ και γενικά απαιτεί άσκηση λιγότερης 
δύναμης για την εισαγωγή. Η άσκηση υπερβολικής δύναμης μπορεί να μειώσει τον έλεγχο του χρήστη επί της γωνίας και του βάθους της 
εισαγωγής, γεγονός που μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο τραυματισμού εσωτερικών δομών.

4. Συμφύσεις, ανατομικές ανωμαλίες ή άλλες αποφράξεις μπορεί να εμποδίσουν ή να καθυστερήσουν την προώθηση του 
προστατευτικού, αφήνοντας την ίσια λεπίδα εκτεθειμένη, γεγονός που ενδέχεται να αυξήσει τον κίνδυνο τραυματισμού των εσωτερικών 
δομών.

5. Το σύστημα σφράγισης στο τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ μπορεί να φιλοξενήσει εργαλεία με εύρος από 5 mm έως 11 mm σε 
διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 11 mm και 5 mm έως 12 mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 12 mm. Η χρήση 
εργαλείων με διάμετρο μικρότερη των 5 mm μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα την απώλεια του πνευμοπεριτόναιου.

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

7. Μην αποπειραθείτε να εισαγάγετε το τροκάρ, αν η κόκκινη σήμανση στην ένδειξη του προστατευτικού ασφαλείας δεν μετακινηθεί 
από τη θέση ON στη θέση OFF, αφού αυτό δείχνει ότι το άκρο του τροκάρ δεν θα είναι εκτεθειμένο για διείσδυση.

8. ΜΟΛΙΣ ΕΠΙΤΕΥΧΘΕΙ Η ΕΙΣΟΔΟΣ ΣΤΟΝ ΕΛΕΥΘΕΡΟ ΧΩΡΟ ΤΗΣ ΚΟΙΛΙΑΚΗΣ Ή ΤΗΣ ΘΩΡΑΚΙΚΗΣ ΚΟΙΛΟΤΗΤΑΣ, ΘΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΡΟΣΕΞΕΤΕ 
ΝΑ ΜΗΝ ΞΑΝΑΟΠΛΙΣΕΤΕ ΤΟ ΤΡΟΚΑΡ. Αν σταματήσει και στη συνέχεια ξαναρχίσει η συμπίεση (σύσφιξη) στο σύστημα της λαβής, το 
τροκάρ θα ξαναοπλιστεί και το προστατευτικό θα μπορεί να κινείται ελεύθερα. Η συνεχιζόμενη προώθηση της εκτεθειμένης λεπίδας θα 
μπορούσε να προκαλέσει τραυματισμό σε εσωτερικές δομές.

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

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

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

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

13. Επιδείξετε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά εργαλεία με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

14. Σε επεμβάσεις που λαμβάνουν χώρα στην κοιλία, η λανθασμένη κάθετη εισαγωγή του τροκάρ (όπως φαίνεται από το διαγραμμένο 
τροκάρ στην εικόνα) θα μπορούσε να καταλήξει σε διάτρηση της αορτής (προσέξτε την κοιλιακή αορτή (Α)). Το αμιγές μαύρο τροκάρ 
δείχνει τη σωστή γωνία εισαγωγής.

Α) ΚΟΙΛΙΑΚΗ ΑΟΡΤΗ

15. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ 
ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

 ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ
Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

C) ΙΣΙΑ ΛΕΠΙΔΑ 

D) ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ

Ε) ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

F) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΤΡΟΚΑΡ

G) ΑΥΤΟΡΡΥΘΜΙΖΟΜΕΝΟ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ

Η) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

I) ΚΟΚΚΙΝΗ ΣΗΜΑΙΑ (ΣΤΗ ΘΕΣΗ «ON»)

J) ΠΡΟΩΘΗΣΗ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ

 ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Η ΠΑΡΟΥΣΙΑ ΤΟΥ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ ΣΤΟ ΤΡΟΚΑΡ ΜΕ ΛΕΠΙΔΑ VersaOne™ ΔΕΝ ΥΠΟΚΑΘΙΣΤΑ ΤΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΤΟΥ ΙΑΤΡΟΥ ΜΕ ΤΙΣ 
ΚΑΤΑΛΛΗΛΕΣ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η στρόφιγγα είναι συσκευασμένη στην κλειστή θέση.
• Για να ανοίξετε τη βαλβίδα, στρέψτε τη στρόφιγγα δεξιόστροφα.

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

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

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

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

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η απουσία επαρκούς πνευμοπεριτοναίου, η αποτυχία εκτέλεσης επαρκούς τομής, η άσκηση 
υπερβολικής δύναμης ή η εσφαλμένη εισαγωγή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού σε 
εσωτερικές δομές.
2. Τοποθετήστε το τροκάρ στην κοιλία υπό την κατάλληλη γωνία ενώ πιέζετε προς τα κάτω πάνω στον αποφράκτη για να απασφαλίσετε 
το προστατευτικό. Κρατώντας τη λαβή πιεσμένη, εισαγάγετε το τροκάρ μέσω της τομής του δέρματος εφαρμόζοντας συνεχή πίεση προς 
τα κάτω κατά την είσοδο.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η κόκκινη σημαία στο παράθυρο των ενδείξεων αποτελεί αναπόσπαστο τμήμα του 
προστατευτικού, το οποίο δείχνει τη θέση του προστατευτικού. Κατά τη διάρκεια της εισαγωγής, η κόκκινη 
σήμανση κινείται από τη θέση ON (προστατευμένη λεπίδα) στη θέση OFF (εκτεθειμένη λεπίδα). 
3. Όταν αποσυρθεί το προστατευτικό για να εκτεθεί το άκρο του τροκάρ, θα ακουστεί ο ήχος ενός κλικ. Μόλις το περιφερικό άκρο του 
περιβλήματος περάσει μέσα στον ελεύθερο χώρο, το προστατευτικό θα τιναχτεί προς τα εμπρός και η κόκκινη σήμανση θα επιστρέψει 
στη θέση ON. Θα ακουστεί ένα δεύτερο κλικ μόλις το προστατευτικό προωθηθεί για να καλύψει το άκρο. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μόλις επιτευχθεί η είσοδος στον ελεύθερο χώρο, θα πρέπει να προσέξετε να μην 
ξαναοπλίσετε το τροκάρ με λεπίδα. Αν σταματήσει και στη συνέχεια ξαναρχίσει η συμπίεση (σύσφιξη) στο 
σύστημα της λαβής, υπάρχει περίπτωση το προστατευτικό να κινηθεί προς τα πίσω αφήνοντας εκτεθειμένη 
τη λεπίδα του τροκάρ. 
4. Αν, μετά την είσοδο, η κόκκινη σήμανση παραμείνει στην ανενεργή θέση, ο χειρουργός θα πρέπει να αφαιρέσει τον αποφράκτη και 
να εισαγάγει ένα λαπαροσκόπιο για οπτική επιθεώρηση του σημείου εισόδου του εργαλείου. Αν η είσοδος ήταν ατελής, επαναλάβετε 
την οδηγία #3.

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

I) ΚΟΚΚΙΝΗ ΣΗΜΑΝΣΗ (ΣΤΗ ΘΕΣΗ «ON»)

J) ΠΡΟΩΘΗΣΗ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ

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

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Επιδείξετε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά εργαλεία με αιχμηρές άκρες ή 
αιχμηρές γωνίες για να μειώσετε την πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.
7. Κατά την χρήση σωληνίσκων τροκάρ μήκους 5 mm - 11 mm, 5 mm - 12 mm και 5 mm - 12 mm για την αφαίρεση δείγματος, 
περιστρέψτε το σφράγισμα αυτορρύθμισης VersaOne™ αριστερόστροφα καθώς πατάτε το κουμπί αφαίρεσης δείγματος και σύρετε 
το σφράγισμα πάνω στον άξονα του οργάνου. Μόλις το αυτορρυθμιζόμενο σφράγισμα VersaOne™ βρεθεί στον άξονα του οργάνου, 
προχωρήστε στην αφαίρεση του δείγματος τραβώντας το δείγμα μέσα από το σωληνίσκο τροκάρ. Μόλις αφαιρεθεί το δείγμα, 
τοποθετήστε και πάλι το σφράγισμα VersaOne™, πριν εισαγάγετε και πάλι όργανα.
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8. Όταν ολοκληρωθεί η διαδικασία, μπορεί να γίνει εκκένωση της κοιλίας ανοίγοντας τη στρόφιγγα (αριστερόστροφα) στην εξαέρωση. 
Για ταχεία εκκένωση της κοιλίας, στρέψτε τη στρόφιγγα τελείως αριστερόστροφα. Αφαιρέστε το τροκάρ από το σημείο της επέμβασης. 
Μια περιστροφική κίνηση εμπρός και πίσω θα διευκολύνει την αφαίρεση του τροκάρ.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πριν και μετά την αφαίρεση του τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη 
θωρακική κοιλότητα, επιθεωρείτε το σημείο της επέμβασης ως προς την αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να 
τεθεί υπό έλεγχο με ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Αν η τομή του τροκάρ είναι 10 mm ή μεγαλύτερη, η υποκείμενη περιτονία πρέπει να 
κλειστεί για να μειωθεί η πιθανότητα μετεγχειρητικής κήλης.

Trokar z nożem 
PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.
WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi ona źródła informacji na temat technik 
chirurgicznych.

Niniejszy wyrób został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta. Ponowne 
przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może spowodować zagrożenie skażeniem, a także zakażenie 
pacjenta. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego urządzenia.

OPIS
Trokar z nożem Covidien™ VersaOne™ dostępny jest w wersjach o średnicy 5 mm–11 mm i długości standardowej 100 mm, średnicy 
5 mm–12 mm i długości standardowej 100 mm oraz średnicy 5 mm–12 mm i dużej długości 150 mm w konfiguracjach z gładką 
i karbowaną kaniulą mocującą. Trokar z nożem VersaOne™ ma ostre ostrze o kształcie liniowym oraz sprężynowy ekran blokujący. 
W momencie wprowadzenia narzędzia w wolną przestrzeń, ekran zostaje przesunięty do przodu i zakrywa ostrze, tym samym 
zmniejszając ryzyko potencjalnego urazu narządów wewnętrznych.

Tuleja trokara zawiera wewnętrzną uszczelkę mającą za zadanie zapobiegać likwidacji odmy otrzewnowej przy wprowadzaniu lub 
wyprowadzaniu narzędzi. System uszczelniający w trokarze z ostrzem VersaOne™ jest samo-dopasowujący się i mieści narzędzia 
o średnicy od 5 mm do 11 mm w przypadku trokarów oznaczonych jako 11 mm, oraz od 5 mm do 12 mm w przypadku trokarów 
oznaczonych jako 12 mm. Ponadto zamontowano zastawkę kurka zamykającego pozwalającą na napełnianie gazem oraz szybkie 
spuszczanie gazu.

WSKAZANIA
Trokar z nożem VersaOne™ jest przeznaczony do stosowania w szeregu endoskopowych zabiegów ginekologicznych, urologicznych, 
chirurgii ogólnej i chirurgii klatki piersiowej w celu utworzenia i utrzymania miejsca wprowadzania narzędzi.

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

2. Narzędzie może być stosowane wyłącznie zgodnie z instrukcją.

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

2. Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza odpowiednio przeszkolonego i znającego techniki 
endoskopowe. Przed użyciem należy zapoznać się z literaturą medyczną dotyczącą technik, powikłań i zagrożeń. 

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

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

5. Samo-dopasowujące się uszczelnienie w trokarze z ostrzem VersaOne™ mieści narzędzia o średnicy od 5 mm do 11 mm w 
przypadku trokarów oznaczonych jako 11 mm, oraz od 5 mm do 12 mm w przypadku trokarów oznaczonych jako 12 mm. Stosowanie 
narzędzi o średnicy mniejszej niż 5 mm może prowadzić do likwidacji odmy otrzewnowej.

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

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

8. PO WPROWADZENIU W WOLNĄ PRZESTRZEŃ W JAMIE BRZUSZNEJ LUB JAMIE KLATKI PIERSIOWEJ, NALEŻY UWAŻAĆ, ŻEBY 
NIE UZBROIĆ PONOWNIE TROKARA. Jeżeli ściskanie rączek zostanie przerwane a następnie ponownie rozpoczęte, trokar zostanie 
ponownie uzbrojony, a ekran będzie móc się przesuwać do tyłu.  W tym momencie kontynuowanie wprowadzania odsłoniętego 
ostrego ostrza może spowodować uraz narządów wewnętrznych.

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

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

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

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

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

14. W przypadku zabiegu na jamie brzusznej, nieprawidłowe prostopadłe wprowadzenie trokara, przedstawione jako przekreślony 
trokar na poniższym rysunku, może spowodować przekłucie aorty. Trokar w kolorze czarnym przedstawia prawidłowy kąt 
wprowadzania.

A) AORTA BRZUSZNA

15. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie STERYLNYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia w JEDNYM zabiegu. PO 
UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

 SCHEMAT
B) ZESTAW TROKARA

C) OSTRZE 

D) OSŁONA

E) KUREK ODCINAJĄCY

F) KANIULA TROKARA

G) SAMODOSTOSOWUJĄCA SIĘ USZCZELKA

H) OBTURATOR

I) CZERWONY ZNACZNIK (W POZYCJI „ON”)

J) OSŁONA (POZYCJA W PRZODZIE)

 INSTRUKCJA OBSŁUGI
OBECNOŚĆ EKRANU NA TROKARZE Z NOŻEM VersaOne™ NIE ZWALNIA LEKARZA OD PRZESTRZEGANIA USTALEŃ STANDARDOWYCH 
TECHNIK ENDOSKOPOWYCH.

UWAGA: Kurek odcinający jest pakowany w pozycji zamkniętej.
• W celu otwarcia zaworu, należy przekręcić kurek zgodnie z kierunkiem ruchu wskazówek zegara.

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

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

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

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

OSTRZEŻENIE: Nieobecność wystarczającej odmy otrzewnowej, nie wykonanie odpowiedniego nacięcia lub 
zastosowanie nadmiernego nacisku może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.
2. Umieścić trokar pod odpowiednim kątem do napełnionej jamy brzusznej, jednocześnie ściskając koniec obturatora, żeby 
odblokować osłonę. Utrzymując ściśnięcie rączki, wprowadzić trokar przez nacięcie w skórze, cały czas naciskając do dołu podczas 
wprowadzania.

UWAGA: Czerwony znacznik w okienku znacznikowym jest integralną częścią ekranu, przedstawiającą jej 
pozycję. Podczas wprowadzania, czerwony wskaźnik ekranu zmienia pozycję z ON (ostrze ekranowane) na 
OFF (ostrze odsłonięte). 
3. Kiedy osłona zostaje wycofana, odsłaniając końcówkę trokara, zostaje wydane słyszalne kliknięcie. Kiedy dystalna końcówka 
tulei przejdzie do wolnej przestrzeni, osłona zostanie wysunięta, a czerwony wskaźnik powróci do pozycji ON. Kiedy ekran zostaje 
przesunięty w celu zakrycia końcówki trokara, słyszalne jest drugie kliknięcie. 

OSTRZEŻENIE: Po wprowadzeniu w wolną przestrzeń, należy uważać, żeby nie uzbroić ponownie trokara 
z nożem VersaOne™. Jeżeli ściskanie rączek zostanie przerwane a następnie ponownie rozpoczęte, ekran 
będzie znów móc się przesuwać do tyłu, odsłaniając ostrze trokara. 
4. Jeżeli po wprowadzeni czerwony znacznik pozostaje w pozycji OFF, chirurg powinien wyjąć obturator i wprowadzić laparoskop w 
celu optycznego skontrolowania miejsca wprowadzenia narzędzia. Jeżeli wprowadzanie nie zostało ukończone, należy powtórzyć 
czynności z punktu 3.

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

I) CZERWONY ZNACZNIK (W POZYCJI „ON”)

J) OSŁONA (POZYCJA W PRZODZIE)

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

UWAGA: Należy zachować szczególną ostrożność przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro 
zakrzywionych narzędzi endoskopowych, w celu zminimalizowania potencjału nieumyślnego uszkodzenia 
uszczelki.
7. W przypadku użycia kaniul trokarów 5 mm–11 mm, 5 mm–12 mm i długich 5 mm–12 mm do usuwania próbek, należy obrócić 
samo-dopasowującą się uszczelkę VersaOne™ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara, naciskając przycisk usuwania 
próbki i przesunąć uszczelkę na trzon narzędzia. Po nałożeniu samo-dostosowującej uszczelki VersaOne™ na trzon narzędzia, należy 
kontynuować pobieranie próbki przez wyciągnięcie jej przez tuleję trokara. Po pobraniu próbki należy z powrotem nałożyć uszczelkę 
VersaOne™ przed ponownym wprowadzeniem narzędzi.

8. Po zakończeniu zabiegu, gaz należy spuścić przez kurek odcinający (otworzyć przeciwnie do ruchu wskazówek zegara). W celu 
szybkiego spuszczenia powietrza z jamy brzusznej, należy przekręcić kurek w stronę przeciwną do ruchu wskazówek zegara. Usunąć 
trokar z pola operacyjnego. Wykonywanie ruchu skrętnego w tył i w przód ułatwi wyjęcie trokara.

OSTRZEŻENIE: Przed i po wyprowadzeniu trokara z nożem VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki 
piersiowej, należy sprawdzić miejsce zabiegu pod kątem zatrzymania krwawienia. Krwawienia można 
zatrzymać poprzez elektrokauteryzację lub szwy zakładane ręcznie. 

OSTRZEŻENIE: Jeżeli nacięcie trokara wynosi 10 mm lub więcej, należy zamknąć leżącą poniżej powięź, w celu 
zmniejszenia ryzyka wystąpienia przepuklin przez miejsce nacięcia.

Bıçaklı Trokar 
ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.
ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, bu ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı değildir.

Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın yeniden kullanılması veya 
yeniden işlemden geçirilmesi, düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu cihazın yeniden 
işlemden geçirilmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, kontaminasyon ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu cihazı yeniden 
kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
Covidien™ VersaOne™ bıçaklı trokarın, pürüzsüz ve tırtıklı sabitleme kanülü konfigürasyonlarında olmak üzere 100 mm standart 
uzunlukta 5 mm-11 mm çaplı, 100 mm standart uzunlukta 5 mm-12 mm çaplı ve 150 mm’lik uzun boy 5 mm-11 mm çaplı çeşitleri 
mevcuttur. VersaOne™ bıçaklı trokar, keskin bir doğrusal bıçağa ve yayla harekete geçen bir kilitleme korumasına sahiptir. Serbest bir 
alana girdikten sonra güvenlik koruması ilerleyip doğrusal bıçağı koruyarak, iç organlardaki yaralanma olasılığını azaltır.

Trokar kovanı alet takılırken ya da çıkartılırken, karın içi gaz sızıntısını önlemek için bir iç contaya sahiptir. VersaOne™ bıçaklı trokarda 
conta sistemi kendiliğinden ayarlanabilir özelliktedir ve 11 mm işaretli trokarlarda 5 mm ila 11 mm çapında, 12 mm işaretli trokarlarda 
ise 5 mm ila 12 mm çapında aletlerin kullanılmasına olanak tanır. Gaz basmak ya da gazı hızlı boşaltmak için bir supap bulunmaktadır.

ENDİKASYONLAR
VersaOne™ bıçaklı trokar, çeşitli jinekolojik, genel, göğüs ve ürolojik endoskopik prosedürlerde, giriş noktasını açmak ve korumak 
amacıyla kullanılacak şekilde tasarlanmıştır.

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

2. Bu cihaz, belirtilen amaçlar dışında kullanılmamalıdır.

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

2. Endoskopi işlemleri yalnızca endoskopi teknikleri konusunda yeterli eğitim almış ya da bunları bilen doktorlar tarafından 
gerçekleştirilmelidir. Kullanmadan önce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler konusunda tıbbi literatüre başvurulmalıdır. 

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

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

5. VersaOne™ bıçaklı trokarda conta sistemi kendiliğinden ayarlanabilir özelliktedir ve 11 mm işaretli trokarlarda 5 mm ila 11 mm 
çapında, 12 mm işaretli trokarlarda ise 5 mm ila 12 mm çapında aletlerin kullanılmasına olanak tanır. Çapı 5 mm’den küçük aletlerin 
kullanılması, pnömoperitoneum kaybıyla sonuçlanabilir.

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

7. Koruma göstergesindeki kırmızı bayrak ON konumdan OFF konuma geçmediğinde, trokarın ucu, giriş için açıkta olmayacağından 
trokarı takmaya çalışmayın.

8. SERBEST ALANA GİRİŞ YAPILDIKTAN SONRA, TROKARI YENİDEN KURMAMAYA DİKKAT EDİLMELİDİR. Tutamak grubunun 
kompresyonu (sıkıştırılması) bırakılır ve yeniden başlatılırsa, koruma geriye doğru serbestçe hareket eder ve trokar giriş moduna 
getirilir.  Açığa çıkan bıçağın sürekli ilerletilmesi, iç dokularda yaralanmalara neden olabilir.

9. En azından sınırlı bir intraplevral alan (hava ya da sıvıyla dolu) olmadığı sürece torakoskopi gerekmez. Bu nedenle trokarı 
yerleştirmeden önce seçilen bölgede iğneyle boşaltma yapmak gereklidir.

10. Farklı üreticilerin endoskopi aletlerini ve aksesuarlarını birlikte kullanmadan önce uyumlu olduklarını doğrulayın; elektrik 
yalıtımından ve topraklamadan ödün verilmediğinden emin olun.

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

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

13. Contaya yanlışlıkla zarar verme olasılığını en aza indirmek için keskin kenarlı ya da keskin açılı endoskopik aletleri takarken ya da 
çıkarırken özen gösterin.

14. Karın bölgesinde yapılan çalışmalarda, yanlış yapılan dikey trokar yerleştirmeleri (resimde bir birine geçmiş trokarla tanımlanan) 
atardamarlarda delinmeye neden olabilir (abdominal aorta (A) dikkat edin). Siyah dolgulu trokar, doğru giriş açısını göstermektedir.

A) ABDOMİNAL AORT

15. Bu cihaz STERİL halde verilmiştir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. TEKRAR STERİLİZE 
ETMEYİN.

 ŞEMATİK GÖRÜNÜM
B) TROKAR GRUBU

C) DOĞRUSAL BIÇAK 

D) KORUMA

E) SUPAP

F) TROKAR KANÜLÜ

G) KENDİNDEN AYARLANABİLİR CONTA

H) OBTURATÖR

l) KIRMIZI BAYRAK (“ON” KONUMDA)

J) KORUMA İLERDE

 KULLANMA TALİMATLARI
VersaOne™ BIÇAKLI TROKARDA BULUNAN KORUMA, DOKTORUN UYGUN ENDOSKOPİ TEKNİKLERİNİ UYGULAMASININ YERİNE GEÇECEK 
BİR ÖZELLİK DEĞİLDİR.

NOT: Supap, kapalı konumda paketlenmiştir.
• Supabı açmak için, supabı saat yönünde döndürün.

• Supabı kapatmak için, supabı aşağıya doğru döndürün.

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

1. Trokar takılmadan önce karında pnömoperitoneumun sağlanması önerilmektedir. Kovanın girebileceği boyutlarda bir kesik atarak 
karın ya da göğüs boşluğunu trokarın takılabilmesi için hazır duruma getirin.

Kesiğin çok kısa olması güç gereksinimini artırır ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünü azaltarak penetrasyonda daha fazla dirence 
neden olabilir. 

UYARI: Yeterli pnömoperitoneumun sağlanamaması, kesiğin yeterli boyda olmaması, fazla kuvvet 
uygulanması ya da aletin yanlış takılması iç dokularda yaralanma riskini artırabilir.
2. Korumayı açmak için obturatörün üst kısmını sıkıştırırken trokarı uygun açıyla karına yerleştirin. Tutma kolunu sıkıştırmaya devam 
ederken, giriş sırasında aşağı yönlü sürekli basınç uygulayarak trokarı derideki kesikten içeri sokun.

NOT: Penceredeki kırmızı işaret korumanın bir parçasıdır ve koruma konumunu gösterir. Yerleştirme 
sırasında, kırmızı işaret ON konumdan (bıçak korumalı) OFF konuma (bıçak açıkta) geçer. 
3. Koruma trokar ucunu açığa çıkardığında bir tık sesi duyulur. Kovanın distal ucu serbest bölgeye geçtiğinde koruma ileriye sıçrar ve 
kırmızı işaret ON konuma geri döner. Koruma, ucu kapatacak konuma geçtiğinde ikinci bir tık sesi duyulur. 

UYARI: Serbest alana giriş yapıldıktan sonra, VersaOne™ bıçaklı trokarın yeniden kurulmamasına dikkat 
edilmelidir. Tutma kolu grubu sıkılı haldeyken bırakılır ve yeniden sıkılırsa, koruma geriye doğru hareket 
eder ve trokar bıçağını açıkta bırakır. 
4. Girişten sonra kırmızı işaret kapalı konumda kalırsa, cerrah obturatörü çıkartmalı ve aletin giriş noktasını görsel olarak incelemek 
üzere bir laparoskop sokmalıdır. Giriş tamamlanamamışsa, 3. talimatı tekrarlayın.

5. Serbest alana girildiğinde, koruma doğrusal bıçağı örter ve yerine sabitler. Kırmızı işaretin ON konuma geldiği bir tık sesiyle 
onaylanır.

l) KIRMIZI BAYRAK (“ON” KONUMDA)

J) KORUMA İLERDE

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

NOT: Contaya yanlışlıkla zarar verme riskini ortadan kaldırmak için keskin kenarlı ya da keskin açılı 
endoskopik aletleri takarken ya da çıkarırken özen gösterin.
7. Örnek almak için 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm ve 5 mm-12 mm uzunluktaki trokar kanüllerini kullanırken, numune 
alma düğmesini basılı tutarak VersaOne™ kendinden ayarlanan contayı saat yönünün tersine çevirin ve contayı aletin sapına 
gelecek şekilde kaydırın. VersaOne™ kendiliğinden ayarlanabilen conta, aletin sapına ulaştıktan sonra, trokar kanülünden 
çekerek örneği çıkartmaya başlayın. Numune çıkartıldığında, aletleri yeniden takmadan önce VersaOne™ contayı yerine 
yerleştirin.

8. Prosedür tamamlandığında, havalandırma sağlamak için supap (saat yönünün tersine) açılarak karın boşluğundaki 
gaz boşaltılabilir. Karındaki gazı hızla boşaltmak için supabı saat yönünün tersine döndürün. Trokarı ameliyat bölgesinden 
çıkarın. İleri-geri burma hareketi, trokarın daha kolay çıkarılmasını sağlayacaktır.

UYARI: VersaOne™ bıçaklı trokarın karın ya da göğüs boşluğuna takılması ya da bu bölgelerden 
çıkartılmasından sonra ve önce, operasyon bölgesini hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, 
elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir. 

UYARI: Trokar kesiği 10 mm ya da daha büyükse, kesilere bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt 
taraftaki bağ dokular kapatılmalıdır.

Троакар с лезвием 
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.
ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом только однократного использования и 
только для одного пациента. Повторная обработка или повторное использование изделия могут вывести его из 
строя и нанести ущерб здоровью пациента. Повторная обработка и (или) стерилизация устройства могут стать 
причиной загрязнения и инфицирования пациента. Изделие не подлежит повторному использованию, обработке 
и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Троакар с лезвием VersaOne™ компании Covidien™ выпускается с диаметром 5-11 мм при стандартной длине 
100 мм, 5-12 мм при стандартной длине 100 мм и с диаметром 5-12 мм при увеличенной длине 150 мм в 
конфигурациях с гладкой или рифленой фиксирующей гильзой. Троакар с лезвием VersaOne™ имеет острое прямое 
лезвие с подпружиненной защитной заслонкой. После попадания в свободное пространство заслонка сдвигается 
вперед и закрывает прямое лезвие. Тем самым снижается вероятность повреждения внутренних органов.

В гильзе троакара предусмотрена внутренняя уплотняющая прокладка, исключающая потери среды 
пневмоперитонеума при введении и извлечении инструмента. Система уплотнения троакара с лезвием VersaOne™ 
имеет автоматическую регулировку и обеспечивает возможность введения инструментов диаметром от 5 мм до 
11 мм для троакаров с маркировкой 11 мм и диаметром от 5 мм до 12 мм для троакаров с маркировкой 12 мм. 
Предусмотрен запорный кран для инсуффляции и быстрой десуффляции газа.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Троакар с лезвием VersaOne™ предназначен для создания эндоскопического инструментального порта при 
гинекологических, общих абдоминальных, торакальных и урологических операциях.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Изделие не предназначено для применения в тех случаях, когда имеются общие противопоказания к 
выполнению эндоскопических операций.

2. Это изделие следует применять только по назначению.

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

2. Эндоскопические процедуры должны выполнять только врачи, которые прошли специальную подготовку 
и ознакомились с техниками эндоскопии. Прежде чем приступить к проведению эндоскопических процедур, 
изучите методы проведения таких процедур, осложнения и факторы риска при их проведении, описанные в 
соответствующей медицинской литературе. 

3. Троакар с лезвием VersaOne™ более острый, чем троакары для многократного использования, поэтому для его 
введения требуется, как правило, меньшее усилие. При приложении слишком большого усилия можно утратить 
контроль над углом и глубиной введения троакара и тем самым увеличить риск повреждения внутренних 
органов.

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

5. Уплотнение с автоматической регулировкой троакара с лезвием VersaOne™ обеспечивает возможность 
введения инструментов диаметром от 5 мм до 11 мм для троакаров с маркировкой 11 мм и диаметром от 5 мм 
до 12 мм для троакаров с маркировкой 12 мм. Введение инструмента диаметром менее 5 мм может привести к 
потере пневмоперитонеума.

6. До и после удаления троакара с лезвием VersaOne™ из брюшной или грудной полости проверьте надежность 
гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером 
или наложить швы вручную. При необходимости возможна конверсия эндохирургической операции в открытую 
(лапаротомия или торакотомия).

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

8. ПОСЛЕ ПРОНИКНОВЕНИЯ ТРОАКАРА В СВОБОДНОЕ ПРОСТРАНСТВО БРЮШНОЙ ИЛИ ПЛЕВРАЛЬНОЙ ПОЛОСТИ 
НЕОБХОДИМО СЛЕДИТЬ ЗА ТЕМ, ЧТОБЫ ЛЕЗВИЕ ТРОАКАРА НЕ ОБНАЖИЛОСЬ ВНОВЬ. Если ослабить давление на 
ручку, а затем снова сжать ее, троакар перейдет в рабочее положение, и заслонка будет разблокирована. Если 
после этого сдвинуть открытое лезвие, можно повредить внутренние органы.

9. Торакоскопия противопоказана при отсутствии в плевральной полости хотя бы небольшого пространства 
(заполненного газом или жидкостью). Поэтому перед введением троакара требуется аспирация иглой на 
операционном поле.

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

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

12. Если длина разреза для троакара превышает 10 мм, следует ушить апоневроз для снижения риска 
образования послеоперационной грыжи.

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

14. При проведении процедур в брюшной полости неправильный перпендикулярный ввод троакара 
(обозначенный перечеркнутым троакаром на рисунке) может привести к проколу аорты (обратите внимание на 
брюшную аорту (А)). Черный троакар на рисунке введен под правильным углом.

A) БРЮШНАЯ АОРТА

15. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде. Предназначено для использования строго в ОДНОЙ 
операции. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

 СХЕМАТИЧЕСКИЙ ВИД
B) БЛОК ТРОАКАРА

C) ПРЯМОЕ ЛЕЗВИЕ 

D) ЗАСЛОНКА

E) ЗАПОРНЫЙ КРАН

F) ТРОАКАРНАЯ ГИЛЬЗА

G) УПЛОТНИТЕЛЬНАЯ ПРОКЛАДКА С АВТОМАТИЧЕСКОЙ РЕГУЛИРОВКОЙ

H) ОБТУРАТОР

I) КРАСНЫЙ ФЛАЖОК (В ПОЛОЖЕНИИ ON)

J) ЗАСЛОНКА СДВИНУТА ВПЕРЕД

 ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
НАЛИЧИЕ У ТРОАКАРА С ЛЕЗВИЕМ VersaOne™ ЗАСЛОНКИ ЛЕЗВИЯ НЕ ОСВОБОЖДАЕТ ВРАЧА ОТ НЕОБХОДИМОСТИ 
СОБЛЮДАТЬ ПРАВИЛА ПРОВЕДЕНИЯ ЭНДОСКОПИЧЕСКИХ ВМЕШАТЕЛЬСТВ.

ПРИМЕЧАНИЕ. Игла поставляется с запорным краном в закрытом положении. 
• Чтобы открыть клапан, поверните кран по часовой стрелке.

• Для закрытия клапана поверните запорный кран вниз.

• Для быстрой десуффляции поверните кран против часовой стрелки.

1. Перед введением троакара рекомендуется создать пневмоперитонеум. Затем подготовьте брюшную или 
грудную полость к введению троакара. Для этого сделайте разрез, соответствующий диаметру гильзы.

Слишком маленький разрез создает сопротивление гильзе и заставляет прилагать к троакару большее усилие. Это 
уменьшает способность хирурга контролировать продвижение троакара. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Недостаточный пневмоперитонеум, слишком маленький разрез и 
приложение излишнего усилия к троакару увеличивает риск повреждения внутренних 
органов.
2. Расположите троакар под соответствующим углом по отношению к брюшной полости и сожмите верх 
обтуратора, чтобы разблокировать заслонку. Не отпуская, введите троакар через разрез в коже, создавая 
постоянное вертикальное давление при вводе.

ПРИМЕЧАНИЕ. Красная метка в окне индикатора является частью заслонки и указывает на 
ее положение. При вводе троакара красная метка перемещается из положения ON (лезвие 
закрыто заслонкой) в положение OFF (лезвие открыто). 
3. Когда заслонка сдвигается, открывая наконечник троакара, раздается щелчок; после того как дистальный конец 
гильзы войдет в свободное пространство, заслонка под действием пружины сдвинется вперед и красная метка 
вернется в положение ON. Когда заслонка сдвигается и закрывает наконечник, раздается второй щелчок. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. После введения троакара с лезвием VersaOne™ в свободное пространство 
следите за тем, чтобы он не вернулся в первоначальное рабочее положение. Если 
ослабить давление на ручку, а потом снова нажать на нее, заслонка разблокируется, и при 
достаточном давлении на конец заслонки она сдвинется назад и обнажит лезвие. 
4. Если после введения красная метка остается в положении, указывающем на открытое лезвие, хирургу следует 
извлечь обтуратор и ввести лапароскоп для визуального осмотра точки ввода инструмента. Если троакар не вошел 
в брюшную полость, повторите пункт 3.

5. После ввода троакара в свободное пространство заслонка закроет прямое лезвие и защелкнется в надлежащем 
положении. При этом раздается щелчок, а красная метка в индикаторном окне сдвигается в положение ON.

I) КРАСНЫЙ ФЛАЖОК (В ПОЛОЖЕНИИ ON)

J) ЗАСЛОНКА СДВИНУТА ВПЕРЕД

6. После установки троакара в требуемое положение в брюшной или грудной полости, извлеките обтуратор, 
оставив гильзу на месте. Теперь через троакарную гильзу могут быть введены и извлечены эндоскопические 
инструменты соответствующего размера.

ПРИМЕЧАНИЕ. Будьте особенно осторожны при введении и удалении остроконечных и 
остроугольных эндоскопических инструментов, чтобы случайно не повредить уплотнение.
7. При использовании для извлечения образцов троакарной гильзы 5-11 мм, 5-12 мм и длинной троакарной 
гильзы 5-12 мм поверните уплотнение с автоматической регулировкой VersaOne™ против часовой стрелки, 
нажимая на кнопку извлечения образца и натягивая уплотнение на стержень инструмента. После того как 
уплотнение с автоматической регулировкой VersaOne™ будет установлено на стержень инструмента, извлеките 
образец через троакарную гильзу. После извлечения образца установите уплотнение VersaOne™ на место, и только 
потом вводите инструменты.

8. После завершения процедуры можно выполнить десуффляцию брюшной полости путем открытия (против 
часовой стрелки) запорного крана. Для быстрой десуффляции брюшной полости полностью откройте запорный 
кран, повернув его против часовой стрелки. Извлеките троакар из операционного поля. Вращательные движения 
вперед и назад облегчат извлечение троакара.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. До и после удаления троакара с лезвием VersaOne™ из брюшной или 
грудной полости проверьте надежность гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить 
кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или наложить швы вручную. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Если длина разреза для троакара превышает 10 мм, следует ушить 
апоневроз для снижения риска образования послеоперационной грыжи.

Box Size: 9 x 4.85 x 10.5
Overall Size: 29 x 28
Folds to: 3.375 x 7

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

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

DESCRIPTION
The Covidien™ VersaOne™ bladed trocar is available in 5 mm-11 mm diameter by 100 mm standard length, 5 mm-12 mm 
diameter by 100 mm standard length and 5 mm-12 mm diameter with 150 mm long length in both smooth or ribbed 
fixation cannula configurations. The VersaOne™ bladed trocar has a sharp linear blade with a spring-loaded locking shield. 
Upon entry into a free space the shield advances to cover the blade, reducing the potential for injury to internal structures.

The trocar sleeve contains an internal seal to prevent loss of pneumoperitoneum when instruments are inserted or 
withdrawn. The seal system in the VersaOne™ bladed trocar is self-adjusting and accommodates instruments ranging from 
5 mm to 11 mm in diameter for trocars marked as 11 mm and 5 mm to 12 mm in diameter on trocars marked as 12 mm. 
There is a stopcock valve for insufflation and rapid desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ bladed trocar is intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic, and urologic endoscopic 
procedures to create and maintain a port of entry.

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

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

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

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

3. The VersaOne™ bladed trocar is sharper than reusable trocars and generally requires less force for insertion. Excessive 
force may reduce the user’s control of the angle and the depth of insertion, which may increase the risk of injury to internal 
structures.

4. Adhesions, anatomical anomalies or other obstructions may prevent or delay the advancement of the shield leaving the 
linear blade exposed, which may increase the risk of injury to internal structures.

5. The self-adjusting seal in the VersaOne™ bladed trocar can accommodate instruments ranging from 5 mm to 11 mm in 
diameter for trocars marked as 11 mm and 5 mm to 12 mm in diameter on trocars marked as 12 mm. Use of instruments less 
than 5 mm in diameter can result in loss of pneumoperitoneum.

6. Before and after removal of the VersaOne™ bladed trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures. At the surgeon’s discretion, a laparotomy or 
thoracotomy may be performed.

7. Do not attempt to insert the trocar if the red flag in the shield indicator does not move from the ON to the OFF position as 
this indicates that the trocar tip will not be exposed for penetration.

8. ONCE ENTRY HAS BEEN MADE INTO FREE SPACE IN THE ABDOMINAL OR CHEST CAVITY, CARE MUST BE TAKEN NOT TO 
REARM THE TROCAR. If the compression (squeezing) of the handle assembly is stopped and then restarted, the trocar 
would then be rearmed and the shield will be free to move. Continued advancement of the exposed blade could cause 
injury to internal structures.

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

10. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used together, verify compatibility and 
ensure that electrical isolation or grounding is not compromised.

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

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

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

14. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the 
illustration) could result in an aortic puncture (note the abdominal aorta (A)). The solid black trocar shows the correct 
angle of insertion.

A) ABDOMINAL AORTA

15. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE.

 SCHEMATIC VIEW
B) TROCAR ASSEMBLY

C) LINEAR BLADE 

D) SHIELD

E) STOPCOCK

F) TROCAR CANNULA

G) SELF-ADJUSTING SEAL

H) OBTURATOR

I) RED FLAG (IN “ON” POSITION)

J) SHIELD FORWARD

 INSTRUCTIONS FOR USE
THE PRESENCE OF THE SHIELD ON THE VersaOne™ BLADED TROCAR IS NOT A SUBSTITUTE FOR ADHERENCE BY THE 
PHYSICIAN TO PROPER ENDOSCOPIC TECHNIQUES.

NOTE: The stopcock is packaged in the closed position.
• To open the valve, turn the stopcock clockwise.

• To close valve, turn the stopcock downward.

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

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

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

WARNING: The absence of sufficient pneumoperitoneum, the failure to make an adequate incision, 
the application of excessive force, or incorrect insertion may increase the risk of injury to internal 
structures.
2. Position the trocar at the appropriate angle to the abdomen while squeezing down on the top of the obturator to 
unlock the shield. While maintaining compression on the handle, introduce the trocar through the skin incision, applying 
continuous downward pressure during entry.

NOTE: The red flag in the indicator window is an integral part of the shield which shows the position 
of the shield. During insertion, the red flag moves from the ON position (blade shielded) to the OFF 
position (blade exposed). 
3. When the shield retracts to expose the trocar tip there will be an audible click; once the distal end of the sleeve has 
passed into free space the shield will spring forward and the red flag will return to the ON position. There will be a second 
click when the shield advances to cover the tip. 

WARNING: Once entry has been made into free space, care must be taken not to rearm the 
VersaOne™ bladed trocar. If compression (squeezing) of the handle assembly is stopped and then 
restarted, the shield could move back, exposing the trocar blade. 
4. If the red flag remains in the off position following entry, the surgeon should remove the obturator and insert a 
laparoscope for visual inspection of the instrument’s entry point. If entry was incomplete, repeat instruction #3.

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

I) RED FLAG (IN “ON” POSITION)

J) SHIELD FORWARD

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

NOTE: Use care when introducing or removing sharp-edged or sharp-angled endoscopic instruments 
to minimize the potential of inadvertent damage to the seal.
7. When using the 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm and 5 mm-12 mm long trocar cannulas for specimen removal, rotate the 
VersaOne™  self-adjusting seal counter-clockwise while depressing the specimen removal button and slide the seal onto 
the shaft of the instrument. Once the VersaOne™ self-adjusting seal is on the shaft of the instrument, proceed with the 
removal of the specimen by pulling the specimen through the trocar cannula . Once the specimen is removed, replace the 
VersaOne™ seal before reinserting instruments.

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

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™ bladed trocar from the abdominal or chest 
cavity, inspect the site for hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual 
sutures. 

WARNING: If the trocar incision is 10 mm or larger, the underlying fascia should be closed to reduce 
the potential for incisional hernias.

Trocart à lame 
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.
IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques 
chirurgicales.

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

DESCRIPTION
Le trocart à lame  VersaOne™ de Covidien™ est disponible dans un diamètre 5 mm-11 mm pour une longueur standard 
de100 mm, un diamètre de 5 mm-12 mm pour une longueur standard de 100 mm et 5 mm-12 mm pour une longueur de 
150 mm dans des configurations de canule lisse ou nervurée. Le trocart à lame VersaOne™ possède une lame linéaire effilée 
et un écran à verrouillage monté sur ressort. Lors de l’insertion dans un espace libre, l’écran s’avance de façon à recouvrir la 
lame, ce qui réduit les risques de blessures des structures internes.

Le manchon du trocart contient un joint interne pour empêcher toute perte du pneumopéritoine lorsque des dispositifs 
sont insérés ou retirés. Le système de joint dans le trocart à lame VersaOne™ est auto-ajustant et il peut recevoir des 
instruments de 5 à 11 mm de diamètre pour les trocarts marqués comme 11 mm et de 5 à 12 mm de diamètre pour les 
trocarts marqués comme 12 mm. Une vanne à robinet d’arrêt permet l’insufflation et l’élimination rapide.

INDICATIONS
Le trocart à lame VersaOne™ est destiné à être utilisé dans diverses procédures endoscopiques gynécologiques, générales, 
thoraciques et urologiques, pour créer et maintenir un point d’entrée.

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

2. Ce dispositif n’est pas destiné à un usage autre que celui pour lequel il a été conçu.

  AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1. L’incapacité à établir et à maintenir un pneumopéritoine adéquat au cours des procédures abdominales peut réduire 
l’espace libre disponible et, par conséquent, nuire à l’avancement de l’écran et augmenter les risques de blessures des 
structures internes.

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

3. Le trocart à lame VersaOne™ est plus effilé que les trocarts réutilisables ; par conséquent, son insertion requiert 
généralement moins de force. Une force excessive peut réduire le contrôle de l’utilisateur sur l’angle et la profondeur de 
l’insertion, ce qui augmente les risques de blessures des structures internes.

4. Des adhésions, des anomalies anatomiques ou d’autres obstructions peuvent empêcher ou retarder l’avancement de 
l’écran, laissant la lame linéaire à nu, ce qui augmente les risques de blessures des structures internes.

5. Le joint auto-ajustant dans le trocart à lame VersaOne™ peut recevoir des instruments de 5 à 11 mm de diamètre pour 
les trocarts marqués comme 11 mm et de 5 à 12 mm de diamètre pour les trocarts marqués comme 12 mm. L’utilisation de 
dispositifs de diamètre inférieur à 5 mm peut entraîner la perte du pneumopéritoine.

6. Avant et après le retrait du trocart à lame VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, inspecter le site opératoire 
pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures 
manuelles. Suivant le choix du chirurgien, une laparotomie ou une thoracotomie peut être réalisée.

7. Ne pas essayer d’insérer le trocart si le repère rouge de l’indicateur de l’écran ne passe pas de la position ON à la position 
OFF, car cela signifie que l’embout du trocart ne sera pas exposé pour la pénétration.

8. UNE FOIS L’INSERTION EFFECTUEE DANS L’ESPACE LIBRE DE LA CAVITE ABDOMINALE OU THORACIQUE, IL FAUT FAIRE TRES 
ATTENTION DE NE PAS REARMER LE TROCART. Si la pression sur la poignée est interrompue puis reprise, le trocart sera de 
nouveau réarmé et l’écran pourra se déplacer librement. Si la lame exposée continue d’avancer, cela peut provoquer des 
blessures aux structures internes.

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

10. Avant d’utiliser dans une même procédure des dispositifs et des accessoires endoscopiques produits par différents 
fabricants, vérifier leur compatibilité et contrôler l’intégrité de l’isolation électrique ou de la mise à la terre.

11. Une connaissance approfondie des principes et techniques appliqués en laparoscopie laser et dans les procédures 
électrochirurgicales est nécessaire pour éviter les risques de choc et de brûlure sur le patient comme sur l’opérateur, ainsi 
que la détérioration du dispositif.

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

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

14. Au cours d’une procédure abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart, comme illustré par le trocart 
barré, peut entraîner une piqûre aortique (noter l’aorte abdominale (A)). Le trocart noir plein montre l’angle d’insertion 
correct.

A) AORTE ABDOMINALE

15. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER.

 SCHÉMA
B) SYSTÈME DE TROCART

C) LAME LINEAIRE 

D) ECRAN

E) ROBINET

F) CANULE DE TROCART

G) JOINT AUTO-AJUSTANT

H) OBTURATEUR

I) REPERE ROUGE (EN POSITION « ON » (ACTIVEE))

J) ECRAN VERS L’AVANT

 MODE D’EMPLOI
LA PRESENCE DE L’ECRAN SUR LE TROCART A LAME VersaOne™ N’EXCLUT PAS L’UTILISATION DE TECHNIQUES ENDOSCOPIQUES 
CORRECTES PAR LE MEDECIN.

REMARQUE : Le robinet d’arrêt est livré en position fermée.
• Pour ouvrir la valve, tourner le robinet d’arrêt dans le sens des aiguilles d’une montre.

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

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

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

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

AVERTISSEMENT : Un pneumopéritoine insuffisant, une incision incorrecte, l’application d’une contrainte 
excessive ou une insertion incorrecte peut augmenter le risque de lésion des structures internes.
2. Positionner le trocart à l’angle adéquat par rapport à l’abdomen tout en appuyant en haut de l’obturateur pour débloquer l’écran. 
Tout en maintenant la poignée comprimée, introduire le trocart à travers l’incision de la peau, en exerçant une pression continue vers 
le bas durant l’insertion.

REMARQUE : Le repère rouge dans la fenêtre de la jauge fait partie intégrante de l’écran et indique la 
position de ce dernier. Pendant l’insertion, le repère rouge passe de la position ON (lame protégée) à la 
position OFF (lame exposée). 
3. Lorsque l’écran se rétracte pour exposer l’embout du trocart, on peut entendre un déclic. Lorsque l’extrémité distale du manchon se 
trouve dans l’espace libre, l’écran repart vers l’avant et le repère rouge retourne en position ON. Un deuxième déclic se fait entendre 
lorsque l’écran s’avance pour couvrir l’embout. 

AVERTISSEMENT : Une fois l’insertion effectuée dans l’espace libre, il faut faire très attention de ne pas 
réarmer le trocart à lame VersaOne™. Si la pression sur la poignée est interrompue puis reprise, l’écran peut 
se déplacer vers l’arrière, exposant alors la lame du trocart. 
4. Si, après l’insertion, le repère rouge reste en position OFF, le chirurgien doit retirer l’obturateur et insérer un laparoscope pour 
permettre l’inspection visuelle du point d’insertion du dispositif. Si l’insertion a été incomplète, répéter l’instruction n° 3.

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

I) REPERE ROUGE (EN POSITION « ON » (ACTIVEE))

J) ECRAN VERS L’AVANT

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

REMARQUE : Pour minimiser les risques d’endommagement accidentel du joint, faire preuve de vigilance lors 
de l’insertion ou du retrait de dispositifs endoscopiques effilés ou à bords tranchants.
7. Lors de l’emploi des canules de trocart de 5-11 mm, 5 -12 mm et 5 -12 mm de long pour le prélèvement d’échantillons, tourner 
le joint auto-ajustant VersaOne™  dans le sens antihoraire tout en appuyant suer le bouton de prélèvement d’échantillon et glisser le 
joint sur l’axe de l’instrument. Lorsque le joint auto-ajustant VersaOne™ se trouve sur l’axe de l’instrument, procéder au prélèvement de 
l’échantillon en le tirant à travers le manchon du trocart. Lorsque l’échantillon est prélevé, remettre en place le joint VersaOne™ avant 
de réinsérer des instruments.

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

AVERTISSEMENT : Avant et après le retrait du trocart à lame VersaOne™ de la cavité abdominale ou 
thoracique, inspecter le site opératoire pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être 
contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles. 

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

Trokar mit Klinge 
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produktes vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische 
Techniken gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, geprüft und 
hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung 
des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieses Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und 
Infektionsrisiko für den Patienten dar. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Der Covidien™ VersaOne™ Trokar mit Klinge ist mit einem Durchmesser von 5 bis 11 mm und einer Standardlänge von 100 mm, 5 bis 
12 mm Durchmesser und einer Standardlänge von 100 mm und einem 5 bis 12 mm Durchmesser und einer Standardlänge von 150 
mm erhältlich – entweder mit glatten oder gerillten Befestigungskanülenkonfigurationen. Der VersaOne™ Trokar mit Klinge besitzt 
eine scharfe lineare Klinge mit einer gefederten arretierbaren Abschirmung. Nach dem Eintritt in einen Freiraum schiebt sich die 
Abschirmung vor, um die Klinge abzudecken, wodurch das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen reduziert wird.

Die Trokarhülse besitzt eine interne Dichtung, die beim Einführen und Zurückziehen von Instrumenten den Verlust des 
Pneumoperitoneums verhindert. Das Dichtungssystem im VersaOne™ Trokar mit Klinge ist selbstregulierend und kann Instrumente 
von 5 bis 11 mm Durchmesser für mit 11 mm markierte Trokare und von 5 bis 12 mm für mit 12 mm markierte Trokare aufnehmen. 
Für die Insufflation sowie für die rasche Entleerung ist ein Ventil mit Sperrhahn vorhanden.

INDIKATIONEN
Der VersaOne™ Trokar mit Klinge ist zur Verwendung bei einer Reihe von gynäkologischen, allgemeinen, thorakalen und urologischen 
Endoskopieverfahren zum Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs vorgesehen.

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

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

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

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

3. Der VersaOne™ Trokar ist schärfer als wiederverwendbare Trokare und erfordert im Allgemeinen beim Einführen einen geringeren 
Kraftaufwand. Durch übermäßigen Kraftaufwand wird u. U. die Kontrolle des Benutzers hinsichtlich Einführwinkel und -tiefe 
gemindert, wodurch sich das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöht.

4. Adhäsionen, anatomische Besonderheiten oder sonstige Obstruktionen können das Vorschieben der Abschirmung verhindern oder 
verzögern, so dass die lineare Klinge nicht abgedeckt ist und ein höheres Risiko einer Verletzung innerer Strukturen besteht.

5. Das selbstregulierende Dichtungssystem im VersaOne™ Trokar mit Klinge ist selbstregulierend und kann Instrumente von 5 bis 11 
mm Durchmesser für mit 11 mm markierte Trokare und von 5 bis 12 mm für mit 12 mm markierte Trokare aufnehmen. Der Einsatz von 
Instrumentendurchmessern unter 5 mm kann zu Pneumoperitoneumverlust führen.

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

7. Nicht versuchen, den Trokar einzuführen, wenn sich die rote Markierung der Abschirmungsanzeige nicht aus der Position ON in die 
Position OFF bewegt, da dies darauf hinweist, dass die Trokarspitze nicht für die Penetration freiliegt.

8. NACH DEM EINTRITT IN EINEN FREIRAUM DER BAUCH- BZW. BRUSTHÖHLE IST SORGFÄLTIG DARAUF ZU ACHTEN, DASS DER 
TROKAR NICHT WIEDER ENTSCHÜTZT WIRD. Wird der Druck auf die (das Eindrücken der) Griffeinheit beendet und anschließend erneut 
ausgeübt, wird der Trokar wieder entschützt und die Abschirmung kann zurückgeschoben werden. Durch weiteres Vorschieben der 
freiliegenden Klinge könnten innere Strukturen verletzt werden.

9. Eine Thorakoskopie ist nur dann indiziert, wenn mindestens ein begrenzter intrapleuraler Freiraum vorliegt (mit Luft oder Flüssigkeit 
gefüllt). Daher ist vor dem Einführen des Trokars eine Nadelaspiration durch den gewählten Bereich hindurch indiziert.

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

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

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

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

14. Bei Abdominalverfahren kann ein inkorrektes, senkrechtes Einführen des Trokars (dargestellt durch den durchgestrichenen 
Trokar in der Abbildung) zu einer Aortenpunktion führen (siehe die Bauchaorta (A)). Der solide schwarze Trokar stellt den korrekten 
Einführwinkel dar.

A) BAUCHAORTA

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

 SCHEMATISCHE DARSTELLUNG
B) TROKAREINHEIT

C) LINEARE KLINGE 

D) ABSCHIRMUNG

E) SPERRHAHN

F) TROKARKANÜLE

G) SELBSTREGULIERENDE DICHTUNG

H) OBTURATOR

I) ROTE MARKIERUNG (IN DER POSITION “ON“)

J) ABSCHIRMUNG VORGESCHOBEN

 GEBRAUCHSANWEISUNG
DAS VORLIEGEN DER ABSCHIRMUNG AM VersaOne™ TROKAR MIT KLINGE ERSETZT NICHT DIE BEACHTUNG DER KORREKTEN 
ENDOSKOPIETECHNIKEN DURCH DEN ARZT.

HINWEIS: Der Sperrhahn wird in geschlossener Stellung verpackt.
• Zum Öffnen des Ventils den Sperrhahn im Uhrzeigersinn drehen.

• Zum Schließen des Ventils den Sperrhahn nach unten drehen.

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

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

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

WARNUNG: Ein unzureichendes Pneumoperitoneum, eine unzulängliche Inzision, übermäßiger 
Kraftaufwand oder eine falsche Einführung können das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.
2. Den Trokar in einem geeigneten Winkel zum Abdomen positionieren und von oben auf den Obturator drücken, um die Abschirmung 
zu entsperren. Bei weiterhin eingedrücktem Griff den Trokar durch die Hautinzision einführen und dabei stetigen Abwärtsdruck 
ausüben.

HINWEIS: Die rote Markierung im Anzeigefenster ist ein integraler Bestandteil der Abschirmung, der die 
Position der Abschirmung anzeigt. Während des Einführens bewegt sich die rote Markierung von der 
Position ON (abgeschirmte Klinge), in die Position OFF (freiliegende Klinge). 
3. Beim Zurückschieben der Abschirmung, wodurch die Trokarspitze freigelegt wird, ist ein Klicken zu hören; sobald das distale Ende 
der Hülse in einen Freiraum eingetreten ist, wird die Sicherheitsabschirmung per Federung vorgeschoben und die rote Markierung 
kehrt in die Position ON zurück. Wenn sich die Abschirmung vorschiebt, so dass die Spitze abgedeckt ist, ist erneut ein Klicken zu 
hören. 

WARNUNG: Nach dem Eintritt in einen Freiraum ist darauf zu achten, dass der VersaOne™ Trokar mit 
Klinge nicht wieder entschützt wird. Wird der Druck auf die (das Eindrücken der) Griffeinheit beendet und 
anschließend erneut ausgeübt, besteht die Möglichkeit, dass die Abschirmung zurückgeschoben wird, so 
dass die Trokarklinge freiliegt. 
4. Falls die rote Markierung nach dem Eintritt in der Position OFF verbleibt, sollte der Chirurg den Obturator entfernen und zur 
Sichtprüfung der Instrumenteneintrittsstelle ein Laparoskop einführen. Bei unvollständigem Eintritt Anweisungsschritt Nr. 3 
wiederholen.

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

I) ROTE MARKIERUNG (IN DER POSITION ”ON“)

J) ABSCHIRMUNG VORGESCHOBEN

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

HINWEIS: Beim Einführen bzw. Entfernen scharfkantiger oder scharf gewinkelter endoskopischer 
Instrumente vorsichtig vorgehen, um das Risiko einer versehentlichen Beschädigung der Dichtung zu 
minimieren.
7. Wenn die 5-11 mm, 5-12 mm und die 5-12 mm langen Trokarkanülen zur Probenentnahme verwendet werden, muss die 
VersaOne™ selbstregulierende Dichtung gegen den Uhrzeigersinn gedrückt werden. Dabei den Probenentnahmeknopf drücken 
und die Dichtung auf den Instrumentenschaft schieben. Nachdem sich die VersaOne™ selbstregulierende Dichtung auf dem 
Instrumentenschaft befindet, die Probennahme fortsetzen, indem die Probe durch die Trokarhülse gezogen wird. Nach der 
Probennahme und vor dem erneuten Einführen von Instrumenten die VersaOne™ Dichtung ersetzen.

8. Nach Abschluss des Verfahrens kann das Abdomen durch Öffnen des Sperrhahns (entgegen dem Uhrzeigersinn) desuffliert 
werden. Zum raschen Desufflieren des Abdomens den Sperrhahn entgegen dem Uhrzeigersinn ganz aufdrehen. Den Trokar aus dem 
Eingriffsbereich entfernen. Eine wiederholte Drehbwegung in beide Richtungen erleichtert das Entfernen des Trokars.

WARNUNG: Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Trokars mit 
Klinge aus Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick auf Hämostase begutachten. Blutungen können durch 
Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden. 

WARNUNG: Falls die Trokarinzision 10 mm oder größer ist, sollte die darunter liegende Faszie verschlossen 
werden, um das Risiko von Inzisionshernien zu mindern.

Trocar a lama 
PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di riferimento 
per l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo o i ritrattamenti 
possono danneggiare il dispositivo e causare in seguito lesioni al paziente. Il ritrattamento e/o la risterilizzazione di questo dispositivo 
possono creare il rischio di contaminazione e di infezione a carico del paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare questo 
dispositivo.

DESCRIZIONE
Il trocar con lama Covidien™ VersaOne™ è disponibile con diametro 5 mm-11 mm per una lunghezza standard di 100 mm, con 
diametro 5 mm-12 mm per una lunghezza standard di 100 mm e con diametro 5 mm-12 mm con una lunghezza standard di 150 
mm sia con la configurazione di fissaggio della cannula liscia sia con la configurazione nervata. Il trocar con lama VersaOne™ è dotato 
di una lama lineare affilata e di una guaina di sicurezza con dispositivo di bloccaggio a molla. Dopo l’inserimento in uno spazio libero 
la guaina di protezione avanza per coprire la lama, riducendo il rischio di lesioni alle strutture interne.

Il manicotto del trocar contiene un dispositivo di tenuta interno per evitare perdita del pneumoperitoneo in fase d’inserimento o di 
estrazione degli strumenti. Il sistema di tenuta del trocar con lama VersaOne™ è a regolazione automatica ed è in grado di adattarsi 
a strumenti con diametro da 5 mm a 11 mm, per quanto riguarda i trocar contrassegnati con la dicitura 11 mm, e con diametro da 5 
mm a 12 mm, per quanto riguarda i trocar contrassegnati con la dicitura 12 mm. È presente un rubinetto di arresto per l’insufflazione 
e la desufflazione rapida.

INDICAZIONI
Il trocar con lama VersaOne™ è stato progettato per essere impiegato in tutta una gamma di procedure di endoscopia ginecologica, 
generale, toracica ed urologica per la creazione ed il mantenimento di porte d’accesso chirurgico.

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

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

  AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. La mancata possibilità di stabilire e mantenere un corretto pneumoperitoneo nelle procedure addominali può ridurre lo spazio libero 
disponibile, impedendo così l’avanzamento della guaina di protezione e aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

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

3. Il trocar con lama VersaOne™ è più affilato dei comuni trocar riutilizzabili, pertanto, richiede l’applicazione di minor pressione per 
l’inserimento. Esercitando una forza eccessiva si può ridurre il controllo dell’angolazione e della profondità d’inserimento, aumentando 
il rischio di lesioni alle strutture interne.

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

5. Il dispositivo di tenuta a regolazione automatica del trocar VersaOne™ è in grado di adattarsi a strumenti con diametro da 5 mm a 11 
mm, per quanto riguarda i trocar contrassegnati con la dicitura 11 mm, e con diametro da 5 mm a 12 mm, per quanto riguarda i trocar 
contrassegnati con la dicitura 12 mm. L’utilizzo di strumenti con diametro inferiore a 5 mm può provocare perdite pneumoperitoneali.

6. Prima e dopo la rimozione del trocar con lama VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, ispezionare il sito per valutare 
l’emostasi. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante elettrocauterizzazione o suture manuali. A discrezione del chirurgo 
è possibile effettuare una laparotomia o una toracotomia.

7. Non inserire il trocar, se il marcatore rosso nell’indicatore della guaina di protezione non si sposta dalla posizione ON a quella OFF, 
indicando che la punta del trocar non è esposta per la penetrazione.

8. UNA VOLTA PENETRATO NELLO SPAZIO LIBERO DELLA CAVITÀ ADDOMINALE O TORACICA, BISOGNA FARE ATTENZIONE A NON 
RIARMARE IL TROCAR. Se si interrompe e poi si riprende la compressione (pressione) dell’insieme dei componenti dell’impugnatura, 
il trocar verrà riarmato e la guaina di protezione sarà libera di spostarsi. È possibile che l’avanzamento continuato della lama esposta 
determini lesioni alle strutture interne.

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

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

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

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

13. Prestare particolare attenzione durante l’introduzione o la rimozione di strumenti endoscopici con estremità affilate o con spigoli 
vivi per ridurre al minimo la possibilità di danni accidentali al sistema di tenuta.

14. Nelle procedure addominali, un inserimento perpendicolare scorretto del trocar (come illustrato dal trocar cancellato), può 
provocare la puntura dell’aorta addominale (prestare attenzione all’aorta addominale [A]). Il trocar nero mostra la corretta 
angolazione di inserimento.

A) AORTA ADDOMINALE

15. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente indicato per l’impiego in una procedura SINGOLA. SMALTIRE DOPO L’USO. 
NON RISTERILIZZARE.

 DESCRIZIONE DEI COMPONENTI
B) GRUPPO DEL TROCAR

C) LAMA LINEARE 

D) GUAINA DI PROTEZIONE

E) RUBINETTO DI ARRESTO

F) CANNULA DEL TROCAR

G) DISPOSITIVO DI TENUTA A REGOLAZIONE AUTOMATICA

H) OTTURATORE

I) MARCATORE ROSSO (IN POSIZIONE “ON”)

J) GUAINA DI PROTEZIONE AVANTI

 ISTRUZIONI PER L’USO
LA PRESENZA DELLA GUAINA DI PROTEZIONE DI CUI È PROVVISTO IL TROCAR CON LAMA VersaOne™ NON IMPLICA LA NON 
OSSERVANZA DA PARTE DEL PERSONALE MEDICO DELLE OPPORTUNE TECNICHE ENDOSCOPICHE.

NOTA: il rubinetto d’arresto è imballato in posizione chiusa.
• Per aprire la valvola, 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. Prima dell’inserimento del trocar si consiglia di predisporre l’addome al pneumoperitoneo. Preparare quindi la cavità addominale o 
toracica per l’inserimento del trocar praticando un’incisione adeguata per il diametro del manicotto.

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

AVVERTENZA: l’assenza di un pneumoperitoneo sufficiente, l’esecuzione di un’incisione insufficiente, 
l’applicazione di una forza eccessiva o un inserimento scorretto possono aumentare il rischio di lesioni alle 
strutture interne.
2. Posizionare il trocar a un’adeguata angolazione rispetto all’addome premendo verso il basso la parte superiore dell’otturatore per 
sbloccare la guaina di protezione. Continuando a premere l’impugnatura, introdurre il trocar nell’incisione cutanea e continuare a 
premere verso il basso durante l’inserimento del trocar.

NOTA: il marcatore rosso nella finestra indicatrice è una parte integrale della guaina di protezione che 
mostra la posizione della guaina. Durante l’inserimento, il marcatore rosso si sposta dalla posizione ON 
(lama inserita) alla posizione OFF (lama esposta). 
3. Quando la guaina di protezione si ritrae, esponendo la punta del trocar, si avverte uno scatto; una volta che l’estremità distale del 
manicotto avrà attraversato lo spazio libero, la guaina di protezione verrà spinta in avanti e il marcatore rosso ritornerà nella posizione 
ON. Si avverte un secondo clic quando la guaina di protezione avanza per coprire la punta. 

AVVERTENZA: una volta inserito nello spazio libero, bisogna prestare attenzione a non riarmare il trocar con 
lama VersaOne™. Se la compressione del gruppo impugnatura viene arrestata e poi ripresa, la guaina di 
protezione sarà nuovamente libera di muoversi all’indietro, esponendo la lama del trocar. 
4. Se dopo l’introduzione il marcatore rosso resta in posizione chiusa, il chirurgo deve rimuovere l’otturatore e inserire un laparoscopio 
per l’ispezione visiva del punto di ingresso dello strumento. Se l’introduzione è incompleta, ripetere il punto 3.

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

I) MARCATORE ROSSO (IN POSIZIONE “ON”)

J) GUAINA DI PROTEZIONE AVANTI

6. Una volta che lo strumento si trova nella posizione desiderata dentro la cavità addominale o toracica, togliere l’otturatore dal 
manicotto del trocar mantenendo in sede il manicotto stesso. Ora è possibile introdurre e rimuovere gli strumenti endoscopici del 
calibro adeguato attraverso il manicotto del trocar.

NOTA: prestare particolare attenzione nell’introduzione o nella rimozione degli strumenti endoscopici con 
estremità affilate o con spigoli vivi per ridurre al minimo la possibilità di danni al dispositivo di tenuta.
7. Quando si utilizzano le cannule del trocar da 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm e con lunghezza 5 mm-12 mm per la rimozione del 
campione, ruotare il dispositivo di tenuta a regolazione automatica VersaOne™ in senso anti-orario premendo al contempo il pulsante 
di rimozione del campione e far scivolare il dispositivo di tenuta sull’asta dello strumento. Una volta che il dispositivo di tenuta a 
regolazione automatica VersaOne™ si trova lungo l’asse dello strumento, procedere alla rimozione del campione tirandolo attraverso la 
cannula del trocar. Prelevato il campione, riposizionare il sistema di tenuta VersaOne™ prima di inserire nuovamente gli strumenti.

8. Una volta completata la procedura, lasciar uscire il gas presente nella cavità addominale attraverso il rubinetto di arresto (in senso 
antiorario). Per favorire una rapida desufflazione dell’addome, ruotare in senso antiorario il rubinetto di arresto. Rimuovere il trocar dal 
sito chirurgico. Un movimento rotatorio avanti e indietro faciliterà la rimozione del trocar.

AVVERTENZA: prima e dopo la rimozione del trocar con lama VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, 
ispezionare il sito per valutare l’emostasi. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante 
elettrocauterizzazione o suture manuali. 

AVVERTENZA: se l’incisione del trocar è pari a 10 mm o superiore, la fascia soggiacente deve essere chiusa al 
fine di ridurre potenziali casi di ernia incisionale.

Trocar con bisturí 
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el reprocesamiento de 
este producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El reprocesamiento o la reesterilización de 
este producto podrían generar riesgos de contaminación y de infección para el paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este 
dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El trocar con bisturí VersaOne™ de Covidien™ existe con un diámetro de 5 mm a 11 mm y una longitud estándar de 100 mm, un 
diámetro de 5 mm a 12 mm y una longitud estándar de 100 mm y un diámetro de 5 mm a 12 mm y una longitud estándar de 150 
mm en las configuraciones de cánula de fijación lisa o nervada. El trocar con bisturí VersaOne™ posee una hoja lineal aguda con una 
pantalla protectora con resorte y traba. Al introducirse en cualquier espacio libre, la cubierta protectora avanza para cubrir la hoja del 
trocar, reduciendo así el riesgo de lesionar las estructuras internas.

El manguito del trocar contiene un sello interno para prevenir la pérdida de neumoperitoneo en el momento de introducir o extraer 
los instrumentos. El sistema de sellado del trocar con bisturí VersaOne™ se ajusta automáticamente y contiene instrumentos de 5 mm 
a 11 mm de diámetro para trocares marcados como 11 mm y de 5 mm a 12 mm de diámetro en trocares marcados como 12 mm. Se 
ofrece una llave de paso para la insuflación y la rápida desinsuflación.

INDICACIONES
El trocar con bisturí VersaOne™ está diseñado para ser utilizado en una variedad de intervenciones endoscópicas ginecológicas, 
generales, torácicas y urológicas para crear y mantener una puerta de entrada.

CONTRAINDICACIONES
1. El uso de este dispositivo está contraindicado cuando las técnicas endoscópicas en general estén contraindicadas.

2. Este dispositivo no está diseñado para utilizarse de forma diferente a la indicada.

  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. No establecer y mantener el neumoperitoneo adecuado en intervenciones abdominales podría reducir el espacio libre disponible, 
impidiendo el avance de la cubierta protectora y aumentando el riesgo de lesionar las estructuras internas.

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

3. El trocar con bisturí VersaOne™ es más agudo que los trocares reutilizables y, por lo tanto, suele requerir la aplicación de menos 
fuerza para su inserción. Ejercer demasiada fuerza puede reducir el control del usuario sobre el ángulo y la profundidad de la inserción, 
aumentando el riesgo de lesionar las estructuras internas.

4. Las adhesiones, las anomalías anatómicas u otras obstrucciones podrían impedir o retrasar el avance de la cubierta protectora, 
dejando la cuchilla lineal expuesta, lo cual aumenta el riesgo de lesionar las estructuras internas.

5. El sellado autoajustable del trocar con bisturí VersaOne™ se ajusta automáticamente y puede contener instrumentos de 5 mm a 
11 mm de diámetro para trocares marcados como 11 mm y de 5 mm a 12 mm de diámetro en trocares marcados como 12 mm. El 
empleo de instrumentos de menos de 5 mm de diámetro puede resultar en la pérdida del neumoperitoneo.

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

7. No intente insertar el trocar si la bandera roja del indicador de la cubierta protectora no pasa de la posición ON a la posición OFF, ya 
que esto indica que la punta del trocar no estará expuesta para la penetración.

8. UNA VEZ SE HAYA PENETRADO EL ESPACIO LIBRE DE LA CAVIDAD ABDOMINAL O TORÁCICA, SE DEBERÁ PROCEDER CON CAUTELA A 
FIN DE NO VOLVER A CARGAR EL TROCAR. Si se suspende y luego se reinicia la compresión del conjunto del mango, el trocar quedará 
preparado otra vez y la cubierta protectora quedará dispuesta para desplazarse. Un avance continuado de la cuchilla expuesta podría 
lesionar las estructuras internas.

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

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

11. El conocimiento profundo de los principios y las técnicas que intervienen en los procedimientos electroquirúrgicos y de 
laparoscopia con láser es esencial para evitar riesgos de descargas y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios, así como para 
prevenir que el instrumento sufra algún daño.

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

13. Proceda con precaución cuando introduzca o retire instrumentos endoscópicos afilados o agudos, a fin de minimizar la posibilidad 
de que el sello pueda sufrir algún daño accidental.

14. En la cirugía abdominal, la inserción perpendicular incorrecta del trocar (como se muestra mediante el trocar tachado de la 
ilustración) podría provocar la perforación de la aorta (observe la aorta abdominal [A]). El trocar de color negro indica el ángulo de 
inserción correcto.

A) AORTA ABDOMINAL

15. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención. DESECHAR DESPUÉS DE 
UTILIZAR. NO REESTERILIZAR

 VISTA ESQUEMÁTICA
B) CONJUNTO DEL TROCAR

C) HOJA LINEAL 

D) PANTALLA

E) LLAVE DE PASO

F) CÁNULA DEL TROCAR

G) SELLO AUTOAJUSTABLE

H) OBTURADOR

I) BANDERA ROJA (EN POSICIÓN “ON”)

J) PANTALLA (HACIA DELANTE)

 INSTRUCCIONES DE USO
LA PRESENCIA DE LA PANTALLA PROTECTORA EN EL TROCAR CON BISTURÍ VersaOne™ NO SUSTITUYE LA ADHESIÓN POR PARTE DEL 
MÉDICO A LAS TÉCNICAS ENDOSCÓPICAS APROPIADAS.

NOTA: la llave de paso se proporciona cerrada.
• Para abrir la válvula, gire la llave de paso en el sentido de las agujas del reloj.

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

• Para desinflar el abdomen rápidamente, gire la llave de paso a izquierdas.

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

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

ADVERTENCIA: la ausencia de un neumoperitoneo suficiente, no practicar una incisión adecuada o aplicar 
fuerza excesiva puede aumentar el riesgo de lesión en estructuras internas.
2. Sitúe el trocar en el ángulo apropiado con referencia al abdomen mientras empuja hacia abajo la parte superior del obturador para 
desenganchar la pantalla. Mientras mantiene el mango comprimido, introduzca el trocar a través de la incisión en la piel, aplicando 
presión continua hacia abajo durante la introducción.

NOTA: la bandera roja que aparece en la ventanilla del indicador forma parte integral de la pantalla 
y muestra la posición de la misma. Durante la inserción, la bandera roja pasa de la posición ON (hoja 
protegida) a la posición OFF (hoja expuesta). 
3. Al retraer la pantalla para exponer la punta del trocar, se escuchará un chasquido; cuando el extremo distal del manguito haya 
pasado hasta el espacio libre, la pantalla saldrá hacia delante y la bandera roja volverá a la posición ON. Se escuchará un segundo 
chasquido cuando la pantalla avance para cubrir la punta del trocar. 

ADVERTENCIA: cuando se haya penetrado en el espacio libre, se deberá proceder con cautela a fin de no 
volver a cargar el trocar con bisturí VersaOne™. Si se suspende y luego se reinicia la compresión del conjunto 
del mango, la pantalla podría desplazarse hacia atrás, exponiendo la hoja del trocar. 
4. Si la bandera roja permanece en la posición desactivada después de la introducción, el cirujano deberá retirar el obturador e insertar 
el laparoscopio para realizar una inspección visual del punto de entrada del instrumento. Si la entrada no se ha realizado por completo, 
repita el paso 3.

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

I) BANDERA ROJA (EN POSICIÓN ”ON”)

J) PANTALLA (HACIA DELANTE)

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

NOTA: Proceda con precaución cuando introduzca o retire instrumentos endoscópicos afilados o agudos a fin 
de minimizar la posibilidad de que el sello pueda sufrir algún daño accidental.
7. Cuando utilice las cánulas de trocar de 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm y 5 mm-12 mm de longitud para retirar la muestra, gire el 
sello autoajustable VersaOne™ en sentido contrario a las agujas del reloj mientras presiona el botón de retirada de la muestra y desliza 
el sello en el eje del instrumento. Cuando el sello autoajustable del VersaOne™ se halle sobre el eje del instrumento, proceda a retirar 
la muestra a través de la cánula del trocar. Una vez retirada la muestra, vuelva a colocar el sello VersaOne™ antes de reinsertar los 
instrumentos.

8. Cuando se complete el procedimiento, se puede desinflar el abdomen abriendo la llave de paso (en sentido opuesto a las agujas 
del reloj) para dejar salir el aire. Para desinflar el abdomen rápidamente, gire la llave de paso completamente en el sentido opuesto 
a las agujas del reloj. Retire el trocar del sitio de la intervención. Con un movimiento de giro hacia delante y hacia atrás facilitará la 
extracción del trocar.

ADVERTENCIA: Antes y después de retirar el trocar con bisturí VersaOne™ de la cavidad abdominal o 
torácica, examine el sitio para determinar si hay hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un 
electrocauterio o suturas manuales. 

ADVERTENCIA: Si la incisión para el trocar es de 10 mm o más, la fascia subyacente se deberá cerrar para 
reducir la posibilidad de hernias incisionales.

PT

Trocarte com lâmina 
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.
IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

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

DESCRIÇÃO
O trocarte com lâmina Covidien™ VersaOne™ está disponível nas configurações com 5 mm-11 mm de diâmetro por 100 mm de 
comprimento padrão, 5 mm-12 mm de diâmetro por 100 mm de comprimento padrão e 5 mm-12 mm de diâmetro por 150 mm 
de comprimento, tanto com cânula de fixação lisa ou com nervuras. O trocarte com lâmina VersaOne™ tem uma lâmina linear afiada 
e uma proteção de segurança com trava através de mola. Depois de entrar em um espaço livre, a proteção de segurança avança para 
cobrir a lâmina, reduzindo a possibilidade de ferimento a estruturas internas.

A bainha do trocarte contém uma vedação interna para evitar a perda de pneumoperitônio quando os instrumentos forem inseridos 
ou retirados. O sistema de vedação no trocarte com lâmina VersaOne™ é autoajustável e acomoda instrumentos de 5 mm a 11 mm 
de diâmetro, em trocartes marcados como 11 mm, e de 5 mm a 12 mm de diâmetro, em trocartes marcados como 12 mm. Há uma 
válvula reguladora para insuflação e rápida desinsuflação.

INDICAÇÕES
O trocarte com lâmina VersaOne™ se destina ao uso em uma variedade de procedimentos endoscópicos ginecológicos, gerais, 
torácicos e urológicos para criar e manter uma porta de entrada.

CONTRAINDICAÇÕES
1. Este dispositivo não deve ser utilizado quando as técnicas endoscópicas forem contraindicadas de forma geral.

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

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

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

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

4. Adesões, anomalias anatômicas ou outras obstruções podem evitar ou retardar o avanço da proteção, deixando a ponta da lâmina 
linear exposta, o que pode aumentar o risco de ferimento nas estruturas internas. 

5. A vedação autoajustável no trocarte com lâmina VersaOne™ pode acomodar instrumentos de 5 mm a 11 mm de diâmetro, em 
trocartes marcados como 

11 mm, e de 5 mm a 12 mm de diâmetro, em trocartes marcados como 12 mm. O uso de instrumentos menores do que 5 mm de 
diâmetro pode resultar em perda do pneumoperitônio.

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

7. Não tente inserir o trocarte se o sinalizador vermelho no indicador da proteção de segurança não se mover da posição ON para a 
posição OFF, pois isso indica que a ponta do trocarte não estará exposta para penetração.

8. DEPOIS DA ENTRADA NO ESPAÇO LIVRE NA CAVIDADE ABDOMINAL OU TORÁCICA, TOME CUIDADO PARA NÃO REARMAR O 
TROCARTE. Se a compressão do conjunto do manipulador for interrompida e reiniciada em seguida, o trocarte será rearmado e a 
proteção de segurança será novamente liberada para se mover.  O avanço contínuo da lâmina exposta poderia causar o ferimento de 
estruturas internas.

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

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

11. É essencial uma compreensão total dos princípios e técnicas envolvidos nos procedimentos laparoscópicos a laser e eletrocirúrgicos 
a fim de evitar riscos de choque e queimaduras, tanto ao paciente como ao(s) cirurgião(ões) e danos ao instrumento.

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

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

14. Em procedimentos abdominais, a inserção perpendicular incorreta do trocarte (retratada pelo trocarte cruzado na ilustração) 
poderá resultar em perfuração aórtica (observe a aorta abdominal em A). O trocarte preto mostra o ângulo correto de inserção.

A) AORTA ABDOMINAL

15. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e é projetado para uso em apenas um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. NÃO 
REESTERILIZE.

 VISTA ESQUEMÁTICA
B) CONJUNTO DO TROCARTE

C) LÂMINA LINEAR 

D) PROTEÇÃO DE SEGURANÇA

E) VÁLVULA REGULADORA

F) CÂNULA DO TROCARTE

G) VEDAÇÃO AUTOAJUSTÁVEL

H) OBTURADOR

I) SINALIZADOR VERMELHO (NA POSIÇÃO “ON”)

J) PROTEÇÃO DE SEGURANÇA AVANÇADA

 INSTRUÇÕES DE USO
A PRESENÇA DA PROTEÇÃO DE SEGURANÇA NO TROCARTE COM LÂMINA VersaOne™ NÃO ISENTA O MÉDICO DE UTILIZAR AS TÉCNICAS 
ENDOSCÓPICAS ADEQUADAS.

OBSERVAÇÃO: a válvula reguladora é embalada na posição fechada.
• Para abrir a válvula, gire a válvula reguladora no sentido horário.

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

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

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

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

ADVERTÊNCIA: a ausência de pneumoperitônio suficiente, a falha em fazer a incisão adequada, a aplicação 
de força excessiva ou a inserção incorreta poderá aumentar o risco de ferimentos das estruturas internas.
2. Posicione o trocarte no abdômen, em um ângulo apropriado, enquanto pressiona a parte superior do obturador para destravar 
a proteção de segurança. Mantendo a compressão do manipulador, introduza o trocarte através da incisão na pele, aplicando uma 
pressão contínua para baixo durante a entrada.

OBSERVAÇÃO: o sinalizador vermelho na janela indicadora faz parte da proteção de segurança e mostra a 
posição da proteção. Durante a inserção, o sinalizador vermelho muda da posição ON (lâmina protegida) 
para OFF (lâmina exposta). 
3. Quando a proteção de segurança se retrair para expor a ponta do trocarte, você ouvirá um clique; no momento em que a 
extremidade distal da bainha passar pelo espaço livre, a proteção de segurança saltará para frente e o sinalizador vermelho retornará à 
posição ON. Haverá um segundo clique, quando a proteção de segurança avançar para cobrir a ponta. 

ADVERTÊNCIA: quando o trocarte com lâmina VersaOne™ estiver dentro do espaço livre, deve-se tomar 
cuidado para não rearmá-lo. Se a compressão do conjunto do manipulador for interrompida e, em seguida, 
retomada, a proteção de segurança pode se retrair, expondo a lâmina do trocarte. 
4. Se, depois da entrada, o indicador vermelho permanecer na posição OFF, o cirurgião deverá remover o obturador e inserir um 
laparoscópio para inspeção visual do ponto de entrada do instrumento. Se a inserção estiver incompleta, repita a instrução número 3.

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

I) SINALIZADOR VERMELHO (NA POSIÇÃO “ON”)

J) PROTEÇÃO DE SEGURANÇA AVANÇADA

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

OBSERVAÇÃO: tome cuidado especial ao introduzir ou remover os instrumentos endoscópicos com bordas ou 
ângulos cortantes, a fim de minimizar a possibilidade de danos acidentais à vedação. 
7. Ao usar cânulas de trocarte com comprimento de 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm e 5 mm-12 mm para a remoção do espécime, 
gire a vedação autoajustável do VersaOne™ em sentido anti-horário enquanto pressiona o botão de remoção de espécime e deslize 
a vedação por sobre a haste do instrumento. Uma vez que a vedação autoajustável do VersaOne™ estiver na haste do instrumento, 
continue com a remoção do espécime puxando-o através da cânula do trocarte. Depois da remoção do espécime, recoloque a vedação 
do VersaOne™ antes de reinserir os instrumentos.

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

ADVERTÊNCIA: tanto antes quanto depois da remoção do trocarte com lâmina VersaOne™ da cavidade 
abdominal ou torácica, inspecione o local quanto a hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por 
eletrocauterização ou suturas manuais. 

ADVERTÊNCIA: se a incisão do trocarte for de 10 mm ou maior, a fáscia subjacente deverá ser fechada para 
reduzir o potencial de hérnias incisionais. 

Trocar met mes 
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.
BELANGRIJK!
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Dit is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling van dit product kan 
leiden tot een slechte werking ervan, met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Het recyclen en/of opnieuw steriliseren van dit product 
kan risico op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De Covidien™ VersaOne™ trocar met mes is verkrijgbaar met een diameter van 5-11 mm bij een standaard lengte van 100 mm, een 
diameter van 5-12 mm bij een standaard lengte van 100 mm, en een diameter van 5-12 mm bij een lange lengte van 150 mm in 
zowel gladde als geribbelde uitvoeringen van de fixatiecanule. De VersaOne™ trocar met mes heeft een scherp, recht mes met een 
beschermend schild dat met een veer wordt geactiveerd. Bij het binnendringen van een vrije ruimte komt het beschermkapje naar 
voren om het mes te bedekken, waardoor de kans op beschadiging van inwendige structuren kleiner wordt.

De trocarhuls bevat een inwendige afsluiter om te beletten dat het pneumoperitoneum verloren gaat wanneer een instrument wordt 
ingebracht of verwijderd. Het afsluitsysteem in de VersaOne™ trocar met mes is zelfregulerend en geschikt voor instrumenten met 
een diameter variërend van 5 tot 11 mm voor trocars die worden aangeduid met 11 mm en van 5 tot 12 mm voor trocars die worden 
aangeduid met 12 mm. Er is een kraantje aanwezig voor insufflatie en het snel leeg laten lopen.

INDICATIES
De VersaOne™ trocar met mes is ontworpen om te worden gebruikt bij verscheidene gynaecologische, algemene, thoracale en 
urologische endoscopische ingrepen om een ingangspoort te maken en deze open te houden.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit instrument mag niet worden gebruikt als er een algemene contra-indicatie voor endoscopische technieken geldt.

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

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

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

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

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

5. De zelfaanpassende afsluiter in de VersaOne™ trocar met mes is geschikt voor instrumenten met een diameter variërend van 5 
tot 11 mm voor trocars die worden aangeduid met 11 mm en van 5 tot 12 mm voor trocars die worden aangeduid met 12 mm. Het 
gebruik van instrumenten met een diameter van minder dan 5 mm kan leiden tot verlies van pneumoperitoneum.

6. Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen van de VersaOne™ trocar zonder mes uit 
de buik- of borstholte. Bloedingen kunt u beheersen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen. Indien de chirurg dit 
noodzakelijk acht, kan er een laparotomie of thoracotomie worden uitgevoerd.

7. Probeer de trocar niet in te brengen indien de rode vlag in de veiligheidsindicator niet verschuift van de ON- naar de OFF-stand, 
omdat de punt van de trocar dan niet bloot komt te liggen voor penetratie.

8. OP HET MOMENT DAT MEN DE VRIJE RUIMTE IN DE BUIK- OF BORSTHOLTE HEEFT BEREIKT, DIENT MEN ERVOOR TE ZORGEN DAT DE 
TROCAR NIET OPNIEUW WORDT GEACTIVEERD. Als de handgreep niet meer wordt ingedrukt (ingeknepen) en vervolgens opnieuw 
wordt ingedrukt, moet de trocar opnieuw zijn geladen en zal het beschermkapje kunnen bewegen. Het verder inbrengen van het 
onbeschermde mes kan interne structuren beschadigen.

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

10. Controleer voordat u endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten tegelijkertijd gebruikt, of deze 
instrumenten compatibel zijn en ga na of de elektrische isolatie of aarding niet negatief worden beïnvloed.

11. Een grondige kennis van de principes en technieken van laserlaparoscopie en elektrochirurgische ingrepen is noodzakelijk om 
het risico van schokken en brandwonden bij zowel patiënt als behandelaar(s) te vermijden en om beschadiging van het instrument 
te voorkomen.

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

13. 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 minimaliseren.

14. Bij een abdominale ingreep kan het onjuist loodrecht inbrengen van een trocar (zoals wordt geïllustreerd met de doorgekruiste 
trocar in de afbeelding) leiden tot het doorsteken van de aorta (zie de abdominale aorta (A)). De effen zwarte trocar toont de juiste 
hoek om de trocar in te brengen.

A) ABDOMINALE AORTA

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

 SCHEMATISCH OVERZICHT
B) TROCARSYSTEEM

C) RECHT MES 

D) SCHILD

E) KRAANTJE

F) TROCARCANULE

G) ZELFAANPASSENDE AFSLUITING

H) OBTURATOR

I) ROOD VLAK (IN DE “ON”-STAND)

J) SCHILDJE NAAR VOREN

 GEBRUIKSAANWIJZING
DE AANWEZIGHEID VAN EEN BESCHERMKAPJE OP DE VersaOne™ TROCAR MET MES MAG DE ARTS NIET WEERHOUDEN VAN HET 
TOEPASSEN VAN GOEDE ENDOSCOPISCHE TECHNIEKEN.

OPMERKING: het kraantje zit in de gesloten positie in de verpakking.
• Draai het kraantje naar rechts.

• Draai het kraantje naar beneden om de klep te sluiten.

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

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

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

WAARSCHUWING: de afwezigheid van voldoende pneumoperitoneum, het niet maken van een goede incisie, 
de toepassing van overmatige kracht of een onjuiste inbrenging kan het risico vergroten op beschadiging 
van inwendige structuren.
2. Plaats de trocar in de juiste hoek op de buik terwijl de bovenzijde van de obturator wordt ingeknepen om het beschermkapje te 
ontgrendelen. Terwijl u druk blijft toepassen op de handgreep, brengt u de trocar via de incisie in de huid in en blijft u steeds een 
neerwaartse druk toepassen bij het inbrengen.

OPMERKING: de rode vlag in het indicatorvenster is een integraal onderdeel van het beschermkapje en geeft 
de positie van het kapje weer. Tijdens het inbrengen gaat de rode vlag van de ON-stand (mes bedekt) naar 
de OFF-stand (mes onbedekt). 
3. U hoort een klik als het beschermkapje zich terugtrekt en de punt van de trocar vrijkomt. Als het distale uiteinde van de huls in de 
vrije ruimte komt, springt het beschermkapje naar voren en springt de rode vlag weer in de ON-stand. U hoort een tweede klik als het 
beschermkapje de punt bedekt. 

WAARSCHUWING: zodra de vrije ruimte is bereikt, dient u te voorkomen dat de VersaOne™ trocar met mes 
opnieuw wordt geactiveerd. Als de handgreep niet meer wordt ingedrukt (ingeknepen) en vervolgens weer 
wordt ingeknepen, kan het beschermkapje zich terugtrekken, waardoor het mes van de trocar vrijkomt. 
4. Indien na het inbrengen de rode vlag in de OFF-stand blijft staan, dient de chirurg de obturator te verwijderen en een laparoscoop 
in te brengen om visueel het punt van intrede van het instrument na te gaan. Als het instrument niet volledig of goed is ingebracht, 
dient u stap 3 te herhalen.

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

I) ROOD VLAK (IN DE “ON”-STAND)

J) SCHILDJE NAAR VOREN

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

OPMERKING: 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 minimaliseren.
7. Bij toepassing van de 5-11 mm en de 5-12 mm lange trocarcanules voor monsterverwijdering dient de VersaOne™ zelfaanpassende 
afsluiter linksom te worden gedraaid terwijl de monsterverwijderingsknop wordt ingedrukt en de afsluiter over de schacht van het 
instrument wordt geschoven. Zodra de VersaOne™ zelfaanpassende afsluiter zich op de schacht van het instrument bevindt, kunt u het 
monster nemen door het materiaal door de trocarcanule te trekken. Vervang na de monsterneming de VersaOne™ zelfaanpassende 
afsluiter voordat u de instrumenten opnieuw inbrengt.

8. Als de procedure is voltooid, kan het gas uit het abdomen worden gelaten door het kraantje te openen (linksom). Draai het kraantje 
linksom om snel gas uit het abdomen te laten ontsnappen. Verwijder de trocar van de plaats van de ingreep. Door een draaiende 
beweging voor- en achteruit te maken, kan de trocar eenvoudiger worden verwijderd.

WAARSCHUWING: controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen 
van de VersaOne™ trocar zonder mes uit de buik- of borstholte. Bloedingen kunt u beheersen met 
elektrocauterisatie of handmatige hechtingen. 

WAARSCHUWING: als de incisie voor de trocar 10 mm of groter is, dient de onderliggende fascia te worden 
gesloten om de kans op een hernia ter hoogte van de incisie te verkleinen.

Bladförsedd troakar 
LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.
VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för kirurgiska tekniker.

Denna enhet har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning eller omarbetning av 
produkten kan leda till att den går sönder och att patienten skadas. Omarbetning och/eller omsterilisering av produkten kan medföra 
risk för kontaminering och patientinfektion. Produkten får inte återanvändas, omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
Covidien™ VersaOne™ bladförsedd troakar finns tillgänglig i 5 mm-11 mm diameter med 100 mm standardlängd, 5 mm-12 mm 
diameter med 100 mm standardlängd samt 5 mm-12 mm diameter med 150 mm längd i konfigurationer med både släta och 
räfflade fixeringskanyler. VersaOne™ bladförsedd troakar är försedd med ett vasst rakt knivblad med ett fjäderbelastat spärrskydd. Vid 
inträde i fritt utrymme skjuts skyddet fram och täcker bladet, vilket reducerar risken för skador på inre strukturer.

Troakarhylsan är försedd med en innertätning för att förhindra förlust av pneumoperitoneum när instrument förs in eller dras ut. 
Tätningssystemet i VersaOne™ bladförsedd troakar är självreglerande och rymmer instrument med diameter från 5 mm till 11 mm 
för troakarer markerade som 11 mm och 5mm till 12 mm i diameter på troakarer markerade som 12 mm. Det finns en kranventil för 
insufflation och snabb tömning.

INDIKATIONER
VersaOne™ bladförsedd troakar är avsedd för användning i ett antal gynekologiska, allmänna, torakala och urologiska endoskopiska 
ingrepp för att skapa och upprätthålla en instrumentingång.

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

2. Detta instrument är endast avsett för indicerade användningsområden.

  VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Om pneumoperitoneum inte etableras och upprätthålls vid bukingrepp kan det fria utrymmet reduceras och därmed förhindra att 
skyddet skjuts fram, vilket ökar risken för att inre strukturer skadas.

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

3. VersaOne™ bladförsedd troakar är vassare än återanvändbara troakarer och det krävs i allmänhet mindre kraft för att föra in den. 
Alltför stor kraft kan minska användarens kontroll över troakarspetsens införingsvinkel och -djup, vilket ökar risken för skador på inre 
strukturer.

4. Adherenser, anatomiska avvikelser eller andra hinder kan förhindra eller fördröja framskjutningen av skyddet och därmed lämna det 
raka bladet oskyddat, vilket ökar risken för skador på inre strukturer.

5. Den självreglerande tätningen i VersaOne™ bladförsedd troakar kan rymma instrument med diameter från 5 mm till 11 mm för 
troakarer markerade som 11 mm och 5mm till 12 mm i diameter på troakarer markerade som 12 mm. Användning av instrument som 
är mindre än 5 mm i diameter kan leda till förlust av pneumoperitoneum.

6. Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ bladförsedd troakar har 
avlägsnats från buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt satta suturer. Efter kirurgens bedömning kan 
laparotomi eller torakotomi utföras.

7. Försök inte att föra in troakaren om den röda flaggan i skyddsindikatorn inte flyttas från läge ON till OFF, eftersom troakarspetsen då 
inte kommer att exponeras för penetration.

8. NÄR TROAKAREN VÄL HAR KOMMIT IN I FRITT UTRYMME I BUK- ELLER BRÖSTHÅLAN MÅSTE FÖRSIKTIGHET IAKTTAS SÅ ATT 
TROAKAREN INTE ÅTERAKTIVERAS. Om du upphör att trycka (klämma) ihop handtagsenheten och sedan klämmer ihop den igen 
återaktiveras troakaren och skyddet blir fritt rörligt. Fortsatt framskjutning av det oskyddade bladet kan orsaka skador på inre 
strukturer.

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

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

11. Ingående kännedom om principer och metoder för laserlaparoskopi och ingrepp med diatermi är nödvändig för att risk för elstöt 
och brännskador för såväl patient som operatör(er) samt skador på instrumentet ska kunna undvikas.

12. Om troakarincisionen är 10 mm eller större ska den underliggande fascian slutas, t.ex. genom suturering, för att minska risken 
för ärrbråck.

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

14. Vid bukingrepp kan felaktig, vinkelrät införing av troakaren (se den överkryssade troakaren i figuren) orsaka punktion av aorta 
(observera bukaorta (A)). Den helsvarta troakaren visar korrekt införingsvinkel.

A) BUKAORTA

15. Detta instrument tillhandahålls STERILT och är endast avsett för användning vid ETT ENDA ingrepp. KASSERAS EFTER 
ANVÄNDNING. FÅR INTE OMSTERILISERAS.

 ILLUSTRATION
B) TROAKARENHET

C) RAKT BLAD 

D) SKYDD

E) KRAN

F) TROAKARKANYL

G) SJÄLVREGLERANDE TÄTNING

H) OBTURATOR

I) RÖD FLAGGA (I LÄGE ”ON”)

J) SKYDD FRAMSKJUTET

 BRUKSANVISNING
SKYDDET PÅ VersaOne™ BLADFÖRSEDD TROAKAR ÄR INTE AVSETT ATT ERSÄTTA LÄKARENS EFTERLEVNAD AV VEDERTAGNA 
ENDOSKOPISKA TEKNIKER.

OBS! Kranen levereras i slutet läge.
• Öppna ventilen genom att vrida kranen medurs.

• Stäng ventilen genom att vrida kranen nedåt.

• Vrid kranen moturs för att snabbt tömma bukhålan.

1. Etablering av pneumoperitoneum i bukhålan rekommenderas innan troakaren förs in. Förbered därefter buk- eller brösthålan för 
införing av troakaren genom att göra en incision som rymmer hylsans diameter.

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

VARNING: Otillräcklig pneumoperitoneum, för litet snitt, överdriven kraft eller felaktigt införande kan öka 
risken för skador på inre strukturer.
2. Placera troakaren i lämplig vinkel mot buken samtidigt som du klämmer nedåt på obturatorns ovansida för att låsa upp skyddet. 
Håll handtaget nedtryckt medan du för in troakaren genom hudincisionen och bibehåller kontinuerligt nedåtriktat tryck under 
införandet.

OBS! Den röda flaggan i indikatorfönstret är en viktig del av skyddet och visar skyddets läge. Under 
införandet flyttar sig den röda flaggan från läget ON (bladet skyddat) till läget OFF (bladet exponerat). 
3. Varje gång skyddet dras tillbaka och troakarspetsen exponeras hörs ett klickljud. När hylsans distala ände väl har nått fritt utrymme 
skjuts skyddet fram och den röda flaggan återgår till läget ON. Ytterligare ett klickljud hörs när skyddet skjuts fram för att täcka 
spetsen. 

VARNING! När fritt utrymme i buk- eller brösthålan har nåtts måste försiktighet iakttas så att VersaOne™ 
bladförsedd troakar inte återaktiveras. Om du upphör att trycka (klämma) ihop handtagsenheten och sedan 
klämmer ihop den igen kan skyddet dras tillbaka, vilket medför att troakarbladet exponeras. 
4. Om den röda flaggan är kvar i läge OFF även efter införandet ska kirurgen avlägsna obturatorn och föra in ett laparoskop för att 
visuellt inspektera instrumentets ingångsställe. Om fritt utrymme inte nåddes ska anvisningarna under punkt 3 upprepas.

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

I) RÖD FLAGGA (I LÄGE ”ON”)

J) SKYDD FRAMSKJUTET

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

OBS! Var särskilt försiktig när endoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar förs in eller 
dras tillbaka, så att risken för att tätningen oavsiktligt skadas minimeras.
7. Vid användning av 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm och 5 mm-12 mm långa troakarkanyler för avlägsnande av vävnadsprov ska du 
rotera VersaOne™ självreglerande tätning meden du håller in knappen för avlägsnande av vävnadsprov och skjuter upp tätningen 
på instrumentskaftet. När VersaOne™ självreglerande tätning har dragits upp på instrumentskaftet kan provet dras ut genom 
troakarkanylen. När provet har avlägsnats ska VersaOne™-tätningen sättas tillbaka på plats innan instrument åter införs.

8. När ingreppet har avslutats kan buken tömmas på gas genom att öppna kranen (moturs). Öppna kranen helt genom att vrida den 
moturs för att snabbt tömma buken. Avlägsna troakaren från operationsstället. En vridrörelse fram och tillbaka gör det lättare att 
avlägsna troakaren.

VARNING: Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att 
VersaOne™ bladförsedd troakar har avlägsnats från buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med 
diatermi eller manuellt satta suturer. 

VARNING! Om incisionen för troakaren är 10 mm eller större ska underliggande fascia slutas för att reducera 
risken för ärrbråck.

Trokar med kniv 
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.
VIGTIGT!
Dette hæfte er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er udelukkende udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af denne 
anordning kan medføre funktionsfejl og efterfølgende patientskade. Genforarbejdning og/eller resterilisering af denne anordning kan 
skabe risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning må ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
Covidien™ VersaOne™-trokaren med kniv fås med diametre på mellem 5 mm og 11 mm og en standardlængde på 100 mm, 
diametre på mellem 5 mm og 12 mm diameter og en standardlængde på 100 mm samt diametre på mellem 5 mm og 12 mm og en 
standardlængde på 150 mm båd i glatte eller riflede fikseringskanylekonfigurationer. VersaOne™-trokaren med kniv har en skarp, lige 
kniv og en skærm med fjederbelastet lås. Når kniven er nået ind i et åbent rum, føres skærmen frem og dækker kniven, så risiko for 
skade på interne strukturer mindskes.

Trokarrøret har en intern pakning, så tab af pneumoperitoneum undgås, når instrumenter føres ind og ud. Pakningssystemet i 
VersaOne™-trokaren med kniv er selvregulerende og har plads til instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 11 mm for 
trokarer mærket med 11 mm og instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 12 mm for trokarer mærket med 12 mm. Der er 
stophane til insufflation og hurtig tømning.

INDIKATIONER
VersaOne™-trokaren med kniv er beregnet til brug til etablering og opretholdelse af en adgangsport i diverse gynækologiske, almene, 
torakale og urologiske, endoskopiske procedurer.

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

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

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

2. Endoskopiske procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse i og kendskab til endoskopiske teknikker. Den 
medicinske litteratur om teknikker, komplikationer og risici skal læses forud for anvendelsen. 

3. VersaOne™-trokaren med kniv er skarpere end genanvendelige trokarer og kræver normalt færre kræfter at indføre. Hvis der trykkes 
for hårdt, har brugeren mindre kontrol over vinkel og dybde ved indføringen, hvilket øger risiko for skade på interne strukturer.

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

5. Den selvregulerende pakning i VersaOne™-trokaren med kniv har plads til instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 11 
mm for trokarer mærket med 11 mm og instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 12 mm for trokarer mærket med 12 mm. 
Hvis der anvendes instrumenter med en diameter på under 5 mm, kan det medføre tab af pneumoperitoneum.

6. Både før og efter udtagning af VersaOne™-trokaren med kniv fra bug- eller brysthulen skal operationsstedet inspiceres for 
hæmostase. Blødning kan kontrolleres med diatermi eller manuel sutur. Der kan udføres laparotomi eller torakotomi efter kirurgens 
skøn.

7. Før ikke trokaren ind, hvis det røde felt i skærmindikatoren ikke flytter sig fra positionen ON til positionen OFF, da det angiver, at 
trokarspidsen ikke vil blive frilagt mhp. penetrering.

8. NÅR TROKAREN ER I FRIT RUM I BUG- ELLER BRYSTHULEN, SKAL DER UDVISES FORSIGTIGHED, SÅ DEN IKKE AKTIVERES IGEN. Hvis 
trykket (sammenklemning) på håndtaget standses og derpå startes igen, bliver trokaren igen aktiveret, og skærmen frigøres. Hvis den 
frilagte kniv føres længere fremad i denne situation, kan det medføre skade på interne strukturer.

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

10. Inden endoskopiske instrumenter og tilbehør af forskellige fabrikater anvendes sammen, skal det kontrolleres, at udstyret er 
kompatibelt, og at el-isoleringer og jordforbindelser er intakte.

11. Det er vigtigt at have grundig indsigt i principper og teknik i forbindelse med laserlaparoskopi og elektrokirurgiske indgreb, så 
elektrisk stød og forbrænding af såvel patient som personale samt skade på instrumentet undgås.

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

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

14. I abdominale indgreb kan forkert, vinkelret trokarindføring (som vist med den overstregede trokar på billedet), føre til 
aortapunktur (læg mærke til aorta abdominalis (A)). Den sorte trokar viser korrekt indføringsvinkel.

A) AORTA ABDOMINALIS

15. Dette instrument leveres STERILT og er kun beregnet til brug i én ENKELT procedure. KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE 
RESTERILISERES.

 SKEMATISK OVERSIGT
B) TROKAR

C) LIGE KNIV 

D) SKÆRM

E) STOPHANE

F) TROKARKANYLE

G) SELVREGULERENDE PAKNING

H) OBTURATOR

I) RØDT FELT (SKÆRMEN ER PÅ [ON])

J) SKÆRM FREM

 BRUGSANVISNING
SKÆRMEN PÅ VersaOne™-TROKAREN MED KNIV BETYDER IKKE, AT LÆGEN IKKE SKAL ANVENDE KORREKTE ENDOSKOPISKE TEKNIKKER.

BEMÆRK: Stophanen er pakket i lukket position.
• Ventilen åbnes ved at dreje stophanen med uret.

• Ventilen lukkes ved at dreje stophanen nedad.

•  Stophanen drejes mod uret til hurtig tømning af abdomen.

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

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

ADVARSEL: Utilstrækkeligt pneumoperitoneum, utilstrækkelig incision, brug af for mange kræfter eller 
forkert indføring øger risikoen for skade på interne strukturer.
2. Placér trokaren i en passende vinkel på abdomen, idet der trykkes ned oven på obturatoren for at låse skærmen op. Idet håndtaget 
holdes klemt sammen, føres trokaren ind gennem hudincisionen, mens der konstant trykkes nedad under indføringen.

BEMÆRK: Det røde felt i indikatorruden hører sammen med skærmen og angiver skærmens stilling. Under 
indføringen går det røde felt fra positionen ON (dvs. kniven er afskærmet), til positionen OFF (dvs. kniven 
er frilagt). 
3. Når skærmen trækkes tilbage, så trokarspidsen frilægges, lyder der et klik; når rørets distale ende er i åbent rum, springer skærmen 
frem, og det røde felt går så tilbage til positionen ON. Når skærmen springer frem og dækker trokarspidsen, lyder der også et klik. 

ADVARSEL: Når VersaOne™-trokaren med kniv er i frit rum, skal der udvises forsigtighed, så den ikke 
aktiveres igen. Hvis trykket (sammenklemning) på håndtaget standses og derpå startes igen, kan skærmen 
bevæge sig bagud, så trokarkniven frilægges. 
4. Hvis det røde felt i indikatoren ikke viser, at skærmen er på spidsen efter indføring, skal kirurgen fjerne obturatoren og indføre et 
laparoskop til visuel inspektion af instrumentets indføringssted. Hvis indføringen er ufuldstændig, gentages anvisningen i punkt 3.

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

I) RØDT FELT (SKÆRMEN ER PÅ [ON])

J) SKÆRM FREM

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

BEMÆRK: Der skal udvises forsigtighed ved indføring og udtagning af endoskopiske instrumenter med 
skarpe kanter eller spidse vinkler, for at minimere risikoen for utilsigtet beskadigelse af pakningen.
7. Når trokarkanylerne på 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm og 5 mm-12 mm anvendes til udtagning af prøver, skal man dreje den 
selvregulerende VersaOne™-pakning mod uret, samtidig med at man trykker på knappen til udtagning af prøve, og skub pakningen 
på instrumentskaftet. Når den selvregulerende VersaOne™-pakning er anbragt på instrumentskaftet, kan prøven udtages ved at trække 
den ud gennem trokarkanylen. Når prøven er taget ud, skal den selvjusterende VersaOne™-pakning sættes på plads igen, inden der 
føres instrumenter ind igen.

8. Når indgrebet er færdigt, tømmes abdomen ved at stophanen åbnes (mod uret). Til hurtig tømning af abdomen drejes stophanen 
mod uret, så langt den kan komme. Fjern trokaren fra operationsstedet. Trokaren fjernes nemmere ved at dreje den bagud og fremad.

ADVARSEL: Både før og efter udtagning af VersaOne™-trokaren med kniv fra bug- eller brysthulen skal 
operationsstedet inspiceres for hæmostase. Blødning kan kontrolleres med diatermi eller manuel sutur. 

ADVARSEL: Hvis trokarincisionen er 10 mm eller større, skal den underliggende fascie lukkes, så risiko for 
arbrok mindskes.

Terällinen troakaari 
SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.
TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi voi aiheuttaa 
toimintahäiriön ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa tartuntavaaran ja potilasinfektion. 
Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Terällisiä Covidien™ VersaOne™-troakaareja on saatavana 5–11 mm:n läpimittaisiin100 mm:n vakiopituisiin, 5–12mm:n läpimittaisiin 
100 mm:n vakiopituisiin sekä 5–12 mm:n läpimittaisiin 150 mm:n pitkiin sileisiin tai uurrettuihin kiinnityskanyylimalleihin. 
Terällisessä VersaOne™-troakaarissa on terävä lineaarinen terä ja jousitettu lukittuva suojus. Onteloon sisäänvietäessä suojus siirtyy 
eteenpäin ja suojaa terää vähentäen sisäisten rakenteiden vaurioitumisen vaaraa.

Troakaarin suojahylsyssä on sisäinen tiiviste, joka estää kaasujen vuotamisen instrumentteja sisäänvietäessä tai poisvedettäessä. 
Terällisen VersaOne™-troakaarin tiivistejärjestelmä on itsestään tiivistyvä ja sen kanssa voidaan käyttää 5–11 mm:n läpimittaisia 
instrumentteja 11 mm:n troakaareilla  ja 12 mm:n läpimittaisia instrumentteja 12 mm:n troakaareilla. Instrumentissa on sulkuventtiili 
kaasun täyttöä ja nopeaa tyhjentämistä varten.

KÄYTTÖAIHEET
Terällinen VersaOne™-troakaari on tarkoitettu käytettäväksi erityyppisissä gynekologisissa, yleisissä, torakaalisissa ja urologisissa 
endoskooppisissa toimenpiteissä sisäänvientiaukon aikaansaamiseen ja ylläpitämiseen.

VASTA-AIHEET
1. Laitetta ei saa käyttää, mikäli endoskooppiset menetelmät yleensä ovat vasta-aiheisia.

2. Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan indikoituihin tarkoituksiin.

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

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

3. Terällinen VersaOne™-troakaari on kestokäyttöisiä troakaareja terävämpi eikä yleensä vaadi yhtä paljon voimaa sisäänvietäessä. 
Liiallisen voiman käyttö voi haitata troakaarin kärjen sisäänvientikulman ja -syvyyden hallintaa ja lisätä sisäisten rakenteiden 
vaurioitumisen vaaraa.

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

5. Terällisen VersaOne™-troakaarin itsetiivistyvän tiivisteen kanssa voidaan käyttää 5–11 mm:n läpimittaisia instrumentteja 11 mm:n 
troakaareilla  ja 12 mm:n läpimittaisia instrumentteja 12 mm:n troakaareilla. Läpimitaltaan alle 5 mm olevien instrumenttien käyttö 
voi johtaa vatsaontelon kaasujen poistumiseen.

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

7. Troakaaria ei saa yrittää viedä sisään, jos suojuksen osoittimen punainen ruutu ei liiku ON-asennosta OFF-asentoon, sillä troakaarin 
kärki ei silloin ole paljastunut eikä onteloa voida puhkaista.

8. KUN TROAKAARI ON VIETY SISÄÄN VATSA- TAI RINTAONTELOON, ON VARMISTETTAVA, ETTEI TROAKAARIA AKTIVOIDA UUDESTAAN. 
Jos puristusote kahvasta vapautetaan ja kahvaa puristetaan sitten uudestaan, troakaari aktivoituu uudestaan ja suojus voi liikkua. 
Paljaan terän jatkuva työntäminen voi aiheuttaa sisäisten rakenteiden vaurioita.

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

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

11. Potilaan ja käyttäjien sähköisku- ja palovammavaara sekä instrumenttivauriot voidaan estää sillä, että toimenpiteen suorittaja 
tuntee menetelmät ja periaatteet, jotka liittyvät laserlaparoskopiaan ja diatermiatoimenpiteisiin.

12. Jos troakaarin avausviilto on 10 mm tai suurempi, arpityräriski voidaan estää sulkemalla alla oleva peitinkalvo esim. ompeleilla.

13. Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa on noudatettava varovaisuutta, jotta 
tiiviste ei vaurioidu.

14. Vatsaontelon toimenpiteissä voi virheellinen kohtisuora troakaarin sisäänvienti (kuvassa rastilla yli vedetty troakaari) puhkaista 
aortan (huomaa vatsa-aortta (A)). Kuvan musta troakaari osoittaa sisäänviennin oikean kulman.

A) VATSA-AORTTA

15. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on KERTAKÄYTTÖINEN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA STERILOIDA 
UUDELLEEN.

 KAAVIOKUVA
B) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ

C) LINEAARINEN TERÄ 

D) SUOJUS

E) SULKUVENTTIILI

F) TROAKAARIN KANYYLI

G) ITSETIIVISTYVÄ TIIVISTE

H) OBTURAATTORI

l) PUNAINEN RUUTU (”ON”-ASENNOSSA)

J) SUOJUS ETUASENNOSSA

 KÄYTTÖOHJEET
TERÄLLISEN VersaOne™-TROAKAARIN SUOJUKSESTA HUOLIMATTA LÄÄKÄRIN ON NOUDATETTAVA ASIANMUKAISIA ENDOSKOOPPISIA 
MENETELMIÄ.

HUOMAUTUS: sulkuhana on toimitettaessa suljetussa asennossa.
• Avaa venttiili kääntämällä sitä myötäpäivään.

• Sulje venttiili kääntämällä sulkuhanaa alaspäin.

• Tyhjennä vatsaontelo nopeasti kääntämällä sulkuhanaa vastapäivään.

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

Liian pieni avausviilto voi lisätä vastusta sisäänviennin aikana, vaatia lisävoiman käyttöä ja haitata kirurgin hallintaa sisäänviennin 
aikana. 

VAROITUS: Riittämätön kaasukertymä vatsaontelossa, liian pieni avausviilto, liiallisen voiman käyttö tai 
virheellinen sisäänvienti voivat lisätä sisäisten rakenteiden vaurioitumisen vaaraa.
2. Aseta troakaari oikeaan kulmaan vatsaan nähden ja avaa suojus painamalla obturaattorin yläosaa alaspäin. Jatka kahvan 
puristamista ja vie troakaari sisään avausviillosta painaen sitä tasaisesti sisäänviennin aikana.

HUOMAUTUS: Osoitinikkunan punainen ruutu on osa suojusta, ja se näyttää suojuksen sijainnin. 
Sisäänviennin aikana punainen ruutu siirtyy ON-asennosta (terä suojattu) OFF-asentoon (terä paljas). 
3. Kun suojus vetäytyy ja paljastaa troakaarin terän, kuuluu selvä naksahdus. Kun suojahylsyn distaalipää on työntynyt onteloon, 
suojus palaa takaisin etuasentoon ja punainen ruutu palaa ON-asentoon. Kun suojus etenee ja peittää kärjen, kuuluu toinen 
naksahdus. 

VAROITUS: Kun troakaari on viety sisään onteloon, on varmistettava, ettei terällistä VersaOne™-troakaaria 
aktivoida uudestaan. Jos kahvan puristaminen lopetetaan ja aloitetaan taas uudestaan, suojus voi vetäytyä 
ja paljastaa troakaarin terän. 
4. Jos punainen ruutu jää OFF-asentoon sisäänviennin jälkeen, kirurgin on poistettava obturaattori ja tarkistettava instrumentin 
sisäänvientikohta laparoskoopin avulla. Mikäli sisäänvienti ei onnistunut, toista vaihe 3.

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

l) PUNAINEN RUUTU (”ON”-ASENNOSSA)

J) SUOJUS ETUASENNOSSA

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

HUOMAUTUS: Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa 
on noudatettava varovaisuutta, jotta tiiviste ei vaurioidu.
7. Kun näytteen poistamiseen käytetään 5 -11 mm:n, 5 -12 mm:n tai 5 -12 mm:n pitkää troakaarin kanyyliä, kierrä itsetiivistyvää 
VersaOne™-tiivistettä vastapäivään, paina samanaikaisesti näytteenpoistopainiketta ja liu’uta tiiviste instrumentin varteen. Kun 
itsetiivistyvä VersaOne™-tiiviste on instrumentin varren päällä, jatka toimenpidettä vetämällä näyte pois troakaarin kanyylin kautta. 
Kun näyte on poistettu, aseta itsetiivistyvä VersaOne™-tiiviste takaisin paikalleen ennen kuin viet instrumentteja sisään uudestaan.

8. Kun toimenpide on suoritettu, vatsaontelo voidaan tyhjentää avaamalla sulkuhanaa (vastapäivään). Tyhjennä vatsaontelo nopeasti 
kääntämällä sulkuventtiili kokonaan vastapäivään. Poista troakaari toimenpidealueelta. Edestakainen kiertoliike helpottaa troakaarin 
poistamista.

VAROITUS: Leikkausalue on tarkistettava hemostaasin varalta sekä ennen terällisen VersaOne™-troakaarin 
poistamista vatsa- tai rintaontelosta että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai 
ompeleilla. 

VAROITUS: Jos troakaarin avausviilto on 10 mm tai suurempi, arpityräriskiä voidaan ehkäistä sulkemalla alla 
oleva peitinkalvo.

Τροκάρ με λεπίδα 
ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.

Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η 
επαναχρησιμοποίηση ή η επανεπεξεργασία αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία του και σε 
επακόλουθο τραυματισμό του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος 
ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή 
επαναποστειρώνετε αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το τροκάρ με λεπίδα Covidien™ VersaOne™ είναι διαθέσιμο στη διάμετρο των 5 mm - 11 mm με τυπικό μήκος των 100 mm, στη 
διάμετρο των 5 mm - 12 mm με τυπικό μήκος των 100 mm και στη διάμετρο των 5 mm - 12 mm με μήκος 150 mm στις διαμορφώσεις 
του λείου όσο και του ραβδωτού σωληνίσκου καθήλωσης. Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ έχει μια αιχμηρή, ίσια λεπίδα και ένα 
προστατευτικό ασφαλείας με ελατήριο. Κατά την είσοδο σε έναν ελεύθερο χώρο, το προστατευτικό προωθείται για να καλύψει τη 
λεπίδα, μειώνοντας την πιθανότητα τραυματισμού εσωτερικών δομών.

Το περίβλημα τροκάρ περιλαμβάνει ένα εσωτερικό σφράγισμα για να εμποδίζεται η διαρροή πνευμοπεριτοναίου όταν εισάγονται ή 
αποσύρονται εργαλεία. Το σύστημα σφράγισης στο τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ είναι αυτορρυθμιζόμενο και φιλοξενεί εργαλεία με 
εύρος από 5 mm έως 11mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 11 mm και 5 mm έως 12 mm σε διάμετρο για τροκάρ με την 
ένδειξη ως 12 mm. Υπάρχει μια βαλβίδα με στρόφιγγα για εμφύσηση αερίου και ταχεία αφαίρεσή του.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ προορίζεται για χρήση σε διάφορες γυναικολογικές, γενικές, θωρακικές και ουρολογικές ενδοσκοπικές 
επεμβάσεις για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου γενικά αντενδείκνυνται οι ενδοσκοπικές τεχνικές.

2. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν προορίζεται για άλλη χρήση πέραν της ενδεικνυόμενης.

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

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

3. Το τροκάρ με λεπίδα VersaOne™είναι πιο αιχμηρό από τα επαναχρησιμοποιούμενα τροκάρ και γενικά απαιτεί άσκηση λιγότερης 
δύναμης για την εισαγωγή. Η άσκηση υπερβολικής δύναμης μπορεί να μειώσει τον έλεγχο του χρήστη επί της γωνίας και του βάθους της 
εισαγωγής, γεγονός που μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο τραυματισμού εσωτερικών δομών.

4. Συμφύσεις, ανατομικές ανωμαλίες ή άλλες αποφράξεις μπορεί να εμποδίσουν ή να καθυστερήσουν την προώθηση του 
προστατευτικού, αφήνοντας την ίσια λεπίδα εκτεθειμένη, γεγονός που ενδέχεται να αυξήσει τον κίνδυνο τραυματισμού των εσωτερικών 
δομών.

5. Το σύστημα σφράγισης στο τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ μπορεί να φιλοξενήσει εργαλεία με εύρος από 5 mm έως 11 mm σε 
διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 11 mm και 5 mm έως 12 mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 12 mm. Η χρήση 
εργαλείων με διάμετρο μικρότερη των 5 mm μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα την απώλεια του πνευμοπεριτόναιου.

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

7. Μην αποπειραθείτε να εισαγάγετε το τροκάρ, αν η κόκκινη σήμανση στην ένδειξη του προστατευτικού ασφαλείας δεν μετακινηθεί 
από τη θέση ON στη θέση OFF, αφού αυτό δείχνει ότι το άκρο του τροκάρ δεν θα είναι εκτεθειμένο για διείσδυση.

8. ΜΟΛΙΣ ΕΠΙΤΕΥΧΘΕΙ Η ΕΙΣΟΔΟΣ ΣΤΟΝ ΕΛΕΥΘΕΡΟ ΧΩΡΟ ΤΗΣ ΚΟΙΛΙΑΚΗΣ Ή ΤΗΣ ΘΩΡΑΚΙΚΗΣ ΚΟΙΛΟΤΗΤΑΣ, ΘΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΡΟΣΕΞΕΤΕ 
ΝΑ ΜΗΝ ΞΑΝΑΟΠΛΙΣΕΤΕ ΤΟ ΤΡΟΚΑΡ. Αν σταματήσει και στη συνέχεια ξαναρχίσει η συμπίεση (σύσφιξη) στο σύστημα της λαβής, το 
τροκάρ θα ξαναοπλιστεί και το προστατευτικό θα μπορεί να κινείται ελεύθερα. Η συνεχιζόμενη προώθηση της εκτεθειμένης λεπίδας θα 
μπορούσε να προκαλέσει τραυματισμό σε εσωτερικές δομές.

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

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

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

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

13. Επιδείξετε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά εργαλεία με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

14. Σε επεμβάσεις που λαμβάνουν χώρα στην κοιλία, η λανθασμένη κάθετη εισαγωγή του τροκάρ (όπως φαίνεται από το διαγραμμένο 
τροκάρ στην εικόνα) θα μπορούσε να καταλήξει σε διάτρηση της αορτής (προσέξτε την κοιλιακή αορτή (Α)). Το αμιγές μαύρο τροκάρ 
δείχνει τη σωστή γωνία εισαγωγής.

Α) ΚΟΙΛΙΑΚΗ ΑΟΡΤΗ

15. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ 
ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

 ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ
Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

C) ΙΣΙΑ ΛΕΠΙΔΑ 

D) ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ

Ε) ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

F) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΤΡΟΚΑΡ

G) ΑΥΤΟΡΡΥΘΜΙΖΟΜΕΝΟ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ

Η) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

I) ΚΟΚΚΙΝΗ ΣΗΜΑΙΑ (ΣΤΗ ΘΕΣΗ «ON»)

J) ΠΡΟΩΘΗΣΗ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ

 ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Η ΠΑΡΟΥΣΙΑ ΤΟΥ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ ΣΤΟ ΤΡΟΚΑΡ ΜΕ ΛΕΠΙΔΑ VersaOne™ ΔΕΝ ΥΠΟΚΑΘΙΣΤΑ ΤΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΤΟΥ ΙΑΤΡΟΥ ΜΕ ΤΙΣ 
ΚΑΤΑΛΛΗΛΕΣ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η στρόφιγγα είναι συσκευασμένη στην κλειστή θέση.
• Για να ανοίξετε τη βαλβίδα, στρέψτε τη στρόφιγγα δεξιόστροφα.

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

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

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

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

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η απουσία επαρκούς πνευμοπεριτοναίου, η αποτυχία εκτέλεσης επαρκούς τομής, η άσκηση 
υπερβολικής δύναμης ή η εσφαλμένη εισαγωγή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού σε 
εσωτερικές δομές.
2. Τοποθετήστε το τροκάρ στην κοιλία υπό την κατάλληλη γωνία ενώ πιέζετε προς τα κάτω πάνω στον αποφράκτη για να απασφαλίσετε 
το προστατευτικό. Κρατώντας τη λαβή πιεσμένη, εισαγάγετε το τροκάρ μέσω της τομής του δέρματος εφαρμόζοντας συνεχή πίεση προς 
τα κάτω κατά την είσοδο.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η κόκκινη σημαία στο παράθυρο των ενδείξεων αποτελεί αναπόσπαστο τμήμα του 
προστατευτικού, το οποίο δείχνει τη θέση του προστατευτικού. Κατά τη διάρκεια της εισαγωγής, η κόκκινη 
σήμανση κινείται από τη θέση ON (προστατευμένη λεπίδα) στη θέση OFF (εκτεθειμένη λεπίδα). 
3. Όταν αποσυρθεί το προστατευτικό για να εκτεθεί το άκρο του τροκάρ, θα ακουστεί ο ήχος ενός κλικ. Μόλις το περιφερικό άκρο του 
περιβλήματος περάσει μέσα στον ελεύθερο χώρο, το προστατευτικό θα τιναχτεί προς τα εμπρός και η κόκκινη σήμανση θα επιστρέψει 
στη θέση ON. Θα ακουστεί ένα δεύτερο κλικ μόλις το προστατευτικό προωθηθεί για να καλύψει το άκρο. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μόλις επιτευχθεί η είσοδος στον ελεύθερο χώρο, θα πρέπει να προσέξετε να μην 
ξαναοπλίσετε το τροκάρ με λεπίδα. Αν σταματήσει και στη συνέχεια ξαναρχίσει η συμπίεση (σύσφιξη) στο 
σύστημα της λαβής, υπάρχει περίπτωση το προστατευτικό να κινηθεί προς τα πίσω αφήνοντας εκτεθειμένη 
τη λεπίδα του τροκάρ. 
4. Αν, μετά την είσοδο, η κόκκινη σήμανση παραμείνει στην ανενεργή θέση, ο χειρουργός θα πρέπει να αφαιρέσει τον αποφράκτη και 
να εισαγάγει ένα λαπαροσκόπιο για οπτική επιθεώρηση του σημείου εισόδου του εργαλείου. Αν η είσοδος ήταν ατελής, επαναλάβετε 
την οδηγία #3.

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

I) ΚΟΚΚΙΝΗ ΣΗΜΑΝΣΗ (ΣΤΗ ΘΕΣΗ «ON»)

J) ΠΡΟΩΘΗΣΗ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ

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

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Επιδείξετε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά εργαλεία με αιχμηρές άκρες ή 
αιχμηρές γωνίες για να μειώσετε την πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.
7. Κατά την χρήση σωληνίσκων τροκάρ μήκους 5 mm - 11 mm, 5 mm - 12 mm και 5 mm - 12 mm για την αφαίρεση δείγματος, 
περιστρέψτε το σφράγισμα αυτορρύθμισης VersaOne™ αριστερόστροφα καθώς πατάτε το κουμπί αφαίρεσης δείγματος και σύρετε 
το σφράγισμα πάνω στον άξονα του οργάνου. Μόλις το αυτορρυθμιζόμενο σφράγισμα VersaOne™ βρεθεί στον άξονα του οργάνου, 
προχωρήστε στην αφαίρεση του δείγματος τραβώντας το δείγμα μέσα από το σωληνίσκο τροκάρ. Μόλις αφαιρεθεί το δείγμα, 
τοποθετήστε και πάλι το σφράγισμα VersaOne™, πριν εισαγάγετε και πάλι όργανα.
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8. Όταν ολοκληρωθεί η διαδικασία, μπορεί να γίνει εκκένωση της κοιλίας ανοίγοντας τη στρόφιγγα (αριστερόστροφα) στην εξαέρωση. 
Για ταχεία εκκένωση της κοιλίας, στρέψτε τη στρόφιγγα τελείως αριστερόστροφα. Αφαιρέστε το τροκάρ από το σημείο της επέμβασης. 
Μια περιστροφική κίνηση εμπρός και πίσω θα διευκολύνει την αφαίρεση του τροκάρ.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πριν και μετά την αφαίρεση του τροκάρ με λεπίδα VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη 
θωρακική κοιλότητα, επιθεωρείτε το σημείο της επέμβασης ως προς την αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να 
τεθεί υπό έλεγχο με ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Αν η τομή του τροκάρ είναι 10 mm ή μεγαλύτερη, η υποκείμενη περιτονία πρέπει να 
κλειστεί για να μειωθεί η πιθανότητα μετεγχειρητικής κήλης.

Trokar z nożem 
PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.
WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi ona źródła informacji na temat technik 
chirurgicznych.

Niniejszy wyrób został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta. Ponowne 
przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może spowodować zagrożenie skażeniem, a także zakażenie 
pacjenta. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego urządzenia.

OPIS
Trokar z nożem Covidien™ VersaOne™ dostępny jest w wersjach o średnicy 5 mm–11 mm i długości standardowej 100 mm, średnicy 
5 mm–12 mm i długości standardowej 100 mm oraz średnicy 5 mm–12 mm i dużej długości 150 mm w konfiguracjach z gładką 
i karbowaną kaniulą mocującą. Trokar z nożem VersaOne™ ma ostre ostrze o kształcie liniowym oraz sprężynowy ekran blokujący. 
W momencie wprowadzenia narzędzia w wolną przestrzeń, ekran zostaje przesunięty do przodu i zakrywa ostrze, tym samym 
zmniejszając ryzyko potencjalnego urazu narządów wewnętrznych.

Tuleja trokara zawiera wewnętrzną uszczelkę mającą za zadanie zapobiegać likwidacji odmy otrzewnowej przy wprowadzaniu lub 
wyprowadzaniu narzędzi. System uszczelniający w trokarze z ostrzem VersaOne™ jest samo-dopasowujący się i mieści narzędzia 
o średnicy od 5 mm do 11 mm w przypadku trokarów oznaczonych jako 11 mm, oraz od 5 mm do 12 mm w przypadku trokarów 
oznaczonych jako 12 mm. Ponadto zamontowano zastawkę kurka zamykającego pozwalającą na napełnianie gazem oraz szybkie 
spuszczanie gazu.

WSKAZANIA
Trokar z nożem VersaOne™ jest przeznaczony do stosowania w szeregu endoskopowych zabiegów ginekologicznych, urologicznych, 
chirurgii ogólnej i chirurgii klatki piersiowej w celu utworzenia i utrzymania miejsca wprowadzania narzędzi.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Niniejsze urządzenie nie jest przeznaczone do stosowania w przypadku, kiedy istnieją przeciwwskazania do stosowania technik 
endoskopowych.

2. Narzędzie może być stosowane wyłącznie zgodnie z instrukcją.

  OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Nie ustanowienie a następnie utrzymanie odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegów na jamie brzusznej może 
zredukować dostępną wolną przestrzeń, tym samym przeszkadzając w przesunięciu ekranu co z kolei zwiększa ryzyko urazu 
narządów wewnętrznych.

2. Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza odpowiednio przeszkolonego i znającego techniki 
endoskopowe. Przed użyciem należy zapoznać się z literaturą medyczną dotyczącą technik, powikłań i zagrożeń. 

3. Trokar z nożem VersaOne™ jest ostrzejszy niż wielorazowe trokary i z tego powodu zazwyczaj wymaga stosowania mniejszego 
nacisku w trakcie wprowadzania. Nadmierny nacisk może spowodować zmniejszenie kontroli użytkownika nad kątem oraz 
głębokością wprowadzenia, tym samym zwiększając ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

4. Zrosty, anomalie anatomiczne lub inne przeszkody mogą uniemożliwić lub opóźnić przesunięcie ekranu, pozostawiając odkryte 
ostrze i wystawiając narządu wewnętrzne na ryzyko urazu.

5. Samo-dopasowujące się uszczelnienie w trokarze z ostrzem VersaOne™ mieści narzędzia o średnicy od 5 mm do 11 mm w 
przypadku trokarów oznaczonych jako 11 mm, oraz od 5 mm do 12 mm w przypadku trokarów oznaczonych jako 12 mm. Stosowanie 
narzędzi o średnicy mniejszej niż 5 mm może prowadzić do likwidacji odmy otrzewnowej.

6. Przed i po wyprowadzeniu trokara z nożem VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej, należy sprawdzić miejsce 
zabiegu pod kątem zatrzymania krwawienia. Krwawienia można zatrzymać poprzez elektrokauteryzację lub szwy zakładane ręcznie. 
W razie podjęcia takiej decyzji przez chirurga, można przeprowadzić laparotomię lub torakotomię.

7. Nie wolno próbować wprowadzać trokar, jeżeli czerwony znacznik na wskaźniku bezpieczeństwa nie uległ przesunięciu z pozycji ON 
na OFF, ponieważ końcówka trokara nie będzie odsłonięta do celu penetracji.

8. PO WPROWADZENIU W WOLNĄ PRZESTRZEŃ W JAMIE BRZUSZNEJ LUB JAMIE KLATKI PIERSIOWEJ, NALEŻY UWAŻAĆ, ŻEBY 
NIE UZBROIĆ PONOWNIE TROKARA. Jeżeli ściskanie rączek zostanie przerwane a następnie ponownie rozpoczęte, trokar zostanie 
ponownie uzbrojony, a ekran będzie móc się przesuwać do tyłu.  W tym momencie kontynuowanie wprowadzania odsłoniętego 
ostrego ostrza może spowodować uraz narządów wewnętrznych.

9. Przeprowadzanie torakoskopii nie jest wskazane, o ile nie istnieje co najmniej ograniczona przestrzeń śródopłucnowa (wypełniona 
powietrzem lub płynem). Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara należy wykonać aspirację igłową przez wybrane miejsce.

10. Przed wykorzystaniem razem narzędzi i akcesoriów endoskopowych od różnych producentów należy sprawdzić ich zgodność oraz 
upewnić się, że warstwa izolacyjna oraz uziemienie nie zostały uszkodzone.

11. Dokładne zrozumienie podstaw oraz technik związanych z zabiegami laserowej laparoskopii oraz z zabiegami 
elektrochirurgicznymi jest niezbędne dla uniknięcia oparzeń i wstrząsów zarówno pacjenta jak i operatora (operatorów) oraz 
uszkodzeń narzędzi.

12. Jeżeli nacięcie trokara wynosi 10 mm lub więcej, należy zamknąć leżącą poniżej powięź, np. przez założenie szwów w celu 
zmniejszenia ryzyka wystąpienia przepuklin przez miejsce nacięcia.

13. Należy zachować szczególną ostrożność przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro zakrzywionych narzędzi 
endoskopowych, w celu zminimalizowania potencjału nieumyślnego uszkodzenia uszczelki.

14. W przypadku zabiegu na jamie brzusznej, nieprawidłowe prostopadłe wprowadzenie trokara, przedstawione jako przekreślony 
trokar na poniższym rysunku, może spowodować przekłucie aorty. Trokar w kolorze czarnym przedstawia prawidłowy kąt 
wprowadzania.

A) AORTA BRZUSZNA

15. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie STERYLNYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia w JEDNYM zabiegu. PO 
UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

 SCHEMAT
B) ZESTAW TROKARA

C) OSTRZE 

D) OSŁONA

E) KUREK ODCINAJĄCY

F) KANIULA TROKARA

G) SAMODOSTOSOWUJĄCA SIĘ USZCZELKA

H) OBTURATOR

I) CZERWONY ZNACZNIK (W POZYCJI „ON”)

J) OSŁONA (POZYCJA W PRZODZIE)

 INSTRUKCJA OBSŁUGI
OBECNOŚĆ EKRANU NA TROKARZE Z NOŻEM VersaOne™ NIE ZWALNIA LEKARZA OD PRZESTRZEGANIA USTALEŃ STANDARDOWYCH 
TECHNIK ENDOSKOPOWYCH.

UWAGA: Kurek odcinający jest pakowany w pozycji zamkniętej.
• W celu otwarcia zaworu, należy przekręcić kurek zgodnie z kierunkiem ruchu wskazówek zegara.

• W celu zamknięcia zastawki, należy przekręcić kurek w dół.

• W celu szybkiego spuszczenia powietrza z jamy brzusznej, należy przekręcić kurek w stronę przeciwną do ruchu wskazówek zegara.

1. Przed wprowadzeniem trokara zaleca się utworzenie odmy otrzewnowej. Przygotować jamę klatki piersiowej lub jamę brzuszną do 
wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego pomieścić obwód tulei.

Proszę pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może powodować dodatkowy opór na penetrację, co zwiększy wymagany 
nacisk i zmniejszy kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem. 

OSTRZEŻENIE: Nieobecność wystarczającej odmy otrzewnowej, nie wykonanie odpowiedniego nacięcia lub 
zastosowanie nadmiernego nacisku może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.
2. Umieścić trokar pod odpowiednim kątem do napełnionej jamy brzusznej, jednocześnie ściskając koniec obturatora, żeby 
odblokować osłonę. Utrzymując ściśnięcie rączki, wprowadzić trokar przez nacięcie w skórze, cały czas naciskając do dołu podczas 
wprowadzania.

UWAGA: Czerwony znacznik w okienku znacznikowym jest integralną częścią ekranu, przedstawiającą jej 
pozycję. Podczas wprowadzania, czerwony wskaźnik ekranu zmienia pozycję z ON (ostrze ekranowane) na 
OFF (ostrze odsłonięte). 
3. Kiedy osłona zostaje wycofana, odsłaniając końcówkę trokara, zostaje wydane słyszalne kliknięcie. Kiedy dystalna końcówka 
tulei przejdzie do wolnej przestrzeni, osłona zostanie wysunięta, a czerwony wskaźnik powróci do pozycji ON. Kiedy ekran zostaje 
przesunięty w celu zakrycia końcówki trokara, słyszalne jest drugie kliknięcie. 

OSTRZEŻENIE: Po wprowadzeniu w wolną przestrzeń, należy uważać, żeby nie uzbroić ponownie trokara 
z nożem VersaOne™. Jeżeli ściskanie rączek zostanie przerwane a następnie ponownie rozpoczęte, ekran 
będzie znów móc się przesuwać do tyłu, odsłaniając ostrze trokara. 
4. Jeżeli po wprowadzeni czerwony znacznik pozostaje w pozycji OFF, chirurg powinien wyjąć obturator i wprowadzić laparoskop w 
celu optycznego skontrolowania miejsca wprowadzenia narzędzia. Jeżeli wprowadzanie nie zostało ukończone, należy powtórzyć 
czynności z punktu 3.

5. Po wejściu do wolnej przestrzeni ekran zasłoni liniowe ostrze i zostanie zablokowany w takiej pozycji. Czerwony znacznik na 
wskaźniku ekranu zostaje przesunięty w pozycję ON co zostaje potwierdzone słyszalnym kliknięciem.

I) CZERWONY ZNACZNIK (W POZYCJI „ON”)

J) OSŁONA (POZYCJA W PRZODZIE)

6. Kiedy narzędzie będzie znajdować się w żądanym miejscu w obrębie jamy klatki piersiowej lub jamy brzusznej, należy wyjąć 
obturator z tulei trokara, pozostawiając tuleję. Przez tuleję trokaru można teraz wprowadzać i wyjmować narzędzia endoskopowe o 
odpowiedniej średnicy.

UWAGA: Należy zachować szczególną ostrożność przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro 
zakrzywionych narzędzi endoskopowych, w celu zminimalizowania potencjału nieumyślnego uszkodzenia 
uszczelki.
7. W przypadku użycia kaniul trokarów 5 mm–11 mm, 5 mm–12 mm i długich 5 mm–12 mm do usuwania próbek, należy obrócić 
samo-dopasowującą się uszczelkę VersaOne™ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara, naciskając przycisk usuwania 
próbki i przesunąć uszczelkę na trzon narzędzia. Po nałożeniu samo-dostosowującej uszczelki VersaOne™ na trzon narzędzia, należy 
kontynuować pobieranie próbki przez wyciągnięcie jej przez tuleję trokara. Po pobraniu próbki należy z powrotem nałożyć uszczelkę 
VersaOne™ przed ponownym wprowadzeniem narzędzi.

8. Po zakończeniu zabiegu, gaz należy spuścić przez kurek odcinający (otworzyć przeciwnie do ruchu wskazówek zegara). W celu 
szybkiego spuszczenia powietrza z jamy brzusznej, należy przekręcić kurek w stronę przeciwną do ruchu wskazówek zegara. Usunąć 
trokar z pola operacyjnego. Wykonywanie ruchu skrętnego w tył i w przód ułatwi wyjęcie trokara.

OSTRZEŻENIE: Przed i po wyprowadzeniu trokara z nożem VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki 
piersiowej, należy sprawdzić miejsce zabiegu pod kątem zatrzymania krwawienia. Krwawienia można 
zatrzymać poprzez elektrokauteryzację lub szwy zakładane ręcznie. 

OSTRZEŻENIE: Jeżeli nacięcie trokara wynosi 10 mm lub więcej, należy zamknąć leżącą poniżej powięź, w celu 
zmniejszenia ryzyka wystąpienia przepuklin przez miejsce nacięcia.

Bıçaklı Trokar 
ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.
ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, bu ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı değildir.

Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın yeniden kullanılması veya 
yeniden işlemden geçirilmesi, düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu cihazın yeniden 
işlemden geçirilmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, kontaminasyon ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu cihazı yeniden 
kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
Covidien™ VersaOne™ bıçaklı trokarın, pürüzsüz ve tırtıklı sabitleme kanülü konfigürasyonlarında olmak üzere 100 mm standart 
uzunlukta 5 mm-11 mm çaplı, 100 mm standart uzunlukta 5 mm-12 mm çaplı ve 150 mm’lik uzun boy 5 mm-11 mm çaplı çeşitleri 
mevcuttur. VersaOne™ bıçaklı trokar, keskin bir doğrusal bıçağa ve yayla harekete geçen bir kilitleme korumasına sahiptir. Serbest bir 
alana girdikten sonra güvenlik koruması ilerleyip doğrusal bıçağı koruyarak, iç organlardaki yaralanma olasılığını azaltır.

Trokar kovanı alet takılırken ya da çıkartılırken, karın içi gaz sızıntısını önlemek için bir iç contaya sahiptir. VersaOne™ bıçaklı trokarda 
conta sistemi kendiliğinden ayarlanabilir özelliktedir ve 11 mm işaretli trokarlarda 5 mm ila 11 mm çapında, 12 mm işaretli trokarlarda 
ise 5 mm ila 12 mm çapında aletlerin kullanılmasına olanak tanır. Gaz basmak ya da gazı hızlı boşaltmak için bir supap bulunmaktadır.

ENDİKASYONLAR
VersaOne™ bıçaklı trokar, çeşitli jinekolojik, genel, göğüs ve ürolojik endoskopik prosedürlerde, giriş noktasını açmak ve korumak 
amacıyla kullanılacak şekilde tasarlanmıştır.

KONTRENDİKASYONLAR
1. Bu araç, endoskopi tekniklerinin genellikle kontrendike olduğu durumlarda kullanılmamalıdır.

2. Bu cihaz, belirtilen amaçlar dışında kullanılmamalıdır.

  UYARILAR VE ÖNLEMLER
1. Karın bölgesinde yapılan çalışmalarda uygun bir pnömoperitoneumun sağlanamaması ya da korunamaması, kullanılabilir boş alanı 
daraltarak korumanın ilerlemesini engeller ve iç dokularda yaralanma riskini arttırır.

2. Endoskopi işlemleri yalnızca endoskopi teknikleri konusunda yeterli eğitim almış ya da bunları bilen doktorlar tarafından 
gerçekleştirilmelidir. Kullanmadan önce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler konusunda tıbbi literatüre başvurulmalıdır. 

3. VersaOne™ bıçaklı trokar, yeniden kullanılabilir trokarlardan daha keskindir ve genellikle takılırken daha az kuvvet uygulanmasını 
gerektirmektedir. Fazla bir kuvvet uygulamak kullanıcının trokar ucunun takılma açısını ve derinliğini kontrol etmesini zorlaştırır ve iç 
dokularda yaralanma riskini arttırır.

4. Yapışık bölgeler, anatomik bozukluklar ya da diğer engeller, korumanın ilerlemesini engelleyerek ya da geciktirerek keskin doğrusal 
bıçağın açıkta kalmasına neden olabilir ve iç dokularda yaralanma riski artar.

5. VersaOne™ bıçaklı trokarda conta sistemi kendiliğinden ayarlanabilir özelliktedir ve 11 mm işaretli trokarlarda 5 mm ila 11 mm 
çapında, 12 mm işaretli trokarlarda ise 5 mm ila 12 mm çapında aletlerin kullanılmasına olanak tanır. Çapı 5 mm’den küçük aletlerin 
kullanılması, pnömoperitoneum kaybıyla sonuçlanabilir.

6. VersaOne™ bıçaklı trokarın karın ya da göğüs boşluğuna takılması ya da bu bölgelerden çıkartılmasından sonra ve önce, operasyon 
bölgesini hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir. Cerrahın isteğine 
bağlı olarak laparotomi ya da torakotomi uygulanabilir.

7. Koruma göstergesindeki kırmızı bayrak ON konumdan OFF konuma geçmediğinde, trokarın ucu, giriş için açıkta olmayacağından 
trokarı takmaya çalışmayın.

8. SERBEST ALANA GİRİŞ YAPILDIKTAN SONRA, TROKARI YENİDEN KURMAMAYA DİKKAT EDİLMELİDİR. Tutamak grubunun 
kompresyonu (sıkıştırılması) bırakılır ve yeniden başlatılırsa, koruma geriye doğru serbestçe hareket eder ve trokar giriş moduna 
getirilir.  Açığa çıkan bıçağın sürekli ilerletilmesi, iç dokularda yaralanmalara neden olabilir.

9. En azından sınırlı bir intraplevral alan (hava ya da sıvıyla dolu) olmadığı sürece torakoskopi gerekmez. Bu nedenle trokarı 
yerleştirmeden önce seçilen bölgede iğneyle boşaltma yapmak gereklidir.

10. Farklı üreticilerin endoskopi aletlerini ve aksesuarlarını birlikte kullanmadan önce uyumlu olduklarını doğrulayın; elektrik 
yalıtımından ve topraklamadan ödün verilmediğinden emin olun.

11. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpması, yanık tehlikelerinden ve alette meydana gelebilecek hasarlardan 
kaçınmak için lazer laparoskopi ve elektro-cerrahi işlemlerine ilişkin ilkelerin ve tekniklerin ayrıntılı biçimde anlaşılması gereklidir.

12. Trokar kesiği 10 mm ya da daha büyükse, kesiklere bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt taraftaki bağ dokuları kapatılmalıdır 
(örneğin dikişle).

13. Contaya yanlışlıkla zarar verme olasılığını en aza indirmek için keskin kenarlı ya da keskin açılı endoskopik aletleri takarken ya da 
çıkarırken özen gösterin.

14. Karın bölgesinde yapılan çalışmalarda, yanlış yapılan dikey trokar yerleştirmeleri (resimde bir birine geçmiş trokarla tanımlanan) 
atardamarlarda delinmeye neden olabilir (abdominal aorta (A) dikkat edin). Siyah dolgulu trokar, doğru giriş açısını göstermektedir.

A) ABDOMİNAL AORT

15. Bu cihaz STERİL halde verilmiştir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. TEKRAR STERİLİZE 
ETMEYİN.

 ŞEMATİK GÖRÜNÜM
B) TROKAR GRUBU

C) DOĞRUSAL BIÇAK 

D) KORUMA

E) SUPAP

F) TROKAR KANÜLÜ

G) KENDİNDEN AYARLANABİLİR CONTA

H) OBTURATÖR

l) KIRMIZI BAYRAK (“ON” KONUMDA)

J) KORUMA İLERDE

 KULLANMA TALİMATLARI
VersaOne™ BIÇAKLI TROKARDA BULUNAN KORUMA, DOKTORUN UYGUN ENDOSKOPİ TEKNİKLERİNİ UYGULAMASININ YERİNE GEÇECEK 
BİR ÖZELLİK DEĞİLDİR.

NOT: Supap, kapalı konumda paketlenmiştir.
• Supabı açmak için, supabı saat yönünde döndürün.

• Supabı kapatmak için, supabı aşağıya doğru döndürün.

• Karındaki gazı hızla boşaltmak için supabı saat yönünün tersine döndürün.

1. Trokar takılmadan önce karında pnömoperitoneumun sağlanması önerilmektedir. Kovanın girebileceği boyutlarda bir kesik atarak 
karın ya da göğüs boşluğunu trokarın takılabilmesi için hazır duruma getirin.

Kesiğin çok kısa olması güç gereksinimini artırır ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünü azaltarak penetrasyonda daha fazla dirence 
neden olabilir. 

UYARI: Yeterli pnömoperitoneumun sağlanamaması, kesiğin yeterli boyda olmaması, fazla kuvvet 
uygulanması ya da aletin yanlış takılması iç dokularda yaralanma riskini artırabilir.
2. Korumayı açmak için obturatörün üst kısmını sıkıştırırken trokarı uygun açıyla karına yerleştirin. Tutma kolunu sıkıştırmaya devam 
ederken, giriş sırasında aşağı yönlü sürekli basınç uygulayarak trokarı derideki kesikten içeri sokun.

NOT: Penceredeki kırmızı işaret korumanın bir parçasıdır ve koruma konumunu gösterir. Yerleştirme 
sırasında, kırmızı işaret ON konumdan (bıçak korumalı) OFF konuma (bıçak açıkta) geçer. 
3. Koruma trokar ucunu açığa çıkardığında bir tık sesi duyulur. Kovanın distal ucu serbest bölgeye geçtiğinde koruma ileriye sıçrar ve 
kırmızı işaret ON konuma geri döner. Koruma, ucu kapatacak konuma geçtiğinde ikinci bir tık sesi duyulur. 

UYARI: Serbest alana giriş yapıldıktan sonra, VersaOne™ bıçaklı trokarın yeniden kurulmamasına dikkat 
edilmelidir. Tutma kolu grubu sıkılı haldeyken bırakılır ve yeniden sıkılırsa, koruma geriye doğru hareket 
eder ve trokar bıçağını açıkta bırakır. 
4. Girişten sonra kırmızı işaret kapalı konumda kalırsa, cerrah obturatörü çıkartmalı ve aletin giriş noktasını görsel olarak incelemek 
üzere bir laparoskop sokmalıdır. Giriş tamamlanamamışsa, 3. talimatı tekrarlayın.

5. Serbest alana girildiğinde, koruma doğrusal bıçağı örter ve yerine sabitler. Kırmızı işaretin ON konuma geldiği bir tık sesiyle 
onaylanır.

l) KIRMIZI BAYRAK (“ON” KONUMDA)

J) KORUMA İLERDE

6. Alet, karın ya da göğüs boşluğunda istenen konuma geldiğinde, kovanı yerinde bırakarak obturatörü trokar kovanından 
çıkartın. Artık uygun büyüklükteki endoskopik aletleri trokar kovanından takabilir ve çıkarabilirsiniz.

NOT: Contaya yanlışlıkla zarar verme riskini ortadan kaldırmak için keskin kenarlı ya da keskin açılı 
endoskopik aletleri takarken ya da çıkarırken özen gösterin.
7. Örnek almak için 5 mm-11 mm, 5 mm-12 mm ve 5 mm-12 mm uzunluktaki trokar kanüllerini kullanırken, numune 
alma düğmesini basılı tutarak VersaOne™ kendinden ayarlanan contayı saat yönünün tersine çevirin ve contayı aletin sapına 
gelecek şekilde kaydırın. VersaOne™ kendiliğinden ayarlanabilen conta, aletin sapına ulaştıktan sonra, trokar kanülünden 
çekerek örneği çıkartmaya başlayın. Numune çıkartıldığında, aletleri yeniden takmadan önce VersaOne™ contayı yerine 
yerleştirin.

8. Prosedür tamamlandığında, havalandırma sağlamak için supap (saat yönünün tersine) açılarak karın boşluğundaki 
gaz boşaltılabilir. Karındaki gazı hızla boşaltmak için supabı saat yönünün tersine döndürün. Trokarı ameliyat bölgesinden 
çıkarın. İleri-geri burma hareketi, trokarın daha kolay çıkarılmasını sağlayacaktır.

UYARI: VersaOne™ bıçaklı trokarın karın ya da göğüs boşluğuna takılması ya da bu bölgelerden 
çıkartılmasından sonra ve önce, operasyon bölgesini hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, 
elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir. 

UYARI: Trokar kesiği 10 mm ya da daha büyükse, kesilere bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt 
taraftaki bağ dokular kapatılmalıdır.

Троакар с лезвием 
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.
ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом только однократного использования и 
только для одного пациента. Повторная обработка или повторное использование изделия могут вывести его из 
строя и нанести ущерб здоровью пациента. Повторная обработка и (или) стерилизация устройства могут стать 
причиной загрязнения и инфицирования пациента. Изделие не подлежит повторному использованию, обработке 
и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Троакар с лезвием VersaOne™ компании Covidien™ выпускается с диаметром 5-11 мм при стандартной длине 
100 мм, 5-12 мм при стандартной длине 100 мм и с диаметром 5-12 мм при увеличенной длине 150 мм в 
конфигурациях с гладкой или рифленой фиксирующей гильзой. Троакар с лезвием VersaOne™ имеет острое прямое 
лезвие с подпружиненной защитной заслонкой. После попадания в свободное пространство заслонка сдвигается 
вперед и закрывает прямое лезвие. Тем самым снижается вероятность повреждения внутренних органов.

В гильзе троакара предусмотрена внутренняя уплотняющая прокладка, исключающая потери среды 
пневмоперитонеума при введении и извлечении инструмента. Система уплотнения троакара с лезвием VersaOne™ 
имеет автоматическую регулировку и обеспечивает возможность введения инструментов диаметром от 5 мм до 
11 мм для троакаров с маркировкой 11 мм и диаметром от 5 мм до 12 мм для троакаров с маркировкой 12 мм. 
Предусмотрен запорный кран для инсуффляции и быстрой десуффляции газа.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Троакар с лезвием VersaOne™ предназначен для создания эндоскопического инструментального порта при 
гинекологических, общих абдоминальных, торакальных и урологических операциях.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Изделие не предназначено для применения в тех случаях, когда имеются общие противопоказания к 
выполнению эндоскопических операций.

2. Это изделие следует применять только по назначению.

  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Если не обеспечить и не поддерживать правильный пневмоперитонеум в брюшной полости, объем свободного 
пространства там может уменьшиться. Это помешает перемещению заслонки, и риск повреждения внутренних 
органов возрастет.

2. Эндоскопические процедуры должны выполнять только врачи, которые прошли специальную подготовку 
и ознакомились с техниками эндоскопии. Прежде чем приступить к проведению эндоскопических процедур, 
изучите методы проведения таких процедур, осложнения и факторы риска при их проведении, описанные в 
соответствующей медицинской литературе. 

3. Троакар с лезвием VersaOne™ более острый, чем троакары для многократного использования, поэтому для его 
введения требуется, как правило, меньшее усилие. При приложении слишком большого усилия можно утратить 
контроль над углом и глубиной введения троакара и тем самым увеличить риск повреждения внутренних 
органов.

4. Спайки, анатомические отклонения и другие препятствия могут помешать перемещению заслонки. В результате 
лезвие останется открытым и риск повреждения внутренних органов возрастет.

5. Уплотнение с автоматической регулировкой троакара с лезвием VersaOne™ обеспечивает возможность 
введения инструментов диаметром от 5 мм до 11 мм для троакаров с маркировкой 11 мм и диаметром от 5 мм 
до 12 мм для троакаров с маркировкой 12 мм. Введение инструмента диаметром менее 5 мм может привести к 
потере пневмоперитонеума.

6. До и после удаления троакара с лезвием VersaOne™ из брюшной или грудной полости проверьте надежность 
гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером 
или наложить швы вручную. При необходимости возможна конверсия эндохирургической операции в открытую 
(лапаротомия или торакотомия).

7. Не пытайтесь ввести троакар, если красный флажок индикатора заслонки не переместится из положения ON в 
положение OFF, потому что наконечник троакара в этом случае не будет открыт для проникновения в брюшную 
полость или грудину.

8. ПОСЛЕ ПРОНИКНОВЕНИЯ ТРОАКАРА В СВОБОДНОЕ ПРОСТРАНСТВО БРЮШНОЙ ИЛИ ПЛЕВРАЛЬНОЙ ПОЛОСТИ 
НЕОБХОДИМО СЛЕДИТЬ ЗА ТЕМ, ЧТОБЫ ЛЕЗВИЕ ТРОАКАРА НЕ ОБНАЖИЛОСЬ ВНОВЬ. Если ослабить давление на 
ручку, а затем снова сжать ее, троакар перейдет в рабочее положение, и заслонка будет разблокирована. Если 
после этого сдвинуть открытое лезвие, можно повредить внутренние органы.

9. Торакоскопия противопоказана при отсутствии в плевральной полости хотя бы небольшого пространства 
(заполненного газом или жидкостью). Поэтому перед введением троакара требуется аспирация иглой на 
операционном поле.

10. Прежде чем использовать эндоскопические инструменты и принадлежности разных производителей, 
убедитесь в совместимости этих инструментов и принадлежностей, проверьте целостность электрической 
изоляции и правильность заземления.

11. Во избежание поражения электрическим током и ожогов как пациента, так и оперирующего хирурга, 
а также повреждения инструментов необходимо изучить принципы и методы лазерной лапароскопии и 
электрохирургических процедур.

12. Если длина разреза для троакара превышает 10 мм, следует ушить апоневроз для снижения риска 
образования послеоперационной грыжи.

13. Будьте особенно осторожны при введении и удалении остроконечных и остроугольных эндоскопических 
инструментов, чтобы случайно не повредить уплотнение.

14. При проведении процедур в брюшной полости неправильный перпендикулярный ввод троакара 
(обозначенный перечеркнутым троакаром на рисунке) может привести к проколу аорты (обратите внимание на 
брюшную аорту (А)). Черный троакар на рисунке введен под правильным углом.

A) БРЮШНАЯ АОРТА

15. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде. Предназначено для использования строго в ОДНОЙ 
операции. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

 СХЕМАТИЧЕСКИЙ ВИД
B) БЛОК ТРОАКАРА

C) ПРЯМОЕ ЛЕЗВИЕ 

D) ЗАСЛОНКА

E) ЗАПОРНЫЙ КРАН

F) ТРОАКАРНАЯ ГИЛЬЗА

G) УПЛОТНИТЕЛЬНАЯ ПРОКЛАДКА С АВТОМАТИЧЕСКОЙ РЕГУЛИРОВКОЙ

H) ОБТУРАТОР

I) КРАСНЫЙ ФЛАЖОК (В ПОЛОЖЕНИИ ON)

J) ЗАСЛОНКА СДВИНУТА ВПЕРЕД

 ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
НАЛИЧИЕ У ТРОАКАРА С ЛЕЗВИЕМ VersaOne™ ЗАСЛОНКИ ЛЕЗВИЯ НЕ ОСВОБОЖДАЕТ ВРАЧА ОТ НЕОБХОДИМОСТИ 
СОБЛЮДАТЬ ПРАВИЛА ПРОВЕДЕНИЯ ЭНДОСКОПИЧЕСКИХ ВМЕШАТЕЛЬСТВ.

ПРИМЕЧАНИЕ. Игла поставляется с запорным краном в закрытом положении. 
• Чтобы открыть клапан, поверните кран по часовой стрелке.

• Для закрытия клапана поверните запорный кран вниз.

• Для быстрой десуффляции поверните кран против часовой стрелки.

1. Перед введением троакара рекомендуется создать пневмоперитонеум. Затем подготовьте брюшную или 
грудную полость к введению троакара. Для этого сделайте разрез, соответствующий диаметру гильзы.

Слишком маленький разрез создает сопротивление гильзе и заставляет прилагать к троакару большее усилие. Это 
уменьшает способность хирурга контролировать продвижение троакара. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Недостаточный пневмоперитонеум, слишком маленький разрез и 
приложение излишнего усилия к троакару увеличивает риск повреждения внутренних 
органов.
2. Расположите троакар под соответствующим углом по отношению к брюшной полости и сожмите верх 
обтуратора, чтобы разблокировать заслонку. Не отпуская, введите троакар через разрез в коже, создавая 
постоянное вертикальное давление при вводе.

ПРИМЕЧАНИЕ. Красная метка в окне индикатора является частью заслонки и указывает на 
ее положение. При вводе троакара красная метка перемещается из положения ON (лезвие 
закрыто заслонкой) в положение OFF (лезвие открыто). 
3. Когда заслонка сдвигается, открывая наконечник троакара, раздается щелчок; после того как дистальный конец 
гильзы войдет в свободное пространство, заслонка под действием пружины сдвинется вперед и красная метка 
вернется в положение ON. Когда заслонка сдвигается и закрывает наконечник, раздается второй щелчок. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. После введения троакара с лезвием VersaOne™ в свободное пространство 
следите за тем, чтобы он не вернулся в первоначальное рабочее положение. Если 
ослабить давление на ручку, а потом снова нажать на нее, заслонка разблокируется, и при 
достаточном давлении на конец заслонки она сдвинется назад и обнажит лезвие. 
4. Если после введения красная метка остается в положении, указывающем на открытое лезвие, хирургу следует 
извлечь обтуратор и ввести лапароскоп для визуального осмотра точки ввода инструмента. Если троакар не вошел 
в брюшную полость, повторите пункт 3.

5. После ввода троакара в свободное пространство заслонка закроет прямое лезвие и защелкнется в надлежащем 
положении. При этом раздается щелчок, а красная метка в индикаторном окне сдвигается в положение ON.

I) КРАСНЫЙ ФЛАЖОК (В ПОЛОЖЕНИИ ON)

J) ЗАСЛОНКА СДВИНУТА ВПЕРЕД

6. После установки троакара в требуемое положение в брюшной или грудной полости, извлеките обтуратор, 
оставив гильзу на месте. Теперь через троакарную гильзу могут быть введены и извлечены эндоскопические 
инструменты соответствующего размера.

ПРИМЕЧАНИЕ. Будьте особенно осторожны при введении и удалении остроконечных и 
остроугольных эндоскопических инструментов, чтобы случайно не повредить уплотнение.
7. При использовании для извлечения образцов троакарной гильзы 5-11 мм, 5-12 мм и длинной троакарной 
гильзы 5-12 мм поверните уплотнение с автоматической регулировкой VersaOne™ против часовой стрелки, 
нажимая на кнопку извлечения образца и натягивая уплотнение на стержень инструмента. После того как 
уплотнение с автоматической регулировкой VersaOne™ будет установлено на стержень инструмента, извлеките 
образец через троакарную гильзу. После извлечения образца установите уплотнение VersaOne™ на место, и только 
потом вводите инструменты.

8. После завершения процедуры можно выполнить десуффляцию брюшной полости путем открытия (против 
часовой стрелки) запорного крана. Для быстрой десуффляции брюшной полости полностью откройте запорный 
кран, повернув его против часовой стрелки. Извлеките троакар из операционного поля. Вращательные движения 
вперед и назад облегчат извлечение троакара.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. До и после удаления троакара с лезвием VersaOne™ из брюшной или 
грудной полости проверьте надежность гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить 
кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или наложить швы вручную. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Если длина разреза для троакара превышает 10 мм, следует ушить 
апоневроз для снижения риска образования послеоперационной грыжи.

Box Size: 9 x 4.85 x 10.5
Overall Size: 29 x 28
Folds to: 3.375 x 7
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9. Use care when introducing or removing sharp-edged or sharp-angled endoscopic instruments to minimize the potential of inadvertent damage to the seal.

10. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the illustration) could result in an aortic 
puncture (note the abdominal aorta [A]). The solid black trocar shows the correct angle of insertion. 

A) ABDOMINAL AORTA  

11. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

  SCHEMATIC VIEW

B) TROCAR ASSEMBLY

C) TROCAR CANNULA

D) STOPCOCK

E) LOW PROFILE HOUSING WITH SEAL

F) OBTURATOR

  INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: The stopcock is shipped in the closed position and should remain closed before use. The stopcock is in the closed position 
when the lever is perpendicular to luer connection of the stopcock. 

• To insufflate the abdomen, turn the stopcock parallel to the luer connection.

• To close valve, turn the stopcock perpendicular to the luer connection.

1. Creation of pneumoperitoneum in the abdomen is recommended prior to insertion of the trocar. Prepare the abdominal or thoracic cavity for trocar 
insertion by making an incision adequate to accommodate the cannula diameter. An insufficient incision may cause increased penetration force which may 
reduce the surgeon’s control during entry. An incision too large may increase the potential for port instability.   

WARNING: The absence of sufficient pneumoperitoneum, the failure to make an adequate incision, the application of 
excessive force or incorrect insertion may increase the risk of injury to internal structures.

2. Cannula and obturator are packaged side by side.  Prior to insertion of laparoscope, insert obturator into cannula.

3. Position the trocar at the appropriate angle to the abdomen while squeezing the top of the obturator completely against the seal housing.  While 
maintaining compression on the obturator, introduce the trocar through the skin incision, applying continuous downward pressure. 

4. When the instrument is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from the trocar sleeve, leaving the cannula in 
place. Appropriately sized endoscopic instruments may now be inserted and removed through the trocar sleeve.

5. To insufflate, attach gas line to the stopcock and open the lever. Stopcock lever is open for abdominal insufflation when lever is parallel to gas line.  

6. When the procedure is complete, the abdomen may be desufflated by opening the stopcock. Remove the cannula from the operative site.  A twisting 
motion will facilitate removal of the fixation cannula. 

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™  bladeless trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures. 

WARNING: Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce 
the potential for incisional hernias. 
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may lead to its failure and subsequent 
patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of contamination, patient infection and/or device malfunction. Do not 
reuse, reprocess or resterilise this device.

DESCRIPTION
The  5mm VersaOne™ V2 bladeless trocars are available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

5 mm 70 mm Short Universal Fixation Cannula

5 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

5 mm 150 mm Long Universal Fixation Cannula

The trocar housing contains an internal seal to prevent loss of pneumoperitoneum when instruments are inserted or withdrawn. The 5 mm VersaOne™ seal 
system accommodates 5 mm instruments. There is a stopcock valve for insufflation and rapid desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ bladeless trocars are intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic and urologic endoscopic procedures to create and 
maintain a port of entry.

CONTRAINDICATIONS
1. This device is not intended for use when endoscopic techniques generally are contraindicated.

2. This device is not intended for use except as indicated.

   WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Failure to establish and maintain appropriate pneumoperitoneum in abdominal procedures may reduce available free space, increasing the risk of injury 
to internal structures.

2. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and are familiar with endoscopic techniques.  Medical literature 
relative to techniques, complications and hazards should be consulted prior to use. 

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An incision too large may 
increase the potential for port instability.   

4. Before and after removal of the VersaOne™  bladeless trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for hemostasis. Bleeding may be 
controlled by electrocautery or manual sutures.

5. Thoracoscopy is not indicated unless at least a limited intrapleural space exists (air or fluid filled). For this reason, needle aspiration through the selected 
site is indicated prior to inserting the trocar.

6. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used, verify compatibility and ensure that electrical isolation or 
grounding is not compromised.

7. A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser laparoscopy and electrosurgical procedures is essential to avoid shock and 
burn hazards to both patient and operator(s), and damage to the instrument.

8. Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce the potential for incisional hernias. 
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9. Use care when introducing or removing sharp-edged or sharp-angled endoscopic instruments to minimize the potential of inadvertent damage to the seal.

10. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the illustration) could result in an aortic 
puncture (note the abdominal aorta [A]). The solid black trocar shows the correct angle of insertion. 

A) ABDOMINAL AORTA  

11. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

  SCHEMATIC VIEW

B) TROCAR ASSEMBLY

C) TROCAR CANNULA

D) STOPCOCK

E) LOW PROFILE HOUSING WITH SEAL

F) OBTURATOR

  INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: The stopcock is shipped in the closed position and should remain closed before use. The stopcock is in the closed position 
when the lever is perpendicular to luer connection of the stopcock. 

• To insufflate the abdomen, turn the stopcock parallel to the luer connection.

• To close valve, turn the stopcock perpendicular to the luer connection.

1. Creation of pneumoperitoneum in the abdomen is recommended prior to insertion of the trocar. Prepare the abdominal or thoracic cavity for trocar 
insertion by making an incision adequate to accommodate the cannula diameter. An insufficient incision may cause increased penetration force which may 
reduce the surgeon’s control during entry. An incision too large may increase the potential for port instability.   

WARNING: The absence of sufficient pneumoperitoneum, the failure to make an adequate incision, the application of 
excessive force or incorrect insertion may increase the risk of injury to internal structures.

2. Cannula and obturator are packaged side by side.  Prior to insertion of laparoscope, insert obturator into cannula.

3. Position the trocar at the appropriate angle to the abdomen while squeezing the top of the obturator completely against the seal housing.  While 
maintaining compression on the obturator, introduce the trocar through the skin incision, applying continuous downward pressure. 

4. When the instrument is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from the trocar sleeve, leaving the cannula in 
place. Appropriately sized endoscopic instruments may now be inserted and removed through the trocar sleeve.

5. To insufflate, attach gas line to the stopcock and open the lever. Stopcock lever is open for abdominal insufflation when lever is parallel to gas line.  

6. When the procedure is complete, the abdomen may be desufflated by opening the stopcock. Remove the cannula from the operative site.  A twisting 
motion will facilitate removal of the fixation cannula. 

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™  bladeless trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures. 

WARNING: Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce 
the potential for incisional hernias. 
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may lead to its failure and subsequent 
patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of contamination, patient infection and/or device malfunction. Do not 
reuse, reprocess or resterilise this device.

DESCRIPTION
The  5mm VersaOne™ V2 bladeless trocars are available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

5 mm 70 mm Short Universal Fixation Cannula

5 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

5 mm 150 mm Long Universal Fixation Cannula

The trocar housing contains an internal seal to prevent loss of pneumoperitoneum when instruments are inserted or withdrawn. The 5 mm VersaOne™ seal 
system accommodates 5 mm instruments. There is a stopcock valve for insufflation and rapid desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ bladeless trocars are intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic and urologic endoscopic procedures to create and 
maintain a port of entry.

CONTRAINDICATIONS
1. This device is not intended for use when endoscopic techniques generally are contraindicated.

2. This device is not intended for use except as indicated.

   WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Failure to establish and maintain appropriate pneumoperitoneum in abdominal procedures may reduce available free space, increasing the risk of injury 
to internal structures.

2. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and are familiar with endoscopic techniques.  Medical literature 
relative to techniques, complications and hazards should be consulted prior to use. 

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An incision too large may 
increase the potential for port instability.   

4. Before and after removal of the VersaOne™  bladeless trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for hemostasis. Bleeding may be 
controlled by electrocautery or manual sutures.

5. Thoracoscopy is not indicated unless at least a limited intrapleural space exists (air or fluid filled). For this reason, needle aspiration through the selected 
site is indicated prior to inserting the trocar.

6. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used, verify compatibility and ensure that electrical isolation or 
grounding is not compromised.

7. A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser laparoscopy and electrosurgical procedures is essential to avoid shock and 
burn hazards to both patient and operator(s), and damage to the instrument.

8. Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce the potential for incisional hernias. 
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9. Use care when introducing or removing sharp-edged or sharp-angled endoscopic instruments to minimize the potential of inadvertent damage to the seal.

10. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the illustration) could result in an aortic 
puncture (note the abdominal aorta [A]). The solid black trocar shows the correct angle of insertion. 

A) ABDOMINAL AORTA  

11. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

  SCHEMATIC VIEW

B) TROCAR ASSEMBLY

C) TROCAR CANNULA

D) STOPCOCK

E) LOW PROFILE HOUSING WITH SEAL

F) OBTURATOR

  INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: The stopcock is shipped in the closed position and should remain closed before use. The stopcock is in the closed position 
when the lever is perpendicular to luer connection of the stopcock. 

• To insufflate the abdomen, turn the stopcock parallel to the luer connection.

• To close valve, turn the stopcock perpendicular to the luer connection.

1. Creation of pneumoperitoneum in the abdomen is recommended prior to insertion of the trocar. Prepare the abdominal or thoracic cavity for trocar 
insertion by making an incision adequate to accommodate the cannula diameter. An insufficient incision may cause increased penetration force which may 
reduce the surgeon’s control during entry. An incision too large may increase the potential for port instability.   

WARNING: The absence of sufficient pneumoperitoneum, the failure to make an adequate incision, the application of 
excessive force or incorrect insertion may increase the risk of injury to internal structures.

2. Cannula and obturator are packaged side by side.  Prior to insertion of laparoscope, insert obturator into cannula.

3. Position the trocar at the appropriate angle to the abdomen while squeezing the top of the obturator completely against the seal housing.  While 
maintaining compression on the obturator, introduce the trocar through the skin incision, applying continuous downward pressure. 

4. When the instrument is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from the trocar sleeve, leaving the cannula in 
place. Appropriately sized endoscopic instruments may now be inserted and removed through the trocar sleeve.

5. To insufflate, attach gas line to the stopcock and open the lever. Stopcock lever is open for abdominal insufflation when lever is parallel to gas line.  

6. When the procedure is complete, the abdomen may be desufflated by opening the stopcock. Remove the cannula from the operative site.  A twisting 
motion will facilitate removal of the fixation cannula. 

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™  bladeless trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures. 

WARNING: Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce 
the potential for incisional hernias. 
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may lead to its failure and subsequent 
patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of contamination, patient infection and/or device malfunction. Do not 
reuse, reprocess or resterilise this device.

DESCRIPTION
The  5mm VersaOne™ V2 bladeless trocars are available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

5 mm 70 mm Short Universal Fixation Cannula

5 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

5 mm 150 mm Long Universal Fixation Cannula

The trocar housing contains an internal seal to prevent loss of pneumoperitoneum when instruments are inserted or withdrawn. The 5 mm VersaOne™ seal 
system accommodates 5 mm instruments. There is a stopcock valve for insufflation and rapid desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ bladeless trocars are intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic and urologic endoscopic procedures to create and 
maintain a port of entry.

CONTRAINDICATIONS
1. This device is not intended for use when endoscopic techniques generally are contraindicated.

2. This device is not intended for use except as indicated.

   WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Failure to establish and maintain appropriate pneumoperitoneum in abdominal procedures may reduce available free space, increasing the risk of injury 
to internal structures.

2. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and are familiar with endoscopic techniques.  Medical literature 
relative to techniques, complications and hazards should be consulted prior to use. 

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An incision too large may 
increase the potential for port instability.   

4. Before and after removal of the VersaOne™  bladeless trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for hemostasis. Bleeding may be 
controlled by electrocautery or manual sutures.

5. Thoracoscopy is not indicated unless at least a limited intrapleural space exists (air or fluid filled). For this reason, needle aspiration through the selected 
site is indicated prior to inserting the trocar.

6. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used, verify compatibility and ensure that electrical isolation or 
grounding is not compromised.

7. A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser laparoscopy and electrosurgical procedures is essential to avoid shock and 
burn hazards to both patient and operator(s), and damage to the instrument.

8. Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce the potential for incisional hernias. 
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may 
lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of 
contamination, patient infection and/or device malfunction. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
The VersaOne™ V2 bladeless trocars are available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

8 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

11 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

12 mm 70 mm Short Universal Fixation Cannula

12 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

12 mm 150 mm Long Universal Fixation Cannula

12 mm 100 mm Standard Universal Smooth Cannula

The trocar sleeve contains an internal seal to prevent loss of pneumoperitoneum when instruments are inserted or 
withdrawn. The seal system in the VersaOne™ bladeless trocar is self-adjusting and accommodates instruments ranging 
from 5 mm to 8 mm in diameter for trocars marked as 8 mm, 5 mm to 11 mm in diameter for trocars marked as 11 
mm and 5 mm to 12 mm in diameter on trocars marked as 12 mm. There is a stopcock valve for insufflation and rapid 
desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ bladeless trocars are intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic and urologic endoscopic 
procedures to create and maintain a port of entry.

CONTRAINDICATIONS
1. This device is not intended for use when endoscopic techniques generally are contraindicated.

2. This device is not intended for use except as indicated.

 WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Failure to establish and maintain appropriate pneumoperitoneum in abdominal procedures may reduce available free 
space, increasing the risk of injury to internal structures.

2. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and who are familiar with 
endoscopic techniques. Medical literature relative to techniques, complications and hazards should be consulted prior to 
use. 

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. 
An incision too large may increase the potential for port instability. 

4. The self-adjusting seal in the VersaOne™ bladeless trocar can accommodate instruments ranging from 5 mm to 8 
mm in diameter for trocars marked as 8 mm, 5 mm to 11 mm in diameter for trocars marked as 11 mm and 5 mm to 
12 mm in diameter on trocars marked as 12 mm. Use of instruments less than 5 mm in diameter can result in loss of 
pneumoperitoneum.

5. Before and after removal of the VersaOne™ bladeless trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures.

6. Thoracoscopy is not indicated unless at least a limited intrapleural space exists (air or fluid filled). For this reason, needle 
aspiration through the selected site is indicated prior to inserting the trocar.

7. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used, verify compatibility and ensure 
that electrical isolation or grounding is not compromised.

8. A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser laparoscopy and electrosurgical procedures 
is essential to avoid shock and burn hazards to both patient and operator(s), and damage to the instrument.

9. Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce the 
potential for incisional hernias. 

10. Use care when introducing or removing sharp-edged or sharp-angled endoscopic instruments to minimize the 
potential of inadvertent damage to the seal.

11. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the 
illustration) could result in an aortic puncture (note the abdominal aorta [A]). The solid black trocar shows the correct 
angle of insertion.

A) ABDOMINAL AORTA 

12. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE.

 SCHEMATIC VIEW

B) TROCAR ASSEMBLY

C) 3-WAY STOPCOCK

D) TROCAR CANNULA

E) SELF-ADJUSTING SEAL WITH SPECIMEN REMOVAL BUTTON 

F) OBTURATOR

 INSTRUCTIONS FOR USE

1. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VersaOne™ bladeless 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. Prepare the abdominal or thoracic cavity for trocar insertion by making an incision adequate to accommodate the 
cannula diameter.

An insufficient incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An 
incision too large may increase the potential for port instability. 

WARNING: The failure to make an adequate incision, the application of excessive force or incorrect 
insertion may increase the risk of injury to internal structures.

3. Position the trocar assembly at the appropriate angle to the abdomen and while maintaining compression on the 
obturator, introduce the trocar assembly through the skin incision utilizing a clocking motion, applying continuous 
downward pressure. 

B) TROCAR ASSEMBLY

4. When the trocar assembly is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from 
the trocar cannula, leaving the cannula in place. Appropriately sized endoscopic instruments may now be inserted and 
removed through the trocar cannula.

D) TROCAR CANNULA

F) OBTURATOR

5. When using the VersaOne™ bladeless trocar for specimen removal, rotate the self-adjusting seal counter-clockwise 
while depressing the specimen removal button and slide the seal onto the shaft of the instrument. Once the seal is on the 
shaft of the instrument, proceed with removing the specimen by pulling it through the cannula. Only specimens which fit 
comfortably within the cannula should be removed in this manner.

E) SELF ADJUSTING SEAL WITH SPECIMEN REMOVAL BUTTON

WARNING: To prevent damage to the seal system, follow manufacturer’s instructions when 
inserting or removing instrumentation utilizing jaws or components that open and close, ensure 
that the instrument jaws or components are in the closed position (where applicable).

6. When the procedure is complete, the abdomen may be desufflated by opening the stopcock. Remove the cannula from 
the operative site. A twisting motion while pulling axially on the port will facilitate removal of the fixation cannula. 

C) 3-WAY STOPCOCK

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™ bladeless trocar from the abdominal or chest 
cavity, inspect the site for hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual 
sutures. 

WARNING: Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, 
e.g., by suturing to reduce the potential for incisional hernias. 

STORE AT ROOM TEMPERATURE. AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.

Trocart sans lame

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques 
chirurgicales.

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation et/ou son retraitement 
peuvent provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent 
entraîner un risque de contamination, d’infection du patient et/ou de dysfonctionnement du dispositif. Ne pas réutiliser, 
retraiter, ni restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Les trocarts sans lame VersaOne™ V2 sont disponibles dans les configurations suivantes :

Diamètre Longueur Canule

8 mm 100 mm standard Canule de fixation universelle

11 mm 100 mm standard Canule de fixation universelle

12 mm 70 mm courte Canule de fixation universelle

12 mm 100 mm standard Canule de fixation universelle

12 mm 150 mm longue Canule de fixation universelle

12 mm 100 mm standard Canule souple universelle

Le manchon de trocart contient un joint interne pour empêcher toute perte du pneumopéritoine lorsque des instruments 
sont insérés ou retirés. Le système de joint du trocart sans lame VersaOne™ est auto-ajustant et peut accueillir des 
instruments de 5 mm à 8 mm de diamètre pour les trocarts marqués comme 8 mm, de 5 mm à 11 mm de diamètre pour 
les trocarts marqués comme 11 mm, et de 5 mm à 12 mm de diamètre pour les trocarts marqués comme 12 mm. Une 
vanne à robinet d’arrêt permet l’insufflation et une élimination rapide.

INDICATIONS
Les trocarts sans lame VersaOne™ sont destinés à diverses interventions endoscopiques gynécologiques, générales, 
thoraciques et urologiques, pour créer et maintenir un point d’insertion.

CONTRE-INDICATIONS
1. Ce dispositif ne doit pas être utilisé lorsque les techniques endoscopiques sont généralement contre-indiquées.

2. Ce dispositif n’est pas destiné à une utilisation autre que celle indiquée.

 AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

1. L’incapacité à établir et à maintenir un pneumopéritoine adéquat au cours des interventions abdominales peut réduire 
l’espace libre disponible et, par conséquent, augmenter les risques de lésion des structures internes.

2. Les interventions endoscopiques doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant suivi une formation adéquate 
et familiarisés avec les techniques endoscopiques. Avant toute utilisation, consulter la littérature médicale relative aux 
techniques, aux complications et aux risques. 

3. Une incision cutanée insuffisante peut entraîner un accroissement de la force de pénétration, susceptible de réduire le 
contrôle du chirurgien durant l’insertion. Une incision de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port. 

4. Le système de joint du trocart sans lame VersaOne™ est auto-ajustant et peut accueillir des instruments de 5 mm à 
8 mm de diamètre pour les trocarts marqués comme 8 mm, de 5 mm à 11 mm de diamètre pour les trocarts marqués 
comme 11 mm, et de 5 mm à 12 mm de diamètre pour les trocarts marqués comme 12 mm. L’utilisation d’instruments de 
diamètre inférieur à 5 mm peut entraîner la perte du pneumopéritoine.

5. Avant et après le retrait du trocart à lame VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, inspecter le site opératoire 
pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles.

6. La thoracoscopie n’est pas indiquée s’il n’existe pas au moins un espace intra-pleural limité (rempli d’air ou de fluide). 
Pour cette raison, une ponction au moyen d’une aiguille à travers le site sélectionné est indiquée avant l’insertion du trocart.

7. Avant d’utiliser des instruments et des accessoires endoscopiques produits par différents fabricants, vérifier leur 
compatibilité et contrôler l’intégrité de l’isolation électrique ou de la mise à la terre.

8. La connaissance parfaite des principes et techniques appliqués en laparoscopie laser et lors des interventions électrochirurgicales est 
nécessaire pour éviter les risques de choc et de brûlure sur le patient comme sur l’opérateur, ainsi que la détérioration de l’instrument.

9. La fermeture de l’aponévrose est à la discrétion du chirurgien. Une aponévrose sous-jacente peut être fermée, par exemple en suturant 
pour réduire le risque de hernies cicatricielles. 

10. Pour réduire les risques d’endommagement accidentel du joint, faire preuve de vigilance lors de l’insertion ou du retrait d’instruments 
endoscopiques effilés ou à bords tranchants.

11. Au cours d’une intervention abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart (comme illustré par le trocart barré) peut 
entraîner une piqûre aortique (noter l’aorte abdominale [A]). Le trocart noir plein montre l’angle d’insertion correct.

A) AORTE ABDOMINALE 

12. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER.

 SCHÉMA

B) SYSTÈME DE TROCART

C) ROBINET À 3 VOIES

D) CANULE DU TROCART

E) JOINT AUTO-AJUSTANT ÉQUIPÉ D’UN BOUTON DE PRÉLÈVEMENT D’ÉCHANTILLON 

F) OBTURATEUR

 MODE D’EMPLOI

1. L’insufflation de l’abdomen avant l’insertion du trocart sans lame VersaOne™ est à la discrétion du chirurgien, au cas par cas. Le risque 
potentiel d’anomalies anatomiques ou d’adhésions abdominales doit être pris en considération avant d’utiliser ce dispositif sans établir tout 
d’abord de pneumopéritoine. 

2. Préparer la cavité abdominale ou thoracique pour l’insertion du trocart en réalisant une incision permettant d’accueillir le diamètre de 
la canule.

Une incision insuffisante peut entraîner une diminution de la force de pénétration susceptible de réduire le contrôle du chirurgien durant 
l’insertion. Une incision de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port. 

AVERTISSEMENT : Une incision incorrecte, l’application d’une force excessive ou une insertion incorrecte peut 
augmenter le risque de lésion des structures internes.

3. Positionner le trocart à l’angle adéquat par rapport à l’abdomen, en maintenant une pression continue sur l’obturateur, introduire le 
trocart à travers l’incision cutanée en exerçant une rotation dans le sens horaire et en appliquant une pression continue vers le bas. 

B) SYSTÈME DE TROCART

4. Une fois le trocart dans la position souhaitée à l’intérieur de la cavité abdominale ou thoracique, retirer l’obturateur de la canule du trocart 
en laissant la canule en place. Il est possible à présent d’insérer et de retirer des dispositifs endoscopiques de taille adéquate à travers la 
canule du trocart.

D) CANULE DU TROCART

F) OBTURATEUR

5. Lors de l’emploi du trocart sans lame VersaOne™ pour le prélèvement d’échantillons, tourner le joint auto-ajustant dans le sens 
antihoraire tout en appuyant sur le bouton de prélèvement d’échantillon et glisser le joint sur l’axe de l’instrument. Une fois le joint sur l’axe 
du dispositif, procéder au prélèvement de l’échantillon en le tirant à travers la canule. Seuls les échantillons qui tiennent confortablement 
dans la canule doivent être prélevés de cette façon.

E) JOINT AUTO-AJUSTANT ÉQUIPÉ D’UN BOUTON DE PRÉLÈVEMENT D’ÉCHANTILLON

AVERTISSEMENT : Pour éviter d’endommager le système de joint, respecter les consignes du fabricant ou, lors 
de l’insertion ou du retrait d’instruments à mâchoires ou à composants ouvrants et fermants, s’assurer que les 
mâchoires de l’instrument ou les composants sont en position fermée (le cas échéant).

6. Une fois l’intervention terminée, il est possible de dégonfler l’abdomen en ouvrant le robinet d’arrêt. Retirer la canule du site opératoire. 
Un mouvement de torsion avec recul axial facilite le retrait de la canule de fixation. 

C) ROBINET À 3 VOIES

AVERTISSEMENT : Avant et après le retrait du trocart sans lame VersaOne™ de la cavité abdominale ou 
thoracique, inspecter le site opératoire pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être 
contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles. 

AVERTISSEMENT : La fermeture de l’aponévrose est à la discrétion du chirurgien. Une aponévrose sous-jacente 
peut être fermée, par exemple en suturant pour réduire le risque de hernies cicatricielles. 

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE. ÉVITER L’EXPOSITION PROLONGÉE À DES TEMPÉRATURES ÉLEVÉES.

Trokar ohne Klinge

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.

WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produktes vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische Techniken 
gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten entworfen, geprüft und hergestellt. 
Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung des Patienten 
führen. Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieser Vorrichtung stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für 
den Patienten dar und/oder kann zu einer Fehlfunktion der Vorrichtung führen. Dieses Instrument nicht wiederverwenden, aufbereiten 
oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
VersaOne™ V2 Trokare ohne Klinge sind in den folgenden Konfigurationen erhältlich:

Durchmesser Länge Kanüle

8 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle

11 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle

12 mm 70 mm Kurz Universal-Fixierkanüle

12 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle

12 mm 150 mm Lang Universal-Fixierkanüle

12 mm 100 mm Standard Weiche Universalkanüle

Die Trokarhülse besitzt eine interne Dichtung, die beim Einführen und Zurückziehen von Instrumenten den Verlust des Pneumoperitoneums 
verhindert. Das Versiegelungssystem im VersaOne™ Trokar ohne Klinge ist selbstjustierend und kann für mit 8 mm markierte Trokare 
Instrumente mit Durchmessern zwischen 5 mm und 8 mm, für mit 11 mm markierte Trokare Instrumente mit Durchmessern zwischen 5 
mm und 11 mm und für mit 12 mm markierte Trokare Instrumente mit einem Durchmesser zwischen 5 mm und 12 mm aufnehmen. Es 
gibt darüber hinaus noch einen Absperrhahn für die Insufflation und rapide Desufflation.

INDIKATIONEN
VersaOne™-Trokare ohne Klinge sind zur Verwendung bei unterschiedlichen gynäkologischen, allgemeinen, thorakalen und urologischen 
Endoskopieverfahren zum Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Diese Vorrichtung darf nicht verwendet werden, wenn endoskopische Techniken generell kontraindiziert sind.

2. Diese Vorrichtung ist ausschließlich für die angegebene Verwendung vorgesehen.

 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Wird bei Abdominalverfahren kein ausreichendes Pneumoperitoneum hergestellt und aufrechterhalten, kann dies den verfügbaren 
Freiraum reduzieren, was das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöht.

2. Endoskopische Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen Techniken durchgeführt 
werden. Vor der Durchführung ist die medizinische Fachliteratur im Hinblick auf Techniken, Komplikationen und Risiken einzusehen. 

3. Eine unzureichende Inzision kann bei der Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erfordern, wodurch die Kontrolle des Chirurgen 
während des Eintritts u. U. gemindert wird. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs. 

4. Die selbstjustierende Dichtung im VersaOne™ Trokar ohne Klinge kann für mit 8 mm markierte Trokare Instrumente mit Durchmessern 
zwischen 5 mm und 8 mm, für mit 11 mm markierte Trokare Instrumente mit Durchmessern zwischen 5 mm und 11 mm und für mit 12 
mm markierte Trokare Instrumente mit einem Durchmesser zwischen 5 mm und 12 mm aufnehmen. Die Verwendung von Instrumenten 
mit Durchmessern von weniger als 5 mm kann zum Verlust des Pneumoperitoneums führen.

5. Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Trokars ohne Klinge aus Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick 
auf Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

6. Eine Thorakoskopie ist nur dann indiziert, wenn mindestens ein begrenzter intrapleuraler Freiraum vorliegt (mit Luft oder Flüssigkeit 
gefüllt). Daher ist vor dem Einführen des Trokars eine Nadelaspiration durch den gewählten Bereich hindurch indiziert.

7. Vor dem gemeinsamen Einsatz endoskopischer Instrumente und Zubehör verschiedener Hersteller deren Kompatibilität überprüfen und 
sicherstellen, dass die Instrumente einwandfrei elektrisch isoliert und geerdet sind.

8. Ein gründliches Verständnis der bei laserlaparoskopischen und elektrochirurgischen Verfahren angewandten Prinzipien und Techniken ist 
erforderlich, um eine Gefährdung von Patienten und Bedienpersonal durch Stromschlag und Verbrennung sowie eine Beschädigung des 
Instruments zu vermeiden.

9. Der Faszienverschluss liegt im Ermessen des Chirurgen. Die darunter liegende Faszie kann beispielsweise durch Vernähen geschlossen 
werden, um das Risiko von Inzisionshernien zu mindern. 

10. Beim Einführen bzw. Entfernen scharfkantiger oder scharf gewinkelter endoskopischer Instrumente vorsichtig vorgehen, um das Risiko 
einer versehentlichen Beschädigung der Dichtung zu minimieren.

11. Bei Abdominalverfahren kann ein inkorrektes, senkrechtes Einführen des Trokars (dargestellt durch den durchgestrichenen Trokar in der 
Abbildung) zu einer Aortenpunktion führen (siehe die Bauchaorta [A]). Der einfarbige schwarze Trokar stellt den korrekten Einführwinkel 
dar.

A) BAUCHAORTA 

12. Diese Vorrichtung wird STERIL geliefert und ist lediglich zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NACH GEBRAUCH 
ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

 SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

B) TROKAREINHEIT

C) 3-WEGE-SPERRHAHN

D) TROKARKANÜLE

E) SELBSTREGULIERENDE DICHTUNG MIT PROBEN-ENTNAHMEKNOPF 

F) OBTURATOR

 GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Es liegt im Ermessen des Operateurs, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einführen des VersaOne™ Trokars ohne Klinge 
insuffliert wird oder nicht. Vor dem Einsatz dieser Vorrichtung ohne vorheriges Anlegen eines Pneumoperitoneums sollte die Möglichkeit 
abdominaler Adhäsionen oder anatomischer Besonderheiten in Erwägung gezogen werden. 

2. Die Bauch- bzw. Brusthöhle für die Trokareinführung vorbereiten; dazu eine dem Kanülendurchmesser entsprechende Inzision vornehmen.

Eine unzureichende Inzision kann bei der Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erfordern, wodurch die Kontrolle des Chirurgen 
während des Eintritts u. U. gemindert wird. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs. 

WARNUNG: Eine unzulängliche Inzision, übermäßiger Kraftaufwand oder fehlerhaftes Einführen können das 
Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.

3. Das Trokarzubehör im geeigneten Winkel zum Abdomen positionieren und bei weiterhin eingedrücktem Obturator den Trokar mit einer 
Bewegung im Uhrzeigersinn durch die Hautinzision einführen und dabei stetigen Abwärtsdruck ausüben. 

B) TROKAREINHEIT

4. Wenn sich der Trokar innerhalb der Bauch- bzw. Brusthöhle in der gewünschten Position befindet, den Obturator aus der Trokarkanüle 
entfernen und die Kanüle an Ort und Stelle belassen. Nun können endoskopische Instrumente entsprechender Größe durch die Trokarkanüle 
eingeführt und entfernt werden.

D) TROKARKANÜLE

F) OBTURATOR

5. Wenn der VersaOne™ Trokar ohne Klinge zur Probenentnahme verwendet wird, muss die selbstregulierende Dichtung gegen den 
Uhrzeigersinn gedreht werden. Dabei den Probenentnahmeknopf drücken und die Dichtung auf den Instrumentenschaft schieben. Sobald 
sich die Dichtung auf dem Instrumentenschaft befindet, die Probennahme durch Ziehen der Probe durch die Kanüle fortsetzen. Nur Proben, 
die problemlos in die Kanüle passen, dürfen auf diese Weise entnommen werden.

E) SELBSTREGULIERENDE DICHTUNG MIT PROBEN-ENTNAHMEKNOPF

WARNUNG: Um Schäden am Dichtungssystem zu vermeiden, die Herstelleranweisungen beim Einführen oder 
Entfernen von Instrumenten mithilfe von Klemmbacken oder Komponenten, die sich öffnen und schließen, 
befolgen. Dabei sicherstellen, dass sich die Klemmbacken oder die Komponenten des Instruments in 
geschlossener Position befinden (sofern zutreffend).

6. Nach Abschluss des Verfahrens kann das Abdomen durch Öffnen des Sperrhahns desuffliert werden. Die Kanüle aus dem Eingriffsbereich 
entfernen. Die Fixierkanüle lässt sich leichter mit einer Drehbewegung entfernen, während axial am Port gezogen wird. 

C) 3-WEGE-SPERRHAHN

WARNUNG: Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Trokars ohne Klinge aus 
Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick auf Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung 
oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden. 

WARNUNG: Der Faszienverschluss liegt im Ermessen des Operateurs. Die darunter liegende Faszie kann 
beispielsweise durch Vernähen geschlossen werden, um das Risiko von Inzisionshernien zu mindern. 

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN. NICHT ÜBER LÄNGERE ZEIT ERHÖHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

Trocar senza lama

PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di riferimento per 
l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo o i trattamenti ripetuti 
possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti e/o risterilizzazioni di questo dispositivo possono 
determinare il rischio di contaminazione, di infezione del paziente e/o di malfunzionamento del dispositivo. Non riutilizzare, ritrattare o 
risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
I trocar senza lama VersaOne™ V2 sono disponibili nelle seguenti configurazioni:

Diametro Lunghezza Cannula

8 mm 100 mm Standard Cannula di fissazione universale

11 mm 100 mm Standard Cannula di fissazione universale

12 mm 70 mm Corta Cannula di fissazione universale

12 mm 100 mm Standard Cannula di fissazione universale

12 mm 150 mm Lunga Cannula di fissazione universale

12 mm 100 mm Standard Cannula liscia universale

Il manicotto del trocar contiene un dispositivo di tenuta interno per evitare perdite pneumoperitoneali in fase d’inserimento o di estrazione 
degli strumenti. Il sistema di tenuta del trocar senza lama VersaOne™ è a regolazione automatica ed è in grado di adattarsi a strumenti 
con diametro da 5 mm a 8 mm, per quanto riguarda i trocar contrassegnati con la dicitura 8 mm, e con diametro da 5 mm a 11 mm, per i 
trocar contrassegnati con la dicitura 11 mm, e con diametro da 5 a 12 mm, per i trocar contrassegnati con la dicitura 12 mm. È presente un 
rubinetto di arresto per l’insufflazione e la desufflazione rapida.

INDICAZIONI
I trocar senza lama VersaOne™ sono progettati per essere impiegati in tutta una gamma di procedure di endoscopia ginecologica, generale, 
toracica e urologica per la creazione e il mantenimento di una porta d’accesso chirurgico. 

CONTROINDICAZIONI
1. Non usare questo dispositivo nei casi in cui le tecniche endoscopiche sono controindicate.

2. Questo dispositivo non deve essere utilizzato per usi diversi da quelli indicati.

 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La mancata possibilità di stabilire e mantenere un corretto pneumoperitoneo nelle procedure addominali può ridurre lo spazio libero 
disponibile, aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

2. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate esclusivamente da medici con un’adeguata preparazione e una buona conoscenza 
delle tecniche endoscopiche. Prima dell’uso consultare la letteratura medica relativa alle tecniche endoscopiche, alle complicanze e ai rischi 
connessi. 

3. Un’incisione cutanea insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo durante 
l’accesso. Un’incisione troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità della porta di accesso chirurgico. 

4.  Il dispositivo di tenuta a regolazione automatica del trocar senza lama VersaOne™ è in grado di adattarsi a strumenti con diametro da 5 
mm a 8 mm, per quanto riguarda i trocar contrassegnati con la dicitura 8 mm, e con diametro da 5 mm a 11 mm, per i trocar contrassegnati 
con la dicitura 11 mm, e con diametro da 5 a 12 mm sui trocar contrassegnati con la dicitura 12 mm. L’utilizzo di strumenti con diametro 
inferiore a 5 mm può provocare perdite pneumoperitoneali.

5. Prima e dopo la rimozione del trocar senza lama VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, ispezionare il sito per valutare l’emostasi. 
È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante elettrocauterizzazione o suture manuali.

6. La toracoscopia è indicata soltanto se esiste uno spazio intrapleurico, anche se ridotto (riempito di aria o fluido). Per questo motivo, prima 
di inserire il trocar è necessaria l’aspirazione mediante ago attraverso il sito scelto.

7. Prima di utilizzare in una stessa procedura strumenti e accessori endoscopici di produttori diversi, verificarne la compatibilità e accertarsi 
che l’isolamento elettrico o la messa a terra non siano danneggiati.

8. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è essenziale avere 
piena padronanza dei principi e delle tecniche di laparoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

9. La chiusura della fascia è a discrezione del chirurgo. La fascia sottostante può essere chiusa, ad esempio, suturando per ridurre la possibile 
formazione di ernie incisionali. 

10. Prestare particolare attenzione nell’introduzione o nella rimozione degli strumenti endoscopici con estremità affilate o con spigoli vivi 
per ridurre al minimo la possibilità di danni al sistema di tenuta.

11. Nelle procedure addominali, un inserimento perpendicolare scorretto del trocar (come illustrato dal trocar cancellato), può provocare la 
puntura dell’aorta addominale (prestare attenzione all’aorta addominale [A]). Il trocar nero mostra la corretta angolazione di inserimento.

A) AORTA ADDOMINALE 

12. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente MONOUSO. ELIMINARE DOPO L’USO. NON RISTERILIZZARE.

 VISTA SCHEMATICA

B) GRUPPO DEL TROCAR

C) RUBINETTO D’ARRESTO A 3 VIE

D) CANNULA TROCAR

E) DISPOSITIVO DI TENUTA A REGOLAZIONE AUTOMATICA CON PULSANTE PER L’ASPORTAZIONE DI CAMPIONI 

F) OTTURATORE

  ISTRUZIONI PER L’USO

1. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar senza lama VersaOne™ è a discrezione del chirurgo e dipende dalle 
condizioni di ogni caso. Prima di utilizzare questo dispositivo senza aver creato un pneumoperitoneo, si valuti l’eventualità di aderenze e 
anomalie anatomiche a livello addominale. 

2. Preparare la cavità addominale o toracica per l’inserimento del trocar praticando un’incisione adeguata al diametro della cannula.

Un’incisione insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo durante l’accesso. 
Un’incisione troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità della porta di accesso chirurgico. 

AVVERTENZA: l’incapacità di, l’incapacità di praticare un’incisione adeguata, l’applicazione di una pressione 
eccessiva o l’inserimento scorretto può aumentare il rischio di lesione alle strutture interne (se pertinente).

3. Posizionare il gruppo trocar all’angolo adeguato sull’addome e mentre si mantiene la compressione sull’otturatore, introdurre il gruppo 
trocar attraverso l’incisione nella cute con un movimento graduale applicando una pressione continua verso il basso. 

B) GRUPPO DEL TROCAR

4. Quando il gruppo del trocar si trova nella posizione desiderata all’interno della cavità addominale o toracica, rimuovere l’otturatore dalla 
cannula del trocar, lasciando la cannula in posizione. Ora è possibile introdurre e rimuovere gli strumenti endoscopici del calibro adeguato 
attraverso la cannula del trocar.

D) CANNULA TROCAR

F) OTTURATORE

5. Quando si utilizza il trocar senza lama VersaOne™ per la rimozione del campione, ruotare il dispositivo di tenuta a regolazione automatica 
in senso anti-orario premendo al contempo il pulsante di rimozione del campione e far scivolare il dispositivo di tenuta sull’asta dello 
strumento. Quando il sistema di tenuta si trova sull’asta dello strumento, procedere al prelievo del campione attraverso la cannula. Solo i 
campioni che si adattano perfettamente alla cannula possono essere rimossi con questo metodo.

E) DISPOSITIVO DI TENUTA A REGOLAZIONE AUTOMATICA CON PULSANTE PER L’ASPORTAZIONE DI CAMPIONI

AVVERTENZA: per evitare danni al sistema a tenuta attenersi alle istruzioni del produttore o, se si inseriscono 
o rimuovono strumenti con ganasce o componenti che si aprono e si chiudono, assicurarsi che le ganasce dello 
strumento o i componenti siano nella posizione chiusa (se pertinente).

6. Una volta completata la procedura, desufflare la cavità addominale aprendo il rubinetto di arresto. Rimuovere la cannula dal sito 
chirurgico. Per facilitare la rimozione della cannula di fissaggio, applicare un movimento di torsione tirando la porta in direzione assiale. 

C) RUBINETTO D’ARRESTO A 3 VIE

AVVERTENZA: Prima e dopo la rimozione del trocar senza lama VersaOne™ dalla cavità addominale o 
toracica, ispezionare il sito per valutare l’emostasi. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante 
elettrocauterizzazione o suture manuali. 

AVVERTENZA: la chiusura della fascia è a discrezione del chirurgo. La fascia sottostante può essere chiusa, ad 
esempio, suturando per ridurre la possibile formazione di ernie incisionali. 

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITARE L’ESPOSIZIONE PROLUNGATA A TEMPERATURE ELEVATE.

Trocar sin cuchilla

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el reprocesamiento de este 
producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. Su reprocesamiento y/o reesterilización podrían producir 
riesgo de contaminación, infección del paciente y/o mal funcionamiento del dispositivo. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
Los trocares sin cuchilla de VersaOne™ V2 están disponibles en las siguientes configuraciones:

Diámetro Longitud Cánula

8 mm 100 mm estándar Cánula de fijación universal

11 mm 100 mm estándar Cánula de fijación universal

12 mm 70 mm corta Cánula de fijación universal

12 mm 100 mm estándar Cánula de fijación universal

12 mm 150 mm larga Cánula de fijación universal

12 mm 100 mm estándar Cánula suave universal

El manguito del trocar contiene un sello interno para prevenir la pérdida de neumoperitoneo en el momento de introducir o extraer los 
instrumentos. El sistema de sellado del trocar sin cuchilla VersaOne™ se ajusta automáticamente y aloja instrumentos de 5 mm a 8 mm de 
diámetro para trocares marcados como 8 mm, de 5 mm a 11 mm de diámetro para trocares marcados como 11 mm y de 5 mm a 12 mm de 
diámetro en trocares marcados como 12 mm. Existe una válvula de llave de paso para insuflar y desinsuflar con rapidez.

INDICACIONES
Los trocares sin cuchilla VersaOne™ están indicados para utilizarse en una variedad de intervenciones endoscópicas, ya sean ginecológicas, 
generales, torácicas y urológicas, a fin de crear y mantener una vía de entrada.

CONTRAINDICACIONES
1. Este dispositivo no está indicado para aquellos casos en los que las técnicas endoscópicas están contraindicadas.

2. Este dispositivo no está diseñado para utilizarse de forma diferente a la indicada.

 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Si no se establece y mantiene un neumoperitoneo apropiado en las intervenciones abdominales, se podría reducir el espacio libre 
disponible, lo cual aumentaría el riesgo de lesión de las estructuras internas.

2. Las intervenciones endoscópicas deben realizarlas, exclusivamente, cirujanos familiarizados con las mismas y con las competencias 
adecuadas para ello. Consulte la información médica relativa a las técnicas, complicaciones y peligros antes de utilizar el dispositivo. 

3. Una incisión insuficiente puede provocar un aumento en la fuerza de penetración, lo cual puede reducir el control del cirujano durante la 
introducción. Una incisión demasiado grande puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto. 

4. El sellado autoajustable del trocar sin cuchilla VersaOne™ puede alojar instrumentos de 5 mm a 8 mm de diámetro para trocares 
marcados como 8 mm, de 5 mm a 11 mm de diámetro para trocares marcados como 11 mm y de 5 mm a 12 mm de diámetro en trocares 
marcados como 12 mm. El uso de instrumentos inferiores a 5 mm de diámetro puede provocar la pérdida de neumoperitoneo.

5. Antes y después de retirar el trocar sin cuchilla VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine el lugar para determinar si hay 
hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un electrocauterio o suturas manuales.

6. La toracoscopia no está indicada salvo que exista, al menos, un espacio intrapleural limitado (lleno de aire o líquido). Por esta razón, es 
preciso realizar la aspiración por aguja a través del lugar seleccionado antes de introducir el trocar.

7. Antes de utilizar accesorios e instrumentos endoscópicos de diferentes fabricantes, compruebe su compatibilidad y asegúrese de que no 
se vean afectados el aislamiento eléctrico ni la toma de tierra.

8. Es esencial un conocimiento profundo de los principios y técnicas que intervienen en procedimientos electroquirúrgicos y de laparoscopia 
con láser para evitar descargas eléctricas y el riesgo de quemaduras, tanto al paciente como a los usuarios, así como daños al instrumento.

9. El cierre de la fascia queda a criterio del cirujano. Se puede cerrar la fascia subyacente, por ejemplo, mediante sutura, para reducir el riesgo 
de hernias incisionales. 

10. Proceda con cuidado cuando introduzca o retire instrumentos endoscópicos afilados o agudos para minimizar el riesgo de dañar 
involuntariamente el sello.

11. En la cirugía abdominal, la inserción perpendicular incorrecta del trocar (como se muestra mediante el trocar tachado de la ilustración) 
podría provocar la perforación de la aorta (observe la aorta abdominal [A]). El trocar de color negro indica el ángulo de inserción correcto.

A) AORTA ABDOMINAL 

12. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y está destinado para ser utilizado en una ÚNICA intervención quirúrgica endoscópica. 
DESECHAR DESPUÉS DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR

 VISTA ESQUEMÁTICA

B) CONJUNTO DEL TROCAR

C) LLAVE DE PASO DE 3 VÍAS

D) CÁNULA DEL TROCAR

E) SELLO AUTOAJUSTABLE CON BOTÓN DE RETIRADA DE MUESTRA 

F) OBTURADOR

 INSTRUCCIONES DE USO

1. Según las condiciones de cada caso, el cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trocar sin cuchilla 
VersaOne™. Debe considerarse la posibilidad de adhesiones abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo, sin antes 
haber establecido el neumoperitoneo. 

2. Prepare la cavidad abdominal o torácica para la inserción del trocar; para ello, practique una incisión adecuada para colocar el diámetro 
de la cánula.

Una incisión insuficiente puede provocar un aumento en la fuerza de penetración, lo cual puede reducir el control del cirujano durante la 
introducción. Una incisión demasiado grande puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto. 

ADVERTENCIA: No realizar una incisión adecuada, aplicar fuerza excesiva o hacer la inserción de forma incorrecta 
puede aumentar el riesgo de lesión de las estructuras internas.

3. Sitúe el conjunto de trocar en el ángulo apropiado con referencia al abdomen y, mientras mantiene la compresión sobre el obturador, 
introduzca el conjunto del trocar por la incisión en la piel utilizando un movimiento oscilatorio y ejerciendo una presión continua hacia abajo. 

B) CONJUNTO DEL TROCAR

4. Cuando el conjunto de trocar esté en la posición deseada dentro de la cavidad abdominal o torácica, retire el obturador de la cánula del 
trocar, dejando dicha cánula en su lugar. Ahora ya se pueden introducir y retirar instrumentos endoscópicos del tamaño adecuado a través 
de la cánula del trocar.

D) CÁNULA DEL TROCAR

F) OBTURADOR

5. Cuando utilice el trocar sin cuchilla VersaOne™ para la recogida de muestras, gire el sello autoajustable en sentido contrario a las agujas 
del reloj mientras presiona el botón de extracción de muestras y desliza el sello en el eje del instrumento. Una vez que el sello esté sobre el 
eje del instrumento, recoja la muestra a través de la cánula. Sólo deben tomarse de esta forma las muestras que pasen sin problemas por 
el interior de la cánula.

E) SELLO AUTOAJUSTABLE CON BOTÓN DE EXTRACCIÓN DE MUESTRAS

ADVERTENCIA: Para evitar causar daños en el sistema de sellado, siga las instrucciones del fabricante cuando 
inserte o extraiga instrumental que utilice mordazas o componentes que se abren y se cierran; asegúrese de que 
las mordazas o los componentes del instrumento se encuentren cerrados (cuando corresponda).

6. Cuando finalice el procedimiento, se puede desinflar el abdomen abriendo la llave de paso. Retire la cánula mediante un movimiento 
giratorio mientras tira axialmente del puerto. 

C) LLAVE DE PASO DE 3 VÍAS

ADVERTENCIA: Antes y después de retirar el trocar sin cuchilla VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, 
examine el lugar para determinar si hay hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un electrocauterio o 
suturas manuales. 

ADVERTENCIA: El cierre de la fascia queda a criterio del cirujano. Se puede cerrar la fascia subyacente, por ejemplo 
mediante sutura, para reducir el riesgo de hernias incisionales. 

GUARDE EL PRODUCTO A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITE LA EXPOSICIÓN PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

PT

Trocarte sem lâmina

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento deste dispositivo podem 
gerar falhas no produto e lesões subsequentes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilização deste dispositivo podem criar riscos de 
contaminação e infecção no paciente e/ou funcionamento incorreto do dispositivo. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
Os trocartes sem lâmina VersaOne™ V2 estão disponíveis nas seguintes configurações:

Diâmetro Comprimento Cânula

8 mm 100 mm padrão Cânula de fixação universal

11 mm 100 mm padrão Cânula de fixação universal

12 mm 70 mm curto Cânula de fixação universal

12 mm 100 mm padrão Cânula de fixação universal

12 mm 150 mm longo Cânula de fixação universal

12 mm 100 mm padrão Cânula lisa universal

A bainha do trocarte contém uma vedação interna para evitar a perda do pneumoperitônio quando instrumentos são inseridos ou retirados. 
O sistema de vedação do trocarte sem lâmina VersaOne™ é autoajustável e acomoda instrumentos de 5 mm a 8 mm de diâmetro, em 
trocartes marcados como de 8 mm; 5 mm a 11 mm de diâmetro, em trocartes marcados como de 11 mm; e 5 mm a 12 mm de diâmetro, 
em trocartes marcados como de 12 mm. Há uma válvula reguladora para insuflação e desinsuflação rápida.

INDICAÇÕES
Os trocartes sem lâmina VersaOne™ foram projetados para uso em uma gama de procedimentos endoscópicos ginecológicos, gerais, 
urológicos e torácicos para estabelecer e manter uma porta de entrada.

CONTRAINDICAÇÕES
1. Este dispositivo não deve ser utilizado quando as técnicas endoscópicas forem contraindicadas de forma geral.

2. Este dispositivo destina-se somente ao uso indicado.

 ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES

1. A falha em estabelecer e manter o pneumoperitônio adequado em procedimentos abdominais pode reduzir o espaço livre disponível, 
aumentando o risco de ferimento a estruturas internas.

2. Procedimentos endoscópicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado e estejam familiarizados 
com as técnicas endoscópicas. Antes do uso, consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicações e riscos. 

3. Uma incisão insuficiente na pele pode causar uma força de penetração aumentada, o que pode reduzir o controle do cirurgião durante a 
entrada do instrumento. Uma incisão muito grande pode aumentar a probabilidade de instabilidade da porta. 

4. A vedação autoajustável do trocarte sem lâmina VersaOne™ pode acomodar instrumentos de 5 mm a 8 mm de diâmetro, em trocartes 
marcados como de 8 mm; 5 mm a 11 mm de diâmetro, em trocartes marcados como de 11 mm; e 5 mm a 12 mm de diâmetro, em 
trocartes marcados como de 12 mm. O uso de instrumentos com menos de 5 mm de diâmetro pode resultar na perda do pneumoperitônio.

5. Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte sem lâmina VersaOne™ da cavidade abdominal ou torácica, inspecione o local quanto 
a hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização ou suturas manuais.

6. A toracoscopia não é indicada, a menos que exista um mínimo de espaço intrapleural limitado (preenchido com ar ou fluido). Por esta 
razão, é necessário fazer a aspiração através de agulha do local escolhido antes de se inserir o trocarte.

7. Ao utilizar conjuntamente instrumentos e acessórios endoscópicos de diferentes fabricantes, verifique a compatibilidade e assegure-se de 
que o isolamento ou aterramento elétrico não estejam comprometidos.

8. Para evitar choque e risco de queimadura tanto para o paciente quanto para os operadores, bem como danos ao instrumento, é 
fundamental que se tenha total conhecimento dos princípios e das técnicas envolvidos nos procedimentos de laparoscopia a laser e 
eletrocirúrgicos.

9. O fechamento da fáscia depende da decisão do cirurgião. A fáscia subjacente pode ser fechada, por exemplo, através de sutura para 
reduzir a probabilidade de hérnias incisionais. 

10. Tome cuidado especial ao introduzir ou remover os instrumentos endoscópicos com bordas ou ângulos cortantes, a fim de minimizar a 
possibilidade de danos acidentais à vedação.

11. Em procedimentos abdominais, a inserção perpendicular incorreta do trocarte (retratada pelo trocarte cruzado na ilustração) poderá 
resultar em perfuração aórtica (observe a aorta abdominal [em A]). O trocarte preto mostra o ângulo correto de inserção.

A) AORTA ABDOMINAL 

12. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e deve ser utilizado em apenas um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS A UTILIZAÇÃO. NÃO DEVE 
SER REESTERILIZADO.

 VISTA ESQUEMÁTICA

B) CONJUNTO DO TROCARTE

C) VÁLVULA REGULADORA DE 3 VIAS

D) CÂNULA DO TROCARTE

D) VEDAÇÃO AUTOAJUSTÁVEL COM BOTÃO DE REMOÇÃO DE ESPÉCIME 

F) OBTURADOR

 INSTRUÇÕES DE USO

1. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte sem lâmina VersaOne™ fica a critério do cirurgião, conforme determinado pelas 
condições de cada caso. Deve-se levar em consideração a chance de haver aderências abdominais ou anomalias anatômicas antes do uso 
deste dispositivo, sem primeiro estabelecer o pneumoperitônio. 

2. Prepare a cavidade abdominal ou torácica para a inserção do trocarte fazendo uma incisão adequada para acomodar o diâmetro da cânula.

Uma incisão insuficiente pode causar uma força de penetração aumentada, o que pode reduzir o controle do cirurgião durante a entrada do 
instrumento. Uma incisão muito grande pode aumentar a probabilidade de instabilidade da porta. 

ADVERTÊNCIA: A falha em fazer a incisão adequada, a aplicação de força excessiva ou a inserção incorreta podem 
aumentar o risco de ferimento às estruturas internas.

3. Posicione o conjunto do trocarte no ângulo apropriado em relação ao abdômen e, enquanto mantém a compressão no obturador, 
introduza o conjunto do trocarte pela incisão da pele utilizando um movimento no sentido horário, aplicando pressão contínua para baixo. 

B) CONJUNTO DO TROCARTE

4. Quando o conjunto do trocarte estiver na posição desejada dentro da cavidade abdominal ou torácica, remova o obturador da cânula do 
trocarte, deixando a cânula no local. Os instrumentos endoscópicos de tamanho apropriado podem ser inseridos e removidos através da 
cânula do trocarte.

D) CÂNULA DO TROCARTE

F) OBTURADOR

5. Ao usar o trocarte sem lâmina VersaOne™ para remoção de espécime, gire a vedação autoajustável do no sentido anti-horário enquanto 
pressiona o botão de remoção de espécime e deslize a vedação sobre a haste do instrumento. Quando a vedação autoajustável estiver 
na haste do instrumento, continue com a remoção do espécime puxando-o através da cânula. Apenas os espécimes que se encaixam 
adequadamente dentro da cânula devem ser removidos desta maneira.

E) VEDAÇÃO AUTOAJUSTÁVEL COM BOTÃO DE REMOÇÃO DE ESPÉCIME

ADVERTÊNCIA: Para evitar danos ao sistema de vedação, siga as instruções do fabricante ao inserir ou remover 
a instrumentação utilizando as garras ou componentes que abrem e fecham, e garanta que as garras ou 
componentes do instrumento estejam na posição fechada (onde aplicável).

6. Quando o procedimento estiver concluído, o abdômen pode ser desinsuflado, abrindo a válvula reguladora. Remova a cânula do local da 
operação. Um movimento de torção, enquanto puxa a porta na direção axial, irá facilitar a remoção da cânula de fixação. 

C) VÁLVULA REGULADORA DE 3 VIAS

ADVERTÊNCIA: Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte sem lâmina VersaOne™ da cavidade abdominal 
ou torácica, inspecione o local quanto a hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização 
ou suturas manuais. 

ADVERTÊNCIA: O fechamento da fáscia depende da decisão do cirurgião. A fáscia subjacente pode ser fechada, por 
exemplo, através de sutura para reduzir a probabilidade de hérnias incisionais. 

MANTENHA EM TEMPERATURA AMBIENTE. EVITE EXPOSIÇÃO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

Trocar zonder messen

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

BELANGRIJK!
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Dit is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling van dit product kan leiden 
tot een slechte werking ervan, met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Recycling en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico 
op besmetting, patiëntinfectie en/of een storing van het apparaat met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recycleren of 
opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De VersaOne™ V2-trocars zonder messen zijn verkrijgbaar in de volgende uitvoeringen:

Diameter Lengte Canule

8 mm 100 mm - standaard Universele fixatiecanule

11 mm 100 mm - standaard Universele fixatiecanule

12 mm 70 mm - kort Universele fixatiecanule

12 mm 100 mm - standaard Universele fixatiecanule

12 mm 150 mm - lang Universele fixatiecanule

12 mm 100 mm - standaard Universele gladde canule

De trocarhuls bevat een inwendige afsluiter om te beletten dat het pneumoperitoneum verloren gaat wanneer een instrument wordt 
ingebracht of verwijderd. Het afsluitsysteem in de VersaOne™-trocar zonder messen is zelfregulerend en geschikt voor instrumenten met 
een diameter variërend van 5 tot 8 mm voor trocars die worden aangeduid met 8 mm, van 5 tot 11 mm voor trocars die worden aangeduid 
met 11 mm, en van 5 tot 12 mm voor trocars die worden aangeduid met 12 mm. Er is een kraantje aanwezig voor insufflatie en het snel 
laten ontsnappen van gas.

INDICATIES
De VersaOne™-trocars zonder messen zijn bestemd voor gebruik bij diverse gyneacologische, algemene, thoracale en urologische 
endoscopische procedures om een toegangspoort te creëren en te handhaven.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit instrument mag niet worden gebruikt als er een algemene contra-indicatie voor endoscopische technieken geldt.

2. Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor het is geïndiceerd.

 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Als bij ingrepen in het abdomen onvoldoende pneumoperitoneum wordt verkregen en gehandhaafd, kan de beschikbare vrije ruimte 
kleiner worden, waardoor het risico op beschadiging van inwendige structuren toeneemt.

2. Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid en voldoende ervaring hebben met 
endoscopische technieken. Voorafgaand aan het gebruik moet de medische literatuur worden geraadpleegd aangaande de technieken, 
complicaties en risico’s. 

3. Een te kleine huidincisie kan ertoe leiden dat de kracht die nodig is om te penetreren toeneemt, waardoor de controle van de chirurg bij 
het inbrengen vermindert. Een te grote incisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten. 

4. De zelfregulerende afsluiter in de VersaOne™-trocar zonder messen is geschikt voor instrumenten met een diameter variërend van 5 tot 
8 mm voor trocars die worden aangeduid met 8 mm, van 5 tot 11 mm voor trocars die worden aangeduid met 11 mm, en van 5 tot 12 
mm voor trocars die worden aangeduid met 12 mm. Het gebruik van instrumenten met een diameter van minder dan 5 mm kan leiden tot 
verlies van pneumoperitoneum.

5. Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen van de VersaOne™-trocar zonder messen uit de 
buik- of borstholte. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

6. Thoracoscopie wordt niet geadviseerd, tenzij er ten minste een beperkte intrapleurale ruimte bestaat (gevuld met lucht of vocht). Daarom 
blijft naaldaspiratie door de gekozen locatie noodzakelijk voordat u de trocar inbrengt.

7. Controleer voordat u endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten gebruikt, of deze instrumenten 
compatibel zijn en ga na of de elektrische isolatie of aarding niet negatief worden beïnvloed.

8. Een grondige kennis van de principes en technieken van laserlaparoscopie en elektrochirurgische ingrepen is noodzakelijk om het risico 
van schokken en brandwonden bij zowel patiënt als behandelaar(s) te vermijden en om beschadiging van het instrument te voorkomen.

9. Het sluiten van de fascia is ter beoordeling van de chirurg. Onderliggende fascia kunnen worden gesloten, bijvoorbeeld door middel van 
een hechting, om de kans op een hernia ter hoogte van de incisie tot een minimum te beperken. 

10. 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.

11. Bij een abdominale ingreep kan het onjuist loodrecht inbrengen van een trocar (zoals wordt geïllustreerd met de doorgekruiste trocar 
in de afbeelding) leiden tot het doorsteken van de aorta (zie de abdominale aorta [A]). De effen zwarte trocar toont de juiste hoek om de 
trocar in te brengen.

A) ABDOMINALE AORTA 

12. Dit instrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMALIG worden gebruikt. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW 
STERILISEREN.

 SCHEMATISCH OVERZICHT

B) TROCARSYSTEEM

C) DRIEWEGKRAANTJE

D) TROCARCANULE

D) ZELFREGULERENDE AFSLUITER MET MONSTERVERWIJDERINGSKNOP 

F) OBTURATOR

 GEBRUIKSAANWIJZING

1. Het opblazen van de buik voor het inbrengen van de VersaOne™-trocar zonder messen is ter beoordeling van de chirurg en wordt 
bepaald door de omstandigheden van elke casus. De mogelijkheid op adhesie in de buik of anatomische afwijkingen moet worden 
overwogen voordat dit toestel wordt gebruikt zonder voorafgaand pneumoperitoneum te creëren. 

2. Bereid de buik- of borstholte voor op het inbrengen van de trocar door een geschikte incisie te maken voor de diameter van de canule.

Een te kleine incisie kan ertoe leiden dat de kracht die nodig is om te penetreren toeneemt, waardoor de controle van de chirurg bij het 
inbrengen vermindert. Een te grote incisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten. 

WAARSCHUWING: Een ongeschikte incisie, het uitoefenen van overmatige kracht of het onjuist inbrengen kan 
het risico op beschadiging van inwendige structuren vergroten.

3. Positioneer het trocarsysteem onder de juiste hoek ten opzichte van het abdomen en leid, terwijl u de compressie op de obturator 
handhaaft, het trocarsysteem door de huidincisie met behulp van een draaiende beweging, waarbij u continu neerwaartse druk uitoefent. 

B) TROCARSYSTEEM

4. Zodra het trocarsysteem zich in de gewenste positie in de abdominale of thoracale holte bevindt, verwijdert u de obturator uit de 
trocarcanule en laat u de canule zitten. Endoscopische instrumenten met de juiste maat kunnen nu worden ingebracht en verwijderd via 
de trocarcanule.

D) TROCARCANULE

F) OBTURATOR

5. Bij toepassing van de VersaOne™-trocar zonder messen voor monsterverwijdering dient de zelfregulerende afsluiter linksom te worden 
gedraaid terwijl de monsterverwijderingsknop wordt ingedrukt en de afsluiter over de schacht van het instrument wordt geschoven. Zodra 
de afsluiter zich op de schacht van het instrument bevindt, kunt u het monster verwijderen door het materiaal door de trocarhuls te trekken. 
Alleen monsters die gemakkelijk in de canule passen, mogen op deze manier worden verwijderd.

E) ZELFREGULERENDE AFSLUITER MET MONSTERVERWIJDERINGSKNOP

WAARSCHUWING: Teneinde schade aan de afsluiter te voorkomen, volgt u de instructies van de fabrikant of zorgt 
u er bij het inbrengen of verwijderen van instrumenten met behulp van klauwen of componenten die open en 
dicht kunnen voor dat de klauwen van het instrument of de componenten die open en dicht kunnen zich in de 
gesloten stand bevinden (waar van toepassing).

6. Als de procedure is voltooid, kan het gas uit het abdomen worden gelaten door het kraantje te openen. Verwijder de canule van de 
plaats van de ingreep. Om de fixatiecanule eenvoudiger te verwijderen, maakt u een draaiende beweging en trekt u tegelijkertijd axiaal 
aan de poort. 

C) DRIEWEGKRAANTJE

WAARSCHUWING: Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen 
van de VersaOne™-trocar zonder messen uit de buik- of borstholte. Bloedingen kunt u behandelen met 
elektrocauterisatie of handmatige hechtingen. 

WAARSCHUWING: Het sluiten van de fascia is ter beoordeling van de chirurg. Onderliggende fascia kunnen 
worden gesloten, bijvoorbeeld door middel van een hechting, om de kans op een hernia ter hoogte van de incisie 
tot een minimum te beperken. 

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR. LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN VERMIJDEN.

Troakar utan blad

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för kirurgiska tekniker.

Den här produkten har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning eller omarbetning av 
denna produkt kan leda till att den inte fungerar och att patienten skadas. Omarbetning och/eller omsterilisering av denna produkt 
kan skapa risk för kontaminering, patientinfektion och/eller leda till att produkten fungerar felaktigt. Produkten får inte återanvändas, 
omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
VersaOne™ V2 troakarer utan blad finns tillgängliga i följande konfigurationer:

Diameter Längd Kanyl

8 mm 100 mm standard Universell fixationskanyl

11 mm 100 mm standard Universell fixationskanyl

12 mm 70 mm kort Universell fixationskanyl

12 mm 100 mm standard Universell fixationskanyl

12 mm 150 mm lång Universell fixationskanyl

12 mm 100 mm standard Universell slät kanyl

Troakarhylsan är försedd med en innertätning för att förhindra förlust av pneumoperitoneum när instrument förs in eller dras ut. 
Tätningssystemet i VersaOne™ troakar utan blad är självreglerande och rymmer instrument med diameter från 5 mm till 8 mm för troakarer 
markerade som 8 mm, 5 mm till 11 mm i diameter för troakarer markerade som 11 mm och 5 mm till 12 mm i diameter på troakarer 
markerade som 12 mm. Det finns en kranventil för insufflation och snabb tömning.

INDIKATIONER
VersaOne™ troakarer utan blad är avsedda för användning vid ett antal gynekologiska, allmänna, torakala och urologiska endoskopiska 
ingrepp för att skapa och upprätthålla en instrumentingång.

KONTRAINDIKATIONER
1. Instrumentet ska inte användas när endoskopiska metoder är generellt kontraindicerade.

2. Denna produkt är endast avsedd att användas såsom angetts.

 VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

1. Om adekvat pneumoperitoneum inte kan skapas och upprätthållas under bukingrepp kan det medföra att fritt utrymme reduceras och 
därmed ökar risken för skador på inre strukturer.

2. Endoskopiska ingrepp ska endast utföras av läkare med adekvat utbildning i och erfarenhet av endoskopiska metoder. Läs medicinsk 
litteratur avseende metoder, komplikationer och risker innan du utför endoskopiska ingrepp. 

3. En otillräcklig hudincision kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. En alltför stor incision 
kan öka risken för instabilitet i porten. 

4. Det självreglerande tätningssystemet i VersaOne™ troakar utan blad kan rymma instrument med diameter från 5 mm till 8 mm för 
troakarer markerade som 8 mm, 5 mm till 11 mm i diameter för troakarer markerade som 11 mm och 5 mm till 12 mm i diameter 
på troakarer markerade som 12 mm. Om instrument med en diameter på mindre än 5 mm används kan det medföra förlust av 
pneumoperitoneum.

5. Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ troakar utan blad har avlägsnats från 
buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt satta suturer.

6. Torakoskopi är kontraindicerat om det inte finns åtminstone ett begränsat intrapleuralt utrymme (luft- eller vätskefyllt). Av detta skäl är 
aspiration med nål genom aktuellt ingångsställe indicerad innan troakaren förs in.

7. Om endoskopiska instrument och tillbehör från olika tillverkare används tillsammans måste deras inbördes kompatibilitet samt korrekt 
elektrisk isolering och jordning bekräftas före användning.

8. Ingående kännedom om principer och metoder för ingrepp med laserlaparoskopi och diatermi är nödvändig för att risk för elstöt och 
brännskador på patient eller operatör samt skador på instrumentet ska kunna undvikas.

9. Slutning av fascia utförs enligt kirurgens bedömning. Underliggande fascia kan slutas, t.ex. genom sutur, för att minska risken för ärrbråck. 

10. Var särskilt försiktig när endoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar förs in eller dras tillbaka, så att risken för att 
tätningen oavsiktligt skadas minimeras.

11. Vid bukingrepp kan felaktig, vinkelrät införing av troakaren (se den överkryssade troakaren i figuren) orsaka punktion av aorta 
(observera bukaorta [A]). Den helsvarta troakaren visar korrekt införingsvinkel.

A) BUKAORTA 

12. Denna produkt tillhandahålls STERIL och är endast avsedd för användning vid ett ENDA ingrepp. KASSERAS EFTER ANVÄNDNING. FÅR 
INTE OMSTERILISERAS.

 ILLUSTRATION

B) TROAKARENHET

C) TREVÄGSKRAN

D) TROAKARKANYL

E) SJÄLVREGLERANDE TÄTNING MED KNAPP FÖR AVLÄGSNANDE AV PROV 

F) OBTURATOR

 BRUKSANVISNING

1. Insufflation av bukhålan före införing av VersaOne™ troakar utan blad ska utföras enligt kirurgens bedömning av förhållandena vid varje 
enskilt fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier ska beaktas om du överväger att använda detta instrument utan att 
pneumoperitoneum först upprättats. 

2. Förbered därefter buk- eller brösthålan för införande av troakaren genom att göra en incision som passar kanylens diameter.

En otillräcklig incision kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. En alltför stor incision kan 
öka risken för instabilitet i porten. 

VARNING!: En incision av olämplig storlek, överdriven kraft eller felaktigt införande kan öka risken för skador på 
inre strukturer.

3. Placera troakarenheten med korrekt vinkel mot buken och med bibehållet tryck på obturatorn. För in troakarenheten genom 
hudincisionen med en vridrörelse och tryck samtidigt nedåt. 

B) TROAKARENHET

4. När troakarenheten är i önskat läge i buk- eller brösthålan ska obturatorn avlägsnas från troakarkanylen medan kanylen lämnas kvar. 
Endoskopiska instrument i passande storlek kan nu föras in och avlägsnas genom troakarkanylen.

D) TROAKARKANYL

F) OBTURATOR

5. Vid användning av VersaOne™ troakar utan blad för avlägsnande av vävnadsprov ska du rotera den självreglerande tätningen moturs 
medan du håller in knappen för avlägsnande av vävnadsprov och skjuter upp tätningen på instrumentskaftet. När tätningen har dragits upp 
på instrumentskaftet fortsätter du med att avlägsna vävnadsprovet genom att dra det igenom kanylen. Endast vävnadsprover som passar 
enkelt i kanylen får avlägsnas på detta sätt.

E) SJÄLVREGLERANDE TÄTNING MED KNAPP FÖR AVLÄGSNANDE AV VÄVNADSPROV

VARNING!: För att förhindra skada på tätningssystemet ska tillverkarens instruktioner följas när instrument med 
käftar eller komponenter som öppnas och stängs förs in eller avlägsnas. Se till att instrumentets käftar eller 
komponenter är i det stängda läget (om tillämpligt).

6. När ingreppet har avslutats kan buken tömmas genom att man öppnar kranen. Avlägsna kanylen från operationsstället. Avlägsnandet av 
fixationskanylen underlättas om du gör en vridande rörelse samtidigt som du drar i porten axiellt. 

C) TREVÄGSKRAN

VARNING!: Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ 
troakar utan blad har avlägsnats från buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt 
satta suturer. 

VARNING!: Slutning av fascia utförs enligt kirurgens bedömning. Underliggande fascia kan slutas, t.ex. genom 
sutur, för att minska risken för ärrbråck. 

FÖRVARAS VID RUMSTEMPERATUR. FÅR INTE UTSÄTTAS FÖR HÖGA TEMPERATURER UNDER LÄNGRE TID.

Trokar uden kniv

LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Denne pjece er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Den er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er udelukkende udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af anordningen 
kan medføre funktionsfejl og efterfølgende patientskade. Genforarbejdning og/eller resterilisering af anordningen kan skabe risiko for 
kontaminering og patientinfektion og/eller resultere i, at anordningen ikke fungerer korrekt. Denne anordning må ikke genanvendes, 
genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
VersaOne™ V2-trokarer uden kniv fås i følgende konfigurationer:

Diameter Længde kanyle

8 mm 100 mm, standard Universal fikseringskanyle

11 mm 100 mm, standard Universal fikseringskanyle

12 mm 70 mm, kort Universal fikseringskanyle

12 mm 100 mm, standard Universal fikseringskanyle

12 mm 150 mm, lang Universal fikseringskanyle

12 mm 100 mm, standard Universal, glat kanyle

Trokarrøret har en intern pakning, så tab af pneumoperitoneum undgås, når instrumenter føres ind eller trækkes ud. Pakningssystemet 
i VersaOne™-trokaren uden kniv er selvregulerende og har plads til instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 8 mm, når der 
bruges trokarer mærket med 8 mm, instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 11 mm, når der bruges trokarer mærket med 11 
mm, og  instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 12 mm, når der bruges trokarer mærket med 12 mm. Der er en stophaneventil 
til insufflation og hurtig tømning.

INDIKATIONER
VersaOne™-trokarerne uden kniv er beregnet til brug til etablering og opretholdelse af en adgangsport i diverse gynækologiske, almene, 
torakale og urologiske, endoskopiske procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denne anordning er ikke beregnet til anvendelse, når endoskopiske teknikker generelt er kontraindicerede.

2. Denne anordning er ikke beregnet til andre anvendelser end de indicerede.

 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Hvis der ikke etableres og opretholdes passende pneumoperitoneum i abdominale procedurer, kan det reducere det frie rum, hvorved 
risikoen for skade på indvendige strukturer øges.

2. Endoskopiske procedurer bør kun udføres af læger, som er bekendte med og tilstrækkeligt uddannet i endoskopiske teknikker. Den 
medicinske litteratur om teknikker, komplikationer og risici skal læses forud for anvendelsen. 

3. En utilstrækkelig hudincision kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan reducere kirurgens kontrol under 
indføringen. En for stor incision kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil. 

4. Den selvregulerende pakning i VersaOne™-trokaren uden kniv har plads til instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 8 mm, 
når der bruges trokarer mærket med 8 mm, instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 11 mm, når der bruges trokarer mærket 
med 11 mm, og og instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 12 mm, når der bruges trokarer mærket med 12 mm. Hvis der 
anvendes instrumenter med en diameter på under 5 mm, kan det medføre tab af pneumoperitoneum.

5. Både før og efter udtagning af VersaOne™-trokaren uden kniv fra bug- eller brysthulen skal operationsstedet efterses for hæmostase. 
Blødning kan kontrolleres med elektrokauterisation eller manuelle suturer.

6. Torakoskopi er ikke indiceret, medmindre der i det mindste eksisterer et begrænset, intrapleuralt rum (fyldt med luft eller væske). Af den 
grund er nåleaspiration på det valgte sted indiceret, inden trokaren føres ind.

7. Inden endoskopiske instrumenter og tilbehør fra forskellige producenter anvendes sammen, skal det kontrolleres, at udstyret er 
kompatibelt, og at el-isoleringer eller jordforbindelser er intakte.

8. Det er vigtigt at have indgående kendskab til de involverede principper og teknikker ifm. laserlaparoskopi og elektrokirurgiske procedurer 
mhp. at undgå risiko for elektrisk stød og forbrændinger på såvel patient som operatør(er) samt beskadigelse af instrumentet.

9. Lukning af fascie foretages efter kirurgens skøn. Underliggende fascie kan lukkes f.eks. ved suturering for at reducere risikoen for arbrok. 

10. Der skal udvises omhu ved indføring eller udtagning af endoskopiske instrumenter med skarpe kanter eller spidse vinkler for at 
minimere risikoen for utilsigtet beskadigelse af pakningen.

11. I abdominale procedurer kan forkert, vinkelret trokarindføring (som vist med den overstregede trokar i illustrationen) føre til 
aortapunktur (læg mærke til aorta abdominalis [A]). Den sorte trokar viser den korrekte indføringsvinkel.

A) AORTA ABDOMINALIS 

12. Denne anordning leveres STERIL og er kun beregnet til brug i en ENKELT procedure. KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE RESTERILISERES.

 SKEMATISK OVERSIGT

B) TROKAR

C) 3-VEJS STOPHANE

D) TROKARKANYLE

E) SELVREGULERENDE PAKNING MED KNAP TIL UDTAGNING AF PRØVE 

F) OBTURATOR

 BRUGSANVISNING

1. Insufflation af abdomen inden indføring af VersaOne™-trokaren uden kniv foretages efter lægens skøn på baggrund af 
omstændighederne i hvert enkelte tilfælde. Risiko for abdominale adhærencer eller anatomiske anomalier skal tages i betragtning, inden 
denne anordning anvendes uden først at etablere pneumoperitoneum. 

2. Klargør bug- eller brysthulen til trokarindføring ved at lave en incision, der passer til kanylens diameter.

En utilstrækkelig incision kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan reducere kirurgens kontrol under 
indføringen. En for stor incision kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil. 

ADVARSEL: Undladelse af at lave en tilstrækkelig incision, brugen af for mange kræfter eller forkert indføring 
kan øge risikoen for skade på interne strukturer.

3. Placer trokaren i den rette vinkel ift. abdomen, og før trokaren gennem hudincisionen med en roterende bevægelse med uret, mens der 
opretholdes kompression på obturatoren og lægges et kontinuerligt, nedadgående tryk. 

B) TROKAR

4. Når trokaren befinder sig i den ønskede position i bug- eller brysthulen, fjernes obturatoren fra trokarkanylen, og kanylen efterlades på 
sin plads. Der kan nu indføres og udtages endoskopiske instrumenter af passende størrelse gennem trokarkanylen.

D) TROKARKANYLE

F) OBTURATOR

5. Når VersaOne™-trokaren uden kniv anvendes til udtagning af prøver, skal man dreje den selvregulerende pakning mod uret, samtidig 
med at man trykker på knappen til udtagning af prøve, og skub pakningen på instrumentskaftet. Når pakningen er sat på instrumentskaftet, 
kan man fortsætte med udtagningen af prøven ved at trække den gennem kanylen. Kun prøver, som uden problemer passer i kanylen, må 
udtages på denne måde.

E) SELVREGULERENDE PAKNING MED KNAP TIL UDTAGNING AF PRØVE

ADVARSEL: For at forebygge beskadigelse af pakningssystemet skal man følge producentens anvisninger, når 
man indfører eller fjerner instrumenter vha. kæber eller komponenter, der åbner og lukker, samt sikre, at 
instrumentets kæber eller komponenter er lukkede (hvor dette er aktuelt).

6. Når proceduren er overstået, kan abdomen tømmes for luft ved at åbne stophanen. Fjern kanylen fra operationsstedet. Det er lettere at 
tage fikseringskanylen ud, hvis man drejer porten, samtidig med at man trækker aksialt. 

C) 3-VEJS STOPHANE

ADVARSEL: Både før og efter udtagning af VersaOne™-trokaren uden kniv fra bug- eller brysthulen skal 
operationsstedet efterses for hæmostase. Blødning kan kontrolleres med elektrokauterisation eller manuelle 
suturer. 

ADVARSEL: Lukning af fascie foretages efter kirurgens skøn. Underliggende fascie kan lukkes f.eks. ved suturering 
for at reducere risikoen for arbrok. 

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. UNDGÅ LANGVARIG EKSPONERING FOR HØJE TEMPERATURER.

Terätön troakaari

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi voi aiheuttaa 
toimintahäiriön ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa kontaminaatioriskin, 
potilasinfektion ja/tai laitteen toimintahäiriön. Laitetta ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Terättömiä VersaOne™ V2 -troakaareja on saatavana seuraavina malleina:

Läpimitta Pituus Kanyyli

8 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

11 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 70 mm, lyhyt Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 150 mm, pitkä Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen sileä kanyyli

Troakaarin suojahylsyssä on sisäinen tiiviste, joka estää vatsaontelon kaasujen vuotamisen instrumentteja sisäänvietäessä tai 
poisvedettäessä. Terättömän VersaOne™-troakaarin tiivistejärjestelmä on itsestään tiivistyvä, ja sen kanssa voidaan käyttää 5–8 mm:n 
läpimittaisia instrumentteja, joissa on 11 mm:n troakaari, ja 5–12 mm:n läpimittaisia instrumentteja, joissa on 12 mm:n troakaari. 
Instrumentissa on sulkuhanaventtiili täyttöä ja nopeaa tyhjentämistä varten.

KÄYTTÖAIHEET
Terättömät VersaOne™-troakaarit on tarkoitettu käytettäväksi erityyppisissä gynekologisissa, yleisissä, torakaalisissa ja urologisissa 
endoskooppisissa toimenpiteissä sisäänvientikanavan aikaansaamiseen ja ylläpitämiseen.

VASTA-AIHEET
1. Laitetta ei saa käyttää, mikäli endoskooppiset menetelmät yleensä ovat vasta-aiheisia.

2. Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan käyttöaiheen mukaisiin tarkoituksiin.

 VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Jos vatsaontelossa ei ylläpidetä riittävästi kaasua, toimenpidealueen vapaa tila voi olla liian pieni, mikä lisää sisäisten rakenteiden 
vaurioitumisvaaraa.

2. Endoskooppisia toimenpiteitä saavat suorittaa ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja perehtyneet lääkärit. Ennen 
endoskooppisen toimenpiteen suorittamista on perehdyttävä menetelmiä, komplikaatioita ja riskejä koskeviin alan julkaisuihin. 

3. Liian pieni viilto saattaa aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä saattaa vaikeuttaa kirurgista hallintaa sisäänviennin aikana. Liian 
suuri viilto saattaa lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta. 

4. Terättömän VersaOne™-troakaarin itsestään tiivistyvän tiivisteen kanssa voidaan käyttää 5–8 mm:n läpimittaisia instrumentteja, joissa 
on 11 mm:n troakaari, ja 5–12 mm:n läpimittaisia instrumentteja, joissa on 12 mm:n troakaari. Alle 5 mm läpimittaisten instrumenttien 
käyttö voi johtaa vatsaontelon kaasujen vuotamiseen.

5. Leikkausalueen hemostaasi on tarkistettava sekä ennen terättömän VersaOne™-troakaarin poistamista vatsa- tai rintaontelosta että sen 
jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla.

6. Torakoskopia on käyttöaiheen mukainen ainoastaan siinä tapauksessa, että käytettävissä on vähintään rajoitetusti intrapleuraalista tilaa 
(ilmalla tai nesteellä täytettyä). Valitulla alueella on tämän vuoksi suoritettava neula-aspiraatio ennen troakaarin sisäänvientiä.

7. Ennen kuin eri valmistajien endoskooppisia instrumentteja ja lisätarvikkeita käytetään, on varmistettava, että ne ovat yhteensopivia ja 
että sähköeristys ja maadoitus ovat kunnossa.

8. Potilaan ja käyttäjien sähköisku- ja palovammavaara sekä instrumenttivauriot voidaan estää sillä, että toimenpiteen suorittaja tuntee 
perusteellisesti periaatteet ja menetelmät, jotka liittyvät laserlaparoskopiaan ja diatermiatoimenpiteisiin.

9. Peitinkalvo suljetaan kirurgin harkinnan mukaisesti. Arpityräriskin ehkäisemiseksi alla oleva peitinkalvo voidaan sulkea esimerkiksi 
ompeleilla. 

10. Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa on noudatettava varovaisuutta tiivisteen 
tahattoman vaurioitumisen välttämiseksi.

11. Vatsaontelon toimenpiteissä voi virheellinen kohtisuora troakaarin sisäänvienti (kuvassa rastilla yli vedetty troakaari) puhkaista aortan 
(huomaa vatsa-aortta [A]). 
 Kuvan kokonaan musta troakaari osoittaa sisäänviennin oikean kulman.

A) VATSA-AORTTA 

12. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on KERTAKÄYTTÖINEN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

 KAAVIOKUVA

B) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ

C) 3-SUUNTAINEN SULKUHANA

D) TROAKAARIN KANYYLI

E) ITSETIIVISTYVÄ TIIVISTE JA NÄYTTEENPOISTOPAINIKE 

F) OBTURAATTORI

 KÄYTTÖOHJEET

1. Kirurgi päättää potilaskohtaisesti vatsaontelon täyttämisestä kaasulla ennen terättömän VersaOne™-troakaarin sisäänvientiä. Mahdolliset 
vatsaontelon kiinnikkeet tai anatomiset epämuodostumat on otettava huomioon ennen tämän laitteen käyttöä, mikäli vatsaonteloa ei 
täytetä ensiksi kaasulla. 

2. Vatsa- tai rintaontelo valmistellaan troakaarin sisäänvientiä varten tekemällä kanyylin läpimittaan nähden riittävän suuri avausviilto.

Liian pieni viilto voi aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä voi vähentää kirurgin hallintaa sisäänviennin aikana. Liian suuri viilto 
voi kasvattaa aukon epävakauden mahdollisuutta. 

VAROITUS: Liian pieni avausviilto, liiallinen voiman käyttö tai virheellinen sisäänvienti voivat lisätä sisäisten 
rakenteiden vaurioitumisriskiä.

3. Sijoita troakaari tarvittavaan kulmaan vatsaan nähden ja ylläpidä puristusta obturaattoriin. Vie troakaaria viillon läpi pyörivällä liikkeellä ja 
kohdista siihen samalla jatkuvaa alaspäin suuntautuvaa painetta. 

B) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ

4. Kun troakaarijärjestelmä on halutussa kohdassa vatsa- tai rintaontelossa, poista obturaattori troakaarin kanyylistä ja jätä kanyyli 
paikalleen. Sopivankokoisia endoskooppisia instrumentteja voidaan nyt viedä sisään ja vetää pois troakaarin kanyylin kautta.

D) TROAKAARIN KANYYLI

F) OBTURAATTORI

5. Kun näytteen poistamiseen käytetään terättömän VersaOne™-troakaarin kanyyliä, kierrä itsetiivistyvää tiivistettä vastapäivään, paina 
samanaikaisesti näytteenpoistopainiketta ja liu’uta tiiviste instrumentin varteen. Kun tiiviste on instrumentin varren päällä, jatka toimenpidettä 
vetämällä näyte pois troakaarin kanyylin kautta. Tällä tavalla voidaan poistaa ainoastaan näytteitä, jotka mahtuvat hyvin kanyyliin.

E) ITSETIIVISTYVÄ TIIVISTE NÄYTTEENPOISTOPAINIKKEELLA

VAROITUS: Estä tiivistejärjestelmän vahingoittuminen noudattamalla valmistajan ohjeita ja varmistamalla 
“tarvittaessa”, että instrumentin leuat tai osat ovat suljetussa asennossa instrumentin sisäänviennin ja poiston 
aikana.

6. Kun toimenpide on suoritettu, vatsaontelo voidaan tyhjentää avaamalla sulkuhanaa. Poista kanyyli toimenpidealueelta. Vääntöliike 
vedettäessä aksiaalisesti porttia helpottaa kiinnityskanyylin poistamista. 

C) 3-SUUNTAINEN SULKUHANA

VAROITUS: Leikkausalueen hemostaasi on tarkistettava sekä ennen terättömän VersaOne™-troakaarin 
poistamista vatsa- tai rintaontelosta että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai 
ompeleilla. 

VAROITUS: Peitinkalvo suljetaan kirurgin harkinnan mukaisesti. Arpityräriskin ehkäisemiseksi alla oleva 
peitinkalvo voidaan sulkea esimerkiksi ompeleilla. 

SÄILYTETTÄVÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ. VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LÄMPÖTILOILLE.

Τροκάρ χωρίς λεπίδα

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.

Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση ή 
η επανεπεξεργασία αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία του και παρεπόμενο τραυματισμό του ασθενούς. 
Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης, 
λοίμωξης του ασθενούς ή/και δυσλειτουργίας του προϊόντος. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ V2 διατίθενται στις ακόλουθες διαμορφώσεις:

Διάμετρος Μήκος Σωληνίσκος

8 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

11 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Βραχύ 70 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Μακρύ 150 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Κανονικό 100 mm Λείος σωληνίσκος γενικής χρήσης

Το περίβλημα του τροκάρ περιλαμβάνει ένα εσωτερικό σφράγισμα για να εμποδίζεται η διαρροή πνευμοπεριτοναίου όταν εισάγονται 
ή αποσύρονται όργανα. Το σύστημα σφράγισης στο τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™, είναι αυτορυθμιζόμενο και φιλοξενεί όργανα που 
κυμαίνονται από 5 mm έως 8 mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 8 mm, 5 mm έως 11 mm σε διάμετρο για τροκάρ με την 
ένδειξη ως 11 mm και 5 mm έως 12 mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 12 mm. Υπάρχει μια βαλβίδα με στρόφιγγα για 
εμφύσηση αερίου και ταχεία αφαίρεσή του.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ προορίζονται για χρήση σε διάφορες γυναικολογικές, γενικές, θωρακικές και ουρολογικές ενδοσκοπικές 
επεμβάσεις για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου γενικά αντενδείκνυνται οι ενδοσκοπικές τεχνικές.

2. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν προορίζεται για άλλη χρήση πέραν της ενδεικνυόμενης.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

1. Εάν δεν υπάρχει και δεν διατηρείται επαρκές πνευμοπεριτόναιο στις επεμβάσεις που λαμβάνουν χώρα στην κοιλία, ίσως να ελαττωθεί ο 
διαθέσιμος ελεύθερος χώρος και κατά συνέπεια να αυξηθεί ο κίνδυνος τραυματισμού των εσωτερικών δομών.

2. Οι ενδοσκοπικές επεμβάσεις πρέπει να εκτελούνται μόνον από ιατρούς επαρκώς καταρτισμένους και εξοικειωμένους με ενδοσκοπικές 
τεχνικές. Πριν τη χρήση, ανατρέξτε στην ιατρική βιβλιογραφία που είναι σχετική με τεχνικές, επιπλοκές και κινδύνους. 

3. Μια ανεπαρκής τομή δέρματος ενδέχεται να προκαλέσει αυξημένη δύναμη διείσδυσης, η οποία μπορεί να ελαττώσει τον έλεγχο του 
χειρούργου κατά την εισαγωγή. Μια υπερβολικά μεγάλη τομή ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα αστάθειας της πύλης. 

4. Το αυτορυθμιζόμενο σφράγισμα στο τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ μπορεί να και φιλοξενεί όργανα που κυμαίνονται από 5 mm έως 8 
mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 8 mm, 5 mm έως 11 mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 11 mm και 5 mm έως 12 
mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 12 mm. Η χρήση οργάνων με διάμετρο μικρότερης των 5 mm μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα 
την απώλεια του πνευμοπεριτόναιου.

5. Πριν και μετά την αφαίρεση του τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα, επιθεωρείτε το πεδίο ως 
προς την αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός.

6. Δεν ενδείκνυται η θωρακοσκόπηση αν δεν υπάρχει τουλάχιστον ένας περιορισμένος ενδοϋπεζωκοτικός χώρος (γεμάτος με αέρα ή υγρό). 
Για το λόγο αυτό, πριν την εισαγωγή του τροκάρ, ενδείκνυται η αναρρόφηση με βελόνα μέσω του επιλεγμένου σημείου.

7. Πριν από τη χρήση ενδοσκοπικών οργάνων και εξαρτημάτων διαφορετικών κατασκευαστών, βεβαιωθείτε για τη συμβατότητά τους καθώς 
και ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική μόνωση ή γείωση.

8. Είναι σημαντικό να έχετε κατανοήσει απολύτως τις αρχές και τεχνικές που συνδέονται με τη λαπαροσκόπηση με λέιζερ και τις 
ηλεκτροχειρουργικές επεμβάσεις προς αποφυγή των κινδύνων ηλεκτροπληξίας και εγκαυμάτων τόσο στον ασθενή όσο και στο χειριστή (ή 
χειριστές) και της πρόκλησης βλάβης στο όργανο.

9. Το κλείσιμο της περιτονίας επαφίεται στην κρίση του χειρούργου. Η υποκείμενη περιτονία μπορεί να κλειστεί, π.χ. με ράμματα, για να 
μειωθεί η πιθανότητα μετεγχειρητικών κηλών. 

10. Εξασκήστε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά εργαλεία με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

11. Σε επεμβάσεις που λαμβάνουν χώρα στην κοιλία, η λανθασμένη κάθετη εισαγωγή του τροκάρ (όπως φαίνεται από το διαγραμμένο 
τροκάρ στην εικόνα) θα μπορούσε να καταλήξει σε διάτρηση της αορτής (προσέξτε την κοιλιακή αορτή [A]). Το αμιγές μαύρο τροκάρ δείχνει 
τη σωστή γωνία εισαγωγής.

Α) ΚΟΙΛΙΑΚΗ ΑΟΡΤΗ 

12. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ ΤΗ 
ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

 ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ

Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

C) ΤΡΙΟΔΗ ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

D) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΤΡΟΚΑΡ

Ε) AYΤΟΡΥΘΜΙΖΟΜΕΝΟ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ ΜΕ ΚΟΥΜΠΙ ΑΦΑΙΡΕΣΗΣ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ 

F) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

 ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

1. Η εμφύσηση της κοιλιακής χώρας πριν από την εισαγωγή του τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ επαφίεται στην κρίση του χειρουργού, 
ο οποίος θα πρέπει να λάβει υπόψη του τις ειδικές συνθήκες της κάθε περίπτωσης. Πριν χρησιμοποιηθεί αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν 
και χωρίς να προηγηθεί η δημιουργία πνευμοπεριτοναίου, πρέπει να ληφθεί υπόψη η πιθανότητα ύπαρξης ενδοκοιλιακών συμφύσεων ή 
ανατομικών ανωμαλιών. 

2. Προετοιμάστε την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα για εισαγωγή του τροκάρ εκτελώντας μια τομή αρκετά μεγάλη ώστε να χωρέσει τη 
διάμετρο του σωληνίσκου.

Μία ανεπαρκής τομή ενδέχεται να προκαλέσει αυξημένη δύναμη διείσδυσης, η οποία μπορεί να ελαττώσει τον έλεγχο του χειρούργου κατά 
την εισαγωγή. Μια υπερβολικά μεγάλη τομή ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα αστάθειας της πύλης. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η αποτυχία στην εκτέλεση επαρκούς τομής ή η άσκηση υπερβολικής δύναμης ή η εσφαλμένη 
εισαγωγή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού σε εσωτερικές δομές.

3. Τοποθετήστε το συγκρότημα του τροκάρ υπό την κατάλληλη γωνία προς την κοιλία και ενώ σφίγγετε τον αποφράκτη, εισαγάγετε το 
συγκρότημα τροκάρ μέσω της τομής δέρματος με κυκλική κίνηση εφαρμόζοντας συνεχή πίεση προς τα κάτω. 

Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

4. Όταν το συγκρότημα του τροκάρ βρεθεί στην επιθυμητή θέση μέσα στην κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα, αφαιρέστε τον αποφράκτη 
από τον σωληνίσκο του τροκάρ, αφήνοντας τον σωληνίσκο στη θέση του. Ενδοσκοπικά όργανα κατάλληλου μεγέθους μπορούν να εισαχθούν 
και να αφαιρεθούν μέσω του σωληνίσκου του τροκάρ.

D) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΤΡΟΚΑΡ

F) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

5. Κατά την χρήση του τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ για την αφαίρεση δείγματος, περιστρέψτε το αυτορρυθμιζόμενο σφράγισμα 
αριστερόστροφα καθώς πατάτε το κουμπί αφαίρεσης δείγματος και σύρετε το σφράγισμα πάνω στον άξονα του οργάνου. Μόλις το 
σφράγισμα βρεθεί στον άξονα του οργάνου, προχωρήστε στην αφαίρεση του δείγματος τραβώντας το μέσα από τον σωληνίσκο. Μόνο τα 
δείγματα που χωράνε άνετα στο σωληνίσκο πρέπει να αφαιρούνται με αυτόν τον τρόπο.

Ε) AYΤΟΡΥΘΜΙΖΟΜΕΝΟ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ ΜΕ ΚΟΥΜΠΙ ΑΦΑΙΡΕΣΗΣ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Προς αποφυγή φθοράς στο σύστημα σφραγίσματος, ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή 
κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση εργαλείων με τη χρήση σιαγόνων ή στοιχείων που ανοίγουν και κλείνουν, 
βεβαιωθείτε ότι οι σιαγόνες των εργαλείων ή των στοιχείων βρίσκονται στην κλειστή θέση (εάν είναι δυνατόν).

6. Όταν ολοκληρωθεί η επέμβαση, μπορείτε να αφαιρέσετε τον αέρα από την κοιλία ανοίγοντας τη στρόφιγγα. Απομακρύνετε τον σωληνίσκο 
από το σημείο της επέμβασης. Για να αφαιρέσετε πιο εύκολα τον σωληνίσκο καθήλωσης, περιστρέψτε τον καθώς τον τραβάτε αξονικά από 
την πύλη. 

C) ΤΡΙΟΔΗ ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ
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ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πριν και μετά την αφαίρεση του τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη 
θωρακική κοιλότητα, επιθεωρείτε το πεδίο ως προς την αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με 
ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Το κλείσιμο της περιτονίας επαφίεται στην κρίση του χειρούργου. Η υποκείμενη περιτονία 
μπορεί να κλειστεί, π.χ. με ράμματα, για να μειωθεί η πιθανότητα μετεγχειρητικών κηλών. 

ΦΥΛΑΣΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ. ΑΠΟΦΕΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ 
ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.

Trokar bez noża

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.

WAŻNE!
Niniejsza broszura ma na celu ułatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi ona źródła informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta. Ponowne 
przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może stworzyć zagrożenie skażeniem, zakażeniem pacjenta i/ lub 
wadliwym działaniem urządzenia. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani sterylizować niniejszego urządzenia.

OPIS
Trokar bez noża VersaOne™ V2 dostępny jest w następujących konfiguracjach:

Średnica Długość Kaniula

8 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula mocująca

11 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 70 mm, krótka Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 150 mm, długa Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna gładka kaniula

Tuleja trokara zawiera wewnętrzną uszczelkę mającą za zadanie zapobiegać likwidacji odmy otrzewnowej przy wprowadzaniu lub 
wyprowadzaniu narzędzi. System uszczelniający w trokarze bez noża VersaOne™ jest samo-dopasowujący się i mieści narzędzia o średnicy 
od 5 mm do 8 mm w przypadku trokarów oznaczonych jako 8 mm, o średnicy od 5 mm do 11 mm w przypadku trokarów oznaczonych 
jako 11 mm, oraz o średnicy od 5 mm do 12 mm w przypadku trokarów oznaczonych jako 12 mm. Ponadto zamontowano zastawkę kurka 
zamykającego pozwalającą na napełnianie gazem oraz szybkie spuszczanie gazu.

WSKAZANIA
Trokary bez noża VersaOne™ są przeznaczone do stosowania w szeregu endoskopowych zabiegów ginekologicznych, urologicznych, 
chirurgii ogólnej i chirurgii klatki piersiowej w celu utworzenia i utrzymania miejsca wprowadzania narzędzi.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Niniejsze urządzenie nie jest przeznaczone do stosowania w przypadku, w którym istnieją ogólne przeciwwskazania do stosowania 
technik endoskopowych.

2. Narzędzie może być stosowane wyłącznie zgodnie z instrukcją.

 OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

1. Nieutworzenie i nieutrzymywanie odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegów na jamie brzusznej może zredukować dostępną 
wolną przestrzeń, tym samym zwiększając ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

2. Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza posiadającego odpowiednie przeszkolenie oraz znajomość 
technik endoskopowych. Przed użyciem należy zapoznać się z piśmiennictwem medycznym dotyczącym technik, powikłań i ryzyk. 

3. Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może wywoływać dodatkową siłę penetrującą, co zmniejszy kontrolę chirurga 
nad wprowadzanym narzędziem. Za duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu. 

4. Samo-dopasowująca się uszczelka w trokarze bez noża VersaOne™ mieści narzędzia o średnicy od 5 mm do 8 mm w przypadku trokarów 
oznaczonych jako 8 mm, o średnicy od 5 mm do 11 mm w przypadku trokarów oznaczonych jako 11 mm, oraz o średnicy od 5 mm do 
12 mm w przypadku trokarów oznaczonych jako 12 mm. Stosowanie narzędzi o średnicy mniejszej niż 5 mm może prowadzić do likwidacji 
odmy otrzewnowej.

5. Przed i po wyprowadzeniu trokara bez noża VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej, należy sprawdzić miejsce zabiegu 
pod kątem hemostazy. Krwawienie można zatrzymać poprzez przyżeganie prądem lub szwy zakładane ręcznie.

6. Przeprowadzanie torakoskopii nie jest wskazane, o ile nie istnieje co najmniej ograniczona przestrzeń śródopłucnowa (wypełniona 
powietrzem lub płynem). Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara należy wykonać aspirację igłową przez wybrane miejsce.

7. Przed wykorzystaniem razem narzędzi i akcesoriów endoskopowych od różnych producentów należy sprawdzić ich zgodność oraz 
upewnić się, że warstwa izolacyjna oraz uziemienie nie zostały uszkodzone.

8. Dokładne zrozumienie podstaw oraz technik związanych z zabiegami laserowej laparoskopii oraz z zabiegami elektrochirurgicznymi jest 
niezbędne dla uniknięcia ryzyka wstrząsów i oparzeń zarówno pacjenta jak i operatora (operatorów) oraz uszkodzeń narzędzi.

9. Zamknięcie powięzi zależy wyłącznie od decyzji chirurga. Leżącą poniżej powięź można zamknąć, np. przez założenie szwów w celu 
zmniejszenia ryzyka wystąpienia przepukliny w miejscu cięcia. 

10. Należy zachować szczególną ostrożność przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro zakrzywionych narzędzi 
endoskopowych, w celu zminimalizowania potencjału nieumyślnego uszkodzenia uszczelki.

11. W przypadku zabiegu na jamie brzusznej, nieprawidłowe prostopadłe wprowadzenie trokara (przedstawione jako przekreślony trokar 
na poniższym rysunku), może spowodować przekłucie aorty (należy zwrócić uwagę na aortę brzuszną [A]). Trokar w kolorze czarnym 
przedstawia prawidłowy kąt wprowadzania.

A) AORTA BRZUSZNA 

12. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w postaci STERYLNEJ i jest przeznaczone wyłącznie do użycia w JEDNYM zabiegu. PO UŻYCIU 
WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

 SCHEMAT

B) ZESTAW TROKARA

C) TRÓJDROŻNY KUREK ZAMYKAJĄCY

D) KANIULA TROKARA

E) SAMO-DOPASOWUJĄCA SIĘ USZCZELKA Z PRZYCISKIEM DO POBIERANIA PRÓBEK 

F) OBTURATOR

 INSTRUKCJA OBSŁUGI

1. Napełnienie jamy brzusznej przed wprowadzeniem trokara bez noża VersaOne™ pozostaje w gestii chirurga w zależności od warunków 
każdego przypadku. Przed wykorzystaniem tego urządzenia bez wcześniejszego utworzenia odmy otrzewnowej należy rozważyć 
potencjalną możliwość występowania zrostów trzewnych lub anomalii anatomicznych. 

2. Przygotować jamę klatki piersiowej lub jamę brzuszną do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego 
pomieścić obwód kaniuli.

Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może zwiększać opór przy penetracji, co zwiększy wymagany nacisk i zmniejszy 
kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem. Za duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu. 

OSTRZEŻENIE: Niewykonanie odpowiedniego nacięcia, zastosowanie nadmiernego nacisku lub nieprawidłowe 
wprowadzenie może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

3. Ustawić zespół trokara pod odpowiednim kątem do powłok brzusznych i utrzymując nacisk na obturator wprowadzić ruchem 
obrotowym zespół trokara przez nacięcie w skórze przy stałym nacisku skierowanym w dół. 

B) ZESTAW TROKARA

4. Kiedy zestaw trokara będzie znajdować się w żądanym miejscu w obrębie jamy klatki piersiowej lub jamy brzusznej, należy wyjąć 
obturator z kaniuli trokara, pozostawiając kaniulę. Przez kaniulę trokaru można teraz wprowadzać i wyjmować narzędzia endoskopowe o 
odpowiedniej średnicy.

D) KANIULA TROKARA

F) OBTURATOR

5. W przypadku użycia trokara bez noża VersaOne™ do usuwania próbek, należy obrócić samo-dopasowującą się uszczelkę w kierunku 
przeciwnym do ruchu wskazówek zegara, naciskając przycisk pobierania próbki i przesunąć uszczelkę na trzon narzędzia. Po nałożeniu 
uszczelki na trzon narzędzia, należy kontynuować pobieranie próbki przez wyciągnięcie jej przez kaniulę. W ten sposób wolno pobierać 
tylko próbki, które mieszczą się w kaniuli.

E) SAMO-DOSTOSOWUJĄCA SIĘ USZCZELKA Z PRZYCISKIEM DO POBIERANIA PRÓBEK

OSTRZEŻENIE: Aby uniknąć uszkodzenia systemu uszczelniającego, należy przestrzegać instrukcji producenta 
podczas wprowadzania lub wyjmowania narzędzi ze szczękami lub otwieranymi i zamykanymi elementami oraz 
dopilnować ich zamknięcia (tam gdzie ma to zastosowanie).

6. Po zakończeniu zabiegu, gaz należy spuścić przez kurek zamykający. Usunąć kaniulę z miejsca operacyjnego. Ruch obrotowy podczas 
osiowego odciągania portu ułatwi wyjęcie kaniuli mocującej. 

C) TRÓJDROŻNY KUREK ZAMYKAJĄCY

OSTRZEŻENIE: Przed i po wyprowadzeniu trokara bez noża VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej, 
należy sprawdzić miejsce zabiegu pod kątem hemostazy. Krwawienie można zatrzymać poprzez przyżeganie 
prądem lub szwy zakładane ręcznie. 

OSTRZEŻENIE: Zamknięcie powięzi zależy wyłącznie od decyzji chirurga. Leżącą poniżej powięź można zamknąć, 
np. przez założenie szwów w celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia przepukliny w miejscu cięcia. 

PRZECHOWYWAĆ W TEMPERATURZE POKOJOWEJ. UNIKAĆ PRZEDŁUŻONEJ EKSPOZYCJI NA PODWYŻSZONE 
TEMPERATURY.

Bıçaksız Trokar

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.

ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, bu ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı değildir.

Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın yeniden kullanılması veya yeniden 
işlemden geçirilmesi, düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu cihazın tekrar işlenmesi ve/
veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine ve/veya cihazın arızalanmasına neden olabilir. Bu cihazı yeniden 
kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
VersaOne™ V2 bıçaksız trokarlar aşağıdaki konfigürasyonlarda mevcuttur:

Çap Uzunluk Kanül

8 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Kanülü

11 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 70 mm Kısa Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 150 mm Uzun Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 100 mm Standart Evrensel Pürüzsüz Kanül

Trokar kovanı alet takılırken ya da çıkartılırken, karın içi gaz sızıntısını önlemek için bir iç contaya sahiptir. VersaOne™ bıçaksız trokardaki 
conta sistemi kendiliğinden ayarlanabilir özelliktedir ve 8 mm işaretli trokarlarda 5 mm ila 8 mm çapında, 11 mm işaretli trokarlarda 5 mm 
ila 11 mm çapında ve 12 mm işaretli trokarlarda 5 mm ila 12 mm çapında aletlerin kullanılmasına olanak tanır. Gaz basmak ya da gazı hızlı 
boşaltmak için bir supap bulunmaktadır.

ENDİKASYONLAR
VersaOne™ bıçaksız trokarlar çeşitli jinekolojik, genel, göğüs ve ürolojik endoskopik prosedürlerde, giriş noktasını açmak ve korumak için 
kullanılacak şekilde tasarlanmıştır.

KONTRENDİKASYONLAR
1. Bu araç, endoskopi tekniklerinin genellikle kontrendike olduğu durumlarda kullanılmamalıdır.

2. Bu cihaz, belirtilen amaçlar dışında kullanılmamalıdır.

 UYARILAR VE ÖNLEMLER

1. Abdominal prosedürlerde uygun bir pnömoperitoneumun sağlanamaması ya da korunamaması, kullanılabilir boş alanı daraltarak iç 
yapılarda yaralanma riskini arttırır.

2. Endoskopi işlemleri, yalnızca yeterli eğitim almış ve endoskopi tekniklerini bilen hekimler tarafından gerçekleştirilmelidir. Kullanmadan 
önce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler konusunda tıbbi literatüre başvurulmalıdır. 

3. Yetersiz bir cilt insizyonu, penetrasyon kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. Çok 
büyük bir insizyon, port instabilitesi olasılığını artırabilir. 

4. VersaOne™ bıçaksız trokardaki kendiliğinden ayarlanabilir conta 8 mm işaretli trokarlarda 5 mm ila 8 mm çapında, 11 mm işaretli 
trokarlarda 5 mm ila 11 mm çapında ve 12 mm işaretli trokarlarda 5 mm ila 12 mm çapında aletlerin kullanılmasına olanak tanır. Çapı 5 
mm’den küçük aletlerin kullanılması, pnömoperitonum kaybıyla sonuçlanabilir.

5. VersaOne™ bıçaksız trokarın karın ya da göğüs boşluğuna sokulması ve bu bölgelerden çıkartılmasından sonra ve önce, operasyon 
bölgesini hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir.

6. En azından sınırlı bir intraplevral alan (hava ya da sıvıyla dolu) olduğu sürece torakoskopi gerekmez. Bu nedenle trokarı yerleştirmeden 
önce seçilen bölgede iğneyle aspirasyon yapmak endikedir.

7. Farklı üreticilerin endoskopi aletlerini ve aksesuarlarını kullanmadan önce uyumlu olduklarını doğrulayın; elektrik yalıtımından ve 
topraklamadan ödün verilmediğinden emin olun.

8. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpması, yanık tehlikesinden kaçınmak ve alet hasarlarını önlemek için lazerli 
laparoskopi ve elektrocerrahi işlemleriyle ilgili ilkelerin ve tekniklerin ayrıntılı biçimde anlaşılması gereklidir.

9. Bağdokunun kapatılması cerrahın tercihine bağlıdır. Kesilmeye bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt taraftaki bağdokular, örneğin dikiş 
atılarak, kapatılabilir. 

10. Contaya yanlışlıkla zarar verme riskini ortadan kaldırmak için keskin kenarlı ya da keskin açılı endoskopik aletleri yerleştirirken ya da 
çıkartırken özen gösterin.

11. Abdominal prosedürlerde, yanlış yapılan dikey trokar insersiyonu (resimde çizili trokarla gösterildiği gibi) aort delinmesine neden 
olabilir (abdominal aorta [A] dikkat edin). Siyah dolgulu trokar, doğru giriş açısını göstermektedir.

A) ABDOMİNAL AORT 
12. Bu cihaz STERİL halde verilir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. TEKRAR STERİLİZE ETMEYİN.

 ŞEMATİK GÖRÜNÜM

B) TROKAR GRUBU

C) 3 YOLLU SUPAP

D) TROKAR KANÜLÜ

E) NUMUNE ALMA DÜĞMELİ, KENDİLİĞİNDEN AYARLANABİLEN CONTA 

F) DURDURUCU

 KULLANMA TALİMATLARI

1. VersaOne™ bıçaksız trokar takılmadan önce hastanın karnına gaz basılması, her vakadaki koşullar göz önüne alınarak hekim tarafından 
verilecek bir karardır. Cihazı pnömoperitoneumu oluşturmaksızın kullanmadan önce abdominal yapışma ya da anatomik anomali olasılığı 
göz önünde bulundurulmalıdır. 

2. Kanül çapının girebileceği boyutlarda bir insizyon yaparak karın ya da göğüs boşluğunu trokarın insersiyonu için hazır duruma getirin.

Yetersiz bir insizyon, penetrasyon kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. Çok büyük bir 
insizyon, portun kararsız olma olasılığını artırabilir. 

UYARI: Kesiğin yeterli boyda olmaması, fazla kuvvet uygulanması ya da aletin yanlış insersiyonu iç dokularda 
yaralanma riskini artırabilir.

3. Trokar grubunu karın bölgesi üzerine uygun bir açı ile yerleştirin ve durdurucuya baskı uygulamaya devam ederken trokar grubunu, 
devamlı olarak aşağı yönlü bir baskı uygulayarak ve saat hareketini kullanarak, ciltteki kesikten sokun. 

B) TROKAR GRUBU

4. Trokar grubu karın ya da göğüs boşluğunda istenen konuma geldiğinde, kanülü yerinde bırakarak durdurucuyu trokar kanülünden 
çıkartın. Artık uygun büyüklükteki endoskopik aletleri trokar kanülüne takabilir ve çıkarabilirsiniz.

D) TROKAR KANÜLÜ

F) DURDURUCU

5. Örnek almak için VersaOne™ bıçaksız trokarı kullanırken, numune alma düğmesini basılı tutarak kendinden ayarlanan contayı saat 
yönünün tersine çevirin ve contayı aletin sapına gelecek şekilde kaydırın. Conta aletin sapında olduğunda, numuneyi kanülden çekerek 
çıkartmaya başlayın. Yalnızca kanülün içine rahat bir şekilde sığan numuneler bu şekilde çıkarılmalıdır.

E) NUMUNE ALMA DÜĞMELİ, KENDİLİĞİNDEN AYARLANABİLEN CONTA

UYARI: Conta sisteminin hasar görmesini önlemek için, çeneli veya açılıp kapanan bileşenlere sahip 
aletler takılıp çıkartılırken üreticinin talimatlarını izleyin ve alet çenelerinin veya bileşenlerinin 
kapalı durumda olduğundan emin olun (uygun durumlarda).

6. Prosedür tamamlandığında, supap açılarak karın boşluğundaki gaz boşaltılabilir. Kanülü ameliyat alanından çıkarın. 
Yuvadan çıkartma sırasında uygulanacak bir bükme hareketi sabitleme kanülünün çıkartılmasını kolaylaştırır. 

C) 3 YOLLU SUPAP

UYARI: VersaOne™ bıçaksız trokarın karın ya da göğüs boşluğuna sokulması ve bu bölgelerden 
çıkartılmasından sonra ve önce, operasyon bölgesini hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, 
elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir. 

UYARI: Bağdokunun kapatılması cerrahın tercihine bağlıdır. Kesilmeye bağlı fıtık olasılığını 
azaltmak için alt taraftaki bağdokular, örneğin dikiş atılarak, kapatılabilir. 

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN. UZUN SÜRE YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAKTAN KAÇININ.

Троакар без лезвия 

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Предназначение этой брошюры – помочь в использовании данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом только однократного использования и только 
для одного пациента. Повторная обработка или повторное использование изделия могут вывести его из строя и 
нанести ущерб здоровью пациента. Повторная обработка и (или) стерилизация устройства могут стать причиной 
инфицирования пациента и (или) привести к неисправности инструмента. Изделие запрещается повторно 
использовать, обрабатывать и стерилизовать.

ОПИСАНИЕ
Троакары без лезвия VersaOne™ V2 выпускаются в таких конфигурациях:

Диаметр Длина Канюля

8 мм 100 мм, стандартный Универсальная фиксирующая канюля

11 мм 100 мм, стандартный Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 70 мм, короткий Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 100 мм, стандартный Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 150 мм, длинный Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 100 мм, стандартный Универсальная гладкая канюля

В гильзе троакара предусмотрена внутренняя уплотняющая прокладка, исключающая потерю среды 
пневмоперитонеума при введении и извлечении инструмента. Система уплотнения троакара без лезвия 
VersaOne™ имеет автоматическую регулировку и обеспечивает возможность введения инструментов диаметром 
от 5 мм до 8 мм для троакаров с маркировкой 8 мм, диаметром от 5 мм до 11 мм для троакаров с маркировкой 
11 мм и диаметром от 5 до 12 мм для троакаров с маркировкой 12 мм. В данном устройстве предусмотрен 
запорный кран для инсуффляции и быстрой десуффляции газа.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Троакары без лезвия VersaOne™ используются при проведении различных гинекологических, общих 
хирургических, торакальных и урологических эндоскопических операций для создания и поддержания отверстия 
для ввода инструментов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Изделие не предназначено для применения в тех случаях, когда имеются общие противопоказания к 
выполнению эндоскопических операций.

2. Изделие предназначено для использования только с указанной выше целью.

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1. Если не устанавливать и не поддерживать достаточный пневмоперитонеум при проведении процедур в брюшной 
полости, свободное пространство может уменьшиться, и возрастет риск повреждения внутренних органов.

2. Эндоскопические процедуры должны выполняться только врачами, получившими специальную подготовку и 
умеющими пользоваться техникой эндоскопии. Прежде чем приступить к проведению эндоскопических процедур, 
изучите методы проведения таких процедур, осложнения и факторы риска при их проведении, описанные в 
соответствующей медицинской литературе. 

3. Если разрез будет коротким, хирургу придется применить больше усилий при введении троакара, и он может 
частично утратить контроль над процедурой. При слишком большом разрезе порт будет установлен нестабильно. 

4. Система уплотнения троакара без лезвия VersaOne™ с автоматической регулировкой обеспечивает возможность 
введения инструментов диаметром от 5 мм до 8 мм для троакаров с маркировкой 8 мм, диаметром от 5 мм 
до 11 мм для троакаров с маркировкой 11 мм и диаметром от 5 до 12 мм для троакаров с маркировкой 12 мм. 
Использование инструментов диаметром менее 5 мм может привести к потере среды пневмоперитонеума.

5. До и после удаления троакара без лезвия VersaOne™ из брюшной или грудной полости проверьте надежность 
гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или 
наложить швы вручную.

6. Торакоскопия не проводится, если в плевре совсем нет свободного места (наполненного воздухом или 
жидкостью). Поэтому перед введением троакара требуется аспирация иглой на операционном поле.

7. Прежде чем использовать эндоскопические инструменты и принадлежности разных производителей, убедитесь 
в совместимости этих инструментов и принадлежностей, проверьте целостность электрической изоляции и 
правильность заземления.

8. Во избежание поражения электрическим током и ожогов как пациента, так и оперирующего хирурга, 
а также повреждения инструментов необходимо изучить принципы и методы лазерной лапароскопии и 
электрохирургических процедур.

9. Решение о закрытии фасций принимает хирург. Глубокие фасции могут быть соединены, например, путем 
наложения шва, во избежание грыжи послеоперационного рубца. 

10. Будьте особенно осторожны при введении и удалении остроконечных и остроугольных эндоскопических 
инструментов, чтобы случайно не повредить уплотнение.

11. При проведении процедур в брюшной полости неправильный перпендикулярный ввод троакара 
(обозначенный перечеркнутым троакаром на рисунке) может привести к проколу аорты (обратите внимание на 
брюшную аорту [А]). Черный троакар на рисунке введен под правильным углом.

A) БРЮШНАЯ АОРТА 

12. Данное устройство поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде и предназначено только для ОДНОКРАТНОГО 
использования. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

 СХЕМАТИЧЕСКИЙ ВИД

B) БЛОК ТРОАКАРА

C) ТРЕХХОДОВОЙ ЗАПОРНЫЙ КРАН

D) ТРОАКАРНАЯ КАНЮЛЯ

E) САМОРЕГУЛИРУЮЩЕЕСЯ УПЛОТНЕНИЕ С КНОПКОЙ ИЗВЛЕЧЕНИЯ ОБРАЗЦА 

F) ОБТУРАТОР

 ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

1. Инсуффляция брюшной полости перед вводом троакара без лезвия VersaOne™ проводится по усмотрению 
хирурга согласно обстоятельствам конкретного случая. Перед использованием данного устройства без 
предварительной установки пневмоперитонеума должны быть учтены возможные абдоминальные спайки или 
анатомические отклонения. 

2. Затем необходимо подготовить брюшную или грудную полость к введению троакара. Для этого сделайте разрез, 
соответствующий диаметру канюли.

Если разрез будет коротким, хирургу придется применить больше усилий при введении троакара, и он может 
частично утратить контроль над процедурой. При слишком большом разрезе порт устанавливается нестабильно. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Неправильный разрез или приложение слишком большого усилия может 
увеличить риск повреждения внутренних органов.

3. Установите блок троакара под соответствующим углом к брюшной полости, продолжая сжимать обтуратор, 
постепенными движениями введите блок троакара через разрез в коже, создавая постоянное вертикальное 
давление вниз. 

B) БЛОК ТРОАКАРА

4. Когда блок троакара окажется в нужном положении в брюшной или грудной полости, извлеките обтуратор 
из троакарной канюли, а саму канюлю оставьте на месте. Теперь через троакарную канюлю можно вводить и 
извлекать эндоскопические инструменты соответствующего размера.

D) ТРОАКАРНАЯ КАНЮЛЯ

F) ОБТУРАТОР

5. При использовании троакара без лезвия VersaOne™ для извлечения образцов поверните саморегулирующееся 
уплотнение против часовой стрелки, нажимая на кнопку извлечения образца, и установите уплотнение на 
стержень инструмента. После того как уплотнение будет установлено на стержень инструмента, извлеките образец 
через канюлю. Данным способом извлекаются только образцы, которые легко помещаются внутри канюли.

E) САМОРЕГУЛИРУЮЩЕЕСЯ УПЛОТНЕНИЕ С КНОПКОЙ ИЗВЛЕЧЕНИЯ ОБРАЗЦА

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Чтобы не повредить уплотнение, соблюдайте инструкции производителя, 
или же при введении или извлечении инструментов с браншами или раскрывающимися 
компонентами, убедитесь, что бранши или эти компоненты находятся в закрытом 
положении (если применимо).

6. После завершения процедуры можно выполнить десуффляцию брюшной полости путем открытия запорного 
крана. Извлеките канюлю из операционного поля. Для облегчения хода фиксирующей канюли при извлечении 
поворачивайте ее возвратно-поступательными движениями и тяните по направлению к отверстию. 

C) ТРЕХХОДОВОЙ ЗАПОРНЫЙ КРАН

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. До и после удаления троакара без лезвия VersaOne™ из брюшной или 
грудной полости проверьте надежность гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить 
кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или наложить швы вручную. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Решение о закрытии фасций принимает хирург. Глубокие фасции 
могут быть соединены, например, путем наложения шва, во избежание грыжи 
послеоперационного рубца. 

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ ПОВЫШЕННЫХ 
ТЕМПЕРАТУР.

Trokar bez ostří

PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.

DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem informací uvedených v této brožuře je usnadnit použití výrobku. Brožura však neslouží jako příručka chirurgických 
postupů.

Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben pouze k jednorázovému použití u jednoho pacienta. Opětovné použití 
nebo snaha o navrácení prostředku do znovupoužitelného stavu může vést k selhání jeho funkce a následné újmě na zdraví 
pacienta. Regenerace a resterilizace prostředku může způsobit kontaminaci, infekci pacienta nebo selhání prostředku. Tento 
prostředek nepoužívejte opakovaně, neuvádějte jej opětovně do použitelného stavu ani jej opakovaně nesterilizujte.

POPIS
Trokary bez ostří VersaOne™ V2 jsou k dispozici v následujících konfiguracích:

Průměr Délka Kanyla

8 mm 100 mm standardní Univerzální fixační kanyla

11 mm 100 mm standardní Univerzální fixační kanyla

12 mm 70 mm krátká Univerzální fixační kanyla

12 mm 100 mm standardní Univerzální fixační kanyla

12 mm 150 mm dlouhá Univerzální fixační kanyla

12 mm 100 mm standardní Univerzální hladká kanyla

Objímka trokaru má vnitřní těsnění, které při zavádění nebo vyjímání nástrojů zabraňuje ztrátě pneumoperitonea. Systém 
těsnění v trokaru bez čepele VersaOne™ je samonastavitelný a přizpůsobí se nástrojům s průměry od 5 mm do 8 mm pro 
trokary označené hodnotou 8 mm, s průměry od 5 mm do 11 mm pro trokary označené hodnotou 11 mm a průměry od 5 
mm do 12 mm pro trokary označené hodnotou 12 mm. Je vybaven ventilem s kohoutem pro insuflaci a rychlou desuflaci.

INDIKACE
Trokary bez ostří VersaOne™ se používají k vytvoření a zachování vstupního portu při obecných, gynekologických, hrudních 
a urologických endoskopických zákrocích.

KONTRAINDIKACE
1. Toto zařízení není určeno k použití v případech, kdy je použití endoskopické techniky obecně kontraindikováno.

2. Tento prostředek není určen k použití jinak, než je indikováno.

 VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

1. Pokud při zákrocích v abdominální oblasti nevytvoříte a nezachováte dostatečné pneumoperitoneum, může dojít ke 
zmenšení dostupného volného prostoru, což může mít za následek poranění vnitřních struktur.

2. Endoskopické zákroky by měli provádět pouze lékaři, kteří jsou náležitě vyškoleni a mají zkušenosti s endoskopickými 
technikami. Před použitím nástroje si prostudujte relevantní lékařskou literaturu o příslušných technikách, komplikacích 
a riziku. 

3. Nedostatečně velká kožní incize si může vyžádat zvýšení síly potřebné k penetraci, což může zhoršit ovládání nástroje při 
zavádění. Příliš velká incize může zvýšit riziko nestability portu. 

4. Samonastavitelné těsnění v trokaru bez čepele VersaOne™ se přizpůsobí nástrojům s průměry od 5 mm do 8 mm pro 
trokary označené hodnotou 8 mm, s průměry od 5 mm do 11 mm pro trokary označené hodnotou 11 mm a průměry od 
5 mm do 12 mm pro trokary označené hodnotou 12 mm. Použití nástrojů s průměrem menším 5 mm může vést ke ztrátě 
pneumoperitonea.

5. Před vyjmutím a po vyjmutí trokaru bez ostří VersaOne™ z dutiny břišní nebo hrudní zkontrolujte, zda místo zákroku 
nekrvácí. Krvácení lze zastavit elektrokauterizací nebo manuálně založenými stehy.

6. Torakoskopie je indikována pouze v případě, že je k dispozici alespoň omezený intrapleurální prostor (naplněný vzduchem 
nebo tekutinou). Proto je před samotným zavedením trokaru nutná aspirace jehlou na zvoleném místě.

7. Před použitím endoskopických nástrojů a příslušenství od jiných výrobců si ověřte jejich kompatibilitu a ujistěte se, zda 
nedošlo k narušení jejich elektrické izolace nebo uzemnění.

8. Aby se vyloučilo riziko šoku a popálení pacienta nebo operatéra či poškození přístroje, je třeba důkladně znát zásady 
používané při laserové laparoskopii a elektrochirurgických výkonech.

9. Uzavření fascie závisí na rozhodnutí chirurga. Podložní fascii lze uzavřít např. stehem, aby nedošlo ke vzniku kýly v jizvě. 

10. Při zavádění nebo vyjímání endoskopických nástrojů s ostrou hranou nebo ostrým zešikmením postupujte opatrně, 
abyste snížili riziko neúmyslného poškození těsnění.

11. U zákroků v abdominální oblasti může při nesprávně kolmém zavedení trokaru (nesprávná poloha je na obrázku 
znázorněna přeškrtnutým trokarem) dojít k punkci aorty (břišní aorta je na obr. označena [A]). Prostřednictvím černě 
zbarveného trokaru je znázorněn správný úhel zavedení.

A) BŘIŠNÍ AORTA 

12. Nástroj se dodává STERILNÍ a je určen pouze k JEDNORÁZOVÉMU použití. PO POUŽITÍ JEJ ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANĚ 
NESTERILIZUJTE.

Box Size: 4.85 x 10.5
Overall Size: 28 x 23.5
Folds to: 3.5 x 7.833

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may 
lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of 
contamination, patient infection and/or device malfunction. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
The VersaOne™ V2 bladeless trocars are available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

8 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

11 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

12 mm 70 mm Short Universal Fixation Cannula

12 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

12 mm 150 mm Long Universal Fixation Cannula

12 mm 100 mm Standard Universal Smooth Cannula

The trocar sleeve contains an internal seal to prevent loss of pneumoperitoneum when instruments are inserted or 
withdrawn. The seal system in the VersaOne™ bladeless trocar is self-adjusting and accommodates instruments ranging 
from 5 mm to 8 mm in diameter for trocars marked as 8 mm, 5 mm to 11 mm in diameter for trocars marked as 11 
mm and 5 mm to 12 mm in diameter on trocars marked as 12 mm. There is a stopcock valve for insufflation and rapid 
desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ bladeless trocars are intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic and urologic endoscopic 
procedures to create and maintain a port of entry.

CONTRAINDICATIONS
1. This device is not intended for use when endoscopic techniques generally are contraindicated.

2. This device is not intended for use except as indicated.

 WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Failure to establish and maintain appropriate pneumoperitoneum in abdominal procedures may reduce available free 
space, increasing the risk of injury to internal structures.

2. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and who are familiar with 
endoscopic techniques. Medical literature relative to techniques, complications and hazards should be consulted prior to 
use. 

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. 
An incision too large may increase the potential for port instability. 

4. The self-adjusting seal in the VersaOne™ bladeless trocar can accommodate instruments ranging from 5 mm to 8 
mm in diameter for trocars marked as 8 mm, 5 mm to 11 mm in diameter for trocars marked as 11 mm and 5 mm to 
12 mm in diameter on trocars marked as 12 mm. Use of instruments less than 5 mm in diameter can result in loss of 
pneumoperitoneum.

5. Before and after removal of the VersaOne™ bladeless trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures.

6. Thoracoscopy is not indicated unless at least a limited intrapleural space exists (air or fluid filled). For this reason, needle 
aspiration through the selected site is indicated prior to inserting the trocar.

7. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used, verify compatibility and ensure 
that electrical isolation or grounding is not compromised.

8. A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser laparoscopy and electrosurgical procedures 
is essential to avoid shock and burn hazards to both patient and operator(s), and damage to the instrument.

9. Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce the 
potential for incisional hernias. 

10. Use care when introducing or removing sharp-edged or sharp-angled endoscopic instruments to minimize the 
potential of inadvertent damage to the seal.

11. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the 
illustration) could result in an aortic puncture (note the abdominal aorta [A]). The solid black trocar shows the correct 
angle of insertion.

A) ABDOMINAL AORTA 

12. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE.

 SCHEMATIC VIEW

B) TROCAR ASSEMBLY

C) 3-WAY STOPCOCK

D) TROCAR CANNULA

E) SELF-ADJUSTING SEAL WITH SPECIMEN REMOVAL BUTTON 

F) OBTURATOR

 INSTRUCTIONS FOR USE

1. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VersaOne™ bladeless 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. Prepare the abdominal or thoracic cavity for trocar insertion by making an incision adequate to accommodate the 
cannula diameter.

An insufficient incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An 
incision too large may increase the potential for port instability. 

WARNING: The failure to make an adequate incision, the application of excessive force or incorrect 
insertion may increase the risk of injury to internal structures.

3. Position the trocar assembly at the appropriate angle to the abdomen and while maintaining compression on the 
obturator, introduce the trocar assembly through the skin incision utilizing a clocking motion, applying continuous 
downward pressure. 

B) TROCAR ASSEMBLY

4. When the trocar assembly is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from 
the trocar cannula, leaving the cannula in place. Appropriately sized endoscopic instruments may now be inserted and 
removed through the trocar cannula.

D) TROCAR CANNULA

F) OBTURATOR

5. When using the VersaOne™ bladeless trocar for specimen removal, rotate the self-adjusting seal counter-clockwise 
while depressing the specimen removal button and slide the seal onto the shaft of the instrument. Once the seal is on the 
shaft of the instrument, proceed with removing the specimen by pulling it through the cannula. Only specimens which fit 
comfortably within the cannula should be removed in this manner.

E) SELF ADJUSTING SEAL WITH SPECIMEN REMOVAL BUTTON

WARNING: To prevent damage to the seal system, follow manufacturer’s instructions when 
inserting or removing instrumentation utilizing jaws or components that open and close, ensure 
that the instrument jaws or components are in the closed position (where applicable).

6. When the procedure is complete, the abdomen may be desufflated by opening the stopcock. Remove the cannula from 
the operative site. A twisting motion while pulling axially on the port will facilitate removal of the fixation cannula. 

C) 3-WAY STOPCOCK

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™ bladeless trocar from the abdominal or chest 
cavity, inspect the site for hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual 
sutures. 

WARNING: Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, 
e.g., by suturing to reduce the potential for incisional hernias. 

STORE AT ROOM TEMPERATURE. AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.

Trocart sans lame

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques 
chirurgicales.

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation et/ou son retraitement 
peuvent provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent 
entraîner un risque de contamination, d’infection du patient et/ou de dysfonctionnement du dispositif. Ne pas réutiliser, 
retraiter, ni restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Les trocarts sans lame VersaOne™ V2 sont disponibles dans les configurations suivantes :

Diamètre Longueur Canule

8 mm 100 mm standard Canule de fixation universelle

11 mm 100 mm standard Canule de fixation universelle

12 mm 70 mm courte Canule de fixation universelle

12 mm 100 mm standard Canule de fixation universelle

12 mm 150 mm longue Canule de fixation universelle

12 mm 100 mm standard Canule souple universelle

Le manchon de trocart contient un joint interne pour empêcher toute perte du pneumopéritoine lorsque des instruments 
sont insérés ou retirés. Le système de joint du trocart sans lame VersaOne™ est auto-ajustant et peut accueillir des 
instruments de 5 mm à 8 mm de diamètre pour les trocarts marqués comme 8 mm, de 5 mm à 11 mm de diamètre pour 
les trocarts marqués comme 11 mm, et de 5 mm à 12 mm de diamètre pour les trocarts marqués comme 12 mm. Une 
vanne à robinet d’arrêt permet l’insufflation et une élimination rapide.

INDICATIONS
Les trocarts sans lame VersaOne™ sont destinés à diverses interventions endoscopiques gynécologiques, générales, 
thoraciques et urologiques, pour créer et maintenir un point d’insertion.

CONTRE-INDICATIONS
1. Ce dispositif ne doit pas être utilisé lorsque les techniques endoscopiques sont généralement contre-indiquées.

2. Ce dispositif n’est pas destiné à une utilisation autre que celle indiquée.

 AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

1. L’incapacité à établir et à maintenir un pneumopéritoine adéquat au cours des interventions abdominales peut réduire 
l’espace libre disponible et, par conséquent, augmenter les risques de lésion des structures internes.

2. Les interventions endoscopiques doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant suivi une formation adéquate 
et familiarisés avec les techniques endoscopiques. Avant toute utilisation, consulter la littérature médicale relative aux 
techniques, aux complications et aux risques. 

3. Une incision cutanée insuffisante peut entraîner un accroissement de la force de pénétration, susceptible de réduire le 
contrôle du chirurgien durant l’insertion. Une incision de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port. 

4. Le système de joint du trocart sans lame VersaOne™ est auto-ajustant et peut accueillir des instruments de 5 mm à 
8 mm de diamètre pour les trocarts marqués comme 8 mm, de 5 mm à 11 mm de diamètre pour les trocarts marqués 
comme 11 mm, et de 5 mm à 12 mm de diamètre pour les trocarts marqués comme 12 mm. L’utilisation d’instruments de 
diamètre inférieur à 5 mm peut entraîner la perte du pneumopéritoine.

5. Avant et après le retrait du trocart à lame VersaOne™ de la cavité abdominale ou thoracique, inspecter le site opératoire 
pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles.

6. La thoracoscopie n’est pas indiquée s’il n’existe pas au moins un espace intra-pleural limité (rempli d’air ou de fluide). 
Pour cette raison, une ponction au moyen d’une aiguille à travers le site sélectionné est indiquée avant l’insertion du trocart.

7. Avant d’utiliser des instruments et des accessoires endoscopiques produits par différents fabricants, vérifier leur 
compatibilité et contrôler l’intégrité de l’isolation électrique ou de la mise à la terre.

8. La connaissance parfaite des principes et techniques appliqués en laparoscopie laser et lors des interventions électrochirurgicales est 
nécessaire pour éviter les risques de choc et de brûlure sur le patient comme sur l’opérateur, ainsi que la détérioration de l’instrument.

9. La fermeture de l’aponévrose est à la discrétion du chirurgien. Une aponévrose sous-jacente peut être fermée, par exemple en suturant 
pour réduire le risque de hernies cicatricielles. 

10. Pour réduire les risques d’endommagement accidentel du joint, faire preuve de vigilance lors de l’insertion ou du retrait d’instruments 
endoscopiques effilés ou à bords tranchants.

11. Au cours d’une intervention abdominale, l’insertion perpendiculaire incorrecte du trocart (comme illustré par le trocart barré) peut 
entraîner une piqûre aortique (noter l’aorte abdominale [A]). Le trocart noir plein montre l’angle d’insertion correct.

A) AORTE ABDOMINALE 

12. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER.

 SCHÉMA

B) SYSTÈME DE TROCART

C) ROBINET À 3 VOIES

D) CANULE DU TROCART

E) JOINT AUTO-AJUSTANT ÉQUIPÉ D’UN BOUTON DE PRÉLÈVEMENT D’ÉCHANTILLON 

F) OBTURATEUR

 MODE D’EMPLOI

1. L’insufflation de l’abdomen avant l’insertion du trocart sans lame VersaOne™ est à la discrétion du chirurgien, au cas par cas. Le risque 
potentiel d’anomalies anatomiques ou d’adhésions abdominales doit être pris en considération avant d’utiliser ce dispositif sans établir tout 
d’abord de pneumopéritoine. 

2. Préparer la cavité abdominale ou thoracique pour l’insertion du trocart en réalisant une incision permettant d’accueillir le diamètre de 
la canule.

Une incision insuffisante peut entraîner une diminution de la force de pénétration susceptible de réduire le contrôle du chirurgien durant 
l’insertion. Une incision de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port. 

AVERTISSEMENT : Une incision incorrecte, l’application d’une force excessive ou une insertion incorrecte peut 
augmenter le risque de lésion des structures internes.

3. Positionner le trocart à l’angle adéquat par rapport à l’abdomen, en maintenant une pression continue sur l’obturateur, introduire le 
trocart à travers l’incision cutanée en exerçant une rotation dans le sens horaire et en appliquant une pression continue vers le bas. 

B) SYSTÈME DE TROCART

4. Une fois le trocart dans la position souhaitée à l’intérieur de la cavité abdominale ou thoracique, retirer l’obturateur de la canule du trocart 
en laissant la canule en place. Il est possible à présent d’insérer et de retirer des dispositifs endoscopiques de taille adéquate à travers la 
canule du trocart.

D) CANULE DU TROCART

F) OBTURATEUR

5. Lors de l’emploi du trocart sans lame VersaOne™ pour le prélèvement d’échantillons, tourner le joint auto-ajustant dans le sens 
antihoraire tout en appuyant sur le bouton de prélèvement d’échantillon et glisser le joint sur l’axe de l’instrument. Une fois le joint sur l’axe 
du dispositif, procéder au prélèvement de l’échantillon en le tirant à travers la canule. Seuls les échantillons qui tiennent confortablement 
dans la canule doivent être prélevés de cette façon.

E) JOINT AUTO-AJUSTANT ÉQUIPÉ D’UN BOUTON DE PRÉLÈVEMENT D’ÉCHANTILLON

AVERTISSEMENT : Pour éviter d’endommager le système de joint, respecter les consignes du fabricant ou, lors 
de l’insertion ou du retrait d’instruments à mâchoires ou à composants ouvrants et fermants, s’assurer que les 
mâchoires de l’instrument ou les composants sont en position fermée (le cas échéant).

6. Une fois l’intervention terminée, il est possible de dégonfler l’abdomen en ouvrant le robinet d’arrêt. Retirer la canule du site opératoire. 
Un mouvement de torsion avec recul axial facilite le retrait de la canule de fixation. 

C) ROBINET À 3 VOIES

AVERTISSEMENT : Avant et après le retrait du trocart sans lame VersaOne™ de la cavité abdominale ou 
thoracique, inspecter le site opératoire pour détecter la présence d’hémostase. Tout saignement peut être 
contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles. 

AVERTISSEMENT : La fermeture de l’aponévrose est à la discrétion du chirurgien. Une aponévrose sous-jacente 
peut être fermée, par exemple en suturant pour réduire le risque de hernies cicatricielles. 

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE. ÉVITER L’EXPOSITION PROLONGÉE À DES TEMPÉRATURES ÉLEVÉES.

Trokar ohne Klinge

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHZULESEN.

WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produktes vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische Techniken 
gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten entworfen, geprüft und hergestellt. 
Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung des Patienten 
führen. Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieser Vorrichtung stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für 
den Patienten dar und/oder kann zu einer Fehlfunktion der Vorrichtung führen. Dieses Instrument nicht wiederverwenden, aufbereiten 
oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
VersaOne™ V2 Trokare ohne Klinge sind in den folgenden Konfigurationen erhältlich:

Durchmesser Länge Kanüle

8 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle

11 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle

12 mm 70 mm Kurz Universal-Fixierkanüle

12 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle

12 mm 150 mm Lang Universal-Fixierkanüle

12 mm 100 mm Standard Weiche Universalkanüle

Die Trokarhülse besitzt eine interne Dichtung, die beim Einführen und Zurückziehen von Instrumenten den Verlust des Pneumoperitoneums 
verhindert. Das Versiegelungssystem im VersaOne™ Trokar ohne Klinge ist selbstjustierend und kann für mit 8 mm markierte Trokare 
Instrumente mit Durchmessern zwischen 5 mm und 8 mm, für mit 11 mm markierte Trokare Instrumente mit Durchmessern zwischen 5 
mm und 11 mm und für mit 12 mm markierte Trokare Instrumente mit einem Durchmesser zwischen 5 mm und 12 mm aufnehmen. Es 
gibt darüber hinaus noch einen Absperrhahn für die Insufflation und rapide Desufflation.

INDIKATIONEN
VersaOne™-Trokare ohne Klinge sind zur Verwendung bei unterschiedlichen gynäkologischen, allgemeinen, thorakalen und urologischen 
Endoskopieverfahren zum Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Diese Vorrichtung darf nicht verwendet werden, wenn endoskopische Techniken generell kontraindiziert sind.

2. Diese Vorrichtung ist ausschließlich für die angegebene Verwendung vorgesehen.

 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Wird bei Abdominalverfahren kein ausreichendes Pneumoperitoneum hergestellt und aufrechterhalten, kann dies den verfügbaren 
Freiraum reduzieren, was das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöht.

2. Endoskopische Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen Techniken durchgeführt 
werden. Vor der Durchführung ist die medizinische Fachliteratur im Hinblick auf Techniken, Komplikationen und Risiken einzusehen. 

3. Eine unzureichende Inzision kann bei der Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erfordern, wodurch die Kontrolle des Chirurgen 
während des Eintritts u. U. gemindert wird. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs. 

4. Die selbstjustierende Dichtung im VersaOne™ Trokar ohne Klinge kann für mit 8 mm markierte Trokare Instrumente mit Durchmessern 
zwischen 5 mm und 8 mm, für mit 11 mm markierte Trokare Instrumente mit Durchmessern zwischen 5 mm und 11 mm und für mit 12 
mm markierte Trokare Instrumente mit einem Durchmesser zwischen 5 mm und 12 mm aufnehmen. Die Verwendung von Instrumenten 
mit Durchmessern von weniger als 5 mm kann zum Verlust des Pneumoperitoneums führen.

5. Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Trokars ohne Klinge aus Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick 
auf Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

6. Eine Thorakoskopie ist nur dann indiziert, wenn mindestens ein begrenzter intrapleuraler Freiraum vorliegt (mit Luft oder Flüssigkeit 
gefüllt). Daher ist vor dem Einführen des Trokars eine Nadelaspiration durch den gewählten Bereich hindurch indiziert.

7. Vor dem gemeinsamen Einsatz endoskopischer Instrumente und Zubehör verschiedener Hersteller deren Kompatibilität überprüfen und 
sicherstellen, dass die Instrumente einwandfrei elektrisch isoliert und geerdet sind.

8. Ein gründliches Verständnis der bei laserlaparoskopischen und elektrochirurgischen Verfahren angewandten Prinzipien und Techniken ist 
erforderlich, um eine Gefährdung von Patienten und Bedienpersonal durch Stromschlag und Verbrennung sowie eine Beschädigung des 
Instruments zu vermeiden.

9. Der Faszienverschluss liegt im Ermessen des Chirurgen. Die darunter liegende Faszie kann beispielsweise durch Vernähen geschlossen 
werden, um das Risiko von Inzisionshernien zu mindern. 

10. Beim Einführen bzw. Entfernen scharfkantiger oder scharf gewinkelter endoskopischer Instrumente vorsichtig vorgehen, um das Risiko 
einer versehentlichen Beschädigung der Dichtung zu minimieren.

11. Bei Abdominalverfahren kann ein inkorrektes, senkrechtes Einführen des Trokars (dargestellt durch den durchgestrichenen Trokar in der 
Abbildung) zu einer Aortenpunktion führen (siehe die Bauchaorta [A]). Der einfarbige schwarze Trokar stellt den korrekten Einführwinkel 
dar.

A) BAUCHAORTA 

12. Diese Vorrichtung wird STERIL geliefert und ist lediglich zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NACH GEBRAUCH 
ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

 SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

B) TROKAREINHEIT

C) 3-WEGE-SPERRHAHN

D) TROKARKANÜLE

E) SELBSTREGULIERENDE DICHTUNG MIT PROBEN-ENTNAHMEKNOPF 

F) OBTURATOR

 GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Es liegt im Ermessen des Operateurs, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einführen des VersaOne™ Trokars ohne Klinge 
insuffliert wird oder nicht. Vor dem Einsatz dieser Vorrichtung ohne vorheriges Anlegen eines Pneumoperitoneums sollte die Möglichkeit 
abdominaler Adhäsionen oder anatomischer Besonderheiten in Erwägung gezogen werden. 

2. Die Bauch- bzw. Brusthöhle für die Trokareinführung vorbereiten; dazu eine dem Kanülendurchmesser entsprechende Inzision vornehmen.

Eine unzureichende Inzision kann bei der Penetration einen stärkeren Kraftaufwand erfordern, wodurch die Kontrolle des Chirurgen 
während des Eintritts u. U. gemindert wird. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs. 

WARNUNG: Eine unzulängliche Inzision, übermäßiger Kraftaufwand oder fehlerhaftes Einführen können das 
Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.

3. Das Trokarzubehör im geeigneten Winkel zum Abdomen positionieren und bei weiterhin eingedrücktem Obturator den Trokar mit einer 
Bewegung im Uhrzeigersinn durch die Hautinzision einführen und dabei stetigen Abwärtsdruck ausüben. 

B) TROKAREINHEIT

4. Wenn sich der Trokar innerhalb der Bauch- bzw. Brusthöhle in der gewünschten Position befindet, den Obturator aus der Trokarkanüle 
entfernen und die Kanüle an Ort und Stelle belassen. Nun können endoskopische Instrumente entsprechender Größe durch die Trokarkanüle 
eingeführt und entfernt werden.

D) TROKARKANÜLE

F) OBTURATOR

5. Wenn der VersaOne™ Trokar ohne Klinge zur Probenentnahme verwendet wird, muss die selbstregulierende Dichtung gegen den 
Uhrzeigersinn gedreht werden. Dabei den Probenentnahmeknopf drücken und die Dichtung auf den Instrumentenschaft schieben. Sobald 
sich die Dichtung auf dem Instrumentenschaft befindet, die Probennahme durch Ziehen der Probe durch die Kanüle fortsetzen. Nur Proben, 
die problemlos in die Kanüle passen, dürfen auf diese Weise entnommen werden.

E) SELBSTREGULIERENDE DICHTUNG MIT PROBEN-ENTNAHMEKNOPF

WARNUNG: Um Schäden am Dichtungssystem zu vermeiden, die Herstelleranweisungen beim Einführen oder 
Entfernen von Instrumenten mithilfe von Klemmbacken oder Komponenten, die sich öffnen und schließen, 
befolgen. Dabei sicherstellen, dass sich die Klemmbacken oder die Komponenten des Instruments in 
geschlossener Position befinden (sofern zutreffend).

6. Nach Abschluss des Verfahrens kann das Abdomen durch Öffnen des Sperrhahns desuffliert werden. Die Kanüle aus dem Eingriffsbereich 
entfernen. Die Fixierkanüle lässt sich leichter mit einer Drehbewegung entfernen, während axial am Port gezogen wird. 

C) 3-WEGE-SPERRHAHN

WARNUNG: Den Eingriffsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen des VersaOne™ Trokars ohne Klinge aus 
Bauch- bzw. Brusthöhle im Hinblick auf Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung 
oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden. 

WARNUNG: Der Faszienverschluss liegt im Ermessen des Operateurs. Die darunter liegende Faszie kann 
beispielsweise durch Vernähen geschlossen werden, um das Risiko von Inzisionshernien zu mindern. 

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN. NICHT ÜBER LÄNGERE ZEIT ERHÖHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

Trocar senza lama

PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di riferimento per 
l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo o i trattamenti ripetuti 
possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti e/o risterilizzazioni di questo dispositivo possono 
determinare il rischio di contaminazione, di infezione del paziente e/o di malfunzionamento del dispositivo. Non riutilizzare, ritrattare o 
risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
I trocar senza lama VersaOne™ V2 sono disponibili nelle seguenti configurazioni:

Diametro Lunghezza Cannula

8 mm 100 mm Standard Cannula di fissazione universale

11 mm 100 mm Standard Cannula di fissazione universale

12 mm 70 mm Corta Cannula di fissazione universale

12 mm 100 mm Standard Cannula di fissazione universale

12 mm 150 mm Lunga Cannula di fissazione universale

12 mm 100 mm Standard Cannula liscia universale

Il manicotto del trocar contiene un dispositivo di tenuta interno per evitare perdite pneumoperitoneali in fase d’inserimento o di estrazione 
degli strumenti. Il sistema di tenuta del trocar senza lama VersaOne™ è a regolazione automatica ed è in grado di adattarsi a strumenti 
con diametro da 5 mm a 8 mm, per quanto riguarda i trocar contrassegnati con la dicitura 8 mm, e con diametro da 5 mm a 11 mm, per i 
trocar contrassegnati con la dicitura 11 mm, e con diametro da 5 a 12 mm, per i trocar contrassegnati con la dicitura 12 mm. È presente un 
rubinetto di arresto per l’insufflazione e la desufflazione rapida.

INDICAZIONI
I trocar senza lama VersaOne™ sono progettati per essere impiegati in tutta una gamma di procedure di endoscopia ginecologica, generale, 
toracica e urologica per la creazione e il mantenimento di una porta d’accesso chirurgico. 

CONTROINDICAZIONI
1. Non usare questo dispositivo nei casi in cui le tecniche endoscopiche sono controindicate.

2. Questo dispositivo non deve essere utilizzato per usi diversi da quelli indicati.

 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La mancata possibilità di stabilire e mantenere un corretto pneumoperitoneo nelle procedure addominali può ridurre lo spazio libero 
disponibile, aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

2. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate esclusivamente da medici con un’adeguata preparazione e una buona conoscenza 
delle tecniche endoscopiche. Prima dell’uso consultare la letteratura medica relativa alle tecniche endoscopiche, alle complicanze e ai rischi 
connessi. 

3. Un’incisione cutanea insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo durante 
l’accesso. Un’incisione troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità della porta di accesso chirurgico. 

4.  Il dispositivo di tenuta a regolazione automatica del trocar senza lama VersaOne™ è in grado di adattarsi a strumenti con diametro da 5 
mm a 8 mm, per quanto riguarda i trocar contrassegnati con la dicitura 8 mm, e con diametro da 5 mm a 11 mm, per i trocar contrassegnati 
con la dicitura 11 mm, e con diametro da 5 a 12 mm sui trocar contrassegnati con la dicitura 12 mm. L’utilizzo di strumenti con diametro 
inferiore a 5 mm può provocare perdite pneumoperitoneali.

5. Prima e dopo la rimozione del trocar senza lama VersaOne™ dalla cavità addominale o toracica, ispezionare il sito per valutare l’emostasi. 
È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante elettrocauterizzazione o suture manuali.

6. La toracoscopia è indicata soltanto se esiste uno spazio intrapleurico, anche se ridotto (riempito di aria o fluido). Per questo motivo, prima 
di inserire il trocar è necessaria l’aspirazione mediante ago attraverso il sito scelto.

7. Prima di utilizzare in una stessa procedura strumenti e accessori endoscopici di produttori diversi, verificarne la compatibilità e accertarsi 
che l’isolamento elettrico o la messa a terra non siano danneggiati.

8. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è essenziale avere 
piena padronanza dei principi e delle tecniche di laparoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

9. La chiusura della fascia è a discrezione del chirurgo. La fascia sottostante può essere chiusa, ad esempio, suturando per ridurre la possibile 
formazione di ernie incisionali. 

10. Prestare particolare attenzione nell’introduzione o nella rimozione degli strumenti endoscopici con estremità affilate o con spigoli vivi 
per ridurre al minimo la possibilità di danni al sistema di tenuta.

11. Nelle procedure addominali, un inserimento perpendicolare scorretto del trocar (come illustrato dal trocar cancellato), può provocare la 
puntura dell’aorta addominale (prestare attenzione all’aorta addominale [A]). Il trocar nero mostra la corretta angolazione di inserimento.

A) AORTA ADDOMINALE 

12. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente MONOUSO. ELIMINARE DOPO L’USO. NON RISTERILIZZARE.

 VISTA SCHEMATICA

B) GRUPPO DEL TROCAR

C) RUBINETTO D’ARRESTO A 3 VIE

D) CANNULA TROCAR

E) DISPOSITIVO DI TENUTA A REGOLAZIONE AUTOMATICA CON PULSANTE PER L’ASPORTAZIONE DI CAMPIONI 

F) OTTURATORE

  ISTRUZIONI PER L’USO

1. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar senza lama VersaOne™ è a discrezione del chirurgo e dipende dalle 
condizioni di ogni caso. Prima di utilizzare questo dispositivo senza aver creato un pneumoperitoneo, si valuti l’eventualità di aderenze e 
anomalie anatomiche a livello addominale. 

2. Preparare la cavità addominale o toracica per l’inserimento del trocar praticando un’incisione adeguata al diametro della cannula.

Un’incisione insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo durante l’accesso. 
Un’incisione troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità della porta di accesso chirurgico. 

AVVERTENZA: l’incapacità di, l’incapacità di praticare un’incisione adeguata, l’applicazione di una pressione 
eccessiva o l’inserimento scorretto può aumentare il rischio di lesione alle strutture interne (se pertinente).

3. Posizionare il gruppo trocar all’angolo adeguato sull’addome e mentre si mantiene la compressione sull’otturatore, introdurre il gruppo 
trocar attraverso l’incisione nella cute con un movimento graduale applicando una pressione continua verso il basso. 

B) GRUPPO DEL TROCAR

4. Quando il gruppo del trocar si trova nella posizione desiderata all’interno della cavità addominale o toracica, rimuovere l’otturatore dalla 
cannula del trocar, lasciando la cannula in posizione. Ora è possibile introdurre e rimuovere gli strumenti endoscopici del calibro adeguato 
attraverso la cannula del trocar.

D) CANNULA TROCAR

F) OTTURATORE

5. Quando si utilizza il trocar senza lama VersaOne™ per la rimozione del campione, ruotare il dispositivo di tenuta a regolazione automatica 
in senso anti-orario premendo al contempo il pulsante di rimozione del campione e far scivolare il dispositivo di tenuta sull’asta dello 
strumento. Quando il sistema di tenuta si trova sull’asta dello strumento, procedere al prelievo del campione attraverso la cannula. Solo i 
campioni che si adattano perfettamente alla cannula possono essere rimossi con questo metodo.

E) DISPOSITIVO DI TENUTA A REGOLAZIONE AUTOMATICA CON PULSANTE PER L’ASPORTAZIONE DI CAMPIONI

AVVERTENZA: per evitare danni al sistema a tenuta attenersi alle istruzioni del produttore o, se si inseriscono 
o rimuovono strumenti con ganasce o componenti che si aprono e si chiudono, assicurarsi che le ganasce dello 
strumento o i componenti siano nella posizione chiusa (se pertinente).

6. Una volta completata la procedura, desufflare la cavità addominale aprendo il rubinetto di arresto. Rimuovere la cannula dal sito 
chirurgico. Per facilitare la rimozione della cannula di fissaggio, applicare un movimento di torsione tirando la porta in direzione assiale. 

C) RUBINETTO D’ARRESTO A 3 VIE

AVVERTENZA: Prima e dopo la rimozione del trocar senza lama VersaOne™ dalla cavità addominale o 
toracica, ispezionare il sito per valutare l’emostasi. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante 
elettrocauterizzazione o suture manuali. 

AVVERTENZA: la chiusura della fascia è a discrezione del chirurgo. La fascia sottostante può essere chiusa, ad 
esempio, suturando per ridurre la possibile formazione di ernie incisionali. 

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITARE L’ESPOSIZIONE PROLUNGATA A TEMPERATURE ELEVATE.

Trocar sin cuchilla

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el reprocesamiento de este 
producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. Su reprocesamiento y/o reesterilización podrían producir 
riesgo de contaminación, infección del paciente y/o mal funcionamiento del dispositivo. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
Los trocares sin cuchilla de VersaOne™ V2 están disponibles en las siguientes configuraciones:

Diámetro Longitud Cánula

8 mm 100 mm estándar Cánula de fijación universal

11 mm 100 mm estándar Cánula de fijación universal

12 mm 70 mm corta Cánula de fijación universal

12 mm 100 mm estándar Cánula de fijación universal

12 mm 150 mm larga Cánula de fijación universal

12 mm 100 mm estándar Cánula suave universal

El manguito del trocar contiene un sello interno para prevenir la pérdida de neumoperitoneo en el momento de introducir o extraer los 
instrumentos. El sistema de sellado del trocar sin cuchilla VersaOne™ se ajusta automáticamente y aloja instrumentos de 5 mm a 8 mm de 
diámetro para trocares marcados como 8 mm, de 5 mm a 11 mm de diámetro para trocares marcados como 11 mm y de 5 mm a 12 mm de 
diámetro en trocares marcados como 12 mm. Existe una válvula de llave de paso para insuflar y desinsuflar con rapidez.

INDICACIONES
Los trocares sin cuchilla VersaOne™ están indicados para utilizarse en una variedad de intervenciones endoscópicas, ya sean ginecológicas, 
generales, torácicas y urológicas, a fin de crear y mantener una vía de entrada.

CONTRAINDICACIONES
1. Este dispositivo no está indicado para aquellos casos en los que las técnicas endoscópicas están contraindicadas.

2. Este dispositivo no está diseñado para utilizarse de forma diferente a la indicada.

 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Si no se establece y mantiene un neumoperitoneo apropiado en las intervenciones abdominales, se podría reducir el espacio libre 
disponible, lo cual aumentaría el riesgo de lesión de las estructuras internas.

2. Las intervenciones endoscópicas deben realizarlas, exclusivamente, cirujanos familiarizados con las mismas y con las competencias 
adecuadas para ello. Consulte la información médica relativa a las técnicas, complicaciones y peligros antes de utilizar el dispositivo. 

3. Una incisión insuficiente puede provocar un aumento en la fuerza de penetración, lo cual puede reducir el control del cirujano durante la 
introducción. Una incisión demasiado grande puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto. 

4. El sellado autoajustable del trocar sin cuchilla VersaOne™ puede alojar instrumentos de 5 mm a 8 mm de diámetro para trocares 
marcados como 8 mm, de 5 mm a 11 mm de diámetro para trocares marcados como 11 mm y de 5 mm a 12 mm de diámetro en trocares 
marcados como 12 mm. El uso de instrumentos inferiores a 5 mm de diámetro puede provocar la pérdida de neumoperitoneo.

5. Antes y después de retirar el trocar sin cuchilla VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine el lugar para determinar si hay 
hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un electrocauterio o suturas manuales.

6. La toracoscopia no está indicada salvo que exista, al menos, un espacio intrapleural limitado (lleno de aire o líquido). Por esta razón, es 
preciso realizar la aspiración por aguja a través del lugar seleccionado antes de introducir el trocar.

7. Antes de utilizar accesorios e instrumentos endoscópicos de diferentes fabricantes, compruebe su compatibilidad y asegúrese de que no 
se vean afectados el aislamiento eléctrico ni la toma de tierra.

8. Es esencial un conocimiento profundo de los principios y técnicas que intervienen en procedimientos electroquirúrgicos y de laparoscopia 
con láser para evitar descargas eléctricas y el riesgo de quemaduras, tanto al paciente como a los usuarios, así como daños al instrumento.

9. El cierre de la fascia queda a criterio del cirujano. Se puede cerrar la fascia subyacente, por ejemplo, mediante sutura, para reducir el riesgo 
de hernias incisionales. 

10. Proceda con cuidado cuando introduzca o retire instrumentos endoscópicos afilados o agudos para minimizar el riesgo de dañar 
involuntariamente el sello.

11. En la cirugía abdominal, la inserción perpendicular incorrecta del trocar (como se muestra mediante el trocar tachado de la ilustración) 
podría provocar la perforación de la aorta (observe la aorta abdominal [A]). El trocar de color negro indica el ángulo de inserción correcto.

A) AORTA ABDOMINAL 

12. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y está destinado para ser utilizado en una ÚNICA intervención quirúrgica endoscópica. 
DESECHAR DESPUÉS DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR

 VISTA ESQUEMÁTICA

B) CONJUNTO DEL TROCAR

C) LLAVE DE PASO DE 3 VÍAS

D) CÁNULA DEL TROCAR

E) SELLO AUTOAJUSTABLE CON BOTÓN DE RETIRADA DE MUESTRA 

F) OBTURADOR

 INSTRUCCIONES DE USO

1. Según las condiciones de cada caso, el cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trocar sin cuchilla 
VersaOne™. Debe considerarse la posibilidad de adhesiones abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo, sin antes 
haber establecido el neumoperitoneo. 

2. Prepare la cavidad abdominal o torácica para la inserción del trocar; para ello, practique una incisión adecuada para colocar el diámetro 
de la cánula.

Una incisión insuficiente puede provocar un aumento en la fuerza de penetración, lo cual puede reducir el control del cirujano durante la 
introducción. Una incisión demasiado grande puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto. 

ADVERTENCIA: No realizar una incisión adecuada, aplicar fuerza excesiva o hacer la inserción de forma incorrecta 
puede aumentar el riesgo de lesión de las estructuras internas.

3. Sitúe el conjunto de trocar en el ángulo apropiado con referencia al abdomen y, mientras mantiene la compresión sobre el obturador, 
introduzca el conjunto del trocar por la incisión en la piel utilizando un movimiento oscilatorio y ejerciendo una presión continua hacia abajo. 

B) CONJUNTO DEL TROCAR

4. Cuando el conjunto de trocar esté en la posición deseada dentro de la cavidad abdominal o torácica, retire el obturador de la cánula del 
trocar, dejando dicha cánula en su lugar. Ahora ya se pueden introducir y retirar instrumentos endoscópicos del tamaño adecuado a través 
de la cánula del trocar.

D) CÁNULA DEL TROCAR

F) OBTURADOR

5. Cuando utilice el trocar sin cuchilla VersaOne™ para la recogida de muestras, gire el sello autoajustable en sentido contrario a las agujas 
del reloj mientras presiona el botón de extracción de muestras y desliza el sello en el eje del instrumento. Una vez que el sello esté sobre el 
eje del instrumento, recoja la muestra a través de la cánula. Sólo deben tomarse de esta forma las muestras que pasen sin problemas por 
el interior de la cánula.

E) SELLO AUTOAJUSTABLE CON BOTÓN DE EXTRACCIÓN DE MUESTRAS

ADVERTENCIA: Para evitar causar daños en el sistema de sellado, siga las instrucciones del fabricante cuando 
inserte o extraiga instrumental que utilice mordazas o componentes que se abren y se cierran; asegúrese de que 
las mordazas o los componentes del instrumento se encuentren cerrados (cuando corresponda).

6. Cuando finalice el procedimiento, se puede desinflar el abdomen abriendo la llave de paso. Retire la cánula mediante un movimiento 
giratorio mientras tira axialmente del puerto. 

C) LLAVE DE PASO DE 3 VÍAS

ADVERTENCIA: Antes y después de retirar el trocar sin cuchilla VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, 
examine el lugar para determinar si hay hemostasia. La hemorragia se puede controlar con un electrocauterio o 
suturas manuales. 

ADVERTENCIA: El cierre de la fascia queda a criterio del cirujano. Se puede cerrar la fascia subyacente, por ejemplo 
mediante sutura, para reducir el riesgo de hernias incisionales. 

GUARDE EL PRODUCTO A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITE LA EXPOSICIÓN PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

PT

Trocarte sem lâmina

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento deste dispositivo podem 
gerar falhas no produto e lesões subsequentes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilização deste dispositivo podem criar riscos de 
contaminação e infecção no paciente e/ou funcionamento incorreto do dispositivo. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
Os trocartes sem lâmina VersaOne™ V2 estão disponíveis nas seguintes configurações:

Diâmetro Comprimento Cânula

8 mm 100 mm padrão Cânula de fixação universal

11 mm 100 mm padrão Cânula de fixação universal

12 mm 70 mm curto Cânula de fixação universal

12 mm 100 mm padrão Cânula de fixação universal

12 mm 150 mm longo Cânula de fixação universal

12 mm 100 mm padrão Cânula lisa universal

A bainha do trocarte contém uma vedação interna para evitar a perda do pneumoperitônio quando instrumentos são inseridos ou retirados. 
O sistema de vedação do trocarte sem lâmina VersaOne™ é autoajustável e acomoda instrumentos de 5 mm a 8 mm de diâmetro, em 
trocartes marcados como de 8 mm; 5 mm a 11 mm de diâmetro, em trocartes marcados como de 11 mm; e 5 mm a 12 mm de diâmetro, 
em trocartes marcados como de 12 mm. Há uma válvula reguladora para insuflação e desinsuflação rápida.

INDICAÇÕES
Os trocartes sem lâmina VersaOne™ foram projetados para uso em uma gama de procedimentos endoscópicos ginecológicos, gerais, 
urológicos e torácicos para estabelecer e manter uma porta de entrada.

CONTRAINDICAÇÕES
1. Este dispositivo não deve ser utilizado quando as técnicas endoscópicas forem contraindicadas de forma geral.

2. Este dispositivo destina-se somente ao uso indicado.

 ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES

1. A falha em estabelecer e manter o pneumoperitônio adequado em procedimentos abdominais pode reduzir o espaço livre disponível, 
aumentando o risco de ferimento a estruturas internas.

2. Procedimentos endoscópicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado e estejam familiarizados 
com as técnicas endoscópicas. Antes do uso, consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicações e riscos. 

3. Uma incisão insuficiente na pele pode causar uma força de penetração aumentada, o que pode reduzir o controle do cirurgião durante a 
entrada do instrumento. Uma incisão muito grande pode aumentar a probabilidade de instabilidade da porta. 

4. A vedação autoajustável do trocarte sem lâmina VersaOne™ pode acomodar instrumentos de 5 mm a 8 mm de diâmetro, em trocartes 
marcados como de 8 mm; 5 mm a 11 mm de diâmetro, em trocartes marcados como de 11 mm; e 5 mm a 12 mm de diâmetro, em 
trocartes marcados como de 12 mm. O uso de instrumentos com menos de 5 mm de diâmetro pode resultar na perda do pneumoperitônio.

5. Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte sem lâmina VersaOne™ da cavidade abdominal ou torácica, inspecione o local quanto 
a hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização ou suturas manuais.

6. A toracoscopia não é indicada, a menos que exista um mínimo de espaço intrapleural limitado (preenchido com ar ou fluido). Por esta 
razão, é necessário fazer a aspiração através de agulha do local escolhido antes de se inserir o trocarte.

7. Ao utilizar conjuntamente instrumentos e acessórios endoscópicos de diferentes fabricantes, verifique a compatibilidade e assegure-se de 
que o isolamento ou aterramento elétrico não estejam comprometidos.

8. Para evitar choque e risco de queimadura tanto para o paciente quanto para os operadores, bem como danos ao instrumento, é 
fundamental que se tenha total conhecimento dos princípios e das técnicas envolvidos nos procedimentos de laparoscopia a laser e 
eletrocirúrgicos.

9. O fechamento da fáscia depende da decisão do cirurgião. A fáscia subjacente pode ser fechada, por exemplo, através de sutura para 
reduzir a probabilidade de hérnias incisionais. 

10. Tome cuidado especial ao introduzir ou remover os instrumentos endoscópicos com bordas ou ângulos cortantes, a fim de minimizar a 
possibilidade de danos acidentais à vedação.

11. Em procedimentos abdominais, a inserção perpendicular incorreta do trocarte (retratada pelo trocarte cruzado na ilustração) poderá 
resultar em perfuração aórtica (observe a aorta abdominal [em A]). O trocarte preto mostra o ângulo correto de inserção.

A) AORTA ABDOMINAL 

12. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e deve ser utilizado em apenas um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS A UTILIZAÇÃO. NÃO DEVE 
SER REESTERILIZADO.

 VISTA ESQUEMÁTICA

B) CONJUNTO DO TROCARTE

C) VÁLVULA REGULADORA DE 3 VIAS

D) CÂNULA DO TROCARTE

D) VEDAÇÃO AUTOAJUSTÁVEL COM BOTÃO DE REMOÇÃO DE ESPÉCIME 

F) OBTURADOR

 INSTRUÇÕES DE USO

1. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte sem lâmina VersaOne™ fica a critério do cirurgião, conforme determinado pelas 
condições de cada caso. Deve-se levar em consideração a chance de haver aderências abdominais ou anomalias anatômicas antes do uso 
deste dispositivo, sem primeiro estabelecer o pneumoperitônio. 

2. Prepare a cavidade abdominal ou torácica para a inserção do trocarte fazendo uma incisão adequada para acomodar o diâmetro da cânula.

Uma incisão insuficiente pode causar uma força de penetração aumentada, o que pode reduzir o controle do cirurgião durante a entrada do 
instrumento. Uma incisão muito grande pode aumentar a probabilidade de instabilidade da porta. 

ADVERTÊNCIA: A falha em fazer a incisão adequada, a aplicação de força excessiva ou a inserção incorreta podem 
aumentar o risco de ferimento às estruturas internas.

3. Posicione o conjunto do trocarte no ângulo apropriado em relação ao abdômen e, enquanto mantém a compressão no obturador, 
introduza o conjunto do trocarte pela incisão da pele utilizando um movimento no sentido horário, aplicando pressão contínua para baixo. 

B) CONJUNTO DO TROCARTE

4. Quando o conjunto do trocarte estiver na posição desejada dentro da cavidade abdominal ou torácica, remova o obturador da cânula do 
trocarte, deixando a cânula no local. Os instrumentos endoscópicos de tamanho apropriado podem ser inseridos e removidos através da 
cânula do trocarte.

D) CÂNULA DO TROCARTE

F) OBTURADOR

5. Ao usar o trocarte sem lâmina VersaOne™ para remoção de espécime, gire a vedação autoajustável do no sentido anti-horário enquanto 
pressiona o botão de remoção de espécime e deslize a vedação sobre a haste do instrumento. Quando a vedação autoajustável estiver 
na haste do instrumento, continue com a remoção do espécime puxando-o através da cânula. Apenas os espécimes que se encaixam 
adequadamente dentro da cânula devem ser removidos desta maneira.

E) VEDAÇÃO AUTOAJUSTÁVEL COM BOTÃO DE REMOÇÃO DE ESPÉCIME

ADVERTÊNCIA: Para evitar danos ao sistema de vedação, siga as instruções do fabricante ao inserir ou remover 
a instrumentação utilizando as garras ou componentes que abrem e fecham, e garanta que as garras ou 
componentes do instrumento estejam na posição fechada (onde aplicável).

6. Quando o procedimento estiver concluído, o abdômen pode ser desinsuflado, abrindo a válvula reguladora. Remova a cânula do local da 
operação. Um movimento de torção, enquanto puxa a porta na direção axial, irá facilitar a remoção da cânula de fixação. 

C) VÁLVULA REGULADORA DE 3 VIAS

ADVERTÊNCIA: Tanto antes quanto depois da remoção do trocarte sem lâmina VersaOne™ da cavidade abdominal 
ou torácica, inspecione o local quanto a hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização 
ou suturas manuais. 

ADVERTÊNCIA: O fechamento da fáscia depende da decisão do cirurgião. A fáscia subjacente pode ser fechada, por 
exemplo, através de sutura para reduzir a probabilidade de hérnias incisionais. 

MANTENHA EM TEMPERATURA AMBIENTE. EVITE EXPOSIÇÃO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

Trocar zonder messen

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

BELANGRIJK!
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Dit is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling van dit product kan leiden 
tot een slechte werking ervan, met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Recycling en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico 
op besmetting, patiëntinfectie en/of een storing van het apparaat met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recycleren of 
opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De VersaOne™ V2-trocars zonder messen zijn verkrijgbaar in de volgende uitvoeringen:

Diameter Lengte Canule

8 mm 100 mm - standaard Universele fixatiecanule

11 mm 100 mm - standaard Universele fixatiecanule

12 mm 70 mm - kort Universele fixatiecanule

12 mm 100 mm - standaard Universele fixatiecanule

12 mm 150 mm - lang Universele fixatiecanule

12 mm 100 mm - standaard Universele gladde canule

De trocarhuls bevat een inwendige afsluiter om te beletten dat het pneumoperitoneum verloren gaat wanneer een instrument wordt 
ingebracht of verwijderd. Het afsluitsysteem in de VersaOne™-trocar zonder messen is zelfregulerend en geschikt voor instrumenten met 
een diameter variërend van 5 tot 8 mm voor trocars die worden aangeduid met 8 mm, van 5 tot 11 mm voor trocars die worden aangeduid 
met 11 mm, en van 5 tot 12 mm voor trocars die worden aangeduid met 12 mm. Er is een kraantje aanwezig voor insufflatie en het snel 
laten ontsnappen van gas.

INDICATIES
De VersaOne™-trocars zonder messen zijn bestemd voor gebruik bij diverse gyneacologische, algemene, thoracale en urologische 
endoscopische procedures om een toegangspoort te creëren en te handhaven.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit instrument mag niet worden gebruikt als er een algemene contra-indicatie voor endoscopische technieken geldt.

2. Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor het is geïndiceerd.

 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Als bij ingrepen in het abdomen onvoldoende pneumoperitoneum wordt verkregen en gehandhaafd, kan de beschikbare vrije ruimte 
kleiner worden, waardoor het risico op beschadiging van inwendige structuren toeneemt.

2. Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid en voldoende ervaring hebben met 
endoscopische technieken. Voorafgaand aan het gebruik moet de medische literatuur worden geraadpleegd aangaande de technieken, 
complicaties en risico’s. 

3. Een te kleine huidincisie kan ertoe leiden dat de kracht die nodig is om te penetreren toeneemt, waardoor de controle van de chirurg bij 
het inbrengen vermindert. Een te grote incisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten. 

4. De zelfregulerende afsluiter in de VersaOne™-trocar zonder messen is geschikt voor instrumenten met een diameter variërend van 5 tot 
8 mm voor trocars die worden aangeduid met 8 mm, van 5 tot 11 mm voor trocars die worden aangeduid met 11 mm, en van 5 tot 12 
mm voor trocars die worden aangeduid met 12 mm. Het gebruik van instrumenten met een diameter van minder dan 5 mm kan leiden tot 
verlies van pneumoperitoneum.

5. Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen van de VersaOne™-trocar zonder messen uit de 
buik- of borstholte. Bloedingen kunt u behandelen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

6. Thoracoscopie wordt niet geadviseerd, tenzij er ten minste een beperkte intrapleurale ruimte bestaat (gevuld met lucht of vocht). Daarom 
blijft naaldaspiratie door de gekozen locatie noodzakelijk voordat u de trocar inbrengt.

7. Controleer voordat u endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten gebruikt, of deze instrumenten 
compatibel zijn en ga na of de elektrische isolatie of aarding niet negatief worden beïnvloed.

8. Een grondige kennis van de principes en technieken van laserlaparoscopie en elektrochirurgische ingrepen is noodzakelijk om het risico 
van schokken en brandwonden bij zowel patiënt als behandelaar(s) te vermijden en om beschadiging van het instrument te voorkomen.

9. Het sluiten van de fascia is ter beoordeling van de chirurg. Onderliggende fascia kunnen worden gesloten, bijvoorbeeld door middel van 
een hechting, om de kans op een hernia ter hoogte van de incisie tot een minimum te beperken. 

10. 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.

11. Bij een abdominale ingreep kan het onjuist loodrecht inbrengen van een trocar (zoals wordt geïllustreerd met de doorgekruiste trocar 
in de afbeelding) leiden tot het doorsteken van de aorta (zie de abdominale aorta [A]). De effen zwarte trocar toont de juiste hoek om de 
trocar in te brengen.

A) ABDOMINALE AORTA 

12. Dit instrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMALIG worden gebruikt. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW 
STERILISEREN.

 SCHEMATISCH OVERZICHT

B) TROCARSYSTEEM

C) DRIEWEGKRAANTJE

D) TROCARCANULE

D) ZELFREGULERENDE AFSLUITER MET MONSTERVERWIJDERINGSKNOP 

F) OBTURATOR

 GEBRUIKSAANWIJZING

1. Het opblazen van de buik voor het inbrengen van de VersaOne™-trocar zonder messen is ter beoordeling van de chirurg en wordt 
bepaald door de omstandigheden van elke casus. De mogelijkheid op adhesie in de buik of anatomische afwijkingen moet worden 
overwogen voordat dit toestel wordt gebruikt zonder voorafgaand pneumoperitoneum te creëren. 

2. Bereid de buik- of borstholte voor op het inbrengen van de trocar door een geschikte incisie te maken voor de diameter van de canule.

Een te kleine incisie kan ertoe leiden dat de kracht die nodig is om te penetreren toeneemt, waardoor de controle van de chirurg bij het 
inbrengen vermindert. Een te grote incisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten. 

WAARSCHUWING: Een ongeschikte incisie, het uitoefenen van overmatige kracht of het onjuist inbrengen kan 
het risico op beschadiging van inwendige structuren vergroten.

3. Positioneer het trocarsysteem onder de juiste hoek ten opzichte van het abdomen en leid, terwijl u de compressie op de obturator 
handhaaft, het trocarsysteem door de huidincisie met behulp van een draaiende beweging, waarbij u continu neerwaartse druk uitoefent. 

B) TROCARSYSTEEM

4. Zodra het trocarsysteem zich in de gewenste positie in de abdominale of thoracale holte bevindt, verwijdert u de obturator uit de 
trocarcanule en laat u de canule zitten. Endoscopische instrumenten met de juiste maat kunnen nu worden ingebracht en verwijderd via 
de trocarcanule.

D) TROCARCANULE

F) OBTURATOR

5. Bij toepassing van de VersaOne™-trocar zonder messen voor monsterverwijdering dient de zelfregulerende afsluiter linksom te worden 
gedraaid terwijl de monsterverwijderingsknop wordt ingedrukt en de afsluiter over de schacht van het instrument wordt geschoven. Zodra 
de afsluiter zich op de schacht van het instrument bevindt, kunt u het monster verwijderen door het materiaal door de trocarhuls te trekken. 
Alleen monsters die gemakkelijk in de canule passen, mogen op deze manier worden verwijderd.

E) ZELFREGULERENDE AFSLUITER MET MONSTERVERWIJDERINGSKNOP

WAARSCHUWING: Teneinde schade aan de afsluiter te voorkomen, volgt u de instructies van de fabrikant of zorgt 
u er bij het inbrengen of verwijderen van instrumenten met behulp van klauwen of componenten die open en 
dicht kunnen voor dat de klauwen van het instrument of de componenten die open en dicht kunnen zich in de 
gesloten stand bevinden (waar van toepassing).

6. Als de procedure is voltooid, kan het gas uit het abdomen worden gelaten door het kraantje te openen. Verwijder de canule van de 
plaats van de ingreep. Om de fixatiecanule eenvoudiger te verwijderen, maakt u een draaiende beweging en trekt u tegelijkertijd axiaal 
aan de poort. 

C) DRIEWEGKRAANTJE

WAARSCHUWING: Controleer de plaats van de ingreep op hemostase, zowel voor als na het verwijderen 
van de VersaOne™-trocar zonder messen uit de buik- of borstholte. Bloedingen kunt u behandelen met 
elektrocauterisatie of handmatige hechtingen. 

WAARSCHUWING: Het sluiten van de fascia is ter beoordeling van de chirurg. Onderliggende fascia kunnen 
worden gesloten, bijvoorbeeld door middel van een hechting, om de kans op een hernia ter hoogte van de incisie 
tot een minimum te beperken. 

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR. LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN VERMIJDEN.

Troakar utan blad

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för kirurgiska tekniker.

Den här produkten har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning eller omarbetning av 
denna produkt kan leda till att den inte fungerar och att patienten skadas. Omarbetning och/eller omsterilisering av denna produkt 
kan skapa risk för kontaminering, patientinfektion och/eller leda till att produkten fungerar felaktigt. Produkten får inte återanvändas, 
omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
VersaOne™ V2 troakarer utan blad finns tillgängliga i följande konfigurationer:

Diameter Längd Kanyl

8 mm 100 mm standard Universell fixationskanyl

11 mm 100 mm standard Universell fixationskanyl

12 mm 70 mm kort Universell fixationskanyl

12 mm 100 mm standard Universell fixationskanyl

12 mm 150 mm lång Universell fixationskanyl

12 mm 100 mm standard Universell slät kanyl

Troakarhylsan är försedd med en innertätning för att förhindra förlust av pneumoperitoneum när instrument förs in eller dras ut. 
Tätningssystemet i VersaOne™ troakar utan blad är självreglerande och rymmer instrument med diameter från 5 mm till 8 mm för troakarer 
markerade som 8 mm, 5 mm till 11 mm i diameter för troakarer markerade som 11 mm och 5 mm till 12 mm i diameter på troakarer 
markerade som 12 mm. Det finns en kranventil för insufflation och snabb tömning.

INDIKATIONER
VersaOne™ troakarer utan blad är avsedda för användning vid ett antal gynekologiska, allmänna, torakala och urologiska endoskopiska 
ingrepp för att skapa och upprätthålla en instrumentingång.

KONTRAINDIKATIONER
1. Instrumentet ska inte användas när endoskopiska metoder är generellt kontraindicerade.

2. Denna produkt är endast avsedd att användas såsom angetts.

 VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

1. Om adekvat pneumoperitoneum inte kan skapas och upprätthållas under bukingrepp kan det medföra att fritt utrymme reduceras och 
därmed ökar risken för skador på inre strukturer.

2. Endoskopiska ingrepp ska endast utföras av läkare med adekvat utbildning i och erfarenhet av endoskopiska metoder. Läs medicinsk 
litteratur avseende metoder, komplikationer och risker innan du utför endoskopiska ingrepp. 

3. En otillräcklig hudincision kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. En alltför stor incision 
kan öka risken för instabilitet i porten. 

4. Det självreglerande tätningssystemet i VersaOne™ troakar utan blad kan rymma instrument med diameter från 5 mm till 8 mm för 
troakarer markerade som 8 mm, 5 mm till 11 mm i diameter för troakarer markerade som 11 mm och 5 mm till 12 mm i diameter 
på troakarer markerade som 12 mm. Om instrument med en diameter på mindre än 5 mm används kan det medföra förlust av 
pneumoperitoneum.

5. Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ troakar utan blad har avlägsnats från 
buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt satta suturer.

6. Torakoskopi är kontraindicerat om det inte finns åtminstone ett begränsat intrapleuralt utrymme (luft- eller vätskefyllt). Av detta skäl är 
aspiration med nål genom aktuellt ingångsställe indicerad innan troakaren förs in.

7. Om endoskopiska instrument och tillbehör från olika tillverkare används tillsammans måste deras inbördes kompatibilitet samt korrekt 
elektrisk isolering och jordning bekräftas före användning.

8. Ingående kännedom om principer och metoder för ingrepp med laserlaparoskopi och diatermi är nödvändig för att risk för elstöt och 
brännskador på patient eller operatör samt skador på instrumentet ska kunna undvikas.

9. Slutning av fascia utförs enligt kirurgens bedömning. Underliggande fascia kan slutas, t.ex. genom sutur, för att minska risken för ärrbråck. 

10. Var särskilt försiktig när endoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar förs in eller dras tillbaka, så att risken för att 
tätningen oavsiktligt skadas minimeras.

11. Vid bukingrepp kan felaktig, vinkelrät införing av troakaren (se den överkryssade troakaren i figuren) orsaka punktion av aorta 
(observera bukaorta [A]). Den helsvarta troakaren visar korrekt införingsvinkel.

A) BUKAORTA 

12. Denna produkt tillhandahålls STERIL och är endast avsedd för användning vid ett ENDA ingrepp. KASSERAS EFTER ANVÄNDNING. FÅR 
INTE OMSTERILISERAS.

 ILLUSTRATION

B) TROAKARENHET

C) TREVÄGSKRAN

D) TROAKARKANYL

E) SJÄLVREGLERANDE TÄTNING MED KNAPP FÖR AVLÄGSNANDE AV PROV 

F) OBTURATOR

 BRUKSANVISNING

1. Insufflation av bukhålan före införing av VersaOne™ troakar utan blad ska utföras enligt kirurgens bedömning av förhållandena vid varje 
enskilt fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier ska beaktas om du överväger att använda detta instrument utan att 
pneumoperitoneum först upprättats. 

2. Förbered därefter buk- eller brösthålan för införande av troakaren genom att göra en incision som passar kanylens diameter.

En otillräcklig incision kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. En alltför stor incision kan 
öka risken för instabilitet i porten. 

VARNING!: En incision av olämplig storlek, överdriven kraft eller felaktigt införande kan öka risken för skador på 
inre strukturer.

3. Placera troakarenheten med korrekt vinkel mot buken och med bibehållet tryck på obturatorn. För in troakarenheten genom 
hudincisionen med en vridrörelse och tryck samtidigt nedåt. 

B) TROAKARENHET

4. När troakarenheten är i önskat läge i buk- eller brösthålan ska obturatorn avlägsnas från troakarkanylen medan kanylen lämnas kvar. 
Endoskopiska instrument i passande storlek kan nu föras in och avlägsnas genom troakarkanylen.

D) TROAKARKANYL

F) OBTURATOR

5. Vid användning av VersaOne™ troakar utan blad för avlägsnande av vävnadsprov ska du rotera den självreglerande tätningen moturs 
medan du håller in knappen för avlägsnande av vävnadsprov och skjuter upp tätningen på instrumentskaftet. När tätningen har dragits upp 
på instrumentskaftet fortsätter du med att avlägsna vävnadsprovet genom att dra det igenom kanylen. Endast vävnadsprover som passar 
enkelt i kanylen får avlägsnas på detta sätt.

E) SJÄLVREGLERANDE TÄTNING MED KNAPP FÖR AVLÄGSNANDE AV VÄVNADSPROV

VARNING!: För att förhindra skada på tätningssystemet ska tillverkarens instruktioner följas när instrument med 
käftar eller komponenter som öppnas och stängs förs in eller avlägsnas. Se till att instrumentets käftar eller 
komponenter är i det stängda läget (om tillämpligt).

6. När ingreppet har avslutats kan buken tömmas genom att man öppnar kranen. Avlägsna kanylen från operationsstället. Avlägsnandet av 
fixationskanylen underlättas om du gör en vridande rörelse samtidigt som du drar i porten axiellt. 

C) TREVÄGSKRAN

VARNING!: Operationsstället ska kontrolleras med avseende på hemostas både före och efter det att VersaOne™ 
troakar utan blad har avlägsnats från buk- eller brösthålan. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt 
satta suturer. 

VARNING!: Slutning av fascia utförs enligt kirurgens bedömning. Underliggande fascia kan slutas, t.ex. genom 
sutur, för att minska risken för ärrbråck. 

FÖRVARAS VID RUMSTEMPERATUR. FÅR INTE UTSÄTTAS FÖR HÖGA TEMPERATURER UNDER LÄNGRE TID.

Trokar uden kniv

LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Denne pjece er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Den er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er udelukkende udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af anordningen 
kan medføre funktionsfejl og efterfølgende patientskade. Genforarbejdning og/eller resterilisering af anordningen kan skabe risiko for 
kontaminering og patientinfektion og/eller resultere i, at anordningen ikke fungerer korrekt. Denne anordning må ikke genanvendes, 
genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
VersaOne™ V2-trokarer uden kniv fås i følgende konfigurationer:

Diameter Længde kanyle

8 mm 100 mm, standard Universal fikseringskanyle

11 mm 100 mm, standard Universal fikseringskanyle

12 mm 70 mm, kort Universal fikseringskanyle

12 mm 100 mm, standard Universal fikseringskanyle

12 mm 150 mm, lang Universal fikseringskanyle

12 mm 100 mm, standard Universal, glat kanyle

Trokarrøret har en intern pakning, så tab af pneumoperitoneum undgås, når instrumenter føres ind eller trækkes ud. Pakningssystemet 
i VersaOne™-trokaren uden kniv er selvregulerende og har plads til instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 8 mm, når der 
bruges trokarer mærket med 8 mm, instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 11 mm, når der bruges trokarer mærket med 11 
mm, og  instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 12 mm, når der bruges trokarer mærket med 12 mm. Der er en stophaneventil 
til insufflation og hurtig tømning.

INDIKATIONER
VersaOne™-trokarerne uden kniv er beregnet til brug til etablering og opretholdelse af en adgangsport i diverse gynækologiske, almene, 
torakale og urologiske, endoskopiske procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denne anordning er ikke beregnet til anvendelse, når endoskopiske teknikker generelt er kontraindicerede.

2. Denne anordning er ikke beregnet til andre anvendelser end de indicerede.

 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Hvis der ikke etableres og opretholdes passende pneumoperitoneum i abdominale procedurer, kan det reducere det frie rum, hvorved 
risikoen for skade på indvendige strukturer øges.

2. Endoskopiske procedurer bør kun udføres af læger, som er bekendte med og tilstrækkeligt uddannet i endoskopiske teknikker. Den 
medicinske litteratur om teknikker, komplikationer og risici skal læses forud for anvendelsen. 

3. En utilstrækkelig hudincision kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan reducere kirurgens kontrol under 
indføringen. En for stor incision kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil. 

4. Den selvregulerende pakning i VersaOne™-trokaren uden kniv har plads til instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 8 mm, 
når der bruges trokarer mærket med 8 mm, instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 11 mm, når der bruges trokarer mærket 
med 11 mm, og og instrumenter med en diameter på mellem 5 mm og 12 mm, når der bruges trokarer mærket med 12 mm. Hvis der 
anvendes instrumenter med en diameter på under 5 mm, kan det medføre tab af pneumoperitoneum.

5. Både før og efter udtagning af VersaOne™-trokaren uden kniv fra bug- eller brysthulen skal operationsstedet efterses for hæmostase. 
Blødning kan kontrolleres med elektrokauterisation eller manuelle suturer.

6. Torakoskopi er ikke indiceret, medmindre der i det mindste eksisterer et begrænset, intrapleuralt rum (fyldt med luft eller væske). Af den 
grund er nåleaspiration på det valgte sted indiceret, inden trokaren føres ind.

7. Inden endoskopiske instrumenter og tilbehør fra forskellige producenter anvendes sammen, skal det kontrolleres, at udstyret er 
kompatibelt, og at el-isoleringer eller jordforbindelser er intakte.

8. Det er vigtigt at have indgående kendskab til de involverede principper og teknikker ifm. laserlaparoskopi og elektrokirurgiske procedurer 
mhp. at undgå risiko for elektrisk stød og forbrændinger på såvel patient som operatør(er) samt beskadigelse af instrumentet.

9. Lukning af fascie foretages efter kirurgens skøn. Underliggende fascie kan lukkes f.eks. ved suturering for at reducere risikoen for arbrok. 

10. Der skal udvises omhu ved indføring eller udtagning af endoskopiske instrumenter med skarpe kanter eller spidse vinkler for at 
minimere risikoen for utilsigtet beskadigelse af pakningen.

11. I abdominale procedurer kan forkert, vinkelret trokarindføring (som vist med den overstregede trokar i illustrationen) føre til 
aortapunktur (læg mærke til aorta abdominalis [A]). Den sorte trokar viser den korrekte indføringsvinkel.

A) AORTA ABDOMINALIS 

12. Denne anordning leveres STERIL og er kun beregnet til brug i en ENKELT procedure. KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE RESTERILISERES.

 SKEMATISK OVERSIGT

B) TROKAR

C) 3-VEJS STOPHANE

D) TROKARKANYLE

E) SELVREGULERENDE PAKNING MED KNAP TIL UDTAGNING AF PRØVE 

F) OBTURATOR

 BRUGSANVISNING

1. Insufflation af abdomen inden indføring af VersaOne™-trokaren uden kniv foretages efter lægens skøn på baggrund af 
omstændighederne i hvert enkelte tilfælde. Risiko for abdominale adhærencer eller anatomiske anomalier skal tages i betragtning, inden 
denne anordning anvendes uden først at etablere pneumoperitoneum. 

2. Klargør bug- eller brysthulen til trokarindføring ved at lave en incision, der passer til kanylens diameter.

En utilstrækkelig incision kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan reducere kirurgens kontrol under 
indføringen. En for stor incision kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil. 

ADVARSEL: Undladelse af at lave en tilstrækkelig incision, brugen af for mange kræfter eller forkert indføring 
kan øge risikoen for skade på interne strukturer.

3. Placer trokaren i den rette vinkel ift. abdomen, og før trokaren gennem hudincisionen med en roterende bevægelse med uret, mens der 
opretholdes kompression på obturatoren og lægges et kontinuerligt, nedadgående tryk. 

B) TROKAR

4. Når trokaren befinder sig i den ønskede position i bug- eller brysthulen, fjernes obturatoren fra trokarkanylen, og kanylen efterlades på 
sin plads. Der kan nu indføres og udtages endoskopiske instrumenter af passende størrelse gennem trokarkanylen.

D) TROKARKANYLE

F) OBTURATOR

5. Når VersaOne™-trokaren uden kniv anvendes til udtagning af prøver, skal man dreje den selvregulerende pakning mod uret, samtidig 
med at man trykker på knappen til udtagning af prøve, og skub pakningen på instrumentskaftet. Når pakningen er sat på instrumentskaftet, 
kan man fortsætte med udtagningen af prøven ved at trække den gennem kanylen. Kun prøver, som uden problemer passer i kanylen, må 
udtages på denne måde.

E) SELVREGULERENDE PAKNING MED KNAP TIL UDTAGNING AF PRØVE

ADVARSEL: For at forebygge beskadigelse af pakningssystemet skal man følge producentens anvisninger, når 
man indfører eller fjerner instrumenter vha. kæber eller komponenter, der åbner og lukker, samt sikre, at 
instrumentets kæber eller komponenter er lukkede (hvor dette er aktuelt).

6. Når proceduren er overstået, kan abdomen tømmes for luft ved at åbne stophanen. Fjern kanylen fra operationsstedet. Det er lettere at 
tage fikseringskanylen ud, hvis man drejer porten, samtidig med at man trækker aksialt. 

C) 3-VEJS STOPHANE

ADVARSEL: Både før og efter udtagning af VersaOne™-trokaren uden kniv fra bug- eller brysthulen skal 
operationsstedet efterses for hæmostase. Blødning kan kontrolleres med elektrokauterisation eller manuelle 
suturer. 

ADVARSEL: Lukning af fascie foretages efter kirurgens skøn. Underliggende fascie kan lukkes f.eks. ved suturering 
for at reducere risikoen for arbrok. 

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. UNDGÅ LANGVARIG EKSPONERING FOR HØJE TEMPERATURER.

Terätön troakaari

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi voi aiheuttaa 
toimintahäiriön ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa kontaminaatioriskin, 
potilasinfektion ja/tai laitteen toimintahäiriön. Laitetta ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Terättömiä VersaOne™ V2 -troakaareja on saatavana seuraavina malleina:

Läpimitta Pituus Kanyyli

8 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

11 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 70 mm, lyhyt Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 150 mm, pitkä Yleiskäyttöinen kiinnityskanyyli

12 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen sileä kanyyli

Troakaarin suojahylsyssä on sisäinen tiiviste, joka estää vatsaontelon kaasujen vuotamisen instrumentteja sisäänvietäessä tai 
poisvedettäessä. Terättömän VersaOne™-troakaarin tiivistejärjestelmä on itsestään tiivistyvä, ja sen kanssa voidaan käyttää 5–8 mm:n 
läpimittaisia instrumentteja, joissa on 11 mm:n troakaari, ja 5–12 mm:n läpimittaisia instrumentteja, joissa on 12 mm:n troakaari. 
Instrumentissa on sulkuhanaventtiili täyttöä ja nopeaa tyhjentämistä varten.

KÄYTTÖAIHEET
Terättömät VersaOne™-troakaarit on tarkoitettu käytettäväksi erityyppisissä gynekologisissa, yleisissä, torakaalisissa ja urologisissa 
endoskooppisissa toimenpiteissä sisäänvientikanavan aikaansaamiseen ja ylläpitämiseen.

VASTA-AIHEET
1. Laitetta ei saa käyttää, mikäli endoskooppiset menetelmät yleensä ovat vasta-aiheisia.

2. Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan käyttöaiheen mukaisiin tarkoituksiin.

 VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Jos vatsaontelossa ei ylläpidetä riittävästi kaasua, toimenpidealueen vapaa tila voi olla liian pieni, mikä lisää sisäisten rakenteiden 
vaurioitumisvaaraa.

2. Endoskooppisia toimenpiteitä saavat suorittaa ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja perehtyneet lääkärit. Ennen 
endoskooppisen toimenpiteen suorittamista on perehdyttävä menetelmiä, komplikaatioita ja riskejä koskeviin alan julkaisuihin. 

3. Liian pieni viilto saattaa aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä saattaa vaikeuttaa kirurgista hallintaa sisäänviennin aikana. Liian 
suuri viilto saattaa lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta. 

4. Terättömän VersaOne™-troakaarin itsestään tiivistyvän tiivisteen kanssa voidaan käyttää 5–8 mm:n läpimittaisia instrumentteja, joissa 
on 11 mm:n troakaari, ja 5–12 mm:n läpimittaisia instrumentteja, joissa on 12 mm:n troakaari. Alle 5 mm läpimittaisten instrumenttien 
käyttö voi johtaa vatsaontelon kaasujen vuotamiseen.

5. Leikkausalueen hemostaasi on tarkistettava sekä ennen terättömän VersaOne™-troakaarin poistamista vatsa- tai rintaontelosta että sen 
jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla.

6. Torakoskopia on käyttöaiheen mukainen ainoastaan siinä tapauksessa, että käytettävissä on vähintään rajoitetusti intrapleuraalista tilaa 
(ilmalla tai nesteellä täytettyä). Valitulla alueella on tämän vuoksi suoritettava neula-aspiraatio ennen troakaarin sisäänvientiä.

7. Ennen kuin eri valmistajien endoskooppisia instrumentteja ja lisätarvikkeita käytetään, on varmistettava, että ne ovat yhteensopivia ja 
että sähköeristys ja maadoitus ovat kunnossa.

8. Potilaan ja käyttäjien sähköisku- ja palovammavaara sekä instrumenttivauriot voidaan estää sillä, että toimenpiteen suorittaja tuntee 
perusteellisesti periaatteet ja menetelmät, jotka liittyvät laserlaparoskopiaan ja diatermiatoimenpiteisiin.

9. Peitinkalvo suljetaan kirurgin harkinnan mukaisesti. Arpityräriskin ehkäisemiseksi alla oleva peitinkalvo voidaan sulkea esimerkiksi 
ompeleilla. 

10. Teräväreunaisia tai -kulmaisia endoskooppisia instrumentteja sisäänvietäessä ja poistettaessa on noudatettava varovaisuutta tiivisteen 
tahattoman vaurioitumisen välttämiseksi.

11. Vatsaontelon toimenpiteissä voi virheellinen kohtisuora troakaarin sisäänvienti (kuvassa rastilla yli vedetty troakaari) puhkaista aortan 
(huomaa vatsa-aortta [A]). 
 Kuvan kokonaan musta troakaari osoittaa sisäänviennin oikean kulman.

A) VATSA-AORTTA 

12. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on KERTAKÄYTTÖINEN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

 KAAVIOKUVA

B) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ

C) 3-SUUNTAINEN SULKUHANA

D) TROAKAARIN KANYYLI

E) ITSETIIVISTYVÄ TIIVISTE JA NÄYTTEENPOISTOPAINIKE 

F) OBTURAATTORI

 KÄYTTÖOHJEET

1. Kirurgi päättää potilaskohtaisesti vatsaontelon täyttämisestä kaasulla ennen terättömän VersaOne™-troakaarin sisäänvientiä. Mahdolliset 
vatsaontelon kiinnikkeet tai anatomiset epämuodostumat on otettava huomioon ennen tämän laitteen käyttöä, mikäli vatsaonteloa ei 
täytetä ensiksi kaasulla. 

2. Vatsa- tai rintaontelo valmistellaan troakaarin sisäänvientiä varten tekemällä kanyylin läpimittaan nähden riittävän suuri avausviilto.

Liian pieni viilto voi aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä voi vähentää kirurgin hallintaa sisäänviennin aikana. Liian suuri viilto 
voi kasvattaa aukon epävakauden mahdollisuutta. 

VAROITUS: Liian pieni avausviilto, liiallinen voiman käyttö tai virheellinen sisäänvienti voivat lisätä sisäisten 
rakenteiden vaurioitumisriskiä.

3. Sijoita troakaari tarvittavaan kulmaan vatsaan nähden ja ylläpidä puristusta obturaattoriin. Vie troakaaria viillon läpi pyörivällä liikkeellä ja 
kohdista siihen samalla jatkuvaa alaspäin suuntautuvaa painetta. 

B) TROAKAARIJÄRJESTELMÄ

4. Kun troakaarijärjestelmä on halutussa kohdassa vatsa- tai rintaontelossa, poista obturaattori troakaarin kanyylistä ja jätä kanyyli 
paikalleen. Sopivankokoisia endoskooppisia instrumentteja voidaan nyt viedä sisään ja vetää pois troakaarin kanyylin kautta.

D) TROAKAARIN KANYYLI

F) OBTURAATTORI

5. Kun näytteen poistamiseen käytetään terättömän VersaOne™-troakaarin kanyyliä, kierrä itsetiivistyvää tiivistettä vastapäivään, paina 
samanaikaisesti näytteenpoistopainiketta ja liu’uta tiiviste instrumentin varteen. Kun tiiviste on instrumentin varren päällä, jatka toimenpidettä 
vetämällä näyte pois troakaarin kanyylin kautta. Tällä tavalla voidaan poistaa ainoastaan näytteitä, jotka mahtuvat hyvin kanyyliin.

E) ITSETIIVISTYVÄ TIIVISTE NÄYTTEENPOISTOPAINIKKEELLA

VAROITUS: Estä tiivistejärjestelmän vahingoittuminen noudattamalla valmistajan ohjeita ja varmistamalla 
“tarvittaessa”, että instrumentin leuat tai osat ovat suljetussa asennossa instrumentin sisäänviennin ja poiston 
aikana.

6. Kun toimenpide on suoritettu, vatsaontelo voidaan tyhjentää avaamalla sulkuhanaa. Poista kanyyli toimenpidealueelta. Vääntöliike 
vedettäessä aksiaalisesti porttia helpottaa kiinnityskanyylin poistamista. 

C) 3-SUUNTAINEN SULKUHANA

VAROITUS: Leikkausalueen hemostaasi on tarkistettava sekä ennen terättömän VersaOne™-troakaarin 
poistamista vatsa- tai rintaontelosta että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai 
ompeleilla. 

VAROITUS: Peitinkalvo suljetaan kirurgin harkinnan mukaisesti. Arpityräriskin ehkäisemiseksi alla oleva 
peitinkalvo voidaan sulkea esimerkiksi ompeleilla. 

SÄILYTETTÄVÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ. VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LÄMPÖTILOILLE.

Τροκάρ χωρίς λεπίδα

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.

Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση ή 
η επανεπεξεργασία αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία του και παρεπόμενο τραυματισμό του ασθενούς. 
Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης, 
λοίμωξης του ασθενούς ή/και δυσλειτουργίας του προϊόντος. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ V2 διατίθενται στις ακόλουθες διαμορφώσεις:

Διάμετρος Μήκος Σωληνίσκος

8 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

11 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Βραχύ 70 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Μακρύ 150 mm Σωληνίσκος καθήλωσης γενικής χρήσης

12 mm Κανονικό 100 mm Λείος σωληνίσκος γενικής χρήσης

Το περίβλημα του τροκάρ περιλαμβάνει ένα εσωτερικό σφράγισμα για να εμποδίζεται η διαρροή πνευμοπεριτοναίου όταν εισάγονται 
ή αποσύρονται όργανα. Το σύστημα σφράγισης στο τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™, είναι αυτορυθμιζόμενο και φιλοξενεί όργανα που 
κυμαίνονται από 5 mm έως 8 mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 8 mm, 5 mm έως 11 mm σε διάμετρο για τροκάρ με την 
ένδειξη ως 11 mm και 5 mm έως 12 mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 12 mm. Υπάρχει μια βαλβίδα με στρόφιγγα για 
εμφύσηση αερίου και ταχεία αφαίρεσή του.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ προορίζονται για χρήση σε διάφορες γυναικολογικές, γενικές, θωρακικές και ουρολογικές ενδοσκοπικές 
επεμβάσεις για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου γενικά αντενδείκνυνται οι ενδοσκοπικές τεχνικές.

2. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν προορίζεται για άλλη χρήση πέραν της ενδεικνυόμενης.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

1. Εάν δεν υπάρχει και δεν διατηρείται επαρκές πνευμοπεριτόναιο στις επεμβάσεις που λαμβάνουν χώρα στην κοιλία, ίσως να ελαττωθεί ο 
διαθέσιμος ελεύθερος χώρος και κατά συνέπεια να αυξηθεί ο κίνδυνος τραυματισμού των εσωτερικών δομών.

2. Οι ενδοσκοπικές επεμβάσεις πρέπει να εκτελούνται μόνον από ιατρούς επαρκώς καταρτισμένους και εξοικειωμένους με ενδοσκοπικές 
τεχνικές. Πριν τη χρήση, ανατρέξτε στην ιατρική βιβλιογραφία που είναι σχετική με τεχνικές, επιπλοκές και κινδύνους. 

3. Μια ανεπαρκής τομή δέρματος ενδέχεται να προκαλέσει αυξημένη δύναμη διείσδυσης, η οποία μπορεί να ελαττώσει τον έλεγχο του 
χειρούργου κατά την εισαγωγή. Μια υπερβολικά μεγάλη τομή ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα αστάθειας της πύλης. 

4. Το αυτορυθμιζόμενο σφράγισμα στο τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ μπορεί να και φιλοξενεί όργανα που κυμαίνονται από 5 mm έως 8 
mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 8 mm, 5 mm έως 11 mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 11 mm και 5 mm έως 12 
mm σε διάμετρο για τροκάρ με την ένδειξη ως 12 mm. Η χρήση οργάνων με διάμετρο μικρότερης των 5 mm μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα 
την απώλεια του πνευμοπεριτόναιου.

5. Πριν και μετά την αφαίρεση του τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα, επιθεωρείτε το πεδίο ως 
προς την αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός.

6. Δεν ενδείκνυται η θωρακοσκόπηση αν δεν υπάρχει τουλάχιστον ένας περιορισμένος ενδοϋπεζωκοτικός χώρος (γεμάτος με αέρα ή υγρό). 
Για το λόγο αυτό, πριν την εισαγωγή του τροκάρ, ενδείκνυται η αναρρόφηση με βελόνα μέσω του επιλεγμένου σημείου.

7. Πριν από τη χρήση ενδοσκοπικών οργάνων και εξαρτημάτων διαφορετικών κατασκευαστών, βεβαιωθείτε για τη συμβατότητά τους καθώς 
και ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική μόνωση ή γείωση.

8. Είναι σημαντικό να έχετε κατανοήσει απολύτως τις αρχές και τεχνικές που συνδέονται με τη λαπαροσκόπηση με λέιζερ και τις 
ηλεκτροχειρουργικές επεμβάσεις προς αποφυγή των κινδύνων ηλεκτροπληξίας και εγκαυμάτων τόσο στον ασθενή όσο και στο χειριστή (ή 
χειριστές) και της πρόκλησης βλάβης στο όργανο.

9. Το κλείσιμο της περιτονίας επαφίεται στην κρίση του χειρούργου. Η υποκείμενη περιτονία μπορεί να κλειστεί, π.χ. με ράμματα, για να 
μειωθεί η πιθανότητα μετεγχειρητικών κηλών. 

10. Εξασκήστε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε ενδοσκοπικά εργαλεία με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

11. Σε επεμβάσεις που λαμβάνουν χώρα στην κοιλία, η λανθασμένη κάθετη εισαγωγή του τροκάρ (όπως φαίνεται από το διαγραμμένο 
τροκάρ στην εικόνα) θα μπορούσε να καταλήξει σε διάτρηση της αορτής (προσέξτε την κοιλιακή αορτή [A]). Το αμιγές μαύρο τροκάρ δείχνει 
τη σωστή γωνία εισαγωγής.

Α) ΚΟΙΛΙΑΚΗ ΑΟΡΤΗ 

12. Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ ΤΗ 
ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

 ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ

Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

C) ΤΡΙΟΔΗ ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

D) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΤΡΟΚΑΡ

Ε) AYΤΟΡΥΘΜΙΖΟΜΕΝΟ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ ΜΕ ΚΟΥΜΠΙ ΑΦΑΙΡΕΣΗΣ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ 

F) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

 ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

1. Η εμφύσηση της κοιλιακής χώρας πριν από την εισαγωγή του τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ επαφίεται στην κρίση του χειρουργού, 
ο οποίος θα πρέπει να λάβει υπόψη του τις ειδικές συνθήκες της κάθε περίπτωσης. Πριν χρησιμοποιηθεί αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν 
και χωρίς να προηγηθεί η δημιουργία πνευμοπεριτοναίου, πρέπει να ληφθεί υπόψη η πιθανότητα ύπαρξης ενδοκοιλιακών συμφύσεων ή 
ανατομικών ανωμαλιών. 

2. Προετοιμάστε την κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα για εισαγωγή του τροκάρ εκτελώντας μια τομή αρκετά μεγάλη ώστε να χωρέσει τη 
διάμετρο του σωληνίσκου.

Μία ανεπαρκής τομή ενδέχεται να προκαλέσει αυξημένη δύναμη διείσδυσης, η οποία μπορεί να ελαττώσει τον έλεγχο του χειρούργου κατά 
την εισαγωγή. Μια υπερβολικά μεγάλη τομή ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα αστάθειας της πύλης. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η αποτυχία στην εκτέλεση επαρκούς τομής ή η άσκηση υπερβολικής δύναμης ή η εσφαλμένη 
εισαγωγή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού σε εσωτερικές δομές.

3. Τοποθετήστε το συγκρότημα του τροκάρ υπό την κατάλληλη γωνία προς την κοιλία και ενώ σφίγγετε τον αποφράκτη, εισαγάγετε το 
συγκρότημα τροκάρ μέσω της τομής δέρματος με κυκλική κίνηση εφαρμόζοντας συνεχή πίεση προς τα κάτω. 

Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

4. Όταν το συγκρότημα του τροκάρ βρεθεί στην επιθυμητή θέση μέσα στην κοιλιακή ή τη θωρακική κοιλότητα, αφαιρέστε τον αποφράκτη 
από τον σωληνίσκο του τροκάρ, αφήνοντας τον σωληνίσκο στη θέση του. Ενδοσκοπικά όργανα κατάλληλου μεγέθους μπορούν να εισαχθούν 
και να αφαιρεθούν μέσω του σωληνίσκου του τροκάρ.

D) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ ΤΡΟΚΑΡ

F) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

5. Κατά την χρήση του τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ για την αφαίρεση δείγματος, περιστρέψτε το αυτορρυθμιζόμενο σφράγισμα 
αριστερόστροφα καθώς πατάτε το κουμπί αφαίρεσης δείγματος και σύρετε το σφράγισμα πάνω στον άξονα του οργάνου. Μόλις το 
σφράγισμα βρεθεί στον άξονα του οργάνου, προχωρήστε στην αφαίρεση του δείγματος τραβώντας το μέσα από τον σωληνίσκο. Μόνο τα 
δείγματα που χωράνε άνετα στο σωληνίσκο πρέπει να αφαιρούνται με αυτόν τον τρόπο.

Ε) AYΤΟΡΥΘΜΙΖΟΜΕΝΟ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ ΜΕ ΚΟΥΜΠΙ ΑΦΑΙΡΕΣΗΣ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Προς αποφυγή φθοράς στο σύστημα σφραγίσματος, ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή 
κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση εργαλείων με τη χρήση σιαγόνων ή στοιχείων που ανοίγουν και κλείνουν, 
βεβαιωθείτε ότι οι σιαγόνες των εργαλείων ή των στοιχείων βρίσκονται στην κλειστή θέση (εάν είναι δυνατόν).

6. Όταν ολοκληρωθεί η επέμβαση, μπορείτε να αφαιρέσετε τον αέρα από την κοιλία ανοίγοντας τη στρόφιγγα. Απομακρύνετε τον σωληνίσκο 
από το σημείο της επέμβασης. Για να αφαιρέσετε πιο εύκολα τον σωληνίσκο καθήλωσης, περιστρέψτε τον καθώς τον τραβάτε αξονικά από 
την πύλη. 

C) ΤΡΙΟΔΗ ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ
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ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πριν και μετά την αφαίρεση του τροκάρ χωρίς λεπίδα VersaOne™ από την κοιλιακή ή τη 
θωρακική κοιλότητα, επιθεωρείτε το πεδίο ως προς την αιμόσταση. Η αιμορραγία μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με 
ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Το κλείσιμο της περιτονίας επαφίεται στην κρίση του χειρούργου. Η υποκείμενη περιτονία 
μπορεί να κλειστεί, π.χ. με ράμματα, για να μειωθεί η πιθανότητα μετεγχειρητικών κηλών. 

ΦΥΛΑΣΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ. ΑΠΟΦΕΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ 
ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.

Trokar bez noża

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.

WAŻNE!
Niniejsza broszura ma na celu ułatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi ona źródła informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta. Ponowne 
przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może stworzyć zagrożenie skażeniem, zakażeniem pacjenta i/ lub 
wadliwym działaniem urządzenia. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani sterylizować niniejszego urządzenia.

OPIS
Trokar bez noża VersaOne™ V2 dostępny jest w następujących konfiguracjach:

Średnica Długość Kaniula

8 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula mocująca

11 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 70 mm, krótka Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 150 mm, długa Uniwersalna kaniula mocująca

12 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna gładka kaniula

Tuleja trokara zawiera wewnętrzną uszczelkę mającą za zadanie zapobiegać likwidacji odmy otrzewnowej przy wprowadzaniu lub 
wyprowadzaniu narzędzi. System uszczelniający w trokarze bez noża VersaOne™ jest samo-dopasowujący się i mieści narzędzia o średnicy 
od 5 mm do 8 mm w przypadku trokarów oznaczonych jako 8 mm, o średnicy od 5 mm do 11 mm w przypadku trokarów oznaczonych 
jako 11 mm, oraz o średnicy od 5 mm do 12 mm w przypadku trokarów oznaczonych jako 12 mm. Ponadto zamontowano zastawkę kurka 
zamykającego pozwalającą na napełnianie gazem oraz szybkie spuszczanie gazu.

WSKAZANIA
Trokary bez noża VersaOne™ są przeznaczone do stosowania w szeregu endoskopowych zabiegów ginekologicznych, urologicznych, 
chirurgii ogólnej i chirurgii klatki piersiowej w celu utworzenia i utrzymania miejsca wprowadzania narzędzi.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Niniejsze urządzenie nie jest przeznaczone do stosowania w przypadku, w którym istnieją ogólne przeciwwskazania do stosowania 
technik endoskopowych.

2. Narzędzie może być stosowane wyłącznie zgodnie z instrukcją.

 OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

1. Nieutworzenie i nieutrzymywanie odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegów na jamie brzusznej może zredukować dostępną 
wolną przestrzeń, tym samym zwiększając ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

2. Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza posiadającego odpowiednie przeszkolenie oraz znajomość 
technik endoskopowych. Przed użyciem należy zapoznać się z piśmiennictwem medycznym dotyczącym technik, powikłań i ryzyk. 

3. Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może wywoływać dodatkową siłę penetrującą, co zmniejszy kontrolę chirurga 
nad wprowadzanym narzędziem. Za duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu. 

4. Samo-dopasowująca się uszczelka w trokarze bez noża VersaOne™ mieści narzędzia o średnicy od 5 mm do 8 mm w przypadku trokarów 
oznaczonych jako 8 mm, o średnicy od 5 mm do 11 mm w przypadku trokarów oznaczonych jako 11 mm, oraz o średnicy od 5 mm do 
12 mm w przypadku trokarów oznaczonych jako 12 mm. Stosowanie narzędzi o średnicy mniejszej niż 5 mm może prowadzić do likwidacji 
odmy otrzewnowej.

5. Przed i po wyprowadzeniu trokara bez noża VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej, należy sprawdzić miejsce zabiegu 
pod kątem hemostazy. Krwawienie można zatrzymać poprzez przyżeganie prądem lub szwy zakładane ręcznie.

6. Przeprowadzanie torakoskopii nie jest wskazane, o ile nie istnieje co najmniej ograniczona przestrzeń śródopłucnowa (wypełniona 
powietrzem lub płynem). Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara należy wykonać aspirację igłową przez wybrane miejsce.

7. Przed wykorzystaniem razem narzędzi i akcesoriów endoskopowych od różnych producentów należy sprawdzić ich zgodność oraz 
upewnić się, że warstwa izolacyjna oraz uziemienie nie zostały uszkodzone.

8. Dokładne zrozumienie podstaw oraz technik związanych z zabiegami laserowej laparoskopii oraz z zabiegami elektrochirurgicznymi jest 
niezbędne dla uniknięcia ryzyka wstrząsów i oparzeń zarówno pacjenta jak i operatora (operatorów) oraz uszkodzeń narzędzi.

9. Zamknięcie powięzi zależy wyłącznie od decyzji chirurga. Leżącą poniżej powięź można zamknąć, np. przez założenie szwów w celu 
zmniejszenia ryzyka wystąpienia przepukliny w miejscu cięcia. 

10. Należy zachować szczególną ostrożność przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro zakrzywionych narzędzi 
endoskopowych, w celu zminimalizowania potencjału nieumyślnego uszkodzenia uszczelki.

11. W przypadku zabiegu na jamie brzusznej, nieprawidłowe prostopadłe wprowadzenie trokara (przedstawione jako przekreślony trokar 
na poniższym rysunku), może spowodować przekłucie aorty (należy zwrócić uwagę na aortę brzuszną [A]). Trokar w kolorze czarnym 
przedstawia prawidłowy kąt wprowadzania.

A) AORTA BRZUSZNA 

12. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w postaci STERYLNEJ i jest przeznaczone wyłącznie do użycia w JEDNYM zabiegu. PO UŻYCIU 
WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

 SCHEMAT

B) ZESTAW TROKARA

C) TRÓJDROŻNY KUREK ZAMYKAJĄCY

D) KANIULA TROKARA

E) SAMO-DOPASOWUJĄCA SIĘ USZCZELKA Z PRZYCISKIEM DO POBIERANIA PRÓBEK 

F) OBTURATOR

 INSTRUKCJA OBSŁUGI

1. Napełnienie jamy brzusznej przed wprowadzeniem trokara bez noża VersaOne™ pozostaje w gestii chirurga w zależności od warunków 
każdego przypadku. Przed wykorzystaniem tego urządzenia bez wcześniejszego utworzenia odmy otrzewnowej należy rozważyć 
potencjalną możliwość występowania zrostów trzewnych lub anomalii anatomicznych. 

2. Przygotować jamę klatki piersiowej lub jamę brzuszną do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego 
pomieścić obwód kaniuli.

Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może zwiększać opór przy penetracji, co zwiększy wymagany nacisk i zmniejszy 
kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem. Za duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu. 

OSTRZEŻENIE: Niewykonanie odpowiedniego nacięcia, zastosowanie nadmiernego nacisku lub nieprawidłowe 
wprowadzenie może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

3. Ustawić zespół trokara pod odpowiednim kątem do powłok brzusznych i utrzymując nacisk na obturator wprowadzić ruchem 
obrotowym zespół trokara przez nacięcie w skórze przy stałym nacisku skierowanym w dół. 

B) ZESTAW TROKARA

4. Kiedy zestaw trokara będzie znajdować się w żądanym miejscu w obrębie jamy klatki piersiowej lub jamy brzusznej, należy wyjąć 
obturator z kaniuli trokara, pozostawiając kaniulę. Przez kaniulę trokaru można teraz wprowadzać i wyjmować narzędzia endoskopowe o 
odpowiedniej średnicy.

D) KANIULA TROKARA

F) OBTURATOR

5. W przypadku użycia trokara bez noża VersaOne™ do usuwania próbek, należy obrócić samo-dopasowującą się uszczelkę w kierunku 
przeciwnym do ruchu wskazówek zegara, naciskając przycisk pobierania próbki i przesunąć uszczelkę na trzon narzędzia. Po nałożeniu 
uszczelki na trzon narzędzia, należy kontynuować pobieranie próbki przez wyciągnięcie jej przez kaniulę. W ten sposób wolno pobierać 
tylko próbki, które mieszczą się w kaniuli.

E) SAMO-DOSTOSOWUJĄCA SIĘ USZCZELKA Z PRZYCISKIEM DO POBIERANIA PRÓBEK

OSTRZEŻENIE: Aby uniknąć uszkodzenia systemu uszczelniającego, należy przestrzegać instrukcji producenta 
podczas wprowadzania lub wyjmowania narzędzi ze szczękami lub otwieranymi i zamykanymi elementami oraz 
dopilnować ich zamknięcia (tam gdzie ma to zastosowanie).

6. Po zakończeniu zabiegu, gaz należy spuścić przez kurek zamykający. Usunąć kaniulę z miejsca operacyjnego. Ruch obrotowy podczas 
osiowego odciągania portu ułatwi wyjęcie kaniuli mocującej. 

C) TRÓJDROŻNY KUREK ZAMYKAJĄCY

OSTRZEŻENIE: Przed i po wyprowadzeniu trokara bez noża VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej, 
należy sprawdzić miejsce zabiegu pod kątem hemostazy. Krwawienie można zatrzymać poprzez przyżeganie 
prądem lub szwy zakładane ręcznie. 

OSTRZEŻENIE: Zamknięcie powięzi zależy wyłącznie od decyzji chirurga. Leżącą poniżej powięź można zamknąć, 
np. przez założenie szwów w celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia przepukliny w miejscu cięcia. 

PRZECHOWYWAĆ W TEMPERATURZE POKOJOWEJ. UNIKAĆ PRZEDŁUŻONEJ EKSPOZYCJI NA PODWYŻSZONE 
TEMPERATURY.

Bıçaksız Trokar

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.

ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, bu ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı değildir.

Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın yeniden kullanılması veya yeniden 
işlemden geçirilmesi, düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu cihazın tekrar işlenmesi ve/
veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine ve/veya cihazın arızalanmasına neden olabilir. Bu cihazı yeniden 
kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
VersaOne™ V2 bıçaksız trokarlar aşağıdaki konfigürasyonlarda mevcuttur:

Çap Uzunluk Kanül

8 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Kanülü

11 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 70 mm Kısa Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 150 mm Uzun Evrensel Sabitleme Kanülü

12 mm 100 mm Standart Evrensel Pürüzsüz Kanül

Trokar kovanı alet takılırken ya da çıkartılırken, karın içi gaz sızıntısını önlemek için bir iç contaya sahiptir. VersaOne™ bıçaksız trokardaki 
conta sistemi kendiliğinden ayarlanabilir özelliktedir ve 8 mm işaretli trokarlarda 5 mm ila 8 mm çapında, 11 mm işaretli trokarlarda 5 mm 
ila 11 mm çapında ve 12 mm işaretli trokarlarda 5 mm ila 12 mm çapında aletlerin kullanılmasına olanak tanır. Gaz basmak ya da gazı hızlı 
boşaltmak için bir supap bulunmaktadır.

ENDİKASYONLAR
VersaOne™ bıçaksız trokarlar çeşitli jinekolojik, genel, göğüs ve ürolojik endoskopik prosedürlerde, giriş noktasını açmak ve korumak için 
kullanılacak şekilde tasarlanmıştır.

KONTRENDİKASYONLAR
1. Bu araç, endoskopi tekniklerinin genellikle kontrendike olduğu durumlarda kullanılmamalıdır.

2. Bu cihaz, belirtilen amaçlar dışında kullanılmamalıdır.

 UYARILAR VE ÖNLEMLER

1. Abdominal prosedürlerde uygun bir pnömoperitoneumun sağlanamaması ya da korunamaması, kullanılabilir boş alanı daraltarak iç 
yapılarda yaralanma riskini arttırır.

2. Endoskopi işlemleri, yalnızca yeterli eğitim almış ve endoskopi tekniklerini bilen hekimler tarafından gerçekleştirilmelidir. Kullanmadan 
önce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler konusunda tıbbi literatüre başvurulmalıdır. 

3. Yetersiz bir cilt insizyonu, penetrasyon kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. Çok 
büyük bir insizyon, port instabilitesi olasılığını artırabilir. 

4. VersaOne™ bıçaksız trokardaki kendiliğinden ayarlanabilir conta 8 mm işaretli trokarlarda 5 mm ila 8 mm çapında, 11 mm işaretli 
trokarlarda 5 mm ila 11 mm çapında ve 12 mm işaretli trokarlarda 5 mm ila 12 mm çapında aletlerin kullanılmasına olanak tanır. Çapı 5 
mm’den küçük aletlerin kullanılması, pnömoperitonum kaybıyla sonuçlanabilir.

5. VersaOne™ bıçaksız trokarın karın ya da göğüs boşluğuna sokulması ve bu bölgelerden çıkartılmasından sonra ve önce, operasyon 
bölgesini hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir.

6. En azından sınırlı bir intraplevral alan (hava ya da sıvıyla dolu) olduğu sürece torakoskopi gerekmez. Bu nedenle trokarı yerleştirmeden 
önce seçilen bölgede iğneyle aspirasyon yapmak endikedir.

7. Farklı üreticilerin endoskopi aletlerini ve aksesuarlarını kullanmadan önce uyumlu olduklarını doğrulayın; elektrik yalıtımından ve 
topraklamadan ödün verilmediğinden emin olun.

8. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpması, yanık tehlikesinden kaçınmak ve alet hasarlarını önlemek için lazerli 
laparoskopi ve elektrocerrahi işlemleriyle ilgili ilkelerin ve tekniklerin ayrıntılı biçimde anlaşılması gereklidir.

9. Bağdokunun kapatılması cerrahın tercihine bağlıdır. Kesilmeye bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt taraftaki bağdokular, örneğin dikiş 
atılarak, kapatılabilir. 

10. Contaya yanlışlıkla zarar verme riskini ortadan kaldırmak için keskin kenarlı ya da keskin açılı endoskopik aletleri yerleştirirken ya da 
çıkartırken özen gösterin.

11. Abdominal prosedürlerde, yanlış yapılan dikey trokar insersiyonu (resimde çizili trokarla gösterildiği gibi) aort delinmesine neden 
olabilir (abdominal aorta [A] dikkat edin). Siyah dolgulu trokar, doğru giriş açısını göstermektedir.

A) ABDOMİNAL AORT 
12. Bu cihaz STERİL halde verilir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. TEKRAR STERİLİZE ETMEYİN.

 ŞEMATİK GÖRÜNÜM

B) TROKAR GRUBU

C) 3 YOLLU SUPAP

D) TROKAR KANÜLÜ

E) NUMUNE ALMA DÜĞMELİ, KENDİLİĞİNDEN AYARLANABİLEN CONTA 

F) DURDURUCU

 KULLANMA TALİMATLARI

1. VersaOne™ bıçaksız trokar takılmadan önce hastanın karnına gaz basılması, her vakadaki koşullar göz önüne alınarak hekim tarafından 
verilecek bir karardır. Cihazı pnömoperitoneumu oluşturmaksızın kullanmadan önce abdominal yapışma ya da anatomik anomali olasılığı 
göz önünde bulundurulmalıdır. 

2. Kanül çapının girebileceği boyutlarda bir insizyon yaparak karın ya da göğüs boşluğunu trokarın insersiyonu için hazır duruma getirin.

Yetersiz bir insizyon, penetrasyon kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. Çok büyük bir 
insizyon, portun kararsız olma olasılığını artırabilir. 

UYARI: Kesiğin yeterli boyda olmaması, fazla kuvvet uygulanması ya da aletin yanlış insersiyonu iç dokularda 
yaralanma riskini artırabilir.

3. Trokar grubunu karın bölgesi üzerine uygun bir açı ile yerleştirin ve durdurucuya baskı uygulamaya devam ederken trokar grubunu, 
devamlı olarak aşağı yönlü bir baskı uygulayarak ve saat hareketini kullanarak, ciltteki kesikten sokun. 

B) TROKAR GRUBU

4. Trokar grubu karın ya da göğüs boşluğunda istenen konuma geldiğinde, kanülü yerinde bırakarak durdurucuyu trokar kanülünden 
çıkartın. Artık uygun büyüklükteki endoskopik aletleri trokar kanülüne takabilir ve çıkarabilirsiniz.

D) TROKAR KANÜLÜ

F) DURDURUCU

5. Örnek almak için VersaOne™ bıçaksız trokarı kullanırken, numune alma düğmesini basılı tutarak kendinden ayarlanan contayı saat 
yönünün tersine çevirin ve contayı aletin sapına gelecek şekilde kaydırın. Conta aletin sapında olduğunda, numuneyi kanülden çekerek 
çıkartmaya başlayın. Yalnızca kanülün içine rahat bir şekilde sığan numuneler bu şekilde çıkarılmalıdır.

E) NUMUNE ALMA DÜĞMELİ, KENDİLİĞİNDEN AYARLANABİLEN CONTA

UYARI: Conta sisteminin hasar görmesini önlemek için, çeneli veya açılıp kapanan bileşenlere sahip 
aletler takılıp çıkartılırken üreticinin talimatlarını izleyin ve alet çenelerinin veya bileşenlerinin 
kapalı durumda olduğundan emin olun (uygun durumlarda).

6. Prosedür tamamlandığında, supap açılarak karın boşluğundaki gaz boşaltılabilir. Kanülü ameliyat alanından çıkarın. 
Yuvadan çıkartma sırasında uygulanacak bir bükme hareketi sabitleme kanülünün çıkartılmasını kolaylaştırır. 

C) 3 YOLLU SUPAP

UYARI: VersaOne™ bıçaksız trokarın karın ya da göğüs boşluğuna sokulması ve bu bölgelerden 
çıkartılmasından sonra ve önce, operasyon bölgesini hemostaza karşı kontrol edin. Kanamalar, 
elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir. 

UYARI: Bağdokunun kapatılması cerrahın tercihine bağlıdır. Kesilmeye bağlı fıtık olasılığını 
azaltmak için alt taraftaki bağdokular, örneğin dikiş atılarak, kapatılabilir. 

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN. UZUN SÜRE YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAKTAN KAÇININ.

Троакар без лезвия 

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Предназначение этой брошюры – помочь в использовании данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом только однократного использования и только 
для одного пациента. Повторная обработка или повторное использование изделия могут вывести его из строя и 
нанести ущерб здоровью пациента. Повторная обработка и (или) стерилизация устройства могут стать причиной 
инфицирования пациента и (или) привести к неисправности инструмента. Изделие запрещается повторно 
использовать, обрабатывать и стерилизовать.

ОПИСАНИЕ
Троакары без лезвия VersaOne™ V2 выпускаются в таких конфигурациях:

Диаметр Длина Канюля

8 мм 100 мм, стандартный Универсальная фиксирующая канюля

11 мм 100 мм, стандартный Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 70 мм, короткий Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 100 мм, стандартный Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 150 мм, длинный Универсальная фиксирующая канюля

12 мм 100 мм, стандартный Универсальная гладкая канюля

В гильзе троакара предусмотрена внутренняя уплотняющая прокладка, исключающая потерю среды 
пневмоперитонеума при введении и извлечении инструмента. Система уплотнения троакара без лезвия 
VersaOne™ имеет автоматическую регулировку и обеспечивает возможность введения инструментов диаметром 
от 5 мм до 8 мм для троакаров с маркировкой 8 мм, диаметром от 5 мм до 11 мм для троакаров с маркировкой 
11 мм и диаметром от 5 до 12 мм для троакаров с маркировкой 12 мм. В данном устройстве предусмотрен 
запорный кран для инсуффляции и быстрой десуффляции газа.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Троакары без лезвия VersaOne™ используются при проведении различных гинекологических, общих 
хирургических, торакальных и урологических эндоскопических операций для создания и поддержания отверстия 
для ввода инструментов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Изделие не предназначено для применения в тех случаях, когда имеются общие противопоказания к 
выполнению эндоскопических операций.

2. Изделие предназначено для использования только с указанной выше целью.

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1. Если не устанавливать и не поддерживать достаточный пневмоперитонеум при проведении процедур в брюшной 
полости, свободное пространство может уменьшиться, и возрастет риск повреждения внутренних органов.

2. Эндоскопические процедуры должны выполняться только врачами, получившими специальную подготовку и 
умеющими пользоваться техникой эндоскопии. Прежде чем приступить к проведению эндоскопических процедур, 
изучите методы проведения таких процедур, осложнения и факторы риска при их проведении, описанные в 
соответствующей медицинской литературе. 

3. Если разрез будет коротким, хирургу придется применить больше усилий при введении троакара, и он может 
частично утратить контроль над процедурой. При слишком большом разрезе порт будет установлен нестабильно. 

4. Система уплотнения троакара без лезвия VersaOne™ с автоматической регулировкой обеспечивает возможность 
введения инструментов диаметром от 5 мм до 8 мм для троакаров с маркировкой 8 мм, диаметром от 5 мм 
до 11 мм для троакаров с маркировкой 11 мм и диаметром от 5 до 12 мм для троакаров с маркировкой 12 мм. 
Использование инструментов диаметром менее 5 мм может привести к потере среды пневмоперитонеума.

5. До и после удаления троакара без лезвия VersaOne™ из брюшной или грудной полости проверьте надежность 
гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или 
наложить швы вручную.

6. Торакоскопия не проводится, если в плевре совсем нет свободного места (наполненного воздухом или 
жидкостью). Поэтому перед введением троакара требуется аспирация иглой на операционном поле.

7. Прежде чем использовать эндоскопические инструменты и принадлежности разных производителей, убедитесь 
в совместимости этих инструментов и принадлежностей, проверьте целостность электрической изоляции и 
правильность заземления.

8. Во избежание поражения электрическим током и ожогов как пациента, так и оперирующего хирурга, 
а также повреждения инструментов необходимо изучить принципы и методы лазерной лапароскопии и 
электрохирургических процедур.

9. Решение о закрытии фасций принимает хирург. Глубокие фасции могут быть соединены, например, путем 
наложения шва, во избежание грыжи послеоперационного рубца. 

10. Будьте особенно осторожны при введении и удалении остроконечных и остроугольных эндоскопических 
инструментов, чтобы случайно не повредить уплотнение.

11. При проведении процедур в брюшной полости неправильный перпендикулярный ввод троакара 
(обозначенный перечеркнутым троакаром на рисунке) может привести к проколу аорты (обратите внимание на 
брюшную аорту [А]). Черный троакар на рисунке введен под правильным углом.

A) БРЮШНАЯ АОРТА 

12. Данное устройство поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде и предназначено только для ОДНОКРАТНОГО 
использования. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

 СХЕМАТИЧЕСКИЙ ВИД

B) БЛОК ТРОАКАРА

C) ТРЕХХОДОВОЙ ЗАПОРНЫЙ КРАН

D) ТРОАКАРНАЯ КАНЮЛЯ

E) САМОРЕГУЛИРУЮЩЕЕСЯ УПЛОТНЕНИЕ С КНОПКОЙ ИЗВЛЕЧЕНИЯ ОБРАЗЦА 

F) ОБТУРАТОР

 ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

1. Инсуффляция брюшной полости перед вводом троакара без лезвия VersaOne™ проводится по усмотрению 
хирурга согласно обстоятельствам конкретного случая. Перед использованием данного устройства без 
предварительной установки пневмоперитонеума должны быть учтены возможные абдоминальные спайки или 
анатомические отклонения. 

2. Затем необходимо подготовить брюшную или грудную полость к введению троакара. Для этого сделайте разрез, 
соответствующий диаметру канюли.

Если разрез будет коротким, хирургу придется применить больше усилий при введении троакара, и он может 
частично утратить контроль над процедурой. При слишком большом разрезе порт устанавливается нестабильно. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Неправильный разрез или приложение слишком большого усилия может 
увеличить риск повреждения внутренних органов.

3. Установите блок троакара под соответствующим углом к брюшной полости, продолжая сжимать обтуратор, 
постепенными движениями введите блок троакара через разрез в коже, создавая постоянное вертикальное 
давление вниз. 

B) БЛОК ТРОАКАРА

4. Когда блок троакара окажется в нужном положении в брюшной или грудной полости, извлеките обтуратор 
из троакарной канюли, а саму канюлю оставьте на месте. Теперь через троакарную канюлю можно вводить и 
извлекать эндоскопические инструменты соответствующего размера.

D) ТРОАКАРНАЯ КАНЮЛЯ

F) ОБТУРАТОР

5. При использовании троакара без лезвия VersaOne™ для извлечения образцов поверните саморегулирующееся 
уплотнение против часовой стрелки, нажимая на кнопку извлечения образца, и установите уплотнение на 
стержень инструмента. После того как уплотнение будет установлено на стержень инструмента, извлеките образец 
через канюлю. Данным способом извлекаются только образцы, которые легко помещаются внутри канюли.

E) САМОРЕГУЛИРУЮЩЕЕСЯ УПЛОТНЕНИЕ С КНОПКОЙ ИЗВЛЕЧЕНИЯ ОБРАЗЦА

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Чтобы не повредить уплотнение, соблюдайте инструкции производителя, 
или же при введении или извлечении инструментов с браншами или раскрывающимися 
компонентами, убедитесь, что бранши или эти компоненты находятся в закрытом 
положении (если применимо).

6. После завершения процедуры можно выполнить десуффляцию брюшной полости путем открытия запорного 
крана. Извлеките канюлю из операционного поля. Для облегчения хода фиксирующей канюли при извлечении 
поворачивайте ее возвратно-поступательными движениями и тяните по направлению к отверстию. 

C) ТРЕХХОДОВОЙ ЗАПОРНЫЙ КРАН

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. До и после удаления троакара без лезвия VersaOne™ из брюшной или 
грудной полости проверьте надежность гемостаза в операционном поле. Чтобы остановить 
кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или наложить швы вручную. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Решение о закрытии фасций принимает хирург. Глубокие фасции 
могут быть соединены, например, путем наложения шва, во избежание грыжи 
послеоперационного рубца. 

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ ПОВЫШЕННЫХ 
ТЕМПЕРАТУР.

Trokar bez ostří

PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.

DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem informací uvedených v této brožuře je usnadnit použití výrobku. Brožura však neslouží jako příručka chirurgických 
postupů.

Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben pouze k jednorázovému použití u jednoho pacienta. Opětovné použití 
nebo snaha o navrácení prostředku do znovupoužitelného stavu může vést k selhání jeho funkce a následné újmě na zdraví 
pacienta. Regenerace a resterilizace prostředku může způsobit kontaminaci, infekci pacienta nebo selhání prostředku. Tento 
prostředek nepoužívejte opakovaně, neuvádějte jej opětovně do použitelného stavu ani jej opakovaně nesterilizujte.

POPIS
Trokary bez ostří VersaOne™ V2 jsou k dispozici v následujících konfiguracích:

Průměr Délka Kanyla

8 mm 100 mm standardní Univerzální fixační kanyla

11 mm 100 mm standardní Univerzální fixační kanyla

12 mm 70 mm krátká Univerzální fixační kanyla

12 mm 100 mm standardní Univerzální fixační kanyla

12 mm 150 mm dlouhá Univerzální fixační kanyla

12 mm 100 mm standardní Univerzální hladká kanyla

Objímka trokaru má vnitřní těsnění, které při zavádění nebo vyjímání nástrojů zabraňuje ztrátě pneumoperitonea. Systém 
těsnění v trokaru bez čepele VersaOne™ je samonastavitelný a přizpůsobí se nástrojům s průměry od 5 mm do 8 mm pro 
trokary označené hodnotou 8 mm, s průměry od 5 mm do 11 mm pro trokary označené hodnotou 11 mm a průměry od 5 
mm do 12 mm pro trokary označené hodnotou 12 mm. Je vybaven ventilem s kohoutem pro insuflaci a rychlou desuflaci.

INDIKACE
Trokary bez ostří VersaOne™ se používají k vytvoření a zachování vstupního portu při obecných, gynekologických, hrudních 
a urologických endoskopických zákrocích.

KONTRAINDIKACE
1. Toto zařízení není určeno k použití v případech, kdy je použití endoskopické techniky obecně kontraindikováno.

2. Tento prostředek není určen k použití jinak, než je indikováno.

 VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

1. Pokud při zákrocích v abdominální oblasti nevytvoříte a nezachováte dostatečné pneumoperitoneum, může dojít ke 
zmenšení dostupného volného prostoru, což může mít za následek poranění vnitřních struktur.

2. Endoskopické zákroky by měli provádět pouze lékaři, kteří jsou náležitě vyškoleni a mají zkušenosti s endoskopickými 
technikami. Před použitím nástroje si prostudujte relevantní lékařskou literaturu o příslušných technikách, komplikacích 
a riziku. 

3. Nedostatečně velká kožní incize si může vyžádat zvýšení síly potřebné k penetraci, což může zhoršit ovládání nástroje při 
zavádění. Příliš velká incize může zvýšit riziko nestability portu. 

4. Samonastavitelné těsnění v trokaru bez čepele VersaOne™ se přizpůsobí nástrojům s průměry od 5 mm do 8 mm pro 
trokary označené hodnotou 8 mm, s průměry od 5 mm do 11 mm pro trokary označené hodnotou 11 mm a průměry od 
5 mm do 12 mm pro trokary označené hodnotou 12 mm. Použití nástrojů s průměrem menším 5 mm může vést ke ztrátě 
pneumoperitonea.

5. Před vyjmutím a po vyjmutí trokaru bez ostří VersaOne™ z dutiny břišní nebo hrudní zkontrolujte, zda místo zákroku 
nekrvácí. Krvácení lze zastavit elektrokauterizací nebo manuálně založenými stehy.

6. Torakoskopie je indikována pouze v případě, že je k dispozici alespoň omezený intrapleurální prostor (naplněný vzduchem 
nebo tekutinou). Proto je před samotným zavedením trokaru nutná aspirace jehlou na zvoleném místě.

7. Před použitím endoskopických nástrojů a příslušenství od jiných výrobců si ověřte jejich kompatibilitu a ujistěte se, zda 
nedošlo k narušení jejich elektrické izolace nebo uzemnění.

8. Aby se vyloučilo riziko šoku a popálení pacienta nebo operatéra či poškození přístroje, je třeba důkladně znát zásady 
používané při laserové laparoskopii a elektrochirurgických výkonech.

9. Uzavření fascie závisí na rozhodnutí chirurga. Podložní fascii lze uzavřít např. stehem, aby nedošlo ke vzniku kýly v jizvě. 

10. Při zavádění nebo vyjímání endoskopických nástrojů s ostrou hranou nebo ostrým zešikmením postupujte opatrně, 
abyste snížili riziko neúmyslného poškození těsnění.

11. U zákroků v abdominální oblasti může při nesprávně kolmém zavedení trokaru (nesprávná poloha je na obrázku 
znázorněna přeškrtnutým trokarem) dojít k punkci aorty (břišní aorta je na obr. označena [A]). Prostřednictvím černě 
zbarveného trokaru je znázorněn správný úhel zavedení.

A) BŘIŠNÍ AORTA 

12. Nástroj se dodává STERILNÍ a je určen pouze k JEDNORÁZOVÉMU použití. PO POUŽITÍ JEJ ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANĚ 
NESTERILIZUJTE.

Box Size: 4.85 x 10.5
Overall Size: 28 x 23.5
Folds to: 3.5 x 7.833
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9. Closure of the fascia is at the discretion of the surgeon. Underlying fascia may be closed, e.g., by suturing to reduce the potential for incisional hernias. 

10. Use care when introducing or removing sharp-edged or sharp-angled endoscopic instruments to minimize the potential of inadvertent damage to 
the seal.

11. In abdominal procedures, the incorrect perpendicular trocar insertion (depicted by the crossed-out trocar in the illustration) could result in an aortic 
puncture (note the abdominal aorta [A]). The solid black trocar shows the correct angle of insertion.

A) ABDOMINAL AORTA  

12. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

  SCHEMATIC VIEW

B) TROCAR ASSEMBLY

C) 3-WAY STOPCOCK

D) TROCAR CANNULA

E) SELF-ADJUSTING SEAL WITH SPECIMEN REMOVAL BUTTON 

F) OBTURATOR

  INSTRUCTIONS FOR USE

1. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the VersaOne™ bladeless 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. Prepare the abdominal or thoracic cavity for trocar insertion by making an incision adequate to accommodate the cannula diameter.

An insufficient incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An incision too large may increase the 
potential for port instability.   

WARNING: The failure to make an adequate incision, the application of excessive force or incorrect insertion may increase the 
risk of injury to internal structures.

3. Position the trocar assembly at the appropriate angle to the abdomen and while maintaining compression on the obturator, introduce the trocar assembly 
through the skin incision utilizing a clocking motion, applying continuous downward pressure. 

4. When the trocar assembly is in the desired position within the abdominal or chest cavity, remove the obturator from the trocar cannula, leaving the 
cannula in place. Appropriately sized endoscopic instruments may now be inserted and removed through the trocar cannula.

5. When using the VersaOne™ bladeless trocar for specimen removal, rotate the self-adjusting seal counter-clockwise while depressing the specimen 
removal button and slide the seal onto the shaft of the instrument. Once the seal is on the shaft of the instrument, proceed with removing the specimen by 
pulling it through the cannula. Only specimens which fit comfortably within the cannula should be removed in this manner.

E) SELF ADJUSTING SEAL WITH SPECIMEN REMOVAL BUTTON

WARNING: To prevent damage to the seal system, follow manufacturer’s instructions when inserting or removing 
instrumentation utilizing jaws or components that open and close, ensure that the instrument jaws or components are in the 
closed position (where applicable). 

6. When the procedure is complete, the abdomen may be desufflated by opening the stopcock. Remove the cannula from the operative site.  A twisting 
motion while pulling axially on the port will facilitate removal of the fixation cannula. 

WARNING: Before and after removal of the VersaOne™ bladeless trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for 
hemostasis. Bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures. 
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may lead to its failure and subsequent 
patient injury including breakage of the product components with potential for a retained foreign body. Reprocessing and/or resterilization of this device 
may create the risk of contamination, patient infection and/or device malfunction. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
The VersaOne™ V2 bladeless trocars are available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

15 mm 100 mm Standard Universal Fixation Cannula

15 mm 150 mm Long Universal Fixation Cannula

The trocar sleeve contains an internal seal to prevent loss of pneumoperitoneum when instruments are inserted or withdrawn. The seal system in the 
VersaOne™ bladeless trocar is self-adjusting and accommodates instruments ranging from 5 mm to 15 mm in diameter. There is a stopcock valve for 
insufflation and rapid desufflation.

INDICATIONS
The VersaOne™ bladeless trocars are intended for use in a variety of gynecologic, general, thoracic and urologic endoscopic procedures to create and 
maintain a port of entry.

CONTRAINDICATIONS
1. This device is not intended for use when endoscopic techniques generally are contraindicated.

2. This device is not intended for use except as indicated.  

  WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Failure to establish and maintain appropriate pneumoperitoneum in abdominal procedures may reduce available free space, increasing the risk of injury 
to internal structures.

2. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and who are familiar with endoscopic techniques.  Medical 
literature relative to techniques, complications and hazards should be consulted prior to use. 

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. An incision too large may 
increase the potential for port instability.   

4. The self-adjusting seal in the VersaOne™ bladeless trocar can accommodate instruments ranging from 5mm to 15mm in diameter. Use of instruments 
less than 5mm in diameter can result in loss of pneumoperitoneum.

5. Before and after removal of the VersaOne™ bladeless trocar from the abdominal or chest cavity, inspect the site for hemostasis. Bleeding may be 
controlled by electrocautery or manual sutures.

6. Thoracoscopy is indicated when a limited intrapleural space exists (air or fluid filled). For this reason, needle aspiration through the selected site is 
indicated prior to inserting the trocar.

7. Before endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are used, verify compatibility and ensure that electrical isolation or 
grounding is not compromised.

8. A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser laparoscopy and electrosurgical procedures is essential to avoid shock and 
burn hazards to both patient and operator(s), and damage to the instrument.

© 2015 Covidien.

         Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.

               Covidien Ireland Limited, IDA Business & Technology Park, Tullamore.
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510(K) CLEARANCE
VERSAONE™ OPTICAL 
5 MM TROCAR (CONT’D.)
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510(K) CLEARANCE
VERSAONE™ OPTICAL 
11 MM AND 12 MM TROCAR (CONT’D.)
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DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES  Public Health Service

Food and Drug Administration 
10903 New Hampshire Avenue 
Document Control Center - WO66-G609 
Silver Spring, MD  20993-0002

    March 1, 2016 

Covidien
Trang Huynh 
Senior Specialist, Regulatory Affairs 
60 Middletown Avenue 
North Haven, Connecticut 06473

Re: K160230 
Trade/Device Name: VersaOne ™ Optical Trocar 15mm  

                                           VersaOne ™ Bladeless Trocar 15mm  
       Regulation Number:  21 CFR 876.1500 
       Regulation Name:  Endoscope and accessories

Regulatory Class:  II 
Product Code:  GCJ 
Dated:  January 29, 2016 
Received:  February 1, 2016 

Dear Trang Huynh: 

We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device 
referenced above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications 
for use stated in the enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate 
commerce prior to May 28, 1976, the enactment date of the Medical Device Amendments, or to 
devices that have been reclassified in accordance with the provisions of the Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a premarket approval application (PMA). 
You may, therefore, market the device, subject to the general controls provisions of the Act. The 
general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, listing of 
devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and 
adulteration. Please note:  CDRH does not evaluate information related to contract liability 
warranties. We remind you, however, that device labeling must be truthful and not misleading. 

If your device is classified (see above) into either class II (Special Controls) or class III (PMA), 
it may be subject to additional controls. Existing major regulations affecting your device can be 
found in the Code of Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898. In addition, FDA may 
publish further announcements concerning your device in the Federal Register. 

Please be advised that FDA's issuance of a substantial equivalence determination does not mean 
that FDA has made a determination that your device complies with other requirements of the Act 
or any Federal statutes and regulations administered by other Federal agencies. You must comply 
with all the Act's requirements, including, but not limited to: registration and listing (21 CFR 
Part 807); labeling (21 CFR Part 801); medical device reporting (reporting of medical device-
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related adverse events) (21 CFR 803); good manufacturing practice requirements as set forth in 
the quality systems (QS) regulation (21 CFR Part 820); and if applicable, the electronic product 
radiation control provisions (Sections 531-542 of the Act); 21 CFR 1000-1050. 

If you desire specific advice for your device on our labeling regulation (21 CFR Part 801), please 
contact the Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041 
or (301) 796-7100 or at its Internet address 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm. Also, please note 
the regulation entitled, "Misbranding by reference to premarket notification" (21 CFR Part 
807.97). For questions regarding the reporting of adverse events under the MDR regulation (21 
CFR Part 803), please go to 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/default.htm for the CDRH's Office 
of Surveillance and Biometrics/Division of Postmarket Surveillance. 

You may obtain other general information on your responsibilities under the Act from the 
Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041 or (301) 
796-7100 or at its Internet address 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm.

Sincerely yours, 

           For Binita S. Ashar, M.D., M.B.A., F.A.C.S. 
Director 
Division of Surgical Devices 
Office of Device Evaluation 
Center for Devices and
  Radiological Health 

Enclosure
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DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES Public Health Service

Food and Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Document Control Center – WO66-G609
Silver Spring, MD  20993-0002

December 9, 2014

Covidien
℅ Ms. Mary Mellows
Senior Regulatory Specialist
60 Middletown Avenue
North Haven, Connecticut 06473

Re:  K142547
Trade/Device Name:  Bluntport Blunt Trocar with Threaded Anchor 5mm-12mm
Regulation Number:  21 CFR 876.1500
Regulation Name:  Endoscope and Accessories
Regulatory Class:  Class II
Product Code:  GCJ
Dated:  November 7, 2014
Received:  November 10, 2014

Dear Ms. Mellows:   

We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device 
referenced above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications 
for use stated in the enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate 
commerce prior to May 28, 1976, the enactment date of the Medical Device Amendments, or to 
devices that have been reclassified in accordance with the provisions of the Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a premarket approval application (PMA). 
You may, therefore, market the device, subject to the general controls provisions of the Act.  The 
general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, listing of 
devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and 
adulteration.  Please note:  CDRH does not evaluate information related to contract liability 
warranties.  We remind you; however, that device labeling must be truthful and not misleading.

If your device is classified (see above) into either class II (Special Controls) or class III (PMA), it 
may be subject to additional controls.  Existing major regulations affecting your device can be 
found in the Code of Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898.  In addition, FDA may 
publish further announcements concerning your device in the Federal Register.

Please be advised that FDA’s issuance of a substantial equivalence determination does not mean 
that FDA has made a determination that your device complies with other requirements of the Act 
or any Federal statutes and regulations administered by other Federal agencies.  You must 
comply with all the Act’s requirements, including, but not limited to: registration and listing (21 
CFR Part 807); labeling (21 CFR Part 801); medical device reporting (reporting of medical 
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device-related adverse events) (21 CFR 803); good manufacturing practice requirements as set 
forth in the quality systems (QS) regulation (21 CFR Part 820); and if applicable, the electronic 
product radiation control provisions (Sections 531-542 of the Act); 21 CFR 1000-1050.

If you desire specific advice for your device on our labeling regulation (21 CFR Part 801), please 
contact the Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041
or (301) 796-7100 or at its Internet address 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm.  Also, please note 
the regulation entitled, ″Misbranding by reference to premarket notification″ (21CFR Part 
807.97).  For questions regarding the reporting of adverse events under the MDR regulation (21 
CFR Part 803), please go to 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/default.htm for the CDRH’s Office 
of Surveillance and Biometrics/Division of Postmarket Surveillance.  

You may obtain other general information on your responsibilities under the Act from the 
Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041 or (301) 
796-7100 or at its Internet address 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm.

Sincerely yours,

for Binita S. Ashar, M.D., M.B.A., F.A.C.S.
Director
Division of Surgical Devices 
Office of Device Evaluation 
Center for Devices and

Radiological Health

Enclosure
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DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES Public Health Service 

Food and Drug Administration 
10903 New Hampshire Avenue 
Document Control Center – WO66-G609 
Silver Spring, MD  20993-0002 

         January 22, 2016 
Covidien
Trang Huynh
Senior Specialist, Regulatory Affairs 
60 Middletown Avenue
North Haven, Connecticut 06473 

Re:  K152149 
 Trade/Device Name:  VersaOne™ V2 Bladed Trocar 
 Regulation Number:  21 CFR 876.1500 
 Regulation Name:  Endoscope and accessories 
 Regulatory Class:  Class II 
 Product Code:  GCJ
 Dated:  January 15, 2016
Received:  January 20, 2016

Dear Trang Huynh:

We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device 
referenced above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications 
for use stated in the enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate 
commerce prior to May 28, 1976, the enactment date of the Medical Device Amendments, or to 
devices that have been reclassified in accordance with the provisions of the Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a premarket approval application (PMA). 
You may, therefore, market the device, subject to the general controls provisions of the Act.  The 
general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, listing of 
devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and 
adulteration. Please note: CDRH does not evaluate information related to contract liability 
warranties. We remind you; however, that device labeling must be truthful and not misleading. 

If your device is classified (see above) into either class II (Special Controls) or class III (PMA), 
it may be subject to additional controls.  Existing major regulations affecting your device can be 
found in the Code of Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898.  In addition, FDA may 
publish further announcements concerning your device in the Federal Register. 

Please be advised that FDA's issuance of a substantial equivalence determination does not mean 
that FDA has made a determination that your device complies with other requirements of the Act 
or any Federal statutes and regulations administered by other Federal agencies. You must 
comply with all the Act's requirements, including, but not limited to: registration and listing (21 
CFR Part 807); labeling (21 CFR Part 801); medical device reporting (reporting of medical 
device-related adverse events) (21 CFR 803); good manufacturing practice requirements as set 
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forth in the quality systems (QS) regulation (21 CFR Part 820); and if applicable, the electronic 
product radiation control provisions (Sections 531-542 of the Act); 21 CFR 1000-1050. 

If you desire specific advice for your device on our labeling regulation (21 CFR Part 801), please 
contact the Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041 
or (301) 796-7100 or at its Internet address 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm.  Also, please note 
the regulation entitled, Misbranding by reference to premarket notification (21CFR Part 
807.97).  For questions regarding the reporting of adverse events under the MDR regulation (21 
CFR Part 803), please go to 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/default.htm for the CDRH’s Office 
of Surveillance and Biometrics/Division of Postmarket Surveillance.   

You may obtain other general information on your responsibilities under the Act from the 
Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041 or (301) 
796-7100 or at its Internet address 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm.

      Sincerely yours, 

          For Binita S. Ashar, M.D., M.B.A., F.A.C.S. 
Director
Division of Surgical Devices
Office of Device Evaluation
Center for Devices and 
   Radiological Health 

Enclosure
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DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES Public Health Service

Food and Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Document Control Center – WO66-G609
Silver Spring, MD  20993-0002

July 2, 2015

Covidien
Ms. Trang Huynh
Senior Specialist, Regulatory Affairs
60 Middletown Avenue
North Haven, Connecticut 06473

Re: K151548
Trade/Device Name: VersaOne™ Bladed Trocar and VersaOne™ Bladeless Trocar
Regulation Number: 21 CFR 876.1500
Regulation Name: Endoscope and accessories
Regulatory Class: Class II
Product Code: GCJ  
Dated: June 2, 2015
Received: June 9, 2015

Dear Ms. Huynh:

We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device 
referenced above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications 
for use stated in the enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate 
commerce prior to May 28, 1976, the enactment date of the Medical Device Amendments, or to 
devices that have been reclassified in accordance with the provisions of the Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a premarket approval application (PMA). 
You may, therefore, market the device, subject to the general controls provisions of the Act.  The 
general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, listing of 
devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and
adulteration. Please note: CDRH does not evaluate information related to contract liability
warranties. We remind you; however, that device labeling must be truthful and not misleading.

If your device is classified (see above) into either class II (Special Controls) or class III (PMA), it 
may be subject to additional controls.  Existing major regulations affecting your device can be 
found in the Code of Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898.  In addition, FDA may 
publish further announcements concerning your device in the Federal Register.

Please be advised that FDA’s issuance of a substantial equivalence determination does not mean 
that FDA has made a determination that your device complies with other requirements of the Act 
or any Federal statutes and regulations administered by other Federal agencies.  You must 
comply with all the Act’s requirements, including, but not limited to: registration and listing (21 
CFR Part 807); labeling (21 CFR Part 801); medical device reporting (reporting of medical 
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device-related adverse events) (21 CFR 803); good manufacturing practice requirements as set 
forth in the quality systems (QS) regulation (21 CFR Part 820); and if applicable, the electronic 
product radiation control provisions (Sections 531-542 of the Act); 21 CFR 1000-1050.

If you desire specific advice for your device on our labeling regulation (21 CFR Part 801), please 
contact the Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041
or (301) 796-7100 or at its Internet address 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm. Also, please note 
the regulation entitled, ″Misbranding by reference to premarket notification″ (21CFR Part 
807.97).  For questions regarding the reporting of adverse events under the MDR regulation (21 
CFR Part 803), please go to 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/default.htm for the CDRH’s Office 
of Surveillance and Biometrics/Division of Postmarket Surveillance.  

You may obtain other general information on your responsibilities under the Act from the 
Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041 or (301) 
796-7100 or at its Internet address
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm.

Sincerely yours,

for Binita S. Ashar, M.D., M.B.A., F.A.C.S.
Director
Division of Surgical Devices 
Office of Device Evaluation 
Center for Devices and

Radiological Health

Enclosure
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DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES Public Health Service

Food and Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Document Control Center – WO66-G609
Silver Spring, MD  20993-0002

July 2, 2015

Covidien
Ms. Trang Huynh
Senior Specialist, Regulatory Affairs
60 Middletown Avenue
North Haven, Connecticut 06473

Re: K151548
Trade/Device Name: VersaOne™ Bladed Trocar and VersaOne™ Bladeless Trocar
Regulation Number: 21 CFR 876.1500
Regulation Name: Endoscope and accessories
Regulatory Class: Class II
Product Code: GCJ  
Dated: June 2, 2015
Received: June 9, 2015

Dear Ms. Huynh:

We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device 
referenced above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications 
for use stated in the enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate 
commerce prior to May 28, 1976, the enactment date of the Medical Device Amendments, or to 
devices that have been reclassified in accordance with the provisions of the Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a premarket approval application (PMA). 
You may, therefore, market the device, subject to the general controls provisions of the Act.  The 
general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, listing of 
devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and
adulteration. Please note: CDRH does not evaluate information related to contract liability
warranties. We remind you; however, that device labeling must be truthful and not misleading.

If your device is classified (see above) into either class II (Special Controls) or class III (PMA), it 
may be subject to additional controls.  Existing major regulations affecting your device can be 
found in the Code of Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898.  In addition, FDA may 
publish further announcements concerning your device in the Federal Register.

Please be advised that FDA’s issuance of a substantial equivalence determination does not mean 
that FDA has made a determination that your device complies with other requirements of the Act 
or any Federal statutes and regulations administered by other Federal agencies.  You must 
comply with all the Act’s requirements, including, but not limited to: registration and listing (21 
CFR Part 807); labeling (21 CFR Part 801); medical device reporting (reporting of medical 
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device-related adverse events) (21 CFR 803); good manufacturing practice requirements as set 
forth in the quality systems (QS) regulation (21 CFR Part 820); and if applicable, the electronic 
product radiation control provisions (Sections 531-542 of the Act); 21 CFR 1000-1050.

If you desire specific advice for your device on our labeling regulation (21 CFR Part 801), please 
contact the Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041
or (301) 796-7100 or at its Internet address 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm. Also, please note 
the regulation entitled, ″Misbranding by reference to premarket notification″ (21CFR Part 
807.97).  For questions regarding the reporting of adverse events under the MDR regulation (21 
CFR Part 803), please go to 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/default.htm for the CDRH’s Office 
of Surveillance and Biometrics/Division of Postmarket Surveillance.  

You may obtain other general information on your responsibilities under the Act from the 
Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041 or (301) 
796-7100 or at its Internet address
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm.

Sincerely yours,

for Binita S. Ashar, M.D., M.B.A., F.A.C.S.
Director
Division of Surgical Devices 
Office of Device Evaluation 
Center for Devices and

Radiological Health

Enclosure
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DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES  Public Health Service

Food and Drug Administration 
10903 New Hampshire Avenue 
Document Control Center - WO66-G609 
Silver Spring, MD  20993-0002

     October 18, 2016 
Covidien LLC 
Ms. Trang Huynh 
Principal Regulatory Affairs Specialist 
60 Middletown Avenue 
North Haven, Connecticut 06473

Re: K162584 
Trade/Device Name: VersaOne™ Bladeless Trocar  
Regulation Number:  21 CFR 876.1500 
Regulation Name: Endoscope and Accessories 
Regulatory Class:  Class II 
Product Code:  GCJ 
Dated:  October 11, 2016 
Received:  October 12, 2016 

Dear Ms. Huynh: 

We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device 
referenced above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications 
for use stated in the enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate 
commerce prior to May 28, 1976, the enactment date of the Medical Device Amendments, or to 
devices that have been reclassified in accordance with the provisions of the Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a premarket approval application (PMA). 
You may, therefore, market the device, subject to the general controls provisions of the Act. The 
general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, listing of 
devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and 
adulteration. Please note:  CDRH does not evaluate information related to contract liability 
warranties. We remind you, however, that device labeling must be truthful and not misleading. 

If your device is classified (see above) into either class II (Special Controls) or class III (PMA), 
it may be subject to additional controls. Existing major regulations affecting your device can be 
found in the Code of Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898. In addition, FDA may 
publish further announcements concerning your device in the Federal Register. 

Please be advised that FDA's issuance of a substantial equivalence determination does not mean 
that FDA has made a determination that your device complies with other requirements of the Act 
or any Federal statutes and regulations administered by other Federal agencies. You must comply 
with all the Act's requirements, including, but not limited to: registration and listing (21 CFR 
Part 807); labeling (21 CFR Part 801); medical device reporting (reporting of medical device-
related adverse events) (21 CFR 803); good manufacturing practice requirements as set forth in 
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the quality systems (QS) regulation (21 CFR Part 820); and if applicable, the electronic product 
radiation control provisions (Sections 531-542 of the Act); 21 CFR 1000-1050. 

If you desire specific advice for your device on our labeling regulation (21 CFR Part 801), please 
contact the Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041 
or (301) 796-7100 or at its Internet address 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm. Also, please note 
the regulation entitled, "Misbranding by reference to premarket notification" (21 CFR Part 
807.97). For questions regarding the reporting of adverse events under the MDR regulation (21 
CFR Part 803), please go to 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/default.htm for the CDRH's Office 
of Surveillance and Biometrics/Division of Postmarket Surveillance. 

You may obtain other general information on your responsibilities under the Act from the 
Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041 or (301) 
796-7100 or at its Internet address 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm.

Sincerely,

           For Binita S. Ashar, M.D., M.B.A., F.A.C.S. 
Director 
Division of Surgical Devices
Office of Device Evaluation  
Center for Devices and 
   Radiological Health 

Enclosure
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DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES  Public Health Service

Food and Drug Administration 
10903 New Hampshire Avenue 
Document Control Center - WO66-G609 
Silver Spring, MD  20993-0002

    March 1, 2016 

Covidien
Trang Huynh 
Senior Specialist, Regulatory Affairs 
60 Middletown Avenue 
North Haven, Connecticut 06473

Re: K160230 
Trade/Device Name: VersaOne ™ Optical Trocar 15mm  

                                           VersaOne ™ Bladeless Trocar 15mm  
       Regulation Number:  21 CFR 876.1500 
       Regulation Name:  Endoscope and accessories

Regulatory Class:  II 
Product Code:  GCJ 
Dated:  January 29, 2016 
Received:  February 1, 2016 

Dear Trang Huynh: 

We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device 
referenced above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications 
for use stated in the enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate 
commerce prior to May 28, 1976, the enactment date of the Medical Device Amendments, or to 
devices that have been reclassified in accordance with the provisions of the Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a premarket approval application (PMA). 
You may, therefore, market the device, subject to the general controls provisions of the Act. The 
general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, listing of 
devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and 
adulteration. Please note:  CDRH does not evaluate information related to contract liability 
warranties. We remind you, however, that device labeling must be truthful and not misleading. 

If your device is classified (see above) into either class II (Special Controls) or class III (PMA), 
it may be subject to additional controls. Existing major regulations affecting your device can be 
found in the Code of Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898. In addition, FDA may 
publish further announcements concerning your device in the Federal Register. 

Please be advised that FDA's issuance of a substantial equivalence determination does not mean 
that FDA has made a determination that your device complies with other requirements of the Act 
or any Federal statutes and regulations administered by other Federal agencies. You must comply 
with all the Act's requirements, including, but not limited to: registration and listing (21 CFR 
Part 807); labeling (21 CFR Part 801); medical device reporting (reporting of medical device-
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related adverse events) (21 CFR 803); good manufacturing practice requirements as set forth in 
the quality systems (QS) regulation (21 CFR Part 820); and if applicable, the electronic product 
radiation control provisions (Sections 531-542 of the Act); 21 CFR 1000-1050. 

If you desire specific advice for your device on our labeling regulation (21 CFR Part 801), please 
contact the Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041 
or (301) 796-7100 or at its Internet address 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm. Also, please note 
the regulation entitled, "Misbranding by reference to premarket notification" (21 CFR Part 
807.97). For questions regarding the reporting of adverse events under the MDR regulation (21 
CFR Part 803), please go to 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/default.htm for the CDRH's Office 
of Surveillance and Biometrics/Division of Postmarket Surveillance. 

You may obtain other general information on your responsibilities under the Act from the 
Division of Industry and Consumer Education at its toll-free number (800) 638-2041 or (301) 
796-7100 or at its Internet address 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm.

Sincerely yours, 

           For Binita S. Ashar, M.D., M.B.A., F.A.C.S. 
Director 
Division of Surgical Devices 
Office of Device Evaluation 
Center for Devices and
  Radiological Health 

Enclosure
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VersaOne™ Optical Trocar 5 mm 11 mm 12 mm 15 mm

Short Length Fixation Cannula (70 mm) ONB5SHF  ONB12SHF

Standard Length Fixation Cannula (100 mm) ONB5STF ONB11STF ONB12STF ONB15STF

Standard Length Smooth Cannula (100 mm) ONB12STS

Standard Length Dual Pack Cannula (100 mm) ONB5STF2C

Long Length Fixation Cannula (150 mm) ONB5LGF ONB11LGF ONB12LGF

Sold six units per box

VersaOne™ Blunt Trocar with Threaded Anchor 5 mm 11 mm 12 mm

Standard Length Smooth Cannula (100 mm) BPT12STS

Sold three units per box

VersaOne™ Bladed Trocar 5 mm 11 mm 12 mm

Short Length Fixation Cannula (70 mm) B5SHF

Short Length Smooth Cannula (70 mm) B5SHS

Standard Length Fixation Cannula (100 mm) B5STF  B11STF B12STF

Standard Length Smooth Cannula (100 mm) B5STS B11STS B12STS

Long Length Fixation Cannula (150 mm) B12LGF

Long Length Smooth Cannula (150 mm) B12LGS

Sold six units per box
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VersaOne™ Bladeless Trocar 5 mm 8 mm 11 mm 12 mm 15 mm

Short Length Fixation Cannula (70 mm) NONB5SHF NONB12SHF

Standard Length Fixation Cannula (100 mm) NONB5STF NONB8STF NONB11STF NONB12STF NONB15STF

Standard Length Smooth Cannula (100 mm) NONB12STS

Long Length Fixation Cannula (150 mm) NONB5LGF NONB12LGF NONB15LGF

Sold six units per box

VersaOne™ Universal Cannula

Short Length Fixation (70 mm) UNVCA5SHF

Standard Length Fixation (100 mm) UNVCA5STF UNVCA11STF 

Standard Length Smooth (100 mm) UNVCA12STS

Long Length Fixation (150 mm) UNVCA5LGF UNVCA12LGF

Sold six units per box
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