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Trocar stability — 
from access to closure.1,†,‡ 

†Based on in vivo fixation testing four hours after penetration with an in-vivo porcine model.

‡Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans.

VersaOne™ 
optical trocar 
with fixation 

balloon cannula 

Expanding the 
VersaOne™ access family 
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Access. Stability. Control.1,2,†,‡,§ 

Every surgery has its challenges — but a trocar that doesn’t stay in 
place shouldn’t be one of them. Combining a stabilizer balloon and 
antimigration collar, the VersaOne™ optical trocar with fixation balloon 
cannula delivers reliable stability, whether your procedure lasts 
45 minutes — or four hours.1,†,‡

Its benefits include: 
•	Consistent, reliable access1,3,†,‡,††

•	Reduced migration risk1,‡,Ω

•	Adaptability when you want it4,‡,††  100% 
of surgeons surveyed 

said the device 
provided excellent 
fixation throughout 
their procedure3,‡,†† 

†Based on in vivo fixation testing 4 hours after penetration with an in vivo porcine model.
‡Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans.
§ VersaOne™ fixation balloon cannula portfolio includes 5 mm short, standard, and long devices.
Ω Compared to competitive Endopath XCEL™* ribbed, Kii™* Z thread trocars and Medtronic VersaOne™ optical trocar with fixation cannula.
††17 out of 17 surgeons surveyed after use agreed.
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Features and benefits

Low profile:  
provides greater 
flexibility when 
placing multiple ports

Antimigration collar: 
reduces the risk of internal 
trocar movement1,†,‡ 

Stabilizer balloon: 
provides superior 
abdominal fixation1,†,‡ 

Compatible with 5 mm standard 
length VersaOne™ optical 
obturators: passive scope lock 
design to hold laparoscope in 
place while in the obturator 

A stabilizer balloon and 
antimigration collar reduce the 

risk of trocar movement and 
accommodate thin to thick 

abdominal walls.1,†,‡  

†Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans.
‡Compared to competitive Endopath XCEL™* ribbed, Kii™* Z thread trocars and 
Medtronic VersaOne™ optical trocar with fixation cannula.

Balloon inflation port: 
where the syringe connects 
to inflate balloon

Insufflation port 

5 MM optical trocar
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Reliable trocar 
fixation during 
multiple instrument 
exchanges1,3,†,Ω

Prevents internal 
and external trocar 
migration1,3,‡,§,Ω

Balloon position  
allows for maximum 
working space1,3,‡,Ω

Supports 
instrument 

exchanges1,3,†,‡

Improved 
fixation1,‡,§

Minimal depth 
penetration1,3,‡,Ω

†17 out of 17 surgeons surveyed after use agreed.
‡Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans.
§Compared to competitive Endopath XCEL™* ribbed, Kii™* Z thread trocars and Medtronic VersaOne™ optical trocar with fixation cannula.
ΩBased on simulated use with an in vivo porcine model. 16 out of 17 surgeons surveyed after use agreed.

Your instruments need to move, your trocar doesn’t.
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Clinical overview
Reliable stability, so you can 
focus on what matters most.3,5,‡,‡

•	Added stability for greater focus on 
the procedure1,3,5,‡,‡

•	The ability to maintain desired depth into 
the abdominal cavity, maximizing internal 
working space1,3,‡,§

•	Easy balloon inflation to give you 
frustration-free stability3,†,‡

Significantly reduced migration risk, so  
you and your staff can set it — and forget it.1,‡,Ω

†Based on simulated use with an in vivo porcine model.17 out of 17 surgeons surveyed after use agreed.
‡Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans.
§Based on simulated use with an in vivo porcine model. 16 out of 17 surgeons surveyed after use agreed.
ΩCompared to competitive Endopath XCEL™* ribbed, Kii™* Z thread trocars and Medtronic VersaOne™ optical trocar with fixation cannula.
††Based on in vivo fixation testing 4 hours after penetration with an in vivo porcine model.

•	A stabilizer balloon and antimigration collar  
that reduce the risk of trocar movement1,‡,Ω

•	Superior abdominal wall retention to prevent 
trocar migration or slippage out of the incision1,‡,Ω 

•	Confident stability from thin to thick 
abdominal walls2,†,‡

Adaptability when you want it. Security when you need it.4,†,‡

•	Consistent, stable access — whether a procedure lasts 45 minutes or four hours1,‡,†† 

•	Reliable trocar fixation during multiple instrument exchanges1,3,†,‡ 
•	Excellent pnuemo sealing around the incision site1,3,†,‡
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Competitive comparisons

vs. VersaOne™ optical trocar with fixation cannula 
VersaOne™ optical trocar 
with fixation cannula

VersaOne™ optical trocar 
with fixation balloon cannula

Trocar code
ONB5SHF (5 x 70 mm)
ONB5STF (5 x 100 mm)
ONB5LGF (5 x 150 mm)

ONB5SHB (5 x 70 mm)
ONB5STB (5 x 100 mm)
ONB5LGB (5 x 150 mm)

Cannula only code
UNVCA5SHF (5 x 70 mm)
UNVCA5STF (5 x 100 mm)
UNVCA5LGF (5 x 150 mm)

UNVCA5STFB (5 x 100 mm)

Inner diameter 6 mm (0.235 inches) 6 mm (0.235 inches)

Outer diameter 8.46 mm (0.304 inches) 9.2 mm (0.365 inches)

vs. competitor products

 
Balloon trocar Balloon trocar Balloon trocar Non-balloon 

trocar
Non-balloon 
trocar

Medtronic VersaOne™ 
optical trocar with  
fixation balloon cannula

Applied  
Kii Optical  
Access System

Applied  
Kii Fios™*

Ethicon 
Endopath Xcel™* 
Optiview™*

Ethicon  
Endopath 
Xcel™*

Trocar 
code

ONB5SHB  
(5 x 70 mm) 
ONB5STB  
(5 x 100 mm)
ONB5LGB  
(5 x 150 mm)

N/A 

CFR03  
(5 x 100 mm) 
CFR01  
(5 x 150 mm)

CFF05  
(5 x 75 mm)
CFF03  
(5 x 100 mm)
CFF01  
(5 x 150 mm)

2B5ST  
(5 x 75 mm)
2B5LT  
(5 x 100 mm)
 2B5XT 
 (5 x 150 mm)

B5ST  
(5 x 75 mm)
B5LT  
(5 x 100 mm)
 B5XT  
(5 x 150 mm)

Cannula 
only code

UNVCA5STFB  
(5 x 100 mm)

CSF03  
(5 x 75 mm)
CSF02  
(5 x 100 mm)
CSF01  
(5 x 150 mm)

CSF03  
(5 x 75 mm)
CSF02  
(5 x 100 mm)
CSF01  
(5 x 150 mm)

2CB5ST  
(5 mm x 75 mm)
2CB5LT 
(5 mm x 100 mm)
N/A

2CB5ST  
(5 mm x 75 mm)
2CB5LT 
(5 mm x 100 mm)
N/A

Inner 
diameter 

6 mm  
(0.235 inches)

7 mm  
(0.275 inches) 

7 mm  
(0.275 inches)

6 mm   
(0.234 inches) 

6 mm   
(0.234 inches) 

Outer 
diameter 

9.2 mm 
 (0.365 inches)

9.4 mm 
(0.370 inches)

9.4 mm  
(0.370 inches)

7.7 mm  
(0.302 inches)

7.7 mm  
(0.302 inches)
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FDA 510(k) clearance letter

U.S. Food & Drug Administration 
10903 New Hampshire Avenue  D o c  I D #  0 4 0 1 7 . 0 4 . 3 3  
Silver Spring, MD 20993  
www.fda.gov 

Covidien
Michael Mach
Senior Regulatory Affairs Specialist
60 Middletown Avenue
North Haven, Connecticut 06473

Re:  K213818
Trade/Device Name: VersaOne Optical Trocar with Fixation Ballon Cannula, VersaOne Universal 

Fixation Balloon Cannula
Regulation Number:  21 CFR 876.1500
Regulation Name:  Endoscope And Accessories
Regulatory Class:  Class II
Product Code:  GCJ
Dated:  April 29, 2022
Received:  May 2, 2022

Dear Michael Mach:

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. Although this letter refers to your product as a device, please be aware that 
some cleared products may instead be combination products. The 510(k) Premarket Notification Database 
located at https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm identifies combination 
product submissions. 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 

June 27, 2022

The 510(k) letter only confirms the device’s legal market status in the US and should not be interpreted as an FDA approval or endorsement of the product.
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requirements, including, but not limited to: registration and listing (21 CFR Part 807); labeling (21 CFR Part 
801 and Part 809); medical device reporting (reporting of medical device-related adverse events) (21 CFR 
803) for devices or postmarketing safety reporting (21 CFR 4, Subpart B) for combination products (see
https://www.fda.gov/combination-products/guidance-regulatory-information/postmarketing-safety-reporting-
combination-products); good manufacturing practice requirements as set forth in the quality systems (QS)
regulation (21 CFR Part 820) for devices or current good manufacturing practices (21 CFR 4, Subpart A) for
combination products; and, if applicable, the electronic product radiation control provisions (Sections 531-
542 of the Act); 21 CFR 1000-1050.

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 https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-safety/medical-device-reporting-
mdr-how-report-medical-device-problems.

For comprehensive regulatory information about medical devices and radiation-emitting products, including 
information about labeling regulations, please see Device Advice (https://www.fda.gov/medical-
devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance) and CDRH Learn 
(https://www.fda.gov/training-and-continuing-education/cdrh-learn). Additionally, you may contact the 
Division of Industry and Consumer Education (DICE) to ask a question about a specific regulatory topic. See 
the DICE website (https://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-
assistance/contact-us-division-industry-and-consumer-education-dice) for more information or contact DICE 
by email (DICE@fda.hhs.gov) or phone (1-800-638-2041 or 301-796-7100).

Sincerely,

Long Chen, Ph.D. 
Assistant Director 
DHT4A: Division of General Surgery Devices 
OHT4: Office of Surgical and Infection Control Devices 
Office of Product Evaluation and Quality 
Center for Devices and Radiological Health

Enclosure 

for

Colin K. 
Chen -S

Digitally signed by 
Colin K. Chen -S 
Date: 2022.06.27 
14:43:38 -04'00'



10

14

A

B

K

4

I

C JD

E F
G H

I

L

7

G

M

9
L

11

8
 M

B

10

C

E

E

F

J

J

VersaOne™
Optical Trocar with Fixation Balloon Cannula 
and Universal Fixation Balloon Cannula

PT00170697

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™ Optical Trocar with Fixation Balloon Cannula is available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

5 mm 100 mm Standard Universal Fixation Balloon Cannula

5 mm 150 mm Long Universal Fixation Balloon Cannula

5 mm 70 mm Short Universal Fixation Balloon Cannula

The VersaOne™ universal fixation balloon cannula is compatible with 5 mm standard length VersaOne™ optical obturators.

The VersaOne™ universal fixation balloon cannula is compatible with the syringe provided with the VersaOne™ optical 
trocar with fixation balloon cannula.

The VersaOne™ universal fixation balloon cannula is available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

5 mm 100 mm Standard Universal Fixation Balloon Cannula

The VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula utilizes a balloon made from a thermoplastic elastomer 
(not made with natural rubber latex) that when inflated with air provides cannula fixation. The fixation balloon used 
in combination with the anti-migration collar provides cannula stability during surgery. 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. The cannula has a stopcock valve for insufflation and 
desufflation and the obturator housing contains a scope retention mechanism.

The patient population on which the VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula is indicated for use is widely 
varied with respect to patient age, body type, and nationality. The products can be used with patients of varying age 
groups, weights, races, cultures, and sexes, except where contraindicated. Surgeons should consider specific patient factors 
before deciding if the device is suitable for use.

Intended users are healthcare professionals who have been trained in applicable surgical procedures and approaches 
involving trocar devices prior to employing this device.

INDICATIONS/INTENDED PURPOSES
The VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula is indicated for use in general, gynecologic, thoracic and 
urologic minimally invasive surgical procedures.

The intended purpose of the device is to create and maintain a port of entry. The trocar may be used with or without 
visualization for primary and secondary insertions.

CLINICAL BENEFIT
Trocars are used to gain access to the body cavity and maintain a surgical space within the body for the use of laparoscopic 
instruments and executing surgical technique during minimally invasive procedures. The clinical benefits of minimally 
invasive procedures with trocar utilization compared to open procedures includes fewer postoperative complications, less 
postoperative pain, reduced incision length, and a shorter hospital stay.

CONTRAINDICATIONS
1. This device is not intended for use when minimally invasive 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. Minimally invasive procedures should be performed only by physicians having adequate training and familiarity with 
laparoscopic techniques. A thorough understanding of the operating principles, risk versus benefits, and the hazards 
involved in utilizing a minimally invasive approach is necessary to avoid possible injury to the user and/or patient.

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. 
A skin 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. The VersaOne™ universal fixation balloon cannula should only be used with the optical obturator from VersaOne™ 
optical trocars and syringe provided with the VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula in a single-patient-
single-episode procedure.

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

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 laparoscopic instruments to minimize the 
potential of inadvertent damage to the seal.

12. Damage to the balloon by instruments used during insertion and in the course of a procedure may cause device failure.

13. Care should be taken when introducing secondary trocars to avoid damaging the distal balloon.

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.

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

16. Sterile unless packaging has been opened or damaged. Dispose of used devices and unused devices with opened or 
damaged packaging in accordance with the end-user’s medical and biological waste disposal requirements.

ADVERSE REACTIONS
While every attempt has been made to reduce patient and user risks, all surgeries using this device carry some residual 
risk, even when used by trained physicians. The potential adverse events associated with the use of this device are tissue 
damage, infection, perforation, bowel burn, thermal burn, hernia and great vessel perforation.

In the event that a serious incident has occurred related to device use, immediately report the event to Covidien, the 
competent authorities, and any other regulators as required.

 SCHEMATIC VIEW 
B) BALLOON TROCAR ASSEMBLY

C) CANNULA

D) LOW PROFILE HOUSING WITH SEAL

E) FIXATION BALLOON

F) ANTI-MIGRATION COLLAR

G) BALLOON INFLATION VALVE

H) STOPCOCK

I) INTERLOCKING SNAPS

J) OBTURATOR

K) SCOPE RETENTION MECHANISM

L) SYRINGE

 INSTRUCTIONS FOR USE
The instructions listed below apply to both the VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula and universal fixation 
balloon cannula.

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

1. The VersaOne™ universal fixation balloon cannula requires a 5 mm standard length VersaOne™ optical obturator.

2. The VersaOne™ universal fixation balloon cannula requires the syringe provided with the 5 mm VersaOne™ optical 
trocar with fixation balloon cannula.

3. Remove the protective cap and insert the obturator into the cannula until the interlocking snap feature is engaged.

4. Setup an appropriately sized 0° laparoscope as directed by the manufacturer’s instructions. Insert laparoscope (M) into 
the obturator (J) housing until it reaches the distal end of the obturator.

5. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the 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.

6. Prepare the abdominal cavity for trocar insertion by making a skin incision adequate to accommodate the cannula 
diameter. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control 
during entry. A skin incision too large may increase the potential for port instability.

WARNING: The failure to make an adequate skin incision, the application of excessive force, or 
incorrect insertion may increase the risk of injury to internal structures.
7. Position the balloon trocar assembly (B) at the appropriate angle to the abdomen and introduce the trocar assembly 

through the skin incision utilizing a clocking motion while applying continuous downward pressure.

8. When the trocar assembly is in the desired position within the abdominal cavity, remove the laparoscope (M) from the 
obturator leaving the balloon trocar assembly in place.

9. Using the syringe (L) provided, inflate the fixation balloon (E) through the balloon inflation valve (G) with 5 ml of air.

WARNING: Over inflation of the balloon may cause it to rupture.
10. Pull back the cannula (C) until resistance from the inflated fixation balloon (E) is felt. Slide the anti-migration collar (F) 

down to the skin.

11. Depress the interlocking snaps (I) and remove the obturator (J) from the cannula.

12. If insufflation is desired, attach insufflation tubing to the stopcock. Appropriately sized laparoscopic instruments may 
now be inserted and removed through the cannula.

WARNING: To prevent damage to the balloon, care should be taken when placing additional trocars 
and when inserting or removing instrumentation.

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).
13. To remove the cannula from the operative site, first fully depress the plunger on the syringe. Firmly press the tip of 

the syringe into the balloon inflation valve. Draw the syringe plunger back to deflate the fixation balloon. Once the 
fixation balloon is deflated, remove the cannula. Using a twisting motion while pulling axially on the port may facilitate 
removal.

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

STORE AT ROOM TEMPERATURE.

Trocart optique avec canule de fixation par 
ballonnet et canule universelle de fixation par 
ballonnet
VANT 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 ou son retraitement peuvent 
provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient, notamment la casse des composants du produit qui 
peut entraîner la rétention de corps étrangers. 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, reconditionner, ni 
restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Le trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballonnet est disponible dans les configurations suivantes :

Diamètre Longueur Canule

5 mm 100 mm – standard Canule universelle de fixation par ballonnet

5 mm 150 mm – longue Canule universelle de fixation par ballonnet

5 mm 70 mm – courte Canule universelle de fixation par ballonnet

La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ est compatible avec les obturateurs optiques VersaOne™ de 
longueur standard de 5 mm.

La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ est compatible avec la seringue fournie avec le trocart optique 
VersaOne™ à canule de fixation par ballonnet.

La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ est disponible dans les configurations suivantes :

Diamètre Longueur Canule

5 mm 100 mm – standard Canule universelle de fixation par ballonnet

Le trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballonnet utilise un ballonnet en élastomère thermoplastique (et 
non en latex de caoutchouc naturel) qui, une fois gonflé à l’air, maintient la canule en place. Le ballonnet de fixation utilisé 
en association avec le collier anti-migration assure la stabilité de la canule durant l’intervention chirurgicale. Le logement 
du trocart contient un joint interne pour empêcher toute perte du pneumopéritoine lorsque des instruments sont insérés 
dans le port ou retirés complètement de celui-ci. Le système de joint est compatible avec les instruments de 5 mm. La 
canule est munie d’une vanne à robinet d’arrêt permettant l’insufflation et l’exsufflation, et le logement de l’obturateur 
possède un mécanisme de rétention d’endoscope.

La population de patients pour laquelle l’utilisation du trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballonnet est 
indiquée varie largement en termes d’âge, de morphologie et de nationalité du patient. Les produits peuvent être utilisés 
chez des patients dont la tranche d’âge, le poids, l’origine ethnique, la culture et le sexe diffèrent, sauf en présence de 
contre-indications. Les chirurgiens doivent tenir compte des facteurs spécifiques au patient avant de décider si l’utilisation 
du dispositif est appropriée.

Les utilisateurs prévus sont des professionnels de santé ayant été formés, avant l’emploi de ce dispositif, aux procédures et 
approches chirurgicales pertinentes impliquant des dispositifs de trocart.

INDICATIONS/USAGES PRÉVUS
Le trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballon est indiqué dans les interventions chirurgicales 
mini-invasives générales, gynécologiques, thoraciques et urologiques.

Ce dispositif est prévu pour inciser et maintenir un point d’entrée. Il peut être utilisé avec ou sans visualisation pour des 
insertions primaires et secondaires.

BÉNÉFICE CLINIQUE
Les trocart sont utilisés pour accéder à une cavité corporelle et maintenir un espace chirurgical dans le corps afin de 
permettre l’utilisation d’instruments laparoscopiques et l’exécution d’une technique chirurgicale lors de procédures 
mini-invasives. Les avantages cliniques des procédures mini-invasives avec utilisation d’un trocart par rapport aux 
procédures ouvertes sont notamment les suivants : moins de complications et de douleurs post-opératoires, longueur 
d’incision réduite et diminution de la durée d’hospitalisation.

CONTRE-INDICATIONS
1. Ce dispositif ne doit pas être utilisé lorsque les techniques mini-invasives sont 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 procédures abdominales peut réduire 

l’espace libre disponible et, par conséquent, augmenter les risques de lésions des structures internes.
2. Les interventions mini-invasives doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant suivi une formation 

adéquate et familiarisés avec les techniques laparoscopiques. Il convient de bien comprendre les principes opératoires, 
le rapport risques/bénéfices et les dangers liés à une approche mini-invasive pour éviter d’éventuelles blessures du 
patient et/ou du chirurgien.

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 cutanée de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité 
du port.

4. Les fonctionnalités optiques situées 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 aspiration au moyen d’une aiguille à travers le site sélectionné est indiquée avant l’insertion du trocart.

7. La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ doit être utilisée uniquement avec l’obturateur optique des 
trocarts optiques VersaOne™ et la seringue fournie avec le trocart optique VersaOne™ à canule de fixation par ballonnet 
lors d’une procédure unique sur un seul patient.

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

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 
d’instruments laparoscopiques effilés ou à bords tranchants.

12. Un endommagement du ballonnet par des instruments utilisés lors de l’insertion et au cours d’une procédure peut 
entraîner une défaillance du dispositif.

13. Faire preuve de vigilance lors de l’insertion de trocarts secondaires afin d’éviter d’endommager le ballonnet distal.
14. Au cours d’une intervention 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.

15. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE sur un seul patient. JETER APRÈS UTILISATION. NE 
PAS RESTÉRILISER.

16. Stérile uniquement si l’emballage n’a pas été ouvert ni endommagé. Mettre au rebut les dispositifs usés et non utilisés 
dont l’emballage est ouvert ou endommagé conformément aux exigences relatives à la mise au rebut des déchets 
médicaux et biologiques de l’utilisateur final.

EFFETS INDÉSIRABLES
Bien que tous les efforts aient été faits pour réduire les risques pour les patients et utilisateurs, toutes les interventions 
chirurgicales utilisant ce dispositif impliquent un certain risque résiduel, même lorsqu’il est utilisé par des médecins formés. 
Les événements indésirables potentiels associés à l’utilisation de ce dispositif sont les suivants : lésion des tissus, infection, 
perforation, brûlure de l’intestin, brûlure thermique, hernie et perforation de gros vaisseaux.

Dans l’hypothèse de la survenue d’un incident grave lié à l’utilisation de ce dispositif, signaler immédiatement l’événement 
à Covidien, aux autorités compétentes, ainsi qu’à toute autre autorité réglementaire selon les besoins.

 VUE SCHÉMATIQUE 
B) SYSTÈME DE TROCART À BALLONNET

C) CANULE

D) LOGEMENT À FAIBLE ENCOMBREMENT AVEC JOINT

E) BALLONNET DE FIXATION

F) COLLIER ANTI-MIGRATION

G) VANNE DE GONFLEMENT DU BALLONNET

H) ROBINET D’ARRÊT

I) LANGUETTES DE VERROUILLAGE

J) OBTURATEUR

H) MÉCANISME DE RÉTENTION D’ENDOSCOPE

L) SERINGUE

 MODE D’EMPLOI
Les instructions fournies ci-dessous s’appliquent à la fois au trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballonnet et avec 
canule universelle de fixation par ballonnet.

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

1. La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ nécessite un obturateur optique VersaOne™ de longueur standard de 
5 mm.

2. La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ nécessite la seringue fournie avec le trocart optique VersaOne™ à canule 
de fixation par ballonnet de 5 mm.

3. Retirer le capuchon de protection et insérer l’obturateur dans la canule jusqu’à ce que la languette de verrouillage soit actionnée.
4. Préparer un laparoscope à 0° de dimension appropriée conformément aux instructions du fabricant. Insérer le laparoscope (M) 

dans le logement de l’obturateur (J) jusqu’à ce qu’il atteigne l’extrémité distale de l’obturateur.
5. L’insufflation de l’abdomen avant l’insertion du trocart est à la discrétion du chirurgien, au cas par cas. Le risque potentiel 

d’anomalies anatomiques ou d’adhérences abdominales doit être pris en compte avant d’utiliser ce dispositif sans établir au 
préalable un pneumopéritoine.

6. Préparer la cavité abdominale pour l’insertion du trocart en réalisant une incision adaptée au diamètre de la canule. 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 cutanée de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port.

AVERTISSEMENT : une incision cutanée incorrecte, l’application d’une force excessive ou une insertion 
incorrecte peut augmenter le risque de lésion des structures internes.
7. Positionner le système de trocart à ballonnet (B) à l’angle adéquat par rapport à l’abdomen, 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.

8. Une fois le trocart dans la position souhaitée à l’intérieur de la cavité abdominale, retirer le laparoscope (M) de l’obturateur en 
laissant le trocart à ballonnet en place.

9. À l’aide de la seringue (L) fournie, gonfler le ballonnet de fixation (E) par le biais de la vanne de gonflement du ballonnet (G) 
avec 5 ml d’air.

AVERTISSEMENT : un gonflement excessif du ballonnet peut provoquer sa rupture.
10. Tirer la canule (C) vers l’arrière jusqu’à ressentir une résistance due au ballonnet de fixation (E) gonflé. Glisser le collier 

anti-migration (F) vers le bas jusqu’à ce qu’il soit contre la peau.

11. Appuyer sur les languettes de verrouillage (I) et retirer l’obturateur (J) de la canule.

12. Si une insufflation est souhaitée, fixer le tube d’insufflation au robinet d’arrêt. Il est possible à présent d’insérer et de retirer des 
instruments laparoscopiques de dimension appropriée à travers la canule.

AVERTISSEMENT : pour éviter d’endommager le ballonnet, faire preuve de vigilance lors de la mise en place 
de trocarts supplémentaires ainsi que lors de l’insertion ou du retrait d’instruments.

AVERTISSEMENT : pour éviter d’endommager le système de joint, respecter les consignes du fabricant et, 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).
13. Pour retirer la canule du site opératoire, commencer par enfoncer complètement le piston de la seringue. Enfoncer fermement 

l’extrémité de la seringue dans la vanne de gonflement du ballonnet. Tirer sur le piston de la seringue pour dégonfler le ballonnet 
de fixation. Une fois le ballonnet de fixation dégonflé, retirer la canule. Un mouvement de torsion avec recul axial au niveau du 
port peut faciliter le retrait.

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

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE.

Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon und 
Universal-Fixierkanüle und Ballon
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN VOLLSTÄNDIG DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel zur Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische Techniken 
gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Anwendung 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 Produkt nicht wiederverwenden, erneut aufbereiten oder erneut 
sterilisieren.

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

Durchmesser Länge Kanüle

5 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle mit Ballon

5 mm 150 mm Lang Universal-Fixierkanüle mit Ballon

5 mm 70 mm Kurz Universal-Fixierkanüle mit Ballon

Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon ist mit den VersaOne™ Optik-Obturatoren der Standardlänge 5 mm kompatibel.

Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon ist mit der Spritze aus dem Lieferumfang des VersaOne™ Optik-Trokars mit 
Fixierkanüle und Ballon kompatibel.

Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon ist in den folgenden Konfigurationen erhältlich:

Durchmesser Länge Kanüle

5 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle mit Ballon

Der VersaOne™ Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon verwendet einen Ballon aus einem thermoplastischen Elastomer (nicht aus 
Naturkautschuklatex), der beim Aufblasen mit Luft die Kanüle fixiert. Der Fixierballon in Kombination mit der Anti-Migrationsmuffe 
gewährleistet die Stabilität der Kanüle während der Operation. Das Trokargehäuse besitzt eine interne Dichtung, die beim Einführen 
und Zurückziehen von Instrumenten in bzw. aus dem Port den Verlust des Pneumoperitoneums verhindert. Das Dichtungssystem 
nimmt 5-mm-Instrumente auf. Die Kanüle verfügt über ein Ventil mit Absperrhahn für die Insufflation und Desufflation, und das 
Obturatorgehäuse enthält einen Haltemechanismus für das Endoskop.

Die Patientenpopulation, für die der VersaOne™ Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon indiziert ist, ist in Bezug auf Alter, Körperbau 
und Nationalität des Patienten sehr unterschiedlich. Die Produkte können bei Patienten unterschiedlicher Altersgruppen, Gewichte, 
Ethnien, Kulturen und Geschlechter verwendet werden, sofern nicht kontraindiziert. Chirurgen müssen spezifische Patientenfaktoren 
berücksichtigen, bevor sie entscheiden, ob das Instrument für den Einsatz geeignet ist.

Vorgesehene Anwender sind medizinisches Fachpersonal, das vor der Verwendung dieses Produkts in geeigneten chirurgischen 
Verfahren und Methoden im Zusammenhang mit Trokarinstrumenten geschult wurde.

INDIKATIONEN/ZWECKBESTIMMUNGEN
Der VersaOne™ Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon ist für den Gebrauch bei allgemeinen, gynäkologischen, thorakalen und 
urologischen minimalinvasiven chirurgischen Eingriffen geeignet.

Der vorgesehene Zweck dieser Vorrichtung ist das Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs. Der Trokar kann beim ersten und 
zweiten Einführvorgang mit und ohne Sichtbarmachung verwendet werden.

KLINISCHER VORTEIL
Trokare werden verwendet, um Zugang zur Körperhöhle zu erhalten und einen chirurgischen Raum im Körper für den Einsatz 
laparoskopischer Instrumente und die Ausführung der chirurgischen Technik bei minimalinvasiven Eingriffen zu schaffen. Zu 
den klinischen Vorteilen von minimalinvasiven Eingriffen unter Verwendung eines Trokars im Vergleich zu offenen Eingriffen 
gehören weniger postoperative Komplikationen, weniger postoperative Schmerzen, eine geringere Schnittlänge und ein kürzerer 
Krankenhausaufenthalt.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Dieses Instrument darf nicht verwendet werden, wenn minimalinvasive Techniken kontraindiziert sind.

2. Das Instrument 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. Minimalinvasive Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in laparoskopischen Techniken 

durchgeführt werden. Zur Vermeidung von Verletzungsgefahren für den Anwender und/oder den Patienten ist ein gründliches 
Verständnis der Eingriffsprinzipien, des Risiko-Nutzen-Verhältnisses und der mit minimalinvasiven Verfahren einhergehenden 
Risiken erforderlich.

3. Eine unzureichende Hautinzision kann eine stärkere Eindringkraft bewirken, wodurch die Kontrolle des Chirurgen während des 
Eintritts gemindert werden kann. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs.

4. Die optischen Funktionen am distalen Ende des Obturators sind dazu vorgesehen, die Wahrscheinlichkeit von Verletzung durch 
Eindringen in intra-abdominale und intra-thorakale Strukturen zu minimieren. Dabei sind jedoch die bei jeder Einführung eines 
Obturators anzuwendenden Vorsichtsmaßnahmen zu beachten.

5. Vor und nach der Entfernung des VersaOne™ Optik-Trokars aus der Bauch- oder Brusthöhle, den Eingriffsbereich auf Hämostase 
untersuchen. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

6. Eine Thorakoskopie ist 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. Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle mit Ballon darf nur mit dem Optik-Obturator der VersaOne™ Optik-Trokare und der Spritze 
aus dem Lieferumfang des VersaOne™ Optik-Trokars mit Fixierkanüle und Ballon in einem Verfahren mit nur einem Patienten und 
nur einem Eingriff verwendet werden.

8. Vor dem Einsatz laparoskopischer Instrumente und Zubehör verschiedener Hersteller deren Kompatibilität überprüfen und 
sicherstellen, dass elektrische Isolierung oder Erdung nicht beeinträchtigt sind.

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 laparoskopischer Instrumente vorsichtig vorgehen, um das 
Risiko einer versehentlichen Beschädigung der Dichtung zu minimieren.

12. Eine Beschädigung des Ballons durch die beim Einführen und während des Eingriffs verwendeten Instrumente kann zum Versagen 
des Geräts führen.

13. Beim Einführen von Sekundärtrokaren muss darauf geachtet werden, dass der distale Ballon nicht beschädigt wird.
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.

15. Dieses Instrument wird STERIL geliefert und ist lediglich zur Anwendung in einem EINZIGEN Patienten Verfahren vorgesehen. 
NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

16. Bei ungeöffneter bzw. unbeschädigter Verpackung steril. Gebrauchte Produkte sowie nicht gebrauchte Produkte mit geöffneter 
oder beschädigter Verpackung gemäß den Vorschriften des Endverbrauchers zur Entsorgung von medizinischem und biologischem 
Abfall entsorgen. 

NEBENWIRKUNGEN
Obwohl alle Versuche unternommen wurden, die Risiken für Patienten und Anwender zu verringern, bergen alle Operationen, bei 
denen dieses Produkt verwendet wird, auch wenn dies durch geschulte Ärzte erfolgt, ein gewisses Restrisiko. Zu den möglichen 
unerwünschten Ereignissen im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Geräts gehören Gewebeschäden, Infektionen, 
Perforationen, Darmverbrennungen, thermische Verbrennungen, Leistenbrüche und Perforationen großer Gefäße.

Im Fall eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts ist das Ereignis unverzüglich 
und nach Bedarf Covidien, den zuständigen Behörden und allen anderen Aufsichtsbehörden zu melden.

 SCHEMAZEICHNUNG 
B) BALLON-TROKAREINHEIT

C) KANÜLE

D) NIEDRIGPROFILGEHÄUSE MIT DICHTUNG

E) FIXIERBALLON

F) ANTI-MIGRATIONSMUFFE

G) VENTIL ZUM AUFBLASEN DES BALLONS

H) ABSPERRHAHN

I) SPERR-FEDERN

J) OBTURATOR

K) ENDOSKOP-RÜCKHALTEMECHANISMUS

L) SPRITZE

 GEBRAUCHSANWEISUNG
Die unten aufgeführten Anweisungen gelten sowohl für den VersaOne™ Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon als auch für die 
Universal-Fixierkanüle und Ballon

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

1. Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon erfordert einen VersaOne™ Optik-Obturatore der Standardlänge 5 mm.

2. Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon erfordert die Spritze aus dem Lieferumfang des VersaOne™ Optik-Trokars mit der 
5-mm-Fixierkanüle und Ballon.

3. Die Schutzkappe entfernen und den Obturator in die Kanüle einführen, bis die Verriegelung eingerastet ist.

4. Ein 0°-Laparoskop in der richtigen Größe gemäß den Anweisungen des Herstellers einrichten. Das Laparoskop (M) in das 
Obturatorgehäuse (J) einführen, bis es am distalen Ende des Obturators angelangt ist.

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

6. Die Bauchhöhle für die Trokareinführung vorbereiten; dazu eine dem Kanülendurchmesser entsprechende Inzision vornehmen. 
Eine unzureichende Hautinzision kann eine stärkere Eindringkraft bewirken, wodurch die Kontrolle des Chirurgen während des 
Eintritts gemindert werden kann. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs.

WARNUNG: Eine unzulängliche Hautinzision, übermäßiger Kraftaufwand oder fehlerhaftes Einführen 
können das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.
7. Den Trokar mit Trokar (B) im passenden Winkel zum Abdomen positionieren und den Trokar mit einer Bewegung im Uhrzeigersinn 

durch die Hautinzision einführen und dabei stetigen Abwärtsdruck ausüben.

8. Wenn sich der Trokar in der gewünschten Position in der Bauchhöhle befindet, das Laparoskop (M) vom Obturator entfernen und 
den Ballontrokar an seinem Platz belassen.

9. Mit der mitgelieferten Spritze (L) den Fixierballon (E) durch das Ventil zum Aufblasen des Ballons (G) mit 5 ml Luft befüllen.

WARNUNG: Übermäßiges Aufblasen des Ballons kann zu dessen Zerreißen führen.
10. Die Kanüle (C) zurückziehen, bis der Widerstand des aufgeblasenen Fixierballons (E) zu spüren ist. Die Anti-Migrationsmufe (F) 

nach unten auf die Haut schieben.

11. Die Sperr-Federn (I) drücken und den Obturator (J) von der Kanüle entfernen.

12. Wenn eine Insufflation gewünscht wird, den Insufflationsschlauch an den Absperrhahn anschließen. Nun können laparoskopische 
Instrumente entsprechender Größe durch die Kanüle eingeführt und entfernt werden.

WARNUNG: Um eine Beschädigung des Ballons zu vermeiden, müssen Sie beim Einsetzen zusätzlicher 
Trokare und beim Einführen oder Entfernen von Instrumenten vorsichtig vorgehen.

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).
13. Um die Kanüle aus dem Operationsbereich zu entfernen, zunächst den Kolben der Spritze vollständig herunterdrücken. Die 

Spitze der Spritze fest in das Ventil zum Aufblasen des Ballons drücken. Den Spritzenkolben zurückziehen, um die Luft aus dem 
Fixierballon abzulassen. Sobald der Fixierballon entleert ist, die Kanüle entfernen. Durch eine Drehbewegung und gleichzeitiges 
Ziehen in axialer Richtung am Port lässt sich dieser leichter entfernen.

WARNUNG: Vor und nach der Entfernung des VersaOne™ Optik-Trokars aus der Bauchhöhle, den 
Eingriffsbereich auf Hämostase untersuchen. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder 
manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN.

Trocar ottico con cannula di fissaggio a palloncino 
e cannula di fissaggio a palloncino universale
PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo dispositivo. Non è pertanto 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 il 
riprocessamento possono determinare il guasto del dispositivo e conseguenti lesioni del paziente inclusa la rottura di componenti 
del prodotto con potenziale ritenzione di un corpo estraneo. Il riprocessamento 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™ con cannula di fissaggio a palloncino è disponibile nelle seguenti configurazioni:

Diametro Lunghezza Cannula

5 mm 100 mm Standard Cannula di fissaggio a palloncino universale

5 mm 150 mm Lunga Cannula di fissaggio a palloncino universale

5 mm 70 mm Corta Cannula di fissaggio a palloncino universale

La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ è compatibile con otturatori ottici VersaOne™ con lunghezza standard 
di 5 mm.

La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ è compatibile con la siringa fornita con il trocar ottico VersaOne™ con 
cannula di fissaggio a palloncino.

La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ è disponibile nelle seguenti configurazioni:

Diametro Lunghezza Cannula

5 mm 100 mm Standard Cannula di fissaggio a palloncino universale

Il trocar ottico VersaOne™ con cannula di fissaggio a palloncino utilizza un palloncino in elastomero termoplastico (non in lattice di 
gomma naturale) che, se gonfiato con aria, fissa la cannula. Il palloncino di fissaggio utilizzato con il collare anti-migrazione garantisce 
la stabilità della cannula durante l’intervento chirurgico. L’alloggiamento del trocar contiene un dispositivo di tenuta interno per evitare 
perdite pneumoperitoneali in fase d’inserimento nella porta o di estrazione completa dalla porta degli strumenti. Il sistema di tenuta 
può alloggiare strumenti di 5 mm. La cannula possiede una valvola del rubinetto di arresto per l’insufflazione e la desufflazione, 
mentre l’alloggiamento dell’otturatore contiene un meccanismo di tenuta per l’endoscopio.

La popolazione di pazienti per cui è indicato l’uso del trocar ottico VersaOne™ con cannula di fissaggio a palloncino è molto varia 
rispetto all’età del paziente, al tipo di corporatura e alla nazionalità. I prodotti possono essere utilizzati con pazienti di diversi gruppi 
di età, peso, razza, cultura e sesso, salvo controindicazioni. Prima di decidere se il dispositivo è adatto all’uso, i chirurghi devono 
considerare i fattori specifici del paziente.

Gli utenti previsti sono professionisti del settore sanitario già formati prima dell’utilizzo di questo dispositivo in procedure e approcci 
chirurgici pertinenti che coinvolgono trocar.

INDICAZIONI/SCOPI PREVISTI
Il trocar ottico VersaOne™ con cannula di fissaggio a palloncino è indicato per l’uso in procedure chirurgiche minimamente invasive di 
tipo generale, ginecologico, toracico e urologico.

Lo scopo previsto del dispositivo consiste nella creazione e nel mantenimento di una porta di accesso. Il trocar può essere utilizzato con 
o senza visualizzazione per inserimenti primari e secondari.

BENEFICIO CLINICO
I trocar vengono utilizzati per accedere alla cavità corporea e mantenere uno spazio chirurgico all’interno del corpo per l’utilizzo 
di strumenti laparoscopici e l’esecuzione di tecniche chirurgiche durante le procedure minimamente invasive. I vantaggi clinici 
delle procedure minimamente invasive con l’utilizzo di trocar rispetto alle procedure a cielo aperto includono: meno complicazioni 
postoperatorie, meno dolore postoperatorio, riduzione della lunghezza dell’incisione e una degenza ospedaliera più breve.

CONTROINDICAZIONI
1. Non utilizzare questo strumento nei casi in cui le tecniche minimamente invasive sono controindicate.

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

 AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. L’impossibilità 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 minimamente invasive devono essere eseguite esclusivamente da medici con un’adeguata preparazione e una buona 

conoscenza delle tecniche laparoscopiche. Per evitare eventuali lesioni all’operatore e/o al paziente, è necessaria una completa 
comprensione dei principi di funzionamento, dei rischi e dei benefici, nonché dei pericoli legati alle procedure minimamente 
invasive.

3. Un’incisione cutanea insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo 
durante l’accesso. Un’incisione cutanea troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità della porta di 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 dei 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. La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ deve essere utilizzata solo con l’otturatore ottico dei trocar ottici 
VersaOne™ e la siringa fornita con il trocar ottico VersaOne™ con cannula di fissaggio a palloncino in una procedura per un singolo 
episodio, su un singolo paziente.

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

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 piena padronanza dei principi e delle tecniche di 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 laparoscopici con estremità affilate o con spigoli 
vivi per ridurre al minimo la possibilità di danni accidentali al sistema di tenuta.

12. Il danneggiamento del palloncino da parte degli strumenti utilizzati durante l’inserimento e nel corso della procedura può causare 
il guasto del dispositivo.

13. Prestare attenzione quando si introducono i trocar secondari per evitare di danneggiare il palloncino distale.
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.

15. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente destinato all’uso su un SINGOLO paziente. SMALTIRE DOPO L’USO. 
NON RISTERILIZZARE.

16. La sterilità è mantenuta solo se la confezione non è aperta o danneggiata. Smaltire i dispositivi utilizzati e quelli inutilizzati con 
confezioni aperte o danneggiate in conformità ai requisiti di smaltimento dei rifiuti medici e biologici dell’utente finale.

REAZIONI AVVERSE
Sebbene sia stato compiuto ogni tentativo per ridurre i rischi del paziente e dell’utente, tutti gli interventi chirurgici che utilizzano 
questo dispositivo comportano un rischio residuo, anche se utilizzati da medici qualificati. I potenziali eventi avversi associati all’uso di 
questo dispositivo sono: danni ai tessuti, infezioni, perforazioni, ustioni intestinali, ustioni termiche, ernie e perforazioni di grandi vasi.

In caso di incidente grave legato all’uso del dispositivo, segnalare immediatamente l’evento a Covidien, alle autorità competenti e ad 
eventuali altri organi regolatori come richiesto.

 ILLUSTRAZIONE SCHEMATICA 
B) GRUPPO DEL TROCAR A PALLONCINO

C) CANNULA

D) ALLOGGIAMENTO A BASSO PROFILO A TENUTA

E) PALLONCINO DI FISSAGGIO

F) COLLARE ANTI-MIGRAZIONE

G) VALVOLA DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO

H) RUBINETTO DI ARRESTO

I) MOLLE DI INTERBLOCCO

J) OTTURATORE

K) MECCANISMO DI TENUTA PER L’ENDOSCOPIO

L) SIRINGA

 ISTRUZIONI PER L’USO
Le istruzioni elencate di seguito si applicano sia al trocar ottico con cannula di fissaggio a palloncino che alla cannula di fissaggio 
a palloncino universale VersaOne™.

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

1. La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ richiede un otturatore ottico VersaOne™ con lunghezza standard 
di 5 mm.

2. La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ richiede la siringa fornita con il trocar ottico VersaOne™ da 5 mm con 
cannula di fissaggio a palloncino.

3. Rimuovere il cappuccio protettivo e inserire l’otturatore nella cannula fino ad innestare le molle d’interblocco.

4. Impostare un laparoscopio con angolo di visione a 0° secondo le indicazioni del produttore. Inserire il laparoscopio (M) 
nell’alloggiamento dell’otturatore (J) fino a raggiungere l’estremità distale dell’otturatore.

5. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar 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.

6. Preparare la cavità addominale per l’inserimento del trocar praticando un’incisione cutanea adeguata al diametro della cannula. 
Un’incisione cutanea insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo 
durante l’accesso. Un’incisione cutanea troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità della porta di accesso chirurgico.

AVVERTENZA: l’incapacità di praticare un’incisione cutanea adeguata, l’applicazione di una pressione 
eccessiva o l’inserimento scorretto possono aumentare il rischio di lesione alle strutture interne.
7. Posizionare il gruppo del trocar a palloncino (B) all’angolo adeguato sull’addome e introdurre il gruppo trocar attraverso l’incisione 

nella cute con un movimento graduale applicando una pressione continua verso il basso.

8. Quando il gruppo del trocar si trova nella posizione desiderata all’interno della cavità addominale, rimuovere il laparoscopio (M) 
dall’otturatore, lasciando il gruppo del trocar a palloncino in posizione.

9. Utilizzare la siringa (L) fornita, gonfiare il palloncino di fissaggio (E) con la valvola di gonfiaggio del palloncino (G) con 5 ml di aria.

AVVERTENZA: un gonfiaggio eccessivo del palloncino può provocarne la rottura.
10. Tirare indietro la cannula (C) finché non si avverte la resistenza del palloncino di fissaggio gonfiato (E). Far scorrere il collare 

anti-migrazione (F) fino alla pelle.

11. Premere le molle di interblocco (I) e rimuovere l’otturatore (J) dalla cannula.

12. Se si desidera insufflare, collegare il tubo di insufflazione al rubinetto di arresto. Ora è possibile introdurre e rimuovere gli strumenti 
laparoscopici del calibro adeguato attraverso la cannula.

AVVERTENZA: per evitare di danneggiare il palloncino, è necessario prestare attenzione quando si 
posizionano trocar aggiuntivi e quando si inseriscono o si rimuovono gli strumenti.

AVVERTENZA: per evitare danni al sistema di tenuta, attenersi alle istruzioni del produttore quando si 
inseriscono o rimuovono strumenti con morso o componenti che si aprono e si chiudono e assicurarsi che le 
morse dello strumento o i componenti siano nella posizione chiusa (se applicabile).
13. Per rimuovere la cannula dal sito chirurgico, premere completamente lo stantuffo della siringa. Premere con decisione la punta 

della siringa nella valvola di gonfiaggio del palloncino. Tirare indietro lo stantuffo della siringa per sgonfiare il palloncino di 
fissaggio. Una volta sgonfiato il palloncino di fissaggio, rimuovere la cannula. Per facilitare la rimozione della cannula, tirare la 
porta in direzione assiale esercitando una torsione.

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

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.

Trócar óptico con cánula de fijación del globo y cánula 
de fijación del globo universal
LEA DETENIDAMENTE LA INFORMACIÓN SIGUIENTE ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a utilizar 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 queden 
dentro cuerpos extraños. Su reprocesamiento o reesterilización podrían producir riesgo de contaminación, infección del paciente o mal 
funcionamiento del dispositivo. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo está disponible en las siguientes configuraciones:

Diámetro Longitud Cánula

5 mm 100 mm estándar Cánula de fijación del globo universal

5 mm 150 mm larga Cánula de fijación del globo universal

5 mm 70 mm corta Cánula de fijación del globo universal

La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ es compatible con los obturadores ópticos VersaOne™ de longitud estándar 
de 5 mm.

La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ es compatible con la jeringa que se suministra con el trócar óptico VersaOne™ con 
cánula de fijación del globo.

La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ está disponible en las siguientes configuraciones:

Diámetro Longitud Cánula

5 mm 100 mm estándar Cánula de fijación del globo universal

El trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo utiliza un globo fabricado con un elastómero termoplástico (no fabricado 
con látex de caucho natural) que, cuando se infla con aire, proporciona la fijación de la cánula. El globo de fijación utilizado en 
combinación con el collarín antimigración proporciona estabilidad de la cánula durante la intervención quirúrgica. La carcasa del 
trócar contiene un sello interno para prevenir la pérdida de neumoperitoneo en el momento de introducir o extraer los instrumentos 
del puerto por completo. El sistema de sellado de funciona con instrumentos de 5 mm. La cánula cuenta con una llave de paso para la 
insuflación y desinsuflación y la carcasa del obturador contiene un mecanismo de retención del endoscopio.

La población de pacientes en la que está indicado el uso del trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo es muy variada 
en cuanto a edad, morfología corporal y nacionalidad. Los productos pueden usarse en pacientes de diversos grupos de edad, pesos, 
razas, culturas y sexos, excepto en los casos en los que esté contraindicado. Los cirujanos deben tener en cuenta los factores específicos 
del paciente antes de decidir si el dispositivo es adecuado utilizar las suturas.

Los usuarios previstos son profesionales sanitarios con formación en las intervenciones quirúrgicas aplicables y en las estrategias con 
dispositivos de trócar antes del empleo de este producto.

INDICACIONES/USOS PREVISTOS
El trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo está indicado para usar en procedimientos mínimamente invasivos en los 
campos de cirugía general, ginecológica, torácica y urológica.

El fin previsto del dispositivo es crear, y mantener, un puerto de entrada. El trócar se puede utilizar con o sin visualización para 
inserciones primarias y secundarias.

BENEFICIO CLÍNICO
Los trócares se utilizan para acceder a la cavidad corporal y mantener un espacio quirúrgico dentro del cuerpo para el uso de 
instrumentos laparoscópicos y la ejecución de la técnica quirúrgica durante las intervenciones mínimamente invasivas. Las ventajas 
clínicas de las intervenciones mínimamente invasivas con utilización de trócares en comparación con las intervenciones abiertas 
incluyen menos complicaciones postoperatorias, menos dolor postoperatorio, menor longitud de la incisión y una estancia hospitalaria 
más corta.

CONTRAINDICACIONES
1. Este dispositivo no está diseñado para ser utilizado cuando están contraindicadas las técnicas mínimamente invasivas.

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 mínimamente invasivas deben realizarlas exclusivamente cirujanos que hayan recibido la formación adecuada 
y estén familiarizados con las técnicas laparoscópicas. Se requiere un conocimiento pleno de los principios operativos, de los 
riesgos frente a los beneficios y de los peligros que conlleva la técnica mínimamente invasiva para evitar la posible lesión del 
usuario o del paciente.

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 en la piel 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 trócar óptico VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine el lugar para determinar si hay 
hemostasia. La hemorragia se puede controlar con electrocauterio o suturas manuales.

6. La toracoscopia está indicada salvo que exista, al menos, un espacio intrapleural limitado (lleno de aire o líquido). Por esta razón, 
es preciso realizar una aspiración mediante aguja a través del sitio seleccionado antes de introducir el trócar.

7. La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ solo debe utilizarse con el obturador óptico de los trócares ópticos VersaOne™ 
y la jeringa suministrada con el trócar óptico VersaOne™ con cánula con globo de fijación en una intervención de un solo paciente 
y un solo episodio.

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

9. 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 y daños 
al instrumento.

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 laparoscópicos afilados o agudos, a fin de minimizar la posibilidad 
de que el sello pueda sufrir algún daño accidental.

12. El daño del globo por los instrumentos utilizados durante la inserción y en el curso de una intervención puede causar el fallo del 
dispositivo.

13. Se deben extremar la precauciones al introducir los trócares secundarios para evitar dañar el globo distal.

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

15. Este dispositivo se suministra ESTÉRIL y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención en un solo paciente. DESECHAR 
DESPUÉS DEL USO. NO REESTERILIZAR.

16. El producto se suministra estéril a menos que el envase esté abierto o dañado. Elimine los productos utilizados y los no utilizados 
con el envase abierto o dañado conforme a la normativa de eliminación de residuos médicos y biológicos del usuario final.

REACCIONES ADVERSAS
Aunque se ha intentado reducir los riesgos para el paciente y el usuario en la medida de lo posible, todas las intervenciones quirúrgicas 
con este producto comportan un riesgo residual, incluso en caso de uso por parte de médicos capacitados. Los posibles efectos 
adversos asociados al uso de este dispositivo son el daño tisular, la infección, la perforación, la quemadura intestinal, la quemadura 
térmica, la hernia y la perforación de grandes vasos.

En el caso de producirse un incidente grave relacionado con el uso del producto, notifique el acontecimiento de inmediato a Covidien, 
las autoridades competentes y a cualquier otro organismo regulador aplicable.

 VISTA ESQUEMÁTICA 
B) CONJUNTO DEL TRÓCAR DE GLOBO

C) CÁNULA

D) CARCASA DE BAJO PERFIL CON SELLO

E) GLOBO DE FIJACIÓN

F) COLLARÍN ANTIMIGRACIÓN

G) VÁLVULA DE INFLADO DEL GLOBO

H) LLAVE DE PASO

I) PRESILLAS DE ENTRELAZAMIENTO

J) OBTURADOR

K) MECANISMO DE RETENCIÓN PARA ENDOSCOPIO

L) JERINGA

 INSTRUCCIONES DE USO
Las instrucciones a continuación hacen referencia tanto al trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo como a la cánula 
de fijación del globo universal.

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

1. La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ requiere un obturador óptico VersaOne™ de longitud estándar de 5 mm.

2. La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ requiere la jeringa que se suministra con el trócar óptico VersaOne™ con cánula 
de fijación del globo de 5 mm.

3. Retire la tapa protectora e introduzca el obturador en la cánula hasta que se acople la presilla de entrelazamiento.

4. Coloque un laparoscopio de 0° de tamaño adecuado, según las instrucciones del fabricante. Inserte el laparoscopio (M) en el 
alojamiento del obturador (J) hasta que llegue al extremo distal del obturador.

5. Según las condiciones de cada caso, el cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trócar. Debe 
considerarse la posibilidad de adhesiones abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo sin establecer 
primero el neumoperitoneo.

6. Prepare la cavidad abdominal para insertar el trócar; para ello, practique una incisión adecuada para 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 en la piel puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto.

ADVERTENCIA: No realizar una incisión adecuada en la piel, aplicar fuerza excesiva o hacer la inserción de 
forma incorrecta pueden aumentar el riesgo de lesión de las estructuras internas.
7. Sitúe el conjunto de trócar de globo (B) en el ángulo apropiado con referencia al abdomen e introduzca el conjunto del trócar por la 

incisión en la piel utilizando un movimiento oscilatorio y ejerciendo una presión continua hacia abajo.

8. Cuando el conjunto de trócar esté en la posición deseada dentro de la cavidad abdominal, retire el laparoscopio del obturador (M) 
dejando dicho conjunto en su lugar.

9. Con la jeringa (L) suministrada, infle el globo de fijación (E) a través de la válvula de inflado del globo (G) con 5 ml de aire.

ADVERTENCIA: Un inflado excesivo del globo puede provocar su rotura.
10. Tire hacia atrás de la cánula (C) hasta sentir la resistencia del globo de fijación inflado (E). Deslice el collarín antimigración (F) 

hacia la piel.

11. Presione las presillas de entrelazamiento (I) y retire el obturador (J) de la cánula.

12. Si se desea la insuflación, conecte el tubo de insuflación a la llave de paso. Ahora ya se pueden introducir y retirar instrumentos 
laparoscópicos del tamaño adecuado a través de la cánula.

ADVERTENCIA: Para evitar que se dañe el globo, se debe tener cuidado al colocar trócares adicionales y al 
insertar o retirar el instrumental.

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).
13. Para retirar la cánula del lugar de la intervención, primero hay que presionar completamente el émbolo de la jeringa. Introduzca 

firmemente la punta de la jeringa en la válvula de inflado del globo. Retire el émbolo de la jeringa para desinflar el globo de 
fijación. Una vez desinflado el globo de fijación, retire la cánula. Utilizar un movimiento de giro mientras se tira axialmente del 
puerto puede facilitar la extracción.

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

GUARDE EL PRODUCTO A TEMPERATURA AMBIENTE.

Trocarte óptico com cânula com balão para fixação 
e cânula com balão para fixação universal
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.
IMPORTANTE!
Este folheto se destina 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 podem criar riscos de contaminação 
e infecção ao paciente e/ou funcionamento incorreto do dispositivo. Não reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
O trocarte óptico com cânula com balão para fixação VersaOne™ está disponível nas seguintes configurações:

Diâmetro Comprimento Cânula

5 mm Padrão 100 mm Cânula com balão para fixação universal

5 mm Longo 150 mm Cânula com balão para fixação universal

5 mm Curto 70 mm Cânula com balão para fixação universal

A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ é compatível com obturadores ópticos VersaOne™ com comprimento padrão 
de 5 mm.

A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ é compatível com a seringa fornecida com o trocarte óptico com cânula com 
balão para fixação VersaOne™.

A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ está disponível nas seguintes configurações:

Diâmetro Comprimento Cânula

5 mm Padrão 100 mm Cânula com balão para fixação universal

O trocarte óptico com cânula com balão para fixação VersaOne™ utiliza um balão feito de elastômero termoplástico (e não feito com 
látex de borracha natural) que, quando insuflado com ar, proporciona a fixação da cânula. O balão para fixação usado em combinação 
com o colar antimigração proporciona estabilidade da cânula durante a cirurgia. O alojamento do trocarte contém uma vedação 
interna para evitar a perda de pneumoperitônio quando os instrumentos são inseridos na porta ou retirados completamente da 
porta. O sistema de vedação acomoda instrumentos de 5 mm. A cânula possui uma válvula reguladora para insuflação e desinflação 
e o alojamento do obturador contém um mecanismo de retenção do escopo.

O trocarte óptico com cânula com balão para fixação VersaOne™ é indicado para uso em uma população de pacientes amplamente 
variada em termos de idade do paciente, tipo de corpo e nacionalidade. Os produtos podem ser usados em pacientes de várias faixas 
etárias, pesos, raças, culturas e sexos, exceto quando contraindicado. Os cirurgiões devem considerar fatores específicos do paciente 
antes de decidir se o dispositivo é adequado para uso.

Os usuários previstos são profissionais da saúde treinados em procedimentos cirúrgicos aplicáveis e abordagens que envolvem 
dispositivos de trocarte antes de utilizar este dispositivo.

INDICAÇÕES/FINALIDADES PRETENDIDAS
O trocarte óptico VersaOne™ com cânula com balão para fixação é indicado para uso em procedimentos cirúrgicos gerais, 
ginecológicos, torácicos e urológicos minimamente invasivos.

A finalidade pretendida do dispositivo é criar e manter uma porta de entrada. O trocarte pode ser usado com ou sem visualização para 
inserções primárias e secundárias.

BENEFÍCIO CLÍNICO
Trocartes são usados para obter acesso à cavidade corporal e manter um espaço cirúrgico dentro do corpo para uso de instrumentos 
laparoscópicos e execução de técnica cirúrgica durante procedimentos minimamente invasivos. Em comparação com procedimentos 
abertos, os benefícios clínicos de procedimentos minimamente invasivos com uso de trocarte incluem menos complicações 
pós-operatórias, menos dor pós-operatória, comprimento reduzido da incisão e menor tempo de internação.

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

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

 AVISOS 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 nas estruturas internas.

2. Os procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por médicos que tenham treinamento adequado 
e estejam familiarizados com as técnicas laparoscópicas. É necessária uma compreensão detalhada dos princípios da cirurgia, 
riscos e benefícios, e perigos envolvidos na utilização da abordagem minimamente invasiva a fim de evitar possíveis ferimentos 
no usuário e/ou no paciente.

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

4. Os recursos ópticos na extremidade distal do obturador destinam-se a 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 precisam ser seguidas.

5. Antes e depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal ou torácica, inspecione o local quanto 
à hemóstase. Sangramento pode ser controlado por eletrocauterização ou suturas manuais.

6. A toracoscopia é indicada quando há o espaço intrapleural limitado (preenchido com ar ou fluido). Por esta razão, é indicado fazer 
a aspiração com agulha do local escolhido antes da inserção do trocarte.

7. A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ só deve ser usada com o obturador ótico de trocartes ópticos VersaOne™ 
e a seringa fornecida com o trocarte óptico com cânula com balão para fixação VersaOne™ em um procedimento de um único 
episódio em um único paciente.

8. Antes de utilizar conjuntamente instrumentos e acessórios laparoscópicos de diferentes fabricantes, verifique a compatibilidade 
e assegure-se de que o isolamento ou aterramento elétrico não esteja comprometido.

9. 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 das técnicas e dos princípios envolvidos nos procedimentos eletrocirúrgicos e de 
laparoscopia a laser.

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 laparoscópicos com bordas ou ângulos cortantes, a fim de 
minimizar a possibilidade de danos acidentais à vedação.

12. Danos ao balão causados por instrumentos usados durante a inserção e no decorrer de um procedimento podem causar falha do 
dispositivo.

13. É preciso ter cuidado ao introduzir trocartes secundários para evitar danos ao balão distal.

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 [A]). O trocarte preto mostra o ângulo correto de inserção.

15. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e destina-se ao uso em um procedimento em um paciente ÚNICO. DESCARTE APÓS O USO. 
NÃO REESTERILIZE.

16. Material estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Descarte os dispositivos usados e não usados com 
a embalagem aberta ou danificada de acordo com os requisitos de descarte de resíduos médicos e biológicos do usuário final.

REAÇÕES ADVERSAS
Embora tenham sido feitos todos os esforços para reduzir os riscos do paciente e do usuário, todas as cirurgias que usam este 
dispositivo apresentam algum risco residual, mesmo quando o uso é feito por médicos treinados. Os potenciais eventos adversos 
associados ao uso deste dispositivo são lesão tecidual, infecção, perfuração, queimadura intestinal, queimadura térmica, hérnia 
e perfuração de grandes vasos.

No caso de ocorrer um incidente sério relacionado ao uso do dispositivo, informe imediatamente o evento à Covidien, às autoridades 
competentes e a quaisquer outros reguladores, conforme necessário.

 VISÃO ESQUEMÁTICA 
B) CONJUNTO DO TROCARTE COM BALÃO

C) CÂNULA

D) ALOJAMENTO DE PERFIL BAIXO COM VEDAÇÃO

E) BALÃO PARA FIXAÇÃO

F) COLAR ANTIMIGRAÇÃO

G) VÁLVULA DE INSUFLAÇÃO DO BALÃO

H) VÁLVULA REGULADORA

I) ENCAIXES DE TRAVAMENTO

J) OBTURADOR

K) MECANISMO DE RETENÇÃO DE ESCOPO

L) SERINGA

 INSTRUÇÕES DE USO
As instruções listadas abaixo se aplicam ao trocarte óptico VersaOne™ com cânula com balão para fixação, e com cânula com balão 
para fixação universal.

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

1. A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ precisa de um obturador óptico VersaOne™ com comprimento padrão 
de 5 mm.

2. A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ precisa de seringa fornecida com o trocarte óptico com cânula com balão 
para fixação VersaOne™ de 5 mm.

3. Remova a tampa protetora e insira o obturador na cânula até engatar o encaixe de travamento.

4. Configure um laparoscópio de 0° de tamanho apropriado, conforme indicado nas instruções do fabricante. Insira 
o laparoscópio (M) no alojamento do obturador (J), até que ele alcance a extremidade distal do obturador.

5. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte 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.

6. Prepare a cavidade abdominal para a inserção do trocarte, fazendo uma incisão na pele adequada para acomodar o diâmetro da 
cânula. Uma incisão insuficiente na pele pode causar força de penetração aumentada, o que pode reduzir o controle do cirurgião 
durante a entrada do instrumento. Uma incisão muito grande na pele 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.
7. Posicione o conjunto (B) do trocarte com balão no ângulo apropriado em relação ao abdômen e introduza o conjunto do trocarte 

pela incisão na pele, usando um movimento no sentido horário e aplicando pressão contínua para baixo.

8. Quando o conjunto do trocarte estiver na posição desejada dentro da cavidade abdominal, remova o laparoscópio (M) do 
obturador, deixando o conjunto do trocarte com balão no local.

9. Usando a seringa (L) fornecida, insufle o balão para fixação (E) com 5 ml de ar por meio da válvula de insuflação do balão (G).

ADVERTÊNCIA: A insuflação excessiva do balão pode causar sua ruptura.
10. Puxe a cânula (C) para trás até sentir a resistência do balão para fixação inflado (E). Deslize o colar antimigração (F) até a pele.

11. Pressione os encaixes de travamento (I) e remova o obturador (J) da cânula.

12. Se a insuflação for desejada, conecte o tubo de insuflação à válvula reguladora. Os instrumentos laparoscópicos de tamanho 
apropriado agora podem ser inseridos e removidos através da cânula.

ADVERTÊNCIA: Para evitar danos ao balão, é necessário tomar cuidado ao colocar trocartes adicionais e ao 
inserir ou remover instrumentação.

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; confira se as garras ou 
componentes do instrumento estão na posição fechada (sempre que aplicável).
13. Para remover a cânula do local da operação, primeiro pressione totalmente o êmbolo da seringa. Pressione firmemente a ponta 

da seringa na válvula de insuflação do balão. Puxe o êmbolo da seringa para desinflar o balão para fixação. Quando o balão para 
fixação desinflar, remova a cânula. O uso de um movimento de torção ao puxar axialmente a porta pode facilitar a remoção.

ADVERTÊNCIA: Antes e depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal, inspecione 
o local quanto à hemóstase. Sangramento pode ser controlado por eletrocauterização ou suturas manuais.

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE.

Optische trocar met fixatieballoncanule en 
universele fixatieballoncanule
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT.
BELANGRIJK!
Dit boekje is samengesteld om u te helpen bij het gebruik van dit product. Het dient niet als naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij slechts 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 herverwerken en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op 
besmetting, een infectie bij de patiënt en/of een storing van het instrument met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, 
herverwerken of opnieuw steriliseren.

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

Diameter Lengte Canule

5 mm 100 mm - standaard Universele fixatieballoncanule

5 mm 150 mm - lang Universele fixatieballoncanule

5 mm 70 mm - kort Universele fixatieballoncanule

De VersaOne™ universele fixatieballoncanule is compatibel met VersaOne™ optische obturators met een standaardlengte van 5 mm.

De VersaOne™ universele fixatieballoncanule is compatibel met de spuit die geleverd wordt met de VersaOne™ optische trocar met 
fixatieballoncanule.

De universele VersaOne™ fixatieballoncanule is leverbaar in de volgende configuraties:

Diameter Lengte Canule

5 mm 100 mm - standaard Universele fixatieballoncanule

De VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule maakt gebruik van een ballon die is gemaakt van een thermoplastisch 
elastomeer (niet gemaakt met natuurrubberlatex) die de canule fixeert wanneer de ballon wordt gevuld met lucht. De fixatieballon 
die in combinatie met de anti-migratiekraag wordt gebruikt, zorgt ervoor dat de canule stabiel blijft tijdens de operatie. De 
trocarbehuizing bevat een inwendige afsluiter om te beletten dat het pneumoperitoneum verloren gaat wanneer een instrument in 
de poort wordt ingebracht of volledig uit de poort wordt verwijderd. Het afsluitsysteem is geschikt voor instrumenten van 5 mm. De 
canule heeft een afsluitkraan voor insufflatie en desufflatie en de obturatorbehuizing bevat een retentiemechanisme voor de scoop.

De patiëntenpopulatie waarvoor het gebruik van de VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule is geïndiceerd is breed 
met betrekking tot leeftijd, lichaamstype en nationaliteit van de patiënt. De producten kunnen worden gebruikt bij patiënten 
uit verschillende leeftijdsgroepen, van verschillend gewicht, ras, cultuur en geslacht, behalve wanneer er sprake is van een 
contra-indicatie. Chirurgen moeten specifieke patiëntfactoren in overweging nemen voordat zij besluiten of het hulpmiddel geschikt 
is voor gebruik.

Beoogde gebruikers zijn zorgverleners die zijn opgeleid in toepasselijke chirurgische procedures en benaderingen waarbij 
trocarhulpmiddelen betrokken zijn voorafgaand aan het gebruik van dit instrument.

INDICATIES/BEOOGDE DOELEN
De VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule is geïndiceerd voor gebruik in algemene, gynaecologische, thoracale en 
urologische minimaal invasieve chirurgische ingrepen.

Het beoogde doel van het instrument is het creëren en handhaven van een ingangspoort. De trocar kan worden gebruikt met of 
zonder visualisatie voor primaire en secundaire inbreng.

KLINISCHE VOORDELEN
Trocars worden gebruikt om toegang te krijgen tot de lichaamsholte en om een chirurgische ruimte in het lichaam te behouden 
voor toepassing van laparoscopische instrumenten en voor het uitvoeren van chirurgische technieken tijdens minimaal invasieve 
procedures. De klinische voordelen van minimaal invasieve procedures met gebruik van een trocar in vergelijking met open 
procedures zijn onder meer minder postoperatieve complicaties, minder postoperatieve pijn, kortere lengte van de incisie en een 
ziekenhuisopname met een korter duur.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit hulpmiddel mag niet gebruikt worden als er sprake is van een contra-indicatie voor minimaal invasieve technieken.

2. Dit hulpmiddel 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. Minimaal invasieve procedures mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die een passende opleiding hebben genoten 
en vertrouwd zijn met laparoscopische technieken. Een grondige kennis van de bedieningsprincipes, van risico’s versus voordelen 
en van de gevaren van het toepassen van een minimaal invasieve techniek is vereist om te voorkomen dat de gebruiker en/of 
patiënt letsel oploopt.

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 huidincisie 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 beheersen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

6. Thoracoscopie wordt geadviseerd wanneer er een beperkte intrapleurale ruimte bestaat (gevuld met lucht of vocht). Daarom blijft 
naaldaspiratie door de gekozen locatie noodzakelijk voordat u de trocar inbrengt.

7. De VersaOne™ universele fixatieballoncanule mag uitsluitend in een eenmalige ingreep bij één patiënt worden gebruikt met de 
optische obturator van VersaOne™ optische trocars en de spuit die met de VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule 
worden geleverd.

8. Controleer voordat u laparoscopie-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.

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 voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van laparoscopie-instrumenten met scherpe randen of scherpe hoeken, om het 
gevaar op beschadiging aan de afsluiter te minimaliseren.

12. Schade aan de ballon door instrumenten die bij het inbrengen en gedurende de procedure worden gebruikt, kan leiden tot 
storingen van het instrument.

13. Wees voorzichtig bij het inbrengen van secundaire trocars om de distale ballon niet te beschadigen.

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 doorboren van de aorta (zie de abdominale aorta [A]). De effen zwarte trocar toont de juiste 
hoek om de trocar in te brengen.

15. Dit instrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMALIG bij een patiënt worden gebruikt. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET 
OPNIEUW STERILISEREN.

16. Steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Verwijder gebruikte instrumenten en ongebruikte instrumenten met een 
geopende of beschadigde verpakking in overeenstemming met de medische en biologische afvalverwijderingsvereisten van de 
eindgebruiker.

BIJWERKINGEN
Hoewel er alles aan is gedaan om de risico’s voor patiënt en gebruikers te verminderen, is aan alle operaties waarbij dit instrument 
wordt gebruikt enig restrisico verbonden, zelfs bij gebruik door daarin opgeleide artsen. De mogelijke bijwerkingen die in verband 
worden gebracht met het gebruik van dit instrument zijn weefselschade, infectie, perforatie, brandwond in de darm, thermische 
brandwond, hernia en perforatie van grote venen.

Als een ernstig incident is opgetreden met betrekking tot het gebruik van het instrument, moet u dit voorval onmiddellijk melden aan 
Covidien, de bevoegde instanties en eventuele andere regelgevende instanties zoals vereist.

 SCHEMATISCH OVERZICHT 
B) TROCARSYSTEEM MET BALLON

C) CANULE

D) BEHUIZING MET LAAG PROFIEL EN AFDICHTING

E) FIXATIEBALLON

F) ANTI-MIGRATIEKRAAG

G) BALLONINFLATIEVENTIEL

H) AFSLUITKRAAN

I) KLIKVERGRENDELING

J) OBTURATOR

K) MECHANISME VOOR VASTZETTEN VAN ENDOSCOOP

L) SPUIT

 GEBRUIKSAANWIJZING
De onderstaande instructies zijn van toepassing op zowel de VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule als de universele 
fixatieballoncanule.

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

1. Voor gebruik van de universele VersaOne™ fixatieballoncanule is een VersaOne™ optische obturator met een lengte van 5 mm 
vereist.

2. Het gebruik van de VersaOne™ universele fixatieballoncanule vereist de spuit die geleverd wordt met de VersaOne™ optische trocar 
met fixatieballoncanule van 5 mm.

3. Verwijder de beschermkap en voer de obturator op in de canule tot de klikvergrendeling wordt vergrendeld.

4. Stel een 0°-laparoscoop met een geschikte maat in zoals aangegeven in de instructies van de fabrikant. Plaats de laparoscoop (M) 
in de obturatorbehuizing (J) totdat deze het distale uiteinde van de obturator bereikt.

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

6. Bereid de buikholte voor op het inbrengen van de trocar door een huidincisie te maken die geschikt is voor de diameter van de 
canule. 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 huidincisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten.

WAARSCHUWING: Een ongeschikte huidincisie, het uitoefenen van overmatige kracht of het onjuist 
inbrengen kan het risico op beschadiging van inwendige structuren vergroten.
7. Positioneer het trocarsysteem met ballon (B) onder de juiste hoek ten opzichte van het abdomen en leid het trocarsysteem door de 

huidincisie met behulp van een draaiende beweging, waarbij u continu neerwaartse druk uitoefent.

8. Zodra het trocarsysteem zich in de gewenste positie in de buikholte bevindt, verwijdert u de laparoscoop (M) uit de obturator 
terwijl u het trocarsysteem met ballon laat zitten.

9. Blaas met behulp van de meegeleverde spuit (L) via de balloninflatieventiel (G) 5 ml lucht in de fixatieballon (E).

WAARSCHUWING: Overmatig opblazen van de ballon kan een ruptuur in de ballon veroorzaken.
10. Trek de canule (C) terug totdat u weerstand voelt van de opgeblazen fixatieballon (E). Schuif de anti-migratiekraag (F) omlaag 

tot op de huid.

11. Laat de klikvergrendeling (I) los en verwijder de obturator (J) van de canule.

12. Als insufflatie gewenst is, bevestigt u een insufflatieslang aan de afsluitkraan. Laparoscopische instrumenten met de juiste maat 
kunnen nu worden ingebracht en verwijderd via de canule.

WAARSCHUWING: Wees voorzichtig bij het plaatsen van extra trocars en bij het inbrengen of verwijderen van 
instrumentatie om schade aan de ballon te voorkomen.

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 (indien van toepassing).
13. Druk de plunjer van de spuit volledig in voordat u de canule van de operatieplaats verwijdert. Druk de punt van de spuit stevig in 

het balloninflatieventiel. Trek de plunjer van de spuit uit om de fixatieballon leeg te laten lopen. Verwijder de canule wanneer de 
fixatieballon is leeggelopen. Het toepassen van een draaiende beweging terwijl u axiaal aan de poort trekt, kan het verwijderen 
vergemakkelijken.

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

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR.

Optisk troakar med fixeringsballongkanyl och 
universell fixeringsballongkanyl
LÄS NOGGRANT IGENOM FÖLJANDE INFORMATION INNAN PRODUKTEN ANVÄNDS.
VIKTIGT!
Denna broschyr är utformad för att hjälpa dig använda denna produkt. Den är inte en referens till kirurgiska tekniker.

Denna produkt har utformats, testats och tillverkats för att användas på en enda patient. Återanvändning eller rekonditionering av 
denna enhet kan leda till att den inte fungerar som den ska, med patientskada som följd. Exempelvis kan produktens komponenter 
gå sönder med risk för kvarlämnad främmande kropp. Rekonditionering och/eller omsterilisering av denna enhet kan skapa risk för 
kontaminering, patientinfektion och/eller felaktig funktion. Återanvänd, ombearbeta eller omsterilisera inte denna produkt.

BESKRIVNING
VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl finns tillgänglig i följande konfigurationer:

Diameter Längd Kanyl

5 mm 100 mm standard Universell fixeringsballongkanyl

5 mm 150 mm lång Universell fixeringsballongkanyl

5 mm 70 mm kort Universell fixeringsballongkanyl

VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl är kompatibel med 5 mm (standardlängd) VersaOne™ optiska obturatorer.

VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl är kompatibel med sprutan som medföljer VersaOne™ optisk troakar med 
fixeringsballongkanyl.

VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl finns tillgänglig i följande konfigurationer:

Diameter Längd Kanyl

5 mm 100 mm standard Universell fixeringsballongkanyl

VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl använder en ballong som är tillverkad av en termoplastisk elastomer 
(ej tillverkad av naturgummilatex) som åstadkommer kanylfixering när den blåses upp med luft. Fixeringsballongen, när den används 
i kombination med anti-migreringskragen, ger kanylstabilitet under operationen. Troakarhöljet innehåller en invändig tätning 
för att förhindra förlust av pneumoperitoneum när instrument förs in i porten eller dras ut helt genom porten. Tätningssystemet 
är anpassat för 5 mm instrument. Kanylen har en kranventil för insufflation och desufflation och obturatorhöljet innehåller en 
fasthållningsmekanism för laparoskopet.

Den patientpopulation för vilken VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl indikeras för användning varierar mycket med 
avseende på patientens ålder, kroppstyp och nationalitet. Produkterna kan användas på patienter i olika åldersgrupper, vikt, ras, 
kultur och kön, utom när de är kontraindicerade. Innan en kirurg avgör om enheten är lämplig att använda måste de patientspecifika 
faktorerna tas i beaktande.

Avsedda användare är hälso- och sjukvårdspersonal som har utbildats i tillämpliga kirurgiska procedurer och angreppssätt som 
involverar troakarenheter före användning av denna anordning.

INDIKATIONER/AVSEDD ANVÄNDNING
VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl är indicerad för användning vid allmänna, gynekologiska, torakala och urologiska 
minimalinvasiva kirurgiska ingrepp.

Enhetens avsedda användning är att skapa och upprätthålla ett ingångsställe för instrument. Troakaren kan användas med eller utan 
visualisering för primära och sekundära införingar.

KLINISK FÖRDEL
Troakarer används för att få åtkomst till kroppshålan och upprätthålla ett kirurgiskt utrymme inuti kroppen för användning 
av laparoskopiska instrument och tillämpning av kirurgisk teknik under minimalinvasiva ingrepp. De kliniska fördelarna med 
minimalinvasiva ingrepp via troakar jämfört med öppna ingrepp är bl.a. färre postoperativa komplikationer, mindre postoperativ 
smärta, mindre snitt och kortare sjukhusvistelse.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denna enhet får inte användas när minimalinvasiva tekniker är kontraindicerade.

2. Denna enhet är inte avsedd för annan användning än den angivna.

 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. Minimalinvasiva ingrepp ska endast utföras av läkare med lämplig utbildning i, och erfarenhet av laparoskopiska tekniker. 
Ingående kännedom avseende användningsprinciper, risk-/nyttobedömning och riskerna förknippade med minimalinvasiva 
ingrepp är nödvändig för att skador på användare och/eller patient ska kunna undvikas.

3. En otillräcklig hudincision kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. Ett alltför stort 
snitt i huden kan öka risken för instabilitet i ingångsstället.

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 finns ett begränsat intrapleuralt utrymme (luft- eller vätskefyllt). Av detta skäl är aspiration med 
nål genom aktuellt ingångsställe indicerat innan troakaren förs in.

7. VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl får bara användas med den optiska obturatorn från VersaOne™ optiska troakarer och 
sprutan som tillhandahålls med VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl på en enda patient vid ett enda ingrepp.

8. Om laparoskopiska instrument och tillbehör från olika tillverkare används tillsammans måste deras inbördes kompatibilitet samt 
korrekt elektrisk isolering eller jordning bekräftas före användning.

9. 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.

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 laparoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar förs in eller dras tillbaka, så att risken för att 
tätningen oavsiktligt skadas minimeras.

12. Skador på ballongen orsakade av instrumenten som används under införandet samt under ett ingrepp kan orsaka fel på enheten.

13. Iaktta försiktighet när sekundära troakarer förs in för att undvika att skada den distala ballongen.

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.

15. Den här enheten tillhandahålls STERIL och är endast avsedd för användning på en ENDA patient vid ett enda ingrepp. KASSERAS 
EFTER ANVÄNDNING. FÅR INTE OMSTERILISERAS.

16. Den är steril om inte förpackningen har öppnats eller skadats. Kassera använda anordning och oanvända anordningar med 
öppnade eller skadade förpackningar i enlighet med slutanvändarens medicinska och biologiska avfallsbehandlingskrav.

BIVERKNINGAR
Även om alla ansträngningar har gjorts för att minska riskerna för patienter och användare, innebär alla kirurgiska ingrepp där denna 
produkt används en viss kvarstående risk, även när den används av läkare med utbildning och erfarenhet. De potentiella biverkningar 
som är förknippade med användningen av denna enhet är vävnadsskada, infektion, perforation, brännskada i tarmen, termisk 
brännskada, bråck och perforation av stora kärl.

I den händelse av att ett allvarlig tillbud har uppstått i relation till användning av produkten ska detta omedelbart rapporteras till 
Covidien, de behöriga myndigheterna och eventuella andra reglerande organ enligt befintliga krav.

 SCHEMATISK BILD 
B) BALLONG-TROAKARENHET

C) KANYL

D) LÅGPROFILSHÖLJE MED TÄTNING

E) FIXERINGSBALLONG

F) ANTI-MIGRERINGSKRAGE

G) VENTIL FÖR BALLONGINSUFFLATION

H) KRAN

I) SNÄPPLÅS

J) OBTURATOR

K) FASTHÅLLNINGSMEKANISM FÖR LAPAROSKOPET

L) SPRUTA

 BRUKSANVISNING
Instruktionerna nedan gäller både för VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl och universell fixeringsballongkanyl.

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

1. VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl kräver en 5 mm (standardlängd) VersaOne™ optisk obturator.

2. VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl kräver sprutan som medföljer 5 mm VersaOne™ optisk troakar med 
fixeringsballongkanyl.

3. Ta bort skyddslocket och för in obturatorn i kanylen tills snäpplåset är inkopplat.

4. Förbered ett 0° laparoskop av lämplig storlek enligt tillverkarens instruktioner. För in laparoskopet (M) i obturatorns (J) hölje tills 
det når den distala änden av obturatorn.

5. Insufflation av bukhålan före införing av troakaren ska utföras enligt kirurgens bedömning av förhållandena vid varje enskilt 
fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier ska beaktas om du överväger att använda denna enhet utan att först 
upprätta pneumoperitoneum.

6. Förbered därefter bukhålan för införande av troakaren genom att göra en incision i huden som passar kanylens diameter. En 
otillräcklig hudincision kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. Ett alltför stort 
snitt i huden kan öka risken för instabilitet i ingångsstället.

VARNING: En incision i huden av olämplig storlek, överdriven kraft eller felaktigt införande kan öka risken 
för skador på inre strukturer.
7. Placera ballong-troakarenheten (B) med korrekt vinkel mot buken och för in troakarenheten genom hudincisionen med en 

vridrörelse samtidigt som du utövar ett kontinuerligt tryck nedåt.

8. När troakarenheten är i önskat läge i bukhålan ska laparoskopet (M) avlägsnas från obturatorn men ballong-troakarenheten ska 
lämnas kvar.

9. Använd den medföljande sprutan (L) för att insufflera fixeringsballongen (E) genom ballongens insufflationsventil (G) med 5 ml 
luft.

VARNING: Överdriven insufflation av ballongen kan göra att den spricker.
10. Dra tillbaka kanylen (C) tills du känner motstånd från den uppblåsta fixeringsballongen (E). Skjut anti-migreringskragen (F) ner 

mot huden.

11. Tryck in snäpplåsen (I) och ta bort obturatorn (J) från kanylen.

12. Om insufflation önskas, fäst insufflationsslangen på kranen. Laparoskopiska instrument i passande storlek kan nu föras in och 
avlägsnas genom kanylen.

VARNING: Iaktta försiktighet när du placerar ytterligare troakarer och när du sätter in eller tar bort 
instrumentering för att förhindra skador på ballongen.

VARNING: Förhindra skada på tätningssystemet genom att följa tillverkarens instruktioner 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).
13. Avlägsna kanylen från operationsstället genom att först trycka in sprutans kolv helt. Tryck in sprutans spets ordentligt i ballongens 

insufflationsventil. Dra tillbaka sprutans kolv för att tömma fixeringsballongen. Ta bort kanylen när fixeringsballongen har tömts. 
Avlägsnandet av kanylen underlättas om du gör en vridande rörelse samtidigt som du drar i ingångsstället axiellt.

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

FÖRVARAS I RUMSTEMPERATUR.

Optisk trokar med fikseringsballonkanyle og universel 
fikseringsballonkanyle
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.
VIGTIGT!
Denne brochure er beregnet som en vejledning i brugen af dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Denne anordning er udelukkende udformet, testet og fremstillet til brug hos en enkelt patient. 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 
skabe risiko for kontaminering og patientinfektion og/eller resultere i, at anordningen ikke fungerer korrekt. Anordningen må ikke 
genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle fås i følgende konfigurationer:

Diameter Længde Kanyle

5 mm 100 mm, standard Universel fikseringsballonkanyle

5 mm 150 mm, lang Universel fikseringsballonkanyle

5 mm 70 mm, kort Universel fikseringsballonkanyle

VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle er kompatibel med 5 mm VersaOne™ optiske obturatorer i standardlænge.

VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle er kompatibel med den sprøjte, der medfølger VersaOne™ optisk trokar med 
fikseringsballonkanyle.

VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle fås i følgende konfigurationer:

Diameter Længde Kanyle

5 mm 100 mm, standard Universel fikseringsballonkanyle

VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle anvender en ballon fremstillet af termoplastisk elastomer (ikke fremstillet 
med naturlig gummilatex), som giver kanylefiksering, når den inflateres med luft. Fikseringsballonen brugt i kombination med 
anti-migrationskraven giver kanylestabilitet under operation. 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. Kanylen har en stophaneventil til insufflation og tømning, og obturatorhuset indeholder en mekanisme til fastholdelse 
af et skop.

VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle er indiceret til brug på en patientpopulation, der er vidt forskellig, hvad angår 
patienternes alder, kropstype og nationalitet. Produkterne kan bruges til patienter med forskellig aldersgruppe, vægt, race, kultur og 
køn, medmindre det er kontraindiceret. Kirurger bør overveje specifikke patientfaktorer, før de beslutter, om anordningen er egnet 
til brug.

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der er blevet oplært i de relevante, kirurgiske procedurer og fremgangsmåder, hvad angår 
brugen af trokarenheder, før anordningen anvendes.

INDIKATIONER/TILSIGTEDE BRUGSFORMÅL
VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle er indiceret til brug i almindelige, gynækologiske, thorakale og urologiske 
minimalt invasive kirurgiske procedurer.

Det tilsigtede formål med enheden er at skabe og vedligeholde en adgangsport. Trokaren kan anvendes med eller uden visualisering 
til primære og sekundære indføringer.

KLINISKE FORDELE
Trokarer bruges til at få adgang til kroppens hulrum og opretholde et kirurgisk rum i kroppen, hvori der kan anvendes laparoskopiske 
instrumenter og udføres kirurgiske teknikker under minimalt invasive procedurer. De kliniske fordele ved minimalt invasive procedurer 
med benyttelse af trokarer sammenlignet med åbne procedurer inkluderer færre postoperative komplikationer, mindre postoperative 
smerter, reduceret incisionslængde og et kortere hospitalsophold.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denne anordning er ikke beregnet til brug, når minimalt invasive teknikker 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. Minimalt invasive procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse og erfaring i laparoskopiske teknikker. Det 
er nødvendigt at have et indgående kendskab til operationsprincipperne, risici kontra fordele samt de risici, en minimalt invasiv 
tilgang indebærer, for at undgå mulig skade på brugeren og/eller patienten.

3. En utilstrækkelig incision i huden kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan reducere kirurgens kontrol 
under indføringen. En for stor incision i huden 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 
intrathorakale strukturer forårsaget af penetrering, men de standardmæssige sikkerhedsforanstaltninger, 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. VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle må kun anvendes med den optiske obturator fra VersaOne™ optiske trokarer og en 
sprøjte, der medfølger VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle i en engangsprocedure på én patient.

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

9. Det er vigtigt at have indgående kendskab til de involverede principper og teknikker ifm. laserlaparoskopi og elektrokirurgiske 
indgreb mhp. at undgå risiko for elektrisk stød og forbrændinger på såvel patient som operatør(er) samt beskadigelse af 
instrumentet.

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

11. Der skal udvises forsigtighed ved indføring eller udtagning af laparoskopiske instrumenter med skarpe kanter eller spidse vinkler, 
så risiko for utilsigtet skade på forseglingen minimeres.

12. Beskadigelse af ballonen fra instrumenter, der anvendes under indføring og i løbet af en procedure, kan medføre svigt af 
anordningen.

13. Vær forsigtig under indføring af sekundære trokarer for at undgå at beskadige den distale ballon.

14. 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.

15. Dette instrument leveres STERILT og er kun beregnet til brug på ÉN patient. KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE RESTERILISERES.

16. Steril, medmindre emballagen er åbnet eller defekt. Bortskaffelse af brugte enheder og ubrugte enheder med åbnet eller 
beskadiget emballage skal ske i overensstemmelse med slutbrugerens krav til bortskaffelse af medicinsk og biologisk affald.

BIVIRKNINGER
Selv om vi på alle måder har forsøgt at reducere risikoen for patienter og brugere, vil alle indgreb med denne enhed indebære en 
vis risiko, selv når den bruges af erfarne læger. De potentielle utilsigtede hændelser forbundet med brugen af denne anordning er 
vævsskade, infektion, perforation, tarmforbrænding, termisk forbrænding, brok og perforation af store kar.

I tilfælde af en alvorlig hændelse, opstået i forbindelse med brugen af denne enhed, bør den omgående rapporteres til Covidien, de 
kompetente myndigheder og om nødvendigt andre tilsynsmyndigheder.

 SKEMATISK OVERSIGT 
B) BALLONTROKAR

C) KANYLE

D) HUS MED LAV PROFIL OG MED PAKNING

E) FIKSERINGSBALLON

F) ANTI-MIGRATIONSKRAVE

G) BALLONINFLATIONSVENTIL

H) STOPHANE

I) LYNKOBLINGER

J) OBTURATOR

K) MEKANISME TIL FASTHOLDELSE AF ET SKOP

L) SPRØJTE

 BRUGSANVISNING
Anvisningerne nedenfor gælder for både VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle og universel fikseringsballonkanyle.

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

1. VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle kræver en 5 mm VersaOne™ optisk obturator i standardlænge.

2. VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle kræver den sprøjte, der medfølger 5 mm VersaOne™ optisk trokar med 
fikseringsballonkanyle.

3. Fjern beskyttelseshætten, og indfør obturatoren i kanylen, indtil lynkoblingen aktiveres.

4. Opsæt et 0° laparoskop i en passende størrelse som anvist i producentens anvisninger. Laparoskopet (M) føres ind 
i obturatorhuset (J), indtil det når den distale ende af obturatoren.

5. Insufflation af abdomen forud for indføring af trokaren 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.

6. Klargør bughulen til trokarindføring ved at lave en incision i huden, der passer til kanylens diameter. En utilstrækkelig incision 
i huden kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan reducere kirurgens kontrol under indføringen. En for 
stor incision i huden kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil.

ADVARSEL: En utilstrækkelig incision i huden, brug af for mange kræfter eller forkert indføring kan øge 
risikoen for skade på indvendige strukturer.
7. Placer ballontrokarsamlingen (B) i den rette vinkel ift. abdomen, og før trokaren gennem hudincisionen med en roterende 

bevægelse med uret, mens der lægges et kontinuerligt, nedadgående tryk.

8. Når trokarensamlingen befinder sig i den ønskede position i bughulen, fjernes laparoskopet (M) fra obturatoren, og 
ballontrokarsamlingen efterlades på sin plads.

9. Brug den medfølgende sprøjte (L) til at inflatere fikseringsballonen (E) igennem balloninflationsventilen (G) med 5 ml luft.

ADVARSEL: Overinflation af ballonen kan få den til at briste.
10. Træk kanylen (C) tilbage, indtil der mærkes modstand fra den inflaterede fikseringsballon (E). Skub anti-migrationskraven (F) 

ned til huden.

11. Tryk lynkoblingerne (I) ned, og fjern obturatoren (J) fra kanylen.

12. Hvis der ønskes tømning, kobles insufflationsslangen til stophanen. Der kan nu indføres og udtages laparoskopiske instrumenter af 
passende størrelse gennem kanylen.

ADVARSEL: For at forebygge beskadigelse af ballonen skal der udvises forsigtighed, når der placeres 
yderligere trokarer og under indføring og fjernelse af instrumenter.

ADVARSEL: For at forebygge beskadigelse af forseglingssystemet skal du følge producentens anvisninger, 
når du indfører eller fjerner instrumenter vha. kæber eller komponenter, der åbner og lukker, samt sikre, at 
instrumentets kæber eller komponenter er lukkede (hvor det er muligt).
13. For at fjerne kanylen fra operationsstedet skal sprøjtens stempel først trykkes helt i bund. Tryk spidsen af sprøjten hårdt ind 

i balloninflationsventilen. Træk sprøjtestemplet tilbage for at tømme fikseringsballonen. Når fikseringsballonen er tømt, fjernes 
kanylen. Brug en drejende bevægelse, mens der trækkes aksialt på porten, for at lette fjernelsen.

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

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.

Optinen troakaari, jossa on fiksaatiopallokanyyli ja 
yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli
LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.
TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Tässä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu vain 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. Älä käytä, käsittele tai steriloi tätä laitetta uudelleen.

KUVAUS
Optinen VersaOne™ -troakaari, jossa on fiksaatiopallokanyyli, on saatavilla seuraavissa kokoonpanoissa:

Läpimitta Pituus Kanyyli

5 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli

5 mm 150 mm, pitkä Yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli

5 mm 70 mm, lyhyt Yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli

Yleiskäyttöinen VersaOne™ -fiksaatiopallokanyyli on yhteensopiva 5 mm:n standardipituisten optisten VersaOne™ -obturaattoreiden 
kanssa.

Yleiskäyttöinen VersaOne™ -fiksaatiopallokanyyli on yhteensopiva optisen VersaOne™ -troakaarin, jossa on fiksaatiopallokanyyli, 
mukana toimitetun ruiskun kanssa.

Yleiskäyttöinen VersaOne™  -fiksaatiopallokanyyli on saatavilla seuraavissa kokoonpanoissa:

Läpimitta Pituus Kanyyli

5 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli

Optinen VersaOne™ -troakaari, jossa on fiksaatiopallokanyyli, käyttää termoplastisesta elastomeeristä (ei luonnonkumilateksista) 
valmistettua palloa, joka ilmalla täytettäessä kiinnittää kanyylin. Kiinnityspallo, jota käytetään yhdessä kanyylin liikettä estävän 
kauluksen kanssa, takaa kanyylin vakauden leikkauksen aikana. Troakaarin kotelossa on sisäinen tiiviste, joka estää vatsaontelon 
kaasujen vuotamisen, kun instrumentteja sisäänviedään porttiin tai poisvedetään portista ulos. Tiivistejärjestelmä on sopiva 5 mm:n 
instrumenteille. Kanyylin sisällä on sulkuventtiili täyttöä ja tyhjennystä varten, ja obturaattorin kotelossa on skoopin pidätinmekanismi.

Potilaskanta, jolle fiksaatiopallokanyylillä varustettu optinen VersaOne™ -troakaari on käyttöaiheinen, vaihtelee erittäin paljon 
potilaan iän, ruumiinrakenteen ja kansallisuuden suhteen. Tuotteita voidaan käyttää potilaisiin eri ikä-, paino-, rotu-, kulttuuri- ja 
sukupuoliryhmistä, paitsi jos on olemassa vasta-aiheita. Kirurgien on otettava huomioon potilaskohtaiset tekijät ennen käyttöön 
sopivan laitteen päättämistä.

Laite on tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten käyttöön, jotka on ennen tämän laitteen käyttöä koulutettu soveltuviin 
troakaareja käyttäviin kirurgisiin toimenpiteisiin.

KÄYTTÖAIHEET/KÄYTTÖTARKOITUKSET
Optinen VersaOne™ -troakaari, jossa on fiksaatiopallokanyyli, on tarkoitettu käytettäväksi yleisissä gynekologisissa, torakaalisissa ja 
urologisissa mini-invasiivisissä kirurgisissa toimenpiteissä.

Laitteen käyttötarkoitus on sisäänvientiportin avaaminen ja ylläpitäminen. Troakaarta voidaan käyttää visualisoinnin avulla tai ilman 
ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

KLIININEN HYÖTY
Troakaareilla päästään ruumiinonteloon ja ylläpidetään kirurgista tilaa kehon sisällä laparoskooppisten instrumenttien käyttöä 
ja leikkaustekniikan toteuttamista varten mini-invasiivisten toimenpiteiden aikana. Troakaaria hyödyntävien mini-invasiivisten 
toimenpiteiden kliinisiä hyötyjä ovat pienempi määrä leikkauksen jälkeisiä komplikaatioita, pienempi määrä leikkauksen jälkeistä 
kipua, lyhyempi viilto ja lyhyempi sairaalassaoloaika verrattuna avoimiin toimenpiteisiin.

VASTA-AIHEET
1. Tätä laitetta ei saa käyttää, mikäli mini-invasiiviset menetelmät 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. Mini-invasiivisiä toimenpiteitä saavat tehdä ainoastaan laparoskooppisiin menetelmiin asianmukaisesti koulutetut ja perehtyneet 
lääkärit. Mini-invasiiviseen lähestymistapaan liittyvät toimintaperiaatteet, riski-hyötysuhde ja vaarat on ymmärrettävä 
täydellisesti, jotta vältetään käyttäjälle ja/tai potilaalle mahdollisesti aiheutuvat vammat.

3. Liian pieni viilto saattaa aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä saattaa vaikeuttaa kirurgista hallintaa sisäänviennin 
aikana. Liian suuri viilto saattaa lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta.

4. Obturaattorin distaalipään optiset ominaisuudet on tarkoitettu minimoimaan vatsan ja rintaontelon sisäisten rakenteiden 
penetraatiovammojen todennäköisyys. Obturaattorin sisäänviennissä on kuitenkin aina noudatettava tavanomaisia varotoimia.

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

6. Torakoskopia on käyttöaiheinen siinä tapauksessa, että käytettävissä on rajoitettu määrä intrapleuraalitilaa (ilmalla tai nesteellä 
täytetty). Valitulla alueella on tämän vuoksi suoritettava neula-aspiraatio ennen troakaarin sisäänvientiä.

7. Yleiskäyttöistä VersaOne™-kiinnityspallokanyylia saa käyttää vain optisten VersaOne™-troakaarien optisen obturaattorin ja optisen 
VersaOne™-troakaarin, jossa on kiinnityspallokanyyli, mukana toimitetun ruiskun kanssa yhden potilaan ja yhden episodin 
toimenpiteessä.

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

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

10. Peitinkalvo suljetaan kirurgin harkinnan mukaisesti. Avausviillon revähtymien ehkäisemiseksi alla oleva peitinkalvo voidaan sulkea 
esimerkiksi ompeleilla.

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

12. Pallon sisäänviennin ja toimenpiteen aikana käytettävien instrumenttien aiheuttama pallon vaurioituminen voi johtaa laitteen 
vikaantumiseen.

13. Toissijaisia troakaareja käytettäessä on noudatettava varovaisuutta, jotta distaalinen pallo ei vahingoitu.

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.

15. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on tarkoitettu YHDEN potilaan toimenpiteeseen. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. 
EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

16. Steriili, mikäli pakkaus on avaamaton ja ehjä. Hävitä käytetyt laitteet ja avatuissa tai vahingoittuneissa pakkauksissa olevat 
käyttämättömät laitteet loppukäyttäjän lääkinnällisen ja biologisen jätteen hävittämisvaatimusten mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET
Vaikka olemme yrittäneet parhaamme mukaan vähentää riskiä potilaalle ja käyttäjälle, kaikkiin leikkauksiin, joissa käytetään tätä 
laitetta, sisältyy jonkinlainen jäännösriski. Tämä riski on olemassa myös silloin, kun laitetta käyttää koulutettu lääkäri. Tämän laitteen 
käyttöön liittyviä mahdollisia haittatapahtumia ovat kudosvaurio, infektio, perforaatio, suolen palovamma, lämpöpalovamma, tyrä ja 
suuren suonen perforaatio.

Jos on tapahtunut laitteen käyttöön liittyvä vakava vaaratilanne, ilmoita siitä välittömästi Covidien-yhtiöön, toimivaltaisille 
viranomaisille ja tarvittaessa muille sääntelyviranomaisille.

 KAAVIOKUVA 
B) PALLOTROAKAARIJÄRJESTELMÄ

C) KANYYLI

D) MATALAPROFIILINEN KOTELO TIIVISTEELLÄ

E) FIKSAATIOPALLO

F) LIIKETTÄ ESTÄVÄ KAULUS

G) PALLON TÄYTTÖVENTTIILI

H) SULKUHANA

I) LUKITUSNAPIT

J) OBTURAATTORI

K) SKOOPIN PIDÄTINMEKANISMI

L) RUISKU

 KÄYTTÖOHJEET
Alla luetellut ohjeet pätevät optiseen VersaOne™-troakaariin sekä fiksaatiopallokanyylilla että yleiskäyttöisellä fiksaatiopallokanyylilla.

Laitetta voidaan käyttää visualisoinnilla tai ilman ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

1. Yleiskäyttöinen VersaOne™ -fiksaatiopallokanyyli vaatii 5 mm:n standardipituisen optisen VersaOne™ -obturaattorin.

2. Yleiskäyttöinen VersaOne™ -fiksaatiopallokanyyli vaatii fiksaatiopallokanyylilla varustetun 5 mm:n optisen VersaOne™ -troakaarin 
mukana toimitetun ruiskun.

3. Poista suojakorkki ja sisäänvie obturaattoria kanyyliin, kunnes lukitusnappiominaisuus kytkeytyy.

4. Valmistele sopivan kokoinen 0-asteinen laparoskooppi valmistajan ohjeiden mukaisesti. Työnnä laparoskooppia (M) 
obturaattorin (J) koteloon, kunnes se saavuttaa obturaattorin distaalipään.

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

6. Vatsaontelo valmistellaan troakaarin sisäänvientiä varten tekemällä kanyylin läpimittaan nähden riittävän suuri avausviilto. Liian 
pieni viilto saattaa aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä saattaa vaikeuttaa kirurgista hallintaa sisäänviennin aikana. 
Liian suuri viilto saattaa lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta.

VAROITUS: liian pieni avausviilto, liiallinen voiman käyttö tai virheellinen sisäänvienti voivat lisätä sisäisten 
rakenteiden vaurioitumisriskiä.
7. Sijoita pallotroakaarikokoonpano (B) tarvittavaan kulmaan vatsaan nähden ja vie troakaarikokoonpanoa viillon läpi pyörivällä 

liikkeellä koko sisäänviennin ajan sitä tasaisesti painaen.

8. Kun troakaarijärjestelmä on halutussa kohdassa vatsaontelossa, poista laparoskooppi (M) obturaattorista ja jätä 
pallotroakaarikokoonpano paikalleen.

9. Täytä fiksaatiopallo (E) mukana toimitetulla ruiskulla (L) lisäämällä 5 ml ilmaa pallon täyttöventtiilin (G) kautta.

VAROITUS: pallon liiallinen täyttäminen voi aiheuttaa sen repeämisen.
10. Vedä kanyylia (C) taaksepäin, kunnes tunnet täytetyn fiksaatiopallon (E) aiheuttaman vastuksen. Liu’uta liikettä estävä kaulus (F) 

kiinni ihoon.

11. Paina lukitusnappeja (I) ja poista obturaattori (J) kanyylista.

12. Jos haluat täyttää, kiinnitä täyttöletku sulkuhanaan. Sopivankokoisia laparoskooppisia instrumentteja voidaan nyt viedä sisään ja 
vetää pois kanyylin kautta.

VAROITUS: pallon vaurioitumisen estämiseksi on oltava varovainen ylimääräisiä troakaareja asetettaessa ja 
instrumentteja asetettaessa tai poistettaessa.

VAROITUS: sulkujärjestelmän vahingoittumisen estämiseksi 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.
13. Kun haluat poistaa kanyylin leikkauskohdasta, paina ensin ruiskun mäntä kokonaan alas. Paina ruiskun kärki tiukasti pallon 

täyttöventtiiliin. Vedä ruiskun mäntää taaksepäin, jotta fiksaatiopallo tyhjenee. Kun fiksaatiopallo on tyhjentynyt, poista kanyyli. 
Poistaminen saattaa helpottua, kun kanyylia kierretään ja samalla vedetään aksiaalisesti aukosta.

VAROITUS: Leikkausalueen hemostaasi on tarkistettava sekä ennen optisen VersaOne™-troakaarin 
poistamista vatsaontelosta että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla.

SÄILYTÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ.

Οπτικό τροκάρ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού 
και σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης
ΠΡΟΤΟΥ 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 δυσλειτουργία του προϊόντος. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού διατίθεται στις ακόλουθες διαμορφώσεις:

Διάμετρος Μήκος Σωληνίσκος

5 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης

5 mm Μακρύ 150 mm Σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης

5 mm Βραχύ 70 mm Σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης

Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ είναι συμβατό με οπτικούς αποφράκτες VersaOne™ τυπικού 
μήκους 5 mm.

Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ είναι συμβατός με τη σύριγγα που παρέχεται με το οπτικό τροκάρ 
VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού.

Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ διατίθεται στις ακόλουθες διαμορφώσεις:

Διάμετρος Μήκος Σωληνίσκος

5 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης

Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού χρησιμοποιεί ένα μπαλόνι κατασκευασμένο από θερμοπλαστικό 
ελαστομερές (δεν είναι κατασκευασμένο από φυσικό ελαστικό λάτεξ), το οποίο όταν διογκώνεται με αέρα παρέχει καθήλωση του 
σωληνίσκου. Το μπαλόνι καθήλωσης που χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με το κολάρο προστασίας από μετακίνηση παρέχει σταθερότητα 
του σωληνίσκου κατά τη διάρκεια της επέμβασης. Το περίβλημα του τροκάρ περιλαμβάνει εσωτερικό σφράγισμα για να εμποδίζεται 
η απώλεια πνευμοπεριτόναιου, όταν εισάγονται στη θύρα όργανα ή αφαιρούνται πλήρως από τη θύρα. Το σύστημα σφραγίσματος 
φιλοξενεί όργανα των 5 mm. Ο σωληνίσκος διαθέτει μια βαλβίδα με στρόφιγγα για εμφύσηση και εκφύσηση και το περίβλημα του 
αποφράκτη περιέχει έναν μηχανισμό συγκράτησης ενδοσκοπίου.

Ο πληθυσμός ασθενών για τους οποίους ενδείκνυται το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού ποικίλει 
σημαντικά ως προς την ηλικία, τον σωματότυπο και την εθνικότητα των ασθενών. Τα προϊόντα μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε ασθενείς 
από διαφορετικές ομάδες ανάλογα με την ηλικία, το βάρος, τη φυλή, την κουλτούρα και το φύλο, εκτός από τις περιπτώσεις που αυτό 
αντενδείκνυται. Οι χειρουργοί θα πρέπει να λάβουν υπόψη συγκεκριμένους, σχετιζόμενους με τον εκάστοτε ασθενή παράγοντες, πριν 
αποφασίσουν εάν το προϊόν είναι κατάλληλο για χρήση.

Οι χρήστες για τους οποίους προορίζεται είναι οι επαγγελματίες υγείας που έχουν εκπαιδευτεί σε κατάλληλες χειρουργικές επεμβάσεις 
και προσεγγίσεις που περιλαμβάνουν τροκάρ πριν από τη χρήση αυτού του προϊόντος.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ/ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΕΣ ΧΡΗΣΕΙΣ
Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού προορίζεται για χρήση σε ελάχιστα επεμβατικές γενικές, 
γυναικολογικές, θωρακικές και ουρολογικές επεμβάσεις.

Το τεχνολογικό προϊόν προορίζεται για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου. Το τροκάρ μπορεί να χρησιμοποιηθεί με 
ή χωρίς οπτική παρακολούθηση για πρωτεύουσες και δευτερεύουσες εισαγωγές.

ΚΛΙΝΙΚΟ ΟΦΕΛΟΣ
Τα τροκάρ χρησιμοποιούνται για την απόκτηση πρόσβασης στη σωματική κοιλότητα και τη διατήρηση χειρουργικού χώρου μέσα 
στο σώμα για τη χρήση λαπαροσκοπικών οργάνων και την εκτέλεση χειρουργικής τεχνικής κατά τη διάρκεια ελάχιστα επεμβατικών 
διαδικασιών. Τα κλινικά οφέλη των ελάχιστα επεμβατικών διαδικασιών με τη χρήση τροκάρ σε σύγκριση με τις ανοιχτές επεμβάσεις 
περιλαμβάνουν λιγότερες μετεγχειρητικές επιπλοκές, λιγότερο μετεγχειρητικό πόνο, μειωμένο μήκος τομής και βραχύτερη παραμονή 
στο νοσοκομείο.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Αυτό το προϊόν δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου αντενδείκνυνται οι ελάχιστα επεμβαστικές τεχνικές.

2. Αυτό το 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 ελάχιστα επεμβατικές διαδικασίες θα πρέπει να εκτελούνται μόνο από ιατρούς επαρκώς εκπαιδευμένους και εξοικειωμένους με 
τις λαπαροσκοπικές τεχνικές. Είναι απαραίτητη η πλήρης κατανόηση των αρχών λειτουργίας, του κινδύνου έναντι του οφέλους και 
των κινδύνων κατά τη χρήση μιας ελάχιστα επεμβατικής προσέγγισης για την αποφυγή πιθανού τραυματισμού του χρήστη ή/και 
του ασθενούς.

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 δέρματος 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. Ενδείκνυται θωρακοσκόπηση αν δεν υπάρχει ένας περιορισμένος ενδοϋπεζωκοτικός χώρος (γεμάτος με αέρα ή υγρό). Για τον λόγο 
αυτό, πριν την εισαγωγή του τροκάρ, ενδείκνυται η αναρρόφηση με βελόνα μέσω του επιλεγμένου σημείου.

7. Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο με τον οπτικό αποφράκτη από 
οπτικά τροκάρ VersaOne™ και τη σύριγγα που παρέχεται με το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού σε 
μια επέμβασης ενός ασθενούς-ενός επεισοδίου.

8. Πριν από τη χρήση λαπαροσκοπικών οργάνων και εξαρτημάτων διαφορετικών κατασκευαστών, βεβαιωθείτε για τη συμβατότητά 
τους καθώς και ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική μόνωση ή γείωση.

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

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

11. Δώστε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε λαπαροσκοπικά όργανα με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες, για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

12. Ζημιά στο μπαλόνι από όργανα που χρησιμοποιούνται κατά την εισαγωγή και κατά τη διάρκεια μιας επέμβασης μπορεί να 
προκαλέσει αστοχία του προϊόντος.

13. Πρέπει να δίνεται προσοχή κατά την εισαγωγή δευτερευόντων τροκάρ, για να αποφευχθεί ζημιά στο περιφερικό μπαλόνι.

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 [A]). Το αμιγές μαύρο 
τροκάρ δείχνει τη σωστή γωνία εισαγωγής.

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

16. Είναι αποστειρωμένο, εκτός αν η συσκευασία έχει ανοιχθεί ή υποστεί ζημιά. Απορρίψτε τόσο τα χρησιμοποιημένα τεχνολογικά 
προϊόντα όσο και τα μη χρησιμοποιημένα τεχνολογικά προϊόντα με ανοιγμένες ή κατεστραμμένες συσκευασίες σύμφωνα με τις 
απαιτήσεις απόρριψης ιατρικών και βιολογικών αποβλήτων από τον τελικό χρήστη.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Παρόλο που έχει καταβληθεί κάθε δυνατή προσπάθεια για τη μείωση των κινδύνων για τον ασθενή και τον χρήστη, όλες οι χειρουργικές 
επεμβάσεις όπου χρησιμοποιείται αυτό το τεχνολογικό προϊόν ενέχουν κάποιον βαθμό υπολειμματικού κινδύνου, ακόμα και όταν 
η χρήση γίνεται από εκπαιδευμένους ιατρούς. Οι πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση αυτού του προϊόντος είναι 
βλάβη στον ιστό, μόλυνση, διάτρηση, έγκαυμα εντέρου, θερμικό έγκαυμα, κήλη και διάτρηση μεγάλων αγγείων.

Στην περίπτωση που προκύψει σοβαρό συμβάν το οποίο σχετίζεται με τη χρήση του τεχνολογικού προϊόντος, αναφέρετε αμέσως το 
συμβάν στην Covidien, τις αρμόδιες αρχές και οποιαδήποτε άλλη ρυθμιστική αρχή, όπως απαιτείται.

 ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ 
Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ ΜΠΑΛΟΝΙΟΥ

C) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ

D) ΠΕΡΙΒΛΗΜΑ ΧΑΜΗΛΗΣ ΔΙΑΤΟΜΗΣ ΜΕ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ

Ε) ΚΑΘΗΛΩΣΗ ΜΠΑΛΟΝΙΟΥ

F) ΚΟΛΑΡΟ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ ΑΠΟ ΜΕΤΑΚΙΝΗΣΗ

G) ΒΑΛΒΙΔΑ ΔΙΟΓΚΩΣΗΣ ΜΠΑΛΟΝΙΟΥ

Η) ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

I) ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΝΔΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

J) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

K) ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΣ ΣΥΓΚΡΑΤΗΣΗΣ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΟΥ

L) ΣΥΡΙΓΓΑ

 ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Οι οδηγίες που αναφέρονται παρακάτω ισχύουν τόσο για το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού όσο και για 
τον σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης.

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

1. Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ απαιτεί οπτικό αποφράκτη VersaOne™ τυπικού μήκους 5 mm.

2. Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ απαιτεί τη σύριγγα που παρέχεται με το οπτικό τροκάρ VersaOne™ 
5 mm με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού.

3. Αφαιρέστε το προστατευτικό πώμα και εισαγάγετε τον αποφράκτη μέσα στον σωληνίσκο έως ότου ενεργοποιηθεί ο μηχανισμός του 
στοιχείου ενδασφάλειας.

4. Ρυθμίστε ένα λαπαροσκόπιο κατάλληλου μεγέθους 0° σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή. Εισαγάγετε το λαπαροσκόπιο (Μ) 
στο περίβλημα του αποφράκτη (J) μέχρι να φτάσει στο περιφερικό άκρο του αποφράκτη.

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

6. Προετοιμάστε την κοιλιακή κοιλότητα για την εισαγωγή του τροκάρ εκτελώντας μια τομή στο δέρμα αρκετά μεγάλη, ώστε να χωράει 
τη διάμετρο του σωληνίσκου. 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 δέρματος ενδέχεται να αυξήσει 
την πιθανότητα αστάθειας της πύλης.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η αποτυχία στην εκτέλεση επαρκούς τομής στο δέρμα ή η άσκηση υπερβολικής δύναμης 
ή η εσφαλμένη εισαγωγή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού στις εσωτερικές δομές.
7. Τοποθετήστε το συγκρότημα του τροκάρ μπαλονιού (Β) υπό την κατάλληλη γωνία προς την κοιλία και εισαγάγετε το συγκρότημα 

τροκάρ μέσω της τομής του δέρματος με κυκλική κίνηση εφαρμόζοντας συνεχή πίεση προς τα κάτω.

8. Όταν το συγκρότημα του τροκάρ βρεθεί στην επιθυμητή θέση μέσα στην κοιλιακή κοιλότητα, αφαιρέστε το λαπαροσκόπιο (M) από 
τον αποφράκτη, αφήνοντας το συγκρότημα τροκάρ μπαλονιού στη θέση του.

9. Χρησιμοποιώντας την παρεχόμενη σύριγγα (L), διογκώστε το μπαλόνι καθήλωσης (Ε) μέσω της βαλβίδας διόγκωσης μπαλονιού (G) 
με 5 ml αέρα.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η υπερβολική διόγκωση του μπαλονιού μπορεί να προκαλέσει ρήξη του.
10. Τραβήξτε προς τα πίσω τον σωληνίσκο (C) μέχρι να αισθανθείτε αντίσταση από το διογκωμένο μπαλόνι καθήλωσης (Ε). Σύρετε το 

κολάρο προστασίας από μετακίνηση (F) προς τα κάτω μέχρι το δέρμα.

11. Πιέστε τα στοιχεία ενδασφάλειας (I) και αφαιρέστε τον αποφράκτη (J) από τον σωληνίσκο.

12. Εάν επιθυμείτε εμφύσηση, συνδέστε τον σωλήνα εμφύσησης στη στρόφιγγα. Λαπαροσκοπικά όργανα κατάλληλου μεγέθους 
μπορούν να εισαχθούν και να αφαιρεθούν μέσω του σωληνίσκου.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Για την αποφυγή ζημιάς στο μπαλόνι, θα πρέπει να δίνεται προσοχή κατά την τοποθέτηση 
πρόσθετων τροκάρ και κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση οργάνων.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Για την αποφυγή ζημιάς στο σύστημα σφραγίσματος, ακολουθήστε τις οδηγίες του 
κατασκευαστή κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση οργάνων με τη χρήση σιαγόνων ή εξαρτημάτων που ανοίγουν 
και κλείνουν, βεβαιωθείτε ότι οι σιαγόνες του οργάνου ή των εξαρτημάτων βρίσκονται στην κλειστή θέση 
(ανάλογα με την περίπτωση).
13. Για να αφαιρέσετε τον σωληνίσκο από το σημείο της επέμβασης, πιέστε πρώτα πλήρως το έμβολο στη σύριγγα. Πιέστε σταθερά το 

άκρο της σύριγγας μέσα στη βαλβίδα διόγκωσης μπαλονιού. Τραβήξτε το έμβολο της σύριγγας προς τα πίσω για να αποδιογκώσετε 
το μπαλόνι καθήλωσης. Μόλις αποδιογκωθεί το μπαλόνι καθήλωσης, αφαιρέστε τον σωληνίσκο. Η χρήση περιστροφικής κίνησης 
ενώ τραβάτε αξονικά τη θύρα μπορεί να διευκολύνει την αφαίρεση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πριν και μετά την αφαίρεση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ από την κοιλιακή 
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.

Trokar optyczny z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym 
i uniwersalną kaniulą z balonikiem fiksacyjnym
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.

Wyrób ten został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany z przeznaczeniem do użytku tylko u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub dekontaminacja niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta, w tym 
złamania elementów produktu z ryzykiem pozostawienia ciała obcego. Dekontaminacja i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego 
urządzenia może stworzyć zagrożenie skażeniem, zakażeniem pacjenta i/lub awarią urządzenia. Tego wyrobu nie wolno poddawać 
dekontaminacji, sterylizować ani używać ponownie.

OPIS
Trokar optyczny VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym jest dostępny w następujących konfiguracjach:

Średnica Długość Kaniula

5 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula z balonikiem fiksacyjnym

5 mm 150 mm, długa Uniwersalna kaniula z balonikiem fiksacyjnym

5 mm 70 mm, krótka Uniwersalna kaniula z balonikiem fiksacyjnym

Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym jest kompatybilna z obturatorami optycznymi VersaOne™ o standardowej 
długości 5 mm.

Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym jest kompatybilna ze strzykawką dostarczoną z trokarem optycznym 
VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym.

Trokar optyczny VersaOne™ z uniwersalną kaniulą z balonikiem fiksacyjnym jest dostępny w następujących konfiguracjach:

Średnica Długość Kaniula

5 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula z balonikiem fiksacyjnym

Trokar optyczny VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym wykorzystuje balonik wykonany z termoplastycznego elastomeru (nie 
z lateksu naturalnego), który po napełnieniu powietrzem zapewnia unieruchomienie kaniuli. Balonik fiksacyjny używany w połączeniu 
z kołnierzem antymigracyjnym zapewnia stabilność kaniuli podczas operacji. Obudowa trokara zawiera wewnętrzną uszczelkę mającą 
za zadanie zapobiegać likwidacji odmy otrzewnowej przy wprowadzaniu do portu lub całkowitym wyprowadzaniu z portu. System 
uszczelki mieści narzędzia o średnicy 5 mm. Kaniula jest wyposażona w zawór odcinający do napełniania i opróżniania, a obudowa 
obturatora zawiera mechanizm przytrzymujący laparoskop.
Trokar optyczny VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym jest wskazany do stosowania w populacji pacjentów bardzo różnorodnej 
pod względem wieku, typu budowy anatomicznej i pochodzenia. Produkty można stosować u pacjentów zróżnicowanych pod 
względem grupy wiekowej, masy ciała, rasy, kultury i płci z wyjątkiem sytuacji, w których istnieją przeciwwskazania. Przed podjęciem 
decyzji, czy wyrób jest odpowiedni do zastosowania, chirurdzy powinni brać pod uwagę czynniki dotyczące konkretnego pacjenta.

Przewidzianymi użytkownikami są członkowie personelu medycznego, którzy przed użyciem tego wyrobu zostali przeszkoleni 
w zakresie stosownych zabiegów chirurgicznych oraz metod obejmujących stosowanie trokarów.

WSKAZANIA/PRZEZNACZENIE
Optyczny trokar VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym jest przeznaczony do stosowania w minimalnie inwazyjnych zabiegach 
w zakresie chirurgii ogólnej, ginekologicznej, urologicznej oraz torakochirugii.

Przeznaczeniem tego narzędzia jest tworzenie i utrzymywanie otworu wejściowego. Trokara można używać w połączeniu 
z wizualizacją lub bez niej do wprowadzenia jako pierwszego trokara (głównego) i kolejnego (pomocnicznego).

KORZYŚCI KLINICZNE
Trokary służą do uzyskiwania dostępu do jamy ciała i utrzymania przestrzeni operacyjnej do stosowania narzędzi laparoskopowych 
i wykonywania techniki chirurgicznej podczas zabiegów minimalnie inwazyjnych. Korzyści kliniczne procedur minimalnie inwazyjnych 
z zastosowaniem trokara w porównaniu z procedurami otwartymi obejmują: mniej powikłań pooperacyjnych, mniejszy ból 
pooperacyjny, skróconą długość nacięcia i krótszy czas hospitalizacji.

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

minimalnie inwazyjnych.

2. Niniejsze narzędzie nie jest przeznaczone do stosowania w innej formie niż określono.

 OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Nieutworzenie i nieutrzymywanie odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegów na jamie brzusznej może zredukować 

dostępną wolną przestrzeń, zwiększając tym samym ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

2. Zabiegi minimalnie inwazyjne mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza posiadającego odpowiednie przeszkolenie oraz 
znającego techniki laparoskopowe. Gruntowna znajomość zasad zabiegu, ryzyka przeciwstawionego korzyściom oraz zagrożeń 
związanych z podejściem minimalnie inwazyjnym jest niezbędna do uniknięcia możliwego urazu użytkownika i/lub pacjenta.

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

4. Funkcje optyczne w dystalnym końcu obturatora mają na celu zminimalizowanie prawdopodobieństwa urazu penetracyjnego 
struktur wewnątrz jamy brzusznej i klatki piersiowej, należy jednak przestrzegać standardowych środków ostrożności stosowanych 
we wszystkich zabiegach z wprowadzaniem obturatora.

5. Przed i po usunięciu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej należy sprawdzić miejsce pod 
kątem zatrzymania krwawienia. Krwawienia można zatrzymać poprzez elektrokauteryzację lub szwy zakładane ręcznie.

6. Przeprowadzanie torakoskopii jest wskazane, jeśli istnieje ograniczona przestrzeń śródopłucnowa (wypełniona powietrzem lub 
płynem). Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara należy wykonać aspirację igłową przez wybrane miejsce.

7. Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym powinna być używana wyłącznie z obturatorem optycznym spośród 
trokarów optycznych VersaOne™ i strzykawką dostarczoną z trokarem optycznym VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym 
w procedurze jednorazowej u jednego pacjenta.

8. Przed przystąpieniem do zabiegu, w trakcie którego będą wykorzystywane narzędzia oraz akcesoria laparoskopowe pochodzące 
od różnych producentów, należy sprawdzić, czy są one zgodne względem siebie oraz czy izolacja elektryczna oraz uziemienie 
działają prawidłowo.

9. 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.

10. 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.

11. Należy zachować szczególną ostrożność przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro zakrzywionych narzędzi 
laparoskopowych, aby zminimalizować potencjalne nieumyślne uszkodzenie uszczelki.

12. Uszkodzenie balonika przez narzędzia używane podczas wprowadzania i podczas zabiegu może spowodować usterkę urządzenia.

13. Należy zachować ostrożność przy wprowadzaniu trokarów pomocniczych, aby uniknąć uszkodzenia balonika dystalnego.

14. 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.

15. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie JAŁOWYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia podczas zabiegu u JEDNEGO 
pacjenta. PO UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

16. Jest on jałowy, o ile opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone. Użyte wyroby i nieużyte wyroby z otwartym lub 
uszkodzonym opakowaniem należy utylizować zgodnie z wymogami dotyczącymi utylizacji odpadów medycznych i biologicznych 
obowiązującymi użytkownika końcowego.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Chociaż podjęto wszelkie starania, aby ograniczyć ryzyko dla pacjenta i użytkownika, wszystkie zabiegi chirurgiczne z użyciem tego 
wyrobu niosą ze sobą pewne ryzyko resztkowe, nawet jeśli są wykonywane przez przeszkolonych lekarzy. Potencjalne zdarzenia 
niepożądane związane ze stosowaniem tego urządzenia to: uszkodzenie tkanek, zakażenie, perforacja, oparzenie jelit, oparzenie 
termiczne, przepuklina i perforacja dużego naczynia.

Jeśli w związku z użyciem wyrobu wystąpi poważny incydent, wówczas zdarzenie to należy niezwłocznie zgłosić do firmy Covidien, 
właściwych władz oraz wszelkich innych wymaganych organów regulacyjnych.

 SCHEMAT POGLĄDOWY 
B) ZESTAW TROKARA Z BALONIKIEM

C) KANIULA

D) NISKOPROFILOWA OBUDOWA Z USZCZELKĄ

E) BALONIK FIKSACYJNY

F) KOŁNIERZ ANTYMIGRACYJNY

G) ZAWÓR DO NAPEŁNIANIA BALONIKA

H) ZAWÓR ODCINAJĄCY

I) ZATRZASKI BLOKUJĄCE

J) OBTURATOR

K) MECHANIZM BLOKOWANIA LAPAROSKOPU

L) STRZYKAWKA

 INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
Wymienione poniżej instrukcje dotyczą zarówno trokara optycznego VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym, jak i uniwersalnej 
kaniuli z balonikiem fiksacyjnym.

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

1. Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym wymaga obturatora optycznego VersaOne™ o standardowej 
długości 5 mm.

2. Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym wymaga strzykawki dostarczonej z trokarem optycznym VersaOne™ 
5 mm z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym.

3. Zdjąć nasadkę ochronną i włożyć obturator do kaniuli aż do zatrzaśnięcia się zatrzasku blokującego.

4. Ustawić odpowiednio dobrany laparoskop 0° zgodnie z instrukcją producenta. Wprowadzić laparoskop (M) do obudowy 
obturatora (J) aż do jego dystalnego końca.

5. Insuflacja jamy brzusznej przed wprowadzeniem trokara zależy od uznania chirurga i warunków danego przypadku. Przed 
wykorzystaniem tego urządzenia bez wcześniejszego utworzenia odmy otrzewnowej należy rozważyć potencjalną możliwość 
występowania zrostów trzewnych lub anomalii anatomicznych.

6. Przygotować jamę brzuszną do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego pomieścić średnicę 
kaniuli. Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może wywoływać dodatkową siłę penetrującą, co zmniejszy 
kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem. Zbyt duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu.

OSTRZEŻENIE: niewykonanie odpowiedniego nacięcia, zastosowanie nadmiernego nacisku lub 
nieprawidłowe wprowadzenie może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.
7. Ustawić zespół trokara (B) pod odpowiednim kątem do jamy brzusznej i wprowadzić zespół trokara przez nacięcie w skórze, 

przekręcając w prawo i stale dociskając.

8. Kiedy zespół trokara znajdzie się w żądanym położeniu w jamie brzusznej, wyjąć laparoskop (M) z obturatora, pozostawiając 
zespół trokara z balonikiem.

9. Za pomocą dostarczonej strzykawki (L) napełnić balonik fiksacyjny (E) przez zawór do napełniania balonika (G) za pomocą 5 ml 
powietrza.

OSTRZEŻENIE: nadmierne napełnienie balonika może spowodować jego pęknięcie.
10. Odciągnąć kaniulę (C) do momentu wyczucia oporu napełnionego balonika fiksacyjnego (E). Nasunąć kołnierz antymigracyjny (F) 

na skórę.

11. Nacisnąć zatrzaski blokujące (I) i wyjąć obturator (J) z kaniuli.

12. Jeśli wymagana jest insuflacja, podłączyć przewód do insuflacji do zaworu odcinającego. Przez kaniulę można teraz wprowadzać 
i wyjmować narzędzia laparoskopowe o odpowiedniej średnicy.

OSTRZEŻENIE: aby zapobiec uszkodzeniu balonika, należy zachować ostrożność podczas umieszczania 
dodatkowych trokarów oraz podczas wprowadzania lub wyprowadzania narzędzi.

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).
13. Aby usunąć kaniulę z miejsca operacji, należy najpierw całkowicie wcisnąć tłok strzykawki. Mocno wcisnąć końcówkę strzykawki 

do zaworu do napełniania balonika. Odciągnąć tłok strzykawki, aby opróżnić balonik fiksacyjny. Po opróżnieniu balonika 
fiksacyjnego wyjąć kaniulę. Użycie ruchu skręcającego podczas pociągania portu w kierunku osiowym może ułatwić usunięcie.

OSTRZEŻENIE: przed i po usunięciu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej należy sprawdzić miejsce 
pod kątem zatrzymania krwawienia. Krwawienia można zatrzymać poprzez elektrokauteryzację lub szwy 
zakładane ręcznie.

PRZECHOWYWAĆ W TEMPERATURZE POKOJOWEJ.

Sabitleme Balon Kanüllü Optik Trokar ve Evrensel 
Sabitleme Balon Kanülü
ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ TAMAMEN OKUYUN.
ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, bu ürünün kullanımında yardımcı olmak için tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir referans değildir.

Bu cihaz yalnızca tek hastada kullanım için tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın tekrar kullanımı veya yeniden işlemden 
geçirilmesi düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda da ürün bileşenlerinin kırılması sebebiyle vücutta yabancı madde kalması 
dahil olmak üzere, hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu cihazın yeniden işlemden geçirilmesi ve/veya yeniden sterilize 
edilmesi kontaminasyon, hasta enfeksiyonu ve/veya cihaz arızası riski oluşturabilir. Bu cihazı yeniden kullanmayın, yeniden işlemden 
geçirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
Sabitleme Balon Kanüllü VersaOne™ Optik Trokar aşağıdaki konfigürasyonlarda mevcuttur:

Çap Uzunluk Kanül

5 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Balon Kanülü

5 mm 150 mm Uzun Evrensel Sabitleme Balon Kanülü

5 mm 70 mm Kısa Evrensel Sabitleme Balon Kanülü

VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, 5 mm standart uzunluklu VersaOne™ optik durdurucuyla uyumludur.

VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar ile sağlanan şırıngayla uyumludur.

VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü aşağıdaki konfigürasyonlarda mevcuttur:

Çap Uzunluk Kanül

5 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Balon Kanülü

Sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar, havayla şişirildiğinde kanüle sabitleme sağlayan, termoplastik elastomerden 
üretilmiş bir balon kullanır. Sabitleme balonu, migrasyon önleyici halka ile birlikte kullanıldığında ameliyat sırasında kanül stabilitesi 
sağlar. 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. Kanülde gaz basmak ve gaz boşaltmak için supap bulunur ve 
durdurucu muhafazası skop tutma mekanizması içerir.

Sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokarın kullanım için endike olduğu hasta popülasyonu hastanın yaşına, vücut tipine ve 
milliyetine göre geniş ölçüde çeşitlilik gösterir. Ürünler; kontrendike oldukları durumlar hariç, yaş grubu, ağırlık, ırk, kültür ve cinsiyet 
açısından çok farklı hastalar ile kullanılabilir. Cerrahlar cihazın kullanıma uygun olup olmadığına karar vermeden önce belirli hasta 
faktörlerini dikkate almalıdır.

Amaçlanan kullanıcılar, bu cihazı kullanmadan önce trokar cihazları içeren ilgili cerrahi prosedürler ve yaklaşımlar konusunda eğitim 
görmüş sağlık uzmanlarıdır.

ENDİKASYONLAR/KULLANIM AMAÇLARI
Sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar genel, jinekolojik, torasik ve ürolojik minimal invaziv cerrahi prosedürlerinde kullanım 
için endikedir.

Cihazın kullanım amacı, bir giriş portu oluşturmak ve korumaktır. Trokar, birincil ve ikincil yerleştirme için görüntülemesiz veya 
görüntülemeli olarak kullanılabilir.

KLİNİK FAYDA
Trokarlar minimal invaziv prosedürler sırasında gövde boşluğuna erişim sağlamak ve laparoskopi aletlerinin kullanımı ve cerrahi 
tekniğin gerçekleştirilmesi için vücut içindeki cerrahi alanın korunması amacıyla kullanılır. Açık prosedürlere kıyasla trokar kullanılarak 
yapılan minimal invaziv prosedürlerin klinik faydaları, daha az postoperatif komplikasyon, daha az postoperatif ağrı, daha kısa insizyon 
uzunluğu ve daha kısa hastanede yatma süresidir.

KONTRENDİKASYONLAR
1. Bu cihaz, minimal invaziv tekniklerin kontraendike 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 artırabilir.

2. Minimal invaziv prosedürler, yalnızca laparoskopi teknikleri konusunda uygun eğitimi almış ve bu tekniklere aşina hekimler 
tarafından gerçekleştirilmelidir. Aleti kullanan kişinin ve/veya hastanın olası yaralanmalardan korunabilmesi için çalışma 
prensiplerinin, risk ile fayda durumunun ve minimal invaziv bir yaklaşımdan faydalanmanın getirdiği tehlikelerin iyice anlaşılması 
gerekir.

3. Deride yetersiz bir insizyon, penetrasyon kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. 
Deride çok büyük bir insizyon, port instabilitesi olasılığını artırabilir.

4. Durdurucunun distal ucundaki optik özellikler intra abdominal ve intra torasik yapıların delinerek yaralanma ihtimalini en aza 
indirmek için tasarlanmıştır; bununla birlikte, bütün durdurucu yerleştirme işlemlerinde alınan standart önlemlere uyulmalıdır.

5. 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.

6. Torakoskopi, sınırlı bir intraplural alan (hava ya da sıvıyla dolu) olduğu durumlarda endikedir. Bu nedenle, trokarı yerleştirmeden 
önce seçilen bölgede iğneyle aspirasyon yapmak endikedir.

7. VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, tek hastada yapılan tek episodlu prosedürde yalnızca VersaOne™ optik trokarlardaki 
optik durdurucuyla ve sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar ile sağlanan şırıngayla kullanılmalıdır.

8. Farklı üreticilerin laparoskopi aletlerini ve aksesuarlarını kullanmadan önce uyumlu olduklarını doğrulayın; elektrik yalıtımından ve 
topraklamadan ödün verilmediğinden emin olun.

9. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpması, yanık tehlikesinden kaçınmak ve alet hasarlarını önlemek için lazerli 
laparoskopi ve elektro-cerrahi prosedürleriyle ilgili ilkelerin ve tekniklerin ayrıntılı biçimde anlaşılması çok önemlidir.

10. Bağ dokunun kapatılması cerrahın tercihine bağlıdır. İnsizyona bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt taraftaki bağ dokular (örneğin 
dikiş atılarak) kapatılabilir.

11. Contaya yanlışlıkla zarar verme olasılığını en aza indirmek için keskin kenarlı ya da keskin açılı laparoskopi aletlerini takarken ya da 
çıkarırken özen gösterin.

12. Yerleştirme sırasında ve prosedür devam ederken aletlerle balona zarar verilmesi cihaz arızasına neden olabilir.

13. Distal balona zarar vermekten kaçınmak için ikincil trokarları sokarken dikkatli olunmalıdır.

14. Abdominal prosedürlerde, yanlış yapılan dikey trokar yerleştirmeleri (resimde üzerine çarpı konmuş trokarla gösterildiği gibi) aort 
delinmesine neden olabilir (abdominal aorta [A] dikkat edin). Siyah trokar doğru giriş açısını göstermektedir.

15. Bu cihaz STERİL halde sağlanır ve yalnızca TEK bir hastada kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENİDEN 
STERİLİZE ETMEYİN.

16. Ambalajı açılmadığı ya da hasar görmediği sürece sterildir. Kullanılmış cihazları ve kullanılmamış ancak ambalajı açık ya da hasarlı 
olan cihazları son kullanıcı tıbbi ve biyolojik atık bertaraf etme gerekliliklerine uygun şekilde bertaraf edin.

ADVERS REAKSİYONLAR
Hastalar ve kullanıcılar açısından riskleri azaltmak üzere her türlü çaba gösterilmiş olmakla birlikte, bu cihazın kullanımını içeren tüm 
ameliyatlar eğitimli hekimler tarafından kullanıldıklarında bile belirli bir oranda rezidüel risk taşır. Bu cihazın kullanımıyla bağlantılı 
olası advers olaylar doku hasarı, enfeksiyon, perforasyon, bağırsakta yanık, termal yanık, fıtık ve büyük damar perforasyonudur.

Cihaz kullanımı ile ilgili ciddi bir olay meydana gelmesi halinde, olayı derhal Covidien’e, yetkili makamlara ve gereken şekilde tüm 
diğer düzenleyicilere bildirin.

 ŞEMATİK GÖRÜNÜM 
B) BALON TROKAR GRUBU

C) KANÜL

D) CONTA İLE DÜŞÜK PROFİLLİ MUHAFAZA

E) SABİTLEME BALONU

F) MİGRASYON ÖNLEYİCİ HALKA

G) BALON ŞİŞİRME VALFİ

H) SUPAP

I) DAHİLİ KİLİTLEME ELEMANLARI

J) DURDURUCU

K) SKOP TUTMA MEKANİZMASI

L) ŞIRINGA

 KULLANIM TALİMATLARI
Aşağıda belirtilen talimatlar hem sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar hem de evrensel sabitleme balon kanülü için 
geçerlidir.

Bu cihaz, birincil ve ikincil yerleştirme için görüntülemesiz veya görüntülemeli olarak kullanılabilir.

1. VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, 5 mm standart uzunluklu VersaOne™ optik durdurucu gerektirir.

2. VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, sabitleme balon kanüllü 5 mm VersaOne™ optik trokar ile sağlanan şırıngayı 
gerektirir.

3. Koruyucu başlığı çıkarın ve durdurucuyu dahili kilitleme özelliği devreye girene kadar kanüle sokun.

4. Üreticinin talimatlarında belirtildiği gibi uygun boyutlu bir 0° laparoskop kurun. Laparoskobu (M), durdurucunun distal ucuna 
ulaşana kadar durdurucu (J) muhafazasına sokun.

5. Trokar yerleştirilmeden 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.

6. Deride kanül çapına uygun boyutta bir insizyon yaparak karın boşluğunu trokarın yerleştirilebilmesi için hazır duruma getirin. 
Deride yetersiz bir insizyon, penetrasyon kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. 
Deride çok büyük bir insizyon, port instabilitesi olasılığını artırabilir.

UYARI: Derideki insizyonun yeterli boyda olmaması, aşırı kuvvet uygulanması ya da yanlış yerleştirme iç 
yapıların yaralanma riskini artırabilir.
7. Balon trokar grubunu (B) abdomen üzerine uygun bir açı ile yerleştirin ve devamlı olarak aşağı yönlü bir baskı uygularken trokar 

grubunu saat hareketini kullanarak derideki insizyondan sokun.

8. Trokar grubu karın boşluğunda istenen konuma geldiğinde, balon trokar grubunu yerinde bırakarak laparoskopu (M) durdurucudan 
çıkarın.

9. Sağlanan şırıngayı (L) kullanarak sabitleme balonunu (E) balon şişirme valfinden (G) 5 ml hava ile şişirin.

UYARI: Balonun fazla şişirilmesi patlamasına yol açabilir.
10. Kanülü (C) şişirilmiş sabitleme balonunda (E) direnç hissedilene kadar geri çekin. Migrasyon önleyici halkayı (F) deriye kadar 

aşağı kaydırın.

11. Dahili kilitleme elemanlarına (I) bastırın ve durdurucuyu (J) kanülden çıkarın.

12. Gaz basmak isterseniz gaz basma tüpünü supaba takın. Artık uygun büyüklükteki laparoskopi aletlerini kanülden yerleştirebilir 
ve çıkarabilirsiniz.

UYARI: Balonun hasar görmesini önlemek için, ilave trokarları yerleştirirken ve aletleri takarken ya da 
çıkarırken dikkatli olunmalıdır.

UYARI: Conta sisteminin hasar görmesini önlemek için, çeneli ya da açılıp kapanan bileşenlere sahip aletler 
yerleştirilirken veya çıkartılırken üreticinin talimatlarını izleyin ve alet çenelerinin veya bileşenlerinin kapalı 
olduğundan emin olun (mümkün olduğunda).
13. Kanülü operasyon bölgesinden çıkarmak için önce şırınganın pistonuna sonuna kadar bastırın. Şırınganın ucunu balon şişirme 

valfine sıkıca bastırın. Sabitleme balonunu söndürmek için şırınga pistonunu geri çekin. Sabitleme balonu söndüğünde kanülü 
çıkarın. Porttan eksen doğrultusunda çekerken uygulanacak bir bükme hareketi çıkarmayı kolaylaştırabilir.

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

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN.

Оптический троакар с канюлей c фиксирующим 
баллоном и с универсальной канюлей 
с фиксирующим баллоном
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.
ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным руководством по 
хирургическим техникам.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом использования только у одного пациента. Повторное 
использование или обработка этого изделия могут привести к его неисправности и последующему нанесению вреда 
здоровью пациента, в том числе к поломке компонентов изделия, при которой в организме пациента могут остаться 
инородные тела. Повторная обработка и (или) стерилизация изделия могут привести к риску контаминации, инфицирования 
пациента и (или) к неисправности изделия. Изделие не подлежит повторному использованию, обработке или стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Оптический троакар VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном доступен в следующих конфигурациях.

Диаметр Длина Канюля

5 мм 100 мм, стандартная Универсальная канюля с фиксирующим баллоном

5 мм 150 мм, длинная Универсальная канюля с фиксирующим баллоном

5 мм 70 мм, короткая Универсальная канюля с фиксирующим баллоном

Универсальная канюля с фиксирующим баллоном VersaOne™ совместима с оптическими обтураторами VersaOne™ 
стандартной длины диаметром 5 мм.

Универсальная канюля с фиксирующим баллоном VersaOne™ совместима со шприцем, поставляемым с оптическим 
троакаром VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном.

Универсальная канюля с фиксирующим баллоном VersaOne™ доступна в следующих конфигурациях.

Диаметр Длина Канюля

5 мм 100 мм, стандартная Универсальная канюля с фиксирующим баллоном

В оптическом троакаре VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном используется баллон, изготовленный из 
термопластичного эластомера (без применения натурального латекса), который при накачивании воздухом обеспечивает 
фиксацию канюли. Фиксирующий баллон, используемый в комбинации с противомиграционным кольцом, обеспечивает 
стабильность канюли во время операции. В корпусе троакара имеется внутренняя уплотняющая прокладка, исключающая 
потерю среды пневмоперитонеума при введении инструментов в порт или их полном извлечении из порта. Для 
использования с системой уплотнения подходят инструменты с диаметром 5 мм. Канюля оснащена клапаном с запорным 
краном для произведения инсуффляции и десуффляции, а корпус обтуратора оснащен механизмом для удержания 
эндоскопа.

Группа пациентов, которой показан к применению оптический троакар VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном, 
отличается большим разнообразием в отношении возраста, типа телосложения и национальности пациента. Данные 
изделия можно использовать для пациентов разных возрастных групп, массы тела, расовой, культурной и половой 
принадлежности, за исключением случаев, когда их использование противопоказано. При принятии решения о том, 
подходит ли изделие пациенту, хирурги должны учитывать его индивидуальные факторы.

Предполагаемые пользователи – медицинские работники, прошедшие обучение по соответствующим хирургическим 
процедурам и подходам с использованием троакаров до применения данного изделия.

ПОКАЗАНИЯ/ПРЕДУСМОТРЕННЫЕ НАЗНАЧЕНИЯ
Оптический троакар VersaOne™ с канюлей c баллонной фиксацией предназначен для применения при минимально 
инвазивных общих, гинекологических, торакальных и урологических хирургических процедурах.

Предусмотренное назначение данного изделия заключается в создании и поддержании порта доступа. Данный троакар 
можно использовать как для первичного, так и для вторичного введения под контролем визуализации или без него.

КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
Троакары используются для получения доступа в полость тела и поддержания хирургического пространства внутри 
тела пациента с целью применения лапароскопических инструментов и реализации хирургических методов во время 
минимально инвазивных процедур. Клиническая польза минимально инвазивных процедур с использованием троакара, по 
сравнению с открытыми процедурами, включает в себя уменьшение количества послеоперационных осложнений, снижение 
выраженности послеоперационной боли, уменьшение длины разреза и сокращение пребывания в больнице.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Устройство не предназначено для использования в случаях, когда минимально инвазивные методы противопоказаны.

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 и возрастет риск повреждения внутренних органов.

2. Минимально инвазивные процедуры разрешается выполнять только врачам, имеющим соответствующую подготовку 
и квалификацию в области лапароскопических методов. Чтобы не травмировать ни себя, ни пациента, врач должен четко 
понимать принципы проведения операции, риски, преимущества и опасности, связанные с проведением минимально 
инвазивного вмешательства.

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 существует вероятность того, что порт 
будет установлен нестабильно.

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 проверьте надежность гемостаза 
в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или наложить швы 
вручную.

6. Торакоскопия показана, если в плевре отсутствует свободное пространство (наполненное воздухом или жидкостью). 
Поэтому перед введением троакара требуется аспирация иглой через выбранный участок.

7. Универсальную канюлю с фиксирующим баллоном VersaOne™ следует использовать только с оптическим обтуратором 
от оптических троакаров VersaOne™ и шприцем, поставляемым с оптическим троакаром VersaOne™ с канюлей 
с фиксирующим баллоном, для однократной процедуры у одного пациента.

8. Прежде чем использовать лапароскопические инструменты и принадлежности разных производителей, убедитесь 
в совместимости этих инструментов и принадлежностей и проверьте целостность электрической изоляции 
и правильность заземления.

9. Хирург должен хорошо знать принципы функционирования и методы работы с лазерными и электрохирургическими 
инструментами при лапароскопических операциях. В противном случае возможна порча инструмента, ожоги 
и поражение током (как пациента, так и хирурга).

10. Решение о закрытии 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 лапароскопических инструментов, 
чтобы случайно не повредить уплотнение.

12. Повреждение баллона инструментами, используемыми во время введения и в ходе процедуры, может привести 
к неисправности изделия.

13. Следует соблюдать осторожность при введении вторичных троакаров, чтобы предотвратить повреждение дистального 
баллона.

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 установлен под правильным углом.

15. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде и предназначено для использования только в процедуре у ОДНОГО 
пациента. УТИЛИЗИРОВАТЬ ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

16. Изделие стерильно при условии, что упаковка не вскрыта и не повреждена. Удаляйте в отходы использованные изделия 
и неиспользованные изделия во вскрытой или поврежденной упаковке в соответствии с требованиями к конечному 
пользователю по утилизации медицинских и биологических отходов.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
Хотя были предприняты все попытки снизить риски для пациентов и пользователей, все операции с использованием 
данного изделия сопряжены с некоторым остаточным риском, даже при использовании квалифицированными врачами. 
К потенциальным нежелательным явлениям, связанным с использованием данного изделия, относятся повреждение 
тканей, инфекция, перфорация, ожог кишечника, термический ожог, грыжа и перфорация магистральных сосудов.

Если произошел серьезный инцидент, связанный с использованием изделия, немедленно сообщите об этом событии 
в компанию Covidien, компетентные органы и любые другие контрольно-надзорные органы, если это необходимо.

 СХЕМАТИЧЕСКИЙ ОБЗОР 
B) БАЛЛОН И ТРОАКАР В СБОРЕ

C) КАНЮЛЯ

D) НИЗКОПРОФИЛЬНЫЙ КОРПУС С УПЛОТНЕНИЕМ

E) ФИКСИРУЮЩИЙ БАЛЛОН

F) ПРОТИВОМИГРАЦИОННОЕ КОЛЬЦО

G) КЛАПАН ДЛЯ НАКАЧИВАНИЯ БАЛЛОНА

H) ЗАПОРНЫЙ КРАН

I) БЛОКИРУЮЩИЕ ЗАЩЕЛКИ

J) ОБТУРАТОР

K) МЕХАНИЗМ ДЛЯ УДЕРЖАНИЯ ЭНДОСКОПА

L) ШПРИЦ

 УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Приводимые далее указания относятся к оптическому троакару VersaOne™ как с канюлей c фиксирующим баллоном, так 
и с универсальной канюлей c фиксирующим баллоном.

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

1. Для универсальной канюли с фиксирующим баллоном VersaOne™ требуется оптический обтуратор VersaOne™ стандартной 
длины диаметром 5 мм.

2. Для универсальной канюли с фиксирующим баллоном VersaOne™ требуется шприц, поставляемый с оптическим 
троакаром VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном диаметром 5 мм.

3. Снимите защитный колпачок и вставьте обтуратор в канюлю таким образом, чтобы активировались блокирующие защелки.

4. Настройте лапароскоп подходящего размера с углом обзора 0° согласно инструкции производителя. Вставьте 
лапароскоп (M) в корпус обтуратора (J) таким образом, чтобы он достиг дистального конца обтуратора.

5. Инсуффляция брюшной полости перед введением троакара проводится по усмотрению хирурга согласно 
обстоятельствам конкретного случая. Перед использованием данного изделия без предварительной установки 
пневмоперитонеума должны быть учтены возможные абдоминальные спайки или анатомические отклонения.

6. Подготовьте брюшную полость к введению троакара, выполнив 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 существует вероятность того, что порт будет 
установлен нестабильно.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Неправильный разрез, приложение слишком большого усилия или неправильное 
введение могут увеличить риск повреждения внутренних органов.
7. Установите баллон и троакар в сборе (B) под соответствующим углом к брюшной полости и постепенными движениями 

введите троакар в сборе через разрез в коже, создавая постоянное вертикальное давление вниз.

8. Когда троакар в сборе окажется в нужном положении внутри брюшной полости, извлеките лапароскоп (M) из обтуратора, 
оставив баллон и троакар в сборе на месте.

9. С помощью поставляемого шприца (L) накачайте фиксирующий баллон (E) через клапан для накачивания баллона (G) 
5 мл воздуха.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Перекачивание баллона может стать причиной его разрыва.
10. Оттягивайте канюлю (C) назад, пока не начнет ощущаться сопротивление со стороны накачанного фиксирующего 

баллона (E). Опустите противомиграционное кольцо (F) вниз к коже.

11. Нажмите на фиксирующие защелки (I) и извлеките обтуратор (J) из канюли.

12. Если требуется инсуффляция, прикрепите инсуффляционную трубку к запорному крану. Теперь через канюлю можно 
вводить и извлекать лапароскопические инструменты соответствующего размера.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Для предотвращения повреждения баллона следует соблюдать осторожность 
во время размещения дополнительных троакаров, а также во время введения или извлечения 
инструментов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Для предотвращения повреждения системы уплотнения следуйте инструкции 
производителя при введении или извлечении инструментов с браншами или открывающимися/
закрывающимися компонентами, убедитесь, что бранши или компоненты инструмента находятся 
в закрытом положении (когда применимо).
13. Чтобы извлечь канюлю из операционного поля, сначала до конца нажмите на поршень шприца. Сильно вдавите кончик 

шприца в клапан для накачивания баллона. Потяните поршень шприца назад, чтобы сдуть фиксирующий баллон. 
Извлеките канюлю после сдувания фиксирующего баллона. Для облегчения извлечения канюли поворачивайте ее 
и тяните вдоль оси к порту.

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

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ.

Optický trokar s fixační balónkovou kanylou 
a univerzální fixační balónkovou kanylou
PŘED POUŽITÍM TOHOTO VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PŘEČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.
DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Informace uvedené v této brožuře mají usnadnit použití tohoto výrobku. Tento text není publikací o chirurgických 
technikách.

Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben k použití pouze 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 opětovná sterilizace prostředku může 
způsobit kontaminaci, infekci pacienta nebo selhání prostředku. Nepoužívejte prostředek opakovaně, neuvádějte jej do 
znovupoužitelného stavu ani jej opětovně nesterilizujte.

POPIS
Optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou je dostupný v následujících konfiguracích:

Průměr Délka Kanyla

5 mm 100 mm, standardní Univerzální fixační balónková kanyla

5 mm 150 mm, dlouhá Univerzální fixační balónková kanyla

5 mm 70 mm, krátká Univerzální fixační balónková kanyla

Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ je kompatibilní s optickými obturátory VersaOne™ standardní délky 5 mm.

Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ je kompatibilní s injekční stříkačkou dodávanou s optickým trokarem 
VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou.

Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ je dostupná v následujících konfiguracích:

Průměr Délka Kanyla

5 mm 100 mm, standardní Univerzální fixační balónková kanyla

Optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou obsahuje balónek z termoplastického elastomeru (není vyroben 
z přírodního kaučukového latexu), který po nafouknutí vzduchem zajišťuje fixaci kanyly. Fixační balónek použitý 
v kombinaci s objímkou proti posunutí zajišťuje stabilitu kanyly během chirurgického zákroku. 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. Kanyla má uzavírací ventil pro insuflaci a desuflaci a kryt obturátoru obsahuje 
fixační mechanizmus pro laparoskop.

Populace pacientů, u kterých je optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou indikován k použití, se velmi liší 
s ohledem na věk pacienta, typ těla a národnost. Dané výrobky lze použít u pacientů různých věkových skupin, hmotností, 
ras, kultur a pohlaví, s výjimkou případů, kdy je to kontraindikováno. Chirurgové musí před rozhodnutím o tom, zda je 
prostředek vhodný k použití, zvážit specifické faktory pacienta.

Určenými uživateli jsou zdravotničtí pracovníci, kteří byli před použitím tohoto prostředku vyškoleni v příslušných 
chirurgických postupech a přístupech zahrnujících prostředky s trokarem.

INDIKACE / ZAMÝŠLENÉ ÚČELY
Optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou je indikován k použití při všeobecných, gynekologických, hrudních 
a urologických minimálně invazivních chirurgických výkonech.

Zamýšleným účelem prostředku je vytvořit a zajistit vstupní port. Trokar lze používat k primárnímu a sekundárnímu 
zavádění s vizualizací nebo bez ní.

KLINICKÝ PŘÍNOS
Trokary se používají k získání přístupu do tělní dutiny a udržení operačního prostoru v těle při použití laparoskopických 
nástrojů a k provedení operačních zákroků během minimálně invazivních postupů. Klinické přínosy minimálně invazivních 
zákroků s použitím trokaru ve srovnání s otevřenými zákroky zahrnují méně pooperačních komplikací, menší pooperační 
bolest, kratší délku řezu a kratší dobu hospitalizace.

KONTRAINDIKACE
1. Tento prostředek není určen k použití v případech, kdy je použití minimálně invazivních zákroků kontraindikováno.

2. Tento prostředek je určen pouze ke zde uvedenému použití.

 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. Minimálně invazivní zákroky smějí provádět pouze lékaři, kteří jsou náležitě vyškoleni a obeznámeni s laparoskopickými 
technikami. Při minimálně invazivních zákrocích je nezbytné důkladně znát a chápat operační zásady a pečlivě zvážit 
riziko i přínos zákroku, aby nedošlo k poranění uživatele nebo pacienta.

3. Nedostatečně velká incize kůže si může vyžádat zvýšení síly potřebné k penetraci, což může zhoršit ovládání nástroje při 
zavádění. Příliš velká incize kůže 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 ručně stehy.

6. Torakoskopie je indikována v případě přítomnosti omezeného intrapleurálního prostoru (vyplněného vzduchem nebo 
tekutinou). Proto je před samotným zavedením trokaru indikována aspirace jehlou na zvoleném místě.

7. Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ by se měla používat pouze s optickým obturátorem z optických trokarů 
VersaOne™ a stříkačkou, která se dodává s optickým trokarem VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou, v rámci jednoho 
zákroku u jednoho pacienta.

8. Před použitím laparoskopických nástrojů a příslušenství od jiných výrobců si ověřte jejich kompatibilitu a ujistěte se, zda 
nedošlo k narušení jejich elektrické izolace nebo uzemnění.

9. 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.

10. Uzavření fascie závisí na rozhodnutí chirurga. Níže ležící fascii je možné uzavřít, např. stehem, aby se snížilo riziko 
vzniku kýly v jizvě.

11. Při zavádění nebo vyjímání laparoskopických nástrojů s ostrou hranou nebo zalomením postupujte opatrně, aby 
nedošlo k poškození těsnění.

12. Poškození balónku nástroji používanými při zavádění a v průběhu zákroku může způsobit selhání prostředku.

13. Při zavádění sekundárních trokarů je třeba dbát na to, aby nedošlo k poškození distálního balonku.

14. U zákroků v abdominální oblasti může při nesprávně 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.

15. Prostředek se dodává STERILNÍ a je určen pouze k použití během zákroku u JEDNOHO pacienta. PO POUŽITÍ 
ZLIKVIDUJTE. NEPROVÁDĚJTE OPĚTOVNOU STERILIZACI.

16. Sterilní, pokud není balení otevřeno nebo poškozeno. Použité prostředky a nepoužité prostředky s otevřeným nebo 
poškozeným obalem zlikvidujte v souladu s požadavky koncového uživatele na likvidaci zdravotnického a biologického 
odpadu.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Přestože byly učiněny veškeré kroky ke snížení rizik pro pacienty i uživatele, všechny chirurgické zákroky, při nichž se používá 
tento prostředek, s sebou nesou určité zbytkové riziko, i když je používají vyškolení lékaři. Potenciálními nežádoucími 
příhodami spojenými s použitím tohoto prostředku jsou poškození tkáně, infekce, perforace, popálení střeva, termické 
popálení, kýla a perforace velké cévy.

V případě, že dojde k vážné nehodě související s používáním tohoto prostředku, neprodleně tuto událost nahlaste 
společnosti Covidien, příslušným orgánům a dalším regulačním orgánům dle příslušných požadavků.

 SCHEMATICKÝ NÁKRES 
B) SESTAVA BALÓNKOVÉHO TROKARU

C) KANYLA

D) NÍZKOPROFILOVÝ KRYT S TĚSNĚNÍM

E) FIXAČNÍ BALÓNEK

F) OBJÍMKA PROTI POSUNUTÍ

G) NAFUKOVACÍ VENTIL BALÓNKU

H) UZAVÍRACÍ VENTIL

I) ARETAČNÍ ZÁPADKY

J) OBTURÁTOR

K) FIXAČNÍ MECHANIZMUS PRO LAPAROSKOP

L) STŘÍKAČKA

 NÁVOD K POUŽITÍ
Níže uvedené pokyny platí jak pro optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou tak i univerzální fixační 
balónkovou kanylu.

Tento prostředek lze použít s vizualizací i bez vizualizace pro primární a sekundární zavedení.

1. Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ vyžaduje optický obturátor VersaOne™ standardní délky 5 mm.

2. Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ vyžaduje stříkačku dodávanou s 5mm optickým trokarem VersaOne™ 
s fixační balónkovou kanylou.

3. Odstraňte ochranný kryt a zasuňte obturátor do kanyly, dokud nezapadne aretační západka.

4. Nastavte laparoskop vhodné velikosti 0° podle pokynů výrobce. Laparoskop (M) zaveďte do pouzdra obturátoru (J) až 
k distálnímu konci obturátoru.

5. Provedení insuflace břišní dutiny před zavedením optického trokaru 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.

6. Připravte břišní dutinu k zavedení trokaru: proveďte incizi kůže dostatečně velkou pro daný průměr kanyly. Nedostatečně 
velká incize kůže si může vyžádat zvýšení síly potřebné k penetraci, což může zhoršit ovládání nástroje při zavádění. 
Příliš velká incize kůže může zvýšit riziko nestability portu.

VAROVÁNÍ: Provedením incize kůže nesprávné velikosti, aplikací nadměrného tlaku nebo 
nesprávným zavedením můžete zvýšit riziko poranění vnitřních struktur.
7. Nastavte sestavu balónkového trokaru (B) pod vhodným úhlem k břišní dutině. Zavádějte sestavu trokaru přes incizi 

kůže otáčivými pohyby za stálého tlaku směrem dolů.

8. Když je sestava trokaru v požadované poloze v břišní dutině, vyjměte laparoskop (M) z obturátoru a ponechte sestavu 
balónkového trokaru na místě.

9. Pomocí přiložené injekční stříkačky (L) nafoukněte fixační balónek (E) přes nafukovací ventil balónku (G) 5 ml vzduchu.

VAROVÁNÍ: Nadměrné nafouknutí balónku může způsobit jeho prasknutí.
10. Vytáhněte zpět kanylu (C), dokud neucítíte odpor nafouknutého fixačního balónku (E). Zasuňte objímku proti 

posunutí (F) až na kůži.

11. Stiskněte aretační západky (I) a vyjměte obturátor (J) z kanyly.

12. Pokud je požadována insuflace, připojte insuflační hadičku k uzavíracímu ventilu. Nyní je možné kanylou zavádět 
a vyjímat laparoskopické nástroje příslušné velikosti.

VAROVÁNÍ: Aby nedošlo k poškození balonku, je třeba dbát opatrnosti při zavádění dalších trokarů 
a při zavádění nebo odstraňování nástrojů.

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).
13. Chcete-li vyjmout kanylu z místa chirurgického zákroku, nejprve zcela stiskněte píst na stříkačce. Pevně zatlačte 

špičku stříkačky do nafukovacího ventilu balónku. Vytáhněte píst stříkačky zpět, aby se fixační balónek vyprázdnil. Po 
vyprázdnění fixačního balonku odstraňte kanylu. Vyjmutí může usnadnit otáčivý pohyb při axiálním tahu za port.

Před vyjmutím a po vyjmutí optického trokaru VersaOne™ z dutiny břišní zkontrolujte, zda místo 
zákroku nekrvácí. Krvácení lze zastavit elektrokauterizací nebo ručně stehy.

SKLADUJTE PŘI POKOJOVÉ TEPLOTĚ.

Optikai trokár rögzítőballonos kanüllel és 
univerzális rögzítőballonos kanüllel
A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.
FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatában nyújt segítséget. Nem a műtéti technikák tájékoztatója.

Az eszközt kizárólag egy betegnél történő felhasználáshoz tervezték, tesztelték és gyártották. Az eszköz újrafelhasználása 
vagy felújítása meghibásodáshoz, 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 megfertőződésének és/vagy az eszköz meghibásodásának 
kockázatához vezethet. Az eszközt tilos többször felhasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
A rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokár a következő kialakításokban rendelhető:

Átmérő Hossz Kanül

5 mm 100 mm, normál Univerzális rögzítőballonos kanül

5 mm 150 mm, hosszú Univerzális rögzítőballonos kanül

5 mm 70 mm, rövid Univerzális rögzítőballonos kanül

A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanül az 5 mm-es normál hosszúságú VersaOne™ optikai obturátorokkal 
kompatibilis.

A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanül kompatibilis a rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokárhoz 
mellékelt fecskendővel.

A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanül a következő kialakításokban rendelhető:

Átmérő Hossz Kanül

5 mm 100 mm, normál Univerzális rögzítőballonos kanül

A rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokár egy termoplasztikus elasztomerből készült (természetes 
latexgumit nem tartalmazó) ballont tartalmaz, amely levegővel kitágítva biztosítja a kanül rögzülését. A rögzítőballon 
az elmozdulásgátló gallérral együttesen biztosítja a kanül stabilitását műtét közben. A trokárfoglalat része egy olyan 
belső tömítés, amely megakadályozza, hogy az eszközök nyílásba való beillesztésekor vagy onnan történő eltávolításakor 
csökkenjen a pneumoperitoneum. A tömítőrendszer 5 mm-es eszközöket fogad be. A kanül elzárócsappal rendelkezik 
a gázbefúvásra és a gáz leeresztésére, és az obturátorfoglalatban endoszkóp-visszatartó mechanika van kialakítva.

Abban a betegpopulációban, amely számára a rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokár alkalmazása 
javallott, nagyon eltérő a betegek életkora, testtípusa és nemzetisége. A termékek különböző életkorú, testtömegű, 
származású, kultúrájú és nemű betegeknél alkalmazhatók, kivéve, ha az alkalmazás ellenjavallt. A sebészeknek fontolóra 
kell venniük az egyéni betegtényezőket mielőtt eldöntik, alkalmazható-e az eszköz.

A tervezett felhasználók olyan egészségügyi szakemberek, akik a jelen eszköz alkalmazását megelőzően képzésben 
részesültek a megfelelő sebészeti eljárásokban és a trokáreszközökkel végzett megközelítésekben.

JAVALLATOK/RENDELTETÉSEK
A rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokár használata a minimálisan invazív általános, nőgyógyászati, 
mellkasi és urológiai sebészeti beavatkozásokhoz javallott.

Az eszköz rendeltetése egy belépési kapu létrehozása és fenntartása. A trokár vizualizációval vagy anélkül használható 
elsődleges és másodlagos behelyezésekhez.

KLINIKAI ELŐNY
A trokárokat a testüregekhez való hozzáféréshez és a műtéti tér fenntartásához használják a laparoszkópikus eszközök 
használata és sebészeti technikák testen belüli alkalmazásakor, minimálisan invazív eljárások során. A trokár használatát 
alkalmazó minimálisan invazív eljárások klinikai előnye a nyílt eljárásokhoz képest, hogy kevesebb posztoperatív 
szövődménnyel, mérsékeltebb posztoperatív fájdalommal, rövidebb bemetszéssel és rövidebb kórházi tartózkodással 
járnak.

ELLENJAVALLATOK
1. Az eszköz nem használható azokban az esetekben, amikor a minimálisan invazív technikák ellenjavallottak.

2. Az eszköz kizárólag a javallatokban meghatározott célokra használható.

 FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. Amennyiben a hasi beavatkozások során nem sikerül létrehozni és fenntartani a megfelelő pneumoperitoneumot, ez 

csökkentheti a rendelkezésre álló szabad teret, és a belső képletek sérülésének fokozott kockázatával járhat.

2. Minimálisan invazív eljárásokat kizárólag megfelelő képzettséggel rendelkező, és a laparoszkópos technikákban jártas 
orvosok végezhetnek. A felhasználó és/vagy a páciens esetleges sérülésének elkerüléséhez a minimálisan invazív 
módszer alkalmazásához kapcsolódó működési elvek, a kockázataihoz mérhető előnyök, valamint az azzal járó 
veszélyek alapos ismerete szükséges.

3. Az elégtelen bőrmetszés miatt növekedhet a behatoláshoz szükséges erő, ez pedig csökkentheti a művelet sebész általi 
irányítását. Túl nagy bemetszés esetén megnőhet a nyílás instabillá válásnak lehetősége.

4. Az obturátor disztális végének optikai jellemzőit úgy alakították ki, hogy minimális legyen a hason és mellkason 
belüli képletek sérülésének valószínűsége a behatoláskor, ettől függetlenül azonban be kell tartani az obturátor 
behelyezésekor szokásos biztonsági előírásokat.

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. Torakoszkópia abban az esetben javallott, ha korlátozott (levegővel vagy folyadékkal telt) intrapleurális tér áll 
rendelkezésre. Emiatt a trokár bevezetése előtt tűs leszívás javallott a kiválasztott területen.

7. A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanül kizárólag VersaOne™ optikai torkárokhoz tartozó optikai obturátorral 
és a rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokárhoz tartozó fecskendővel használható egy betegen 
végrehajtott, egyszeri eljárások során.

8. Különböző gyártóktól származó laparoszkópiás eszközök és tartozékok használata előtt ellenőrizni kell az eszközök 
kompatibilitását, illetve gondoskodni arról, hogy az elektromos szigetelés vagy földelés változatlanul fennmaradjon.

9. A beteget és a kezelő(ke)t egyaránt érintő áramütés- és égésveszély csökkentése, illetve a készülék károsodásának 
elkerülése érdekében elengedhetetlen a lézeres laparoszkópiás és elektrosebészeti beavatkozások alapelveinek, 
technikáinak alapos ismerete.

10. A fascia lezárása a sebész belátására van bízva. A mögöttes kötőszövetek például öltésekkel zárhatók le, ezáltal 
csökkenthető a műtéti sérvképződés lehetősége.

11. A tömítés esetleges véletlen károsodásának minimálisra csökkentése érdekében éles szélű vagy hegyes sarkú 
laparoszkópiás eszközök bevezetésekor vagy eltávolításakor körültekintően kell eljárni.

12. A ballon sérülése az eszközök behelyezése és az eljárás során az eszköz meghibásodásához vezethet.

13. Másodlagos trokárok alkalmazása során elővigyázatossággal kell eljárni a disztális ballon sérülésének elkerülésére.

14. Hasüregi beavatkozásoknál a trokár nem merőlegesen történő bevezetése (amit az ábrán az áthúzott trokár mutat) 
az aorta sérülését eredményezheti (figyelje meg az [A] ponttal jelzett hasi aortát). A tömör fekete trokár ábrázolja 
a behelyezés megfelelő szögét.

15. A készülék STERIL állapotban kerül forgalomba, és rendeltetése szerint kizárólag EGYETLEN betegen való beavatkozás 
során használható. HASZNÁLAT UTÁN KI KELL DOBNI. TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI.

16. Steril, amennyiben a csomagot nem bontották fel, vagy nem sérült. A használt eszközöket és a nem használt, 
nyitott vagy sérült csomagolással rendelkező eszközöket a végfelhasználó orvosi és biológiai hulladékkezelési 
követelményeinek megfelelően ártalmatlanítsa.

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK
Jóllehet mindent megtettünk annak érdekében, hogy csökkentsük a beteget és a felhasználót érő kockázatokat, minden, 
az eszközzel végzett sebészeti beavatkozás magában hordoz bizonyos mértékű kockázatot, még ha az eszközt képzett 
orvos is használja. Az eszköz használatával kapcsolatos potenciális nemkívánatos események a következők lehetnek: 
szövetkárosodás, fertőzés, perforáció, égő érzés a belekben, termikus égés, sérv és nagyéri perforáció.

Ha az eszköz használatával kapcsolatban súlyos esemény történt, haladéktalanul jelentse az eseményt a Covidien vállalat, 
az illetékes hatóságok és minden más szabályozói hatóság felé az előírt módon.

 SEMATIKUS ÁBRA 
B) BALLONOS TROKÁRSZERELÉK

C) KANÜL

D) ALACSONY PROFILÚ FOGLALAT TÖMÍTÉSSEL

E) RÖGZÍTŐBALLON

F) ELMOZDULÁSGÁTLÓ GALLÉR

G) BALLONFÚJÓ SZELEP

H) ELZÁRÓCSAP

I) EGYMÁSBA ILLESZKEDŐ ZÁRAK

J) OBTURÁTOR

K) ENDOSZKÓP-VISSZATARTÓ MECHANIKA

L) FECSKENDŐ

 HASZNÁLATI UTASÍTÁS
Az alább felsorolt utasítások a rögzítőballonos kanüllel ellátott és az univerzális rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ 
optikai trokárra egyaránt vonatkoznak.

Az eszköz elsődleges és másodlagos bevezetésekhez, képi megjelenítéssel és anélkül egyaránt használható.

1. A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanülhöz 5 mm-es normál hosszúságú VersaOne™ optikai obturátor 
szükséges.

2. A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanülhöz szükséges a rögzítőballonos kanüllel ellátott, 5 mm-es VersaOne™ 
optikai trokárhoz mellékelt fecskendő.

3. Távolítsa el a védőkupakot, és vezesse az obturátort a kanülbe, amíg az egymásba illeszkedő zárak nem aktiválódnak.

4. A gyártói utasítások szerint készítsen elő egy megfelelő méretű, 0°-os laparoszkópot. Helyezze a laparoszkópot (M) az 
obturátor (J) foglalatába, amíg el nem éri az obturátor disztális végét.

5. A has trokár bevezetése előtti felfújásáról minden esetben a sebész dönt, az adott helyzet mérlegelése után. Az eszköz 
pneumoperitoneum előzetes létrehozása nélküli alkalmazása esetén mérlegelni kell a hasi adhéziók vagy anatómiai 
elváltozások lehetőségét.

6. A kanül átmérőjének befogadásához megfelelő méretű bőrmetszés ejtésével készítse elő a hasüreget a trokár 
bevezetéséhez. Az elégtelen bőrmetszés miatt növekedhet a behatoláshoz szükséges erő, ez pedig csökkentheti 
a művelet sebész általi irányítását. Túl nagy bőrmetszés esetén megnőhet a nyílás instabillá válásnak lehetősége.

VIGYÁZAT! Fokozódhat a belső képletek sérülésének kockázata, ha nem megfelelő a bőrmetszés, túl 
nagy erővel dolgozik, vagy helytelen a bevezetés.
7. Helyezze el a ballonos trokárszereléket (B) a hashoz képest megfelelő szögben, és vezesse be a trokárszereléket 

a bőrmetszésen keresztül csavaró mozdulatokkal, folyamatosan lefelé nyomva.

8. Amikor a trokárszerelék a kívánt helyzetbe kerül a hasüregben, vegye ki a laparoszkópot (M) az obturátorból, de 
a ballonos trokárszereléket hagyja a helyén.

9. Használja a mellékelt fecskendőt (L), és töltse fel a rögzítőballont (E) a ballonfújó szelepen (G) keresztül 5 ml levegővel.

VIGYÁZAT! A ballon túlfújása repedéshez vezethet.
10. Húzza vissza a kanült (C) addig, amíg meg nem érzi a felfújt rögzítőballon (E) ellenállását. Csúsztassa le az 

elmozdulásgátló gallért (F) a bőrig.

11. Az egymásba illeszkedő zárak (I) megnyomásával távolítsa el az obturátort (J) a kanülből.

12. Ha felfújásra van szükség, csatlakoztasson felfújótubust az elzárócsaphoz. Ekkor a kanülön át bevezethetők, illetve 
eltávolíthatók a megfelelő méretű laparoszkópiás eszközök.

VIGYÁZAT! A ballon sérülésének megelőzése érdekében óvatosan kell eljárni további trokárok 
bevezetésekor, valamint az eszközök behelyezésekor és eltávolításakor.

VIGYÁZAT! A tömítőrendszer 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).
13. A kanül műtéti területről való eltávolításához először teljesen nyomja be a fecskendő dugattyúját. A fecskendő hegyét 

erősen nyomja bele a ballonfújó szelepbe. Húzza kifelé a dugattyút a rögzítőballon leengedéséhez. Ha a rögzítőballon 
leengedett, távolítsa el a kanült. A nyílásra tengelyirányú húzáskor csavaró mozdulatokkal lehet elősegíteni az 
eltávolítást.

VIGYÁZAT! A VersaOne™ optikai trokár hasüregből történő kivétele előtt és után ellenőrizni kell 
a helyszíni hemosztázist. A vérzést elektrokauterizációval vagy kézi öltésekkel lehet megszüntetni.

SZOBAHŐMÉRSÉKLETEN TÁROLANDÓ.
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VersaOne™
Optical Trocar with Fixation Balloon Cannula 
and Universal Fixation Balloon Cannula

PT00170697

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™ Optical Trocar with Fixation Balloon Cannula is available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

5 mm 100 mm Standard Universal Fixation Balloon Cannula

5 mm 150 mm Long Universal Fixation Balloon Cannula

5 mm 70 mm Short Universal Fixation Balloon Cannula

The VersaOne™ universal fixation balloon cannula is compatible with 5 mm standard length VersaOne™ optical obturators.

The VersaOne™ universal fixation balloon cannula is compatible with the syringe provided with the VersaOne™ optical 
trocar with fixation balloon cannula.

The VersaOne™ universal fixation balloon cannula is available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

5 mm 100 mm Standard Universal Fixation Balloon Cannula

The VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula utilizes a balloon made from a thermoplastic elastomer 
(not made with natural rubber latex) that when inflated with air provides cannula fixation. The fixation balloon used 
in combination with the anti-migration collar provides cannula stability during surgery. 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. The cannula has a stopcock valve for insufflation and 
desufflation and the obturator housing contains a scope retention mechanism.

The patient population on which the VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula is indicated for use is widely 
varied with respect to patient age, body type, and nationality. The products can be used with patients of varying age 
groups, weights, races, cultures, and sexes, except where contraindicated. Surgeons should consider specific patient factors 
before deciding if the device is suitable for use.

Intended users are healthcare professionals who have been trained in applicable surgical procedures and approaches 
involving trocar devices prior to employing this device.

INDICATIONS/INTENDED PURPOSES
The VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula is indicated for use in general, gynecologic, thoracic and 
urologic minimally invasive surgical procedures.

The intended purpose of the device is to create and maintain a port of entry. The trocar may be used with or without 
visualization for primary and secondary insertions.

CLINICAL BENEFIT
Trocars are used to gain access to the body cavity and maintain a surgical space within the body for the use of laparoscopic 
instruments and executing surgical technique during minimally invasive procedures. The clinical benefits of minimally 
invasive procedures with trocar utilization compared to open procedures includes fewer postoperative complications, less 
postoperative pain, reduced incision length, and a shorter hospital stay.

CONTRAINDICATIONS
1. This device is not intended for use when minimally invasive 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. Minimally invasive procedures should be performed only by physicians having adequate training and familiarity with 
laparoscopic techniques. A thorough understanding of the operating principles, risk versus benefits, and the hazards 
involved in utilizing a minimally invasive approach is necessary to avoid possible injury to the user and/or patient.

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. 
A skin 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. The VersaOne™ universal fixation balloon cannula should only be used with the optical obturator from VersaOne™ 
optical trocars and syringe provided with the VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula in a single-patient-
single-episode procedure.

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

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 laparoscopic instruments to minimize the 
potential of inadvertent damage to the seal.

12. Damage to the balloon by instruments used during insertion and in the course of a procedure may cause device failure.

13. Care should be taken when introducing secondary trocars to avoid damaging the distal balloon.

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.

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

16. Sterile unless packaging has been opened or damaged. Dispose of used devices and unused devices with opened or 
damaged packaging in accordance with the end-user’s medical and biological waste disposal requirements.

ADVERSE REACTIONS
While every attempt has been made to reduce patient and user risks, all surgeries using this device carry some residual 
risk, even when used by trained physicians. The potential adverse events associated with the use of this device are tissue 
damage, infection, perforation, bowel burn, thermal burn, hernia and great vessel perforation.

In the event that a serious incident has occurred related to device use, immediately report the event to Covidien, the 
competent authorities, and any other regulators as required.

 SCHEMATIC VIEW 
B) BALLOON TROCAR ASSEMBLY

C) CANNULA

D) LOW PROFILE HOUSING WITH SEAL

E) FIXATION BALLOON

F) ANTI-MIGRATION COLLAR

G) BALLOON INFLATION VALVE

H) STOPCOCK

I) INTERLOCKING SNAPS

J) OBTURATOR

K) SCOPE RETENTION MECHANISM

L) SYRINGE

 INSTRUCTIONS FOR USE
The instructions listed below apply to both the VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula and universal fixation 
balloon cannula.

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

1. The VersaOne™ universal fixation balloon cannula requires a 5 mm standard length VersaOne™ optical obturator.

2. The VersaOne™ universal fixation balloon cannula requires the syringe provided with the 5 mm VersaOne™ optical 
trocar with fixation balloon cannula.

3. Remove the protective cap and insert the obturator into the cannula until the interlocking snap feature is engaged.

4. Setup an appropriately sized 0° laparoscope as directed by the manufacturer’s instructions. Insert laparoscope (M) into 
the obturator (J) housing until it reaches the distal end of the obturator.

5. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the 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.

6. Prepare the abdominal cavity for trocar insertion by making a skin incision adequate to accommodate the cannula 
diameter. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control 
during entry. A skin incision too large may increase the potential for port instability.

WARNING: The failure to make an adequate skin incision, the application of excessive force, or 
incorrect insertion may increase the risk of injury to internal structures.
7. Position the balloon trocar assembly (B) at the appropriate angle to the abdomen and introduce the trocar assembly 

through the skin incision utilizing a clocking motion while applying continuous downward pressure.

8. When the trocar assembly is in the desired position within the abdominal cavity, remove the laparoscope (M) from the 
obturator leaving the balloon trocar assembly in place.

9. Using the syringe (L) provided, inflate the fixation balloon (E) through the balloon inflation valve (G) with 5 ml of air.

WARNING: Over inflation of the balloon may cause it to rupture.
10. Pull back the cannula (C) until resistance from the inflated fixation balloon (E) is felt. Slide the anti-migration collar (F) 

down to the skin.

11. Depress the interlocking snaps (I) and remove the obturator (J) from the cannula.

12. If insufflation is desired, attach insufflation tubing to the stopcock. Appropriately sized laparoscopic instruments may 
now be inserted and removed through the cannula.

WARNING: To prevent damage to the balloon, care should be taken when placing additional trocars 
and when inserting or removing instrumentation.

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).
13. To remove the cannula from the operative site, first fully depress the plunger on the syringe. Firmly press the tip of 

the syringe into the balloon inflation valve. Draw the syringe plunger back to deflate the fixation balloon. Once the 
fixation balloon is deflated, remove the cannula. Using a twisting motion while pulling axially on the port may facilitate 
removal.

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

STORE AT ROOM TEMPERATURE.

Trocart optique avec canule de fixation par 
ballonnet et canule universelle de fixation par 
ballonnet
VANT 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 ou son retraitement peuvent 
provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient, notamment la casse des composants du produit qui 
peut entraîner la rétention de corps étrangers. 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, reconditionner, ni 
restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Le trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballonnet est disponible dans les configurations suivantes :

Diamètre Longueur Canule

5 mm 100 mm – standard Canule universelle de fixation par ballonnet

5 mm 150 mm – longue Canule universelle de fixation par ballonnet

5 mm 70 mm – courte Canule universelle de fixation par ballonnet

La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ est compatible avec les obturateurs optiques VersaOne™ de 
longueur standard de 5 mm.

La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ est compatible avec la seringue fournie avec le trocart optique 
VersaOne™ à canule de fixation par ballonnet.

La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ est disponible dans les configurations suivantes :

Diamètre Longueur Canule

5 mm 100 mm – standard Canule universelle de fixation par ballonnet

Le trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballonnet utilise un ballonnet en élastomère thermoplastique (et 
non en latex de caoutchouc naturel) qui, une fois gonflé à l’air, maintient la canule en place. Le ballonnet de fixation utilisé 
en association avec le collier anti-migration assure la stabilité de la canule durant l’intervention chirurgicale. Le logement 
du trocart contient un joint interne pour empêcher toute perte du pneumopéritoine lorsque des instruments sont insérés 
dans le port ou retirés complètement de celui-ci. Le système de joint est compatible avec les instruments de 5 mm. La 
canule est munie d’une vanne à robinet d’arrêt permettant l’insufflation et l’exsufflation, et le logement de l’obturateur 
possède un mécanisme de rétention d’endoscope.

La population de patients pour laquelle l’utilisation du trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballonnet est 
indiquée varie largement en termes d’âge, de morphologie et de nationalité du patient. Les produits peuvent être utilisés 
chez des patients dont la tranche d’âge, le poids, l’origine ethnique, la culture et le sexe diffèrent, sauf en présence de 
contre-indications. Les chirurgiens doivent tenir compte des facteurs spécifiques au patient avant de décider si l’utilisation 
du dispositif est appropriée.

Les utilisateurs prévus sont des professionnels de santé ayant été formés, avant l’emploi de ce dispositif, aux procédures et 
approches chirurgicales pertinentes impliquant des dispositifs de trocart.

INDICATIONS/USAGES PRÉVUS
Le trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballon est indiqué dans les interventions chirurgicales 
mini-invasives générales, gynécologiques, thoraciques et urologiques.

Ce dispositif est prévu pour inciser et maintenir un point d’entrée. Il peut être utilisé avec ou sans visualisation pour des 
insertions primaires et secondaires.

BÉNÉFICE CLINIQUE
Les trocart sont utilisés pour accéder à une cavité corporelle et maintenir un espace chirurgical dans le corps afin de 
permettre l’utilisation d’instruments laparoscopiques et l’exécution d’une technique chirurgicale lors de procédures 
mini-invasives. Les avantages cliniques des procédures mini-invasives avec utilisation d’un trocart par rapport aux 
procédures ouvertes sont notamment les suivants : moins de complications et de douleurs post-opératoires, longueur 
d’incision réduite et diminution de la durée d’hospitalisation.

CONTRE-INDICATIONS
1. Ce dispositif ne doit pas être utilisé lorsque les techniques mini-invasives sont 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 procédures abdominales peut réduire 

l’espace libre disponible et, par conséquent, augmenter les risques de lésions des structures internes.
2. Les interventions mini-invasives doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant suivi une formation 

adéquate et familiarisés avec les techniques laparoscopiques. Il convient de bien comprendre les principes opératoires, 
le rapport risques/bénéfices et les dangers liés à une approche mini-invasive pour éviter d’éventuelles blessures du 
patient et/ou du chirurgien.

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 cutanée de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité 
du port.

4. Les fonctionnalités optiques situées 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 aspiration au moyen d’une aiguille à travers le site sélectionné est indiquée avant l’insertion du trocart.

7. La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ doit être utilisée uniquement avec l’obturateur optique des 
trocarts optiques VersaOne™ et la seringue fournie avec le trocart optique VersaOne™ à canule de fixation par ballonnet 
lors d’une procédure unique sur un seul patient.

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

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 
d’instruments laparoscopiques effilés ou à bords tranchants.

12. Un endommagement du ballonnet par des instruments utilisés lors de l’insertion et au cours d’une procédure peut 
entraîner une défaillance du dispositif.

13. Faire preuve de vigilance lors de l’insertion de trocarts secondaires afin d’éviter d’endommager le ballonnet distal.
14. Au cours d’une intervention 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.

15. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE sur un seul patient. JETER APRÈS UTILISATION. NE 
PAS RESTÉRILISER.

16. Stérile uniquement si l’emballage n’a pas été ouvert ni endommagé. Mettre au rebut les dispositifs usés et non utilisés 
dont l’emballage est ouvert ou endommagé conformément aux exigences relatives à la mise au rebut des déchets 
médicaux et biologiques de l’utilisateur final.

EFFETS INDÉSIRABLES
Bien que tous les efforts aient été faits pour réduire les risques pour les patients et utilisateurs, toutes les interventions 
chirurgicales utilisant ce dispositif impliquent un certain risque résiduel, même lorsqu’il est utilisé par des médecins formés. 
Les événements indésirables potentiels associés à l’utilisation de ce dispositif sont les suivants : lésion des tissus, infection, 
perforation, brûlure de l’intestin, brûlure thermique, hernie et perforation de gros vaisseaux.

Dans l’hypothèse de la survenue d’un incident grave lié à l’utilisation de ce dispositif, signaler immédiatement l’événement 
à Covidien, aux autorités compétentes, ainsi qu’à toute autre autorité réglementaire selon les besoins.

 VUE SCHÉMATIQUE 
B) SYSTÈME DE TROCART À BALLONNET

C) CANULE

D) LOGEMENT À FAIBLE ENCOMBREMENT AVEC JOINT

E) BALLONNET DE FIXATION

F) COLLIER ANTI-MIGRATION

G) VANNE DE GONFLEMENT DU BALLONNET

H) ROBINET D’ARRÊT

I) LANGUETTES DE VERROUILLAGE

J) OBTURATEUR

H) MÉCANISME DE RÉTENTION D’ENDOSCOPE

L) SERINGUE

 MODE D’EMPLOI
Les instructions fournies ci-dessous s’appliquent à la fois au trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballonnet et avec 
canule universelle de fixation par ballonnet.

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

1. La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ nécessite un obturateur optique VersaOne™ de longueur standard de 
5 mm.

2. La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ nécessite la seringue fournie avec le trocart optique VersaOne™ à canule 
de fixation par ballonnet de 5 mm.

3. Retirer le capuchon de protection et insérer l’obturateur dans la canule jusqu’à ce que la languette de verrouillage soit actionnée.
4. Préparer un laparoscope à 0° de dimension appropriée conformément aux instructions du fabricant. Insérer le laparoscope (M) 

dans le logement de l’obturateur (J) jusqu’à ce qu’il atteigne l’extrémité distale de l’obturateur.
5. L’insufflation de l’abdomen avant l’insertion du trocart est à la discrétion du chirurgien, au cas par cas. Le risque potentiel 

d’anomalies anatomiques ou d’adhérences abdominales doit être pris en compte avant d’utiliser ce dispositif sans établir au 
préalable un pneumopéritoine.

6. Préparer la cavité abdominale pour l’insertion du trocart en réalisant une incision adaptée au diamètre de la canule. 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 cutanée de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port.

AVERTISSEMENT : une incision cutanée incorrecte, l’application d’une force excessive ou une insertion 
incorrecte peut augmenter le risque de lésion des structures internes.
7. Positionner le système de trocart à ballonnet (B) à l’angle adéquat par rapport à l’abdomen, 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.

8. Une fois le trocart dans la position souhaitée à l’intérieur de la cavité abdominale, retirer le laparoscope (M) de l’obturateur en 
laissant le trocart à ballonnet en place.

9. À l’aide de la seringue (L) fournie, gonfler le ballonnet de fixation (E) par le biais de la vanne de gonflement du ballonnet (G) 
avec 5 ml d’air.

AVERTISSEMENT : un gonflement excessif du ballonnet peut provoquer sa rupture.
10. Tirer la canule (C) vers l’arrière jusqu’à ressentir une résistance due au ballonnet de fixation (E) gonflé. Glisser le collier 

anti-migration (F) vers le bas jusqu’à ce qu’il soit contre la peau.

11. Appuyer sur les languettes de verrouillage (I) et retirer l’obturateur (J) de la canule.

12. Si une insufflation est souhaitée, fixer le tube d’insufflation au robinet d’arrêt. Il est possible à présent d’insérer et de retirer des 
instruments laparoscopiques de dimension appropriée à travers la canule.

AVERTISSEMENT : pour éviter d’endommager le ballonnet, faire preuve de vigilance lors de la mise en place 
de trocarts supplémentaires ainsi que lors de l’insertion ou du retrait d’instruments.

AVERTISSEMENT : pour éviter d’endommager le système de joint, respecter les consignes du fabricant et, 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).
13. Pour retirer la canule du site opératoire, commencer par enfoncer complètement le piston de la seringue. Enfoncer fermement 

l’extrémité de la seringue dans la vanne de gonflement du ballonnet. Tirer sur le piston de la seringue pour dégonfler le ballonnet 
de fixation. Une fois le ballonnet de fixation dégonflé, retirer la canule. Un mouvement de torsion avec recul axial au niveau du 
port peut faciliter le retrait.

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

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE.

Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon und 
Universal-Fixierkanüle und Ballon
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN VOLLSTÄNDIG DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel zur Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische Techniken 
gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Anwendung 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 Produkt nicht wiederverwenden, erneut aufbereiten oder erneut 
sterilisieren.

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

Durchmesser Länge Kanüle

5 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle mit Ballon

5 mm 150 mm Lang Universal-Fixierkanüle mit Ballon

5 mm 70 mm Kurz Universal-Fixierkanüle mit Ballon

Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon ist mit den VersaOne™ Optik-Obturatoren der Standardlänge 5 mm kompatibel.

Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon ist mit der Spritze aus dem Lieferumfang des VersaOne™ Optik-Trokars mit 
Fixierkanüle und Ballon kompatibel.

Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon ist in den folgenden Konfigurationen erhältlich:

Durchmesser Länge Kanüle

5 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle mit Ballon

Der VersaOne™ Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon verwendet einen Ballon aus einem thermoplastischen Elastomer (nicht aus 
Naturkautschuklatex), der beim Aufblasen mit Luft die Kanüle fixiert. Der Fixierballon in Kombination mit der Anti-Migrationsmuffe 
gewährleistet die Stabilität der Kanüle während der Operation. Das Trokargehäuse besitzt eine interne Dichtung, die beim Einführen 
und Zurückziehen von Instrumenten in bzw. aus dem Port den Verlust des Pneumoperitoneums verhindert. Das Dichtungssystem 
nimmt 5-mm-Instrumente auf. Die Kanüle verfügt über ein Ventil mit Absperrhahn für die Insufflation und Desufflation, und das 
Obturatorgehäuse enthält einen Haltemechanismus für das Endoskop.

Die Patientenpopulation, für die der VersaOne™ Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon indiziert ist, ist in Bezug auf Alter, Körperbau 
und Nationalität des Patienten sehr unterschiedlich. Die Produkte können bei Patienten unterschiedlicher Altersgruppen, Gewichte, 
Ethnien, Kulturen und Geschlechter verwendet werden, sofern nicht kontraindiziert. Chirurgen müssen spezifische Patientenfaktoren 
berücksichtigen, bevor sie entscheiden, ob das Instrument für den Einsatz geeignet ist.

Vorgesehene Anwender sind medizinisches Fachpersonal, das vor der Verwendung dieses Produkts in geeigneten chirurgischen 
Verfahren und Methoden im Zusammenhang mit Trokarinstrumenten geschult wurde.

INDIKATIONEN/ZWECKBESTIMMUNGEN
Der VersaOne™ Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon ist für den Gebrauch bei allgemeinen, gynäkologischen, thorakalen und 
urologischen minimalinvasiven chirurgischen Eingriffen geeignet.

Der vorgesehene Zweck dieser Vorrichtung ist das Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs. Der Trokar kann beim ersten und 
zweiten Einführvorgang mit und ohne Sichtbarmachung verwendet werden.

KLINISCHER VORTEIL
Trokare werden verwendet, um Zugang zur Körperhöhle zu erhalten und einen chirurgischen Raum im Körper für den Einsatz 
laparoskopischer Instrumente und die Ausführung der chirurgischen Technik bei minimalinvasiven Eingriffen zu schaffen. Zu 
den klinischen Vorteilen von minimalinvasiven Eingriffen unter Verwendung eines Trokars im Vergleich zu offenen Eingriffen 
gehören weniger postoperative Komplikationen, weniger postoperative Schmerzen, eine geringere Schnittlänge und ein kürzerer 
Krankenhausaufenthalt.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Dieses Instrument darf nicht verwendet werden, wenn minimalinvasive Techniken kontraindiziert sind.

2. Das Instrument 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. Minimalinvasive Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in laparoskopischen Techniken 

durchgeführt werden. Zur Vermeidung von Verletzungsgefahren für den Anwender und/oder den Patienten ist ein gründliches 
Verständnis der Eingriffsprinzipien, des Risiko-Nutzen-Verhältnisses und der mit minimalinvasiven Verfahren einhergehenden 
Risiken erforderlich.

3. Eine unzureichende Hautinzision kann eine stärkere Eindringkraft bewirken, wodurch die Kontrolle des Chirurgen während des 
Eintritts gemindert werden kann. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs.

4. Die optischen Funktionen am distalen Ende des Obturators sind dazu vorgesehen, die Wahrscheinlichkeit von Verletzung durch 
Eindringen in intra-abdominale und intra-thorakale Strukturen zu minimieren. Dabei sind jedoch die bei jeder Einführung eines 
Obturators anzuwendenden Vorsichtsmaßnahmen zu beachten.

5. Vor und nach der Entfernung des VersaOne™ Optik-Trokars aus der Bauch- oder Brusthöhle, den Eingriffsbereich auf Hämostase 
untersuchen. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

6. Eine Thorakoskopie ist 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. Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle mit Ballon darf nur mit dem Optik-Obturator der VersaOne™ Optik-Trokare und der Spritze 
aus dem Lieferumfang des VersaOne™ Optik-Trokars mit Fixierkanüle und Ballon in einem Verfahren mit nur einem Patienten und 
nur einem Eingriff verwendet werden.

8. Vor dem Einsatz laparoskopischer Instrumente und Zubehör verschiedener Hersteller deren Kompatibilität überprüfen und 
sicherstellen, dass elektrische Isolierung oder Erdung nicht beeinträchtigt sind.

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 laparoskopischer Instrumente vorsichtig vorgehen, um das 
Risiko einer versehentlichen Beschädigung der Dichtung zu minimieren.

12. Eine Beschädigung des Ballons durch die beim Einführen und während des Eingriffs verwendeten Instrumente kann zum Versagen 
des Geräts führen.

13. Beim Einführen von Sekundärtrokaren muss darauf geachtet werden, dass der distale Ballon nicht beschädigt wird.
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.

15. Dieses Instrument wird STERIL geliefert und ist lediglich zur Anwendung in einem EINZIGEN Patienten Verfahren vorgesehen. 
NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

16. Bei ungeöffneter bzw. unbeschädigter Verpackung steril. Gebrauchte Produkte sowie nicht gebrauchte Produkte mit geöffneter 
oder beschädigter Verpackung gemäß den Vorschriften des Endverbrauchers zur Entsorgung von medizinischem und biologischem 
Abfall entsorgen. 

NEBENWIRKUNGEN
Obwohl alle Versuche unternommen wurden, die Risiken für Patienten und Anwender zu verringern, bergen alle Operationen, bei 
denen dieses Produkt verwendet wird, auch wenn dies durch geschulte Ärzte erfolgt, ein gewisses Restrisiko. Zu den möglichen 
unerwünschten Ereignissen im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Geräts gehören Gewebeschäden, Infektionen, 
Perforationen, Darmverbrennungen, thermische Verbrennungen, Leistenbrüche und Perforationen großer Gefäße.

Im Fall eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts ist das Ereignis unverzüglich 
und nach Bedarf Covidien, den zuständigen Behörden und allen anderen Aufsichtsbehörden zu melden.

 SCHEMAZEICHNUNG 
B) BALLON-TROKAREINHEIT

C) KANÜLE

D) NIEDRIGPROFILGEHÄUSE MIT DICHTUNG

E) FIXIERBALLON

F) ANTI-MIGRATIONSMUFFE

G) VENTIL ZUM AUFBLASEN DES BALLONS

H) ABSPERRHAHN

I) SPERR-FEDERN

J) OBTURATOR

K) ENDOSKOP-RÜCKHALTEMECHANISMUS

L) SPRITZE

 GEBRAUCHSANWEISUNG
Die unten aufgeführten Anweisungen gelten sowohl für den VersaOne™ Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon als auch für die 
Universal-Fixierkanüle und Ballon

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

1. Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon erfordert einen VersaOne™ Optik-Obturatore der Standardlänge 5 mm.

2. Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon erfordert die Spritze aus dem Lieferumfang des VersaOne™ Optik-Trokars mit der 
5-mm-Fixierkanüle und Ballon.

3. Die Schutzkappe entfernen und den Obturator in die Kanüle einführen, bis die Verriegelung eingerastet ist.

4. Ein 0°-Laparoskop in der richtigen Größe gemäß den Anweisungen des Herstellers einrichten. Das Laparoskop (M) in das 
Obturatorgehäuse (J) einführen, bis es am distalen Ende des Obturators angelangt ist.

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

6. Die Bauchhöhle für die Trokareinführung vorbereiten; dazu eine dem Kanülendurchmesser entsprechende Inzision vornehmen. 
Eine unzureichende Hautinzision kann eine stärkere Eindringkraft bewirken, wodurch die Kontrolle des Chirurgen während des 
Eintritts gemindert werden kann. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs.

WARNUNG: Eine unzulängliche Hautinzision, übermäßiger Kraftaufwand oder fehlerhaftes Einführen 
können das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.
7. Den Trokar mit Trokar (B) im passenden Winkel zum Abdomen positionieren und den Trokar mit einer Bewegung im Uhrzeigersinn 

durch die Hautinzision einführen und dabei stetigen Abwärtsdruck ausüben.

8. Wenn sich der Trokar in der gewünschten Position in der Bauchhöhle befindet, das Laparoskop (M) vom Obturator entfernen und 
den Ballontrokar an seinem Platz belassen.

9. Mit der mitgelieferten Spritze (L) den Fixierballon (E) durch das Ventil zum Aufblasen des Ballons (G) mit 5 ml Luft befüllen.

WARNUNG: Übermäßiges Aufblasen des Ballons kann zu dessen Zerreißen führen.
10. Die Kanüle (C) zurückziehen, bis der Widerstand des aufgeblasenen Fixierballons (E) zu spüren ist. Die Anti-Migrationsmufe (F) 

nach unten auf die Haut schieben.

11. Die Sperr-Federn (I) drücken und den Obturator (J) von der Kanüle entfernen.

12. Wenn eine Insufflation gewünscht wird, den Insufflationsschlauch an den Absperrhahn anschließen. Nun können laparoskopische 
Instrumente entsprechender Größe durch die Kanüle eingeführt und entfernt werden.

WARNUNG: Um eine Beschädigung des Ballons zu vermeiden, müssen Sie beim Einsetzen zusätzlicher 
Trokare und beim Einführen oder Entfernen von Instrumenten vorsichtig vorgehen.

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).
13. Um die Kanüle aus dem Operationsbereich zu entfernen, zunächst den Kolben der Spritze vollständig herunterdrücken. Die 

Spitze der Spritze fest in das Ventil zum Aufblasen des Ballons drücken. Den Spritzenkolben zurückziehen, um die Luft aus dem 
Fixierballon abzulassen. Sobald der Fixierballon entleert ist, die Kanüle entfernen. Durch eine Drehbewegung und gleichzeitiges 
Ziehen in axialer Richtung am Port lässt sich dieser leichter entfernen.

WARNUNG: Vor und nach der Entfernung des VersaOne™ Optik-Trokars aus der Bauchhöhle, den 
Eingriffsbereich auf Hämostase untersuchen. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder 
manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN.

Trocar ottico con cannula di fissaggio a palloncino 
e cannula di fissaggio a palloncino universale
PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo dispositivo. Non è pertanto 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 il 
riprocessamento possono determinare il guasto del dispositivo e conseguenti lesioni del paziente inclusa la rottura di componenti 
del prodotto con potenziale ritenzione di un corpo estraneo. Il riprocessamento 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™ con cannula di fissaggio a palloncino è disponibile nelle seguenti configurazioni:

Diametro Lunghezza Cannula

5 mm 100 mm Standard Cannula di fissaggio a palloncino universale

5 mm 150 mm Lunga Cannula di fissaggio a palloncino universale

5 mm 70 mm Corta Cannula di fissaggio a palloncino universale

La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ è compatibile con otturatori ottici VersaOne™ con lunghezza standard 
di 5 mm.

La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ è compatibile con la siringa fornita con il trocar ottico VersaOne™ con 
cannula di fissaggio a palloncino.

La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ è disponibile nelle seguenti configurazioni:

Diametro Lunghezza Cannula

5 mm 100 mm Standard Cannula di fissaggio a palloncino universale

Il trocar ottico VersaOne™ con cannula di fissaggio a palloncino utilizza un palloncino in elastomero termoplastico (non in lattice di 
gomma naturale) che, se gonfiato con aria, fissa la cannula. Il palloncino di fissaggio utilizzato con il collare anti-migrazione garantisce 
la stabilità della cannula durante l’intervento chirurgico. L’alloggiamento del trocar contiene un dispositivo di tenuta interno per evitare 
perdite pneumoperitoneali in fase d’inserimento nella porta o di estrazione completa dalla porta degli strumenti. Il sistema di tenuta 
può alloggiare strumenti di 5 mm. La cannula possiede una valvola del rubinetto di arresto per l’insufflazione e la desufflazione, 
mentre l’alloggiamento dell’otturatore contiene un meccanismo di tenuta per l’endoscopio.

La popolazione di pazienti per cui è indicato l’uso del trocar ottico VersaOne™ con cannula di fissaggio a palloncino è molto varia 
rispetto all’età del paziente, al tipo di corporatura e alla nazionalità. I prodotti possono essere utilizzati con pazienti di diversi gruppi 
di età, peso, razza, cultura e sesso, salvo controindicazioni. Prima di decidere se il dispositivo è adatto all’uso, i chirurghi devono 
considerare i fattori specifici del paziente.

Gli utenti previsti sono professionisti del settore sanitario già formati prima dell’utilizzo di questo dispositivo in procedure e approcci 
chirurgici pertinenti che coinvolgono trocar.

INDICAZIONI/SCOPI PREVISTI
Il trocar ottico VersaOne™ con cannula di fissaggio a palloncino è indicato per l’uso in procedure chirurgiche minimamente invasive di 
tipo generale, ginecologico, toracico e urologico.

Lo scopo previsto del dispositivo consiste nella creazione e nel mantenimento di una porta di accesso. Il trocar può essere utilizzato con 
o senza visualizzazione per inserimenti primari e secondari.

BENEFICIO CLINICO
I trocar vengono utilizzati per accedere alla cavità corporea e mantenere uno spazio chirurgico all’interno del corpo per l’utilizzo 
di strumenti laparoscopici e l’esecuzione di tecniche chirurgiche durante le procedure minimamente invasive. I vantaggi clinici 
delle procedure minimamente invasive con l’utilizzo di trocar rispetto alle procedure a cielo aperto includono: meno complicazioni 
postoperatorie, meno dolore postoperatorio, riduzione della lunghezza dell’incisione e una degenza ospedaliera più breve.

CONTROINDICAZIONI
1. Non utilizzare questo strumento nei casi in cui le tecniche minimamente invasive sono controindicate.

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

 AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. L’impossibilità 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 minimamente invasive devono essere eseguite esclusivamente da medici con un’adeguata preparazione e una buona 

conoscenza delle tecniche laparoscopiche. Per evitare eventuali lesioni all’operatore e/o al paziente, è necessaria una completa 
comprensione dei principi di funzionamento, dei rischi e dei benefici, nonché dei pericoli legati alle procedure minimamente 
invasive.

3. Un’incisione cutanea insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo 
durante l’accesso. Un’incisione cutanea troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità della porta di 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 dei 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. La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ deve essere utilizzata solo con l’otturatore ottico dei trocar ottici 
VersaOne™ e la siringa fornita con il trocar ottico VersaOne™ con cannula di fissaggio a palloncino in una procedura per un singolo 
episodio, su un singolo paziente.

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

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 piena padronanza dei principi e delle tecniche di 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 laparoscopici con estremità affilate o con spigoli 
vivi per ridurre al minimo la possibilità di danni accidentali al sistema di tenuta.

12. Il danneggiamento del palloncino da parte degli strumenti utilizzati durante l’inserimento e nel corso della procedura può causare 
il guasto del dispositivo.

13. Prestare attenzione quando si introducono i trocar secondari per evitare di danneggiare il palloncino distale.
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.

15. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente destinato all’uso su un SINGOLO paziente. SMALTIRE DOPO L’USO. 
NON RISTERILIZZARE.

16. La sterilità è mantenuta solo se la confezione non è aperta o danneggiata. Smaltire i dispositivi utilizzati e quelli inutilizzati con 
confezioni aperte o danneggiate in conformità ai requisiti di smaltimento dei rifiuti medici e biologici dell’utente finale.

REAZIONI AVVERSE
Sebbene sia stato compiuto ogni tentativo per ridurre i rischi del paziente e dell’utente, tutti gli interventi chirurgici che utilizzano 
questo dispositivo comportano un rischio residuo, anche se utilizzati da medici qualificati. I potenziali eventi avversi associati all’uso di 
questo dispositivo sono: danni ai tessuti, infezioni, perforazioni, ustioni intestinali, ustioni termiche, ernie e perforazioni di grandi vasi.

In caso di incidente grave legato all’uso del dispositivo, segnalare immediatamente l’evento a Covidien, alle autorità competenti e ad 
eventuali altri organi regolatori come richiesto.

 ILLUSTRAZIONE SCHEMATICA 
B) GRUPPO DEL TROCAR A PALLONCINO

C) CANNULA

D) ALLOGGIAMENTO A BASSO PROFILO A TENUTA

E) PALLONCINO DI FISSAGGIO

F) COLLARE ANTI-MIGRAZIONE

G) VALVOLA DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO

H) RUBINETTO DI ARRESTO

I) MOLLE DI INTERBLOCCO

J) OTTURATORE

K) MECCANISMO DI TENUTA PER L’ENDOSCOPIO

L) SIRINGA

 ISTRUZIONI PER L’USO
Le istruzioni elencate di seguito si applicano sia al trocar ottico con cannula di fissaggio a palloncino che alla cannula di fissaggio 
a palloncino universale VersaOne™.

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

1. La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ richiede un otturatore ottico VersaOne™ con lunghezza standard 
di 5 mm.

2. La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ richiede la siringa fornita con il trocar ottico VersaOne™ da 5 mm con 
cannula di fissaggio a palloncino.

3. Rimuovere il cappuccio protettivo e inserire l’otturatore nella cannula fino ad innestare le molle d’interblocco.

4. Impostare un laparoscopio con angolo di visione a 0° secondo le indicazioni del produttore. Inserire il laparoscopio (M) 
nell’alloggiamento dell’otturatore (J) fino a raggiungere l’estremità distale dell’otturatore.

5. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar 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.

6. Preparare la cavità addominale per l’inserimento del trocar praticando un’incisione cutanea adeguata al diametro della cannula. 
Un’incisione cutanea insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo 
durante l’accesso. Un’incisione cutanea troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità della porta di accesso chirurgico.

AVVERTENZA: l’incapacità di praticare un’incisione cutanea adeguata, l’applicazione di una pressione 
eccessiva o l’inserimento scorretto possono aumentare il rischio di lesione alle strutture interne.
7. Posizionare il gruppo del trocar a palloncino (B) all’angolo adeguato sull’addome e introdurre il gruppo trocar attraverso l’incisione 

nella cute con un movimento graduale applicando una pressione continua verso il basso.

8. Quando il gruppo del trocar si trova nella posizione desiderata all’interno della cavità addominale, rimuovere il laparoscopio (M) 
dall’otturatore, lasciando il gruppo del trocar a palloncino in posizione.

9. Utilizzare la siringa (L) fornita, gonfiare il palloncino di fissaggio (E) con la valvola di gonfiaggio del palloncino (G) con 5 ml di aria.

AVVERTENZA: un gonfiaggio eccessivo del palloncino può provocarne la rottura.
10. Tirare indietro la cannula (C) finché non si avverte la resistenza del palloncino di fissaggio gonfiato (E). Far scorrere il collare 

anti-migrazione (F) fino alla pelle.

11. Premere le molle di interblocco (I) e rimuovere l’otturatore (J) dalla cannula.

12. Se si desidera insufflare, collegare il tubo di insufflazione al rubinetto di arresto. Ora è possibile introdurre e rimuovere gli strumenti 
laparoscopici del calibro adeguato attraverso la cannula.

AVVERTENZA: per evitare di danneggiare il palloncino, è necessario prestare attenzione quando si 
posizionano trocar aggiuntivi e quando si inseriscono o si rimuovono gli strumenti.

AVVERTENZA: per evitare danni al sistema di tenuta, attenersi alle istruzioni del produttore quando si 
inseriscono o rimuovono strumenti con morso o componenti che si aprono e si chiudono e assicurarsi che le 
morse dello strumento o i componenti siano nella posizione chiusa (se applicabile).
13. Per rimuovere la cannula dal sito chirurgico, premere completamente lo stantuffo della siringa. Premere con decisione la punta 

della siringa nella valvola di gonfiaggio del palloncino. Tirare indietro lo stantuffo della siringa per sgonfiare il palloncino di 
fissaggio. Una volta sgonfiato il palloncino di fissaggio, rimuovere la cannula. Per facilitare la rimozione della cannula, tirare la 
porta in direzione assiale esercitando una torsione.

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

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.

Trócar óptico con cánula de fijación del globo y cánula 
de fijación del globo universal
LEA DETENIDAMENTE LA INFORMACIÓN SIGUIENTE ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a utilizar 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 queden 
dentro cuerpos extraños. Su reprocesamiento o reesterilización podrían producir riesgo de contaminación, infección del paciente o mal 
funcionamiento del dispositivo. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo está disponible en las siguientes configuraciones:

Diámetro Longitud Cánula

5 mm 100 mm estándar Cánula de fijación del globo universal

5 mm 150 mm larga Cánula de fijación del globo universal

5 mm 70 mm corta Cánula de fijación del globo universal

La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ es compatible con los obturadores ópticos VersaOne™ de longitud estándar 
de 5 mm.

La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ es compatible con la jeringa que se suministra con el trócar óptico VersaOne™ con 
cánula de fijación del globo.

La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ está disponible en las siguientes configuraciones:

Diámetro Longitud Cánula

5 mm 100 mm estándar Cánula de fijación del globo universal

El trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo utiliza un globo fabricado con un elastómero termoplástico (no fabricado 
con látex de caucho natural) que, cuando se infla con aire, proporciona la fijación de la cánula. El globo de fijación utilizado en 
combinación con el collarín antimigración proporciona estabilidad de la cánula durante la intervención quirúrgica. La carcasa del 
trócar contiene un sello interno para prevenir la pérdida de neumoperitoneo en el momento de introducir o extraer los instrumentos 
del puerto por completo. El sistema de sellado de funciona con instrumentos de 5 mm. La cánula cuenta con una llave de paso para la 
insuflación y desinsuflación y la carcasa del obturador contiene un mecanismo de retención del endoscopio.

La población de pacientes en la que está indicado el uso del trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo es muy variada 
en cuanto a edad, morfología corporal y nacionalidad. Los productos pueden usarse en pacientes de diversos grupos de edad, pesos, 
razas, culturas y sexos, excepto en los casos en los que esté contraindicado. Los cirujanos deben tener en cuenta los factores específicos 
del paciente antes de decidir si el dispositivo es adecuado utilizar las suturas.

Los usuarios previstos son profesionales sanitarios con formación en las intervenciones quirúrgicas aplicables y en las estrategias con 
dispositivos de trócar antes del empleo de este producto.

INDICACIONES/USOS PREVISTOS
El trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo está indicado para usar en procedimientos mínimamente invasivos en los 
campos de cirugía general, ginecológica, torácica y urológica.

El fin previsto del dispositivo es crear, y mantener, un puerto de entrada. El trócar se puede utilizar con o sin visualización para 
inserciones primarias y secundarias.

BENEFICIO CLÍNICO
Los trócares se utilizan para acceder a la cavidad corporal y mantener un espacio quirúrgico dentro del cuerpo para el uso de 
instrumentos laparoscópicos y la ejecución de la técnica quirúrgica durante las intervenciones mínimamente invasivas. Las ventajas 
clínicas de las intervenciones mínimamente invasivas con utilización de trócares en comparación con las intervenciones abiertas 
incluyen menos complicaciones postoperatorias, menos dolor postoperatorio, menor longitud de la incisión y una estancia hospitalaria 
más corta.

CONTRAINDICACIONES
1. Este dispositivo no está diseñado para ser utilizado cuando están contraindicadas las técnicas mínimamente invasivas.

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 mínimamente invasivas deben realizarlas exclusivamente cirujanos que hayan recibido la formación adecuada 
y estén familiarizados con las técnicas laparoscópicas. Se requiere un conocimiento pleno de los principios operativos, de los 
riesgos frente a los beneficios y de los peligros que conlleva la técnica mínimamente invasiva para evitar la posible lesión del 
usuario o del paciente.

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 en la piel 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 trócar óptico VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine el lugar para determinar si hay 
hemostasia. La hemorragia se puede controlar con electrocauterio o suturas manuales.

6. La toracoscopia está indicada salvo que exista, al menos, un espacio intrapleural limitado (lleno de aire o líquido). Por esta razón, 
es preciso realizar una aspiración mediante aguja a través del sitio seleccionado antes de introducir el trócar.

7. La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ solo debe utilizarse con el obturador óptico de los trócares ópticos VersaOne™ 
y la jeringa suministrada con el trócar óptico VersaOne™ con cánula con globo de fijación en una intervención de un solo paciente 
y un solo episodio.

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

9. 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 y daños 
al instrumento.

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 laparoscópicos afilados o agudos, a fin de minimizar la posibilidad 
de que el sello pueda sufrir algún daño accidental.

12. El daño del globo por los instrumentos utilizados durante la inserción y en el curso de una intervención puede causar el fallo del 
dispositivo.

13. Se deben extremar la precauciones al introducir los trócares secundarios para evitar dañar el globo distal.

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

15. Este dispositivo se suministra ESTÉRIL y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención en un solo paciente. DESECHAR 
DESPUÉS DEL USO. NO REESTERILIZAR.

16. El producto se suministra estéril a menos que el envase esté abierto o dañado. Elimine los productos utilizados y los no utilizados 
con el envase abierto o dañado conforme a la normativa de eliminación de residuos médicos y biológicos del usuario final.

REACCIONES ADVERSAS
Aunque se ha intentado reducir los riesgos para el paciente y el usuario en la medida de lo posible, todas las intervenciones quirúrgicas 
con este producto comportan un riesgo residual, incluso en caso de uso por parte de médicos capacitados. Los posibles efectos 
adversos asociados al uso de este dispositivo son el daño tisular, la infección, la perforación, la quemadura intestinal, la quemadura 
térmica, la hernia y la perforación de grandes vasos.

En el caso de producirse un incidente grave relacionado con el uso del producto, notifique el acontecimiento de inmediato a Covidien, 
las autoridades competentes y a cualquier otro organismo regulador aplicable.

 VISTA ESQUEMÁTICA 
B) CONJUNTO DEL TRÓCAR DE GLOBO

C) CÁNULA

D) CARCASA DE BAJO PERFIL CON SELLO

E) GLOBO DE FIJACIÓN

F) COLLARÍN ANTIMIGRACIÓN

G) VÁLVULA DE INFLADO DEL GLOBO

H) LLAVE DE PASO

I) PRESILLAS DE ENTRELAZAMIENTO

J) OBTURADOR

K) MECANISMO DE RETENCIÓN PARA ENDOSCOPIO

L) JERINGA

 INSTRUCCIONES DE USO
Las instrucciones a continuación hacen referencia tanto al trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo como a la cánula 
de fijación del globo universal.

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

1. La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ requiere un obturador óptico VersaOne™ de longitud estándar de 5 mm.

2. La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ requiere la jeringa que se suministra con el trócar óptico VersaOne™ con cánula 
de fijación del globo de 5 mm.

3. Retire la tapa protectora e introduzca el obturador en la cánula hasta que se acople la presilla de entrelazamiento.

4. Coloque un laparoscopio de 0° de tamaño adecuado, según las instrucciones del fabricante. Inserte el laparoscopio (M) en el 
alojamiento del obturador (J) hasta que llegue al extremo distal del obturador.

5. Según las condiciones de cada caso, el cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trócar. Debe 
considerarse la posibilidad de adhesiones abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo sin establecer 
primero el neumoperitoneo.

6. Prepare la cavidad abdominal para insertar el trócar; para ello, practique una incisión adecuada para 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 en la piel puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto.

ADVERTENCIA: No realizar una incisión adecuada en la piel, aplicar fuerza excesiva o hacer la inserción de 
forma incorrecta pueden aumentar el riesgo de lesión de las estructuras internas.
7. Sitúe el conjunto de trócar de globo (B) en el ángulo apropiado con referencia al abdomen e introduzca el conjunto del trócar por la 

incisión en la piel utilizando un movimiento oscilatorio y ejerciendo una presión continua hacia abajo.

8. Cuando el conjunto de trócar esté en la posición deseada dentro de la cavidad abdominal, retire el laparoscopio del obturador (M) 
dejando dicho conjunto en su lugar.

9. Con la jeringa (L) suministrada, infle el globo de fijación (E) a través de la válvula de inflado del globo (G) con 5 ml de aire.

ADVERTENCIA: Un inflado excesivo del globo puede provocar su rotura.
10. Tire hacia atrás de la cánula (C) hasta sentir la resistencia del globo de fijación inflado (E). Deslice el collarín antimigración (F) 

hacia la piel.

11. Presione las presillas de entrelazamiento (I) y retire el obturador (J) de la cánula.

12. Si se desea la insuflación, conecte el tubo de insuflación a la llave de paso. Ahora ya se pueden introducir y retirar instrumentos 
laparoscópicos del tamaño adecuado a través de la cánula.

ADVERTENCIA: Para evitar que se dañe el globo, se debe tener cuidado al colocar trócares adicionales y al 
insertar o retirar el instrumental.

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).
13. Para retirar la cánula del lugar de la intervención, primero hay que presionar completamente el émbolo de la jeringa. Introduzca 

firmemente la punta de la jeringa en la válvula de inflado del globo. Retire el émbolo de la jeringa para desinflar el globo de 
fijación. Una vez desinflado el globo de fijación, retire la cánula. Utilizar un movimiento de giro mientras se tira axialmente del 
puerto puede facilitar la extracción.

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

GUARDE EL PRODUCTO A TEMPERATURA AMBIENTE.

Trocarte óptico com cânula com balão para fixação 
e cânula com balão para fixação universal
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.
IMPORTANTE!
Este folheto se destina 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 podem criar riscos de contaminação 
e infecção ao paciente e/ou funcionamento incorreto do dispositivo. Não reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
O trocarte óptico com cânula com balão para fixação VersaOne™ está disponível nas seguintes configurações:

Diâmetro Comprimento Cânula

5 mm Padrão 100 mm Cânula com balão para fixação universal

5 mm Longo 150 mm Cânula com balão para fixação universal

5 mm Curto 70 mm Cânula com balão para fixação universal

A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ é compatível com obturadores ópticos VersaOne™ com comprimento padrão 
de 5 mm.

A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ é compatível com a seringa fornecida com o trocarte óptico com cânula com 
balão para fixação VersaOne™.

A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ está disponível nas seguintes configurações:

Diâmetro Comprimento Cânula

5 mm Padrão 100 mm Cânula com balão para fixação universal

O trocarte óptico com cânula com balão para fixação VersaOne™ utiliza um balão feito de elastômero termoplástico (e não feito com 
látex de borracha natural) que, quando insuflado com ar, proporciona a fixação da cânula. O balão para fixação usado em combinação 
com o colar antimigração proporciona estabilidade da cânula durante a cirurgia. O alojamento do trocarte contém uma vedação 
interna para evitar a perda de pneumoperitônio quando os instrumentos são inseridos na porta ou retirados completamente da 
porta. O sistema de vedação acomoda instrumentos de 5 mm. A cânula possui uma válvula reguladora para insuflação e desinflação 
e o alojamento do obturador contém um mecanismo de retenção do escopo.

O trocarte óptico com cânula com balão para fixação VersaOne™ é indicado para uso em uma população de pacientes amplamente 
variada em termos de idade do paciente, tipo de corpo e nacionalidade. Os produtos podem ser usados em pacientes de várias faixas 
etárias, pesos, raças, culturas e sexos, exceto quando contraindicado. Os cirurgiões devem considerar fatores específicos do paciente 
antes de decidir se o dispositivo é adequado para uso.

Os usuários previstos são profissionais da saúde treinados em procedimentos cirúrgicos aplicáveis e abordagens que envolvem 
dispositivos de trocarte antes de utilizar este dispositivo.

INDICAÇÕES/FINALIDADES PRETENDIDAS
O trocarte óptico VersaOne™ com cânula com balão para fixação é indicado para uso em procedimentos cirúrgicos gerais, 
ginecológicos, torácicos e urológicos minimamente invasivos.

A finalidade pretendida do dispositivo é criar e manter uma porta de entrada. O trocarte pode ser usado com ou sem visualização para 
inserções primárias e secundárias.

BENEFÍCIO CLÍNICO
Trocartes são usados para obter acesso à cavidade corporal e manter um espaço cirúrgico dentro do corpo para uso de instrumentos 
laparoscópicos e execução de técnica cirúrgica durante procedimentos minimamente invasivos. Em comparação com procedimentos 
abertos, os benefícios clínicos de procedimentos minimamente invasivos com uso de trocarte incluem menos complicações 
pós-operatórias, menos dor pós-operatória, comprimento reduzido da incisão e menor tempo de internação.

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

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

 AVISOS 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 nas estruturas internas.

2. Os procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por médicos que tenham treinamento adequado 
e estejam familiarizados com as técnicas laparoscópicas. É necessária uma compreensão detalhada dos princípios da cirurgia, 
riscos e benefícios, e perigos envolvidos na utilização da abordagem minimamente invasiva a fim de evitar possíveis ferimentos 
no usuário e/ou no paciente.

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

4. Os recursos ópticos na extremidade distal do obturador destinam-se a 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 precisam ser seguidas.

5. Antes e depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal ou torácica, inspecione o local quanto 
à hemóstase. Sangramento pode ser controlado por eletrocauterização ou suturas manuais.

6. A toracoscopia é indicada quando há o espaço intrapleural limitado (preenchido com ar ou fluido). Por esta razão, é indicado fazer 
a aspiração com agulha do local escolhido antes da inserção do trocarte.

7. A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ só deve ser usada com o obturador ótico de trocartes ópticos VersaOne™ 
e a seringa fornecida com o trocarte óptico com cânula com balão para fixação VersaOne™ em um procedimento de um único 
episódio em um único paciente.

8. Antes de utilizar conjuntamente instrumentos e acessórios laparoscópicos de diferentes fabricantes, verifique a compatibilidade 
e assegure-se de que o isolamento ou aterramento elétrico não esteja comprometido.

9. 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 das técnicas e dos princípios envolvidos nos procedimentos eletrocirúrgicos e de 
laparoscopia a laser.

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 laparoscópicos com bordas ou ângulos cortantes, a fim de 
minimizar a possibilidade de danos acidentais à vedação.

12. Danos ao balão causados por instrumentos usados durante a inserção e no decorrer de um procedimento podem causar falha do 
dispositivo.

13. É preciso ter cuidado ao introduzir trocartes secundários para evitar danos ao balão distal.

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 [A]). O trocarte preto mostra o ângulo correto de inserção.

15. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e destina-se ao uso em um procedimento em um paciente ÚNICO. DESCARTE APÓS O USO. 
NÃO REESTERILIZE.

16. Material estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Descarte os dispositivos usados e não usados com 
a embalagem aberta ou danificada de acordo com os requisitos de descarte de resíduos médicos e biológicos do usuário final.

REAÇÕES ADVERSAS
Embora tenham sido feitos todos os esforços para reduzir os riscos do paciente e do usuário, todas as cirurgias que usam este 
dispositivo apresentam algum risco residual, mesmo quando o uso é feito por médicos treinados. Os potenciais eventos adversos 
associados ao uso deste dispositivo são lesão tecidual, infecção, perfuração, queimadura intestinal, queimadura térmica, hérnia 
e perfuração de grandes vasos.

No caso de ocorrer um incidente sério relacionado ao uso do dispositivo, informe imediatamente o evento à Covidien, às autoridades 
competentes e a quaisquer outros reguladores, conforme necessário.

 VISÃO ESQUEMÁTICA 
B) CONJUNTO DO TROCARTE COM BALÃO

C) CÂNULA

D) ALOJAMENTO DE PERFIL BAIXO COM VEDAÇÃO

E) BALÃO PARA FIXAÇÃO

F) COLAR ANTIMIGRAÇÃO

G) VÁLVULA DE INSUFLAÇÃO DO BALÃO

H) VÁLVULA REGULADORA

I) ENCAIXES DE TRAVAMENTO

J) OBTURADOR

K) MECANISMO DE RETENÇÃO DE ESCOPO

L) SERINGA

 INSTRUÇÕES DE USO
As instruções listadas abaixo se aplicam ao trocarte óptico VersaOne™ com cânula com balão para fixação, e com cânula com balão 
para fixação universal.

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

1. A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ precisa de um obturador óptico VersaOne™ com comprimento padrão 
de 5 mm.

2. A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ precisa de seringa fornecida com o trocarte óptico com cânula com balão 
para fixação VersaOne™ de 5 mm.

3. Remova a tampa protetora e insira o obturador na cânula até engatar o encaixe de travamento.

4. Configure um laparoscópio de 0° de tamanho apropriado, conforme indicado nas instruções do fabricante. Insira 
o laparoscópio (M) no alojamento do obturador (J), até que ele alcance a extremidade distal do obturador.

5. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte 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.

6. Prepare a cavidade abdominal para a inserção do trocarte, fazendo uma incisão na pele adequada para acomodar o diâmetro da 
cânula. Uma incisão insuficiente na pele pode causar força de penetração aumentada, o que pode reduzir o controle do cirurgião 
durante a entrada do instrumento. Uma incisão muito grande na pele 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.
7. Posicione o conjunto (B) do trocarte com balão no ângulo apropriado em relação ao abdômen e introduza o conjunto do trocarte 

pela incisão na pele, usando um movimento no sentido horário e aplicando pressão contínua para baixo.

8. Quando o conjunto do trocarte estiver na posição desejada dentro da cavidade abdominal, remova o laparoscópio (M) do 
obturador, deixando o conjunto do trocarte com balão no local.

9. Usando a seringa (L) fornecida, insufle o balão para fixação (E) com 5 ml de ar por meio da válvula de insuflação do balão (G).

ADVERTÊNCIA: A insuflação excessiva do balão pode causar sua ruptura.
10. Puxe a cânula (C) para trás até sentir a resistência do balão para fixação inflado (E). Deslize o colar antimigração (F) até a pele.

11. Pressione os encaixes de travamento (I) e remova o obturador (J) da cânula.

12. Se a insuflação for desejada, conecte o tubo de insuflação à válvula reguladora. Os instrumentos laparoscópicos de tamanho 
apropriado agora podem ser inseridos e removidos através da cânula.

ADVERTÊNCIA: Para evitar danos ao balão, é necessário tomar cuidado ao colocar trocartes adicionais e ao 
inserir ou remover instrumentação.

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; confira se as garras ou 
componentes do instrumento estão na posição fechada (sempre que aplicável).
13. Para remover a cânula do local da operação, primeiro pressione totalmente o êmbolo da seringa. Pressione firmemente a ponta 

da seringa na válvula de insuflação do balão. Puxe o êmbolo da seringa para desinflar o balão para fixação. Quando o balão para 
fixação desinflar, remova a cânula. O uso de um movimento de torção ao puxar axialmente a porta pode facilitar a remoção.

ADVERTÊNCIA: Antes e depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal, inspecione 
o local quanto à hemóstase. Sangramento pode ser controlado por eletrocauterização ou suturas manuais.

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE.

Optische trocar met fixatieballoncanule en 
universele fixatieballoncanule
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT.
BELANGRIJK!
Dit boekje is samengesteld om u te helpen bij het gebruik van dit product. Het dient niet als naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij slechts 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 herverwerken en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op 
besmetting, een infectie bij de patiënt en/of een storing van het instrument met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, 
herverwerken of opnieuw steriliseren.

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

Diameter Lengte Canule

5 mm 100 mm - standaard Universele fixatieballoncanule

5 mm 150 mm - lang Universele fixatieballoncanule

5 mm 70 mm - kort Universele fixatieballoncanule

De VersaOne™ universele fixatieballoncanule is compatibel met VersaOne™ optische obturators met een standaardlengte van 5 mm.

De VersaOne™ universele fixatieballoncanule is compatibel met de spuit die geleverd wordt met de VersaOne™ optische trocar met 
fixatieballoncanule.

De universele VersaOne™ fixatieballoncanule is leverbaar in de volgende configuraties:

Diameter Lengte Canule

5 mm 100 mm - standaard Universele fixatieballoncanule

De VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule maakt gebruik van een ballon die is gemaakt van een thermoplastisch 
elastomeer (niet gemaakt met natuurrubberlatex) die de canule fixeert wanneer de ballon wordt gevuld met lucht. De fixatieballon 
die in combinatie met de anti-migratiekraag wordt gebruikt, zorgt ervoor dat de canule stabiel blijft tijdens de operatie. De 
trocarbehuizing bevat een inwendige afsluiter om te beletten dat het pneumoperitoneum verloren gaat wanneer een instrument in 
de poort wordt ingebracht of volledig uit de poort wordt verwijderd. Het afsluitsysteem is geschikt voor instrumenten van 5 mm. De 
canule heeft een afsluitkraan voor insufflatie en desufflatie en de obturatorbehuizing bevat een retentiemechanisme voor de scoop.

De patiëntenpopulatie waarvoor het gebruik van de VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule is geïndiceerd is breed 
met betrekking tot leeftijd, lichaamstype en nationaliteit van de patiënt. De producten kunnen worden gebruikt bij patiënten 
uit verschillende leeftijdsgroepen, van verschillend gewicht, ras, cultuur en geslacht, behalve wanneer er sprake is van een 
contra-indicatie. Chirurgen moeten specifieke patiëntfactoren in overweging nemen voordat zij besluiten of het hulpmiddel geschikt 
is voor gebruik.

Beoogde gebruikers zijn zorgverleners die zijn opgeleid in toepasselijke chirurgische procedures en benaderingen waarbij 
trocarhulpmiddelen betrokken zijn voorafgaand aan het gebruik van dit instrument.

INDICATIES/BEOOGDE DOELEN
De VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule is geïndiceerd voor gebruik in algemene, gynaecologische, thoracale en 
urologische minimaal invasieve chirurgische ingrepen.

Het beoogde doel van het instrument is het creëren en handhaven van een ingangspoort. De trocar kan worden gebruikt met of 
zonder visualisatie voor primaire en secundaire inbreng.

KLINISCHE VOORDELEN
Trocars worden gebruikt om toegang te krijgen tot de lichaamsholte en om een chirurgische ruimte in het lichaam te behouden 
voor toepassing van laparoscopische instrumenten en voor het uitvoeren van chirurgische technieken tijdens minimaal invasieve 
procedures. De klinische voordelen van minimaal invasieve procedures met gebruik van een trocar in vergelijking met open 
procedures zijn onder meer minder postoperatieve complicaties, minder postoperatieve pijn, kortere lengte van de incisie en een 
ziekenhuisopname met een korter duur.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit hulpmiddel mag niet gebruikt worden als er sprake is van een contra-indicatie voor minimaal invasieve technieken.

2. Dit hulpmiddel 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. Minimaal invasieve procedures mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die een passende opleiding hebben genoten 
en vertrouwd zijn met laparoscopische technieken. Een grondige kennis van de bedieningsprincipes, van risico’s versus voordelen 
en van de gevaren van het toepassen van een minimaal invasieve techniek is vereist om te voorkomen dat de gebruiker en/of 
patiënt letsel oploopt.

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 huidincisie 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 beheersen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

6. Thoracoscopie wordt geadviseerd wanneer er een beperkte intrapleurale ruimte bestaat (gevuld met lucht of vocht). Daarom blijft 
naaldaspiratie door de gekozen locatie noodzakelijk voordat u de trocar inbrengt.

7. De VersaOne™ universele fixatieballoncanule mag uitsluitend in een eenmalige ingreep bij één patiënt worden gebruikt met de 
optische obturator van VersaOne™ optische trocars en de spuit die met de VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule 
worden geleverd.

8. Controleer voordat u laparoscopie-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.

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 voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van laparoscopie-instrumenten met scherpe randen of scherpe hoeken, om het 
gevaar op beschadiging aan de afsluiter te minimaliseren.

12. Schade aan de ballon door instrumenten die bij het inbrengen en gedurende de procedure worden gebruikt, kan leiden tot 
storingen van het instrument.

13. Wees voorzichtig bij het inbrengen van secundaire trocars om de distale ballon niet te beschadigen.

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 doorboren van de aorta (zie de abdominale aorta [A]). De effen zwarte trocar toont de juiste 
hoek om de trocar in te brengen.

15. Dit instrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMALIG bij een patiënt worden gebruikt. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET 
OPNIEUW STERILISEREN.

16. Steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Verwijder gebruikte instrumenten en ongebruikte instrumenten met een 
geopende of beschadigde verpakking in overeenstemming met de medische en biologische afvalverwijderingsvereisten van de 
eindgebruiker.

BIJWERKINGEN
Hoewel er alles aan is gedaan om de risico’s voor patiënt en gebruikers te verminderen, is aan alle operaties waarbij dit instrument 
wordt gebruikt enig restrisico verbonden, zelfs bij gebruik door daarin opgeleide artsen. De mogelijke bijwerkingen die in verband 
worden gebracht met het gebruik van dit instrument zijn weefselschade, infectie, perforatie, brandwond in de darm, thermische 
brandwond, hernia en perforatie van grote venen.

Als een ernstig incident is opgetreden met betrekking tot het gebruik van het instrument, moet u dit voorval onmiddellijk melden aan 
Covidien, de bevoegde instanties en eventuele andere regelgevende instanties zoals vereist.

 SCHEMATISCH OVERZICHT 
B) TROCARSYSTEEM MET BALLON

C) CANULE

D) BEHUIZING MET LAAG PROFIEL EN AFDICHTING

E) FIXATIEBALLON

F) ANTI-MIGRATIEKRAAG

G) BALLONINFLATIEVENTIEL

H) AFSLUITKRAAN

I) KLIKVERGRENDELING

J) OBTURATOR

K) MECHANISME VOOR VASTZETTEN VAN ENDOSCOOP

L) SPUIT

 GEBRUIKSAANWIJZING
De onderstaande instructies zijn van toepassing op zowel de VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule als de universele 
fixatieballoncanule.

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

1. Voor gebruik van de universele VersaOne™ fixatieballoncanule is een VersaOne™ optische obturator met een lengte van 5 mm 
vereist.

2. Het gebruik van de VersaOne™ universele fixatieballoncanule vereist de spuit die geleverd wordt met de VersaOne™ optische trocar 
met fixatieballoncanule van 5 mm.

3. Verwijder de beschermkap en voer de obturator op in de canule tot de klikvergrendeling wordt vergrendeld.

4. Stel een 0°-laparoscoop met een geschikte maat in zoals aangegeven in de instructies van de fabrikant. Plaats de laparoscoop (M) 
in de obturatorbehuizing (J) totdat deze het distale uiteinde van de obturator bereikt.

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

6. Bereid de buikholte voor op het inbrengen van de trocar door een huidincisie te maken die geschikt is voor de diameter van de 
canule. 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 huidincisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten.

WAARSCHUWING: Een ongeschikte huidincisie, het uitoefenen van overmatige kracht of het onjuist 
inbrengen kan het risico op beschadiging van inwendige structuren vergroten.
7. Positioneer het trocarsysteem met ballon (B) onder de juiste hoek ten opzichte van het abdomen en leid het trocarsysteem door de 

huidincisie met behulp van een draaiende beweging, waarbij u continu neerwaartse druk uitoefent.

8. Zodra het trocarsysteem zich in de gewenste positie in de buikholte bevindt, verwijdert u de laparoscoop (M) uit de obturator 
terwijl u het trocarsysteem met ballon laat zitten.

9. Blaas met behulp van de meegeleverde spuit (L) via de balloninflatieventiel (G) 5 ml lucht in de fixatieballon (E).

WAARSCHUWING: Overmatig opblazen van de ballon kan een ruptuur in de ballon veroorzaken.
10. Trek de canule (C) terug totdat u weerstand voelt van de opgeblazen fixatieballon (E). Schuif de anti-migratiekraag (F) omlaag 

tot op de huid.

11. Laat de klikvergrendeling (I) los en verwijder de obturator (J) van de canule.

12. Als insufflatie gewenst is, bevestigt u een insufflatieslang aan de afsluitkraan. Laparoscopische instrumenten met de juiste maat 
kunnen nu worden ingebracht en verwijderd via de canule.

WAARSCHUWING: Wees voorzichtig bij het plaatsen van extra trocars en bij het inbrengen of verwijderen van 
instrumentatie om schade aan de ballon te voorkomen.

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 (indien van toepassing).
13. Druk de plunjer van de spuit volledig in voordat u de canule van de operatieplaats verwijdert. Druk de punt van de spuit stevig in 

het balloninflatieventiel. Trek de plunjer van de spuit uit om de fixatieballon leeg te laten lopen. Verwijder de canule wanneer de 
fixatieballon is leeggelopen. Het toepassen van een draaiende beweging terwijl u axiaal aan de poort trekt, kan het verwijderen 
vergemakkelijken.

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

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR.

Optisk troakar med fixeringsballongkanyl och 
universell fixeringsballongkanyl
LÄS NOGGRANT IGENOM FÖLJANDE INFORMATION INNAN PRODUKTEN ANVÄNDS.
VIKTIGT!
Denna broschyr är utformad för att hjälpa dig använda denna produkt. Den är inte en referens till kirurgiska tekniker.

Denna produkt har utformats, testats och tillverkats för att användas på en enda patient. Återanvändning eller rekonditionering av 
denna enhet kan leda till att den inte fungerar som den ska, med patientskada som följd. Exempelvis kan produktens komponenter 
gå sönder med risk för kvarlämnad främmande kropp. Rekonditionering och/eller omsterilisering av denna enhet kan skapa risk för 
kontaminering, patientinfektion och/eller felaktig funktion. Återanvänd, ombearbeta eller omsterilisera inte denna produkt.

BESKRIVNING
VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl finns tillgänglig i följande konfigurationer:

Diameter Längd Kanyl

5 mm 100 mm standard Universell fixeringsballongkanyl

5 mm 150 mm lång Universell fixeringsballongkanyl

5 mm 70 mm kort Universell fixeringsballongkanyl

VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl är kompatibel med 5 mm (standardlängd) VersaOne™ optiska obturatorer.

VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl är kompatibel med sprutan som medföljer VersaOne™ optisk troakar med 
fixeringsballongkanyl.

VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl finns tillgänglig i följande konfigurationer:

Diameter Längd Kanyl

5 mm 100 mm standard Universell fixeringsballongkanyl

VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl använder en ballong som är tillverkad av en termoplastisk elastomer 
(ej tillverkad av naturgummilatex) som åstadkommer kanylfixering när den blåses upp med luft. Fixeringsballongen, när den används 
i kombination med anti-migreringskragen, ger kanylstabilitet under operationen. Troakarhöljet innehåller en invändig tätning 
för att förhindra förlust av pneumoperitoneum när instrument förs in i porten eller dras ut helt genom porten. Tätningssystemet 
är anpassat för 5 mm instrument. Kanylen har en kranventil för insufflation och desufflation och obturatorhöljet innehåller en 
fasthållningsmekanism för laparoskopet.

Den patientpopulation för vilken VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl indikeras för användning varierar mycket med 
avseende på patientens ålder, kroppstyp och nationalitet. Produkterna kan användas på patienter i olika åldersgrupper, vikt, ras, 
kultur och kön, utom när de är kontraindicerade. Innan en kirurg avgör om enheten är lämplig att använda måste de patientspecifika 
faktorerna tas i beaktande.

Avsedda användare är hälso- och sjukvårdspersonal som har utbildats i tillämpliga kirurgiska procedurer och angreppssätt som 
involverar troakarenheter före användning av denna anordning.

INDIKATIONER/AVSEDD ANVÄNDNING
VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl är indicerad för användning vid allmänna, gynekologiska, torakala och urologiska 
minimalinvasiva kirurgiska ingrepp.

Enhetens avsedda användning är att skapa och upprätthålla ett ingångsställe för instrument. Troakaren kan användas med eller utan 
visualisering för primära och sekundära införingar.

KLINISK FÖRDEL
Troakarer används för att få åtkomst till kroppshålan och upprätthålla ett kirurgiskt utrymme inuti kroppen för användning 
av laparoskopiska instrument och tillämpning av kirurgisk teknik under minimalinvasiva ingrepp. De kliniska fördelarna med 
minimalinvasiva ingrepp via troakar jämfört med öppna ingrepp är bl.a. färre postoperativa komplikationer, mindre postoperativ 
smärta, mindre snitt och kortare sjukhusvistelse.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denna enhet får inte användas när minimalinvasiva tekniker är kontraindicerade.

2. Denna enhet är inte avsedd för annan användning än den angivna.

 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. Minimalinvasiva ingrepp ska endast utföras av läkare med lämplig utbildning i, och erfarenhet av laparoskopiska tekniker. 
Ingående kännedom avseende användningsprinciper, risk-/nyttobedömning och riskerna förknippade med minimalinvasiva 
ingrepp är nödvändig för att skador på användare och/eller patient ska kunna undvikas.

3. En otillräcklig hudincision kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. Ett alltför stort 
snitt i huden kan öka risken för instabilitet i ingångsstället.

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 finns ett begränsat intrapleuralt utrymme (luft- eller vätskefyllt). Av detta skäl är aspiration med 
nål genom aktuellt ingångsställe indicerat innan troakaren förs in.

7. VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl får bara användas med den optiska obturatorn från VersaOne™ optiska troakarer och 
sprutan som tillhandahålls med VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl på en enda patient vid ett enda ingrepp.

8. Om laparoskopiska instrument och tillbehör från olika tillverkare används tillsammans måste deras inbördes kompatibilitet samt 
korrekt elektrisk isolering eller jordning bekräftas före användning.

9. 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.

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 laparoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar förs in eller dras tillbaka, så att risken för att 
tätningen oavsiktligt skadas minimeras.

12. Skador på ballongen orsakade av instrumenten som används under införandet samt under ett ingrepp kan orsaka fel på enheten.

13. Iaktta försiktighet när sekundära troakarer förs in för att undvika att skada den distala ballongen.

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.

15. Den här enheten tillhandahålls STERIL och är endast avsedd för användning på en ENDA patient vid ett enda ingrepp. KASSERAS 
EFTER ANVÄNDNING. FÅR INTE OMSTERILISERAS.

16. Den är steril om inte förpackningen har öppnats eller skadats. Kassera använda anordning och oanvända anordningar med 
öppnade eller skadade förpackningar i enlighet med slutanvändarens medicinska och biologiska avfallsbehandlingskrav.

BIVERKNINGAR
Även om alla ansträngningar har gjorts för att minska riskerna för patienter och användare, innebär alla kirurgiska ingrepp där denna 
produkt används en viss kvarstående risk, även när den används av läkare med utbildning och erfarenhet. De potentiella biverkningar 
som är förknippade med användningen av denna enhet är vävnadsskada, infektion, perforation, brännskada i tarmen, termisk 
brännskada, bråck och perforation av stora kärl.

I den händelse av att ett allvarlig tillbud har uppstått i relation till användning av produkten ska detta omedelbart rapporteras till 
Covidien, de behöriga myndigheterna och eventuella andra reglerande organ enligt befintliga krav.

 SCHEMATISK BILD 
B) BALLONG-TROAKARENHET

C) KANYL

D) LÅGPROFILSHÖLJE MED TÄTNING

E) FIXERINGSBALLONG

F) ANTI-MIGRERINGSKRAGE

G) VENTIL FÖR BALLONGINSUFFLATION

H) KRAN

I) SNÄPPLÅS

J) OBTURATOR

K) FASTHÅLLNINGSMEKANISM FÖR LAPAROSKOPET

L) SPRUTA

 BRUKSANVISNING
Instruktionerna nedan gäller både för VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl och universell fixeringsballongkanyl.

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

1. VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl kräver en 5 mm (standardlängd) VersaOne™ optisk obturator.

2. VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl kräver sprutan som medföljer 5 mm VersaOne™ optisk troakar med 
fixeringsballongkanyl.

3. Ta bort skyddslocket och för in obturatorn i kanylen tills snäpplåset är inkopplat.

4. Förbered ett 0° laparoskop av lämplig storlek enligt tillverkarens instruktioner. För in laparoskopet (M) i obturatorns (J) hölje tills 
det når den distala änden av obturatorn.

5. Insufflation av bukhålan före införing av troakaren ska utföras enligt kirurgens bedömning av förhållandena vid varje enskilt 
fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier ska beaktas om du överväger att använda denna enhet utan att först 
upprätta pneumoperitoneum.

6. Förbered därefter bukhålan för införande av troakaren genom att göra en incision i huden som passar kanylens diameter. En 
otillräcklig hudincision kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. Ett alltför stort 
snitt i huden kan öka risken för instabilitet i ingångsstället.

VARNING: En incision i huden av olämplig storlek, överdriven kraft eller felaktigt införande kan öka risken 
för skador på inre strukturer.
7. Placera ballong-troakarenheten (B) med korrekt vinkel mot buken och för in troakarenheten genom hudincisionen med en 

vridrörelse samtidigt som du utövar ett kontinuerligt tryck nedåt.

8. När troakarenheten är i önskat läge i bukhålan ska laparoskopet (M) avlägsnas från obturatorn men ballong-troakarenheten ska 
lämnas kvar.

9. Använd den medföljande sprutan (L) för att insufflera fixeringsballongen (E) genom ballongens insufflationsventil (G) med 5 ml 
luft.

VARNING: Överdriven insufflation av ballongen kan göra att den spricker.
10. Dra tillbaka kanylen (C) tills du känner motstånd från den uppblåsta fixeringsballongen (E). Skjut anti-migreringskragen (F) ner 

mot huden.

11. Tryck in snäpplåsen (I) och ta bort obturatorn (J) från kanylen.

12. Om insufflation önskas, fäst insufflationsslangen på kranen. Laparoskopiska instrument i passande storlek kan nu föras in och 
avlägsnas genom kanylen.

VARNING: Iaktta försiktighet när du placerar ytterligare troakarer och när du sätter in eller tar bort 
instrumentering för att förhindra skador på ballongen.

VARNING: Förhindra skada på tätningssystemet genom att följa tillverkarens instruktioner 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).
13. Avlägsna kanylen från operationsstället genom att först trycka in sprutans kolv helt. Tryck in sprutans spets ordentligt i ballongens 

insufflationsventil. Dra tillbaka sprutans kolv för att tömma fixeringsballongen. Ta bort kanylen när fixeringsballongen har tömts. 
Avlägsnandet av kanylen underlättas om du gör en vridande rörelse samtidigt som du drar i ingångsstället axiellt.

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

FÖRVARAS I RUMSTEMPERATUR.

Optisk trokar med fikseringsballonkanyle og universel 
fikseringsballonkanyle
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.
VIGTIGT!
Denne brochure er beregnet som en vejledning i brugen af dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Denne anordning er udelukkende udformet, testet og fremstillet til brug hos en enkelt patient. 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 
skabe risiko for kontaminering og patientinfektion og/eller resultere i, at anordningen ikke fungerer korrekt. Anordningen må ikke 
genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle fås i følgende konfigurationer:

Diameter Længde Kanyle

5 mm 100 mm, standard Universel fikseringsballonkanyle

5 mm 150 mm, lang Universel fikseringsballonkanyle

5 mm 70 mm, kort Universel fikseringsballonkanyle

VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle er kompatibel med 5 mm VersaOne™ optiske obturatorer i standardlænge.

VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle er kompatibel med den sprøjte, der medfølger VersaOne™ optisk trokar med 
fikseringsballonkanyle.

VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle fås i følgende konfigurationer:

Diameter Længde Kanyle

5 mm 100 mm, standard Universel fikseringsballonkanyle

VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle anvender en ballon fremstillet af termoplastisk elastomer (ikke fremstillet 
med naturlig gummilatex), som giver kanylefiksering, når den inflateres med luft. Fikseringsballonen brugt i kombination med 
anti-migrationskraven giver kanylestabilitet under operation. 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. Kanylen har en stophaneventil til insufflation og tømning, og obturatorhuset indeholder en mekanisme til fastholdelse 
af et skop.

VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle er indiceret til brug på en patientpopulation, der er vidt forskellig, hvad angår 
patienternes alder, kropstype og nationalitet. Produkterne kan bruges til patienter med forskellig aldersgruppe, vægt, race, kultur og 
køn, medmindre det er kontraindiceret. Kirurger bør overveje specifikke patientfaktorer, før de beslutter, om anordningen er egnet 
til brug.

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der er blevet oplært i de relevante, kirurgiske procedurer og fremgangsmåder, hvad angår 
brugen af trokarenheder, før anordningen anvendes.

INDIKATIONER/TILSIGTEDE BRUGSFORMÅL
VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle er indiceret til brug i almindelige, gynækologiske, thorakale og urologiske 
minimalt invasive kirurgiske procedurer.

Det tilsigtede formål med enheden er at skabe og vedligeholde en adgangsport. Trokaren kan anvendes med eller uden visualisering 
til primære og sekundære indføringer.

KLINISKE FORDELE
Trokarer bruges til at få adgang til kroppens hulrum og opretholde et kirurgisk rum i kroppen, hvori der kan anvendes laparoskopiske 
instrumenter og udføres kirurgiske teknikker under minimalt invasive procedurer. De kliniske fordele ved minimalt invasive procedurer 
med benyttelse af trokarer sammenlignet med åbne procedurer inkluderer færre postoperative komplikationer, mindre postoperative 
smerter, reduceret incisionslængde og et kortere hospitalsophold.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denne anordning er ikke beregnet til brug, når minimalt invasive teknikker 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. Minimalt invasive procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse og erfaring i laparoskopiske teknikker. Det 
er nødvendigt at have et indgående kendskab til operationsprincipperne, risici kontra fordele samt de risici, en minimalt invasiv 
tilgang indebærer, for at undgå mulig skade på brugeren og/eller patienten.

3. En utilstrækkelig incision i huden kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan reducere kirurgens kontrol 
under indføringen. En for stor incision i huden 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 
intrathorakale strukturer forårsaget af penetrering, men de standardmæssige sikkerhedsforanstaltninger, 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. VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle må kun anvendes med den optiske obturator fra VersaOne™ optiske trokarer og en 
sprøjte, der medfølger VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle i en engangsprocedure på én patient.

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

9. Det er vigtigt at have indgående kendskab til de involverede principper og teknikker ifm. laserlaparoskopi og elektrokirurgiske 
indgreb mhp. at undgå risiko for elektrisk stød og forbrændinger på såvel patient som operatør(er) samt beskadigelse af 
instrumentet.

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

11. Der skal udvises forsigtighed ved indføring eller udtagning af laparoskopiske instrumenter med skarpe kanter eller spidse vinkler, 
så risiko for utilsigtet skade på forseglingen minimeres.

12. Beskadigelse af ballonen fra instrumenter, der anvendes under indføring og i løbet af en procedure, kan medføre svigt af 
anordningen.

13. Vær forsigtig under indføring af sekundære trokarer for at undgå at beskadige den distale ballon.

14. 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.

15. Dette instrument leveres STERILT og er kun beregnet til brug på ÉN patient. KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE RESTERILISERES.

16. Steril, medmindre emballagen er åbnet eller defekt. Bortskaffelse af brugte enheder og ubrugte enheder med åbnet eller 
beskadiget emballage skal ske i overensstemmelse med slutbrugerens krav til bortskaffelse af medicinsk og biologisk affald.

BIVIRKNINGER
Selv om vi på alle måder har forsøgt at reducere risikoen for patienter og brugere, vil alle indgreb med denne enhed indebære en 
vis risiko, selv når den bruges af erfarne læger. De potentielle utilsigtede hændelser forbundet med brugen af denne anordning er 
vævsskade, infektion, perforation, tarmforbrænding, termisk forbrænding, brok og perforation af store kar.

I tilfælde af en alvorlig hændelse, opstået i forbindelse med brugen af denne enhed, bør den omgående rapporteres til Covidien, de 
kompetente myndigheder og om nødvendigt andre tilsynsmyndigheder.

 SKEMATISK OVERSIGT 
B) BALLONTROKAR

C) KANYLE

D) HUS MED LAV PROFIL OG MED PAKNING

E) FIKSERINGSBALLON

F) ANTI-MIGRATIONSKRAVE

G) BALLONINFLATIONSVENTIL

H) STOPHANE

I) LYNKOBLINGER

J) OBTURATOR

K) MEKANISME TIL FASTHOLDELSE AF ET SKOP

L) SPRØJTE

 BRUGSANVISNING
Anvisningerne nedenfor gælder for både VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle og universel fikseringsballonkanyle.

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

1. VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle kræver en 5 mm VersaOne™ optisk obturator i standardlænge.

2. VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle kræver den sprøjte, der medfølger 5 mm VersaOne™ optisk trokar med 
fikseringsballonkanyle.

3. Fjern beskyttelseshætten, og indfør obturatoren i kanylen, indtil lynkoblingen aktiveres.

4. Opsæt et 0° laparoskop i en passende størrelse som anvist i producentens anvisninger. Laparoskopet (M) føres ind 
i obturatorhuset (J), indtil det når den distale ende af obturatoren.

5. Insufflation af abdomen forud for indføring af trokaren 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.

6. Klargør bughulen til trokarindføring ved at lave en incision i huden, der passer til kanylens diameter. En utilstrækkelig incision 
i huden kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan reducere kirurgens kontrol under indføringen. En for 
stor incision i huden kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil.

ADVARSEL: En utilstrækkelig incision i huden, brug af for mange kræfter eller forkert indføring kan øge 
risikoen for skade på indvendige strukturer.
7. Placer ballontrokarsamlingen (B) i den rette vinkel ift. abdomen, og før trokaren gennem hudincisionen med en roterende 

bevægelse med uret, mens der lægges et kontinuerligt, nedadgående tryk.

8. Når trokarensamlingen befinder sig i den ønskede position i bughulen, fjernes laparoskopet (M) fra obturatoren, og 
ballontrokarsamlingen efterlades på sin plads.

9. Brug den medfølgende sprøjte (L) til at inflatere fikseringsballonen (E) igennem balloninflationsventilen (G) med 5 ml luft.

ADVARSEL: Overinflation af ballonen kan få den til at briste.
10. Træk kanylen (C) tilbage, indtil der mærkes modstand fra den inflaterede fikseringsballon (E). Skub anti-migrationskraven (F) 

ned til huden.

11. Tryk lynkoblingerne (I) ned, og fjern obturatoren (J) fra kanylen.

12. Hvis der ønskes tømning, kobles insufflationsslangen til stophanen. Der kan nu indføres og udtages laparoskopiske instrumenter af 
passende størrelse gennem kanylen.

ADVARSEL: For at forebygge beskadigelse af ballonen skal der udvises forsigtighed, når der placeres 
yderligere trokarer og under indføring og fjernelse af instrumenter.

ADVARSEL: For at forebygge beskadigelse af forseglingssystemet skal du følge producentens anvisninger, 
når du indfører eller fjerner instrumenter vha. kæber eller komponenter, der åbner og lukker, samt sikre, at 
instrumentets kæber eller komponenter er lukkede (hvor det er muligt).
13. For at fjerne kanylen fra operationsstedet skal sprøjtens stempel først trykkes helt i bund. Tryk spidsen af sprøjten hårdt ind 

i balloninflationsventilen. Træk sprøjtestemplet tilbage for at tømme fikseringsballonen. Når fikseringsballonen er tømt, fjernes 
kanylen. Brug en drejende bevægelse, mens der trækkes aksialt på porten, for at lette fjernelsen.

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

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.

Optinen troakaari, jossa on fiksaatiopallokanyyli ja 
yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli
LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.
TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Tässä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu vain 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. Älä käytä, käsittele tai steriloi tätä laitetta uudelleen.

KUVAUS
Optinen VersaOne™ -troakaari, jossa on fiksaatiopallokanyyli, on saatavilla seuraavissa kokoonpanoissa:

Läpimitta Pituus Kanyyli

5 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli

5 mm 150 mm, pitkä Yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli

5 mm 70 mm, lyhyt Yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli

Yleiskäyttöinen VersaOne™ -fiksaatiopallokanyyli on yhteensopiva 5 mm:n standardipituisten optisten VersaOne™ -obturaattoreiden 
kanssa.

Yleiskäyttöinen VersaOne™ -fiksaatiopallokanyyli on yhteensopiva optisen VersaOne™ -troakaarin, jossa on fiksaatiopallokanyyli, 
mukana toimitetun ruiskun kanssa.

Yleiskäyttöinen VersaOne™  -fiksaatiopallokanyyli on saatavilla seuraavissa kokoonpanoissa:

Läpimitta Pituus Kanyyli

5 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli

Optinen VersaOne™ -troakaari, jossa on fiksaatiopallokanyyli, käyttää termoplastisesta elastomeeristä (ei luonnonkumilateksista) 
valmistettua palloa, joka ilmalla täytettäessä kiinnittää kanyylin. Kiinnityspallo, jota käytetään yhdessä kanyylin liikettä estävän 
kauluksen kanssa, takaa kanyylin vakauden leikkauksen aikana. Troakaarin kotelossa on sisäinen tiiviste, joka estää vatsaontelon 
kaasujen vuotamisen, kun instrumentteja sisäänviedään porttiin tai poisvedetään portista ulos. Tiivistejärjestelmä on sopiva 5 mm:n 
instrumenteille. Kanyylin sisällä on sulkuventtiili täyttöä ja tyhjennystä varten, ja obturaattorin kotelossa on skoopin pidätinmekanismi.

Potilaskanta, jolle fiksaatiopallokanyylillä varustettu optinen VersaOne™ -troakaari on käyttöaiheinen, vaihtelee erittäin paljon 
potilaan iän, ruumiinrakenteen ja kansallisuuden suhteen. Tuotteita voidaan käyttää potilaisiin eri ikä-, paino-, rotu-, kulttuuri- ja 
sukupuoliryhmistä, paitsi jos on olemassa vasta-aiheita. Kirurgien on otettava huomioon potilaskohtaiset tekijät ennen käyttöön 
sopivan laitteen päättämistä.

Laite on tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten käyttöön, jotka on ennen tämän laitteen käyttöä koulutettu soveltuviin 
troakaareja käyttäviin kirurgisiin toimenpiteisiin.

KÄYTTÖAIHEET/KÄYTTÖTARKOITUKSET
Optinen VersaOne™ -troakaari, jossa on fiksaatiopallokanyyli, on tarkoitettu käytettäväksi yleisissä gynekologisissa, torakaalisissa ja 
urologisissa mini-invasiivisissä kirurgisissa toimenpiteissä.

Laitteen käyttötarkoitus on sisäänvientiportin avaaminen ja ylläpitäminen. Troakaarta voidaan käyttää visualisoinnin avulla tai ilman 
ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

KLIININEN HYÖTY
Troakaareilla päästään ruumiinonteloon ja ylläpidetään kirurgista tilaa kehon sisällä laparoskooppisten instrumenttien käyttöä 
ja leikkaustekniikan toteuttamista varten mini-invasiivisten toimenpiteiden aikana. Troakaaria hyödyntävien mini-invasiivisten 
toimenpiteiden kliinisiä hyötyjä ovat pienempi määrä leikkauksen jälkeisiä komplikaatioita, pienempi määrä leikkauksen jälkeistä 
kipua, lyhyempi viilto ja lyhyempi sairaalassaoloaika verrattuna avoimiin toimenpiteisiin.

VASTA-AIHEET
1. Tätä laitetta ei saa käyttää, mikäli mini-invasiiviset menetelmät 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. Mini-invasiivisiä toimenpiteitä saavat tehdä ainoastaan laparoskooppisiin menetelmiin asianmukaisesti koulutetut ja perehtyneet 
lääkärit. Mini-invasiiviseen lähestymistapaan liittyvät toimintaperiaatteet, riski-hyötysuhde ja vaarat on ymmärrettävä 
täydellisesti, jotta vältetään käyttäjälle ja/tai potilaalle mahdollisesti aiheutuvat vammat.

3. Liian pieni viilto saattaa aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä saattaa vaikeuttaa kirurgista hallintaa sisäänviennin 
aikana. Liian suuri viilto saattaa lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta.

4. Obturaattorin distaalipään optiset ominaisuudet on tarkoitettu minimoimaan vatsan ja rintaontelon sisäisten rakenteiden 
penetraatiovammojen todennäköisyys. Obturaattorin sisäänviennissä on kuitenkin aina noudatettava tavanomaisia varotoimia.

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

6. Torakoskopia on käyttöaiheinen siinä tapauksessa, että käytettävissä on rajoitettu määrä intrapleuraalitilaa (ilmalla tai nesteellä 
täytetty). Valitulla alueella on tämän vuoksi suoritettava neula-aspiraatio ennen troakaarin sisäänvientiä.

7. Yleiskäyttöistä VersaOne™-kiinnityspallokanyylia saa käyttää vain optisten VersaOne™-troakaarien optisen obturaattorin ja optisen 
VersaOne™-troakaarin, jossa on kiinnityspallokanyyli, mukana toimitetun ruiskun kanssa yhden potilaan ja yhden episodin 
toimenpiteessä.

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

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

10. Peitinkalvo suljetaan kirurgin harkinnan mukaisesti. Avausviillon revähtymien ehkäisemiseksi alla oleva peitinkalvo voidaan sulkea 
esimerkiksi ompeleilla.

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

12. Pallon sisäänviennin ja toimenpiteen aikana käytettävien instrumenttien aiheuttama pallon vaurioituminen voi johtaa laitteen 
vikaantumiseen.

13. Toissijaisia troakaareja käytettäessä on noudatettava varovaisuutta, jotta distaalinen pallo ei vahingoitu.

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.

15. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on tarkoitettu YHDEN potilaan toimenpiteeseen. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. 
EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

16. Steriili, mikäli pakkaus on avaamaton ja ehjä. Hävitä käytetyt laitteet ja avatuissa tai vahingoittuneissa pakkauksissa olevat 
käyttämättömät laitteet loppukäyttäjän lääkinnällisen ja biologisen jätteen hävittämisvaatimusten mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET
Vaikka olemme yrittäneet parhaamme mukaan vähentää riskiä potilaalle ja käyttäjälle, kaikkiin leikkauksiin, joissa käytetään tätä 
laitetta, sisältyy jonkinlainen jäännösriski. Tämä riski on olemassa myös silloin, kun laitetta käyttää koulutettu lääkäri. Tämän laitteen 
käyttöön liittyviä mahdollisia haittatapahtumia ovat kudosvaurio, infektio, perforaatio, suolen palovamma, lämpöpalovamma, tyrä ja 
suuren suonen perforaatio.

Jos on tapahtunut laitteen käyttöön liittyvä vakava vaaratilanne, ilmoita siitä välittömästi Covidien-yhtiöön, toimivaltaisille 
viranomaisille ja tarvittaessa muille sääntelyviranomaisille.

 KAAVIOKUVA 
B) PALLOTROAKAARIJÄRJESTELMÄ

C) KANYYLI

D) MATALAPROFIILINEN KOTELO TIIVISTEELLÄ

E) FIKSAATIOPALLO

F) LIIKETTÄ ESTÄVÄ KAULUS

G) PALLON TÄYTTÖVENTTIILI

H) SULKUHANA

I) LUKITUSNAPIT

J) OBTURAATTORI

K) SKOOPIN PIDÄTINMEKANISMI

L) RUISKU

 KÄYTTÖOHJEET
Alla luetellut ohjeet pätevät optiseen VersaOne™-troakaariin sekä fiksaatiopallokanyylilla että yleiskäyttöisellä fiksaatiopallokanyylilla.

Laitetta voidaan käyttää visualisoinnilla tai ilman ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

1. Yleiskäyttöinen VersaOne™ -fiksaatiopallokanyyli vaatii 5 mm:n standardipituisen optisen VersaOne™ -obturaattorin.

2. Yleiskäyttöinen VersaOne™ -fiksaatiopallokanyyli vaatii fiksaatiopallokanyylilla varustetun 5 mm:n optisen VersaOne™ -troakaarin 
mukana toimitetun ruiskun.

3. Poista suojakorkki ja sisäänvie obturaattoria kanyyliin, kunnes lukitusnappiominaisuus kytkeytyy.

4. Valmistele sopivan kokoinen 0-asteinen laparoskooppi valmistajan ohjeiden mukaisesti. Työnnä laparoskooppia (M) 
obturaattorin (J) koteloon, kunnes se saavuttaa obturaattorin distaalipään.

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

6. Vatsaontelo valmistellaan troakaarin sisäänvientiä varten tekemällä kanyylin läpimittaan nähden riittävän suuri avausviilto. Liian 
pieni viilto saattaa aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä saattaa vaikeuttaa kirurgista hallintaa sisäänviennin aikana. 
Liian suuri viilto saattaa lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta.

VAROITUS: liian pieni avausviilto, liiallinen voiman käyttö tai virheellinen sisäänvienti voivat lisätä sisäisten 
rakenteiden vaurioitumisriskiä.
7. Sijoita pallotroakaarikokoonpano (B) tarvittavaan kulmaan vatsaan nähden ja vie troakaarikokoonpanoa viillon läpi pyörivällä 

liikkeellä koko sisäänviennin ajan sitä tasaisesti painaen.

8. Kun troakaarijärjestelmä on halutussa kohdassa vatsaontelossa, poista laparoskooppi (M) obturaattorista ja jätä 
pallotroakaarikokoonpano paikalleen.

9. Täytä fiksaatiopallo (E) mukana toimitetulla ruiskulla (L) lisäämällä 5 ml ilmaa pallon täyttöventtiilin (G) kautta.

VAROITUS: pallon liiallinen täyttäminen voi aiheuttaa sen repeämisen.
10. Vedä kanyylia (C) taaksepäin, kunnes tunnet täytetyn fiksaatiopallon (E) aiheuttaman vastuksen. Liu’uta liikettä estävä kaulus (F) 

kiinni ihoon.

11. Paina lukitusnappeja (I) ja poista obturaattori (J) kanyylista.

12. Jos haluat täyttää, kiinnitä täyttöletku sulkuhanaan. Sopivankokoisia laparoskooppisia instrumentteja voidaan nyt viedä sisään ja 
vetää pois kanyylin kautta.

VAROITUS: pallon vaurioitumisen estämiseksi on oltava varovainen ylimääräisiä troakaareja asetettaessa ja 
instrumentteja asetettaessa tai poistettaessa.

VAROITUS: sulkujärjestelmän vahingoittumisen estämiseksi 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.
13. Kun haluat poistaa kanyylin leikkauskohdasta, paina ensin ruiskun mäntä kokonaan alas. Paina ruiskun kärki tiukasti pallon 

täyttöventtiiliin. Vedä ruiskun mäntää taaksepäin, jotta fiksaatiopallo tyhjenee. Kun fiksaatiopallo on tyhjentynyt, poista kanyyli. 
Poistaminen saattaa helpottua, kun kanyylia kierretään ja samalla vedetään aksiaalisesti aukosta.

VAROITUS: Leikkausalueen hemostaasi on tarkistettava sekä ennen optisen VersaOne™-troakaarin 
poistamista vatsaontelosta että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla.

SÄILYTÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ.

Οπτικό τροκάρ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού 
και σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης
ΠΡΟΤΟΥ 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 δυσλειτουργία του προϊόντος. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού διατίθεται στις ακόλουθες διαμορφώσεις:

Διάμετρος Μήκος Σωληνίσκος

5 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης

5 mm Μακρύ 150 mm Σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης

5 mm Βραχύ 70 mm Σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης

Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ είναι συμβατό με οπτικούς αποφράκτες VersaOne™ τυπικού 
μήκους 5 mm.

Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ είναι συμβατός με τη σύριγγα που παρέχεται με το οπτικό τροκάρ 
VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού.

Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ διατίθεται στις ακόλουθες διαμορφώσεις:

Διάμετρος Μήκος Σωληνίσκος

5 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης

Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού χρησιμοποιεί ένα μπαλόνι κατασκευασμένο από θερμοπλαστικό 
ελαστομερές (δεν είναι κατασκευασμένο από φυσικό ελαστικό λάτεξ), το οποίο όταν διογκώνεται με αέρα παρέχει καθήλωση του 
σωληνίσκου. Το μπαλόνι καθήλωσης που χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με το κολάρο προστασίας από μετακίνηση παρέχει σταθερότητα 
του σωληνίσκου κατά τη διάρκεια της επέμβασης. Το περίβλημα του τροκάρ περιλαμβάνει εσωτερικό σφράγισμα για να εμποδίζεται 
η απώλεια πνευμοπεριτόναιου, όταν εισάγονται στη θύρα όργανα ή αφαιρούνται πλήρως από τη θύρα. Το σύστημα σφραγίσματος 
φιλοξενεί όργανα των 5 mm. Ο σωληνίσκος διαθέτει μια βαλβίδα με στρόφιγγα για εμφύσηση και εκφύσηση και το περίβλημα του 
αποφράκτη περιέχει έναν μηχανισμό συγκράτησης ενδοσκοπίου.

Ο πληθυσμός ασθενών για τους οποίους ενδείκνυται το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού ποικίλει 
σημαντικά ως προς την ηλικία, τον σωματότυπο και την εθνικότητα των ασθενών. Τα προϊόντα μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε ασθενείς 
από διαφορετικές ομάδες ανάλογα με την ηλικία, το βάρος, τη φυλή, την κουλτούρα και το φύλο, εκτός από τις περιπτώσεις που αυτό 
αντενδείκνυται. Οι χειρουργοί θα πρέπει να λάβουν υπόψη συγκεκριμένους, σχετιζόμενους με τον εκάστοτε ασθενή παράγοντες, πριν 
αποφασίσουν εάν το προϊόν είναι κατάλληλο για χρήση.

Οι χρήστες για τους οποίους προορίζεται είναι οι επαγγελματίες υγείας που έχουν εκπαιδευτεί σε κατάλληλες χειρουργικές επεμβάσεις 
και προσεγγίσεις που περιλαμβάνουν τροκάρ πριν από τη χρήση αυτού του προϊόντος.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ/ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΕΣ ΧΡΗΣΕΙΣ
Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού προορίζεται για χρήση σε ελάχιστα επεμβατικές γενικές, 
γυναικολογικές, θωρακικές και ουρολογικές επεμβάσεις.

Το τεχνολογικό προϊόν προορίζεται για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου. Το τροκάρ μπορεί να χρησιμοποιηθεί με 
ή χωρίς οπτική παρακολούθηση για πρωτεύουσες και δευτερεύουσες εισαγωγές.

ΚΛΙΝΙΚΟ ΟΦΕΛΟΣ
Τα τροκάρ χρησιμοποιούνται για την απόκτηση πρόσβασης στη σωματική κοιλότητα και τη διατήρηση χειρουργικού χώρου μέσα 
στο σώμα για τη χρήση λαπαροσκοπικών οργάνων και την εκτέλεση χειρουργικής τεχνικής κατά τη διάρκεια ελάχιστα επεμβατικών 
διαδικασιών. Τα κλινικά οφέλη των ελάχιστα επεμβατικών διαδικασιών με τη χρήση τροκάρ σε σύγκριση με τις ανοιχτές επεμβάσεις 
περιλαμβάνουν λιγότερες μετεγχειρητικές επιπλοκές, λιγότερο μετεγχειρητικό πόνο, μειωμένο μήκος τομής και βραχύτερη παραμονή 
στο νοσοκομείο.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Αυτό το προϊόν δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου αντενδείκνυνται οι ελάχιστα επεμβαστικές τεχνικές.

2. Αυτό το 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 ελάχιστα επεμβατικές διαδικασίες θα πρέπει να εκτελούνται μόνο από ιατρούς επαρκώς εκπαιδευμένους και εξοικειωμένους με 
τις λαπαροσκοπικές τεχνικές. Είναι απαραίτητη η πλήρης κατανόηση των αρχών λειτουργίας, του κινδύνου έναντι του οφέλους και 
των κινδύνων κατά τη χρήση μιας ελάχιστα επεμβατικής προσέγγισης για την αποφυγή πιθανού τραυματισμού του χρήστη ή/και 
του ασθενούς.

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 δέρματος 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. Ενδείκνυται θωρακοσκόπηση αν δεν υπάρχει ένας περιορισμένος ενδοϋπεζωκοτικός χώρος (γεμάτος με αέρα ή υγρό). Για τον λόγο 
αυτό, πριν την εισαγωγή του τροκάρ, ενδείκνυται η αναρρόφηση με βελόνα μέσω του επιλεγμένου σημείου.

7. Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο με τον οπτικό αποφράκτη από 
οπτικά τροκάρ VersaOne™ και τη σύριγγα που παρέχεται με το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού σε 
μια επέμβασης ενός ασθενούς-ενός επεισοδίου.

8. Πριν από τη χρήση λαπαροσκοπικών οργάνων και εξαρτημάτων διαφορετικών κατασκευαστών, βεβαιωθείτε για τη συμβατότητά 
τους καθώς και ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική μόνωση ή γείωση.

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

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

11. Δώστε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε λαπαροσκοπικά όργανα με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες, για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

12. Ζημιά στο μπαλόνι από όργανα που χρησιμοποιούνται κατά την εισαγωγή και κατά τη διάρκεια μιας επέμβασης μπορεί να 
προκαλέσει αστοχία του προϊόντος.

13. Πρέπει να δίνεται προσοχή κατά την εισαγωγή δευτερευόντων τροκάρ, για να αποφευχθεί ζημιά στο περιφερικό μπαλόνι.

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 [A]). Το αμιγές μαύρο 
τροκάρ δείχνει τη σωστή γωνία εισαγωγής.

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

16. Είναι αποστειρωμένο, εκτός αν η συσκευασία έχει ανοιχθεί ή υποστεί ζημιά. Απορρίψτε τόσο τα χρησιμοποιημένα τεχνολογικά 
προϊόντα όσο και τα μη χρησιμοποιημένα τεχνολογικά προϊόντα με ανοιγμένες ή κατεστραμμένες συσκευασίες σύμφωνα με τις 
απαιτήσεις απόρριψης ιατρικών και βιολογικών αποβλήτων από τον τελικό χρήστη.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Παρόλο που έχει καταβληθεί κάθε δυνατή προσπάθεια για τη μείωση των κινδύνων για τον ασθενή και τον χρήστη, όλες οι χειρουργικές 
επεμβάσεις όπου χρησιμοποιείται αυτό το τεχνολογικό προϊόν ενέχουν κάποιον βαθμό υπολειμματικού κινδύνου, ακόμα και όταν 
η χρήση γίνεται από εκπαιδευμένους ιατρούς. Οι πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση αυτού του προϊόντος είναι 
βλάβη στον ιστό, μόλυνση, διάτρηση, έγκαυμα εντέρου, θερμικό έγκαυμα, κήλη και διάτρηση μεγάλων αγγείων.

Στην περίπτωση που προκύψει σοβαρό συμβάν το οποίο σχετίζεται με τη χρήση του τεχνολογικού προϊόντος, αναφέρετε αμέσως το 
συμβάν στην Covidien, τις αρμόδιες αρχές και οποιαδήποτε άλλη ρυθμιστική αρχή, όπως απαιτείται.

 ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ 
Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ ΜΠΑΛΟΝΙΟΥ

C) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ

D) ΠΕΡΙΒΛΗΜΑ ΧΑΜΗΛΗΣ ΔΙΑΤΟΜΗΣ ΜΕ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ

Ε) ΚΑΘΗΛΩΣΗ ΜΠΑΛΟΝΙΟΥ

F) ΚΟΛΑΡΟ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ ΑΠΟ ΜΕΤΑΚΙΝΗΣΗ

G) ΒΑΛΒΙΔΑ ΔΙΟΓΚΩΣΗΣ ΜΠΑΛΟΝΙΟΥ

Η) ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

I) ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΝΔΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

J) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

K) ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΣ ΣΥΓΚΡΑΤΗΣΗΣ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΟΥ

L) ΣΥΡΙΓΓΑ

 ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Οι οδηγίες που αναφέρονται παρακάτω ισχύουν τόσο για το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού όσο και για 
τον σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης.

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

1. Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ απαιτεί οπτικό αποφράκτη VersaOne™ τυπικού μήκους 5 mm.

2. Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ απαιτεί τη σύριγγα που παρέχεται με το οπτικό τροκάρ VersaOne™ 
5 mm με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού.

3. Αφαιρέστε το προστατευτικό πώμα και εισαγάγετε τον αποφράκτη μέσα στον σωληνίσκο έως ότου ενεργοποιηθεί ο μηχανισμός του 
στοιχείου ενδασφάλειας.

4. Ρυθμίστε ένα λαπαροσκόπιο κατάλληλου μεγέθους 0° σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή. Εισαγάγετε το λαπαροσκόπιο (Μ) 
στο περίβλημα του αποφράκτη (J) μέχρι να φτάσει στο περιφερικό άκρο του αποφράκτη.

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

6. Προετοιμάστε την κοιλιακή κοιλότητα για την εισαγωγή του τροκάρ εκτελώντας μια τομή στο δέρμα αρκετά μεγάλη, ώστε να χωράει 
τη διάμετρο του σωληνίσκου. 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 δέρματος ενδέχεται να αυξήσει 
την πιθανότητα αστάθειας της πύλης.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η αποτυχία στην εκτέλεση επαρκούς τομής στο δέρμα ή η άσκηση υπερβολικής δύναμης 
ή η εσφαλμένη εισαγωγή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού στις εσωτερικές δομές.
7. Τοποθετήστε το συγκρότημα του τροκάρ μπαλονιού (Β) υπό την κατάλληλη γωνία προς την κοιλία και εισαγάγετε το συγκρότημα 

τροκάρ μέσω της τομής του δέρματος με κυκλική κίνηση εφαρμόζοντας συνεχή πίεση προς τα κάτω.

8. Όταν το συγκρότημα του τροκάρ βρεθεί στην επιθυμητή θέση μέσα στην κοιλιακή κοιλότητα, αφαιρέστε το λαπαροσκόπιο (M) από 
τον αποφράκτη, αφήνοντας το συγκρότημα τροκάρ μπαλονιού στη θέση του.

9. Χρησιμοποιώντας την παρεχόμενη σύριγγα (L), διογκώστε το μπαλόνι καθήλωσης (Ε) μέσω της βαλβίδας διόγκωσης μπαλονιού (G) 
με 5 ml αέρα.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η υπερβολική διόγκωση του μπαλονιού μπορεί να προκαλέσει ρήξη του.
10. Τραβήξτε προς τα πίσω τον σωληνίσκο (C) μέχρι να αισθανθείτε αντίσταση από το διογκωμένο μπαλόνι καθήλωσης (Ε). Σύρετε το 

κολάρο προστασίας από μετακίνηση (F) προς τα κάτω μέχρι το δέρμα.

11. Πιέστε τα στοιχεία ενδασφάλειας (I) και αφαιρέστε τον αποφράκτη (J) από τον σωληνίσκο.

12. Εάν επιθυμείτε εμφύσηση, συνδέστε τον σωλήνα εμφύσησης στη στρόφιγγα. Λαπαροσκοπικά όργανα κατάλληλου μεγέθους 
μπορούν να εισαχθούν και να αφαιρεθούν μέσω του σωληνίσκου.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Για την αποφυγή ζημιάς στο μπαλόνι, θα πρέπει να δίνεται προσοχή κατά την τοποθέτηση 
πρόσθετων τροκάρ και κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση οργάνων.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Για την αποφυγή ζημιάς στο σύστημα σφραγίσματος, ακολουθήστε τις οδηγίες του 
κατασκευαστή κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση οργάνων με τη χρήση σιαγόνων ή εξαρτημάτων που ανοίγουν 
και κλείνουν, βεβαιωθείτε ότι οι σιαγόνες του οργάνου ή των εξαρτημάτων βρίσκονται στην κλειστή θέση 
(ανάλογα με την περίπτωση).
13. Για να αφαιρέσετε τον σωληνίσκο από το σημείο της επέμβασης, πιέστε πρώτα πλήρως το έμβολο στη σύριγγα. Πιέστε σταθερά το 

άκρο της σύριγγας μέσα στη βαλβίδα διόγκωσης μπαλονιού. Τραβήξτε το έμβολο της σύριγγας προς τα πίσω για να αποδιογκώσετε 
το μπαλόνι καθήλωσης. Μόλις αποδιογκωθεί το μπαλόνι καθήλωσης, αφαιρέστε τον σωληνίσκο. Η χρήση περιστροφικής κίνησης 
ενώ τραβάτε αξονικά τη θύρα μπορεί να διευκολύνει την αφαίρεση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πριν και μετά την αφαίρεση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ από την κοιλιακή 
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.

Trokar optyczny z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym 
i uniwersalną kaniulą z balonikiem fiksacyjnym
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.

Wyrób ten został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany z przeznaczeniem do użytku tylko u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub dekontaminacja niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta, w tym 
złamania elementów produktu z ryzykiem pozostawienia ciała obcego. Dekontaminacja i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego 
urządzenia może stworzyć zagrożenie skażeniem, zakażeniem pacjenta i/lub awarią urządzenia. Tego wyrobu nie wolno poddawać 
dekontaminacji, sterylizować ani używać ponownie.

OPIS
Trokar optyczny VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym jest dostępny w następujących konfiguracjach:

Średnica Długość Kaniula

5 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula z balonikiem fiksacyjnym

5 mm 150 mm, długa Uniwersalna kaniula z balonikiem fiksacyjnym

5 mm 70 mm, krótka Uniwersalna kaniula z balonikiem fiksacyjnym

Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym jest kompatybilna z obturatorami optycznymi VersaOne™ o standardowej 
długości 5 mm.

Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym jest kompatybilna ze strzykawką dostarczoną z trokarem optycznym 
VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym.

Trokar optyczny VersaOne™ z uniwersalną kaniulą z balonikiem fiksacyjnym jest dostępny w następujących konfiguracjach:

Średnica Długość Kaniula

5 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula z balonikiem fiksacyjnym

Trokar optyczny VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym wykorzystuje balonik wykonany z termoplastycznego elastomeru (nie 
z lateksu naturalnego), który po napełnieniu powietrzem zapewnia unieruchomienie kaniuli. Balonik fiksacyjny używany w połączeniu 
z kołnierzem antymigracyjnym zapewnia stabilność kaniuli podczas operacji. Obudowa trokara zawiera wewnętrzną uszczelkę mającą 
za zadanie zapobiegać likwidacji odmy otrzewnowej przy wprowadzaniu do portu lub całkowitym wyprowadzaniu z portu. System 
uszczelki mieści narzędzia o średnicy 5 mm. Kaniula jest wyposażona w zawór odcinający do napełniania i opróżniania, a obudowa 
obturatora zawiera mechanizm przytrzymujący laparoskop.
Trokar optyczny VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym jest wskazany do stosowania w populacji pacjentów bardzo różnorodnej 
pod względem wieku, typu budowy anatomicznej i pochodzenia. Produkty można stosować u pacjentów zróżnicowanych pod 
względem grupy wiekowej, masy ciała, rasy, kultury i płci z wyjątkiem sytuacji, w których istnieją przeciwwskazania. Przed podjęciem 
decyzji, czy wyrób jest odpowiedni do zastosowania, chirurdzy powinni brać pod uwagę czynniki dotyczące konkretnego pacjenta.

Przewidzianymi użytkownikami są członkowie personelu medycznego, którzy przed użyciem tego wyrobu zostali przeszkoleni 
w zakresie stosownych zabiegów chirurgicznych oraz metod obejmujących stosowanie trokarów.

WSKAZANIA/PRZEZNACZENIE
Optyczny trokar VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym jest przeznaczony do stosowania w minimalnie inwazyjnych zabiegach 
w zakresie chirurgii ogólnej, ginekologicznej, urologicznej oraz torakochirugii.

Przeznaczeniem tego narzędzia jest tworzenie i utrzymywanie otworu wejściowego. Trokara można używać w połączeniu 
z wizualizacją lub bez niej do wprowadzenia jako pierwszego trokara (głównego) i kolejnego (pomocnicznego).

KORZYŚCI KLINICZNE
Trokary służą do uzyskiwania dostępu do jamy ciała i utrzymania przestrzeni operacyjnej do stosowania narzędzi laparoskopowych 
i wykonywania techniki chirurgicznej podczas zabiegów minimalnie inwazyjnych. Korzyści kliniczne procedur minimalnie inwazyjnych 
z zastosowaniem trokara w porównaniu z procedurami otwartymi obejmują: mniej powikłań pooperacyjnych, mniejszy ból 
pooperacyjny, skróconą długość nacięcia i krótszy czas hospitalizacji.

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

minimalnie inwazyjnych.

2. Niniejsze narzędzie nie jest przeznaczone do stosowania w innej formie niż określono.

 OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Nieutworzenie i nieutrzymywanie odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegów na jamie brzusznej może zredukować 

dostępną wolną przestrzeń, zwiększając tym samym ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

2. Zabiegi minimalnie inwazyjne mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza posiadającego odpowiednie przeszkolenie oraz 
znającego techniki laparoskopowe. Gruntowna znajomość zasad zabiegu, ryzyka przeciwstawionego korzyściom oraz zagrożeń 
związanych z podejściem minimalnie inwazyjnym jest niezbędna do uniknięcia możliwego urazu użytkownika i/lub pacjenta.

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

4. Funkcje optyczne w dystalnym końcu obturatora mają na celu zminimalizowanie prawdopodobieństwa urazu penetracyjnego 
struktur wewnątrz jamy brzusznej i klatki piersiowej, należy jednak przestrzegać standardowych środków ostrożności stosowanych 
we wszystkich zabiegach z wprowadzaniem obturatora.

5. Przed i po usunięciu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej należy sprawdzić miejsce pod 
kątem zatrzymania krwawienia. Krwawienia można zatrzymać poprzez elektrokauteryzację lub szwy zakładane ręcznie.

6. Przeprowadzanie torakoskopii jest wskazane, jeśli istnieje ograniczona przestrzeń śródopłucnowa (wypełniona powietrzem lub 
płynem). Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara należy wykonać aspirację igłową przez wybrane miejsce.

7. Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym powinna być używana wyłącznie z obturatorem optycznym spośród 
trokarów optycznych VersaOne™ i strzykawką dostarczoną z trokarem optycznym VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym 
w procedurze jednorazowej u jednego pacjenta.

8. Przed przystąpieniem do zabiegu, w trakcie którego będą wykorzystywane narzędzia oraz akcesoria laparoskopowe pochodzące 
od różnych producentów, należy sprawdzić, czy są one zgodne względem siebie oraz czy izolacja elektryczna oraz uziemienie 
działają prawidłowo.

9. 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.

10. 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.

11. Należy zachować szczególną ostrożność przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro zakrzywionych narzędzi 
laparoskopowych, aby zminimalizować potencjalne nieumyślne uszkodzenie uszczelki.

12. Uszkodzenie balonika przez narzędzia używane podczas wprowadzania i podczas zabiegu może spowodować usterkę urządzenia.

13. Należy zachować ostrożność przy wprowadzaniu trokarów pomocniczych, aby uniknąć uszkodzenia balonika dystalnego.

14. 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.

15. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie JAŁOWYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia podczas zabiegu u JEDNEGO 
pacjenta. PO UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

16. Jest on jałowy, o ile opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone. Użyte wyroby i nieużyte wyroby z otwartym lub 
uszkodzonym opakowaniem należy utylizować zgodnie z wymogami dotyczącymi utylizacji odpadów medycznych i biologicznych 
obowiązującymi użytkownika końcowego.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Chociaż podjęto wszelkie starania, aby ograniczyć ryzyko dla pacjenta i użytkownika, wszystkie zabiegi chirurgiczne z użyciem tego 
wyrobu niosą ze sobą pewne ryzyko resztkowe, nawet jeśli są wykonywane przez przeszkolonych lekarzy. Potencjalne zdarzenia 
niepożądane związane ze stosowaniem tego urządzenia to: uszkodzenie tkanek, zakażenie, perforacja, oparzenie jelit, oparzenie 
termiczne, przepuklina i perforacja dużego naczynia.

Jeśli w związku z użyciem wyrobu wystąpi poważny incydent, wówczas zdarzenie to należy niezwłocznie zgłosić do firmy Covidien, 
właściwych władz oraz wszelkich innych wymaganych organów regulacyjnych.

 SCHEMAT POGLĄDOWY 
B) ZESTAW TROKARA Z BALONIKIEM

C) KANIULA

D) NISKOPROFILOWA OBUDOWA Z USZCZELKĄ

E) BALONIK FIKSACYJNY

F) KOŁNIERZ ANTYMIGRACYJNY

G) ZAWÓR DO NAPEŁNIANIA BALONIKA

H) ZAWÓR ODCINAJĄCY

I) ZATRZASKI BLOKUJĄCE

J) OBTURATOR

K) MECHANIZM BLOKOWANIA LAPAROSKOPU

L) STRZYKAWKA

 INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
Wymienione poniżej instrukcje dotyczą zarówno trokara optycznego VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym, jak i uniwersalnej 
kaniuli z balonikiem fiksacyjnym.

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

1. Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym wymaga obturatora optycznego VersaOne™ o standardowej 
długości 5 mm.

2. Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym wymaga strzykawki dostarczonej z trokarem optycznym VersaOne™ 
5 mm z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym.

3. Zdjąć nasadkę ochronną i włożyć obturator do kaniuli aż do zatrzaśnięcia się zatrzasku blokującego.

4. Ustawić odpowiednio dobrany laparoskop 0° zgodnie z instrukcją producenta. Wprowadzić laparoskop (M) do obudowy 
obturatora (J) aż do jego dystalnego końca.

5. Insuflacja jamy brzusznej przed wprowadzeniem trokara zależy od uznania chirurga i warunków danego przypadku. Przed 
wykorzystaniem tego urządzenia bez wcześniejszego utworzenia odmy otrzewnowej należy rozważyć potencjalną możliwość 
występowania zrostów trzewnych lub anomalii anatomicznych.

6. Przygotować jamę brzuszną do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego pomieścić średnicę 
kaniuli. Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może wywoływać dodatkową siłę penetrującą, co zmniejszy 
kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem. Zbyt duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu.

OSTRZEŻENIE: niewykonanie odpowiedniego nacięcia, zastosowanie nadmiernego nacisku lub 
nieprawidłowe wprowadzenie może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.
7. Ustawić zespół trokara (B) pod odpowiednim kątem do jamy brzusznej i wprowadzić zespół trokara przez nacięcie w skórze, 

przekręcając w prawo i stale dociskając.

8. Kiedy zespół trokara znajdzie się w żądanym położeniu w jamie brzusznej, wyjąć laparoskop (M) z obturatora, pozostawiając 
zespół trokara z balonikiem.

9. Za pomocą dostarczonej strzykawki (L) napełnić balonik fiksacyjny (E) przez zawór do napełniania balonika (G) za pomocą 5 ml 
powietrza.

OSTRZEŻENIE: nadmierne napełnienie balonika może spowodować jego pęknięcie.
10. Odciągnąć kaniulę (C) do momentu wyczucia oporu napełnionego balonika fiksacyjnego (E). Nasunąć kołnierz antymigracyjny (F) 

na skórę.

11. Nacisnąć zatrzaski blokujące (I) i wyjąć obturator (J) z kaniuli.

12. Jeśli wymagana jest insuflacja, podłączyć przewód do insuflacji do zaworu odcinającego. Przez kaniulę można teraz wprowadzać 
i wyjmować narzędzia laparoskopowe o odpowiedniej średnicy.

OSTRZEŻENIE: aby zapobiec uszkodzeniu balonika, należy zachować ostrożność podczas umieszczania 
dodatkowych trokarów oraz podczas wprowadzania lub wyprowadzania narzędzi.

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).
13. Aby usunąć kaniulę z miejsca operacji, należy najpierw całkowicie wcisnąć tłok strzykawki. Mocno wcisnąć końcówkę strzykawki 

do zaworu do napełniania balonika. Odciągnąć tłok strzykawki, aby opróżnić balonik fiksacyjny. Po opróżnieniu balonika 
fiksacyjnego wyjąć kaniulę. Użycie ruchu skręcającego podczas pociągania portu w kierunku osiowym może ułatwić usunięcie.

OSTRZEŻENIE: przed i po usunięciu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej należy sprawdzić miejsce 
pod kątem zatrzymania krwawienia. Krwawienia można zatrzymać poprzez elektrokauteryzację lub szwy 
zakładane ręcznie.

PRZECHOWYWAĆ W TEMPERATURZE POKOJOWEJ.

Sabitleme Balon Kanüllü Optik Trokar ve Evrensel 
Sabitleme Balon Kanülü
ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ TAMAMEN OKUYUN.
ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, bu ürünün kullanımında yardımcı olmak için tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir referans değildir.

Bu cihaz yalnızca tek hastada kullanım için tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın tekrar kullanımı veya yeniden işlemden 
geçirilmesi düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda da ürün bileşenlerinin kırılması sebebiyle vücutta yabancı madde kalması 
dahil olmak üzere, hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu cihazın yeniden işlemden geçirilmesi ve/veya yeniden sterilize 
edilmesi kontaminasyon, hasta enfeksiyonu ve/veya cihaz arızası riski oluşturabilir. Bu cihazı yeniden kullanmayın, yeniden işlemden 
geçirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
Sabitleme Balon Kanüllü VersaOne™ Optik Trokar aşağıdaki konfigürasyonlarda mevcuttur:

Çap Uzunluk Kanül

5 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Balon Kanülü

5 mm 150 mm Uzun Evrensel Sabitleme Balon Kanülü

5 mm 70 mm Kısa Evrensel Sabitleme Balon Kanülü

VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, 5 mm standart uzunluklu VersaOne™ optik durdurucuyla uyumludur.

VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar ile sağlanan şırıngayla uyumludur.

VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü aşağıdaki konfigürasyonlarda mevcuttur:

Çap Uzunluk Kanül

5 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Balon Kanülü

Sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar, havayla şişirildiğinde kanüle sabitleme sağlayan, termoplastik elastomerden 
üretilmiş bir balon kullanır. Sabitleme balonu, migrasyon önleyici halka ile birlikte kullanıldığında ameliyat sırasında kanül stabilitesi 
sağlar. 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. Kanülde gaz basmak ve gaz boşaltmak için supap bulunur ve 
durdurucu muhafazası skop tutma mekanizması içerir.

Sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokarın kullanım için endike olduğu hasta popülasyonu hastanın yaşına, vücut tipine ve 
milliyetine göre geniş ölçüde çeşitlilik gösterir. Ürünler; kontrendike oldukları durumlar hariç, yaş grubu, ağırlık, ırk, kültür ve cinsiyet 
açısından çok farklı hastalar ile kullanılabilir. Cerrahlar cihazın kullanıma uygun olup olmadığına karar vermeden önce belirli hasta 
faktörlerini dikkate almalıdır.

Amaçlanan kullanıcılar, bu cihazı kullanmadan önce trokar cihazları içeren ilgili cerrahi prosedürler ve yaklaşımlar konusunda eğitim 
görmüş sağlık uzmanlarıdır.

ENDİKASYONLAR/KULLANIM AMAÇLARI
Sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar genel, jinekolojik, torasik ve ürolojik minimal invaziv cerrahi prosedürlerinde kullanım 
için endikedir.

Cihazın kullanım amacı, bir giriş portu oluşturmak ve korumaktır. Trokar, birincil ve ikincil yerleştirme için görüntülemesiz veya 
görüntülemeli olarak kullanılabilir.

KLİNİK FAYDA
Trokarlar minimal invaziv prosedürler sırasında gövde boşluğuna erişim sağlamak ve laparoskopi aletlerinin kullanımı ve cerrahi 
tekniğin gerçekleştirilmesi için vücut içindeki cerrahi alanın korunması amacıyla kullanılır. Açık prosedürlere kıyasla trokar kullanılarak 
yapılan minimal invaziv prosedürlerin klinik faydaları, daha az postoperatif komplikasyon, daha az postoperatif ağrı, daha kısa insizyon 
uzunluğu ve daha kısa hastanede yatma süresidir.

KONTRENDİKASYONLAR
1. Bu cihaz, minimal invaziv tekniklerin kontraendike 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 artırabilir.

2. Minimal invaziv prosedürler, yalnızca laparoskopi teknikleri konusunda uygun eğitimi almış ve bu tekniklere aşina hekimler 
tarafından gerçekleştirilmelidir. Aleti kullanan kişinin ve/veya hastanın olası yaralanmalardan korunabilmesi için çalışma 
prensiplerinin, risk ile fayda durumunun ve minimal invaziv bir yaklaşımdan faydalanmanın getirdiği tehlikelerin iyice anlaşılması 
gerekir.

3. Deride yetersiz bir insizyon, penetrasyon kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. 
Deride çok büyük bir insizyon, port instabilitesi olasılığını artırabilir.

4. Durdurucunun distal ucundaki optik özellikler intra abdominal ve intra torasik yapıların delinerek yaralanma ihtimalini en aza 
indirmek için tasarlanmıştır; bununla birlikte, bütün durdurucu yerleştirme işlemlerinde alınan standart önlemlere uyulmalıdır.

5. 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.

6. Torakoskopi, sınırlı bir intraplural alan (hava ya da sıvıyla dolu) olduğu durumlarda endikedir. Bu nedenle, trokarı yerleştirmeden 
önce seçilen bölgede iğneyle aspirasyon yapmak endikedir.

7. VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, tek hastada yapılan tek episodlu prosedürde yalnızca VersaOne™ optik trokarlardaki 
optik durdurucuyla ve sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar ile sağlanan şırıngayla kullanılmalıdır.

8. Farklı üreticilerin laparoskopi aletlerini ve aksesuarlarını kullanmadan önce uyumlu olduklarını doğrulayın; elektrik yalıtımından ve 
topraklamadan ödün verilmediğinden emin olun.

9. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpması, yanık tehlikesinden kaçınmak ve alet hasarlarını önlemek için lazerli 
laparoskopi ve elektro-cerrahi prosedürleriyle ilgili ilkelerin ve tekniklerin ayrıntılı biçimde anlaşılması çok önemlidir.

10. Bağ dokunun kapatılması cerrahın tercihine bağlıdır. İnsizyona bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt taraftaki bağ dokular (örneğin 
dikiş atılarak) kapatılabilir.

11. Contaya yanlışlıkla zarar verme olasılığını en aza indirmek için keskin kenarlı ya da keskin açılı laparoskopi aletlerini takarken ya da 
çıkarırken özen gösterin.

12. Yerleştirme sırasında ve prosedür devam ederken aletlerle balona zarar verilmesi cihaz arızasına neden olabilir.

13. Distal balona zarar vermekten kaçınmak için ikincil trokarları sokarken dikkatli olunmalıdır.

14. Abdominal prosedürlerde, yanlış yapılan dikey trokar yerleştirmeleri (resimde üzerine çarpı konmuş trokarla gösterildiği gibi) aort 
delinmesine neden olabilir (abdominal aorta [A] dikkat edin). Siyah trokar doğru giriş açısını göstermektedir.

15. Bu cihaz STERİL halde sağlanır ve yalnızca TEK bir hastada kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENİDEN 
STERİLİZE ETMEYİN.

16. Ambalajı açılmadığı ya da hasar görmediği sürece sterildir. Kullanılmış cihazları ve kullanılmamış ancak ambalajı açık ya da hasarlı 
olan cihazları son kullanıcı tıbbi ve biyolojik atık bertaraf etme gerekliliklerine uygun şekilde bertaraf edin.

ADVERS REAKSİYONLAR
Hastalar ve kullanıcılar açısından riskleri azaltmak üzere her türlü çaba gösterilmiş olmakla birlikte, bu cihazın kullanımını içeren tüm 
ameliyatlar eğitimli hekimler tarafından kullanıldıklarında bile belirli bir oranda rezidüel risk taşır. Bu cihazın kullanımıyla bağlantılı 
olası advers olaylar doku hasarı, enfeksiyon, perforasyon, bağırsakta yanık, termal yanık, fıtık ve büyük damar perforasyonudur.

Cihaz kullanımı ile ilgili ciddi bir olay meydana gelmesi halinde, olayı derhal Covidien’e, yetkili makamlara ve gereken şekilde tüm 
diğer düzenleyicilere bildirin.

 ŞEMATİK GÖRÜNÜM 
B) BALON TROKAR GRUBU

C) KANÜL

D) CONTA İLE DÜŞÜK PROFİLLİ MUHAFAZA

E) SABİTLEME BALONU

F) MİGRASYON ÖNLEYİCİ HALKA

G) BALON ŞİŞİRME VALFİ

H) SUPAP

I) DAHİLİ KİLİTLEME ELEMANLARI

J) DURDURUCU

K) SKOP TUTMA MEKANİZMASI

L) ŞIRINGA

 KULLANIM TALİMATLARI
Aşağıda belirtilen talimatlar hem sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar hem de evrensel sabitleme balon kanülü için 
geçerlidir.

Bu cihaz, birincil ve ikincil yerleştirme için görüntülemesiz veya görüntülemeli olarak kullanılabilir.

1. VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, 5 mm standart uzunluklu VersaOne™ optik durdurucu gerektirir.

2. VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, sabitleme balon kanüllü 5 mm VersaOne™ optik trokar ile sağlanan şırıngayı 
gerektirir.

3. Koruyucu başlığı çıkarın ve durdurucuyu dahili kilitleme özelliği devreye girene kadar kanüle sokun.

4. Üreticinin talimatlarında belirtildiği gibi uygun boyutlu bir 0° laparoskop kurun. Laparoskobu (M), durdurucunun distal ucuna 
ulaşana kadar durdurucu (J) muhafazasına sokun.

5. Trokar yerleştirilmeden 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.

6. Deride kanül çapına uygun boyutta bir insizyon yaparak karın boşluğunu trokarın yerleştirilebilmesi için hazır duruma getirin. 
Deride yetersiz bir insizyon, penetrasyon kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. 
Deride çok büyük bir insizyon, port instabilitesi olasılığını artırabilir.

UYARI: Derideki insizyonun yeterli boyda olmaması, aşırı kuvvet uygulanması ya da yanlış yerleştirme iç 
yapıların yaralanma riskini artırabilir.
7. Balon trokar grubunu (B) abdomen üzerine uygun bir açı ile yerleştirin ve devamlı olarak aşağı yönlü bir baskı uygularken trokar 

grubunu saat hareketini kullanarak derideki insizyondan sokun.

8. Trokar grubu karın boşluğunda istenen konuma geldiğinde, balon trokar grubunu yerinde bırakarak laparoskopu (M) durdurucudan 
çıkarın.

9. Sağlanan şırıngayı (L) kullanarak sabitleme balonunu (E) balon şişirme valfinden (G) 5 ml hava ile şişirin.

UYARI: Balonun fazla şişirilmesi patlamasına yol açabilir.
10. Kanülü (C) şişirilmiş sabitleme balonunda (E) direnç hissedilene kadar geri çekin. Migrasyon önleyici halkayı (F) deriye kadar 

aşağı kaydırın.

11. Dahili kilitleme elemanlarına (I) bastırın ve durdurucuyu (J) kanülden çıkarın.

12. Gaz basmak isterseniz gaz basma tüpünü supaba takın. Artık uygun büyüklükteki laparoskopi aletlerini kanülden yerleştirebilir 
ve çıkarabilirsiniz.

UYARI: Balonun hasar görmesini önlemek için, ilave trokarları yerleştirirken ve aletleri takarken ya da 
çıkarırken dikkatli olunmalıdır.

UYARI: Conta sisteminin hasar görmesini önlemek için, çeneli ya da açılıp kapanan bileşenlere sahip aletler 
yerleştirilirken veya çıkartılırken üreticinin talimatlarını izleyin ve alet çenelerinin veya bileşenlerinin kapalı 
olduğundan emin olun (mümkün olduğunda).
13. Kanülü operasyon bölgesinden çıkarmak için önce şırınganın pistonuna sonuna kadar bastırın. Şırınganın ucunu balon şişirme 

valfine sıkıca bastırın. Sabitleme balonunu söndürmek için şırınga pistonunu geri çekin. Sabitleme balonu söndüğünde kanülü 
çıkarın. Porttan eksen doğrultusunda çekerken uygulanacak bir bükme hareketi çıkarmayı kolaylaştırabilir.

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

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN.

Оптический троакар с канюлей c фиксирующим 
баллоном и с универсальной канюлей 
с фиксирующим баллоном
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.
ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным руководством по 
хирургическим техникам.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом использования только у одного пациента. Повторное 
использование или обработка этого изделия могут привести к его неисправности и последующему нанесению вреда 
здоровью пациента, в том числе к поломке компонентов изделия, при которой в организме пациента могут остаться 
инородные тела. Повторная обработка и (или) стерилизация изделия могут привести к риску контаминации, инфицирования 
пациента и (или) к неисправности изделия. Изделие не подлежит повторному использованию, обработке или стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Оптический троакар VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном доступен в следующих конфигурациях.

Диаметр Длина Канюля

5 мм 100 мм, стандартная Универсальная канюля с фиксирующим баллоном

5 мм 150 мм, длинная Универсальная канюля с фиксирующим баллоном

5 мм 70 мм, короткая Универсальная канюля с фиксирующим баллоном

Универсальная канюля с фиксирующим баллоном VersaOne™ совместима с оптическими обтураторами VersaOne™ 
стандартной длины диаметром 5 мм.

Универсальная канюля с фиксирующим баллоном VersaOne™ совместима со шприцем, поставляемым с оптическим 
троакаром VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном.

Универсальная канюля с фиксирующим баллоном VersaOne™ доступна в следующих конфигурациях.

Диаметр Длина Канюля

5 мм 100 мм, стандартная Универсальная канюля с фиксирующим баллоном

В оптическом троакаре VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном используется баллон, изготовленный из 
термопластичного эластомера (без применения натурального латекса), который при накачивании воздухом обеспечивает 
фиксацию канюли. Фиксирующий баллон, используемый в комбинации с противомиграционным кольцом, обеспечивает 
стабильность канюли во время операции. В корпусе троакара имеется внутренняя уплотняющая прокладка, исключающая 
потерю среды пневмоперитонеума при введении инструментов в порт или их полном извлечении из порта. Для 
использования с системой уплотнения подходят инструменты с диаметром 5 мм. Канюля оснащена клапаном с запорным 
краном для произведения инсуффляции и десуффляции, а корпус обтуратора оснащен механизмом для удержания 
эндоскопа.

Группа пациентов, которой показан к применению оптический троакар VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном, 
отличается большим разнообразием в отношении возраста, типа телосложения и национальности пациента. Данные 
изделия можно использовать для пациентов разных возрастных групп, массы тела, расовой, культурной и половой 
принадлежности, за исключением случаев, когда их использование противопоказано. При принятии решения о том, 
подходит ли изделие пациенту, хирурги должны учитывать его индивидуальные факторы.

Предполагаемые пользователи – медицинские работники, прошедшие обучение по соответствующим хирургическим 
процедурам и подходам с использованием троакаров до применения данного изделия.

ПОКАЗАНИЯ/ПРЕДУСМОТРЕННЫЕ НАЗНАЧЕНИЯ
Оптический троакар VersaOne™ с канюлей c баллонной фиксацией предназначен для применения при минимально 
инвазивных общих, гинекологических, торакальных и урологических хирургических процедурах.

Предусмотренное назначение данного изделия заключается в создании и поддержании порта доступа. Данный троакар 
можно использовать как для первичного, так и для вторичного введения под контролем визуализации или без него.

КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
Троакары используются для получения доступа в полость тела и поддержания хирургического пространства внутри 
тела пациента с целью применения лапароскопических инструментов и реализации хирургических методов во время 
минимально инвазивных процедур. Клиническая польза минимально инвазивных процедур с использованием троакара, по 
сравнению с открытыми процедурами, включает в себя уменьшение количества послеоперационных осложнений, снижение 
выраженности послеоперационной боли, уменьшение длины разреза и сокращение пребывания в больнице.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Устройство не предназначено для использования в случаях, когда минимально инвазивные методы противопоказаны.

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 и возрастет риск повреждения внутренних органов.

2. Минимально инвазивные процедуры разрешается выполнять только врачам, имеющим соответствующую подготовку 
и квалификацию в области лапароскопических методов. Чтобы не травмировать ни себя, ни пациента, врач должен четко 
понимать принципы проведения операции, риски, преимущества и опасности, связанные с проведением минимально 
инвазивного вмешательства.

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 существует вероятность того, что порт 
будет установлен нестабильно.

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 проверьте надежность гемостаза 
в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или наложить швы 
вручную.

6. Торакоскопия показана, если в плевре отсутствует свободное пространство (наполненное воздухом или жидкостью). 
Поэтому перед введением троакара требуется аспирация иглой через выбранный участок.

7. Универсальную канюлю с фиксирующим баллоном VersaOne™ следует использовать только с оптическим обтуратором 
от оптических троакаров VersaOne™ и шприцем, поставляемым с оптическим троакаром VersaOne™ с канюлей 
с фиксирующим баллоном, для однократной процедуры у одного пациента.

8. Прежде чем использовать лапароскопические инструменты и принадлежности разных производителей, убедитесь 
в совместимости этих инструментов и принадлежностей и проверьте целостность электрической изоляции 
и правильность заземления.

9. Хирург должен хорошо знать принципы функционирования и методы работы с лазерными и электрохирургическими 
инструментами при лапароскопических операциях. В противном случае возможна порча инструмента, ожоги 
и поражение током (как пациента, так и хирурга).

10. Решение о закрытии 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 лапароскопических инструментов, 
чтобы случайно не повредить уплотнение.

12. Повреждение баллона инструментами, используемыми во время введения и в ходе процедуры, может привести 
к неисправности изделия.

13. Следует соблюдать осторожность при введении вторичных троакаров, чтобы предотвратить повреждение дистального 
баллона.

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 установлен под правильным углом.

15. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде и предназначено для использования только в процедуре у ОДНОГО 
пациента. УТИЛИЗИРОВАТЬ ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

16. Изделие стерильно при условии, что упаковка не вскрыта и не повреждена. Удаляйте в отходы использованные изделия 
и неиспользованные изделия во вскрытой или поврежденной упаковке в соответствии с требованиями к конечному 
пользователю по утилизации медицинских и биологических отходов.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
Хотя были предприняты все попытки снизить риски для пациентов и пользователей, все операции с использованием 
данного изделия сопряжены с некоторым остаточным риском, даже при использовании квалифицированными врачами. 
К потенциальным нежелательным явлениям, связанным с использованием данного изделия, относятся повреждение 
тканей, инфекция, перфорация, ожог кишечника, термический ожог, грыжа и перфорация магистральных сосудов.

Если произошел серьезный инцидент, связанный с использованием изделия, немедленно сообщите об этом событии 
в компанию Covidien, компетентные органы и любые другие контрольно-надзорные органы, если это необходимо.

 СХЕМАТИЧЕСКИЙ ОБЗОР 
B) БАЛЛОН И ТРОАКАР В СБОРЕ

C) КАНЮЛЯ

D) НИЗКОПРОФИЛЬНЫЙ КОРПУС С УПЛОТНЕНИЕМ

E) ФИКСИРУЮЩИЙ БАЛЛОН

F) ПРОТИВОМИГРАЦИОННОЕ КОЛЬЦО

G) КЛАПАН ДЛЯ НАКАЧИВАНИЯ БАЛЛОНА

H) ЗАПОРНЫЙ КРАН

I) БЛОКИРУЮЩИЕ ЗАЩЕЛКИ

J) ОБТУРАТОР

K) МЕХАНИЗМ ДЛЯ УДЕРЖАНИЯ ЭНДОСКОПА

L) ШПРИЦ

 УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Приводимые далее указания относятся к оптическому троакару VersaOne™ как с канюлей c фиксирующим баллоном, так 
и с универсальной канюлей c фиксирующим баллоном.

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

1. Для универсальной канюли с фиксирующим баллоном VersaOne™ требуется оптический обтуратор VersaOne™ стандартной 
длины диаметром 5 мм.

2. Для универсальной канюли с фиксирующим баллоном VersaOne™ требуется шприц, поставляемый с оптическим 
троакаром VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном диаметром 5 мм.

3. Снимите защитный колпачок и вставьте обтуратор в канюлю таким образом, чтобы активировались блокирующие защелки.

4. Настройте лапароскоп подходящего размера с углом обзора 0° согласно инструкции производителя. Вставьте 
лапароскоп (M) в корпус обтуратора (J) таким образом, чтобы он достиг дистального конца обтуратора.

5. Инсуффляция брюшной полости перед введением троакара проводится по усмотрению хирурга согласно 
обстоятельствам конкретного случая. Перед использованием данного изделия без предварительной установки 
пневмоперитонеума должны быть учтены возможные абдоминальные спайки или анатомические отклонения.

6. Подготовьте брюшную полость к введению троакара, выполнив 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 существует вероятность того, что порт будет 
установлен нестабильно.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Неправильный разрез, приложение слишком большого усилия или неправильное 
введение могут увеличить риск повреждения внутренних органов.
7. Установите баллон и троакар в сборе (B) под соответствующим углом к брюшной полости и постепенными движениями 

введите троакар в сборе через разрез в коже, создавая постоянное вертикальное давление вниз.

8. Когда троакар в сборе окажется в нужном положении внутри брюшной полости, извлеките лапароскоп (M) из обтуратора, 
оставив баллон и троакар в сборе на месте.

9. С помощью поставляемого шприца (L) накачайте фиксирующий баллон (E) через клапан для накачивания баллона (G) 
5 мл воздуха.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Перекачивание баллона может стать причиной его разрыва.
10. Оттягивайте канюлю (C) назад, пока не начнет ощущаться сопротивление со стороны накачанного фиксирующего 

баллона (E). Опустите противомиграционное кольцо (F) вниз к коже.

11. Нажмите на фиксирующие защелки (I) и извлеките обтуратор (J) из канюли.

12. Если требуется инсуффляция, прикрепите инсуффляционную трубку к запорному крану. Теперь через канюлю можно 
вводить и извлекать лапароскопические инструменты соответствующего размера.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Для предотвращения повреждения баллона следует соблюдать осторожность 
во время размещения дополнительных троакаров, а также во время введения или извлечения 
инструментов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Для предотвращения повреждения системы уплотнения следуйте инструкции 
производителя при введении или извлечении инструментов с браншами или открывающимися/
закрывающимися компонентами, убедитесь, что бранши или компоненты инструмента находятся 
в закрытом положении (когда применимо).
13. Чтобы извлечь канюлю из операционного поля, сначала до конца нажмите на поршень шприца. Сильно вдавите кончик 

шприца в клапан для накачивания баллона. Потяните поршень шприца назад, чтобы сдуть фиксирующий баллон. 
Извлеките канюлю после сдувания фиксирующего баллона. Для облегчения извлечения канюли поворачивайте ее 
и тяните вдоль оси к порту.

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

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ.

Optický trokar s fixační balónkovou kanylou 
a univerzální fixační balónkovou kanylou
PŘED POUŽITÍM TOHOTO VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PŘEČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.
DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Informace uvedené v této brožuře mají usnadnit použití tohoto výrobku. Tento text není publikací o chirurgických 
technikách.

Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben k použití pouze 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 opětovná sterilizace prostředku může 
způsobit kontaminaci, infekci pacienta nebo selhání prostředku. Nepoužívejte prostředek opakovaně, neuvádějte jej do 
znovupoužitelného stavu ani jej opětovně nesterilizujte.

POPIS
Optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou je dostupný v následujících konfiguracích:

Průměr Délka Kanyla

5 mm 100 mm, standardní Univerzální fixační balónková kanyla

5 mm 150 mm, dlouhá Univerzální fixační balónková kanyla

5 mm 70 mm, krátká Univerzální fixační balónková kanyla

Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ je kompatibilní s optickými obturátory VersaOne™ standardní délky 5 mm.

Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ je kompatibilní s injekční stříkačkou dodávanou s optickým trokarem 
VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou.

Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ je dostupná v následujících konfiguracích:

Průměr Délka Kanyla

5 mm 100 mm, standardní Univerzální fixační balónková kanyla

Optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou obsahuje balónek z termoplastického elastomeru (není vyroben 
z přírodního kaučukového latexu), který po nafouknutí vzduchem zajišťuje fixaci kanyly. Fixační balónek použitý 
v kombinaci s objímkou proti posunutí zajišťuje stabilitu kanyly během chirurgického zákroku. 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. Kanyla má uzavírací ventil pro insuflaci a desuflaci a kryt obturátoru obsahuje 
fixační mechanizmus pro laparoskop.

Populace pacientů, u kterých je optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou indikován k použití, se velmi liší 
s ohledem na věk pacienta, typ těla a národnost. Dané výrobky lze použít u pacientů různých věkových skupin, hmotností, 
ras, kultur a pohlaví, s výjimkou případů, kdy je to kontraindikováno. Chirurgové musí před rozhodnutím o tom, zda je 
prostředek vhodný k použití, zvážit specifické faktory pacienta.

Určenými uživateli jsou zdravotničtí pracovníci, kteří byli před použitím tohoto prostředku vyškoleni v příslušných 
chirurgických postupech a přístupech zahrnujících prostředky s trokarem.

INDIKACE / ZAMÝŠLENÉ ÚČELY
Optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou je indikován k použití při všeobecných, gynekologických, hrudních 
a urologických minimálně invazivních chirurgických výkonech.

Zamýšleným účelem prostředku je vytvořit a zajistit vstupní port. Trokar lze používat k primárnímu a sekundárnímu 
zavádění s vizualizací nebo bez ní.

KLINICKÝ PŘÍNOS
Trokary se používají k získání přístupu do tělní dutiny a udržení operačního prostoru v těle při použití laparoskopických 
nástrojů a k provedení operačních zákroků během minimálně invazivních postupů. Klinické přínosy minimálně invazivních 
zákroků s použitím trokaru ve srovnání s otevřenými zákroky zahrnují méně pooperačních komplikací, menší pooperační 
bolest, kratší délku řezu a kratší dobu hospitalizace.

KONTRAINDIKACE
1. Tento prostředek není určen k použití v případech, kdy je použití minimálně invazivních zákroků kontraindikováno.

2. Tento prostředek je určen pouze ke zde uvedenému použití.

 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. Minimálně invazivní zákroky smějí provádět pouze lékaři, kteří jsou náležitě vyškoleni a obeznámeni s laparoskopickými 
technikami. Při minimálně invazivních zákrocích je nezbytné důkladně znát a chápat operační zásady a pečlivě zvážit 
riziko i přínos zákroku, aby nedošlo k poranění uživatele nebo pacienta.

3. Nedostatečně velká incize kůže si může vyžádat zvýšení síly potřebné k penetraci, což může zhoršit ovládání nástroje při 
zavádění. Příliš velká incize kůže 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 ručně stehy.

6. Torakoskopie je indikována v případě přítomnosti omezeného intrapleurálního prostoru (vyplněného vzduchem nebo 
tekutinou). Proto je před samotným zavedením trokaru indikována aspirace jehlou na zvoleném místě.

7. Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ by se měla používat pouze s optickým obturátorem z optických trokarů 
VersaOne™ a stříkačkou, která se dodává s optickým trokarem VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou, v rámci jednoho 
zákroku u jednoho pacienta.

8. Před použitím laparoskopických nástrojů a příslušenství od jiných výrobců si ověřte jejich kompatibilitu a ujistěte se, zda 
nedošlo k narušení jejich elektrické izolace nebo uzemnění.

9. 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.

10. Uzavření fascie závisí na rozhodnutí chirurga. Níže ležící fascii je možné uzavřít, např. stehem, aby se snížilo riziko 
vzniku kýly v jizvě.

11. Při zavádění nebo vyjímání laparoskopických nástrojů s ostrou hranou nebo zalomením postupujte opatrně, aby 
nedošlo k poškození těsnění.

12. Poškození balónku nástroji používanými při zavádění a v průběhu zákroku může způsobit selhání prostředku.

13. Při zavádění sekundárních trokarů je třeba dbát na to, aby nedošlo k poškození distálního balonku.

14. U zákroků v abdominální oblasti může při nesprávně 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.

15. Prostředek se dodává STERILNÍ a je určen pouze k použití během zákroku u JEDNOHO pacienta. PO POUŽITÍ 
ZLIKVIDUJTE. NEPROVÁDĚJTE OPĚTOVNOU STERILIZACI.

16. Sterilní, pokud není balení otevřeno nebo poškozeno. Použité prostředky a nepoužité prostředky s otevřeným nebo 
poškozeným obalem zlikvidujte v souladu s požadavky koncového uživatele na likvidaci zdravotnického a biologického 
odpadu.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Přestože byly učiněny veškeré kroky ke snížení rizik pro pacienty i uživatele, všechny chirurgické zákroky, při nichž se používá 
tento prostředek, s sebou nesou určité zbytkové riziko, i když je používají vyškolení lékaři. Potenciálními nežádoucími 
příhodami spojenými s použitím tohoto prostředku jsou poškození tkáně, infekce, perforace, popálení střeva, termické 
popálení, kýla a perforace velké cévy.

V případě, že dojde k vážné nehodě související s používáním tohoto prostředku, neprodleně tuto událost nahlaste 
společnosti Covidien, příslušným orgánům a dalším regulačním orgánům dle příslušných požadavků.

 SCHEMATICKÝ NÁKRES 
B) SESTAVA BALÓNKOVÉHO TROKARU

C) KANYLA

D) NÍZKOPROFILOVÝ KRYT S TĚSNĚNÍM

E) FIXAČNÍ BALÓNEK

F) OBJÍMKA PROTI POSUNUTÍ

G) NAFUKOVACÍ VENTIL BALÓNKU

H) UZAVÍRACÍ VENTIL

I) ARETAČNÍ ZÁPADKY

J) OBTURÁTOR

K) FIXAČNÍ MECHANIZMUS PRO LAPAROSKOP

L) STŘÍKAČKA

 NÁVOD K POUŽITÍ
Níže uvedené pokyny platí jak pro optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou tak i univerzální fixační 
balónkovou kanylu.

Tento prostředek lze použít s vizualizací i bez vizualizace pro primární a sekundární zavedení.

1. Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ vyžaduje optický obturátor VersaOne™ standardní délky 5 mm.

2. Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ vyžaduje stříkačku dodávanou s 5mm optickým trokarem VersaOne™ 
s fixační balónkovou kanylou.

3. Odstraňte ochranný kryt a zasuňte obturátor do kanyly, dokud nezapadne aretační západka.

4. Nastavte laparoskop vhodné velikosti 0° podle pokynů výrobce. Laparoskop (M) zaveďte do pouzdra obturátoru (J) až 
k distálnímu konci obturátoru.

5. Provedení insuflace břišní dutiny před zavedením optického trokaru 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.

6. Připravte břišní dutinu k zavedení trokaru: proveďte incizi kůže dostatečně velkou pro daný průměr kanyly. Nedostatečně 
velká incize kůže si může vyžádat zvýšení síly potřebné k penetraci, což může zhoršit ovládání nástroje při zavádění. 
Příliš velká incize kůže může zvýšit riziko nestability portu.

VAROVÁNÍ: Provedením incize kůže nesprávné velikosti, aplikací nadměrného tlaku nebo 
nesprávným zavedením můžete zvýšit riziko poranění vnitřních struktur.
7. Nastavte sestavu balónkového trokaru (B) pod vhodným úhlem k břišní dutině. Zavádějte sestavu trokaru přes incizi 

kůže otáčivými pohyby za stálého tlaku směrem dolů.

8. Když je sestava trokaru v požadované poloze v břišní dutině, vyjměte laparoskop (M) z obturátoru a ponechte sestavu 
balónkového trokaru na místě.

9. Pomocí přiložené injekční stříkačky (L) nafoukněte fixační balónek (E) přes nafukovací ventil balónku (G) 5 ml vzduchu.

VAROVÁNÍ: Nadměrné nafouknutí balónku může způsobit jeho prasknutí.
10. Vytáhněte zpět kanylu (C), dokud neucítíte odpor nafouknutého fixačního balónku (E). Zasuňte objímku proti 

posunutí (F) až na kůži.

11. Stiskněte aretační západky (I) a vyjměte obturátor (J) z kanyly.

12. Pokud je požadována insuflace, připojte insuflační hadičku k uzavíracímu ventilu. Nyní je možné kanylou zavádět 
a vyjímat laparoskopické nástroje příslušné velikosti.

VAROVÁNÍ: Aby nedošlo k poškození balonku, je třeba dbát opatrnosti při zavádění dalších trokarů 
a při zavádění nebo odstraňování nástrojů.

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).
13. Chcete-li vyjmout kanylu z místa chirurgického zákroku, nejprve zcela stiskněte píst na stříkačce. Pevně zatlačte 

špičku stříkačky do nafukovacího ventilu balónku. Vytáhněte píst stříkačky zpět, aby se fixační balónek vyprázdnil. Po 
vyprázdnění fixačního balonku odstraňte kanylu. Vyjmutí může usnadnit otáčivý pohyb při axiálním tahu za port.

Před vyjmutím a po vyjmutí optického trokaru VersaOne™ z dutiny břišní zkontrolujte, zda místo 
zákroku nekrvácí. Krvácení lze zastavit elektrokauterizací nebo ručně stehy.

SKLADUJTE PŘI POKOJOVÉ TEPLOTĚ.

Optikai trokár rögzítőballonos kanüllel és 
univerzális rögzítőballonos kanüllel
A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.
FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatában nyújt segítséget. Nem a műtéti technikák tájékoztatója.

Az eszközt kizárólag egy betegnél történő felhasználáshoz tervezték, tesztelték és gyártották. Az eszköz újrafelhasználása 
vagy felújítása meghibásodáshoz, 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 megfertőződésének és/vagy az eszköz meghibásodásának 
kockázatához vezethet. Az eszközt tilos többször felhasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
A rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokár a következő kialakításokban rendelhető:

Átmérő Hossz Kanül

5 mm 100 mm, normál Univerzális rögzítőballonos kanül

5 mm 150 mm, hosszú Univerzális rögzítőballonos kanül

5 mm 70 mm, rövid Univerzális rögzítőballonos kanül

A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanül az 5 mm-es normál hosszúságú VersaOne™ optikai obturátorokkal 
kompatibilis.

A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanül kompatibilis a rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokárhoz 
mellékelt fecskendővel.

A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanül a következő kialakításokban rendelhető:

Átmérő Hossz Kanül

5 mm 100 mm, normál Univerzális rögzítőballonos kanül

A rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokár egy termoplasztikus elasztomerből készült (természetes 
latexgumit nem tartalmazó) ballont tartalmaz, amely levegővel kitágítva biztosítja a kanül rögzülését. A rögzítőballon 
az elmozdulásgátló gallérral együttesen biztosítja a kanül stabilitását műtét közben. A trokárfoglalat része egy olyan 
belső tömítés, amely megakadályozza, hogy az eszközök nyílásba való beillesztésekor vagy onnan történő eltávolításakor 
csökkenjen a pneumoperitoneum. A tömítőrendszer 5 mm-es eszközöket fogad be. A kanül elzárócsappal rendelkezik 
a gázbefúvásra és a gáz leeresztésére, és az obturátorfoglalatban endoszkóp-visszatartó mechanika van kialakítva.

Abban a betegpopulációban, amely számára a rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokár alkalmazása 
javallott, nagyon eltérő a betegek életkora, testtípusa és nemzetisége. A termékek különböző életkorú, testtömegű, 
származású, kultúrájú és nemű betegeknél alkalmazhatók, kivéve, ha az alkalmazás ellenjavallt. A sebészeknek fontolóra 
kell venniük az egyéni betegtényezőket mielőtt eldöntik, alkalmazható-e az eszköz.

A tervezett felhasználók olyan egészségügyi szakemberek, akik a jelen eszköz alkalmazását megelőzően képzésben 
részesültek a megfelelő sebészeti eljárásokban és a trokáreszközökkel végzett megközelítésekben.

JAVALLATOK/RENDELTETÉSEK
A rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokár használata a minimálisan invazív általános, nőgyógyászati, 
mellkasi és urológiai sebészeti beavatkozásokhoz javallott.

Az eszköz rendeltetése egy belépési kapu létrehozása és fenntartása. A trokár vizualizációval vagy anélkül használható 
elsődleges és másodlagos behelyezésekhez.

KLINIKAI ELŐNY
A trokárokat a testüregekhez való hozzáféréshez és a műtéti tér fenntartásához használják a laparoszkópikus eszközök 
használata és sebészeti technikák testen belüli alkalmazásakor, minimálisan invazív eljárások során. A trokár használatát 
alkalmazó minimálisan invazív eljárások klinikai előnye a nyílt eljárásokhoz képest, hogy kevesebb posztoperatív 
szövődménnyel, mérsékeltebb posztoperatív fájdalommal, rövidebb bemetszéssel és rövidebb kórházi tartózkodással 
járnak.

ELLENJAVALLATOK
1. Az eszköz nem használható azokban az esetekben, amikor a minimálisan invazív technikák ellenjavallottak.

2. Az eszköz kizárólag a javallatokban meghatározott célokra használható.

 FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. Amennyiben a hasi beavatkozások során nem sikerül létrehozni és fenntartani a megfelelő pneumoperitoneumot, ez 

csökkentheti a rendelkezésre álló szabad teret, és a belső képletek sérülésének fokozott kockázatával járhat.

2. Minimálisan invazív eljárásokat kizárólag megfelelő képzettséggel rendelkező, és a laparoszkópos technikákban jártas 
orvosok végezhetnek. A felhasználó és/vagy a páciens esetleges sérülésének elkerüléséhez a minimálisan invazív 
módszer alkalmazásához kapcsolódó működési elvek, a kockázataihoz mérhető előnyök, valamint az azzal járó 
veszélyek alapos ismerete szükséges.

3. Az elégtelen bőrmetszés miatt növekedhet a behatoláshoz szükséges erő, ez pedig csökkentheti a művelet sebész általi 
irányítását. Túl nagy bemetszés esetén megnőhet a nyílás instabillá válásnak lehetősége.

4. Az obturátor disztális végének optikai jellemzőit úgy alakították ki, hogy minimális legyen a hason és mellkason 
belüli képletek sérülésének valószínűsége a behatoláskor, ettől függetlenül azonban be kell tartani az obturátor 
behelyezésekor szokásos biztonsági előírásokat.

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. Torakoszkópia abban az esetben javallott, ha korlátozott (levegővel vagy folyadékkal telt) intrapleurális tér áll 
rendelkezésre. Emiatt a trokár bevezetése előtt tűs leszívás javallott a kiválasztott területen.

7. A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanül kizárólag VersaOne™ optikai torkárokhoz tartozó optikai obturátorral 
és a rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokárhoz tartozó fecskendővel használható egy betegen 
végrehajtott, egyszeri eljárások során.

8. Különböző gyártóktól származó laparoszkópiás eszközök és tartozékok használata előtt ellenőrizni kell az eszközök 
kompatibilitását, illetve gondoskodni arról, hogy az elektromos szigetelés vagy földelés változatlanul fennmaradjon.

9. A beteget és a kezelő(ke)t egyaránt érintő áramütés- és égésveszély csökkentése, illetve a készülék károsodásának 
elkerülése érdekében elengedhetetlen a lézeres laparoszkópiás és elektrosebészeti beavatkozások alapelveinek, 
technikáinak alapos ismerete.

10. A fascia lezárása a sebész belátására van bízva. A mögöttes kötőszövetek például öltésekkel zárhatók le, ezáltal 
csökkenthető a műtéti sérvképződés lehetősége.

11. A tömítés esetleges véletlen károsodásának minimálisra csökkentése érdekében éles szélű vagy hegyes sarkú 
laparoszkópiás eszközök bevezetésekor vagy eltávolításakor körültekintően kell eljárni.

12. A ballon sérülése az eszközök behelyezése és az eljárás során az eszköz meghibásodásához vezethet.

13. Másodlagos trokárok alkalmazása során elővigyázatossággal kell eljárni a disztális ballon sérülésének elkerülésére.

14. Hasüregi beavatkozásoknál a trokár nem merőlegesen történő bevezetése (amit az ábrán az áthúzott trokár mutat) 
az aorta sérülését eredményezheti (figyelje meg az [A] ponttal jelzett hasi aortát). A tömör fekete trokár ábrázolja 
a behelyezés megfelelő szögét.

15. A készülék STERIL állapotban kerül forgalomba, és rendeltetése szerint kizárólag EGYETLEN betegen való beavatkozás 
során használható. HASZNÁLAT UTÁN KI KELL DOBNI. TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI.

16. Steril, amennyiben a csomagot nem bontották fel, vagy nem sérült. A használt eszközöket és a nem használt, 
nyitott vagy sérült csomagolással rendelkező eszközöket a végfelhasználó orvosi és biológiai hulladékkezelési 
követelményeinek megfelelően ártalmatlanítsa.

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK
Jóllehet mindent megtettünk annak érdekében, hogy csökkentsük a beteget és a felhasználót érő kockázatokat, minden, 
az eszközzel végzett sebészeti beavatkozás magában hordoz bizonyos mértékű kockázatot, még ha az eszközt képzett 
orvos is használja. Az eszköz használatával kapcsolatos potenciális nemkívánatos események a következők lehetnek: 
szövetkárosodás, fertőzés, perforáció, égő érzés a belekben, termikus égés, sérv és nagyéri perforáció.

Ha az eszköz használatával kapcsolatban súlyos esemény történt, haladéktalanul jelentse az eseményt a Covidien vállalat, 
az illetékes hatóságok és minden más szabályozói hatóság felé az előírt módon.

 SEMATIKUS ÁBRA 
B) BALLONOS TROKÁRSZERELÉK

C) KANÜL

D) ALACSONY PROFILÚ FOGLALAT TÖMÍTÉSSEL

E) RÖGZÍTŐBALLON

F) ELMOZDULÁSGÁTLÓ GALLÉR

G) BALLONFÚJÓ SZELEP

H) ELZÁRÓCSAP

I) EGYMÁSBA ILLESZKEDŐ ZÁRAK

J) OBTURÁTOR

K) ENDOSZKÓP-VISSZATARTÓ MECHANIKA

L) FECSKENDŐ

 HASZNÁLATI UTASÍTÁS
Az alább felsorolt utasítások a rögzítőballonos kanüllel ellátott és az univerzális rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ 
optikai trokárra egyaránt vonatkoznak.

Az eszköz elsődleges és másodlagos bevezetésekhez, képi megjelenítéssel és anélkül egyaránt használható.

1. A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanülhöz 5 mm-es normál hosszúságú VersaOne™ optikai obturátor 
szükséges.

2. A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanülhöz szükséges a rögzítőballonos kanüllel ellátott, 5 mm-es VersaOne™ 
optikai trokárhoz mellékelt fecskendő.

3. Távolítsa el a védőkupakot, és vezesse az obturátort a kanülbe, amíg az egymásba illeszkedő zárak nem aktiválódnak.

4. A gyártói utasítások szerint készítsen elő egy megfelelő méretű, 0°-os laparoszkópot. Helyezze a laparoszkópot (M) az 
obturátor (J) foglalatába, amíg el nem éri az obturátor disztális végét.

5. A has trokár bevezetése előtti felfújásáról minden esetben a sebész dönt, az adott helyzet mérlegelése után. Az eszköz 
pneumoperitoneum előzetes létrehozása nélküli alkalmazása esetén mérlegelni kell a hasi adhéziók vagy anatómiai 
elváltozások lehetőségét.

6. A kanül átmérőjének befogadásához megfelelő méretű bőrmetszés ejtésével készítse elő a hasüreget a trokár 
bevezetéséhez. Az elégtelen bőrmetszés miatt növekedhet a behatoláshoz szükséges erő, ez pedig csökkentheti 
a művelet sebész általi irányítását. Túl nagy bőrmetszés esetén megnőhet a nyílás instabillá válásnak lehetősége.

VIGYÁZAT! Fokozódhat a belső képletek sérülésének kockázata, ha nem megfelelő a bőrmetszés, túl 
nagy erővel dolgozik, vagy helytelen a bevezetés.
7. Helyezze el a ballonos trokárszereléket (B) a hashoz képest megfelelő szögben, és vezesse be a trokárszereléket 

a bőrmetszésen keresztül csavaró mozdulatokkal, folyamatosan lefelé nyomva.

8. Amikor a trokárszerelék a kívánt helyzetbe kerül a hasüregben, vegye ki a laparoszkópot (M) az obturátorból, de 
a ballonos trokárszereléket hagyja a helyén.

9. Használja a mellékelt fecskendőt (L), és töltse fel a rögzítőballont (E) a ballonfújó szelepen (G) keresztül 5 ml levegővel.

VIGYÁZAT! A ballon túlfújása repedéshez vezethet.
10. Húzza vissza a kanült (C) addig, amíg meg nem érzi a felfújt rögzítőballon (E) ellenállását. Csúsztassa le az 

elmozdulásgátló gallért (F) a bőrig.

11. Az egymásba illeszkedő zárak (I) megnyomásával távolítsa el az obturátort (J) a kanülből.

12. Ha felfújásra van szükség, csatlakoztasson felfújótubust az elzárócsaphoz. Ekkor a kanülön át bevezethetők, illetve 
eltávolíthatók a megfelelő méretű laparoszkópiás eszközök.

VIGYÁZAT! A ballon sérülésének megelőzése érdekében óvatosan kell eljárni további trokárok 
bevezetésekor, valamint az eszközök behelyezésekor és eltávolításakor.

VIGYÁZAT! A tömítőrendszer 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).
13. A kanül műtéti területről való eltávolításához először teljesen nyomja be a fecskendő dugattyúját. A fecskendő hegyét 

erősen nyomja bele a ballonfújó szelepbe. Húzza kifelé a dugattyút a rögzítőballon leengedéséhez. Ha a rögzítőballon 
leengedett, távolítsa el a kanült. A nyílásra tengelyirányú húzáskor csavaró mozdulatokkal lehet elősegíteni az 
eltávolítást.

VIGYÁZAT! A VersaOne™ optikai trokár hasüregből történő kivétele előtt és után ellenőrizni kell 
a helyszíni hemosztázist. A vérzést elektrokauterizációval vagy kézi öltésekkel lehet megszüntetni.

SZOBAHŐMÉRSÉKLETEN TÁROLANDÓ.

(92)PT00170697

Box Size: 4.75 x 10.5     Overall Size: 27 x 36     Folds to: 3.38 x 9

Instructions for use (IFU)

IFU current as of XX/2024 when this Brochure was approved by Medtronic. For the most current IFU, please contact your Medtronic sales rep.
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VersaOne™
Optical Trocar with Fixation Balloon Cannula 
and Universal Fixation Balloon Cannula

PT00170697

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™ Optical Trocar with Fixation Balloon Cannula is available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

5 mm 100 mm Standard Universal Fixation Balloon Cannula

5 mm 150 mm Long Universal Fixation Balloon Cannula

5 mm 70 mm Short Universal Fixation Balloon Cannula

The VersaOne™ universal fixation balloon cannula is compatible with 5 mm standard length VersaOne™ optical obturators.

The VersaOne™ universal fixation balloon cannula is compatible with the syringe provided with the VersaOne™ optical 
trocar with fixation balloon cannula.

The VersaOne™ universal fixation balloon cannula is available in the following configurations:

Diameter Length Cannula

5 mm 100 mm Standard Universal Fixation Balloon Cannula

The VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula utilizes a balloon made from a thermoplastic elastomer 
(not made with natural rubber latex) that when inflated with air provides cannula fixation. The fixation balloon used 
in combination with the anti-migration collar provides cannula stability during surgery. 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. The cannula has a stopcock valve for insufflation and 
desufflation and the obturator housing contains a scope retention mechanism.

The patient population on which the VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula is indicated for use is widely 
varied with respect to patient age, body type, and nationality. The products can be used with patients of varying age 
groups, weights, races, cultures, and sexes, except where contraindicated. Surgeons should consider specific patient factors 
before deciding if the device is suitable for use.

Intended users are healthcare professionals who have been trained in applicable surgical procedures and approaches 
involving trocar devices prior to employing this device.

INDICATIONS/INTENDED PURPOSES
The VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula is indicated for use in general, gynecologic, thoracic and 
urologic minimally invasive surgical procedures.

The intended purpose of the device is to create and maintain a port of entry. The trocar may be used with or without 
visualization for primary and secondary insertions.

CLINICAL BENEFIT
Trocars are used to gain access to the body cavity and maintain a surgical space within the body for the use of laparoscopic 
instruments and executing surgical technique during minimally invasive procedures. The clinical benefits of minimally 
invasive procedures with trocar utilization compared to open procedures includes fewer postoperative complications, less 
postoperative pain, reduced incision length, and a shorter hospital stay.

CONTRAINDICATIONS
1. This device is not intended for use when minimally invasive 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. Minimally invasive procedures should be performed only by physicians having adequate training and familiarity with 
laparoscopic techniques. A thorough understanding of the operating principles, risk versus benefits, and the hazards 
involved in utilizing a minimally invasive approach is necessary to avoid possible injury to the user and/or patient.

3. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control during entry. 
A skin 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. The VersaOne™ universal fixation balloon cannula should only be used with the optical obturator from VersaOne™ 
optical trocars and syringe provided with the VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula in a single-patient-
single-episode procedure.

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

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 laparoscopic instruments to minimize the 
potential of inadvertent damage to the seal.

12. Damage to the balloon by instruments used during insertion and in the course of a procedure may cause device failure.

13. Care should be taken when introducing secondary trocars to avoid damaging the distal balloon.

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.

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

16. Sterile unless packaging has been opened or damaged. Dispose of used devices and unused devices with opened or 
damaged packaging in accordance with the end-user’s medical and biological waste disposal requirements.

ADVERSE REACTIONS
While every attempt has been made to reduce patient and user risks, all surgeries using this device carry some residual 
risk, even when used by trained physicians. The potential adverse events associated with the use of this device are tissue 
damage, infection, perforation, bowel burn, thermal burn, hernia and great vessel perforation.

In the event that a serious incident has occurred related to device use, immediately report the event to Covidien, the 
competent authorities, and any other regulators as required.

 SCHEMATIC VIEW 
B) BALLOON TROCAR ASSEMBLY

C) CANNULA

D) LOW PROFILE HOUSING WITH SEAL

E) FIXATION BALLOON

F) ANTI-MIGRATION COLLAR

G) BALLOON INFLATION VALVE

H) STOPCOCK

I) INTERLOCKING SNAPS

J) OBTURATOR

K) SCOPE RETENTION MECHANISM

L) SYRINGE

 INSTRUCTIONS FOR USE
The instructions listed below apply to both the VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula and universal fixation 
balloon cannula.

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

1. The VersaOne™ universal fixation balloon cannula requires a 5 mm standard length VersaOne™ optical obturator.

2. The VersaOne™ universal fixation balloon cannula requires the syringe provided with the 5 mm VersaOne™ optical 
trocar with fixation balloon cannula.

3. Remove the protective cap and insert the obturator into the cannula until the interlocking snap feature is engaged.

4. Setup an appropriately sized 0° laparoscope as directed by the manufacturer’s instructions. Insert laparoscope (M) into 
the obturator (J) housing until it reaches the distal end of the obturator.

5. Insufflation of the abdomen prior to the insertion of the 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.

6. Prepare the abdominal cavity for trocar insertion by making a skin incision adequate to accommodate the cannula 
diameter. An insufficient skin incision may cause increased penetration force which may reduce the surgeon’s control 
during entry. A skin incision too large may increase the potential for port instability.

WARNING: The failure to make an adequate skin incision, the application of excessive force, or 
incorrect insertion may increase the risk of injury to internal structures.
7. Position the balloon trocar assembly (B) at the appropriate angle to the abdomen and introduce the trocar assembly 

through the skin incision utilizing a clocking motion while applying continuous downward pressure.

8. When the trocar assembly is in the desired position within the abdominal cavity, remove the laparoscope (M) from the 
obturator leaving the balloon trocar assembly in place.

9. Using the syringe (L) provided, inflate the fixation balloon (E) through the balloon inflation valve (G) with 5 ml of air.

WARNING: Over inflation of the balloon may cause it to rupture.
10. Pull back the cannula (C) until resistance from the inflated fixation balloon (E) is felt. Slide the anti-migration collar (F) 

down to the skin.

11. Depress the interlocking snaps (I) and remove the obturator (J) from the cannula.

12. If insufflation is desired, attach insufflation tubing to the stopcock. Appropriately sized laparoscopic instruments may 
now be inserted and removed through the cannula.

WARNING: To prevent damage to the balloon, care should be taken when placing additional trocars 
and when inserting or removing instrumentation.

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).
13. To remove the cannula from the operative site, first fully depress the plunger on the syringe. Firmly press the tip of 

the syringe into the balloon inflation valve. Draw the syringe plunger back to deflate the fixation balloon. Once the 
fixation balloon is deflated, remove the cannula. Using a twisting motion while pulling axially on the port may facilitate 
removal.

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

STORE AT ROOM TEMPERATURE.

Trocart optique avec canule de fixation par 
ballonnet et canule universelle de fixation par 
ballonnet
VANT 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 ou son retraitement peuvent 
provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient, notamment la casse des composants du produit qui 
peut entraîner la rétention de corps étrangers. 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, reconditionner, ni 
restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Le trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballonnet est disponible dans les configurations suivantes :

Diamètre Longueur Canule

5 mm 100 mm – standard Canule universelle de fixation par ballonnet

5 mm 150 mm – longue Canule universelle de fixation par ballonnet

5 mm 70 mm – courte Canule universelle de fixation par ballonnet

La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ est compatible avec les obturateurs optiques VersaOne™ de 
longueur standard de 5 mm.

La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ est compatible avec la seringue fournie avec le trocart optique 
VersaOne™ à canule de fixation par ballonnet.

La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ est disponible dans les configurations suivantes :

Diamètre Longueur Canule

5 mm 100 mm – standard Canule universelle de fixation par ballonnet

Le trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballonnet utilise un ballonnet en élastomère thermoplastique (et 
non en latex de caoutchouc naturel) qui, une fois gonflé à l’air, maintient la canule en place. Le ballonnet de fixation utilisé 
en association avec le collier anti-migration assure la stabilité de la canule durant l’intervention chirurgicale. Le logement 
du trocart contient un joint interne pour empêcher toute perte du pneumopéritoine lorsque des instruments sont insérés 
dans le port ou retirés complètement de celui-ci. Le système de joint est compatible avec les instruments de 5 mm. La 
canule est munie d’une vanne à robinet d’arrêt permettant l’insufflation et l’exsufflation, et le logement de l’obturateur 
possède un mécanisme de rétention d’endoscope.

La population de patients pour laquelle l’utilisation du trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballonnet est 
indiquée varie largement en termes d’âge, de morphologie et de nationalité du patient. Les produits peuvent être utilisés 
chez des patients dont la tranche d’âge, le poids, l’origine ethnique, la culture et le sexe diffèrent, sauf en présence de 
contre-indications. Les chirurgiens doivent tenir compte des facteurs spécifiques au patient avant de décider si l’utilisation 
du dispositif est appropriée.

Les utilisateurs prévus sont des professionnels de santé ayant été formés, avant l’emploi de ce dispositif, aux procédures et 
approches chirurgicales pertinentes impliquant des dispositifs de trocart.

INDICATIONS/USAGES PRÉVUS
Le trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballon est indiqué dans les interventions chirurgicales 
mini-invasives générales, gynécologiques, thoraciques et urologiques.

Ce dispositif est prévu pour inciser et maintenir un point d’entrée. Il peut être utilisé avec ou sans visualisation pour des 
insertions primaires et secondaires.

BÉNÉFICE CLINIQUE
Les trocart sont utilisés pour accéder à une cavité corporelle et maintenir un espace chirurgical dans le corps afin de 
permettre l’utilisation d’instruments laparoscopiques et l’exécution d’une technique chirurgicale lors de procédures 
mini-invasives. Les avantages cliniques des procédures mini-invasives avec utilisation d’un trocart par rapport aux 
procédures ouvertes sont notamment les suivants : moins de complications et de douleurs post-opératoires, longueur 
d’incision réduite et diminution de la durée d’hospitalisation.

CONTRE-INDICATIONS
1. Ce dispositif ne doit pas être utilisé lorsque les techniques mini-invasives sont 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 procédures abdominales peut réduire 

l’espace libre disponible et, par conséquent, augmenter les risques de lésions des structures internes.
2. Les interventions mini-invasives doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant suivi une formation 

adéquate et familiarisés avec les techniques laparoscopiques. Il convient de bien comprendre les principes opératoires, 
le rapport risques/bénéfices et les dangers liés à une approche mini-invasive pour éviter d’éventuelles blessures du 
patient et/ou du chirurgien.

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 cutanée de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité 
du port.

4. Les fonctionnalités optiques situées 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 aspiration au moyen d’une aiguille à travers le site sélectionné est indiquée avant l’insertion du trocart.

7. La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ doit être utilisée uniquement avec l’obturateur optique des 
trocarts optiques VersaOne™ et la seringue fournie avec le trocart optique VersaOne™ à canule de fixation par ballonnet 
lors d’une procédure unique sur un seul patient.

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

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 
d’instruments laparoscopiques effilés ou à bords tranchants.

12. Un endommagement du ballonnet par des instruments utilisés lors de l’insertion et au cours d’une procédure peut 
entraîner une défaillance du dispositif.

13. Faire preuve de vigilance lors de l’insertion de trocarts secondaires afin d’éviter d’endommager le ballonnet distal.
14. Au cours d’une intervention 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.

15. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE sur un seul patient. JETER APRÈS UTILISATION. NE 
PAS RESTÉRILISER.

16. Stérile uniquement si l’emballage n’a pas été ouvert ni endommagé. Mettre au rebut les dispositifs usés et non utilisés 
dont l’emballage est ouvert ou endommagé conformément aux exigences relatives à la mise au rebut des déchets 
médicaux et biologiques de l’utilisateur final.

EFFETS INDÉSIRABLES
Bien que tous les efforts aient été faits pour réduire les risques pour les patients et utilisateurs, toutes les interventions 
chirurgicales utilisant ce dispositif impliquent un certain risque résiduel, même lorsqu’il est utilisé par des médecins formés. 
Les événements indésirables potentiels associés à l’utilisation de ce dispositif sont les suivants : lésion des tissus, infection, 
perforation, brûlure de l’intestin, brûlure thermique, hernie et perforation de gros vaisseaux.

Dans l’hypothèse de la survenue d’un incident grave lié à l’utilisation de ce dispositif, signaler immédiatement l’événement 
à Covidien, aux autorités compétentes, ainsi qu’à toute autre autorité réglementaire selon les besoins.

 VUE SCHÉMATIQUE 
B) SYSTÈME DE TROCART À BALLONNET

C) CANULE

D) LOGEMENT À FAIBLE ENCOMBREMENT AVEC JOINT

E) BALLONNET DE FIXATION

F) COLLIER ANTI-MIGRATION

G) VANNE DE GONFLEMENT DU BALLONNET

H) ROBINET D’ARRÊT

I) LANGUETTES DE VERROUILLAGE

J) OBTURATEUR

H) MÉCANISME DE RÉTENTION D’ENDOSCOPE

L) SERINGUE

 MODE D’EMPLOI
Les instructions fournies ci-dessous s’appliquent à la fois au trocart optique VersaOne™ avec canule de fixation par ballonnet et avec 
canule universelle de fixation par ballonnet.

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

1. La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ nécessite un obturateur optique VersaOne™ de longueur standard de 
5 mm.

2. La canule universelle de fixation par ballonnet VersaOne™ nécessite la seringue fournie avec le trocart optique VersaOne™ à canule 
de fixation par ballonnet de 5 mm.

3. Retirer le capuchon de protection et insérer l’obturateur dans la canule jusqu’à ce que la languette de verrouillage soit actionnée.
4. Préparer un laparoscope à 0° de dimension appropriée conformément aux instructions du fabricant. Insérer le laparoscope (M) 

dans le logement de l’obturateur (J) jusqu’à ce qu’il atteigne l’extrémité distale de l’obturateur.
5. L’insufflation de l’abdomen avant l’insertion du trocart est à la discrétion du chirurgien, au cas par cas. Le risque potentiel 

d’anomalies anatomiques ou d’adhérences abdominales doit être pris en compte avant d’utiliser ce dispositif sans établir au 
préalable un pneumopéritoine.

6. Préparer la cavité abdominale pour l’insertion du trocart en réalisant une incision adaptée au diamètre de la canule. 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 cutanée de trop grande taille peut accroître le risque d’instabilité du port.

AVERTISSEMENT : une incision cutanée incorrecte, l’application d’une force excessive ou une insertion 
incorrecte peut augmenter le risque de lésion des structures internes.
7. Positionner le système de trocart à ballonnet (B) à l’angle adéquat par rapport à l’abdomen, 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.

8. Une fois le trocart dans la position souhaitée à l’intérieur de la cavité abdominale, retirer le laparoscope (M) de l’obturateur en 
laissant le trocart à ballonnet en place.

9. À l’aide de la seringue (L) fournie, gonfler le ballonnet de fixation (E) par le biais de la vanne de gonflement du ballonnet (G) 
avec 5 ml d’air.

AVERTISSEMENT : un gonflement excessif du ballonnet peut provoquer sa rupture.
10. Tirer la canule (C) vers l’arrière jusqu’à ressentir une résistance due au ballonnet de fixation (E) gonflé. Glisser le collier 

anti-migration (F) vers le bas jusqu’à ce qu’il soit contre la peau.

11. Appuyer sur les languettes de verrouillage (I) et retirer l’obturateur (J) de la canule.

12. Si une insufflation est souhaitée, fixer le tube d’insufflation au robinet d’arrêt. Il est possible à présent d’insérer et de retirer des 
instruments laparoscopiques de dimension appropriée à travers la canule.

AVERTISSEMENT : pour éviter d’endommager le ballonnet, faire preuve de vigilance lors de la mise en place 
de trocarts supplémentaires ainsi que lors de l’insertion ou du retrait d’instruments.

AVERTISSEMENT : pour éviter d’endommager le système de joint, respecter les consignes du fabricant et, 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).
13. Pour retirer la canule du site opératoire, commencer par enfoncer complètement le piston de la seringue. Enfoncer fermement 

l’extrémité de la seringue dans la vanne de gonflement du ballonnet. Tirer sur le piston de la seringue pour dégonfler le ballonnet 
de fixation. Une fois le ballonnet de fixation dégonflé, retirer la canule. Un mouvement de torsion avec recul axial au niveau du 
port peut faciliter le retrait.

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

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE.

Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon und 
Universal-Fixierkanüle und Ballon
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN VOLLSTÄNDIG DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel zur Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische Techniken 
gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Anwendung 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 Produkt nicht wiederverwenden, erneut aufbereiten oder erneut 
sterilisieren.

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

Durchmesser Länge Kanüle

5 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle mit Ballon

5 mm 150 mm Lang Universal-Fixierkanüle mit Ballon

5 mm 70 mm Kurz Universal-Fixierkanüle mit Ballon

Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon ist mit den VersaOne™ Optik-Obturatoren der Standardlänge 5 mm kompatibel.

Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon ist mit der Spritze aus dem Lieferumfang des VersaOne™ Optik-Trokars mit 
Fixierkanüle und Ballon kompatibel.

Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon ist in den folgenden Konfigurationen erhältlich:

Durchmesser Länge Kanüle

5 mm 100 mm Standard Universal-Fixierkanüle mit Ballon

Der VersaOne™ Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon verwendet einen Ballon aus einem thermoplastischen Elastomer (nicht aus 
Naturkautschuklatex), der beim Aufblasen mit Luft die Kanüle fixiert. Der Fixierballon in Kombination mit der Anti-Migrationsmuffe 
gewährleistet die Stabilität der Kanüle während der Operation. Das Trokargehäuse besitzt eine interne Dichtung, die beim Einführen 
und Zurückziehen von Instrumenten in bzw. aus dem Port den Verlust des Pneumoperitoneums verhindert. Das Dichtungssystem 
nimmt 5-mm-Instrumente auf. Die Kanüle verfügt über ein Ventil mit Absperrhahn für die Insufflation und Desufflation, und das 
Obturatorgehäuse enthält einen Haltemechanismus für das Endoskop.

Die Patientenpopulation, für die der VersaOne™ Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon indiziert ist, ist in Bezug auf Alter, Körperbau 
und Nationalität des Patienten sehr unterschiedlich. Die Produkte können bei Patienten unterschiedlicher Altersgruppen, Gewichte, 
Ethnien, Kulturen und Geschlechter verwendet werden, sofern nicht kontraindiziert. Chirurgen müssen spezifische Patientenfaktoren 
berücksichtigen, bevor sie entscheiden, ob das Instrument für den Einsatz geeignet ist.

Vorgesehene Anwender sind medizinisches Fachpersonal, das vor der Verwendung dieses Produkts in geeigneten chirurgischen 
Verfahren und Methoden im Zusammenhang mit Trokarinstrumenten geschult wurde.

INDIKATIONEN/ZWECKBESTIMMUNGEN
Der VersaOne™ Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon ist für den Gebrauch bei allgemeinen, gynäkologischen, thorakalen und 
urologischen minimalinvasiven chirurgischen Eingriffen geeignet.

Der vorgesehene Zweck dieser Vorrichtung ist das Anlegen und Aufrechterhalten eines Zugangs. Der Trokar kann beim ersten und 
zweiten Einführvorgang mit und ohne Sichtbarmachung verwendet werden.

KLINISCHER VORTEIL
Trokare werden verwendet, um Zugang zur Körperhöhle zu erhalten und einen chirurgischen Raum im Körper für den Einsatz 
laparoskopischer Instrumente und die Ausführung der chirurgischen Technik bei minimalinvasiven Eingriffen zu schaffen. Zu 
den klinischen Vorteilen von minimalinvasiven Eingriffen unter Verwendung eines Trokars im Vergleich zu offenen Eingriffen 
gehören weniger postoperative Komplikationen, weniger postoperative Schmerzen, eine geringere Schnittlänge und ein kürzerer 
Krankenhausaufenthalt.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Dieses Instrument darf nicht verwendet werden, wenn minimalinvasive Techniken kontraindiziert sind.

2. Das Instrument 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. Minimalinvasive Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in laparoskopischen Techniken 

durchgeführt werden. Zur Vermeidung von Verletzungsgefahren für den Anwender und/oder den Patienten ist ein gründliches 
Verständnis der Eingriffsprinzipien, des Risiko-Nutzen-Verhältnisses und der mit minimalinvasiven Verfahren einhergehenden 
Risiken erforderlich.

3. Eine unzureichende Hautinzision kann eine stärkere Eindringkraft bewirken, wodurch die Kontrolle des Chirurgen während des 
Eintritts gemindert werden kann. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs.

4. Die optischen Funktionen am distalen Ende des Obturators sind dazu vorgesehen, die Wahrscheinlichkeit von Verletzung durch 
Eindringen in intra-abdominale und intra-thorakale Strukturen zu minimieren. Dabei sind jedoch die bei jeder Einführung eines 
Obturators anzuwendenden Vorsichtsmaßnahmen zu beachten.

5. Vor und nach der Entfernung des VersaOne™ Optik-Trokars aus der Bauch- oder Brusthöhle, den Eingriffsbereich auf Hämostase 
untersuchen. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

6. Eine Thorakoskopie ist 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. Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle mit Ballon darf nur mit dem Optik-Obturator der VersaOne™ Optik-Trokare und der Spritze 
aus dem Lieferumfang des VersaOne™ Optik-Trokars mit Fixierkanüle und Ballon in einem Verfahren mit nur einem Patienten und 
nur einem Eingriff verwendet werden.

8. Vor dem Einsatz laparoskopischer Instrumente und Zubehör verschiedener Hersteller deren Kompatibilität überprüfen und 
sicherstellen, dass elektrische Isolierung oder Erdung nicht beeinträchtigt sind.

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 laparoskopischer Instrumente vorsichtig vorgehen, um das 
Risiko einer versehentlichen Beschädigung der Dichtung zu minimieren.

12. Eine Beschädigung des Ballons durch die beim Einführen und während des Eingriffs verwendeten Instrumente kann zum Versagen 
des Geräts führen.

13. Beim Einführen von Sekundärtrokaren muss darauf geachtet werden, dass der distale Ballon nicht beschädigt wird.
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.

15. Dieses Instrument wird STERIL geliefert und ist lediglich zur Anwendung in einem EINZIGEN Patienten Verfahren vorgesehen. 
NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

16. Bei ungeöffneter bzw. unbeschädigter Verpackung steril. Gebrauchte Produkte sowie nicht gebrauchte Produkte mit geöffneter 
oder beschädigter Verpackung gemäß den Vorschriften des Endverbrauchers zur Entsorgung von medizinischem und biologischem 
Abfall entsorgen. 

NEBENWIRKUNGEN
Obwohl alle Versuche unternommen wurden, die Risiken für Patienten und Anwender zu verringern, bergen alle Operationen, bei 
denen dieses Produkt verwendet wird, auch wenn dies durch geschulte Ärzte erfolgt, ein gewisses Restrisiko. Zu den möglichen 
unerwünschten Ereignissen im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Geräts gehören Gewebeschäden, Infektionen, 
Perforationen, Darmverbrennungen, thermische Verbrennungen, Leistenbrüche und Perforationen großer Gefäße.

Im Fall eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts ist das Ereignis unverzüglich 
und nach Bedarf Covidien, den zuständigen Behörden und allen anderen Aufsichtsbehörden zu melden.

 SCHEMAZEICHNUNG 
B) BALLON-TROKAREINHEIT

C) KANÜLE

D) NIEDRIGPROFILGEHÄUSE MIT DICHTUNG

E) FIXIERBALLON

F) ANTI-MIGRATIONSMUFFE

G) VENTIL ZUM AUFBLASEN DES BALLONS

H) ABSPERRHAHN

I) SPERR-FEDERN

J) OBTURATOR

K) ENDOSKOP-RÜCKHALTEMECHANISMUS

L) SPRITZE

 GEBRAUCHSANWEISUNG
Die unten aufgeführten Anweisungen gelten sowohl für den VersaOne™ Optik-Trokar mit Fixierkanüle und Ballon als auch für die 
Universal-Fixierkanüle und Ballon

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

1. Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon erfordert einen VersaOne™ Optik-Obturatore der Standardlänge 5 mm.

2. Die VersaOne™ Universal-Fixierkanüle und Ballon erfordert die Spritze aus dem Lieferumfang des VersaOne™ Optik-Trokars mit der 
5-mm-Fixierkanüle und Ballon.

3. Die Schutzkappe entfernen und den Obturator in die Kanüle einführen, bis die Verriegelung eingerastet ist.

4. Ein 0°-Laparoskop in der richtigen Größe gemäß den Anweisungen des Herstellers einrichten. Das Laparoskop (M) in das 
Obturatorgehäuse (J) einführen, bis es am distalen Ende des Obturators angelangt ist.

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

6. Die Bauchhöhle für die Trokareinführung vorbereiten; dazu eine dem Kanülendurchmesser entsprechende Inzision vornehmen. 
Eine unzureichende Hautinzision kann eine stärkere Eindringkraft bewirken, wodurch die Kontrolle des Chirurgen während des 
Eintritts gemindert werden kann. Durch eine zu große Inzision erhöht sich u. U. das Risiko eines instabilen Zugangs.

WARNUNG: Eine unzulängliche Hautinzision, übermäßiger Kraftaufwand oder fehlerhaftes Einführen 
können das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhöhen.
7. Den Trokar mit Trokar (B) im passenden Winkel zum Abdomen positionieren und den Trokar mit einer Bewegung im Uhrzeigersinn 

durch die Hautinzision einführen und dabei stetigen Abwärtsdruck ausüben.

8. Wenn sich der Trokar in der gewünschten Position in der Bauchhöhle befindet, das Laparoskop (M) vom Obturator entfernen und 
den Ballontrokar an seinem Platz belassen.

9. Mit der mitgelieferten Spritze (L) den Fixierballon (E) durch das Ventil zum Aufblasen des Ballons (G) mit 5 ml Luft befüllen.

WARNUNG: Übermäßiges Aufblasen des Ballons kann zu dessen Zerreißen führen.
10. Die Kanüle (C) zurückziehen, bis der Widerstand des aufgeblasenen Fixierballons (E) zu spüren ist. Die Anti-Migrationsmufe (F) 

nach unten auf die Haut schieben.

11. Die Sperr-Federn (I) drücken und den Obturator (J) von der Kanüle entfernen.

12. Wenn eine Insufflation gewünscht wird, den Insufflationsschlauch an den Absperrhahn anschließen. Nun können laparoskopische 
Instrumente entsprechender Größe durch die Kanüle eingeführt und entfernt werden.

WARNUNG: Um eine Beschädigung des Ballons zu vermeiden, müssen Sie beim Einsetzen zusätzlicher 
Trokare und beim Einführen oder Entfernen von Instrumenten vorsichtig vorgehen.

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).
13. Um die Kanüle aus dem Operationsbereich zu entfernen, zunächst den Kolben der Spritze vollständig herunterdrücken. Die 

Spitze der Spritze fest in das Ventil zum Aufblasen des Ballons drücken. Den Spritzenkolben zurückziehen, um die Luft aus dem 
Fixierballon abzulassen. Sobald der Fixierballon entleert ist, die Kanüle entfernen. Durch eine Drehbewegung und gleichzeitiges 
Ziehen in axialer Richtung am Port lässt sich dieser leichter entfernen.

WARNUNG: Vor und nach der Entfernung des VersaOne™ Optik-Trokars aus der Bauchhöhle, den 
Eingriffsbereich auf Hämostase untersuchen. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder 
manuelles Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN.

Trocar ottico con cannula di fissaggio a palloncino 
e cannula di fissaggio a palloncino universale
PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo dispositivo. Non è pertanto 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 il 
riprocessamento possono determinare il guasto del dispositivo e conseguenti lesioni del paziente inclusa la rottura di componenti 
del prodotto con potenziale ritenzione di un corpo estraneo. Il riprocessamento 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™ con cannula di fissaggio a palloncino è disponibile nelle seguenti configurazioni:

Diametro Lunghezza Cannula

5 mm 100 mm Standard Cannula di fissaggio a palloncino universale

5 mm 150 mm Lunga Cannula di fissaggio a palloncino universale

5 mm 70 mm Corta Cannula di fissaggio a palloncino universale

La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ è compatibile con otturatori ottici VersaOne™ con lunghezza standard 
di 5 mm.

La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ è compatibile con la siringa fornita con il trocar ottico VersaOne™ con 
cannula di fissaggio a palloncino.

La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ è disponibile nelle seguenti configurazioni:

Diametro Lunghezza Cannula

5 mm 100 mm Standard Cannula di fissaggio a palloncino universale

Il trocar ottico VersaOne™ con cannula di fissaggio a palloncino utilizza un palloncino in elastomero termoplastico (non in lattice di 
gomma naturale) che, se gonfiato con aria, fissa la cannula. Il palloncino di fissaggio utilizzato con il collare anti-migrazione garantisce 
la stabilità della cannula durante l’intervento chirurgico. L’alloggiamento del trocar contiene un dispositivo di tenuta interno per evitare 
perdite pneumoperitoneali in fase d’inserimento nella porta o di estrazione completa dalla porta degli strumenti. Il sistema di tenuta 
può alloggiare strumenti di 5 mm. La cannula possiede una valvola del rubinetto di arresto per l’insufflazione e la desufflazione, 
mentre l’alloggiamento dell’otturatore contiene un meccanismo di tenuta per l’endoscopio.

La popolazione di pazienti per cui è indicato l’uso del trocar ottico VersaOne™ con cannula di fissaggio a palloncino è molto varia 
rispetto all’età del paziente, al tipo di corporatura e alla nazionalità. I prodotti possono essere utilizzati con pazienti di diversi gruppi 
di età, peso, razza, cultura e sesso, salvo controindicazioni. Prima di decidere se il dispositivo è adatto all’uso, i chirurghi devono 
considerare i fattori specifici del paziente.

Gli utenti previsti sono professionisti del settore sanitario già formati prima dell’utilizzo di questo dispositivo in procedure e approcci 
chirurgici pertinenti che coinvolgono trocar.

INDICAZIONI/SCOPI PREVISTI
Il trocar ottico VersaOne™ con cannula di fissaggio a palloncino è indicato per l’uso in procedure chirurgiche minimamente invasive di 
tipo generale, ginecologico, toracico e urologico.

Lo scopo previsto del dispositivo consiste nella creazione e nel mantenimento di una porta di accesso. Il trocar può essere utilizzato con 
o senza visualizzazione per inserimenti primari e secondari.

BENEFICIO CLINICO
I trocar vengono utilizzati per accedere alla cavità corporea e mantenere uno spazio chirurgico all’interno del corpo per l’utilizzo 
di strumenti laparoscopici e l’esecuzione di tecniche chirurgiche durante le procedure minimamente invasive. I vantaggi clinici 
delle procedure minimamente invasive con l’utilizzo di trocar rispetto alle procedure a cielo aperto includono: meno complicazioni 
postoperatorie, meno dolore postoperatorio, riduzione della lunghezza dell’incisione e una degenza ospedaliera più breve.

CONTROINDICAZIONI
1. Non utilizzare questo strumento nei casi in cui le tecniche minimamente invasive sono controindicate.

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

 AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. L’impossibilità 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 minimamente invasive devono essere eseguite esclusivamente da medici con un’adeguata preparazione e una buona 

conoscenza delle tecniche laparoscopiche. Per evitare eventuali lesioni all’operatore e/o al paziente, è necessaria una completa 
comprensione dei principi di funzionamento, dei rischi e dei benefici, nonché dei pericoli legati alle procedure minimamente 
invasive.

3. Un’incisione cutanea insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo 
durante l’accesso. Un’incisione cutanea troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità della porta di 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 dei 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. La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ deve essere utilizzata solo con l’otturatore ottico dei trocar ottici 
VersaOne™ e la siringa fornita con il trocar ottico VersaOne™ con cannula di fissaggio a palloncino in una procedura per un singolo 
episodio, su un singolo paziente.

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

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 piena padronanza dei principi e delle tecniche di 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 laparoscopici con estremità affilate o con spigoli 
vivi per ridurre al minimo la possibilità di danni accidentali al sistema di tenuta.

12. Il danneggiamento del palloncino da parte degli strumenti utilizzati durante l’inserimento e nel corso della procedura può causare 
il guasto del dispositivo.

13. Prestare attenzione quando si introducono i trocar secondari per evitare di danneggiare il palloncino distale.
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.

15. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente destinato all’uso su un SINGOLO paziente. SMALTIRE DOPO L’USO. 
NON RISTERILIZZARE.

16. La sterilità è mantenuta solo se la confezione non è aperta o danneggiata. Smaltire i dispositivi utilizzati e quelli inutilizzati con 
confezioni aperte o danneggiate in conformità ai requisiti di smaltimento dei rifiuti medici e biologici dell’utente finale.

REAZIONI AVVERSE
Sebbene sia stato compiuto ogni tentativo per ridurre i rischi del paziente e dell’utente, tutti gli interventi chirurgici che utilizzano 
questo dispositivo comportano un rischio residuo, anche se utilizzati da medici qualificati. I potenziali eventi avversi associati all’uso di 
questo dispositivo sono: danni ai tessuti, infezioni, perforazioni, ustioni intestinali, ustioni termiche, ernie e perforazioni di grandi vasi.

In caso di incidente grave legato all’uso del dispositivo, segnalare immediatamente l’evento a Covidien, alle autorità competenti e ad 
eventuali altri organi regolatori come richiesto.

 ILLUSTRAZIONE SCHEMATICA 
B) GRUPPO DEL TROCAR A PALLONCINO

C) CANNULA

D) ALLOGGIAMENTO A BASSO PROFILO A TENUTA

E) PALLONCINO DI FISSAGGIO

F) COLLARE ANTI-MIGRAZIONE

G) VALVOLA DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO

H) RUBINETTO DI ARRESTO

I) MOLLE DI INTERBLOCCO

J) OTTURATORE

K) MECCANISMO DI TENUTA PER L’ENDOSCOPIO

L) SIRINGA

 ISTRUZIONI PER L’USO
Le istruzioni elencate di seguito si applicano sia al trocar ottico con cannula di fissaggio a palloncino che alla cannula di fissaggio 
a palloncino universale VersaOne™.

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

1. La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ richiede un otturatore ottico VersaOne™ con lunghezza standard 
di 5 mm.

2. La cannula di fissaggio a palloncino universale VersaOne™ richiede la siringa fornita con il trocar ottico VersaOne™ da 5 mm con 
cannula di fissaggio a palloncino.

3. Rimuovere il cappuccio protettivo e inserire l’otturatore nella cannula fino ad innestare le molle d’interblocco.

4. Impostare un laparoscopio con angolo di visione a 0° secondo le indicazioni del produttore. Inserire il laparoscopio (M) 
nell’alloggiamento dell’otturatore (J) fino a raggiungere l’estremità distale dell’otturatore.

5. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar 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.

6. Preparare la cavità addominale per l’inserimento del trocar praticando un’incisione cutanea adeguata al diametro della cannula. 
Un’incisione cutanea insufficiente può richiedere una maggior forza di penetrazione che può ridurre il controllo del chirurgo 
durante l’accesso. Un’incisione cutanea troppo estesa può aumentare il rischio di instabilità della porta di accesso chirurgico.

AVVERTENZA: l’incapacità di praticare un’incisione cutanea adeguata, l’applicazione di una pressione 
eccessiva o l’inserimento scorretto possono aumentare il rischio di lesione alle strutture interne.
7. Posizionare il gruppo del trocar a palloncino (B) all’angolo adeguato sull’addome e introdurre il gruppo trocar attraverso l’incisione 

nella cute con un movimento graduale applicando una pressione continua verso il basso.

8. Quando il gruppo del trocar si trova nella posizione desiderata all’interno della cavità addominale, rimuovere il laparoscopio (M) 
dall’otturatore, lasciando il gruppo del trocar a palloncino in posizione.

9. Utilizzare la siringa (L) fornita, gonfiare il palloncino di fissaggio (E) con la valvola di gonfiaggio del palloncino (G) con 5 ml di aria.

AVVERTENZA: un gonfiaggio eccessivo del palloncino può provocarne la rottura.
10. Tirare indietro la cannula (C) finché non si avverte la resistenza del palloncino di fissaggio gonfiato (E). Far scorrere il collare 

anti-migrazione (F) fino alla pelle.

11. Premere le molle di interblocco (I) e rimuovere l’otturatore (J) dalla cannula.

12. Se si desidera insufflare, collegare il tubo di insufflazione al rubinetto di arresto. Ora è possibile introdurre e rimuovere gli strumenti 
laparoscopici del calibro adeguato attraverso la cannula.

AVVERTENZA: per evitare di danneggiare il palloncino, è necessario prestare attenzione quando si 
posizionano trocar aggiuntivi e quando si inseriscono o si rimuovono gli strumenti.

AVVERTENZA: per evitare danni al sistema di tenuta, attenersi alle istruzioni del produttore quando si 
inseriscono o rimuovono strumenti con morso o componenti che si aprono e si chiudono e assicurarsi che le 
morse dello strumento o i componenti siano nella posizione chiusa (se applicabile).
13. Per rimuovere la cannula dal sito chirurgico, premere completamente lo stantuffo della siringa. Premere con decisione la punta 

della siringa nella valvola di gonfiaggio del palloncino. Tirare indietro lo stantuffo della siringa per sgonfiare il palloncino di 
fissaggio. Una volta sgonfiato il palloncino di fissaggio, rimuovere la cannula. Per facilitare la rimozione della cannula, tirare la 
porta in direzione assiale esercitando una torsione.

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

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.

Trócar óptico con cánula de fijación del globo y cánula 
de fijación del globo universal
LEA DETENIDAMENTE LA INFORMACIÓN SIGUIENTE ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a utilizar 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 queden 
dentro cuerpos extraños. Su reprocesamiento o reesterilización podrían producir riesgo de contaminación, infección del paciente o mal 
funcionamiento del dispositivo. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo está disponible en las siguientes configuraciones:

Diámetro Longitud Cánula

5 mm 100 mm estándar Cánula de fijación del globo universal

5 mm 150 mm larga Cánula de fijación del globo universal

5 mm 70 mm corta Cánula de fijación del globo universal

La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ es compatible con los obturadores ópticos VersaOne™ de longitud estándar 
de 5 mm.

La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ es compatible con la jeringa que se suministra con el trócar óptico VersaOne™ con 
cánula de fijación del globo.

La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ está disponible en las siguientes configuraciones:

Diámetro Longitud Cánula

5 mm 100 mm estándar Cánula de fijación del globo universal

El trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo utiliza un globo fabricado con un elastómero termoplástico (no fabricado 
con látex de caucho natural) que, cuando se infla con aire, proporciona la fijación de la cánula. El globo de fijación utilizado en 
combinación con el collarín antimigración proporciona estabilidad de la cánula durante la intervención quirúrgica. La carcasa del 
trócar contiene un sello interno para prevenir la pérdida de neumoperitoneo en el momento de introducir o extraer los instrumentos 
del puerto por completo. El sistema de sellado de funciona con instrumentos de 5 mm. La cánula cuenta con una llave de paso para la 
insuflación y desinsuflación y la carcasa del obturador contiene un mecanismo de retención del endoscopio.

La población de pacientes en la que está indicado el uso del trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo es muy variada 
en cuanto a edad, morfología corporal y nacionalidad. Los productos pueden usarse en pacientes de diversos grupos de edad, pesos, 
razas, culturas y sexos, excepto en los casos en los que esté contraindicado. Los cirujanos deben tener en cuenta los factores específicos 
del paciente antes de decidir si el dispositivo es adecuado utilizar las suturas.

Los usuarios previstos son profesionales sanitarios con formación en las intervenciones quirúrgicas aplicables y en las estrategias con 
dispositivos de trócar antes del empleo de este producto.

INDICACIONES/USOS PREVISTOS
El trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo está indicado para usar en procedimientos mínimamente invasivos en los 
campos de cirugía general, ginecológica, torácica y urológica.

El fin previsto del dispositivo es crear, y mantener, un puerto de entrada. El trócar se puede utilizar con o sin visualización para 
inserciones primarias y secundarias.

BENEFICIO CLÍNICO
Los trócares se utilizan para acceder a la cavidad corporal y mantener un espacio quirúrgico dentro del cuerpo para el uso de 
instrumentos laparoscópicos y la ejecución de la técnica quirúrgica durante las intervenciones mínimamente invasivas. Las ventajas 
clínicas de las intervenciones mínimamente invasivas con utilización de trócares en comparación con las intervenciones abiertas 
incluyen menos complicaciones postoperatorias, menos dolor postoperatorio, menor longitud de la incisión y una estancia hospitalaria 
más corta.

CONTRAINDICACIONES
1. Este dispositivo no está diseñado para ser utilizado cuando están contraindicadas las técnicas mínimamente invasivas.

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 mínimamente invasivas deben realizarlas exclusivamente cirujanos que hayan recibido la formación adecuada 
y estén familiarizados con las técnicas laparoscópicas. Se requiere un conocimiento pleno de los principios operativos, de los 
riesgos frente a los beneficios y de los peligros que conlleva la técnica mínimamente invasiva para evitar la posible lesión del 
usuario o del paciente.

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 en la piel 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 trócar óptico VersaOne™ de la cavidad abdominal o torácica, examine el lugar para determinar si hay 
hemostasia. La hemorragia se puede controlar con electrocauterio o suturas manuales.

6. La toracoscopia está indicada salvo que exista, al menos, un espacio intrapleural limitado (lleno de aire o líquido). Por esta razón, 
es preciso realizar una aspiración mediante aguja a través del sitio seleccionado antes de introducir el trócar.

7. La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ solo debe utilizarse con el obturador óptico de los trócares ópticos VersaOne™ 
y la jeringa suministrada con el trócar óptico VersaOne™ con cánula con globo de fijación en una intervención de un solo paciente 
y un solo episodio.

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

9. 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 y daños 
al instrumento.

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 laparoscópicos afilados o agudos, a fin de minimizar la posibilidad 
de que el sello pueda sufrir algún daño accidental.

12. El daño del globo por los instrumentos utilizados durante la inserción y en el curso de una intervención puede causar el fallo del 
dispositivo.

13. Se deben extremar la precauciones al introducir los trócares secundarios para evitar dañar el globo distal.

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

15. Este dispositivo se suministra ESTÉRIL y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención en un solo paciente. DESECHAR 
DESPUÉS DEL USO. NO REESTERILIZAR.

16. El producto se suministra estéril a menos que el envase esté abierto o dañado. Elimine los productos utilizados y los no utilizados 
con el envase abierto o dañado conforme a la normativa de eliminación de residuos médicos y biológicos del usuario final.

REACCIONES ADVERSAS
Aunque se ha intentado reducir los riesgos para el paciente y el usuario en la medida de lo posible, todas las intervenciones quirúrgicas 
con este producto comportan un riesgo residual, incluso en caso de uso por parte de médicos capacitados. Los posibles efectos 
adversos asociados al uso de este dispositivo son el daño tisular, la infección, la perforación, la quemadura intestinal, la quemadura 
térmica, la hernia y la perforación de grandes vasos.

En el caso de producirse un incidente grave relacionado con el uso del producto, notifique el acontecimiento de inmediato a Covidien, 
las autoridades competentes y a cualquier otro organismo regulador aplicable.

 VISTA ESQUEMÁTICA 
B) CONJUNTO DEL TRÓCAR DE GLOBO

C) CÁNULA

D) CARCASA DE BAJO PERFIL CON SELLO

E) GLOBO DE FIJACIÓN

F) COLLARÍN ANTIMIGRACIÓN

G) VÁLVULA DE INFLADO DEL GLOBO

H) LLAVE DE PASO

I) PRESILLAS DE ENTRELAZAMIENTO

J) OBTURADOR

K) MECANISMO DE RETENCIÓN PARA ENDOSCOPIO

L) JERINGA

 INSTRUCCIONES DE USO
Las instrucciones a continuación hacen referencia tanto al trócar óptico VersaOne™ con cánula de fijación del globo como a la cánula 
de fijación del globo universal.

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

1. La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ requiere un obturador óptico VersaOne™ de longitud estándar de 5 mm.

2. La cánula de fijación del globo universal VersaOne™ requiere la jeringa que se suministra con el trócar óptico VersaOne™ con cánula 
de fijación del globo de 5 mm.

3. Retire la tapa protectora e introduzca el obturador en la cánula hasta que se acople la presilla de entrelazamiento.

4. Coloque un laparoscopio de 0° de tamaño adecuado, según las instrucciones del fabricante. Inserte el laparoscopio (M) en el 
alojamiento del obturador (J) hasta que llegue al extremo distal del obturador.

5. Según las condiciones de cada caso, el cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trócar. Debe 
considerarse la posibilidad de adhesiones abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo sin establecer 
primero el neumoperitoneo.

6. Prepare la cavidad abdominal para insertar el trócar; para ello, practique una incisión adecuada para 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 en la piel puede aumentar el riesgo de inestabilidad del puerto.

ADVERTENCIA: No realizar una incisión adecuada en la piel, aplicar fuerza excesiva o hacer la inserción de 
forma incorrecta pueden aumentar el riesgo de lesión de las estructuras internas.
7. Sitúe el conjunto de trócar de globo (B) en el ángulo apropiado con referencia al abdomen e introduzca el conjunto del trócar por la 

incisión en la piel utilizando un movimiento oscilatorio y ejerciendo una presión continua hacia abajo.

8. Cuando el conjunto de trócar esté en la posición deseada dentro de la cavidad abdominal, retire el laparoscopio del obturador (M) 
dejando dicho conjunto en su lugar.

9. Con la jeringa (L) suministrada, infle el globo de fijación (E) a través de la válvula de inflado del globo (G) con 5 ml de aire.

ADVERTENCIA: Un inflado excesivo del globo puede provocar su rotura.
10. Tire hacia atrás de la cánula (C) hasta sentir la resistencia del globo de fijación inflado (E). Deslice el collarín antimigración (F) 

hacia la piel.

11. Presione las presillas de entrelazamiento (I) y retire el obturador (J) de la cánula.

12. Si se desea la insuflación, conecte el tubo de insuflación a la llave de paso. Ahora ya se pueden introducir y retirar instrumentos 
laparoscópicos del tamaño adecuado a través de la cánula.

ADVERTENCIA: Para evitar que se dañe el globo, se debe tener cuidado al colocar trócares adicionales y al 
insertar o retirar el instrumental.

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).
13. Para retirar la cánula del lugar de la intervención, primero hay que presionar completamente el émbolo de la jeringa. Introduzca 

firmemente la punta de la jeringa en la válvula de inflado del globo. Retire el émbolo de la jeringa para desinflar el globo de 
fijación. Una vez desinflado el globo de fijación, retire la cánula. Utilizar un movimiento de giro mientras se tira axialmente del 
puerto puede facilitar la extracción.

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

GUARDE EL PRODUCTO A TEMPERATURA AMBIENTE.

Trocarte óptico com cânula com balão para fixação 
e cânula com balão para fixação universal
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.
IMPORTANTE!
Este folheto se destina 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 podem criar riscos de contaminação 
e infecção ao paciente e/ou funcionamento incorreto do dispositivo. Não reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
O trocarte óptico com cânula com balão para fixação VersaOne™ está disponível nas seguintes configurações:

Diâmetro Comprimento Cânula

5 mm Padrão 100 mm Cânula com balão para fixação universal

5 mm Longo 150 mm Cânula com balão para fixação universal

5 mm Curto 70 mm Cânula com balão para fixação universal

A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ é compatível com obturadores ópticos VersaOne™ com comprimento padrão 
de 5 mm.

A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ é compatível com a seringa fornecida com o trocarte óptico com cânula com 
balão para fixação VersaOne™.

A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ está disponível nas seguintes configurações:

Diâmetro Comprimento Cânula

5 mm Padrão 100 mm Cânula com balão para fixação universal

O trocarte óptico com cânula com balão para fixação VersaOne™ utiliza um balão feito de elastômero termoplástico (e não feito com 
látex de borracha natural) que, quando insuflado com ar, proporciona a fixação da cânula. O balão para fixação usado em combinação 
com o colar antimigração proporciona estabilidade da cânula durante a cirurgia. O alojamento do trocarte contém uma vedação 
interna para evitar a perda de pneumoperitônio quando os instrumentos são inseridos na porta ou retirados completamente da 
porta. O sistema de vedação acomoda instrumentos de 5 mm. A cânula possui uma válvula reguladora para insuflação e desinflação 
e o alojamento do obturador contém um mecanismo de retenção do escopo.

O trocarte óptico com cânula com balão para fixação VersaOne™ é indicado para uso em uma população de pacientes amplamente 
variada em termos de idade do paciente, tipo de corpo e nacionalidade. Os produtos podem ser usados em pacientes de várias faixas 
etárias, pesos, raças, culturas e sexos, exceto quando contraindicado. Os cirurgiões devem considerar fatores específicos do paciente 
antes de decidir se o dispositivo é adequado para uso.

Os usuários previstos são profissionais da saúde treinados em procedimentos cirúrgicos aplicáveis e abordagens que envolvem 
dispositivos de trocarte antes de utilizar este dispositivo.

INDICAÇÕES/FINALIDADES PRETENDIDAS
O trocarte óptico VersaOne™ com cânula com balão para fixação é indicado para uso em procedimentos cirúrgicos gerais, 
ginecológicos, torácicos e urológicos minimamente invasivos.

A finalidade pretendida do dispositivo é criar e manter uma porta de entrada. O trocarte pode ser usado com ou sem visualização para 
inserções primárias e secundárias.

BENEFÍCIO CLÍNICO
Trocartes são usados para obter acesso à cavidade corporal e manter um espaço cirúrgico dentro do corpo para uso de instrumentos 
laparoscópicos e execução de técnica cirúrgica durante procedimentos minimamente invasivos. Em comparação com procedimentos 
abertos, os benefícios clínicos de procedimentos minimamente invasivos com uso de trocarte incluem menos complicações 
pós-operatórias, menos dor pós-operatória, comprimento reduzido da incisão e menor tempo de internação.

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

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

 AVISOS 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 nas estruturas internas.

2. Os procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por médicos que tenham treinamento adequado 
e estejam familiarizados com as técnicas laparoscópicas. É necessária uma compreensão detalhada dos princípios da cirurgia, 
riscos e benefícios, e perigos envolvidos na utilização da abordagem minimamente invasiva a fim de evitar possíveis ferimentos 
no usuário e/ou no paciente.

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

4. Os recursos ópticos na extremidade distal do obturador destinam-se a 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 precisam ser seguidas.

5. Antes e depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal ou torácica, inspecione o local quanto 
à hemóstase. Sangramento pode ser controlado por eletrocauterização ou suturas manuais.

6. A toracoscopia é indicada quando há o espaço intrapleural limitado (preenchido com ar ou fluido). Por esta razão, é indicado fazer 
a aspiração com agulha do local escolhido antes da inserção do trocarte.

7. A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ só deve ser usada com o obturador ótico de trocartes ópticos VersaOne™ 
e a seringa fornecida com o trocarte óptico com cânula com balão para fixação VersaOne™ em um procedimento de um único 
episódio em um único paciente.

8. Antes de utilizar conjuntamente instrumentos e acessórios laparoscópicos de diferentes fabricantes, verifique a compatibilidade 
e assegure-se de que o isolamento ou aterramento elétrico não esteja comprometido.

9. 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 das técnicas e dos princípios envolvidos nos procedimentos eletrocirúrgicos e de 
laparoscopia a laser.

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 laparoscópicos com bordas ou ângulos cortantes, a fim de 
minimizar a possibilidade de danos acidentais à vedação.

12. Danos ao balão causados por instrumentos usados durante a inserção e no decorrer de um procedimento podem causar falha do 
dispositivo.

13. É preciso ter cuidado ao introduzir trocartes secundários para evitar danos ao balão distal.

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 [A]). O trocarte preto mostra o ângulo correto de inserção.

15. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e destina-se ao uso em um procedimento em um paciente ÚNICO. DESCARTE APÓS O USO. 
NÃO REESTERILIZE.

16. Material estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Descarte os dispositivos usados e não usados com 
a embalagem aberta ou danificada de acordo com os requisitos de descarte de resíduos médicos e biológicos do usuário final.

REAÇÕES ADVERSAS
Embora tenham sido feitos todos os esforços para reduzir os riscos do paciente e do usuário, todas as cirurgias que usam este 
dispositivo apresentam algum risco residual, mesmo quando o uso é feito por médicos treinados. Os potenciais eventos adversos 
associados ao uso deste dispositivo são lesão tecidual, infecção, perfuração, queimadura intestinal, queimadura térmica, hérnia 
e perfuração de grandes vasos.

No caso de ocorrer um incidente sério relacionado ao uso do dispositivo, informe imediatamente o evento à Covidien, às autoridades 
competentes e a quaisquer outros reguladores, conforme necessário.

 VISÃO ESQUEMÁTICA 
B) CONJUNTO DO TROCARTE COM BALÃO

C) CÂNULA

D) ALOJAMENTO DE PERFIL BAIXO COM VEDAÇÃO

E) BALÃO PARA FIXAÇÃO

F) COLAR ANTIMIGRAÇÃO

G) VÁLVULA DE INSUFLAÇÃO DO BALÃO

H) VÁLVULA REGULADORA

I) ENCAIXES DE TRAVAMENTO

J) OBTURADOR

K) MECANISMO DE RETENÇÃO DE ESCOPO

L) SERINGA

 INSTRUÇÕES DE USO
As instruções listadas abaixo se aplicam ao trocarte óptico VersaOne™ com cânula com balão para fixação, e com cânula com balão 
para fixação universal.

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

1. A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ precisa de um obturador óptico VersaOne™ com comprimento padrão 
de 5 mm.

2. A cânula com balão para fixação universal VersaOne™ precisa de seringa fornecida com o trocarte óptico com cânula com balão 
para fixação VersaOne™ de 5 mm.

3. Remova a tampa protetora e insira o obturador na cânula até engatar o encaixe de travamento.

4. Configure um laparoscópio de 0° de tamanho apropriado, conforme indicado nas instruções do fabricante. Insira 
o laparoscópio (M) no alojamento do obturador (J), até que ele alcance a extremidade distal do obturador.

5. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte 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.

6. Prepare a cavidade abdominal para a inserção do trocarte, fazendo uma incisão na pele adequada para acomodar o diâmetro da 
cânula. Uma incisão insuficiente na pele pode causar força de penetração aumentada, o que pode reduzir o controle do cirurgião 
durante a entrada do instrumento. Uma incisão muito grande na pele 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.
7. Posicione o conjunto (B) do trocarte com balão no ângulo apropriado em relação ao abdômen e introduza o conjunto do trocarte 

pela incisão na pele, usando um movimento no sentido horário e aplicando pressão contínua para baixo.

8. Quando o conjunto do trocarte estiver na posição desejada dentro da cavidade abdominal, remova o laparoscópio (M) do 
obturador, deixando o conjunto do trocarte com balão no local.

9. Usando a seringa (L) fornecida, insufle o balão para fixação (E) com 5 ml de ar por meio da válvula de insuflação do balão (G).

ADVERTÊNCIA: A insuflação excessiva do balão pode causar sua ruptura.
10. Puxe a cânula (C) para trás até sentir a resistência do balão para fixação inflado (E). Deslize o colar antimigração (F) até a pele.

11. Pressione os encaixes de travamento (I) e remova o obturador (J) da cânula.

12. Se a insuflação for desejada, conecte o tubo de insuflação à válvula reguladora. Os instrumentos laparoscópicos de tamanho 
apropriado agora podem ser inseridos e removidos através da cânula.

ADVERTÊNCIA: Para evitar danos ao balão, é necessário tomar cuidado ao colocar trocartes adicionais e ao 
inserir ou remover instrumentação.

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; confira se as garras ou 
componentes do instrumento estão na posição fechada (sempre que aplicável).
13. Para remover a cânula do local da operação, primeiro pressione totalmente o êmbolo da seringa. Pressione firmemente a ponta 

da seringa na válvula de insuflação do balão. Puxe o êmbolo da seringa para desinflar o balão para fixação. Quando o balão para 
fixação desinflar, remova a cânula. O uso de um movimento de torção ao puxar axialmente a porta pode facilitar a remoção.

ADVERTÊNCIA: Antes e depois da remoção do trocarte óptico VersaOne™ da cavidade abdominal, inspecione 
o local quanto à hemóstase. Sangramento pode ser controlado por eletrocauterização ou suturas manuais.

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE.

Optische trocar met fixatieballoncanule en 
universele fixatieballoncanule
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT.
BELANGRIJK!
Dit boekje is samengesteld om u te helpen bij het gebruik van dit product. Het dient niet als naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij slechts 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 herverwerken en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op 
besmetting, een infectie bij de patiënt en/of een storing van het instrument met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, 
herverwerken of opnieuw steriliseren.

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

Diameter Lengte Canule

5 mm 100 mm - standaard Universele fixatieballoncanule

5 mm 150 mm - lang Universele fixatieballoncanule

5 mm 70 mm - kort Universele fixatieballoncanule

De VersaOne™ universele fixatieballoncanule is compatibel met VersaOne™ optische obturators met een standaardlengte van 5 mm.

De VersaOne™ universele fixatieballoncanule is compatibel met de spuit die geleverd wordt met de VersaOne™ optische trocar met 
fixatieballoncanule.

De universele VersaOne™ fixatieballoncanule is leverbaar in de volgende configuraties:

Diameter Lengte Canule

5 mm 100 mm - standaard Universele fixatieballoncanule

De VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule maakt gebruik van een ballon die is gemaakt van een thermoplastisch 
elastomeer (niet gemaakt met natuurrubberlatex) die de canule fixeert wanneer de ballon wordt gevuld met lucht. De fixatieballon 
die in combinatie met de anti-migratiekraag wordt gebruikt, zorgt ervoor dat de canule stabiel blijft tijdens de operatie. De 
trocarbehuizing bevat een inwendige afsluiter om te beletten dat het pneumoperitoneum verloren gaat wanneer een instrument in 
de poort wordt ingebracht of volledig uit de poort wordt verwijderd. Het afsluitsysteem is geschikt voor instrumenten van 5 mm. De 
canule heeft een afsluitkraan voor insufflatie en desufflatie en de obturatorbehuizing bevat een retentiemechanisme voor de scoop.

De patiëntenpopulatie waarvoor het gebruik van de VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule is geïndiceerd is breed 
met betrekking tot leeftijd, lichaamstype en nationaliteit van de patiënt. De producten kunnen worden gebruikt bij patiënten 
uit verschillende leeftijdsgroepen, van verschillend gewicht, ras, cultuur en geslacht, behalve wanneer er sprake is van een 
contra-indicatie. Chirurgen moeten specifieke patiëntfactoren in overweging nemen voordat zij besluiten of het hulpmiddel geschikt 
is voor gebruik.

Beoogde gebruikers zijn zorgverleners die zijn opgeleid in toepasselijke chirurgische procedures en benaderingen waarbij 
trocarhulpmiddelen betrokken zijn voorafgaand aan het gebruik van dit instrument.

INDICATIES/BEOOGDE DOELEN
De VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule is geïndiceerd voor gebruik in algemene, gynaecologische, thoracale en 
urologische minimaal invasieve chirurgische ingrepen.

Het beoogde doel van het instrument is het creëren en handhaven van een ingangspoort. De trocar kan worden gebruikt met of 
zonder visualisatie voor primaire en secundaire inbreng.

KLINISCHE VOORDELEN
Trocars worden gebruikt om toegang te krijgen tot de lichaamsholte en om een chirurgische ruimte in het lichaam te behouden 
voor toepassing van laparoscopische instrumenten en voor het uitvoeren van chirurgische technieken tijdens minimaal invasieve 
procedures. De klinische voordelen van minimaal invasieve procedures met gebruik van een trocar in vergelijking met open 
procedures zijn onder meer minder postoperatieve complicaties, minder postoperatieve pijn, kortere lengte van de incisie en een 
ziekenhuisopname met een korter duur.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit hulpmiddel mag niet gebruikt worden als er sprake is van een contra-indicatie voor minimaal invasieve technieken.

2. Dit hulpmiddel 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. Minimaal invasieve procedures mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die een passende opleiding hebben genoten 
en vertrouwd zijn met laparoscopische technieken. Een grondige kennis van de bedieningsprincipes, van risico’s versus voordelen 
en van de gevaren van het toepassen van een minimaal invasieve techniek is vereist om te voorkomen dat de gebruiker en/of 
patiënt letsel oploopt.

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 huidincisie 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 beheersen met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

6. Thoracoscopie wordt geadviseerd wanneer er een beperkte intrapleurale ruimte bestaat (gevuld met lucht of vocht). Daarom blijft 
naaldaspiratie door de gekozen locatie noodzakelijk voordat u de trocar inbrengt.

7. De VersaOne™ universele fixatieballoncanule mag uitsluitend in een eenmalige ingreep bij één patiënt worden gebruikt met de 
optische obturator van VersaOne™ optische trocars en de spuit die met de VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule 
worden geleverd.

8. Controleer voordat u laparoscopie-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.

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 voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van laparoscopie-instrumenten met scherpe randen of scherpe hoeken, om het 
gevaar op beschadiging aan de afsluiter te minimaliseren.

12. Schade aan de ballon door instrumenten die bij het inbrengen en gedurende de procedure worden gebruikt, kan leiden tot 
storingen van het instrument.

13. Wees voorzichtig bij het inbrengen van secundaire trocars om de distale ballon niet te beschadigen.

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 doorboren van de aorta (zie de abdominale aorta [A]). De effen zwarte trocar toont de juiste 
hoek om de trocar in te brengen.

15. Dit instrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMALIG bij een patiënt worden gebruikt. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET 
OPNIEUW STERILISEREN.

16. Steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Verwijder gebruikte instrumenten en ongebruikte instrumenten met een 
geopende of beschadigde verpakking in overeenstemming met de medische en biologische afvalverwijderingsvereisten van de 
eindgebruiker.

BIJWERKINGEN
Hoewel er alles aan is gedaan om de risico’s voor patiënt en gebruikers te verminderen, is aan alle operaties waarbij dit instrument 
wordt gebruikt enig restrisico verbonden, zelfs bij gebruik door daarin opgeleide artsen. De mogelijke bijwerkingen die in verband 
worden gebracht met het gebruik van dit instrument zijn weefselschade, infectie, perforatie, brandwond in de darm, thermische 
brandwond, hernia en perforatie van grote venen.

Als een ernstig incident is opgetreden met betrekking tot het gebruik van het instrument, moet u dit voorval onmiddellijk melden aan 
Covidien, de bevoegde instanties en eventuele andere regelgevende instanties zoals vereist.

 SCHEMATISCH OVERZICHT 
B) TROCARSYSTEEM MET BALLON

C) CANULE

D) BEHUIZING MET LAAG PROFIEL EN AFDICHTING

E) FIXATIEBALLON

F) ANTI-MIGRATIEKRAAG

G) BALLONINFLATIEVENTIEL

H) AFSLUITKRAAN

I) KLIKVERGRENDELING

J) OBTURATOR

K) MECHANISME VOOR VASTZETTEN VAN ENDOSCOOP

L) SPUIT

 GEBRUIKSAANWIJZING
De onderstaande instructies zijn van toepassing op zowel de VersaOne™ optische trocar met fixatieballoncanule als de universele 
fixatieballoncanule.

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

1. Voor gebruik van de universele VersaOne™ fixatieballoncanule is een VersaOne™ optische obturator met een lengte van 5 mm 
vereist.

2. Het gebruik van de VersaOne™ universele fixatieballoncanule vereist de spuit die geleverd wordt met de VersaOne™ optische trocar 
met fixatieballoncanule van 5 mm.

3. Verwijder de beschermkap en voer de obturator op in de canule tot de klikvergrendeling wordt vergrendeld.

4. Stel een 0°-laparoscoop met een geschikte maat in zoals aangegeven in de instructies van de fabrikant. Plaats de laparoscoop (M) 
in de obturatorbehuizing (J) totdat deze het distale uiteinde van de obturator bereikt.

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

6. Bereid de buikholte voor op het inbrengen van de trocar door een huidincisie te maken die geschikt is voor de diameter van de 
canule. 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 huidincisie kan de kans op een instabiele toegangspoort vergroten.

WAARSCHUWING: Een ongeschikte huidincisie, het uitoefenen van overmatige kracht of het onjuist 
inbrengen kan het risico op beschadiging van inwendige structuren vergroten.
7. Positioneer het trocarsysteem met ballon (B) onder de juiste hoek ten opzichte van het abdomen en leid het trocarsysteem door de 

huidincisie met behulp van een draaiende beweging, waarbij u continu neerwaartse druk uitoefent.

8. Zodra het trocarsysteem zich in de gewenste positie in de buikholte bevindt, verwijdert u de laparoscoop (M) uit de obturator 
terwijl u het trocarsysteem met ballon laat zitten.

9. Blaas met behulp van de meegeleverde spuit (L) via de balloninflatieventiel (G) 5 ml lucht in de fixatieballon (E).

WAARSCHUWING: Overmatig opblazen van de ballon kan een ruptuur in de ballon veroorzaken.
10. Trek de canule (C) terug totdat u weerstand voelt van de opgeblazen fixatieballon (E). Schuif de anti-migratiekraag (F) omlaag 

tot op de huid.

11. Laat de klikvergrendeling (I) los en verwijder de obturator (J) van de canule.

12. Als insufflatie gewenst is, bevestigt u een insufflatieslang aan de afsluitkraan. Laparoscopische instrumenten met de juiste maat 
kunnen nu worden ingebracht en verwijderd via de canule.

WAARSCHUWING: Wees voorzichtig bij het plaatsen van extra trocars en bij het inbrengen of verwijderen van 
instrumentatie om schade aan de ballon te voorkomen.

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 (indien van toepassing).
13. Druk de plunjer van de spuit volledig in voordat u de canule van de operatieplaats verwijdert. Druk de punt van de spuit stevig in 

het balloninflatieventiel. Trek de plunjer van de spuit uit om de fixatieballon leeg te laten lopen. Verwijder de canule wanneer de 
fixatieballon is leeggelopen. Het toepassen van een draaiende beweging terwijl u axiaal aan de poort trekt, kan het verwijderen 
vergemakkelijken.

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

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR.

Optisk troakar med fixeringsballongkanyl och 
universell fixeringsballongkanyl
LÄS NOGGRANT IGENOM FÖLJANDE INFORMATION INNAN PRODUKTEN ANVÄNDS.
VIKTIGT!
Denna broschyr är utformad för att hjälpa dig använda denna produkt. Den är inte en referens till kirurgiska tekniker.

Denna produkt har utformats, testats och tillverkats för att användas på en enda patient. Återanvändning eller rekonditionering av 
denna enhet kan leda till att den inte fungerar som den ska, med patientskada som följd. Exempelvis kan produktens komponenter 
gå sönder med risk för kvarlämnad främmande kropp. Rekonditionering och/eller omsterilisering av denna enhet kan skapa risk för 
kontaminering, patientinfektion och/eller felaktig funktion. Återanvänd, ombearbeta eller omsterilisera inte denna produkt.

BESKRIVNING
VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl finns tillgänglig i följande konfigurationer:

Diameter Längd Kanyl

5 mm 100 mm standard Universell fixeringsballongkanyl

5 mm 150 mm lång Universell fixeringsballongkanyl

5 mm 70 mm kort Universell fixeringsballongkanyl

VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl är kompatibel med 5 mm (standardlängd) VersaOne™ optiska obturatorer.

VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl är kompatibel med sprutan som medföljer VersaOne™ optisk troakar med 
fixeringsballongkanyl.

VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl finns tillgänglig i följande konfigurationer:

Diameter Längd Kanyl

5 mm 100 mm standard Universell fixeringsballongkanyl

VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl använder en ballong som är tillverkad av en termoplastisk elastomer 
(ej tillverkad av naturgummilatex) som åstadkommer kanylfixering när den blåses upp med luft. Fixeringsballongen, när den används 
i kombination med anti-migreringskragen, ger kanylstabilitet under operationen. Troakarhöljet innehåller en invändig tätning 
för att förhindra förlust av pneumoperitoneum när instrument förs in i porten eller dras ut helt genom porten. Tätningssystemet 
är anpassat för 5 mm instrument. Kanylen har en kranventil för insufflation och desufflation och obturatorhöljet innehåller en 
fasthållningsmekanism för laparoskopet.

Den patientpopulation för vilken VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl indikeras för användning varierar mycket med 
avseende på patientens ålder, kroppstyp och nationalitet. Produkterna kan användas på patienter i olika åldersgrupper, vikt, ras, 
kultur och kön, utom när de är kontraindicerade. Innan en kirurg avgör om enheten är lämplig att använda måste de patientspecifika 
faktorerna tas i beaktande.

Avsedda användare är hälso- och sjukvårdspersonal som har utbildats i tillämpliga kirurgiska procedurer och angreppssätt som 
involverar troakarenheter före användning av denna anordning.

INDIKATIONER/AVSEDD ANVÄNDNING
VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl är indicerad för användning vid allmänna, gynekologiska, torakala och urologiska 
minimalinvasiva kirurgiska ingrepp.

Enhetens avsedda användning är att skapa och upprätthålla ett ingångsställe för instrument. Troakaren kan användas med eller utan 
visualisering för primära och sekundära införingar.

KLINISK FÖRDEL
Troakarer används för att få åtkomst till kroppshålan och upprätthålla ett kirurgiskt utrymme inuti kroppen för användning 
av laparoskopiska instrument och tillämpning av kirurgisk teknik under minimalinvasiva ingrepp. De kliniska fördelarna med 
minimalinvasiva ingrepp via troakar jämfört med öppna ingrepp är bl.a. färre postoperativa komplikationer, mindre postoperativ 
smärta, mindre snitt och kortare sjukhusvistelse.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denna enhet får inte användas när minimalinvasiva tekniker är kontraindicerade.

2. Denna enhet är inte avsedd för annan användning än den angivna.

 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. Minimalinvasiva ingrepp ska endast utföras av läkare med lämplig utbildning i, och erfarenhet av laparoskopiska tekniker. 
Ingående kännedom avseende användningsprinciper, risk-/nyttobedömning och riskerna förknippade med minimalinvasiva 
ingrepp är nödvändig för att skador på användare och/eller patient ska kunna undvikas.

3. En otillräcklig hudincision kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. Ett alltför stort 
snitt i huden kan öka risken för instabilitet i ingångsstället.

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 finns ett begränsat intrapleuralt utrymme (luft- eller vätskefyllt). Av detta skäl är aspiration med 
nål genom aktuellt ingångsställe indicerat innan troakaren förs in.

7. VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl får bara användas med den optiska obturatorn från VersaOne™ optiska troakarer och 
sprutan som tillhandahålls med VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl på en enda patient vid ett enda ingrepp.

8. Om laparoskopiska instrument och tillbehör från olika tillverkare används tillsammans måste deras inbördes kompatibilitet samt 
korrekt elektrisk isolering eller jordning bekräftas före användning.

9. 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.

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 laparoskopiska instrument med vassa kanter eller spetsiga vinklar förs in eller dras tillbaka, så att risken för att 
tätningen oavsiktligt skadas minimeras.

12. Skador på ballongen orsakade av instrumenten som används under införandet samt under ett ingrepp kan orsaka fel på enheten.

13. Iaktta försiktighet när sekundära troakarer förs in för att undvika att skada den distala ballongen.

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.

15. Den här enheten tillhandahålls STERIL och är endast avsedd för användning på en ENDA patient vid ett enda ingrepp. KASSERAS 
EFTER ANVÄNDNING. FÅR INTE OMSTERILISERAS.

16. Den är steril om inte förpackningen har öppnats eller skadats. Kassera använda anordning och oanvända anordningar med 
öppnade eller skadade förpackningar i enlighet med slutanvändarens medicinska och biologiska avfallsbehandlingskrav.

BIVERKNINGAR
Även om alla ansträngningar har gjorts för att minska riskerna för patienter och användare, innebär alla kirurgiska ingrepp där denna 
produkt används en viss kvarstående risk, även när den används av läkare med utbildning och erfarenhet. De potentiella biverkningar 
som är förknippade med användningen av denna enhet är vävnadsskada, infektion, perforation, brännskada i tarmen, termisk 
brännskada, bråck och perforation av stora kärl.

I den händelse av att ett allvarlig tillbud har uppstått i relation till användning av produkten ska detta omedelbart rapporteras till 
Covidien, de behöriga myndigheterna och eventuella andra reglerande organ enligt befintliga krav.

 SCHEMATISK BILD 
B) BALLONG-TROAKARENHET

C) KANYL

D) LÅGPROFILSHÖLJE MED TÄTNING

E) FIXERINGSBALLONG

F) ANTI-MIGRERINGSKRAGE

G) VENTIL FÖR BALLONGINSUFFLATION

H) KRAN

I) SNÄPPLÅS

J) OBTURATOR

K) FASTHÅLLNINGSMEKANISM FÖR LAPAROSKOPET

L) SPRUTA

 BRUKSANVISNING
Instruktionerna nedan gäller både för VersaOne™ optisk troakar med fixeringsballongkanyl och universell fixeringsballongkanyl.

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

1. VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl kräver en 5 mm (standardlängd) VersaOne™ optisk obturator.

2. VersaOne™ universell fixeringsballongkanyl kräver sprutan som medföljer 5 mm VersaOne™ optisk troakar med 
fixeringsballongkanyl.

3. Ta bort skyddslocket och för in obturatorn i kanylen tills snäpplåset är inkopplat.

4. Förbered ett 0° laparoskop av lämplig storlek enligt tillverkarens instruktioner. För in laparoskopet (M) i obturatorns (J) hölje tills 
det når den distala änden av obturatorn.

5. Insufflation av bukhålan före införing av troakaren ska utföras enligt kirurgens bedömning av förhållandena vid varje enskilt 
fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier ska beaktas om du överväger att använda denna enhet utan att först 
upprätta pneumoperitoneum.

6. Förbered därefter bukhålan för införande av troakaren genom att göra en incision i huden som passar kanylens diameter. En 
otillräcklig hudincision kan orsaka ökad penetreringskraft, vilket kan minska kirurgens kontroll under införandet. Ett alltför stort 
snitt i huden kan öka risken för instabilitet i ingångsstället.

VARNING: En incision i huden av olämplig storlek, överdriven kraft eller felaktigt införande kan öka risken 
för skador på inre strukturer.
7. Placera ballong-troakarenheten (B) med korrekt vinkel mot buken och för in troakarenheten genom hudincisionen med en 

vridrörelse samtidigt som du utövar ett kontinuerligt tryck nedåt.

8. När troakarenheten är i önskat läge i bukhålan ska laparoskopet (M) avlägsnas från obturatorn men ballong-troakarenheten ska 
lämnas kvar.

9. Använd den medföljande sprutan (L) för att insufflera fixeringsballongen (E) genom ballongens insufflationsventil (G) med 5 ml 
luft.

VARNING: Överdriven insufflation av ballongen kan göra att den spricker.
10. Dra tillbaka kanylen (C) tills du känner motstånd från den uppblåsta fixeringsballongen (E). Skjut anti-migreringskragen (F) ner 

mot huden.

11. Tryck in snäpplåsen (I) och ta bort obturatorn (J) från kanylen.

12. Om insufflation önskas, fäst insufflationsslangen på kranen. Laparoskopiska instrument i passande storlek kan nu föras in och 
avlägsnas genom kanylen.

VARNING: Iaktta försiktighet när du placerar ytterligare troakarer och när du sätter in eller tar bort 
instrumentering för att förhindra skador på ballongen.

VARNING: Förhindra skada på tätningssystemet genom att följa tillverkarens instruktioner 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).
13. Avlägsna kanylen från operationsstället genom att först trycka in sprutans kolv helt. Tryck in sprutans spets ordentligt i ballongens 

insufflationsventil. Dra tillbaka sprutans kolv för att tömma fixeringsballongen. Ta bort kanylen när fixeringsballongen har tömts. 
Avlägsnandet av kanylen underlättas om du gör en vridande rörelse samtidigt som du drar i ingångsstället axiellt.

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

FÖRVARAS I RUMSTEMPERATUR.

Optisk trokar med fikseringsballonkanyle og universel 
fikseringsballonkanyle
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.
VIGTIGT!
Denne brochure er beregnet som en vejledning i brugen af dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Denne anordning er udelukkende udformet, testet og fremstillet til brug hos en enkelt patient. 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 
skabe risiko for kontaminering og patientinfektion og/eller resultere i, at anordningen ikke fungerer korrekt. Anordningen må ikke 
genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle fås i følgende konfigurationer:

Diameter Længde Kanyle

5 mm 100 mm, standard Universel fikseringsballonkanyle

5 mm 150 mm, lang Universel fikseringsballonkanyle

5 mm 70 mm, kort Universel fikseringsballonkanyle

VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle er kompatibel med 5 mm VersaOne™ optiske obturatorer i standardlænge.

VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle er kompatibel med den sprøjte, der medfølger VersaOne™ optisk trokar med 
fikseringsballonkanyle.

VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle fås i følgende konfigurationer:

Diameter Længde Kanyle

5 mm 100 mm, standard Universel fikseringsballonkanyle

VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle anvender en ballon fremstillet af termoplastisk elastomer (ikke fremstillet 
med naturlig gummilatex), som giver kanylefiksering, når den inflateres med luft. Fikseringsballonen brugt i kombination med 
anti-migrationskraven giver kanylestabilitet under operation. 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. Kanylen har en stophaneventil til insufflation og tømning, og obturatorhuset indeholder en mekanisme til fastholdelse 
af et skop.

VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle er indiceret til brug på en patientpopulation, der er vidt forskellig, hvad angår 
patienternes alder, kropstype og nationalitet. Produkterne kan bruges til patienter med forskellig aldersgruppe, vægt, race, kultur og 
køn, medmindre det er kontraindiceret. Kirurger bør overveje specifikke patientfaktorer, før de beslutter, om anordningen er egnet 
til brug.

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der er blevet oplært i de relevante, kirurgiske procedurer og fremgangsmåder, hvad angår 
brugen af trokarenheder, før anordningen anvendes.

INDIKATIONER/TILSIGTEDE BRUGSFORMÅL
VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle er indiceret til brug i almindelige, gynækologiske, thorakale og urologiske 
minimalt invasive kirurgiske procedurer.

Det tilsigtede formål med enheden er at skabe og vedligeholde en adgangsport. Trokaren kan anvendes med eller uden visualisering 
til primære og sekundære indføringer.

KLINISKE FORDELE
Trokarer bruges til at få adgang til kroppens hulrum og opretholde et kirurgisk rum i kroppen, hvori der kan anvendes laparoskopiske 
instrumenter og udføres kirurgiske teknikker under minimalt invasive procedurer. De kliniske fordele ved minimalt invasive procedurer 
med benyttelse af trokarer sammenlignet med åbne procedurer inkluderer færre postoperative komplikationer, mindre postoperative 
smerter, reduceret incisionslængde og et kortere hospitalsophold.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denne anordning er ikke beregnet til brug, når minimalt invasive teknikker 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. Minimalt invasive procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse og erfaring i laparoskopiske teknikker. Det 
er nødvendigt at have et indgående kendskab til operationsprincipperne, risici kontra fordele samt de risici, en minimalt invasiv 
tilgang indebærer, for at undgå mulig skade på brugeren og/eller patienten.

3. En utilstrækkelig incision i huden kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan reducere kirurgens kontrol 
under indføringen. En for stor incision i huden 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 
intrathorakale strukturer forårsaget af penetrering, men de standardmæssige sikkerhedsforanstaltninger, 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. VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle må kun anvendes med den optiske obturator fra VersaOne™ optiske trokarer og en 
sprøjte, der medfølger VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle i en engangsprocedure på én patient.

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

9. Det er vigtigt at have indgående kendskab til de involverede principper og teknikker ifm. laserlaparoskopi og elektrokirurgiske 
indgreb mhp. at undgå risiko for elektrisk stød og forbrændinger på såvel patient som operatør(er) samt beskadigelse af 
instrumentet.

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

11. Der skal udvises forsigtighed ved indføring eller udtagning af laparoskopiske instrumenter med skarpe kanter eller spidse vinkler, 
så risiko for utilsigtet skade på forseglingen minimeres.

12. Beskadigelse af ballonen fra instrumenter, der anvendes under indføring og i løbet af en procedure, kan medføre svigt af 
anordningen.

13. Vær forsigtig under indføring af sekundære trokarer for at undgå at beskadige den distale ballon.

14. 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.

15. Dette instrument leveres STERILT og er kun beregnet til brug på ÉN patient. KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE RESTERILISERES.

16. Steril, medmindre emballagen er åbnet eller defekt. Bortskaffelse af brugte enheder og ubrugte enheder med åbnet eller 
beskadiget emballage skal ske i overensstemmelse med slutbrugerens krav til bortskaffelse af medicinsk og biologisk affald.

BIVIRKNINGER
Selv om vi på alle måder har forsøgt at reducere risikoen for patienter og brugere, vil alle indgreb med denne enhed indebære en 
vis risiko, selv når den bruges af erfarne læger. De potentielle utilsigtede hændelser forbundet med brugen af denne anordning er 
vævsskade, infektion, perforation, tarmforbrænding, termisk forbrænding, brok og perforation af store kar.

I tilfælde af en alvorlig hændelse, opstået i forbindelse med brugen af denne enhed, bør den omgående rapporteres til Covidien, de 
kompetente myndigheder og om nødvendigt andre tilsynsmyndigheder.

 SKEMATISK OVERSIGT 
B) BALLONTROKAR

C) KANYLE

D) HUS MED LAV PROFIL OG MED PAKNING

E) FIKSERINGSBALLON

F) ANTI-MIGRATIONSKRAVE

G) BALLONINFLATIONSVENTIL

H) STOPHANE

I) LYNKOBLINGER

J) OBTURATOR

K) MEKANISME TIL FASTHOLDELSE AF ET SKOP

L) SPRØJTE

 BRUGSANVISNING
Anvisningerne nedenfor gælder for både VersaOne™ optisk trokar med fikseringsballonkanyle og universel fikseringsballonkanyle.

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

1. VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle kræver en 5 mm VersaOne™ optisk obturator i standardlænge.

2. VersaOne™ universel fikseringsballonkanyle kræver den sprøjte, der medfølger 5 mm VersaOne™ optisk trokar med 
fikseringsballonkanyle.

3. Fjern beskyttelseshætten, og indfør obturatoren i kanylen, indtil lynkoblingen aktiveres.

4. Opsæt et 0° laparoskop i en passende størrelse som anvist i producentens anvisninger. Laparoskopet (M) føres ind 
i obturatorhuset (J), indtil det når den distale ende af obturatoren.

5. Insufflation af abdomen forud for indføring af trokaren 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.

6. Klargør bughulen til trokarindføring ved at lave en incision i huden, der passer til kanylens diameter. En utilstrækkelig incision 
i huden kan medføre, at der skal bruges større kraft til penetrering, hvilket kan reducere kirurgens kontrol under indføringen. En for 
stor incision i huden kan øge risikoen for, at porten bliver ustabil.

ADVARSEL: En utilstrækkelig incision i huden, brug af for mange kræfter eller forkert indføring kan øge 
risikoen for skade på indvendige strukturer.
7. Placer ballontrokarsamlingen (B) i den rette vinkel ift. abdomen, og før trokaren gennem hudincisionen med en roterende 

bevægelse med uret, mens der lægges et kontinuerligt, nedadgående tryk.

8. Når trokarensamlingen befinder sig i den ønskede position i bughulen, fjernes laparoskopet (M) fra obturatoren, og 
ballontrokarsamlingen efterlades på sin plads.

9. Brug den medfølgende sprøjte (L) til at inflatere fikseringsballonen (E) igennem balloninflationsventilen (G) med 5 ml luft.

ADVARSEL: Overinflation af ballonen kan få den til at briste.
10. Træk kanylen (C) tilbage, indtil der mærkes modstand fra den inflaterede fikseringsballon (E). Skub anti-migrationskraven (F) 

ned til huden.

11. Tryk lynkoblingerne (I) ned, og fjern obturatoren (J) fra kanylen.

12. Hvis der ønskes tømning, kobles insufflationsslangen til stophanen. Der kan nu indføres og udtages laparoskopiske instrumenter af 
passende størrelse gennem kanylen.

ADVARSEL: For at forebygge beskadigelse af ballonen skal der udvises forsigtighed, når der placeres 
yderligere trokarer og under indføring og fjernelse af instrumenter.

ADVARSEL: For at forebygge beskadigelse af forseglingssystemet skal du følge producentens anvisninger, 
når du indfører eller fjerner instrumenter vha. kæber eller komponenter, der åbner og lukker, samt sikre, at 
instrumentets kæber eller komponenter er lukkede (hvor det er muligt).
13. For at fjerne kanylen fra operationsstedet skal sprøjtens stempel først trykkes helt i bund. Tryk spidsen af sprøjten hårdt ind 

i balloninflationsventilen. Træk sprøjtestemplet tilbage for at tømme fikseringsballonen. Når fikseringsballonen er tømt, fjernes 
kanylen. Brug en drejende bevægelse, mens der trækkes aksialt på porten, for at lette fjernelsen.

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

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.

Optinen troakaari, jossa on fiksaatiopallokanyyli ja 
yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli
LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.
TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Tässä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu vain 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. Älä käytä, käsittele tai steriloi tätä laitetta uudelleen.

KUVAUS
Optinen VersaOne™ -troakaari, jossa on fiksaatiopallokanyyli, on saatavilla seuraavissa kokoonpanoissa:

Läpimitta Pituus Kanyyli

5 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli

5 mm 150 mm, pitkä Yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli

5 mm 70 mm, lyhyt Yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli

Yleiskäyttöinen VersaOne™ -fiksaatiopallokanyyli on yhteensopiva 5 mm:n standardipituisten optisten VersaOne™ -obturaattoreiden 
kanssa.

Yleiskäyttöinen VersaOne™ -fiksaatiopallokanyyli on yhteensopiva optisen VersaOne™ -troakaarin, jossa on fiksaatiopallokanyyli, 
mukana toimitetun ruiskun kanssa.

Yleiskäyttöinen VersaOne™  -fiksaatiopallokanyyli on saatavilla seuraavissa kokoonpanoissa:

Läpimitta Pituus Kanyyli

5 mm 100 mm, normaali Yleiskäyttöinen fiksaatiopallokanyyli

Optinen VersaOne™ -troakaari, jossa on fiksaatiopallokanyyli, käyttää termoplastisesta elastomeeristä (ei luonnonkumilateksista) 
valmistettua palloa, joka ilmalla täytettäessä kiinnittää kanyylin. Kiinnityspallo, jota käytetään yhdessä kanyylin liikettä estävän 
kauluksen kanssa, takaa kanyylin vakauden leikkauksen aikana. Troakaarin kotelossa on sisäinen tiiviste, joka estää vatsaontelon 
kaasujen vuotamisen, kun instrumentteja sisäänviedään porttiin tai poisvedetään portista ulos. Tiivistejärjestelmä on sopiva 5 mm:n 
instrumenteille. Kanyylin sisällä on sulkuventtiili täyttöä ja tyhjennystä varten, ja obturaattorin kotelossa on skoopin pidätinmekanismi.

Potilaskanta, jolle fiksaatiopallokanyylillä varustettu optinen VersaOne™ -troakaari on käyttöaiheinen, vaihtelee erittäin paljon 
potilaan iän, ruumiinrakenteen ja kansallisuuden suhteen. Tuotteita voidaan käyttää potilaisiin eri ikä-, paino-, rotu-, kulttuuri- ja 
sukupuoliryhmistä, paitsi jos on olemassa vasta-aiheita. Kirurgien on otettava huomioon potilaskohtaiset tekijät ennen käyttöön 
sopivan laitteen päättämistä.

Laite on tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten käyttöön, jotka on ennen tämän laitteen käyttöä koulutettu soveltuviin 
troakaareja käyttäviin kirurgisiin toimenpiteisiin.

KÄYTTÖAIHEET/KÄYTTÖTARKOITUKSET
Optinen VersaOne™ -troakaari, jossa on fiksaatiopallokanyyli, on tarkoitettu käytettäväksi yleisissä gynekologisissa, torakaalisissa ja 
urologisissa mini-invasiivisissä kirurgisissa toimenpiteissä.

Laitteen käyttötarkoitus on sisäänvientiportin avaaminen ja ylläpitäminen. Troakaarta voidaan käyttää visualisoinnin avulla tai ilman 
ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

KLIININEN HYÖTY
Troakaareilla päästään ruumiinonteloon ja ylläpidetään kirurgista tilaa kehon sisällä laparoskooppisten instrumenttien käyttöä 
ja leikkaustekniikan toteuttamista varten mini-invasiivisten toimenpiteiden aikana. Troakaaria hyödyntävien mini-invasiivisten 
toimenpiteiden kliinisiä hyötyjä ovat pienempi määrä leikkauksen jälkeisiä komplikaatioita, pienempi määrä leikkauksen jälkeistä 
kipua, lyhyempi viilto ja lyhyempi sairaalassaoloaika verrattuna avoimiin toimenpiteisiin.

VASTA-AIHEET
1. Tätä laitetta ei saa käyttää, mikäli mini-invasiiviset menetelmät 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. Mini-invasiivisiä toimenpiteitä saavat tehdä ainoastaan laparoskooppisiin menetelmiin asianmukaisesti koulutetut ja perehtyneet 
lääkärit. Mini-invasiiviseen lähestymistapaan liittyvät toimintaperiaatteet, riski-hyötysuhde ja vaarat on ymmärrettävä 
täydellisesti, jotta vältetään käyttäjälle ja/tai potilaalle mahdollisesti aiheutuvat vammat.

3. Liian pieni viilto saattaa aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä saattaa vaikeuttaa kirurgista hallintaa sisäänviennin 
aikana. Liian suuri viilto saattaa lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta.

4. Obturaattorin distaalipään optiset ominaisuudet on tarkoitettu minimoimaan vatsan ja rintaontelon sisäisten rakenteiden 
penetraatiovammojen todennäköisyys. Obturaattorin sisäänviennissä on kuitenkin aina noudatettava tavanomaisia varotoimia.

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

6. Torakoskopia on käyttöaiheinen siinä tapauksessa, että käytettävissä on rajoitettu määrä intrapleuraalitilaa (ilmalla tai nesteellä 
täytetty). Valitulla alueella on tämän vuoksi suoritettava neula-aspiraatio ennen troakaarin sisäänvientiä.

7. Yleiskäyttöistä VersaOne™-kiinnityspallokanyylia saa käyttää vain optisten VersaOne™-troakaarien optisen obturaattorin ja optisen 
VersaOne™-troakaarin, jossa on kiinnityspallokanyyli, mukana toimitetun ruiskun kanssa yhden potilaan ja yhden episodin 
toimenpiteessä.

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

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

10. Peitinkalvo suljetaan kirurgin harkinnan mukaisesti. Avausviillon revähtymien ehkäisemiseksi alla oleva peitinkalvo voidaan sulkea 
esimerkiksi ompeleilla.

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

12. Pallon sisäänviennin ja toimenpiteen aikana käytettävien instrumenttien aiheuttama pallon vaurioituminen voi johtaa laitteen 
vikaantumiseen.

13. Toissijaisia troakaareja käytettäessä on noudatettava varovaisuutta, jotta distaalinen pallo ei vahingoitu.

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.

15. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on tarkoitettu YHDEN potilaan toimenpiteeseen. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. 
EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

16. Steriili, mikäli pakkaus on avaamaton ja ehjä. Hävitä käytetyt laitteet ja avatuissa tai vahingoittuneissa pakkauksissa olevat 
käyttämättömät laitteet loppukäyttäjän lääkinnällisen ja biologisen jätteen hävittämisvaatimusten mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET
Vaikka olemme yrittäneet parhaamme mukaan vähentää riskiä potilaalle ja käyttäjälle, kaikkiin leikkauksiin, joissa käytetään tätä 
laitetta, sisältyy jonkinlainen jäännösriski. Tämä riski on olemassa myös silloin, kun laitetta käyttää koulutettu lääkäri. Tämän laitteen 
käyttöön liittyviä mahdollisia haittatapahtumia ovat kudosvaurio, infektio, perforaatio, suolen palovamma, lämpöpalovamma, tyrä ja 
suuren suonen perforaatio.

Jos on tapahtunut laitteen käyttöön liittyvä vakava vaaratilanne, ilmoita siitä välittömästi Covidien-yhtiöön, toimivaltaisille 
viranomaisille ja tarvittaessa muille sääntelyviranomaisille.

 KAAVIOKUVA 
B) PALLOTROAKAARIJÄRJESTELMÄ

C) KANYYLI

D) MATALAPROFIILINEN KOTELO TIIVISTEELLÄ

E) FIKSAATIOPALLO

F) LIIKETTÄ ESTÄVÄ KAULUS

G) PALLON TÄYTTÖVENTTIILI

H) SULKUHANA

I) LUKITUSNAPIT

J) OBTURAATTORI

K) SKOOPIN PIDÄTINMEKANISMI

L) RUISKU

 KÄYTTÖOHJEET
Alla luetellut ohjeet pätevät optiseen VersaOne™-troakaariin sekä fiksaatiopallokanyylilla että yleiskäyttöisellä fiksaatiopallokanyylilla.

Laitetta voidaan käyttää visualisoinnilla tai ilman ensisijaiseen ja toissijaiseen sisäänvientiin.

1. Yleiskäyttöinen VersaOne™ -fiksaatiopallokanyyli vaatii 5 mm:n standardipituisen optisen VersaOne™ -obturaattorin.

2. Yleiskäyttöinen VersaOne™ -fiksaatiopallokanyyli vaatii fiksaatiopallokanyylilla varustetun 5 mm:n optisen VersaOne™ -troakaarin 
mukana toimitetun ruiskun.

3. Poista suojakorkki ja sisäänvie obturaattoria kanyyliin, kunnes lukitusnappiominaisuus kytkeytyy.

4. Valmistele sopivan kokoinen 0-asteinen laparoskooppi valmistajan ohjeiden mukaisesti. Työnnä laparoskooppia (M) 
obturaattorin (J) koteloon, kunnes se saavuttaa obturaattorin distaalipään.

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

6. Vatsaontelo valmistellaan troakaarin sisäänvientiä varten tekemällä kanyylin läpimittaan nähden riittävän suuri avausviilto. Liian 
pieni viilto saattaa aiheuttaa suuremman penetraatiovoiman, mikä saattaa vaikeuttaa kirurgista hallintaa sisäänviennin aikana. 
Liian suuri viilto saattaa lisätä aukon epävakauden mahdollisuutta.

VAROITUS: liian pieni avausviilto, liiallinen voiman käyttö tai virheellinen sisäänvienti voivat lisätä sisäisten 
rakenteiden vaurioitumisriskiä.
7. Sijoita pallotroakaarikokoonpano (B) tarvittavaan kulmaan vatsaan nähden ja vie troakaarikokoonpanoa viillon läpi pyörivällä 

liikkeellä koko sisäänviennin ajan sitä tasaisesti painaen.

8. Kun troakaarijärjestelmä on halutussa kohdassa vatsaontelossa, poista laparoskooppi (M) obturaattorista ja jätä 
pallotroakaarikokoonpano paikalleen.

9. Täytä fiksaatiopallo (E) mukana toimitetulla ruiskulla (L) lisäämällä 5 ml ilmaa pallon täyttöventtiilin (G) kautta.

VAROITUS: pallon liiallinen täyttäminen voi aiheuttaa sen repeämisen.
10. Vedä kanyylia (C) taaksepäin, kunnes tunnet täytetyn fiksaatiopallon (E) aiheuttaman vastuksen. Liu’uta liikettä estävä kaulus (F) 

kiinni ihoon.

11. Paina lukitusnappeja (I) ja poista obturaattori (J) kanyylista.

12. Jos haluat täyttää, kiinnitä täyttöletku sulkuhanaan. Sopivankokoisia laparoskooppisia instrumentteja voidaan nyt viedä sisään ja 
vetää pois kanyylin kautta.

VAROITUS: pallon vaurioitumisen estämiseksi on oltava varovainen ylimääräisiä troakaareja asetettaessa ja 
instrumentteja asetettaessa tai poistettaessa.

VAROITUS: sulkujärjestelmän vahingoittumisen estämiseksi 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.
13. Kun haluat poistaa kanyylin leikkauskohdasta, paina ensin ruiskun mäntä kokonaan alas. Paina ruiskun kärki tiukasti pallon 

täyttöventtiiliin. Vedä ruiskun mäntää taaksepäin, jotta fiksaatiopallo tyhjenee. Kun fiksaatiopallo on tyhjentynyt, poista kanyyli. 
Poistaminen saattaa helpottua, kun kanyylia kierretään ja samalla vedetään aksiaalisesti aukosta.

VAROITUS: Leikkausalueen hemostaasi on tarkistettava sekä ennen optisen VersaOne™-troakaarin 
poistamista vatsaontelosta että sen jälkeen. Verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla tai ompeleilla.

SÄILYTÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ.

Οπτικό τροκάρ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού 
και σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης
ΠΡΟΤΟΥ 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 δυσλειτουργία του προϊόντος. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού διατίθεται στις ακόλουθες διαμορφώσεις:

Διάμετρος Μήκος Σωληνίσκος

5 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης

5 mm Μακρύ 150 mm Σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης

5 mm Βραχύ 70 mm Σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης

Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ είναι συμβατό με οπτικούς αποφράκτες VersaOne™ τυπικού 
μήκους 5 mm.

Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ είναι συμβατός με τη σύριγγα που παρέχεται με το οπτικό τροκάρ 
VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού.

Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ διατίθεται στις ακόλουθες διαμορφώσεις:

Διάμετρος Μήκος Σωληνίσκος

5 mm Κανονικό 100 mm Σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης

Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού χρησιμοποιεί ένα μπαλόνι κατασκευασμένο από θερμοπλαστικό 
ελαστομερές (δεν είναι κατασκευασμένο από φυσικό ελαστικό λάτεξ), το οποίο όταν διογκώνεται με αέρα παρέχει καθήλωση του 
σωληνίσκου. Το μπαλόνι καθήλωσης που χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με το κολάρο προστασίας από μετακίνηση παρέχει σταθερότητα 
του σωληνίσκου κατά τη διάρκεια της επέμβασης. Το περίβλημα του τροκάρ περιλαμβάνει εσωτερικό σφράγισμα για να εμποδίζεται 
η απώλεια πνευμοπεριτόναιου, όταν εισάγονται στη θύρα όργανα ή αφαιρούνται πλήρως από τη θύρα. Το σύστημα σφραγίσματος 
φιλοξενεί όργανα των 5 mm. Ο σωληνίσκος διαθέτει μια βαλβίδα με στρόφιγγα για εμφύσηση και εκφύσηση και το περίβλημα του 
αποφράκτη περιέχει έναν μηχανισμό συγκράτησης ενδοσκοπίου.

Ο πληθυσμός ασθενών για τους οποίους ενδείκνυται το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού ποικίλει 
σημαντικά ως προς την ηλικία, τον σωματότυπο και την εθνικότητα των ασθενών. Τα προϊόντα μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε ασθενείς 
από διαφορετικές ομάδες ανάλογα με την ηλικία, το βάρος, τη φυλή, την κουλτούρα και το φύλο, εκτός από τις περιπτώσεις που αυτό 
αντενδείκνυται. Οι χειρουργοί θα πρέπει να λάβουν υπόψη συγκεκριμένους, σχετιζόμενους με τον εκάστοτε ασθενή παράγοντες, πριν 
αποφασίσουν εάν το προϊόν είναι κατάλληλο για χρήση.

Οι χρήστες για τους οποίους προορίζεται είναι οι επαγγελματίες υγείας που έχουν εκπαιδευτεί σε κατάλληλες χειρουργικές επεμβάσεις 
και προσεγγίσεις που περιλαμβάνουν τροκάρ πριν από τη χρήση αυτού του προϊόντος.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ/ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΕΣ ΧΡΗΣΕΙΣ
Το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού προορίζεται για χρήση σε ελάχιστα επεμβατικές γενικές, 
γυναικολογικές, θωρακικές και ουρολογικές επεμβάσεις.

Το τεχνολογικό προϊόν προορίζεται για τη δημιουργία και τη διατήρηση μιας πύλης εισόδου. Το τροκάρ μπορεί να χρησιμοποιηθεί με 
ή χωρίς οπτική παρακολούθηση για πρωτεύουσες και δευτερεύουσες εισαγωγές.

ΚΛΙΝΙΚΟ ΟΦΕΛΟΣ
Τα τροκάρ χρησιμοποιούνται για την απόκτηση πρόσβασης στη σωματική κοιλότητα και τη διατήρηση χειρουργικού χώρου μέσα 
στο σώμα για τη χρήση λαπαροσκοπικών οργάνων και την εκτέλεση χειρουργικής τεχνικής κατά τη διάρκεια ελάχιστα επεμβατικών 
διαδικασιών. Τα κλινικά οφέλη των ελάχιστα επεμβατικών διαδικασιών με τη χρήση τροκάρ σε σύγκριση με τις ανοιχτές επεμβάσεις 
περιλαμβάνουν λιγότερες μετεγχειρητικές επιπλοκές, λιγότερο μετεγχειρητικό πόνο, μειωμένο μήκος τομής και βραχύτερη παραμονή 
στο νοσοκομείο.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Αυτό το προϊόν δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις όπου αντενδείκνυνται οι ελάχιστα επεμβαστικές τεχνικές.

2. Αυτό το 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 ελάχιστα επεμβατικές διαδικασίες θα πρέπει να εκτελούνται μόνο από ιατρούς επαρκώς εκπαιδευμένους και εξοικειωμένους με 
τις λαπαροσκοπικές τεχνικές. Είναι απαραίτητη η πλήρης κατανόηση των αρχών λειτουργίας, του κινδύνου έναντι του οφέλους και 
των κινδύνων κατά τη χρήση μιας ελάχιστα επεμβατικής προσέγγισης για την αποφυγή πιθανού τραυματισμού του χρήστη ή/και 
του ασθενούς.

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 δέρματος 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. Ενδείκνυται θωρακοσκόπηση αν δεν υπάρχει ένας περιορισμένος ενδοϋπεζωκοτικός χώρος (γεμάτος με αέρα ή υγρό). Για τον λόγο 
αυτό, πριν την εισαγωγή του τροκάρ, ενδείκνυται η αναρρόφηση με βελόνα μέσω του επιλεγμένου σημείου.

7. Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο με τον οπτικό αποφράκτη από 
οπτικά τροκάρ VersaOne™ και τη σύριγγα που παρέχεται με το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού σε 
μια επέμβασης ενός ασθενούς-ενός επεισοδίου.

8. Πριν από τη χρήση λαπαροσκοπικών οργάνων και εξαρτημάτων διαφορετικών κατασκευαστών, βεβαιωθείτε για τη συμβατότητά 
τους καθώς και ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική μόνωση ή γείωση.

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

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

11. Δώστε προσοχή όταν εισάγετε ή αφαιρείτε λαπαροσκοπικά όργανα με αιχμηρές άκρες ή αιχμηρές γωνίες, για να μειώσετε την 
πιθανότητα ακούσιας βλάβης στο σφράγισμα.

12. Ζημιά στο μπαλόνι από όργανα που χρησιμοποιούνται κατά την εισαγωγή και κατά τη διάρκεια μιας επέμβασης μπορεί να 
προκαλέσει αστοχία του προϊόντος.

13. Πρέπει να δίνεται προσοχή κατά την εισαγωγή δευτερευόντων τροκάρ, για να αποφευχθεί ζημιά στο περιφερικό μπαλόνι.

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 [A]). Το αμιγές μαύρο 
τροκάρ δείχνει τη σωστή γωνία εισαγωγής.

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

16. Είναι αποστειρωμένο, εκτός αν η συσκευασία έχει ανοιχθεί ή υποστεί ζημιά. Απορρίψτε τόσο τα χρησιμοποιημένα τεχνολογικά 
προϊόντα όσο και τα μη χρησιμοποιημένα τεχνολογικά προϊόντα με ανοιγμένες ή κατεστραμμένες συσκευασίες σύμφωνα με τις 
απαιτήσεις απόρριψης ιατρικών και βιολογικών αποβλήτων από τον τελικό χρήστη.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Παρόλο που έχει καταβληθεί κάθε δυνατή προσπάθεια για τη μείωση των κινδύνων για τον ασθενή και τον χρήστη, όλες οι χειρουργικές 
επεμβάσεις όπου χρησιμοποιείται αυτό το τεχνολογικό προϊόν ενέχουν κάποιον βαθμό υπολειμματικού κινδύνου, ακόμα και όταν 
η χρήση γίνεται από εκπαιδευμένους ιατρούς. Οι πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση αυτού του προϊόντος είναι 
βλάβη στον ιστό, μόλυνση, διάτρηση, έγκαυμα εντέρου, θερμικό έγκαυμα, κήλη και διάτρηση μεγάλων αγγείων.

Στην περίπτωση που προκύψει σοβαρό συμβάν το οποίο σχετίζεται με τη χρήση του τεχνολογικού προϊόντος, αναφέρετε αμέσως το 
συμβάν στην Covidien, τις αρμόδιες αρχές και οποιαδήποτε άλλη ρυθμιστική αρχή, όπως απαιτείται.

 ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ 
Β) ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ ΜΠΑΛΟΝΙΟΥ

C) ΣΩΛΗΝΙΣΚΟΣ

D) ΠΕΡΙΒΛΗΜΑ ΧΑΜΗΛΗΣ ΔΙΑΤΟΜΗΣ ΜΕ ΣΦΡΑΓΙΣΜΑ

Ε) ΚΑΘΗΛΩΣΗ ΜΠΑΛΟΝΙΟΥ

F) ΚΟΛΑΡΟ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ ΑΠΟ ΜΕΤΑΚΙΝΗΣΗ

G) ΒΑΛΒΙΔΑ ΔΙΟΓΚΩΣΗΣ ΜΠΑΛΟΝΙΟΥ

Η) ΣΤΡΟΦΙΓΓΑ

I) ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΝΔΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

J) ΑΠΟΦΡΑΚΤΗΣ

K) ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΣ ΣΥΓΚΡΑΤΗΣΗΣ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΟΥ

L) ΣΥΡΙΓΓΑ

 ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Οι οδηγίες που αναφέρονται παρακάτω ισχύουν τόσο για το οπτικό τροκάρ VersaOne™ με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού όσο και για 
τον σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης.

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

1. Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ απαιτεί οπτικό αποφράκτη VersaOne™ τυπικού μήκους 5 mm.

2. Ο σωληνίσκος καθήλωσης μπαλονιού γενικής χρήσης VersaOne™ απαιτεί τη σύριγγα που παρέχεται με το οπτικό τροκάρ VersaOne™ 
5 mm με σωληνίσκο καθήλωσης μπαλονιού.

3. Αφαιρέστε το προστατευτικό πώμα και εισαγάγετε τον αποφράκτη μέσα στον σωληνίσκο έως ότου ενεργοποιηθεί ο μηχανισμός του 
στοιχείου ενδασφάλειας.

4. Ρυθμίστε ένα λαπαροσκόπιο κατάλληλου μεγέθους 0° σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή. Εισαγάγετε το λαπαροσκόπιο (Μ) 
στο περίβλημα του αποφράκτη (J) μέχρι να φτάσει στο περιφερικό άκρο του αποφράκτη.

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

6. Προετοιμάστε την κοιλιακή κοιλότητα για την εισαγωγή του τροκάρ εκτελώντας μια τομή στο δέρμα αρκετά μεγάλη, ώστε να χωράει 
τη διάμετρο του σωληνίσκου. 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 δέρματος ενδέχεται να αυξήσει 
την πιθανότητα αστάθειας της πύλης.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η αποτυχία στην εκτέλεση επαρκούς τομής στο δέρμα ή η άσκηση υπερβολικής δύναμης 
ή η εσφαλμένη εισαγωγή μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο πρόκλησης τραυματισμού στις εσωτερικές δομές.
7. Τοποθετήστε το συγκρότημα του τροκάρ μπαλονιού (Β) υπό την κατάλληλη γωνία προς την κοιλία και εισαγάγετε το συγκρότημα 

τροκάρ μέσω της τομής του δέρματος με κυκλική κίνηση εφαρμόζοντας συνεχή πίεση προς τα κάτω.

8. Όταν το συγκρότημα του τροκάρ βρεθεί στην επιθυμητή θέση μέσα στην κοιλιακή κοιλότητα, αφαιρέστε το λαπαροσκόπιο (M) από 
τον αποφράκτη, αφήνοντας το συγκρότημα τροκάρ μπαλονιού στη θέση του.

9. Χρησιμοποιώντας την παρεχόμενη σύριγγα (L), διογκώστε το μπαλόνι καθήλωσης (Ε) μέσω της βαλβίδας διόγκωσης μπαλονιού (G) 
με 5 ml αέρα.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η υπερβολική διόγκωση του μπαλονιού μπορεί να προκαλέσει ρήξη του.
10. Τραβήξτε προς τα πίσω τον σωληνίσκο (C) μέχρι να αισθανθείτε αντίσταση από το διογκωμένο μπαλόνι καθήλωσης (Ε). Σύρετε το 

κολάρο προστασίας από μετακίνηση (F) προς τα κάτω μέχρι το δέρμα.

11. Πιέστε τα στοιχεία ενδασφάλειας (I) και αφαιρέστε τον αποφράκτη (J) από τον σωληνίσκο.

12. Εάν επιθυμείτε εμφύσηση, συνδέστε τον σωλήνα εμφύσησης στη στρόφιγγα. Λαπαροσκοπικά όργανα κατάλληλου μεγέθους 
μπορούν να εισαχθούν και να αφαιρεθούν μέσω του σωληνίσκου.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Για την αποφυγή ζημιάς στο μπαλόνι, θα πρέπει να δίνεται προσοχή κατά την τοποθέτηση 
πρόσθετων τροκάρ και κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση οργάνων.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Για την αποφυγή ζημιάς στο σύστημα σφραγίσματος, ακολουθήστε τις οδηγίες του 
κατασκευαστή κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση οργάνων με τη χρήση σιαγόνων ή εξαρτημάτων που ανοίγουν 
και κλείνουν, βεβαιωθείτε ότι οι σιαγόνες του οργάνου ή των εξαρτημάτων βρίσκονται στην κλειστή θέση 
(ανάλογα με την περίπτωση).
13. Για να αφαιρέσετε τον σωληνίσκο από το σημείο της επέμβασης, πιέστε πρώτα πλήρως το έμβολο στη σύριγγα. Πιέστε σταθερά το 

άκρο της σύριγγας μέσα στη βαλβίδα διόγκωσης μπαλονιού. Τραβήξτε το έμβολο της σύριγγας προς τα πίσω για να αποδιογκώσετε 
το μπαλόνι καθήλωσης. Μόλις αποδιογκωθεί το μπαλόνι καθήλωσης, αφαιρέστε τον σωληνίσκο. Η χρήση περιστροφικής κίνησης 
ενώ τραβάτε αξονικά τη θύρα μπορεί να διευκολύνει την αφαίρεση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πριν και μετά την αφαίρεση του οπτικού τροκάρ VersaOne™ από την κοιλιακή 
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.

Trokar optyczny z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym 
i uniwersalną kaniulą z balonikiem fiksacyjnym
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.

Wyrób ten został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany z przeznaczeniem do użytku tylko u jednego pacjenta. Ponowne 
stosowanie lub dekontaminacja niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu u pacjenta, w tym 
złamania elementów produktu z ryzykiem pozostawienia ciała obcego. Dekontaminacja i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego 
urządzenia może stworzyć zagrożenie skażeniem, zakażeniem pacjenta i/lub awarią urządzenia. Tego wyrobu nie wolno poddawać 
dekontaminacji, sterylizować ani używać ponownie.

OPIS
Trokar optyczny VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym jest dostępny w następujących konfiguracjach:

Średnica Długość Kaniula

5 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula z balonikiem fiksacyjnym

5 mm 150 mm, długa Uniwersalna kaniula z balonikiem fiksacyjnym

5 mm 70 mm, krótka Uniwersalna kaniula z balonikiem fiksacyjnym

Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym jest kompatybilna z obturatorami optycznymi VersaOne™ o standardowej 
długości 5 mm.

Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym jest kompatybilna ze strzykawką dostarczoną z trokarem optycznym 
VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym.

Trokar optyczny VersaOne™ z uniwersalną kaniulą z balonikiem fiksacyjnym jest dostępny w następujących konfiguracjach:

Średnica Długość Kaniula

5 mm 100 mm, standardowa Uniwersalna kaniula z balonikiem fiksacyjnym

Trokar optyczny VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym wykorzystuje balonik wykonany z termoplastycznego elastomeru (nie 
z lateksu naturalnego), który po napełnieniu powietrzem zapewnia unieruchomienie kaniuli. Balonik fiksacyjny używany w połączeniu 
z kołnierzem antymigracyjnym zapewnia stabilność kaniuli podczas operacji. Obudowa trokara zawiera wewnętrzną uszczelkę mającą 
za zadanie zapobiegać likwidacji odmy otrzewnowej przy wprowadzaniu do portu lub całkowitym wyprowadzaniu z portu. System 
uszczelki mieści narzędzia o średnicy 5 mm. Kaniula jest wyposażona w zawór odcinający do napełniania i opróżniania, a obudowa 
obturatora zawiera mechanizm przytrzymujący laparoskop.
Trokar optyczny VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym jest wskazany do stosowania w populacji pacjentów bardzo różnorodnej 
pod względem wieku, typu budowy anatomicznej i pochodzenia. Produkty można stosować u pacjentów zróżnicowanych pod 
względem grupy wiekowej, masy ciała, rasy, kultury i płci z wyjątkiem sytuacji, w których istnieją przeciwwskazania. Przed podjęciem 
decyzji, czy wyrób jest odpowiedni do zastosowania, chirurdzy powinni brać pod uwagę czynniki dotyczące konkretnego pacjenta.

Przewidzianymi użytkownikami są członkowie personelu medycznego, którzy przed użyciem tego wyrobu zostali przeszkoleni 
w zakresie stosownych zabiegów chirurgicznych oraz metod obejmujących stosowanie trokarów.

WSKAZANIA/PRZEZNACZENIE
Optyczny trokar VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym jest przeznaczony do stosowania w minimalnie inwazyjnych zabiegach 
w zakresie chirurgii ogólnej, ginekologicznej, urologicznej oraz torakochirugii.

Przeznaczeniem tego narzędzia jest tworzenie i utrzymywanie otworu wejściowego. Trokara można używać w połączeniu 
z wizualizacją lub bez niej do wprowadzenia jako pierwszego trokara (głównego) i kolejnego (pomocnicznego).

KORZYŚCI KLINICZNE
Trokary służą do uzyskiwania dostępu do jamy ciała i utrzymania przestrzeni operacyjnej do stosowania narzędzi laparoskopowych 
i wykonywania techniki chirurgicznej podczas zabiegów minimalnie inwazyjnych. Korzyści kliniczne procedur minimalnie inwazyjnych 
z zastosowaniem trokara w porównaniu z procedurami otwartymi obejmują: mniej powikłań pooperacyjnych, mniejszy ból 
pooperacyjny, skróconą długość nacięcia i krótszy czas hospitalizacji.

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

minimalnie inwazyjnych.

2. Niniejsze narzędzie nie jest przeznaczone do stosowania w innej formie niż określono.

 OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Nieutworzenie i nieutrzymywanie odpowiedniej odmy otrzewnowej w trakcie zabiegów na jamie brzusznej może zredukować 

dostępną wolną przestrzeń, zwiększając tym samym ryzyko urazu narządów wewnętrznych.

2. Zabiegi minimalnie inwazyjne mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza posiadającego odpowiednie przeszkolenie oraz 
znającego techniki laparoskopowe. Gruntowna znajomość zasad zabiegu, ryzyka przeciwstawionego korzyściom oraz zagrożeń 
związanych z podejściem minimalnie inwazyjnym jest niezbędna do uniknięcia możliwego urazu użytkownika i/lub pacjenta.

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

4. Funkcje optyczne w dystalnym końcu obturatora mają na celu zminimalizowanie prawdopodobieństwa urazu penetracyjnego 
struktur wewnątrz jamy brzusznej i klatki piersiowej, należy jednak przestrzegać standardowych środków ostrożności stosowanych 
we wszystkich zabiegach z wprowadzaniem obturatora.

5. Przed i po usunięciu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej lub jamy klatki piersiowej należy sprawdzić miejsce pod 
kątem zatrzymania krwawienia. Krwawienia można zatrzymać poprzez elektrokauteryzację lub szwy zakładane ręcznie.

6. Przeprowadzanie torakoskopii jest wskazane, jeśli istnieje ograniczona przestrzeń śródopłucnowa (wypełniona powietrzem lub 
płynem). Z tego powodu przed wprowadzeniem trokara należy wykonać aspirację igłową przez wybrane miejsce.

7. Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym powinna być używana wyłącznie z obturatorem optycznym spośród 
trokarów optycznych VersaOne™ i strzykawką dostarczoną z trokarem optycznym VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym 
w procedurze jednorazowej u jednego pacjenta.

8. Przed przystąpieniem do zabiegu, w trakcie którego będą wykorzystywane narzędzia oraz akcesoria laparoskopowe pochodzące 
od różnych producentów, należy sprawdzić, czy są one zgodne względem siebie oraz czy izolacja elektryczna oraz uziemienie 
działają prawidłowo.

9. 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.

10. 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.

11. Należy zachować szczególną ostrożność przy wprowadzaniu lub wyprowadzaniu ostrych lub ostro zakrzywionych narzędzi 
laparoskopowych, aby zminimalizować potencjalne nieumyślne uszkodzenie uszczelki.

12. Uszkodzenie balonika przez narzędzia używane podczas wprowadzania i podczas zabiegu może spowodować usterkę urządzenia.

13. Należy zachować ostrożność przy wprowadzaniu trokarów pomocniczych, aby uniknąć uszkodzenia balonika dystalnego.

14. 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.

15. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie JAŁOWYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia podczas zabiegu u JEDNEGO 
pacjenta. PO UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE.

16. Jest on jałowy, o ile opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone. Użyte wyroby i nieużyte wyroby z otwartym lub 
uszkodzonym opakowaniem należy utylizować zgodnie z wymogami dotyczącymi utylizacji odpadów medycznych i biologicznych 
obowiązującymi użytkownika końcowego.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Chociaż podjęto wszelkie starania, aby ograniczyć ryzyko dla pacjenta i użytkownika, wszystkie zabiegi chirurgiczne z użyciem tego 
wyrobu niosą ze sobą pewne ryzyko resztkowe, nawet jeśli są wykonywane przez przeszkolonych lekarzy. Potencjalne zdarzenia 
niepożądane związane ze stosowaniem tego urządzenia to: uszkodzenie tkanek, zakażenie, perforacja, oparzenie jelit, oparzenie 
termiczne, przepuklina i perforacja dużego naczynia.

Jeśli w związku z użyciem wyrobu wystąpi poważny incydent, wówczas zdarzenie to należy niezwłocznie zgłosić do firmy Covidien, 
właściwych władz oraz wszelkich innych wymaganych organów regulacyjnych.

 SCHEMAT POGLĄDOWY 
B) ZESTAW TROKARA Z BALONIKIEM

C) KANIULA

D) NISKOPROFILOWA OBUDOWA Z USZCZELKĄ

E) BALONIK FIKSACYJNY

F) KOŁNIERZ ANTYMIGRACYJNY

G) ZAWÓR DO NAPEŁNIANIA BALONIKA

H) ZAWÓR ODCINAJĄCY

I) ZATRZASKI BLOKUJĄCE

J) OBTURATOR

K) MECHANIZM BLOKOWANIA LAPAROSKOPU

L) STRZYKAWKA

 INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
Wymienione poniżej instrukcje dotyczą zarówno trokara optycznego VersaOne™ z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym, jak i uniwersalnej 
kaniuli z balonikiem fiksacyjnym.

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

1. Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym wymaga obturatora optycznego VersaOne™ o standardowej 
długości 5 mm.

2. Uniwersalna kaniula VersaOne™ z balonikiem fiksacyjnym wymaga strzykawki dostarczonej z trokarem optycznym VersaOne™ 
5 mm z kaniulą z balonikiem fiksacyjnym.

3. Zdjąć nasadkę ochronną i włożyć obturator do kaniuli aż do zatrzaśnięcia się zatrzasku blokującego.

4. Ustawić odpowiednio dobrany laparoskop 0° zgodnie z instrukcją producenta. Wprowadzić laparoskop (M) do obudowy 
obturatora (J) aż do jego dystalnego końca.

5. Insuflacja jamy brzusznej przed wprowadzeniem trokara zależy od uznania chirurga i warunków danego przypadku. Przed 
wykorzystaniem tego urządzenia bez wcześniejszego utworzenia odmy otrzewnowej należy rozważyć potencjalną możliwość 
występowania zrostów trzewnych lub anomalii anatomicznych.

6. Przygotować jamę brzuszną do wprowadzenia trokara przez wykonanie odpowiedniego nacięcia mogącego pomieścić średnicę 
kaniuli. Należy pamiętać, że wykonanie zbyt krótkiego nacięcia może wywoływać dodatkową siłę penetrującą, co zmniejszy 
kontrolę chirurga nad wprowadzanym narzędziem. Zbyt duże nacięcie może zwiększyć możliwość utraty stabilności portu.

OSTRZEŻENIE: niewykonanie odpowiedniego nacięcia, zastosowanie nadmiernego nacisku lub 
nieprawidłowe wprowadzenie może zwiększyć ryzyko urazu narządów wewnętrznych.
7. Ustawić zespół trokara (B) pod odpowiednim kątem do jamy brzusznej i wprowadzić zespół trokara przez nacięcie w skórze, 

przekręcając w prawo i stale dociskając.

8. Kiedy zespół trokara znajdzie się w żądanym położeniu w jamie brzusznej, wyjąć laparoskop (M) z obturatora, pozostawiając 
zespół trokara z balonikiem.

9. Za pomocą dostarczonej strzykawki (L) napełnić balonik fiksacyjny (E) przez zawór do napełniania balonika (G) za pomocą 5 ml 
powietrza.

OSTRZEŻENIE: nadmierne napełnienie balonika może spowodować jego pęknięcie.
10. Odciągnąć kaniulę (C) do momentu wyczucia oporu napełnionego balonika fiksacyjnego (E). Nasunąć kołnierz antymigracyjny (F) 

na skórę.

11. Nacisnąć zatrzaski blokujące (I) i wyjąć obturator (J) z kaniuli.

12. Jeśli wymagana jest insuflacja, podłączyć przewód do insuflacji do zaworu odcinającego. Przez kaniulę można teraz wprowadzać 
i wyjmować narzędzia laparoskopowe o odpowiedniej średnicy.

OSTRZEŻENIE: aby zapobiec uszkodzeniu balonika, należy zachować ostrożność podczas umieszczania 
dodatkowych trokarów oraz podczas wprowadzania lub wyprowadzania narzędzi.

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).
13. Aby usunąć kaniulę z miejsca operacji, należy najpierw całkowicie wcisnąć tłok strzykawki. Mocno wcisnąć końcówkę strzykawki 

do zaworu do napełniania balonika. Odciągnąć tłok strzykawki, aby opróżnić balonik fiksacyjny. Po opróżnieniu balonika 
fiksacyjnego wyjąć kaniulę. Użycie ruchu skręcającego podczas pociągania portu w kierunku osiowym może ułatwić usunięcie.

OSTRZEŻENIE: przed i po usunięciu trokara optycznego VersaOne™ z jamy brzusznej należy sprawdzić miejsce 
pod kątem zatrzymania krwawienia. Krwawienia można zatrzymać poprzez elektrokauteryzację lub szwy 
zakładane ręcznie.

PRZECHOWYWAĆ W TEMPERATURZE POKOJOWEJ.

Sabitleme Balon Kanüllü Optik Trokar ve Evrensel 
Sabitleme Balon Kanülü
ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ TAMAMEN OKUYUN.
ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, bu ürünün kullanımında yardımcı olmak için tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir referans değildir.

Bu cihaz yalnızca tek hastada kullanım için tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın tekrar kullanımı veya yeniden işlemden 
geçirilmesi düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda da ürün bileşenlerinin kırılması sebebiyle vücutta yabancı madde kalması 
dahil olmak üzere, hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu cihazın yeniden işlemden geçirilmesi ve/veya yeniden sterilize 
edilmesi kontaminasyon, hasta enfeksiyonu ve/veya cihaz arızası riski oluşturabilir. Bu cihazı yeniden kullanmayın, yeniden işlemden 
geçirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

TANIM
Sabitleme Balon Kanüllü VersaOne™ Optik Trokar aşağıdaki konfigürasyonlarda mevcuttur:

Çap Uzunluk Kanül

5 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Balon Kanülü

5 mm 150 mm Uzun Evrensel Sabitleme Balon Kanülü

5 mm 70 mm Kısa Evrensel Sabitleme Balon Kanülü

VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, 5 mm standart uzunluklu VersaOne™ optik durdurucuyla uyumludur.

VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar ile sağlanan şırıngayla uyumludur.

VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü aşağıdaki konfigürasyonlarda mevcuttur:

Çap Uzunluk Kanül

5 mm 100 mm Standart Evrensel Sabitleme Balon Kanülü

Sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar, havayla şişirildiğinde kanüle sabitleme sağlayan, termoplastik elastomerden 
üretilmiş bir balon kullanır. Sabitleme balonu, migrasyon önleyici halka ile birlikte kullanıldığında ameliyat sırasında kanül stabilitesi 
sağlar. 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. Kanülde gaz basmak ve gaz boşaltmak için supap bulunur ve 
durdurucu muhafazası skop tutma mekanizması içerir.

Sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokarın kullanım için endike olduğu hasta popülasyonu hastanın yaşına, vücut tipine ve 
milliyetine göre geniş ölçüde çeşitlilik gösterir. Ürünler; kontrendike oldukları durumlar hariç, yaş grubu, ağırlık, ırk, kültür ve cinsiyet 
açısından çok farklı hastalar ile kullanılabilir. Cerrahlar cihazın kullanıma uygun olup olmadığına karar vermeden önce belirli hasta 
faktörlerini dikkate almalıdır.

Amaçlanan kullanıcılar, bu cihazı kullanmadan önce trokar cihazları içeren ilgili cerrahi prosedürler ve yaklaşımlar konusunda eğitim 
görmüş sağlık uzmanlarıdır.

ENDİKASYONLAR/KULLANIM AMAÇLARI
Sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar genel, jinekolojik, torasik ve ürolojik minimal invaziv cerrahi prosedürlerinde kullanım 
için endikedir.

Cihazın kullanım amacı, bir giriş portu oluşturmak ve korumaktır. Trokar, birincil ve ikincil yerleştirme için görüntülemesiz veya 
görüntülemeli olarak kullanılabilir.

KLİNİK FAYDA
Trokarlar minimal invaziv prosedürler sırasında gövde boşluğuna erişim sağlamak ve laparoskopi aletlerinin kullanımı ve cerrahi 
tekniğin gerçekleştirilmesi için vücut içindeki cerrahi alanın korunması amacıyla kullanılır. Açık prosedürlere kıyasla trokar kullanılarak 
yapılan minimal invaziv prosedürlerin klinik faydaları, daha az postoperatif komplikasyon, daha az postoperatif ağrı, daha kısa insizyon 
uzunluğu ve daha kısa hastanede yatma süresidir.

KONTRENDİKASYONLAR
1. Bu cihaz, minimal invaziv tekniklerin kontraendike 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 artırabilir.

2. Minimal invaziv prosedürler, yalnızca laparoskopi teknikleri konusunda uygun eğitimi almış ve bu tekniklere aşina hekimler 
tarafından gerçekleştirilmelidir. Aleti kullanan kişinin ve/veya hastanın olası yaralanmalardan korunabilmesi için çalışma 
prensiplerinin, risk ile fayda durumunun ve minimal invaziv bir yaklaşımdan faydalanmanın getirdiği tehlikelerin iyice anlaşılması 
gerekir.

3. Deride yetersiz bir insizyon, penetrasyon kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. 
Deride çok büyük bir insizyon, port instabilitesi olasılığını artırabilir.

4. Durdurucunun distal ucundaki optik özellikler intra abdominal ve intra torasik yapıların delinerek yaralanma ihtimalini en aza 
indirmek için tasarlanmıştır; bununla birlikte, bütün durdurucu yerleştirme işlemlerinde alınan standart önlemlere uyulmalıdır.

5. 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.

6. Torakoskopi, sınırlı bir intraplural alan (hava ya da sıvıyla dolu) olduğu durumlarda endikedir. Bu nedenle, trokarı yerleştirmeden 
önce seçilen bölgede iğneyle aspirasyon yapmak endikedir.

7. VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, tek hastada yapılan tek episodlu prosedürde yalnızca VersaOne™ optik trokarlardaki 
optik durdurucuyla ve sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar ile sağlanan şırıngayla kullanılmalıdır.

8. Farklı üreticilerin laparoskopi aletlerini ve aksesuarlarını kullanmadan önce uyumlu olduklarını doğrulayın; elektrik yalıtımından ve 
topraklamadan ödün verilmediğinden emin olun.

9. Hem hasta hem de operatörler açısından elektrik çarpması, yanık tehlikesinden kaçınmak ve alet hasarlarını önlemek için lazerli 
laparoskopi ve elektro-cerrahi prosedürleriyle ilgili ilkelerin ve tekniklerin ayrıntılı biçimde anlaşılması çok önemlidir.

10. Bağ dokunun kapatılması cerrahın tercihine bağlıdır. İnsizyona bağlı fıtık olasılığını azaltmak için alt taraftaki bağ dokular (örneğin 
dikiş atılarak) kapatılabilir.

11. Contaya yanlışlıkla zarar verme olasılığını en aza indirmek için keskin kenarlı ya da keskin açılı laparoskopi aletlerini takarken ya da 
çıkarırken özen gösterin.

12. Yerleştirme sırasında ve prosedür devam ederken aletlerle balona zarar verilmesi cihaz arızasına neden olabilir.

13. Distal balona zarar vermekten kaçınmak için ikincil trokarları sokarken dikkatli olunmalıdır.

14. Abdominal prosedürlerde, yanlış yapılan dikey trokar yerleştirmeleri (resimde üzerine çarpı konmuş trokarla gösterildiği gibi) aort 
delinmesine neden olabilir (abdominal aorta [A] dikkat edin). Siyah trokar doğru giriş açısını göstermektedir.

15. Bu cihaz STERİL halde sağlanır ve yalnızca TEK bir hastada kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENİDEN 
STERİLİZE ETMEYİN.

16. Ambalajı açılmadığı ya da hasar görmediği sürece sterildir. Kullanılmış cihazları ve kullanılmamış ancak ambalajı açık ya da hasarlı 
olan cihazları son kullanıcı tıbbi ve biyolojik atık bertaraf etme gerekliliklerine uygun şekilde bertaraf edin.

ADVERS REAKSİYONLAR
Hastalar ve kullanıcılar açısından riskleri azaltmak üzere her türlü çaba gösterilmiş olmakla birlikte, bu cihazın kullanımını içeren tüm 
ameliyatlar eğitimli hekimler tarafından kullanıldıklarında bile belirli bir oranda rezidüel risk taşır. Bu cihazın kullanımıyla bağlantılı 
olası advers olaylar doku hasarı, enfeksiyon, perforasyon, bağırsakta yanık, termal yanık, fıtık ve büyük damar perforasyonudur.

Cihaz kullanımı ile ilgili ciddi bir olay meydana gelmesi halinde, olayı derhal Covidien’e, yetkili makamlara ve gereken şekilde tüm 
diğer düzenleyicilere bildirin.

 ŞEMATİK GÖRÜNÜM 
B) BALON TROKAR GRUBU

C) KANÜL

D) CONTA İLE DÜŞÜK PROFİLLİ MUHAFAZA

E) SABİTLEME BALONU

F) MİGRASYON ÖNLEYİCİ HALKA

G) BALON ŞİŞİRME VALFİ

H) SUPAP

I) DAHİLİ KİLİTLEME ELEMANLARI

J) DURDURUCU

K) SKOP TUTMA MEKANİZMASI

L) ŞIRINGA

 KULLANIM TALİMATLARI
Aşağıda belirtilen talimatlar hem sabitleme balon kanüllü VersaOne™ optik trokar hem de evrensel sabitleme balon kanülü için 
geçerlidir.

Bu cihaz, birincil ve ikincil yerleştirme için görüntülemesiz veya görüntülemeli olarak kullanılabilir.

1. VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, 5 mm standart uzunluklu VersaOne™ optik durdurucu gerektirir.

2. VersaOne™ evrensel sabitleme balon kanülü, sabitleme balon kanüllü 5 mm VersaOne™ optik trokar ile sağlanan şırıngayı 
gerektirir.

3. Koruyucu başlığı çıkarın ve durdurucuyu dahili kilitleme özelliği devreye girene kadar kanüle sokun.

4. Üreticinin talimatlarında belirtildiği gibi uygun boyutlu bir 0° laparoskop kurun. Laparoskobu (M), durdurucunun distal ucuna 
ulaşana kadar durdurucu (J) muhafazasına sokun.

5. Trokar yerleştirilmeden 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.

6. Deride kanül çapına uygun boyutta bir insizyon yaparak karın boşluğunu trokarın yerleştirilebilmesi için hazır duruma getirin. 
Deride yetersiz bir insizyon, penetrasyon kuvvetinin artmasına ve cerrahın giriş sırasındaki kontrolünün azalmasına neden olabilir. 
Deride çok büyük bir insizyon, port instabilitesi olasılığını artırabilir.

UYARI: Derideki insizyonun yeterli boyda olmaması, aşırı kuvvet uygulanması ya da yanlış yerleştirme iç 
yapıların yaralanma riskini artırabilir.
7. Balon trokar grubunu (B) abdomen üzerine uygun bir açı ile yerleştirin ve devamlı olarak aşağı yönlü bir baskı uygularken trokar 

grubunu saat hareketini kullanarak derideki insizyondan sokun.

8. Trokar grubu karın boşluğunda istenen konuma geldiğinde, balon trokar grubunu yerinde bırakarak laparoskopu (M) durdurucudan 
çıkarın.

9. Sağlanan şırıngayı (L) kullanarak sabitleme balonunu (E) balon şişirme valfinden (G) 5 ml hava ile şişirin.

UYARI: Balonun fazla şişirilmesi patlamasına yol açabilir.
10. Kanülü (C) şişirilmiş sabitleme balonunda (E) direnç hissedilene kadar geri çekin. Migrasyon önleyici halkayı (F) deriye kadar 

aşağı kaydırın.

11. Dahili kilitleme elemanlarına (I) bastırın ve durdurucuyu (J) kanülden çıkarın.

12. Gaz basmak isterseniz gaz basma tüpünü supaba takın. Artık uygun büyüklükteki laparoskopi aletlerini kanülden yerleştirebilir 
ve çıkarabilirsiniz.

UYARI: Balonun hasar görmesini önlemek için, ilave trokarları yerleştirirken ve aletleri takarken ya da 
çıkarırken dikkatli olunmalıdır.

UYARI: Conta sisteminin hasar görmesini önlemek için, çeneli ya da açılıp kapanan bileşenlere sahip aletler 
yerleştirilirken veya çıkartılırken üreticinin talimatlarını izleyin ve alet çenelerinin veya bileşenlerinin kapalı 
olduğundan emin olun (mümkün olduğunda).
13. Kanülü operasyon bölgesinden çıkarmak için önce şırınganın pistonuna sonuna kadar bastırın. Şırınganın ucunu balon şişirme 

valfine sıkıca bastırın. Sabitleme balonunu söndürmek için şırınga pistonunu geri çekin. Sabitleme balonu söndüğünde kanülü 
çıkarın. Porttan eksen doğrultusunda çekerken uygulanacak bir bükme hareketi çıkarmayı kolaylaştırabilir.

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

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN.

Оптический троакар с канюлей c фиксирующим 
баллоном и с универсальной канюлей 
с фиксирующим баллоном
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.
ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным руководством по 
хирургическим техникам.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом использования только у одного пациента. Повторное 
использование или обработка этого изделия могут привести к его неисправности и последующему нанесению вреда 
здоровью пациента, в том числе к поломке компонентов изделия, при которой в организме пациента могут остаться 
инородные тела. Повторная обработка и (или) стерилизация изделия могут привести к риску контаминации, инфицирования 
пациента и (или) к неисправности изделия. Изделие не подлежит повторному использованию, обработке или стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Оптический троакар VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном доступен в следующих конфигурациях.

Диаметр Длина Канюля

5 мм 100 мм, стандартная Универсальная канюля с фиксирующим баллоном

5 мм 150 мм, длинная Универсальная канюля с фиксирующим баллоном

5 мм 70 мм, короткая Универсальная канюля с фиксирующим баллоном

Универсальная канюля с фиксирующим баллоном VersaOne™ совместима с оптическими обтураторами VersaOne™ 
стандартной длины диаметром 5 мм.

Универсальная канюля с фиксирующим баллоном VersaOne™ совместима со шприцем, поставляемым с оптическим 
троакаром VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном.

Универсальная канюля с фиксирующим баллоном VersaOne™ доступна в следующих конфигурациях.

Диаметр Длина Канюля

5 мм 100 мм, стандартная Универсальная канюля с фиксирующим баллоном

В оптическом троакаре VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном используется баллон, изготовленный из 
термопластичного эластомера (без применения натурального латекса), который при накачивании воздухом обеспечивает 
фиксацию канюли. Фиксирующий баллон, используемый в комбинации с противомиграционным кольцом, обеспечивает 
стабильность канюли во время операции. В корпусе троакара имеется внутренняя уплотняющая прокладка, исключающая 
потерю среды пневмоперитонеума при введении инструментов в порт или их полном извлечении из порта. Для 
использования с системой уплотнения подходят инструменты с диаметром 5 мм. Канюля оснащена клапаном с запорным 
краном для произведения инсуффляции и десуффляции, а корпус обтуратора оснащен механизмом для удержания 
эндоскопа.

Группа пациентов, которой показан к применению оптический троакар VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном, 
отличается большим разнообразием в отношении возраста, типа телосложения и национальности пациента. Данные 
изделия можно использовать для пациентов разных возрастных групп, массы тела, расовой, культурной и половой 
принадлежности, за исключением случаев, когда их использование противопоказано. При принятии решения о том, 
подходит ли изделие пациенту, хирурги должны учитывать его индивидуальные факторы.

Предполагаемые пользователи – медицинские работники, прошедшие обучение по соответствующим хирургическим 
процедурам и подходам с использованием троакаров до применения данного изделия.

ПОКАЗАНИЯ/ПРЕДУСМОТРЕННЫЕ НАЗНАЧЕНИЯ
Оптический троакар VersaOne™ с канюлей c баллонной фиксацией предназначен для применения при минимально 
инвазивных общих, гинекологических, торакальных и урологических хирургических процедурах.

Предусмотренное назначение данного изделия заключается в создании и поддержании порта доступа. Данный троакар 
можно использовать как для первичного, так и для вторичного введения под контролем визуализации или без него.

КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
Троакары используются для получения доступа в полость тела и поддержания хирургического пространства внутри 
тела пациента с целью применения лапароскопических инструментов и реализации хирургических методов во время 
минимально инвазивных процедур. Клиническая польза минимально инвазивных процедур с использованием троакара, по 
сравнению с открытыми процедурами, включает в себя уменьшение количества послеоперационных осложнений, снижение 
выраженности послеоперационной боли, уменьшение длины разреза и сокращение пребывания в больнице.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Устройство не предназначено для использования в случаях, когда минимально инвазивные методы противопоказаны.

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 и возрастет риск повреждения внутренних органов.

2. Минимально инвазивные процедуры разрешается выполнять только врачам, имеющим соответствующую подготовку 
и квалификацию в области лапароскопических методов. Чтобы не травмировать ни себя, ни пациента, врач должен четко 
понимать принципы проведения операции, риски, преимущества и опасности, связанные с проведением минимально 
инвазивного вмешательства.

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 существует вероятность того, что порт 
будет установлен нестабильно.

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 проверьте надежность гемостаза 
в операционном поле. Чтобы остановить кровотечение, можно воспользоваться электрокаутером или наложить швы 
вручную.

6. Торакоскопия показана, если в плевре отсутствует свободное пространство (наполненное воздухом или жидкостью). 
Поэтому перед введением троакара требуется аспирация иглой через выбранный участок.

7. Универсальную канюлю с фиксирующим баллоном VersaOne™ следует использовать только с оптическим обтуратором 
от оптических троакаров VersaOne™ и шприцем, поставляемым с оптическим троакаром VersaOne™ с канюлей 
с фиксирующим баллоном, для однократной процедуры у одного пациента.

8. Прежде чем использовать лапароскопические инструменты и принадлежности разных производителей, убедитесь 
в совместимости этих инструментов и принадлежностей и проверьте целостность электрической изоляции 
и правильность заземления.

9. Хирург должен хорошо знать принципы функционирования и методы работы с лазерными и электрохирургическими 
инструментами при лапароскопических операциях. В противном случае возможна порча инструмента, ожоги 
и поражение током (как пациента, так и хирурга).

10. Решение о закрытии 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 лапароскопических инструментов, 
чтобы случайно не повредить уплотнение.

12. Повреждение баллона инструментами, используемыми во время введения и в ходе процедуры, может привести 
к неисправности изделия.

13. Следует соблюдать осторожность при введении вторичных троакаров, чтобы предотвратить повреждение дистального 
баллона.

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 установлен под правильным углом.

15. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде и предназначено для использования только в процедуре у ОДНОГО 
пациента. УТИЛИЗИРОВАТЬ ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

16. Изделие стерильно при условии, что упаковка не вскрыта и не повреждена. Удаляйте в отходы использованные изделия 
и неиспользованные изделия во вскрытой или поврежденной упаковке в соответствии с требованиями к конечному 
пользователю по утилизации медицинских и биологических отходов.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
Хотя были предприняты все попытки снизить риски для пациентов и пользователей, все операции с использованием 
данного изделия сопряжены с некоторым остаточным риском, даже при использовании квалифицированными врачами. 
К потенциальным нежелательным явлениям, связанным с использованием данного изделия, относятся повреждение 
тканей, инфекция, перфорация, ожог кишечника, термический ожог, грыжа и перфорация магистральных сосудов.

Если произошел серьезный инцидент, связанный с использованием изделия, немедленно сообщите об этом событии 
в компанию Covidien, компетентные органы и любые другие контрольно-надзорные органы, если это необходимо.

 СХЕМАТИЧЕСКИЙ ОБЗОР 
B) БАЛЛОН И ТРОАКАР В СБОРЕ

C) КАНЮЛЯ

D) НИЗКОПРОФИЛЬНЫЙ КОРПУС С УПЛОТНЕНИЕМ

E) ФИКСИРУЮЩИЙ БАЛЛОН

F) ПРОТИВОМИГРАЦИОННОЕ КОЛЬЦО

G) КЛАПАН ДЛЯ НАКАЧИВАНИЯ БАЛЛОНА

H) ЗАПОРНЫЙ КРАН

I) БЛОКИРУЮЩИЕ ЗАЩЕЛКИ

J) ОБТУРАТОР

K) МЕХАНИЗМ ДЛЯ УДЕРЖАНИЯ ЭНДОСКОПА

L) ШПРИЦ

 УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Приводимые далее указания относятся к оптическому троакару VersaOne™ как с канюлей c фиксирующим баллоном, так 
и с универсальной канюлей c фиксирующим баллоном.

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

1. Для универсальной канюли с фиксирующим баллоном VersaOne™ требуется оптический обтуратор VersaOne™ стандартной 
длины диаметром 5 мм.

2. Для универсальной канюли с фиксирующим баллоном VersaOne™ требуется шприц, поставляемый с оптическим 
троакаром VersaOne™ с канюлей с фиксирующим баллоном диаметром 5 мм.

3. Снимите защитный колпачок и вставьте обтуратор в канюлю таким образом, чтобы активировались блокирующие защелки.

4. Настройте лапароскоп подходящего размера с углом обзора 0° согласно инструкции производителя. Вставьте 
лапароскоп (M) в корпус обтуратора (J) таким образом, чтобы он достиг дистального конца обтуратора.

5. Инсуффляция брюшной полости перед введением троакара проводится по усмотрению хирурга согласно 
обстоятельствам конкретного случая. Перед использованием данного изделия без предварительной установки 
пневмоперитонеума должны быть учтены возможные абдоминальные спайки или анатомические отклонения.

6. Подготовьте брюшную полость к введению троакара, выполнив 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 существует вероятность того, что порт будет 
установлен нестабильно.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Неправильный разрез, приложение слишком большого усилия или неправильное 
введение могут увеличить риск повреждения внутренних органов.
7. Установите баллон и троакар в сборе (B) под соответствующим углом к брюшной полости и постепенными движениями 

введите троакар в сборе через разрез в коже, создавая постоянное вертикальное давление вниз.

8. Когда троакар в сборе окажется в нужном положении внутри брюшной полости, извлеките лапароскоп (M) из обтуратора, 
оставив баллон и троакар в сборе на месте.

9. С помощью поставляемого шприца (L) накачайте фиксирующий баллон (E) через клапан для накачивания баллона (G) 
5 мл воздуха.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Перекачивание баллона может стать причиной его разрыва.
10. Оттягивайте канюлю (C) назад, пока не начнет ощущаться сопротивление со стороны накачанного фиксирующего 

баллона (E). Опустите противомиграционное кольцо (F) вниз к коже.

11. Нажмите на фиксирующие защелки (I) и извлеките обтуратор (J) из канюли.

12. Если требуется инсуффляция, прикрепите инсуффляционную трубку к запорному крану. Теперь через канюлю можно 
вводить и извлекать лапароскопические инструменты соответствующего размера.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Для предотвращения повреждения баллона следует соблюдать осторожность 
во время размещения дополнительных троакаров, а также во время введения или извлечения 
инструментов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Для предотвращения повреждения системы уплотнения следуйте инструкции 
производителя при введении или извлечении инструментов с браншами или открывающимися/
закрывающимися компонентами, убедитесь, что бранши или компоненты инструмента находятся 
в закрытом положении (когда применимо).
13. Чтобы извлечь канюлю из операционного поля, сначала до конца нажмите на поршень шприца. Сильно вдавите кончик 

шприца в клапан для накачивания баллона. Потяните поршень шприца назад, чтобы сдуть фиксирующий баллон. 
Извлеките канюлю после сдувания фиксирующего баллона. Для облегчения извлечения канюли поворачивайте ее 
и тяните вдоль оси к порту.

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

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ.

Optický trokar s fixační balónkovou kanylou 
a univerzální fixační balónkovou kanylou
PŘED POUŽITÍM TOHOTO VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PŘEČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.
DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Informace uvedené v této brožuře mají usnadnit použití tohoto výrobku. Tento text není publikací o chirurgických 
technikách.

Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben k použití pouze 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 opětovná sterilizace prostředku může 
způsobit kontaminaci, infekci pacienta nebo selhání prostředku. Nepoužívejte prostředek opakovaně, neuvádějte jej do 
znovupoužitelného stavu ani jej opětovně nesterilizujte.

POPIS
Optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou je dostupný v následujících konfiguracích:

Průměr Délka Kanyla

5 mm 100 mm, standardní Univerzální fixační balónková kanyla

5 mm 150 mm, dlouhá Univerzální fixační balónková kanyla

5 mm 70 mm, krátká Univerzální fixační balónková kanyla

Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ je kompatibilní s optickými obturátory VersaOne™ standardní délky 5 mm.

Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ je kompatibilní s injekční stříkačkou dodávanou s optickým trokarem 
VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou.

Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ je dostupná v následujících konfiguracích:

Průměr Délka Kanyla

5 mm 100 mm, standardní Univerzální fixační balónková kanyla

Optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou obsahuje balónek z termoplastického elastomeru (není vyroben 
z přírodního kaučukového latexu), který po nafouknutí vzduchem zajišťuje fixaci kanyly. Fixační balónek použitý 
v kombinaci s objímkou proti posunutí zajišťuje stabilitu kanyly během chirurgického zákroku. 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. Kanyla má uzavírací ventil pro insuflaci a desuflaci a kryt obturátoru obsahuje 
fixační mechanizmus pro laparoskop.

Populace pacientů, u kterých je optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou indikován k použití, se velmi liší 
s ohledem na věk pacienta, typ těla a národnost. Dané výrobky lze použít u pacientů různých věkových skupin, hmotností, 
ras, kultur a pohlaví, s výjimkou případů, kdy je to kontraindikováno. Chirurgové musí před rozhodnutím o tom, zda je 
prostředek vhodný k použití, zvážit specifické faktory pacienta.

Určenými uživateli jsou zdravotničtí pracovníci, kteří byli před použitím tohoto prostředku vyškoleni v příslušných 
chirurgických postupech a přístupech zahrnujících prostředky s trokarem.

INDIKACE / ZAMÝŠLENÉ ÚČELY
Optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou je indikován k použití při všeobecných, gynekologických, hrudních 
a urologických minimálně invazivních chirurgických výkonech.

Zamýšleným účelem prostředku je vytvořit a zajistit vstupní port. Trokar lze používat k primárnímu a sekundárnímu 
zavádění s vizualizací nebo bez ní.

KLINICKÝ PŘÍNOS
Trokary se používají k získání přístupu do tělní dutiny a udržení operačního prostoru v těle při použití laparoskopických 
nástrojů a k provedení operačních zákroků během minimálně invazivních postupů. Klinické přínosy minimálně invazivních 
zákroků s použitím trokaru ve srovnání s otevřenými zákroky zahrnují méně pooperačních komplikací, menší pooperační 
bolest, kratší délku řezu a kratší dobu hospitalizace.

KONTRAINDIKACE
1. Tento prostředek není určen k použití v případech, kdy je použití minimálně invazivních zákroků kontraindikováno.

2. Tento prostředek je určen pouze ke zde uvedenému použití.

 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. Minimálně invazivní zákroky smějí provádět pouze lékaři, kteří jsou náležitě vyškoleni a obeznámeni s laparoskopickými 
technikami. Při minimálně invazivních zákrocích je nezbytné důkladně znát a chápat operační zásady a pečlivě zvážit 
riziko i přínos zákroku, aby nedošlo k poranění uživatele nebo pacienta.

3. Nedostatečně velká incize kůže si může vyžádat zvýšení síly potřebné k penetraci, což může zhoršit ovládání nástroje při 
zavádění. Příliš velká incize kůže 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 ručně stehy.

6. Torakoskopie je indikována v případě přítomnosti omezeného intrapleurálního prostoru (vyplněného vzduchem nebo 
tekutinou). Proto je před samotným zavedením trokaru indikována aspirace jehlou na zvoleném místě.

7. Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ by se měla používat pouze s optickým obturátorem z optických trokarů 
VersaOne™ a stříkačkou, která se dodává s optickým trokarem VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou, v rámci jednoho 
zákroku u jednoho pacienta.

8. Před použitím laparoskopických nástrojů a příslušenství od jiných výrobců si ověřte jejich kompatibilitu a ujistěte se, zda 
nedošlo k narušení jejich elektrické izolace nebo uzemnění.

9. 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.

10. Uzavření fascie závisí na rozhodnutí chirurga. Níže ležící fascii je možné uzavřít, např. stehem, aby se snížilo riziko 
vzniku kýly v jizvě.

11. Při zavádění nebo vyjímání laparoskopických nástrojů s ostrou hranou nebo zalomením postupujte opatrně, aby 
nedošlo k poškození těsnění.

12. Poškození balónku nástroji používanými při zavádění a v průběhu zákroku může způsobit selhání prostředku.

13. Při zavádění sekundárních trokarů je třeba dbát na to, aby nedošlo k poškození distálního balonku.

14. U zákroků v abdominální oblasti může při nesprávně 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.

15. Prostředek se dodává STERILNÍ a je určen pouze k použití během zákroku u JEDNOHO pacienta. PO POUŽITÍ 
ZLIKVIDUJTE. NEPROVÁDĚJTE OPĚTOVNOU STERILIZACI.

16. Sterilní, pokud není balení otevřeno nebo poškozeno. Použité prostředky a nepoužité prostředky s otevřeným nebo 
poškozeným obalem zlikvidujte v souladu s požadavky koncového uživatele na likvidaci zdravotnického a biologického 
odpadu.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Přestože byly učiněny veškeré kroky ke snížení rizik pro pacienty i uživatele, všechny chirurgické zákroky, při nichž se používá 
tento prostředek, s sebou nesou určité zbytkové riziko, i když je používají vyškolení lékaři. Potenciálními nežádoucími 
příhodami spojenými s použitím tohoto prostředku jsou poškození tkáně, infekce, perforace, popálení střeva, termické 
popálení, kýla a perforace velké cévy.

V případě, že dojde k vážné nehodě související s používáním tohoto prostředku, neprodleně tuto událost nahlaste 
společnosti Covidien, příslušným orgánům a dalším regulačním orgánům dle příslušných požadavků.

 SCHEMATICKÝ NÁKRES 
B) SESTAVA BALÓNKOVÉHO TROKARU

C) KANYLA

D) NÍZKOPROFILOVÝ KRYT S TĚSNĚNÍM

E) FIXAČNÍ BALÓNEK

F) OBJÍMKA PROTI POSUNUTÍ

G) NAFUKOVACÍ VENTIL BALÓNKU

H) UZAVÍRACÍ VENTIL

I) ARETAČNÍ ZÁPADKY

J) OBTURÁTOR

K) FIXAČNÍ MECHANIZMUS PRO LAPAROSKOP

L) STŘÍKAČKA

 NÁVOD K POUŽITÍ
Níže uvedené pokyny platí jak pro optický trokar VersaOne™ s fixační balónkovou kanylou tak i univerzální fixační 
balónkovou kanylu.

Tento prostředek lze použít s vizualizací i bez vizualizace pro primární a sekundární zavedení.

1. Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ vyžaduje optický obturátor VersaOne™ standardní délky 5 mm.

2. Univerzální fixační balónková kanyla VersaOne™ vyžaduje stříkačku dodávanou s 5mm optickým trokarem VersaOne™ 
s fixační balónkovou kanylou.

3. Odstraňte ochranný kryt a zasuňte obturátor do kanyly, dokud nezapadne aretační západka.

4. Nastavte laparoskop vhodné velikosti 0° podle pokynů výrobce. Laparoskop (M) zaveďte do pouzdra obturátoru (J) až 
k distálnímu konci obturátoru.

5. Provedení insuflace břišní dutiny před zavedením optického trokaru 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.

6. Připravte břišní dutinu k zavedení trokaru: proveďte incizi kůže dostatečně velkou pro daný průměr kanyly. Nedostatečně 
velká incize kůže si může vyžádat zvýšení síly potřebné k penetraci, což může zhoršit ovládání nástroje při zavádění. 
Příliš velká incize kůže může zvýšit riziko nestability portu.

VAROVÁNÍ: Provedením incize kůže nesprávné velikosti, aplikací nadměrného tlaku nebo 
nesprávným zavedením můžete zvýšit riziko poranění vnitřních struktur.
7. Nastavte sestavu balónkového trokaru (B) pod vhodným úhlem k břišní dutině. Zavádějte sestavu trokaru přes incizi 

kůže otáčivými pohyby za stálého tlaku směrem dolů.

8. Když je sestava trokaru v požadované poloze v břišní dutině, vyjměte laparoskop (M) z obturátoru a ponechte sestavu 
balónkového trokaru na místě.

9. Pomocí přiložené injekční stříkačky (L) nafoukněte fixační balónek (E) přes nafukovací ventil balónku (G) 5 ml vzduchu.

VAROVÁNÍ: Nadměrné nafouknutí balónku může způsobit jeho prasknutí.
10. Vytáhněte zpět kanylu (C), dokud neucítíte odpor nafouknutého fixačního balónku (E). Zasuňte objímku proti 

posunutí (F) až na kůži.

11. Stiskněte aretační západky (I) a vyjměte obturátor (J) z kanyly.

12. Pokud je požadována insuflace, připojte insuflační hadičku k uzavíracímu ventilu. Nyní je možné kanylou zavádět 
a vyjímat laparoskopické nástroje příslušné velikosti.

VAROVÁNÍ: Aby nedošlo k poškození balonku, je třeba dbát opatrnosti při zavádění dalších trokarů 
a při zavádění nebo odstraňování nástrojů.

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).
13. Chcete-li vyjmout kanylu z místa chirurgického zákroku, nejprve zcela stiskněte píst na stříkačce. Pevně zatlačte 

špičku stříkačky do nafukovacího ventilu balónku. Vytáhněte píst stříkačky zpět, aby se fixační balónek vyprázdnil. Po 
vyprázdnění fixačního balonku odstraňte kanylu. Vyjmutí může usnadnit otáčivý pohyb při axiálním tahu za port.

Před vyjmutím a po vyjmutí optického trokaru VersaOne™ z dutiny břišní zkontrolujte, zda místo 
zákroku nekrvácí. Krvácení lze zastavit elektrokauterizací nebo ručně stehy.

SKLADUJTE PŘI POKOJOVÉ TEPLOTĚ.

Optikai trokár rögzítőballonos kanüllel és 
univerzális rögzítőballonos kanüllel
A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.
FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatában nyújt segítséget. Nem a műtéti technikák tájékoztatója.

Az eszközt kizárólag egy betegnél történő felhasználáshoz tervezték, tesztelték és gyártották. Az eszköz újrafelhasználása 
vagy felújítása meghibásodáshoz, 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 megfertőződésének és/vagy az eszköz meghibásodásának 
kockázatához vezethet. Az eszközt tilos többször felhasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
A rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokár a következő kialakításokban rendelhető:

Átmérő Hossz Kanül

5 mm 100 mm, normál Univerzális rögzítőballonos kanül

5 mm 150 mm, hosszú Univerzális rögzítőballonos kanül

5 mm 70 mm, rövid Univerzális rögzítőballonos kanül

A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanül az 5 mm-es normál hosszúságú VersaOne™ optikai obturátorokkal 
kompatibilis.

A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanül kompatibilis a rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokárhoz 
mellékelt fecskendővel.

A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanül a következő kialakításokban rendelhető:

Átmérő Hossz Kanül

5 mm 100 mm, normál Univerzális rögzítőballonos kanül

A rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokár egy termoplasztikus elasztomerből készült (természetes 
latexgumit nem tartalmazó) ballont tartalmaz, amely levegővel kitágítva biztosítja a kanül rögzülését. A rögzítőballon 
az elmozdulásgátló gallérral együttesen biztosítja a kanül stabilitását műtét közben. A trokárfoglalat része egy olyan 
belső tömítés, amely megakadályozza, hogy az eszközök nyílásba való beillesztésekor vagy onnan történő eltávolításakor 
csökkenjen a pneumoperitoneum. A tömítőrendszer 5 mm-es eszközöket fogad be. A kanül elzárócsappal rendelkezik 
a gázbefúvásra és a gáz leeresztésére, és az obturátorfoglalatban endoszkóp-visszatartó mechanika van kialakítva.

Abban a betegpopulációban, amely számára a rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokár alkalmazása 
javallott, nagyon eltérő a betegek életkora, testtípusa és nemzetisége. A termékek különböző életkorú, testtömegű, 
származású, kultúrájú és nemű betegeknél alkalmazhatók, kivéve, ha az alkalmazás ellenjavallt. A sebészeknek fontolóra 
kell venniük az egyéni betegtényezőket mielőtt eldöntik, alkalmazható-e az eszköz.

A tervezett felhasználók olyan egészségügyi szakemberek, akik a jelen eszköz alkalmazását megelőzően képzésben 
részesültek a megfelelő sebészeti eljárásokban és a trokáreszközökkel végzett megközelítésekben.

JAVALLATOK/RENDELTETÉSEK
A rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokár használata a minimálisan invazív általános, nőgyógyászati, 
mellkasi és urológiai sebészeti beavatkozásokhoz javallott.

Az eszköz rendeltetése egy belépési kapu létrehozása és fenntartása. A trokár vizualizációval vagy anélkül használható 
elsődleges és másodlagos behelyezésekhez.

KLINIKAI ELŐNY
A trokárokat a testüregekhez való hozzáféréshez és a műtéti tér fenntartásához használják a laparoszkópikus eszközök 
használata és sebészeti technikák testen belüli alkalmazásakor, minimálisan invazív eljárások során. A trokár használatát 
alkalmazó minimálisan invazív eljárások klinikai előnye a nyílt eljárásokhoz képest, hogy kevesebb posztoperatív 
szövődménnyel, mérsékeltebb posztoperatív fájdalommal, rövidebb bemetszéssel és rövidebb kórházi tartózkodással 
járnak.

ELLENJAVALLATOK
1. Az eszköz nem használható azokban az esetekben, amikor a minimálisan invazív technikák ellenjavallottak.

2. Az eszköz kizárólag a javallatokban meghatározott célokra használható.

 FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. Amennyiben a hasi beavatkozások során nem sikerül létrehozni és fenntartani a megfelelő pneumoperitoneumot, ez 

csökkentheti a rendelkezésre álló szabad teret, és a belső képletek sérülésének fokozott kockázatával járhat.

2. Minimálisan invazív eljárásokat kizárólag megfelelő képzettséggel rendelkező, és a laparoszkópos technikákban jártas 
orvosok végezhetnek. A felhasználó és/vagy a páciens esetleges sérülésének elkerüléséhez a minimálisan invazív 
módszer alkalmazásához kapcsolódó működési elvek, a kockázataihoz mérhető előnyök, valamint az azzal járó 
veszélyek alapos ismerete szükséges.

3. Az elégtelen bőrmetszés miatt növekedhet a behatoláshoz szükséges erő, ez pedig csökkentheti a művelet sebész általi 
irányítását. Túl nagy bemetszés esetén megnőhet a nyílás instabillá válásnak lehetősége.

4. Az obturátor disztális végének optikai jellemzőit úgy alakították ki, hogy minimális legyen a hason és mellkason 
belüli képletek sérülésének valószínűsége a behatoláskor, ettől függetlenül azonban be kell tartani az obturátor 
behelyezésekor szokásos biztonsági előírásokat.

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. Torakoszkópia abban az esetben javallott, ha korlátozott (levegővel vagy folyadékkal telt) intrapleurális tér áll 
rendelkezésre. Emiatt a trokár bevezetése előtt tűs leszívás javallott a kiválasztott területen.

7. A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanül kizárólag VersaOne™ optikai torkárokhoz tartozó optikai obturátorral 
és a rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ optikai trokárhoz tartozó fecskendővel használható egy betegen 
végrehajtott, egyszeri eljárások során.

8. Különböző gyártóktól származó laparoszkópiás eszközök és tartozékok használata előtt ellenőrizni kell az eszközök 
kompatibilitását, illetve gondoskodni arról, hogy az elektromos szigetelés vagy földelés változatlanul fennmaradjon.

9. A beteget és a kezelő(ke)t egyaránt érintő áramütés- és égésveszély csökkentése, illetve a készülék károsodásának 
elkerülése érdekében elengedhetetlen a lézeres laparoszkópiás és elektrosebészeti beavatkozások alapelveinek, 
technikáinak alapos ismerete.

10. A fascia lezárása a sebész belátására van bízva. A mögöttes kötőszövetek például öltésekkel zárhatók le, ezáltal 
csökkenthető a műtéti sérvképződés lehetősége.

11. A tömítés esetleges véletlen károsodásának minimálisra csökkentése érdekében éles szélű vagy hegyes sarkú 
laparoszkópiás eszközök bevezetésekor vagy eltávolításakor körültekintően kell eljárni.

12. A ballon sérülése az eszközök behelyezése és az eljárás során az eszköz meghibásodásához vezethet.

13. Másodlagos trokárok alkalmazása során elővigyázatossággal kell eljárni a disztális ballon sérülésének elkerülésére.

14. Hasüregi beavatkozásoknál a trokár nem merőlegesen történő bevezetése (amit az ábrán az áthúzott trokár mutat) 
az aorta sérülését eredményezheti (figyelje meg az [A] ponttal jelzett hasi aortát). A tömör fekete trokár ábrázolja 
a behelyezés megfelelő szögét.

15. A készülék STERIL állapotban kerül forgalomba, és rendeltetése szerint kizárólag EGYETLEN betegen való beavatkozás 
során használható. HASZNÁLAT UTÁN KI KELL DOBNI. TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI.

16. Steril, amennyiben a csomagot nem bontották fel, vagy nem sérült. A használt eszközöket és a nem használt, 
nyitott vagy sérült csomagolással rendelkező eszközöket a végfelhasználó orvosi és biológiai hulladékkezelési 
követelményeinek megfelelően ártalmatlanítsa.

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK
Jóllehet mindent megtettünk annak érdekében, hogy csökkentsük a beteget és a felhasználót érő kockázatokat, minden, 
az eszközzel végzett sebészeti beavatkozás magában hordoz bizonyos mértékű kockázatot, még ha az eszközt képzett 
orvos is használja. Az eszköz használatával kapcsolatos potenciális nemkívánatos események a következők lehetnek: 
szövetkárosodás, fertőzés, perforáció, égő érzés a belekben, termikus égés, sérv és nagyéri perforáció.

Ha az eszköz használatával kapcsolatban súlyos esemény történt, haladéktalanul jelentse az eseményt a Covidien vállalat, 
az illetékes hatóságok és minden más szabályozói hatóság felé az előírt módon.

 SEMATIKUS ÁBRA 
B) BALLONOS TROKÁRSZERELÉK

C) KANÜL

D) ALACSONY PROFILÚ FOGLALAT TÖMÍTÉSSEL

E) RÖGZÍTŐBALLON

F) ELMOZDULÁSGÁTLÓ GALLÉR

G) BALLONFÚJÓ SZELEP

H) ELZÁRÓCSAP

I) EGYMÁSBA ILLESZKEDŐ ZÁRAK

J) OBTURÁTOR

K) ENDOSZKÓP-VISSZATARTÓ MECHANIKA

L) FECSKENDŐ

 HASZNÁLATI UTASÍTÁS
Az alább felsorolt utasítások a rögzítőballonos kanüllel ellátott és az univerzális rögzítőballonos kanüllel ellátott VersaOne™ 
optikai trokárra egyaránt vonatkoznak.

Az eszköz elsődleges és másodlagos bevezetésekhez, képi megjelenítéssel és anélkül egyaránt használható.

1. A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanülhöz 5 mm-es normál hosszúságú VersaOne™ optikai obturátor 
szükséges.

2. A VersaOne™ univerzális rögzítőballonos kanülhöz szükséges a rögzítőballonos kanüllel ellátott, 5 mm-es VersaOne™ 
optikai trokárhoz mellékelt fecskendő.

3. Távolítsa el a védőkupakot, és vezesse az obturátort a kanülbe, amíg az egymásba illeszkedő zárak nem aktiválódnak.

4. A gyártói utasítások szerint készítsen elő egy megfelelő méretű, 0°-os laparoszkópot. Helyezze a laparoszkópot (M) az 
obturátor (J) foglalatába, amíg el nem éri az obturátor disztális végét.

5. A has trokár bevezetése előtti felfújásáról minden esetben a sebész dönt, az adott helyzet mérlegelése után. Az eszköz 
pneumoperitoneum előzetes létrehozása nélküli alkalmazása esetén mérlegelni kell a hasi adhéziók vagy anatómiai 
elváltozások lehetőségét.

6. A kanül átmérőjének befogadásához megfelelő méretű bőrmetszés ejtésével készítse elő a hasüreget a trokár 
bevezetéséhez. Az elégtelen bőrmetszés miatt növekedhet a behatoláshoz szükséges erő, ez pedig csökkentheti 
a művelet sebész általi irányítását. Túl nagy bőrmetszés esetén megnőhet a nyílás instabillá válásnak lehetősége.

VIGYÁZAT! Fokozódhat a belső képletek sérülésének kockázata, ha nem megfelelő a bőrmetszés, túl 
nagy erővel dolgozik, vagy helytelen a bevezetés.
7. Helyezze el a ballonos trokárszereléket (B) a hashoz képest megfelelő szögben, és vezesse be a trokárszereléket 

a bőrmetszésen keresztül csavaró mozdulatokkal, folyamatosan lefelé nyomva.

8. Amikor a trokárszerelék a kívánt helyzetbe kerül a hasüregben, vegye ki a laparoszkópot (M) az obturátorból, de 
a ballonos trokárszereléket hagyja a helyén.

9. Használja a mellékelt fecskendőt (L), és töltse fel a rögzítőballont (E) a ballonfújó szelepen (G) keresztül 5 ml levegővel.

VIGYÁZAT! A ballon túlfújása repedéshez vezethet.
10. Húzza vissza a kanült (C) addig, amíg meg nem érzi a felfújt rögzítőballon (E) ellenállását. Csúsztassa le az 

elmozdulásgátló gallért (F) a bőrig.

11. Az egymásba illeszkedő zárak (I) megnyomásával távolítsa el az obturátort (J) a kanülből.

12. Ha felfújásra van szükség, csatlakoztasson felfújótubust az elzárócsaphoz. Ekkor a kanülön át bevezethetők, illetve 
eltávolíthatók a megfelelő méretű laparoszkópiás eszközök.

VIGYÁZAT! A ballon sérülésének megelőzése érdekében óvatosan kell eljárni további trokárok 
bevezetésekor, valamint az eszközök behelyezésekor és eltávolításakor.

VIGYÁZAT! A tömítőrendszer 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).
13. A kanül műtéti területről való eltávolításához először teljesen nyomja be a fecskendő dugattyúját. A fecskendő hegyét 

erősen nyomja bele a ballonfújó szelepbe. Húzza kifelé a dugattyút a rögzítőballon leengedéséhez. Ha a rögzítőballon 
leengedett, távolítsa el a kanült. A nyílásra tengelyirányú húzáskor csavaró mozdulatokkal lehet elősegíteni az 
eltávolítást.

VIGYÁZAT! A VersaOne™ optikai trokár hasüregből történő kivétele előtt és után ellenőrizni kell 
a helyszíni hemosztázist. A vérzést elektrokauterizációval vagy kézi öltésekkel lehet megszüntetni.

SZOBAHŐMÉRSÉKLETEN TÁROLANDÓ.
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Box Size: 4.75 x 10.5     Overall Size: 27 x 36     Folds to: 3.38 x 9
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1.	 Based on internal report #RE00453137, VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula 5 mm in 
vivo claims evaluation lab report. June 26, 2023.

2.	 ONB5SHB, ONB5STB, ONB5LGB
3.	 Based on internal report #RE00471794, VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula 5 mm 

surgeon use questionnaire. July 26, 2023.
4.	 Based on internal report #RE00322029, 5mm VersaOne™ advanced fixation trocar (Project Benri phase 

1) validation/summative report. Sept. 21, 2021.
5.	 Based on internal report #RE00472645, VersaOne™ optical trocar with fixation balloon cannula 5 mm 

messaging research qualitative report. Aug. 1, 2023.

Ordering information
For more information on the VersaOne™ optical trocar with 
fixation balloon cannula, call 800-772-8772 or visit us at 
medtronic.com/versaone-balloon

Order code Diameter Length

ONB5SHB 5 mm 70 mm short optical trocar with fixation balloon cannula

ONB5STB 5 mm 100 mm standard optical trocar with fixation balloon cannula

ONB5LGB 5 mm 150 mm long optical trocar with fixation balloon cannula

UNVCA5STB 5 mm 100 mm standard optical trocar with fixation balloon 
cannula only

Quantity per box: 6

http://medtronic.com/versaone-balloon

