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Autosuture™

VISIPORT™ PLUS
OPTICAL TROCAR WITH VERSAPORT™ PLUS FIXATION 

CANNULA

10000-33930

  BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of 
this device can lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this 
device can create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize 
this device.

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

The VISIPORT™ PLUS optical trocar consists of an optical obturator with a blunt window at the distal end 
which encloses a crescent-shaped knife blade. When the trigger is pulled, the blade extends approximately 
1mm and immediately retracts. This action permits a controlled, sharp dissection of tissue. The pistol grip 
includes the trigger and an opening to accommodate a 10mm laparoscope which permits visualization 
through the blunt window.

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are inserted or withdrawn.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

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

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

2. This device in not intended for intraoperative visualization.

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

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

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

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

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

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

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

7. Great care should be taken when approaching the level of peritoneum. If there is evidence of adhesions 
or anatomical anomalies, the VISIPORT™ PLUS optical trocar should be repositioned to an alternate route of 
entry. Confirm that the abdominal space has been entered prior to introducing gas for insufflation. 

8. The VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal can accommodate instruments ranging from 5 mm up 
to 11 mm or 12 mm, in diameter. Use of instruments less than 5 mm in diameter can result in loss of 
pneumoperitoneum.

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

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

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

12. Do not clean the window of the VISIPORT™ PLUS optical trocar with Isopropyl alcohol. Wipe clean with 
a saline solution, water, or other sterile solution.

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

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

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

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

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

  SCHEMATIC VIEW

A) VERSAPORT™ PLUS FIXATION CANNULA 5 mm-11 mm and 5 mm-12 mm

B) 3-WAY STOPCOCK (INSUFFLATE, CLOSED, DESUFFLATE)

C) VERSAPORT™ PLUS SELF-ADJUSTING SEAL

D) BLUNT CLEAR WINDOW

E) TRIGGER

F) OPENING FOR 10 mm 0° LAPAROSCOPE

G) PISTOL GRIP HANDLE

H) KNIFE BLADE

  INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: The stopcock is packaged in the CLOSED position.

•  To insufflate the abdomen, turn the stopcock clockwise.

•  To close valve, turn the stopcock downward.

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

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

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

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

Instructions for the primary puncture site
3. Gently slide a clean 10 mm 0° laparoscope into the opening at the proximal end of the VISIPORT™ PLUS optical 
trocar until the laparoscope is fully seated. 

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

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

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

6. The VISIPORT™ PLUS optical trocar provides visualization as the instrument passes through the layers of the 
body wall. Sharp dissection is accomplished by squeezing the trigger on the pistol grip; the knife blade advances 
approximately 1mm and immediately retracts. 

At any point during introduction of the VISIPORT™ PLUS optical trocar, the surgeon may:

(1) reposition the instrument to proceed with an alternative route of entry, e.g., if a vessel or adhesion is identified, 

(2) bluntly dissect (without squeezing the trigger) through or around tissue structures,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

H) KNIFE BLADE (ADVANCED)

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

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

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

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

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

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

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

13. For specimen removal, unscrew the VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal and pull it up onto the shaft of the 
instrument. Once the VERSAPORT™ PLUS self-adjusting seal is on the shaft of the instrument, proceed with the 
removal of the specimen through the trocar sleeve. Once the specimen is removed, replace the VERSAPORT™ PLUS 
self-adjusting seal before reinserting instruments.

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

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

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

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

  DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURES ABOVE 130° F (54° C).

TROCART OPTIQUE AVEC CANULE DE FIXATION VERSAPORT™ PLUS

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

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

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

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

La canule de fixation VERSAPORT™ PLUS contient un joint interne pour empêcher toute fuite de gaz lorsque les 
instruments sont insérés ou retirés. Un joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS, qui accepte des instruments de taille 
allant de 5 mm à 11 mm ou de 5 mm à 12 mm, a été conçu pour réduire efficacement le diamètre du joint du trocart 
afin de permettre l’insertion d’instruments de plus petite taille sans perte du pneumopéritoine. Un robinet à 3 voies 
permet l’insufflation et l’élimination rapide du gaz.

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

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

2. Il n’est pas destiné à la visualisation peropératoire.

3. Il ne doit pas être utilisé si une visualisation adéquate des couches tissulaires n’est pas possible.

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

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

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

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

5. Ne pas exercer de pression excessive sur le trocart optique VISIPORT™ PLUS. Une pression excessive peut diminuer 
le contrôle par le chirurgien de l’instrument et/ou affaisser la cavité corporelle (insufflée), réduisant ainsi la capacité 
d’identifier les structures tissulaires pendant l’insertion.

6. Contrôler la profondeur de l’insertion à mesure que le trocart optique VISIPORT™ PLUS est introduit dans la paroi 
corporelle. Si la profondeur d’insertion est atteinte, retirer l’obturateur optique de l’ensemble du manchon et insérer le 
laparoscope pour inspecter visuellement le point d’insertion. Le non-contrôle de la profondeur de l’insertion pourrait 
entraîner une dissection continue après que l’instrument a pénétré dans la cavité corporelle.

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

8. Le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS permet d’accepter des instruments de diamètres allant de 5 mm à 11 mm 
ou 12 mm. L’utilisation d’instruments de diamètre inférieur à 5 mm peut entraîner la perte du pneumopéritoine.

9. Avant le retrait de l’échantillon, s’assurer que le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS est bien ôté et tiré sur l’axe 
de l’instrument.

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

11. Si l’incision du trocart est supérieure ou égale à 10 mm, l’aponévrose sous-jacente doit être fermée à la fin de 
l’intervention, par exemple avec le dispositif de suturage ENDO CLOSE™, de façon à réduire le risque de hernies 
incisionnelles.

12. Ne pas nettoyer la fenêtre du trocart optique VISIPORT™ PLUS à l’alcool isopropylique. Essuyer avec un chiffon 
imprégné de solution saline, d’eau ou d’une autre solution stérile.

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

14. Les procédures endoscopiques doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant suivi la formation 
adéquate et familiers des techniques endoscopiques. Il est nécessaire de bien comprendre les principes opératoires, 
les risques, les avantages et les dangers liés aux procédures endoscopiques pour éviter d’éventuelles blessures au 
patient et/ou au chirurgien.

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

16. Cet instrument n’est pas destiné à une utilisation autre que celle indiquée. JETER APRES UTILISATION. NE PAS 
RESTERILISER.

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

  SCHEMASCHEMA

A) CANULE DE FIXATION VERSAPORT™ PLUS 5 mm–11 mm et 5 mm–12 mm

B) ROBINET A 3 VOIES (INSUFFLATION, FERME, EVACUATION)

C) JOINT AUTO-AJUSTANT VERSAPORT™ PLUS

D) FENETRE TRANSPARENTE EMOUSSEE

E) DECLENCHEUR

F) OUVERTURE POUR LAPAROSCOPE A 0° de 10 mm

G) POIGNEE DU PISTOLET

H) LAME DE DECOUPE

  INSTRUCTIONS D’UTILISATION

REMARQUE : le robinet est livré en position FERMEE.

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

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

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

1. L’insufflation de l’abdomen avant l’insertion du trocart optique VISIPORT™ PLUS est à la discrétion du chirurgien, au 
cas par cas. Le risque potentiel d’anomalies anatomiques ou d’adhésions abdominales doit être pris en considération 
avant d’utiliser ce dispositif sans établir tout d’abord de pneumopéritoine. Au besoin, pour insuffler l’abdomen, une 
aiguille à pneumopéritoine SURGINEEDLE™ peut être utilisée.

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

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

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

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

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

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

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

A n’importe quel stade de l’introduction du trocart optique VISIPORT™ PLUS, le chirurgien peut :

(1) repositionner l’instrument pour utiliser une autre voie d’insertion, par exemple s’il repère un vaisseau ou une 
adhésion, 

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

(3) repositionner, par exemple en le retirant légèrement, l’instrument par rapport à l’incision pour permettre une 
inspection visuelle du point d’entrée de l’instrument à travers la fenêtre transparente, ou 

(4) retirer l’obturateur optique de l’ensemble du manchon et insérer le laparoscope à travers le système du manchon 
pour permettre l’inspection visuelle du point d’insertion de l’instrument.

Si le laparoscope est retiré de l’obturateur du trocart optique VISIPORT™ PLUS, s’assurer que la lentille distale du 
laparoscope est propre avant la réinsertion dans le trocart optique VISIPORT™ PLUS.

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

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

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

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

Le chirurgien peut contrôler la vitesse et la profondeur d’introduction en choisissant la dissection nette ou brute et en 
contrôlant la pression exercée sur l’instrument. 

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

8. Chaque fois que le déclencheur est enfoncé, la lame s’avance et se rétracte immédiatement dans la fenêtre 
émoussée. Après chaque activation du déclencheur, déterminer l’emplacement du trocart optique VISIPORT™ PLUS. 
Le chirurgien doit contrôler la profondeur de l’insertion. Si la profondeur d’insertion est atteinte, retirer l’obturateur 
optique du manchon et insérer le laparoscope pour inspecter visuellement le point d’insertion. 

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

H) LAME DE DECOUPE (AVANCEE)

9. A mesure que le trocart optique VISIPORT™ PLUS traverse la paroi corporelle, il faut surveiller et ajuster la mise 
au point du laparoscope afin de conserver une image nette. Pour faciliter l’introduction du système de manchon etPour faciliter l’introduction du système de manchon et 
trocart optique VISIPORT™ PLUS dans la cavité corporelle (insufflée), il est possible de tourner ou de pivoter d’avant en 
arrière la poignée du pistolet du trocart optique VISIPORT™ PLUS tout en maintenant une pression vers le bas.

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

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

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

11. Si l’abdomen n’a pas été insufflé avant application du VISIPORT™ PLUS, le robinet d’arrêt sur la canule peut être 
utilisé pour l’insufflation.  Retirer le trocart optique VISIPORT™ PLUS du manchon de trocart VERSAPORT™ PLUS, puis 
réinsérer le laparoscope à 0° de 10 mm dans le manchon de trocart.

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

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

13. Pour le prélèvement de l’échantillon, dévisser le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS et le tirer sur l’axe dePour le prélèvement de l’échantillon, dévisser le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS et le tirer sur l’axe de 
l’instrument. Lorsque le joint auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS se trouve sur l’axe de l’instrument, procéder au 
prélèvement de l’échantillon à travers le manchon du trocart. Lorsque l’échantillon est prélevé, remettre le joint 
auto-ajustant VERSAPORT™ PLUS en place avant de réinsérer des instruments.

Instructions pour le(s) site(s) de piqûre secondaire
14. Etant donné que le laparoscope est déjà en place, il n’est pas nécessaire de le replacer dans le trocart optique 
VISIPORT™ PLUS pour les sites de piqûre secondaire suivants. Le laparoscope, installé dans le port primaire, peut 
permettre la visualisation dans la cavité. Réinsérer néanmoins le laparoscope si le chirurgien a des doutes quant à 
un vaisseau ou une autre structure de la paroi abdominale, ou s’il souhaite visualiser les couches de tissus pendant 
l’insertion. 

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

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

REMARQUE : l’aponévrose sous-jacente pour chacune des incisions de trocart, de taille supérieure à 10 mm, doit 
être fermée à la fin de l’intervention, par exemple en suturant, de façon à réduire le risque de hernies incisionnelles.

CONSERVER à TEMPéRATURE AMBIANTE.
EVITER TOUTE EXPOSITION PROLONGéE à DES TEMPéRATURES éLEVéES.

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

OPTIK-TROKAR MIT VERSAPORT™ PLUS-FIXIERKANÜLE

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

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

BESCHREIBUNG
Der Autosuture™ VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar ist mit einer VERSAPORT™ PLUS-Fixierkanüle mit einem Durchmesser 
von 5 mm-11 mm oder 5 mm-12 mm erhältlich.

Der VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar umfasst einen Optik-Obturator mit einem stumpfen Fenster am distalen Ende 
und einer sichelförmigen Klinge. Beim Betätigen des Auslösers wird die Klinge ca. 1mm weit ausgefahren und Beim Betätigen des Auslösers wird die Klinge ca. 1mm weit ausgefahren undBeim Betätigen des Auslösers wird die Klinge ca. 1mm weit ausgefahren und 
anschließend sofort wieder eingezogen. Dies ermöglicht das kontrollierte, scharfe Präparieren des Gewebes. Der Dies ermöglicht das kontrollierte, scharfe Präparieren des Gewebes. DerDies ermöglicht das kontrollierte, scharfe Präparieren des Gewebes. Der DerDer 
pistolenartige Griff umfasst einen Auslöser sowie eine Öffnung für die Aufnahme eines 10-mm-Laparoskops, das die 
Sichtbeobachtung durch das stumpfe Fenster ermöglicht.

Die VERSAPORT™ PLUS-Fixierkanüle umfasst eine interne Dichtung, die beim Einführen und Zurückziehen von 
Instrumenten einen Gasaustritt verhindert. Eine selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung kann Instrumente Eine selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung kann InstrumenteEine selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung kann Instrumente 
der folgenden Formate aufnehmen: 5 bis 11 mm bzw. 5 mm bis 12 mm. Die Dichtungskonstruktion reduziert den 
Trokardurchmesser, um das Einführen kleinerer Instrumente ohne Pneumoperitoneum-Verlust zu ermöglichen. Für die Für dieFür die 
Insufflation mit Gas sowie für die rasche Desufflation ist ein 3-Wege-Sperrhahn vorhanden.

INDIKATIONEN
Der Autosuture™ VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar ist indiziert für das Anlegen eines Zugangs zur Bauch- bzw. 
Brusthöhle bei Endoskopieverfahren. Die Vorrichtung ermöglicht dem Anwender die Sichtbeobachtung der Die Vorrichtung ermöglicht dem Anwender die Sichtbeobachtung derDie Vorrichtung ermöglicht dem Anwender die Sichtbeobachtung der 
Trokarspitzen-Passage durch die Gewebeschichten der Bauch- bzw. Brusthöhlenwand.

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

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

3. Diese Vorrichtung nicht verwenden, wenn keine einwandfreie Einsicht der Gewebeschichten möglich ist.Diese Vorrichtung nicht verwenden, wenn keine einwandfreie Einsicht der Gewebeschichten möglich ist.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Es liegt im Ermessen des Chirurgen, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einführen des VISIPORT™Es liegt im Ermessen des Chirurgen, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einführen des VISIPORT™ 
PLUS-Optik-Trokars insuffliert wird oder nicht. Vor dem Einsatz dieses Geräts ohne vorheriges Anlegen eines Vor dem Einsatz dieses Geräts ohne vorheriges Anlegen einesVor dem Einsatz dieses Geräts ohne vorheriges Anlegen eines 
Pneumoperitoneums sollte die Möglichkeit abdominaler Adhäsionen oder anatomischer Besonderheiten in Erwägung 
gezogen werden.

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

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

4. DEN AUSLÖSER NUR DANN DR�CKEN, WENN DIE POSITION DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKARS BEKANNT IST. VorDEN AUSLÖSER NUR DANN DR�CKEN, WENN DIE POSITION DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKARS BEKANNT IST. Vor VorVor 
dem Drücken des Auslösers stets das zu durchtrennende Gewebe identifizieren, um keine umliegenden Strukturen 
zu verletzen. 

5. Keinen zu starken Druck auf den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar ausüben. Bei zu starker Druckausübung kann derKeinen zu starken Druck auf den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar ausüben. Bei zu starker Druckausübung kann der Bei zu starker Druckausübung kann derBei zu starker Druckausübung kann der 
Chirurg das Instrument evtl. weniger gut kontrollieren und/oder die (insufflierte) Körperhöhle kann kollabieren, was 
zur Folge hat, dass der Chirurg die Gewebestrukturen beim Eintritt weniger gut identifizieren kann.

6. Beim Einführen des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars durch die Körperwand ist die Eindringtiefe zu überwachen.Beim Einführen des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars durch die Körperwand ist die Eindringtiefe zu überwachen. 
Wenn die Eindringtiefe nahe legt, dass nicht weiter eingedrungen werden sollte, den Optik-Obturator aus der Hülsen-
Einheit entfernen und das Laparoskop einführen, um die Eintrittsstelle zu betrachten. Wird die Eindringtiefe nicht Wird die Eindringtiefe nichtWird die Eindringtiefe nicht 
überwacht, kann dies zum fortgesetzten Präparieren nach dem Eintreten des Instruments in die Körperhöhle führen.

7. Beim Erreichen des Peritoneums ist größte Vorsicht geboten. Wenn es Hinweise auf Adhäsionen oder anatomischeBeim Erreichen des Peritoneums ist größte Vorsicht geboten. Wenn es Hinweise auf Adhäsionen oder anatomische Wenn es Hinweise auf Adhäsionen oder anatomischeWenn es Hinweise auf Adhäsionen oder anatomische 
Besonderheiten gibt, ist der VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar umzupositionieren, sodass eine alternative Zugangsroute 
verwendet wird. Vor der Gasinsufflation sicherstellen, dass der Eintritt in den Bauchraum erfolgt ist. Vor der Gasinsufflation sicherstellen, dass der Eintritt in den Bauchraum erfolgt ist.Vor der Gasinsufflation sicherstellen, dass der Eintritt in den Bauchraum erfolgt ist. 

8. Die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung kann Instrumente der folgenden DurchmesserDie selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung kann Instrumente der folgenden Durchmesser 
aufnehmen: 5 bis 11 bzw. 12 mm. Der Einsatz von Instrumentendurchmessern unter 5 mm kann zum Verlust des Der Einsatz von Instrumentendurchmessern unter 5 mm kann zum Verlust desDer Einsatz von Instrumentendurchmessern unter 5 mm kann zum Verlust des 
Pneumoperitoneums führen.

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

10. Endoskopische Verfahren dürfen nur von �rzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischenEndoskopische Verfahren dürfen nur von �rzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen 
Techniken durchgeführt werden. Vor der Durchführung endoskopischer Verfahren ist stets die medizinische Vor der Durchführung endoskopischer Verfahren ist stets die medizinischeVor der Durchführung endoskopischer Verfahren ist stets die medizinische 
Fachliteratur zu den mit dem Verfahren verbundenen Techniken, Komplikationen und Risiken zu Rate zu ziehen.

11. Falls die Trokarinzision 10 mm oder größer ist, sollte die darunter liegende Faszie nach Abschluss des VerfahrensFalls die Trokarinzision 10 mm oder größer ist, sollte die darunter liegende Faszie nach Abschluss des Verfahrens 
verschlossen werden (z. B. mit der ENDO CLOSE™-Nahtvorrichtung), um das Risiko von Inzisionshernien zu senken.

12. Das Fenster des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars nicht mit Isopropylalkohol reinigen. Mit Kochsalzlösung, WasserDas Fenster des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars nicht mit Isopropylalkohol reinigen. Mit Kochsalzlösung, Wasser Mit Kochsalzlösung, WasserMit Kochsalzlösung, Wasser 
oder einer sonstigen sterilen Lösung sauberwischen.

13. Den Eintrittsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen der VERSAPORT™ PLUS-Trokarhülse aus Bauch- bzw.Den Eintrittsbereich sowohl vor als auch nach dem Entfernen der VERSAPORT™ PLUS-Trokarhülse aus Bauch- bzw. 
Brusthöhle im Hinblick auf Hämostase begutachten. Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuellesBlutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles 
Vernähen unter Kontrolle gebracht werden.

14. Endoskopische Verfahren dürfen nur von �rzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischenEndoskopische Verfahren dürfen nur von �rzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen 
Techniken durchgeführt werden. Zur Vermeidung von Verletzungsgefahr für den Anwender und/oder Patient ist Zur Vermeidung von Verletzungsgefahr für den Anwender und/oder Patient istZur Vermeidung von Verletzungsgefahr für den Anwender und/oder Patient ist 
ein gründliches Verständnis der Eingriffsprinzipien, des Risiko-Nutzen-Verhältnisses und der mit endoskopischen 
Verfahren einhergehenden Risiken erforderlich.

15. Vor dem gemeinsamen Einsatz von Vorrichtungen verschiedener Hersteller bei einem Verfahren derenVor dem gemeinsamen Einsatz von Vorrichtungen verschiedener Hersteller bei einem Verfahren deren 
mechanische und elektrische Kompatibilität bestätigen.

16. Diese Vorrichtung ist ausschließlich für die angegebene Verwendung vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN.Diese Vorrichtung ist ausschließlich für die angegebene Verwendung vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN.NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. 
NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

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

  SCHEMATISCHE DARSTELLUNGSCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) VERSAPORT™ PLUS-FIXIERKAN�LE (5 mm-11 mm und 5 mm-12 mm)

B) 3-WEGE-SPERRHAHN (INSUFFLATION, GESCHLOSSEN, DESUFFLATION)

C) SELBSTREGULIERENDE VERSAPORT™ PLUS-DICHTUNG

D) STUMPFES DURCHL�SSIGES FENSTER

E) AUSLÖSER

F) ÖFFNUNG F�R 10-mm-0°-LAPAROSKOP

G) PISTOLENARTIGER GRIFF

H) KLINGE

  GEBRAUCHSANWEISUNGGEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Der Sperrhahn wird in GESCHLOSSENER Stellung verpackt.

• Zum Insufflieren des Abdomens den Sperrhahn im Uhrzeigersinn drehen.

• Zum Schließen des Ventils den Sperrhahn nach unten drehen.

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

1. Es liegt im Ermessen des Chirurgen, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einführen desEs liegt im Ermessen des Chirurgen, je nach Fall zu entscheiden, ob das Abdomen vor dem Einführen des 
VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars insuffliert wird oder nicht. Vor dem Einsatz dieses Geräts ohne vorheriges Anlegen Vor dem Einsatz dieses Geräts ohne vorheriges AnlegenVor dem Einsatz dieses Geräts ohne vorheriges Anlegen 
eines Pneumoperitoneums sollte die Möglichkeit abdominaler Adhäsionen oder anatomischer Besonderheiten in 
Erwägung gezogen werden. Bei Bedarf kann zur Abdomen-Insufflation eine SURGINEEDLE™-Pneumoperitoneum- Bei Bedarf kann zur Abdomen-Insufflation eine SURGINEEDLE™-Pneumoperitoneum-Bei Bedarf kann zur Abdomen-Insufflation eine SURGINEEDLE™-Pneumoperitoneum-
Nadel verwendet werden.

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

2. Den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar in die entsprechende VERSAPORT™ PLUS-Hülse (5 mm-11 mm bzw. 5 mm-12Den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar in die entsprechende VERSAPORT™ PLUS-Hülse (5 mm-11 mm bzw. 5 mm-12 
mm) einführen. Der VISIPORT™ PLUS 5 mm-12 mm-Optik-Trokar sollte nicht mit der VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11 Der VISIPORT™ PLUS 5 mm-12 mm-Optik-Trokar sollte nicht mit der VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11Der VISIPORT™ PLUS 5 mm-12 mm-Optik-Trokar sollte nicht mit der VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11 
mm-Trokarhülse und der VISIPORT™ PLUS 5 mm-11 mm-Optik-Trokar sollte nicht mit der VERSAPORT™ PLUS 5 
mm-12 mm-Trokarhülse verwendet werden.

Anweisungen für die Primärpunktion
3. Behutsam ein sauberes 10-mm-0°-Laparoskop in die Öffnung am proximalen Ende des VISIPORT™ PLUS einführen,Behutsam ein sauberes 10-mm-0°-Laparoskop in die Öffnung am proximalen Ende des VISIPORT™ PLUS einführen, 
bis das Laparoskop vollständig sitzt. 

Beim Einführen keine übermäßige Kraft anwenden, da dies den Optik-Trokar oder das Laparoskop beschädigen 
könnte.

4. Sicherstellen, dass die Hautinzision an der Körperwand ausreichend groß für die Trokarhülse ist; dazu dieSicherstellen, dass die Hautinzision an der Körperwand ausreichend groß für die Trokarhülse ist; dazu die 
Trokarhülse an die Körperwand andrücken, so dass sich ein Abdruck ergibt. Anschließend eine Inzision entsprechend 
des Abdruckdurchmessers plus etwas zusätzlichem Raum vornehmen.

5. Den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar in die Hautinzision einführen und das Laparoskop in direktem KontaktDen VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar in die Hautinzision einführen und das Laparoskop in direktem Kontakt 
mit dem Gewebe fokussieren. Zur besseren Einsehbarkeit kann die Lichtstärke reguliert werden. Der VISIPORT™ Zur besseren Einsehbarkeit kann die Lichtstärke reguliert werden. Der VISIPORT™Zur besseren Einsehbarkeit kann die Lichtstärke reguliert werden. Der VISIPORT™ Der VISIPORT™Der VISIPORT™ 
PLUS-Optik-Trokar kann beim Einführen abgewinkelt oder senkrecht zur Körperwand ausgerichtet werden. Bei BeiBei 
Abdominalzugängen kann das Einführen des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars in einem Winkel zur Körperwand und 
fern der darunter liegenden inneren Organe das Risiko eines Kontakts zwischen Trokar und inneren Organen beim 
Einritt in die (insufflierte) Körperhöhle reduzieren.

6. Der VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar ermöglicht die Sichtbeobachtung der Instrumentenpassage durch dieDer VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar ermöglicht die Sichtbeobachtung der Instrumentenpassage durch die 
Körperwandschichten. Zum scharfen Präparieren wird der Auslöser des pistolenartigen Griffs gedrückt; die Klinge wird Zum scharfen Präparieren wird der Auslöser des pistolenartigen Griffs gedrückt; die Klinge wirdZum scharfen Präparieren wird der Auslöser des pistolenartigen Griffs gedrückt; die Klinge wird 
ca. 1 mm ausgefahren und sofort wieder eingezogen. 

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

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

(2) stumpf präparieren (ohne Drücken des Auslösers) und zwar durch Gewebestrukturen hindurch oder um diese 
herum,

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

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

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

7. Vor dem Drücken des Auslösers die Position des Trokars überprüfen, um sicherzustellen, dass beim scharfenVor dem Drücken des Auslösers die Position des Trokars überprüfen, um sicherzustellen, dass beim scharfen 
Präparieren keine umliegenden Strukturen verletzt werden. 

WARNHINWEIS: DEN AUSL�SER NICHT DR�CKEN, WENN DIE POSITION DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK- DEN AUSL�SER NICHT DR�CKEN, WENN DIE POSITION DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK-DEN AUSL�SER NICHT DR�CKEN, WENN DIE POSITION DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK-
TROKARS NICHT BEKANNT IST ODER NICHT FESTGESTELLT WERDEN KANN. WIRD DIE POSITION DES 
VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKARS NICHT NACH JEDER KLINGENBETäTIGUNG BESTäTIGT, KANN 
SICH DAS RISIKO EINER VERLETZUNG ERH�HEN.

Zum scharfen Präparieren mit Hilfe des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars den Auslöser unter gleichzeitiger Ausübung 
von Abwärtsdruck drücken. Vor dem Drücken des Auslösers stets das zu durchtrennende Gewebe identifizieren, um Vor dem Drücken des Auslösers stets das zu durchtrennende Gewebe identifizieren, umVor dem Drücken des Auslösers stets das zu durchtrennende Gewebe identifizieren, um 
keine umliegenden Strukturen zu verletzen. 

WARNHINWEIS: WIRD DIE POSITION DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKARS NICHT NACH JEDER 
KLINGENBETäTIGUNG BESTäTIGT, KANN SICH DAS RISIKO EINER VERLETZUNG ERH�HEN.

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

WARNHINWEIS: KEINEN ZU STARKEN DRUCK AUF DEN VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKAR 
AUS�BEN. BEI ZU STARKEM DRUCK KANN DER CHIRURG DAS INSTRUMENT U. U. WENIGER GUT 
KONTROLLIEREN UND/ODER DIE (INSUFFLIERTE) K�RPERH�HLE KANN KOLLABIEREN, WAS 
ZUR FOLGE HAT, DASS DER CHIRURG DIE GEWEBESTRUKTUREN BEIM EINTRITT WENIGER GUT 
IDENTIFIZIEREN KANN UND DASS DAS RISIKO EINER VERLETZUNG INNERER STRUKTUREN STEIGT.

8. Bei jedem Drücken des Auslösers wird die Klinge ausgefahren und anschließend sofort wieder in das stumpfeBei jedem Drücken des Auslösers wird die Klinge ausgefahren und anschließend sofort wieder in das stumpfe 
Fenster eingezogen. Nach jedem Drücken des Auslösers die Lage des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars ermitteln. Nach jedem Drücken des Auslösers die Lage des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars ermitteln.Nach jedem Drücken des Auslösers die Lage des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars ermitteln. 
Der Chirurg sollte die Eindringtiefe überwachen. Wenn die Eindringtiefe des Trokars nahe legt, dass nicht weiter Wenn die Eindringtiefe des Trokars nahe legt, dass nicht weiterWenn die Eindringtiefe des Trokars nahe legt, dass nicht weiter 
eingedrungen werden sollte, den Optik-Obturator aus der Hülse entfernen und das Laparoskop einführen, um die 
Eintrittsstelle zu betrachten. 

WARNHINWEIS: WIRD DIE EINDRINGTIEFE DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKARS NICHT 
�BERWACHT, KANN DIES ZUM STUMPFEN BZW. SCHARFEN PRäPARIEREN NACH DEM EINTRITT 
DES INSTRUMENTS IN DIE K�RPERH�HLE UND DAMIT ZUM ANSTEIGEN DES RISIKOS EINER 
VERLETZUNG INNERER STRUKTUREN F�HREN.

H) KLINGE (AUSGEFAHREN)

9. Während der VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar die Körperwand passiert, ist der Fokus des Laparoskops zu überwachenWährend der VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar die Körperwand passiert, ist der Fokus des Laparoskops zu überwachen 
und einzustellen, damit die Darstellung scharf bleibt. Das Einführen des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars und der Hülse- Das Einführen des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars und der Hülse-Das Einführen des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars und der Hülse-
Einheit in die (insufflierte) Körperhöhle kann durch Drehen oder Vor- und Zurückkippen des pistolenartigen Griffs des 
VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokars bei gleichzeitigem stetem Abwärtsdruck erleichtert werden.

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

10. Nach dem Eintritt in die Körperhöhle das scharfe und das stumpfe Präparieren beenden.Nach dem Eintritt in die Körperhöhle das scharfe und das stumpfe Präparieren beenden. 

WARNHINWEIS: NACH DEM EINTRITT DES VISIPORT™ PLUS-OPTIK-TROKARS IN DIE 
K�RPERH�HLE DEN AUSL�SER NICHT MEHR BETäTIGEN; DIE KLINGE WIRD AUS DEM FENSTER 
AUSGEFAHREN, WOBEI DAS RISIKO DER VERLETZUNG INNERER STRUKTUREN GEGEBEN IST.

11. Wenn das Abdomen vor der Anwendung des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar nicht insuffliert wurde, kann derWenn das Abdomen vor der Anwendung des VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar nicht insuffliert wurde, kann der 
Sperrhahn an der Kanüle für die Insufflation verwendet werden. Den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar aus der VERSAPORT™ Den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar aus der VERSAPORT™Den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar aus der VERSAPORT™ 
PLUS-Trokarhülse entfernen; anschließend das 10-mm-0°-Laparoskop wieder in die Trokarhülse einführen.

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

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

13. Für Probennahmen die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung abschrauben und auf den Schaft desFür Probennahmen die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung abschrauben und auf den Schaft des 
Instruments ziehen. Nachdem sich die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung auf dem Instrumentenschaft Nachdem sich die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung auf dem InstrumentenschaftNachdem sich die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung auf dem Instrumentenschaft 
befindet, die Probennahme durch die Trokarhülse fortsetzen. Nach der Probennahme und vor dem erneuten Einführen Nach der Probennahme und vor dem erneuten EinführenNach der Probennahme und vor dem erneuten Einführen 
von Instrumenten die selbstregulierende VERSAPORT™ PLUS-Dichtung ersetzen.

Anweisungen für Sekundärpunktionen
14. Da sich das Laparoskop bereits an Ort und Stelle befindet, ist bei anschließenden Sekundärpunktionen keinDa sich das Laparoskop bereits an Ort und Stelle befindet, ist bei anschließenden Sekundärpunktionen kein 
Wiedereinführen des Laparoskops in den VISIPORT™ PLUS-Optik-Trokar erforderlich; die Einsicht der Körperhöhle 
ist durch das im Primärzugang platzierte Laparoskop möglich. Vermutet der Chirurg jedoch ein Gefäß oder eine Vermutet der Chirurg jedoch ein Gefäß oder eineVermutet der Chirurg jedoch ein Gefäß oder eine 
andere Struktur in der Bauchdecke, oder ist aus sonstigen Gründen die Einsicht der Gewebeschichten während der 
Trokareinführung erwünscht, das Laparoskop erneut einführen. Werden Sekundärpunktionen unter Verwendung Werden Sekundärpunktionen unter VerwendungWerden Sekundärpunktionen unter Verwendung 
eines Laparoskops vorgenommen, die Schritte der Anweisungen 3-12 ausführen. Werden Sekundärpunktionen ohne 
Laparoskop vorgenommen, die Schritte der obigen Anweisungen 4-12 ausführen.

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

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

BEI ZIMMERTEMPERATUR LAGERN.
NICHT �BER LäNGERE ZEIT HINWEG ERH�HTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

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

TROCAR OTTICO CON CANNULA DI FISSAGGIO VERSAPORT™ PLUSPLUS

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

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

DESCRIZIONE
Il trocar ottico Autosuture™ VISIPORT™ PLUS è fornito con una cannula di fissaggio VERSAPORT™ PLUS di diametro 
pari a 5 mm-11 mm o 5 mm-12 mm.

Il trocar ottico VISIPORT™ PLUS è costituito da un otturatore ottico che presenta un’apertura smussa all’estremità 
distale dotata di una lama di bisturi a forma di mezzaluna. Quando si preme il dispositivo di attivazione, la lama 
si estende di circa 1 mm e si ritrae immediatamente. Questo meccanismo consente di eseguire una dissezione del 
tessuto sotto il controllo visivo diretto. L’impugnatura a pistola comprende un dispositivo di attivazione e un’apertura 
per l’inserimento di un laparascopio da 10 mm, che consente la visualizzazione attraverso l’apertura smussa.

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

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

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

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

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar ottico VISIPORT™ PLUS è a discrezione del chirurgo e 
dipende dalle condizioni di ogni caso. Prima di usare questo dispositivo considerare il rischio di adesioni addominali e 
di anomalie anatomiche se non si stabilisce il pneumoperitoneo.

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

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

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

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

6. Durante l’inserimento del trocar ottico VISIPORT™ PLUS attraverso la parete corporea, monitorare la profondità 
dell’inserimento. Se dalla valutazione della profondità è possibile dedurre che l’inserimento va completato, rimuovere 
l’otturatore ottico dal gruppo manicotto e inserire il laparoscopio per l’ispezione a vista del punto di inserimento. 
Il mancato monitoraggio della profondità dell’inserimento può determinare una dissezione continua dopo che lo 
strumento è stato inserito nella cavità corporea.

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

8. Il dispositivo di tenuta a regolazione automatica VERSAPORT™ PLUS è idoneo a strumenti di diametro compreso 
tra 5 mm e 11 mm o a 12 mm. L’utilizzo di strumenti con diametro inferiore a 5 mm può provocare perdite 
pneumoperitoneali.

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

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

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

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

13. Ispezionare il sito di inserimento per accertare l’emostasi prima e dopo la rimozione della cannula di fissaggio 
VERSAPORT™ PLUS dalla cavità addominale o toracica. È possibile controllare un’eventuale emorragia mediante 
elettrocauterizzazione o suture manuali.

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

15. Prima di utilizzare in una stessa procedura dispositivi di produttori diversi, verificarne la compatibilità elettrica 
e meccanica.

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

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

  DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

A) CANNULA DI FISSAGGIO VERSAPORT™ PLUS da 5 mm-11 mm e da 5 mm-12 mm

B) RUBINETTO DI ARRESTO A 3 VIE (INSUFFLAZIONE, CHIUSURA, DESUFFLAZIONE)

C) DISPOSITIVO DI TENUTA A REGOLAZIONE AUTOMATICA VERSAPORT™ PLUS

D) APERTURA SMUSSA TRASPARENTE

E) DISPOSITIVO DI ATTIVAZIONE

F) APERTURA PER LAPAROSCOPIO 0° da 10 mm 

G) IMPUGNATURA A PISTOLA

H) LAMA DI BISTURI

  ISTRUZIONI PER L’USO

NOTA: il rubinetto è imballato nella posizione CHIUSA.

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

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

• Per la desufflazione rapida dell’addome, ruotare il rubinetto d’arresto in senso antiorario.

1. L’insufflazione dell’addome prima dell’inserimento del trocar ottico VISIPORT™ PLUS è a discrezione del chirurgo e 
dipende dalle condizioni di ogni caso. Prima di usare questo dispositivo considerare il rischio di adesioni addominali 
e di anomalie anatomiche senza pneumoperitoneo. Se necessario è possibile utilizzare l’ago per pneumoperitoneo 
SURGINEEDLE™ per l’insufflazione dell’addome

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

2. Inserire il trocar ottico VISIPORT™ PLUS nel corrispondente manicotto VERSAPORT™ PLUS da 5 mm-11 mm o 
da 5 mm-12 mm. Il trocar ottico VISIPORT™ PLUS da 5 mm-12 mm non deve essere utilizzato con il manicotto 
VERSAPORT™ PLUS da 5 mm-11 mm e il trocar ottico VISIPORT™ PLUS da 5 mm-11 mm non deve essere utilizzato 
con il manicotto VERSAPORT™ PLUS da 5 mm-12 mm.

Istruzione per il sito d’incisione
3. far scorrere lentamente un laparoscopio 0° pulito da 10 mm nell’apertura all’estremità prossimale di VISIPORT™ 
PLUS finché il laparoscopio non è completamente in sede. 

Non forzare eccessivamente l’inserimento, per non danneggiare il trocar ottico o il laparoscopio.

4. È importante praticare un’incisione adeguata della cute nella parete corporea per l’alloggiamento del manicotto; 
a tal fine tracciare l’impronta circolare del manicotto sulla cute e praticare un’incisione di un diametro adeguato 
leggermente superiore a quello tracciato dal manicotto.

5. Porre il trocar ottico VISIPORT™ PLUS nell’incisione cutanea e mettere a fuoco il laparoscopio in contatto diretto con 
il tessuto. Per ottenere una visualizzazione migliore, è possibile regolare l’intensità luminosa. Durante l’inserimento, il 
trocar ottico VISIPORT™ PLUS può essere inclinato oppure orientato perpendicolarmente rispetto alla parete corporea. 
Nel caso di inserimenti addominali, l’introduzione del trocar ottico VISIPORT™ PLUS inclinato rispetto alla parete 
corporea e lontano dagli organi sottostanti riduce la possibilità che il trocar venga a contatto con gli organi interni 
subito dopo l’inserimento nella cavità corporea (insufflata).

6. Il trocar ottico VISIPORT™ PLUS consente la visualizzazione, quando lo strumento passa attraverso gli strati della 
parete addominale o toracica. La dissezione sotto il controllo visivo diretto è eseguita premendo il dispositivo di 
attivazione dell’impugnatura a pistola; la lama del bisturi avanza di circa 1mm e si ritrae immediatamente. 

In qualsiasi momento durante l’inserimento del trocar ottico VISIPORT™ PLUS, il chirurgo può:

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

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

(3) riposizionare lo strumento, ad esempio ritraendolo leggermente, rispetto all’incisione per un’ispezione visiva del 
punto di accesso dello strumento attraverso l’apertura trasparente oppure

(4) rimuovere l’otturatore ottico dal gruppo manicotto e inserire il laparoscopio per un’ispezione visiva del punto di 
accesso dello strumento.

Se il laparoscopio è stato rimosso dall’otturatore del trocar ottico VISIPORT™ PLUS, controllare che la lente distale del 
laparoscopio sia pulita, prima di reinserirlo nel trocar ottico VISIPORT™ PLUS.

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

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

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

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

Il chirurgo può controllare la velocità e la profondità dell’inserimento, scegliendo tra la dissezione con 
controllo visivo diretto o alla cieca e controllando la pressione esercitata sullo strumento. 

AVVERTENZA: NON APPLICARE UN’ECCESSIVA PRESSIONE SUL TROCAR OTTICO VISIPORT™ 
PLUS. UNA PRESSIONE ECCESSIVA PUÒ DIMINUIRE IL CONTROLLO DEL CHIRURGO SULLO 
STRUMENTO E/O PORTARE AL COLLASSO DELLA CAVITà CORPOREA (INSUFFLATA) CHE 
PUÒ DIMINUIRE LA CAPACITà DEL CHIRURGO DI IDENTIFICARE LE STRUTTURE TISSUTALI 
DURANTE L’INSERIMENTO E AUMENTARE IL RISCHIO DI LESIONI ALLE STRUTTURE INTERNE.

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

AVVERTENZA: SE NON SI MONITORA LA PROFONDITà DI INSERIMENTO DEL TROCAR OTTICO 
VISIPORT™ PLUS, È POSSIBILE CHE SI VERIFICHI UNA DISSEZZIONE CONTINUA ALLA CIECA O 
SOTTO IL CONTROLLO VISIVO DIRETTO, DOPO CHE LO STRUMENTO È STATO INSERITO NELLA 
CAVITà CORPOREA, AUMENTANDO IL RISCHIO DI LESIONI DELLE STRUTTURE INTERNE.

H) LAMA DEL BISTURI (AVANZATA)

9. Si consiglia di monitorare e regolare la messa a fuoco del laparoscopio, durante il passaggio del trocar 
ottico VISIPORT™ PLUS attraverso la parete corporea, per mantenere un’immagine nitida. Al fine di facilitare 
l’inserimento del trocar ottico VISIPORT™ PLUS e del gruppo manicotto nella cavità corporea (insufflata), 
è possibile ruotare o spostare avanti e indietro l’impugnatura a pistola del trocar ottico VISIPORT™ PLUS, 
tenendo premuto verso il basso.

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

10. Una volta effettuato l’inserimento nella cavità corporea, sospendere la dissezione sotto il controllo visivo 
diretto e alla cieca. 

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

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

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

12. Nel manicotto VERSAPORT™ PLUS da 5 mm-11 mm o 5 mm-12 mm è possibile inserire strumenti di 
dimensioni più piccole senza l’utilizzo di un convertitore.

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

Istruzione per i siti di incisione secondaria
14. Per i successivi punti di incisione secondari non è necessario reinserire il laparoscopio nel trocar ottico 
VISIPORT™ PLUS, poiché si trova già in posizione; la visualizzazione della cavità corporea è ottenuta 
mediante il laparoscopio situato nella porta principale. Tuttavia, se il chirurgo ha il sospetto che si trovi un 
vaso o un’altra struttura entro la parete addominale o se intende visualizzare gli strati di tessuto durante 
l’inserimento, è necessario reinserire il laparoscopio. Per l’esecuzione dei punti di incisione secondari con un 
laparoscopio attenersi alle istruzioni descritte ai punti 3-12, per l’esecuzione dei punti di incisione secondari 
senza laparoscopio attenersi alle istruzioni descritte in precedenza ai punti 4-12.

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

NOTA: se le incisioni del trocar sono superiori a 10 mm, è necessario chiudere la fascia al termine della 
procedura, ad esempio mediante punti di sutura, per ridurre il rischio di formazione di ernie incisionali.

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

  NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C.

TROCAR ÓPTICO CON CÁNULA DE FIJACIÓN VERSAPORT™ 
PLUS 

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

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

DESCRIPCIÓN
El trocar óptico Autosuture™ VISIPORT™ PLUS se suministra con una cánula de fijación VERSAPORT™ PLUS 
de 5-11 mm o de 5-12 mm de diámetro.

El trocar óptico VISIPORT™ PLUS está compuesto por un obturador óptico con una ventana obtusa en el 
extremo distal que encierra una hoja de cuchilla en forma de media luna. Cuando se acciona el gatillo, 
la hoja se extiende aproximadamente 1 mm y se retrae inmediatamente. Esta acción facilita un corte 
controlado y agudo del tejido. El mango de la pistola incluye un gatillo y una abertura para un laparoscopio 
de 10 mm que permite la visualización a través de la ventana obtusa.

La cánula de fijación VERSAPORT™ PLUS contiene un sello interno para evitar las fugas de gas en el 
momento de introducir o extraer los instrumentos. El sello autoajustable VERSAPORT™ PLUS funciona 
con instrumentos desde 5 mm a 11 mm o desde 5 mm a 12 mm y está diseñado para reducir el tamaño 
del diámetro del sello del trocar con el fin de facilitar la inserción de instrumentos más pequeños sin la 
pérdida del neumoperitoneo. Se provee una llave de paso de tres vías para la insuflación con gas y la rápida 
desinsuflación.

INDICACIONES
El trocar óptico Autosuture™ VISIPORT™ PLUS contiene indicaciones para la creación de una vía de entrada 
a la cavidad abdominal o torácica durante intervenciones endoscópicas. El dispositivo permite al usuario 
visualizar el paso de la punta del trocar a través de las capas de tejido de la pared de la cavidad abdominal 
o torácica.

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

2. Este dispositivo no está indicado para la visualización intraoperatoria.

3. Este dispositivo no deberá usarse si no es posible la visualización apropiada de las capas de tejido.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. El cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trocar óptico VISIPORT™ 
PLUS dependiendo de las condiciones de cada caso. Deben considerarse las posibilidades de adhesiones 
abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo, sin antes haber establecido el 
neumoperitoneo.

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

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

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

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

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

7. Se deberá proceder con cautela al acercarse al nivel del peritoneo. Si existen evidencias de adhesiones o 
anomalías anatómicas, debería colocarse el trocar óptico VISIPORT™ PLUS en una ruta de entrada alternativa.  
Confirme que haya penetrado el espacio abdominal antes de introducir el gas para la insuflación. 

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

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

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

11. Si la incisión para el trocar es de 10 mm o mayor, la fascia subyacente se deberá cerrar una vez 
completada la intervención, p. ej., por medio del dispositivo de sutura ENDO CLOSE™, para reducir el 
potencial de hernias incisionales.

12. No limpie la ventanilla del trocar óptico VISIPORT™ PLUS con isopropanol. Límpiela con una solución 
salina, agua o alguna otra solución estéril.

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

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

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

16. Este dispositivo no está destinado para ser empleado de ninguna manera que no sea la indicada. 
DESECHAR DESPUÉS DE UTILIZAR. NO VOLVER A ESTERILIZAR.

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

  ESQUEMA

A) CÁNULA DE FIJACIÓN VERSAPORT™ PLUS de 5-11 mm y de 5-12 mm de diámetro

B) LLAVE DE PASO DE 3 VÍAS (INSUFLAR, CERRADA, DESINFLAR)

C) SELLO AUTOAJUSTABLE VERSAPORT™ PLUS

D) VENTANILLA TRANSPARENTE OBTUSA

E) GATILLO

F) ABERTURA PARA LAPAROSCOPIO DE 10 mm y 0°

G) MANGO TIPO EMPUÑADURA DE PISTOLA

H) HOJA DE CUCHILLA

  MODO DE EMPLEO

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

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

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

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

1. El cirujano decidirá si realizar insuflación del abdomen antes de insertar el trocar óptico VISIPORT™ 
PLUS dependiendo de las condiciones de cada caso. Deben considerarse las posibilidades de adhesiones 
abdominales o anomalías anatómicas antes de utilizar este dispositivo, sin antes haber establecido el 
neumoperitoneo. Si fuera necesario se puede usar una aguja de neumoperitoneo SURGINEEDLE™ para 
insuflar el abdomen.

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

2. Inserte el trocar óptico VISIPORT™ PLUS en el manguito correspondiente VERSAPORT™ PLUS de 5-11 mm 
o de 5-12 mm. El trocar óptico VISIPORT™ PLUS de 5-12 mm no se debe usar con el manguito del trocar 
VERSAPORT™ PLUS de 5-11 mm, y el trocar óptico VISIPORT™ PLUS de 5-11 mm no se debe usar con el 
manguito del trocar VERSAPORT™ PLUS de 5-12 mm.

Instrucciones para el sitio de punción primario
3. Deslice con cuidado un laparoscopio limpio de 10 mm y 0° en la abertura del extremo proximal del 
trocar óptico VISIPORT™ PLUS hasta que el laparoscopio quede completamente asentado. 

No aplique fuerza excesiva durante la inserción, pues se podría dañar el trocar óptico o el laparoscopio.

4. Verifique que la incisión practicada en la piel de la pared corporal sea adecuada para el manguito del 
trocar; para ello cree una impresión con el manguito y luego corte sobre el diámetro de dicha impresión, 
más una cantidad adicional apropiada.

5. Coloque el trocar óptico VISIPORT™ PLUS en la incisión de la piel y enfoque el laparoscopio de forma 
que esté en contacto directo con el tejido. Para mejorar la visualización, ajuste la intensidad de la luz. A 
medida que se introduce el trocar óptico VISIPORT™ PLUS, éste puede orientarse en ángulo o en posición 
perpendicular a la pared corporal. En el caso de los accesos de la pared abdominal, la introducción 
del trocar óptico VISIPORT™ PLUS en un ángulo relativo a la pared corporal y alejado de las vísceras 
subyacentes reduce la posibilidad de que el trocar entre en contacto con los órganos internos al entrar en 
la cavidad corporal insuflada.

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

En cualquier punto durante la introducción del trocar óptico VISIPORT™ PLUS, el cirujano puede:

(1) cambiar la posición del instrumento para proceder con una vía de acceso alternativa, p. ej., si se 
identifica un vaso o adhesión,

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

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

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

Si se retira el laparoscopio del obturador del trocar óptico VISIPORT™ PLUS, asegúrese de que la lente distal 
del laparoscopio esté limpia antes de volver a insertarlo en el trocar óptico VISIPORT™ PLUS.

7. Antes de apretar el gatillo, compruebe la posición del trocar para garantizar que el corte agudo no 
dañará ninguna estructura adyacente. 

ADVERTENCIA: NO ACCIONE EL GATILLO SI NO SE HA DETERMINADO O NO SE PUEDE 
DETERMINAR LA POSICIÓN DEL TROCAR ÓPTICO VISIPORT™ PLUS. SI NO SE DETERMINA 
LA POSICIÓN DEL TROCAR ÓPTICO VISIPORT™ PLUS DESPÚES DE CADA ACTIVACIÓN DE LA 
CUCHILLA, SE AUMENTARÁ EL RIESGO DE LESIÓN. 

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

ADVERTENCIA: SI NO SE IDENTIFICA EL TEJIDO QUE SE VA A DISECCIONAR CON EL TROCAR 
ÓPTICO VISIPORT™ PLUS DESPÚES DE CADA ACTIVACIÓN DE LA CUCHILLA, SE AUMENTARÁ 
EL RIESGO DE LESIÓN. 

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

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

8. Cada vez que se acciona el gatillo, la cuchilla avanza e inmediatamente se retrae dentro de la ventana 
obtusa. Después de accionar el gatillo, determine la posición del trocar óptico VISIPORT™ PLUS. El cirujano 
debería monitorizar la profundidad del acceso. Si la profundidad del trocar sugiere que debería entrar 
completamente, retire el obturador óptico del manguito e inserte el laparoscopio para inspeccionar 
visualmente el punto de acceso. 

ADVERTENCIA: SI NO REVISA LA PROFUNDIDAD DEL ACCESO DEL TROCAR ÓPTICO 
VISIPORT™ PLUS, PODRÍA CONTINUARSE EL CORTE AGUDO U OBTUSO DESPUéS DE QUE EL 
INSTRUMENTO HAYA PENETRADO EN LA CAVIDAD CORPORAL, LO CUAL AUMENTARÍA EL 
RIESGO DE LESIÓN A LAS ESTRUCTURAS INTERNAS.

H) HOJA DE CUCHILLA (AVANZADA)

9. A medida que el trocar óptico VISIPORT™ PLUS atraviesa la pared corporal, se debe monitorizar y ajustar 
el enfoque del laparoscopio con el fin de mantener una imagen clara. Para facilitar la introducción del 
trocar óptico VISIPORT™ PLUS y el montaje del manguito en la cavidad insuflada, se puede girar o mover 
hacia atrás y hacia delante el mango de la pistola del trocar óptico VISIPORT™ PLUS, mientras se sigue 
haciendo presión hacia abajo.

ADVERTENCIA: SE DEBERÁ PROCEDER CON CAUTELA AL ACERCARSE AL NIVEL DEL 
PERITONEO. SI EXISTEN EVIDENCIAS DE ADHESIONES O ANOMALÍAS ANATÓMIACS, DEBERÍA 
COLOCARSE EL TROCAR ÓPTICO VISIPORT™ PLUS EN UNA RUTA DE ACCESO ALTERNATIVA. 

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

ADVERTENCIA: NO APRIETE EL GATILLO DESPUéS DE QUE EL TROCAR ÓPTICO VISIPORT™ 
PLUS HAYA PENETRADO EN LA CAVIDAD CORPORAL; PUES LA CUHILLA SE EXTENDERÁ 
DESDE LA VENTANA EXPONIENDO LAS ESTRUCTURAS INTERNAS A UNA LESIÓN.

11. Si no se insufló el abdomen antes de la aplicación de VISIPORT™ PLUS, podría utilizarse la llave de 
paso de la cánula para la insuflación.  Retire el trocar óptico VISIPORT™ PLUS del manguito del trocar 
VERSAPORT™ PLUS; después vuelva a insertar el laparoscopio de 10 mm y 0° en el manguito del trocar.

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

12. El manguito del trocar VERSAPORT™ PLUS de 5 mm-11 mm o de 5 mm-12 mm de diámetro aceptará 
instrumentos más pequeños a través del manguito sin necesidad de utilizar un conversor.

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

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

15.  Cuando se complete el procedimiento, se puede desinflar el abdomen abriendo la llave de paso (en 
sentido opuesto a las agujas del reloj) para su ventilación.  Para desinflar el abdomen rápidamente, gire 
completamente la llave de paso en el sentido opuesto a las agujas del reloj.  Retire el manguito del sitio 
operatorio.  Un movimiento giratorio hacia atrás y adelante facilitará la retirada de la cánula.

NOTA: Si la incisión para el trocar es de 10 mm o mayor, la fascia subyacente se deberá cerrar una vez 
completada la intervención, p. ej., por sutura, para reducir el potencial de hernias incisionales.

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

  NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54° C.

TROCARTE ÓPTICO COM CÂNULA DE FIXAÇÃO VERSAPORT™ 
PLUS

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

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

DESCRIÇÃO
O trocarte óptico Autosuture™ VISIPORT™ PLUS está disponível com uma cânula de fixação VERSAPORT™ 
PLUS nos diâmetros de 5 a 11 mm ou de 5 a 12 mm.

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

A cânula de fixação VERSAPORT™ PLUS contém uma vedação interna para evitar o vazamento de gás 
quando os instrumentos são inseridos ou retirados. Uma vedação auto-ajustável VERSAPORT™ PLUS, que 
acomoda instrumentos que variam de 5 a 11 mm ou de 5 a 12 mm é projetada para reduzir efetivamente 
o tamanho da vedação do trocarte a fim de possibilitar a inserção de instrumentos de tamanho menor 
sem a perda do pneumoperitônio. Há uma válvula reguladora de 3 vias para insuflação de gás e rápida 
desinsuflação.

INDICAÇÕES
O trocarte óptico Autosuture™ VISIPORT™ PLUS é indicado para a criação de uma porta de entrada na 
cavidade abdominal ou torácica durante procedimentos endoscópicos. O dispositivo permite que o 
usuário visualize a passagem da ponta do trocarte através das camadas do tecido da parede da cavidade 
abdominal ou torácica.

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

2. Este dispositivo não é destinado à visualização intraoperatória.

3. Este dispositivo não deve ser utilizado se não for possível visualizar adequadamente as camadas do tecido.

AVISOS E PRECAUÇÕES
1. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte óptico VISIPORT™ PLUS fica a critério do cirurgião, conforme 
as condições de cada caso. Deve-se levar em consideração a chance de haver aderências abdominais ou anomalias 
anatômicas antes do uso deste dispositivo, sem primeiro estabelecer o pneumoperitônio.

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

3. Deslize cuidadosamente o laparoscópio de 10 mm 0° no trocarte óptico VISIPORT™ PLUS para evitar danos ao 
trocarte óptico ou ao laparoscópio.

4. NÃO APERTE O GATILHO SE A LOCALIZAÇÃO DO TROCARTE ÓPTICO VISIPORT™ PLUS NÃO PUDER SER DETERMINADA. 
Antes de apertar o gatilho, identifique o tecido que passará pela dissecção para evitar ferimentos às estruturas 
adjacentes. 

5. Não aplique pressão excessiva no trocarte óptico VISIPORT™ PLUS. A pressão excessiva poderá fazer com que o 
cirurgião perca o controle do instrumento e/ou rompa a cavidade corporal (insuflada), diminuindo assim a capacidade 
de o cirurgião identificar as estruturas de tecido durante a entrada.

6. Monitore a profundidade da entrada durante a introdução do VISIPORT™ PLUS na parede do corpo. Se a 
profundidade da entrada sugerir que a entrada deve ser concluída, remova o obturador óptico do conjunto da bainha 
e insira o laparoscópio para inspeção visual do ponto de entrada do trocarte. Caso não seja feita a monitoração da 
profundidade da entrada poderá ocorrer dissecção contínua após o instrumento ter entrado na cavidade corporal.

7. Tome cuidado redobrado ao se aproximar do nível do peritônio. Se houver sinais de aderência ou de anomalias 
anatômicas, o trocarte óptico VISIPORT™ PLUS deve ser reposicionado para se obter uma via de entrada alternativa. 
Confirme a entrada no espaço abdominal antes de introduzir o gás para insuflação. 

8. A vedação auto-ajustável VERSAPORT™ PLUS pode acomodar instrumentos que variam de 5 até 11 mm ou 12 mm 
de diâmetro. O uso de instrumentos com menos de 5 mm de diâmetro pode resultar em perda do pneumoperitônio.

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

10. Procedimentos endoscópicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado e 
estejam familiarizados com as técnicas endoscópicas. Antes de executar procedimentos endoscópicos, consulte a 
literatura médica em relação a técnicas, complicações e riscos.

11. Se a incisão do trocarte for de 10 mm ou maior, a fáscia subjacente deverá ser fechada na conclusão do 
procedimento, por exemplo, com o dispositivo de sutura ENDO CLOSE™, para reduzir a possibilidade de hérnias 
incisionais.

12. Não limpe a janela do trocarte óptico VISIPORT™ PLUS com álcool isopropílico. Limpe com uma solução salina, 
água ou outra solução estéril.

13. Tanto antes quanto depois da remoção da cânula de fixação VERSAPORT™ PLUS da cavidade abdominal 
ou torácica, inspecione o local de entrada quanto à hemóstase. Sangramentos podem ser controlados por 
eletrocauterização ou suturas manuais.

14. Procedimentos endoscópicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado e 
estejam familiarizados com as técnicas endoscópicas. É necessária compreensão detalhada de técnicas e princípios, 
riscos e benefícios, e perigos operatórios envolvidos ao utilizar abordagem endoscópica, a fim de evitar possíveis 
ferimentos no usuário e/ou no paciente.

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

16. Este dispositivo destina-se somente ao uso indicado. DESCARTE APÓS O USO. NÃO REESTERILIZE

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

  VISTA ESQUEMÁTICA

A) CONJUNTO DE CÂNULA DE FIXAÇÃO VERSAPORT™ PLUS DE 5 a 11 mm e 5 a 12 mm

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

C) VEDAÇÃO AUTO-AJUSTÁVEL VERSAPORT™ PLUS

D) JANELA TRANSPARENTE CEGA

E) GATILHO

F) ABERTURA PARA LAPAROSCÓPIO DE 10 mm 0°

G) PEGADOR DA PISTOLA

H) LÂMINA DO TIPO FACA

  INSTRUÇÕES DE USO

NOTA: a válvula reguladora é embalada na posição FECHADA.

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

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

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

1. A insuflação do abdômen antes da inserção do trocarte óptico VISIPORT™ PLUS fica a critério do cirurgião, conforme 
as 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. Se for necessário, uma 
agulha de pneumoperitônio SURGINEEDLE™ poderá ser usada para insuflar o abdômen.

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

2. Insira o trocarte óptico VISIPORT™ PLUS na bainha VERSAPORT™ PLUS de 5 a 11 mm ou de 5 a 12 mm 
correspondente. O trocarte óptico VISIPORT™ PLUS de 5 a 12 mm não deverá ser utilizado com a bainha do trocarte 
VERSAPORT™ PLUS de 5 a 11 mm e o trocarte óptico VISIPORT™ PLUS de 5 a 11 mm não deverá ser utilizado com a 
bainha de trocarte VERSAPORT™ PLUS de 5 a 12 mm.

Instruções para o local de perfuração principal
3. Deslize cuidadosamente o laparoscópio de 10 mm 0° na abertura da extremidade proximal do VISIPORT™ PLUS até 
que o laparoscópio esteja totalmente encaixado. 

Não aplique força excessiva durante a inserção, pois poderá ocorrer danos no trocarte óptico ou no laparoscópio.

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

5. Coloque o trocarte óptico VISIPORT™ PLUS na incisão cutânea e focalize o laparoscópio em contato direto com o 
tecido. Para obter uma visualização melhor, a intensidade da luz poderá ser ajustada. O trocarte óptico VISIPORT™ 
PLUS poderá ser posicionado em ângulo ou na posição perpendicular em relação à parede do corpo conforme for 
introduzido. Para entradas abdominais, a introdução do trocarte óptico VISIPORT™ PLUS em um ângulo em relação à 
parede do corpo e para longe das adjacências das vísceras reduz a probabilidade do trocarte entrar em contato com 
órgãos internos depois da entrada na cavidade corporal (insuflada).

6. O trocarte óptico VISIPORT™ PLUS possibilita a visualização conforme o instrumento passa através das camadas da 
parede do corpo. A inserção precisa é obtida apertando-se o gatilho no pegador da pistola; então, a lâmina do tipo 
faca avança cerca de 1 mm a partir da janela cega e imediatamente se retrai. 

A qualquer momento durante a introdução do trocarte óptico VISIPORT™ PLUS, o cirurgião poderá:

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

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

(3) reposicionar, por exemplo, uma pequena retirada do instrumento em relação à incisão para inspeção visual do 
ponto de entrada do instrumento através da janela transparente ou 

(4) remover o obturador óptico do conjunto da bainha e inserir o laparoscópio através do conjunto da bainha para 
inspeção visual do ponto de entrada do instrumento.

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

7. Antes de apertar o gatilho, determine a localização do trocarte para garantir que a dissecção aguda não irá ferir 
estruturas adjacentes. 

AVISO: NÃO APERTE O GATILHO SE A LOCALIZAÇÃO DO TROCARTE ÓPTICO VISIPORT™ PLUS NÃO 
PUDER SER DETERMINADA. A FALHA EM CONFIRMAR A LOCALIZAÇÃO DO TROCARTE ÓPTICO 
VISIPORT™ PLUS APÓS CADA ATIVAÇÃO DA LÂMINA PODE AUMENTAR O RISCO DE FERIMENTOS.

Para dissecção aguda com o trocarte óptico VISIPORT™ PLUS, aperte o gatilho enquanto aplica pressão no instrumento 
de cima para baixo. Antes de apertar o gatilho, determine a localização do trocarte para garantir que a dissecção 
aguda não irá ferir estruturas adjacentes. 

AVISO: A FALHA EM IDENTIFICAR O TECIDO A SER DISSECADO COM O TROCARTE ÓPTICO VISIPORT™ 
PLUS APÓS CADA ATIVAÇÃO DA LÂMINA PODE AUMENTAR O RISCO DE FERIMENTOS.

O cirurgião consegue controlar a velocidade e a profundidade da entrada escolhendo entre a dissecção aguda e a cega 
e, também, controlando a quantidade de pressão no instrumento. 

AVISO: NÃO APLIQUE PRESSÃO EXCESSIVA NO TROCARTE ÓPTICO VISIPORT™ PLUS. A PRESSÃO 
EXCESSIVA PODERÁ FAZER COM QUE O CIRURGIÃO PERCA O CONTROLE DO INSTRUMENTO E/OU 
ROMPA A CAVIDADE CORPORAL (INSUFLADA), DIMINUINDO ASSIM A CAPACIDADE DE O CIRURGIÃO 
IDENTIFICAR AS ESTRUTURAS DE TECIDO DURANTE A ENTRADA E AUMENTANDO O RISCO DE 
FERIMENTO DAS ESTRUTURAS INTERNAS.

8. Cada vez que o gatilho é apertado, a lâmina avança e é imediatamente retraída na janela cega. Após cada aperto 
do gatilho, determine a localização do trocarte óptico VISIPORT™ PLUS. O cirurgião deverá monitorar a profundidade 
da entrada. Se a profundidade do trocarte sugerir que a entrada deve ser concluída, remova o obturador óptico do 
conjunto da bainha e insira o laparoscópio para inspeção visual do ponto de entrada do trocarte. 

AVISO: CASO NÃO SEJA FEITA A MONITORAÇÃO DA PROFUNDIDADE DA ENTRADA PODERÁ 
OCORRER DISSECÇÃO CONTÍNUA APÓS O INSTRUMENTO TER ENTRADO NA CAVIDADE CORPORAL, 
AUMENTANDO O RISCO DE FERIMENTOS àS ESTRUTURAS INTERNAS.

H) LÂMINA DO TIPO FACA (AVANÇADA)

9. Como o trocarte óptico VISIPORT™ PLUS passa através da parede corporal, o foco do laparoscópio deverá ser 
monitorado e ajustado para se manter uma imagem nítida. Para facilitar a introdução do trocarte óptico VISIPORT™ 
PLUS e do conjunto da bainha na cavidade corporal (insuflada), depois de a cavidade ter sido visualizada, o pegador 
da pistola do trocarte óptico VISIPORT™ PLUS pode ser girado para trás e para frente enquanto o mesmo é mantido 
pressionado para baixo para se obter a entrada.

AVISO: TOME CUIDADO REDOBRADO AO SE APROXIMAR DO NÍVEL DO PERITÔNIO. SE HOUVER SINAIS 
DE ADERÊNCIA OU DE ANOMALIAS ANATÔMICAS, O TROCARTE ÓPTICO VISIPORT™ PLUS DEVE SER 
REPOSICIONADO PARA SE OBTER UM CAMINHO DE ENTRADA ALTERNATIVO.

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

AVISO: NÃO APERTE O GATILHO APÓS A ENTRADA DO TROCARTE ÓPTICO VISIPORT™ PLUS NA 
CAVIDADE CORPORAL; A LÂMINA SAIRÁ DA JANELA, EXPONDO AS ESTRUTURAS INTERNAS A 
FERIMENTOS.

11. Se o abdômen não foi insuflado antes da aplicação do VISIPORT™ PLUS, a válvula reguladora na cânula pode ser 
usada para insuflação. Remova o trocarte óptico VISIPORT™ PLUS da bainha de trocarte VERSAPORT™ PLUS e, em 
seguida, reinsira o laparoscópio de 10 mm 0° na bainha de trocarte.

AVISO: CONFIRME SE HOUVE ENTRADA NO ESPAÇO ABDOMINAL, ANTES DA INSUFLAÇÃO. 

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

13. Para a remoção do espécime, desaparafuse a vedação auto-ajustável VERSAPORT™ PLUS e puxe-a para cima 
na haste do instrumento. Depois que a vedação auto-ajustável VERSAPORT™ PLUS estiver na haste do instrumento, 
continue com a remoção do espécime através da bainha do trocarte. Depois da remoção do espécime, recoloque a 
vedação auto-ajustável VERSAPORTTM PLUS antes da reinserção dos instrumentos.

Instruções para a perfuração de local(is) secundário(s)
14. Depois que o laparoscópio já estiver no lugar, não é necessário reinseri-lo no trocarte óptico VISIPORT™ PLUS para 
entradas de perfuração secundárias seqüenciais; a visualização poderá ocorrer na cavidade através do laparoscópio 
posicionado na porta primária. Porém, se houver suspeita de que há um vaso ou outra estrutura dentro da parede 
abdominal ou se desejar ver as camadas de tecido durante a entrada do trocarte, reinsira o laparoscópio. Para local(is) 
de perfuração secundário(s) executado(s) com um laparoscópio siga os passos de 3 a 12 descritos nas instruções. Para 
locais de perfuração secundários executados sem um laparoscópio, siga os passos de 4 a 12 descritos nas instruções 
acima.

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

NOTA: a fáscia subjacente para cada uma das incisões do trocarte que forem maiores que 10 mm deverão ser fechadas 
na conclusão do procedimento, por exemplo, através de sutura, para reduzir a chance de haver hérnias incisionais.

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

  NÃO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

OPTISCHE TROCAR MET VERSAPORT™ PLUS FIXATIECANULE

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

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

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

The VISIPORT™ PLUS optische trocar bestaat uit een optische obturator met een stomp venster aan het distale 
uiteinde voorzien van een mesje in de vorm van een halve maan. Wanneer de trekker wordt overgehaald, schuift Wanneer de trekker wordt overgehaald, schuiftWanneer de trekker wordt overgehaald, schuift 
het mesje ongeveer 1 mm naar voren, waarna het zich onmiddellijk terugtrekt. Hierdoor kunt u een gecontroleerde, Hierdoor kunt u een gecontroleerde,Hierdoor kunt u een gecontroleerde, 
scherpe dissectie uitvoeren van de weefsellagen. De pistoolgreep bevat de trekker en een opening voor een 10 mm De pistoolgreep bevat de trekker en een opening voor een 10 mmDe pistoolgreep bevat de trekker en een opening voor een 10 mm 
laparoscoop die visualisatie toestaat via het stompe venster.

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

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

CONTRA-INDICATIES
1. Dit instrument mag niet worden gebruikt als er een algemene contra-indicatie voor endoscopische techniekenDit instrument mag niet worden gebruikt als er een algemene contra-indicatie voor endoscopische technieken 
geldt.

2. Dit instrument is niet bestemd voor intraoperatieve visualisatie.Dit instrument is niet bestemd voor intraoperatieve visualisatie.

3. Dit instrument mag niet worden gebruikt indien goede visualisatie van de weefsellagen niet mogelijk is.Dit instrument mag niet worden gebruikt indien goede visualisatie van de weefsellagen niet mogelijk is.

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

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

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

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

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

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

7. U dient uiterst voorzichtig te zijn wanneer u ter hoogte van het peritoneum komt. De VISIPORT™ PLUS optische trocarU dient uiterst voorzichtig te zijn wanneer u ter hoogte van het peritoneum komt. De VISIPORT™ PLUS optische trocar De VISIPORT™ PLUS optische trocarDe VISIPORT™ PLUS optische trocar 
moet opnieuw geplaatst worden via een alternatieve toegangsweg indien er bewijs is van adhesie of anatomische 
afwijkingen. Bevestig dat men de buik is binnengedrongen voordat er gas wordt ingebracht om de buik op te blazen. Bevestig dat men de buik is binnengedrongen voordat er gas wordt ingebracht om de buik op te blazen.Bevestig dat men de buik is binnengedrongen voordat er gas wordt ingebracht om de buik op te blazen. 

8. Het VERSAPORT™ PLUS zelfaanpasbare afsluitsysteem is geschikt voor instrumenten van 5 tot 11 mm of 12Het VERSAPORT™ PLUS zelfaanpasbare afsluitsysteem is geschikt voor instrumenten van 5 tot 11 mm of 12 
mm diameter. Het gebruik van instrumenten met een diameter van minder dan 5 mm kan leiden tot verlies van Het gebruik van instrumenten met een diameter van minder dan 5 mm kan leiden tot verlies vanHet gebruik van instrumenten met een diameter van minder dan 5 mm kan leiden tot verlies van 
pneumoperitoneum.

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

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

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

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

13. Zowel voor als na het verwijderen van de VERSAPORT™ PLUS fixatiecanule uit de abdominale of thoracaleZowel voor als na het verwijderen van de VERSAPORT™ PLUS fixatiecanule uit de abdominale of thoracale 
holte, moet het punt van inbrengen worden gecontroleerd op hemostase. Bloedingen kunt u behandelen met Bloedingen kunt u behandelen metBloedingen kunt u behandelen met 
elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

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

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

16. Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor het is ge�ndiceerd. WEGGOOIEN NADit instrument mag uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor het is ge�ndiceerd. WEGGOOIEN NA WEGGOOIEN NAWEGGOOIEN NA 
GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN. NIET OPNIEUW STERILISEREN.NIET OPNIEUW STERILISEREN.

17. Wees erg voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van endoscopische instrumenten met scherpe randen ofWees erg voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van endoscopische instrumenten met scherpe randen of 
scherpe hoeken om het gevaar op beschadiging aan de afsluiter te verkleinen.

  SCHEMATISCH OVERZICHTSCHEMATISCH OVERZICHT

A) VERSAPORT™ PLUS FIXATIECANULE 5-11 mm en 5-12 mm

B) 3-WEGKRAAN (INSUFFLATIE, GESLOTEN, GAS ONTSNAPPEN)

C) VERSAPORT™ PLUS ZELFAANPASBARE AFSLUITING

D) STOMP DOORZICHTIG VENSTER

E) TREKKER

F) OPENING VOOR 10 mm 0° LAPAROSCOOP

G) PISTOOLGREEP

H) MESBLAD

  INSTRUCTIES VOOR GEBRUIKINSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

LET OP: het kraantje wordt geleverd in de GESLOTEN stand.

•  Draai het kraantje rechtsom om het abdomen te insuffleren.

•  Draai het kraantje naar beneden om de klep te sluiten.

•  Draai het kraantje linksom om snel gas uit het abdomen te laten ontsnappen.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

H) MESBLAD (GEAVANCEERD)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

LET OP: de onderliggende fascia dient bij het beëindigen van de ingreep voor elke incisie van de trocar te worden 
gesloten indien de incisie groter is dan 10 mm (bijvoorbeeld door te hechten) om de kans op hernia’s ter hoogte van 
de incisie te verminderen.

BEWAREN BIJ KAMERTEMPERATUUR.
VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.

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

OPTISK TROAKAR MED VERSAPORT™ PLUS FIXATIONSKANYL

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

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

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

VISIPORT™ PLUS optisk troakar består av en optisk obturator med ett trubbigt fönster i den distala änden som 
omsluter ett bågformat knivblad. När avtryckaren kläms ihop skjuts bladet automatiskt ut ca 1 mm för att sedan 
omedelbart dras tillbaka. Detta medger kontrollerad, skarp dissektion av vävnad. Pistolhandtaget innefattar en 
avtryckare och en öppning som är avpassad för ett 10 mm laparoskop, för visualisering genom det trubbiga fönstret.

VERSAPORT™ PLUS fixationskanyl är försedd med en inre tätning för att förhindra gasläckage vid införande eller 
utdragande av instrument. VERSAPORT™ PLUS självreglerande tätning, vilken passar instrument i storlekarna 5 
mm till 11 mm eller 5 mm till 12 mm, är utformad för att effektivt reducera troakarens tätning så att instrument 
av mindre storlekar kan föras in utan att pneumoperitoneum förloras. En trevägskran finns för gasinsufflation och 
snabb tömning.

INDIKATIONER
Autosuture™ VISIPORT™ PLUS optisk troakar är indicerad för att användas till att skapa ett ingångsställe till buk- och 
brösthålan vid endoskopiska ingrepp. Instrumentet medger att användaren kan se passagen av troakarspetsen genom 
vävnadslagren i buk- eller brösthålans vägg.

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

2. Denna produkt är inte avsedd för intraoperativ visualisering.

3. Denna produkt får ej användas om tillräcklig visualisering av vävnadslagren är omöjlig att uppnå.

VARNINGAR OCH F�RSIKTIGHETSÅTGäRDER
1. Insufflation av bukhålan före införing av VISIPORT™ PLUS optisk troakar skall utföras enligt kirurgens bedömning av 
förhållandena i varje enskilt fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier bör beaktas om man överväger 
att använda detta instrument utan att pneumoperitoneum först anlagts.

2. Torakoskopi är inte indicerat, såvida det inte finns ett avgränsat intrapleuralt rum (luft- eller vätskefyllt). Av denna 
anledning är aspiration med nål genom aktuellt ingångsställe nödvändig innan troakaren förs in.

3. Var försiktig vid införandet av 10 mm 0° laparoskop i VISIPORT™ PLUS optisk troakar så att skador på den optiska 
troakaren eller laparoskopet undviks.

4. KL�M INTE IHOP AVTRYCKAREN OM L�GET PÅ VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR INTE HAR FASTST�LLTS ELLER 
INTE KAN FASTST�LLAS. Identifiera alltid den vävnad som skall dissekeras innan avtryckaren kläms ihop, så att skador 
på angränsande strukturer undviks. 

5. Tryck inte för kraftigt mot VISIPORT™ PLUS optisk troakar. För kraftigt tryck minskar kirurgens kontroll över 
instrumentet och/eller kan orsaka kollabering av (den insufflerade) kroppshålan och därmed minska kirurgens 
möjlighet att identifiera vävnadsstrukturerna under införandet.

6. Övervaka införingsdjupet under införandet av VISIPORT™ PLUS optisk troakar genom kroppsväggen. Om 
införingsdjupet tyder på att införandet bör vara genomfört skall den optiska obturatorn avlägsnas från hylsenheten 
och laparoskopet införas för visuell inspektion av ingångsstället. Om införingsdjupet inte övervakas kan det resultera i 
fortsatt dissektion efter att troakaren har trängt in i kroppshålan.

7. Stor försiktighet skall iakttagas när instrumentet närmar sig peritoneum. Vid tecken på adherenser eller anatomiska 
anomalier skall VISIPORT™ PLUS optisk troakar omplaceras och en annan införingsväg användas. Bekräfta att 
penetration skett till bukhålan innan gas införs för insufflation. 

8. VERSAPORT™ PLUS självreglerande tätning kan användas med instrument i storlekarna från 5 mm upp till 11 
mm eller 12 mm i diameter. Användning av instrument som är mindre än 5 mm i diameter kan leda till förlust av 
pneumoperitoneum.

9. Innan vävnadsprov avlägsnas skall VERSAPORT™ PLUS självjusterande tätning avlägsnas och dras upp på 
instrumentskaftet.

10. Endoskopiska ingrepp skall endast utföras av läkare med adekvat utbildning i och erfarenhet av endoskopiska 
metoder. Medicinsk litteratur skall konsulteras för information om metoder, komplikationer och risker innan 
endoskopiska ingrepp utförs.

11. Om incisionen för troakaren är 10 mm eller större skall underliggande fascia slutas när ingreppet är avslutat, t.ex. 
med ENDO CLOSE™ suturinstrument, för att reducera risken för ärrbråck.

12. Rengör inte fönstret på VISIPORT™ PLUS optisk troakar med isopropylalkohol. Torka det rent med koksaltlösning, 
vatten eller annan steril lösning.

13. Både innan och efter att VERSAPORT™ PLUS fixationskanyl avlägsnas från buk- eller brösthålan, skall 
ingångsstället inspekteras med avseende på hemostas. Blödning kan åtgärdas med diatermi eller manuellt satta 
suturer.

14. Endoskopiska ingrepp skall endast utföras av läkare med adekvat utbildning i och erfarenhet av endoskopiska 
metoder. Ingående kännedom avseende användningsprinciper, risk-/nyttobedömning och riskerna förknippade med 
endoskopiska ingrepp är nödvändig för att skador på patient och/eller operatör skall kunna undvikas.

15. Innan utrustning från olika tillverkare används tillsammans vid ett ingrepp, skall man bekräfta att utrustningen är 
mekaniskt och elektriskt kompatibel.

16. Denna produkt är endast avsedd för indicerade användningsområden. KASTAS EFTER ANV�NDNING. FÅR EJ 
RESTERILISERAS.

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

  DIAGRAM

A) VERSAPORT™ PLUS FIXATIONSKANYL 5 -11 mm och 5 -12 mm

B) TREV�GSKRAN (INSUFFLATION, ST�NGD, TÖMNING)

C) VERSAPORT™ PLUS SJ�LVREGLERANDE T�TNING

D) TRUBBIGT GENOMSKINLIGT FÖNSTER

E) AVTRYCKARE

F) ÖPPNING FÖR 10 mm 0° LAPAROSKOP

G) PISTOLHANDTAG

H) KNIVBLAD

  BRUKSANVISNING

OBS! Kranen förpackas i ST�NGT läge.

• Vrid kranen medurs för att insufflera bukhålan.

• Stäng ventilen genom att vrida kranen nedåt.

• Vrid kranen moturs för att snabbt tömma bukhålan.

1. Insufflation av bukhålan före införing av VISIPORT™ PLUS optisk troakar skall utföras enligt kirurgens bedömning 
av förhållandena vid varje enskilt fall. Risken för bukadherenser eller anatomiska anomalier bör beaktas om 
man överväger att använda detta instrument utan att pneumoperitoneum först anlagts. En SURGINEEDLE™ 
pneumoperitoneumnål kan vid behov användas för att insufflera bukhålan.

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

2. För in VISIPORT™ PLUS optisk troakar i den därtill avsedda VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11 mm eller 5 mm-12 mm 
hylsan. VISIPORT™ PLUS 5 mm-12 mm optisk troakar skall inte användas tillsammans med VERSAPORT™ PLUS 5 
mm-11 mm troakarhylsa, och VISIPORT™ PLUS 5 mm-11 mm optisk troakar skall inte användas tillsammans med 
VERSAPORT™ PLUS 5 mm-12 mm troakarhylsa.

Anvisningar för primärt ingångsställe:
3. För försiktigt in ett rent 10 mm 0° laparoskop i öppningen i den proximala änden av VISIPORT™ PLUS optisk troakar  
tills laparoskopet sitter säkert. 

Tryck inte med för stor kraft vid införingen, eftersom detta kan orsaka skador på den optiska troakaren eller 
laparoskopet.

4. Se till att hudincisionen i kroppsväggen görs tillräckligt stor för troakarhylsan genom att göra ett runt avtryck med 
hylsan och sedan incidera avtryckets omkrets plus en tillräcklig marginal.

5. Sätt in VISIPORT™ PLUS optisk troakar i hudincisionen och fokusera laparoskopet med direktkontakt mot vävnaden. 
Justera ljusstyrkan för bästa sikt. VISIPORT™ PLUS optisk troakar kan hållas i vinkel eller vinkelrätt mot kroppsväggen 
när den förs in. Vid bukhålsingrepp reduceras risken för att troakaren kommer i kontakt med inre organ vid införandet i 
(den insufflerade) kroppshålan om VISIPORT™ PLUS optisk troakar förs in i vinkel i förhållande till bukväggen och bort 
från underliggande viscera.

6. VISIPORT™ PLUS optisk troakar medger visualisering av instrumentets passage genom kroppsväggens vävnadslager. 
Skarp dissektion utförs genom att avtryckaren på pistolhandtaget kläms ihop. Knivbladet skjuts då fram ca 1 mm ochKnivbladet skjuts då fram ca 1 mm och 
dras sedan omedelbart tillbaka. 

När som helst under införandet av VISIPORT™ PLUS optisk troakar kan kirurgen:

1) omplacera instrumentet för att fortsätta med en alternativ ingångsväg, t.ex. om ett kärl eller en adherens upptäcks

2) utföra trubbig dissektion (utan att klämma ihop avtryckaren) genom eller kring vävnadsstrukturer

3) omplacera, d.v.s. dra tillbaka instrumentet något i relation till incisionen för att visuellt kunna inspektera 
instrumentets ingångsställe genom det genomskinliga fönstret

4) avlägsna den optiska obturatorn från hylsenheten och föra in laparoskopet genom hylsenheten för visuell 
inspektion av instrumentets ingångsställe.

Om laparoskopet vid något tillfälle avlägsnas från obturatorn i VISIPORT™ PLUS optisk troakar skall man kontrollera att 
den distala linsen på laparoskopet är ren innan den åter förs in i VISIPORT™ PLUS optisk troakar.

7. Innan avtryckaren kläms ihop måste troakarens läge verifieras för att säkerställa att skarp dissektion inte kommer 
att medföra skador på angränsande strukturer. 

VARNING! KLäM INTE IHOP AVTRYCKAREN OM LäGET PÅ VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR INTE 
HAR FASTSTäLLTS ELLER INTE KAN FASTSTäLLAS. OM LäGET PÅ VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR 
INTE BEKRäFTAS EFTER VARJE AKTIVERING AV KNIVBLADET �KAR RISKEN F�R SKADOR.

För att utföra skarp dissektion med VISIPORT™ PLUS optisk troakar skall avtryckaren klämmas ihop samtidigt som 
instrumentet trycks nedåt. Identifiera alltid den vävnad som skall dissekeras innan avtryckaren kläms ihop, så att 
skador på angränsande strukturer undviks. 

VARNING! OM VäVNADEN SOM SKALL DISSEKERAS MED VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR INTE 
IDENTIFIERAS EFTER VARJE AKTIVERING AV KNIVBLADET �KAR RISKEN F�R SKADOR.

Kirurgen kan kontrollera införingshastigheten och -djupet genom att välja antingen trubbig eller skarp dissektion och 
genom att kontrollera hur kraftigt tryck som utövas på instrumentet. 

VARNING! TRYCK INTE F�R KRAFTIGT PÅ VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR. F�R KRAFTIGT TRYCK 
MINSKAR KIRURGENS KONTROLL �VER INSTRUMENTET OCH/ELLER KAN ORSAKA KOLLABERING 
AV (DEN INSUFFLERADE) KROPPSHÅLAN OCH DäRMED MINSKA KIRURGENS M�JLIGHET 
ATT IDENTIFIERA STRUKTURER UNDER INF�RANDET OCH �KA RISKEN F�R SKADOR PÅ INRE 
STRUKTURER.

8. Varje gång avtryckaren kläms ihop skjuts knivbladet ut och dras sedan omedelbart tillbaka in i det trubbiga fönstret. 
Efter varje hopklämning av avtryckaren skall VISIPORT™ PLUS optisk troakars läge bestämmas. Kirurgen skall övervaka 
införingsdjupet. Om införingsdjupet tyder på att införandet bör vara genomfört skall den optiska obturatorn avlägsnas 
från hylsenheten och laparoskopet införas för visuell inspektion av ingångsstället. 

VARNING! OM INF�RINGSDJUPET F�R VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR INTE �VERVAKAS KAN 
DET RESULTERA I FORTSATT SKARP ELLER TRUBBIG DISSEKTION EFTER ATT INSTRUMENTET TRäNGT 
IN I KROPPSHÅLAN, VILKET �KAR RISKEN F�R SKADOR PÅ INRE STRUKTURER.

H) KNIVBLAD (FRAMSKJUTET)

9. Under passagen av VISIPORT™ PLUS optisk troakar genom kroppsväggen skall laparoskopets skärpa kontrolleras och 
justeras efter behov, så att en skarp bild bibehålls. För att underlätta införandet av VISIPORT™ PLUS optisk troakar och 
hylsenhet i (den insufflerade) kroppshålan kan pistolhandtaget på VISIPORT™ PLUS optisk troakar vridas och vinklas 
fram och tillbaka under det att det nedåtriktade trycket på instrumentet bibehålls.

VARNING! STOR F�RSIKTIGHET SKALL IAKTTAGAS NäR INSTRUMENTET NäRMAR SIG PERITONEUM. 
VID TECKEN PÅ ADHERENSER ELLER ANATOMISKA ANOMALIER SKALL VISIPORT™ PLUS OPTISK 
TROAKAR OMPLACERAS OCH EN ANNAN INF�RINGSVäG ANVäNDAS.

10. När inträde i kroppshålan uppnåtts skall både skarp och trubbig dissektion upphöra. 

VARNING! AVTRYCKAREN FÅR INTE KLäMMAS IHOP EFTER ATT VISIPORT™ PLUS OPTISK TROAKAR 
HAR NÅTT IN I KROPPSHÅLAN, EFTERSOM KNIVBLADET DÅ SKJUTS UT FRÅN F�NSTRET MED RISK 
F�R SKADOR PÅ INRE STRUKTURER.

11. Om bukhålan inte insufflerats före införing av VISIPORT™ PLUS optisk troakar, kan kranen på kanylen användas föroptisk troakar, kan kranen på kanylen användas för, kan kranen på kanylen användas för 
insufflation.  Avlägsna VISIPORT™ PLUS optisk troakar från VERSAPORT™ PLUS troakarhylsan och för därefter in 10 mm 
0° laparoskopet i troakarhylsan.

VARNING! BEKRäFTA ATT PENETRATION SKETT TILL BUKHÅLAN INNAN GAS INF�RS F�R 
INSUFFLATION. 

12. VERSAPORT™ PLUS 5 mm - 11 mm eller 5 mm - 12 mm troakarhylsa tillåter införande av mindre instrument 
genom hylsan utan att en konverterare behöver användas.

13. Innan vävnadsprov avlägsnas skall VERSAPORT™ PLUS självjusterande tätning skruvas loss och dras upp på 
instrumentskaftet. När VERSAPORT™ PLUS självjusterande tätning har dragits upp på instrumentskaftet genomförs 
provupphämtningen genom att provet dras igenom troakarhylsan. När provet hämtats upp skall VERSAPORT™ PLUS 
självreglerande tätning sättas tillbaka innan instrument åter förs in.

Anvisningar för sekundärt ingångsställe:
14. Eftersom laparoskopet redan sitter på plats behöver det inte återinföras i VISIPORT™ PLUS optisk troakar för 
sekundära ingångsställen. Visualisering av införing i kroppshålan kan uppnås med laparoskopet på plats i det primära 
ingångsstället. Om kirurgen misstänker ett kärl eller annan struktur i bukväggen eller av någon annan anledning 
önskar se vävnadslagren under införingen kan laparoskopet dock återinföras. Följ anvisningarna i punkt 3-12 för 
sekundära ingångar utförda med laparoskop. Följ anvisningarna i punkt 4-12 ovan för sekundära ingångar utfördaFölj anvisningarna i punkt 4-12 ovan för sekundära ingångar utförda 
utan laparoskop.

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

OBS! Underliggande fascia för alla troakarincisioner som är större än 10 mm skall slutas när ingreppet har avslutats, 
t.ex. med suturer, för att reducera risken för ärrbråck.

F�RVARAS VID RUMSTEMPERATUR.
FÅR EJ UTSäTTAS F�R H�GA TEMPERATURER UNDER LäNGRE TID.

  FÅR EJ UTSäTTAS F�R TEMPERATURER �VER 54 °C (130 °F).FÅR EJ UTSäTTAS F�R TEMPERATURER �VER 54 °C (130 °F).

OPTISK TROKAR MED VERSAPORT™ PLUS FIKSERINGSKANYLE

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

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

BESKRIVELSE
Autosuture™ VISIPORT™ PLUS optiske trokarer fås med VERSAPORT™ PLUS fikseringskanyle på 5 mm-11 mm eller 
5 mm-12 mm.

Den optiske VISIPORT™ PLUS trokar består af en optisk obturator med en stump rude i den distale ende, der sidder 
uden om en halvrund kniv. Når der trykkes på aftrækkeren, går kniven ca. 1 mm ud og trækkes omgående ind igen. 
Derved kan der udføres en styret, skarp dissektion af vævet. Der er aftrækker i affyringshåndtaget og en åbning, der 
passer til et 10 mm laparoskop, der muliggør visualisering gennem den stumpe rude.

VERSAPORT™ PLUS fikseringskanyler har en intern pakning, der forhindrer, at der lækker gas, når instrumenter føres ind 
og tages ud. Det har en selvregulerende VERSAPORT™ PLUS pakning, der passer til 5 mm-11 mm eller 5 mm-12 mm 
instrumenter, efter hvad der er relevant, så trokardiameteren reduceres, og trokaren kan benyttes til indføring af mindre 
instrumenter uden tab af pneumoperitoneum. Der er en trevejsstophane til insufflation og hurtig tømning af gas.

INDIKATIONER
Autosuture™ VISIPORT™ PLUS optiske trokarer anvendes til oprettelse af en adgangsport til bug- eller brysthulen ved 
endoskopiske procedurer. Brugeren kan se trokarspidsens passage gennem vævslagene i bug- og brystvæggen.

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

2. Denne anordning er ikke beregnet til intraoperativ visualisering.

3. Denne anordning må ikke anvendes, hvis korrekt visualisering af vævslagene ikke er mulig.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Insufflation af abdomen forud for indføring af VISIPORT™ PLUS optisk trokar sker efter kirurgens skøn og afhænger 
af forholdene i de enkelte tilfælde. Risiko for abdominale adhærencer eller anatomiske anomalier skal tages i 
betragtning, hvis denne anordning anvendes uden først at etablere pneumoperitoneum.

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

3. Der skal udvises forsigtighed, når det 10 mm 0° laparoskop skydes ind i den optiske VISIPORT™ PLUS trokar, så 
skade på ruden i den optiske trokar og på laparoskopet undgås.

4. DER MÅ IKKE TRYKKES PÅ AFTRÆKKEREN, HVIS DEN OPTISKE VISIPORT™ PLUS TROKARS PLACERING IKKE ER 
KONSTATERET ELLER IKKE KAN KONSTATERES. Vævet, der skal dissekeres, skal altid identificeres, inden der klemmes på 
aftrækkeren, så strukturer ved siden af ikke skades. 

5. Der må ikke trykkes for hårdt på den optiske VISIPORT™ PLUS trokar. Hvis der trykkes for hårdt, kan det gøre 
instrumentet vanskeligere at styre og/eller bevirke at legemshulen (der er insuffleret) kollaberer, hvorved kirurgens 
evne til at identificere vævsstrukturer under indføring reduceres.

6. Indføringsdybden skal overvåges, når den optiske VISIPORT™ PLUS trokar føres ind gennem kropsvæggen. Hvis det 
fremgår, at trokaren er ført ind i korrekt dybde, så indføringen burde være færdig, tages den optiske obturator ud af 
røret, og laparoskopet føres i til visuel inspektion af indgangsstedet. Hvis indføringsdybden ikke overvåges, kan det 
føre til fortsat dissektion efter, at instrumentet er ført ind i legemshulen.

7. Der skal udvises stor omhu, når trokaren nærmer sig peritoneum. Hvis der er tegn på adhærencer eller anatomiske 
anomalier, skal den optiske VISIPORT™ PLUS trokar omplaceres, og der skal anvendes en anden indføringsrute. Bekræft, 
at instrumentet er i bughulen, inden der tilføres gas til insufflation. 

8. Den selvregulerende VISIPORT™ PLUS pakning passer til instrumenter fra 5 mm til 11 mm og 12 mm i diameter. 
Anvendes der instrumenter under 5 mm i diameter, kan det medføre tab af pneumoperitoneum.

9. Inden der udtages prøver, skal det ses efter, at den selvregulerende VERSAPORT™ PLUS pakning er trukket op på 
instrumentskaftet.

10. Endoskopiske procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse og erfaring i endoskopiske 
teknikker. Medicinsk litteratur om teknikker, komplikationer og risici skal læses, inden der udføres endoskopiske 
procedurer.

11. Hvis trokarincisionen er 10 mm eller større, skal den underliggende fascie lukkes, når proceduren er færdig, f.eks. 
med ENDO CLOSE™ suturinstrument, så risiko for arbrok reduceres.

12. Ruden i den optiske VISIPORT™ PLUS trokar må ikke renses med isopropylalkohol. Den skal tørres af med 
saltvandsopløsning, vand eller anden steril opløsning.

13. Både før og efter at VERSAPORT™ PLUS fikseringskanylen er taget ud af bug- eller brysthulen, skal indgangsstedet 
inspiceres for hæmostase. Blødning kan kontrolleres med diatermi eller manuel sutur.

14. Endoskopiske procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse og erfaring i endoskopiske 
teknikker. Det er nødvendigt at have grundig indsigt i de kirurgiske principper, risici i forhold til fordele samt risici i 
forbindelse med anvendelse af endoskopisk adgang, så risiko for skader på personale og/eller patient undgås.

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

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

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

  DIAGRAM

A) VERSAPORT™ PLUS FIKSERINGSKANYLE PÅ 5 mm-11 mm og 5 mm-12 mm

B) 3-VEJSSTOPHANE (INSUFFLERING, LUKKET, TØMNING)

C) VERSAPORT™ PLUS SELVREGULERENDE PAKNING

D) STUMP, KLAR RUDE

E) AFTRÆKKER

F) ÅBNING TIL10 mm 0° LAPAROSKOP

G) AFFYRINGSHÅNDTAG

H) KNIV

  BRUGSANVISNING

BEMÆRK: Ved levering er stophanen LUKKET.

• Til insufflation af abdomen drejes stophanen med uret.

• Ventilen lukkes ved at dreje stophanen nedad.

• Til hurtig tømning af abdomen drejes stophanen venstre om.

1. Insufflation af abdomen forud for indføring af VISIPORT™ PLUS optisk trokar sker efter kirurgens skøn og 
afhænger af forholdene i de enkelte tilfælde. Risiko for abdominale adhærencer eller anatomiske anomalier 
skal tages i betragtning, hvis denne anordning anvendes uden først at etablere pneumoperitoneum. Der 
kan evt. anvendes en SURGINEEDLE™ pneumoperitoneumkanyle til insufflering af abdomen.

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

2. Før den optiske VISIPORT™ PLUS trokar i det tilhørende VERSAPORT™ PLUS 5 mm-11 mm eller 5 mm-12 
mm rør. VISIPORT™ PLUS 5 mm-12 mm optiske trokarer må ikke bruges sammen med VERSAPORT™ PLUS 
5 mm-11 mm trokarrør, og VISIPORT™ PLUS 5 mm-11 mm optiske trokarer må ikke bruges sammen med 
VERSAPORT™ PLUS 5 mm-12 mm trokarrør.

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

Laparoskopet må ikke tvinges i ved indføringen, da det kan medføre skade på den optiske trokar eller på 
laparoskopet.

4. Det sikres, at hudincisionen i kropsvæggen passer til trokarrøret ved at presse trokarrøret mod huden, så 
der dannes et aftryk, og dernæst incidere langs aftrykkets diameter et passende stykke uden for aftrykket.

5. Placér den optiske VISIPORT™ PLUS trokar i hudincisionen, og fokusér laparoskopet i direkte kontakt med 
vævet. Lysintensiteten kan justeres, så visualiseringen bliver bedre. Den optiske VISIPORT™ PLUS trokar kan 
placeres i en vinkel eller vinkelret på kropsvæggen, når den indføres. Ved indføring i abdomen kan indføring 
af den optiske VISIPORT™ PLUS trokar i en vinkel mod kropsvæggen og væk fra underliggende viscera 
reducere risiko for, at trokaren rører interne organer, når den går ind i legemshulen (der er insuffleret).

6. Den optiske VISIPORT™ PLUS trokar giver visualisering, efterhånden som instrumentet passerer gennem 
lagene i kropsvæggen. Der udføres skarp dissektion ved at trykke på aftrækkeren i affyringshåndtaget; 
kniven går derved ca. 1 mm frem og trækkes omgående ind igen. 

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

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

(2) Udføre stump dissektion (uden at trykke på aftrækkeren) gennem eller rundt om vævsstrukturer.

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

(4) Fjerne den optiske obturator fra røret og føre laparoskopet gennem røret til visuel inspektion af 
instrumentets indgangssted.

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

7. Inden der trykkes på aftrækkeren, skal trokarens placering kontrolleres for at sikre, at den skarpe 
dissektion ikke skader nærliggende strukturer. 

ADVARSEL: DER MÅ IKKE TRYKKES PÅ AFTRÆKKEREN, HVIS DEN OPTISKE VISIPORT™ 
PLUS TROKARS PLACERING IKKE ER KONSTATERET ELLER IKKE KAN KONSTATERES. HVIS 
PLACERINGEN AF DEN OPTISKE VISIPORT™ PLUS TROKAR IKKE BEKRÆFTES EFTER HVER 
KNIVAKTIVERING, ØGES RISIKOEN FOR SKADE.

Skarp dissektion med den optiske VISIPORT™ PLUS trokar udføres ved at trykke på aftrækkeren, mens der 
trykkes ned på instrumentet. Vævet, der skal dissekeres, skal altid identificeres, inden der klemmes på 
aftrækkeren, så strukturer ved siden af ikke skades. 

ADVARSEL: HVIS VÆVET, DER SKAL DISSEKERES MED DEN OPTISKE VISIPORT™ PLUS 
TROKAR, IKKE IDENTIFICERES EFTER HVER KNIVAKTIVERING, ØGES RISIKOEN FOR SKADE.

Kirurgen kan styre dissektionshastighed og -dybde ved at vælge mellem skarp og stump dissektion og ved 
at regulere trykket på instrumentet. 

ADVARSEL: DER MÅ IKKE TRYKKES FOR HÅRDT PÅ DEN OPTISKE VISIPORT™ PLUS TROKAR. 
HVIS DER TRYKKES FOR HÅRDT, KAN DET REDUCERE KIRURGENS MULIGHED FOR AT 
KONTROLLERE INSTRUMENTET OG/ELLER BEVIRKE, AT LEGEMSHULEN (DER ER INSUFFLERET) 
KOLLABERER, HVORVED KIRURGENS EVNE TIL AT IDENTIFICERE VÆVSSTRUKTURER UNDER 
INDFØRING MINDSKES, OG RISIKO FOR SKADE PÅ INTERNE STRUKTURER ØGES.

8. Hver gang der trykkes på aftrækkeren, føres kniven frem og trækkes dernæst omgående tilbage i 
den stumpe rude igen. Hver gang, der er blevet trykket på aftrækkeren, skal placeringen af den optiske 
VISIPORT™ PLUS trokar kontrolleres. Kirurgen skal overvåge indføringsdybden. Hvis det fremgår, at trokaren 
er ført ind i korrekt dybde, så indføringen burde være færdig, tages den optiske obturator ud af røret, og 
laparoskopet føres i til visuel inspektion af indgangsstedet. 

ADVARSEL: HVIS DEN OPTISKE VISIPORT™ PLUS TROKARS INDFØRINGSDYBDE IKKE 
OVERVÅGES, KAN DET FØRE TIL FORTSAT STUMP ELLER SKARP DISSEKTION EFTER, 
AT INSTRUMENTET ER FØRT IND I LEGEMSHULEN, SÅ RISIKO FOR SKADE PÅ INTERNE 
STRUKTURER ØGES.

H) KNIV (FØRT FREM)

9. Når den optiske VISIPORT™ PLUS trokar passerer gennem kropsvæggen, skal fokuseringen på 
laparoskopet overvåges og justeres, så billedet holdes skarpt. Indføring af den optiske VISIPORT™ PLUS 
trokar og rør i legemshulen (der er insuffleret) lettes ved at dreje affyringshåndtaget på den optiske 
VISIPORT™ PLUS trokar eller vippe det frem og tilbage samtidig med, at der trykkes nedad.

ADVARSEL: DER SKAL UDVISES STOR OMHU, NÅR INSTRUMENTET NÆRMER SIG 
PERITONEUM. HVIS DER ER TEGN PÅ ADHÆRENCER ELLER ANATOMISKE ANOMALIER, SKAL 
DEN OPTISKE VISIPORT™ PLUS TROKAR OMPLACERES, OG DER SKAL ANVENDES EN ANDEN 
INDFØRINGSRUTE.

10. Når trokaren er i legemshulen, skal skarp og stump dissektion ophøre. 

ADVARSEL: DER MÅ IKKE TRYKKES PÅ AFTRÆKKEREN, EFTER AT DEN OPTISKE VISIPORT™ 
PLUS TROKAR ER FØRT IND I LEGEMSHULEN; HVIS DET SKER, FØRES BLADET UD FRA 
RUDEN MED RISIKO FOR SKADE PÅ INTERNE STRUKTURER.

11. Hvis abdomen ikke blev insuffleret, inden VISIPORT™ PLUS trokaren blev ført ind, kan stophanen på 
kanylen nu anvendes til insufflation. Tag den optiske VISIPORT™ PLUS trokar ud af VERSAPORT™ PLUS 
trokarrøret; sæt dernæst det 10 mm 0° laparoskop i trokarrøret.

ADVARSEL: DET SKAL BEKRÆFTES, AT TROKAREN ER I BUGHULEN, INDEN INSUFFLATION. 

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

13. Til udtagning af prøver skrues den selvregulerende VERSAPORT™ PLUS pakning af og trækkes op på 
instrumentskaftet. Når den selvregulerende VERSAPORT™ PLUS pakning er oppe på instrumentskaftet, kan 
prøven tages ud gennem trokarrøret. Når prøven er taget ud, skal den selvregulerende VERSAPORT™ PLUS 
pakning sættes på plads igen, inden instrumenter føres ind igen.

Anvisning til sekundært punktursted eller -steder
14. Da laparoskopet allerede er på plads, skal dette ikke sættes i den optiske VISIPORT™ PLUS trokar 
igen til efterfølgende sekundære punkturer; visualisering af indgangssted kan ske i legemshulen via 
laparoskopet, der er placeret i den primære port. Men hvis kirurgen har mistanke til et kar eller en anden 
struktur i bugvæggen, eller blot ønsker at se vævslagene under indføringen, kan laparoskopet indføres 
igen. Ved sekundære punktursteder, der foretages med et laparoskop, følges anvisningen i punkt 3-12. Ved 
sekundære punktursteder, der foretages uden laparoskop, følges anvisningen oven for i punkt 4-12.

15.  Når proceduren er færdig, tømmes abdomen ved at stophanen åbnes (mod uret). Til hurtig tømning af 
abdomen drejes stophanen mod uret, så langt den kan komme. Fjern trokarrøret fra operationsstedet. Det 
er lettest at fjerne kanylen ved at dreje den frem og tilbage.

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

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

  MÅ IKKE UDSÆTTES FOR TEMPERATUR OVER 54 °C.

Box size: 18 x 18
Overall size: 7.22 x 13.88
Folds to: 6 x  9
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