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Das VERSATORe Gewebemorcellierungs-System besteht aus den folgenden Komponenten

Komponente Produkt-Code GA-Verweis
VERSATORe Handstiick VR-1000 VR-V-0118
VERSATORe Rotorkabel-Steril VR-2000 VR-V-0118
VERSATOR® Antriebseinheit (VDU) VR-3000 VR-V-0113

In diesem Dokument wird die Gebrauchsanweisung fir das Versatore Handstiick und das
Versatore Rotorkabel-Steril dargelegt.

Lesen Sie vor der Verwendung des Produkts die Gebrauchsanweisung der Versatore
Antriebseinheit.

Datum der Erstausgabe: 16-04-2014
Datum der Uberarbeitung: 22-08-2022
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Symbole
Tabelle 1: Symbole in dieser GA

Siehe Bedienungsanleitung/Handbuch

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

® O =

STERILE]

Sterilisiert durch Bestrahlung

Herstellungsdatum

Hersteller

Veol Medical Technologies Pvt. Ltd.

A-747, Near Pavan Bus Stop, MIDC Pawane, TTC Industrial Area,
Koparkhairane, Navi Mumbai 400705. Maharashtra, India.

Tel.: +91-882-882-0407 E-Mail: info@veolmedtech.com;
Webseite: www.veolmedtech.com

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

MD Medizinprodukt
N

—_—
A\ Vor Sonneneinstrahlung fernhalten

Vor Nasse schiitzen

Einzelnes Sterilbarrieresystem

Verfalldatum

I 4 4
Vorsicht
Siehe Gebrauchsanleitung
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X

Informationen zu Phthalaten:
Das Versator® Handstuck (VR-1000) is phthalatfrei.

DEHP

Informationen zu Phthalaten:
Das Versatore Rotorkabel-Steril (VR-2000) verfiigt tber eine PVC-Abdeckung die
DEHP enthalt.

&

Informationen zu Latex:
Das Versatore Handstiick (VR-1000) und das Versatore Rotorkabel-Steril (VR-
2000) sind latexfrei.

IS(OnW

Nach US-amerikanischem Bundesrecht (21 CFR 801.109) darf dieses
Produkt nur an oder auf Verschreibung durch einen Arzt (,licensed
physician“) verkauft werden.

Anzahl

LOT

Chargenbezeichnung

+55°C
+10°C

Lagertemperaturbereich
+10°C to +55°C

i—'ﬂs%
0%

Bereich der relativen Luftfeuchtigkeit
30% to 95%

Anwendungsteil Typ BF

N [

Pedal

EC | REP

EU-Vertretung

Mars Medical,

Landhausstrasse 46,

70190 Stuttgart, Germany.

Kontakt: +49 1751938653, E-Mail: info@marsmedical.de
EUDAMED SRN No. DE-AR-000006312
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CE-Zeichen und Kennnummer der benannten Stelle TUV SUD. Das Produkt
entspricht den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte.

c € 0123 Benannte Stelle:s

TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstraRe 65, 80339 Miinchen,
Deutschland, ID Nr.0123
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Bitte lesen Sie sorgféaltig alle Informationen

Diese Gebrauchsanweisung (GA) ist als technischer Leitfaden und nicht als Schulungshandbuch
vorgesehen. Wir empfehlen dem medizinischen Personal dringend, sich vor der Verwendung des Gerats
angemessen schulen zu lassen.

Arzte sollten vor der Durchfiihrung eines klinischen Eingriffs das gesamte Handbuch lesen, insbesondere
die Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen, und sich mit der Verwendung des Gerats griindlich
vertraut machen.

1. ALLGEMEINE ANGABEN

Die folgende Gebrauchsanweisung ist fur den Einsatz der Komponenten VERSATORe Handstiick VR-
1000 und VERSATORe Rotorkabel-Steril VR-2000 bestimmt, die Bestandteile des VERSATORe
Gewebemorcellierungs-Systems sind.

Hinweis:

e Das VERSATORe Handstlick VR-1000 bietet dem Chirurgen ein besseres Drehmoment als das
Vorgangermodell, das Versator-Handstiick VR-0030.

e Das VERSATORe Rotorkabel-Steril VR-2000 wird steril geliefert und bietet dem Krankenhaus
somit ein gebrauchsfertiges Rotorkabel, das im Vergleich zum wiederverwendbaren Rotorkabel
VR-0034, das vor jedem Gebrauch im Krankenhaus sterilisiert werden musste, schneller
einsatzbereit ist.

2. GERATEBESCHREIBUNG

Komponenten des Pakets

Art Steril/Unsteril Bezeichnung E:)odd:kt' Eelrjfre]zgr]enzabbl
VERSATORe Handstiick Abbildung 1
(15 mm) VR-1000

Ei el Steril, durch VERSATORe Obturator Abbildung 2

inwegartikel | 5ammabestrahlung | (15 mm)
sterilisiert VERSATORe .

Reduzierstiicke S & L Abbildung 3
VERSATORe Rotorkabel- ]
Steril VR-2000 Abbildung 4

Handstiick: Das VERSATORe Handstick ist ein Gewebemorcellator, der je nach Stellung der
Schneidklinge gegeniiber dem Kernteilschutz entweder im Entkernen- oder im Schal-Modus arbeiten kann.
Das VERSATORe Handstiick ist ein biokompatibles Gerét.

Die Merkmale des VERSATORe Handstlicks sind in Abbildung 1 aufgefuhrt.
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Schnittschutz

Stellring zur
Drehung des
Schnittschutzes 90°

im Uhrzeigersinn bzw.

80° im Gegenuhrzeigersinn Ausrichtungselement fiir

Obturator

Symbol fur Betriebsarten Schneiden Pneumoperitoneumventil

Ausrichtungselement fiir
OTOR

Aufnehmer fir ROTOR

Abbildung 1: Handstiick

Obturator: Der Obturator ist eine Komponente fir das VERSATORe Handstiick, welches ein einfaches
und reibungsloses Einfuhren des VERSATORe Handstuicks durch den laparoskopischen Port ermdglicht.
Es handelt sich um einen spreizbaren Obturator, der zusammen mit dem VERSATORe Handstlick
geliefert wird und ebenfalls biokompatibel ist.

Der Obturator ist fur folgende Zwecke bestimmt:

. Erleichterter Durchgang des VERSATORe Handstucks (Aufl3enrohr) in das Abdomen durch
einen zuvor geschaffenen Port.

e Verringerung des ringférmigen Zwischenraums zwischen der Obturatorspitze und dem
Schnittschutz/AuRenrohr des Handstucks.

Spreizbares Endstlick

———AuBenrohr des Obturators

Ausrichtungselement

Spreizknopf

Abbildung 2: Obturator
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| e |

Abbildung 2a: Spreizbarer Obturator mit Handstiick ~ Abbildung 2b: Spreizbarer Obturator mit Handstlick im
im eingefahrenen Zustand gespreizten Zustand

Reduzierstiick S und L: Dient der Abdichtung zwischen dem VERSATORe Handstiick und dem
Greifer oder anderen kompatiblen Instrumenten wahrend der Morcellierung, so dass die abdominale
Insufflation erhalten bleibt.

Dichtungsoffnung
far 10 MM-Instrumente  Zungengriff

Reduzierstiick-L

Dichtungsdffnung
fir 5§ MM-Instrumente  Zungengriff

Einrastfunktion

Reduzierstiick-S

Einrastfunktion

Abbildung 3: Reduzierstiicke S und L

Jedes Reduzierstiick verfugt tUber einen Durchgang, der fir die GrofRe des laparoskopischen
Instruments geeignet ist, das mit dem VERSATORe Handstiick verwendet werden soll. Ublicherweise
werden Instrumente mit 5 oder 10 mm Durchmesser verwendet. Fir den Einsatz mit dem VERSATORe
Handstuick wird ein Instrument mit einem Durchmesser von maximal 10 mm empfohlen.

Das Reduzierstiick der Grof3e S hat einen Durchgangsdurchmesser von 3,5 mm und ist fir Instrumente
mit 5 mm Nennweite geeignet. Das Reduzierstlick der Grof3e L hat einen Durchgangsdurchmesser von
6,5 mm und ist fir Instrumente mit 10 mm Nennweite geeignet.

Die folgenden Abbildungen veranschaulichen ihre Gestaltung und die Befestigung am VERSATORe
Handstlick. Das Reduzierstiick hat eine Einrastvorrichtung, um es am VERSATORe Handstlick zu
befestigen. Die Zunge am Reduzierstick erleichtert das Abnehmen des Reduzierstiicks vom
VERSATORe Handstiick. Die Auswahl erfolgt gemaf der GroRRe des Greifers. Beide Reduzierstiicke
sind biokompatibel und gehdren zum Lieferumfang des VERSATORe® Handstlicks.
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Reduzierstiick-S

e

Reduzierstiick-S Handstlick mit Reduzierstlick-S

Abbildung 3a

Reduzierstiick-L

Reduzierstiick-L Handstlick mit Reduzierstiick-L

Abbildung 3b

Rotorkabel: Das VERSATORe Rotorkabel-Steril VR-2000 wird steril geliefert und ist sofort
einsatzbereit. Das Rotorkabel ist zur einmaligen Verwendung bestimmt und kann danach entsorgt
werden. Es verfugt Uber eine biegsame Welle, die an einem Ende mit einem Anschluss fur die CPC-
Kupplung der VERSATORe Antriebseinheit (VDU) VR-3000 versehen ist (Abbildung 5), wahrend der
Kopf des Rotorkabels mit dem VERSATORe Handstick verbunden wird. Der Stift am Kopf des
Rotorkabels greift in den entsprechenden Schlitz des Ritzels im VERSATORe Handstiick ein, wenn er
vollstandig eingerastet ist. Das VERSATORe Rotorkabel-Steril Gbertragt die mechanische Energie von
der VERSATORe Antriebseinheit zum VERSATORe Handstiick und sorgt so fur die Rotationsbewegung
der Schneidklinge/des Messers.
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Vierkant-Anschluss
des Rotorkabels\

M —— Rotorkabel

Abbildung 4:VERSATORe Rotorkabel-Steril (VR-2000)

HINWEIS:

Die VERSATORe Antriebseinheit (VDU) (Abbildung 5) treibt die Klinge/das Messer des VERSATORe
Handstticks mit kontrollierter Drehzahl und kontrolliertem Drehmoment an. Weitere Einzelheiten finden
Sie in der Gebrauchsanweisung der VERSATORe Antriebseinheit (VDU).

Touchscreen-Anzeige

CPC-
Steckverbinder

Drucktaste

WERSATOR’

Abbildung 5: VERSATORe Antriebseinheit (VDU)

FUNKTIONSWEISE:
Das VERSATORe Handstiick und das VERSATORe Rotorkabel-Steril werden zusammen mit der

VERSATORe Antriebseinheit (VDU) eingesetzt.

Das Versatore Handstiick ermdglicht das Greifen von Gewebe mit einem Standard-Greifinstrument, das
durch dessen zentrales Lumen ausgefahren wird. Das Gewebe kann dann in das zentrale Lumen des
Geréts und in dessen inneres Hullrohr gezogen werden, wahrend die freiliegende Klinge das Gewebe
schneidet. Der Arzt steuert das Versatore Handstiick Uber ein FuBpedal, welches an der Versator
Antriebseinheit angeschlossen ist. Die Antriebseinheit treibt das Messer mit kontrollierter Drehzahl und
kontrolliertem Drehmoment an.
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Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung der VERSATORe Antriebseinheit (VDU) VR-V-0113 mit
weiteren Hinweisen zur Verwendung.

2.1 Verwendungszweck

Das VERSATORe Gewebemorcellierungs-System ist fur die Morcellierung und Entfernung von
seziertem Gewebe unter direkter oder laparoskopischer Beobachtung bei laparoskopischen
gynakologischen Eingriffen vorgesehen.

2.2 Anwendungsgebiete
Das VERSATORe Gewebemorcellierungs-System ist fiir das Schneiden, Entkernen und Extrahieren
von Gewebe bei laparoskopischen gynékologischen Eingriffen bestimmt.

2.3 Gegenanzeigen

Das VERSATORe Gewebemorcellierungs-System ist fur die Verwendung an vaskularisierten Geweben
kontraindiziert. Es ist nicht als Sezierwerkzeug zu verwenden. Alle zu behandelnde Gewebe und
Organe mussen vor der Morcellierung devaskularisiert und seziert werden. Die Morcellierung ist
kontraindiziert bei bestatigten oder vermuteten Fallen von Uterussarkomen einschliel3lich
Leiomyosarkomen.

2.4 Vorgesehene Patientengruppe

Das VERSATORe Gewebemorcellierungs-System ist fur die Anwendung bei weiblichen Patientinnen
ab 18 Jahren und fiir die laparoskopische Myomektomie oder laparoskopische Hysterektomie bestimmt.
Der medizinische Zustand der Patientin muss fur eine Operation geeignet sein. Die Indikationen fiir eine
Operation kénnen je nach Person unterschiedlich sein

2.5 Vorgesehenes Nutzerprofil

Das Produkt ist fir die Handhabung durch medizinisches Personal und Fachkréfte bestimmt, die flr den
Transport, die Aufbereitung, die sterile Verarbeitung und die Verwendung von chirurgischen Produkten
qualifiziert sind. Dazu gehdren OP-Personal, Krankenschwestern im Allgemeinen sowie Fachpersonal
fur die Sterilisation. Dieses Produkt ist nur fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
bestimmt, das Uber eine angemessene Ausbildung, Kenntnisse und Erfahrungen in der Anwendung
endoskopischer / laparoskopischer Verfahren verfugt.

Es wird dringend empfohlen, den MORSAFEe Gewebemorcellierungs-Beutel zusammen mit dem
VERSATORe Gewebemorcellierungs-System zu verwenden, um eine sichere elektrische
Morcellierung zu gewéhrleisten.

SCHULUNGSUNTERLAGEN:

Fur Schulungsunterlagen senden Sie bitte eine E-Mail an info@veolmedtech.com oder wenden Sie sich
an den betreffenden Vertriebshandler oder Hersteller bei Veol Medical Technologies, um weitere
Informationen zu erhalten.

3. TECHNISCHE DATE

3.1 Spezifikation fir das VERSATORe Handstiick (VR-1000)

Physikalisch Gewicht* 180 g

Lange x Hbhe x Breite x 286 mm x 142 mm x 43 mm x 15
Handstlicks Nutzlange * 160 mm
Eunktionell Drehzahlbereich* 200 bis 1600 U/min. Einzelheiten

siehe Gebrauchsanweisung der
Antriebseinheit (VR-V-0113)

Betriebsarten Schneiden Drei Positionen, drei Aus, Schnitt, Schnitt Plus
Betriebsarten
Positionen des Drei Positionen Links (L), oben (T) und rechts (R)
Schnittschutzes
o Anwendungsteil Typ BF
Klassifizierung (Entsprechend der Norm:
IEC 60601-1)
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IP Schutzklasse
(Entsprechend der Norm:
IEC 60601-1)

IPOO

Nach Richtlinie 93/42/EWG
(MDD)

Klasse lla Regel 9

Sterilitat Wird steril geliefert Nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden
Lagerfahigkeit Dauer Drei Jahre

Hinweis: * Die Werte sind ungefédhre Angaben und dienen nur zu Referenzzwecken.

3.2 Spezifikation fur den Obturator

Physikalisch Gewicht* 269

Abmessungen Lénge* 341 mm
Effektive L&ange* 287 mm

Sterilitat Wird steril geliefert Nicht erneut sterilisieren oder
(zusammen mit dem wiederverwenden
Handstuck)

Hinweis: * Die Werte sind ungefahre Angaben und dienen nur zu

Referenzzwecken.

3.3 Spezifikation fur das Reduzierstiick (gultig fur die Reduzierstiicke Sund L)

Physikalisch

Gewicht*

25¢g

Abmessungen

Dichtungsoffnung*

3,5 mm fir Reduzierstick-S

6,5 mm fir Reduzierstiick-L

Hinweis*: Die Werte sind ungefahre Angaben und dienen nur zu Referenzzwecken.

3.4 Spezifikation fir das VERSATORe Rotorkabel-Steril

Physikalisch

Gewicht*

4209

Rotorkabel

Kabellange*

2000 mm

Anschluss an die
Antriebseinheit

CPC-Steckverbinder

Ahnlich wie bei Standard-
Antriebseinheiten

Lagerfahigkeit

Einwegartikel

Drei Jahre ab Herstellungsdatum

(Entsprechend der Norm:
IEC 60601-1)

Sterilitat Wird steril geliefert Nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden
- Anwendungsteil Typ BF
Klassifizierung (Entsprechend der Norm:
IEC 60601-1)
IP Schutzklasse IPOO

Nach Richtlinie 93/42/EWG
(MDD)

Klasse Ila Regel 9

Hinweis*: Die Werte sind ungefahre Angaben und dienen nur zu Referenzzwecken.

4. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn die Sterilbarriere der VERSATORe Handstlick-Verpackung oder
der Versator-Rotorkabel-Steril-Verpackung beschadigt ist. Wenn Sie einen Schaden feststellen,
wenden Sie sich an die Vertretung, die das Produkt an lhre Einrichtung geliefert hat. Nach der
Verwendung muss die Entsorgung auf sichere Weise gemafR den in Ihrer Einrichtung angewandten
Verfahren zur Entsorgung scharfer/spitzer Produkte oder gemaR den geltenden Vorschriften erfolgen.
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4.1 Black-Box Warnung der USFDA

Uterusgewebe kann unverdéachtige Krebszellen beinhalten. Die Verwendung von elektrischen
laparoskopischen Morcellatoren bei der Operation von Myomen kann zu einer Ausbreitung
des Krebses fiihren und das langfristige Uberleben der Patientinnen verringern. Diese
Information sollte den Patientinnen mitgeteilt werden, wenn ein Eingriff unter Verwendung
dieser Gerate in Betracht gezogen wird.

4.2 Allgemeine VorsichtsmafRnahmen

421

422

423

424

425

4.2.6

Die Gebrauchsanweisung ist sorgfaltig zu lesen und es ist sicherzustellen, dass samtliche
Anweisungen dieser Gebrauchsanweisung bei der Verwendung des Gerats befolgt werden.
Dem behandelnden Arzt wird dringend empfohlen, die medizinische Fachliteratur zu
konsultieren, um sich Gber Techniken, Komplikationen und Gefahren im Zusammenhang mit
den geplanten Verfahren zu informieren.

Werden nicht alle Anweisungen sorgféltig befolgt, kann dies zu erheblichen Verletzungen der
Patientin, des Chirurgen oder des Pflegepersonals fiihren und sich nachteilig auf das Ergebnis
des Verfahrens auswirken.

Bei der Behandlung von kontaminierten oder infizierten Wunden sind bewahrte chirurgische
Verfahren anzuwenden.

Die Verwendung des VERSATORe Gewebemorcellierungs-Systems sollte nur fir Patientinnen
in Betracht gezogen werden, die nach Ansicht des Arztes keine Kandidaten fiir eine Operation
mit hohem Risiko sind.

Das Versator Gewebemorcellierungs System sollte nicht ohne geeignete Patientenauswahl und
praoperative Diagnostik verwendet werden. Es ist zu beachten, dass bestimmte Krebsarten bei
einer solchen praoperativen Diagnostik mdglicherweise nicht erkannt werden kénnen, was zu
einer Ausbreitung des Krebses fithren und damit moglicherweise das langfristige Uberleben
des Patienten beeintrachtigen konnte. Die Fachkraft, die den Eingriff vornimmt, ist dafir
verantwortlich, die schriftliche Einwilligung des Patienten zu diesen Informationen einzuholen.

4.3 Verfahrenstechnische VorsichtsmalRnahmen

43.1

4.3.2

433

434

435

4.3.6

4.3.7

Die Klinge/das Messer ist vollstdndig abzudecken, d. h. der Drehknopf am oberen Ende des
VERSATORe Handstiicks muss wahrend des Einsetzens und Herausnehmens des Geréts in
der Position ,OFF* stehen. Gehen Sie beim Einflhren und Entfernen des Gerats aus dem
Korper vorsichtig vor. Das Einsetzen, Verwenden und Entfernen des VERSATORe Handstuicks
sollte unter stéandiger Beobachtung erfolgen.

Verwenden Sie beim Einfihren des Gerats durch den laparoskopischen Port immer den
Obturator zusammen mit dem Handstlck. Dies ist wichtig fur ein reibungsloses und einfaches
Einfihren des Handstlicks durch den laparoskopischen Port. Gehen Sie bei der Verwendung
des Gerats mit dem MorSafee Gewebemorcellierungs-Beutel genauso vor.

Vor dem Einsetzen des Obturators ist Folgendes zu beachten

Der Drehknopf befindet sich in der Position ,OFF¢ d.h. die Klinge ist im Aufienrohr des
VERSATORe Handstiicks vollstandig gesichert.

Das Ausrichtungselement ist vollstdndig auf das entsprechende Ausrichtungselement am
proximalen Ende des Handstiicks ausgerichtet.

Der Spreizknopf wird vollstandig eingedriickt, um den VERSATORe Obturator zu spreizen.
Um versehentliche Verletzungen der Bauchdecke und &hnlicher anderer Gewebe oder Organe
zu vermeiden, sollte das zu morcellierende Gewebe vor der Verwendung des VERSATORe
Handstucks vollstandig freigelegt werden.

Das VERSATORe Handstlck darf nicht mit Gewebe in Kontakt kommen, welches nicht
morcelliert werden soll.

Manchmal kann es passieren, dass sich grole Gewebestlicke unkontrolliert bewegen und
dabei mit dem Gerat in Berihrung kommen. Diese unbeabsichtigte Bewegung des Gerats kann
zu erheblichen Verletzungen der Patientin fihren. Daher kann ein zweites Paar Greifzangen
oder ein Fixierinstrument verwendet werden, um zu verhindern, dass sich gro3e Gewebestilicke
unkontrolliert bewegen und mit dem Geréat in Kontakt kommen.

Beim Einfuhren oder Entfernen von Instrumenten ist Vorsicht geboten, um eine versehentliche
Beschéadigung der Geratedichtungen zu vermeiden. Besondere Vorsicht ist beim Einsetzen von
scharfkantigen oder abgewinkelten endoskopischen/laparoskopischen Instrumenten geboten,
um ein Reil3en der Dichtungen zu vermeiden.
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4.3.8 Das VERSATORe Handstlick hat metallische Komponenten und ist elektrisch leitend. Es sollte
daher nicht in direktem Kontakt mit Instrumenten verwendet werden, die andere Energiequellen
wie Hochfrequenz, Strom oder Laser verwenden, inshesondere Gerate der Klassifizierung BF-
und CF, da dies Verbrennungen bei der Patientin verursachen kann.

4.3.9 Bevor Sie versuchen, ein Morcellator VERSATORe-Handstiick einzufiihren, stellen Sie sicher,
dass die Inzision ausreichend grof} ist, so dass der Morcellator mit einem Durchmesser von 15
mm hindurchgefihrt werden kann.

4.3.10 Wenden Sie beim Einfiihren des Versator-Handstlicks in die Bauchhdhle keine Gbermaliige
Kraft an. Dies kdnnte das Produkt beschéadigen.

4.4 Geratebezogene VorsichtsmafRhahmen

4.4.1 Es ist auBerst wichtig, das VERSATORe Gewebemorcellierungs-System und alle zugehérigen
Gerate und Instrumente vor der Verwendung sorgfaltig auf ihre Funktionsfahigkeit zu
Uberprifen.

4.4.2 Die Klinge/das Messer des Gerats darf nicht gescharft oder verandert werden. Verbogene oder
verzogene Klingen kénnen die Patientinnen, den Chirurgen oder das Pflegepersonal verletzen
oder das Geréat beschadigen.

4.4.3 Nicht funktionsfahige Instrumente dirfen nicht verwendet werden und missen an den
Lieferanten zuriickgeschickt werden.

4.4.4 Wenn eine Komponente oder ein Zubehdrteil des Geréats beschadigt zu sein scheint, versuchen
Sie bitte NICHT, es zu benutzen.

4.45 Verwenden Sie das VERSATORe Handstick und das VERSATORe Rotorkabel-Steril nicht,
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist, da die Sterilitéat beeintrachtigt sein kdnnte.

4.4.6 Das VERSATORe Handstiick und das VERSATORe Rotorkabel-Steril sind Einweggerate. Sie
durfen NICHT erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.

4.47 Verwenden Sie kein Teil des VERSATORe Gewebemorcellierungs-Systems nach Ablauf des
angegebenen Verfallsdatums (sofern vorhanden).

4.5 Auspacken und allgemeine Hinweise

451 Nehmen Sie alle Komponenten vorsichtig aus dem Versandkarton und Uberprifen Sie alle
Komponenten, um sicherzustellen, dass sie wahrend des Transports nicht beschadigt worden
sind.

4.5.2 Der gesamte Inhalt des Kartons muss grindlich auf Anzeichen von Beschadigungen tberpruft
werden.

45.3 Sollten Sie einen Schaden feststellen, wenden Sie sich sofort an das Transportunternehmen,
den Handler, den Hersteller oder den autorisierten Vertreter im jeweiligen Land.

5. UNERWUNSCHTE VORFALLE UND MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

5.1 Es ist darauf zu achten, dass das Gerat nicht versehentlich andere Organe verletzt, wenn es mit
anderen Geweben oder Organen in Beriihrung kommt, z. B. Verletzung des Darms.

5.2 In der Literatur wird von Komplikationen berichtet, die darauf zuriickzufuhren sind, dass Reste des
morcellierten Gewebes in der Patientin verbleiben. Kleine Ubersehene Gewebestiicke kénnen re-
vaskularisieren und zu einer neuen Gewebemasse anwachsen, was zu Komplikationen wie
Schmerzen, Dysmenorrhoe, Adenomen usw. fihrt Es wird empfohlen, das VERSATORe
Gewebemorcellierungs-System zusammen mit dem MorSafee Gewebemorcellierungs-Beutel zu
verwenden.

5.3 Wird die elektrische laparoskopische Morcellierung bei Frauen mit einem unverdéchtigen
Uterussarkom durchgeftihrt, besteht das Risiko, dass sich das Krebsgewebe durch den Eingriff im
Bauchraum und im Becken ausbreitet.

Folgende Komplikationen wurden als mdgliche Folgen des Einsatzes eines
Gewebemorcellierungs-Gerats gemeldet:
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MaRig gravierend:

Gravierend:

Schmerzen im Bereich des e UbermaRiger Blutverlust

laparoskopischen Ports e Beckenschmerzen

Dehiszenz der Narbe ¢ Hamatome

Narbenbruch e Beckenabszess

Abdominalschmerzen e Tachykardie

Distension des Darms o Fieber

Adhéasionen e Ausbreitung von unverdachtigen Krebszellen
e Diagnostische Peritoneallavage (DPL)

6. BEDIENUNGSANLEITUNG

6.1 Uberblick

Das VERSATORe Gewebemorcellierungs-System wurde fir eine reibungslose und effiziente
Gewebemorcellierung entwickelt. Die VERSATORe Antriebseinheit wird in Verbindung mit dem
VERSATORe Handstlck und dem VERSATORe Rotorkabel-Steril verwendet.

Hinweis: Werden nicht alle Anweisungen sorgfaltig befolgt, kann dies zu erheblichen Verletzungen der
Patientin, des Arztes oder des Pflegepersonals fuhren und sich nachteilig auf das Ergebnis des
Verfahrens auswirken.

Betriebliche Voraussetzung: Der gesamte Eingriff sollte unter optimalen atmospharischen
Umgebungsedingungen in Krankenhausern und ambulanten Operationszentren durchgefiihrt werden.

6.2 Vorbereitung des Gerats fiir den Gebrauch

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3

Richten Sie den Kopf des | Schieben Sie den Kopf des | Das Rotorkabel ist nun am
Rotorkabels auf das | Rotorkabels vollstdndig ein, bis | Handstick  befestigt und
Handstuick aus. ein ,Klick“-Gerausch zu horen ist | einsatzbereit

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

Abbildung 6: Einsetzen des Rotorkabels in das Handstlick

Entfernen Sie die sterile Blisterpackung vom VERSATORe Rotorkabel-Steril und legen Sie das
Rotorkabel in einen sterilen Bereich. Entfernen Sie die Sicherheitskappen, die die beiden
guadratischen Enden des Rotorkabels schitzen.

Entfernen Sie die sterile Blisterverpackung vom VERSATORe Handstiick und legen Sie das
Handstuick, den Obturator und die zwei Reduzierstiicke in einen sterilen Bereich.

SchlieRen Sie das VERSATORe Rotorkabel-Steril an die VERSATORe Antriebseinheit (VDU)
an, wie in der Abbildung 7 gezeigt. Vergewissern Sie sich, dass ein vernehmbares Klicken zu
horen ist, wenn das viereckige Ende vom VERSATORe Rotorkabel-Steril in die CPC-Kupplung
der VERSATORe Antriebseinheit (VDU) eingefuihrt wird, wodurch eine ordnungsgeméafile
Verriegelung angezeigt wird.

Befestigen Sie das VERSATORe Rotorkabel-Steril, indem Sie es in das VERSATORe
Handstiick einfiihren, wie in der Abbildung 6 gezeigt. Uberpriifen Sie wahrend des Einsetzens
die Ausrichtung vom VERSATORe Rotorkabel-Steril in Bezug auf das VERSATORe Handstiick
(Abbildung 6).

Ein horbares Klicken zeigt an, dass das VERSATORe Rotorkabel-Steril sicher im VERSATORe
Handstlick eingerastet ist.
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6.2.6 Wenn das Handstlck nicht leicht einrastet, drehen Sie das Rotorkabel durch Tippen auf den
FuR3schalter etwas und versuchen Sie es erneut.

—u:x:DU | I|_.

Abbildung 6a: Begradigen Sie das Rotorkabel

Hinweis:

e Damit das Rotorkabel ordnungsgemaf funktioniert, legen Sie das Rotorkabel vor dem
Gebrauch einmal gerade. Greifen Sie zum Begradigen/gerade legen den Rotor an beiden
Enden und strecken Sie ihn, bis dieser flach ausgerichtet ist, wie in Abb. 6a dargestellt. Dies
hilft, unerwiinschte Knicke im Rotorkabel zu entfernen.

e  Ziehen Sie den Hebel am Kopf des Rotorkabels nicht zu weit vom Geh&duse weg. Dadurch
kann der Hebel brechen.

e  Biegen Sie das Rotorkabel nicht zu stark. Biegen Sie es nicht unter einem Radius von 150
mm, um eine reibungslose Funktion zu gewahrleisten.

Rotorkabel
Kupplung

VDU

Abbildung 7: AnschlieRen des Rotorkabels an die VDU
WICHTIG: Uberpriifen Sie vor der Verwendung folgende Punkte:

e Uberpriifen Sie die Aktivierungsmodi des VERSATORe Handstiicks, Cut, Off (e) und Cut +
(Plus). Vergewissern Sie sich, dass der Drehknopf in der Position ,OFF* steht, bevor Sie das
Rotorkabel in das Handstiick einsetzen.

e Priifen Sie die Rotationsmodi des Messers (Drehzahl und Richtung der Messerrotation) an der
Antriebseinheit.
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_7‘.'

Abbildung 8: Einsetzen des Obturators in das Handstlck

6.3 Einfuhren des Gerats in den Koérper

6.3.1

6.3.2

6.3.3

Vergewissern Sie sich, dass am VERSATORe Handstiick der Modus ,,OFF* (®) eingestellt ist,
d. h. die Position ,Kein Schnitt®.

Vor dem Einsetzen des Obturators in das VERSATORe Handstuick ist sicherzustellen, dass der
,Spreizknopf* vom ,Obturator-Aukenrohr weggezogen wird, sodass die ,Offnung im
Spreizknopf* sichtbar ist, wie in der Abbildung unten dargestellt.

Fuhren Sie den Obturator durch das proximale Ende des VERSATORe Handstiicks ein, so
dass das Ausrichtungselement des Obturators in die entsprechende Kerbe am VERSATORe
Handsttck eingreift. (Abbildung 8)

AUSRICHTU
NGSELEME
NT

OFFNUNG IM SPREIZKNOPF

6.3.4

6.3.5

6.3.6

Abbildung 9: Zu ziehender Spreizknopf, um die Offnung im Spreizknopf sichtbar zu machen

Fuhren Sie die oben genannte Anordnung durch das Lumen/den Port in das Abdomen ein und
halten Sie dabei den Obturator so, dass er sich wahrend des Einflhrens nicht zuriickzieht.
Sobald das VERSATORe Handstiick eingesetzt ist, wird der Obturator entfernt, indem der
Spreizknopf des Obturators proximal und vom VERSATORe Handstlick weggezogen wird.
Das Laparoskop ist vor der Wiedereinfihrung in die Bauchhéhle griindlich zu reinigen, um die
Verbreitung von Zellen/Gewebe auf der Linse zu verhindern.
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Abbildung 10: Obsturator eingesetzt im Handsttick

6.4 Gewebemorcellierung mit dem VERSATORe Handstiick

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

Nach Entfernen des Obturators vom Handstlick bringen Sie ein geeignetes Reduzierstiick am
proximalen Ende des Handstiicks an, bevor Sie einen laparoskopischen Greifer oder ein
anderes Instrument durch das Lumen einfiihren.

Ein laparoskopischer Greifer wird vom proximalen Ende aus durch das Lumen des
VERSATORe Handstiicks eingefuhrt, um das Gewebe fir die Morcellierung am distalen Ende
zu fassen. Achten Sie darauf, dass die Backen des Greifers beim Einsetzen und Herausnehmen
geschlossen sind.

Aktivieren Sie das VERSATORe Handsttick, indem Sie den Drehknopf auf die gewunschte
Position fur die Betriebsart Schneiden drehen.

Der Drehknopf hat zwei Positionen fir ,Schneiden”. Die erste Betriebsart ist mit ,CUT*
gekennzeichnet, wobei die Klinge teilweise gedffnet ist und der Schnittschutz dem Gewebe
wahrend des Schneidens Stabilitat verleiht. Dieser Modus kann zum Schneiden des Gewebes
mit Schal-Effekt verwendet werden.

Die andere Betriebsart ist ,,CUT +“, bei der die Klinge vollstandig freiliegt, wéhrend sich der
Schnittschutz zuriickzieht. Diese Betriebsart kann sowohl zum Schélen als auch zum Entkernen
verwendet werden und ist eher fur erfahrene Anwender geeignet, um eine schnellere
Morcellierungsrate zu erzielen. Insgesamt hat der Drehknopf also drei Positionen

— zwei Schneidmodi ,,CUT*“ und ,,CUT +* mit einer ,,OFF*“ (®) Position dazwischen. [Angezeigt
als ()]

Betriebsart CUT (Schneiden) Betriebsart AUS
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Betriebsart CUT PLUS

6.4.6

6.4.7
6.4.8

Abbildung 11: Drehknopf mit den Betriebsarten ,CUT*, ,OFF* und ,CUT PLUS*

Die Morcellierung erfolgt, indem das Gewebe mit dem Greifer gegen die scharfe rotierende
Kante des Handstlicks herausgezogen wird. Die Menge des morcellierten Gewebes hangt von
der Lage des Handstlicks in Bezug auf das zu schneidende Gewebe und der Abdeckung des
Handstuicks ab.

Dieses Gewebe wird aus dem proximalen Ende des Handstiicks herausgezogen.

Um den Verlust von Insufflationsgas zu verhindern, wenn kein Instrument das Lumen passiert,
gibt es ein Ventil.

6.5 Entfernung des Gerats

6.5.1 Nach Abschluss der Morcellierung kann das Rotorkabel durch Anheben des FuRRes vom
FuRschalter gestoppt werden.

6.5.2 Nachdem die Rotation des Handstticks zum Stillstand gekommen ist, wird der Drehknopf in die
Position ,,OFF* gebracht (Abbildung 11). Dadurch wird sichergestellt, dass die Klinge gesichert
ist, bevor das Handstilick aus dem Kérper entfernt wird.

WICHTIG:

Die Klinge des VERSATORe Handstiicks darf sich nicht drehen, wahrend es aus dem Korper der
Patientin herausgezogen wird, da dies zu schweren Verletzungen der umliegenden Organe und
Gewebe fihren kann. Nach der Entnahme des Gerats aus dem Kdorper der Patientin ist die Spitze des
Handstuicks durch Drehen des Drehknopfs in die Schneiden-Plus-Position visuell zu Gberprifen, um
sicherzustellen, dass die Spitze intakt ist, bevor das Verfahren beendet wird.

6.6 Unmittelbar postoperative Schritte
6.6.1 Durch Driicken der Taste ,PRESS" am unteren Ende des Handstiicks wird das Rotorkabel

entriegelt (Abbildung 12).

Abbildung 12: Taste ,PRESS* am unteren Ende des Handstlicks
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6.6.2 Das Rotorkabel kann dann durch Herausziehen aus dem VERSATORe Handstlick entfernt
werden.

6.6.3 Das Handstuck und das Rotorkabel werden in einem Entsorgungsbehélter entsorgt. Das
Handstuick sollte gemaf den in Ihrem Krankenhaus geltenden Vorschriften fur die Entsorgung
von scharfen/spitzen Gegenstéanden entsorgt werden. Der Rotor sollte gemaf den in lhrem
Krankenhaus geltenden Vorschriften fir die Entsorgung von medizinischen Einwegprodukten
entsorgt werden.

6.6.4 Handstiick oder Rotorkabel nicht reinigen oder erneut sterilisieren.

6.7 Verwendung von Reduzierstiicken

6.7.1 Richten Sie die Locher aus und driicken Sie die Schnappverbindung des Reduzierstiicks gegen
das proximale Ende des VERSATORe Handstiick, um das Reduzierstiick zu montieren.
(Abbildung 13).

6.7.2 Ein leises ,Klicken® ist zu horen, wenn das Reduzierstlick sicher eingerastet hat.

Abbildung 13: Reduzierstiick am Handstiick montiert

6.7.3 Bringen Sie ein laparoskopisches Instrument durch die Dichtungsoéffnung ein. Das
VERSATORe Reduzierstick kann durch seine selbstwirkende Dichtung 5 mm bis 10 mm
grofRe Instrumente aufnehmen, ohne dass eine manuelle Einstellung oder eine Reduktion des
Pneumoperitoneumdrucks erforderlich ist.

6.7.4 Das VERSATORe Reduzierstiick kann vom Handsttick geldst werden, indem die Zunge vom
Handstlick weggezogen wird.

7. TRANSPORT, LAGERUNG UND PFLEGE

7.1 Lagerung und Transport:

Das VERSATORe Handstlick VR-1000 und das VERSATORe Rotorkabel-Steril VR-2000 sollte an einem
sauberen und trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung gemaR den folgenden Temperatur- und
Feuchtigkeitsbedingungen transportiert und gelagert werden:

Lagerung: +10 °C bis +55 °C
Transport: -10 °C bis +60 °C
Relative Feuchtigkeit: 30% bis 95%

7.2 Nutzung und Pflege:

Das VERSATORe Handstiick VR-1000 und das VERSATORe Rotorkabel-Steril VR-2000 kénnen bei
Temperaturen zwischen 15 °C und 30 °C verwendet werden.

Entsorgen Sie das VERSATORe Handstlick VR-1000 und das VERSATORe Rotorkabel-Steril VR-
2000 nach Gebrauch entsprechend den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung bzw. der
oOrtlichen Behorden.

8. GARANTIE UND KUNDENDIENST

Das VERSATORe Gewebemorcellierungs-System darf nur von qualifizierten Arzten verwendet werden,
die in der Anwendung des Systems geschult worden sind. Ein defektes VERSATORe Produkt wird je
nach Ermessen von Veol Medical Technologies Pvt. Ltd. repariert oder ersetzt, und zwar als einzige
und ausschlie3liche AbhilfemalRnahme ohne Kosten fiir den Kunden.
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Das VERSATORe Handstiick und das VERSATORe Rotorkabel-Steril sind Einwegprodukte mit einer
Haltbarkeitsdauer von 3 Jahren. Jeder Schaden, der vor der Verwendung des Produkts festgestellt wird,
muss dem Handler/Hersteller im Rahmen der Garantie zur Reparatur oder zum Ersatz nach Wahl von
Veol Medical Technologies Pvt. Ltd. gemeldet werden.

Veol Medical Technologies Pvt. Ltd. haftet nicht, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fir Schaden,

die durch den Kunden oder einen der Benutzer der Produkte entstehen oder verursacht werden durch

1. Missbrauch, falsche Handhabung und/oder unsachgemafe Bedienung.

2. Reparaturen oder Anderungen, die nicht von einer von Veol Medical Technologies Pvt. Ltd.
autorisierten Reparaturwerkstatt durchgefiihrt wurden.

3. Die Verwendung in irgendeiner Weise oder fur ein medizinisches Verfahren, fir das es nicht
bestimmt ist.

4. Alle speziellen, indirekten und/oder Folgeschaden jeglicher Art und gleich welcher Ursache, die
sich aus dem Verkauf oder der Verwendung der Produkte ergeben.

DIESE GARANTIE TRITT AN DIE STELLE ALLER ANDEREN AUSDRUCKLICHEN,
STILLSCHWEIGENDEN UND/ODER GESETZLICHEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, ABER
NICHT BESCHRANKT AUF GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT UND/ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK, SOWIE ALLER ANDEREN VERPFLICHTUNGEN ODER
HAFTUNGEN SEITENS DER VEOL MEDICAL TECHNOLOGIES PVT. LTD. VEOL

MEDICAL TECHNOLOGIES PVT. LTD. tbernimmt keine weiteren Verpflichtungen im Zusammenhang
mit dem Verkauf der genannten Produkte und erméachtigt auch niemanden, diese zu ibernehmen. Um
die ordnungsgeméalle Verwendung, Handhabung und Pflege der Produkte sicherzustellen, lesen Sie
bitte die Gebrauchsanweisung.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten ist, sollte der Veol
Medical Technologies Pvt Ltd und dem autorisierten Vertreter von Veol in dem jeweiligen Land, in dem
der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Kontakt zum Hersteller:
Siehe Seite 4 dieser Gebrauchsanweisung.
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