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Please read all information carefully.
Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences.

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the ENDOPATH® XCEL™
Dilating Tip Trocar. It is not a reference to trocar insertion techniques.
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ENDOPATH® XCEL™
Tracar con punta dilatadora

Por favor, lea cuidadosamente toda la informacién.
No seguir las instrucciones correctamente puede tener consecuencias quirdrgicas graves.

Importante: Este prospecto ha sido disefiado para ofrecer instrucciones acerca del uso del trécar con punta
dilatadora ENDOPATH® XCEL™. No es una referencia para las técnicas de introduccién del trocar.

Indicaciones

El trécar con punta dilatadora ENDOPATH® XCEL™ tiene aplicaciones en intervenciones laparoscopicas
tordcicas, ginecoldgicas y otras intervenciones abdominales, para crear una via de acceso para los
instrumentos endoscépicos.

Contraindicaciones
Este instrumento no debe utilizarse en aquellos casos en que estén contraindicadas las técnicas
minimamente invasivas.

Descripcion del instrumento

El trécar con punta dilatadora es un instrumento estéril, para uso en un solo paciente, que consiste en una
cdnula radiotransparente y un obturador de 5, 11 y 12 mm de didmetro. El obturador posee una punta
piramidal de hoja plana y un protector de resorte. El protector tiene por objeto recubrir la punta de hoja
plana a fin de proteger las estructuras internas de una posible puncién o laceracién, una vez que el trécar
se encuentra dentro de la cavidad abdominal o tordcica. La canula del trécar contiene dos membranas: una
externa, integrada, autoajustable y que se extrae, por la que pueden introducirse instrumentos de 5 a 12 mm
de didmetro en los casos indicados, y una membrana interna. En conjunto, estas dos membranas reducen al
minimo la fuga de gas al introducir o retirar los instrumentos mediante el trécar. La cdnula del trécar de

5 mm no contiene una vilvula integrada y extraible, y sélo puede acoplarse a los instrumentos de 5 mm.
Una llave de paso es compatible con las conexiones Luer lock estdndar y proporcionan una fijacion para
la insuflacion y la desinsuflacién de gas. La llave de paso estd en posicion cerrada cuando estd paralela a
la cdnula.

llustracién y nomenclatura (llustracion 1)

1. Punta de hoja plana 8.  Cénula de estabilidad del trocar

2. Protector retraido 9. Membrana externa

3. Obturador 10. Palanca de liberacion de la membrana externa
4. Protector 11.  Llave de paso

5. Mango del obturador 12. Simbolo de la punta dilatadora

6. Indicador de seguro del protector

7. Botdn de cierre del obturador

(albergado en el mango del obturador)

Instrucciones de uso
Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios minimamente invasivos antes de utilizar el
instrumento (consulte la seccién Advertencias y precauciones).

Antes de introducir el trécar, prepare al paciente de acuerdo con la técnica quirtrgica habitual.

Segtn técnica estéril, retire el instrumento del envase. Para evitar dafios, no suelte bruscamente el
instrumento sobre el campo estéril.

2 El obturador y la cdnula del trécar se embalan desmontados. Para montarlos, retire del obturador y
de la cdnula del tr6car la cubierta de la punta protectora y deséchela. Monte el trcar introduciendo
el obturador en la cdnula del trécar hasta que se acoplen fijamente.

NOTA: El trocar se envasa con la llave de paso en posicién abierta. Cierre la llave de paso antes
de su uso. La llave de paso estd en posicion cerrada cuando la palanca de la llave estd paralela a la
canula.

3 Importante: Para permitir la retraccién del protector, empuje hacia delante el indicador de seguro
ala posicion activada, hasta que se oiga un chasquido. El trécar no puede desactivarse forzando el
indicador de seguro a la posicion original (Ilustracion 2).
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Inform:

Haga una incisién mediante los procedimientos quirtirgicos estdndar que permita introducir el trcar.
NOTA: Si la incisién no es del tamafio adecuado, aumentard la resistencia a la insercién y se
requerird més fuerza durante la penetracién, lo cual podria generar la pérdida del control durante la
entrada del instrumento.
Introduzca el tr6ear por la incision en la piel y aplique presién en forma constante pero controlada
sobre el trécar. Al aplicar esta presion, el protector comenzard a retraerse. A medida que el protector
se retrae, la punta con hoja plana queda expuesta para crear el pasaje a través de la pared abdominal
o tordcica (Ilustracién 3). Una vez atravesada la pared abdominal o tordcica, el protector retraido
avanzard y cubrird la punta con hoja plana expuesta. A medida que el protector se retrae, el indicador
de seguro del protector de color rojo vuelve a la posicion original (Ilustracién 4).
NOTA: La retraccion del protector se activa por la resistencia del tejido. Cuando ésta no es
suficiente, el indicador de seguro permanecerd en la posicion de activacion y el protector quedard
libre para retraerse al aplicar presién.
Cuando el trécar se encuentra en la cavidad abdominal o tordcica, presione las pestafias de fijacién
para extraer el conjunto de mango y obturador, dejando la cdnula en su lugar. La membrana interna
de la cdnula se cierra automdticamente a medida que se retira el obturador. El sistema de cierre
mantiene la insuflacién en ausencia de un instrumento en la cdnula. Los instrumentos de tamafio
adecuado pueden introducirse facilmente a través de la cdnula del trcar (Ilustracién 5).
Importante: En el caso de que la entrada del instrumento a la cavidad abdominal o tordcica no haya
sido completa o si el cirujano no estd seguro de que haya entrado totalmente, deberd reactivarlo. Para
ello, antes deberia extraerse. Una vez extraido el instrumento, empuje el indicador de seguro de color
rojo hacia adelante a la posicién de activacion (Tlustracién 6). El protector estard nuevamente libre
para retraerse al aplicar presién. Vuelva a introducir el instrumento para completar la entrada.
ADVERTENCIA: Como ya se ha efectuado una entrada parcial, puede requerirse muy poca presién
para completarla. Una presion excesiva puede dafar las estructuras intraabdominales o intratordcicas.
Para fijar la cdnula del trécar en el paciente, siga estas instrucciones:
- Una vez introducida, gire la cdnula en sentido horario hasta que la estria esté firme.
- Para extraer el trécar, gire la canula en sentido antihorario, hasta que la estria quede
completamente expuesta, y retire el trocar.
Para la insuflacién, fije una linea de gas a la vélvula que se encuentra sobre la cdnula del trécar y
abra la vdlvula. El sistema de cierre mantiene la insuflacion en ausencia de un instrumento en la
canula.
Para extraer muestras durante la intervencion, a excepcién de la cdnula de S mm, la membrana
externa se puede extraer empujando en el sentido contrario a las agujas del reloj la palanca de
liberacién de la membrana externa y retirando la membrana externa, levantdndola. Después de
extraer la muestra, reemplace la membrana externa del trécar. Oriente el tap6n reductor para que
quede alineado correctamente con la parte superior del trocar. Coloque los pestillos de la membrana
sobre los orificios correspondientes en la parte superior del trocar y presione hacia abajo para que el
tap6n quede asegurado en su lugar (Ilustracion 7).
NOTA: La cdnula del trécar de 5 mm no contiene una membrana externa extraible.
Al finalizar la intervencion, retire la via de gas. Abra la llave de paso para desinflar rapidamente la
cavidad abdominal.

acion sobre la canula adicional de la punta dilatadora

Si se utiliza un trécar con punta dilatadora con cdnulas adicionales, siga los pasos 3 a 6 en las
Instrucciones de uso para las inserciones de puntas adicionales.

Advert

encias y precauciones

Las intervenciones minimamente invasivas sélo deben ser realizadas por cirujanos con experiencia

y familiarizados con estas técnicas. Consulte la documentacién referente a las técnicas, las
complicaciones y los posibles riesgos antes de realizar cualquier intervenciéon minimamente invasiva.
La presencia del protector sobre el obturador no reemplaza las técnicas endoscépicas adecuadas.

El didmetro de los instrumentos minimamente invasivos puede variar segtn el fabricante. Cuando

en un mismo procedimiento emplee instrumentos y accesorios minimamente invasivos de distintos
fabricantes, verifique su compatibilidad antes de iniciarlo.

Es esencial conocer los principios y técnicas de ldser, electrocirugia y ultrasonido profundamente
para evitar descargas y lesiones por quemaduras al paciente y al personal médico, y para evitar



que el instrumental se dafie. Cercidrese de que el aislamiento eléctrico o la toma de tierra estdn en
perfectas condiciones. No sumerja los instrumentos electroquirtrgicos en liquidos a menos que estén
disefiados para tal fin o que esté indicado en su etiqueta.

El uso de instrumentos minimamente invasivos con un didmetro mds pequefio que el especificado
para el trécar con punta dilatadora puede causar el desinflado de la cavidad abdominal.

La incorporacién del protector en el disefio del trécar tiene como fin reducir al minimo la posibilidad
de lesiones motivadas por la penetracién en las estructuras intraabdominales o intratordcicas. No
obstante, dado que la punta del trécar se encontrard sin proteccién por un breve espacio de tiempo
antes del avance del protector, deben observarse las medidas de precaucién estindar empleadas en
toda introduccién de trécar.

La presencia de adherencias, anomalias anatémicas u otras obstrucciones puede impedir o retardar
el avance del protector y dejar al descubierto la aguja, exponiendo las estructuras internas a posibles
lesiones.

Aunque el trécar con punta dilatadora cuenta con un protector, deberdn tomarse las mismas
precauciones que con cualquier otro trécar a fin de evitar la lesién de vasos y estructuras anatomicas
importantes (por ejemplo, el intestino o el mesenterio).

Para reducir al minimo el riesgo de tal lesién, asegiirese de:

- Determinar el neumoperitoneo adecuado para asegurarse de que hay suficiente espacio en la
cavidad abdominal o tordcica.

Colocar al paciente en la posicién adecuada para desplazar los 6rganos del drea de penetracién.
- Para la segunda puncién del trécar en la cavidad abdominal o tordcica y cualquier puncién
adicional, inspeccione visualmente la punta del trécar a través del monitor y tenga en cuenta las
zonas anatémicas importantes en cada puncién.

Dirigir la punta del trécar lejos de los vasos y las estructuras principales.

- No aplicar excesiva fuerza.

No intente introducir el trocar si el indicador de seguro rojo no permanece en la posicion activada.
Como ya se ha efectuado una entrada parcial, puede requerirse muy poca presién para completarlo.
Una presién excesiva desde la punta del trécar podria ocasionar una lesion en las estructuras
intraabdominales o intratordcicas.

Una vez dentro de la cavidad abdominal o tordcica, no debe reactivarse el trécar con punta
dilatadora. La entrada continuada de la punta descubierta podria causar lesiones a las estructuras
intraabdominales o intratordcicas.

Durante la insercién del obturador en la cdnula, el obturador no debe encontrarse en la posicién de
activacion.

Deben tomarse precauciones al introducir o retirar instrumentos a través de la canula del trécar,
para evitar que las membranas se daien accidentalmente, lo que podria causar la pérdida del
neumoperitoneo. Deben tomarse precauciones especiales al insertar instrumentos endoscépicos
cortantes o con bordes angulados para evitar desgarrar el sello.

Al usar el trécar con punta dilatadora, no deberdn usarse instrumentos de estabilidad adicionales.
En todos los casos, después de extraer el trécar con punta dilatadora de la cavidad abdominal o
tordcica, inspeccione el lugar para verificar si hay algiin punto de sangrado. De no ser asf, deberdn
utilizarse las técnicas hemostéticas adecuadas para conseguir la hemostasia.

Los instrumentos o dispositivos que entran en contacto con fluidos corporales pueden requerir un
tratamiento especial al desecharlos para evitar la contaminacion biolégica.

Deseche todos los instrumentos abiertos, hayan sido utilizados o no.

Este dispositivo viene envasado y esterilizado para un solo uso. No lo reutilice, reprocese ni
reesterilice. Su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion puede dafiar la integridad estructural
del dispositivo y/o producir un fallo en el mismo, lo que puede provocar lesiones y enfermedades

al paciente, e incluso la muerte. Ademads, el reprocesamiento o la reesterilizacion de dispositivos
para un solo uso puede crear un riesgo de contaminacion y/o producir infecciones al paciente o
infecciones cruzadas, incluida, entre otras posibilidades, la transmisién de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones y enfermedades al
paciente, e incluso la muerte.

Presentacion
El trécar con punta dilatadora ENDOPATH® XCEL™ se suministra estéril, para uso en un solo paciente.
Deséchelo después de utilizarlo.




Sterilized by Irradiation.

Sterility Guaranteed Unless Package Opened or Damaged. Do Not Resterilize.
Stérilisé par irradiation.

Stérilité garantie si ’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Strahlensterilisiert.

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Nicht resterilisieren.

Sterilizzato con radiazioni.

Sterilita garantita, a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata.

Non risterilizzare.

Esterilizado por irradiagao.

Esterilizagdo garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nio reesterilizar.

Estéril por radiacion.

Esterilizacion garantizada mientras el envase esté integro. No reesterilizar.
Gesteriliseerd met straling.

Steriliteit gegarandeerd tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Niet
opnieuw steriliseren.

Steriliseret ved straling.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er abnet eller beskadiget. Md ikke gensteriliseres.
Steriloitu séteilyttimalla.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehji. Ei saa steriloida uudestaan.
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Steriliserad med bestréilning.
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Far ej omsteriliseras.

Urzadzenie/sprzet sterylizowane promieniowaniem.

Jalowo$¢ gwarantowana pod warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Besugarzassal sterilizalva.

A sterilitdsa addig garantdlhat6, amig ki nem nyitjdk, illetve meg nem sériil a
csomagolas. Tilos Gjra sterilizalni!

Sterilizace se provadi ozafenim.

Sterilnost je zaruéena, pokud baleni neni oteviené nebo poskozené. Nastroj znovu
nesterilizujte.

Sterilizované ozarovanim.

Sterilita je zarucend, ak nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Neresterilizujte.
Sterilisert ved straling.

Garantert steril hvis ikke pakningen er apnet eller skadet. Skal ikke resteriliseres.
Radyasyonla Sterilize Edilmistir.

Ambalaj A¢ilmadig1 ve Hasar Gormedigi Siirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

ITpocrepunnsopano pajuanmeii.

CTepuIbHOCT TapaHTHPOBAHA IIPU 3aKPITOIl M HEMOBPEKACHHOM yrnakoske. He
TOUICKHT OBTOPHOM CTEPHIIN3ALINHI.
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Sterilitatea este garantata, cu exceptia cazurilor in care ambalajul este deschis sau
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See Instructions For Use Se bruksanvisning

Voir notice d’utilisation Zobacz Instrukcja uzytkowania
Bitte Gebrauchsanweisung beachten Lasd a hasznalati utmutatot

Vedere le istruzioni per I'uso Prostudujte navod k pouZiti

Ver Instrugdes de Uso Pregitajte si navod na pouzitie

Ver instrucciones de uso Se bruksanvisningen

Zie gebruiksaanwijzing Kullanma Talimatina Bakiniz

Se brugsvejledningen CMOTpPH HHCTPYKIIHIO 110 IPUMCHCHUIO
Katso kiyttoohjeet Consultati instructiunile de utilizare
AwBdote Tig Odnyieg Xpiosng 2 WA

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

a physician. i

Attention : Aux Etats-Unis, selon la loi fédérale, ce produit est exclusivement vendu
sur prescription médicale.

Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Mediziner oder
eine in seinem Auftrag handelnde Person verkauft werden.

Attenzione: la legge federale americana consente la vendita di questo dispositivo
solo dietro richiesta medica.

Atengdo: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda deste dispositivo a
médicos ou sob receita destes.

Atencion: la ley federal de EE.UU. impone que este producto solo puede ser vendido
por un médico o bajo prescripcion médica.

‘Waarschuwing: De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat uitsluitend
door of in opdracht van een arts wordt verkocht.

Forsigtig: I henhold til gzeldende lov ma denne anordning kun szlges til eller bruges
afen lege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan timan tuotteen saa myydé vain ladkari tai
laakarin madrayksestd.

IIpocoyi: To opocmovdiakod dikato twv HITA mepiopilet ny mdAnon tov epyoieiov
V7o HOVOV amd 10TPOVG 1| KATOTLY EVTIOMIG 10TPOD.

Varning: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas till likare eller pa
ldkares anmodan.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
lekarzowi lub na jego zamowienie.

Figyelem! Az USA szdvetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos
megrendelésére értékesithetd.

Upozornéni: Podle federalnich zakontt USA je prodej tohoto zafizeni omezen na
prodej v Iékarnach nebo na lékaisky predpis.

Pozor: Podla federalnych zdkonov (v USA) sa toto zariadenie smie predavat’ iba
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller etter
forordning av en lege.

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Bunmanne: deepanbHoe 3akoHonaTenbeto (CIITA) nmeer orpannueHie
OTHOCHTEJIBHO MPOJIa’KH JAaHHOTO YCTPOICTBA BpayaMU HIIH 110 HX PACIIOPSKEHHIO.
Atentie: Legea federala S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar la
medici sau pe baza comenzii unui medic.
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Manufacturer Tillverkare
Fabricant Producent
Hersteller Gyarto
Fabbricante Vyrobece
Fabricante Vyrobca
Fabricante Produsent
Fabrikant Uretici
Producent TIpousBozuTels
Valmistaja Producator
Karookevaotg e

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea

Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
Autoriseret repraesentant i det europziske fallesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
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Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
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Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

VnonnoMouenuslii npejcraButels B Eponeiickom Coobuiectse
Reﬂezentam autorizat in Comunitatea Europeana
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Unit Quantity
Quantité unitaire
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Quantita
Quantidade unitaria
Cantidad unitaria
Aantal stuks

Enhed antal
Yksikkomadra
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Antal per enhet

Tlos¢ sztuk

Egységek szama csomagonként
Mnozstvi jednotek

Jednotkové mnozstvo

Antall enheter

Birim Adet

KomuaectBo "'HICHMﬁ B YITaKOBKE
Cantitate unitard
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Arming Indicator
Indicateur d’armement
Aktivierungsanzeige
Indicatore di attivazione
Indicador de armamento
Indicador de activacién
Activeringsindicator
Armeringsindikator
Virityksen osoitin
"Evdei&n 6niiong

Beredskapsindikator

‘Wskaznik zabezpieczajacy
Tiizelésre készendllas jelzo
Indikétor odjisténi

Indikator zaistenia
Ladeindikator

Donanim Gostergesi

Muankarop pabodero cocTosHUs
Indicator de armare

JA B

Authorized Representative in the USA
Représentant autoris¢ aux Etats-Unis
Bevollmichtigter in den USA

Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA

Representante autorizado en EE.UU.

Bevoegd vertegenwoordiger in de VS

Bemyndiget reprasentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovoodompévog avumpoconog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

Autoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych Ameryki
Meghatalmazott képvisel6 az Egyesiilt Allamokban
Autorizovany zastupce v USA

Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D.’de Yetkili Temsilci

Vnonnomouennstii npeacrasureis 8 CIITA
Reprezentant autorizat in S.U.A.
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Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient
Einweg-Instrument, nur fiir den
Einsatz bei einem Patienten

Per I’uso su un singolo paziente
Para ser utilizado num unico doente
Uso en un solo paciente

Voor gebruik bij één pati

Til anvendelse pd én patient
Potilaskohtainen

Xpnfon o€ évav povov acbevi

Endast for en patients bruk
Do uzytku u jednego pacjenta
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Nastroj je uréeny pouze pro jednoho pacienta

Urcené iba pre jedného pacienta
Kun til bruk pd én pasient
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De unica utilizare
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REF
D5LT, D5ST, D11LT, D12LT, D12XT, K5LT, K5ST, K11LT, K12LT

Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Hummelsbuetteler Steindamm 71
22851 Norderstedt
Germany

Johnson & Johnson AG
CH-8957 Spreitenbach
Switzerland

ETHICON ENDO-SURGERY, INC.
Gincinnati, OH 45242-2839 USA

1-800-USE-ENDO
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