DEUTSCH

SEW-EASY® TECHNOLOGIEANLEITUNG

HINWEIS: SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN UND BESTELLINFORMATIONEN FUR
DAS PRODUKT SIND DER SEW-EASY® TECHNOLOGIEANLEITUNG ZU
ENTNEHMEN.

PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

SEW-EASY® INSTRUMENT - BESCHREIBUNG

Jedes sterile Combo-Kit enthlt ein (1) SEW-EASY® Nahtinstrument ZUM GEBRAUCH BEI EINEM

EINZIGEN PATIENTEN (D, zwalf (12) SEW-EASY® Kassetten ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH (® und vier (4)
Herzklappengriffe ZUM GEBRAUCH BE| EINEM EINZIGEN PATIENTEN (& @ (® (. Das SEW-EASY® System
dient zum Anlegen einer Naht mit RAM® COR-SUTURE™ QUICK LOAD® chirurgischem Nahtmaterial durch
die Nahtmanschette einer kiinstlichen Herzklappe. An beiden Enden des Nahtmaterials ® ist jeweils

ein kurzes Stiick eines modifizierten Rohrs aus chirurgischem Edelstahl, die sogenannte Nadelkappe ®,

im RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® Instrument angebracht. Die Nadelkappen werden in separate
Nadelkappenficher @ in der Spitze der Kassette @ geladen, wie in ABB. 1 dargestellt. Die Kassette wlvd in das

LADEN DES NAHTMATERIALS
Das ial muss in die werden, bevor di in das Instrument geladen
wird.

VORSICHT: Das SEW-EASY® Instrument darf nur mit RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® Nahtmaterial
verwendet werden, das mit einem RAM® Nahtinstrument platziert wurde.

Option 1

Laden des ials direkt dem RAM'

Sicherstellen, dass die 3,5 mm SEW-EASY® Kassette nur mit dem 3,5 mm RAM® Instrument und die 5 mm
SEW-EASY® Kassette nur mit dem 5 mm RAM® Instrument verwendet wird.

1 Beide Faden in der jeweiligen Fadenrinne quer tiber die Offnung der RAM® Instrumentenspitze ausrichten.
2 Die Faden eng um die RAM® Ins(rumenlensp\ue legen, sodass siein derOffnung snaff liegen.

3 Die SEW-EASY®
4 Die Nadelkappen losen, indem der h\aue Hebel des RAMw Inslruments (in der Abb\ldung gelb) ganz nach
vorne gezogen wird.

5 An den Faden ziehen, um die in die in der 2u setzen. Die
Kassette entfernen und nacheinander an beiden ziehen, um zu bestitigen, dass die

ganz anliegen. Die richtige Platzierung der Nadelkappen optisch bestatigen.

Option 2

MANUELLES LADEN DES S OHNE RAM®

Den Faden in die Fadenrinne der SEW-EASY® Kassette legen.

Den Faden mit der Nadelkappe in das Fach ziehen. Fiir den zweiten Faden wiederholen.

SEW-EASY® Instrument geladen (ABB. 3), indem die Passstifte der Kassette @ unter die

Aufnahme @ gesteckt werden und die Kassette bi 2 Emasten wird pie Naht
wird angelegt (ABB. 3), indem der rosafarbene Hebel  gedriickt und losgelassen wird. Wahrend die Naht
angelegt wird, bewirkt der Druck auf den rosafarbenen Hebel, dass die zuriickgezogenen Nadeln @ durch
das as sich in der @ in der befindet, und
in die Nadelkappen geschoben werden, an denen das Nahtmaterial in der Kassettenspitze befestigt ist. Beim
Loslassen des rosafarbenen Hebels werden die Nadeln zuriickgezogen, sodass die Nadelkappen und das
Nahtmaterial zuriick durch die Prothese gezogen werden. Die Kassette wird aus dem Instrument entladen
(ABB. 3), indem die Kassettenspitze aus der Prothese entfernt und gleichzeitig die Kassette angehoben wird
und die Drucklaschen @ an den Seiten der Kassette zusammengedriickt werden. Damit ist das Instrument
bereit zur Aufnahme der néchsten Kassette mit geladenem Nahtmaterial.

Das SEW-EASY® System ist in zwei (2) GroBen fiir einen Nahtabstand (Abstand zwischen den Nadeln) von
3,5 mm bzw. 5 mm erhaltlich. Naheres siehe Bestelltabelle auf Seite 6.

INDIKATIONEN

Das SEW-EASY® Instrument bei \g zusammen mit dem RAM®
COR-SUTURE™ QUICK LOAD® und dem RAM® ist zur \g bei der i von
Weichteilen und Prothesenmaterialien indiziert.

AKTIONEN

Das SEW-EASY® System erleichtert das Anlegen von mehreren Néhten durch eine Prothese. Der Operateur ladt
Nahtmaterial mit an den Enden befestigten Nadelkappen in die SEW-EASY® Kassette und lédt die Kassette in
das SEW-EASY" Instrument. Der Operateur bringt eine geeignete Prothesenstruktur in die Kassettensffnung
der Kassettenspitze am SEW-EASY® Instrument. Wahrend die Naht angelegt wird, wird der rosafarbene
Hebel betiigt, sodass die zuriickgezogenen Nadeln in der Kassette durch die Prothese in der Offnung und
in die Nadelkappe geschoben werden. Die SEW-EASY® Nadeln erfassen die Nadelkappen mit dem daran
angebrachten Nahtmaterlal Beim Loslassen des rosafarbenen Hebels werden die Nadeln mit den daran
d dem zuriick durch die Prothese gezogen. Die Prothese wird aus

der Kassettenffnung emfernt und die Kassette wird aus dem Instrument entfernt. Die Nadelkappen eines

werden in das einer neuen Kassette geladen, die wiederum in das
SEW-EASY® Instrument geladen wird. Das Instrument ist damit bereit zum Anlegen der néchsten Naht in der
Prothese. Diese Sequenz kann beim SEW-EASY® Instrument fiir bis zu 24 Nahtmaterial-Sets wiederholt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

* Das SEW-EASY" System st ncht ur Verwendung mitanderem Nahumateral als dem RAM” COR-SUTURE®
QUICK LOAD* mit einem RAM® bestimmi

« Dieses cht unter , bei denen starker Zug am Nahtmaterilzu
Gewebeverletzungen fiihren kann.

WARNHINWEISE

Endoskopische bzw. minimalinvasive Verfahren dilrfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die eine

ausreichende Schulung in endoskopischen Techniken absolviert haben und mit diesen vertraut sind.

Dariiber hinaus sind Techniken, Komplikationen und Gefahren vor der Durchfiihrung derartiger Verfahren in

der medizinischen Fachliteratur nachzulesen.

Laut Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf rztliche Anordnung gekauft,

vertrieben und verwendet werden.

* Wie bei anderen Fremdksrpern auch kann ein lingerer Kontakt des Nahtmaterials mit SalzIGsungen (wie sie
in den Harn- oder zur Bildung von Steinchen fiihren.

eren. Das SEW-EASY® Instrument ist ﬁir den Gebrauch an nur einem Patienten vorgesehen.

Die Leistung des SEW-EASY®

Dieses Produkt nicht
Instruments nach einer Reinigung oder sonstigen ‘Aufbereitung wurde nicht bes(atlgt und wird von
Eine o

LS! Solutions, Inc. nicht ann
die Inteqritat des Instruments beaitrachtigen undoder sin Kontaminationsrisko fir das Instrument
verursachen, das zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren konnte.
Offene (d. h. nicht mehr oder sowie
kung miissen entsorgt werden.

Bei Raumtempemurau(bewahren Langeven Kontakt m\terhohten Temperaturen vermeiden.
Der Anwender muss mit der Verfahren und Techniken
vertraut sein, bevr er das SEW-EASY® Systam verwiendet, da die Asiken j nach Applkationsstels
und verwendetem Nahtmaterial schwanken kénnen. Die Prothese muss korrekt ausgerichtet werden.
Uberkreuzen und Verdrehen des Nahtmaterials vermeiden.
Hinsichtlich Drainage und Wundverschluss von kontaminierten oder infizierten Wunden milissen akzeptable

chirurgische Praktiken befolgt werden.

SEW-EASY® Kassetten
und SEW-EASY® Inslrumen(e sowie die Verpackung milssen entsprechend den iblichen, etablierten
inspiziert, und entsorgt werden.

Das SEW-EASY® Sys(em bel Verwer\dung zusammen mit dem RAMM COR-SUTURE® QUICK LOAD®

ist nicht zur Eingriffen bestimmt.
Andere Applikationsgebiete als die Appvcx\maucn von Weichteilen bzw. von Weichteilen und
Prothesenmaterialien konnen dazu fithren, dass das Aufnehmen des Nahtmaterials fehlschlégt oder das
Instrument beschadigt und fiir die weitere Verwendung unbrauchbar wird.
Unter keinen Umsténden darf die Nadel in Kno
Bindergewebe, verkalktes Gewebe, Metallteile, Stents, Streben, Komponer\len oder ein anderes Ins(rumen(
getrieben werden.
Keinerlei (z.B. usw,) in Bereichen, die potenziell mit
pulsierendem Blut in Kontakt kommen, unbefestigt zuriicklassen.
Falls das RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® Nahtmaterial mit einem LS| SOLUTIONS® COR-KNOT®
Instrument (COR-KNOT® MIS Instrument, COR-KNOT MINI® Instrument) gesichert wird, miissen ggf. die
Nadelkappen von den Nahtmaterialenden entfernt werden, bevor das Nahtmaterial durch das COR-KNOT®
Instrument gefiihrt wird.
Das SEW-EASY® Instrument ist je nach Einschatzung des Chirurgen nicht zur Verwendung in
Prothesenmaterialien bestimmt, durch die die Nadeln des Produkts nicht leicht eindringen knnen.
Die SEW-EASY™ ind nicht zur bestimmt, mit denen
der Herzklappengriff nicht ohne Weiteres verbunden werden kann.

VORSICHTSHINWEISE

« Gegebenenfalls auf Hamostase priifen,
* Das SEW-EASY® System passt nicht durch normale Laparoskopie-Ports mit D\chtungen
Bevor und Zub: inem
Verfahren verwendet werden, deren Kompanbllltat bestétigen und slthersﬂellen dass die elektrische
Isolierung oder Erdung nicht beeintrachtigt ist.
Darauf achten, dass 3,5 mm SEW-EASY® Kassetten nur zusammen mit 3,5 mm SEW-EASY® Instrumenten
und 3,5 mm RAM® Instrumenten verwendet werden. Entsprechend darauf achten, dass 5 mm SEW-EASY®
Kassetten nur zusammen mit 5 mm SEW-EASY® und 5 mm RAM® verwendet

werden.
Stets sicherstellen, dass die Kassettenspitze direkt sichtbar ist, bevor die Nadel vorgeschoben wird.
Sicherstellen, dass keine Hindernisse das Auslsen des SEW-EASY® Systems storen; Hindernisse konnen
Schaden an den Nadeln verursachen.
Falls sich die Nahtmanschette der Prothese nlcht problemlos aus der Kassettenoffnung bzw. die Kassette nicht
problemlos aus dem Instrument I5sen lasst, dass der Hebel gan; wurde.
Den rosafarbenen Hebel des SEW-! EASY’ Systems nicht betatigen, wahrend eine Einheit RAM®
COR-SUTURE™ QUICK LOAD" eladen wird; bei des Hebels konnen
die scharfen Nadeln freigelegt und/oder die Nadeln beschadigt werden.
Beim Umgang mit dem SEW-EASY® System muss darauf geachtet werden, das Nahtmaterial nicht im
Nadelkappenfach einzuklemmen und die Nadel nicht zu beschadigen.
Schaden an den Nadeln, dem Nahtmaterial und den Nadelkappen durch direktes Anbringen von
wie z. B. Zangen, Klemmen usw. vermeiden

* Fur eine adaquate Knotensicherheit miissen etablierte chirurgische Techniken fiir die Konstruktion von
chirurgisch gekniipften Knoten befolgt oder das COR-KNOT® MIS Instrument, COR-KNOT MINI® Instrument
und COR-KNOT® QUICK LOAD® Instrument oder INTRA-KNOT® QUICK LOAD®, je nach den Umstanden der
Operation und der Erfahrung des Chirurgen, verwendet werden.
Nach jedem Laden und Nachladen einer neuen Nahtmaterialeinheit in eine Kassette sorgfaltig prifen,
dass die neuen sitzen (siehe ABB. 2). Falls die Nadelkappen
nicht vollstandig im Nadelkappenfach mzen konnen die Nadeln oder Nadelkappen beschadigt werden,
einschlieBlich Abbrechen der Nadelspitzen.
Das SEW-EASY® System darf nicht zum Dissezieren oder i von
verwendet werden.

tatigen, dass die noch in den sitzen und dass das Instrument nicht
beschadigt oder verformt wurde, bevor versucht wird, einen Stich anzulegen.
Zu keinem Zeitpunkt das Instrument manipulieren, wihrend der rosafarbene Hebel teilweise betatigt ist.
Dabei knnen scharfe Flachen freigelegt werden, die den Patienten, den Operateur oder anderes Personal
verletzen oder die Prothese oder die Prothese oder das Instrument beschadigen konnen.
Sicherstellen, dass die Nadeln beim Vorschieben auf die Nadelkappenfacher zeigen und darin einfahren.
Zum Beispiel beim Anlegen der Naht nicht mit einer ausgefahrenen Nadel Gewebe bzw. Prothesenmaterial
manipulieren oder anheben, da die Nadel dadurch von ihrem Verlauf in das
abweichen konnte. Eine Nadelspitze, die nicht korrekt in das Nadelkappenfach einfahrt, kann mit der
Kassettenspitze des Instruments kollidieren und zu unerwiinschten Ergebnissen einschlieBlich Bruch der

verfehlte oder nicht

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Unerwiinschte Wirkungen, die mit der Verwendung des SEW-EASY® Systems einhergehen kénnen, slnd
Wund- und/oder bzw. -schaden, einer addquaten beil

Verschluss von Stellen, an denen es zu Expansion, Dehnung, Dlstens\on oder Leckage kommt, Ausbleiben einer
adaquaten bei élteren, Patienten oder bei Patienten

mit Leiden, die die Wundheilung verzégern konnen, erhnh(e Anfalllgkelt fiur bakterielle Infektionen, minimale
akute entziindliche Gewebereaktion, lokale Reizung, wenn Hautnahte linger als 7 Tage belassen werden,
Bildung von Steinchen in Harn- und Gallenwegen bei lingerem Kontakt mit Salzlosungen wie z.B. Harn und
Galle sowie Schmerzen, Odem und
Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Behmde desJewelhgen Landes
zu melden.

\SI\SOLUTIONS®

DUNG DES INSTRUMENTS
LADEN DER KASSETTE
HINWEIS: Die Ausri der Faden
Kassette geladen wird.

Beim Laden der Kassette NICHT den rosafarbenen Hebel betitigen.

bevor die werden und die

1 halten, sodass der Boden schriig liegt, und die Passstifte
unter die Vorspriinge an der Aufnahme stecken.

2 Diek: wie den driicken, bis sie einrastet.
ANLEGEN DER NAHT

HINWEIS: Den

3 Die der Prothese ausrichten. Ein- und Austritispositionen der

Nadeln durch das Klare Obenen {und beide Seiten der begutachten. Die
und dabei die Anwei: befolgen.

4 Die Prothese stabilisieren und den rosafarbenen Hebel bettigen, sodass beide Nadeln gleicheitg durch

die Nahtmanschette vorgeschoben werden und die mit d

Prothese nicht bewegen, wihrend die Nadein durch die Nahtmanschette vorgeschoben sind.

5 Den Hebel ganz loslassen, um das Nahtmaterial zuriick durch die Prothese zu ziehen und die Nadeln wieder

in ihre Facher in der Kassette zu ziehen. Die Kassettendffnung vorsichtig von der Prothese heben.

ENTFERNEN DER KASSETTE
6 Beide der Kassette wi i iicken und die K; nach oben
schwenken.
7 Diek; SEW-EASY® In:
& Beide Fadenenden abschne.den, i Kassette vom Nahtmaterislzu entfernen.
TIPPS ZUR SEW-EASY® TECHNIK
* GANZBETATIGEN, GANZ LOSLASSEN
dass Nadeln und ganzin die Kassett werden.
* FALLS DIE NADELKAPPEN NICHT GANZ IN DIE KASSETTE ZURUC SIND, DEN
HEBEL NACH VORNE ZIEHEN.
. NAHTMANSCHETTE DER PRDTHESEANFEUCHTEN BEVOR NAHTMATERIAL DURCHGESCHOSSEN WIRD
Siehe H lappe.
« KEiNE HINDERNISSE

der Prothese, Stents, Nahtmaterial, Filzarmierungen
usw. vermeiden.
PRDDUKTBEILAGE DER PROTHESE BEACHTEN, UM DIE RICHTIGE PLATZIERUNG IM RING DER
KUNSTLICHEN HERZKLAPPE ZU GEWAHRLEISTEN

Bei falscher Platzierung kénnen die Nadeln oder die Prothese beschddigt werden.
BEIM LOSLASSEN DES HEBELS DAS NAHTMATERIAL NICHT FESTHALTEN
NNACH DEM ERFASSEN DER NADELKAPPEN DAS INSTRUMENT NICHT ERNEUT AUSLOSEN
FALLS DIES ZUM ENTFERNEN DES FADENS AUS DER KASSETTE ERFORDERLICH IST, DEN FADEN IN DER
FADENRILLE DOPPELT LEGEN UND DIE. NADELKAPPE GERADE HERAUSZIEHEN.
Falls das eine der
Den Faden von der
SEW-EASY® Instrument nehmen.
Die SEW-EASY® Kassettenschlinge in eine neue Kassette laden und die Kassette in das SEW-EASY®
Instrument laden.
Durch die Prothese hindurch auslosen.
Den losen Faden mit der Schlaufe erfassen. Die Nadelkappe vom Fadenende entfernen.
Den Faden durch die Prothese ziehen.

cee

die noch im steckt. Die Kassette aus dem

* Darauf achten, dass 5 mm SEW-EASY® Kassetten nur zusammen mit 5 mm SEW-EASY® Instrumenten
wie abgebildet verwendet werden. Entsprechend darauf achten, dass 3,5 mm SEW-EASY® Kassetten nur
zusammen mit 3,5 mm SEW-EASY® Instrumenten verwendet werden.

HINWEIS: 3,5 mm SEW-EASY® Kassetten usind nicht mit der GroBe beschriftet.

GUIDE DE LA TECHNOLOGIE SEW-EASY®

NOTE: CONSULTER LE GUIDE DE LA TECHNOLOGIE SEW-EASY® POUR OBTENIR
DES SCHEMAS ET COMMANDER LE PRODUIT.

LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DU DISPOSITIF SEW-EASY®

Chaque kit combiné stérile comprend un (1) dispositif de suture SEW-EASY® destiné a un USAGE UNIQUE SUR
UN SEUL PATIENT @, douze (12) cassettes SEW-EASY® A USAGE UNIQUE ® et quatre (4) poignées de valves
destinées a un USAGE UNIQUE SUR UN SEUL PATIENT @ @ @® ®. Le systeme SEW-EASY® est utilisé pour la
mise en place d'une suture a usage chirurgical RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® a travers le manchon

de suture d'une valve cardiaque prothétique. De petites longueurs séparées de tubulure en acier inoxydable
chirurgical modifié, dénommées capuchons d'aiguilles ®), sont attachées sur chaque extrémité de la suture @
dans le dispositif RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®. Les capuchons d'aiguilles sont chargés dans des
compartiments de capuchons d‘aiguilles séparés @ dans lextrémité de la cassette @ comme illustré a la FIG. 1.
La cassette est chargée (FIG. 3) dans le dispositif SEW-EASY® en alignant les chevilles de positionnement de la
cassette @ sous les pattes d'engagement ® du récepteur du dispositif @, puis en tournant la cassette jusqu‘a
ce quielle senclenche en place. La mise en place de la suture (FIG. 3) est réalisée en comprimant et en relachant
le levier rose @. Lors de la mise en place de la suture, une compression du levier rose fait avancer les aiguilles
rétractées @ vers 'avant a travers le matériau prothétique choisi posé dans la machoire ® de l'extrémité de la
cassette et avance les aiguilles dans les capuchons d'aiguilles qui sont attachés sur la suture dans lextrémité
de la cassette. Les aiguilles sont rétractées lorsque lon relache le levier rose, et les capuchons d'aiguilles et la
suture sont tirés vers lariére a travers la prothése. La cassette est déchargée du dispositif (FIG. 3) en retirant
I'extrémité de la cassette de la prothése tout en les pattes de sur
les cotés de la cassette et en tirant vers le haut. Le dispositif est maintenant prét a recevoir la cassette suivante
avec un chargement de suture.

Le systéme SEW-EASY® est offert en deux (2) tailles despacement de sutures (la distance entre les aiguilles) :
3,5 mm et 5 mm. Consulter le tableau de commande de produits 4 la page 6.

INDICATIONS

Le dispositif SEW-EASY®, utilisé en conjonction avec la suture 3 usage chirurgical RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® etle dispositif de suture RAM® est indiqué pour approximation de tissus mous et de matériaux
prothétiques.

ACTIONS
Le systéme SEW-EASY* facilite la mise en place de plusieurs sutures  travers une prothése. Lopérateur charge
une suture dont les extrémités sont recouvertes de capuchons d'aiguilles dans une cassette SEW-EASY® et

charge la cassette dans le dispositif SEW-EASY®. Lopérateur présente une structure

Les utilisateurs doivent bien connaitre les techniques et intervention: une suture

& usage chirurgical avant d'utiliser le systéme SEW-EASY®, étant donné que les risques peuvent varier en

fonction du site d'application et du matériau de suture utilisé. La prothése doit étre orientée de maniére

adéquate. Eviter de traverser la suture ou de la tordre.

Des pratiques chirurgicales acceptables doivent étre suivies en ce qui concerne le drainage et la fermeture

de plaies contaminées ou infectées.

Les lambeaux de sutures coupés et redondants, les capuchons d'aiguilles usées et les cassettes

SEW-EASY",les dispositifs SEW-EASY, ainsi que leur emballage doivent étre inspectés, manipulés et jetés
aux procéd de dispositifs médicaux acceptées standard.

SEW-I EASW uullse en conjonction avec la suture RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® n'est pas.

UE

o Lesyste
destin
Les

de tissus mous ou destinées & 'approximation de

tissus mous et de matériaux prothétiques peuvent entrainer un mandue de saisie de la suture oule dispositif

pourrait subir des dommages qui le rendraient inutilisable.

Ne jamais amener les aiguilles dans une suture, des tampons, des os, des tissus ligamenteux denses, des

tissus calcifiés, des éléments des des des ou dautres

instruments.

Ne pas laisser des corps étrangers (p. ex. des résidus de suture, un capuchon d'aiguille, etc) non attachés

dans des zones qui pourraient étre exposées  la circulation sanguine.

Lorsque la suture RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® est attachée avec un dispositif COR-KNOT®

quelconque de LSI SOLUTIONS® (dispositif COR-KNOT® MiS, dispositif COR-KNOT MINI®), s'assurer que

tous les capuchons d'aiguilles sont retirés des extrémités de la suture en cours de chargement avant de

charger la suture dans le dispositif COR-KNOT®.

Le dispositif SEW-EASY® n'est pas destiné a étre utilisé dans des matériaux prothétiques  travers lesquels

les aiguilles du dispositif ne peuvent pas pénétrer facilement, selon avis du chirurgien.

* Les poignées de valves SEW-EASY® ne sont pas destinées a étre utilisées avec des valves prothétiques avec
lesquelles la poignée de valve ne se connecte pas facilement.

PRECAUTIONS

* Laprésence d’une hémostase doit étre vérifiée au besoin.

o Le systéme SEW-EASY® ne passe pas dans les canules laparoscopiques standard avec joints d'étanchéité.

* Avant d'utiliser ensemble des instruments et accessoires endoscopiques de différents fabricants dans une

intervention, la compatibilité doit étre vérifiée et il convient de s'assurer que lisolation électrique ou la mise

ala terre nest pas compromise.

Veiller a ce que que les cassettes SEW-EASY® de 3,5 mm soient uniquement utilisées avec des dispositifs

SEW-EASY® de 3,5 mm et des dispositifs RAM® de 3,5 mm. Veiller d'autre part a ce que les cassettes

SEW-EASY® de 5 mm soient uniquement utilisées avec les dispositifs SEW-EASY® de 5 mm et les dispositifs

RAM® de 5 mm.

Toujours vérifier que I'extrémité de la cassette est visualisée sous visualisation directe avant d'avancer

laiguille.

Sassurer que les obstructions niinterférent pas avec le lancement du systéme SEW-EASY® ; les aiguilles

pourraient subir des dommages en raison d'une obstruction.

Sile manchon de suture prothétique ne se dégage pas facilement de la machoire de la cassette, ou si la

cassette ne se dégage pas facilement du dispositif, sassurer que le levier rose est entiérement relaché.

Ne pas comprimer le levier rose du systéme SEW-EASY® pendant le chargement d’une suture RAM®

COR-SUTURE® QUICK LOAD®; les aiguilles pointues pourraient étre exposées et/ou les aiguilles pourraient

subir des dommages dans ce cas.

Lors de la manipulation du systéme SEW-EASY®, il est essentiel de procéder avec précaution afin d'éviter de

coincer la suture dans le compartiment des capuchons d'aiguilles, ce qui pourrait endommager les aiguilles.

Eviter d'endommager les aiguilles, la suture ou les capuchons des aiguilles par Iapplication directe

dinstruments chirurgicaux, comme des pinces, des porte-aiguilles, des clamps, etc.

La sécurité adéquate des nceuds exige que les techniques chirurgicales acceptées soient suivies de maniére

adéquate pour la réalisation de nceuds nouss chirurgicalement ou I'utilisation du dispositif COR-KNOT®

MiS, du dispositif COR-KNOT MINI®, et du dispositif COR-KNOT® QUICK LOAD® ou du dispositif

INTRA-KNOT® QUICK LOAD® en fonction des circonstances chirurgicales et de lexpérience du chirurgien.

Apres chaque chargement et rechargement d'une nouvelle suture dans une cassette, inspecter les nouveaux

capuchons d'aiguilles avec attention afin de vérifier quils sont bien en place dans le compartiment des

capuchons daiguilles (voir FIG. 2). Si les capuchons d'aiguilles ne sont pas entiérement en place dans le
compartiment des capuchons daiguilles, les aiguilles ou les capuchons d‘aiguilles pourraient subir des
dommages et les pointes des aiguilles pourraient se rupturer et se détacher.

 Ne pas utiliser le systéme SEW-EASY® pour disséquer ou manipuler des structures tissulaires avec vigueur.

Vérifier que les capuchons d'aiguilles sont toujours bien en place dans les compartiments de capuchons

diguilles et que le dispositif n'a pas subi de dommages ou de déformation avant d'essayer de poser un

point de suture.

Ne jamais manipuler le dispositif avec le levier rose actionné partiellement. Cela pourrait exposer des

surfaces tranchantes qui pourraient causer des traumatismes au patient, a la prothese, a lopérateur du

dispositif ou a d'autres membres du personnel, ou endommager le dispositif.

o Sassurer que les aiguilles qui sont en train d'étre avancées visent le compartiment des capuchons d‘aiguilles
ety entrent. Par exemple, pendant la mise en place de la suture, éviter d'utiliser une aiguille déployée pour
manipuler ou relever des tissus ou une prothése, car I'aiguille pourrait alors dévier de son parcours ciblé
vers le compartiment de capuchons d‘aiguilles. Une pointe d‘aiguille qui nentre pas correctement dans le
compartiment de capuchons d'aiguilles pourrait frapper lextrémité de la cassette du dispositif et entrainer
des conséquences indésirables, y compris une rupture de la pointe de 'aiguille, un capuchon d'aiguille
manqué, ou le capuchon de laiguille pourrait ne pas étre saisi.

REACTIONS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation du systéme SEW-EASY® comprennent, entre autres, une
déhiscence ou une lésion de plaie ou de prothése, lincapacité de fournir un support adéquat des plaies dans
Ia fermeture des sites dans lesquels une expansion, un étirement, une distension ou une fuite pourraient se
produire, Incapacité de fournir un support de plaie adéquat chez les patients agés, dénutris ou affaiblis, ou
chez les patients atteints de troubles qui pourraient retarder la cicatrisation des plaies, une augmentation de
infectivité bactérienne, une réaction tissulaire inflammatoire aigué minimale, une irrtation locale lorsque les
sutures de la peau restent en place pendant plus de 7 jours, la formation de calculs dans les voies urinaires et
biliaires lors d'un contact prolongé avec des solutions salées comme I'urine oula bile, ainsi qu'une douleur,
un cedéme et un érythéme au site de la plaie. Tout incident grave en lien avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et aux autorités compétentes du pays.

CHARGEMENT DE SUTURE

La suture doit étre chargée dans la cassette avant de charger la cassette dans le dispositif.

ATTENTION : Le dispositif SEW-EASY® doit seulement étre utilisé avec une suture RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® qui a été posée par un dispositif de suture RAM®.

Option 1

Chargement de la suture directement a partir d'un dispositif RAM®

Veiller a ce que la cassette SEW-EASY® de 3,5 mm soit uniquement utilisée avec le dusposmfRAMQ de3,5mm
et que la cassette SEW-EASY® de 5 mm soit uniquement utilisée avec le dispositif RAM® de

1 Aligner les deux sutures dans leurs fentes de suture correspondantes a travers la macholre dns extémite
du dispositif RAM®.

2 Enrouler la suture de maniére bien ajustée autour de l'extrémité du dispositif RAM® pour bien enserrer
Iextrémité dans la machoire.

3 Positionner lextrémité de la cassette SEW-EASY® dans 'écartement de tissu du dispositif RAM®.

4 Libérer les capuchons daiguilles en tirant le levier bleu du dispositif RAM® (montré en jaune) entiérement
vers lavant.

5 Tirer sur la suture pour positionner les capuchons d‘aiguilles dans les compartiments de capuchons
daiguilles dans lextrémité de la cassette. Retirer la cassette et tirer individuellement sur chaque suture pour
vérifier que les capuchons d'aiguilles sont bien en place. le bon

capuchons d'aiguilles.

Option 2

CCHARGEMENT MANUEL DE SUTURE SANS DISPOSITIF RAM®

Insérer la suture dans la fente de suture de la cassette SEW-EASY®.

Tirer sur la suture avec le capuchon d‘aiguille pour 'amener dans le compartiment. Répéter pour la deuxieme
queue de la suture.

UTILISATION DU DISPOSITIF

CHARGEMENT DE CASSETTE

NOTE : Vérifier I'alignement de la suture avant de mettre le capuchon de 'aiguille en place et de charger

la cassette.

NE PAS comprimer le levier rose pendant le chargement de la cassette.

1 Tenir la cassette avec le fond rose incliné vers le haut comme illustré et poser les chevilles de

positionnement contre le cété récepteur sous les pattes d'engagement.

2 Toumer la cassette comme illustré et appuyer vers le bas entre les pattes de compression... jusqu'a
e que la casse s'enclenche.

MISE EN PLACE DE SUTURE

NOTE : Attacher la poignée de valve appropriée sur la prothése.

3 Aligner la machoire e la cassette sur le manchon de suture prothétique. Regarder a travers le dessus

dans la machoire de la cassette de 'extrémité de la cassette attachée sur le dispositif SEW-EASY™. Pendant la
mise en place de la suture, le levier rose est comprimé pour avancer les aiguilles rétractées dans la cassette a
travers la prothese dans la machoire et dans les capuchons daiguilles. Les aiguilles SEW-EASY® engagent et
saisissent les capuchons d'aiguilles sur lesquels est attachée la suture. Lors du relachement du levier rose, les
aiguilles munies de leurs capuchons et la suture sont rétractées a travers la prothése. La prothése est retirée de
la méachoire de la cassette et celle-ci est retirée du dispositif. Les capuchons d‘aiguilles d'un nouvel ensemble
de suture sont chargés dans le compartiment de capuchons d'aiguilles d'une nouvelle cassette qui est chargée
dans le dispositif SEW-EASY® qui est alors prét a poser la suture suivante dans la prothése. Cette séquence
peut étre répétée pour 24 sutures au maximum par dispositif SEW-EASY®.

CONTRE-INDICATIONS

* Le systéme SEW-EASY® n'est pas destiné a étre utilisé avec d'autres sutures que la suture RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD* en conjonction avec un dispositif de suture RAM®.

« Ne pas utiliser cette suture dans des conditions au cours desquelles une tension excessive de la suture
pourrait créer des lésions tissulaires.

AVERTISSEMENTS

Les interventions endoscopiques ou a effraction minimale doivent uniquement étre réalisées par des
médecins ayant la formation et la connaissance approprices portant sur les techniques correspondantes. I
convient d'autre part de consulter la littérature médicale relative aux techniques, aux complications et aux
risques avant de réaliser de telles interventions.

En vertu dela Iégislation fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué et utilisé que par un médecin
ou sur ordonnance médicale.

Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé d'une suture avec des solutions salines, telles que
celles présentes dans les voies urinaires ou biliaires, peut entrainer la formation de calculs.

Ne pas restériliser. Le dispositif SEW-EASY® est congu et destiné 4 un usage unique (un seul patient). Ne
pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce produit. La performance du dispositif SEW-EASY® n‘a pas été vérifiée

.

.

et sur les deux cotés de la machoire de la cassette pour observer attentivement lentrée des
aiguilles et les positions de sortie. Manipuler la prothése avec la poignée de valve souhaitée et suivre les
directives du fabricant pour la manipulation.

Tirer la suture a travers la prothése.
* Veiller  ce que les cassettes SEW-EASY® de 5 mm soient uniquement utilisées avec les dispositifs
SEW-EASY® de 5 mm comme illustré. Veiller d'autre part a ce que les cassettes SEW-EASY® de 3,5 mm
soient uniquement utilisées avec les dispositifs SEW-EASY® de 3,5 mm.
NOTE:: La taille nest pas mentionnée sur les cassettes SEW-EASY® de 3,5 mm.

NEDERLANDS

SEW-EASY® TECHNISCHE HANDLEIDING

OPMERKING: RAADPLEEG DE SEW-EASY® TECHNISCHE HANDLEIDING VOOR
SCHEMATISCHE DIAGRAMMEN EN HET BESTELLEN VAN PRODUCTEN.

LEES VOOR GEBRUIK DE PRODUCTBIJSLUITER NAUWKEURIG DOOR

SEW-EASY® HULPMIDDEL - BESCHRIJVING

Elke steriele combinatieset bevat één (1) SEW-EASY® hechthulpmiddel VOOR GEBRUIK BLJ EEN PATIENT @,
twaalf (12) SEW-EASY® cassettes VOOR EENMALIG GEBRUIK (® en vier (4) klephandgrepen VOOR GEBRUIK BIJ
EEN PATIENT @ @ @ ®. Het SEW-EASY® systeem dient voor het aanbrengen van een RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® chirurgische hechtdraad door de hechtmanchet van een hartklepprothese. Afzonderlijke korte
buisjes van gemodificeerd chirurgisch roestvrij staal, naalddoppen genoemd ®) zijn bevestigd aan beide
uiteinden van de hechtdraad ® in het RAM® con SUTURE® QUICK LOAD® De

HECHTDRAAD LADEN

De hechtdraad moet in de cassette worden geladen cassette in het geladen.
LET OP: Het SEW-EASY® hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met een RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® hechtdraad die met een RAM® hechthulpmiddel is aangebracht.

Optie 1

vanuit het RAM® iddel laden
Zorg dat de SEW-EASY® cassette van 3,5 mm uitsluitend wordt gebruikt met het RAM® hulpmiddel van 3,5 mm
en dat de SEW-EASY® cassette van 5 mm uitsluitend wordt gebruikt met het RAM® hulpmiddel van 5 mm.
1 Leg beide door de over de bekin de tip van het RAM®
hulpmiddel.
2 Leg de hechtdraad nauw aansluitend om de tip van het RAM® hulpmiddel zodat de hechtdraad strak wordt
vastgezet in de bek.
3 Plaats de tip van de SEW-EASY® cassette in de ing van het RAM®
4 Geef de naalddoppen vrij door de blauwe hendel van het RAM® hulpmiddel (geel afgebeeld) volledig naar
voren te trekken.
5 Trekaan de hechtdraad, zodat de naalddoppen op hun p\aats inde naalddopholten in de cassettetip
komen te zitten. Verwijder de cassette en trek om of de
naalddoppen volledig op hun plaats zitten. Controleer visueel ofde naalddoppen phit geplaatst zijn.
Optie 2
HECHTDRAAD HANDMATIG LADEN ZONDER HET RAM® HULPMIDDEL
Breng de hechtdraad aan in de hechtdraadsleuf van de SEW-EASY® cassette.
Trek de hechtdraad met de naalddop in de holte. Herhaal dit voor het tweede hechtdraadeindje.

HULPMIDDEL GEBRUIKEN
CASSETTE LADEN

worden in de tip van de @ geladen, zoals getoond in AFB. 1.
De cassette wordl in het SEW-EASY® hulpmiddel geladen (AFB. 3) door de positioneringsnokken @ van de
cassette onder uit te lijnen en vervolgens de cassette te
kantelen totdat hi; op zijn plaats vastklikt. Het aanbrengen van de hechtdraad (AFB. 3) gebeurt door de roze
hendel ® in te knijpen en los te laten. Tijdens het aanbrengen van de hechtdraad worden door het inknijpen
van de roze hendel de ingetrokken naalden @) vooruit opgevoerd door het geselecteerde prothesemateriaal
dat in de bek @ van de cassettetip is geplaatst en worden de naalden opgevoerd in de naalddoppen die aan de
uiteinden van de hechtdraad in de cassettetip zijn bevesngd Door het loslaten van de roze hendel worden de

n de

naalden enworden de achterwaarts door de prothese getrokken.
De cssete wordt van het hu\pm\ddel vekudevd {AFB.3)door de cassettetip van de prothase teveideren én
jkertijd de van de cassette in te knijpen en de cassette op te lichten.

ot hulpmiddel i nu gereed voor het aanbrengen van de volgende cassette met geladen hechtdraad.

Het SEW-EASY® systeem is verkrijgbaar in twee (2) maten voor wat betreft de hechtdraadtussenruimte
(de afstand tussen de naalden): 3,5 mm en 5 mm. Zie de productbesteltabel op pagina 6.

INDICATIES

Het SEW-EASY® hulpmiddel, gebruikt in combinatie met RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® chirurgische
hechtdraad en het RAM® hechthulpmiddel, is geindiceerd voor gebruik bij het approximeren van weke delen
en prothesematerialen.

FUNCTIES
Met het SEW-EASY® systeem kunnen meerdere hechtdraden worden aangebracht door een prothese. De
gebruiker laadt hechtdraad met naalddoppen aan de uiteinden in een SEW-EASY® cassette en laadt de cassette
in het SEW-EASY® hulpmiddel. De gebruiker plaatst een geschikte prothesestructuur in de cassettebek van

ip die aan het SEW-EA: is bevestigd. Tijdens het aanbrengen van de hechtdraad
wordt de roze hendel ingeknepen om de ingetrokken naalden in de cassette op te voeren door de prothese in
de bek en de naalddoppen in. De SEW-EASY® naalden grijpen in de naalddoppen met de daaraan bevestigde
hechtdraad. Als de roze hendel wordt losgelaten, worden de naalden met de eraan bevestigde naalddoppen
en hechtdraad terug door de prothese genokken De prothese wordt uit de cassettebek verwijderd en de
cassette wordt van het verwijderd. D van een nieuwe hechtdraadset worden in
de naalddopholte van een nieuwe cassette ge\aden, die op zijn beurt in het SEW-EASY® hulpmiddel wordt
geladen. Nu is het hulpmiddel gereed om de volgende hechtdraad aan te brengen in de prothese. Deze
procedure kan worden herhaald, tot een maximum van 24 hechtdraden per SEW-EASY® hulpmiddel.

CONTRA-INDICATIES
* Het SEW-EASY® systeem is niet bestemd voor gebruik me( andere hechtdraden dan de RAM® COR-SUTURE™

QUICK LOAD® hechtdraad in et een RAM® h

« Gebruik deze niet onder waarbi spanning op de hechtdraad tot
weefselbeschadiging kan leiden.

WAARSCHUWINGEN

Endoscopische of minimaal invasieve ingrepen mogen uitsluitend worden itgevoerd door artsen die

een adequate opleiding hebben en vertrouwd zijn met de bijbehorende technieken. Voordat u dergelijke

ingrepen gaat uitvoeren moet u tevens de medische literatuur over technieken, complicaties en gevaren

raadplegen.

Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of in opdracht van een arts worden

verkocht, gedistribueerd en gebruikt

Zoals bij elk lichaamsvreemd voorwerp kan langdurig contact van hechtdraad met zoutoplossingen, zoals

die in de urine- of galwegen, tot calculusvorming leiden

Niet opnieuw et SEW-EASY® is en bedoeld voor gebruik bij één

patiént. Dit product mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt of gesteriiseerd. De werking van het

SEW-EASY* na reiniging of en wordt niet

ondersteund door LS| Solutions, Inc. Het opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de integriteit van

het hulpmiddel compromitteren en/of leiden tot een risico op verontreiniging van het hulpmiddel, wat kan

leiden tot patiéntenletsel, ziekte of overliiden.

Werp geopende f

uiterste gebruiksdatum is verstreken of waarvan de primaire verpakking bes(had\gd is weg.

Bewaren bij kamer /ermijd langd aan verhoog

De gebruiker moet vertrouwd zijn met operatieve ingrepen en technieken met chlrurglsche hechtdraad

voordat het SEW-EASY® systeem wordt ingezet, want de risico's kunnen variéren afhankelijk van de

toepassingsplaats en het gebruikte hechtmateriaal. Een correcte oriéntatie van de prothese is vereist.

Vermijd kruisen en verdraaien van de hechtdraad.

De erkende chirurgische praktijk voor wat betreft de drainage en het sluiten van verontreinigde of

geinfecteerde wonden moet in acht worden genomen.

Ouertolige, afgeknipte hechidradrsten, gebruikte naaldoppen, SEW-EASY* cassettes en SEW-EAS

hulpmiddelen moeten samen met de verpakking worden geinspecteerd, gehanteerd en afgevoerd vo\gens

erkende standaardprocedures voor de afvoer van medische hulpmiddelen.

Het SEW-EASY® systeem gebruikt in combinatie met RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® hechtdraad dient

niet voor gebruik bij neurologische ingrepen.

Andere toepassingen dan het approximeren van weke delen met elkaar dan wel met prothesematerialen

kunnen leiden tot het niet oppakken van de hechtdraad of tot schade aan het hulpmiddel waardoor het niet

meer geschikt is voor gebruik.

Steek de naalden nooit in hechtdraad, sc

metalen stents, struts,

Laat geen ureemd materiza (i hechtdraadresten, naalddoppen enz) los acher op laatsen wazr het

mogelijk door de bloedstroom kan worden meegev

Als u de RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® hechrdraad vastzet met een COR-KNOT® hulpmiddel van

LSI SOLUTIONS® (COR-KNOT® MIS hulpmiddel, COR-KNOT MINI® hulpmiddel), zorg dan dat eventueel

aanwezige naalddoppen worden verwijderd van de hechtdraaduiteinden die worden geladen, voordat u de

hechtdraad door het COR-KNOT® hulpmiddel voert.

Het SE-EAS © hulpmidde i ietbedoeld voor gebik nprothesematerialen waardoor de naaden van
het ijk kunn ar het oordeel van de chiru

De SEW-EASY® k\ephandgrepen i miet bedoeld voor gebruik met Kepprothesen waaraan de

Klephandgreep niet gemakkelijk kan worden bevestigd.

VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer op hemostase, waar van toepassing.

* Het SEW-EASY® systeem past niet door standaard \aparos:oopcanules mel afdichting.

Voordat u bij een ingreep amen
gat gebruiken, cient 4 &ert da compatbilteit 8 verféren en ervoor te zorgen dat e lekirische foatie
of aarding niet in gevaar komt.

Zorg dat SEW-EASY® cassettes van 3,5 mm uitsluitend worden gebruikt met SEW-EASY® hulpmiddelen van
3,5 mm en RAM® hulpmiddelen van 3,5 mm. Zorg evenzo dat SEW-EASY® cassettes van 5 mm uitsluitend
worden gebruikt met SEW-EASY® hulpmiddelen van 5 mm en RAM® hulpmiddelen van 5 mm.

Zorg er altijd voor dat de cassettetip zichtbaar is onder directe visualisatie voordat u de naald opvoert.
Verzeker u ervan dat het afvuren van het SEW-EASY® systeem niet wordt belemmerd door blokkerende
elementen; een blokkering kan beschadiging van de naalden veroorzaken.

Als de hechtmanchet van de prothese niet gemakkelijk loskomt uit de cassettebek, of de cassette niet
gemakkelijk loskomt van het hulpmiddel, controleer dan of de roze hendel volledig is losgelaten.

Knijp de roze hendel van het SEW-EASY® systeem niet in terwijl u een RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®

waarvan de

verkalkt weefsel,

bot, compact i

4 Stabiliser la prothse et comprimer le levier rose pour avancer les deux aiguilles ers lavant
dansle manchon de suture afin de saisir les capuchons d'aiguilles avec la suture. Ne pas depla(er la prothése
lorsque les aiguilles sont avancées dans le manchon de suture.

5 Relacher complétement le levier pour ramener la suture a travers la prothése et rétracter les aiguilles dans
leurs compartments, dans la cassette. Lever avec précaution la machoire de la cassette pour [€loigner de la
prothe:

RETRAIT DE LA CASSETTE

6 Comprimer les deux pattes de compression de la cassette comme illustré... et tourner la cassette
vers le haut.

7 Lever et retirer la cassette du dispositif SEW-EASY®.

8 Couper les deux extrémités de la suture pour retirer la cassette de la suture.

STRATAGEMES DE TECHNIQUE SEW-EASY®

* COMPRESSION INTEGRALE, LIBERATION INTEGRALE

Sassurer que les aiguilles et les capuchons diguilles sont entiérement rétractés dans la cassette.

SILES CAPUCHONS D'AIGUILLES NE SONT PAS COMPLETEMENT RETRACTES DANS LA CASSETTE, TIRER LE
LEVIER ROSE VERS LAVANT.

. LE MANCHON DE SUTURE AVANT DE LANCER LA SUTURE
Consulter la notice du produit du fabricant de la valve.
* AUCUNE OBSTRUCTION
Eviter de frapper les les supports de cad les feulets les
la suture ou les tampons, etc.
* CONSULTER LA NOTICE DU PRODUIT POUR ASSURER UN 'CORRECT

DANS UANNEAU DE LA VALVE PROTHETIQUE

aprés un nettoyage ou un autre renanemem et nlest pas soutenue par LS| Solutions, Inc. La ré
le ula eut lintégrité du dispositif et/ou créer un risque de
contamination du dispositif, ce qui pourrau entrainer des lésions, une maladie ou le décés du patient.
Jeterles dispositifs ouverts (non scellés), non utilisés, périmés ou endommagés ou si leur emballage
principal est endommage.

* Conserverala ambiante. Eviter P prolongée a des élevées.
LSI SOLUTIONS
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Phone: +1.585.869.6600
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Un incorrect peut es aiguilles ou la prothése.

* NE PAS TENIR LA SUTURE LORS DU RELACHEMENT DU LEVIER

NE PAS RELANCER LE DISPOSITIF APRES AVOIR ENGAGE LES CAPUCHONS D'AIGUILLES

S'IL EST NECESSAIRE DE RETIRER LA SUTURE DE LA CASSETTE, DOUBLER LA SUTURE CONTRE LA FENTE DE
'SUTURE ET TIRER TOUT DROIT SUR LE CAPUCHON DE L'AIGUILLE POUR LE SORTIR.

Si le dispositif ne ramasse pas I'un des capuchons daiguilles :

Couper la suture pour la détacher du capuchon de 'aiguille qui se trouve encore dans le compartiment de
capuchons daiguilles. Retirer la cassette du dispositif SEW-EASY®,

aan het laden bent; door het inknijpen van de roze hendel kunnen de scherpe naalden bloot
komen te liggen en/of de naalden worden beschadigd.

Bij het hanteren van het SEW-EASY® systeem moet worden opgelet dat er geen hechtdraad in de
naalddopholte wordt gepropt, waardoor de naald kan worden beschadigd.

Vermijd beschadiging van de naalden, of door het van
chirurgische zoals pincetten, klemmen enz.

Voor een afdoende stevigheid van de knoop is een nauwkeurige toepassing van erkende chirurgische
technieken voor het leggen van chirurgisch aangebrachte knopen vereist, dan wel het gebruik van het
COR-KNOT® MIS hulpmiddel, het COR-KNOT MINI® hulpmiddel en het COR-KNOT® QUICK LOAD®

de ui

brengen en de cassette te laden.

de roze hendel NIET in tijdens het laden van de cassette.

1 Houd de cassette met de roze onderkant omhoog gekanteld zoals getoond en plaats de

positioneringsnokken tegen het uiteinde van de houder onder de aanbrenghaken.

2 Kantel de cassette zoals getoond en druk omlaag tussen de inknijplippen... totdat de cassette op

zijn plaats vastklikt.

HECHTDRAAD AANBRENGEN

OPMERKING: Bevestig de juiste klephandgreep aan de prothese.

3 Lijn de cassettekaak uit boven de hechtmanchet van e prothese. Kijk door de doorzichtige bovenkant en
van de omdein-en van de naalden in het oog te

houden. de prothese met de g waarbij u de

van de fabrikant in acht neemt.

4 Stabiliseer de prothese en knijp de roze hendel in om beide naalden tegelijk voorwaarts op te voeren door

de hechtmanchet en zo de naalddoppen met hechtdraad op te pakken. Verplaats de prothese niet terwijl de

naalden zijn opgevoerd in de hechtmanchet.

5 Laat de hendel volledig los om de hechtdraad terug door de prothese te trekken en de naalden weer in te

trekken in hun holten in de cassette. Licht de cassettebek voorzichtig op, weg van de prothese.

g van de hechtdraad alvorens de naalddoppen op hun plaats te

CASSETTE VERWIJDEREN

6 Knijp beide Is getoond... en kantel d hoog.
7 |..<m de cassette uit en weg o et SemEASy hulpmlddel

8 Kni door om d los te maken.

BELANGRIJKE TIPS SEW-EASY® TECHNIEK

* VOLLEDIG INKNIJPEN, VOLLEDIG LOSLATEN

Ga na of de naalden en naalddoppen volledig worden ingetrokken in de cassette.

ALS DE NAALDDOPPEN NIET VOLLEDIG WORDEN INGETROKKEN IN DE CASSETTE TREKT U DE ROZE
HENDEL NAAR VOREN.

BEVOCHTIG DE HECHTMANCHET VAN DE PROTHESE VOORDAT U DE HECHTDRAAD ERDOORHEEN VUURT
Zie de productbijsluiter van de fabrikant van de klep.

GEEN BLOKKERENDE ELEMENTEN

.

« Lamna inte ndgot frimmande material (t.ex. suturrest, nalhylsa osv.) Iést i omraden som potentiellt
exponeras for cirkulerande blod.

Om RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®-suturen satts fast med nagon avLSI SOLUTIONS®
COR-KNOT*-enh (COR-KNOT® heten, COR-KNO , sakerstall att

bada avlagsnas fran fore fave ‘av suturen genom
COR-KNOT®-enheten.

SEW-EASY® -enheten ar inte avsedd for anvindning i protesmaterial genom vilka enhetens nalar inte med
latthet kan penetrera, baserat pé kirurgens bedomning.

SEW-EASY® -Klaffhandtagen ér inte avsedda for anvandnmg med de protesventiler som inte litt kan ansluta
ett klaffhandtag.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Utfor en kontroll avseende hemostas nér s ér lmpligt.

SEW-EASY*-enheten kommer inte att passera igenom med

Innan endoskopiska instrument och tillbehdr frén olika tillverkare anvands tillsammans vid ett ingrepp

ska du kontrollera kompatibiliteten och sakerstalla att den elektriska isoleringen eller jordningen inte har
forsamrats.

Sakerstall att 3,5 mm SEW-EASY*kassetterna anvinds endast med 3,5 mm SEW-EASY*-enheterna och

3,5 mm RAM®-enheterna. P4 samma sitt, sékerstall att 5 mm SEW-EASY®-kassetterna anvéinds endast med
5 mm SEW-EASY®-enheterna och 5 mm RAM®-enheterna.

Sakerstall att kassettens spets visualiseras direkt innan nalen framfors.

Siikerstall att obstruktioner inte stor med avfyrningen av SEW-EASY®-systemet dé en obstruktion kan leda
till nalskador.

Sakerstall att den rosa spaken & helt och hallet frigjord om den protetiska syringen inte frigérs med ltthet
frén kassettens aft, eller om kassetten inte frigérs med litthet frén enheten

Tryck inte in den rosa spaken pa SEW-EASY®-systemet nar en RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®-sutur
laddas. Intryckning av den rosa spaken kan exponera de vassa nalara och/eller skada nalarna.

Vid hanteringen av SEW-EASY®-systemet, ska forsiktighet iakttas for att undvika att pressa in suturen i
nalhylsfacket och skada nalarna.

Undvik skada pa nalama, suturen eller beroende pé direkt tlla
instrument som t.ex. tinger, nalhallare, klimmor osv.

Tilfedsstalande saker knutekk ki o1 noggrann avlutning av godkinds kiurtekniker

vid anlaggning av kirurgiska knutar eller vid v COR-KNOT® heten eller,

COR-KNOT MINI*-enheten, tillsammans med COR-KNOT® OUICK LOAD®-enheten eller /NTRA KNOT®
QUICK LOAD®-enheten som motiveras av omstandigheterna kring operationen och kirurgens erfarenhet.
Efter varje laddning och dterladdning av en ny suturin i kassetten, se till att de nya nalhylsorna sitter helt
och hallet fastade i nalhylsfacket (se FIG. 2). Om nalhylsorna inte sitter helt och hallet fastade i nlhylsfacket
kan skada pa nalarna eller och avlossning av nélspetsarna.
Anvénd inte SEW-EASY®-systemet for att dissekera eller aggressivt manipulera vavnadsstrukturer.

Bekrfta att nalhylsorna fortfarande sitter helt och hallet kvar inom nalhylsfacken och att enheten inte har
skadats eller deformerats innan forsok gors for att satta en stygn.

Enheten far inte manipuleras nagon gang med den rosa spaken delvis triggad. Detta kan exponera vassa
ytor och kan orsaka trauma pé patienten, protesen, enhetens anvandare eller annan personal, eller skada

pa enheten,

Sakerstall malet for framférande nalarna och for in i nalhylsfacken. Exempelvis, under suturplacering, undvik
attanvinda en forlngd nal for att manipulera eller lyfta vavnad eller protes dé en sadan atgérd kan leda till
att nalen avviker frén sin malbana mot nalhylsfacket. En nalspets som inte trader in i nalhylsfacket korrekt
kan stéta till enhetens kassettspets och leda till odnskade resultat, omfattande fraktur av nalspetsen, missad
nélhylsa, eller utebliven upphamtning av nalhylsan.

BIVERKNINGAR

Biverkningar som férknippas med anvandningen av SEW-EASY®-systemet omfattar sppnande eller skada
av sér och/eller protes, underlatenhet att tillhandahlla tillrackligt sarstéd vid forslutning v stallen dar
utvidgning, stréckning, uttanjning eller lickage sker, underlatenhet att tillhandahalla tillrckligt sérstod hos
aldre, undernérda eller forsvagade patienter eller hos patienter som besvaras av tillstand som kan forsena
sarlakning, ha en 6kad risk for bakteriella infektioner, minimal akut inflammatorisk vévnadsreaktion, lokal
irritation om hudsuturer lamnas pa plats langre an 7 dagar, stenbildning i urin- och gallvagar vid langvarig
kontakt med saltlésningar, som urin och galla, samt smarta, dem och rodnad vid sérstallet. Alla allvarliga

med kirurgiska

Vermijd het raken van metalen p . stents,
scheidingsplaatjes enz.

RAADPLEEG DE PRODUCTBIJSLUITER VAN DE PROTHESE OM VERZEKERD TE ZIJN VAN EEN CORRECTE
PLAATSING IN DE RING VAN DE KLEPPROTHESE

Door onjuiste plaatsing kunnen de naalden of de prothese worden beschadigd.

HOUD DE HECHTDRAAD NIET VAST WANNEER U DE HENDEL LOSLAAT

VUUR HET HULPMIDDEL NIET OPNIEUW AF NADAT DE NAALDDOPPEN MET DE NAALDEN ZIJN GEGREPEN
ALS HET NODIG IS OM DE HECHTDRAAD VAN DE CASSETTE TE VERWIJDEREN, VOUWT U DE HECHTDRAAD
DUBBEL TEGEN DE HECHTDRAADSLEUF AAN EN TREKT u DE NAALDDOP RECHT NAAR BUITEN.

Als het hulpmiddel een van de naalddoppen niet oppak

Knip de hechtdraad af van de naalddop die zich nog in de naalddopho\le bevindt. Verwijder de cassette van
het SEW-EASY® hulpmiddel.

Laad een SEW-EASY® cassettestrik in een nieuwe cassette en laad de cassette in het SEW-EASY”
hulpmiddel,

Vuur het hulpmiddel af door de prothese.

Grijp de losse hechtdraad vast met behulp van de lus. Verwijder de naalddop van het hechtdraadeindje.
Trek de hechtdraad door de prothese heen.

.

.

* Zorg dat SEW-EASY® cassettes van 5 mm uitsluitend worden gebruikt met SEW-EASY® hulpmiddelen van
5 mm, zoals getoond. Zorg evenzo dat SEW-EASY® cassettes van 3,5 mm uitsluitend worden gebruikt met
SEW-EASY® hulpmiddelen van 3,5 mm.

OPMERKING: De maat is niet aangegeven op SEW-EASY® cassettes van 3,5 mm.

SVENSKA

SEW-EASY® TEKNISK HANDLEDNING

OBS! SE SEW-EASY® TEKNISKA HANDLEDNINGEN FOR SCHEMATISKA VYER OCH
INFORMATION OM PRODUKTBESTALLNING.

LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

SEW-EASY®-ENHETEN - BESKRIVNING

Varje steril Combo-sats innehaller en (1) SEW-EASY® sutureringsenhet for ENPATIENTSBRUK (), tolv (12)
SEW-EASY® -kassetter for UK ®, och fyra (4) for ENPATIENTSBRUK (8 @
SEW-EASY*-systemet anvands for placeringen av en RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® kirurgisk sutur
genom den protetiska hjartklaffens syring. Enskilda korta, modifierade, kirurgiska, rostfria stalrér, benamnda
nalhylsor ®), r fastade till varje suturande @ i RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®-enheten. Nalhylsorna
laddas in i enskilda nalhylsfack @ kassettens spets @ sasom visas i FIG. 1. Kassetten laddas (FIG. 3) in i
SEW-EASY®-enheten genom att rikta in kassettens
enhetsmottagaren @ och vrid sedan kassetten tills den snapper fast pa plats. Suturplacering (FIG. 3) arhalls
genom att trycka in och frigora den rosa spaken (. Genom att trycka in den rosa spaken under suturplacering,
fors de tillbakadragna nalarna @ framat genom det utvalda protetiska materialet som placerats i kiften ® pa
kassettens spets och for fram nalara in i nalhylsorna som ar fastade till suturen i kassettens spets. Frigéring av
den rosa spaken drar tillbaka nalarna, och drar nalhylsorna och suturen tillbaka genom protesen. Frigdring av
kassetten frén enheten (FIG. 3) erhalls genom att avligsna kassettens spets fran protesen, och sedan samtidigt
trycka in intryckningstabbarna ® pa kassettens sidor och lyfta uppat. Enheten ér nu klar att ta emot nésta
kassett med laddad sutur.

SEW-EASY*-systemet finns tillgangligt i tvé (2) storlekar for suturspridningar (avstandet mellan nalarna):
3,5 mm och 5 mm. Se tabellen Produktbestallning pa sidan 6.

INDIKATIONER
SEW-EASY®-enheten som anvénds tillsammans med RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD“ k\rurg\sksumroch
. arindicerad fér

ATGARDER

SEW-EASY™-systemet underlattar placeringen av flera suturer genom en protes. Anvéndaren laddar suturen
med nalhylsor pa andarna in i SEW-EASY®-kassetten, och laddar kassetten in | SEW-EASY*-enheten.
Anvéindaren uppvisar fram en lamplig protesstruktur in i kassettens kaftar pa kassettens spets som sitter féstad
till SEW-EASY®-enheten. Den rosa spaken trycks in for att fora fram de tillbakadragna nalarna i kassetten
genom protesen in i kaften och in i nalhylsorna under suturplacering. SEW-EASY*-nélarna aktiverar och
fangar in nalhylsorna med deras fastade sutur. Frigéring av den rosa spaken drar nalarna med de fastade
nalhylsor och suturen tillbaka genom protesen. Protesen avlagsnas fran kassettens kift och kassetten
avlagsnas frén enheten. Nalhylsora pa ett nytt suturset laddas in i nalhylsfacken pa en ny kassett, som laddas
ini SEW-EASY*-enheten och enheten ar klar att placera nésta sutur in i protesen. Denna ordningsfoljd kan
upprepas upp till 24 suturer per SEW-EASY™-enhet.

KONTRAINDIKATIONER

* SEW-EASY™-systemet ar inte avsett att anvéndas med nagon annan sutur &n en RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® sutur med en RAM®-

Anvand inte denna sutur under nagra forhdllanden dar en uttalad suturspanning kan medféra
vavnadsskada.

.

hulpmiddel of de INTRA-KNOT® QUICK LOAD?®, afhankelijk van de chirurgisc| ende
ervaring van de chirurg.

Controleer elke keer na het laden en herladen van een nieuwe hechtdraad in een cassette zorgvuldig of de
nieuwe naalddoppen volledig op hun plaats in de naalddopholten zitten (zie AFB. 2). Als de naalddoppen
niet volledig op hun plaats in de naalddopholte zitten, kunnen de naalden of naalddoppen worden
beschadigd, onder meer door het afbreken van de naaldpunten.

Gebruik het SEW-EASY® systeem niet voor dissectie of agressieve manipulatie van weefselstructuren.
Controleer of de naalddoppen nog steeds vastzitten in de naalddopholten en of het hulpmiddel niet is
beschadigd of vervormd voordat u probeert een hechting aan te brengen.

Manipuleer het hulpmiddel nooit terwijl de roze hendel gedeeltelijk ingedrukt is. Hierdoor kunnen scherpe
opperviakken bloot komen te liggen met als mogelijk gevolg trauma bij de patiént, de prothese, de
gebruiker van het hulpmiddel of ander personeel, dan wel schade aan het hulpmiddel.

Ga na of de naalden bij het opvoeren op de naalddopholten gericht zijn en er binnengaan. Zo moet u
tijdens het van nooit een naald gebruiken om weefsel of de
prothese te manipuleren of op te lichten, want door een dergelijke handeling kan de naald gaan afwijken
van zijn beoogde traject richting de naalddopholte. Een naaldpunt die niet goed de naalddopholte in gaat,
kan de cassettetip van het hulpmiddel raken, met ongewenste gevolgen zoals het breken van de naaldpunt,
het missen van de naalddop of het niet oppakken van de naalddop.

ONGUNSTIGE REACTIES

Ongunstige effecten in verband met het gebruik van het SEW-EASY® systeem zijn onder meer dehiscentie
of beschadiging van de wond of de prothese, het niet van afdoende bij
het sluiten van plaatsen waar uitzetting, rekken, distensie of lekkage optreedt, het niet verschaffen van
afdoende bij oudere, of verzwakte patiénten of bij patiénten die liden
aan ingen die de kunnen vertragen, sterkere gevoeligheid voor bacteriéle infecties,

Charger anse de la cassette SEW-EASY® dans la nouvelle cassette et charger la cassette dans le dispositif
SEW-EASY™.

Lancer a travers la prothése.

Utilser la boucle pour saisir la suture lache. Retirer le capuchon de laiguille de la queue de la suture.

minimaal acute irritatie wanneer langer dan 7 dagen
aangebracht blijven, calculusvorming in urine- en galwegen bij langdurig contact met zoutoplossingen
zoals urine en gal, en pijn, oedeem en erytheem op de wondplaats. Elk emstig incident in verband met het
hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land.

e [l e By @ © © WD

Endoskopiskt eller minimalt invasiva kirurgiska ingrepp bor utforas endast av lakare som har tillbérlig
utbildning i endoskopiska tekniker och ar fortrogna med dessa tekniker. Dessutom bsr medicinsk litteratur
lisas betraffande tekniker, komplikationer och faror innan sadana ingrepp utfors.
Enligt federal lagstiftning far denna enhet endast saljas, distribueras och anvandas av eller pa ordination
frén en lakare.
Precis som for alla frammande kroppar, kan langvarig kontakt mellan en sutur och saltldsningar, tex. de
18sningar som finns i urinvégarna och gallgngarna, leda till bildning av stenar.
Far inte omsteriliseras. SEW-EASY*-enheten i endast utformad och avsedd for enpatientsbruk.
Denna produkt far inte eller SEW-EASY*-enhetens prestanda
efter rengdring eller annan ombearbetning har inte verifierats och stéds inte av LSl Solutions, Inc.
eller kan aventyra enhetens integritet och/eller skapa en

kontaminationsrisk frén enheten, som kan leda till patientskada, sjukdom, eller dodsfall.
Kassera 6ppnade (icke forseglade), oanvinda, utgangna eller skadade enheter eller enheter som ligger i
skadade huvudférpackningar.
Férvara vid rumstemperatur. Undvik forlangd exponering vid férhsjda temperaturer.
Anvéindare bér kénna till kirurgiska ingrepp och tekniker med kirurgiska suturer innan de anvander
SEW-EASY*-systemet eftersom riskerna kan variera med tillimpningsstallet och det suturmaterial som
anvinds. Korrekt inriktning av protesen ér nédvindig. Undvik att dverbrygga eller sno suturen.
Acceptabel kirurgisk praxis méste efterfljas med avseende pa drénage och forslutning av kontaminerade
eller infekterade sar.
Gverfldiga, avklippta suturrester, anvinda nélhylsor och SEW-EASY®-kassetter och SEW-EASY®-enheter,
tillsammans med forpackningar, maste inspekteras, hanteras och kasseras i enlighet med godkénda
standardférfaranden for kassering av medicintekniska produkter.
SEW-EASY*-systemet som anvénds tillsammans med RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®-suturen ska inte
anvindas vid neurologiska ingrepp.

dra
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An ler for att

protesmaterial, kan medféra underlatenhet att plocka uppsulurerellerskada pé enheten som darmed leder

till att den blir oduglig for fortsatt anvandning.

* Nalen ska aldrig tvingas in i suturer,
stentar, strutar,

kalcifierad vavnad,

ben, kompakt
eller andra

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

tillbud ska rapp: till och landets behdriga myndighet.
LADDA SUTUREN
Syturen mste laddas in i kassetten innan kassetten laddasini enhe(en
FORSIKT! SEW-E/ enheten ska n RAM® COR-S

QUICK LOAD®-suture som har, placerats av en RAMe-smmenngsenhet.

Alternativ 1

Ladda suturen direkt frin RAM®-enheten

Sakerstall att 3,5 mm SEW-EASY*-kassetten endast anvinds med 3,5 mm RAM®-enheten och att 5 mm
SEW-EASY*-kassetten endast anvands med 5 mm RAM®-enheten.

1 Rikta in bada suturerna i sina motsvarande suturskaror 6ver kiften i RAM®-enhetens spets.

2 Linda suturen tétt runt RAM®-enhetens spets for att sikra stramt inom kaften.

3 Sitt SEW-EASY®-kassettens spets i vvnadsdppningen pa RAM®-enheten.

4 Frigér nalhylsorna genom att drag RAM®-enhetens blda spak (visas gul) helt och hallet framét.

5 Dra suturen for att sikra nalhylsor in i nalhylsfacken i kassettens spets. Avlagsna kassetten och dra varje
enskild suturande for att bekréfta att nalhylsorna sitter fastade. Bekrafta korrekt nélhylsplacering visuellt.
Alternativ 2

MANUELL LADDNING AV SUTUREN UTAN RAM®-ENHETEN

Fér in suturen i suturskaran pa SEW-EASY®-kassetten.

Dra suturen med nalhylsan in i facket. Upprepa for en andra suturande.

ANVANDA ENHETEN

LADDA KASSETTEN

oBs! 4 av nalhylsan och kassettladdningen.

Tryck INTE in den rosa spaken o kassenladdnmgen

1 Hall kassetten med den rosa botten lutad uppat sasom visas och placera lokaliseringstapparna mot
o d

under

2 Vrid kassetten sdsom visas och tryck ned mellan intryckningstabbarna.

pé plats.

PLACERA SUTUREN

OBS! Sitt fast lampligt klaffhandtag till protesen.

3 Rikta in kassettkiften éver protesens syring. Se genom den

bada sidor for att iktta nalens ingangs- och noggrant.
jer for hantering.

4 Stabilisera pvmesen och tryck in den rosa spaken for att fora fram bada nalarna framat samtidigt genom

syringen for att plocka upp nalhylsorna med suturen. Flytta inte protesen med de framférda nalarna inom

syringen.

5 Frigor spaken helt och hallet for att dra suturen tillbaka genom protesen och dra tillbaka nalama tillbaka in i

sina fack inom kassetten. Lyft forsiktigt bort kassettkaften frn protesen.

AVLAGSNA KASSETTEN
s Tryckin

Ils kassetten snipper fast

6verdelen och pa
protesen med 6nsk

sasom visas...och vrid kassetten uppat.
ut och bort fran SEW-EASY®-enheten.
8 Kllpp av bada suturdndarna for att avldgsna kassetten fran suturen.

SEW-EASY® PRAKTISKA RAD

AVSLUTA INTRYCKNINGEN, AVSLUTA FRIGORINGEN

Sdkerstdll att nalarna och ndlhylsorna dr helt och hallet tillbakadragna in i kassetten.

OM INTE NALHYLSORNA AR HELT OCH HALLET TILLBAKADRAGNA IN | KASSETTEN, DRA DEN ROSA
SPAKEN FRAMAT.

FUKTA DEN PROTETISKA SYRINGEN FORE AVFYRNING AV SUTUREN GENOM

Se produktinlagan frdn tillverkaren av klaffen.

INGA OBSTRUKTIONER

Undvika att stota emot metallinstrument, protetiska ramstod, protetiska klaffar, stentar, suturen eller
kompresser osv.

SE DEN PROTETISKA PRODUKTINLAGAN FOR ATT TILLFORSAKRA KORREKT PLACERING | DEN PROTETISKA
KLAFFRINGEN

Felaktig placering kan skada ndlarna eller protesen.

HALL INTE | SUTUREN NAR SPAKEN FRIGORS

AVFYRA INTE ENHETEN IGEN EFTER AKTIVERING AV NALHYLSORNA

DUBBLA SUTUREN MOT SUTURSKARAN OCH DRA NALHYLSAN RAKT UT VID BEHOV FOR ATT AVLAGSNA
SUTUREN FRAN KASSETTEN.

Om enheten inte Klarar av att plocka upp en nalhylsa:

Klipp av suturen fran nalhylsan som fortfarande finns kvar i nalhylsfacket. Avagsna kassetten fran
SEW-EASY™-enheten.

Ladda SEW-EASY®-kassettens snara in i en ny kassett och ladda kassetten in i SEW-EASY®-enheten.
Avfyra genom protesen.

Anvénd Gglan for att fanga den Isa suturen. Avligsna nalhylsan frén suturéinden.

Dra suturen genom protesen.

Sakerstéll att 5 mm SEW-EASY™-kassetterna endast anvands med 5 mm SEW-EASY®-enheterna
sasom visas. Pa samma satt sékerstall att 3,5 mm SEW-EASY®-kassetterna endast anviands med 3,5 mm
SEW-EASY®-enheterna.

OBS! 3,5 mm SEW-EASY™-kassetterna ar inte mérkta med sina storlekar.

ITALIANO

GUIDA ALLA TECNOLOGIA SEW-EASY®

NOTA - PER LE RAPPRESENTAZIONI SCHEMATICHE E PER INFORMAZIONI
SULL'ORDINAZIONE DEI PRODOTTI, CONSULTARE LA GUIDA ALLA
TECNOLOGIA SEW-EASY®.

LEGGERE ATTENTAMENTE IL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO PRIMA DELL'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO SEW-EASY®
Ciascun kit combo sterile contiene una (1) suturatrice SEW-EASY® prevista per 'USO MONOPAZIENTE O,
dodici (1) cassette SEW-EASY* MONOUSO ® e quattro (4) impugnature per protesi valvolare previste per
I'USO MONOPAZIENTE @ @ @ ®. Il sistema SEW-EASY® & previsto per il posizionamento di una sutura
chirurgica RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® attraverso 'anello di sutura di una protesi valvolare cardiaca.
Due tubicini separati in acciaio inossidabile chirurgico modificato denominati copriaghi ® sono fissati ai
due capi della sutura @ nel dispositivo RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®. | copriaghi vengono caricati in
appositi vani separati @ nella punta della cassetta @, come illustrato in FIG. 1. La cassetta viene caricata (FIG. 3)
nella suturatrice SEW-EASY® collocando i perni di posizionamento della cassetta stessa @ sotto le alette di
innesto ® del portacassetta della suturatrice @ e facendo quindi ruotare la cassetta fino a farla scattare in
posizione. Il posizionamento della sutura (FIG. 3) s ottiene premendo e rilasciando laleva rosa 3. Durante

della sutura, la py della leva rosa fa avanzare gli aghi retrattili @ nel materiale protesico
presente nellarea di azionamento @ della punta della cassetta e inserisce gli aghi nei copriaghi fissati ai capi
della sutura nella punta della cassetta. Il rilascio della leva rosa provoca la retrazione degli aghi e tira i copriaghi
ela sutura attraversola protesi. Lo scaricamento della cassetta dalla suturatrice (FIG. 3) avviene dopoil distacco
della punta della cassetta dalla protesi, grazie alla ct delle linguette a pr
situate sui lati della cassetta e al sollevamento verso 'alto. La suturatrice & ora pronta per accogliere a
successiva cassetta con sutura caricata.
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Il sistema SEW-EASY® & disponibile in due (2) misure, in base alla distanza desiderata tra i punti di sutura (la
distanza tra gli aghi): 3,5 mm e 5 mm. Vedere la tabella Ordinazione del prodotto a pagina 6.

INDICAZIONI
La suturatrice SEW-EASY, usata con la sutura chirurgica RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® e la suturatrice
RAM?®, & prevista per I'approssimazione di tessuti molli e materiali protesici.

AZIONI

Il sistema SEW-EASY® consente I'agevole posizionamento di piti suture nelle protesi. Loperatore carica la
sutura dotata di copriaghi alle estremita in una cassetta SEW-EASY®; carica quindi la cassetta nella suturatrice
SEW-EASY®. L'operatore posiziona una struttura protesica idonea nellarea di azionamento della punta della
cassetta fissata alla suturatrice SEW-EASY®. Durante il posizionamento della sutura, la pressione della leva
rosa fa avanzare gli aghi retrattili nella cassetta attraverso la protesi che si trova nellarea di azionamento,
verso i copriaghi corrispondenti. Gli aghi SEW-EASY® si innestano quindi nei copriaghi a cui & fissata la
sutura. ll ilascio della leva rosa provoca la retrazione degli aghi con i copriaghi innestati e tira la sutura
attraverso la protesi. La protesi viene rimossa dall'area di azionamento della cassetta e la cassetta viene
staccata dalla suturatrice. | copriaghi di una nuova sutura vengono caricati nei vani dei copriaghi di una nuova
cassetta, che viene quindi caricata nella suturatrice SEW-EASY®; la suturatrice & ora pronta per posizionare

la sutura successiva nella protesi, Questa sequenza di operazioni puo essere ripetuta per un massimo di 24
suture per suturatrice SEW-EASY®.

CONTROINDICAZIONI

« Il sistema SEW-EASY® non & previsto per I'uso con suture diverse dalla sutura chirurgica RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® unitamente a una suturatrice RAM®.

* Non usare questa sutura in condizioni in cui una tensione eccessiva della sutura stessa possa determinare
danni tissutali.

AVVERTENZE
Le procedure endoscopiche o mininvasive devono essere eseguite solo da medici in possesso di
un‘adeguata formazione e familiarita con le tecniche pertinenti. Inoltre, prima di procedere a tali interventi,
consultare la letteratura medica specializzata in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.
Le leggi federali limitano la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo a medici o su prescrizione
di un medico.
Come accade con qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con soluzioni saline
(come queHe presenn nelle vie urinarie o biliari) pud causare la formazione di calcoli.
Non rists e. La suturatrice SEW-EASY® & progettata e prevista unicamente per I'uso monopaziente.
Non nunhzzare, n(ondlzlcnare o risterilizzare questo prodotto. Le prestazioni della suturatrice SEW-EASY®
dopo la pulizia o altre operazioni di ricondizionamento non sono state verificate; il iutilizzo del dispositivo
dopo un eventuale ricondizionamento non & quindi sanzionato da LSI Solutions, Inc. riutilizzo, l

ola e possono lintegrita del dispositi creare
rischio di inazione del disposi on i lesioni, malattie o la morte del paziente.
| dispositivi aperti (non pi sigillati), non utilizzati, scaduti o danneggiati, e i dispositivi in confezioni
danneggiate devono essere gettati.
Conservare a ambiente. Evitare i a elevate.
Prima di utilizzare il sistema SEW-EASY®, gli operatori devono acquisire familiarita con le procedure e
le tecniche chirurgiche che prevedono I'uso delle suture chirurgiche, in quanto i rischi possono variare
in base al sito di applicazione e al materiale di sutura utilizzato. Il corretto orientamento della protesi &
fondamentale. Evitare di incrociare o di torcere la sutura.
Per il drenaggio e la chiusura delle ferite contaminate o infette & necessario adottare prassi chirurgiche
accettabili.
Le suture in esubero, gli avanzi di sutura, i copriaghi, le cassette SEW-EASY® e le suturatrici SEW-EASY®
usati, unitamente alle rispettive confezioni, devono essere esaminati, maneggiati e smaltiti ai sensi delle
procedure standard previste per lo smaltimento dei dispositivi medici.
Il sistema SEW-EASY® usato con le suture RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® non & previsto per I'uso
nelle procedure neurologiche.
L'uso in applicazioni diverse dall'approssimazione di tessuti molli o dall'approssimazione di tessuti molli e
materiali protesici potrebbe impedire 'innesto della sutura da parte degli aghi o danneggiare la suturatrice
rendendola inutilizzabile.
Non infilare mai gli aghi in suture, pledget, tessuto osseo, tessuto legamentoso denso, tessuto calcificato,
componenti metallici, stent, sezioni di supporto degli stent, componenti o altri strumenti.
Non lasciare alcun materiale estraneo (ad es., avanzi di suture, copriaghi, ecc) libero in aree potenzialmente
esposte al sangue in circolo.
Allatto di fissare la sutura RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® con qualsiasi dispositivo LS SOLUTIONS®
COR-KNOT® (COR-KNOT® MIS 0 COR-KNOT MINI®), accertarsi di rimuovere i copriaghi dai capi della
sutura da caricare prima di caricarla attraverso il dispositivo COR-KNOT®.
La suturatrice SEW-EASY® non & prevista per 'uso in materiali protesici attraverso i quali gli aghi del
dispositivo non possano penetrare facilmente, a discrezione del chirurgo.
Le impugnature per protesi valvolare SEW-EASY® non sono previste per I'uso con valvole protesiche a cui
limpugnatura della valvola non si collega facilmente.

PRECAUZIONI

« Se opportuno, controllare la presenza di emostasi.

Il sistema SEW-EASY® non pud essere inserito nelle cannule laparoscopiche standard munite di
guarnizione.

Prima di utilizzare strumenti e accessori endoscopici di marche diverse nel contesto di una singola
procedura, verificarne la compatibilita reciproca e accertarsi che lisolamento elettrico o la messa a terra
non siano compromessi.

Accertarsi di usare le cassette SEW-EASY™ da 3,5 mm esclusivamente con le suturatrici SEW-EASY® da

3,5 mm e con le suturatrici RAM® da 3,5 mm. Analogamente, accertarsi di usare le cassette SEW-EASY® da
5 mm esclusivamente con le suturatrici SEW-EASY® da 5 mm e con le suturatrici RAM® da 5 mm.

Prima di fare avanzare gli aghi, accertare sempre la visualizzazione diretta della punta della cassetta.
Verificare che nessun ostacolo interferisca con I'azionamento del sistema SEW-EASY®; la presenza di
ostacoli pud danneggiare gli aghi.

Se I'anello di sutura della protesi non si stacca prontamente dall‘area di azionamento della cassetta, o se

la cassetta non si stacca prontamente dalla suturatrice, accertarsi che la leva rosa sia stata completamente
rilasciata.

Non premere [a leva rosa del sistema SEW-EASY® durante il caricamento di una sutura RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD®: la pressione della leva rosa pud esporre gli aghi acuminati e/o danneggiare gli aghi.

Durante la manipolazione del sistema SEW-EASY® & necessario fare auenzlone a non Incastare
malamente la sutura nei vani dei copriaghi per evitare danni agli a

Euitare dann agli agh, allasutura afcopriagh dovut allapplicastone direta distruments chirurgici come
pinze, porta-aghi, morsetti, ecc.

Una tenuta adeguata del nodo richiede accurata messa i atto di tecniche chirurgiche di precisione

per il confezionamento dei nodi chirurgici o 'uso del dispositivo COR-KNOT® MIS, COR-KNOT MINI® e
COR-KNOT® QUICK LOAD® o INTRA-KNOT® QUICK LOAD® in base a quanto dettato dalle circostanze
chirurgiche e dallesperienza del chirurgo.

Dopo il caricamento iniziale e dopo ciascun ricaricamento di una nuova sutura nella cassetta, verificare
con attenzione che i nuovi copriaghi siano perfettamente inseriti nei relativi vani (vedere la FIG. 2). Se

i copriaghi non sono perfettamente inseriti nei vani dei copriaghi, sono possibili danni agli aghi o ai
copriaghi, inclusa la rottura delle punte degli aghi.

Non usare il sistema SEW-EASY® per praticare la di
strutture tissutali.

Prima di procedere allapplicazione di una sutura, verificare che i copriaghi siano sempre perfettamente
inseriti negli appositi vani e che la suturatrice non abbia subito danni o deformazioni.

Non maila on laleva rosa azionata. Cio rischia di esporre superfici
acuminate in grado di provocare lesioni al paziente, alla protes, all‘operatore della suturatrice o ad altro
personale, o danni alla suturatrice.

Accertarsi che gli aghi, in fase di avanzamento, si dirigano verso ed entrino nei vani dei copriaghi. Ad
esempio, durante il posizionamento della sutura, evitare di usare un ago esteso per manipolare o sollevare
tessuto o materiale protesico in quanto questa potrebbe [t

dell'ago con il percorso previsto verso il vano del copriago corrispondente. La punta di un ago che non

si inserisce correttamente nel vano del copriago corrispondente pus colpire la punta della cassetta della
suturatrice e provocare esiti indesiderati, inclusi la rottura della punta dell‘ago, il mancato raggiungimento
del copriago o il mancato innesto del copriago stesso.

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti avversi associati all'uso del sistema SEW-EASY® includono: deiscenza della ferita o della protesi,

o danneggiamento della protesi; mancata fornitura di un supporto adeguato alla ferita nella chiusura disiti
soggetti a espansione, stiramento, distensione o perdita; mancata fornitura di un supporto adeguato alla
ferita nei pazienti anziani, malnutriti o debilitati, o nei pazienti affetti da condizioni in grado di ritardare la
guarigione della ferita; aumento dell‘infettivita batterica; reazione infiammatoria acuta minima dei tessuti;
irritazione localizzata nel caso di suture cutanee lasciate in posizione per i di 7 giomi; formazione di calcoli
nelle vie urinarie o biliari nel caso di contatto prolungato della sutura con soluzioni saline quali urina e bile;
dolore, edema ed eritema in corrispondenza del sito della ferita. Eventuali incidenti gravi che dovessero
verificarsi in relazione al dispositivo dovranno essere segnalati al fabbricante e all‘autorita locale competente.

CARICAMENTO DELLA SUTURA
la (isse'tn nelli
ATTENchNLLa EASY® d t
COR-S| QUICK LOAD® posizi di ice RAM®.
Opzione 1
Cari dell.

per mani in modk ivole

i una sutura.

una sutura RAM®

dall ice RAM®

Accertarsi di usare le cassette SEW-EASY® da 3,5 mm esclusivamente con le suturatrici RAM® da 3,5 mm e di
usare le cassette SEW-EASY* da 5 mm esclusivamente con le suturatrici RAM® da 5

1 Allineare entrambe le suture nelle relative fessure per sutura sull‘area di azionamento della punta della
suturatrice RAM®.

2 Far passare la sutura ben tesa attorno alla punta della suturatrice RAM® per fissarla sempre ben tesa entro
I'area di azionamento.

3 Collocare la punta della cassetta SEW-EASY® nell'area di azionamento della suturatrice RAM®.

4 Rilasciare i copriaghi tirando completamente in avanti la leva blu della suturatrice RAM® (mostrata

in giallo).

5 Tirare la sutura per inserire i copriaghi nei rispettivi vani della punta della cassetta. Rimuovere la cassetta

e tirare individualmente i due capi della sutura per confermare che i copriaghi siano saldamente inseriti nei
relativi vani. Confermare visivamente il corretto posizionamento dei copriaghi.

Opzione 2

CARICAMENTO MANUALE DELLA SUTURA SENZA SUTURATRICE RAM®

Inserire la sutura nella fessura per sutura della cassetta SEW-EASY®.

Tirare la sutura con il copriago nel rispettivo vano. Ripetere per il secondo capo della sutura.

USO DELLA SUTURATRICE

CARICAMENTO DELLA CASSETTA
NOTA - Prima dell dei copriaghi e del

POSIZIONAMENTO DELLA SUTURA

NOTA - Fissare I'i per protesi alla protesi.

3. Allincare (area di arionamento cllla cotsetta suH (anello di sutura della protesi. Osservare attraverso la

sommita trasparente e a entrambi i lati dell'area di azionamento della cassetta per rilevare con attenzione le

posizioni i ngesso e di usctadegli aohi. Manipolare a protesicon Fimpughatura per protes valvolare
le linee guida f ipolazi

3 Stabilizzare s protesi  premers a lova 1osa per fare avansare gl aghi simultaneamente aftverso (anello

disutura per raggiungere e innestare i copriaghi fissati alla sutura. Non spostare la protesi mentre gli aghi si

trovano in posizione avanzata attraverso lanello di sutura.

5 Rilasciare completamente la leva per tirare la sutura attraverso la protesi e retrarre gli aghi nei rispettivi

vani all‘interno della cassetta. Separare con cautela Iarea di azionamento della cassetta dalla protesi.

RIMOZIONE DELLA CASSETTA

6 Comprimere le linguette a pressione della cassetta come illustrato...e far ruotare la cassetta verso
Valty

7ae°.. I SEW-E/

dalla
8 Tagliare nrambii ap! dellasutura per staceare 1 cassetta dalla sutura.

PUNTI IMPORTANTI DELLA TECNICA SEW-EASY®
* COMPRESSIONE COMPLETA, RILASCIO COMPLETO
Accertarsi che gli aghi e i copriaghi siano completamente retratti nella cassetta.
SEI COPRIAGHI NON SONO COMPLETAMENTE RETRATTI NELLA CASSETTA, TIRARE LA LEVA ROSA IN
AVANTI.
* PRIMA DI APPLICARVI LA SUTURA, UMETTARE LANELLO DI SUTURA DELLA PROTES!
Consultare il foglietto illustrativo del prodotto fornito dal fabbricante della valvola.
NESSUNA OSTRUZIONE
Evitare di colpir
o pledget, ecc.
CONSULTARE IL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DELLA PROTES! PER GARANTIRE IL CORRETTO
POSIZIONAMENTO DELLA SUTURA NELLANELLO DELLA PROTES| VALVOLARE
baglic laprotesi.
+ NON TRATTENERE LA SUTURA DURANTE L RILASCIO DELLA LEVA
NON AZIONARE NUOVAMENTE LA SUTURATRICE DOPO AVERE INNESTATO | COPRIAGHI
SEE NECESSARIO RIMUOVERE LA SUTURA DALLA CASSETTA, RIPIEGARE LA SUTURA SU SE STESSA
CONTRO LA FESSURA PER SUTURA ED ESTRARRE IL COPRIAGO.
In caso di mancato innesto di uno dei copriaghi da parte della suturatrice
Tagliare la sutura per separarla dal copriago ancora situato nel relativo vano. Rimuovere la cassetta dalla
suturatrice SEW-EASY®.
Caricare I'ansa per cassetta SEW-EASY® in una nuova cassetta e caricare quest'ultima nella suturatrice
SEW-EASY®.
Azionare la suturatrice attraverso la protesi.
Usare Iansa per catturare la sutura libera. Rimuovere il copriago dal capo della sutura.
Tirare la sutura attraverso la protesi.

.

i metallici, I i di

della protesi i lembi della protesi,stent, suture

.

® Accertarsi di usare le cassette SEW-EASY® da 5 mm esclusivamente con le suturatrici SEW-EASY® da 5 mm
come illustrato. Analogamente, accertarsi di usare le cassette SEW-EASY® da 3,5 mm esclusivamente con
le suturatrici SEW-EASY* da 3,5 mm.
NOTA - Le cassette SEW-EASY* da 3,5 mm non riportano alcuna segnalazione della relativa misura.

GUIA DE LA TECNOLOGIA SEW-EASY®

NOTA: CONSULTE LA GUIA DE LA TECNOLOGIA SEW-EASY® PARA VER LOS
ESQUEMAS Y OBTENER INFORMACION SOBRE EL PEDIDO DEL PRODUCTO.

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO SEW-EASY®

Cada kit combinado estéril contiene un (1) dispositivo de sutura SEW-EASY® PARA USO EN UN SOLO
PACIENTE @, doce (12) casetes SEW-EASY® DE UN SOLO USO ® y cuatro (4) mangos de vélvula PARA USO
EN UN SOLO PACIENTE @ @ . El sistema SEW-EASY® se utiliza para la colocacion de un hilo de sutura
quirirgico RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® a través del manguito de cosido de una valvula cardiaca
protésica. En el dispositivo RAM® COR-SUTURE™ QUICK LOAD?, los extremos del hilo de sutura ® tienen
fijados un trozos cortos independientes de tubo de acero inoxidable quirrgico modificado, denominados
tapas de agujas ®. Las tapas de agujas se cargan en los compartimentos de tapas de agujas @ situados en
la punta del casete @, como se muestra en la FIG. 1. El casete se carga (FIG. 3) en el dispositivo SEW-EASY®
alineando las clavijas de ubicacion del casete @ que hay debajo de los dientes de encaje ® del receptor del
dispositivo @y, a continuacién, haciendo girar el casete hasta que encaja en su lugar. La colocacion del hilo
de sutura (FIG. 3) se logra apretando y soltando la palanca rosa ). Durante la colocacion del hilo de sutura, al
apretar la palanca rosa, las agujas retraidas @ avanzan a través del material protésico seleccionado colocado
en mordaza ® de la punta del casete y se introducen en las tapas de agujas fijadas al hilo de sutura en la
punta del casete. Al soltar la palanca rosa, las agujas se retraen y se tira de las tapas de las tapas de agujas
fijadas y del hilo de sutura hacia atras a través de la protesis. El casete del dispositivo (FIG. 3) se descarga
retirando la punta del casete de la protesis y, a continuacion, apretando simultaneamente las lengtietas de
apriete ® de los lados del casete y levantando hacia arriba. El dispositivo esta ahora preparado para recibir el
siguiente casete con hilo de sutura cargado.

El sistema SEW-EASY® se comercializa con dos (2) tamaiios de espaciado del hilo de sutura (la distancia entre
las agujas): 3,5 mm y 5 mm. Consulte la tabla de pedidos de productos de la pagina 6.

INDICACIONES
El dispositivo SEW-EASY®, utilizado junto con el hilo de sutura quirirgico RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
y el dispositivo de sutura RAM®, esta indicado para la aproximacion de tejido blando y materiales protésicos.

ACCIONES

El sistema SEW-EASY® facilita la colocacién de varios hilos de sutura a través de una protesis. El cirujano carga
el hilo de sutura con las tapas de agujas en sus extremos en un casete SEW-EASY®, y carga el casete en el
dispositivo SEW-EASY®. El cirujano coloca una estructura protésica adecuada en la mordaza del casete de la
punta del casete fijada al dispositivo SEW-EASY®. Durante la colocacién del hilo de sutura, la palanca rosa se
aprieta para hacer avanzar las agujas retraidas en el casete a través de la prétesis colocada en la mordazay al
interior de las tapas de agujas. Las agujas SEW-EASY® se prenden en las tapas de agujas con su hilo de sutura
fijado y capturan las tapas. Al soltar la palanca rosa, las agujas se retraen con las tapas de agujas fijadas y el
hilo de sutura hacia atrés a través de la protesis. La prétesis se retira de la mordaza del casete y el casete se
retira del dispositivo. Las tapas de agujas de un nuevo juego de hilo de sutura se cargan en el compartimento
de las tapas de agujas de un nuevo casete, que a su vez se carga en el dispositivo SEW-EASY®, tras lo que

el dispositivo estard preparado para colocar el hilo de sutura siguiente en la prétesis. Esta secuencia puede
repetirse con un méximo de 24 hilos de sutura por dispositivo SEW-EASY®.

CONTRAINDICACIONES

* Elsistema SEW-EASY® no esta indicado para utilizarse con otros hilos de sutura aparte del hilo de sutura
RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® junto con un dispositivo de sutura RAM®.

* No utilice este hilo de sutura en condiciones en las que el exceso de tensién del hilo de sutura pueda
causar dafios tisulares.

ADVERTENCIAS
Los procedimientos endoscépicos o invasivos sol deberén realizarlos médicos que
estén adecuadamente formados y familiarizados con las técnicas asociadas. Ademés, antes de realizar
dichos procedimientos debe consultarse la literatura médica relativa a las técnicas, las complicaciones
y los riesgos.
Las leyes federales limitan la venta, distribucién y uso de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa.
Como en el caso de cualquier cuerpo extraiio, el contacto prolongado de cualquier hilo de sutura con
soluciones salinas, tales como las encontradas en las vias urinarias o biliares, puede dar lugar a formacién
de calculos.
No reesterilice el producto. El dispositivo SEW-EASY® estd disefado e indicado para uso en un solo
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. El rendimiento del dispositivo SEW-EASY®
después dela limpieza o de otro tipo de reprocesamiento no ha sido verificado ni esta garantizado por
LSI Solutions, Inc. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden afectar a la integridad
del dispositivo y crear riesgo de contaminacién del dispositivo, lo que podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte al paciente.
Deseche los dispositivos abiertos (con el cierre hermético abierto), no utilizados, caducados o danados, y
los dispositivos cuyos envases primarios estén dafiados.
Conserve los productos a temperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a temperaturas elevadas.
Los usuarios que empleen el sistema SEW-EASY® deberan estar familiarizados con los procedimientos
y técnicas quirtirgicos en los que se emplea hilo de sutura quirdrgico, ya que los riesgos pueden variar
dependiendo del lugar de aplicacion y del material de sutura utilizado. La prétesis ha de colocarse en la
orientacion correcta. Evite cruzar o retorcer el hilo de sutura.
Debe emplearse la practica quirtrgica aceptable para el drenaje y el cierre de heridas contaminadas o
infectadas.
Los restos recortados de hilo de sutura, las tapas de agujas usadas, los casetes SEW-EASY® y los
dispositivos SEW-EASY® que ya no sean itiles, junto con sus envases, deberan inspeccionarse,

los habituales aceptados de eliminacion de

.o

y

dispositivos médicos.

El sistema SEW-EASY® utilizado junto con el hilo de sutura RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® no esta

concebido para emplearse en procedimientos neurolégicos.

Las aplicaciones distintas a la aproximacién de tejido blando, o la aproximacién de tejido blando y

materiales protésicos, pueden llevar a que no se recoja el hilo de sutura o a que el dispositivo resulte

dafado y no pueda seguir utilizandose.

Nunca clave las agujas en hilo de sutura, parches, hueso, tejido ligamentoso denso, tejido calcificado,

piezas metalicas, stents, puntales, componentes u otros instrumentos.

 No deje ningun material extrafio (p. e}, restos de hilo de sutura, tapas de agujas, etc.) suelto en zonas en la
que pueda exponerse a sangre circulante.

* Siesta fijando el hilo de sutura RAM® COR-SUTURE™ QUICK LOAD® con algun dispositivo LS| SOLUTIONS®
COR-KNOT® (dispositivo COR-KNOT® MIS o dispositivo COR-KNOT MINI®), asegurese de que las tapas de
aguja s s hay)sehayan reirado d los extremos del il de sutura que se esté cargando antesde cargar

della cassetta,
della sutura.

NON premere la leva rosa durante il caricamento della cassetta.

1 Tenere la cassetta con la base rosa inclinata verso l'alto come illustrato, e collocare i perni di
posizionamento sotto le alette di innesto del portacassetta.

2 Far ruotare la cassetta come illustrato e spingere verso il basso tra le linguette a pressione...fino a far
scattare la cassetta in posizione.

los extremos del hilo de sutura a traves del dispositivo COR-KNO!
Eld EW-EASY® no estd indicado para utilizarse en materiles protésicosen los que las agujas
del dispositivo no puedan penetrar facilmente, segun el criterio del cirujan:

Los mangos de valvula SEW- EASY® no estan mecados para utiizarse con vilvulas protésicas con las que
mango de valvula no se conecte facilmente.

PRECAUCIONES

Cuando proceda, sise ha

El sistema SEW-EASY® no podré pasar a través de s cincie laparoscopicas estandar con cierres

herméticos.

« Antes de emplear
irese de que sean

.

de diferentes
trico 0 su puesta a tierra no estén

y accesorios
|

g yde que su
afectados.

Asegirese de que los casetes SEW-EASY® de 3,5 mm se utilicen solamente con dispositivos SEW-EASY®
de 3,5 mmy dispositivos RAM® de 3,5 mm. Igualmente, aseguirese de que los casetes SEW-EASY® de
5 mm se utilicen solamente con dispositivos SEW-EASY® de 5 mm y dispositivos RAM® de 5 mm.

Asegiirese de que no haya obstrucciones que interfieran en el disparo del sistema SEW-EASY?; las
obstrucciones pueden dariar las agujas.
Si el manguito de cosido de la protesis no se libera facilmente de la mordaza del casete, o si el casete no se
libera facilmente del dispositivo, asegurese de que la palanca rosa se haya soltado por completo
No apriete la palanca rosa del sistema SEW-EASY® mientras esté cargando un hilo de sutura RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD?; si se aprieta la palanca rosa, las agujas puntiagudas pueden quedar al
descubierto y las agujas y pueden resultar danadas.
El sistema SEW-EASY® deberd manipularse con cuidado para evitar que el hilo de sutura se atasque en los
compartimentos de las tapas de agujas, lo que podria provocar dafios en las agujas.
Evite danos en las agujas, el hilo de sutura o las tapas de agujas debidos ala aplicacion directa de
instrumentos quirdrgicos como pinzas, soportes de agujas, abrazaderas, etc.
L seguridad adecuada de os nudos requiere una reaizacion cortecta de [as técnicas quirdrgicas
aceptadas para construir nud el uso del disp OR-KNOT® MIS, del
dispositivo COR-KNOT MINI® y de\ d\SpOSIlIVO COR-KNOT™ QUICK LOAD® o del dispositivo INTRA-KNOT®
QUICK LOAD®, segtin lo dicten las circunstancias quirrgicas y la experiencia del cirujano.
Tras cada carga y recarga de un hilo de sutura nuevo en un casete, examinelos atentamente para
comprobar que las tapas de agujas nuevas estan totalmente asentadas en el compartimento de las tapas
de agujas (vea la FIG. 2). Si las tapas de agujas no estan totalmente asentadas en el compartimento de las
tapas de agujas, las agujas y las tapas de agujas pueden resultar dafiadas, lo que incluye la rotura en las
puntas de las agujas.
No utilice el sistema SEW-EASY® para diseccionar o manipular enérgicamente estructuras tisulares.
Verifique que las tapas de agujas estén atin retenidas en el interior de los compartimentos de las tapas
de agujas y que el dispositivo no haya resultado dafiado o deformado antes de intentar aplicar un punto
de sutura.
* Nunca manipule ldispostivo cuando s palanca rosa exé pacialmente acionad ll podriadefr a
ubierto superficies que podrian causar el paciente, en la persona
Que esté Ulizando el deposiivo o en olras personas, o danar &l isposto,.
Al hacer avanzar las agujas, asegirese de que estas se dirijan hacia el compartimento de las tapas de
agujas y de que entren en él. Por ejemplo, durante la colocacién del hilo de sutura, evite utilizar una aguja
extendida para manipular o levantar tejido o protesis, ya que ello podria hacer que la aguja se desviara
de su curso deseado hacia el compartimento de las tapas de agujas. Si la punta de la aguja no entra
correctamente en el compartimento de las tapas de agujas, puede chocar con la punta del casete del
dispositivo y provocar resultados no deseados, lo que incluye la rotura de la punta de la aguja, la ausencia
delatapa de aguja o la no recogida de la tapa de la aguja.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados al uso del sistema SEW-EASY® incluyen: dehiscencia o dafios en heridas o
prétesis; incapacidad para proporcionar un soporte adecuado a la herida al llevar a cabo el cierre de lugares
enlos que pueda producirse expansion, distension o fuga; idad para proporcionar un
soporte adecuado ala herida en pacientes ancianos, desnutridos o debilitados, o en pacientes con afecciones
que puedan demorar la cicatrizacion de la herida; aumento de la infectividad bacteriana; reaccién tisular
inflamatoria aguda minima; irfitacion localizada cuando los hilos de sutura cuténeos se dejan colocados
durante mis de 7 dias; formacién de calculos en las vias urinarias y biliares cuando haya un contacto
prolongado con soluciones salinas, como orina o bilis; y dolor, edemay eritema en el lugar de la herida.
Cualquier incid con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del pals

CARGA DEL HILO DE SUTURA
El hilo de sutura debe cargarse en el casete antes de cargar el casete en el dispositivo.
ATENCION: El di in hilo de sutura RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® que se haya colocado con un dispositivo de sutura RAMS.

n1

p
Carga del hilo de sutura directamente desde el dispositivo RAM®

Asegirese de que el casete SEW-EASY® de 3,5 mm se utilice solamente con el dlsposlllvo RAM® de 3,5 mmy
que el casete SEW-EASY® de 5 mm se utilice solamente con el dispositivo RAM® de

1 Alinee los dos hilos de sutura en sus ranuras para hilo de sutura correspondlentes a (raves de la mordaza
de la punta del dispositivo RAM®.

2 Enrolle cenidamente el hilo de sutura alrededor de la punta del dispositivo RAM® para asegurar la tension
dentro de la mordaza.

3 Coloque la punta del casete SEW-EASY® en el hueco para tejido del dispositivo RAM®.

4 Libere las tapas de agujas tirando de la palanca azul del dispositivo RAM® (que se muestra en amarillo)
hacia delante hasta el tope.

5 Tire del hilo de sutura para asentar las tapas de agujas en el compartimento de las tapas de agujas de la
punta del casete. Retire el casete y tire individualmente de cada extremo del hilo de sutura para confirmar
que las tapas de agujas estan asentadas. Confirme vi que las tapas de agujas estin

Pt
‘CARGA MANUAL DEL HILO DE SUTURA SIN EL DISPOSITIVO RAM®

Introduzca el hilo de sutura en la ranura para hilo de sutura del casete SEW-EASY®.

Tire del hilo de sutura con tapa de aguja al interior del compartimento. Repita la accién con el segundo
extremo del hilo de sutura.

USO DEL DISPOSITIVO

CARGA DEL CASETE

NOTA: Examine la alineacién del hilo de sutura antes de asentar la tapa de aguja y de cargar el casete.
NO apriete la palanca rosa durante la carga del casete.

1 Sostenga el casete con la parte inferior rosa inclinado hacia arriba como se muestra y coloque las
clavijas de ubicacién contra el extremo receptor que hay debajo de los dientes de encaje.

2 Gire el casete como se muestra y presione hacia ab: las lengilet: hasta que el
casete encaje en su lugar.

COLOCACION DEL HILO DE SUTURA

NOTA: Acople el mango de valvula adecuado a la prétesis.

3 Alinee la mordaza del casete sobre el manguito de cosido de la prétesis. Mire a través de la parte superior
transparente y observe atentamente ambos lados de la mordaza del casete para comprobar las posiciones de
entrada y salida de la aguja. Manipule la prétesis con el mango de vélvula deseado y siga las pautas de
manipulacién del fabricante.

4 Estabilice la protesis y apriete la palanca rosa para hacer avanzar simultaneamente las dos agujas a través
del manguito de cosido para recoger las tapas de agujas con hilo de sutura. No mueva la prétesis con las
agujas introducidas en el manguito de cosido.

5 Suelte por completo la palanca para tirar del hilo de sutura hacia atrés a través de la prétesis y retraiga

Ias agujas a sus compartimentos del interior el casete. Levante con cuidado la mordaza del casete para
separarla de la protesis.

RETIRADA DEL CASETE

6 Apriete las dos lengiietas de apriete del casete como se muestra y gire el casete hacia arriba.
7 Levante el casete para sacarlo y retirarlo del dispositivo SEW-EASY®.

8 Cortelos dos extremos del hilo de sutura para retirar el casete del hilo de sutura.

CONSEJOS TECNICOS PARA EL DISPOSITIVO SEW-EASY®

« APRIETE COMPLETO, LIBERACION COMPLETA

Asegiirese de que las agujas y las tapas de agujas se retraigan totalmente al interior del casete.

SILAS TAPAS DE AGUJAS SE RETRAEN TOTALMENTE AL INTERIOR DEL CASETE, TIRE DE LA PALANCA
ROSA HACIA DELANTE.

HUMEDEZCA EL MANGUITO DE COSIDO DE LA PROTESIS ANTES DE DISPARAR EL HILO DE SUTURA PARA
QUELO ATRAVIESE

Consulte el prospecto del fabricante de la vdlvula.

SIN OBSTRUCCIONES

Evite golpear instrumentos metdlicos, soportes de estructuras protésicas, hojas protésicos, stents, hilos de
sutura, parches, etc.

CONSULTE EL PROSPECTO DE LA PROTESIS PARA ASEGURAR LA COLOCACION CORRECTA EN EL ANILLO
DE LA VALVULA PROTESICA

La colocacién incorrecta puede dariar las agujas o la protesis.

NO SUJETE EL HILO DE SUTURA AL SOLTAR LA PALANCA

NO VUELVA A DISPARAR EL DISPOSITIVO DESPUES DE PRENDER LAS TAPAS DE AGUJAS

1 ES NECESARIO RETIRAR EL HILO DE SUTURA DEL CASETE, DOBLE EL HILO DE SUTURA CONTRA LA
RANURA PARA HILO DE SUTURA Y TIRE DE LA TAPA DE AGUJA RECTA HACIA FUERA.

Si el dispositivo no recoge una de las tapas de agujas:

Corte el hilo de sutura y sepirelo de a tapa de aguja que esté ain dentro del compartimento de las tapas
de agujas. Retire el casete del dispositivo SEW-EAS

Cargue el asa del casete SEW-EASY® en un casete nuevo y cargue el casete en el dispositivo SEW-EASY®.
Accione el dispositivo para que el hilo de sutura atraviese la protesis.

Utilice el bucle para capturar el hilo de sutura suelto. Retire la tapa de aguja del extremo del hilo de sutura.
Tire del hilo de sutura para hacerlo pasar a través de la protesis.

* Aseglirese de que los casetes SEW-EASY® de 5 mm se utilicen solamente con dispositivos SEW-EASY®
de 5 mm como se muestra. de que los casetes SEW-EASY® de 3,5 mm se utilicen
solamente con dispositivos SEW-EASY® de 3 5 mm como se muestra.

NOTA: Los casetes SEW-EASY® de 3,5 mm no estan marcados con sus tamanos.

TURKGE

SEW-EASY® TEKNOLOJi KILAVUZU

NOT: SEMATIK GORUNTULER VE URUN SiPARISi iCIN SEW-EASY® TEKNOLOJI
KILAVUZUNA BASVURUN.

KULLANMADAN ONCE BROSURU IYICE OKUYUN

SEW-EASY® CIHAZI - TANIMI
Her steril Kombo Kiti bir (1) TEK HASTADA KULLANIMLIK SEW-EASY® Siitiir Atma Cihazi @, on iki ( |2)TEK

Aseglirese siempre de que la punta del casete se vea con visualizacion directa antes de hacer avanzar la aguja.

SEW-EASY® sistemi,siitir araliklari icin ki (2) boyutta meveuttur (igneler arasindaki mesafe): 3,5 mm ve
5 mm. Sayfa 6'daki Uriin Siparisi Semasina bakin.

ENDIKASYONLAR
RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® cerrahi siltiir ve RAM" sitiir atma cihazi ile birlikte kullanilan
SEW-EASY® cihazi, yumusak doku ve protez izere endikedir.

EYLEMLER

SEW-EASY® sistemi, bir protez boyunca coklu strlerin yerlestirilmesini kolaylastinr. Operatar, uclarinda
igne kapaklari bulunan sutirleri bir SEW-EASY® kasetine yiikler ve kaseti SEW-EASY® cihazina yiikler.
Operator, SEW-EASY* cihazina takili kaset ucunun kaset cenesine uygun bir protez yapi sunar. Siitiir
yerlestirme sirasinda, pembe ko, kasetteki geri cekilmis igneleri, cene protezinden ve igne kapaklarina
dogru ilerletmek icin sikili. SEW-EASY® igneleri, igne kapaklarini takili siittriyle angaje eder ve yakalar.
Pembe kolun serbest birakilmasi igne kapaklan takili igneleri ve siitiirii protezin icinden geriye dogru ceker.
Protez kaset cenesinden cikanilir ve kaset cihazdan cikarilir. Yeni bir dikis setinin igne kapaklar SEW-EASY®
cihazina yiiklenen yeni bir kasetin igne kapagi bélmesine yiiklenir ve cihaz bir sonraki sitir protezin icine
yerlestirmeye hazirdir. Bu dizi SEW-EASY® cihazi basina 24 siitiir icin tekrarlanabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

 SEW-EASY sistemi, bir RAM® siltiir atma cihaz ile birlikte bir RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® siitiir
disinda herhangi bir siltiir ile kullanilmak izere tasarlanmanmistir.

« Busiitiri, agin sitir gerginliginin doku hasarina yol agabilecegi kosullar altinda kullanmayin.

UYARILAR

o Endoskopik veya minimal invaziv islemler sadece yeterli egjitime sahip ve ilgili tekniklere asina doktorlarca
Aynica bu tiir islemler 6nce teknikler, ve tehlikeler agisindan tibbi

literatire basvurulmalidir.

Federal yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimatiyla satilabilir,

dagitilabilir ve kullanilabilir

Her yabanci cisimde oldugu gibi herhangi bir siitiriin idrar veya safra yollarinda bulunanlar gibi tuz

soliisyonlariyla uzun siirel temas' tas olusumuna neden olabilir.

Tekrar sterilize etmeyin. SEW-EASY® cihazi yalnizca tek hasta kullanimi igin tasarlanmis ve amaglanmistir.

Bu Griini tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. SEW-EASY® cihazinin

temizlik veya diger tekrar islemeden sonra performansi dogrulanmamistir ve LS| Solutions, Inc. tarafindan

desteklenmemektedir. Tekrar kullanim, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon, cihazin bitinligini

tehlikeye atabilir ve/veya cihazin kirlenmesi iskini olusturabilir ve bu da hastanin yaralanmasina, hastaliga

veya éliime neden olabilir.

Actk (mihirsiiz), kullanilmayan, siiresi dolan veya hasar gérmils cihazlari veya hasarli birincil

ambalajlardaki cihazlar atin.

Oda sicakliginda saklayin. Yiiksek sicakliklara uzun siire maruz birakmaktan kaginin.

Kullanicilar, iskler uygulama alani ve kullanilan siitiir materyali ile degisebileceginden, SEW-EASY®

sistemini kullanmadan 6nce cerrahi sitiir ile ilgili cerrahi prosediirlere ve tekniklere asina olmalidirlar.

Protezin dogru oryantasyonu gereklidir. Sitiirtn carprazlama gecisini veya burulmasini engelleyin.

Drenaj ve kontamine veya enfekte yaralarin kapatilmasi il ilgili olarak kabul edilebili cerrahi uygulamalara

uyulmalidir.

Paketlemeyle birlikte gereksiz, kesilmis siitir kalintilar, kullanilan igne kapaklan, SEW-EASY® kasetleri ve

SEW-EASY® cihazlar, standart, kabul edilen tibbi cihaz atma prosedilrleri le tutarh olarak incelenmell,

islenmeli ve atilmalidir.

RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD?® siitiirii ile birlikte kullanilan SEW-EASY® sistemi,

prosediirlerde kullanimaz.

Yumusak doku yakinlastirmas! disindaki uygulamalar veya yumusak doku ve protez materyallerin

aproksimasyonu, siitiiri almamaya veya cihazin zarar gérmesine neden olabilerek kullaniminin devam

etmesi igin uygunsuz hale getirirler.

Igneleri asla sitir, yara tamponlan, kemik, yogun ligamentsz doku, kalsifik doku, metal Gzellikler, stentler,

destekler, bilesenler veya diger aletlere siirmeyin.

Potansiyel olarak dolasimdaki kanlara maruz kalan alanlarda yabanci madde (6. siitir kalintisi, igne kapag,

vb) birakmayin.

Herhangi bir LSI SOLUTIONS® COR-KNOT® cihaziyla (COR-KNOT® MIS cihazi, COR-KNOT . /WN/K cihazi)

rolojik

SEW-EASY® TEKNIK INCILERIi

TAM SIKMA, TAM SERBEST BIRAKMA
gnelerin ve igne kasete ginden emin of

TENE KAPAKLARI KASEYE TAMAMEN Gl CEKILMEISE EMBE KOLU lLERI DOGRY CEKIN.

SUTURU ATESLEMEDEN GNCE PROTEZ DiKis MANSONUNU NEMLENDIRIN.

Valf ireticisinin prospektiistine bakin.

ENGELLEMELER YOK

Metal aletlere, protez ;er;

vb. carpmaktan kagini

PROTEZ VALF HALKASINA DOGRU YERLESIMI SAGLAMAK ICIN PROTEZ PROSPEKTUSUNE DANISIN

bilir.

stentlere, yayara

aniis ver
KOLU SERBEST BIRAKIRKEN SUTURG TUTMAYIN
IGNE KAPAKLARINI TAKTIKTAN SONRA CIHAZI TEKRAR ATESLEMEYIN

"URU KASETTEN CIKARMAK ICIN GEREKIRSE SUTURU SUTUR YUVASINA DOGRU IKIYE KATLAYIN VE
IGNE KAPAGINI DUZ DISARI GEKIN.

Cihaz bir igne kapagini alirken basarisiz olursa:

Hala igne kapagi bolmesinde bulunan igne kapagindan siitiirii kesin. SEW-EASY® cihazindan kaseti gikarin.
SEW-EASY® kaset bandini yeni kasete ve kaseti de SEW-EASY® cihazina yiikleyin.

Protez ile atesleyin.

Gevsek sitirl yakalamak icin ilmek halkasint kullanin. igne kapagini satar ucundan gikarin.

Protezden siitirdi gekin.

cee

« Apés cada instalagao e reinstalagao de uma nova sutura na casse(e, inspecione cuidadosamente se as
novas tampas das agulhas estio raa tampa da agulha
(consulte a FIG. 2). Se as tampas das agulhas nao esnveremmtalmeme acomodadas no compartimento
para a tampa da agulha, podem dai resultar danos nas agulhas ou nas tampas das agulhas, incluindo a
quebra das pontas das agulhas.

Nao utilize o sistema SEW-EASY® para dissecar ou manipular agressivamente estruturas tissulares.
Verifique que as tampas das agulhas estao ainda retidas dentro do compartimento para a tampa da agulha
& que o dispositivo no foi danificado ou deformado antes de tentar posicionar um ponto.

Nao manipule o dispositivo, em circunstancia alguma, com a alavanca cor-de-rosa parcialmente acionada.
Iss0 pode expor superficies afiadas que podem causar trauma no paciente, na protese, no operador do
dispositivo ou outros funcionérios ou danificar o dispositivo.

Assegure que as agulhas de avance estao bem direcionadas e entram no compartimento para a tampa

da agulha. Por exemplo, durante o posicionamento da sutura, evite utilizar uma agulha avancada para
manipular ou levantar tecido ou protese, uma vez que se o fizer, pode causar um desvio da agulha do

seu percurso delimitado até ao compartimento para as tampas das agulhas. Uma agulha que nao entre
no compartimento para a tampa da agulha, de forma adequada, pode atingir a ponta da cassete do
dispositivo e levar a resultados indesejados, incluindo a quebra da ponta da agulha, perda da ponta da
agulha ou a nao captura da tampa da agulha.

REAGOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados com a utilizagao do sistema SEW-EASY® incluem deiscéncia ou danos

em feridas e/ou protéticas, incapacidade de assegurar o suporte adequado para feridas em locais de

onde ocorreu expansao, dilatago, distensao ou fugas, incapacidade de assegurar o suporte

5 mm SEW-EASY* kasetlerinin yalnizca 5 mm SEW-EASY® cihazlarda
emin olun. Benzer sekilde, 3,5 mm SEW-EASY® kasetlerinin sadece 3,5 mm SEW-| EASV’D cihazlarla
kullanildigindan emin olun.

NOT: 3,5 mm SEW-EASY® kasetleri boyutlar le isaretlenmez.

PORTUGU

GUIA TECNOLOGICO SEW-EASY®

NOTA: CONSULTE O GUIA TECNOLOGICO SEW-EASY® PARA OBTER VISTAS
ESQUEMATICAS E ENCOMENDAR O PRODUTO.

LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZACAO

DISPOSITIVO . SEW EASY® - DESCRICAO

Cada kit de ontém um (1) di de sutura para UTILIZAGAO NUM SO PACIENTE
SEW-EASY® (), doze (12) cassetes de UTILIZACAO UNICA SEW-EASY® (® e quatro (4) pegas para as valvulas
para UTILIZAGAO NUM SO PACIENTE @ @ @® (9. O sistema SEW-EASY™ é utilizado para o posicionamento de
uma sutura cirdrgica RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® através do anel de costura de uma valvula cardiaca
protética. Distintas curtas partes do tubo cirtirgico de aco inoxidavel modificado, denominadas de tampas
das agulhas ®, estao acopladas a cada uma das extremidades dos fios de sutura (@ no dispositivo RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD®. As tampas das agulhas sao instaladas em compartimentos para as tampas

das agulhas distintos @ na ponta da cassete @ tal como demonstrado na FIG. 1. A cassete é instalada (FIG.

3) no dispositivo SEW-EASY® através do alinhamento dos pinos de fixacao da mesma (@ na parte de baixo
das saliéncias de encaixe 3 do recetor do dispositivo @ e a seguir rode a cassete até que encaixe no lugar.

0O posicionamento da sutura (FIG. 3) € alcancado apertando e libertando a alavanca cor-de-rosa ®. Durante

o posicionamento da sutura, apertar a alavanca cor-de-rosa faz avangar as agulhas retraidas @ através dos
materiais protéticos selecionados posicionados na mandibula @ da ponta da cassete e faz avancar as agulhas
até as tampas das agulhas que estao acopladas ao fio de sutura na ponta da cassete. Libertar a alavanca
cor-de-rosa faz retrair as agulhas e puxa as tampas das agulhas e o fio de sutura de volta, através da protese.
Aremogao da cassete do dispositivo (FIG. 3) é alcancada removendo a ponta da cassete da protese e a seguir
apertando as abas de aperto ® nas laterais da cassete e levantando-a. O dispositivo estd,

RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® siitlir(inii sabitliyorsaniz, stitiiri COR-KNOT® cihazindan
6nce herhangi bir igne kapaginin da yiiklenmekte olan siitiir uclarindan cikarildigindan emin olun.
 SEW-EASY® cihazi, cerrahin takdirine gére cihaz ignelerinin kolaylikla igine giremeyecegi protez

iizere
SEW-EASY® valf kollar, valf kolunun kolayca baglanmadigi protez valflerle kullaniimak izere
tasarlanmamistir.

ONLEMLER

* Uygun oldugu sekilde hemostaz kontroli yapin.

* SEW-EASY® sistemi, olan standart ik kandillere

Farkli ireticilerden endoskopik aletler ve aksesuarlar bir islemde birlikte kullaniimadan &nce uyumlulugu
dogrulayin ve elektriksel izolasyon veya topraklamanin olumsuz etkilenmediginden emin olun.

3,5 mm SEW-EASY® kasetlerinin yalnizca 3,5 mm SEW-EASY® cihazlari ve 3,5 mm RAM® cihazlar ile
kullanildigindan emin olun. Benzer sekilde, 5 mm SEW-EASY® kasetlerinin yalnizca 5 mm SEW-EASY®
cihazlar ve 5 mm RAM® cihazlan ile kullanildigindan emin olun.

ignenin ilerlemesinden énce daima kaset ucunun dogrudan gorsellegwme amnda oldugundan emin olun.
Engellerin SEW-EASY® sisteminin miidahale ; engeller ignelerde
hasara neden olabilir.

Protez dikis masonu kaset genesinden kolayca gikmazsa veya kaset cihazdan kolayca gikmazsa, pembe
kolun tamamen serbest kaldigindan emin olun.

* RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® siitiir yiiklerken SEW-EASY* sisteminin pembe kolunu sikmayin;
pembe kolu sikmak, keskin igneleri ortaya gikarabilir ve/veya igneye zarar verebilir.

SEW-EASY® sisteminin kullanimi sirasinda, siitiiriin igneye zarar verebilecek igne kapagi bslmesine
sikismasini 6nlemek icin dikkatli olunmalidir.

Forseps, igne tutucular, kelepgeler vb. gibi cerrahi aletlerin dogrudan uygulanmasi nedeniyle igneler, siitiir
veya igne kapaklarina zarar vermekten kaginin.

Yeterli digim giivenligi, cerrahi olarak baglanmis diigimlerin veya COR-KNOT® MIS cihazinin,
COR-KNOT MINI® cihazinin ve COR-KNOT® QUICK LOAD® cihazinin veya INTRA-KNOT® QUICK LOAD®In
kullanimi icin kabul edilen cerrahi tekniklerin dogru bir sekilde tamamlanmasinin cerrahi kosullar ve
cerrahin tecriibesiile garanti edilmesini gerekirir.

Yeni bir sitdriin bir kasete her ve tekrar yii sonra, yeni igne igne
kapagi bslmesine tamamen oturdugunu dikkatlice inceleyin (bkz. SEK. 2). Igne kapaklari igne kapag.
bélmesine tam olarak oturmamissa, ignelerin uglarinin kinlmasi da dahil olmak iizere igne veya igne
kapaklarina zarar gelebilir.

Doku yapilarini disekte etmek veya agresif bir sekilde manipiile etmek icin SEW-EASY® sistemini
kullanmayin.

igne kapagi bolmelerinde igne kapaklarinin hala yerinde oldugunu ve bir dikis yerlestiriimeden énce
cihazin hasar gérmedigini veya deforme olmadigini dogrulayin.

Pembe kol kismen hareket ettirildiginde cihaz: hicbir zaman manipiile etmeyin. Bu, hastaya, proteze, cihaz
operatériine veya diger personele travmaya neden olabilecek keskin cisimlerin maruziyetine sebep olabilir
ya da cihaza zarar verebilir.

lerleyen ignelerin, igne kapagi bsimesini hedeflediginden ve buraya girdiginden emin olun. Ornegin,
sitiir yerlestirme sirasinda, dokuyu veya protezleri manipiile etmek veya kaldirmak icin uzatilmis bir

igne kullanmaktan kaginin; iinki bu tir bir islem, ignenin, igne kapagi bélmesine dogru hedeflenen
yolundan sapmasina neden olabilir. igne kapagi béimesine diizgiin girmeyen bir igne ucu, cihazin kaset
ucuna carpabilir ve igne ucu kingi, igne kapagi kaybi veya igne kapaklarinin alinmamasi dahil istenmeyen
sonuglara yol acabilir.

ADVERS REAKSIYONLAR
SEW-EASY® sisteminin kullanim ile liskili yan etkiler arasinda, yara veya protez dehisansi veya hasar,
genisleme, gerilme, distansiyonun veya sizintinin meydana geldigi yerlerin kapatilmasinda yeterl yara
desteginin saglanamamas, yasliara, yetersiz beslenen veya zayilamis hastalara yeterli yara destegi

ya da yara muzdarip, artmis bakteriyel enfektivitesi,
minimal akut inflamatuar doku reaksiyonu, der siitiirleri 7 giinden daha uzun siire birakildiginda lokalize
irritasyon, idrar ve safra gibi tuz solisyonlar ile uzun siireli temas halinde idrar ve safra yollarinda gelisen
Kalsiil olusumu, yara bolgesinde ar, 6dem ve eritem olan hastalar vardir. Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay,
{ireticiye ve dlkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

SUTUR YUKLEME
Kaseti cihaza yii

e st

Y"(lhnl sadece bir RAI ihazi ile birlil ilen bir RAM® St

ile kullamimahdir.

siitiirii dogrudan RAM® cihazindan yiikleme

3,5 mm SEW-EASY® kasetinin yalnizca 3,5 mm RAM® cihazi ile kullanildigindan ve 5 mm SEW-EASY®
kasetinin yalnizca 5 mm RAM® cihazi ile kullanildigindan emin olun.

1 Her iki sitiir, RAM® cihazinin ucundaki cene boyunca karsilik gelen siitiir yuvalarina hizalayin.

ine siki sekilde sabitlemek icin stitiirii RAM® cihaz ucuna sikica sarin.

3 SEW-EASY® kaset ucunu RAM® cihazinin Doku Boslugu'nda ayarlayin.

4 RAM® cihazinin mavi kolunu (sari renkte gosterilen) tamamen ileriye dogru cekerek gne Kapaklarini
serbest birakin.

5 Kaset ucundaki igne Kapagi Bolmelerinin icine Igne Kapaklarini Oturtmak igin Sitiiri cekin. Kaseti gikarin
ve igne kapaklaninin tamamen oturdugundan emin olmak icin her siitiir ucunu tek tek cekin. Uygun igne
kapagi yerlesimini gorsel olarak onaylayin.

2. Segenek

RAM® CiHAZI OLMADAN ELLE SUTUR YUKLEME

Sutiiril SEW-EASY® kasetinin sitiir yuvasina yerlestirin.

Siitirii igne kapagi ile boImeye cekin. Ikinci siitiir ucu igin tekrarlayin.

UKLEMEYi KULLANMA
:igne kapaginin oturtulmasi ve kasetin
Kaset yiikleme sirasinda pembe kolu SIKMAYIN.

1 Pembe tabanli kaseti gésteri bi yukan kalkmis sekilde tutun ve anganjman tirnaklar:
alundaki alianin ucuna tespit mandallarin yerlesirn.

i dondiiriin ve kaset yeri

inceleyin.

kadar sikistirma tirnakl da asagi
dogru bastirin.
TUR YERLESﬂRME
NOT: Proteze uygun valf sapi takin.
3 Kaset genesini protez dikis mansonu iizerinde hizalaym. igne girisini ve gikis konumlarini dikkatlice
u;ln kaset cenesinin acik ist tarafina ve her ik tarafina bakin. Protezi, istenen valf sapr le

KULLANIMLIK SEW-EASY® Kaseti ® ve dort (4) TEK HASTADA KULLANIMLIK Valf Kolu icerir

SEW-EASY® sistem, bir protez kalp kapakgiginin dikis mansonu izerinden bir RAM® COR-SUTURE®

\QUICK LOAD® cerrahi siitiiriin yerlestirilmesi icin kullanilir. RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® cihazinda,
siitirlerin ) her bir ucuna, igne kapaklan ® olarak adlandirilan, ayr kisa modifiye edilmis cerrahi paslanmaz
celik bomla.eklenmw ione kapaklar, SEK. 1'de gésterildigi gibi kaset ucunda @ ayr igne kapadi
bolmelerine yiikle: et SEW EASY* cihazina, kasot tespit mandialarim B cihas alicimin & anganjman
urnaklarinin & sltma hizaayarak ve ardincan kacet yering oturana kadar dondirerek ytKlenir (SEK.3) Sutir
Yerletirme (SEK. 3) pembe kolu @ sikarak ve serbest birakarak elde edilir Sitiir Yerlestirme sirasinda pembe
kolu sikmak, geri gekilen igneleri @ kaset ucunun cenesi @ igine yerlestirilen segilmis protez malzeme
iinden ileri dogru ilerletir ve igneleri kaset ucundaki siitire takilan igne kapaklar icine dogru ilerletir. Pembe
kolun serbest birakilmas! igneleri geri ceker ve igne kapaklarini ve siitiirii protezin iginden geriye dogru geker.
Kasetin cihazdan gikartilmasi (SEK. 3), kasetin ucunun protezden cikarilmasiyla ve daha sonra ayni zamanda
kasetlerin yanlarindaki sikistirma timaklarini @® sikarak ve yukan dogru kaldirarak elde edilir. Cihaz simdi
yiklenen siitir le bir sonraki kaseti almaya hazirdr.

kullanim yin.
4 Protezleri sabmeym ve her iki igneyi ayn anda siit ne kapaklarini alarak dikis mansonundan ileriye
dogrulerletmek icin pembe kolu sikin. Protezin, dikis mansonu iginde lerlemis ignelerle hareket etmemesine
dikkat ediniz.

5 Siitiiri protezden geri gekmekgin kolu tamamen serbest birakin ve igneleri kasetteki bslmelerine geri
gekin. Kaset enesini protezden uzaklastirarak dikkatlice kaldinin.

KASETIN CIKARILMASI

6 Kaset sikistirma tirnaklarini gdsterildigi gibi sikin ... ve kaseti yukar dogru dondilriin.
7 Kaseti kaldinin ve SEW-EASY® cihazindan uzaklastinin.

8 Kaseti siitiirden cikarmak igin her iki siitiir ucunu da kesin.

nesta altura, preparado para receber a cassete seguinte, com a sutura instalada.

Ossistema SEW-EASY® esta disponivel em dois (2) tamanhos de espacamentos de sutura (a distancia entre as
agulhas): 3,5 mm e 5 mm. Consulte o grafico de encomenda do produto na pagina 6.

INDICAGOES

0 dispositivo SEW-EASY® utilizado em ‘conjunto com a sutura ('\n’ug'\(a RAM® COR-SUTURE™ QUICK LOAD®
e o dispositivo de sutura RAM® é indicado para ser utilizado na aproximagao de tecidos moles e materiais
protéticos.

AGOES

Ossistema SEW-EASY® facilita o posicionamento de miiltipla suturas através de uma protese. O operador
instala uma sutura que contém tampas das agulhas nas suas extremidades numa cassete SEW-EASY® e
instala a cassete num dispositivo SEW-EASY®. O operador apresenta uma estrutura protética adequada na
mandibula da ponta da cassete acoplada ao dispositivo SEW-EASY®. Durante o posicionamento da sutura
aalavanca cor-de-rosa ¢ apertada para fazer avancar as agulhas retraidas na cassete através da protese
presente na mandibula, fazendo-as entrar nas tampas das agulhas. As agulhas SEW-EASY® efetuam o
acoplamento e capturam as tampas das agulhas com o seu fio de sutura acoplado. A libertagao da alavanca
cor-de-rosa faz retrair as agulhas com as tampas das agulhas acopladas e o fio e sutura de volta, através
da prétese. A prétese é removida da mandibula da cassete e esta, por sua vz, & removida do dispositivo.
As tampas das agulhas de um novo conjunto de sutura s30 instaladas no compartimento para a tampa da
agulha de uma nova & instalada no dispositivo SEW-EASY® e fica disponivel para
posicionar a sutura seguinte na prétese. Esta sequéncia pode ser repetida até 24 suturas por dispositivo
SEW-EASY®.

CONTRAINDICACOES

« Osistema SEW-EASY® néo se destina a ser utilizado com qualquer outra sutura que néo seja a sutura
RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® em conjunto com um dispositivo de sutura RAM®.

* Nao utilize esta sutura sob condigdes nas quais uma tensao excessiva da sutura possa provocar danos
no tecido.

ADVERTENCIAS

invasivos s6 devem ser realizados por médicos que
o douds formacao & estejam familiarizados com técnicas associadas. Adiclonsimente deve ser
consultadaa literatura médica em relagao as técnicas, complicages e perigos antes da execugao destes
procedimentos.

Alegislagao federal restringe a venda, distribuicao e utilizagéo deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.

Tal como com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer fio de sutura com soluges
salinas, tais como as que se encontram nos tratos urinrio ou biliar, pode originar a formagao de calculos.
Nao reesterilize. O dispositivo SEW-EASY® foi concebido e destina-se apenas para um Gnico paciente.
Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este produto. O desempenho do dispositivo SEW-EASY® apés a
lmpeza o oo reprocessamento ndo o verifcado e nzo é poiado pela L Solutions, nc. A reutiizagdo,
o a 40 podem do dispositivo e/ou criar risco
e contaminagao do dispostive, Que ode resular em lesao, doonca ou morte do paciente,

Descarte dispositivos abertos (nao selados), nao utilizados, fora do prazo de validade ou danificados, assim
como dispositivos com a embalagem orlglnal danificada.

Armazene a ambiente. a0 a 3

0s m estar comos cirrgicos e técnicas envolvidas na
sutura cirdrgica antes de utilizar o sistema SEW-EASY®, uma vez que os riscos podem variar consoante o
local da aplicagao e o material de sutura utilizado. E necessaria uma orientagao adequada da prétese. Evite
o0 cruzamento ou a torgao do fio de sutura.

Devem ser seguidas préticas cirtrgicas aceitaveis relativas & drenagem e encerramento de feridas
contaminadas ou infetadas.

.

.o

* Omaterial de sutura s tampas das aguihas utlizadas, o cassetes
SEW-EASY® e 0s itivos SEW-EASY®,j om m ser inspecionados,
eeli f procedi izados e aceites para a eliminagao de

dispositivos médicos.

O sistema SEW-EASY* utilizado em conjunto com a sutura RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® nao é
destinada para ser utilizada em procedimentos neurolégicos.

Outras aplicagdes, que nio a aproximacao de tecidos moles ou a aproximago de tecidos moles e materiais
protéticos, podem resultar na falha da captura da sutura ou danificar o dispositivo, tornando-o improprio
para uma utilizaio continuada.

Nunca direcione as agulhas para uma sutura, membranas, 0sso, tecido ﬁbroso denso, tecido calcificado,
elementos de metal, (stents), pilares,

Nao deixe solto qualquer material estranho (p. ex. fio de sutura remanescente, tampa da agulha, etc) nas
areas potencialmente expostas A circulagao sanguinea.

Se fixar a sutura RAM® COR-SUTURE™ QUICK LOAD® com qualquer dispositivo LS SOLUTIONS®
COR-KNOT® (dispositivo COR-KNOT® MIS, dispositivo COR-KNOT MINI®) certifique-se que nenhuma das
tampas das agulhas é removida das extremidades dos fios de sutura que estao a ser instaladas, antes de
instalar a sutura através do dispositivo COR-KNO
O dispositivo SEW-EASY® néo se destina a ser utilizado em materiais protéticos através dos quais as
agulhas do dispositivo nao possam penetrar prontamente, com base na avaliaao do cirurgiao.

As pegas para as valvulas SEW-EASY® nao se destinam a ser utilizadas com vélvulas protéticas as quais as
pegas para as valvulas ndo se ligam prontamente.

PRECAUCOES
Verifique se existe hemostase, sempre que for adequado.
O sistema SEW-EASY® nao vai ser compativel com as canulas |apalOSCOpICES ‘comuns com vedantes.
* Antes de utilizar, em conjunto, i eacessorios iferentes num
pr verifique a e asseg; dequeoi elétrico ou a ligacio a terra
néo estao comprometidos.
Assegure que as cassetes de 3,5 mm SEW-EASY® sao utilizadas somente com dispositivos de 3,5 mm
SEW-EASY® e dispositivos de 3,5 mm RAM®. Da mesma forma, assegure que as cassetes de 5 mm
SEW-EASY® sao utilizadas somente com dispositivos de 5 mm SEW-EASY"” e dispositivos de 5 mm RAM®.
Assegure sempre que a ponta da cassete esta sob visibilidade direta antes de fazer avancar a agulha.
Assegure-se que nenhuma obstrucao interfere com o disparo do sistema SEW-EASY®; uma obstrugao
pode causar danos nas agulhas.
Se o anel de costura protético nao se libertar imediatamente da mandibula da cassete ou se a cassete nao
se libertar i do dispositivo, ] a alavanca cor-de-rosa esta totalmente liberta.
Nao aperte a alavanca cor-de-rosa do sistema SEW-EASY* enquanto instala a sutura RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD®; apertar a alavanca cor-de-rosa pode expor as agulhas afiadas e/ou danificar
as agulhas.
0 manuseamento do sistema SEW-EASY* deve ser efetuado com cuidado para evitar bloquear a sutura
dentro do compartimento para a tampa da agulha, o que pode danificar as agulhas.
Evite danos nas agulhas, tampas das agulhas ou suturas, causados pela aplicagao direta de instrumentos
cirtrgicos como forceps, porta-agulhas, grampos, etc.
A seguranca de um n6 adequado requer uma conclusao exata das técnicas cirtrgicas aceites para a
realizacéo de nés cirdrgicos ou a utilizagao do dispositivo COR-KNOT® MIS ou o dispositivo COR-KNOT
MINI® e o dispositivo COR-KNOT® QUICK LOAD® ou INTRA-KNOT® QUICK LOAD® como justificado pelas
circunstancias cirtirgicas e experiéncia do cirurgiao.

.
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adequado para feridas em pacientes idosos, subnutridos ou debilitados, assim como em pacientes
portadores de doengas passiveis de atrasar a cicatrizagao, suscetibilidade aumentada de infegao bacteriana,
reagao tissular inflamatoria aguda minimizada, iritaao localizada nas situagdes em que as suturas da pele
53 deixadas no local por mais que 7 dias, formagao de calculos no trato urinario e biliar aquando do contacto
prolongado com solugdes salinas como a urina e a bilis, os efeitos adversos incluem também dor, edema e
eritema no local da ferida. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e 4 autoridade competente do pais.

INSTALAR SUTURA

A sutura deve ser instalada na te antes de instalar a
. h =

ATENGAO: O v® deve ser utilizado uma sutura RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® que tenha sido través d de sutura RAM®.
Opgéao 1

Instalar a sutura diretamente do dispositivo RAM®

Assegure que a cassete e 3,5 mm SEW-EASY" é utilizada somente com um dispositivo de 3.5 mm RAM® e

uma cassete de 5 mm SEW-EASY™ é utilizada somente com um dispositivo de 5 mm RAM'

1 Alinhe ambos os fios de sutura nas ranhuras correspondentes sobre a mandibula na ponta do dispositivo
o,

2 Envolva comodamente a sutura em volta da ponta do dispositivo RAM® para fixar a tensao na mandibula.
3 Fixe a ponta da cassete SEW-EASY® no espaco para o tecido do dispositivo RAM®.

4 Liberte as tampas das agulhas puxando a alavanca azul do dispositivo RAM® (demonstrado a amarelo)
totalmente para a frente.

5 Puxe as suturas para as acomodar nas tampas das agulhas dentro dos compartimentos, na ponta da
cassete. Remova a cassete e puxe individualmente cada extremidade do fio de sutura para confirmar se as
tampas das agulhas estao Confirme vi o adequado da
tampa da agulha.

Opgao 2

INSTALACAO MANUAL DA SUTURA SEM O

Insira a sutura na ranhura para o fio de sutura da cassete SEW-EASY®.

Puxe a sutura com a tampa da agulha para dentro do compartimento. Repita para o segundo fio de sutura.

UTILIZAR O DISPOSITIVO

INSTALACAO DA CASSETE

NOTA: Verifique o alinhamento da sutura antes de acomodar a tampa da agulha e instalar a cassete.

NAO aperte a alavanca cor-de-rosa durante a instalacéo da cassete.

1 Manlenha a cassete com o botdo cima, tal com naimagem,
que os pinos de fixaga recetora por balxo das saliéncias de encaixe.

2 Rodea(asse:e,talmmo agem, e p i as abas de aperto...

até que a cassete encaixe no lugar.

POSICIONAMENTO DA SUTURA

NOTA: Anexe as pegas para as vélvulas adequadas a protese.

3 Alinhe a mandibula da cassete sobre o anel de costura protético. Observe através do topo transparente

& em ambos o lados da mandibula da cossete, para veriica a entrada da aguiha e as posicoes de saida,

Manipule a pré apega para a valvula desejada e siga

manuseamento do fabricante.

4 Estabilize a prétese e aperte a alavanca cor-de-rosa para fazer avanar, simultaneamente, ambas as agulhas

através do anel de costura para recolher as tampas das agulhas com o fio de sutura. Nao mova a prétese com

as agulhas avancadas dentro do anel de costura.

5 Liberte a alavanca totalmente para puxar a sutura de volta através da protese e fazer retrair as agulhas para

05 seus compartimentos dentro das cassetes. Cuidadosamente, levante a mandibula da cassete afastando-a

da prétese.

REMOGAO DA CASSETE

& Aperte ambas as abas de aperto da cassete como demonstrado.¢ fode a cassete para cima.
7 Levante 't

& Corte ambas as extremldades dos fios de sutura para remover a cassete da sutura.

TRUQUES E DICAS TECNICAS SEW-EASY®
* APERTO COMPLETO, LIBERTA;EO COMPLETA

agulhas. tampas estdo
SEAS TAMPAS DAS AGULHAS NAO ESTIVEREM TOTALMENTE, RETRAIDAS NO cAssETE PUXEA
ALAVANCA COR-DE-ROSA PARA A FRENTE.

HUMEDEGCA O ANEL DE COSTURA PROTETICO ANTES DE DISPARAR A SUTURA ATRAVES DELE
Consulte o folheto informativo do fabricante.

« SEM OBSTRUCOES
Ey g1 de metal, sup protéticos, folhet téticos, (stents),
suturas, membranas, etc.

* CONSULTE O FOLI ‘O PARA o

POSICIONAMENTO ADEQUADO NO . ANEL VALVULAR

0 posicionamento incorreto pode danificar as agulhas ou proteses.

NAO SEGURE O FIO DE SUTURA QUANDO LIBERTAR A ALAVANCA

NAO VOLTE A DISPARAR O DISPOSITIVO APOS O ACOPLAMENTO DAS TAMPAS DAS AGULHAS

SE NECESSARIO PARA REMOVER A SUTURA DA CASSETE, DOBRE A SUTURA CONTRA A RANHURA E PUXE

ATAMPA DA AGULHA DIRETAMENTE PARA FORA.

Se o dispositivo falhar na captura de uma das tampas das agulhas:

Corte a sutura da tampa da agulha que ainda est no seu

SEW-EASY®.

Carregue o laco da cassete SEW-EASY*® para uma nova cassete e carregue a cassete no dispositivo
EW-EASY®.

Removaa do disp

Dispare através da protese.
Utilize o lago para capturar a sutura solta. Remova a tampa da agulha do fio de sutura.
Puxe a sutura através da prétese.

« Assegure que as cassetes de 5 mm SEW-EASY® sio utilizadas somente com os dispositivos de 5 mm
SEW-EASY?, como demonstrado. Da mesma forma, assegure que as cassetes de 3,5 mm SEW-EASY® séo
utilizadas somente com os dispositivos de 3,5 mm SEW-EASY®.

NOTA: As cassetes de 3,5 mm SEW-EASY® no estao assinaladas com os seus tamanhos.

SEW-EASY® TEKNOLOGIGUIDE

MERK: SE SEW-EASY® TEKNOLOGISK VEILEDNING FOR SKJEMATISKE VISNINGER
OG PRODUKTBESTILLING.

LES PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG F@R BRUK

SEW-EASY® ENHET - BESKRIVELSE

Hvert sterile kombinasjonssett inneholder én (1) SEW-EASY® suturenhet for ENKELTPASIENTBRUK (), tolv

(12) SEW-EASY® EN ®, og fire (4) for ENKELTPASIENTBRUK @ @ ® ®.

SEW-EASY® sysxemex brukes for & plassere en RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® kirurgisk sutur gjennom
jellige korte stykker modifisert kirurgisk ror i rustfritt stal,

som kalles né\ehel(er. festes il hver ende av sutur @ i RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®-enheten.

Nalehettene lades inn i forskjellige nalehettespor @ i kassetttuppen ® som visti FIG. 1. Kassetten lades

(FIG. 3) inn i SEW-EASY®-enheten ved & justere under i

pé enhetsmottakeren @, og deretter dreie kassetten tl den smekker pa plass. Su(urplassenng (FIG. 3) oppnas

ved & klemme og slippe den rosa utloseren (. Ved & klemme den rosa utloseren under suturplassering,

skyves de tilbaketrukne nalene @ ut gjennom det valgte protesematerialet plassert i kjeven

kassettuppen, og skyver nalene inn i nalehettene, som er festet til suturen i kassettuppen. Ved 4 slippe den

rosa uloseren, trekkes nalene tilbake, og trekker nalehettene og suturen tilbake gjennom protesen. Kassetten

flernes fra enheten (FIG. 3) ved 4 fiemne kassettuppen fra protesen, og deretter kiemme klemarmene

samtidig ® pé sidene av kassetten og lofte opp. Enheten er na Klar til & motta den neste kassetten med

ladesutur.

SEW-EASY®-systemet er ito (2) storrelser for mellom nélen

5 mm. Se diagrammet for produktbestilling pé side 6.

INDIKASJONER
SEW-EASY®-enheten brukt i forbindelse med RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® kirurgisk sutur og RAM®™
suturenhet, er ment for bruk pa blotvev og protesematerialer.

VIRKNINGER

SEW-EASY®-systemet tilrettelegger plasseringen av flere suturer gjennom en protese. Operateren lader sutur
ved & fore nalehettere pé sin side inn i en SEW- EASW asser, 0g lader kasseuen inn i SEW-EASY®-enheten.
Operatoren en passende som er festet til
SEW-EASY*-enheten. Den rosa utloseren klemmes undersutuvplassenng for & skyve ut de tilbaketrukne
nalene i kassetten gjennom protesen i kjeven, og inn i nlehettene. SEW-EASY®-nilene fester seg og fanger
nalehettene, med den tilhorende suturen. Ved & slippe den rosa utloseren, vil ndlene, som n er festet til
nalehettene og suturen, trekkes tilbake gjennom protesen. Protesen fiernes fra kassettkjeven og kassetten
flemes fra enheten. Nalehettene pa et nytt sutursett lades inn i nalehettesporene pa den nye kassetten,

som lades inn | SEW-EASY®-enheten, og enheten er klar til & plassere den neste suturen i protesen. Denne
sekvensen kan gjentas med opptil 24 suturer per SEW-EASY®-enhet.

:3,5mm og




KONTRAINDIKASJONER

* SEW-EASY*"-systemet er ikke ment for & bli brukt med noen annen sutur enn en RAM® COR-SUTURE™
QUICK LOAD®-sutur i forbindelse med en RAM®-suturenhet.

* Ikke bruk denne suturen under forhold der overdreven spenning kan fore til vevsskade.

ADVARSLER

« Endoskopiske eller minimalt invasive kirurgiske prosedyrer skal bare utfores av leger med adekvat

opplaering og erfaring i nodvendige teknikker. | tillegg bor medisinsk litteratur konsulteres i forhold til

teknikker, komplikasjoner og farer for slike prosedyrer utfores.

Foderale lover begrenser denne enheten til salg, distribusjon og bruk av, eller etter ordre fra en lege.

Ilikhet med ethvert fremmedlegeme, kan langvarig kontakt med noen sutur med saltlosninger, s som slike

som finnes i urinroret eller gallegangen, fore til stendannelse.

Ikke steriliser pa nytt. SEVV-EASY*-enheten er kun utviklet og ment for bruk pa én pasient. Dette

produktet skal ikk eller Ytelsen til SEW-EASY*-enheten etter

rengjoring eller annen reprosessering har ikke blitt verifisert og stottes ikke av LSI Solutions, Inc. Gjenbruk,
eller kan integritet og/eller medfore en risiko for

kontaminasjon av enheten, som kan fore til skade, sykdom eller dod hos pasienten.

Forkast apne (uforseglede), ubrukte, utgate eller skadde enheter, eller enheter i skadet forpakning.

Lagres ved Unngé forlenget ing for forhoyede

Brukere bor veere kjente med kirurgiske prosedyrer og teknikker som involverer kirurgisk sutur for de bruker

SEW-EASY*-systemet, da risikoen kan variere med bruksomrade og suturmateriale som har blitt brukt.

Riktig orientering av protesen er pakrevd. Unngé 4 krysse eller vri sutur.

Akseptabel kirurgisk praksis mé folges nar det gjelder drenering og lukking av kontaminerte eller infiserte

sr.

Overflodige suturrester, brukte nalehetter og SEW-EASY®-kassettene og SEW-EASY®-enhetene, i tilegg

til emballasje, ma inspiseres, handteres og kastes i samsvar med aksepterte standardprosedyrer for kasting

av medisinske enheter.

SEW-EASY*-systemet brukt i forbindelse med RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®-sutur er ikke til bruk i

nevrologiske prosedyrer.

Bruksomrader annet enn nzer blotvev, eller naer blotvev og protesematerialer, kan resultere i at sutur ikke

plukkes opp, eller at enheten blir skadet ik at den ikke kan brukes lenger.

Aldri for nalene inn i sutur, puter, bein, tett ligamentisk vev, kalsifisert vev, metallelementer, stenter,

avstivere, komponenter eller andre instrumenter.

Ikke legg fremmedlegemer (f.eks. suturrester, nalehetter, osv. lost i omrader som potensielt kan vaere

eksponert for sirkulerende blod.

Dersom en sikrer RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® sutur med en LS| SOLUTIONS® COR-KNOT®-enhet

(COR-KNOT® MiS-enhet eller COR-KNOT MINI*-enhet), s ma man pése at alle nalehetter har blitt fiernet fra

suturenendene som lades, for man setter inn sutur gjennom COR-KNOT®-enheten.

SEW-EASY*-enheten er ikke ment for bruk i protesematerialer som enhetens naler ikke lett kan penetrere

gjennom, basert pé kirurgens skjonn.

SEW-EASY*-ventilhandtakene er ikke beregnet pa bruk med proteseventiler som ventilhandtaket ikke

lett kan kobles til.

FORHOLDSREGLER

Se etter hemostase der dette er aktuelt.

 SEW-EASY®-systemet passer ikke inn i standard laparoskopiske kanyler med forseglinger.

* For og tilbehor fra ulike es sammen | en prosedyre, ma
kompatibiliteten bekreftes og det mé pases at elektrisk isolasjon eller jording ikke er redusert.

Pése at 3,5 mm SEW-EASY®-kassetter bare brukes med 3,5 mm SEW-EASY®-enheter og 3,5 mm
RAM®-enheter. Pése ogsa at 5 mm SEW-EASY*-kassetter bare brukes med 5 mm SEW-EASY*-enheter og
5 mm RAM®-enheter.

Pase alltid at kassettuppen vises under direkte visualisering for nélen skyves ut.

Pase at obstruksjoner ikke forstyrrer avfyringen av SEW-EASY®-systemet. Obstruksjoner kan forarsake
skade pa nalene.

Pase at den rosa utloseren er sluppet helt ut dersom det protetiske syermet ikke lasner enkelt fra
kassettkjeven, eller kassetten ikke losner lett fra enheten.

Ikke klem pa den rosa utloseren p& SEW-EASY®-systemet mens du lader en RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD®-sutur. Klemming av den rosa utloseren kan eksponere de skarpe nilene og/eller skade nalene.
Nar SEW-EASY®-systemet handteres, ma man pase at man unngar  sla suturen inn i nalehettesporet, noe
som kan skade nélene.

SEW-EASY® TEKNOLOGIVEJLEDNING

BEMARK: DER HENVISES TIL SEW-EASY® TEKNOLOGIVEJLEDNINGEN
VEDR@RENDE ILLUSTRATIONER OG BESTILLING AF PRODUKTET.

LAS INDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT F@R BRUG

SEW-EASY® INSTRUMENT - BESKRIVELSE

Hvert sterilt kombo-kit indeholder ét (1) SEW-EASY® sutureringsinstrument TIL BRUG PA EN ENKELT

PATIENT @, tolv (12) SEW-EASY® kassetter TIL ENGANGSBRUG (&) og fire (4) ventilhandtag TIL BRUG PA

EN ENKELT PATIENT ® @ ® ®. SEW-EASY® systemet bruges til anlggelse af en RAM® COR-SUTURE®

QUICK LOAD® kirurgisk sutur gennem til en prostetisk hj . Saerskilte korte lengder

af modificerede kirurgiske ror i rustfrit stal, der betegnes nlehzetter ®), er tilkoblet begge ender af suturen

iRAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® instrumentet. Nalehzetterne indfores i separate nalehztteafsnit @

i kassettespidsen (D som vist i FIG. 1. Kassetten indfores (FIG. 3) i SEW- EASW instrumentet ved at bringe
palinje under

og derp dreje kassetten, til den springer pé plads. Suturanlzeggelsen Fie, 3) foretages ved at klemme

og derefter frigore det lyserode greb (. Under anleggelsen af suturen fremfores de tilbagekaldte nale

ved at sammenklemme det lyserode greb @ gennem det valgte protesemateriale, der er anbragt i

3 Scet SEW-EASY® kassettens spids i vevsabningen i RAM® instrumentet.

4 Frigor nilehatterne ved at uaekke RAM”’ instrumentets bl greb (vist med gul) helt frem.

5 Traeki suturen, s etter ssettens spids. Fjern kassetten, og traek i
hver af suturenderne for at komrollere, St nalehwttome sidder, som de skal. Kontrollér visuelt, at nalehzetterne
sidder rigtigt.

Valgmulighed 2

MANUEL
Indszet suturen i suturabningen pa SEW-EASY® kassetten.

Traek suturen med nalehzette ind i afsnittet. Gentag for den anden suturende.

BRUG AF .
KASSETTEISATNING PA INSTRUMENTET
BEM/ERK: Undersag, om suturen sidder rigtigt, for nalehatten sattes pa plads, og kassetten isattes.
a IKKE mens kassetten isettes.
1 Hold kassetten, sa den lyserode bund haelder opefter som vist, og anbring lokaliseringsstifter op mod
under

2 Drej kassetten som vist, og tryk ned mellem klemmetapperne.
SUTURANLAGGELSE
BEMARK: Fastgor et passende ventilhandtag pa protesen.
3 Bring kassettekieben i rette stilling over den prostetiske symngsmanche( Se gennem den klare top og p4
begge sider af for at se noje pa Manipuler protesen
med det onskede il
4 Stabiliser protesen og klem det lyserade greb sammen for at fremfore begge nale samtidigt gennem

hetten for at opsamle nalehzetter med sutur. Flyt ikke protesen med nale, som er fremfort inde

ndtil kassetten klikker pé plads.

Kassettespidsens kaebe, og fremforer nalene ind i nalehztterne, som er fastgjort til suturen i
Frigorelsen af det lyserode greb traekker nalene ind og trzekker nalehzetterne og suturen tilbage gennem
protesen. Kassetten tages ud af i (FIG. 3) ved at tage af protesen og samtidigt
klemme klemtappene sammen @ pé siderne af kassetten og lofte opefter. Instrumentet er nu lar til at
modtage den nzeste kassette med isat sutur.

SEW-EASY® systemet fas med suturmellemrum (afstanden mellem nélene) i to (2) starrelser: 3,5 mm og 5 mm.
Se skemaet Produktbestilling pa side

INDIKATIONER
SEW-EASY® instrumentet, der bruges sammen med RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® kirurgisk sutur
o0g RAM® sutureringsinstrument, er indiceret til brug ved approksimering af blodvav og prostetiske materialer.

VIRKEMADE

SEW-EASY® systemet gor det muligt at anlzgge flere suturer gennem en protese. Operatoren indforer suturen
SY® i

i syningsmanchetten.
5 Losgor grebet helt for at traekke suturen tilbage gennem protesen, og traek nalene tilbage i deres afsnit inde
i kassetten. Loft forsigtigt kassettekaeben vaek fra protesen.

UDTAGNING AF KASSETTE

ym vist...og drej kassetten opefter.
7 Loft kassetten ud og vaek fra SEW-EASY® i nstrumentet
8 Afskaer beggy for at fierne k fra suturen.

SEW-EASY® TEKNIK - TIPS

* FULDF@R KLEMNING, FULDFOR FRIG@RELSE

Sorg for, at ndile og nélehtter er trukket helt tilbage i kassetten.

HVIS NALEHATTERNE IKKE ER TRUKKET HELT TILBAGE | KASSETTEN, TRAKKES DET LYSERGDE GREB
FREMEFTER.

med nalehatter pa enderne i en SEW-EASY® kassette og forer kassetten ind | SEW-FA!
Operatoren anbringer en passende protesestruktur i kassettekaeben til kassettens spids, der er tilkoblet
SEW-EASY® instrumentet. Under anlzeggelsen af suturen, klemmes det lyserode greb sammen for at fremfore
de tilbagetrukne nale i kassetten gennem protesen i kaeben og ind i ndlehatterne. SEW-EASY® nalene gér ind
og griber fat i nilehaetterne med deres tilknyttede sutur. Nar det lyserade greb slippes, traekkes nalene med
de pasatte nalehzetter og sutur tilbage gennem protesen. Protesen tages ud af kassettekaeben, og kassetten
tages ud af instrumentet. Nalehzetterne i et nyt sutursaet legges ind i nalehzetteafsnittet i en ny kassette, som
indfores | SEW-EASY® instrumentet. Instrumentet er nu klar til at anlaegge den nzeste sutur i protesen. Denne
sekvens kan gentages for op il 24 suturer pr. SEW-EASY® instrument.

KONTRAINDIKATIONER

o SEW-EASY® systemet er ikke beregnet pé at blive brugt med nogen anden sutur end en RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® sutur i kombination med et RAM® sutureringsinstrument.

« Brug ikke denne sutur under betingelser, hvor for stor suturspzending kan fore til vaevsskade.

ADVARSLER

« Endoskopiske eller minimalt invasive procedurer ma kun udfores af leeger med tilstraekkelig oplzering i og
kendskab til tilknyttede teknikker. Den leegevidenskabelig ltteratur skal desuden konsulteres angaende
teknikker, komplikationer og farer for udforelse af sadanne procedurer.

Foderal lov begrzenser dette instrument til salg, distribution og brug af eller pa ordination af en lzege.

* Som det er tilfzeldet med ethvert fremmediegeme kan langvarig kontakt mellem enhver type sutur og

.

Unngé skade pé nélene, suturen eller nalehettene forérsaket av direkte bruk av kirurgiske i som
tang, naleholdere, klemmer, osv.

Tilstrekkelige knutesikkerhet krever noyaktig fullforelse av aksepterte kirurgiske teknikker for & konstruere
kirurgiske knuter, eller bruken av COR-KNOT® MiS-enheten, COR-KNOT MINI®-enheten, og COR-KNOT®
QUICK LOAD®-enheten eller INTRA-KNOT® QUICK LOAD® dersom de kirurgiske omstendighetene og
erfaringen til kirurgen tilsier det.

Det mé noye péses at de nye skikkelig festet (se FIG.2) etter hver lading

som dem der indes  urin- og galdeveje,resultere | dannelse af sten.
© Maikke iseres. SEW-EASY® er ignet og beregnet til en enkelt
patient. Dette produkt ma ikke genbr SEW-EASY®
ydelse efter rengoring eller anden genbehandling erendnu |kke b\evet verificeret og understottes ikke af
LI Solutions, Inc. Genbrug, eller integritet og/eller
skabe risiko for kontaminering af instrumentet, hvilket kan madiors atientskade, sygdom aller dod.
Abne (uforseglede), uhvugle, udlobne eller eller i beskadiget
skal

og omlading av en ny sutur pa en kassett. Dersom nalehettene ikke er skikkelig festet i
kan det forarsake skade pa nalene eller nalehettene, inkludert brudd pa tuppen av nalene.

Ikke bruk SEW-EASY®-systemet for & dissekere eller aggressivt manipulere vevstrukturer.

Pése at nalehettene fortsatt holdes skikkelig i ndlehettesporene, og at enheten ikke har blitt skadet eller
deformert for du prover  plassere et sting.

Ikke manipuler enheten pé noe tidspunkt sa lenge den rosa utlaseren er delvis aktivert. Dette kan eksponere
skarpe overflater som kan forarsake traume pa pasienten, protesen, enhetsoperatoren eller annet personale,
eller skade enheten.

Pase at nalene som skyves ut, sikter pa og fres inn i nalehettesporet. Unnga for eksempel & bruke en
utstrakt nal for 3 manipulere eller Iofte vev eller protese under suturplassering, da en slik handling

kan resultere i at nalen viker fra malkursen mot nélehettesporet. En nalspiss som ikke fores inn i
nalehettesporene skikkelig, kan treffe kassettuppen pa enheten og fore til uonskede resultater, inkludert
brudd pa nalspissen, bom pa nalehette eller opplukking uten nalehette.

U@NSKEDE REAKSJONER

Bivirkninger assosiert med bruken av SEW-EASY®-systemet inkluderer sar- eller prostetisk ruptur eller skade,
manglende sérstotte i lukking av omrader der utvidelse, strekking, distensjon eller lekkasje oppstar, manglende
sérstotte hos eldre, feilernzerte eller svekkede pasienter, eller hos pasienter som lider av tilstander som kan
forsinke helingen av sér, okt bakteriell infektivitet, minimal akutt inflammatorisk vevsreaksjon, lokalisert
irritasjon nar hudsuturer blir verende mer enn 7 dager, kalkulering i urin- og galdeveier nr forlenget kontakt
med saltlosninger, sann som urin og galle, oppstav og smerte, odemer og erytem ved srstedet. Enhver alvorlig
hendelse som er relatert tl til og landets

LADE SUTUR

Sutur mé lades inn i kassett for kassetten lades inn pa enheten.

FORSIKTIG: SEW-EASY*-enheten skal kun brukes med en RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®-sutur
som har blitt plassert aven RAM®-suturenhet.

Alternativ 1

Lade sutur direkte fra RAM®-enhet

Pase at 3,5 mm SEW-EASY™-kassetten kun brukes med 3,5 mm RAM®-enheten og at 5 mm
SEW-EASY®-kassetten kun brukes med 5 mm RAM®-enheten.

1 Juster begge suturene i deres respektive suturapninger pé tvers av kjeven pa tuppen av RAM®-enheten.

2 Vikle sutur fint rundt tuppen pa RAM®-enheten for 4 pase at det er stramt inne i kjeven.

3 Sett SEW-EASY*-kassettuppen inn i vevsdpningen pi RAM®-enheten.

4 Slipp nalehettene ved & dra RAM®-enhetens blae utloser (vist i gult) helt fram.

5 Dra sutur for  plassere nalehette inn i nalehettesporene i kassettuppen. Fjer kassett og individuelt dra hver
suturende for & bekrefte at nalehettene sitter ordentlig. Bekreft visuelt at nalehettene er skikkelig plassert.
Alternativ 2

MANUELL SUTURLADING UTEN RAM®-ENHET

Sett sutur inn i suturdpning pd SEW-EASY®-kassett.

Dra sutur med nalehette inn i spor. Gjenta for andre suturende.

BRUKE ENHET

KASSETTLADING

MERK: Inspiser suturoppstilling for du fester nalehette og lader kassett.

IKKE klem rosa utloser under kassettl

1 Hold kassett med rosa bunn skritt oppover, som vist, og plassert lokaliseringsknaggene opp mot

mottakerenden under inngrepsarmene.

2 Drei kassett som vist og trykk ned mellom klemarmene ...

SUTURPLASSERING

MERK: Fest passende ventilhandtak til protese.

3 Juster kassetljve over protetsksyerme. Se jennom den gjennomsitige oppen og pd begge sder av
for & observere og u noyaktig. Manipuler proteser med onsket

ogfolg

& Stablliser proteser og Klem rosa utiaser for & skyve begge ndlene frem samtidig gjennom syermet,for &

plukke opp nalehettene med sutur. Ikke fiern proteser mens nalene er fremskjovet inne i syermet.

5 Slipp utloseren helt for 4 dra sutur tilbake gjennom protese o trekk nlene tilbake il sporene inne i

kassetten. Loft kassettkjeven forsiktig vekk fra protesen.

FJERNING AV KASSETT

6 Klem begge klemarmene pé kassetten, som vist
7 Loftkassetten ut og bort fra SEW-EASY®-enheten.

8 Kutt begge suturendene for & fierne kassett fra sutur.

SEW-EASY® TEKNIKKTIPS

* FULL KLEM, FULLT FRISLIPP

Pése at ndlene og nélehettene er trukket tilbake hele veien inn i kassetten.

DRA ROSA UTL@SER FRAM DERSOM NALEHETTENE IKKE ER TRUKKET HELE VEIEN INN | KASSETTEN.
FUKT PROTETISK SYERME F@R SUTUR FYRES AV GJENNOM

Se ventilprodusentens produktinnsats.

INGEN HINDRINGER

. til kassetten klikker pé plass.

og vri kassetten opp.

inngé protetske Kaffeysentey sutur lerputr o
KONSULTER PROSTETISKE PRDDUKTINNSATSER FOR A PASE ORDENTLIG PLASSERIN

* Opbevares ved Undga for forhojede
Brugere skal vaere fortrolige med kwurglske procedurer og teknikker, hvor der anvendes kirurgisk sutur,
inden de bruger SEW-EASY® systemet, da risikoen vil variere afhzengigt af anvendelsesstedet og det
anvendte suturmateriale. Protesen skal vende rigtigt. Undga at krydse eller vride suturen.

Godkendt kirurgisk praksis skal overholdes vedrorende draenage og lukning af kontaminerede eller
inficerede sar.

Overfldig,askdrne suturester rugt nalehasier, SEW-EASY" kassetter o SEW-EASY” nstrumenter
samt emballage skal inspiceres, handteres og
tandardprocedurer for bortskafflse af medicinék udstyr,

SEW-EASY® systemet, der anvendes sammen med RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® sutur, er ikke
beregnet til neurologiske procedurer.

* Andre end til ing af blodt vaev eller af blodt vev og

. DEN HET, FOR AFFYRES OG GAR IND
Se ventilproducentens produktindlzeg.
 INDEN FORHINDRINGER
Undgd at rostetiske stents, sutur eller tamponer osv.
 SEDEN PRODUKTINDL FOR AT SIKRE KORREKT ANLAGGELSE | DEN
VENTILRING

Forkert anlzzggelse kan beskadige ndle eller proteser.
HOLD IKKE SUTUREN, NAR GREBET SLIPPES

UNDLAD AT AFFYRE INSTRUMENTET PA NY EFTER TILKOBLINGEN AF NALEHATTER

HVIS DET ER NGDVENDIGT FOR AT FIERNE SUTUR FRA KASSETTEN, SKAL DU FORDOBLE SUTUREN IND
MOD SUTURABNINGEN OG TRAKKE NALEH/ATTEN LIGE UD.
Hvis det ikke lykkes instrumentet at traekke én ndlehaette:
Skeer suturen af nalehzetter, som stadig befinder sig i nalehzetteafsnittet. Fiern kassetten fra SEW-EASY®
instrumentet.

Saet SEW-EASY® kassettens slynge i den nye kassette, og iszet kassetten i SEW-EASY® instrumentet,
Affyr gennem protesen

Brug lokken til at gribe fat i den lose sutur. Fjern nalehztten fra suturenden.

Treek suturen gennem protesen.

* Sorg for, at 5 mm SEW-EASY® kassetterne kun bruges med 5 mm SEW-EASY* instrumenter som vist. Sorg
tilsvarende for, at 3,5 mm SEW-EASY® kassetterne kun bruges med 3,5 mm SEW-EASY® instrumenter.
BEMZARK: 3,5 mm SEW-EASY" kassetter er ikke markeret med deres storrelser.

SEW-EASY®-TEKNOLOGIAOPAS

HUOMAUTUS: KATSO KAAVAKUVAT JA TUOTETILAUSTIEDOT
SEW-EASY®-TEKNOLOGIAOPPAASTA.

LUE TUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

SEW-EASY®-LAITTEEN KUVAUS
Jokainen steriili yhdistelmapakkaus sisaltia yhden (1) POTILASKOHTAISEN SEW-EASY*-ompelulaitteen @,
kaksitoista (12) KERTAKAYTTOISTA SEW-EASY*-kasettia @ ja nelja (4) POTILASKOHTAISTA lapan
kahvaa @ @ (® ©®. SEW-EASY"jarjestelmaa kiytetaan RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® kirurgisen
i sydamen tekol3pan imen kautta. Erilliset

protesematerialer kan give anledning til manglende opsamling af sutur eller af
hilket gor det uegnet til videre brug.

For aldrig nalen ind i sutur, tamponer, knogler, tzet ligamentvaev, forkalket vzev, metalkonstruktioner, stenter,
afstivere, komponenter eller andre instrumenter.

Lad ikke nogen ikke-vedhaftede fremmedlegemer (f.eks. suturrester, nalehaette osv.) sidde pé steder, der
potentielt kan veere udsat for cirkulerende blod.

Hvis RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® suturen fastgeres med nogen form for LS| SOLUTIONS®
COR-KNOT® instrument (COR-KNOT™ MIS instrument, COR-KNOT MINI® instrument), skal det sikres, at

alle nalehztter fiemes fra de suturender, der lzzgges pa, inden du forer suturen gennem COR-KNOT®
instrumentet.

o SEW-EASY® instrumentet er ikke beregnet til brug i i i nale

.

Iyhyet putket, joita kutsutaan nimella neulatulpat ®, on
kiinnitetty ommelaineen jokaiseen paahin ® RAM® COR-SUTURE™ QUICK LOAD® -laitteessa. Neulatulpat
ladataan erilisiin neulatulppalokeroihin @ kasetin karjessa @ kuten nakyy KUVASSA 1. Kasetti ladataan

(KUVA 3) SEW-EASY®| ® alle ® laitteen
vastaanottokohdassa @ ja kaantama\la sitten kasettia, kunnes se napsahtaa paikalleen. Ommelaine
asetetaan (KUVA 3) vipua sijoituksen

Sikana vasleanpunassen vivun puristaminen vie aaksopdin vietja neuloja (D eteenpain plvaltun
proteesimateriaalin, joka on kasetin rkeen asetetussa leuassa @ ja vie neulat neulatulppiin, jotka on
kiinnitetty kasetin karjessé. ie neulat taaksepain
ja vetaa neulatulpat ja ommelaineen takaisin proteesin I3pi. Kasetti voidaan irrottaa laitteesta (K@UVA 3)

ikke let kan penetrere, baseret p kirurgens vurdering.
SEW-EASY® ventilhandtagene er ikke beregnet til brug med klapproteser, som ventilhandtaget ikke let
kan forbindes med.

FORHOLDSREGLER

« Se om nodvendigt efter tegn pa haemostase.
* SEW-EASY® systemet kan ikke g gennem med

 For endoskopiske instrumenter og tilbehor fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure,
skal kompatibiliteten kontrolleres, og det skal sikres, at den elektriske isolering eller jordforbindelsen ikke

er kompromitteret.

Sorg for, at der kun anvendes 3,5 mm SEW-EASY® kassetter med 3,5 mm SEW-EASY® instrumenter og
3,5mm RAM® instrumenter. Serg tilsvarende for, at der kun anvendes 5 mm SEW-EASY* kassetter med

5 mm SEW-EASY® 0g 5 mm RAME i

Kassettespidsen skal altid ses under direkte visualisering, inden nélen fremfores.

Sorg for, at der ikke er nogen forhindringer, som kan komme i vejen for affyringen af SEW-EASY® systemet.
Obstruktion kan medfore, at nalene bliver beskadiget.

Hvis den prostetiske syningsmanchet ikke er let at fa fri fra kassettekaeben, eller hvis kassetten ikke er let at
fa fri fra instrumentet, skal du sikre dig, at det lyserade handtag e helt frigjort.

Det lyserode greb til SEW-EASY® systemet ma ikke klemmes sammen, mens der indfores en RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® sutur. Hvis det lyserade greb klemmes sammen, kan det blotlzzgge de skarpe
nale og/eller beskadige nalene.

Nar SEW-EASY® systemet handteres, skal det undgas, at suturen presses ind i nalehzetteafsnittet, da det
kan beskadige nalene.

Undga at beskadige nale, sutur eller nalehaetter ved direkte anvendelse af kirurgiske instrumenter som f.eks.
tzenger, naleholdere, Klemmer osv.

 Foratsikre, at knuderne er gjort forsvarligt, skal der anvendes accepteret kirurgisk teknik ved konstruktion
af kirurgisk snorede knuder eller brug af COR-KNOT® MIS instrumentet eller COR-KNOT MINI® instrumentet
0g COR-KNOT® QUICK LOAD® instrumentet eller INTRA-KNOT® QUICK LOAD® alt efter kirurgiske forhold og
kirurgens erfaringsgrundlag.

Efter hver enkelt lzesning og genlzesning af en ny suturind i en kassette skal du Il

.

.

.

etin karki jasitten kasetin
sivuilla ja nostamalla ylGspin. Laite on nyt valmis saamaan seuraavan kasetin, jossa on ladattu ommelaine.

SEW-EASY*Jérjestelmé on saatavilla kahtena (2) ommelaineen valin (neulojen valinen etéisyys) kokona:
3,5 mm ja 5 mm. Katso tuotetilaustaulukkoa sivulla 6.

KAYTTOAIHEET
SEW-EASY*laitteen, jota kaytetadn yhdessa RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® kirurgisen ommelaineen ja
RAM®-ompelulaitteen kanssa, kéyttoaihe on

TOIMINNOT
SEW-EASY®-jérjestelmé helpottaa useiden ommelaineiden sijoittamista proteesin lipi. Kéyttdja lataa
ommelaineen, Jonka pissé on neulatulpat, SEW-EASY*-kasettiin ja lataa kasetin SEW-EASY™-laitteeseen.
Kayttaja siirtaa SEW-EASY™-| kiinnitetyn kasetin karjen

o sijoituksen aikana i taakse vedettyjen neulojen
viemiseksi e(eenpam kasetissa leuassa olevan proteesin \apua neulaxu\ppun SEW-EASY*-neulat tarttuvat

VAROTOIMET

* Tarkasta hemostaasi scveltuwssx tapauksissa.

* SEW-EASY® -jarjestels mahdu

* Ennen kuin eri listaji ia i ja ja li
yhdessa, varmista yhteensopivuus ja se, etta sahkoinen eristys tai maadoitus eivat heikenny.

Varmista, etta 3,5 mm SEW-EASY® -kasetteja kaytetaan vain 3,5 mm SEW-EASY® -laitteiden kanssa ja

3,5 mm RAM®-laitteiden kanssa. Varmista samoin, ettd 5 mm SEW-EASY® -kasetteja kéytetaén vain 5 mm
SEW-EASY® -laitteiden kanssa ja 5 mm RAM®-laitteiden kanssa.

Varmista aina, etta kasetin karked tarkastellaan suoraan ennen neulan viemista eteenpain.

Varmista, etta esteet eivat hairitse SEW-EASY® -jarjestelman laukaisua; estaminen voi vaurioittaa neuloja.
Jos proteesin neulontakalvosin ei vapaudu helposti kasetin leuasta, tai kasetti ei vapaudu helposti laitteesta,

kanyylien lapi, joissa on tilvisteits.

varmista, etta Vipu on taysin
* Al purista SEW-EASY™-jarjestelmén vaaleanpunaista Vipua ladatessasi RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® vivun voi paljastaa terévat neulat ja/tai

vaurioittaa nequJa
. W-EASY® -
voi vaurioittaa neulma
Valta neulojen, tai Al kosketa niita suoraan kirurgisilla
instrumenteilla, kuten pihdeills, neulanpitimills, puristimilla jne.
Solmun riittava pitévyys edellyttia, etté hyvaksytyt leikkaustekniikat suoritetaan loppuun, mit tulee
kirurginsolmujen tekemiseen tai COR-KNOT® MIS -laitteen kéyttéon, COR-KNOT MINI® -laitteen kayttoon,
ja COR-KNOT* QUICK LOAD® -laitteen Kayttoon tai INTRA-KNOT® QUICK LOAD® -laitteen Kayttoon, riippuen

ja kirurgin

« Aina kun kasettiin ladataan ja uudelleen ladataan
istuvat taysin (ks. KUVA 2). Jos.
neulat tai neulatulpat voivat vaurioituaja neulan krjet sarsilla.
SEW-EASY® - ei saa kayttaa leikkelyyn tai k:
Varmista, etta neulatulpat ovat edelleen kiinni Ja etta laite ei ole ioif tai
vaintynyt ennen ompeleen sijoitusyritysti.
Ala kasittele laitetta koskaan jos vaaleanpunainen vipu on osittain kaytéssa. Tama voi paljastaa teravia
pintoja, jotka voivat vahingoittaa potilasta, proteesia, laitteen kayttajaa tai muuta henkilokuntaa, tai
vaurioittaa laitetta.
Varmista, etta eteenpain menevat neulat menevat Esimerkiksi
sijoituksen aikana valti kayttamasta ojennettua neulaa kudoksen tai proteesin kasittelyyn tai nostamiseen,
koska tallainen toimenpide voi muuttaa neulan suuntaa poispain neulatulppalokerosta. Neulan kirki, joka
ei mene neulatulppalokeroon oikein, voi isked laitteen kasetin karkeen ja johtaa epasuotaviin tuloksiin,
mukaan lukien neulan Karjen sardily, puuttuva

on varottava i i tima

tarkasta ettd uudet

eivat taysin istu

MOKA3AHUA

YCTpoiicTeo SEW-EASY®, UCronb3yemoe BMECTe C XMpyPriHeckiim WoBHbIM MaTepuanom RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® U CLuMBalouyim yCTpOVCTEOM RAM?®, NpeaHasHaueHo Ans COMVIXEHIA MATKIX
TKaHeii U NPOTE3MPYIOLIIX MaTepUanos.

AENCTBUA
CMcTeMa SEW-EASY® obneruaet HanoxeHme pAza WBoB Ha npoTes. OnepaTop 3arpyxaer WoBHbIi Matepuan
Ha ero KoHLIax 1A urn B KacceTy SEW-EASY®, 1 yCTaHaBAMBaeT KacceTy Ha
ynpomso SEW-EASY®. Onepartop BBOAUT COOTBETCTBYIOWLMI1 y4aCTOK NPOTe3a MexAy ry6Kamut KacceTbi,
HaXOAALMMICA Ha ee KOHUEBOW YacTy, KOTOPan 3aKpensieHa Ha ycTpoiicTee SEW-EASY®. Cxatue po3oBoro
Pbiuara Nyt HanoXeHUM WBa NO3BONAET NPOAIBUHYTH BTAHYTLIE UTNIbl KAaCCETl Yepes NpoTes, i

2 MosepHuTe Kaccety (Kak NOKa3aHo Ha PUCYHKE) 1t HAXKMUTE Ha Hee, KOTAa KaCceTa OKAIETCA MeXAY
BBICTYNaMU...4TO6bI 32GUKCAPOBATS €€ CO LENUKOM.

HAJIOXEHUE WWBA

Pyuky Ans Knanawa a npotese.

3 PacnionoxuITe ry6K KacceTs! Hap MaHXeTof A nporesa. uepes

BEPXHIOIO HaCTb KACCETbI U € 0BOUX CTOPOH ryGOK KACCETbI W MPOBEPLTE NONOXEHIS BXOAA U BBIXOAA WM.
npotesa i PYuKy ANA Knanawa, Cneays peKomeHAaunam

n

w3rotosuTens.

4 CrabunuaupyiiTe MONOXeHMe MPOTE3a U COXMATE PO3OBbII PLINAT, 4TOGH OAHOBPEMEHHO BLIZBHHYTS 06e

Wbl Hepe3 MAHXETy /1A TIOALINBAHIAR W BBECTU WX 8 KONNaUKY 1A MM, CORAMHEHHIE C HUTbIO LIOBHOTO
He

Mexgay ry6Kamu, 1 BBeCTI Urbl B KONNauKu ANA Urn. Urnbl SEW-EASY® BXOAAT B KONNauKu ANA Urn u
3XBaTLIBAIOT UX BMECTE C NPUKPENIEHHOI K HM HUTLIO LIOBHOTO MaTepyana. NPy 0CB060X/ACHUM PO30BOTO
pbiiara Ml BTAMVBAIOTCA, & 06paTHom v nposoa Konnaukm AnA
VT Y HUTh LIOBHOTO MaTepHana Yepes NpoTes. 3aTem NPOTe3 BbICBOGOXAAIOT U3 ryGOK KaCCeTbl M CHUIMAIOT
KacceTy C yCTpoiicTBa. KONNaukin AR Mr HOBOTO KOMM/IEKTa WOBHOTO MaTepHana 3arpyaior & Kamepbi
KONNAUKOB ANA M HOBOYi KaCCeTbI, KOTOPa YCTAHABNMBAETCA Ha YCTPOICTBO SEW-EASY®. Tenepb yCTpoiicTeo

npores nocne wrn
5 OTyCTATe pbitar (TOMHOCTbIO), UTOBbI MPOBECT HUTH LIOBHOTO MaTePMana Yepe3 NPoTe3 MW BTATUBaHMI
U OBPATHO B VICKOAHOE MECTONONOKEHIE Ha KacCeTe. AKKyPaTHO OTBEANTE ryBKU KacceTbl OT NpoTe3a.

CHATUE KACCETbI
6 CoxmuTe 062 BLICTYNa KACCETbI, KaK NOKA3aHO Ha PUCYHKE...M NOBEPHNTE KACCETY BBEPX.
’ non»qune KacceTy W cHUMUT ee ¢ ycTpoiicTea SEW-EASY®.

TOTOBO K HANOXEHMIO CNIEAYIOLIENO WBa Ha NPOTe3, 3Ty N0C Tb AENCTBUI MOXHO p
Y®.

WUCNONb30BaHNEM A0 24 eMHNL| WOBHOTO MaTepuana Ha ycTponcTeo SEW-EASY®.

NPOTUBOMOKA3AHUA
* Cucrema SEW-EASY® e np APYUM WOBHbIM
KpOMe WoBHOrO MaTepwana RAM® COR- SUTURE QUICK LOAD* awecre co cumBaioum ycTpoiicreom RAM®.
* He UCronb3yiiTe AaHHBIM WIOBHbIA MATEPUAN B YCTIOBUSX, KOTAA M3GLITONHO HATAKEHYIE WBA MOMET
NOBPeANTL TKaHM.

I'IPEAYI'IPE)KAEHIMI
eckmie
Bpau obyuen wmeTogamu. Kpowe Toro,
AEpeA SO e KU RPOLEAY CAURYET Hy T MEALNERYO MUTERATYDY: KaCIOMYIOCH HETOROR,
OCROMHEHMIt M PYICKa, CBAZAHHbIX C HUMH.

BOMKHbI

KOHLIa HUTH LIOBHOTO MaTepuana, HToGb OTACNUTS KACCETY OT HANOKEHHOTO WBa.

PEKOMEHAALUN 11O TEXHMKE HPMMEHEHM}? YCTPONCTBA SEW-EASY®

* MOJIHOCTbIO C MOJTHO! UTE

Y6edumece, 4mo uenel u konnasu oo sm)mymbr & kaccemy.

ECAN KONTAYKN 415 M HE BTAHYToI MORHOCTSHO B KACCETS, BbITAHUTE POSOBbI PBIYAT B

NEPE/HEE [10/IOXEHUE.
. MA HXETY A1 MPOTE3A MEPE/ wBA
8K1adbiuly 8 ynakoeky Kknanaa,
. OTcyTCTBME nPEnlm:TBmd
uznamu ve onopsie npomesa, cmeopku npomesa,

cmewvw, wibl, mamnowsi u 3p.
* OBPATUTECH K BK/TAAbILLY B YITAKOBKY NPOTE3A A/1A NONYYEHNUA UHOOPMALUM N0

©eaepanbHOR 3aKOHOAATENCTEO AONYCKART NPOAGKY, un st0r0
UCKTIOUATEAbHO O 3aKa3y MNV Ha3HAYEHUIO BPaYa.

.

Kak 1 B Cnyuae nioGbix MHOPOAHbIX Ten, NPOAOMKATENbHBIN KOHTAKT NOGbIX WBOB € CONEBbIMM

TaKMM KaK KUAKOCTM, NPOXOAALLME 110 MOYEBbIM WAV XKENYHbIM NYTAM, MOXKET NPUBECTH K
KOHKpenmenTa.
. YeTpoicTBo SEW-EASY® CKOHCTPYMPOBAHO U NPeHa3HaueHo Ana

HAITTAREAKTIOT
SEW-EAS! &

kayttoon liittyvia ia ovat mm. seuraavat: haavan ja/tai proteesin
tai haavan tukeminen sellaisten kohtien sulkemisessa, joissa
tapahtuu laajentumista, venymista, pingottumista tai vuotoa, haavan riittamaton tukeminen iakkailla, huonosti

MPANEHEHIR SO Y GAHOTO NaLeTa HHOS U3ASTHEHe IONIEKUT ORTORHOMY UCon:ZosaH
 ycTpoiicTea SEW-EASY® nocne uicTkin
A AT DPOUSAYP NOBTOPHOR oGpaSomA e vayannce ok oépaGovKa He peromeiayerce
Komnameii LS| Solutions, Inc. MogTopHoe e

CTEpUTIA3aUA MOTYT NPHBECTH K HADYWIEHIIO CTPYKTYPHOM LENOCTHOCTA crponcraa n (am cospars

ravituilla tai heikoilla potilailla, tai potilailla, joilla on sairauksia, jotka voivat vi
tehostunut bakteerien akuutin reaktio, paikallinen drsytys,
kun iho-ompeleet jitetdan paikalleen yli 7 paivén ajaksi, kivien muodostuminen virtsa- ja sappiteihin, kun
tapahtuu pitkdaikainen kontakti suolaiiuosten kanssa, kuten virtsa ja sappineste ja Kipu, turvotus ja punoitus
haavakohdassa. Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista

toimivaltaiselle viranomaiselle.

OMMELAINEEN LATAAMINEN
in ennen kasetin lataamista | itteeseen.
& i QUICK LOAD®

Ommelaineen lataaminen suoraan RAM®-laitteesta

Varmista, etta 3,5 mm:n SEW-EASY®-kasettia kéytetaan vain 3,5 mm:n RAM®-laitteen kanssa ja 5 mm:n
SEW-EASY® -kasettia kdytetaan vain 5 mm:n RAM®-| Iameen kanssa

1 Kohdista molemmat astaaviin leuan poikki RAM® -laitteen karjessa.
2 Kadri ommelaine tiukasti RAM®-laitekérjen ympiri, jotta se on kired leuan sisalla.

3 Aseta SEW-EASY*-kasetin kirki RAM®-laitteen kudosaukkoon.

4 Vapauta neulatulpat vetamélla RAM®-faitteen sinisté vipua (naytetin keltaisena) tiysin eteenpiin.

5 Veda jotta menevat kasetin karjessé. Poista kasetti ja veda
yksittin paati ettd ovat kokonaan paikallaan. Vahvista
visuaalisesti, etta neulatulppa on sijoitettu oikein.

Vaihtoehto 2

OMMELAINEEN LATAAMINEN MANUAALISESTI ILMAN RAM®-LAITETTA
Aseta ommelaine SEW-EASY®-kasetin ommelainelokeroon.
Veds ommelaine, jossa on neulan tulppa, lokeroon. Toista toisen ommelaineen paan kanssa.

LAITTEEN KAYTTO
KASETIN LATAAMINEN
Us: Tarkista kohdistus ennen ja kasetin
ALA purista vipua kasetin aikana.
Pida kasettia niin etta vaaleanpunainen pohja on Kkallstettu yldspain osoitetulla tavalla ja aseta

2 Kianni kasettia osoitetull tavalaja paina alaspam puristuskielekkeiden valiin... kunnes kasetti
napsahtaa paikallee

OMMELAINEEN SIJOITTAMINEN

HUOMAUTUS: Kilnnité asianmukainen lapan kahva proteesiin.

3 Kohdista kasetin leuka proteesin palle. Katso n l3pi ja kasetin
mille puolille, tarkkaile neulan sisaénmeno- ja ulostulokohtia huoleHlsesu Kashtele proteesia
n kahvalla ja noudata valmistajan kiisittelyohjeita.

4 Vakauta proteesi ja purista vaaleanpunaista kahvaa, jotta molemmat neulat menevét eteenpain yhtaikaa
ompelukalvosimen [api, jotta ne poimivat yl6s neulatuipat ommelaineen kanssa. Ala liikuta proteesia, kun
neulat on viety eteenpain ompelukalvosimen sisalla.

5 Vapauta vipu taysin, jolloin ommelaine vedetén takaisin proteesin l4pi ja neulat vetaytyvat takaisin
Iokeroihinsa kasetin sisalla. Nosta kasetin leuka huolellisesti pois proteesista.

KASETIN POISTO

6 Purista molempia kasetin puristuskielekkeité osoitetulla tavalla... ja kidnné kasettia ylospain.
7 Nosta kasetti ulos ja pois SEW-EASY® -laitteesta.

8 Leikkaa

SEW-EASY® -TEKNIIKKAVINKKEJA

« TAYSI PURISTUS, TAYSI VAPAUTUS

Varmista, ettd neulat ja neulatulpat ovat vetdytyneet kokonaan kasettiin.

JOS NEULATULPAT EIVAT OLE VETAYTYNEET KOKONAAN KASETTIIN, VEDA VAALEANPUNAISTA VIPUA
ETEENPAIN.

KOSTUTA PROTEESIN OMPELUKALVOSIN ENNEN OMMELAINEEN LAUKAISUA LAPI

Katso ldpdn valmistajan tuoteseloste.

EIESTEITA

Vailtd iskemastd metalli-instrumentteja, proteesin kehystukia, proteesin liuskoja, stenttejd, ommelainetta tai
tukia jne.

SO TA OIKEAN SIJOITTAMISEN LAPAN
RENKAASEEN
Vairéi voi neuloja tai proteesia.

joihin on kunm(etty vie neuloja

kanssa proteesin Iapl Protees\ poistetaan kasettileuasta ja
Kasett poitetann ifteecta, Uden ommelainesetin neulatulpat ladatasn uden kasetin nevlatulppalokeroon,
jokaladataan SEW-EASY*-laitteeseen ja laite on valmis sijoittamaan seuraavan ommelaineen proteesiin. Tama
toimintosarja voidaan toistaa enintéan 24 ommelaineelle SEW-EASY™laitetta kohden.

VASTA-AIHEET

* SEW-EASY*®laitetta ei ole tarkoitettu kayleuavaksl minkaan muun ommelalneen kanssa paitsi RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD®- yhdessia RAM®- kans:

o Ala kayta tata joissa liallinen

VAROITUKSET

kudosta.

Kireys voisi

invasivisia saavat tehda vain laikirit, joilla on riittavé

kou\ulus}a kokemus néissa nnen sellaisten ekemistd on liséksi tutustuttava

at de nye nalehatter sidder helti (se FIG. 2). His ikke: sldder heltrigtigt
nélehzetteafsnittet, kan nalene eller blive herund

Undlad at bruge SEW-EASY* systemet til pa aggressiv vis at dissekere eller manipulere L smaner
Kontrollér, at na stadig fastholdes ikke er blevet
beskadiget eller deformeret, for det forsages at anlaegge et sting.

Forsog ikke at manipulere instrumentet pa noget tidspunkt, nar det lyserade greb er delvist aktiveret. Det
kan blotlzegge skarpe overflader, der kan forarsage traume for patienten, protesen, instrumentets operator
eller andet personale, eller beskadige instrumentet.

Sorg for, at de néle, der fremfores, fores mod og ind i nalehztteafsnittet. Under anlzggelsen af suturen

bor det for eksempel undgas at bruge en forlengernl til at manipulere eller lofte vaev eller proteser, da en
sadan handing kan medfore, at ilen afvige 1 ettt frlob mod nalehizteafonittet n nalespids,
derikke gar rigtigt ind i na kan og forérsage uonskede
Tesultater, herunder brud pa nalespidsen, der Kam rammes ved iden af nalehaetien ale der samies ngen
nélehzette op.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med brug af SEW-EASY® systemet omfatter sér- eller prostetisk dehiscens eller skade,
manglende tilvejebringelse af tilstraekkelig sarstotte ved lukning pa steder hvor ekspansion, straekning,
distension eller izzkage sérstotte hos eldre,

..

VENTILRING

Feil plassering kan skade néiler eller proteser.

IKKE HOLD SUTUR NAR UTL@SER SLIPPES

IKKE AVFYR ENHET IGJEN ETTER AT NALEHETTENE ER FESTET

DOBLE SUTUR MOT SUTURAPNINGEN OG DRA NALEHETTEN RETT UT, OM DET ER N@DVENDIG A FJERNE
SUTUR FRA KASSETT.

Dersom enheten ikke plukker opp én nalehette:

Kutt sutur av nalehette som fortsatt er i nalehettespor. Fjern kassett fra SEW-EASY®-enhet.
Lad SEW-EASY*-kassetmasken inn i ny kassett og lad kassetten inn i SEW-EASY*-enheten.
Avfyr gjennom protese.

Bruk sloyfe for & fange den lose suturen. Fjern nalehetten fra suturenden.

Dra sutur gjennom protese.

* Pése at 5 mm SEW-EASY®-kassetter kun brukes med 5 mm SEW-EASY®-enheter som vist. Pése ogsé at
3,5 mm SEW-EASY*-kassetter bare brukes med 3,5 mm SEW-EASY*-enheter.
MERK: 3,5 mm SEW-EASY"-kassetter er ikke merket med deres respektive storrelser.

\SI\SOLUTIONS®

“ankkede patienter alef hos patienter der er af tistande, der kan foréinke sarheling,
forbedret bakteriel infektivitet, minimal akut inflammatorisk vaevsreaktion, lokal irritation, nar hudens suturer
bliver siddende i mere end 7 dage, sten i urinveje og galdeveje, nar der forekommer langvarig kontakt med
saltoplosninger som urin og galde og smerter, adem og erytem pa sérstedet. Enhver alvorlig hzendelse,
opstaeti forbi med skal til og det gan i det
pagzeldende land.

INDF@RING AF SUTUR

Suturen skal legges i kassetten, for kassetten indfares i instrumentet.

FORSIGTIG: SEW-EASY® instrumentet ma kun bruges med en RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® sutur,
der anlagges af et RAM® sutureringsinstrument.

Valgmulighed 1

Indforing af sutur direkte fra RAM® instrumentet

Serg for, at 3,5 mm SEW-EASY® kassetten kun bruges med 3,5 mm RAM® instrumentet og 5 mm SEW-EASY®
kassetten bruges kun med 5 mm RAM® instrumentet.

1 Bring begge suturer pa linje i deres tilhorende suturabninger pa tvzers af kazben i| RAM® instrumentets spids.
2 Suturen vikles tzet omkring RAM® instrumentets spids for at opna en sikker opstramning i kzeben.
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sisaltamiin tekniikkoja, komplikaatioita ja vaaroja koskeviin tietoihin.

+ Liittovaltion laki salli timin laitteen myynnin, jakelun ja kiyton vain laakirin toimesta tai maaréyksesta.
Kuten kaikkien minké tahansa ineen pitkittynyt kosketus suolaliuosten

(kuten virtsa- tai sappiteissa esiintyvien liuosten) kanssa saattaa johtaa kivien muodostumiseen.

Ei saa steriloida uudelleen. SEW-EASY*-laite on suunniteltu ja tarkoitettu vain yhden potilaan kiyttosn.

Tati tuotetta ef saa éyttaa uudelleen, ksitella uudelleen tai steriloida uudelleen. SEW-EASY™laitteen

tai muun Jalkeen ei ole eiki LSI Solutions, Inc.
tue (aHa\sta kasittelya. L ), tai voi heikentaa laitteen
eheytta ja/tai laitteen i i joka voi johtaa potilaan vammaan,
sairauteen tai kuolemaan.
* Havita avoimet tai laitteet tai laitteet,
joiden primaaripakkaus on vahingoittunut.
o Siilyts Vilts

Kayttajien on tunnettava kirurgiset ja kirurgista sisiltavat tekniikat ennen
SEW-EASY*jarjestelman kayttoa, koska riskit voivat vaihdella kéyttokohdan ja kéytetyn ommelaineen
mukaan. Proteesin on oltava oikeassa suunnassa. Valta ommelaineen asettamista ristikkain tai sen
Kiertamista.
. mita tulee ja iden tai
mfek(ol(unelden haavojen sulkemlseen
. pois leikattavat jaamat, kaytetyt ja SEW-EASY™Kasetit, seki
SEW-EASY*-laitteet, seka pakkaus, on tutkittava, kisiteltava ja havitettava tavanomaisten, hyvaksyttyjen
laakinnallisen laitteen havitysmenetelmien mukaisesti.
SEW-EASY*jarjestelmad, jota kaytetddn yhdessa RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® -ommelaineen
kanssa, ei ole tarkoitettu
uut kuin d inen tai

LA PIDA KIINNI AINEESTA VAPAUTTAESSASI VIVUN

o ALA LAUKAISE LAITETTA UUDELLEEN KUN NEULATULPPIIN ON TARTUTTU

« JOS OMMELAINE ON PAKKO VAPAUTTAA KASETISTA, ASETA OMMELAINE KAKSINKERROIN
'OMMELAINELOKEROA VASTEN JA VEDA NEULATULPPA SUORAAN POIS.

Jos laite ei poimi yht neulatulppaa:

Leikkaa ommelaine pois siita neulatulpasta, joka on edelleen neulatulppalokerossa. Poista kasetti
SEW-EASY® -laitteesta.

Lataa SEW-EASY® -kasetin silmukka uuteen kasettiin ja lataa kasetti SEW-EASY® -laitteeseen.
Laukaise proteesin |
Kyt silmukkaa [ysan Poista padsta.
Veds ommelaine proteesin lapi.

* Varmista, etts 5 mm:n SEW-EASY"-kasetteja kéytetaan vain 5 mm:n SEW-EASY™-laitteiden kanssa
esitetyllé tavalla. Varmista samoin, etta 3,5 mm:n SEW-EASY*-kasetteja kaytetian vain 3,5 mm:n
SEW-EASY®-laitteiden kanssa.

HUOMAUTUS: 3,5 mm:n SEW-EASY*-Kasettien kokoja ei ole merkitty.

PYCCKUN

TEXHOJIOrMYECKOE PYKOBOACTBO — YCTPOWCTBO SEW-EASY®

NPUMEYAHUE: CXEMATUYECKUE U3OBPAXKEHUA U UHOOPMALIMIO ANA 3AKA3A
W3ENNA CM. B TEXHOJTOTMYECKOM PYKOBOJCTBE SEW-EASY®.

MEPE/} MPUMEHEHVUEM TLATEIbHO U3YYITE BKIA/ZIbILL B YIAKOBKY U3LENNA

YCTPOWNCTBO SEW-EASY® — OMUCAHUE

Kaskpblit CTEpUAIbHbIi KOMGUHIPOBAHHIV KOMNAIEKT copepmT oaHo (1) MPEAHASHAYEHHOE AN
MPVIMEHEHIA Y OAHOTO MALIMEHTA cuinBatowee yctpoiicteo SEW-EASY® (D, geeraguars (12)
O[IHOPA30BbIX Kaccet SEW-EASY® @) u yerbipe (4) IPEAHA3HAYEHHbIX 1A MPUMEHEHIA Y OIHOTO
TMALMEHTA pyuku gna knanana CicTema SEW-EASY® UCnonb3yeTca ANA HanoXeHna
XVpyPryteckoro wiosHoro matepyana RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® uepes matbxeTy ana
NOALMBaHMA NCKYCCTBEHHOTO Knanaka cepAva. Konnaukn ans urn @, npeacrasnsiolyme coboit HeGonbiume

tai laitteen

lihentaminen toisiinsa, voivat johtaa
vaurioitumiseen, joka estaa sen kdyton jatkamisen.

* Al koskaan tyn neuloja ommelaineeseen, tukiin, luuhun,thesén igamenttikudokseen,

udok: stentteihin, osiin tai muihin

instrumentteihin.

Ala koskaan jata mitaan vi iaalia (esim.
kohtiin, jotka voivat altistua verenkierrolle.

Jos olet kiinnittamassa RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® -ommelainetta millaan LS| SOLUTIONS®
COR-KNOT® -laitteella (COR-KNOT® MIS -laitteella, COR-KNOT MINI® -laitteella), varmista, etts

Kaikki poistetaan piistd ennen kuin viedaan
COR-KNOT*-laitteen lapi.

o SEW-EASY*laitetta ei ole tarkoitettu kaytettaviksi proteesimateriaaleissa, joiden lipi laitteen neulat eivat
padse helposti tunkeutumaan, kirurgin harkinnan mukaan.

SEW-EASY*-laitteen lapan kahvoja ei ole tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten lappaproteesien kanssa, joihin
1apin kahva ei helposti kytkeydy.

jaamad, jne)

TPYGKM U3 XNPYPTUYECKOV HEPXABEIOLLEN CTaNV, 3aKPENIEHbI Ha KaXAOM KOHLE HATH

wiostoro matepuana @ & ycrpoiicTae RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®. Koanaukii AniA 1rn HaxoaaTca

B OTAGNbHBIX Kamepax konnaukos Ans urn @ kowuesoit vacT kaccetbi @), kak nokasaHo Ha PUC. 1. Ytobbl

3arpy3uTs Kaccety (PUC. 3) B yCTPOCTBO SEW-EASY?, NOMECTUTE YCTaHOBOUHbIE BBICTYMbI KacceTs )

noa cuennatowmn 3y6uamy (& npvemtoit uacty ycrporictea @ 1 noBopauveaiiTe Kaccey, noka o He

3aduKcnpyeTca co wenukom. Hanoxenue wea (PYIC. 3) ocywecTenaeTca nyTem Gkatua v ocBoGOXaeHUA

po30Boro poiuara . Cxatvie PO30BOTO pbiuara Npy HaNOXeHMV WBa BHIABUTAET BTAHYTbIE urbi (D, KoTopbie
snepen uepes ¥ Matepian, B ry6KY KOHLBOI

uacTu kaccetsi @), v BBOAATCA B KonnauKm Ans urn, K HUTY WOBHOTO B KOHLEBOI

4acTi KacceTsi. Myt OCBOGOKACHWN PO30BOTO PhIYAra UMbl nposopst

puck ero MoXeT CTaTh TPaBMUpOBaHMe, 3a60NeBaHUE W CMepTb
nauvenTa.
YRanue 8 oTX0AbI MoGbie OTKPLITHIE (He 3aKpbITbie k) Hevci
YCTPORCTBa, a TakoKe yCTPOFCTBa C UCTeKWIM chokon xpareiu 1 noBpexAeHHO/ nepswwom YaKoeKoit.
Xpaturs npu parype. UsGeraiire Temneparyp.
[lo npumeHeHus cucTembl SEW-EASY® NOnb30BaTen AOMKHbI N3yHUTb XPYpriveckue npoLeAypbl
1 TERHUAKI HATOAEHUR XHPYPTIECKOTO LIOBHORO WATepUara, 2K Kk pCKA HOrYT paanniaroca o
YyacTKoB 1 1 woBHoro
npasunbHO opmenmpoam npoTes. He 4onycKaiiTe nepeKpeIyMBa 1A W iy THIBaHUS LIOBHOTO
matepyana.
Mpn W 3aKpbITAM wnn par
HaZ/IexaLIve B NOAOBHBIX CRyasX XPyprueckue merog.
OCMOTP NMWHEro WOBHOTO AnA urn, Kaccet
SEW-EASY, ycTpoiicrs SEW-EASY®  ynakosii, a Takske ospauenwe C HUMI Y yRaneHve B OTXoRbI
BOMAHbI BBIONHATLCA B COOTBETCTBUM CO C yaanesusn
OTXORO0B MEAVLMHCKWX M3AENVIA.
Cucrema SEW-EASY® ¢ wosHbim Matepuanom RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD? He npeaHasHaveHa ana
B K
. U no Apyrvm MAFKUX TKaHe#t U CONMKEHNA MATKUX
TKakei n Mower 10 3aXBaTa WIOBHOTO.
MaTepyana unu NOBPEXACHEM yCTPOVICTE, He Aony(Ka»ouwMu AanbHelwee ero NCnonb3oBaHMe.
* HY Npy KaKyX OBCTOATENbCTBAX He NPOBOAVTE Wbl B WBbl, TAMIMOHbI, KOCTU, NNOTHbie CBA3KI, TKaHI €
KMe OGLEKTbI, CTEHTb, JN1eMeHTI, KOMMOHEHTbI Wi Apyrite

.

.

nomumo

VHCTPYMEHTHI.
* He it

Kakue-m6o npenmeTs!
KONNAYKN AR MM 1 A.) B OBNACTAX C BO3MOKHBIM KPOBOTOKOM.
Mpw purKcaynm HATM woBsHoro matepuana RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® Kakum-n160 13 yCTpOICTs
COR-KNOT® npou3soacTea komnaHuu LS| SOLUTIONS® (ycTpoicteo COR-KNOT® MIS, ycTpoiicTeo
COR-KNOT MINI®), 06a Konnauka AnA UK A0MKHbI GbiTb yAaneHbi ¢ BBOAMMbIX B YCTpoiicTso COR-KNOT®
KOHLOB HUTU WOBHOTO Marepwana 10 vx BBEARHU.

o6pe3ky wosHoro

* YcrpoiicTso SEW-EASY® Anauc < uepes
KOTOpbie, 110 MHEHIIO xvlpypra vienb ynpomaa He MOTYT nerko pOHMKHYTb.
* Pyukuga -EASY® C MCKYCCTBRHHIMY KnanaHamy, ¢

KOTOPbIMU PyKa [U1A KNanaHa He MOXET 1erko COeAUHMUTHCA

MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTU

+ TpoBepbTe HanKuIe remMoCTa3a, Ci 3TO HEOBXOANMO.

* CiicTema SEW-EASY® He NPOXOAWT Yepes CTaHAaPTHbIE N1aNapoCKoNYecKite KaHioNk ¢ repMeTisayei.

© Mepen COBMECTHBIM NPUIMEHEH/EM IHAOCKONMUECKIIX MHCTPYMEHTOB 1 MPUHAANEXHOCTel! PA3NMUHBIX

V3roTOBWTENel B X0€ NPOLIE/ly bl YGEAUTECH B UX COBMECTAMOCTH W B TOM, UTO 3MeKTpUYECKaR W3ONALMA

W1 3a3eMNeHVie He HapyLieHb.

KacceTel SEW-EASY 3,5 MM CNleflyeT UCnOnb30BaTh TONbKO C yCTpoiicTBamu SEW-EASY® 3,5 mm 1

yctpoiicteamu RAM® 3,5 mm. KacceTsl SEW-EASY® 5 MM CrieayeT MCnofib30BaTh TONbKO € yCTPOVCTBaMN

SEW-EASY® 5 MM 1 ycTpoiicTaami RAM® 5 mw.

Kagbiit pas, Npexie 4em NpojBMraTs Uribl, HEOGXORUMO AOGUTCA NPAMOIA B3yaNi3aLMi KOHLEBOM

4acTy KacceThl.

Y6eauTecs, 4To OTCYTCTBYIOT NPENATCTBUA ANA CPABATHIBAHIA CUCTeMbI SEW-EASY®; OHI MOTYT NPUBECTM K

OBpEXEHII0 N IOIOMKe U

ECnv MaHXeTa /117 NOAWIMBaHIA NPOTE3a He BbICBOBOXAETCA C NErKOCTbIO 13 ry6OK KacceTsl Uik Kaccety

He Y/1aTCA CHATH C YCTPOICTBa, NPOBEpbTE, MONHOCTLIO NI OCBOGOX/EH PO30BbIT Pbivar.

He CxumaiiTe po3oBbiii piuar cicTeml SEW-EASY® B0 Bpem 3arpysky WOBHOTO MaTepuana RAM®

COR-SUTURE® QUICK LOAD®; it GXUMaHIM PO30BOTO Pbitara MOTyT 06HaXMTLCA OCTPbIE Wb v (M)

NPOU3TY NoBpPEXAEHME U,

Mpw obpatweHim ¢ cuctemoit SEW-EASY® cnefiyeT cobniofaTh 0CTOPOXHOCTL, 4TOGbI He AoNyCTATL

3aCTPeBaHVIA WOBHOrO MaTepyana B Kamepe KOANaUKa AU1A UFNbl, TaK Kak 3T0 MOKET NPUBECTM K

roBpexeHMIo .

He ponyckaiire virn, wosHoro AR UTA IO} HENOCPEACTBEHHIM

BO3/EVICTBIEM XMPYPrUvecKUX chrpyMeHma TaKUX KaK UWANLbI, EPKaTentt Urm, 3auMbl 1 NPONUX.

Ana TOuHO CneaoBaTh TexHuKam

33BA3bIBAHVA XUDYPrUUECKOro yzna Ww ncnonb3osa yeTpoiictso COR-KNOT® MIS win ycTpoiicTso

COR-KNOT MINI®, Bmecre ¢ yctpoticteom COR-KNOT® QUICK LOAD® vt ycTpoiicTaom INTRA-KNOT®

QUICK LOAD?®, B 33B/ICMOCTY OT O6CTORTEAIbCTS MPOBEAIGHIA NPOLIEAYPbI 1 OMbiTa XUPYPra.

Mocne nepBoii 1 Kax 0/t NOCNEyIoLIelt 3arpy3Ki HOBOTO LIOBHOTO MaTepUana & KacceTy cneayeT

TWATENIbHO OCMOTPETL HOBbIE KOANAUKIA ANA UM 1 YBEAUTLCA, HTO OHY NOMHOCTBI0 BBEACHDI B Kamepb!

Konnaukos Ana urn (cm. PUC. 2). Ecn Konnauku Ana rn He NONHOCTBIO YCTAaHOBNEHbI B KaMepbl KONMayKos:

N1A Ur, 370 MOXET NPVBECTY K NOBPEXZEHII0 UF UN KONNAUKOB ANA T, BKIOYaR OTaMbIBaHMe

KOHUVKOB Wr.

He ucnionb3yiiTe cuctemy SEW-EASY® 4nn paccedeHyts TKaHeii nvt InA aKTUBHOM MaHMMYNALNA TKaHAMM.

Mpexae dem NPUCTYNaTh K HATOXEHMIO WBa yBeAVTeCk, 4TO KOINaYKA ANA UFA MO-NPEKHEM

YAEPXVBAIOTCA B KaMepax KONNauKOB fNA UM, U YCTPOICTBO He NOBPEXACHO 1 He AeGOPMIPOBAHO.

He nepemelyaiiTe yCTPOICTBO B To BpeMm, KOraa po3oBbii phitar YacTUUHO NpUBEAeH B feiicTame. B

NPOTUBHOM CNlyuae OCTPbIE AETany MoryT nauvena, YCTpoiicTBa wnk Apyroit
epCOHan, MO0 NpUBECTH K N0BPEXALHWID poresa yeTpoiicrea.

. A MIbl AOMKHbI Kamej ANA MM W BXOAUTH.
& HYIX. Tak, HaNPUMED, BO BPEMA HANOXEHVA LWBa He UCTIONb3YViTe BbIABMHYTLIE UTIbl ANA NEPEMEllies
VN NPUNOAHUMAHVA TKAHei WA NPOTe3a, TaKoe AiETICTBIE MOXET OTKMOHWTL Ul OT ee HameueHHOR
TPAEKTOPIN IBYXEHIIA MO HANPABNIEHMIO B KaMepy KONNauKa ANA Wrbl. ECV Ura He BXORWT Hapnexalium
06pa3oM B Kamepy KonnauKa fAnA UFibl, OHA MOKET 33/1€Th KOHLIEBYI0 YaCTb KACCETbl, 4TO MPUBEAET K
HexXenaTenbHbIM NOCNEACTBUAM — MOXET CIOMATLCA KOHUMK UTbl, UTa MOXET He 3aXBaTUTb KOANAUOK ANA
VIFNbl WAV 3aXBaTUTb MOCTOPOHHUIA SNEMEHT.

HEXENATEJIbHbIE PEAKLUIUN

K HeXenaTe/lbHbiM ABNEHUAM, CBA3AHHbIM C NPUMEHeHMeM CUCTembl SEW-EASY?, 0THOCATCA pacxoxaeHite
KPaea patbi 1 (i) OTXOMAEHME MPOTe3a; OTCYTCTBHE aAeKBaTHOM MOAAEP Kpas pasl & yuacriax, e
NPOVICXOAWT PaCLIMpeHWe, HATATUBAHIE, PACTFKEHIe MM

KPagB parl y NaUUEHTOB NOKWIONO B03PACTa, HCTOLEHHEX W ocnabnammio. 6o pU HanMUN

.

KOJTbLIA UCKYCC
Tpu unu npomesa.

. HE Y,QEP)KMBAMTE HUTb WIOBHOrO MATEPMAI'M 1P OTNYCKAHMN PbNA rA

. sunnm' YCTPO ANA NI

. HATb AT L 4 KAccETbl CIIOXHTE HUTb HA YPOBHE
nPoﬂssu ANAHATH M BblmHuTE KOMIMAYOK A1 UTTIbl.

Ecnnurna ans
OTpexsTe KOANAUOK ANA UMbl OT HTU WOBHOTO MaTepyana Tak, uTobei oH octancae Kamepe KonnauKka AnA
wrAbi, CHUMATe KacceTy ¢ yCTpoVicTBa SEW-EASY®.

3arpyauTe nemio Ans KacceTb SEW-EASY® B HOBYIO KACCeTy 1 YCTaHOBHTe KACCeTy Ha YCTPOICTBO
SEW-EASY®.

Mpouetite npotes.

My NOMOLLM NeTV 3axBaTTe CBOGOAHYIO HUTH WOBHOFO MaTepUana. CHAMUTE KOANAYOK AN WbI C KOHUA
HUTU WIOBHOTO MaTepHana.

MpOBeAUTE HAT LIOBHOTO MaTepVana Yepes NpoTes.

* Kaccetsi SEW-EASY® 5 MM CnieayeT UCOAIb30BaTb TONbKO C YCTpoiicTBamin SEW-EASY® 5 MM, Kak noKasaHo
Ha pucykke. Kaccetsi SEW-EASY? 3,5 Mm ClenyeT ucrionb308ath TOfIbKO € yCTpoiiCTBamm SEW-EASY®
3,5 MM, Kak OKa3aHO Ha PUCYHKe.
TMIPUMEYAHME: Ha Kaccerax SEW-EASY® 3,5 pasmep He yKasaH.

SLOVENCINA

TECHNOLOGICKA PRIRUCKA K POMOCKE SEW-EASY®

POZNAMKA: SCHEMY A SPOSOB OBJEDNAVANIA VYROBKU SI POZRITE
V TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKE K POMOCKE SEW-EASY®.

PRED POUZITIM SI DOKLADNE PRECITAJTE PRIBALOVY LETAK

POMOCKA SEW-EASY® - POPIS

Kazda sterilna kombinovana stiprava obsahuje jednu (1) pomécku na zasivanie SEW-EASY® URCENU NA
POUZITIE U JEDNEHO PACIENTA (D), dvanast (12) JEDNORAZOVYCH kaziet SEW-EASY® ® a styri (4) tichytky
chlopne URCENE NA POUZITIE U JEDNEHO PACIENTA @ @ ® ®. Systém SEW-EASY* sa pouziva na
umiestnenie chirurgickej nite RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® cez Sijaciu manetu protetickej srdcovej
chlopne. Ku kazdému koncu nite & v pomécke RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® s pripojené samostatné
kritke rirky  upravenej chirurgickej nehrdzavejlice; ocele, nazyvané ako krytky ihiel ®. Krytky ihiel s
zalozené v samostatnych priehradkach na krytky ihiel @ v spicke kazety @, ako je znazornené na OBR. 1.
Kazeta sa zaklada do (OBR. 3) do pomacky SEW-EASY® tak, 7e sa polohovacie koliky kazety @ zarovnajii pod
zachytné hroty ® prijimace] casti @ a naslednym ototenim kazety, az kym nezacvakne na miesto. Sutury sa
umiestiiujui (OBR. 3) stlacenim a uvolnenim ruzovej packy @. Stlacenie ruzovej packy pocas umiestiiovania
sutdr posuva zatiahnuté ihly @ dopredu cez zvoleny proteticky material umiestneny v ¢elustiach @ na 3picke
kazety a zasuva ihly do krytiek ihiel, ktoré su pripojené k niti v Spicke kazety. Uvolnenim ruzovej packy sa hly
vtiahnu a krytky ihiel a nit sa stiahnu spat cez protézu. Kazeta sa z pomocky vytahuje (OBR. 3) tak, ze sa 3picka
kazety vytiahne z protézy a potom sa naraz stlacia obe stlacacie uska @ na stranach kazety a zrover sa
zdvihnd nahor. Do pomocky sa méze vloZit dalia kazeta s viozenou nitou.

Systém SEW-EASY® je dostupny v dvoch (2) velkostiach rozlozenia sutdr (vzdialenost medzi ihlami): 3,5 mm
a5 mm. Pozrite si tabulku s informaciami potrebnymi na objednavanie vyrobku na strane 6.

INDIKACIE

Pomécka SEW-EASY®, ktora sa pouziva spolu s chirurgickou nitou RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®

a poméckou na zasivanie RAM®, je uréend na pouitie pri postupoch spajania makkych tkaniv a protetickych
materialov.

UKONY

Systém SEW-EASY® ulah¢uje umiestnenie viacerych sutur cez protézu. Pouzivatel pomécky vlozi do kazety
SEW-EASY® nit, na konci ktorej sa nachadzaju krytky ihiel, a potom vlozi kazetu do pomécky SEW-EASY®.
Pouzivatel da do Celusti kazety, ktoré sa nachadzajui na spicke kazety pripojenej k pomécke SEW-EASY®, vhodnd
Struktaru protézy. Po¢as umiestiovania sutir sa ruzova packa stlaci, aby zatiahnuté ihly v kazete presli protézou
v gelustiach a dalej do krytiek ihiel. Ihly SEW-EASY® zachytia a zaistia krytky ihiel s pripojenou nitou. Uvolnenim
ruzovej packy sa ihly s pripojenymi krytkami ihiel a nitou stiahnu spat cez protézu. Protéza sa vyberie z éelusti
kazety a kazeta sa odstrani z pomcky. Krytky ihiel novej sipravy nite sa zalozia do priehradky na krytky ihiel
novej kazety, ktora sa potom vlozi do pomécky SEW-EASY?, a tym sa pomdcka méze pouzit na umiestnenie
dal3ej suttiry do protézy. Tento postup mozno opakovat az s 24 sutdrami na jednu pomécku SEW-EASY®.

KONTRAINDIKACIE

« Systém SEW-EASY nie je urceny na poutitie s inou nitou ako RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® spolu
s poméckou na zasivanie RAM®.

« Nit nepouzivajte za podmienok, za ktorych moze prilisna napnutost nite poskodit tkanivo.

VAROVANIA

« Endoskopické alebo minimalne invazivne chirurgické zakroky smu vykonavat len lekari, ktori absolvovali

primerané zaskolenie a ovladajui stvisiace techniky. Pred vykonanim tychto zékrokov je takisto potrebné

prestudovat si lekarsku literataru tykajticu sa technik, komplikacii a nebezpecenstiev.

Federalne zakony obmedzuj predaj, distribticiu a pouzivanie tejto pomécky len prostrednictvom lekéra

alebo na objednavku lekara.

Podobne ako pri akomkolvek cudzom telese méze dihsi kontakt sutdry so sofnymi roztokmi, ktoré sa

nachadzaji napriklad v mocovych alebo zI¢ovych cestach, viest k tvorbe kameria.

Opakovane nesterilizujte. Pomocka SEW-EASY® je navrhnuta a uréena na pouZitie len u jedného pacienta.

Tento produkt opakovane nepouzivajte, opétovne nespraciivajte ani opakovane nesterilizujte. Vykonnost

pomécky SEW-EASY® po ¢isteni alebo inom opétovnom spracovani nebola overena, a preto ju spoloénost

LsI Solutions, Inc,, nedoklada. Opakované pouzitie, opitovné spracovanie alebo opakovani sterilizacia mozu

narusit celistvost pomocky alebo mézu viest k vzniku rizika kontaminacie pomacky, ktoréd by mohla mat za

nasledok poranenie, chorobu alebo smrt pacienta.

Otvorené (odbalené), nepouzité, exspirované alebo poskodené pomécky alebo pomécky zabalené

v poskodenom primarnom baleni zlikvidujte.

Skladujte pri izbovej teplote. Dlhodobo nevystavujte zvysenym teplotam.

Pouzivatelia musia pred pouzitim systému SEW-EASY® ovladat chirurgické zkroky a techniky zahffajice

chirurgické sutdiry, kede rizika sa mozu ligit v zavislosti od miesta aplikacie a pouzitého materialu sutdry.

Vyzaduje sa spravna orientécia protézy. Dbajte na to, aby sa it nekrizila a neprekritila.

« Pri drenézi a uzatvrani kontaminovanych alebo infikovanych ran sa musi dodrzat pripustna chirurgické
prax.

COCTOfHHIA, CIOCOBHBIX par
Pa3BITE MAHUMANSHOM OCTPOVt BOCTANIUTEIbHOT! TKAHEBO/! PeaKLAI; MECTHOE paspaeie s Cryian,
KOrAa KOXHbie LWBbI OCTAIOTCA Ha MecTe Gonee 7 aHe;
I XATMEANBORRL 1Y A, TAG HMEETER AVITEN I KOMTAKT € COneBtmM pACTBOPAI (OO 1 Xl
6011b, OTeK U NOKPACHEHUE B OBNACTH PaHbi. O MOBOM CePbE3HOM POVICLIECTBM, CBA3AHHOM C YCTPOVCTBOM,
cneayer coobuiats ne it CTpaHbi.

3ArPY3KA LWLOBHOIO MATEPUANA
Woameti marepuan HeoGXoAMMo arpy Kars s kaccery 4o 3arpyzicn ee 8 ycTpolicrao.
Ko  womke waTepuanom

RAM® QUICK LOAD®, B

BapuaHnT 1

3arpys«a wosHoro RAM®

Kaccety SEW-EASY® 3,5 MM ClieayeT Ucnofib3o8arb TonbKo ¢ ycTporicteom RAM® 3,5 mu, a Kkaccety

SEW-EASY® 5 MM — TonbKo ¢ ycTpovictsom RAM® 5 mm.

1 CoBMecTHTe 063 KOHLA HITV LIOBHOTO MATEPUANa C COOTBETCTBYIOWYMY IPOPE3AMM ANIA HITU Yepes ry6Ku

KOHUEBOY! YacT ycTpoiicTea RAME.

2 M10THO OBEpHHT WOBHBIi MaTepUan BOKPYF KOHLEBOI YacTH yCTpolicTsa RAM®, 4ToBbl 3abukcuposaTh

HUTb B OBNACTU ry6OK B HaTAHYTOM COCTORHUN.

3 YCTaHOBHTe KOHUEBYIO YaCTb KacceTel SEW-EASY® B 3a30pe AnA TKaHeid ycTpoiictea RAME,

4 Ocso60aMTe KONNaUKY /1A WF, BbITAHYB CUHMIA Pbivar yCTpoiicTsa RAM® (foKa3aH Ha pUCYHKe KeATbIM

LiBETOM) B KpaliHee NepeaHee NOMoXeHNe.

5 TOTAHMTE 3a HATU LIOBHOTO MaTepana, 4TOGbI NOCAAWTH KONNAUKY AR UFA B KaMepbl KONNAuKos A

WP KOHUEBOY YacTI KacceTbi, CHAMMTE KacceTy 1 MOTAHWTE 3a KaXayio HTb O GTABHOCTY, YTOBbI

YAOCTOBEPWTLCA B NONHOI NOCAAIKE KONaUKOB ANA Urn. OCMOTPUTE KOANAUKY ANA U, YTOBHI NOATBEPAUTS
Tb UX

KONINauKyt [47R VN 1 HAT WOBHOTO MaTepyana 4epes NpoTes B 06PaTHOM HanpasNeHw. [1 Bbirpy3Kit
KacceTbl € ycTpoiicTsa (PYIC. 3) ee KOHLiEBYIO YaCTb HEOBXOANMO CHATB C MPOTe3a, a 3aTeM, CkuMas BbicTynbi @
110 CTOPOHaM KacceThi, NOAHATH KacceTy BBepx. Mocne 3TOro B YCTPOVICTBO MOKHO YCTaHaBNMEATb CNeAyloLLylo
KACCeTY C 3arpy/eHHbIM B HEe WIOBHDIM MaTEpaNom.

Cicrema SEW-EASY® BbinyckaeTcn 8 ABYX (2) BapaHTax pasmepa  paccToRHIIeM MExAY MTnami (LoBHbiA
WHTepBan): 3,5 MM 1 5 M. Cv. TabNWLy AN 3aKa3a M3ALNMI Ha CTPaHNLLE 6.

e [l e By @ © © WD

BapuanT 2

PWHM 3ATPY3KA LLIOBHOTO MATEPUAJIA BE3 CI0/1b30BAHUA YCTPONCTBA RAM®

BCTaBbTe HUTb WOBHOTO MaTepuana B Npopesb ANA HUTK KacceTbl SEW-EASY®.

TIOTAHUITE 32 HUTb ¢ KOMNaYKOM ATA MITIb, 4TOGbI BBECTH €ro 8 Kamepy. [1OBTOPUTE AHCTBE CO BTOPbiN
KOHLIOM HT LWOBHOTO MaTepiana.

MCNOJIb30BAHUE YCTPOMCTBA

3ArPY3KA KACCETbI

NIPUMEYAHUE: Mepep nocaaKoih KOANa4KoB /1A WFN & KaMepbi W 3arpy3Koil KACceTbl NyTem ocMoTpa
e

HE cxumaiiTe po3oBbiii pbivar 4o 3arpy3Ki KacceTsl.
1 YAepXwBan KacceTy TaK, 4TOGbI HIKHAR PO30BAA 4aCTb Gbinla HaNpPaBNeHa NOf yIMOM BBEpX (Kak
nokasaHo Ha pucyHKe), ynbi KacceTbl nop 3y6uamm
npueMHOI HacTh yeTpoicTBa.

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

Kontrola, ia a likvidacia prebytoénych, odstrihnutych zvyskov niti, pouZitych krytiek ihiel, kaziet
SEW-EASY® a pomécok SEW-EASY® spolu s ich pn‘s\ugnym. baleniami musi prebiehat v stlade s beznymi
prijatymi postupmi likvidacie zdravotnickych pomécok.

Systém SEW-EASY® pouzivany spolu s nitou RAM® COR-SUTURE™ QUICK LOAD® nie je uréeny na pouzitie
pri neurologickych zikrokoch.

Iné pouzitie ako na spojenie makkych tkaniv alebo prichytenie makkych tkaniv a protetickych materiglov
moie viest k neschopnosti pomécky zachytit nit alebo k poskodeniu pomacky, &im sa stane nevhodna na
dalsie pouzitie.

* Ihlu nikdy a sutdr, kosti, hustého
kovovych prvkov, stentov, podpler alebo inych pristrojov.
Nikdy nenechavajte cudzi material (napr. zvy3ky nite, krytku ihly atd:) v oblastiach, ktoré mézu byt vystavené
krvnému obehu bez toho, aby nebol zachyteny.

Ak prichytavate nit RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® pomocou ktorejkolvek pomécky LS| SOLUTIONS®
COR-KNOT® (pomécka COR-KNOT® MiS, pomécka COR-KNOT MINI®), pred vlozenim nite do pomécky
COR-KNOT® skontrolujte, Ze sti z koncov nite, ktoré sa zaklada, odstrénené krytky ihiel.

Pomécka SEW-EASY® nie je uréend na pouZitie v protetickych materidloch, cez ktoré ihly pomécky nemézu
podra tsudku chirurga fahko prenikndt.

Uchytky chlopne SEW-EASY nie st uréené na poutitie s protetickymi chlopiiami, s ktorymi sa tichytka
chlopne neda fahko spojit.

PREVENTIVNE OPATRENIA

* V pripade potreby skontrolujte hemostazu.
« Systém SEW-EASY® neprejde standardnymi laparoskopickymi kanylami s tesnenim.

Pred pouzitim endoskopickych nstrojov a prislusenstva od réznych vyrobcov spoloéne v jednom zékroku si
overte ich kompatibilitu a uistite sa, i nie je narudena elektrické izolacia alebo uzemnenie.

Zabezpette, aby sa kazety SEW-EASY® velkosti 3,5 mm pouzivali len s pomockami SEW-EASY® velkosti

3,5 mm a poméckami RAM® velkosti 3,5 mm. Rovnako zabezpecte, aby sa kazety SEW-EASY® velkosti 5 mm
pouzivali len s poméckami SEW-EASY® velkosti 5 mm a pomockami RAM® velkosti 5 mm.

Vidy zaistite, aby sa 3picka kazety kontrolovala priamou vizualizéciu este pred zasunutim ihly.

Zabezpeéte, aby aplikacii systému SEW-EASY® ni¢ neprekdzalo. Prekazky mozu poskodit ihly.

Ak sa Sijacia manzeta protézy okamite neuvolni z éelusti kazety, alebo ak sa kazeta okamzite neuvolni

2 pomdcky, skontrolujte, ¢ je ruzova packa celkom povolena.

Ruzovui packu systému SEW-EASY® nestlacajte pri vkladani nite RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®.
Stlacenim ruzovej pécky samozu odhalit ostré ihly, alebo sa tym mozu poskodit hly.

Pri manipulacii 5o systémom SEW-EASY treba dbat na to, aby sa nit nezasekla v priehradke na krytky ihiel,
o moze poskodit ihly.

Zamedzte poskodeniu ihiel, nite alebo krytiek ihiel z dévodu priamej aplikacie chirurgickych nastrojov, ako
napriklad pinziet, ihlovcov, svoriek atd.

tkaniva, tkaniva,
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« Na primerané zaistenie uzla e potrebné presné dokoncenie prijatych chirurgickych technik na konstrukciu
chirurgicky viazanych uzlov alebo poutzitie pomécky COR-KNOT® MIS, pomécky COR-KNOT MINI'

a pomécky COR-KNOT® QUICK LOAD® alebo INTRA-KNOT® QUICK LOAD®, podla okolnosti operacie
askissenosti chirurga.

Po kazdom viozeni a opétovnom viozeni novej nite do kazety dokladne skontrolujte, &i st nové krytky ihiel
spravne umiestnené v priehradke na krytky ihiel (pozrite OBR. 2). Ak krytky ihiel nie st spravne umiestnené
v priehradke na krytky ihiel, mze dojst k poskodeniu ihiel alebo krytiek ihiel vrétane zlomenia hrotov ihiel.
Systém SEW-EASY® nepouzivajte na disekciu tkanivovych Struktir ani na agresivnu manipuléciu

s tkanivovymi struktdrami.

Pred pokusom o umiestnenie stchu skontrolyte, & s kryty el nadilejspréune uniestnenc.v priehracke
na krytky ihiel a ¢ pomécka nie je poskodend alebo zdeformovans

S poméckou nikdy nemanipulujte, ked je ruzova packa ciastoene aktivovana. Mézu sa tym odhalit ostré
povrchy, éo méZe zranit pacienta, poskodit protézu alebo zranit pouzivatela pomocky ¢ iny personal,
alebo pozkodit pomécku.

Skontrolujte, & vysunuté ihly smerujd a vehadzajt do priehradky na krytky ihiel. Napriklad pocas
umiestiiovania sutdr nepouZivajte predizovaciu ihlu na manipuléciu alebo zdvihnutie tkaniva ¢i protézy,
pretoze by to mohlo sposobit, z sa ihla odklon z cielovej drahy smerom k priehradke na krytky ihiel. Hrot
ihly, ktora nevosla spravne do Casti na krytky ihiel, méze narazit do spicky kazety a spésobit tak neziadané
vysledky vrétane ziomenia hrotu ihly, vynechanej krytky ihly alebo nabratia inej ¢asti ako krytky ihly.

NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce Ucinky spojené s pouzivanim systému SEW-EASY® patri rozstup rany alebo protézy

éiich poskodenie, nezabezpecenie adekvitnej podpory rany pri uzatvrani miest, v ktorych dochadza
kexpanzii, alebo kvatnej podpory rany
ustarsich, podvyzivenych alebo oslabenych pacientov alebo u pacientov trpiacich ochoreniami, ktoré mézu
oddialit zahojenie rany, zvy3end bakterialna infekénost, minimalna akiitna zpalova reakcia tkaniva, lokéine
podrézdenie, ked st stehy na pokozke ponechané na mieste dihsie ako 7 dni, tvorba kamefiov v mocovych
a zlcovych cestach pri dihodobom kontakte so solnymi roztokmi, ako napriklad moom a zI¢ou, a bolesti,
edém a erytém v mieste rany. Kazda zévazna nehoda suvisiaca s poméckou sa musi nahlasit vyrobcovia
prislusnému organu krajiny.

VKLADANIE NITE
skor ne vioite kazetu do pomécky, musite najprv vlux do kaxety nit.
UPOZORNENIE: P samoze pos

QUICK LOAD®, ktora sa umlesmlla pombckou na zasivanie RAM®,
1. moznost

Vkladanie nite priamo z pomécky RAM®

Zabezpecte, aby sa kazeta SEW-EASY® velkosti 3,5 mm pouzivala iba s pomackou RAM® velkosti 3,5 mm
aaby sa kazeta SEW-EASY® velkosti 5 mm pouzivala len s poméckou RAM® velkosti 5 mm

1 Obidve nite zarovnajte do prislusnych otvorov na nite oproti celustiam na spicke pomacky RAM®.

2 Nit obmotajte natesno okolo spicky pomcky RAM®, aby ste zabezpecili napnutie v celustiach.

3 Umiestnite spicku kazety SEW-EASY® do medzery urcenej na tkanivo na pomocke RAM®.

4 Uvolnite krytky ihiel tak, Ze potiahnete modr packu (zobrazena zltou) pomocky RAM® celkom dopredu.
5 Potiahnite nit, aby krytky ihiel zapadli do priehradiek na krytky ihiel na 3picke kazety. Odstrante

kazetu a potiahnite kazdy koniec nite, aby ste skontrolovali, & st krytky ihiel pevne umiestnené. Vizudlne
skontrolujte sprévne umiestnenie krytky ihly.

2. moznost

MANUALNE VLOZENIE NITE BEZ POMOCKY RAM®

Umiestnite nit do otvoru na nit na kazete SEW-EASY®.

Potiahnite nit's krytkou ihly do priehradky na krytky ihiel. Postup zopakujte s druhym koncom nite.

POUZITIE POMOCKY

VKLADANIE KAZETY

POZNAMKA: Pred umiestnenim krytky ihly a viozenim kazety skontrolujte zarovnanie nite.
Pocas vkladania kazety NESTLACAJTE ruzovii pécku.

1 Drite kazetu s rufovou spod nahor (ako
aumiestnite polohovacie koliky ku koncu prijimacej éasti pod zachytné hroty.
2 Ototte kazetu tak, ako to zndzoriiuje obrézok a zatlaéte ju medzi stla¢acie uskd, a2 kym kazeta
nezacvakne. .

UMIESTNENIE SUTUR

POZNAMKA: K protéze pripojte vhodnii tichytku chlopne.

3 Zarovnajte eluste kazety nad Sijacou manzetou protézy. Pozrite sa cez priehladnt vichn( éast ana

obe strany éelusti kazety a pozorne sledujte vstupné a vystupné polohy ihly. S protézou manipulujte

s pozadovanou tichytkou chlopne a postupujte podia pokynov vyrobcu na manipulciu.

4 Stabilizujte protézu a stlacte ruzovu packu, aby obe ihly naraz posunuli dopredu Sijaciu manzetu za Géelom
nabratia krytiek ihiel pomocou nite. Nehybte protézou, ked'sa ihly nachadzaju v Sijacej manzete.

5 Celkom uvolnite packu, aby sa nit vtiahla spét cez protézu a aby sa ihly vtiahli do prislusnych priehradiek

v kazete. Opatrne odtiahnite Celuste kazety od protézy.

ODSTRANENIE KAZETY

6 Stlacte obe stlacacie uskd, ako je znézornené na obrazku a otoéte kazetu smerom nahor.
ihnite kazetu a vyberte ju z pomécky SEW-EASY®.

obidva konce nite, aby ste odstras

TECHNICKE TIPY A TRIKY PRE POMOCKU SEW-EASY®
* UPLNE STLACENIE, UPLNE UVOLNENIE
Skontrolujte, ci st ihly a krytky ihiel celkom vtiahnuté do kazety.
AK NIE SUKRYTKY IHIEL CELKOM VTIAHNUTE DO KAZETY, POTIAHNITE RUZOVU PACKU SMEROM
DOPREDU.
 PRED APLIKACIOU SUTURY NAVLHCITE SIJACIU MANZETU PROTEZY
Pozritesi pribalovy letdk vjrobcu chiopne.
* BEZPREKAZOK
Pozor, aby ste nenarazilina kovové ndstroje, protetické rimové podpery, cipy protézy, stenty sutdru alebo
tamponik)
POZRITE. ;I PRIBALOVY LETAK PROTEZY, ABY STE ZAISTILI SPRAVNE UMIESTNENIE PRSTENCA
PROTETICKEJ CHLOPNE
Nesprdvne b i protézu.
PRI UVOLNOVANI | PACKV NEDRZTE mf
PO ZACHYTENI KRYTIEK IHIEL POMOCKU NEAPLIKUJTE OPAKOVANE
V PRIPADE POTREBY VYBERTE NIT Z KAZETY, DO OTVORU NA NIT VLOZTE NIT DVOJMO A VYTIAHNITE
KRYTKU IHLY PRIAMO VON.
Ak pomécka nezachyti jednu z krytiek ihly:
Odstrihnite nit z krytky ihly, ktora je stale v priehradke na krytky ihiel. Vyberte kazetu z poméocky
SEW-EASY®.
Viozte ocko kazety SEW-EASY® do novej kazety a vloite kazetu do pomacky SEW-EASY®.
Aplikujte cez protézu.
Pomocou ocka zachytte uvolnenti nit. Z konca nite odstrante krytku ihly.
Potiahnite nit cez protézu.

é na obrazku)

kazetu zo sutdry.

« Zabezpette, aby sa kazety SEW-EASY® velkosti 5 mm pouzivali len s pomdckami SEW-EASY® velkosti
5 mm, ako je to znazornené na obrazku. Rovnako zabezpecte, aby sa kazety SEW-EASY® velkosti 3,5 mm
poutivali len s pombckami SEW-EASY® velkosti 3,5 mm.
POZNAMKA: Kazety SEW-EASY® nie si oznacené prislusnymi velkostami

VENSCINA

SEW-EASY® TEHNOLOSKI VODIC

OPOMBA: ZA SHEMATSKE PRIKAZE IN NAROCANJE IZDELKA GLEJTE SEW-EASY®
TEHNOLOSKI VODIC.

PRED UPORABO NAPRAVE TEMELJITO PREBERITE PRILOGO IZDELKA

SEW-EASY® PRIPOMOCEK - OPIS

Vsak sterilen kombinirani komplet vsebuje en (1) pripomotek za Sivanje SEW-EASY® ZA UPORABO PRI

ENEM SAMEM PACIENTU @, dvanajst (12) kaset SEW-EASY® ZA ENKRATNO UPORABO ®in stiri (4) ventilske
rocaje ZA UPORABO PRI ENEM SAMEM PACIENTU @ @ @® ®. Sistem SEW-EASY® se uporablja za namestitev
kirurskega iva RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD? skozi $ivalno manseto proteticne sréne zaklopke. Locena
kratka dela prilagojene kirurske cevke iz nerjavnega jekla, imenovana kapici za iglo ®) sta pritrjena na vsak
konec siva é v pripomocku RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®. Kapici za iglo se nalozita v locena predela

OPOZORILA

Endoskopske ali minimalno invazivne posege smejo izvajati le zdravniki, ki so imeli ustrezno usposabljanje
in so dobro seznanjeni s tehnikami v zvezi s tem. Poleg tega se je treba pred izvajanjem takih posegov v
medicinski literaturi poutiti o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

Zvezni zakon doloa omejitev, da sme ta pripomocek prodajati, distribuirati in uporabljati le zdravnik ali
druga oseba po njegovem narocilu.

Kot velja za vsako tuje telo, lahko daljs stik kakrénegakoli siva z raztopinami soli, kot so tiste, ki jih najdemo
v urotraktu ali biliamem traktu, vodi do nastanka kamna.

Ne sterilizirajte ponovno. Pripomocek SEW-EASY* je zasnovan in predviden za uporabo pri enem
samem bolniku. Tega izdelka ne uporabite ponovno, ne obdelajte ponovno oz e sterilizirajte ponovno.
Delovanje pripomotka SEW-EASY® po &iscenju ali drugaéni pripravi na ponovno uporabo ni bilo potrjeno
in tega ne podpira druzba LS! Solutions, Inc. Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo ali ponovna
sterilizacija lahko ogrozi celovitost pripomotka in/ali povzroci tveganje kontaminacije pripomocka, kar
lahko vodi do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Zavrzite odprte pretecene ali
poskodovani primarni ovojnini.
Hranite pri sobni temperaturi. Preprecite daljso izpostavljenost visjim temperaturam.

Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurkimi posegi in tehnikami, ki vklju¢ujejo kirurski $iv, preden
uporabijo sistem SEW-EASY?, saj se lahko tveganja razlikujejo glede na mesto uporabe in Sivni

.

ali pri v

.

..

ESKY

TECHNOLOGICKA PRIRUCKA SEW-EASY®

POZNAMKA: SCHEMATICKA ZOBRAZENI A INFORMACE O OBJEDNAVANI
VYROBKU NALEZNETE V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE K
PROSTREDKU SEW-EASY®.

PRED POUZITIM S| DUKLADNE PROSTUDUJTE PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

PROSTREDEK SEW-EASY® - POPIS
Kazda sterilni kombinované sada obsahuje jeden (1) Sici prostiedek SEW-EASY® PRO POUZITI U JEDNOHO
PACIENTA (@, dvanéct (12) JEDNORAZOVYCH kazet SEW-EASY® ® a ¢tyii (4) drzaky chlopné PRO POUZITI U
JEDNOHO PACIENTA ® @ ® ®. Systém SEW-EASY® se pouziva pro umisténi chirurgického viakna RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® skrz Sici manzetu nahrady srdecni chlopné. Samostatné krétkeé trubicky z

é chirurgické é ocel, tzv. kapsle jehly ®), jsou pripojeny k obou konctim vlaknaé

material. Zahteva se pravilna Usmeritev proteze. Preprecite krizanje ali zvijanje siva.
Upostevati je treba sprejemljivo kirursko prakso v zvezi z drenazo in zapiranjem kontaminiranih ali
okuzenih ran.

Odvetne, odrezane §ivne ostanke, uporabljene kapice za iglo in kasete SEW-EASY® ter pripomocke
SEW-EASY® skupaj z ovojnino je treba pregledati, uporabljati in zavreci v skladu s standardnimi, sprejetimi
postopki za odlaganje medicinskih pripomockov.

Sistem SEW-EASY®, ki se uporablja skupaj s sivom RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®, ni predviden za
uporabo v nevroloskih posegih.

Pri uporabi, ki ni predvidena za priblizevanje mehkega tkiva, ali za priblizevanje mehkega tkiva in
proteti¢nega materiala, lahko pride do neuspeinega pobiranja siva ali do poskodbe pripomocka, zaradi
¢esar ta postane neprimeren za nadaljnjo uporabo.

« Nikoli ne vstavljajte igel v §iv, obloge, kost, gosto vezno tkivo, kalcificirano tkivo, kovinske elemente, Zilne
opornice, opornike, komponente ali druge instrumente.

Nobenih tujkov (npr. sivnih ostankov, kapice za iglo itd.) ne pustite nepritrjenih v predelih, ki so lahko
izpostavljeni cirkulirajoci krvi.

Ce pritrjujete siv RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® s katerimkoli pripomotkom LS| SOLUTIONS®
COR-KNOT® (pripomockom COR-KNOT® za minimalno invazivni kirurski poseg, pripomockom
COR-KNOTMINI®), se prepricajte, da sta kapici za iglo odmaknjeni od koncev 3iva, ki se nalaga, preden
nalozite &iv skozi pripomocek COR-KNOT®.

Pripomocek SEW-EASY® ni namenjen za uporabo s proteti¢nimi materiali, skozi katere igle pripomocka na
podlagi kirurgove presoje ne morejo zlahka prodreti.

Ventilski rocaji SEW-EASY® niso predvideni za uporabo s proteti¢nimi zaklopkami, katerimi se rocaj ventila
ne sklopi zlahka.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Po potrebi preverite, ali prihaja do hemostaze.

Sistem SEW-EASY® se ne bo prilegal skozi standardne laparoskopske kanile s tesni
Preden pri enem posegu skupaj uporabite in dodatke razlicnih

preverite njihovo zdruzljivost in zagotovite, da je elektriéna izolacija ali ozemljitev neposkodovana.
Zagotovite, da se 3,5 mm kasete SEW-EASY® uporabljajo samo s 3,5 mm pripomocki SEW-EASY® in

3,5 mm pripomocki RAM®. Podobno zagotovite, da se 5 mm kasete SEW-EASY® uporabljajo samo s 5 mm
pripomocki SEW-EASY® in 5 mm pripomocki RAM®.

Vedno zagotovite ogled konice kasete s pomotjo neposredne vizualizacije, preden uvajate iglo.
Zagotovite, da sprozitev sistema SEW-EASY® ni ovirana; oviranje lahko povzroci poskodbo igel.

Ce se proteti¢na ivalna manseta ne sprosti zlahka s celjusti kasete ali ¢e se kaseta ne sprosti zlahka s
pripomocka, se prepricaite, da je roznati vzvod popolnoma sproscen.

Ne pritisnite roznatega vzvoda sistema SEW-EASY?, medtem ko nalagate siv RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD®; s pritiskom roznatega vzvoda se lahko izpostavijo ostre igle in/ali poskodujejo igle.

Pri upravljanju sistema SEW-EASY® je potrebna previdnost, da preprecite tlacenje siva v predel za kapico
igle, kar lahko poskoduie igle.

Preprecite poskodbo igel, Siva ali kapic za iglo zaradi neposredne uporabe kirurskih instrumentov, kot so
Klesce, drzala za igle, sponke itd.

Za ustrezno varnost vozla se zahteva natanéno izvajanje sprejetih kirurskih tehnik za oblikovanje kirursko
vezanih vozlov ali uporaba pripomocka COR-KNOT® za minimalno invazivni kirurski poseg, pripomocka
COR-KNOT MINI® in pripomocka COR-KNOT® QUICK LOAD® ali INTRA-KNOT® QUICK LOAD®, kot to
upravicujejo okoliscine kirurkega posega in izkunje kirurga.

« Po vsakem nalaganju in ponovnem nalaganju novega Siva v kaseto skrbno preverite, ali se novi kapici
zaiglo popolnoma usedeta v predel za kapico za igio (glejte SLIKO 2). Ce se kapici za iglo ne usedeta
popolnoma v predel za kapico za iglo, lahko pride do poskodbe igel ali kapic za iglo, vkljuéno z odlomom
konicigel.

Sistema SEW-EASY® ne uporabljajte za disekcijo ali agresivno premikanje tkivnih struktur.

Potrdite, da sta kapici za iglo $e vedno znotraj predelov za kapici za iglo in da pripomotek ni poskodovan
ali deformiran, preden poskusate namestiti 3iv.

Nikoli ne premikajte pripomocka z delno sprozenim roznatim vzvodom. To lahko izpostavi ostre povrsine,
killahko povzrotijo poskodbo bolnika, proteze, upravljavca pripomocka ali drugega osebja oziroma
poskodujejo pripomocek.

Prepricajte se, da sta uvajani igli usmerjeni v predel za kapico za iglo in vanj tudi vstopita. Na primer, med
namescanjem $iva se izogibajte uporabi raztegnjene igle za premikanje ali dviganje tkiva ali proteze, kajti
tako dejanje lahko povzroti, da igla odstopi od ciljne usmeritve proti predelu za kapici za iglo. Konica igle,
kine vstopi pravilno v predel za kapico za iglo, lahko zadene konico kasete na pripomocku in povzroti
nezelene izide, vkljuéno z odlomom konice igle, zgresitvijo kapice zaiglo ali pobiranjem kapice brez igle.

NEZELENI UCINKI

Med nezelene ucinke, povezane z uporabo sistema SEW-EASY®, spadajo razprtje ali poskodba rane ali
proteze, neustrezna podpora za rano pri zapiranju mest, kjer pride do razsiritve, napenjanja, raztegnitve

ali uhajanja, neustrezna podpora za rano pri starejsih, podhranjenih ali oslabelih bolnikih ali pri bolnikih s
stanji, ki lahko zakasnijo celjenje rane, poudarjena bakterijska infektivnost, minimalne reakcije na akutno
vnetje tkiva, lokalizirano drazenje, ko kozni $ivi ostanejo na mestu ve¢ kot 7 dni, nastanek kamna v urotraktu
in biliarnem traktu ob daljsem stiku z raztopinami soli, kot sta urin in Zol¢, ter bolecina, edem in eritem na
mestu rane. O vsakem resnem zapletu v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in nacionalnemu
pristojnemu organu.
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NALAGANJE $IVA

Sivje treba naloziti v kaselo, preden se kase(a naloZi v pripomotek.

POZOR: ses| i samo s Sivom RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®,
ki se namesti s pripomockom za §Ivan]e RAM®.

1. moznost

Nalaganje $iva neposredno iz pripomoctka RAM®

Zagotovite, da se 3,5 mm kaseta SEW-EASY® uporablja samo s 3,5 mm pripomockom RAM® in da se 5 mm
kaseta SEW-EASY® uporablja samo s 5 mm pripomockom RAM®.

1 Poravnajte oba siva v pripadajoca ivna utora cez Celjusti na konici pripomocka RAM®.

2 Ovijte siv tesno okoli konice pripomocka RAM®, da zagotovite tenzijo znotraj celjusti.

3 Namestite konico kasete SEW-EASY® v vzel za tkivo na pripomocku RAM®.

4 Sprostite kapici za iglo tako, da povlecete modri vzvod pripomocka RAM® (prikazan rumeno) popolnoma
naprej.

5 Povlecite 3iv, da se kapici za iglo usedeta v predela za kapici za iglo na konici kasete. Odstranite kaseto in
posebej povlecite vsak konec siva ter preverite, ali sta se kapici za iglo popolnoma usedli. Vizualno preverite,
ali je namestitev kapic za iglo ustrezna.

2. moznost

ROCNO NALAGANJE $IVA BREZ PRIPOMOCKA RAM®

Vstavite 3iv v 3ivni utor na kaseti SEW-EASY®.

Povlecite Siv s kapico za iglo v predel za kapico za iglo. Ponovite za drugi konec siva.

UPORABA PRIPOMOCKA

NALAGANJE KASETE

OPOMBA: Preverite poravnavo §|va, preden se kapln zaiglo usede in nalozi kaseta.

NE asete.

1 szlle kaseto tako. da jeroznato dno nagnjeno navzgor, kot je prikazano, in postavite kljukici za
pod rogljem:

snite navzdol med pri

2 Zasukajte kaseto, kot j je pnkmnn, inp na zavihka ... tako da se kaseta
zaskoci na mestu,

NAMESTITEV SIVA

(OPOMBA: Pritrdite ustrezen ventilski roaj na protezo.

3 Poravnajte Celjusti kasete ez proteti¢no $ivalno manseto. Poglejte skozi prozoren vrhniji del in na obe

strani celjusti kasete ter natanéno opazujte vstopni in izstopni poloza) igle. Premikajte protezo z selenim

za kapici za iglo @ na konici kasete @), kot je prikazano na SLIKI 1. Kaseta se nalozi (SLIKA 3) v
SEW-EASY® s poravnavo kljukic za lociranje kasete @ pod pnmevalnlma rogliema ® na zaklepiséu
pripomocka @ in nato s sukanjem kasete, dokler se ne zaskoci na mesto. Namestitev 3iva (SLIKA 3) se izvede
s pritiskanjem in spros¢anjem roznatega vzvoda 3. Med names:amem siva se s pritiskanjem roznatega
vzvoda potiskata uvleceni igli @ naprej skozi izbrani proteticni material, namescen v celjustih @ na konici
kasete, in igli se potiskata v kapici za iglo, ki sta namesceni na siv na konici kasete. S sprostitvijo roznatega
vzvoda se uvleceta igli ter povlecejo kapici za iglo in §iv nazaj skozi protezo. Odlaganje kasete s pripomocka
(SLIKA 3) se doseze z odstranitvijo konice kasete s proteze in nato s hkratnim pritiskom pritisnih zavihkov @
na straneh kasete in z dviganjem navzgor. Zdaj je pripomocek pripravljen na sprejemanje naslednje kasete
znalozenim sivom.

SEW-EASY® sistem je na voljo v dveh (2) velikostih glede razmika Siva (razdalja med iglamal: 3,5 mm in 5 mm.
Glejte preglednico Narocanje izdelka na strani 6.

INDIKACLJE

SEW-EASY® pripomocek, uporabljen skupaj s kirurskim Sivom RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® in
pripomockom za sivanje RAM® je indiciran za uporabo za priblizevanje mehkega tkiva in proteticnih
materialov.

DELOVANJE

SEW-EASY® sistem olajsa namestitev ve¢ Sivov skozi protezo. Operater nalozi $iv, ki ima na svojih koncih
Kapici za iglo, v kaseto SEW-EASY" in naloz: kaseto v pripomocek SEW-EASY®. Operater premakne ustrezno
protetiéno strukturo v eljusti na konici kasete, pritrjene na pri ¢ek SEW-EASY®. Med Siva
se roznati vzvod pritisne, da se uvleceni igli v kaseti potisneta skozi protezo v celjusti in v kapici za iglo. Igli
SEW-EASY® se namestita in zajameta kapici za iglo s pripadajocim ivom. S sprostitvijo roznatega vzvoda se
uvleceta igli s pripadajocima kapicama za iglo in 3iv nazaj skozi protezo. Proteza se odstrani iz celjusti kasete
in kaseta se odstrani s pripomotka. Kapici za iglo iz novega shnega kompleta se nalozita v predel za kapici
za iglo na novi kaseti, ki se nalozi v SEW-EAS je pripravijen za

naslednjega $iva v protezo. To zaporedje se lahko ponovi za na}ve& 24 8ivov na pripomocek SEW-EASY?.

KONTRAINDIKACLJE

« SEW-EASY® sistem ni predviden za uporabo z nobenim drugim givom kot s $ivom RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® skupaj s pripomoékom za sivanje RAM®.

« Tega siva ne uporabite v pogojih, ko lahko ¢ezmerna tenzija pri 3ivu povzroi poskodbo tkiva.

oéajem in za
4 Stabilizirajte protezo in pritisnite roznati vzvod, da obe igli hkrati potisnete naprej skozi Sivalno manseto za
pobiranje kapic za iglo s sivom. Ne premikajte proteze, ko sta igli potisnjeni v §ivalno manseto.

5 Popolnoma sprostite vzvod, da povlecete iv nazaj skozi protezo in uvlecete igli nazaj v ustrezna predela za
iglo znotraj kasete. Previdno dvignite celjusti kasete pro¢ od proteze.

ODSTRANITEV KASETE

6 Pritisnite oba pritisna zavihka kasete, kot 3 prlkiz:no
7 Kaseto |zv|e<|te iz
8 Odretite oba konca

in zasukajte kaseto navzgor.

a, da odstranite kaselo od Siva.

NAMIGI GLEDE TEHNIKE ZA SEW-EASY®

* POPOLNOMA PRITISNITE, POPOLNOMA SPROSTITE

Prepricajtese, da so igliin kapici za iglo popolnoma uvleceni v kast

CEKAPIC) ZA 1610 NISTA POPOLNOMA UVLECEN ¥ KASETO, POVLECITE ROZNATI VZVOD NAPREY.
NAVLAZITE PROTETICNO SIVALNO MANSETO, PREDEN SPROZITE $IV

Glejte prilogo izdelka od proizvajalca zaklopke.

.o

 BREZOVIRANJA
Preprecite tréenje ob kovinske protetic 3 liste, zilne opornice, v ali
oblogeitd.

© GLEJTE 'NEGA IZDELKA, DA PRAVILNO Ny V PROTETICNI
ZAKLOPNI OBROC

Ob nepravilni namestitvi se lahko paxkodu[ejo igle aliproteza.
NE DRZITE $IVA, KO SPROSCATE VZVOD

PO PRUETJU KAPIC ZA IGL KA NE SPROZI|

CE JE TREBA ODSTRANITI $1V IZ KASETE, PREPOGNITE flVPREK S$IVNEGA UTORA IN POVLECITE KAPICO
ZAIGLO NARAVNOST VEN.

Ce pripomocek ne pobere ene kapice za iglo:

Odrezite Siv od kapice za iglo, ki je 3e vedno v predelu za kapico za iglo. Odstranite kaseto iz pripomotka
SEW-EASY®.

Nalozite zanko kasete SEW-EASY® v novo kaseto in nalozite kaseto v pripomocek SEW-EASY®.

Sprotite skozi protezo.

Uporabite zanko, da ujamete ohlapen 8iv. Odstranite kapico za iglo s konca iva.

Povlecite &iv skozi protezo.

.o

« Zagotovite, da se 5 mm kasete SEW-EASY® uporabljajo samo s 5 mm pripomocki SEW-EASY®, kot je
prikazano. Podobno zagotovite, da se 3,5 mm kasete SEW-EASY samos3,5mm
SEW-EASY®.

OPOMBA: 3,5 mm kasete SEW-EASY® nimajo oznake velikosti.

v prostiedku RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®. Kapsle jehly se zalozi do samostatnych piihradek na kapsle
jehly @ v hrotu kazety @, jak ukazuje OBR. 1. Kazeta se zalozi (OBR. 3) do prostredku SEW-EASY® vyrovnanim
umistovacich koli¢ki kazety @ pod aktivacnimi vyenélky ® piijimace kazety prostiedku @ a poté otacenim
kazety, az zapadne na misto. Vlakno se umistuje (OBR. 3) postupnym stiskavanim a uvoliiovanim riizové
packy @.V pribéhu umistovani viakna se stisknutim rizové packy zatazené jehly @ posunou dopredu
vybranym prostetickym materialem umisténym v celisti @ hrotu kazety a posouvaji se do kapsli jehly, které
jsou pripojeny k viaknu v hrotu kazety. Uvolnénim riizové packy se jehly stahnou zpét a protahnou kapsle
jehly a viakno zpét protézou. Vyjmuti kazety z prostiedku (OBR. 3) probiha tak, 7e se z protézy vyjme hrot
kazety a poté se soucasné stisknou tichyty pro stisknuti @ na stranach kazety a kazeta se vyzvedne vzhiiru.
Prostiedek je ted pripraveny prijmout dalsi kazetu se zalozenym viaknem.

Systém SEW-EASY* je k dispozici ve dvou (2) velikostech rozestupt mezi vikny (vzdlenost mezi jehlami):
3,5 mm a5 mm. Viz tabulka Objednavky produktu na strané 6.

INDIKACE
Prostredek SEW-EASY® se pouziva spole¢né s chirurgickym vlaknem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® a
Sicim prostiedkem RAM® a je indikovan k pouziti pro piblizeni mékkych tkani a prostetickych materiali.

KROKY

Systém SEW-EASY® usnadiiuje umisténi nékolika vlaken skrz protézu. Operatér zalozi viakno s kapslemi
jehly na koncich do kazety SEW-EASY® a kazetu zalozi do prostiedku SEW-EASY. Operatér umisti vhodnou
prostetickou strukturu do celisti kazety ve hrotu kazety piipojeného k prostiedku SEW-EASY®. Pii umisténi
vidken se stisknutim riizové packy posouva jehly zatazené v kazeté vpred skrz protézu v Celisti a do kapsli
jehly. Jehly SEW-EASY® zapoji a zachyti a kapsle jehly s pfipojenym vidknem. Uvolnénim rézové packy se
jehly stahnou spolecné s pripojenymi kapslemi jehly a vidknem zpét skrz protézu. Protéza se vyjme  celisti
kazety a kazeta se vyjme z prostiedku. Kapsle jehly nové sady viaken se zaloz do piihradky na kapsle jehly
nové kazety, kterd se zalozi do prostiedku SEW-EASY® a prostiedek je pripraveny umistit do protézy dalsi
Vidkno. Tato sekvence se miize opakovat aZ se 24 viakny na jeden prostiedek SEW-EASY®.

KONTRAINDIKACE
o Systém SEW-EASY® neni uréen k pouZiti s jingmi vidkny nez s visknem RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD®, spole&né s Sicim prostiedkem RAM®,
* Toto vlkno nepouzivejte v podminkéch, ve kterych miize nadmérmé napéti viskna zptsobit poskozen tkané.

VYSTRAHY
Endoskopické nebo minimalng invazivni zskroky sméji provadét pouze Iékafi, kteft jsou odpovidajicim
zplsobem zaskoleni v souvisejicich technikach a maji s nimi zkusenosti. Pred provadénim téchto zakrokd si
rovnéz prostudujte Iékarskou literaturu zabyvajici se technikami, komplikacemi a riziky.

Federalni zékony omezujf prodej, distribuci a pouzitf tohoto prostredku jen na lékafe nebo na jejich
predpis.

Stejné jako u jaké ciziho télesa miize jici kontakt viakna a solnych roztokii nachazejicich
se napfiklad v mocovém nebo Zlu¢ovém traktu zpisobit tvorbu kamend.

Nesterlllxu‘te opakované. Prosnedek SEW-EASY* je navrzen a uréen pouze pro pouiti u jednoho

paci pétovné ani

pros(redku 'SEW-EASY- o Citent nebo jmém opakovaném zpracovani nebyla spoleénoti LS| Solutions,
Inc. verifikovana a spoleénost ji proto nepodporuje. Opakované poutiti, opétovné zpracovani a opakovana
sterilizace mohou narusit celistvost prostredku a/nebo vytvoiit riziko kontaminace prostredku a zpiisobit
zdravotni 4jmu, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Oteviené (nezatavené), nepouzité a poskozené prostredky, prostiedky u nichz uplynula doba pouzitelnosti
a prostiedky v poskozeném primarnim obalu zlikvidujte.

Uchovévejte pfi pokojové teploté. Vyhnéte se diouhodobému vystaveni zvysenym teplotam.

* Uzivatelé se musi seznamit s chirurgickjmi postupy a technikami pii zachéazeni s chirurgickymi viakny pred
pouZitim systému SEW-EASY®, protoze riziko se mize it podle mista aplikace a pouzitého materialu
vidkna. Je vyzadovéna sprévna orientace protézy. Vyhnéte se kiizeni nebo prekrouceni vidkna.

Je tieba dodrzovat prijatelné chirurgické postupy tykajici se drenaze a uzavieni kontaminovanych nebo
infikovanych ran.

Piebytecné, odstiizené zbytky vidkna, pouZité kapsle jehly, kazety SEW-EASY® a prostredky SEW-EASY®
spole¢né s obaly je tieba zkontrolovat, manipulovat s nimi a likvidovat je v souladu se standardnimi
prijatymi postupy likvidace zdravotnickych prostiedkii.

o Systém SEW-EASY® poutity spole¢né s visknem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® nenf uréen k pouiti
pii neurologickych zakrocich.

Jiné aplikace nez priblizeni mékkych tkani nebo piblizeni mékkych tkani a prostetickych material mohou
vést k nemoznosti uchopit viakno nebo k poskozeni prostredku a nasledné nevhodnosti prostredku k
dalsimu pouit.

Nikdy nezapichujte jehly do viakna, tampond, kosti, husté vazivové tiant
kovovych prvki, stentd, rozpér, komponent nebo jinych nstro
Nenechavejte 2 izt materiél (napt.zbytky vzkna, kapsh jehly atd.) nepfipojeny v oblastech
potencidlné vystavenych obihajici krvi.

Pokud vidkno RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® zajidtujete nékterym z prostiedk( LS| SOLUTIONS®
COR-KNOT* (prostiedek COR-KNOT® Mi, prostredek COR-KNOT MINI®), ujistéte se, ze pred zalozenim
vigkna do prostiedku COR-KNOT® byly ze nch via sechny kapsle jehly.
Prostredek SEW-EASY® nen uréen k pouziti v protetickjch materilech, kterymi podle tsudku chirurga
nemohou snadno proniknout jehly prostredku.

Drzaky chlopné SEW-EASY® nejsou uréeny k pouziti s protetickymi chlopnémi, u nichz neni spojeni s
drzskem chlopné snadné.

UPOZORNENI

« V pfipadé potieby zkontrolujte hemostazu.

+ Systém SEW-EASY" neprojde standardnimi laparoskopickymi kanylami s tésnénim

o Predtim, nez pfi vykonu pouij néstroje a jinych vyrobed, ovéite
jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nejsou naruseny elektrickd izolace ani uzemnéni.

Zajistéte, aby se 3,5mm kazety SEW-EASY® pouzivaly pouze s 3,5mm prostiedky SEW-EASY® a 3,5mm

prostredky RAM®. Podobné zajistéte, aby se 5mm kazety SEW-EASY® pouzivaly pouze s 5mm prostredky

SEW-EASY® a 5mm prostiedky RAM®.

Vady se ujistéte, Ze pfi pfimé vizualizaci vidite hrot kazety piedtim, nez posunete jehlu.

Zajistéte, aby v cesté aplikace systému SEW-EASY® nestaly zadné prekazky; prekazky mohou poskodit jehly.

Pokud se proteticka Sici manZeta snadno neuvolni od celisti kazety nebo pokud se kazeta snadno neuvolni

2 prostredku, zkontrolujte, Ze je rizova packa zcela stisknuta.

Nestisknéte riizovou packu systému SEW-EASY® pii zakladani vidkna RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®;

stisknuti riizové packy méze obnazit ostré jehly a/nebo poskodit jehly.

Pii manipulaci se systémem SEW-EASY® je tieba postupovat opatrné, aby nedoslo k zaseknuti viskna v

prihradce na kapsle jehly a k poskozeni jehly.

« Zabraite poskozeni jehel, vidkna nebo kapsli jehly pfimou aplikaci chirurgickych néstrojd, napf. pinzety,
drzéku jehly, svorek atd.

« Adekvatni bezpenost uzlii vyzaduje presné provedeni akceptovanych chirurgickych technik pro tvorbu
chirurgickych uzlti nebo pouZiti prostredki COR-KNOT® MIS nebo COR-KNOT MINI® a prostredkii

COR-KNOT® QUICK LOAD® nebo INTRA-KNOT® QUICK LOAD?, jak vyzaduji okolnosti chirurgického

zakroku a zkusenost chirurga.

Po kazdém zalozeni a opakovaném zalozeni nového vidkna do kazety peclivé zkontrolujte, ze nové kapsle

jehly jsou pevné usazeny v pihradce na kapsle jehly (viz OBR. 2). Pokud kapsle jehly nejsou pevné usazeny

v piihradce na kapsle jehly, mize dojit k poskozeni jehel nebo kapsli jehly, véetné ulomenti hrotd jehel.

Systém SEW-EASY® nepouzivejte k disekci tkanovych struktur nebo agresivni manipulaci s nimi

Pred zalozenim stehu ovéte, e kapsle jehly jsou stale zalozeny v prihradkéch na kapsle jehly a prostiedek

neni poskozeny nebo deformovany.

Nikdy s prostiedkem nemanipulujte, kdy? je riizové packa éasteéné stisknuta. Mohlo by dojit k obnazeni

ostrych povrchi, které mohou zpisobit poranéni pacienta, operatéra nebo jinych pracovniki, nebo

poskodit protézu ¢i prostredek.

Ujistéte se, ze posouvajicise jehly mifi na piihrédku na Kapsle jehly a vstupuji do nich. Napfiklad se pfi

umisténi viakna vyhybejte pouziti vytazené jehly k manipulaci s tkani nebo protézou nebo nadzvednuti

tkané nebo protézy, protoze takové jednani miize zpiisobit odklonéni jehly od cilené drahy smérem k

prihradce na kapsle jehly. Hrot jehly, ktera spravné nevstoupi do pfihradky na kapsle jehly, miize narazit do

hrotu kazety prostiedku a zpisobit nezidouci vysledky, véetné ulomeni hrotu jehly, netrefeni kapsle jehly

nebo nezachyceni kapsle jehly.

NEZADOUCI REAKCE
Mezi nezédouci ucinky spojené s pouitim systému SEW-EASY® patii dehiscence nebo poskozeni rény a
protézy, neschopnost poskytnout dostatecnou podporu rény pfi uzavirani v mistech, kde dochazi k expanzi
i, distenzi nebo i, neschopnost dostateénou podporu rany u starsich osob,
podvyzivenjch nebo oslabench pacientii nebo u pacientd trpicich stavy, které mohou prodiuzovat ho;em
dyz

silné kalcifikované tkané,

POUZIVANi PROSTREDKU
ZALOZENI KAZETY

POZNAMKA: Ped usazenim kapsle jehly a zalozenim kazety zkontrolujte vyrovnani vidken.
Pfi zakladani kazety NESTISKNETE riizovou padl

MPEANA3HU MEPKU

* MpoBeprBaiiTe 3a XeMOCTa3a, KOraTo TOBa € yMeCTHO.
* SEW-EASY® cuctemata HaMa fia MiHe npes ¢
 Mpean aa n OT pasnuuHy

4HI KaHIoNW €

1 Drite kazetu rizovou spodni &asti nahoru podle ia
kolicky proti pfijimaci kazety a pod aktivaéni vyénélky.

2 Otoéte kazetu podle vyobrazeni a stisknéte mezi tichyty pro stisknut
UMISTENI VLAKNA

POZNAMKA: K protéze pfipevnéte pfislusny drzak chlopné.

3 Vyrounelte el kazaty na el mante protézy Sldult ez pruhledny homl dil a po obou stranich
Gelisti kazety, abyste vidéli polohy vstupu a vystupu jehly. driakem
chlopné a dodrzujte pokyny vyrobce k manipulaci.

4 Stabilizujte protézu a stisknéte riizovou packu, aby se obé jehly souasné posunuly dopredu skrz Sici
manzetu a zachytily kapsle jehly s viaknem. Zatimco jsou jehly posunuté do Sici manzety, nepohybujte s
protézou.

5 Zcela uvolnéte packu, aby se viakno protahlo zpét protézou a zatéhnéte jehly zpét o jejich prihradek v
kazeté. Opatrné nadzvednéte celist kazety z protézy.

ODSTRANENI KAZETY

6 Stisknéte oba tichyty kazety pro stisknuti podle vyobrazeni...a otoéte kazetu smérem vzhiiru.
7 Vyzvednéte kazetu ven a pryé od prostredku SEW-EASY®.

8 Ustfihnéte oba konce vlakna, aby se kazeta uvolnila od vidkna.

TIPY PRO TECHNIKU SEW-EASY®

ZCELA STISKNETE, ZCELA UVOLNETE

Ujistéte se, zejehly a kapsle jehly jsou zcela zatazené do kazety.

POKUD KAPSLE JEHLY NEJSOU ZCELA ZATAZENE DO KAZETY, ZATAHNETE RUZOVOU PACKU DOPREDU.
PRED APLIKACI VLAKNA NAVLHCETE PROTETICKOU SICI MANZETU

Viz piibalovd informace vyrobce chlopné.

ZADNE PREKAZKY

Vyhnéte se zasazeni kovovych ndstroj, ,listd protézy, stentd, vidkna nebo tampéni atd,
PRECTETE SI PRIBALOVOU INFORMACI PROTETICKEHO VVROBKU ABYSTE ZAJISTILI SPRAVNE UMISTENI
VKROUZKU PROTETICKE CHLOPNE

Nesprdvné umisténi mize poskodit jehly nebo protézy.

PRI UVOLNOVANI PACKY NEDRZTE VLAKNO

PO ZACHYCENI KAPSLI JEHLY NEAPLIKUJTE PROSTREDEK ZNOVU

V PRIPADE NUTNOSTI VYJMETE VLAKNO Z KAZETY, ZDVOJENE VLAKNO ZASTRCTE DO STERBINY NA
VLAKNO A VYTAHNETE KAPSLI JEHLY PRIMO VEN.

Pokud prostiedek nezachyti jednu kapsli jehly:

Ustiihnéte vidkno od kapsle jehly, kterd Je stale v pihradce na kapsle jehly. Vyjméte kazetu z prostiedku
SEW-EASY®.

Zaloite otko kazety SEW-EASY® do nové kazety a nasadte kazetu do prostiedku SEW-EASY.

Aplikujte skrz protézu.

Pomoci smycky zachytte volné viakno. Odstrarite kapsli jehly z konce vidkna.

Protahnéte viakno skrz protézu.

2 kazeta zacvakne na misto.

« Zajistéte, aby se smm kazety SEW-EASY® pouzivaly pouze s 5mm prostiedky SEW-EASY® podle
vyobrazeni. Podobné zajistéte, aby se 3,5mm kazety SEW-EASY® pouzivaly pouze s 3,5mm prostredky
SEW-EASY™.

POZNAMKA: 3,5mm kazety SEW-EASY® nejsou oznaceny velikosti.

BbJITAPCKU E3UK

SEW-EASY® TEXHOJIOTMYHO PbKOBOACTBO

3ABEJIEXXKA: 3A AUATPAMM M MOPBYKA HA MPOAYKTA HATMPABETE CNPABKA C
TEXHOJNIOrMYHOTO PbKOBOACTBO HA SEW-EASY®.

MPOYETETE LIANATA IMCTOBKA HA NPOAYKTA NPEAM YNOTPEBA

SEW-EASY® YCTPOWCTBO - ONUCAHUE

BCeKkw CTepunen KOMBUHVPaH KOMNNIEKT ChbpXa enHo (1) YCTPOiACTBo 3a wiee SEW-EASY® 3A

YNOTPEBA NPV EJIH MALIMEHT O, asananecer (12) SEW-EASY® kacetn 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA @

¥ yetvpu (4) Abpxava 3a knana 3A YNOTPEBA MPY EAVH NALMEHT 8 @ . Cuctemata SEW-EASY®

ce u3non3sa 3a NoCTaBAHe Ha XMPYPrivecky KoHel RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® npes wesHia
MaHLUET Ha NpOTe3HaTa CbppeuHa Knana. OTAENHI Kbk ALMXMHY Ha MOAMGMLIPaHA XUPYPriuecka Tpb6a
OT HepbAaeMa CTomaka, HapeueHa kanaukw 3a urna 8, ca NPUKpeneHy KbM Bceky Kpaii Ha KoHeLia
yetpoiicteoro RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®. Kanaukwe 3a UrfiaTa ce 3apexaar B CamocToATenHuTe
oTAeneHwA 3a kanaukata Ha urnata @ BB Bbpxa Ha kaceTata @), KakTo e MokasaHo Ha Or. 1. KaceTata

ce 3apexa (Dur. 3) 8 SEW-EASY® yCTPOWCTBOTO 4pe3 NOAPaBHABAHe Ha NoKkanu3upalyTe wntose Ha
Kacerata (@ nop Kknvncn @ Ha Ha @ v cnep Tosa Kacerara ce
3aBbPTa, 4OKATO Ce 3CTONOPY Ha MACTO. MOCTABAHETO Ha Wesa (DUr. 3) ce NoNyYaBa Ypes NOCAEAOBATENHO
CTUcKaHe 1 ocBoGoxaasake Ha cutma oct (). Mo Bpeme Ha NOCTABAHETO Ha KOHeWa, CTUCKAHETO Ha PO30BUA
noct npuaswkea npubpauTe urnu @ Hanpen KbM U3GPaHIA NPOTe3eH MaTepyan, nocTaseH B uentoctta @
Ha BbPXa Ha KaceTata 1 NPUABUXE UTIUTE KbM KanaukwTe Ha UIaTa, KOUTO Ca NPUKPENEHi KbM KOHella BbE
BbPXa Ha KaceTaTa, OCBOGOXABAHETO Ha PO30BUA NOCT NPUGMP MrnMTe U ¥oAuproa KanauKITe Ha ur7aa

W KOHela 06paTHo KbM NpoTesata. O Ha KaceTaa o (©ur. 3) ce nocTura upes
NpeMaxsaHeTo Ha BbpXa Ha KaceTaTa OT NpOTe3aTa 1 CNej} TOBa EAHOBPEMEHHOTO NPUTUCKaHE Ha CTCKaLuTe:
yum @ ot cTpaHuTe Ha KaceTaTa v NOBANTaHeTo Harope. Cera yCTPOVICTBOTO @ FOTOBO Aa NoNyuM CleAsalara
KaceTa Cbe 3apefien Kowel.

SEW-EASY® cuicTemara e Hanuuia B ABa (2) pasmepa 3a pa3cTosHie MEXAY KOHLUTE (Pa3CTOSHIETO MeXay
vrnwTe): 3,5mm v Smm. Hanpasere cnpagKa ¢ TabauLiaTa 3a NOpbUKa Ha CTPaHMLa 6.

NOKA3AHUA

SEW-EASY® yCTPOViCTBOTO, M3n0N38aHO 3a€HO C XUPypruieH Kotety RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
1 YCTPOiiCTBOTO 32 Wiere RAM® e npeqHasHaveHo 3a ynoTpe6a B 61M30CT A0 MeKa TbKaH 1 NpoTes i
watepuany.

BENCTBUA

Cucremata SEW-EASY® criomara NIOCTABAHETO Ha MHOXECTEO KOHLW NIpe3 npoTe3ata, OnepaTopsT 3apexaa
KOHeLIa C KanauKWTe Ha WraTa NoCTaBeHu B Kpauliata My 8 SEW-EASY® KaceraTa U 3apexpa kacetara &
SEW-EASY® ycTpoitcTBoTo, OniepaTopT oAHACA NOAXOAALLIATA NPOTe3Ha CTPYKTYPa B 4eNiocTTa Ha KaceTata
oT BbpXa Ha KaceTara, NpuKpeneH kb SEW-EASY® yCTpOiicTBoTO. Mo Bpeme Ha MOCTABAHETO Ha KOHeLa,
CUHWAT NOCT Ce CTUCKA, 3a [1a NPEMECTI NPUBPAHYTE WINW B KaCeTaTa Npe3 NPOTe3aTa B YeNIoCTTa U KbM
KanaukwTe Ha urnata. SEW-EASY® UrnuTe ce BKNI0MBAT U yNIABAT KaNAUKMTe Ha UTNaTa C MPUKpEneHws 1v
Kote|, OCBOGOAAABAHETO Ha PO3OBUA N1OCT NPUGIPA UTITE C PUKPENEHUTE KANauKit 33 UTIaTa M KOHewa
obparHo npe3 nporesara. lpoTe3ata e NpemaxHara OT 4efliocTTa Ha KaceTara, a KaceTaTa e npemaxHara ot
YCTpOICTBOTO. KanaukiTe Ha MrfaTa Ha HOBOMOCTaBEHIA KOHE Ce 3ADEXKAAT B OTACNIEHUETO 3a KaNauKaTa Ha
VIrnaTa, KoeTo ce 3apexaa B SEW-EASY® yCTPORCTBOTO 1 YCTPOCTBOTO @ rOTOBO 3a MOCTaBAHe Ha CreAsaLA
Kowet| B npoTe3ara. MocnefoBaTeNHOCTTa MOXe Aa Gb/ie NoBTopeHa 0 24 wesa 3a SEW-EASY® yCTpoiicTeo.

NPOTUBOMOKA3AHUA

* Cucremara SEW-EASY® He e npefiHa3HaueHa 3a ynotpeba ¢ KoHel, pasnnuen ot RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® KoHeua 3aeaHo ¢ RAM® ycTpoWicTeoTo 3a wieke.

* He w3non3BaiiTe TO31 KOHeL| NPV YCNOBUA, NPV KOUTO NPEKOMEPHOTO HaNpeXeHue Ha LeBoBETe MOoe Aa
AoBe/le 710 NOBPEX/aHe Ha ThKaHTa.

NPEAYNPEXAEHUA

« EHpocKonckuTe TpA6Ba na ce camo ot nekapi,
KOMTO UMaT NOAXOAALIO OBYUEHHE 1 Ca 3AN03HATM ChC CHOTBETHUTE TEXHUKW. B AOMbAHEHVe, Npeay

2 Ce NPaBAT CNPABKM B MeVLIHCKaTa
NUTePaTypa OTHOCHO TeXHUKUTe, ymoxnenmm i puckosere.

B enHa v colla CbBEMECTUMOCTTa UM V1 Ce yBepeTe, ue
€NeKTPUYECKaTa U301aUNA MM 3a3EMABAHETO He Ca HapylWeHN.

URZADZENIE SEW-EASY® - OPIS

Kazdy jatowy zestaw taczony zawiera jeden (1) przyrzad do zakfadania szwéw U JEDNEGO PACJENTA
SEW-EASY® (D, dwanascie (12) JEDNORAZOWYCH kaset SEW-EASY® ®, i cztery (4) uchwyty zastawek
do uzycia U JEDNEGO PACJENTA @ @ ® ®. System SEW-EASY® jest uzywany do zakladania szwow
chirurgicznych RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® przez mankiet do szwéw protezy zastawki serca.

Ygepere ce, ue 3,5mm SEW-EASY KaceTu ca U3non3sat camo ¢ 3,5mm SEW-EA! iictea u 3,5mm
RAM?® ycrpoiicTsa. Chiiio Taka ce ysepere ce, ue Smm SEW-EASY® kaceTi ca u3nonssar camo c Smm
SEW-EASY® yctpoiicTsa v 5mm RAM® ycTpoiicTsa.

BuHary ce yBepsBaiiTe, 4e BbPXbT Ha KaceTaTa e BIKAA NPV AMPEKTHa BU3yanui3alya npeau aa
npuBMKWTe MrnaTa.

YBepere ce, de HAMa NPENATCTBIA, KOUTO /12 B3aUMOAEICTBAT C M3CTpenBaHeTo Ha SEW-EASY® cuctemara.
MpenATCTBUATa MOXe A1a NPeAN3BUKAT NOBPEAa Ha MrAWTe.

AKO NPOTE3HWAT LB Ha MaHILETa He Ce OCBOGOX/1aBa NECHO OT YeNIoCTTa Ha KACeTaTa UNk KaceTara He ce
0CBO6OX/1aBa NIECHO OT YCTPOVICTBOTO, yBEPET Ce, Ue PO3OBUAT NIOCT @ M3LAO OCBOBOfEH.

He cTinckaliTe po3oBua NocT Ha SEW-EASY® cucTemara, 4okaTo 3apexate korelia RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD®. CTUCKaHETo Ha PO30BYA IOCT MOXe 712 OFOfIvt OCTPWTE UFM /WA Aa NOBPeAV UFAnTe.

Mpv 6opaseHeTo cbc SEW-EASY® cuctemara TpaGBa Aa ce BHUMaBa W Aa ce N36ArBa 3acAAAHETO Ha
KOHella B OTAeNIeHVIeTo 32 KanaukaTa Ha UrMaTa, KOETO MOXe Aa NoBpeay UrnuTe.

UsGsirsaiiTe noBpeAaTa Ha WrMUTE, KOHELIa WA KanauKwTe 3a MFNaTa NP AMPEKTHOTO NPUNOXeHNe Ha
XVIPYPrUUECKUTe UHCTPYMEHTY KaTo GOPLENCH, AbPKault Ha UrM, Knamnu v ap.

HeobxoAuMaTa HageXAHOCT Ha Bb3eNla U3MCKBA TOUHO M3MbAHEHIE Ha NPHETUTE XMpYpriyecki

TeXHIIKI 3 CbCTABAHE Ha 3aBbP3BAHETO Ha XVPYPrUECKN Bb3N W ynoTpe6ara Ha COR-KNOT® MIS
ycTpoiictsoto, COR-KNOT MINI® ycTpoiicTsoto, COR-KNOT® QUICK LOAD® yCTPORCTBOTO Mnit
INTRA-KNOT® QUICK LOAD®, KaKTo & Onpas/iaHo OT XMpyprisdeckiTe 06CTORTeNCTBa 1 ONUTa Ha XVpypra.
Crepy BCAKO 3apesK/aHe UN NOBTOPHO 3apesk/aHe Ha HOB KOHeL| B KACeTaTa, BHUMATENHO Npernefaiite
[anu HOBWTE Kanauky Ha Wrnata ca [ a Kanaukata Ha

wvrnata (BuxTe Our. 2). AKO KanaukuTe Ha rnata He ca B

KanauKaTa Ha UrnaTa, MOXe Aa Ce NOAlY4M MOBPEAa Ha VITMUTE UNW KANaUKMTe Ha MrnaTa, BKAIOUNTENHO 1
Pa3POGABaHE Ha BLPXOBETE Ha UrnuTe.

He w3nonssaiite SEW-EASY® cvicTeMaTa 3a AUCEKUIA WM arpecuBHa 06paBoTKa Ha ThKaHHMTE CTPYKTYPU.
Y6epere ce, de KanaukwTe Ha UrnaTa BCe oL Ca NPUGPAHY 1 IONajaT B PAMKVTE Ha OTAENEHNETO 3a
KanauKaTa Ha Wrnara, KakTo 1 Ye yCTPOVICTBOTO He  NOBPEAieHo 1 AehopMUpaHO, Npeay A4 ce onuTare

na HanpaswTe wes.

Hyikora He NpoMeHsIiTe YCTPOVICTBOTO C YACTUUHO 3aABIKBAHE Ha PO3OBUA NOCT. ToBa MOXe pa oronu

.

.

Oddzielne krétkie rurki z modyfikowanej chirurgicznej stali nierdzewnej, nazywane zatyczkami igiet ®), sa

na kazdym koricu nici B urzadzeniu RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®. Zatyczki igiet
53 zakladane do komor zatyczek igiet w koricowce kasety @ @, jak przedstawiono na RYS. 1. Kaseta jest
zakladana (RYS. 3) do urzadzenia SEW-EASY® poprzez wyréwnanie kotkow lokalizujacych kasety @ pod
koricami pofacze ® czesci odbiorcze; urzadzenia @ i obracanie kaseta az do zablokowania jej na miejscu.
Zakladanie szwow (RYS. 3) nastepuje poprzez iciskanie i zwalnianie rozowej dzwigni @. Podczas zakladania
szwéw Sciskanie rozowej dzwigni powoduje przesuwanie wycofanych igiet @ do przodu, przez wybrany
material protezy umieszczony w szczece B korcowki kasety i powoduje przesuwanie igief do zatyczek
igiel, ktdre 53 przymocowane do nici w koricowce kasety. Zwolnienie rozowej dzwigni powoduje wycofanie
igiet i przeciagniecie zatyczek igiet i nici przez proteze. Wyjmowanie kasety z urzadzenia (RYS. 3) odbywa
sie poprzez zdjecie koricowki kasety z protezy, a nas(epme jednoczesne éciéniecie wypustek ® po bokach
kasety i jej do gory. Teraz jes do umieszczenia w nim kolejnej kasety z
zalozonymi nicmi.

System SEW-EASY* jest dostepny w dwéch (2) rozmiarach odstepu szwéw (odstep pomiedzy iglami): 3,5 mm
i5 mm Patrz,Karta zamawiania produktéw” na stronie 6.

WSKAZANIA

Urzadzenie SEW-EASY®, stosowane w polaczeniu z niémi chirurgicznymi RAM® COR-SUTURE®

QUICK LOAD® i przyrzadem do zakladania szwéw RAM®, jest przeznaczone do stosowania w zblizaniu tkanek
miekkich | materiaféw protez.

CZYNNOSCI

System SEW-EASY® ufatwia zakladanie kilku szwow przez proteze. Operator zaklada nici, z zatyczkami igiet
na koricach nici, do kasety SEW-EASY®, a nastepnie umieszcza kasete w urzadzeniu SEW-EASY®. Operator
umieszcza odpowiednia strukturg protezy w szczece kasety koricowki kasety przymocowanej do urzadzenia
SEW-EASY*. Podczas zakladania szwéw rozowa dzwignia jest Sciskana, aby igly wycofane w kasecie
przesuwac do przodu przez proteze w szczece i do zatyczek igiel. lgly SEW-EASY® acza sie i chwytaja zatyczki
igiet z dotaczonymi niémi. Zwolnienie rézowej dzwigni powoduje wycofanie igiet z dofaczonymi zatyczkami
igiet i przejécie nici przez proteze. Proteza jest wyjmowana ze szczeki kasety, a kaseta jest wyjmowana z

OCTPUTE NOBLPXHOCTH, KOETO MOE 4 NPUVIY TPABMA Ha NALIUeHTa, POTe3NT
YCTPOVCTBOTO W OCTaHANMA NePCOHaN, KaKTO 1 72 NOBPEAW CaMOTO YCTPOICTEO.

YBepere ce, Ue C NPUABIKBAHETO Ha UTMWTE HANPe/ Te YLENBaT W HABNM3AT B OTAENEHNETO 33 KanavKara
Ha urnata, Hanpumep Mo Bpeme Ha NOCTABAHETO Ha KoHelia w3BsrsaiiTe ynoTpe6ara Ha vanoxeHara
VPN 3a MaHUNYNMpaHe WAV NOBAWaHe Ha TbKaHTa WAV NPOTe3aTa, 3aLI0TO NOAOGHO AEMCTBIE MOXe Aa
NpeAV3BYIKa UrnaTa 4a e OTKIOHN OT LIENEBINA i KyPC KbM OTAGNIEHUETO 3a KANauKWTe Ha MrnaTa, Bpbx
Ha UTNa, KOO He HABN3a NPABWIIHO B OTACNIEHUETO 32 KANAYKATA Ha UTNaTa, MOXe A4 YAAPY BbPXa Ha
KaceTaTa v 1a fJoBe/le /10 HEXXeNnaH! PesynTaTy, BKKUMTENHO NOBPe/a Ha BbpXa Ha Wrnata, NponycHarta
Kanauka Ha UrnaTa W Cubupake Ha Kanauka Ges urna.

HEXEJIAHU PEAKLIN

Hexenatie peakiii, CEbp3any ¢ ynoTpe6ara Ha SEW-EASY® cucTeMaTa BKiouBaT ACXMCUEHLA Wi
110BPEAA Ha PaFin W NPOTE3M, HEBLIMOXHOCT Aa C& NPEAOCTABH NPABMNHa NIOMOL Ha PaHaTa Ny
3aTBAPAHE B OBNACTY, NP KOUTO MOXE A2 CE MOl Pa3LLMPEHNe, PASTATaHE, Pa3KbCBAHE W Pa3ThiaHe,
HEBb3MOXHOCT Aa Ce MPEAOCTABM NPABMNHa IOMOLL Ha PaHa P Bb3PACTHY, HEAOXPAHEHM W M3TOWLEHI
NaUUeHT AU NPV NaUMEHTH, CTPARALLI OT CHCTORHIR, KOMTO MOTaT A2 AOBEAAT A0 336aBeHO 3apacTBaHe
Ha paara, nogulueHa peakuua Ha OCTPO Bb3NaneHa ThKaH,
NOKNM3YPaHO [PasHEHe, KOTATO KOXHUITE KOHLY Ca OCTABeHI Ha MACTOTO 32 MoBeve OT 7 AHi, 06pasyBaHe
Ha KaMbHUL B YPYIHATa M ATTNHI MBTHLIA NPU MPOABKMTENEH KOTAKT ChC CONEHM PasTBOPH, KaKTO ypuHa
W KITbUHA TeNHOCT, 60K, OTOK 1 3a4ePBABAHE Ha MACTOTO Ha paHaTa. BCeki Cepio3eH MHLINAEHT, CBbP3aH €
YCTPOWCTBOTO, TPAGEA Aa Ce ChOBILY Ha IPOUSBORUTENIA 1 Ha KOMMETEHTHUTE OPraHM B CTPaHaTa.

3APEXXAAHE HA KOHEL,

Kowewwr 1pa6ea ga Guae 3apeeH 5 2 npea

Ha Kacerara B
< koew RAM® COR-Si

QUICK LOAD®, KoiiTo e nocTaBeH mRAM" ycvpounno 3a wnene.

Onyus 1

3apepere KoHeua aupekTHo ot RAM® ycTpoiicTeoTo

Ysepere ce, e 3,5mm SEW-EASY® kaceta ce usnonssa cavo c 3,5mm RAM® ycTpoiicTeo, a Smm
SEW-EASY® KaceTa ce u3nonssa cavo ¢ 5Smm RAM® ycTpoiicTso.

1 MMoapaBHeTe ABaTa KOHewa B CHOTBETHUTE M MPOLIENY 33 KOHLV MPE3 YeNIOCTTa Bb8 Bbpxa Ha RAM®
ycTpoiicTeoTo.

2 Yeuiite KoHetla NMTHO OKONo BbPXa Ha RAM?® yCTPOIACTBOTO, 32 A2 NOACUTYPHTE HanpeXeHueTo,
ONaAALIO B PaMKMTe Ha YeNiocTTa.

3 HacTpoiiTe 5bpxa Ha SEW-EASY® KaceTata & [pasHitaTa 32 NOCTaBAHe Ha ThkaHTa Ha RAM®
ycTpoiicTBoTO.

4 Ocso6opeTe KanaukwiTe Ha UFNaTa KaTo U3AbPRaTe CUHIA NOCT (NOKa3aH B XbATo) Ha RAM® ycTpoiicTsoTo
w3uANO Hanpen.

5 WU iiTe KoHeua, 3a Aa KanaukyTe Ha Urnara B OTACNEHNATE 33 KANayKaTa Ha urnata
BbB BbPXa Ha KaceTara. I Kacerata i BCeKv Kpaii Ha KoHela, 3a

712 NOTBLPWTE, Ue KaNaUKVTe Ha UFNATa Ca U3UANO BusyanHo

irzadzenia. Zatyczki igiet Rowego zetawn icisa zakladane do komovyzaty(zeklg\einowej kasety, ktéra jest

zakladana do urzadzenia SEW-EASY® jestg do zatozeni szwu w protezie. Te
<elcwencie mozna powtarzac maksymalnie do 24 sowow: na urzadzenie SEN-EASY~
PRZECIWWSKAZANIA

o System SEW-EASY® nie jest przeznaczone do uzywania z innymi ni¢mi niz nici chirurgicznych RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® w polaczeniu z przyrzadem do zakfadania szwéw RAM®.

* Nie nalezy uzywac tych nici w warunkach, w ktérych nadmierne napiecie szwow moze prowadzi¢ do
uszkodzenia tkanki.

OSTRZEZENIA
Zabiegi endoskopowe lub minimalnie inwazyjne powinny by¢ wykonywane wylacznie przez lekarzy
posiadajacych whasciwe przeszkolenie i znajomos¢ odpowiednich technik. Ponadito przed wykonaniem
takich zabiegéw chirurgicznych nalezy zapoznac sie z pismiennictwem medycznym dotyczacym technik,
powikfar i zagrozen.
Prawo federalne ogranicza sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie tego urzadzenia wylacznie przez lub na
Zlecenie lekarza.
Podobnie jak w przypadku wszelkich ciat obcych, kontakt szwuz
soli, na przyklad takimi, jak wystepujace w drogach moczowych lub zéiciowych, moze prowadzi¢ do
powstawania zlogow.
Nie sterylizowaé ponownie. Urzadzenie SEW-EASY® jest opracowane i przeznaczone do uzytku
wylacznie u jednego pacjenta. Nie wolno ponownie uzywac, ponownie przetwarza¢ ani ponownie
sterylizowac tego produktu. Nie sprawdzano dziatania urzadzenia SEW-EASY® po czyszczeniu lub
innym ponownym przetwarzaniu i firma LS Solutions, Inc. nie popiera takiego postepowania. Ponowne
uzycie, ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ urzadzenia i/lub
spowodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia, co mogloby prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub
$mierci pacjenta.
Wyrzucic otwarte lub
urzadzenia znajdujace sie w uszkodzonym opakowaniu bezposredmm
Przechowywac w temperaturze pokojowej. Unikac j ekspozycji na
Przed zastosowaniem systemu SEW-EASY*, uzytkownicy powinni by zaznajomien z zabiegami

, wktorych nici chirurgiczne, poniewaz. vyzyko moze by¢ rozne
w zaleznosci od miejsca i rodzaju materiatu. jest
ustawienie protezy. Unikac krzyzowania i skrecania szwow.
Nalezy przestrzegac przyjetych zasad chirurgicznych dotyczacych drenazu i zamykania zakazonych lub
zanieczyszczonych ran.
Zbedne, odciete fragmenty szwéw, zuzyte zatyczki igiel, kasety SEW-EASY® | urzadzenia SEW-EASY”
wrazz nalezy obejrzec, nimi i usuwac zgodnie ze standardowymi przyjetymi
procedurami usuwania urzadzer medycznych.
System SEW-EASY® stotowany w polaczeniu z ni¢mi RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® nie jest
do w zabiegach neurologicznych.

urzadzenia lub

NOCTaBAHE Ha KanauKkaTa Ha Urnara.

nuus
PBYHO 3APEX JAHE HA KOHEL| 5E3 RAM® YCTPOIICTBO

BKapaiiTe KoHella B NpoLena 3a KoHel} Ha SEW-EASY® Kacerara,

V3abpnaiiTe KoHeLa C Kanaukara Ha WraTa Kbi OTAENeHveTo. MoBTopeTe 3a BTOPUA UANLLEH Kpaii Ha
KoHeua.

3APEXOAHE C U3MOJI3BAHETO HA KACETA

YCTPOUCTBO

3ABENIEXKA: [poBepeTe NoApaBHABAHETO Ha KOHELA NPEAN NOSMLVOHNPAHETO Ha KanauKaTa Ha
Wrnara v 3apexpaHeTo Ha Kacetata.

HE cTucKaiiTe po3oBiA NOCT N0 Bpeme Ha 3apEkAAHETO Ha KaceTara.

1 3aapbiKTe KaceTaTa ¢ HaKNOHEHOTO HArope PO30BO ALHO, KAKTO & NOKA3aHO, W NocTaBeTe
noKanu3MpauwuTe WiTOBE Cpeuty KPas Ha pe3epBoapa o BKIIOYEHNTE KNUNCH.

2 3aBbprere Kacetata, KaKTO @ NOKA3aHO, U HATUCHETE HAZONY MEKAY CTUCKALYWTE YLUW... AOKATO

KaceTaTa WwpaKHe Ha MACTO.
MOCTABAHE HA KOHEL|

AbpKa Ha Knanara Kb
3 MogpaBHeTe YeNIoCTTa Ha KaceTaTa Hafl WEBHINA MaHLIET Ha NpoTe3ata. lorneaHeTe Npes NPo3payHNA
BPLX U OT JBETe CTPAHY Ha UENIOCTTa Ha KaCeTaTa, 3 Aa HAGMIOAABATE BHUMATENIHO NO3MLMWTE 32 BAM3aHE
W u3AMsaHe Ha urnata. MaWnynupaiiTe npoTe3ara ¢ enaHus AbpKa4 Ha Knanara u cneasaiie

3a
4 Crabunuaupaiire NpoTe3aTa 1 CTUCHETe PO30BUA NIOCT, 32 A3 PUABUKATE EAHOBPENEHHO ABETE M
Hanpeq Npes WeBHIA MAHWET 1 Aa ChbepeTe KanadkuTe 3a MTaTa ¢ koweua. He MecTere nporesata ¢
NPUABINKEHUTE WTT, MOMARALAYN B PAMKVTE Ha LEBHIA MAHLUET.
5 Ocao6oaere M3ANO N0CTa, 32 A2 U3ABPNATE Ha3aj KbM NPOTe3aTa W NPUGEPETe MTMuTe 0GPaTHO B TexHuTe
OTAeNeHIA B PaMKUTE Ha KCETaTa. BHAMATENHO NOBAUTHETE HENiOCTTa Ha KaceTaTa Aaney OT NpoTe3ara.

MPEMAXBAHE HA KACETA

6 CTucHeTe AiBeTe CTUCKALLY YW HA KACeTaTa, KaKTO e NoKa3aHo... U 3aBbpTeTe Kacetata Harope.
7 MosawrHeTe KaceTara HaBbH U Aaney ot SEW-EASY® ycTpoiictaoro.

8 OTpexere ABaTa Kpas Ha KOHela, 3 fia NpeMaXHeTe KaceTaTa oT KOHela.

SEW-EASY® TEXHUKA NEPIN
. TUCKAHE,

Ha uznama ca & kacemama.

D , e uznume u N
© AKO KAMAYKUTE HA UITIATA HE CA BKACETATA, W34}

HAMPE/] PO30BMA

JI0CT.
« HAMOKPETE WEBHUS MAHLIET HA ITPOTE3ATA [TPE/IM JA U3CTPENIATE KOHELIA MTPE3
exac. a npodykma om +a knanama.
* BE3MPENATCTBUA

Hanara orp n
Ha TOBa YCTPOVCTBO 12 Ce M3BLPUIBAT CaMO OT UN M0 HApEXAaHE Ha NeKap.
KaKTo npy BCAKO 4y 30 TANO, NPOABLAKMTENHIAT KOHTAKT Ha BCEKIA LB C PASTEOPY Ha CONM, KaTo
HanpUMep Te3u B NUKOYHMTE WAV XITbUHVTE MTILLLA, MOXe /1a AOBE/Ie 0 06pasyBaHe Ha KaMbHUL.
[l He ce CTepMAM3MPa NOBTOPHO. YCTPOIICTEOTO SEW-EASY® e NPOeKTUPaHO 1 NPeaBUeHo 3a
NOA3BaHe CaMo Ha eAVH NaLVeHT. To3v NPOAYKT He TPAGBA Aa ce M3NON3Ba, 06PaBOTBa WA CTepUAN3MPA
noBTopHo. PaboTata Ha ycTpoiicTBoTo SEW-EASY® Cnief NnouncTsaHe unw Apyra npepaboTka He e
RoTapAEH 1 e ce NoARpa o LsI Solutions, Inc. ynotpe6a, wn
LeoCTTa Ha yCTPOVCTBOTO 1/Unk fa Cb3AaAaT PUCK
or 3aMbpchaHe Ha yCTPOVICTBOTO, KOMTO MOXe A2 oBeAie A0 HapaHABaHe Ha naLveHTa, 3a6onssae
wnm CubpT.
. n oTBOpeHH (p:

C M3TeKBA CPOK Ha FOAHOCT WM NOBPEAEHN

i KakTo N ] 4 ‘OCHOBHA OMaKoBKa.
fe iiTe npu Craiitia Vis6srsaire Vi3NaraHe Ha aBMLEHY TeMnepaTypH.
* MotpebuTenure TpAGEa Aa e 3AMO3HAAT C XUP) U TexHwK,

LB TIpEAM M3NON3BaHeTO Ha SEW-EASY® CUCTEMaTa, Tbil KaTo PUCKOBETe MOFaT A2 BapHPaT 8 3BHCUMOCT

OT MFCTOTO Ha MONarake 1 M3NON3BaHUA MaTepVan 3a Wies. M31cKBa Ce NPaBMNHO HACOUBaHe Ha NpoTesaTa.

V136ArBaiiTe KPLCTOCBAHETO WM YBUBAHETO Ha KOHeLa.

TpAGBa A ce Cna3sa NpyeNMnMBa XMPYPrYItecka NPaKTUKa 10 OTHOLLIEHYE Ha APEHaXa W 3aTBAPAHETO Ha
3apa3eHN NN MHEKTVPAHY PaHy.

rény, zvy3end bakterialn infektivita, minimalnf akutni zanétliva reakce tkang,
jsou vidkna v kizi ponechana na misté déle nez 7 dni, vytvoreni kamen v mocovych a Zlu¢ovych pl pii
delzim kontaktu se slanymi roztoky, jako mot a ZIu¢, a bolest, edém a erytém v misté rany. Jakoukoli zavaznou
nezédouci piihodu souvisejici s prostredkem je tfeba oznamit vyrobci a piislusnym organtim dané zemé.

ZALOZENIVLAKNA

VIskno musi byt zalozeno do kazety predtim, ne se kazeta zaloi do prostredku.

POZOR: Prostiedek SEW-EASY® se smi pouzivat pouze s vlsknem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®,
které bylo umisténo 3icim prostiedkem RAM®.

Moznost 1

Zalozeni vlakna pFimo z prostfedku RAM®

Zajistéte, aby se 3,5mm kazeta SEW-EASY® pouzivala pouze s 3,5mm prostredkem RAM® a 5Smm Kazeta
SEW-EASY® pouze s 5Smm prostredkem RAM®.

1 Vyrovnejte obé viakna v jejich odpovidajicich zditkach pro viakno v hrotu prostiedku RAM®.

2 Omotejte vidkno priléhava kolem hrotu prostiedku RAM®, aby se napjaté viakno zajistilo v elisti.

3 Zasadte hrot kazety SEW-EASY® do mezery pro tkaf v prostfedku RAM®.

4 Uvolnéte kapsle jehly zatazenim modré packy prostiedku RAM® (vyobrazeno luté) zcela dopredu.

5 Zatahnéte za vidkno, aby se kapsle jehly usadily do pihradek na kapsle jehly v hrotu kazety. Vyjméte
kazetu a individualné zatshnéte za konec kazdého viskna, abyste potvrdili, ze kapsle jehly jsou zcela usazeny.
Vizualné potvrdte spravné umisténi kapsle jehly.

Moznost 2

MANUALNI ZALOZENI VLAKNA BEZ PROSTREDKU RAM®

Zavedte vlskno do stérbiny pro vidkno kazety SEW-EASY®.

Zatahnéte vidkno s kapsli jehly do prihradky. Opakujte u dalsiho konce vidkna.

TaTbUW OT U3PA3AHIA KOHEL, M3MON3BaHUTe KanauKy 3a urnata, SEW-EASY® KaceTue u

SEW-EASY® i Aa Gbnav n B

ChoTBETCTBME ChC C npue Ha MEAVILMHCKO YCTPOIACTBO.

SEW-EASY® cucTemara, snonssana 3aean < pyprVNNMu koHet RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®

He e 33 yNoTpe6a NPy HEPBOOTUYHY NPOLEAYPU.

MPUNOXeHIA, Pa3NA4HM OT ANPOKCUMALMA Ha MK/ ThKaHV WY aNPOKCUMALA Ha MeKa TbKaH 1

NPOTE3HM MaTepHant MOTaT A2 AOBEAAT AO HEBH3MOKHOCT 32 BAUTAHE Ha KOHEU WM NOBPEAa Ha
npaeiikit ro 3a ynotpeta.

 HuKora He NpvaBUKBaiiTe UNMTE KbM KOHEL, KocT, rbcTa ToKaH,

TbKaH, METanHyI eNeMeHTH, CTEHTOBE, NOANOPH, KOMNOHEHTY N APYr MHCTPYMEHTU.

He oCTaBAliTe HUKKbB HyXA MaTepHan (HaNp. OCTATbUEH WEB, Kanadka Ha UIa M TH.) HeyKpeneH B

06NACTUTE, NOTEHLMANHO W3NOXKEHN Ha LWPKYANPALLIa KDbE.

AKo nopcurypssare Kowetia RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® c Hakoe LS| SOLUTIONS® COR-KNOT®

yeTpoiicTso (COR-KNOT® MIS ycTpoiictso, COR-KNOT MINI® yCTPORCTB0), yBepeTe ce, de BCuikm

Kanauky Ha Wrnata ca npemaxHaTi OT KpawiliaTa Ha KOHeLa NPeau fia 3apequTe Kowelia npes COR-KNOT™

YCTpoiiCTBOTO.

YeTpoiicTBoTo SEW-EASY® He @ npeHasHaueHo 3a ynoTpe6a Npu NpoTeHI MaTepuant, Npes KOUTo UramTe

Ha yCTPOMCTBOTO He MOTaT NECHO Aa NPOHUKHAT, N0 NPeLieHKa Ha XVpypra.

[IbpxauvTe 3a Knanu SEW-EASY® He ca npeAiHasHaveHy 3a ynoTpe6a ¢ POTe3Hy Knank, ¢ KouTo AbpxausT

3a Knana He ce CBbP38a NeCHO.

3aHO C

YOpsHe & Memanku
cmermose, KOHUU, NOONTTLHKUME U M.H.
KOHCYITUPAVITE CE C IMCTOBKATA HA [TPOTE3HMA IPOAYKT, 3A JA TAPAHTUPATE [TPABUJIHO
TTOCTABSHE B IPBCTEHA HA POTE3HATA K/TAIA
Henpasunomo nocmasse moxe da nospedu uenume unu npomesama.
HE 3A/TbPXAITE KOHELIA, KOTATO OCBOBOX/JABATE JIOCTA
HE U3CTPE/IBAUITE TOBTOPHO YCTPOWCTBOTO CJIE] KATO BKJKOUMTE KATIAYKUTE HA UTTTATA
AKO TPAIEBA JA PEMAXHETE KOHELA OT KACETATA, YJBOETE OTHOBO KOHELIA CPELLY [TPOLIEMA
3A KOHEUA M U3/bPBAVITE KAMTAYKATA HA UITTATA M3LIAUTIO HABDH.

Ako ycnee ga
OTpeXeTe KoHeL OT KANauKaTa Ha UTIaTa, KOATO BCe OLLE & B OTACNIEHNETO 33 KAMAUKaTa Ha UrnaTa.
IMpemaxHerTe KacetaTa oT SEW-EASY® ycTpoiicTBOTO.
3apenere npumkaTa Ha SEW-EASY® KaceTaTa B HOBaTa KaceTa i 3apepieTe KaceTata 8 SEW-EASY®
ycTpoiicTsoTo.
Uscrpensiire npes npotesara.
Vanonssaitre 6pumka, 3a Aa ynosue pasxnabeHun koHeu, lpemaxHeTe kanaukaTa Ha WriaTa OT U3NMWHUA
Kpaii Ha KoHeua.
V3abpnaiiTe koHewa npes nporesara.

0110pU 30 NPOME3HA PamKd, NPOME3HU NPBCMeHU,

.

.

.o

.

* Yeeperte ce, ue Smm SEW-EASY® KaceTw ca n3non3sat camo c Smm SEW-EASY® ycTpoiicTsa, KakTo
e nokasano. Cbluo Taka ce ysepere ce, ue 3,5mm SEW-EASY® kaceTu ca u3non3sar camo ¢ 3,5mm
SEW-EASY® ycTpoiicTea.
3ABENEMKA: KaceTure 3,5 mm SEW-EASY® He a MapKupaHi1 C TeXHUTe pasmepi.

POLSKI

PODRECZNIK TECHNICZNY SEW-EASY®

UWAGA: WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
PRODUKTOW MOZNA ZNALEZC W PODRECZNIKU TECHNICZNYM
SEW-EASY®.

PRZED UZYCIEM NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC ULOTKE PRODUKTU

o Zastosowania inne niz zblizanie tkanek miekkich lub zblizanie tkanki miekkiej i materialow protetycznych
moga spowodowac blad pobierania nici lub uszkodzenie urzadzenia powodujace jego nieprzydatnosc
do dalszego uzycia.
Nigdy nie nalezy kierowac igiet do nici, oston, kosci, gestej tkanki wiezadfowej, tkanki zwapnionej,
elementow metalowych, stentéw, rozpmek elementéw skladowych lub innych narzedzi.

2 6w obcych (np. &ci nici, zatyczki igiet itp.) bez mocowania w
obszarach potencjalnie odstonietych dla krazacej krwi.
W przypadku mocowania szwu RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® za pomoca urzadzenia
LSI SOLUTIONS® COR-KNOT® (urzadzenie COR-KNOT® MIS, urzadzenie COR-KNOT MINI®), nalezy
upewnic sie, ze obie zatyczki igiet s3 zdjete z zakoriczen nici przez urzadzenie COR-KNOT®.
Urzadzenie SEW-EASY® nie jest przeznaczone do stosowania z materiatami protetycznymi, przez ktére igly
urzadzenia nie moga fatwo przejié, na podstawie oceny chirurga..
Uchwyty zastawek SEW-EASY® nie sa z i pra
uchwyt zastawki nie jest fatwo polaczony.

SRODKI OSTROZNOSCI

Jedlijest to wiasciwe, nalezy sprawdzié pod katem hemostazy.

System SEW-EASY® nie miesci sig w standardowych kaniulach \aparoskcpowy(h 2 uszczelkami.
Przed facznym uzyciem narzedzii r6znych w danym zabiegu
nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ i upewni sie, ze izolacja elektryczna lub uziemienie nie s3 uszkodzone.
Upewnic sie, ze kasety 3,5 mm SEW-EASY® sa uzywane wylacznie z urzadzeniami 3,5 mm SEW-EASY®

i urzadzeniami 3,5 mm RAM®. W taki sam sposéb upewnic sie, ze kasety 5 mm SEW-EASY® sa uzywane
wylacznie z urzadzeniami 5 mm SEW-EASY® i urzadzeniami 5 mm RAM

Przed przesunieciem igly zawsze nalezy sie upewnic, ze koricéwka kasety jest bezposrednio widoczna.
Upewni sig, ze nie ma zadnej niedroznosci zaklocajacej uruchomienie systemu SEW-EASY®. Niedroznos¢
moze spowodowac uszkodzenie igiel.

Jesli mankiet do szwdw protezy nie zostaje fatwo zwolniony ze szczeki kasety lub kaseta nie zostaje fatwo
2wolniona z urzadzenia, nalezy upewnic sie, ze rzowa dzwignia jest catkowicie zwolniona.

Nie naciskac rézowej dzwigni urzadzenia SEW-EASY® podczas zakladania nici RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD?, poniewaz nacisniecie rézowej dzwigni moze odstonic ostre igly i (lub) uszkodzi¢ ighy.
Podczas obstugi systemu SEW-EASY® nalezy zachowat ostroznosc, aby uniknac zakleszczenia nici w
komorze zatyczkiighy, ktére moze uszkodzi€ igly.

Unikac uszkadzania igiel, nici lub zatyczek igiel w zwiazku z bezposrednim stosowaniem narzedzi
chirurgicznych, takich jak kleszcze, uchwyty igie, zaciski tp.

Odpowiednie zabezpieczenie wezla wymaga dokladnego wykonania przyjetych technik chirurgicznych w
celu utworzenia chirurgicznie zawiazanych wezlow lub uzycia urzadzenia COR-KNOT® MIS lub COR-KNOT
MINI® i urzadzenia COR-KNOT® QUICK LOAD® lub urzadzenia INTRA-KNOT® QUICK LOAD® zaleznie od
okolicznosci zabiegu chirurgicznego i doswiadczenia chirurga.

Po kazdym zalozeniu i ponownym zatozeniu nowych nici do kasety, nalezy dokfadnie sprawdzi¢, czy nowe
zatyczki igief sa w pelni osadzone w komorze zatyczek igiel (patrz RYS. 2). Jedli zatyczki igiet nie sa w pelni
osadzone w komorze zatyczek igiel, moze dojs¢ do uszkodzenia igief lub zatyczek igiel, w tym pekniecia
koricowek igiel.

Nie uzywat systemu SEW-EASY® d lub
Sprawdzid, czy zatyczki igief s3 nadal w pelni osadzone wewnatrz komory zatyczek igiel, a urzadzenie nie
zostalo uszkodzone ani zdeformowane przed préba zalozenia szwu.

Nigdy nie manipulowac urzadzeniem z r6zowa dzwignia czesciowo uruchomiona. Moze to spowodowat
odsfonigcie ostrych powierzchni, ktére moga spowodowat obrazenia ciala pacjenta, uszkodzenie protezy,
obrazenia ciafa operatora urzadzenia lub innej osoby lub uszkodzenie urzadzenia.

Upewni sie, ze poruszajace sie igly 53 wycelowane i wchodza do komory zatyczek igiel. Na przyklad,
podczas zakladania nici nalezy unikac uzywania wysuniete; igly domanipulowania lub podnoszenia tkanki
ub protezy, poniewat takie dziatanie moze spowodowat, ze igta zboczy ze swojego wyznaczonego kursu
wkierunku komory zatyczek igiet. Koricéwka igly nie wchodzaca prawidiowo do komory zatyczki ighy
moze uderzy¢ w koricowke kasety urzadzenie i prowadzi¢ do niepozadanych skutkéw, w tym do zlamania
koficéwki igly, ominiecia zatyczki igly lub nieztapania zatyczki igly.

REAKCJE NIEFOZADANE

Do dziaart h zwiazanych z uzywaniem systemu SEW-EASY® naleza: rozejécie sig lub
uszkodzenie rany lub protezy, brak zapewnienia odpowiedniego wsparcia rany przy zamykaniu miejsc, w
ktérych wystepuje rozszerzenie, rozciaganie lub przeciek, brak zapewnienia odpowiedniego wsparcia ran u
pacjentéw w podeszlym wieku, niedozywionych lub ostabionych lub u pacjentéw cierpiacych na schorzenia,
ktére moga opdznic gojenie sig ran, zwigkszona zakaznos¢ bakteryjna, minimalna ostra reakcja zapalna
tkanki, miejscowe podraznienie w przypadku pozostawienia szwéw skornych na miejscu przez ponad 7

dni, tworzenie sie kamieni w drogach moczowych i z6iciowych przy przediuzonym kontakie z roztworami
soli takimi jak mocz i z0i¢, oraz bél, obrzek i rumien w miejscu rany. Kazde powazne zdarzenie zwiazane z
wyrobem powinno by¢ zgloszone producentowi oraz whasciwym organom w danym kraju.

ZAKLADANIE NICI
Nic nalezy umiescié w kasecie przed zalotenie jejdo urzadzenia.

o uzywania wyla
i za pomoca przyrzad

zktérymi

nici RAM®
p S ia szwow RAM®,

Opcja1l

QUICK LO/

szwu ia RAM®.
Upewnic sie, ze kaseta 3,5 mm SEW EASY® jest uzywana wylacznie z urzadzeniem 3,5 mm RAM®, a kaseta
5 mm SEW-EASY® jest uzywana wylacznie z urzadzeniem 5 mm RAM®.
1 Wyréwnac obie nici w odpowiadajacych im otworach na nici w szczece w koficowee urzadzenia RAM®.
2 Owinaé ni¢ éciéle wokét koricowki urzadzenia RAM®, aby zamocowac naprezenie w szczece.
3 Umiescié korcowke kasety SEW-EASY® w szczelinie na tkanke urzadzenia RAM®.
4 Zwolni¢ zatyczki igly, pociagajac catkowicie do przodu niebieska dzwignie urzadzenia RAM®
(przedstawiona w kolorze zottym).
5 Pociagnaé nici do osadzenia zatyczek nici w komorach zatyczek nici w koricéwee kasety. Wyja¢ kasete
i osobno pociagna kazdy koniec nici, aby potwierdzic, ze zatyczki igiet sa w pelni osadzone. Wzrokowo
potwierdzié prawidiowe polozenie zatyczek igiel.

pcja
RECZNE ZAKLADANIE NICI BEZ URZADZENIA RAM®
Wiozy¢ ni¢ do otworu na nici w kasecie SEW-EASY®.
Pociagnac nici z zatyczka igly do komory. Powtorzy¢ dla drugiego korica nici.



KORZYSTANIE Z URZADZENIA

ZAKLADANIE KASETY

UWAGA: Sprawdzi¢ wyréwnanie nici przed osadzeniem zatyczek igiet i zatozeniem kasety.
NIE $ciskac rézowej dzwigni podczas zakfadania kasety.

1 Przytrzymac kasete z rézowym spodem do gory (zgodnie zry
ustalajace na koricu czgsci odbiorczej pod koricami polaczeri.

2 Obré¢ kasete zgodnie z rysunkiem i nacisnaé pomiedzy cis

na miejscu.

UMIESZCZANIE STRUKTURY TKANKOWEJ
UWAGA: Przymocowac odpowiedni uchwyt zastawki do protezy.

3 Wyréwnac szczeke kasety nad mankietem do szwéw protezy. Patrze¢ przez przezroczys[y wierzchotek i
po obu stronach szczeki kasety,aby ejécie i wyjscie igf za
pomocy asta
4 Umiescié proteze w stabilnej pozycii i écisnac rozowa dzwignie, aby przesunac jednoczesnie obie igly do
przodu przez mankiet do szwow w celu zlapania zatyczek igiet z ni¢mi. Nie przesuwac protezy za pomoca igiet
wysunietych w mankiecie do szwow.

5" Catkowicie zwolni¢ dzwignie, aby odciagnac ni¢ przez proteze i wsunac igly z powrotem do ich komér w
kasecie. Ostroznie podnies¢ szczeke kasety z dala od protezy.

USUWANIE KASETY

6 Scisnaé obydwie wypustki kasety zgodnie z rysunkiem i odchyli¢ kasete do géry.
7 Podnies¢ i usunaé kasete z urzadzenia SEW-EASY®.

8 Odcia¢ oba korice nici, aby usuna¢ kasete z nici.

TECHNIKA STOSOWANIA SEW-EASY®

* CALKOWICIE. §CISN4C CALKOWICIE ZWOLNIC

Upewnic sig, zeigly i zatyczki igief sq calkowicie wsuniete do kasety.

JESLI ZATYCZKIIGIEL NIE 54 W PELN WSUNIETE DO KASETY, PoCIAGNAC ROZOWA DZWIGNIE DO

) i umies¢ kotki

. zwu.zvc MANKIET DO SZWOW PROTEZY PRZED ZALOZENIEM SZWU PRZEZ MANKIET
ie z ulotka
« BRAK PRZESZKOD
Unikac uderzania narze prote stentow, nici lub osfon itp.
ZAPOZNAC SIE Z ULOTKA Domczomq 'O PROTEZY, ABVZAPEWNIC WEASCIWE UMIESZCZENIE W
PIERSCIENIU ZASTAWKI PROTEZY
idlowe umieszczenie moze i¢ igly lub proteze.
NIE TRZYMAC SZWU PODCZAS ZWALNIANIA DZWIGNI
NIE URUCHAMIAC PONOWNIE URZADZENIA PO POEACZENIU Z ZATYCZKAMI IGIEL
JESLI KONIECZNE JEST USUNIECIE NICI Z KASETY, NALEZY PODWOIC NICI W OTWORZE NA NICI |
WYCIAGNAC PROSTO ZATYCZKE IGLY.
« Jesli urzadzenie nie pobierze jednej zatyczki igly:
Odciac ni¢ od zatyczki igly, ktra nadal znajduje sie w komorze zatyczki igly. Usunac kasete z urzadzenia
SEW-EASY®.
Zalozyc petle kasety SEW-EASY® do nowej kasety i zalozy¢ kasete do urzadzenia SEW-EASY®.
Uruchomic urzadzenie przez proteze.
Ztapac luzng ni¢ za pomoca petl. Zdjac zatyczke igly z zakoriczenia nici.
Przeciagna nic przez proteze.

* Upewnic sig, ze kasety 5 mm SEW-EASY® 53 uzywane wylacznie z urzadzeniami 5 mm SEW-EASY® zgodnie
Zrysunkiem. W taki sam sposGb upewnic sie, ze kasety 3,5mm SEW-EASY 53 uzywane wylacznie 2
urzadzeniami 3,5mm SEW-EASY®.

UWAGA: Kasety 3,5 mm SEW-EASY® nie maja oznaczen rozmiarow.

HRVATSKI

TEHNOLOSKI VODIC ZA SEW-EASY®

NAPOMENA: POGLEDAJTE TEHNOLOSKI VODIC ZA SEW-EASY® U VEZI
SHEMATSKIH PRIKAZA | NARUCIVANJA PROIZVODA.

PRIJE UPORABE, TEMELJITO PROCITAJTE UPUTE ISPORUCENE UZ PROIZVOD

UREDAJ SEW-EASY® - OPIS
Jedan sterilni kombinacijski komplet sadrzi jedan (1) uredaj za Sivanje SEW-EASY® ZA UPORABU NA JEDNOM
PACUENTU @, dvanaest (12) JEDNOKRATNIH kazeta SEW-EASY® ()i cetiri (4) rucice ventila ZA UPORABU

NA JEDNOM PACUENTU ® @ ® ®. Sustav SEW-EASY* koristi se za postavljanje kirurskog konca RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® kroz kirursku manzetu protetskog sréanog zaliska. Zasebne kratke modificirane
kirurske cjevéice od nehrdajuceg celika, koje se zovu kapice za iglu ®), pricvricene su na oba kraja konca @ u
uredaju RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD". Kapice za iglu se umecu u zasebne odjeljke kapica za iglu @ na
vrhu kazete @ kao st je prikazano na SLICI 1. Kazeta se umece (SLIKA 3) u uredaj SEW-EASY®

« Pazite da ne ostetite igle, konac ili kapice igle izravnom primjenom kirurdkih instrumenata, kao §to su
pincete, drzati igala, stezaljke itd.

Da bi évor bio pravilno osiguran, potrebno je obavljanje prihvacenih kirurékih tehnika za formiranje kirurski
svezanih ¢vorova ili primjena uredaja COR-KNOT® MIS, uredaja COR-KNOT MINI® i uredaja COR-KNOT®
QUICK LOAD® ili INTRA-KNOT™ QUICK LOAD®, u skladu s kirurskim okolnostima i iskustvu kirurga.

Nakon svakog umetanja i ponovnog umetanja novog konca u kazetu, pazjivo pregledajte jesu li nove
kapice za iglu u potpunosti smjestene u odjeljak kapice za iglu (pogledajte SLIKU 2). Ako kapice za iglu nisu
u potpunosti smjestene u odjeljak kapice za iglu, moze doi do o3tecenja igala i kapica za iglu, ukljuujuci
lom vrhova igala.

Nemojte koristiti sustav SEW-EASY® za disekciju ili agresivno rukovanje tkivnim strukturama.

Provjerite jesu i kapice za iglu i dalje u potpunosti pricvricene unutar odjeljka kapice za iglu te da uredaj
nije ostecen ili deformiran prije nego sto pokusate postaviti 3av.
Nemojte manipulirati uredajem ni u kojem trenutku dok je ruZicasta rucica djelomicno aktivirana. Time
moiete izloZiti odtre povi3ine koje mogu ozlijediti pacijenta, rukovatelja uredajem ili drugo osoblje, kao i
ostetiti protezu ili uredaj.

Pazite da igle koje pomjerate budu usmjerene ka i udu u odjeljak kapice za iglu. Primjerice, tijekom
postavljanja konca, izbjegavaite koristenje izvucene igle za manipuliranje ili podizanje tkiva il proteze
jer to moze dovesti do skretanja igle s predvidenog smjera prema odjeljku kapice za iglu. Vrh igle koji ne
ude pravilno u odjeljak kapice za iglu moze udariti u vrh kazete uredaja i dovesti do nezeljenih posljedica,
ukljuéujuci lom vrha igle, promasaj kapice za iglu ili neuspjesno hvatanje kapice za iglu.

NEGATIVNE REAKCIJE

Negatiune reakij povezane s uporabom sustava SEW-EASY- ukljucuju: dehiscenci rane dehiscenciu

ili o3tecenje proteze, nepruzanje adekvatne potpore za ranu prilikom zatvaranja mjesta na kojima se javlja
Sirenje, istezanje, rastezanje ili curenje, nepruzanje adekvatne potpore za ranu kod starijih, pothranjenih ili
oslabljenih pacijenata li kod pacijenata koji pate od stanja koja mogu dovesti do sporog zarastanja rana,
pojacanu bakterijsku infektivnost, minimainu akutnu upalnu reakciju tkiva, lokaliziranu nadrazenost kada se
Savovi ostave na mjestu duze od 7 dana, formiranje kamenca u mokraénom i Zuénom sustavu prilikom duzeg
kontakta s otopinama soli kao $to je urin ili 2ué, te bolovi, edem i eritem na mjestu rane. Svaki ozbiljan Stetni
dogadaj povezan s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u zemlji.

UMETANJE KONCA

Konac se mora umetnuti u kazetu prije umetanja kazete u uredaj.

OPREZ: Uredaj SEW-EASY® treba koristiti samo s koncem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® koji je
postavljen pomocu uredaja za sivanje RAM®.

1.opcija

Umetanje konca izravno iz uredaja RAM®

Obavezno koristite kazetu SEW-EASY® od 3,5 mm samo s uredajem RAM® od 3,5 mm, a kazetu SEW-EASY®
od 5 mm samo s uredajem RAM® od 5 mm.

1 Poravnajte oba konca u odgovarajucim utorima za konac preko vilice na vrhu uredaja RAM®.

2 Cursto omotajte konac oko vrha uredaja RAM® da biste ga ¢vrsto pritegnuli unutar vilice.

3 Postavite vrh kazete SEW-EASY® u otvor za tkivo uredaja RAM®.

4 Kapice za iglu otpustite tako $to ¢ete povuci plavu driku uredaja RAM® (prikazano uto) u potpunosti
prema naprijed.

5 Povucite konac da kapice za igle sjednu u odjeljke kapica za iglu na vrhu kazete. Uklonite kazetu i
pojedinaéno povucite svaki kraj konca da provjerite jesu li kapice za iglu u potpunosti sjele na mjesto. Vizualno
pmv]eme pravllan polozaj kapica za iglu.

2.0

RUCNo UMETANJE KONCA BEZ UREDAJA RAM®

Stavite konac u utor za konac kazete SEW-EASY®.

Povucite konac s kapicom za iglu u odjeljak. Ponovite za drugi kraj konca.

UPORABA UREDAJA
UMETANJE KAZETE

: prij
NEMOJTE stiskati ru: ijekom umetanja kazete.
1 Driite kazetu's krajem nagnutim nagore kao 5to je pi
kraj s prijemnikom ispod zahvatnih zubaca.
2 Okrenite kazetu kako je prikazano
namjesto.
POSTAVLJANJE KONCA
NAPOMENA: Pri¢vrstite odgovarajuéu ruticu ventila na protezu.
3 Poravnajte vilicu kazete preko protetske kirurske manzete. Pogledajte kroz prozimi vrh i obje strane vilice
kaze(e da pazjivo provierite mjesta ulaska i zlaska igle. Upravljajte protezom pomocu Zeljene rucice ventila
te proizvodaceve smjernice za rukovanje.
4 Stabiliziajte protezs  stisnite ruséastu rusicu d istovremeno pomjerite obje igle naprijed kroz kirursku
manzetu kako biste uhvatili kapice za iglu s koncem. Nemojte pomjerati protezu dok suigle izvuzene unutar
kiruréke manzete.
5 Otpustite rucicu u potpunosti da povuete konac natrag kroz protezu i uvucete igle u njihove odjeljke
unutar kazete. Oprezno podignite i uklonite vilicu kazete od proteze.

UKLANJANJE KAZETE
ite oba jezi¢ka kazete kao 3to je prikazano te okrenite kazetu nagore.
i i j W-EASY®.

.

.

.

ja kapice za iglu i umetanja kazete.

ik i postavite locirne klit uz

nite je izmedu potisnih jezi¢aka dok se kazeta ne uklopi

locirnih klinova kazete ® ispod zahvatnih zubaca ® prij uredaja @, a zatim kazete dok ne
sjedne na mjesto. Postavljanje konca (SLIKA 3) postize se stiskanjem i otpustanjem ruzicaste rucice ®. Tijekom
postavljanja konca, stiskanjem ruzicaste rucice pomijeraju se uvuéene igle @ naprijed kroz odabrani protetski
materijal postavljen u vilicu @ na vrhu kazete i pomjeraju se igle u kapice za igle koje su pricvricene za konac
uvrhu kazete. Otpustanjem ruficaste ruice uvlace se igle i povlace kapice za igle i konac natrag kroz protezu.
Uklanjanje kazete iz uredaja (SLIKA 3) obavlja se skidanjem vrha kazete s proteze, a zatim istoviemenim
stiskanjem potisnih jezicaka kazete @ sa strana kazete i podizanjem nagore. Ovaj uredaj sada je spreman za
postavljanje nove kazete s umetnutim koncem.

Sustav SEW-EASY® dostupan je u dvije (2) velicine za razmake izmedu 3avova (udaljenost izmedu igala):
3,5mm i 5 mm. Pogledajte tablicu za naruéivanje proizvoda na stranici 6.

INDIKACLJE
Uredaj SEW-EASY™ u kombinaciji s kirurskim koncem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® i uredajem za
sivanje RAM, indiciran je za uporabu u priblizavanju mekog tkiva i protetskih materijala.

POSTUPCI

Sustav SEW-EASY® olaksava postavljanje vise konaca kroz protezu. Rukovatelj umece konac s kapicama za iglu
na oba kraja u kazetu SEW-EASY® te umece kazetu u uredaj SEW-EASY. Rukovatelj pomjera odgovarajucu
protetsku strukturu u vilicu kazete na vrhu kazete pri¢vricenom za uredaj SEW-EASY®. Tijekom postavljanja
konca, stiskanjem ruzicaste rucice pomjeraju se uvucene igle u kazeti kroz protezu u vilici i u kapice za iglu.
Igle SEW-EASY® se aktiviraju i zahvacaju kapice za igle s pricvricenim koncem. Otpustanjem ruzicaste ruzice
uvlae se gle s pricvricenim kapicama za iglu i konac natrag kroz protezu. Proteza se uklanja iz vilice kazete i
kazeta se uklanja iz uredaja. Kapice za iglu u novom kompletu konca se umecu u odjeljak kapica za iglu u novoj
kazeti, koja se umece u uredaj SEW-EASY®, a ureda je spreman za postavljanje novog konca u protezu. Ovaj
redoslijed moze se ponavljati s maksimalno 24 konca po uredaju SEW-EASY.

KONTRAINDIKACIJE

« Sustav SEW-EASY® nije namijenjen za uporabu s bilo kojim drugim koncem osim kirurékog konca RAM®
(COR-SUTURE™ QUICK LOAD® u kombinaciji s uredajem za 3ivanje RAM®.

« Nemojte koristiti ovaj konac u uvjetima u kojima prekomjerno zatezanje konca moze dovesti do ostecenja
tkiva.

UPOZORENJA
« Endoskopske ili minimalno invazivne zahvate smiju obavljati samo lijeénici s odgovaraju¢om obukom koji su
upoznati s povezanim tehnikama. Pored toga, prije obavljanja takvih zahvata, treba konzultirati medicinsku
literaturu vezanu uz tehnike, komplikacije i opasnosti.
Savezni zakon nalaze da ovaj uredaj smije prodavati, distribuirati i koristiti iskljucivo lijeénik ili osoba po
nalogu lijeénika.
Kao i s bilo kojim stranim tijelom, produzeni kontakt bilo kojeg konca sa slanim otopinama, kao &to su one u
urinarnom ili bilijarnom traktu, moze izazvati nakupljanje kamenca.
Nemojte ponovno sterilizirati. Uredaj SEW-EASY® osmisljen je i namijenjen za upotrebu samo na jednom
pacijentu. Nemojte ponovo koristiti, reprocesirati ni ponovo sterilizirati ovaj proizvod. Ucinkovitost uredaja
SEW-EASY® nakon &icenja ili drugih oblika reprocesiranja nije provjerena te ih tvrtka LS| Solutions, Inc. ne
podrzava. Ponovna upotreba, reprocesiranje ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti cjelovitost uredaja iili
stvoriti opasnost od kontaminacije uredaja, 5to moze dovesti do ozljede pacijenta, oboljenja ili smrti.
Odbacite otvorene, neiskoritene, istekle ili o3tecene uredaje ili uredaje u oitecenom unutarnjem pakiranju.
Cuvajte na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte dugotrajno izlaganje povisenim temperaturama.
Korisnici trebaju biti upoznati s kirurskim zahvatima i tehnikama u kojima se koristi kiruréki konac prije
uporabe sustava SEW-EASY®, jer rizici mogu varirati u zavisnosti od mjesta primjene i koristenog materijala
konca. Obavezno je pravilno usmjeravanje proteze. Izbjegavajte krizanje ili uvrtanje konca.
Mora se primjenjivati odgovarajuca kiruréka praksa u pogledu drenaze i zarastanja kontaminiranih ili
inficiranih rana.
Suviéne, odrezane ostatke konca, iskoristene kapice za iglu, kazete SEW-EASY® i uredaje SEW-EASY®,
zajedno s ambalazom, morate pregledati, rukovati njima i odloziti ih u skladu sa standardnim, prihvacenim
postupcima za odlaganje medicinskih uredaja.
Sustav SEW-EASY® u kombinaciji s koncem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® nije namijenjen za
uporabu u neurokirurskim zahvatima.
Primjene koje se ne odnose na priblizavanje mekog tkiva i priblizavanje mekog tkiva protetskih materijala
mogu dovesti do neuspjesnog hvatanja konca ili ostecenja uredaja zbog cega ga vise necete moci koristiti.
+ Niposto nemojte umetati igle u konac, komadié ate, kost, gusto ligamentno tkivo, kalcifcrano tkivo,

dijelove, stentove, potpore, ili druge
« Nemojte ostavljati nikakve strane predmete (npr. ostatke konca, kapicu za iglu i 1) nepriévricene u
podrugjima potencijalno izlozenim kruzenju krvi.
U slucaju pricvricivanja konca RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® pomocu bilo kojeg uredaja
LSI SOLUTIONS® COR-KNOT® (uredaj COR-KNOT® MIS, uredaj COR-KNOT MINI®), obavezno uklonite sve
kapice za iglu s krajeva konca koji se umece, prije nego §to umetnete konac kroz uredaj COR-KNOT®.
Uredaj SEW-EASY® nije namijenjen za uporabu u protetskim materijalima kroz koje igle uredaja ne mogu
lako proci, prema kirurgovoj procjeni.
Rucice ventila SEW-EASY® nisu namijenjene za uporabu s protetskim zaliscima s kojima se rucka ventila
ne moze lako spojiti.

MJERE OPREZA

« Po potrebi provjerite ima li hemostaze.

« Sustav SEW-EASY® ne moze proci kroz standardne laparoskopske kanile s brtvama.

« Prije nego upotrijebite endoskopske instrumente i dodatke razlicitih proizvodaca u istom zahvatu, provjerite
kompatibilnost instrumenata i ispravnost elektricne izolacije ili uzemljenja.

Obavezno koristite kazete SEW-EASY® od 3,5 mm s uredajima SEW-EASY® od 3,5 mm i uredajima RAM®
od 3,5 mm. Isto tako, obavezno koristite kazete SEW-EASY® od 5 mm s uredajima SEW-EASY® od 5 mm i
uredajima RAM® od 5 mm.

Uvijek pazite da vrh kazete bude vidljiv pod izravnom vizualizacijom prije umetanja igle.

Pazite da prepreke ne ometaju aktiviranje sustava SEW-EASY®; prepreka moze dovesti do o3tecenja igala.
Ako protetska kirurska manzeta nece da se lako otpusti iz vilice kazete ili ako kazeta nece da se lako otpusti
iz uredaja, provjerite je li ruzicasta rutica otpustena.

Nemojte stiskati ruzi¢astu rucicu sustava SEW-EASY® dok umecete konac RAM® COR-SUTURE®

QUICK LOAD?; stiskanjem ruzicaste rucice mozete izloziti ostre igle i/ili o3tetiti igle.

Prilikom rukovanja sustavom SEW-EASY® potreban je oprez da se konac ne bi zaglavio u odjeljku kapice za
iglu, 3to moze ostetiti igle.

\SI\SOLUTIONS®

ba kraja konca da bi klonili kazetu s kon(a

KORISNI TEHNICKI SAVJETI ZA UREDAJ SEW-EASY®

* POTPUNO STISKANJE, POTPUNO OTPUSTANJE

Pazite da igle  kapice za iglu budu potpuno uvucene u kazetu.

AKO KAPICE ZA IGLU NISU POTPUNO UVUCENE U KAZETU, POVUCITE RUZICASTU RUCICU PREMA
NAPRIJED.

* NAVLAZITE PROTETSKU KIRURSKU MANZETU PRIJE ISPALJIVANJA KONCA

uporabu ventila.

9/ p
BEZ PREPREKA
Pazite da ne udarite u metalne predmete, potporu za protetski okvir,protetske zaliske, stentove, konce i
komadice vateisl.

POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU PROTEZE KAKO BISTE BILI SIGURNI DA STE PRAVILNO POSTAVILI
PROTETSKI PRSTEN VENTILA

Nepravilno postavljanje moze otetiti igle i protezu.

'NEMOJTE DRZATI KONAC PRILIKOM OTPUSTANJA RUCICE

NEMOJTE PONOVNO AKTIVIRATI UREDAJ NAKON ZAHVACANJA KAPICA ZA IGLU

AKO JE POTREBNO UKLONITI KONAC 1Z KAZETE, UDVOSTRUCITE KONAC UZ UTOR ZA KONAC | PRAVO
1ZVUCITE KAPICU ZA IGLU.

Ako uredaj nece da uhvati jednu kapicu za iglu:

Odrezite konac iz kapice za iglu koja je jo$ uvijek u odjeljku kapice za iglu. Uklonite kazetu iz uredaja
SEW-EASY®.

Umetnite oméu kazete SEW-EASY® u novu kazetu te umetnite kazetu u uredaj SEW-EASY®.

Ispalite kroz protezu.

Pomocu petlje uhvatite neuévriceni konac. Uklonite kapicu za iglu s kraja konca.

Provucite konac kroz protezu.

..

.

« Obavezno koristite kazete SEW-EASY* od 5 mm s uredajima SEW-EASY® od 5 mm kao $to je prikazano. Isto
tako, obavezno koristite kazete SEW-EASY® od 3,5 mm s uredajima SEW-EASY® od 3,5 mm.
NAPOMENA: Kazete SEW-EASY® od 3,5 mm nemaju oznaku velicine.

CPNCKU

TEXHOJIOWKW BOAWNY 3A SEW-EASY®

HAMOMEHA: CXEMATCKM NMPUKA3 U UHOOPMALIUJE O MOPYYUBAKY
MOTPAXWTE Y TEXHO/TOLUKOM BOAUYY 3A SEW-EASY®.

TEME/BHO MPOYMUTAJTE NMPUITOXEHO YMYTCTBO MPE YMOTPEBE
YPEHAJ SEW-EASY® - ONUC

CBaKu CTePUNHY KOMGUHOBaHY KoMNNeT Caapi jeaa (1) ypefiaj 3a ywmsatbe SEW-EASY® 32 YIIOTPEBY

HA JEAHOM NALWEHTY @), aganaect (12) Kaceta SEW-EASY ° 3a YTIOTPEBY HA JEHOM NALVJEHTY @

1 4eTipu (4) Apluke 3a 3anucke 3a YIOTPEBY HA JEAHOM NALIMIEHTY 8 @ (® ®. Cuctem SEW-EASY® ce
KOPVCTU 3a NOCTaB/barbe XVpYpLIKor kolia RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® kpo3 wisahy MaHXeTHy
npoTeTMUKOr CpUaHor 3anvcKa. OABojeHe, KpaTKe LieBl O MOBMGUKOBAHOT XMPYPLIKOT Hephajyher uenvika,
HasBaHe KanuLjama 3a urne @), npukauene cy Ha o6a kpaja korua @y ypehajy RAM® COR-SUTURE®

QUICK LOAD®. Kanuie 3a urne ce ymehy y cBoje ofBojeHe npetutLe éy 8pxy kacere @), kao wro je
npuKasaro Ha cavuu 1. Kacera ce ymehe (cnuka 3) y ypehaj SEW-EASY® Tako wo ce cTy6ufin 3a noumparbe
Khcent G cranmaly y pasan e GukcaONAX ot () 2 Mpulensiney Yhela G0 oo co Kacers
ofphe CBe 4OK Ce He yrasy Ha cBoje MecTo. KoHaly ce NOCTaBsba (Cuka 3) MOBNaverbem 1 oTnywTarem
pyxuuacte nonyre®. ToKom NOCTaBIbatba KOHLIA, MIOBNIavEHbeM PYXUUaCTe Nonyre yByueHe Urne ce nomepajy
Hanpep @ kpo3 opabpary npoTeTukM MaTepujan noctasmeH y sunuLy ® spxa KaceTe, U noTom ce cmewTajy
Y Kanwe 3a M oBe3aHe ¢ KoHLEM y Bpxy KaceTe. OTNyLITaHeM pyXyuacte nonyre urne ce epahajy Hasaa,
a KanwLe 3a Wrie W KoHaLy ce NpoBNatie Ha3aj KPo3 NpoTesy. Ckupatbe Kacete ca ypehaja (cnwka 3) ce nocTuke
Tako WTO Ce BPX KaceTe OABOj1 Ol NPOTe3e, Na Ce UCTOBPEMeHo CTerHy kpuna ( Ha GouHIM CTpaHama KaceTe
W noavrHy Harope. Ypefiaj je cana cnipeman 4a npumy cneaehy Kacety ca ymeTHyTum KoHue.

Cutcrem SEW-EASY® je focTynan y Ase (2) BenMauke pasiiaka wasosa (pasnamike usmeby urana): 3,5 mm u
5 mm. Morneaajre Tabeny ca MHdOPMaUVjama 3a HapyuBarbe Ha CTPaHH 6.

WHAWKALWIE
Ypehaj SEW-EASY*, np ynotpe6u ca xvipypuikim kokuem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® u ypehajem 3a
wmsetbe RAM® naukoBaH je 3a ynoTpeby Koa MeKor TKBa 11 np

MNOCTYNAK

CuicTem SEW-EASY® onaKiwasa nocTaB/batbe Biilie Wagosa Kpo3 npoTesy. Xupypr yMehe KoHal Koju Ha
Kpajesuma uma KanwLe 3a urne y kacety SEW-EASY® v noTom ymehe kacety y ypehaj SEW-EASY®. Xupypr
CTasba 0arosapajyhy NpoTeTVKY CTPYKTYPY Y BUNULY KaCeTe Ha BpXy KaceTe noBesane ca ypehajem
SEW-EASY®. Kop noCTaBbatba KOHLa, PyUacta nofiyra ce noBy4e Kako 64 ce yByieHe urne nomepiune
Hanpen y KaceT Kpo3 poTesy y BUNVILIL M MOTOM y KanuiLie 3a urne. Vrne SEW-EASY® ce cnajajy ca kanwuama
32 UPe ca MPYIKaNEHIIM KOHLieM, OTNYLUITareM PYAKINACTE MONyTe, MME Ca NPUKaNeHIM Kanuava 3a e
KoHLieM NIpoBAiaue ce Ha3aj Kpo3 NpoTe3y. MpoTesa ce yKnarba U3 BUAMLLE KaceTe, U NOTOM Ce KaceTa yKnarba
w3 ypehaja. Kanuuie 3a urie 13 HOBOT KoMIIETa Ca KoHLeM CTaBbajy Ce y NPeTMHLE 3a Kanuie 3a Ure y HBoj
KaceTw, Koja ce nocTasma y ypehaj SEW-EASY® u ypehaj je cripemart 3a nOCTaB barbe HOBOT KOHLA Y MPOTe3y.
OBaj peAoCne ce MOXe NOHOBTY 3a Hajewiue 24 KoHLa 1o ypehajy SEW-EASY®.
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KOHTPAUHAUKALMJE

* Cucrem SEW-EASY" Huje HavietteH 32 yTIOTEGy Hi Ca Jef ADYTYAM KOHLISM OCM XAPYPLIKIM KOHLieH
RAM?® COR-SUTURE® QUICK LOAD® 3ajeaHo ca ypehajem 3a wusetve RAI

 HemojTe KOPUCTUTH 0Baj KOHaL| Y YC/IOBUMA Y KOjUMa 641 PEKOMEPHO 3aTe3atbe KOHLA MO0 Aa A0BEfE
Ao owteherba TkuBa.

* EHAOCKOMCKE Wi MAHUMANHO UHBa3BHE 3axBaTe TPe6a 4a M3BOAE CKIbYHMBO NIeKapH KojU Cy aneKBaTHO
06yvienit u ynosHau ca oarosapajyhu TexHuKama. Ocum Tora, npe msohen,a TaKBUIX 3axBaTa NoTPaXKMTE y

uTepatypm TexHmKama,
« Caneatun 3aK0H arpasiniat RORAY. MDOMET # yROTpEGy 0BT ypabAJa s ReKapE A ADYFa LA O
Hanory nekapa.

 Kao 1 Kojj CBaKOT CTPaHOr Tena, Ay»kW KOHTAKT G110 KaKBOT KOHLIa 1 pACTBOPa CONM, MOMYT OHUX KOjU Ce
Hana3e y MOKPEHUM W XYHHIN TYTEGUMI, MOXe 42 AOBSAE RO CTOaPaTba KaNEH.

. Ypehaj SEW-EASY® je v HamerbeH 3a ynoTpeby Ha camo

JeAHOM naLyujeHTy. HemojTe NOHOB KOPHCTATW, O6pAHBATH AT CTEPUANCATH 0Ba] NPOM3BOA. YalHaK

ypehaja SEW-EASY® HakoH uuhersa unu Apyrux MocTynaka noHOBHe obpafe Hitje NoTBPAWa HIT

noppiana Komnakuja LSI Solutions, Inc. MoHoBHa ynoTpe6a, 06paga unu Crepunmsauyja Mory yrposuTi

LenoBuTOCT ypehaja v/van CTEOPUTU PU3UK Of KOHTaMVUHaLMje ypeRaja, LITo Moxe AOBECT A0 NoBpese,

60NeCTI NV CMPTY NaLjeHTa.

OpnoxuTe y 0Tnaa oTBopeHe (He3anTuBeHe), HeynoTpeBere ww owrehere ypehaje, ypehaje kojuma je

VCTekao pok Tpajatba, kao 1 ypehaje y owTeheHitm NPUMapHIM naKoBarbitMa.

UyBaje Ha COBHO} patypi W3nararbe

KOpuCHULN MOPajy 6TV YO3HATY Ca XVIYPLIKIM 34XBaTAMA 1 TEXHUKaMa Y KOJMMA C& KOPUCTU XY PLIKI

KOHalj rlpe Hero To NouHy Aa KopucTe cucTem SEW-EASY®, jep pUsuik Moxe Aa Bapupa y 3aBUCHOCTY Of}

MeCTa npUMeHe 11 Off BPCTe MaTepujana ofl KOr je Hanpas/beH KoHall, [lpoTe3a Mopa NpasyHo fa Gyae

OkpeHyTa. MasuTe Aa ce KOHAL| He YKPCTI WNk YBpHe.

Mopa ce nowTogaT 0Arosapajyha xMpypuiKa paKca o NUTaksy APEHaKe U 3aTBaAPaHba KOHTAMUHUPAHIX

VAN MHGUUNPaHYX paHa.

HenoTpeBHu, uceueny ocrauy KoHua, Kopuwhene Kanuue 3a urne, kacete SEW-EASY® u ypehaju

SEW-EASY®, 3ajeAHO Ca NaKoBatbem, Mopajy ce MpernieAaT, IPeHETI U OIOKHTI y OTNaA y CKNagy ca

CTaHpapAHVM, NpuXBaheHNM NPOLeAYPaNa 32 OANArarbe MEAULIMHCKOT OTNaja.

* Cuctem SEW-EASY®, Kafi ce KOPUCT 3ajeHo ca KoHtiem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® Huje 3a

YNoTpe6y y HeypoNOWKIM 3axBaTIMa.

MpumeHa y 3axBaTiMa y KojumMa ce He pai1 anpoKCUMaLVja MEKOT TKUBa WNV aNPOKCUMALIja MEKOT TKIBa 1

npoTeTUUKOT MaTepUjana MoXe Aa AOBE/E A0 HeYCNelWHOT 3aXBaTata KOHLa Wnvi olwTeherba ypefiaja, unme

OH NoCTaje HenorofaH 3a fiaby ynoTpey.

HemojTe HUKaj] YBRAUNTY MIFNE y LB, TAMMOHE, KOCT, FyCTO MFaMEHTHO TKUBO, KanliidMKOBaHO TKUBO,

MeTanHe KOMMOHEHT, CTeHTOBE, NOflynpavie, AENOBE WA APYTe UHCTPYMEHTe.

« HewmojTe OCTaBUTY HYKaKaB CTpaHVt MaTepujan (HNPp. OCTaTKe KOHLa, KanuLly 3a Ury WTA) HeUKCUpaH y

KeHa

« Axo Korauy RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD ukcupaTe 6o Koju ypeliajem Komnanvje

LSI SOLUTIONS® COR-KNOT® (ypefaj COR-KNOT® MIS, ypehaj COR-KNOT MINI®), nasuTe Aa Kanuue 3a

Ve Gy/iy yKnomeHe ca Kpajea KoHLia Kojut ce ymehe, Npe yMeTarba KoHLa kpos ypehaj COR-KNOT®.

Ypehaj SEW-EASY® Huje HametbeH 3a ynoTpeby ca NPOTETUUKUM MaTepujanima Kpo3 Koje urne ypehaja He

MOry naKo Aa NPOAPY, Ha OCHOBY NPOLieHe XUpypra.

[puwike 3a 3anucke SEW-EASY® HUCY HamerbeHe 3a yrioTpeGy Ca NPOTETUUKIM 3aANCLMMA C KojiiMa e

/APLIKa 32 3a7UCKe He MOYKe NaKo NoBe3aTh.

MEPE OMPE3A

* Mo noTpety NpoBEpUTE NPUCYCTBO XemocTase.
* Cucrem SEW-EASY® He nawe y3
* Tpe Hero wTo y oppelieHom 3aXBaTy NOUHeTe 4a KopUCTUTe

KaHwne ca

 AKO MOPATE JJA YKIIOHMTE Komu U3 KACETE, MOAYIMNIAJTE KOHAL Y3 TPOPE3 3A KOHAL| U PABHO
W3BYLUTE KATALLY 3A UT)

Axo ypefjaj ne saxsatn jenuy op Kanuya 3a urm,

VceuTe KoMai ca Kanue 3a MTRY, Koja Ce jol yBeK Hanasit y MpETUHLLY 3a Kanuy 3a urny. CKuHuTe Kacety
caypefaja SEW-EASY®.

MocrasuTe o6pyv Kacete SEW-EASY y HOBy KaceTy v nocTasuTe kacety y ypehaj SEW-EASY®.

OkuHuTe Kpo3 npoTesy.

3a xBaTatbe CMOGOAHOT KOHLIA KOPYICTUTE OMHY. YK/IOHVITE KanuLly 32 Uy Ca pena KoHLa.

MoByuwTe KoHaL KpO3 MpoTe3y.

* Maswre 4a ce Kacete SEW-EASY® o5 5 mm KopycTe Mckbyumso ca ypehajuma SEW-EASY® op 5 mm, kao
w0 je npykasaro. CiiHO Tome, nasuTe fa ce kaceTe SEW-EASY® 0 3,5 MM KOpYICTE MCK/bY|MBO Ca
ypehajuma SEW-EASY® 0p 3,5 mm.

HAMOMEHA: Ha Kacetama SEW-EASY® 0f} 3,5 mm HYCy Ha3HaueHe BenuunHe.
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1 fopaTHe onpenme , nasuTe fa cy
Y3embetbe HUCy yrpoKeH.
MasuTe aa ce Kacete SEW-EASY® o 3,5 mm KopucTe nckrbyunso ca ypehajuma SEW-EASY® oa 3,5 mm u
ypehajuma RAM® o 3,5 mm. Masue fa ce KaceTe SEW-EASY® 0 5 mm KopHCTe UCKMbyuviEO ca ypehajuma
SEW-EASY® on 5 mm u ypehajuma RAM® op 5 mm.
« MMasuTe 4a ce BPX KaceTe yBek MOKe AVPEKTHO BU3Yanu308aT NPe NoMeparba UFne Hanper,
MasuTe fa ce He Haby Npenpeke Ha nyTy okwAarba cuicTema SEW-EASY®, jep npenpexe mory fa A0Befy A0
owrehetba urana.
 AKo ce WiBaha Mak)KeTHa Ha POTE3 He OTNYLUITA TaKo NaKO Ca BUNKLiE KaceTe, N ce KaceTa He ofsaja
Tako nako of ypehaja, NpoBepwTe 4a M je pyxKuuacTa nonyra Ao Kpaja oTNywWTEHa.
HeMojTe NoBNaumMTy pyxKuuacty nonyry cuicrema SEW-EASY® npunukom ymertarba Kottia RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD®, jep noBnavierbe pyxndacte nonyre MOXe 30XMTI OWTpe vrne u/win
owreryi urne.
* Mpy pykoBarby ypefajem SEW-EASY® MopaTe NaswiTi Aa Ce KOHall He 3arnasyty peTvHLLy 3a Kanvuy 3a
Wrny, jep TMMe MOXe fia Ce owWTeTU UTNa.
MaswTe fa vrne, KOHLL UMM KaNWLE 33 U He OWT
Kao WTo Cy OpLeNc, ApKau 3a urne, cresabke UTf,
3a NPaBUNHO GopMUParbe 4BOPa NOTPeGHa je NpeL3Ha TexHuKa
3 XUPYPLIKO Be3uBatbe N ynoTpeby ypehaja COR-KNOT® MiS, ypehaja COR-KNOT MINI®, u ypehaja
COR-KNOT® QUICK LOAD® wu ypehaja INTRA-KNOT® QUICK LOAD®, y CKnay ca XMpypLWK/M OKORHOCTUMA
11 VICKyCTBOM XUpypra.
HaKoH CBaKOT yMeTata U MOHOBHOT YMETarba HOBOT KOHLIa  KaceTy, Nax /LB NPOBepUTe f1a Nl Cy HoBe
Kanuue 3a 1rne cMelwTeHe 40 Kpaja y NpeTuHLe 3a Kanuue 3a nrne (norneaajte cavky 2). AKo Kanwue 3a ure
HUCY [10 Kpaja CMellTeHe y NpeTUHLE 3a KanuLie 3a urnie, Moxe oM A0 oluTehetba Urana unw KanuLa 3a
Wrne, yKmyuyjyhy opnamatbe Bpxa urana.
Hewmojre KopucTHTI CicTem SEW-EASY® 3a AuceKuujy W arpeciieHy MaHmMnynauvjy TKUBHUM CTPYKTypama.
MPe Hero WTo NoKylwaTe Aa NOCTABUTE W, NPOBEPWITE f1a A Cy KANVILLE 32 UFN oL YBeK cMellTeHe y
npeTUHLE 3a KanuLe 3a Urne, Kao 1 Aa ypehaj Huje owTeher wAN AedopMICaH.
Hemojte HiKap pykoBaTu ypehajem Tako Aa pyxuuacta nonyra byse AeNMMUYHO NOKpeHyTa. TUMe ce Mory
W3M0XUTY OWTPe NOBPLIVHE, Te MoxXe foh 0 NoBPeAE NaLwjeHTa, NpoTese, pyKosaoLia ypehajem wan
Apyror 0co6rba, Kao u owrehetba ypehaja.
« TMaswTe pa wre koje ce kpehy HaNpea WAy y NPaBLy NPETHLA 3a KanLy 3a Wrny 1 Aa ynase y wera. Ha
NPUMep, KO NOCTaB/batba KOHUa, HEMOjTe KOPUCTUTY U3BYHEHE UTAe 32 MaHMMYnaUWjy WAn oav3atbe
TKWBa WM NPOTe3e, jep TaKkas NOCTyNaK MoXe fa A0Be/e 210 TOra Z1a UFNa CKPEHe Ca CBOje LybHE NyTakbe
Ka NpeTUHLLY 3a KanuLie 3a vrne. Bpx Ure Kojut He yhe Kako Tpe6a y npeTuHal 3a KanuLy 3a Urny Moxe aa
yAapwy Bpx KaceTe Ha ypehajy, LUTo MOXe A2 /0BEAE [10 HEXeNbEHVIX UCXO/Ia, yK/byyjyhit Npenom Bpxa
Wrne, ry6uTak KanuiLie 3a Ury WNW HeyCrelWHO 3axBaTatbe KanuLie 3a uray.

HEXE/bEHE PEAKLIWJE
¥ Hexerena aejcTaa nosesaa ca ynotpeGom cucrema SEW-EASY® cnapajy aexvicueniuja wnm owreherse
Pake W NpoTe3e, HeaeKBaTHa NOTNIOPa PaHe NPi 3aTBapatby MECTa Ha KOjUMa A0Ma3W A0 LNperba,
pacTesatba, passfiauerba Wi Lyperba, HealekBaTHa noTNopa paHe KAl CTapujiix, HeyXparbeHux unn
cupnbenux P Koju nare 0p oborerba koja Mory ycnoput

parie, nojavana akyTHa peakuvja TkuBa,
NOKanW30BaHa UPHTaLIWja Kaa KOHAL| OCTaHe y KXW Ayxe Of 7 AaHa, GOPMUPatbe Kankynyca y ypuHapHoM
11 6MNMjaPHOM TPaKTY Kaa AONa3 4O NPORYKEHOT KOHTAKTA Ca CIaHIM PACTEOPUMA KaO LUTO Cy YPWH U Ay,
K20 1 601, OTOK 1 €pUTEM Ha MECTY paHe. Bno Kakas 0361/baH UHLMACHT y Be3V1 C MEAVLHCKM CPEACTBOM
Tpe6a f4a ce Npujasn Npow3sohady 1t HAANEXHOM OpraHy y 3emb.

YBJIAYEHE KOHLUA

KoHaly MOpa 6UTI yMeTHYT y KaceTy npe nocTassbatba Kacere y ypehaj.

OIPE3: Ypehaj SEW-EASY® ce MoXe KOPUCTUTI camo ca KoHuem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
Koju je nocTagmeH nomohy ypehaja 3a wmsere RAM®.

MNpsa onyuja

YBnauerse KoHUa ANPEKTHO ca ypehaja RAM®

MNaswre pa ce Kacete SEW-EASY® o 3,5 mm Kopucre ey o ca ypehajem RAM® o5 3,5 mm, a Kacete
SEW-EASY® o 5 mm uckreyuuso ca ypehajem RAM® on 5

1 TNopaeHajTe 06a KOHUa y CBOjUM oarosapajyfinm npopezMMa 3a KOHa Ay BUNMLE Ha Bpxy ypehaja RAM®,
2 KoHal 48pcTo o6moTajTe oko Bpxa ypehaja RAM® Kako 61 610 3aTerHyT yHyTap BIAMLE.

3 Crasure spx Kacete SEW-EASY® y oT80p 3a TkMBO ypehaja RAM®.

4 OTnycTuTe Kanuue 3a urne NoBnaversem nnase nonyre ypehaja RAM® (npukasaHo xyTim) 0 Kpaja Hanpes.
5 MoByuuTe KoHaL| Kako 611 ce KanuLie 3a WIe CMeCTUNE y NPETUHALL 33 KaNWiLie 32 N Ha BpXy KaceTe.
YKNOHUTE KaceTy 1 NOBYUVTe jeAaH N0 jefiaH Kpaj KOHLia KaKo GUCTe G1nv CUrypHY fa Cy Kanuiuie 3a urne
CcMewwTeHe A0 Kpaja. BU3yenHo NOTBPANTE Aa Cy KanuLe 3a Wre NPaBWHO NOCTaBMbeHe.

Apyra onynja

PYYHO YMETAHE KOHLIA BE3 YPEHAJA RAM®

YByuuTe KoLl y NpOpes 3a KoHall Ha KaceTi SEW-EASY®.

MoByuWTE KOHaL| ca KanuUOoM 3a Uy y npeTuHau, MoHoBUTe 3a APy pen KoHUa.

YNOTPEBA YPEHAJA
NOCTAB/bAHE KACETE

‘a2 nu je konay

v fia cTpyjHa vsonauvja u

npuMeHoM MHC

npe Hero Kanwuy 3a urny
nocrasuTe Kacery.

HEMOJTE NOBNauuTM pyXudacty nonyry Tokom nocTas/bata Kacere.

1 [lpkuTe KaceTy Tako Aa PyXUUacTo AHO 6YAE HArHYTO Ha FOPe, KAKo je NPUKa3aHo, 1 NocTaBuTe
cry6uhe 3a nouwparse y3 npujemi kpaj ypehaja, ucnop GuKcaumonix sy6aua.

2 OKPEIITE KACETY a0 LTo j& MPHKa3aHo U PUTHCHATE HaRONE WabeDy Gounik kpuna, cae Aok ce
KaceTa He yrnasm

I'IOCTABJ'bAH:E KOHAUA

HATIOMEHA: MpuauuTe oarosapajyhe Apuike 3a 3anucke Ha npotesy.

3 HaueHTpupajre BunuLly KaceTe u3Hap Wwisahe MarxeTHe npoTese. Kpo3 NpoBMAaaH BpX 1 Ha obe cTpare
BUIVILIE KaCETe NaX/bHBO NOCMATPaTe YNasHU 1 M3nasHM NoNOXaj urne. YIpaBmajte npoTeaom nomohy
KemeHe APLIKe 32 3aNNCKe U NPATUTE YNYTCTBO 3a PyKOBatbe Koje je 420 npoussobay.

4 Crabunusyjre NpoTesy W MOBYLIMTE PyXW4acTy Monyry Kako 61 06 WIMe UCTOBPEMEHO KDEHYTE Hanpea
Kpo3 WwiBahy MaHXETHy 1 3aXBaTVNE KanuLe 3a MTe C koHuewm. HemojTe nomepari npoTesy ca u3baverum
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OAHIOX TEXNOAOTIAZ SEW-EASY®

IHMEIQXH: ZYMBOYAEYTEITE TON OAHIO TEXNOAOTIAL SEW-EASY® A
EIXHMATIKEE AMEIKONIZEIZ KAI MAPATTEAIA MPOIONTOE.

AIABAZTE EXOAAZTIKA TO ENOETO TOY MPOIONTOZ MPIN ANO TH XPHEH

IYZIKEYH SEW-EASY® - NEPIFPAOH

Kde oTeipo 0uvBLAOTIKG KIT MEPIEXEL pia (1) GUOKEUR GUPPaQIic SEW-EASY® A XPHEH SE ENAN ASOENH O,
Sudexa m 2) KagErec SEW-EASY” MIAZ XPHEHE © Kt KEGUEDIC 14) )\aBEc Bnmléac I'IA XPHZH SEENAN
ASOENI Ha SEW-EASY®

pduumoc RAM® con -SUTURE® QUICK LOAD® 81a£gou Tou éunumou oUppPAYIC ulac TipoBeTiKric Kapiakic
BaBiBac. ZexwpioTa pikpd THipaTa u,g
XaAuBa, Tiou 5 Kai ota 10 akpa Tou pappatoc @
ot ouoeur RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD". Ta Ka)\uuuﬂTa Twv BENSVWY QOpTOVOVTal OE EEXWPIOTA
Siapepiopata kahuppatwy Berdvav @ oto quo e Kaoktag @, cnmc Gaiverar oty EIK. 1. H kaoeta
gopravetar (EIK. 3) ot cuoKeur SEW-EAS! 0UG MEipOUG

KATW o Toug Melpou ouMMoKrG @mc unoéoxr‘]c e cudkeur‘](@ L ke mEpUOTpEpETa N Kokt
EXPI VA KoUMGOE 0T Béon TG, H TomoBémon Twv pappdtwy (EIK. 3) emruyyaverar pe oupmieon kat
aneheudépwon Tou pol HoxAol @). Katd T SIGpKELQ TG TOMOBETNONG ToU PAMHATOC, EGV TEGETE ToV PO,
HOXAG TIpOWBOLVTaL oI aTTooUPHEVEC BENGVEC D) TPOG T EUTPOC SIALECOU TOU EMAEYHEVOU TIPOBETIKOD UNIKOU
Tiov eivat TonoBempévo ot aaybva B Tou dkpou T kaoETac kai mpowBovVTar o BENGVEC 0Ta KaAUATA
Twv BENSVWY oV Elval TPOsApPTNHEVA OTO PAjILa OTO GKPO TG KAGETac, H aneheuBépwan Tou pol poxhod
anooupet TIc BEAGVEC Kal amooypEl Ta kaAGHATA TwV BEAGVWY Kal TO papa TIPO Ta Tiow, SIaECOU TG
TipoBeanc. H ekpoptwon TG kacértag ané m ouokeur (EIK. 3) enmTuyyaveral and Ty agaipeon Tov dkpou e
Kao£Tag anod Ty Mp6OEaN Kal KaTomy and Ty TauTéxpovn Tiean Twy YAwtTidwy mieanc @ otic meupéc e
KAOETAC Kal TV avachKwon mpog Ta £6w. H GUOKeUH eival MAEoV £Tolin yia va UNOSEXTE TV ENOEVN KAOETa
HE QOPTWHEVO pappa.

H ouokeur SEW-EASY® eival 51aBéotyn o€ 500 (2) Heyéd arnooTdoewy papudTay (n anooTtaon Hetagh Twy
BeNévwv): 3,5 mm kat 5 mm. Avatpé€te oo Sidypapiia napayyehiag mpoiéviog ot GeNida 6.

ENAEIZEIZ

H ouokeur SEW-EASY® KaTé T xprion 0 0uvBUGGHG e TO XeIpoupyiks pdjipa RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® kai T auakeur cuppagric RAM® evSeikvutat yia xprion oTn cupmnciaon palakv popiwv
KaU TIPOBETIKY UNKGV.

ENEPTEIEZ
To oUoTNa SEW-EASY® SleUkoMOVEl Ty TOTI0BETON TOMAMGY pappdTey Sai£00u iag poBeanc.
O XEIpIOTriG QOPTAVEI To ppa Tov éxel KaNdjpaTa BENVWV 0T dkpa Tou O jia Kaotta SEW-EASY® kat
(QOPTGVEN TNV KAGETA TN GUGKEUH SEW-EASY®. O XEIpIOTHG Mapoustalet pia KatéAAnAn mpoBeTiki Sopr
TN 01aY4Va TG KAGETG TOU GKPOU TG KAGETAG TI0U €ival TIPO0APTNEVN 0T OUOKeUr SEW-EASY". Katd tn
BIGpKEI0 TG TOMOBETNONG PAKMETWY, © POl HOXAGG MELETa YIa TNV TTPOWONGN TWV aNosUpHEVWY BENOVIWY
oy kactta Bltxp&cou me npcS&cn( TN oaydva Kat ot KaAgppiata BeAoviv. Ot BeAovec SEW-EASY®

Kal

o BeBaiwb:

6101 Behoveg ou mp oToxebow Kat
BeAdvwv. Ma KaTa TN SIAPKELA TG Tou pappaToc,

EKTETApEVNG BENOVAG Y1d TOV XEIPIORS 1y TV avihwon 1oTo0 A mp6BEang enetdn auth n Mpvm unopei
va TIPOKANETEL TV TTaPEKKAION TNG BEAOVAG arnoé Tr GTOXEUOHEVN TTOPEIQ TG, TTPOG TO SIap£PIOHA TV
KaAULATWY BENGVWY. Eva dKpo BEAGVAC TIOU BEV EICEPKETAI OWOTA OTO SIAYIEPIONA KAAUUUATWY
BENOVWY UTOPEI vl XTUTICEL 0TO GKPO TN KAGETAG Kall va 05Ny 0gt € avemBUpNTes eBACELG,
oupnephapBavopévng e Bpadong Tou akpou Twv BEAGVWY, TG am@Aelag KaAUUATOS BENOVAG H TG
GUMNYNG KaAGpRATOG XWPiC Bedva.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

* Az endoszkdpos vagy minimalisan invaziv eljarasokat kizérolag megfelel képzésben részesiit és a hozzjuk
tismers orvosok végezhetik. Ezenkivill még az lyen elidrasok megkezdése elott at

kell tekinteni a i és orvosi
A szovetségi torvények értelmében ez az eszkoz kizirdlag orvos ltal vagy orvosi rendelvényre értékesithets,
forgalmazhato, illetve hasznélhaté.
Ahogy minden idegen test esetében, tigy a varréfonalak esetében is a s6s oldatokkal - példaul a htgy- vagy
epeutban taldlhatoakkal - valé huzamosabb érintkezés kovek kialakulasat eredményezheti.

Jjrasterilizal s. A SEW-EASY® eszkoz kialakitasanal fogva kizarélag egyetlen beteghez térténé
hasznalatra szolgal. A terméket tilos ismételten felhasznalni, feldjitani vagy Gjrasterilizalni. A SEW-EASY®

ANEI'IIG)YMHTEZ ANTIAPAZEIZ
evéy e T xprion Tou SEW-EASY®

ete
n 6mvo|£n 1 n PAGBN Tou rpauuawc N TNg MpoBeonc, n aduvapia mapoxiic emapkolg UTOCTAPIENG TOU
TPaVHATOC KaTd T GUYKAEION BEGEWY Ol OTIOIEC LIMOPEi Va UTTOGTOLY SIEGPUVON, TavUGN, SIATac f Siapeor, N
aduvapia mapoxiic enapkole Tou TPavaTOC 08 aoBeveic, aoBeveic e umoBpewia
1 e€aoBevnuEvouC aoBeveic f o€ aoBeVei Mou Uoépouv and MABHGELS ol ool HTopE va KaBuoTeprigowy

eszkoz teljesitményét tisztitast vagy egyéb felujitast kovetéen az LS| Solutions, Inc. nem ellendrizte, és ezt
nem tamogatja. Az ismételt hasznalat, a feldjitas vagy az Gjrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
épségét, és/vagy az eszkdz szennyezbdésének kockazataval jarhat, ami a beteg sérilését, betegségét vagy
halalt eredményezheti.

Hulladékba kell helyezni a felnyitott (le nem zart),

lejart vagy sériilt eszkozoket, lletve az

v enothwon tou avgnon me \dx1otn ogeia olyan elsédleges megsériilt.
10Tk a\mépuon EVTOTIOLEVOC pEBIOUOC KaTd had mpuuovfl oV poppGTo via . 6mérsé tarolands. Keriilni kell a magas hmérsékletnek valo tartés expoziciot.
16 7 NUEPES, ifwy 086 ka1 T 086 Twv XOAn@SPWY KaTd  Afelhasznaléknak mar a SEW-EASY® rendszer hasznilata elétt ismemniiik kell lenniiik a sebészeti

mv "apmemuwn enap we u/\mouw 'Stu'\wuw onwc ovpaal xokn a 6v0G, 0idnua Kat epudnpa ot varréfonalat hasznalé sebészeti eljarasokat és technikakat, mivel a kockazatok az alkalmazas helyétd és
6éon Tou ooBapd al e mipoiov Ba mpénetva ahasznalt varréfonal anyagats| fiigghetnek. A protézis megfelels iranyba allitsa sziikséges. Keriilje a
QVaPEPETAl OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV appdSia apxr e xmpa( varréfonal keresztezését, illetve megcsavarasat.

« Elfogadhats sebészeti gyakorlatot kell alkalmazni a fert6zott sebek drendzsa és lezérasa tekintetében.
OOPTQXH PAMMATOX . Afe\esleges, levagott ahasznalt , SEW-EASY® kazettékat és SEW-EASY®
To paypa npénet va QopTwEi oTNV KAGETa MPIV M T YSPTWON TG KAGETAG OTN GUGKEUH. szkozoket, valamint a 6 2zonvos elfogadott standard i

MPOXOXH: H cuokeur SEW-EASY® Ba mpémeiva

H6vo pe pappa RAM® C

QUICK LOAD® mou éxet ané pia 0 RA

Emdoyn 1

D6pTwen pappatos ameudziag and T cuckevl RAM®

Dpovtiote N kaoéTa SEW-EASY® Twv 3,5 MM va XpNGILOTIOIENTal HOVO E TN GUCKEUT RAM“ Twv3,5mmkain

Kaoéta SEW-EASY® Twv 5 mm va XpnotHomole(tal ovo pe T ouokeun RAM® Ty 5 m

1 Eueuvpauwm Kai Ta /0 PAWLATA OTIC VTIOTOIXEG XIOHEG PAUUATWY KATA UAKOG Tr|< olayovag oto akpo

G ouoKeurG A

2 Tulgte o pduuu cupu(w YUpw ané To Gkpo TG ouokeuric RAM® yia va To ao@aNioeTe Tevwpéva eviog

¢ olayévac.

3 PuBpioTe To Gkpo NG KaoETtag SEW-EASY® 0To Gvolypa yia Tov 10T6 TG ouokeuic RAM®,

4 AmeNevBepwoTe Ta KaNGUUATA BENVWY TPABGVTAC Tov umhe HOxAS TG ouokeuric RAM® (eugaviletar pe

KiTpIVO XpWHia) AW TPOG Ta EUMPOC.

5 'EAETE TO pappa yia TNV £gappoyry EAGvwv oTa ENOvwV 01O GKpo

NG KAOETAC. AQIPEDTE TNV KaOETA Kall TRABAETE KGBE GKPO TOU PANKIATOG yid vt smastsuumuue OTLExOLV
fipwe Ta Wy BeAdva. OTIKG TN GWOTH TOMOBETNON TWV KAAUPATWY

Twv BEAGVWY.
Emdoyn 2

MH AYTOMATH ®OPTQEH PAMMATQN XQPIE TH EYEKEYH RAM®

EIGQYAYETE To papHa 0T oY1 PAUATOS TG KaoETag SEW-EASY®,

EAETE TO pappa He To KaAuppa BEAGVAC iéaa oTo Slapépiopia. EMavadBETE yid To SEGTEPO AKPO Tou
pappatoc,

XPHIHTHZ ZYIKEYHX

OOPTQIH KAZETAZ

SHMEIQEH: EmBewprioTe TNV EUBUYPAMHION TO PAHATOG TTPIV A6 TNV E@appoYr Tou KaAUPHATOS TG

BeNbvac Kat T @OPTWON TG KacETac.

MHN méCere Tov pog HOXAS KaTé T SIGPKELQ TG POPTWONG TG KagETac,

1 Kpariote Ir|v Kaogta uz o pol KéTw uzpo( GTPAppEVO MPOG Ta EMw, ST PaivETal TTNY EIKGVa, Kt
g meipot avw K&TW am6 ToUG MEiPOUE GUMTAEENG.

z nzplmptq;te wv Kuuhn, énwe q;ulvsml TV EIKbva, Kal MEGTE TPOG Ta KéTw, AVéNESA OTIG

18éon e
TOI'IOE)ETHZH TOY PAMMATOZ
EHMEIOIH: Mpocaptiote Ty katéAnAn Aapn BahBisac oty mpoBeon.
3 EuBuypappioTE T 01ay0va TG KAGTAG EMGve Ao To SaKTUMO OUPPAPRS TG TPOBETNG. KOrTETe péoa
an6 1o S1apavo KAAUPHA Kat OTIC 5U0 TAEUPEG TG O1AYGVAG TG KAGETAG, YId Va apATNPHOETE MPOCEKTIKG
™ B0 106800 Kat ££650U TG KaokTac. XeipioTeite TV npéBeon pe Ty emBupnT Aapr BarBidac kat
e XE1pIopob Tou

BENGVLV e T pépatoue. H
700 POl 1oyhob AMOGGPEL T BENGVER, HE 16 MpoGapTIIEVA KENaTa BEAGVCA K610 A NP0C Ta R
Siapéaou TG mp6Beonc. H mpdBean agaipeital amé ) olayéva Te KAGETa Kal 1 KaoTa agatpefral and T

4 f(0Te TV MIpGBEGN Kal MEGTE Tov pod HoxhO Y1a va mpowBrGeTe Kai Tic SUo BEASveq

* ARAM® COR-SUTURE™ QUICK LOAD® vam:fonallal egyuu hasznalt SEW-EASY® rendszert tilos neurolégiai
eljarasokhoz alkalmazni.

Aldgy szovetek egyméshoz rogzitésétdl, illetve a ligy szovetek prote(lkus anyagokhoz t6rténG rogzitéséts!
eltérd hogy a nem siker vagy hogy az eszkoz
megséril, és !ovabb\ hasznalalra alkalmatlanna valik.

Atliket soha nem szabad varratba, seblomo (amponba csontba, sGrl [nas szove(be e\meszesedeu
szovetbe, fé vagy ni.

Tilos barmiféle idegen anyagot (pl. varréfonal-maradékot, tisapkat stb) rogmetlenul hagynl o\yan teriileten,
amely araml6 vérnek van potencialisan kitéve.

Ha a RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® varréfonalat barmilyen LS| SOLUTIONS® COR-KNOT® eszkbzzel
(COR-KNOT® MIS eszkozzel, COR KNOT MINI® eszkozze\) rogzm ugyeljen arra, hogy mindkét tisapka el
legyen tavolitvaa a COR-KNOT® eszkozon keresztill
betoltené.

A SEW-EASY® eszkoz nem a 6 olyan protetikus amelyeken — a sebész megitélé
szerint — az eszkoz ti nem kepesek konnyen athatolni.

A SEW-EASY® 6k olyan protetikus
kénnyen csatlakoztatni a blllen(yufogan(yu!

OVINTEZKEDESEK

o Sziikség esetén ellendrizze a vérzéscsillapitast.

ASEW-EASY® rendszer nem fér it tomitéssel rendelkezo standard laparoszkopids kanilikon.

Mieldtt egyazon eljarasban egyitt alkalmazna endoszkpos milszereket és més gyartotol szarmaz6
tartozékokat, ellenérizze kompatibilitasukat, és gy6z6djén meg arré), hogy az elektromos szigetelés és a
foldelés megfelelé-e.

Ugyeljen arra, hogy a 3,5 mm-es SEW-EASY® kazettékat csak 3,5 mm-es SEW-EASY® eszkbzokkel és

3,5 mm-es RAM® eszkozokkel hasznalja. Hasonlcképpen: igyeljen arra, hogy az § mm-es SEW-EASY*
kazettakat csak 5 mm-es SEW-EASY® 55 mm-es RAM® hasznalja.

A\t eléretolssakor mindig ayeljen arra, hogy a kazetta caicea kbzvetlen megjelenitassel ithats legyen.
Ugyeljen arra, hogy semmilyen akadaly ne zavarja a SEW-EASY® rendszer elsiitését. Az akadaly a tik
sérilését okozhatja.

Ha a protézis rogzitémandzsettéja nem valik azonnal le a kazetta fogépofajare), vagy ha a kazetta nem valik
azonnal le az eszkozrdl, akkor ellendrizze, hogy a rézsaszin kar teljesen ki lett-e oldva.

Ne nyomja 6ssze a SEW-EASY® rendszer rézsaszin karjat RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® varréfonal
betoltése kozben. A rézsaszin kar 6sszenyomésara az éles tik fedetlenné valhatnak, és/vagy a tik
megsérillhetnek.

ASEW-EASY® rendszer Kezelésesorén gyeni kell ra, hogy a varréfonal ne torldjon fel a tisapkatarto
rekeszben, kirt téve a tikber

Ugyeljen arra, hogy a tik, 2 varsfonal és a tisapkik ne sérijenek meg a sebészeti miiszerekkel - fogikal,

nem lehet

Tpocra €Uripoc Siaéaoy T0u SAKTUNOU GUPPAPIIG Yia VA TIAGETE Ta KEADHHATA WV BEAOVIY e T0 pAHHG.
TV mpéBeon pie Tic Behbvec pé

UOKeUR. Ta KaAG{ATA BENOVIY EVOG VEOU OET PAHHATIV §Op Berovwy
JIaG véag KaoETac, n onoia GopTVOVTal oTN 0UOKEU SEW-EASY Kai n 0uoKevr| eival £Totpn yia torno8étnon
TOU EMGHEVOU PAATOG GTNY TIPGBEDT. AUTH 1) akohouBia propei va enavahn@Bei yia £wg kat 24 pappata

avé ouokevr SEW-EASY®.

ANTENAEIZEIZ

 To oloTna SEW-EASY® 8ev npoopileTal yia prion e onoloSinote GAO pajIpia EKTéC and To papipia
RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® 0€ 0UV5UaOHO i€ jia 0UOKEur 0uppagic RAM®.

* Mn XPNOIHIOMOIEITE AUTG TO PaYMA GE GUVBIKEG KATA TIC OTOiEC N UMEPBONIKI] TGO HTOpEi va o8nyroel
€ 0TIk BAGBN,

HPOEIAOHOIHZEIZ

) o Hoh MU Ve v amooDpETE 6 pepa pos 18 ot bitaes < mpdBeo Kal
nocUPETE TG BENGVEG Miow T BIGHEPITHATA TOUG EVIOG TG KAOETAG, AVAGIKWOTE TIPOCEKTIK T olayéva
G kaoETaC am6 Ty Mp6Bean.

AQAIPEZH THX KAZETAZ
6 Migote kat Tig 5V0 YAwTTide mieonc Te kaoétac éw pai : v
mméta

i SEW-EASY®.

™V Kaoéta kau éote Ty ané
: K6yt kat Ta 500 GKpa ToU PAPHATOG Yia Va aQaIpECETE TV KAGETA ané To péjpa.

ZYMBOYAEZ KAI MYZTIKA THZ TEXNIKHZ SEW-EASY®
* NAHPEX nATHMA I'MHPHZAHE/IEYGEPDZH

.o i ehdyioTa 6anpéneiva

amb aTpoLC noU B1adtow NG Kau e€etdikeuon e Tic Tyeéc Emmdoy, ba
Tpénet va oupBoulesEOTE T taTpiki} BlB)\lovpawla OXETIKG e TIG TEXVIKEG, TIG EMMAOKEG Kall TOUG KIVBUVOUG
TIPV @6 TV TPYATONOINN TETOLWY EMERBACEWY.

H opoomiovaiak vopioBeoia mepiopiCel v TANon, SIavop Kat Xprion AuTHS TG 0UOKEURC H6VO and Latpd

611 01 BeAdveg Kat Ta kaADppa imhip

* EAN TA KAAYMMATA TON BEIIONHNAEN AI'IOZVPQOYN NAHPOQZ. ZTHN KAZETA, TPABH TE TON POZ
MOXAO 1POS. TA EMITPOE.

* EQYTPANETE TON AAKTYAIO ZYPPAQHE THE TPIN AMO THN ToY
Avatpé€te oo évBeto mpoiévTog Tou KataokeuaaT T BarBidas.

1 KATOMY EVTONAC 1ATpOU. « AMOYZIA EMMOAION

* Onwg oxVe! yia A &&vo owpa, n évn enagry PappaToc pe ahatouxa ATOTPEYTE TUXOV, i peTaMNikd epyaleic maioiou T1¢ mp6Beonc, MpoBeTikée yAwyives,
SlaNvpaTa, MW autd mou BpiokovTal GTY 0UPOPSPO f XOANPOPO 086, UMopEi va éocig payua i emeéyara, K.
Ni6wv.  SYMBOYAEYTEITETO IPOION 1A NA THN 70l 5E

o Mnv snnvunomslpwvsn:. H ovokeu SEW-EASY® éxet cxeéluam a mpoopierat yia xprion o€ évay
u6vov acBevii. M 16 10 Tpoi6y. H
anédoon e auckzunc SEW-EASY® i£Td Tov kaBaplopd 1 n)\)\n enavenegepyacia Sev éxel eMKUpWOEL
Kat Sev unoaTnpiletai ané y LS| Solutions, Inc. H emavaypnatponoinon, n enavene€epyasia i n
£MAVANOOTEIPWON UMOPE Va ENNPEAGEL TNV AKEPAIBTNTA TG GUOKEUFC /KA va SNIOUPYROE! KivBUVo
LGALVONG TC GUGKEURC, N 0Moia at PTopOUGE va MPOKaAEGE! TPAUKATIONO, A0BEVELQ F Tov BAvaTo Tou
aoBevoug.
ATIOPPIYTE TIC AVOIKTEC (ANao@aNOHEVEC), N XPNOLOTOINUEVES, AYHEVEC CUGKEUEC ) GUGKEUVEG TIoU £X0UV
UMooTE( {NHIA OE KUPIA CUCKEUAGIA TTOU £XEl UTOGTEL {nud.
DUNAGOETE O€ BEpIOKPATia SwHATIOU. Anwwm TNV napateTapévn £KBEaN oe AUENHEVEG BEPHOKPAGIEC
01 xprioTec Ba mipénet va elval €€ Kal TEXVIKEC 110U
XEIPOUPYIKA PAYMATA, TPV ané T XPRON mc GucKEun( SEW-EASY®, kB¢ ot KivBuvol evBExeTal va
81époLy QUANOYa ke TO OMLE(D EGAPHOYHG Kl T0 UNIKG T0U PAHHATOG TIoL Ypatpomorefral. Amartefrat o
OWoToC e npoBeonc. Anogiyete T Ay ToU pappaToC.
Mpénetva anodextr TIpaKTIKI yia T Kat T obyKkAEIon uo)\uousvmv
TPAUHATWY F TPAURATWY TTO £XOUV UTTOGTE AOIHWEN,
Ta MEPITTG UMOAEIIATA KOPUEVWY PAUATWY, Ta XPNOIOTOINpEVA KaAjHaTa BEAGVWY, Ol KAOETEC
‘SEW-EASY Kal 0l 0uGKeuEG SEW-EASY, wai e T ouoKeuacia, mpéret va emBewpotvia, va
O XEIPIOWO Kalva OUHPWVA JIE TIC TUTIKEC, MOSEKTEC SIASIKAGIES AMGPPIPNG
1aTPOTEXVONOYIKGY TIPOIBVTWY.
To oloTNya SEW-EASY™ 110U Xpnoiponolgital 0 0uvsuaoyd He pautia RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
86V TPOOPICETal Y1a XPAON OE VEUPOAOYIKEC SIABIKATIE,
* AMREC £papHOYEC, EKTOG a6 T OUNMANaAoN HANAKGY HOPIwV i T OUETANGIaON HAAAKGY Hopiwv Kt
UAIKGV, HTOpEi va Suvapia GUMNYNG TOU PAPATOC | {NHIG OTN GUOKEU,
KaBIOTVTAC TNV aKATAAANAN Y1 GUVEXT XPrion.
* My KaTeuBUVETE moté Tic BeAGVEC 0TO PG, Ta EMBEATE, T0 00T, TUKVG OUVBEDHIKS (0TS, éviova
1070, PETaMKA 1 GMa epyaheia.
« MnV a@riveTe omoIoSAMOTe EEvo UAKG (.Y, UTTONEIINATA PARATWY, KAAUML BEAOVAC, KATL.) ENEVBEO OE
TIEPIOXEC TTOU eVBEXETal va eKTEBOLY OE aiia TG KuKAO@opiac.
Edv aogaNioeTe To papyia RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® e onolasiote ouokeur) LSI SOLUTIONS®
COR-KNOT® (cuokeury COR-KNOT® MIS, ouokeur) COR-KNOT MINI®), BeBaiwBeite 4TI Tugév kaAvppata
BeAOVWV £XoLY apaIpeBE amd Ta AKpa TwWV PaPUETWY TIOU EX0LV GOPTWBEI, TV N6 T POPTWON TWY
PAUUATWY BIApETOU TG OUOKEUTC COR-KNOT®.
H ouoKeun SEW-EASY® GV TpoopiCeTat yia Xprion G mpoerik UNikd éow Twv ool Sev eival Suvarri
£0KoAN SIEIO5UON TwV BEAOVEY TNC CUTKEUIG, KATA TV KpIoN TOU XEIPOUPYO.
O1AaPéc BarBidac SEW-EASY® Sev mpoopilovtar yia xprion pE mpooBeTikéc BakBiSEC e Tic omoiec n Aapr
BaNBidac Sev ouvbéeTal eokoa,

MPOOYAAZEIZ

 EMéy€te Ty aipbotacn, 6mou eivat kataAnho.

* Toototnua SEW-EASY® 5ev 6a. Soapuelet ko ano Tomkee

* Mpw a6 xprion epyakeiw Kau
o€ pa Siadikaoia, bote 4 1ouC Kat e 61 5ev
pévwon A yelwon.

* DpovTioTe 01 KasETeq SEW-EASY® Twv 3,5 MM va XpnoIHonolodvTal HOVO e TIG GUOKEUEG SEW-EASY® Twv

3,5 mm ka1 i 0uokevéc RAM® Twv 3,5 mm. Mapojioiuwg, @OVTIOTE ot kaoétes SEW-EASY® Twv 5 mm va

XPNOIHOTIOIUVTaI HOVO i TIC UOKEUEC SEW-EASY® Twv 5 mm Kal Ti¢ 0uokeuéc RAM® twv 5 mm.

Na 81aopaliZete MdvToTe 611 To dkpo TG KACETaC aiveTal UMb GHEN AMEKAVION WV G TNV MPowBNon
e erovac.

.

KAVOUNEC i

€ padi
N nhekpikr)

6T TUKOY EuNBSIa 6 iCouv T Tou
£UM6510 PmopEi va mpokahée! {NId oTIC BEAGVEC,.

Edv 0 SakTiA0g 0Uppagric TG mpoBean Sev anoSecpeUeTal evKoha ané T clayéva TG Kaoétag i n
Kao£Ta Sev aneNeUBEPUVETal EUKOAA MG TN GUTKEUH, PPOVTIOTE vat éxel aneheuBepwdei TAfpW o pol
LoYAGC.

Mnv médete Tov pol joxAG Tou GUGTAHATOG SEW-EASY® Katé T 9OpTwon evéc pappatos RAMS
COR-SUTURE® QUICK LOAD®. H ii€an Tou poC oyhoU propel va pokahédet éBean Twv aixunpdv
BeAovwv, {nuid Twv BeNdvwv fi/kat {nid 0To AKPO TG GUOKEUFG.

Kata Tov Xelpiop6 Tou ousTrpatog SEW-EASY®, Ba pEMEl va €iGTE IPOGEKTIKOI (YOTE Va amo@UYETE TUXOV
E4TAOKI] TOU PAHHATOG OTO BIHEPITHA KANUHGTIOV BENGVIV Kall TPOKANON CNHIA OTc BENCVEC,
ATIOTPETE TUXGV TIPOKANGN {NUIAC 0TI BEAGVEC, TO PAMMA 1 Ta KAAUPATA TV BEAGVWY Adyw TG
anevBeia EapHOYIG XEIPOUPYIKAY pyaNeiwy, Mg AaBiBwy, |3e,\ovoxamxuv OQKTipWY, KA

H encipkiic aopdNion Twv KSpmwy anartei Ty akpipr
TEXVIK@V Y10 TN SNHIOUPYIQ XEIPOUPYIK@Y KOWMWY | T XN TG UUoKEun( COR-KNOT® MIS, Tng
ouokeuri; COR-KNOT MINI® kai T ouokeurg COR-KNOT® QUICK LOAD® / T ouckeurc INTRA-KNOT®
QUICK LOAD?, 6ru eivat ané e QLT epnetpia Tou

METG At K4BE (pOPTLO Kall EKPGPTLION EVOG VEOU PAURIATO OE HIA KAOETa, EMOEWPHOTE MIPOCEKTIKG
61 Ta véa KaNGHpaTa Tw BEAGVWY Exouv {mipwe oo Berovwv

SEW-EASY®. Tuxov

AAKTYAIO MPOGETIKHE BANBIOAX

Lmopei va mpoKaéaet nyi atic BeNGvec 1 v mpGBean,
MHN KPATATE TO PAMMA KATA THN AMEAEYOEPQXH TOY MOXAOY
MHN EMANATYPOAOTEITE TH XYEKEYH META TH EYMIAOKH TQN KAAYMMATON TON BEAONQN
EAN EINAI ATIAPAITHTH H AQAIPEZH TOY PAMMATOX ATTO THN KAZETA, AINAQXTE TO PAMMA EMANQ
ZITHEXIEMH KAI TPABH=TE THZ BEAONAZ MPOXTAEZQ.
Edv 1 ouokeuR 5ev popéaet va oulABE! éva kahuppa BEAGVaG:
MEPIKOYTE TO PaHa TOU BEICKETA EKTOG TOU KANDHATOC TG BENGVAC Katl Mapapiével oTo Siapépiopia
KAAULLATWY BENGVWV. AQQIPEDTE TNV KAOETA aNG T GUOKEUR SEW-EASY®.
DopT@oTE Tov BpSX0 TG KaoéTag SEW-EASY® 0Tn véa KaoéTa Kal GopTiOTE Ty KaoéTa oTn GUOKEUR
SEW-EASY®.
MupoSotiote Slapécou e Mpodeonc.
Xpnatponouiote Tov Bpoxo yia va cuNABETE To Xahaps pappa. AQaipéoTe To kakuppia e BeNdvag and
0 GKPO TOU PAHATOC,
TpaPAgre To pappa Slapécoy e MpdBeonc.

* Dpovriote ot kaoETeq SEW-EASY® Twy 5 mm va XpNGILOMIOIO0VTal OVO HE TIC OUOKEUES SEW-EASY®
Twv 5 mm, Mw¢ gaivetal TV etkéva. Mapopoiwe, GPOVTIOTE ot KaoETes SEW-EASY® Twv 3,5 mm va
XPNOIHOMOIO0VTAL HOVO ViE TIC CUOKEUEG SEW-EASY? Twy 3,5 mm.

ZIHMEIQEH: Ot KaotTec SEW-EASY® Twv 3,5 mm S&v emonuaivovIal e To éyeBog Touc.

MAGYAR

SEW-EASY® TECHNOLOGIAI UTMUTATO

MEGJEGYZES: A SEMATIKUS NEZETEKET ES A TERMEKRENDELESI
INFORMACIOKAT A SEW-EASY® TECHNOLOGIAI UTMUTATOBAN
TALALJA.

HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL A TERMEKTAJEKOZTATOT

SEW-EASY® ESZKOZ - LEIRAS

A steril kombinalt készlet egy (1) EGYETLEN BETEGHEZ HASZNALHATO SEW EASY® varreszkozt @), tizenkét

(12) EGYSZER HASZNALATOS SEW EASY® kazettit @ és négy (4) EGYETLEN BETEGHEZ HASZNALATOS
blllenlyufeganlyu( tartalmaz @ DO®. . A SEW-EASY® rendszer a RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®

- valé kozvetlen érintkezés miatt.

« Acsomok megfelels biztonsagahoz sziikséges az elfogadott sebészeti technikik alkalmazsa a sebészeti
csomok megktéséhez, a COR-KNOT® MIS eszkéz vagy a COR-KNOT MINI® eszkoz hasznalata, valamint
a COR-KNOT® Quick! LOAD*’eszkoz vagy az INTRA-KNOT® QUICK LOAD® eszkoz haszndlata, a mtéti

+ Minden alkelommal, amiker 6 varrsfonalat t3t be » kazettsba, kiritekintsen vizsgilja meg, hogy a2
j tiisapkak teljesen a tisapkatartd rekeszben iilnek-e (Iasd 2. ABRA). Ha a tiisapkak nem teljesen tlnek
a tiisapkatarto rekeszben, akkor a tiik vagy a tisapkak megsériilhetnek, egyebek kozott a tk hegye letdrhet.
Ne hasznlja a SEW-EASY® rendszert szovetstruktdrak dissectiojahoy, illetve agressziv manipulalasahoz.
Miel6tt megprobalna varratot elhelyezni, gy6z6djon meg arrél, hogy a tisapkak teljesen a tisapkatartd.
rekeszben Ulnek, és az eszk6z nem sérilt meg és nem deformalédott.
Soha ne manipulalja az eszkozt tgy, hogy a rézsaszin kar részlegesen miikédésbe van hozva. Ellenkezd
esetben az éles feliletek fedetlenné valhatnak, és sériilést okozhatnak a betegnek, az eszksz kezelGjének
vagy a személyzet mas tagjainak, illetve kdrt tehetnek a protézisben vagy az eszkézben.
Ellenérizze, hogy az eléretolt tiik a tisapkatarté rekeszek iranyaba allnak és azok belsejébe keriilnek-e.
Példaul: a varrfonal elnelyesése sorén ne manipulaloés ne emele fel alagy szoveteket vagy a protézist
Kitolt tivel, ellenk G letérhet a td 6 rekesz felé iranyul6 palydjérdl. Az olyan tihegy,
amelylk nem Iép megfelelden bea tdisapkatartd rekeszbe, hozzaérhet az eszk6z kazettajanak csticsahoz,
jérhat, példaul el6 0gy a td hegye letérik vagy a tisapka mellé
bk, vagy hogy a tisapka nem kerd fe 2 hegyeér.

NEMKIVANATOS REAKCIOK
A SEW-EASY® rendszer hasznala(ahcz kapcso\odc nemklvana(os ha(asok kozé lanuznak akovetkezok: a
seb vagy a protézis szétnyilasa vagy asel atagulasi, nydjtasi,

megnydlasi vagy szlvargasl helyek ziréséhoz; a seb megtartésénak elégtelenseége dos, Sltaplal vagy
legyengiilt olyan
fokbrott bakteridis fortbzahepesséq; a skut ayulladssos ssbver il reak(loja lokalizalt iritacié, ha
avarratok 7 napnal tovabb maradnak a helyiikn, kévek kialakuldsa a hiigy- és epeditban s6s oldatokkal -
példaul vizelettel vagy epével - vald érintkezés hatasara; valamint fajdalom, 6déma és erythema a seb helyén.
Az eszkbzzel kapcsolatos minden stilyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartonak és az orszag illetékes
hatosaganak.

AVARROFONAL BETOLTESE

Avarréfonalat be kell t3iteni a kazettaba, miel6tt a kazettit betbltené az eszkézbe.

FIGYELEM: A SEW-EASY* eszkdzt csak olyan RAM® C QUICK LOAD! lehet
t RAM helyeztek el.

c
Varréfonal betsltése kézvetleniil a RAM® eszkszbél

Ugyeljen arra, hogy a 3,5 mm-es SEW-EASY® kazettat kizarolag 3,5 mm-es RAM® eszkozzel, az 5 mmv-es
SEW-EASY® kazettat pedig kizrolag 5 mm-es RAM® eszkozzel hasznalja.

1 Igazitsamindkét varrofonalat a megfeleld varréfonalnyilasba a RAM? eszkisz cstcsaban lévé fogopofan at.

2 Tekerje a varrofonalat szorosan a RAM® eszkoz csticsa koré, hogy feszesen legyen rogzitve a fogopofaban.

3 Helyezze a SEW-EASY® kazetta csiicsét a RAM® eszkz szovetrésébe.

4 Oldja ki a tisapkakat; ehhez huzza teljesen elore a RAM® eszkoz kék karjat (amely az abran sargan szerepel).
5 Huzza meg a varrofonalat, hogy a tiisapkak a kazetta csticsan 165 tiisapkatarto rekeszekbe kerdiljenek.
Tavolitsa el a kazettat, a varrfonalak végét egyenként meghiizva ellenérizze, hogy a tiisapkak teljesen inek-e.
Szemveve(elezessel ellendrizze a tiisapkak megfelel elhelyezését.

2.0

A VAanFoMAL KEZI BETOLTESE RAM® ESZKOZ NELKUL

lllessze a varréfonalat a SEW-EASY* kazetta varréfonalnyilasaba.

Hiizza a varréfonalat a tisapkaval a rekeszbe. Ismételje meg a miveletet a masodik varrofonalvégre.

AZ ESZKOZ HASZNALATA

A KAZETTA BETOLTESE

MEGJEGYZES: A tiisapkak helyiikre illesztése és a kazetta betdltése elétt vizsgélja meg a varréfonal
beigazitas:
A kazetta betoltése soran NE nyomja 6ssze a rézsaszin kart.

1 Fog‘a meg a kazettat gy, hogy a rézsaszin alsé rész fel van
helye:
2 Blllentse lefelé a kazettat az abran lathaté médon, és nyomja le a nyom:
helyére pattanjon.

AVARROFONAL ELHELYEZESE

felel bil i

lentve az dbran lathaté médon, és
alatt.

sebs n tortént & ésére szolgal.
sebeszen rozsdamentes acélbél készilt kiilon révid csdarab, tgynevezett tiisapka ® van erésitve
avarréfonal @ mindkét végére a RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® eszkdzén. A tdisapkak kiilon
tiisapkatart6 rekeszekbe vannak betdltve a kazetta csiicsaban ® az 1. ABRAN lathaté mcdon A kaze(la
betoltéséhez (3. ABRA) a SEW-EASY® eszkézbe a kazetta pozi it @ az eszkoz

Nézzen t az atlétsz6 fedGelemeken a
ﬁgyehe meg a tik be-és kilépési helyeit. Manipuldlja a
és kbvesse a g

iizélja a protézist, és nyomja 6ssze a rézsaszin Karta két t egyidejd eloretolssihoz a

3 Igazitsa a kazetta fogd rotézis
kazetta fogopofajanak két cldalan, ésk

4 st

beakasztoszarai ® ali kell helyezni, majd a kazettat lefelé billentve a helyére kell pattintani. A varréfonal
elhelyezése (3. ABRA) a rézsaszin kar majd torténik. A varréfonal
elhelyezése soran a rézsaszin kar 4 tik @ elé akazetta csticsanak
szovetfogo pofajaba @ helyezett szoveten keresztiil, majd a tiik a kazetta csticsaban |évé varréfonalhoz
rogzitett tiisapkakba tolodnak. A rozsaszin kar elengedése visszahtizza a tiket a hozzajuk rogzitett tisapkakkal
ésavarréfonallal egyiitt a protézisen keresztiil. A kazetta eszkozbol torténd kivételéhez (3. ABRA) tavolitsa el

a kazetta csticsét a protézistsl, majd egyidejiileg nyomja 6ssze a kazettan oldalt talalhato nyomofiileket

és emelje felfelé a kazettdt. Az eszkoz ekkor készen all a betoltétt varréfonallal rendelkez6 kovetkezd kaze(la
befogadasara.

A SEW-EASY® rendszer két (2) méretben kaphat6, a kozének (a tik ta
3,5 mm-es és 5 mm-es kdzzel. Lasd a termékrendelési tablazatot a 6. oldalon.

JAVALLATOK

ARAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® sebészeti varrofonallal és RAM® varréeszkbzzel hasznalt SEW-EASY™
eszkoz alkalmazasa lagy szovetek és protetikus anyagok egymashoz rogzitésére javallott.

MUKODES

A SEW-EASY® rendszer megkonnyiti tébb varratfonal elhelyezését a protézisen keresztil. A kezelS betélti a
végein tisapkakkal rendelkezé varréfonalat a SEW-EASY® kazettaba, majd a kazettat betolti a SEW-EASY®
eszkozbe. A kezelé megfeleld protetikus struktirat helyez a SEW-EASY® eszkozhoz rogzitett kazetta
csticsaban 1év6 fogopcfaba A varrefonal elhe\yezese sorén a rozsaszin kar 6sszenyomasara a visszahuzott tik

(BNéne EIK. 2). EGv Ta KaNOpaTa Twv BEAGVWY Bev éxouy

1év6 protézisen at a A SEW-EASY® tiik beleakadnak

TAPWE
Twv BeAGvw,

BeNovwy, umopei va mpokAnBei {npic oTic BEAGVEC 1 ota
NG Bpavong Twv Akpwv TwV BEAGVWV.
Mn xpnoiponolroete To coTnua SEW-EASY® yia 1 Siatop r‘]mv EmBeTo xslpluué (OTIKAV SOV,

suta Twv BeNovwY PG EvTdg Tou
SlaepiopaToc KaAUPHAT®Y BEAGVWY Kal N GUGKEUH Sev £XEl UMOGTE {jtd Kat SV éXEl TapapopQuie
TIPOTOU EMYEIPTOETE Va TOMOBETACETE éval pajipa.
Mn XEipiCeoTe ™ GUTKEL, OTIOIABHTIOTE GTiypr, e TOV POT HOXA &V HEPET EVEPYOTIOIN|EVD. AUTG TTopEi va
ANOKaNDYE! QIHNPEC EMQAVELEG TIOL UMOPOLY Va TIPOKAAEGOUY TPAUHATIONS Tou aGBEvoUc, TG TpoBeanG,
TOU XEIPIOTA TG GUOKEURG 1} GAOU TPOOWIKOY 1) (NG TN OUOKEUH,

és rdgziiinek hozzajuk. A rézsaszin kar elengedése visszahtizza a
fiketa hozzajuk rgzitett |usapkakka\ ésavarfonalll egyitt » protézisen keresztiil. A protézist e kell
tavolitani a kazetta fogdpofajabol, majd a kazettét az eszkozbol. Az uj varréfonalkészlet tisapkdit az uj kazetta
tisapkatarto rekeszébe, a kazenal pedig SEW-EASY* eszkozbe kell betblteni. Az eszkoz ekkor készen dll arra,
hogy a kévetkezo elhelyezze. Ezamii legfeljebb 24 6
meg minden egyes SEW-] EAsvE eszkozre.

ELLENJAVALLATOK

* ASEW-EASY® rendszer a FQAMw varroeszkozzel egyul( hasznal( RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
sebészeti varré Kivi

+ Tilos a vanifonalat olyan kbrilmények Kozt hasznsin, amelyek mellett a varrsfonal tdlzottfeszilése
szovetkarosodast eredményezhet.

keresztil a tisapkak és a hozzajuk rogzitett varrfonalak felvételéhez. Ne mozgassa a
protézist eléretolt tikkel a régzitémandzsettaban.

5 Oldja teljesen ki a kart a varrfonal protézisen keresztiil visszahuzasahoz és a tik visszahuzasahoz a
kazettén beliili rekeszekbe. Gvatosan emelje le a kazetta fogépofajét a protézisrél.

A KAZETTA ELTAVOLITASA

6 Nyomja dssze a kazetta mindkét nyoméfilét az abran lathaté médon... és billentse felfelé a kazettat.
7 Emelje ki a kazettat, és tavolitsa el a SEW-EASY® eszkozbél.

8 Vagja el a varréfonal mindkét végét a kazetta varréfonalrol torténd eltévolitasahoz.

SEW-EASY® TECHNIKAI TIPPEK

* TELJES OSSZENYOMAS, TELJES FELENGEDES

Gy626dj6n meg arrd), hogy a tik és a tisapkdk teljesen vissza vannak hiizva a kazettdba.

HA A TUSAPKAK NINCSENEK TELJESEN VISSZAHUZVA A KAZETTABA, HUZZA ELORE A ROZSASZIN KART.
. MEG A PROTEZIS TAJAT, MIELOTT AZ ESZKOZT ELSUTVE ATVEZETNE
RAJTA A VARROFONALAT
Ldsd a billentyd gydrtdjdnak termékismertetGjet.
AKADALYMENTESSEG

Ugyel

)y aprotézisvdz tartdinak,
varratoknak, sebtémé tamponoknak stb.

AMUBILLENTYUGYURU MEGFELELG EL
PROTEZIS TERMEKTAJEKOZTATOJAT

A nem megfelel elhelyezés kdrt tehet a tikben és a protézisben.

NE FOGJA A VARROFONALAT, AMIKOR ELENGEDI A KART

NE SUSSE EL ISVET AZ ESZKOZT, MIUTAN A TUSAPKAK A TUKHOZ KAPCSOLODTAK

TEKINTSE AT A

« Ugyeljen arra, hogy az 5 mm-es SEW-EASY® kazettékat csak 5 mm-es SEW-EASY® eszkiszokkel hasznilja,
az abrén léthaté modon. Hasonlképpen: ligyeljen arra, hogy a 3,5 mm-es SEW-EASY® kazettakat csak
3,5 mm-es SEW-EASY® eszk6zokkel hasznalja.

MEGJEGYZES: A 3,5 mm-es SEW-EASY® kazettakon nincs feltiintetve a méretiik.

PANDUAN TEKNOLOGI SEW-EASY®

CATATAN: LIHAT PANDUAN TEKNOLOGI SEW-EASY® UNTUK TAMPILAN SKEMATIK

DAN PEMESANAN PRODUK.
BACA SISIPAN PRODUK DENGAN SAKSAMA SEBELUM PENGGUNAAN

PERANGKAT SEW-EASY® - DESKRIPSI
Setiap Kit Kombo steril berisi satu (1) perangkat jahit bedah SEW-EASY ® UNTUK PENGGUNAAN SATU PASIEN

), dua belas (12) kaset SEW-EASY * SEKALI PAKAI ®), dan empat (4) gagang katup UNTUK PENGGUNAAN SATU
PASIEN (8 @ @ ®. Sistem SEW-EASY® digunakan untuk pemasangan benang bedah RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® melalui manset jahit dari katup jantung prostetik. Tabung pendek baja tahan karat terpisah yang
dimodifikasi, yang disebut tutup jarum (), terpasang pada setiap ujung benang ® dalam perangkat RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD®. Tutup jarum dimuatkan ke dalam kompartemen tutup jarum yang terpisah @
dalam ujung kaset @ sebagaimana ditunjukkan pada GAMBAR 1. Kaset dimuatkan (GAMBAR 3) ke dalam
perangkat SEW-EASY® dengan menyejajarkan kaki pencari kaset @ di bawah gigi penjepit & dari penerima
perangkat @ dan kemudian memutar kaset hingga mengunci di tempatnya. Penempatan Benang (GAMBAR 3)
dilakukan dengan menekan dan melepaskan tuas merah jambu @. Selama Bena

MEMUATKAN BENANG
Benang harus dimuatkan ke dalam kaset sebelum memuatkan kaset ke dalam perangkat.
hinyi boleh bevsama benang RAM® COR-SUTURE®

QUICK LOAD® yang (elah
si 1

Memuat benang langsung dari perangkat RAM®

Pastikan bahwa kaset SEW-EASY® 3,5 mm hanya digunakan bersama dengan perangkat RAM® 3,5 mm dan

bahwa kaset SEW-EASY® 5 mm hanya digunakan bersama perangkat RAM® 5 mm.

1, Seaarkan kedua benang dalam sot benang yang berhubungan di sepanjang rahang pada ujung peranglat

RAM'

2 Lilitkan benang dengan ketat di sekitar ujung perangkat RAM® agar mengamankan tegangan dalam rahang.
3 Atur ujung kaset SEW-EASY® dalam Celah Jaringan dari perangkat RAM®,
4 Lepaskan Tutup Jarum dengan menarik tuas biru perangkat RAM® (diperlihatkan dengan warna kuning)
sepenuhnya ke arah depan.
5 Tarik Benang untuk Memosisikan Tutup Jarum Ke Dalam Kompartemen Tutup Jarum dalam ujung kaset.
Lepaskan Kaset dan secara terpisah tarik setiap ujung benang untuk memastikan bahwa tutup jarum
terpasang sepenuhnya. Pastikan penempatan tutup jarum yang baik secara visual.

i 2

PEMUATAN BENANG SECARA MANUAL TANPA PERANGKAT RAM®
Masukkan benang ke dalam slot benang dari kaset SEW-EASY®.
Tarik benang dengan tutup jarum ke dalam kompartemen. Ulangi untuk ekor benang kedua.

MENGGUNAKAN PEMUATAN

KASET PERANGKAT

CATATAN: Periksa kesejajaran benang sebelum pemosisian tutup jarum dan pemuatan kaset.
JANGAN tekan tuas merah jambu selama pemuatan kaset.

1 Tahan kaset dengan bagian bawah merah jambu t dan
tempatkan kaki pencari pada ujung penerima di bawah gigi penjepit.

2 Putar dan tekan ke bawah di antara tab tekan...hingga kaset

tuas merah jambu memajukan jarum yang ditarik @ maju melalui materi prostetik pilihan yang dl[empatkan
pada rahang ® dari ujung kaset, dan memajukan jarum ke dalam tutup jarum yang terpasang pada benang

di ujung kaset. Pelepasan tuas merah jambu akan menarik jarum, dan menarik tutup jarum serta benangnya
kembali melalui prostesis. Pelepasan kaset dari perangkat (GAMBAR 3) dicapai dengan melepaskan ujung kaset
dari prostesis, dan kemudian secara bersamaan menekan tab tekan ® pada bagian sisi kaset, dan mengangkat
ke arah atas. Sekarang perangkat siap untuk menerima kaset berikutnya dengan benang yang dimuatkan.

Sistem SEW-EASY® tersedia dalam dua (2) ukuran jarak benang (jarak antara jarum): 3,5 mm dan 5 mm. Lihat
Tabel Pemesanan Produk pada halaman 6.

INDIKAS|

Perangkat SEW-EASY® yang digunakan bersama dengan benang bedah RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
dan perangkat jahit bedah RAM®, diindikasikan untuk digunakan dalam aproksimasi jaringan lunak dan
materi prostetik.

TINDAKAN

tem SEW-EASY® beberapa benang melalui suatu prostesis. Operator memuatkan
benang yang memliki tutup jarum pada ujungnya ke dalam kaset SEW-EASY, dan memuatkan kaset ke
dalam perangkat SEW-EASY®. Operator memasukkan struktur prostetik yang sesuai ke dalam rahang kaset
dari ujung kaset yang terpasang ke perangkat SEW-EASY®. Selama penempatan benang, tuas merah jambu
ditekan untuk memajukan jarum yang ditarik ke dalam kaset, melalui prostesis dalam rahang, dan ke dalam
tutup jarum. Jarum SEW-EASY® terhubung dan menangkap tutup jarum dengan benangnya yang terpasang.

mengunci di tempatnya.
PENEMPATAN BENANG

CATATAN: Pasangkan gagang katup yang sesuai pada prostesis.

3 Sejajarkan rahang kaset di atas manset jahit prostetik. Lihat melalui bagian atas yang bening dan pada
kedua sisi rahang kaset untuk melihat posisi masuk dan keluarnya jarum dengan saksama. Manipulasi
prostesis dengan gagang katup yang diinginkan, dan ikuti panduan penanganan dari produsen.

4 Stabilkan prostesis dan tekan tuas merah jambu untuk memajukan kedua jarum secara bersamaan ke depan
melalui manset jahit, untuk mengambil tutup jarum dengan benang. Jangan gerakkan prostesis dengan jarum
yang maju ke dalam manset jahit.

5 Lepaskan tuas sepenuhnya untuk menarik benang kembali melalui prostesis, dan tarik jarum kembali ke
kompartemennya dalam kaset. Dengan hati-hati angkat rahang kaset menjauh dari prostetik.

PELEPASAN KASET

6 Tekan kedua tab tekan kaset sebagaimana diperlihatkan...dan putar kaset ke arah atas.
7 Angkat kaset keluar dan menjauh dari perangkat SEW-EASY®.

8 Potong kedua ujung benang untuk melepaskan kaset dari benang.

KIAT DAN TIPS TEKNIK SEW-EASY®

* TEKAN SEPENUHNYA, LEPAS SEPENUHNYA

Pastikan bahwa jarum dan tutup jarum ditarik sepenuhnya ke dalam kaset.

JIKA TUTUP JARUM TIDAK DITARIK SEPENUHNYA KE DALAM KASET, TARIK TUAS MERAH JAMBU KE
ARAH DEPAN.

Pelepasan tuas merah jambu akan menarik jarum dengan tutup jarum yang terpasang beserta
kembali melalui prostesis. Prostesis dikeluarkan dari rahang kaset dan kaset kemudian dikeluarkan dari
perangkat. Tutup jarum dari set benang yang baru dimuatkan ke dalam kompartemen tutup jarum dari kaset
baru, yang dimuatkan ke dalam perangkat SEW-EASY® dan perangkat siap memasang benang berikutnya ke
dalam prostesis. Urutan ini dapat diulangi hingga 24 benang untuk setiap perangkat SEW-EASY.

KONTRAINDIKASI

* Sistem SEW-EASY" tidak dimaksudkan untuk digunakan bersama benang selain dari benang RAM®
COR-SUTURE™ QUICK LOAD® bersama dengan perangkat jahit bedah RAM®.

« Jangan gunakan benang ini dalam kondisi ketika tegangan benang yang berlebihan dapat menyebabkan
kerusakan jaringan.

PERINGATAN

« Prosedur endoskopik atau prosedur dengan invasi minimal hanya boleh dilakukan oleh dokter yang

telah menerima pelatihan mencukupi serta memiliki pemahaman mengenai teknik yang terkait. Sebagai
tambahan, literatur medis harus disimak sehubungan dengan teknik, komplikasi, dan bahaya, sebelum
melakukan prosedur yang demikian

Hukum federal membatasi penjualan, distribusi, dan penggunaan alat ini oleh atau atas perintah dokter.
Sebagaimana komponen asing lainnya, kontak berkepanjangan dari benang dengan larutan garam seperti
yang ada dalam saluran kencing atau saluran empedu, dapat menyebabkan pembentukan kalkulus.
Jangan sterilisasi ulang. Perangkat SEW-EASY® dirancang dan ditujukan hanya untuk sekali pakai.
Jangan menggunakan kembali, memroses ulang, atau mensterilkan ulang produk ini. Kinerja perangkat
SEW-EASY® setelah melewati proses pembersihan atau pemrosesan ulang lainnya belum diverifikasi dan
tidak didukung oleh LS| Solutions, Inc. Penggunaan kembali, pemrosesan ulang, atau sterilisasi ulang dapat
mengancam keutuhan perangkat dan/atau mendatangkan risiko kontaminasi perangkat, yang dapat
menyebabkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

Buang perangkat yang terbuka (tidak bersegel), tidak digunakan, kedaluwarsa, atau rusak, atau perangkat
yang berada dalam kemasan utama yang rusak.

Simpan pada suhu kamar. Hindari paparan ke suhu tinggi dalam waktu lama.

Pengguna harus memahami prosedur dan teknik bedah yang melibatkan benang bedah sebelum
menggunakan sistem SEW-EASY®, karena risiko dapat bervariasi sesuai lokasi pembubuhan dan materi
benang yang digunakan. Dibutuhkan orientasi yang tepat dari prostesis. Hindari penyilangan atau
pemilinan benang.

Praktik bedah yang dapat diterima harus diikuti dalam hal pengeringan dan penutupan luka yang
terkontaminasi atau terinfeksi.

Sisa benang berlebih yang dipotong, tutup jarum bekas pakai, kaset SEW-EASY®, dan perangkat
SEW-EASY®, bersama dengan kemasannya, harus diperiksa, ditangani, dan dibuang sesuai dengan
prosedur pembuangan perangkat medis standar yang berterima.

Sistem SEW-EASY® yang digunakan bersama dengan benang RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® adalah
bukan untuk digunakan dalam prosedur neurologs.

Penggunaan selain dari untuk aproksimasi jaringan lunak, atau untuk mengaproksimasi jaringan lunak dan
materi prostetik, dapat menyebabkan kegagalan pengambilan benang atau kerusakan terhadap perangkat,
sehingga tidak akan stabil untuk penggunaan berkelanjutan.

Jangan pernah mendorong jarum ke dalam benang, pledget, tulang, jaringan ligamen padat, jaringan
Kalsifikasi, fitur logam, stent, penopang, komponen, atau peralatan lainnya.

Jangan tinggalkan materi asing (misalnya sisa benang, tutup jarum, dsb) tanpa terpasang, di area yang
berpotensi terpapar sirkulasi darah.

Jika mengencangkan benang RAM® COR-SUTURE™ QUICK LOAD® menggunakan salah satu dari perangkat
LSI SOLUTIONS® COR-KNOT® (perangkat COR-KNOT® MIS, perangkat COR-KNOT MINI®), pastikan semua
(u(up]arum dilepaskan dari ujung benang yang dimuatkan sebelum memuatkan benang melalui perangkat
COR-KNO:

Perangkat SEW -EASY® tidak dimaksudkan untuk digunakan pada materi prostetik yang tidak mudah
ditembus jarum perangkat, berdasarkan penilaian ahli bedah.

Gagang katup SEW-EASY® tidak dimaksudkan untuk digunakan bersama katup prostetik yang tidak mudah
disambungkan dengan gagang katup.

KEWASPADAAN
o Peri is ketika
slsxem SEW-EASY® tidak dapat muat ke dalam kanula laparoskopi standar yang memiliki segel.

Sebelum peralatan dan aksesori endoskopi dari produsen yang berbeda digunakan bersama-sama dalam
suatu prosedur, pastikan kompatibilitas dan pastikan bahwa isolasi atau pembumian listrik tidak terganggu.
Pastikan bahwa kaset SEW-EASY® 3,5 mm hanya digunakan bersama perangkat SEW-EASY® 3,5 mm

dan perangkat RAM® 3,5 mm. Pastikan juga bahwa kaset SEW-EASY® 5 mm hanya digunakan bersama
perangkat SEW-EASY® 5 mm dan perangkat RAM® 5 mm.

Selalu pastikan bahwa ujung kaset tampak jelas, sebelum memajukan jarum.

Pastikan bahwa tidak ada benda yang menghalangi penembakan sistem SEW-EASY®; obstruksi dapat
menyebabkan kerusakan jarum.

Jika manset jahit prostetik tidak dapat langsung lepas dari rahang kaset, atau kaset tidak langsung lepas dari
perangkat, pastikan tuas merah jambu dilepaskan sepenuhnya.

Jangan tekan tuas merah jambu dari sistem SEW-EASY® sementara memuatkan benang RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD®; penekanan tuas merah jambu dapat memaparkan jarum tajam dan/atau
merusak jarum.

Ketika menangani sistem SEW-EASY®, harus dilakukan kehati-hatian agar tidak menjejalkan benang ke
dalam kompartemen tutup jarum, karena ini dapat merusak jarum.

Hindari kerusakan pada jarum, benang, atau tutup jarum melalui penerapan peralatan bedah secara
langsung seperti forsep, penyangga jarum, klem, dsb.

Keamanan simpul yang memadai membutuhkan penyelesaian akurat dari teknik bedah yang berterima,
dalam membuat simpul ikat bedah atau penggunaan perangkat COR-KNOT® MIS, perangkat

COR-KNOT MINI®, dan perangkat COR-KNOT® QUICK LOAD® atau INTRA-KNOT® QUICK LOAD® sebagaimana
dituntut oleh situasi bedah dan pengalaman ahli bedah.

Setelah setiap pemuatan dan pemuatan ulang dari benang baru ke dalam kaset, periksa dengan saksama
untuk melihat bahwa tutup jarum baru masuk sepenuhnya dalam kompartemen tutup jarum (lihat
GAMBAR 2). Jika tutup jarum tidak masuk sepenuhnya dalam kompartemen tutup jarum, dapat terjadi
kerusakan pada jarum atau tutup jarum, termasuk keretakan ujung jarum.

Jangan gunakan sistem SEW-EASY® untuk melakukan diseksi atau pun manipulasi struktur jaringan

secara agresif.

Pastikan bahwa tutup jarum masih tertahan dalam kompartemen tutup jarum, dan bahwa perangkat tidak
rusak atau berubah bentuk sebelum berupaya untuk memasangkan jahitan.

Jangan manipulasi perangkat kapan pun ketika tuas merah jambu ditekan sebagian. Tindakan ini dapat
memaparkan permikazn tajam yang dapat menyebablan trauma pada pasien, prosteis,operator
perangkat, atau staf lain, atau merusak perangkaf

Pastikan bahwa jarum yang maju menarget dan emasuid Fompartemen twiup arum. Sebagai contob,
selama benang, hindari jarum panjang untul

jaringan atau prostetik, karena tindakan yang demikian dapat menyebabkan jarum menylmpar\g dari arah
targetnya menuju kompartemen tutup jarum. Suatu ujung jarum yang tidak memasuki kompartemen
tutup jarum dengan baik dapat membentur ujung kaset dari perangkat dan menyebabkan hasil yang

tidak diinginkan, termasuk retakan pada ujung jarum, hilangnya tutup jarum, atau pengambilan tutup
tanpa jarum.

REAKSI BURUK

Reaksi buruk yang berkaitan dengan penggunaan sistem SEW-EASY® termasuk luka atau dehisensi atau
kerusakan prostetik, kegagalan untu ukungan luka pad: Iokas

tempat pelebaran, peregangan, distond) atau kebocoran terjad, kegagalan untuk mémberikan dukungan
luka mencukupi pada pasien manula, kurang gizi, atau lemah, atau pada pasien yang menderita kondisi yang
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HA SZUKSEGES A VARROFONAL ELTAVOLITASA A KAZETTABOL, AKKOR HAJTSA VISSZA A AT
A VARRGFONALNYILASRA, ES HUZZA EGYENESEN KI A TUSAPKAT.

Ha az eszkéz nem akasztja be az egyik tiisapkat:

Vagjale a varréfonalat a tiisapkatarté rekeszben marad tdsapkarel. Tavolitsa el a kazettét a SEW-EASY®
eszkozbol.

Toltse be a SEW-EASY® kazettahurkot az uj kazettaba, majd tdltse be a kazettat a SEW-EASY® eszkbzbe.

Az eszkéz elsiitésével huzza at a hurkot a protézisen.

A hurokkal fogja be a szabadon 1évG varréfonalat, Tavolitsa el a tiisapkét a varréfonal végérsl.

A hurokkal hizza 4t a varréfonalat a protézisen.

dapat luka, aktivitas infeksi bakteri, reaksi jaringan peradangan
akut minimal,iitasi terlokalisasi ketika benang kulit terpasang lebih dari 7 hari, pembentukan kalkulus dalam
saluran kencing dan empedu ketika terjadi kontak berkepanjangan dengan larutan garam seperti urin dan
empedu, serta nyeri, edema, dan eritema di lokasi luka. Setiap insiden serius yang berhubungan dengan alat
harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas yang kompeten di negara terkait.

SEBELUM

. MANSET JAHIT BENANG MELALUINYA
Lihat sisipan produk produsen katup.
* TIDAK ADA OBSTRUKSI

Hindari benturan dengan peralatan logam, penyokong bingkai prostetik, leaflet prostetik, stent, benang, atau

pledget, dsb.

« LIHAT SISIPAN PRODUK UNTUK YANG DALAM
CINCIN KATUP PROSTETIK
Penempatan yang tidak tepat dapat merusak jarum atau prostess

 JANGAN MENAHAN BENANG KETIKA MELEPASKAN TUAS

* JANGAN TEMBAKKAN ULANG SETELAH DENGAN TUTUP JARUM

* JIKA PERLU MELEPASKAN KASET, sLot DAN TARIK
LANGSUNG TUTUP JARUM.

Jika perangkat tidak dapat mengambil salah satu tutup jarum:
Potong benang dari tutup jarum yang masih berada dalam kompartemen tutup jarum. Lepaskan kaset dari
perangkat SEW-EASY®.

Muatkan kait kaset SEW-EASY® ke dalam kaset baru, dan muatkan kaset ke dalam perangkat SEW-EASY®.
Tembakkan menembus prostetik.

Gunakan lingkaran untuk menangkap benang yang lepas. Lepaskan tutup jarum dari ekor benang.

Tarik benang melalui prostetik.

« Pastikan bahwa kaset SEW-EASY® 5 mm hanya digunakan bersama dengan perangkat SEW-EASY® 5 mm
sebagaimana ditunjukkan. Pasnkanjuga bahwa kaset SEW-EASY® 3,5 mm hanya digunakan bersama
dengan perangkat SEW-EASY” 3,5 mi
CATATAN: Kaset SEW-EASY® 3,5 mm udak ditandai dengan ukurannya.
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ROMANA

GHID TEHNOLOCIE SEW-EASY®

NOTA: CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI SEW-EASY® PENTRU IMAGINI
SCHEMATICE $I COMENZI DE PRODUSE.

CITITI CU ATENTIE MANUALUL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

DISPOZITIV SEW-EASY® - DESCRIERE

Fiecare kit combinat steril contine un (1) dispozitiv de suturd SEW-EASY® PENTRU UTILIZARE LA UN SINGUR
PACIENT @, doudsprezece (12) casete SEW-EASY™ DE UNICA FOLOSINTA (@) si patru (4) méanere pentru valva
INVEDEREA UTILIZARII LA UN SINGUR PACIENT @ ® ® ®. Sistemul SEW-EASY® este utilizat pentru a plasa
un fir de sutura chirurgicala RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® prin gulerul de sutura al unei valve protetice
cardiace. Bucéti scurte separate de tubulaturé chirurgicala modificata din otel inoxidabil, numite capace de

ac®, sunt atasate la fiecare capat al firului de sutura ® in dispozitivul RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®.
Capacele de ac sunt incércate in compartimente separate pentru capacele de ac @ in varful casetei @ asa
cum este prezentat in FIG, 1. Caseta este incarcata (FIG. 3) in dispozitivul SEW-EASY® prin alinierea stifturilor
de localizare ale casetei @ sub dintii de angrenare ® de pe receptorul dispozitivului @, si apoi pivotand
caseta pana se fixeaza in pozitie. Plasarea firului de suturd (FIG. 3) este realizata prin strangerea si eliberarea
manetei roz ®. In timpul plasarii firului de suturd, strangerea manetei roz avanseaz acele retrase @ inainte
prin materialul protetic selectat asezat in falca @ de pe varful casetei si avanseaza acele in capacele de ac, care
sunt atasate la firul de sutur in varful casetei. Eliberarea manetei roz retrage acele, si trage capacele de ac si
firul de suturé inapoi prin proteza. Descarcarea casetei din dispozitiv (FIG. 3) este realizata prin indepértarea
varfului casetei de pe proteza, urmaté de strangerea simultana a urechilor de strangere ® de pe partile laterale
ale casetei cu ridicarea sa in sus. Dispozitivul este acum pregatit pentru a primi urmatoarea caseta cu fir de
sutura incarcat.

Sistemul SEW-EASY® este disponibil in doua (2) mérimi ale distantei dintre firele de sutura (distanta dintre ace):

3,5 mm i 5 mm. Consultati graficul Comands de produse de la pagina

INDICATII

Dispozitivul SEW-EASY®, utilizat impreund cu firul de sutura chirurgicala RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
si dispozitivul de suturd RAM®, este indicat pentru utilizarea in apropierea tesuturilor moi si a materialelor
protetice.

\SI\SOLUTIONS®

ACTIUNI

Sistemul SEW-EASY® faciliteaza plasarea mai multor fire de suturé printr-o proteza. Operatorul incarc firul

de sutura cu capace de ac la capete intr-o caseta SEW-EASY®, si incarca caseta in dispozitivul SEW-EASY®.
Operatorul deplaseaza o structura protetica corespunzatoare in falca casetei de pe varful casetei atasate la
dispozitivul SEW-EASY®. In timpul plasarii firului de suturd, maneta roz este stransa pentru a avansa acele
retrase in caseta prin proteza din falca, si in capacele de ac. Acele SEW-EASY® angreneaza si prind capacele de
ac cu firul de sutura atasat la acestea. Eliberarea manetei roz retrage acele, impreuna cu capacele de ac si firul
de suturd atasate, inapoi prin proteza. Proteza este indepartata din falca casetei si caseta este indepartata de pe
dispozitiv. Capacele de ac ale unui set de fir de sutura nou sunt incarcate in compartimentul pentru capacele
de ac ale unei casete noi, care este incarcata in dispozitivul SEW-EASY®, iar dispozitivul este pregatit pentru
aplasa urmétorul fir de sutura in proteza. Aceasta succesiune de etape poate fi repetata pana la 24 de fire de
sutura per dispozitiv SEW-EASY®.

CONTRAINDICATII

* Sistemul SEW-EASY® nu este destinat utilizirii impreund cu alte fire de sutura in afara de firul de sutura
RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® impreuna cu un dispozitiv de suturd RAM®.

* Nu utilizati acest fir de sutura in conditii in care tensiunea excesiva a firului de sutura poate duce la
deteriorarea tesutului.

AVERTISMENTE

* Procedurile endoscopice sau minim invazive trebuie efectuate numai de catre medici instruiti si familiarizati
corespunzitor cu tehnicile asociate. In plus, inainte de efectuarea unor altfel de proceduri, trebuie consultata
literatura de specialitate cu privire la tehnici, complicatii i pericole.

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv la situatiile in
care acestea sunt efectuate de ctre sau la comanda unui medic.

La fel ca in cazul oricarui corp strain, contactul prelungit al oricarui fir de sutura cu solutii de saruri, cum sunt
cele care se gasesc in tractul urinar sau biliar, poate duce la formarea de calculi.

* Anu se resteriliza. Dispozitivul SEW-EASY® este conceput si destinat exclusiv pentru utilizare la un

singur pacient. Nu reutilizati, nu reprocesati sau nu resterilizati acest produs. Performanta dispozitivului
SEW-EASY® dupa curatare sau alta reprocesare nu a fost venﬁ(a(a sinu este sustinuta de catre

LSl Solutions, Inc. reprocesarea sau
si/sau crea un risc de contaminare a dispozitivului, care poate du(e la vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

Eliminati dispozitivele deschise (desigilate), nefolosite, expirate sau deteriorate, sau dispozitivele cu
ambalaje primare deteriorate.

Deporitati la temperatura camerei. Evitati expunerea prelungit la temperaturi ridicate.

Utilizatorii trebuie s3 fie cu si tehnicile care implic fire de sutura
chirurgicald inainte de a utiliza sistemul SEW-EASY®, intrucét riscurile pot varia in functie de locul de
aplicare i materialul de sutura utilizat. Este necesara orientarea adecvata a protezei. Evitati incrucisarea sau
rasucirea firului de sutura.

Trebuie respectata practica chirurgicala acceptabili in ceea ce priveste drenajul si inchiderea plagilor
contaminate sau infectate.

Resturile de fir de sutura suplimentare, taiate, capacele de ac, casetele SEW-EASY® si dispozitivele
SEW-EASY® folosite, impreuni cu ambalajul, trebuie inspectate, manipulate si eliminate in conformitate cu
procedurile standard acceptate de eliminare a dispozitivelor medicale.

Sistemul SEW-EASY® utilizat impreuna cu fir de sutura RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® nu este destinat
pentru utilizare in proceduri neurologice.

Aplicatiile diferite de cele pentru apropierea tesuturilor moi sau pentru a apropia tesuturi moi si materiale
protetice pot duce la esecul prinderii firului de sutura sau la deteriorarea apararulm facandu-l inadecvat
pentru utilizare continua.

Nu treceti niciodata acele in suturi, comprese, tesut 0sos, tesut ligamentar dens, tesut calcificat, piese
metalice, stenturi, suporturi, componente, sau alte instrumente.

Nu lasati niciun material strdin (de ex. resturi de fir de sutura, capac de ac etc.) neatasat in zone potential
expuse la sange circulant.

Daca fixat firul de sutura RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® cu oricare dispozitiv LS| SOLUTIONS®
COR-KNOT* COR-KNOT® MIS, COR-KNOT MINI”), 4 ca orice capac de ac
este indepartat de pe capetele firului de sutura care sunt incarcate, inainte de a incarca firul de sutura prin
dispozitivul COR-KNOT®.

Disporzitivul SEW-EASY® nu este destinat utilizirii in materiale protetice prin care acele dispozitivului nu pot
patrunde cu usuring3, pe baza rationamentului chirurgului
Manerele pentru valva SEW-EASY® nu sunt destinate utilizirii cu valve protetice cu care manerul pentru
valva nu se conecteaza cu usurinta.

PRECAUTII

Verificati daca apare hemostaza, unde este cazul.

Sistemul SEW-EASY® nu va trece prin canule laparoscopice standard cu sigili.
Inainte de a utiliza impreun intr-o procedura instrumente endoscopice si accesorii de la producétori
diferiti, verificati compatibilitatea acestora si asigurati-va c izolatia electrica sau impamantarea nu este
compromis;

Asigurafi-va ca casetele SEW-EASY® de 3,5 mm sunt utilizate doar cu dispozitive SEW-EASY® de 3,5 mm si
cu dispozitive RAM® de 3,5 mm. in mod similar, asigurati-va ca casetele SEW-EASY® de 5 mm sunt utilizate
doar cu dispozitive SEW-EASY® de 5 mm si cu dispozitive RAM® de 5 mm.

Asigurati-va intotdeauna ca varful casetei este vizibil sub vizualizare directa inainte de a avansa acul.
Asigurati-va ca nu exista obstacole care sa interfereze cu declansarea sistemului SEW-EASY®; obstacolele
pot cauza deteriorarea acelor.

Dacé gulerul de suturé protetic nu se elibereaza usor din falca casetei, sau dacé caseta nu se elibereaza usor
de pe dispozitiv, asigurati-va ci maneta oz este eliberata complet.
Nu strangeti maneta oz a sistemului SEW-EASY® in timp ce incarcati un fir de sutura RAM® COR-SUTURE™
QUICK LOAD®; strangerea manetei roz poate expune acele ascutite si/sau poate deteriora acele.

« Lamanipularea sistemului SEW-EASY® trebuie i se procedeze cu atentie pentru a evita blocarea firului de
sutura in compartimentul pentru capacele de ac, ceea ce poate deteriora acele.

Evitati deteriorarea acelor, firului de suturé sau capacelor de ac rezultata din aplicarea directd a
instrumentelor chirurgicale, cum ar fi pensele, port-acele, clemele etc.

Strangerea adecvata a nodurilor necesité realizarea exacta a tehnicilor chirurgicale acceptate pentru
construirea nodurilor legate chirurgical sau utilizarea dispozitivului COR-KNOT® MIS, a
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TEHNICA SEW-EASY®: SFATURI $I TRUCURI

* STRANGERE COMPLETA, ELIBERARE COMPLETA
Asiqurati-vei cd acele si capacele de ac sunt retrase complet in casetd.

« DACA CAPACELE DE AC NU SUNT COMPLET RETRASE IN CASETA, TRAGETI MANETA ROZ IN FATA.

* UMEZITI GULERUL DE . SUTURA PROTETIC INAINTE DE A DECLANSA PRIN EL FIRUL DE SUTURA
Consultai brosura produsului de la producdtorul valvei.

* FARA OBSTACOLE
Evitati ., suporturi de D
sau comprese etc.

* CONSULTATI BROSURA PRODUSULUI PROTETIC PENTRU A ASIGURA PLASAREA ADECVATA IN INELUL
VALVEI PROTETICE
Plasarea incorectd poate deteriora acele sau proteza.

« NU TINETI FIRUL DE SUTURA ATUNCI CAND ELIBERATI MANERUL

* NU DECLANSATI DIN NOU DISPOZITIVUL DUPA ANGRENAREA CAPACELOR DE AC

* DACA ESTENECESARA INDEPARTAREA FIRULUI DE SUTURA DIN CASETA, PRINDETI DUBLU FIRUL DE
SUTURA PE FANTA PENTRU FIRUL DE SUTURA $1 TRAGETI CAPACUL DE AC DIRECT IN AFARA.

* Daca dispozitivul nu reuseste sa prinda un capac de ac: .
Taiat firul de sutura de pe capacul de ac care este inca in compartimentul pentru capacele de ac. Indepartati
caseta de pe dispozitivul SEW-EASY®.
Incarcati latul casetei SEW-EASY® intr-o caseta noud si incércati caseta in dispozitivul SEW-EASY®.
Declansati prin proteza.
Folositi bucla pentru a prinde firul de suturé liber. Indepartati capacul de ac de pe capatul firului de sutur.
Trageti firul de suturé prin proteza.

ice, valvule protetice, stenturi, fire de suturd,

* Asigurati-va ci casetele SEW-EASY® de 5 mm sunt utilizate doar cu dispozitivele SEW-EASY® de 5 mm, asa
cum este prezentat. in mod similar, asigurati-va ci casetele SEW-EASY” de 3,5 mm sunt utilizate doar cu
dispozitivele SEW-EASY® de 3,5 mm.

NOTA: Casetele SEW-EASY® de 3,5 mm nu sunt marcate cu marimea lor.
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COR-KNOT MINI®, si a dispozitivului COR-KNOT® QUICK LOAD® sau a INTRA-KNOT® QUICK LOAD®, dupa
cum o justifica circumstantele chirurgicale si experienta chirurgului.

« Dupi fiecare incarcare si reincrcare a unui fir de sutura nou intr-o casetd, verificati cu atentie daca capacele
de ac noi sunt asezate complet in compartimentul pentru capacele de ac (a se vedea FIG. 2). Daca capacele
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de ac nu sunt asezate complet in compartimentul pentru capacele de ac, se poate produce
acelor sau a capacelor de ac, inclusiv ruperea varfurilor acelor.

Nu utilizati sistemul SEW-EASY® pentru disectia sau manipularea agresiva a structurilor tisulare.

inainte de a incerca plasarea unei suturi, verificati dacs capacele de ac sunt in continuare fixate in
compartimentele pentru capacele de ac si daca dispozitivul nu a fost deteriorat sau deformat.

Nu manipulati dispozitivul in nici un moment cu maneta roz actionata partial. Aceasta poate expune
suprafete ascutite care pot provoca ranirea pacientului, a protezei, a operatorului dispozitivului sau a altui
personal, sau deteriorarea dispozitivului.

Asigurati-va ca acele ce avanseaz tintesc si intrd in compartimentul pentru capacele de ac. De exemplu,

in timpul plasarii firului de sutura, evitati utilizarea unui ac extins pentru a manipula sau a ridica tesutul

sau proteza, deoarece o astfel de actiune poate determina abaterea acului de la cursul sau orientat citre
compartimentul pentru capacele de ac. Un varf de ac care nu intra corespunzitor in compartimentul pentru
capacele de ac poate lovi varful casetei de pe dispozitiv si poate duce la rezultate nedorite, inclusiv ruperea
Varfului acului, ratarea capacului de ac, sau lipsa prinderii capacului de ac.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse asociate utilizarii sistemului SEW-EASY includ dehiscenta sau deteriorarea plagii sau
protezei, esecul de a oferi un suport adecvat al plagiiin locatii de inchidere in care pot s& apara expansiune,
intindere, distensie sau scurgere, esecul de a oferi un suport adecvat al plagiila pacienti varstnici, malnutriti
sau infirmi, sau a pacientii care sufera de afectiuni ce pot intarzia vindecarea plagii, infectiozitate bacteriana
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crescutd, reactie tisulara inflamatorie acuta minimd, irtatie localizata atunci cand suturile
lasate pe loc pentru mai mult de 7 zile, formarea de calculi in tracturile urinare si biliare atunci cand se produce
contactul prelungit cu solugi de saruri cum ar fi urina sau bila, s durere, edem si eitem la locul plagii. Orice
incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat si autoritatii din tara respectiva.

INCARCAREA FIRULUI DE SUTURA

Firul de suturé trebuie incércat in caseta inainte de a incérca caseta in dispozitiv.
ATENTI iti
QUICK LOAD® care a fost plasat de citre un dispozitiv de suturd RAM®.

Optiunea 1

incarcara firului de suturs direct din dispozitivul RAM®

Asigurati-va ca caseta SEW-EASY” de 3,5 mm este utilizata doar cu dispozitivul RAM® de 3,5 mm si ¢ caseta
SEW-EASY® de 5 mm este utilizata doar cu dispozitivul RAM® de 5 mm.

1 Aliniati ambele fire de sutura in fantele lor corespunzitoare transversal peste falca in varful dispozitivului RAM®,
2 Infasurati strans firul de sutura in jurul varfului dispozitivului RAM® pentru a asigura tensionarea la nivelul falcii.
3 Montati varful casetei SEW-EASY® in spatiul pentru tesut al dispozitivului RAM®.

4 Eliberafi capacele de ac tragand in fata complet maneta albastra a dispozitivului RAM® (prezentata in galben).
5 Trageti firul de sutura pentru a aseza capacele de ac in compartimentele pentru capacele de ac din varful
casetei. Indepirtati caseta si trageti separat de fiecare capat al firului de suturd pentru a confirma asezarea
completa a capacelor de ac. Confirmatji vizual plasarea corecta a capacelor de ac.

Optiunea 2

INCARCAREA MANUALA A FIRULUI DE SUTURA FARA DISPOZITIVUL RAM°

Introduceti firul de sutura in fanta pentru firul de sutura a casetei SEW-EAS'

Traget firul de sutura cu capacul de ac in compartiment. Repetati pasii pentru al doilea capat al firului de sutura.

UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

INCARCAREA CASETEI

NOTA: Verificati alinierea firului de suturé inainte de montarea capacelor de ac
NU strangeti maneta roz in timpul incarcarii casetei.

1 Tineti caseta cu fundul roz inclinat in sus, asa cum este prezentat, si asezati stifturile de localizare pe
capatul receptor, sub dini .
2 Pivotati caseta asa cum este prezentat si apésaf
se fixeaza in pozitie.

PLASAREA FIRULUI DE SUTURA

NOTA: Atasati la proteza manerul pentru valva corespunzator.

3 Aliniati falca casetei deasupra gulerului de sutura al protezei. Priviti prin partea superioar transparenta si pe
ambele parti ale falci casetei pentru a observa cu atentie pozifiile de intrare si de iesire ale acelor. Manevrati
proteza cu manerul pentru valva ales si urmati ale
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4 Stabilizati proteza si strangeti maneta roz pentru a avansa ambele ace smuitan inainte prin gulerul de suturs,
pentru a prinde capacele de ac cu fir de sutura. Nu miscati proteza cu acele avansate in gulerul de sutura.

5 Eliberati complet maneta pentru a trage inapoi firul de sutura prin proteza si pentru a retrage acele inapoi in
compartimentele lor din caseta. Ridicati cu atentie falca casetei de pe proteza.

INDEPARTAREA CASETEI

6 Strangeti ambele urechi de strangere al
7 Ridicati caseta si
8 Taiati ambele capete ale firului de sutura pentru a indeparta caseta de pe firul de suturi.
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TIENG VIET

HUGNG DAN KY THUAT CUA SEW-EASY®

LUUY: THAM KHAO HUGNG DAN KY THUAT CUA SEW-EASY® PHIEN BAN DANH
CHO CHAU AU DE XEM HINH VE BIEU D6 VA DAT HANG SAN PHAM.

DOC KY HUGNG DAN SU DUNG SAN PHAM TRUGC KHI DUNG

DUNG CU SEW-EASY®- MO TA

M8i bo Kit combo vo khuan c6 chia mét (1) dung cu khau vét thuong SEW-EASY® DUNG CHO MOT BENH
NHAN O, musi hai (12) cassette SEW-EASY® DUNG MOT LAN ®, va bén (4) tay van van DUNG CHO MOT BENH
NHAN 8 @ (@ ®. Hé théng SEW-EASY® dugc st dung dé luén chi khau phau thuat RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® qua vong gdng khau cia mét van tim gia. Cac doan ngén riéng biét ctia mot 6ng cai tién bang
thép khong gi duing trong phau thuat, goi la mi chyp kim khau ®, dugc gén vao méi dau chl%(mng dung
\M® COR-SUTURE™ QUICK LOAD®. Mt chup kim khéu duoc dua vao trong cac ngan chifa mi chup kim

u riéng biét @ & phan dau cassette @ nhu thé hién trong HINH 1. Cassette dugc nap (HINH 3) vao dung cu
SEW-EASY® bang céch can chinh thing cac chét dinh vi cassette @ bén dudi cac nganh gai ® ciia déu tiép
nhan dung cu @ va sau d6 xoay cassette cho dén khi khdp vao diing ché. Viéc luén chi (HINH 3) dugc thuc
hién bang cach bop va nha can mau héng @. Trong liic ludn chi, bp can mau hong sé day kim khau it vao @
xuyén qua vat liéu gid dugc chon dat trong ham @ clia phén déu cassette va ddy kim khau vao mi chup kim
khau dugc gan véi chi khau trong phén dau cassette. Nha can mau hong sé rdt lai kim khau, va kéo ma chup
kim khau va chi khau dam nguc qua bo phan gia. Viéc thao cassette ra khoi dung cu (HINH 3) duoc thuc hign
béing cach théo phan dau cassette ra khoi bo phan gia, va sau do bop ciing liic cac tai bop ® & canh bén cia
cassette va nhic thng lén. Gid day dung cu da san sang dé tiép nhan cassette tiép theo c6 chi khau da xo.

He théng SEW-EASY® c6 hai (2) kich & danh cho budc chi (khodng cach gitta cac kim khau): 3,5 mm va 5 mm.
Tham khao Bang dét hang sén pham trén trang 6.

CHi DINH
Dung cu SEW-EASY, dugic st dung két hop v chi khau phau thuat RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® va
dung cy khau vét thuong RAM®, dugc chi dinh ding trong khau déng mé mém va cac vat liéu gia.

TACDUNG

Hé théng SEW-EASY® tao diéu kién dé dang luén nhiéu soi chi qua b6 phan gia. Ngudi thao téc dua chi c6 ma
chup kim khau & dau chi vao cassette SEW-EASY® va nap cassette vao dung cu SEW-EASY®. Ngui thao tic
dua mot cau tric gia thich hop vao ham cassette ctia phan déu cassette duoc gin véi dung cu SEW-EASY®.
Trong liic luén chi, cin mau héng duoc bép dé day kim khau rit vao trong cassette xuyén qua bo phan gia
nam trong ham va vao mé chup kim khau. Kim khau SEW-EASY® gai khap va chup vao mi chup kim khau
cling véi sgi chi gin vao ma. Nha can mau hdng sé rit lai kim khau cing véi ma chup kim khau va chi khau gén
vao dam nguoc qua mo. B6 phan gia duoc thio ra khoi ham cassette va cassette duoc théo khdi dung cu. M
chup kim khau ctia mot b chi khau méi dugc nap vao ngin chia mi chup kim khau ctia mot cassette mai, ri
dugc nap vao dung cy SEW-EASY® va dung cu san sang ludn sgi chi tiép theo vao bo phan gia. C6 thé lap lai
trinh ty nay cho tGi da 24 sgi chi trén mot dung cu SEW-EASY®.

CHONG CHi DINH

* Khong duoc st dung hé théng SEW-EASY® véi bt ky loai chi nao khac ngoai chi khau RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® két hop véi dung cu khau vét thuong RAM®.

* Khéng st dung loai chi khau nay & cac diéu kién ma d6 cang clia chi qua 16n c6 thé din dén tén thuong mé.

CANH BAO

« Céc quy trinh néi soi hoc xam I3n t3i thiéu chi nén dugc thc hién béi cac béc sy duoc dao tao ddy di va
hiéu biét r6 vé cac ky thuat di kem. Ngoai ra, nén tham khao cac tai liéu y khoa lién quan dén cac ky thua
bién chting va nguy hiém truéc khi thuc hién cac quy trinh nhu va
Lugt lién bang han ché dung cu nay chi dugc ban, phan phé va st dung b, hoic theo yéu ciu cta bic s
Tuong tu céc vat thé ngoai lai khac, viec mai khau tiép xtic kéo dai vdi céc dung dich mudi, nhu céc dung
dich trong dudng tiét niéu hodc 6ng mat, c6 thé khién hinh thanh séi.

Khéng khir trung lai. Dung cu SEW-EASY® chi duoc thiét ké va danh cho mét bénh nhan st du
tai it dung, téi x( Iy hoac khit tring lai san pham nay. Hieu qua ciia dung cu SEW-EASY sau khi lam

hoic &p dung céch tai xir Iy khc van chua dudc xac minh va khéng duoc ing hé bai LSI Solutions, Inc. Vi
éi str dung, tai xtr ly hoac khir triing lai c6 thé 1am tn hai dén tinh toan ven cuia thiét bi va/hodc tao ra nguy
ca nhiém ban thiét bi, c6 thé dan dén thuong tich, bénh tat hodc tirvong cho bénh nhan.

Vit bd cac dung cu da md (théo bao bi), khéng st dung, hét han hoac hu héng, hodc dung cu ndm trong
bao bi chinh bi hu héng.

Bdo quan & nhiét do phong. Trénh tiép xtic kéo dai véi nhiét d6 tang cao.

Ngudi diing cén quen thudc véi cac quy trinh va thi thust phau thuat c6 dng chi khau phau thuat trudc
Khi stt dung hé thong dung cu SEW-EASY®, vi nguy o co thé thay di theo vi trf khiu va vatligu cua chi
khau duoc sif dung. B4t budc phai dinh hudng ding bo phan gia. Trénh lam bat chéo hay xoan chi khau.
Phai tuan thi nguyén tac thuc hanh phau thuat dugc chap nhan vé mét dan luu va déng kin vét thuong
nhiém triing hay nhiém ban.

Phai kiém tra, xf Iy va thai bo cac doan chi khau thita, vun, ma chup kim khau, cassette SEW-EASY™ da st
dung, va dung cu SEW-EASY®, cling v8i bao bi theo cac quy trinh thi bé dung cu y té tiéu chudn dugc
chap nhan.

Hé théng SEW-EASY™ duoc st dung két hop véi chi khau RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® va khong
danh dé stf dung trong cac quy trinh phau thuat than kinh.

strdung cho myc dich khac ngoai khau dong mé mém, hodic dé khau dong mo mém va cac vat liéu gia, c6
thé dan dén khong bat chi hoac hu héng dung cu khién dung cu khang con phii hop dé st dung tiép nifa.
Khong bao gics dugc déng kim khau vao chi khau, gac, xuong, mé day chang day, mo bi voi ha, chi tiét kim
loai, stent, thanh giang, cac bo phan hoac dung cu khéc.

« Khéng dé bat ky vat la nao (vi du: chi thita, md chup kim khau, v.v.) ty do & nhiing khu vuic c6 kha nang tiép
xdic v8i mau tuan hoan.

Néu budc chi khau RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® béng bét ky dung cu LS| SOLUTIONS® COR-KNOT®
nao (dung cu COR-KNOT® MIS, dung cu COR-KNOT MINI®), dam bao ca hai mi chup kim khau déu dugc
théo ra khai sai chi, trudic khi xo dau chi qua dung cu COR-KNOT®.

Dung cu SEW-EASY® khong duoc thiét ké dé sif dung trong cac vat liéu gid ma kim ctia dung cu khong thé
xuyén qua dé dang theo danh gia ctia bac si phau thuat.

Tay van van SEW-EASY® khéng dugc thiét ké dé sir dung véi cac van gia ma tay van van khéng két ndi

dugc dé dang.

THAN TRONG

Kiém tra sy cdm méu khi thich hop.

He thong SEW-EASY® s& khong luén vira qua cac loai 6ng thong ndi soi 6 bung tiéu chusn c6 vong dé
Trutoc khi cac thiét bi va phu kidn noi soi tif cac nha san xuat khac nhau duoc ding ciing nhau trong mot quy
trinh, xéc nhan tinh tuong thich va bao dam rang su cach dién hoac tiép dat khong bi anh huéng.

Dam bao chi st dung cassette SEW-EASY® loai 3,5 mm véi dung cu SEW-EASY® loai 3,5 mm va dung cu
RAM?® loai 3,5 mm. Tuong ty, dam béo chi sif dung cassette SEW-EASY® loai 5 mm v6i dung cu SEW-EASY®
loai 5 mm va dung cu RAM® loai 5 mm.

Luén dam bao phan dau cassette c6 thé nhin thdy dugc truc tiép trudc khi ddy kim khau.

Dam bao rang cac vat can khong can tré viéc ban chi clia hé thdng SEW-EASY®; vt can c6 thé lam hong
kim khau.

Néu vong gang khau ctia bo phan gia khong sin sang nha ra khoi ham cassette, hoic cassette khong sin
sang nha ra khoi dung cu, dam bdo can mau hdng dugc nha hoan toa

Khéng dugc bop can mau héng cta hé théng SEW-EASY® trong lic xo chl Kkhau RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD®; bop can mau héng cé thé dé 6 ra miii kim nhon va/hodc gay hu héng kim khau.

Trong lic thao tac hé théng SEW-EASY®, phai can than dé tranh lam ket chi khau trong ngan chita ma chup
Kim khau tir d6 c6 thé 1am hong kim khéau.

Tranh lam hu héng kim khau, chi khau hay ma chup kim khau khi st dung truc tiép céc dung cu phau thuat,
nhu kep forcep, kep kim, panh kep, v.v.

D& dam bao mili khau d do tin cay, ngudi thao téc phai hoan thanh chinh xac cac ky thuat phau thuat

duoc chip nhan dé tao ra mii khau that phau thuat hoac st dung dung cu COR-KNOT® MIS, dung cu
COR-KNOT MINI®, va dung cu COR-KNOT® QUICK LOAD® hoac INTRA-KNOT® QUICK LOAD® nhu dugc dam
bao bdi cic diéu kién phau thuat va kinh nghiém cta bac s phau thuat,
Sau méi 1dn xo va xo lai mot soi chi méi vao mot cassette, kiém tra can than rang cac ma chup kim khau
méi n&m hoan toan trong ngan chua ma chup kim khau (xem HINH 2). Néu mi chup kim khau khéng nam
hoan toan trong ngan chia ma chup kim khau, ¢6 thé gay ra huhong kim khau hoic ma chup kim khau,
bao gém gay mai kim.

Khéng strdung hé théng SEW-EASY® dé mé xé hay thao tac manh cac cau tric mé.

Xéc minh rang cac mi chup kim khau van duoc gii trong ngin chtfa mi chup kim khau va dung cu khéng
bi hu héng hay bién dang truéc khi 3 gang dat mot mai khau.

Khong bao gids duoc thao tac dung cu trong khi can mau héng duoc bép mét phn. Viec nay cé thé dé 1o
cac bé mat sic nhon c6 thé gay tn thuong bénh nhan, ngudi thao tac dung cu hoic nhan vién khac, hoac
gay hu héng dung cu.
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Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

« am bao réing kim khau ddy lén nham t6i va di vao ngan chiia mi chup kim khau. Vi du: trong lic ludn chi,
trénh st dung kim khau tho ra dé thao tac hay nang mé hoac b phan gia vi hanh dong d6 c6 thé lam cho
kim khau di lech khdi 16 trinh muc tiéu cta n6 vé phia ngan chia ma chup kim khau. Mi kim khau khéng
divao ngan chita ma chup kim khau dung céch c6 thé va vao phan dau cassette cia dung cu va dan dén
két cuc khong mong musn, bao gém gay mii kim khau, mat ma chup kim khau hoac khong bap dugc ma
chup kim khau.

PHAN UNG BAT LOI

Céc phan (ing bét lgi lién quan dén viéc st dung hé théng SEW-EASY® bao gém hé hoac tén hai vét thuong
va/hodc bé phan gia, khong cung cap dd kha nang nang da dé gitt kin vét thuong & nhiing chd xay ra tinh
trang phinh to, kéo gian hosc 16 r, khéng cung cip dui kh ning nang d& vét thuang & ngudi cao ts, bénh
nhén suy dinh dugng hodc bénh nhan 6m yéu hoac & bénh nhan bi cac tinh trang c6 thé lam cham lanh vét
thuong, ting kha nang nhiém khudn, phan ting viém cap t3i thiéu & mo, kich thich tai chd khi dé chi khau
trén da trong qua 7 ngay, hinh thanh séi trong duang tiét niéu va dusng mat khi xay ra tiép xdc lau dai véi cac
dung dich mudi nhu la nudc tiéu va mat, va dau, phu né va ban dé tai vi tri vét thuong. Bat ky su ¢ nghiém
trong nao lién quan dén dung cu nay déu phai dudc bao cao cho nha san xuit va ca quan c6 tham quyén

ctia quéc gia do.

X0 CHi

Phai nap chi khau vao cassette trudc khi nap cassette vao dung cu.

THAN TRONG: Chi sif dung dung cu SEW-EASY® véi mét sgi chi khau RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
da dugc xb béi mot dung cy khau vét thuong RAM®.

Phuong an 1

X6 chi khau truc tiép tir dung cu RAM®

Dam béo chi sir dung cassette SEW-EASY® loai 3,5 mm véi dung cu RAM® loai 3,5 mm va chi sit dung cassette
SEW-EASY®loai 5 mm v6i dung cu RAM® loai 5 mm.

1 Can chinh ca hai sgi chi vao khe chi tuong ting ctia ngang qua ham trong phan déu dung cu RAM®.

2 Quin soi chi gon gang xung quanh phan dau dung cu RAM® & c6 dinh phan chi cang bén trong ham.

3 Dat phan dau cassette SEW-EASY® trong Khe mb clia dung cu RAM®.

4 Nha Ma chup kim khau béng cach kéo can mau xanh ctia dung cu RAM® (dugc thé hién bang mau vang)
hoan toan vé phia trudc.
5 Kéo sgi chi khau dé dat mii chup kim khau vao ngan chia ma chup kim khau trong phan déu cassette. Thao
cassette va kéo riéng timg dau chi dé xac nhan md chup kim khau da nam hoan toan & ding ché. Dung mt
thuong xac nhan réing mii chup kim khau da & ding ché.

Phuong an 2

XO CHI THU CONG MA KHONG DUNG DUNG CURAM®

Luén chi khau vao khe chi ctia cassette SEW-EASY®.

Kéo sgi chi cing véi mi chup kim khau vao trong ngan chta. Lap lai cho dudi chi thit hai.

DUNG DUNG CU

NAP CASSETTE

LUU Y: Kiém tra xem sgi chi da thing chua truéc khi bé tri mi chup kim khau va nap cassette.

KHONG bép can mau hdng trong ltic nap cassette.

1 Cam cassette vdi phan dé mau héng lat ding lén nhu trong hinh va dit cac chét dinh vi 4p vao dudi
clia d4u ti€p nhan bén dudi cac nganh gai.

2 Xoay cassette nhu trong hinh va &n xuéng giifa cic tai bop...cho dén khi cassette khép vao vi tr
LUON CHI

LUU Y: Gan tay van van thich hop vao bd phan gia.
3 Can chinh thing ham cassette trén vong gdng khau ctia bd phan g ia. Nhin qua ndp trong sudt va trén ca hai
bén cia ham cassette dé quan sit cic vi trf vao va ra cia kim khau mot cach can than. Diéu khién bo phan gia
béng tay van van mong muén va lam theo huéng dan thao tac ciia nha san xuat.

4 Gitryén bo phan gid va bop can mau héng dé déy ca hai kim khau ciing mot lic qua vong ging khau dé

bit mi chup kim khau ciing vai chi khau. Khong di chuyén bo phan gia khi kim khau da dam vao bén trong
vong gang khau.

5 Nha hoan toan can dé kéo chi khau dam ngugc lai qua bé phan gia va rit kim khau ngugc lai vé ngan chia
ctia chiing bén trong cassette. Cin than nhac ham cassette ra khoi bo phan gia.

THAO CASSETTE

6 Bop ca hai tai bép cassette nhu trong hinh...va xoay cassette ngugc Ién.
7 Nhic cassette ra khéi dung cu SEW-EASY®.

8 Cit ca hai déu chi dé g& cassette ra khéi sgi chi.

NHUNG LUU Y VE KY THUAT SEW-EASY®

 BOP HET CG, NHA HET CO

Dam bdo rdng kim khau va mi chup kim khdu duoc rit lai hoan todn vao cassette.

NEII.I Mo cuu» KIM KHAU KHONG DUOC RUT LAI HOAN TOAN VAO CASSETTE, KEO CAN MAU HONG VE
PHIA TRUC

LAM AM VONG GANG KHAU CUA BO PHAN GIA TRUGC KHI BAN CHI KHAU QUA

Tham khdo mnmg dén st dung sn phdm ctia nha sn xudt van.

KHONG CO VAT CAN

Trdnh dam vao dung cy kim logi, chn d& khung b phdn gid, Id ciia bo phan gid, stent, chi khau hodc gac, v.v.
TH,;M Krzno HUGNG DAN SU'DUNG BO PHAN GIA DE DAM BAO DAT DUNG TRONG VONG VAN BO
PHAN Gl

Bt sai c6 thé gdy hurhong kim khau hodc b6 phan gid.

KHONG CAM CHI KHAU TRONG LUC NHA CAN

KHONG BAN LAI DUNG CU SAU KHI GAI MU CHUP KIM KHAU

NEU CAN THAO CHI KHAU RA KHOI CASSETTE, GAP ©01 S01 CHI TRONG KHE CHI VA KEO THANG MU
CHUP KIM KHAU RA.

Néu dung cu khéng bét dugc mét mii chup kim khau:

Cét chi khu khoi ma chup kim khau van nam trong ngan chita mi chyp kim khau. Théo cassette khoi dung
cu SEW-EASY®.

Gai quai cassette SEW-EASY® vao cassette méi va nap cassette vao dung cu SEW-EASY".

BAn qua bo phan gia.

Sit dung vong dé bt chi khau 1ng léo. Théo mi chup kim khau khéi dudi chi.

Kéo sqi chi qua bo phan gia.

* Dam bao chi sir dung cassette SEW-EASY® loai 5 mm véi dung cu SEW-EASY® loai 5 mm nhu trong hinh.
Tuong ty, dam béo chi st dung cassette SEW-EASY® loai 3,5 mm véi dung cu SEW-EASY*® loai 3,5 mm
nhu trong hinh.

LUU Y: Cassette SEW-EASY® loai 3,5 mm khéng dugc danh dau cac kich c6 ctia ching.

P/N 022888E, 07.03.24
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