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 enthalt zwei (2) SEW-EASY® Nahtinstrumente ZUM GEBRAUCH BEI EINEM

EINZIGEN PATIENTEN (D), zwalf (12) SEW-EASY® Kassetten ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH ® und zwei (2)
Herzklappengriffe @ @ ZUM GEBRAUCH BEI 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
Nadelkappenfacher @ in der Spitze der Kassette @ geladen, wie in ABB. 1 dargestellt. Die Kassette wlvd in das

LADEN DES NAHTMATERIALS
Das rial 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 bestatigen, 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 Emvasten i 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 fihren 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 arztliche Anordnung gekauft,

vertrieben und verwendet werden.

* Wie bei anderen Fremdksrpern auch kann ein lingerer Kontakt des Nahtmaterials mit SalzIsungen (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(a(lgt und wird von
Eine o ki

LSI Solutions, Inc. nicht ann
die Inteqritat des Instruments beaitrachtigen undoder sin Kontaminationsrisko fir das nstrument
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 or das SEW-EASY® Systam verwiendet,da die Asiken j nach Applkationsstelle
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.

VORSICHTSHINWEISE

« Gegebenenfalls auf Hamostase priifen.

« Das SEW-EASY® System passt nicht durch normale Laparoskopie-Ports mit Dichtungen.

Bevor endoskopische Instrumente und Zubehrteile verschiedener Hersteller zusammen bei einem
Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilitét bestatigen und sicherstellen, 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 Auslosen des SEW-EASY® Systems storen; Hindernisse konnen
Schaden an den Nadeln verursachen.

Falls sich die der Prothese nicht der bzw. die Kassette nicht
problemlos aus dem Instrument I6sen lasst, sicherstellen, dass der rosafarbene Hebel ganz losgelassen wurde.
Den rosafarbenen Hebel des SEW-EASY® Systems nicht betatigen, wahrend eine Einheit RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® geladen 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 beschédigen.

Schaden an den Nadeln, dem Nahtmaterial und den Nadelkappen durch direktes Anbringen von
chirurgischen wie z.B. Zangen, Klemmen usw. vermei

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 sorgféltig prifen,

dass die neuen sitzen (siehe ABB. 2). Falls die Nadelkappen
nicht vollstandig im Nadelkappenfach men konnen die Nadeln oder Nadelkappen beschédigt werden,
einschlieBlich Abbrechen der Nadelspitzen.

* Das SEW-EASY® System darf nicht zum Dissezieren oder i von
verwendet werden.
* Bestétigen, dass die noch in den hern sitzen und dass das Instrument nicht

beschadigt oder verformt wurde, bevor versucht wird, einen Stich anzulegen.
Zu keinem Zeitpunkt das Instrument manipulieren, wahrend der rosafarbene Hebel teilweise betatigt ist.
Dabei kénnen scharfe Flachen freigelegt werden, die den Patienten, den Operateur oder anderes Personal
verletzen oder die Prothese oder die Prothese oder das Instrument beschadigen kénnen.

Sicherstellen, dass die Nadeln beim Ve auf die eigen und darin einfahren.
Zum Beispiel beim Anlegen der Naht nicht mit einer ausgefahrenen Nadel Gewebe bzw.

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 Austrittspositionen der

Nadeln durch das Klare: Obev(e\\ {und beide Seiten der Kassettenffnung begutachten. Die Prothese mit dem
und dabei die befolgen.

4 Die Prothese stabilisieren und den rosafarbenen Hebel betatigen, 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 die 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 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-E,

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 protheése 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®.

PRECAUTIONS

* La présence d'une hémostase doit étre vérifiée au besoin.

o Le systéme SEW-EASY® ne passe pas dans \es canules laparoscopiques standard avec joints détanchéité.
Avant d'utiliser ensemble des abricants dans une
intervention, la compatibilité doit étre Vérfée et 1 convient de sassurer que i wsolanon &lectrique oulla mise
4 la terre n'est pas compromise.

Veiller a ce que que les cassettes SEW-EASY® de 3,5 mm soient uniquement utilisées avec des dispositifs
SEW-EAS Y™ de 3,5 mim et des disposis RAM® de 3,5 mm. Vellr d'autre parta ce queles casseftes
SEW-EASY® de 5 mm soient les dispositifs SEW-EASY® de 5 mm et les dispositifs
RAM® de 5 mm.

Toujours vérifier que lextrémité de la cassette est visualisée sous visualisation directe avant davancer
aiguille.

Sassurer que les obstructions nnterférent 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 i 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 dendommager les aiguilles, la suture ou les capuchons des aiguilles par 'application 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 noués 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 I'expérience du chirurgien.

« Aprés 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 d‘aiguilles (voir FIG. 2). Si les capuchons d'aiguilles ne sont pas entiérement en place dans le
compartiment des capuchons d'aiguilles, les aiguilles ou les capuchons daiguilles 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.
Veérifier que les capuchons d'aiguilles sont toujours bien en place dans les compartiments de capuchons
dlaiguilles et que le dispositif n'a pas subi de dommages ou de déformation avant dessayer de poser un
point de suture.

« Nejamais manipuler le dispositif avec le levier rose actionné partiellement. Cela pourrait exposer des
surfaces tranchantes qui pourraient causer des traumatismes au patient, a la protheése, a lopérateur du
dispositif ou a d‘autres membres du personnel, ou endommager le dispositif.

Sassurer que les aiguilles qui sont en train d'atre avancées visent le compartiment des capuchons daiguilles
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 laiguille pourrait alors dévier de son parcours ciblé
vers le compartiment de capuchons daiguilles. Une pointe d‘aiguille qui nentre pas correctement dans le
compartiment de capuchons d’aiguilles pourrait frapper extrémité de la cassette du dispositif et entrainer
des conséquences indésirables, y compris une rupture de la pointe de 'aiguille, un capuchon daiguille
manqué, ou le capuchon de Iaiguille pourrait ne pas étre saisi.

REACTIONS INDESIRABLES
Les effets indésirables associés a lutilisation du systéme SEW-EASY® comprennent, entre autres, une
dehiscence ou une lésion deple ou d prothése incapacitéde fourirun support adquat des plaies dans

v
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 deux (2) dispositifs de suture SEW-EASY® (D destinés a un USAGE
UNIQUE (UN SEUL PATIENT), douze (12) cassettes SEW-EASY® ® A USAGE UNIQUE, et deux (2) poignées de
valves @ @ destinées & un USAGE UNIQUE (UN SEUL PATIENT). Le systéme 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 lextrémité 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® et le 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 prothétique appropriée
dans la machoire de la cassette de I'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

manipulieren oder anheben, da die Nadel dadurch von ihrem Verlauf in das

abweichen konnte. Eine Nadelspitze, die nicht korrekt in das Nadelkappenfach einféhrt, kann mit der

Kassettenspitze des Instruments kollidieren und zu unerwiinschten Ergebnissen einschlieBlich Bruch der
verfehlte oder nicht fiihren.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Unerwiinschte Wirkungen, die mit der Verwendung des SEW-EASY® Systems einhergehen kinnen, sind Wund-
und/oder bzw. -schaden, einer adaquaten Wundstiitzung beim Verschluss von
tellen, an denen es zu Expansion, Dehnung, nmens.on oder Leckage kommt, Ausbleiben einer adaquaten

bei dlteren, Patienten oder bei Patienten mit Leiden,
die die Wundheilung verzogern konnen, erhohle Anfalllgke\( fiir bakterielle Infektionen, minimale akute
entziindliche Gewebereaktion, lokale Reizung, wenn Hautnahte lnger 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 Hautrétung an der Wundstelle.

\SI\SOLUTIONS®

INNOVATIVE SOLUTIONS FOR MINIMALLY INVASIVE SURGERY

* Lesi i ou a effraction minimale doivent uniquement étre réalisées par des
médecins ayant la formation et la connaissance appropriées portant sur les techniques correspondantes. Il
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 de la 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 concu et destiné a un usage unique (un seul patient). Ne
pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce produit. La performance du dispositif SEW-EASY® n'a pas été vérifice
aprés un nettoyage ou un autre renanemem et nest pas soutenue par LS| Solutions, Inc. La réutilisation,

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

7796 Victor-Mendon Road

Victor, New York 14564 U.S.A.

Phone: +1.585.869.6600 Emergo Europe
Customer Service: +1.866.575.3493 Westervoortsedijk 60

Technical Support: +1.866.428.9092
Fax: +1.585.742.8086
www.Isisolutions.com

6827 AT Arnhem
The Netherlands

sites dans lesquels une expansion, un étirement, une distension ou une fuite pourraient se
produlre, 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
Iinfectivité bactérienne, une réaction tissulaire inflammatoire aigué minimale, une irritation locale lorsque les
sutures de la peau restent en place pendant plus de 7 jours, a formation de calculs dans les voies urinaires et
biliaires lors d'un contact prolongé avec des solutions salées comme ['urine ou la bile, ainsi qu'une douleur, un
cedéme et un érythéme au site de la plaie.

CHARGEMENT DE SUTURE
dans la cassette 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 dispositif RAM® de 3,5 mm
et que la cassette SEW-EASY® de 5 mm soit uniquement utilisée avec le dispositif RAM® de 5 mm.

1 Aligner les deux sutures dans leurs fentes de suture correspondantes a travers la machoire dans l'extrémité
du dispositif RAM®.

2 Enroulerla suture de maniére bien ajustée autour de lextrémité du dispositif RAM® pour bien enserrer
I'extrémité dans la machoire.

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

4 Libérer les capuchons d'aiguilles 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
dfaiguilles dans I'extrémité de la cassette. Retirer la cassette et tirer individuellement sur chaque suture pour
vérifier que les capuchons daiguilles sont bien en place. Veérifier le bon des
capuchons daiguilles.

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 daiguille pour 'amener dans le compartiment. Répéter pour la deuxiéme
queue de la suture.

UTILISATION DU DISPOSITIF

CHARGEMENT DE CASSETTE

NOTE : Vérifier I'alig de la sut: it de mettre le capuchon de l'aiguille en place et de charger
la cassette.

NE PAS le levie pendant I de la cassette.

1 Tenir la cassatte avecle fond rose incliné vers le haut comme illustré et poser les chevilles de
positionnement contre le coté récepteur sous les pattes d'engagemen

2 Tourner Ia cassette comme illustré et appuyer vers le bas entre les pattes de compression...jusqu’a
ce que la casse s'enclenche.

MISE EN PLACE DE SUTURE

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

3 Aligner la machoire de la cassette sur le manchon de suture prothétique. Regarder a travers le dessus
transparent et sur les deux cotés de la machoire de la cassette pour observer attentivement lentrée des
aiguilles et les posiions de sortie. Manipuler la prothése avec la poignée de valve souhaitée et suivre les

& sabiera prothése ot comprimer e levier rose pour avancer les deu aiguilles simultanément vers favant
dans e manchon de suture afin de saisir les capuchons daiguilles avec la suture. Ne pas déplacer 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 compartiments, dans la cassette. Lever avec précaution la machoire de la cassette pour [€loigner de la
prothése.

RETRAIT DE LA CASSETTE

6 Comprimer les deux pattes de compression de la cassette comme illustré... et tourner la cassette
vers e 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 d'aiguilles sont entiérement rétractés dans la cassette.

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

HUMIDIFIER LE MANCHON DE SUTURE PROTHETIQUE 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 ctiques, les feuillets étiques, I
endoprotheses, la suture ou les tampons, etc.

* CONSULTER LA NOTICE DU PRODUIT POUR ASSURER UN. CORRECT

DANS LANNEAU DE LA VALVE PROTHETIQUE

n incorrect peut les 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 daiguille:
Couperla suture pour la détacher du capuchon de 'aiguille qui se trouve encore dans le compartiment de
capuchons d‘aiguilles. Retirer la cassette du dispositif SEW-EASY®.
Charger lanse de la cassette SEW-EASY® dans la nouvelle cassette et charger la cassette dans le dispositif
SEW-EASY®.
Lancer a travers la prothése.
Utiliser la boucle pour saisir la suture lache. Retirer le capuchon de laiguille de la queue de la suture.
Tirer la suture a travers la prothése.
Veiller a 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 & 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 n'est pas mentionnée sur les cassettes SEW-EASY® de 3,5 mm.
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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 twee (2) SEW-EASY* hechthulpmiddelen VOOR GEBRUIK BI) EEN PATIENT D,
twaalf (12) SEW-EASY® cassettes VOOR EENMALIG GEBRUIK ® en twee (2) klephandgrepen VOOR GEBRUIK
BIJ EEN PATIENT (& @ Het SEW-EASY® systeem dient voor het aanbrengen van een RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® chi door de van een jke korte
buisies van gemodificeerd chirurgisch roestvrij staal, naalddoppen genoemd ®) zijn bevestigd aan beide
uiteinden van de hechtdraad @ in het RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® hulpmiddel. De naalddoppen
worden in afzonderlijke naalddopholten ® in de tip van de cassette (@ geladen, zoals getoond in AFB. 1.
De cassette wordt in het SEW-EASY® hulpmiddel geladen (AFB. 3) door de positioneringsnokken @ van de
cassette onder de van de uit te lijnen en vervolgens de cassette te
kantelen totdat hij 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
datin de bek ® van de cassettetip is geplaatst en worden de naalden opgevoerd in de naalddoppen die aan de
uiteinden van de hechtdraad i de cassettetip zijn bevesllgd Door het loslaten van de roze hendel worden de
naalden enworden de nde achterwaarts door de prothese getrokken.
De cassette wordl van het hulpmiddel verwijderd (AFB 3) door de cassettetip van de prothese te verwijderen en
gelij van de cassette in te knijpen en de cassette op te lichten.
Het hulpmiddel s 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, gebvulkt in combmalle met RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® chirurgische
en het RAM® is 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

dec p 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 getrokken. De prothese wordt uit de cassettebek verwijderd en de
cassette wordt van het hulpmiddel verwijderd. De naalddoppen van een nieuwe hechtdraadset worden in

de naalddopholte van een nieuwe cassette geladen, die op zijn beurt in het SEW-EASY® hulpmiddel wordt
geladen. Nu s 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 met andere hechtdraden dan de RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® hechtdraad in combinatie met een RAM® hechthulpmiddel.

* Gebruik deze hechtdraad niet onder omstandigheden waarbij overmatige spanning op de hechtdraad tot
weefselbeschadiging kan leiden.

WAARSCHUWINGEN

« Endoscopische of minimaal invasieve ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd 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 steriliseren. Het SEW-EASY*-hulpmiddel is ontworpen en bedoeld voor gebruik bij één
patiént. Dit product mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd. De werking van het
SEW-EASY®- na reiniging of en wordt niet
ondersteund door LSI 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 overlijden.

Werp geopende f beschadigde

uiterste gebruiksdatum is verstreken of waarvan de primaire verpakklng beschad\gd is weg.
Bewaren bij kamer Vermijd langdk

De gebruiker moet vertrouwd zijn met operatieve Ingrepen en te(hnleken met chirurgische 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.

Overtollige, afgeknipte hechtdraadresten, gebruikte naalddoppen, SEW-EASY® cassettes en SEW-EASY®
hulpmiddelen moeten samen met de worden en afgevoerd volgens
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
metalen stents, struts,

Laat geen vreemd materiaal (bijv. hechtdraadresten, naalddoppen enz.) los achter op plaatsen waar het
mogelijk door de bloedstroom kan worden meegevoerd.

Als ude RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® hechtdraad 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.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Controleer op hemostase, waar van toepassing.
« Het SEW-EASY® systeem past niet door standaard \apams(oop(anules met afdichting.
Voordat u bij een ingreep en van men
gat gebruiken,dient 4 &ert da compatbilteit 6 verféren en ervoor te sorgen dat de lekirische folatie
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.

d

waarvan de

verkalkt weefsel,

bot, compact [

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 in de naalddopholten in de cassettetip
komen te zitten. Verwijder de cassette en trek elk omte of de
naalddoppen volledig op hun plaats zitten. Controleer visueel of de naalddoppen correct 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 LADI

OPMERKING: Inspecteer de ui

brengen en de cassette te laden.

Knijp 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 cassatts zoals getoond en druk omlaag tussen de inknijplippen... totdat de cassette op

zijn plaats vastkl

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
an 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 i te

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

ing 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 P ‘SEW-Easve 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

.

« Innan endoskopiska instrument och tillbehér fran olika tillverkare anvands tillsammans vid ett ingrepp.

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

Sakerstéll att 3,5 mm SEW-EASY®-kassetterna anvands endast med 3,5 mm SEW-EASY®-enheterna och

3,5 mm RAM®-enheterna. Pa samma stt, sakerstall att 5 mm SEW-EASY™-kassetterna anvéands endast med
5 mm SEW-EASY*-enheterna och 5 mm RAM®-enheterna.

Sékerstéll att kassettens spets visualiseras direkt innan nalen framférs.

Sakerstil att obstruktioner inte stor med avfyringen av SEW-EASY®-systemet da en obstruktion kan leda
till nalskador.

sakerstill att den rosa spaken ar helt och hallet frigjord om den protetiska syringen inte frigérs med ltthet
frén kassettens kaft, eller om kassetten inte frigors med latthet fran enheten.

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

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

Undvik skada pa nalama, suturen eller nalhylsorna beroende pa direkt tillampning med kirurgiska
instrument som t.ex. ténger, nalhéllare, klammor osv.

Tilfredsstallande saker knutteknik kravs for noggrann avslutning av godknda kirurgitekniker

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

COR-KNOT MINI*-enheten, tillsammans med COR-KNOT® auch LOAD®-enheten eller INTRA-KNOT*
QUICK LOAD®-enheten som motiveras av omsténdigheterna kring operationen och kirurgens erfarenhet.
Efter varje laddning och aterladdning av en ny sutur in i kassetten, se till att de nya nalhylsorna sitter helt
och hallet fastade i na\hylsfa(ke( (se FIG. 2). Om nalhylsorna inte sitter helt och héllet fastade i nalhylsfacket
kan skada pa nlarna eller 3, och avlossning av nalspetsarna.
Anvand inte SEW-EASY®-systemet for att dissekera eller aggressivt manipulera vavnadsstrukturer.

Bekrafta att ndlhylsorna 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 ndgon gang med den rosa spaken delvis triggad. Detta kan exponera vassa
ytor och kan orsaka trauma pa patienten, protesen, enhetens anvandare eller annan personal, eller skada
pa enheten.

Sakerstall malet for nélarna och for ini is, under ing, undvik
att anviinda en forlingd nal for att manipulera eller lyfta vivnad eller protes da en sadan atgérd kan leda till
att nalen avviker fran sin malbana mot nalhylsfacket. En nalspets som inte trader in i nalhylsfacket korrekt
kan stota till enhetens kassettspets och leda till oonskade resultat, omfattande fraktur av nalspetsen, missad
nalhylsa, eller utebliven upphamtning av nalhylsan.

BIVERKNINGAR

Biverkningar som forknippas med anvéndningen av SEW-EASY®-systemet omfattar ppnande eller skada
av sér och/eller protes, underlatenhet att tillhandahlla tillrackligt sarstéd vid forslutning av stallen dar
utvidgning, strackning, uttanjning eller lickage sker, underlatenhet att tillhandahalla tillrackligt sarstsd hos
ldre, undernérda eller forsvagade patienter eller hos patienter som besvaras av tillstand som kan forsena
srlakning, ha en dkad risk for bakteriella infektioner, minimal akut inflammatorisk vavnadsreaktion, lokal
irritation om hudsuturer lamnas pé plats langre &n 7 dagar, stenbildning i urin- och gallvagar vid langvarig
kontakt med saltlsningar, som urin och galla, samt smérta, dem och rodnad vid sérstallet.

LADDA SUTUREN
Suturen maste laddas in i kassetten innan kassenen Iaddas in | enheten
FORSIKTI -enheten ska end: n RAM® C

Vermijd het raken van metalen van 3 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 ZIIN 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 tva (2) SEW-EASY®-sutureringsenheter (D for ENPATIENTSBRUK,

tolv (12) SEW-EASY*-kassetter ® for UK, och tva (2) @ @ for ENPATIENTSBRUK.
SEW-EASY®-systemet anvénds for placeringen av en RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® kirurgisk sutur
genom den protetiska hjartklaffens syring. Enskilda korta, modifierade, kirurgiska, rostfria stalror, benamnda
nalhylsor ®), r fastade till varje suturande ® i RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®-enheten. Nalhylsorna
laddas in i enskilda nalhylsfack @ i kassettens spets @ sasom visas i FIG. 1. Kassetten laddas (FIG. 3) ini
SEW-EASY®-enheten genom att rikta in kassettens under

enhetsmottagaren @ och vrid sedan kassetten tills den snipper 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 @ framét genom det utvalda protetiska materialet som placerats i kaften @ pa
kassettens spets och for fram nalarnain 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. Frigéring av
kassetten fran 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 nalarnal:
3,5 mm och 5 mm. Se tabellen Produktbestallning pa sidan 6.

INDIKATIONER
SEW-EASY*-enheten som anvinds tillsammans med RAMW COR-SUTURE® QUICK LOAD“ k\rurg\sksu(urc(h
°. arindicerad for

ATGARDER
SEW-EASY®-systemet underlittar placeringen av flera suturer genom en protes. Anvindaren laddar suturen
med nélhylsor pa andarna in | SEW-EASY®-kassetten, och laddar kassetten in | SEW-EASY®-enheten.

Verzeker u ervan dat het afvuren van het SEW-EASY® systeem niet wordt joor
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®
hechtdraad 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, hechtdraad of naalddoppen door het rechtstreeks aanbrengen van
chirurgische oals 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®
hulpmiddel of de INTRA-KNOT® QUICK LOAD®, afhankelijk van de chirurgische omstandigheden en de
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 aanbrengen van de hechtdraad nooit een uitgeschoven 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® teemzin 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 Optroeds, het et verschaffen van
afdoende bij oudere, of verzwakte patiénten of bij patiénten die ljjden

aan aandoeningen diede wondgenering kunnen vertragen,serkere gevoelgheid voor bacterie infecties,
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.

HECHTDRAAD LADEN

moet in d gelad datd in i lad
LET OP: Het Si mag met een RAM®
[ QUICK LOAD die met een RAM@ hechthulpmiddel is aangebracht.
Optie 1

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 hechtdraden door de bijbehorende hechtdraadsleuven over de bek in de tip van het RAM®
hulpmiddel.

uppvisar fram en lamplig protesstruktur in i kassettens kaftar pa kassettens spets som sitter fastad
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 ndlarna 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 ndsta sutur in i protesen. Denna ordningsfoljd kan
upprepas upp till 24 suturer per SEW-EASY™-enhet.

KONTRAINDIKATIONER

* SEW-EASY®-systemet ar inte avsett att anvandas med nagon annan sutur an en RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® sutur med en RAM®-

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

VARNINGAR
Endoskopiskt eller minimalt invasiva kirurgiska ingrepp bor utforas endast av lakare som har tillbérlig
utbildning i endoskopiska tekniker och ar fértrogna med dessa tekniker. Dessutom bsr medicinsk litteratur
lasas betraffande tekniker, komplikationer och faror innan sadana ingrepp utfors.
Enligt federal lagstiftning far denna enhet endast sljas, 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 rengéring eller annan ombearbetning har inte verifierats och stéds inte av LSI Solutions,Inc.
eller kan aventyra enhetens integitet och/eller skapa en

kontaminationsrisk frén enheten, som kan leda till patientskada, sjukdom, eller dodsfall.
Kassera 6ppnade (icke forseglade), oanvénda, utgangna eller skadade enheter eller enheter som ligger i
skadade huvudférpackningar.
Férvara vid rumstemperatur. Undvik forlngd exponering vid férhsjda temperaturer.
Anvéindare bér kéinna till kirurgiska ingrepp och tekniker med kirurgiska suturer innan de anvander
SEW-EASY*-systemet eftersom riskerna kan variera med tillimpningsstallet och det suturmaterial som
anvands. Korrekt inriktning av protesen ér nédvindig. Undvik att verbrygga 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

.

.

.

.

.

An ler for att

protesmaterial, kan medfdra underlatenhet att plocka upp s Suturer cler skada ph epheten som darmed leder

till att den blir oduglig for fortsatt anvandning.

 Nalen ska aldrig tvingas in i suturer, ben, kompakt
stentar, strutar, eller andra

« Limna inte nagot frimmande material (tex. suturrest, nalhylsa osv. I5st i omraden som potentiellt

exponeras for cirkulerande blod.

Om RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®-suturen satts fast med nagon av LSI SOLUTIONS®

COR KNOT" enheterna (COR-KNOT® MiS-enheten, COR KNOTMIN/U enhe‘en), sékerstall att
avlagsnas fran fore fore av suturen genom

COR KNOT®-enheten.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Utfor en kontroll avseende hemostas nér 4 ar limpligt.
© SEW-EASY®-enheten kommer inte att passera igenom med

kalcifierad vavnad,

.

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

QUICK LOAD®- som har placerats aven RAM°—suturermgsenhem

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 over kaften 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 vdvnadsdppningen 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 suturéinde for att bekrafta att nalhylsorna sitter fastade. Bekrafta korrekt nalhylsplacering 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! av nalhylsan och kassettladdningen.

Tryck INTE in den rosa spaken inder knssenladdnmgen

1 Hall kassetten med den rosa botten lutad uppt sasom visas och placera lokaliseringstapparna mot
d.

under
2 Vrid kassetten sdsom visas och tryck ned mellan intryckningstabbarna...tills kassetten snapper fast
paplats.

PLACERA SUTUREN

OBS! Sitt fast lsmpligt klaffhandtag till protesen.

3 Rikta in kassettkéften ver protesens syring. Se genom den
bada sidor for att iaktta nalens ingngs- och
och folj ti iktlinj

6verdelen och pa
noggrant. i protesen med énsk

4 Stabilisera protesen och tryck in den rosa spaken for att fora fram bada nalarna framét samtidigt genom
syringen for att plocka upp nlhylsorna med suturen. Flytta inte protesen med de framforda 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 kassettkiften fran protesen.

AVLAGSNA KASSETTEN

6 Tryckin i sasom visas...och vrid kassetten uppat.
7 Lyftkassetten ut o borl fran SEW-EASY*-enheten

8 Klipp av bada suturéindarna for att avldgsna kassetten frén suturen.

SEW-EASY® PRAKTISKA RAD

* AVSLUTA INTRYCKNINGEN, AVSLUTA FRIGORINGEN

Skerstdll att nalarna och nélhylsorna dr helt och hdllet 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 frin tillverkaren av klaffen.

INGA OBSTRUKTIONER

Undbvika att stéta emot metallinstrument, protetiska ramstd, 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. Avlagsna kassetten fran
SEW-EASY®-enheten.

Ladda SEW-EASY*-kassettens snara i i en ny kassett och ladda kassetten in | SEW-EASY*-enheten.
Avyra genom protesen.

Anvénd 6glan for att fanga den Isa suturen. Avligsna nalhylsan frén suturénden.

Dra suturen genom protesen.

Sakerstéll att 5 mm SEW-EASY™-kassetterna endast anvands med 5 mm SEW-EASY®-enheterna
sasom visas. Pd samma satt sékerstall att 3,5 mm SEW-EASY®-kassetterna endast anvénds 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 due (2) suturatrici SEW-EASY® previste per I'USO MONOPAZIENTE (@,
dodici (12) cassette SEW-EASY* MONOUSO ® e due (2) 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 I'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 peri 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 p della leva rosa fa avanzare gli aghi retrattili @ nel materiale protesico
presente nell‘area di Srionamento ® della punta della cassetta e inserisce gli aghi nei copriaghi fissati ai capi
della sutura nella punta della cassetta. l rilascio della leva rosa provoca la retrazione degli aghi e tira i copriaghi
ea sutura attraverso la protesi. Lo scaricamento della cassetta dalla suturatrice FIG. 3) awviene dopoil distacco
della punta della cassetta dalla protesi, grazie alla c delle linguette a pr
situate sui lati della cassetta e al sollevamento verso I'alto. La suturatrice & ora pronta per accogliere la
successiva cassetta con sutura caricata.

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

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

AZIO|

Il sistema SEW-EASY® consente '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™. Loperatore posiziona una struttura prmeswca \donea nell’ area di azionamento della punta della
cassetta fissata alla suturatrice SEW-EASY®. Durante il lla sutura, la pressione della leva
rosa fa avanzare gli aghi retrattili nella cassetta attraverso la protesi che si trova nell‘area di azionamento, verso
i copriaghi corrispondenti. Gli aghi SEW-EASY® si innestano quindi nei copriaghi a cui é fissata la sutura. Il
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rilascio della leva rosa provocala retrazione degli aghi con i copriaghi innestati e tira la sutura attraverso la
protesi. La protesi viene rimossa dallarea 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 pus 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

o Leps iche o d

essere eseguite solo da mediciin 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 quelle presenti nelle vie urinarie o biliari) pué causare la formazione di calcoli.
Non risterilizzare. La suturatrice SEW-EASY® & progettata e prevista unicamente per 'uso monopaziente.
Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo prodotto Le prestazioni della suturatrice SEW-EASY®
dopo la pulizia o altre operazioni di ricondizionamento non sono state verificate; il riutilizzo del dispositivo
dopo un eventuale ricondizionamento non & quindi sanzionato da LS| Solutions, Inc. Il rutilizzo, il

olari possono lintegrita del disp creare
rischio di c ione del disp i lesioni, malattie o la morte del paziente.
I dispositivi aperti (non pit sigillati), non uulnzzan scaduti o danneggiati, e i dispositivi in confezioni
danneggiate devono essere gettati.
Conservare a ambiente. Evitare I' elev:
Prima di utilizzare il sistema SEW-EASY®, gli operatori devono acqulswe familiarita con Ie pvocedure 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. ll 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
accettabi
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 ['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 l'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®.

PRECAUZIONI

Se opportuno, controllare la presenza di emostasi.

Il sistema SEW-EASY® non puo 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 l'isolamento 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 '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 la 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 attenzione a non incastrare
malamente la sutura nei vani dei copriaghi per evitare danni agli aghi.

Evitare danni agli aghi, alla sutura o ai copriaghi dovuti all'applicazione diretta di strumenti chirurgici come
pinze, porta-aghi, morsetti, ecc.

Una tenuta adeguata del nodo richiede I'accurata messa in 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® 0 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 dissezione o per manipolare in modo aggressivo le
strutture tissutali.

Prima di procedere all‘applicazione 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 mai la on la leva rosa azionata. Cio rischia di esporre superfici
acuminate in grado di provocare lesioni al paziente, alla protesi, alloperatore 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 R

dell'ago con il percorso previsto verso il vano del copriago corrispondente. La punta di un ago che non
siinserisce correttamente nel vano del copriago corrispondente pub 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 dellinfettivita batterica; reazione infiammatoria acuta minima dei tessuti;
irritazione localizzata nel caso di suture cutanee lasciate in posizione per it di 7 giorni; 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.

CARICAMENTO DELLA SUTURA
la (assena nella
ATTENZIONE La EASY® d
c QUICK LOAD® posizi di ice RAM®.
Opzione 1
Cari dell.

i una sutura.

una sutura RAM®

dall ice RAM®

Accertarsi di usare le cassette SEW-EASY® da 3,5 mm esclusivamente con le suturam(i RAM@ da3,5mmedi
usare le cassette SEW-EASY® da 5 mm esclusivamente con le suturatrici RAM® da

1 Allineare entrambe le suture nelle relative fessure per sutura sull'area di az\onamenm della punta della
suturatrice RAM®.

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

3 Collocare la punta della cassetta SEW-EASY® nellarea 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
etirare 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
d

* PRIMADI APPLICARVI LA SUTUHA UMETTARE LANELLO DISUTURA DELLA PROTESI
Consultare il fc
© NESSUNA OS’ TRlIZIONE

b ‘metallici,lintelaiatura di supporto della protesi i lembi della protesi,stent, suture
o pledget, ecc.
CONSULTARE IL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DELLA PROTESI PER GARANTIRE IL CORRETTO
POSIZIONAMENTO DELLA SUTURA NELLANELLO DELLA PROTES| VALVOLARE

gliaghi o la protesi.
* NON TRATTENERE LA SUTURA DURANTE IL RILASCIO DELLA LEVA
NON AZIONARE NUOVAMENTE LA SUTURATRICE DOPO AVERE INNESTATO | COPRIAGHI
SE E 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 ['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.

.o

.

* 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 contiene dos (2) di de sutura SEW-EASY® PARA USO EN UN SOLO PACIENTE ©,
doce (12) casetes SEW-EASY® DE UN SOLO USO ®y dos (2) mangos de valvula PARA USO EN UN SOLO
PACIENTE @ @. El sistema SEW-EASY® se utiliza para la colocacién de un hilo de sutura quirtirgico RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD" a través del manguito de cosido de una vélvula cardiaca protésica. En el
dispositivo RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD?, \os extremos del hllo de sutura ® tienen fijados un trozos
cortos independientes de tubo de acero inoxid: o tapas de agujas ®.
Las tapas de agujas se cargan en los comparti »s de tapas de agu) enla 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 ubicacién del casete @ que hay debajo de los dientes de encaje ® del receptor del dispositivo @
¥, 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 atrds a través de la protesis. El casete del dispositivo (FIG. 3) se descarga retirando la
punta del casete de la prétesis y, a continuacién, apretando simultaneamente las lengiietas 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) tamarios 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 quirdrgico RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
y el dispositivo de sutura RAM®, est indicado para la aproximacién de tejido blando y materiales protésicos.

ACCIONES

El sistema SEW-EASY® facilita la colocacién de varios hilos de sutura a través de una prétesis. €l 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 estara 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 estd 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

invasivos solamente deberan realizarlos médicos que
es(én adecuadamente formados y famlllanzados con las técnicas asociadas. Ademés, antes de realizar
dichos procedimientos debe consultarse la literatura médica relativa a las técnicas, las complicaciones
ylos riesgos.
Las leyes federales limitan la venta,
facultativa.
Como en el caso de cualquier cuerpo extrafio, 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® esté disefiado e indicado para uso en un solo
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. El rendimiento del dispositivo SEW-EASY®
después de a limpieza o de otro tipo de reprocesamiento no ha sido verificado i esta garantizado por
LSl Solutions, Inc. La el ola 6n pueden afectar a la integridad
del dispositivo y crear riesgo de contaminacion del dispositivo, [o que podrra 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 danados.
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 quirtirgico, ya que los riesgos pueden variar
dependiendo del lugar de aplicacin 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 quirdrgica 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
d\sposmvos SEW-EASY® que ya no sean Utiles, junto con susenvases deberan il mspecclonarse,

y desecharse los bitual eptados de
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 aproximacion 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
danado 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 ningtin material extraio (p. e}, restos de hilo de sutura, tapas de agujas, etc) suelto en zonas en la
que pueda exponerse a sangre circulante.
Si esta fijando el hilo de sutura RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD* con alguin dispositivo LS| SOLUTIONS®
COR-KNOT® (dispositivo COR-KNOT® MIS o dispositivo COR-KNOT MINI®), asegirese de que las tapas de
agujas (silas hay) se hayan retirado de los extremos del hilo de sutura que se esté cargando antes de cargar
los extremos del hilo de sutura a través del dispositivo COR-KNOT®.

PRECAUCIONES
* Cuando proceda, sise ha
* Elsistema SEW-EASY® no podra pasar a través de s i laparoscopicas estandar con cierres

y uso de este disp amédicos o por

.
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NOTA - Prima dell i copriaghi e del della cassetta,

della sutura.
NON premere la leva rosa durante il caricamento della cassetta.

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

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

POSIZIONAMENTO DELLA SUTURA

NOTA - Fissare I' per protesi alla protesi.

3 Allineare larea di azionamento della cassetta sullanello di sutura della protesi. Osservare attraverso la
sommita trasparente e a entrambi  lati dell'area di azionamento della cassetta per rilevare con attenzione le
posizioni diingresso e di uscita degli aghi. Manipolare Ia protesi con impugnatura per protesi valvolare
desiderata, rispettando le linee guida fornite dal erito alla

4 Stabilizzare la protesi e premere la leva rosa per fare avanzare gli aghi simultaneamente attraverso 'anello
di sutura per raggiungere e innestare i copriaghi fissati alla sutura. Non spostare la protesi mentre gli aghi si
trovano in posizione avanzata attraverso fanello di sutura.

5 Rilasciare completamente la leva per tirare la sutura attraverso la protesi e retrarre gli aghi nei rispettivi
vani allinterno della cassetta. Separare con cautela larea di azionamento della cassetta dalla protesi.

RIMOZIONE DELLA CASSETTA

della cassetta come illustrato...e far ruotare | verso

Fatr
7 Sollevare tt dall o SEWE,
8 Tagliare entrambi i capi della sutura per staccare la 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.

« SEICOPRIAGHI NON SONO COMPLETAMENTE RETRATTI NELLA CASSETTA, TIRARE LA LEVA ROSA IN
AVANTI.

* Antes de emplear y accesorios de diferentes
que sean y de que su léctrico o su puesta a tierra no estén
afectados.
« Asegiirese de que los casetes SEW-EASY® de 3,5 mm se uilicen solamente con dispositivos SEW-EASY®
de35mmy M*® de 3,5 mm, de que los casetes SEW-EASY® de

g
5 mm se utilicen solamente con dispositivos SEW-EASY® de 5 mm y dispositivos B> de s mm.

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

Asegirese 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, asegarese 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

descubiertoy las agujas y pueden resultar danadas.

El sisterma SEW-EASY® debera manipularse con cuidado para evitar que el hilo de sutura se atasque n os

compartimentos de las tapas de agujas, lo que podria provocar dafios en las aguj

Evit dafos en s aqujzs, i il de sutura o las tapas dé agujas debidos a » aplcacion directa de

instrumentos quirrgicos como pinzas, soportes de agujas, abrazaderas, etc.

La seguridad adecuada de los nudos requiere una realizacion correcta de las técnicas quirdrgicas

aceptadas para construir nudos atados quirtrgicamente o el uso del dispositivo COR-KNOT® MIS, del

dispositivo COR-KNOT MINI® y del dispositivo COR-KNOT® QUICK LOAD® o del dispositivo INTRA-KNOT®

QUICK LOAD®, seguin lo dicten las circunstancias quirdirgicas 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 danadas, lo que incluye la rotura en las

puntas de las agujas.

No utilice el sistema SEW-EASY® para diseccionar o manipular enérgicamente estructuras tisulares.

.
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* Verifique que las tapas de agujas estén aun 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 el dispositivo cuando la palanca rosa esté parcialmente accionada. Ello podria dejar al
descubierto superficies que podrian causar enel paciente, enla persona
que esté utilizando el dispositivo o en otras personas, o dafiar el dispositivo.

Al hacer avanzar las agujas, asegtirese 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
dela tapa 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
protesis; incapacidad para proporcionar un soporte adecuado a la herida al llevar a cabo el cierre de lugares
enlos que pueda producirse expansién, estiramiento, distensién o fuga; incapacidad para proporcionar un
soporte adecuado a la 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; irritacion localizada cuando los hilos de sutura cuténeos se dejan colocados
durante més de 7 dias; formacin de calculos en las vias urinarias y biliares cuando haya un contacto
prolongado con soluciones salinas, como orina o bilis; y dolor, edema y eritema en el lugar de la herida.

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.

Opcioén 1

Carga del hilo de sutura directamente desde el dispositivo RAM®

Aseglirese de que el casete SEW-EASY® de 3,5 mm se utilice solamente con el dlsposlllvo RAM® de 35 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 correspond\en(es  taves de a mordaza
de la punta del dispositivo RAM®.

2 Enrolle cefiidamente 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 v que las tapas de agujas estan
colocadas correctamente.

Opcién 2

CCARGA 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 abaj 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 fas tapas
de agujas. Retire el casete del dispositivo SEW-EAS

Cargue el asa el 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 iki (2) TEK HASTADA KULLANIMLIK SEW-EASY* siitiir atma cihazi D, on iki (12)

TEK KULLANIMLIK SEW-EASY® kaseti ® ve iki (2) TEK HASTADA KULLANIMLIK valf kollarini @ @ icerir.
SEW-EASY® sistemi, bir protez kalp kapakgiginin dikis mansonu tizerinden bir RAM® COR-SUTURE®

QUICK LOAD® cerrahi siitiiriin yerlestirilmesi icin kullanilir. RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® cihazinda,
stitirlerin @ her bir ucuna, igne kapaklari ® olarak adlandinlan, ayn kisa modifiye edilmis cerrahi paslanmaz
celik borular eklenmistir. igne kapaklar, SEK. 1'de gosterildigi gibi kaset ucunda @ ayr igne kapag
bolmelerine yiiklenir. Kaset SEW-EASY® cihazina, kaset tespit mandallarini @), cihaz alicisinin anqanjman
tirnaklarinin (® altina hizalayarak ve ardindan kaseti yerine oturana kadar dondilrerek yiiklenir (SEK. 3). Sitiir
Yerlestirme (SEK. 3) pembe kolu @ sikarak ve serbest birakarak elde edilir. Siitiir Yerlestirme sirasinda pembe
kolu stkmak, geri cekilen igneleri @ kaset ucunun cenesi @ icine yerlestirilen segilmis protez malzeme
iginden ileri dogru ilerletir ve igneleri kaset ucundaki sitiire takilan igne kapaklar icine dogru ilerletir. Pembe
kolun serbest birakilmasi igneleri geri ceker ve igne kapaklarini ve siitiirii protezin iginden geriye dogru geker.
Kasetin cihazdan gikartilmast (SEK. 3), kasetin ucunun protezden gikarimasiyla ve daha sonra ayni zamanda
kasetlerin yanlarindaki sikistirma tirnaklarini @ sikarak ve yukan dogru kaldirarak elde edilir. Cihaz simdi
yiiklenen siitiir ile bir sonraki kaseti almaya hazirdr.

SEW-EASY® sistemi,siitir araliklari icin iki (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 sitiir ve RAM“ stitiir atma cihazi ile birlikte kullamlan
SEW-EASY® cihazi, yumusak doku ve protez dik

EYLEMLER

SEW-EASY® sistemi, bir protez boyunca coklu siitiirlerin yerlestirilmesini kolaylastinr. Operatér, ularinda
igne kapaklar bulunan sitiirleri bir SEW-EASY® kasetine yiikler ve kaseti SEW-EASY® cihazina yiikler.
Operatdr, SEW-EASY" cihazina takili kaset ucunun kaset cenesine uygun bir protez yapi sunar. Siitiir
yerlestirme sirasinda, pembe kol, kasetteki geri gekilmis igneleri, cene protezinden ve igne kapaklarina
dogru ilerletmek icin sikilir. SEW-EASY® igneleri, igne kapaklarini takili sitiriiyle angaje eder ve yakalar.
Pembe kolun serbest birakilmast igne kapaklari takili igneleri ve siitirii protezin iginden geriye dogru ceker.
Protez kaset genesinden cikarilir ve kaset cihazdan ikanilr. Yeni bir dikis setinin igne kapaklan SEW-EASY®
cihazina yiiklenen yeni bir kasetin igne kapagi bolmesine yiiklenir ve cihaz bir sonraki siitiir protezin igine
yerlestirmeye hazirdir. Bu dizi SEW-EASY® cihazi basina 24 siltir icin tekrarlanabilir.

KONTRENI SYONLAR

* SEW-EASY" sistemi, bir RAM® siitiir atma cihazi ile birlikte bir RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® siitiir
disinda herhangi bir siitir ile kullanilmak izere tasarlanmamistir.

* Busiltiiri, asin siitir gerginliginin doku hasarina yol agabilecegi kosullar altinda kullanmayin.

UYARILAR

Endoskopik veya minimal invaziv islemler sadece yeterli egitime sahip ve ilgili tekniklere asina doktorlarca
yapilmalidir. Ayrica bu tiir islemler 6nce teknikler, ve tehlikeler agisindan tibbi
literatiire basvurulmalidir.

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

Her yabanci cisimde oldugu gibi herhangi bir sitiriin idrar veya safra yollarinda bulunanlar gibi tuz
soliisyonlariyla uzun sireli temasi tas olusumuna neden olabilir.

Tekrar sterilize etmeyin. SEW-EASY® cihazi yalnizca tek hasta kullanimi igin tasarlanmis ve amaglanmistir.
Bu lriini tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. SEW-EASY® cihazinin

temizlik veya dier tekrar islemeden sonra performansi dogrulanmamistir ve LS| Solutions, Inc. tarafindan
desteklenmemektedir. Tekrar kullanim, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon, cihazin bitdnlugana
tehlikeye atabilir ve/veya cihazin kirlenmesi iskini olusturabilir ve bu da hastanin yaralanmasina, hastaliga
veya éliime neden olabilir.

Actk (mihirsiiz), kullanilmayan, siresi dolan veya hasar gérmils cihazlari veya hasarli birincil
ambalajlardaki cihazlar atin.

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

Kullanicilar, riskler uygulama alani ve kullanilan siitiir materyali ile degisebileceginden, SEW-EASY®
sistemini kullanmadan dnce cerrahi sitiir ile ilgil cerrahi prosediirlere ve tekniklere asina olmalidirlar.
Protezin dogru oryantasyonu gereklidir. Siitiirtn carprazlama gecisini veya burulmasini engelleyin.

Drenaj ve kontamine veya enfekte yaralarin kapatilmast ile ilgili olarak kabul edilebili cerrahi uygulamalara
uyulmalid.

Paketlemeyle birlikte gereksiz, kesilmis siitir kalintilar, kullanilan igne kapaklan, SEW-EASY® kasetleri ve
SEW-EASY® cihazlar, standart, kabul edilen tibbi cihaz atma prosedurleri ile tutarli olarak incelenmeli,
islenmeli ve atilmalidir.

RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® siitiirii ile birlikte kullanilan SEW-EASY® sistemi, norolojik
prosediirlerde kullanimaz.

Yumusak doku yakinlastirmas! disindaki uygulamalar veya yumusak doku ve protez materyallerin
aproksimasyonu, siitiird almamaya veya cihazin zarar gérmesine neden olabilerek kullaniminin devam
etmesi icin uygunsuz hale getirirler.

igneleri asla siitir, yara tamponlar, kemik, yogun ligamentoz doku, kalsifik doku, metal 6zellikler, stentler,
destekler, bilesenler veya diger aletlere sirmeyin.

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

Herhangi bir LSI SOLUTIONS® COR-KNOT® cihaziyla (COR-KNOT® MIS cihazi, COR-KNOT MINI® cihazi)
RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® siitiriinii sabitliyorsaniz, siitiirit COR-KNOT® cihazindan yiiklemeden
6nce herhangi bir igne kapaginin da yiiklenmekte olan siitiir uglarindan cikarildigindan emin olun.

ONLEMLER

« Uygun oldugu sekilde hemostaz kontrolii yapin.

« SEW-EASY® sistemi, sizdirmazlgi olan standart laparoskopik kaniillere uymayacaktir.

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

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

Ignenin lerlemesinden énce dsima kaset ucunun dogrudan gorseuemme dlinda o\dugundan emin olun.
Engellerin SEW-EASY® sisteminin midaha ; engeller ignelerde
hasara neden olabilir.

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

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

SEW-EASY® sisteminin kullanimi sirasinda, siitiirin igneye zarar verebilecek igne kapagi bélmesine
sikismasini dnlemek igin dikkatli olunmalidir.

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

Yeterli diigiim giivenlidi, cerrahi olarak baglanmis diigiimlerin veya COR-KNOT® MIS cihazinin,
COR-KNOT MINI® cihazinin ve COR-KNOT® QUICK LOAD® cihazinin veya INTRA-KNOT™ QUICK LOAD™1n
kullanimi igin kabul edilen cerrahi tekniklerin dogru bir sekilde tamamlanmasinin cerrahi kosullar ve
cerrahin tecriibesi ile garanti edilmesini gerekti
Yeni bir sitiiriin bir kasete her vetekra sonra, yeni igne igne
Kapadi bslmesine tamamen aturduguny dikkatice nceleyin (bke. SEK. 2. 1ane kapaklar e kapagt
bolmesine tam olarak oturmanissa, ignelerin uglarinin kinlmast da dahil olmak tizere igne veya igne
kapaklarina zarar gelebilir.

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

igne kapagi bomelerinde igne kapaklarinin hala yerinde oldugunu ve bir dikis yerlestirilmeden énce
cihazin hasar grmedigini veya deforme olmadigini dogrulayin.

Pembe kol kismen hareket ettirildiginde cihazi higbir zaman manipille etmeyin. Bu, hastaya, proteze, cihaz
operatdriine veya diger personele travmaya neden olabilecek keskin cisimlerin maruziyetine sebep olabilir
ya da cihaza zarar verebilir.

Ilerleyen ignelerin, igne kapagi bolmesini hedeflediginden ve buraya girdiginden emin olun. Ornegin,
siltiir yerlestirme sirasinda, dokuyu veya protezleri manipile etmek veya kaldirmak icin uzatilmis bir

igne kullanmaktan kaginin; ciinkdi bu tiir bir islem, ignenin, igne kapagi bolmesine dogru hedeflenen
yolundan sapmasina neden olabilir igne kapagi bsImesine diizgiin girmeyen bir igne ucu, cihazin kaset
ucuna carpabilir ve igne ucu kingy, igne kapagi kaybi veya igne kapaklannin alinmamasi dahil istenmeyen
sonuglara yol aabilir.

ADVERS REAKSIYONLAR
SEW-EASY® sisteminin kullanim ile liskili yan etkiler arasinda, yara veya protez dehisansi veya hasar,
genisleme, gerilme, distansiyonun veya sizintinin meydana geldii yerlerin kapatiimasinda yeterli yara
desteginin saglanamamasv yashlara, yetersiz beslenen veya zayiflamis hastalara yeterli yara destedi

a yar: eciktirebilecek muzdarip, artmis bakteriyel enfektivitesi,
oinimal 3kut infamatuar cioku resksiyonu, den strier 7 gUnden daha uzen s0re biakidigina Iokalize
irritasyon, idrar ve safra gibi tuz soliisyonlar ile uzun siireli temas halinde idrar ve safra yollarinda gelisen
kalsiil olusumu, yara bélgesinde agn, 6dem ve eritem olan hastalar vardir.

SUTUR YOKLEME
Kaseti cihaza yii

PORTU! S

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 UTILIZAGAO

DISPOSITIVO SEW-EASY® - DESCRICAO
Cada kit de ontém dois (2) de sutura para UTILIZACAO NUM SO
PACIENTE SEW-EASY® @, doze (12) cassetes de UTILIZACAO UNICA SEW-EASY® ® e duas (2) pegas para as
valvulas para UTILIZAGAO NUM SO PACIENTE @ @. O sistema SEW-EASY® é utilizado para o posicionamento
de uma sutura cirtrgica RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® através do anel de costura de uma vélvula
cardiaca protética. Distintas curtas partes do tubo cirdrgico de ago inoxidavel modificado, denominadas de
tampas das agulhas ®), estéo 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 ¢ instalada
(FIG. 3) no dispositivo SEW-EASY* através do alinhamento dos pinos de fixagio da mesma @ na parte de
baixo das saliéncias de encaixe ® do recetor do dispositivo @ e a sequir rode a cassete até que encaixe no
lugar. O posicionamento da sutura (FIG. 3) é alcangado apertando e libertando a alavanca cor-de-rosa
Durante o posicionamento da sutura, apertar a alavanca cor-de-rosa faz avancar as agulhas retraidas @
através dos materiais protéticos selecionados posicionados na mandibula @ da ponta da cassete e faz
avangar 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. A remogao da cassete do dispositivo (FIG. 3) é alcancada removendo a ponta da cassete
da prétese e a seguir apertando simultaneamente as abas de aperto ) nas laterais da cassete e

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

uma cassete de 5 mm SEW-EASY® ¢ 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
-

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 o posicionamento adequado da
tampa da agulha.

pgao 2
INSTALAGAO 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
INSTALAGAO DA CASSETE
NOTA: Verifique o alinhamento da sutura antes de acomodar a tampa da agulha e instalar a cassete.
NAO apertea alavanca cor-de-rosa durantea instalagao da cassete.
o botao para cima, tal com: naimagem,
loque os pinos e eacs a recetora por halxo das saliéncias de encaixe.
2 Rodea cassete, tal como na imagem, e p abas de aperto...
até que a cassete encaixe no lugar.
POSICIONAMENTO DA SUTURA
NOTA: Anexe as pegas para as vélvulas adequadas & prétese.
3 Alinhe a mandibula da cassete sobre o anel de costura protético. Observe através do topo transparente
& emambos os lados da mandibula da cassete, para verificar a entrada da agulha eas posicoes de safda,

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

O sistema 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 gréfico de encomenda do produto na pagina 6.

INDICAGOES

0 dispositivo SEW-EASY® utilizado em conjunto com a sutura cirirgica 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

O sistema SEW-EASY* facilita o posicionamento de muiltipla 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 é 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 libertacao da alavanca
Cor-de-rosa faz retrair as agulhas com as tampas das agulhas acopladas e o fio de sutura de volta, através
da protese. A protese é removida da mandibula da cassete e esta, por sua vez, & removida do dispositivo.
As tampas das agulhas de um novo conjunto de sutura sao instaladas no compartimento para a tampa da
agulha de uma nova cassete que & instalada no dispositivo SEW-EASY® e o dispositivo fica disponivel para
posicionar a sutura seguinte na protese. Esta sequéncia pode ser repetida até 24 suturas por dispositivo
SEW-EASY®.

CONTRAINDICACOES

+ Osistema SEW-EASY® ndo 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 condicées nas quais uma tensao excessiva da sutura possa provocar danos
no tecido.

ADVERTENCIAS
invasivos s6 devem ser realizados por médicos que
o ades formario & estejam famiiarizados com téenicas associadas. Adicionalmente, deve ser
consultadaa literatura médica em relagao s técnicas, complicages e perigos antes da execugo 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 solugdes
salinas, tais como as que se encontram nos tratos urinario ou biliar, pode originar a formagao de calculos.
Nao reesterilize, O dispositivo SEW-EASY® foi concebido e destina-se apenas para um dnico paciente.
Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este produto. O desempenho do dispositivo SEW-EASY® apés a
I|mpeza 0u outro reprocessamento nio foi verificado e nao é apoiado pela LSI Solutions, Inc. A reutilizagao,

a podem a do dispositivo e/ou criar risco
e contaminagao do diepositivo,o qus pode resular em lesao, doenca ou morte do paciente
Descarte dispositivos abertos (nao selados), nao utilizados, fora do prazo de validade ou danificados, assim
como dispositivos com a embalagem original danificada.
Armazene 3 temperatura ambiente, Eite exposicao prolongada a temperaturas clevadss

evem estar cirtirgicos e técnicas envolvidas na
ara cirurgica antes de utilizar o sistema SEW-EASY®, uma vez que os riscos podem variar consoante o
local da aplicagéo e o material de sutura utilizado. E necesséria uma orientaao adequada da prétese. Evite
o cruzamento ou a torcéo do fio de sutura.
Devem ser seguidas praticas ciriirgicas aceitaveis relativas a drenagem e encerramento de feridas
contaminadas ou infetadas.
O material de sutura
SEW-EASY® e 0s EW-EASY®,
cel for

.

.

, as tampas das agulhas utilizadas, as cassetes
oma

ser
2 e oo 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 neuroldgicos.

* Outras aplicagdes, que nao a aproximagao de tecidos moles ou a aproximacéo de tecidos moles e materiais

.

DIKKAT -EASY® cihazi sadece
QUICK LOAD® siitilr ile kullaniimalidir.

1. Se;ene

siitiirii dogrudan RAM® cihazindan yiikleme

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

1 Her ki siitiirii, RAM® cihazinin ucundaki cene boyunca karsilik gelen siitiir yuvalarina hizalayin.

2 Ceneigine siki sekilde sabitlemek icin siitiirii RAM® cihaz ucuna sikica sarin.

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

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

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

2.Secenel

RAM® CiHAZI OLMADAN ELLE SUTUR YUKLEME

Sutiiril SEW-EASY® kasetinin siitiir yuvasina yerlestirin.

Stitiirii igne kapag ile bélmeye cekin. ikinci sitiir ucu icin tekrarlayin.

ihazi ile birlil ilen bir RAM® St

CIHAZ

KASETINi YUKLEMEYi KULLANMA

NOT: igne kapaginin ve kasetin

Kaset yiikleme sirasinda pembe kolu SIKMAYIN.

1 Pembe tabanl kaseti gosterildigi gibi yukar kalkmis sekilde tutun ve anganjman tirnaklarinin
i mandallarini yerlestirin.

bi déndiiriin ve kaset y

inceleyin.

kadar sikistirma tirnakl da asagi

dogru bastinin.

SUTUR VERLE$TIRME

NOT: Proteze uygun valf sapi takin.

3 Kaset enesini protez dikis mansonu tizerinde hizalayin. igne girisini ve cikis konumlarini dikkatlice

gezlemlemek cin kaset genesinn 2tk st tarafna ve he ki tarafina bakin. Protezi istenen valfsapile
kullanim izl

' Protezien sabileyinve her i |gney\ g anda st e fne kapaldarn alarak dikis mansonundan fleriye

dogrulerletmek icin pembe kolu sikin. Protezin, dikis mansonu iginde ilerlemis ignelerle hareket etmemesine

dikkat ediniz.

5 Siitird protezden geri gekmek igin kolu tamamen serbest birakin ve igneleri kasetteki balmelerine geri

gekin. Kaset enesini protezden uzaklastirarak dikkatlice kaldinin.

KASETIN CIKARILMASI

6 Kaset sikistirma tirnaklarini géstel ibi sikin ... ve kaseti yukar dogru déndiiriin.
7 Kaseti kaldinin ve SEW-EASY® cihazindan uzaklastinin.

8 Kaseti siltiirden gikarmak igin her iki siitiir ucunu da kesin.

SEW-EASY® TEK INCILERI

* TAM SIKMA, TAM SERBEST BIRAKMA

Ignelerin ve igne kapaklarinin kasete tamamen geri cekildiginden emin olun.

IGNE KAPAKLARI KASETE TAMAMEN GER] CEKILMEZSE, PEMBE KOLU ILERI DOGRU GEKIN.

SUTURU. ATESLI NEMLENDIRIN.

Valf ireticisinin prospektiisiine bakin.

ENGELLEMELER YOK

Metal aletlere, protez ergeve desteklerine, protez yaprakgiklarina, stentlere, siitirlere veya yara tamponlarina
vb. carpmaktan ka

PROTEZ VALF HALKASINA DOGRU YERLESIMI SAGLAMAK ICIN PROTEZ PROSPEKTUSUNE DANISIN
Yanlis yerlestirme ignelere veya protezlere zarar verebilir

KOLU SERBEST BIRAKIRKEN SUTURU TUTMAYIN

IGNE KAPAKLARINI TAKTIKTAN SONRA CIHAZI TEKRAR ATESLEMEYIN

SUTURU KASETTEN CIKARMAKI 'iN GEREKIRSE SUTURU SUTUR YUVASINA DOGRU iKIYE KATLAYIN VE
IGNE KAPAGINI DUZ DISARI GEKIN.

Cihaz bir igne kapagini alirken basarisiz olursa:

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

Protez ile atesleyin.

Gevsek siitiri yakalamak igin ilmek halkasini kullanin. Igne kapagini siitiir ucundan gikarin.

Protezden siltiiri gekin.

* 5 mm SEW-EASY® kasetlerinin yalnizca 5 mm SEW-EASY® cihazlarda gésterildigi gibi kullanildigindan
emin olun. Benzer sekilde, 3,5 mm SEW-EASY® kasetlerinin sadece 3,5 mm SEW-EASY® cihazlarla
kullanildigindan emin olun.

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

protéticos, podem resultar na falha da captura da sutura ou danificar o dispositivo, tornando-o improprio
para uma utilizagao continuada.

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

Nao deixe solto qualquer material estranho (p. ex. fio de sutura remanescente, tampa da agulha, etc) nas
areas potencialmente expostas a circulagio 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-KNOT®.

PRECAUCOES

Verifique se existe hemostase, sempre que for adequado.
O sistema SEW-EASY* nao vai ser compativel com as canulas laparoscépicas comuns com vedantes.
* Antes de utilizar, em conjunto, instrumentos e acessorios endos(cpl(os de diferentes fabricantes num

pra verifique a e asseg elétrico ou a ligagao a terra
néo estao comprometidos.
Assegure que as cassetes de 3,5 mm SEW-EASY® sdo 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 obstrugo interfere com o disparo do sistema SEW-EASY®; uma obstrugao
pode causar danos nas agulhas.
Se oanel de costura protético nao se libertar imediatamente da mandibula da cassete ou se a cassete nao
se libertar do dispositivo, g1 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 nos 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 cirtrgicas e experiéncia do cirurgido.
Apés cada instalacao e reinstalacio de uma nova sutura e cassete, inspecione cuidadosamente se as
novas tampas das agulhas estio mpartir para a tampa da agulha
(consulte a FIG. 2). Se as tampas das agulhas nao Esuverem lomlmeme 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 estéo ainda retidas dentro do compartimento para a tampa da agulha
& que o dispositivo nao 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.
Isso 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 avangada para
manipular ou levantar tecido ou prétese, uma vez que se o fizer, pode causar um desvio da agulha do
seu percurso delimitado até a0 compartimento para as tampas das agulhas. Uma agulha que nao entre
o 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
encerramento onde ocorreu expanséo, dilatagao, distensao ou fugas, incapacidade de assegurar o suporte
adequado para feridas em pacientes idosos, subnutridos ou debilitados, assim como em pacientes
portadores de doencas passiveis de atrasar a cicatrizagao, suscetibilidade aumentada de infecao bacteriana,
reacao tissular inflamatéria aguda minimizada, irritagao localizada nas situagoes em que as suturas da pele
sdo deixadas no local por mais que 7 dias, formacao de calculos no trato urinario e biliar aquando do contacto
prolongado com solugées salinas como a urina e a bilis, os efeitos adversos incluem também dor, edema e
eritema no local da ferida.

INSTALAR SUTURA

A sutura deve ser Ins(alada na (asse(e antes de il
ATENGCAO: O
QUICK LOAD® que tenha sido posicionada através de um dlspns
Opgao 1

Instalar a sutura diretamente do dispositivo RAM®

.

.

..

.

.

.

..

talara cassete no dispositivo.
uma sutura RAM® COR-SUTURE®
o de sutura RAM®.

Manipule a p apega para a vélvula desejada e siga

manuseamento do fabricante.

4 Estabilize a prétese e aperte a alavanca cor-de-rosa para fazer avancar, 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
0s seus compartimentos dentro das cassetes. Cuidadosamente, levante a mandibula da cassete afastando-a
da protese.

REMOGAO DA CASSETE

6 Aperte ambas as abas de aperto da cassete, como demonstrado..¢ rode a cassete para cima.
7 Levantea ca:

8 Corteambasas exlremudades dos fios de sutura para remover a cassete da sutura.

TRUQUES E DICAS TECNICAS SEW-EASY®

* APERTO COMPLETO, LIBERTACAO COMPLETA

Assequre que as agulhas e respetivas tampas estdo totalmente retraidas na cassete.

SE AS TAMPAS DAS AGULHAS NAO ESTIVEREM TOTALMENTE RETRAIDAS NO CASSETE, PUXE A

ALAVANCA COR-DE-ROSA PARA A FRENTE.

HUMEDEGA O ANEL DE COSTURA PROTETICO ANTES DE DISPARAR A SUTURA ATRAVES DELE

Consulte o folheto informativo do fabricante.

SEM OBSTRUCOES

Evite atingir instrumentos de metal, suportes estruturais protéticos, folhetos protéticos, endoproteses (stents),

suturas, membranas, etc.

CONSULTE O FOLI DO PRODUTC

POSICIONAMENTO ADEQUADO NO ANEL VALVULAR

0 posicionamento incorreto pode danificar as agulhas ou préteses.

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

A TAMPA 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 esta no seu

SEW-EASY™.

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

0 PARA o

. Removaa c do disp

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

« Assegure que as cassetes de S 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® nao esto 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 to (2) SEW-EASY® suturenheter for ENKELTPASIENTBRUK@

tolv (12) SEW-EASY® ENGAN ), 0g to IK® @.

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

som kalles na\ehener. festes til hver ende av sutur @ i RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®-enheten.

Nélehettene lades inn i forskjellige nalehettespor @ kassetttuppen @, som vist FIG 1. Kassetten lades

(FIG. 3) inn | SEW-EASY*-enheten ved & justere er i

p enhetsmottakeren ®, og deretter dreie kassetten til den smekker p3 plass Smurplassenng (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 nilehettene, 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

fiernes fra enheten (FIG. 3) ved 4 fiere kassettuppen fra protesen, og deretter klemme 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
5 mm. Se diagrammet for produktbestilling p 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 blatvev og protesematerialer.

VIRKNINGER

SEW-EASY®-systemet tilrettelegger plasseringen av flere suturer gjennom en protese. Operatoren lader sutur
ved & fore nalehettere pa sin side inn i en SEW-| EASW kassen og lader kassenen inn i SEW-EASY®-enheten.
Operatoren en passende som er festet til
SEW-EASY®-enheten. Den rosa utlseren klemmes undevsu(urplassenng for 4 skyve ut de tilbaketrukne
nalene i kassetten gjennom protesen i kjeven, og inn i ndlehettene. SEW-EASY®-nélene fester seg og fanger
nélehettene, med den tilherende suturen. Ved 4 slippe den rosa utleseren, vil nalene, som né er festet til
nalehettene og suturen, trekkes tilbake gjennom protesen. Protesen fiernes fra kassettkjeven og kassetten
flernes fra enheten. Nalehettene pé et nytt sutursett lades inn i nlehettesporene pa den nye kassetten,

som lades inn | SEW-EASY®-enheten, og enheten er klar til 4 plassere den neste suturen i protesen. Denne
sekvensen kan gjentas med opptil 24 suturer per SEW-EASY®-enhet.

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.

* lkke 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.

I likhet med ethvert fremmediegeme, kan langvarig kontakt med noen sutur med saltlosninger, s& som

slike som finnes i urinroret eller gallegangen, fore til stendannelse.

ke steriisr pa nytt. SEIEAS -enheten e kun utvilet 0g ment for bruk pa én pasient. Dette

produktet skal ikke gj iseres. Yelsen til SEW-EASY-enheten etter

rengjoring eller annen reprosessering har ikke bm verifisert og stattes ikke av LSI Solutions, Inc. Gjenbruk,

reprosessering eller resterilisering kan redusere enhetens integritet og/eller medfore en risiko for

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

Forkast dpne (uforseglede), ubrukte, utgatte eller skadde enheter, eller enheter i skadet forpakning.

Lagres ved romtemperatur. Unngé forlenget eksponering for forhoyede temperaturer.

Brukere bor vaere 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 biitt

brukt. Riktig orientering av protesen er pkrevd. Unng 4 krysse eller vri sutur.

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

mellom nélen

Overflodige suturrester, brukte nalehetter og SEW-EASY*-kassettene og SEW-EASY®-enhetene, i tillegg
til emballasje, m4 inspisees, handteres og kastes i samsvar med aksepterte standardprosedyrer for kasting
av medisinske enhet

SEW-EAS Y- systemet brukt  orbindelse med FRAM® COR-SUTURE® QUICK LOADsutur er ke tl bruk

i nevrologiske prosedyrer.

Bruksomrader annet enn nzr blotvev, eller naer blotvev og protesematerialer, kan resultere i at sutur ikke
plukkes opp, eller at enheten blir skadet slik 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 (feks. 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 pase at alle nlehetter har blitt fiermet
fra suturenendene som lades, for man setter inn sutur gjennom COR-KNOT*-enheten.



FORHOLDSREGLER

* Se etter hemostase der dette er aktuelt.

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

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

Pase at 3,5 mm SEW-EASY®-kassetter bare brukes med 3,5 mm SEW-EASY®-enheter og 3,5 mm
RAM®-enheter. Pase 0gsé 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 nalen 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 losner enkelt fra
kassettkjeven, eller kassetten ikke losner lett fra enheten.

Ikke klem pé den rosa utleseren pa SEW-EASY®-systemet mens du lader en RAM® COR-SUTURE®

QUICK LOAD®-sutur. Klemming av den rosa utlaseren kan eksponere de skarpe nélene og/eller skade nalene.
Nar SEW-EASY®-systemet handteres, ma man pése at man unngar  sla suturen inn i nalehettesporet, noe
som kan skade nlene.

Unnga skade pa nélene, suturen eller nalehettene forarsaket av direkte bruk av kirurgiske i som

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 oplaering i og
kendskab til tilknyttede teknikker. Den leegevidenskabelig litteratur 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 tilfeldet med ethvert fremmedlegeme kan langvarig kontakt mellem enhver type sutur og
sa\lop\asmngev som dem der indes  urin- 0g galdeveje,resultere | dannelse af sten.
© Maik EW-EASY® i er ignet og beregnet til en enkelt
pallem Dette produkt ma ikks b SEW-EASY®
ydelse efter rengoring eller anden genbehandling erer\dnu |kke b\evet verificeret og understottes ikke af
LI Solutions, Inc. Genbrug, eller integritet og/eller
skabe risko for kontaminering o nstrumentet, ikt kan o atientskade, sygdom aler dod.

by ler

.o

tang, naleholdere, klemmer, osv.

Tilstrekkelige knutesikkerhet krever nayaktig 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 ma noye péses at de nye skikkelig festet i (se FIG. 2) etter hver lading
og omlading av en ny sutur pa en kassett. Dersom nalehettene ikke er skikkelig festet i nalehettesporene,
kan det forarsake skade pa nalene eller nalehettene, inkludert brudd pa tuppen av nalene.

Ikke bruk SEW-EASY®-systemet for 4 dissekere eller aggressivt manipulere vevstrukturer,

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

Ikke manipuler enheten pa noe tidspunkt s3 lenge den rosa utloseren 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 fares inn i ndlehettesporet. Unng 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 nalehettesporet. En nalspiss som ikke fores inn i
nalehettesporene skikkelig, kan treffe kassettuppen pa enheten og fore til uanskede resultater, inkludert
brudd pa nalspissen, bom pa nalehette eller opplukking uten nalehette.

U@BNSKEDE REAKSJONER
Bivirkninger assosiert med bruken av SEW-EASY*-systemet inkluderer sir- eller prostetisk ruptur eller skade,

rugte, udiobne eller el i beskadiget
primerembaliage ska bonskaﬂes

Opbevares ved Undga for forhojede

Brugere skal vere fortrolge med kirgiske procedurer og teknikker, hvor der anvendes kirrgisk 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 dranage og lukning af kontaminerede eller
inficerede sar.

Overfldige,askdrne suturester rugt nalehastier, SEW-EASY" kassetter o SEW-EASY” nstrumenter
samt emballage skal inspiceres, handteres og
andardprocedurer 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 af blodt veev eller af blodt vev og
protesematerialer kan give anledning til manglende opsamling af sutur eller beskadigelse af instrumentet,
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 ikk
potentielt kan vere 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 flemes fra de suturender, der lzzgges pa, inden du forer suturen gennem COR-KNOT®

.

.

(f.eks. suturrester, nalehaette osv.) sidde pé steder, der

manglende sarstotte i lukking av omrader der utvidelse, strekking, distensjon eller lekk
sérstatte hos eldre, feilernzerte eller svekkede pasienter, aller hos pasienter som lider av tlstander 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 nar forlenget kontakt
med saltlosninger, sann som urin og galle, oppstér, og smerte, odemer og erytem ved sarstedet.

LADE SUTUR

Sutur ma 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

Pése 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 pa 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 vevsapningen pad RAM®™-enheten.

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

5 Dra sutur for & plassere nalehette inn i nilehettesporene i kassettuppen. Fjern 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 suturapning pa SEW-EASY™-kassett.

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

BRUKE ENHET
KASSETTLADING
MERK: Inspiser for du fester naleh
IKKE klem rosa utloser under kassettladlng
1 Hold rosa bunn
mottakerenden under inngrepsarmene.
2 Drei kassett som vist og trykk ned mellom klemarmene ... til kassetten klikker pa plass.
SUTURPLASSERING
MERK: Fest passende ventilhandtak til protese.
3 Juster kassettkjeve over protetisk syerme. Se gjennom den gjennomsiktige toppen og pé begge sider av

or & observere og u ‘noyaktig. Manipuler proteser med onsket

g folg

' Stabllser proteser 60 Kem ros uloser for 5 skyve begge nalene 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  dra sutur tilbake gjennom protese og trekk nlene tilbake til sporene inne i
kassetten. Loft kassettkjeven forsiktig vekk fra protesen

FJERNING AV KASSETT

6 Klem begge klemarmene pa kassetten, som vist ... og vri kassetten opp.
7 Left kassetten ut og bort fra SEW-EASY®-enheten.

8 Kutt begge suturendene for & fierne kassett fra sutur.

SEW-EASY® TEKNIKKTIPS

© FULLKLEM, FULLT FRISLIPP

Pase at ndlene og ndlehettene 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

g lader kassett.

som vist, og iseri pp mot

inng tiske protetiske klaffer, stenter, sutur eller puter, osv.
KONSULTER PROSTETISKE PROBUKTINNSATSER FOR A PASE ORDENTLIG PLASSERING | PROSTETISK
VENTILRING
Feil plassering kan skade ndler 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 NODVENDIG A FIERNE
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 4 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. Pase ogsa 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.

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 Combo Kit indeholder to (2) SEW-EASY® sutureringsinstrumenter TIL PATIENTER TIL
ENGANGSBRUG O, tolv (12) SEW-EASY* kassetter TIL ENGANGSBRUG (® og to (2) ventilhandtag TIL
ENGANGSBRUG (8 @. SEW-EASY® systemet bruges til anlaeggelse af en RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
kirurgisk sutur gennem hetten til en prostetisk il. Szerskilte korte lengder af
modificerede kirurgiske ror i rustfrit stal, der betegnes nalehaetter (®), er tilkoblet begge ender af suturen @
i RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® instrumentet. Nalehaetterne indfores i separate nalehztteafsnit @
i kassettespidsen @ som vist i FIG. 1. Kassetten indfores (FIG. 3) | SEW-| EASY“ instrumentet ved at bringe

4 linje under
0 derpé dreje kassetten, tl den springer p3 plads. Suturanlzzggelsen (FIG 3) foretages ved at klemme
og derefter frigore det lyserade greb (3). Under anlzeggelsen af suturen fremfores de tilbagekaldte nale
ved at sammenklemme det lyserede greb @ gennem det valgte protesemateriale, der er anbragt i
kassettespidsens kaebe, og fremforer nalene ind i nalehzetterne, som er fastgjort til suturen i kassettespidsen.
Frigorelsen af det lyserode greb traekker nalene ind og traekker nalehzetterne og suturen tilbage gennem
protesen. Kassetten tages ud af instrumentet (FIG. 3) ved at tage kassettespidsen af protesen og samtidigt
klemme klemtappene sammen @ pa siderne af kassetten og lofte opefter. Instrumentet er nu klar til at
modtage den naeste kassette med isat sutur.

SEW-EASY® systemet fas med suturmellemrum (afstanden mellem nélene) i to (2) sterrelser:
Se skemaet Produktbestilling pé side 6.

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

VIRKEMADE

SEW-EASY® systemet gor det muligt at anleegge flere suturer gennem en protese. Operatoren indforer suturen
med nélehzetter p4 enderne i en SEW-EASY® kassette og forer kassetten ind | SEW-EASY® instrumentet.
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 néle i kassetten gennem protesen i kzeben og ind i nalehaetterne. SEW-EASY® ndlene gér ind
og griber fat i nalehztterne med deres tilknyttede sutur. Nar det lyserode greb slippes, traekkes nalene med
de pasatte nalehzztter og sutur tilbage gennem protesen. Protesen tages ud af kassettekzben, og kassetten
tages ud af instrumentet. Nalehzetterne i et nyt suturszet lzegges ind i ndlehzetteafsnittet i en ny kassette, som
indferes | SEW-EASY® instrumentet. Instrumentet er nu Klar til at anlaegge den nzeste sutur i protesen. Denne
sekvens kan gentages for op til 24 suturer pr. SEW-EASY® instrument.

\SI\SOLUTIONS®

INNOVATIVE SOLUTIONS FOR MINIMALLY INVASIVE SURGERY

,5 mm og 5 mm.

FORHOLDSREGLER

* Se om nodvendigt efter tegn pa hemostase.
o SEW-EASY® systemet kan ikke ga gennem
« 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

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

5 mm SEW-EASY® instrumenter og 5 mm RAM® instrumenter.

Kassettespidsen skal altid ses under direkte visualisering, inden nalen 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 f fri fra kassettekaeben, eller hvis kassetten ikke er let at
fa fr fra instrumentet, skal du sikre dig, at det lyserode handtag er helt frigjort.

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

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

Undg at beskadige nale, sutur eller nalehzetter ved direkte anvendelse af kirurgiske instrumenter som f.eks.
taenger, naleholdere, klemmer osv.

For at sikre, at knuderne er gjort forsvarligt, skal der anvendes accepteret kirurgisk teknik ved

.

.

.

.

Brug lokken til at gribe fat i den lose sutur. Fjern nalehzetten fra suturenden.
Traek suturen gennem protesen.

* Sorg for, at 5 mm SEW-EASY® kassetterne kun bruges med 5 mm SEW-EASY® instrumenter som vist. Serg
tilsvarende for, at 3,5 mm SEW-EASY” kassetterne kun bruges med 3,5 mm SEW-EASY® instrumenter.
BEM/RK: 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 yhdistelmépakkaus sisélti kaksi (2) POTILASKOHTAISTA SEW-EASY*-ompelulaitetta O,
kaksitoista (12) POTILASKOHTAISTA SEW-EASY®-kasettia @) ja kaksi (2) POTILASKOHTAISTA lapéin
kahvaa @ @. SEW-EASY*-jarjestelmaa kéytetadn RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® kirui irgisen
sydamen tekolapan imen kautta. Erilliset

Iyhyet putket, joita kutsutaan nimellé neulatulpat ®, on
kiinnitetty ommelaineen jokaiseen péhan @ RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® -laitteessa. Neulatulpat
ladataan erilisiin neulatulppalokeroihin 0 kasetin karjessa @ kuten nakyy KUVASSA 1. Kasetti ladataan
(KUVA 3) SEW-EASY™-l alle ® laitteen
vastaanottokohdassa @ ja kaantamalla sitten kasettia, kunnes se napsahtaa paikalleen. Ommelaine
asetetaan (KUVA 3) Jja
aikana vaaleanpunaisen vivun puristaminen vie taaksepin vietyj neu\ojz (0] eteenpiin lapi valitun
proteesimateriaalin, joka on kasetin kirkeen asetetussa leuassa é@ iavie neulat neulatulppiin, jotka on
kiinnitetty kasetin kirjessa. vie neulat taaksepin
ja vetdd neu\amlpana ommelaineen takaisin proteesin lépi. Kasem voldaan irrottaa laitteesta (KUVA 3)

tin karki ja sitten kasetin
sivilla ja nostamalla yléspain. Laite on nyt valmis saamaan seuraavan kasetin, jossa on ladattu ommelaine.

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

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

TOIMINNOT
SEW-EASY*Jarjestelmé helpottaa useiden ommelaineiden sijoittamista proteesin lapi. Kayttaja lataa
ommelaineen, jonka paissé on neulatulpat, SEW-EASY™kasettiin ja lataa kasetin SEW-EASY™laitteeseen.
Kéyttaja siirtss SEW-EASY*lai Kiinnitetyn kasetin karjen
o sijoituksen aikana taakse vedettyjen neulojen
viemiseksi eteenpdin kasetissa leuassa olevan proteesin api ja neulatu\ppun SEW-EASY*-neulat tarttuvat
joihin on knnm(euy viv vie neuloja g
kanssa proteesin |apv Prolees\ poistetaan kasettileuasta ja
Kasett poistetaan atteesta. Ulden ommelsinesetin neulatulpat ladatasn uuden kasetin neulatulppalokeroon,
jokaladataan SEW-EASY*-laitteeseen ja laite on valmis sijoittamaan seuraavan ommelaineen proteesiin. Tama
toimintosarja voidaan toistaa enintaan 24 ommelaineelle SEW-EASY*-laitetta kohden.

VASTA-AIHEET

* SEW-EASY™laitetta ei olexarkonenu kay‘enavaksl minkadn muun ommelameen kanssa paitsi RAM®
COR-SUTURE™ QUICK LOAD kan

o Alakiyta tata

VAROITUKSET

ossa alinen Kireys vors kudosta.

af kirurgisk snorede knuder eller brug af COR-KNOT® MIS instrumentet eller COR-KNOT MINI®

0g COR-KNOT® QUICK LOAD® instrumentet eller INTRA-KNOT® QUICK LOAD® alt efter kirurgiske forhold og

kirurgens erfaringsgrundlag.
* Efter hver enkeltlaesning og genlaesning af en ny sutur ind i en kassette skal du omhyggeligt kontrollere,

at de nye nalehastter sidder helt i (se FIG. 2). Hvls ikke sidder helt rigtigt

nalehztteafsnittet, kan nalene eller blive der af

Undlad at bruge SEW-EASY® systemet til pa aggressiv vis at dlssekere eller manipulere vaevsstrukturer.
* Kontrollér, at na stadig fastholdes i na ga ikke er blevet

eller for det forsoges at anlegg

« Forsog ikke at manipulere instrumentet pa nogemdspum nar del lyserode greb er delvist aktiveret. Det
kan blotlegge skarpe overflader, der kan forarsage traume for patienten, protesen, instrumentets operatar
eller andet personale, eller beskadige instrumentet.
Sorg for, at de nale, der fremfores, fores mod og ind i nalehatteafsnittet. Under anlaeggelsen af suturen
ber det for eksempel undgas at bruge en forlengernal til at manipulere eller lofte vaev eller proteser, da en
sadan handling kan medfore, at nalen afvigerﬁa de( tiltenkte forlob mod néleha(teafsniue( En nalespids,
der ikke gar rigtigt ind i na g forarsage unskede
resultater, herunder brud pa nalespidsen, der kan rammes ved siden af nalehzetten el\ev der samles ingen
nélehaette op.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med brug af SEW-EASY® systemet omfatter sar- eller prostetisk dehiscens eller skade,
anglnde tvejebringelseafstrekkeli séstate ved ukring ps steder hvorekspansion. stakring,
distension eller lzzkage ig sarstotte hos eldre,
underernisrede elle avaokkede patienter dlle hos patienter, e ider o stande, der kan foréinke sirheling,
forbedret bakteriel infektivitet, minimal akut inflammatorisk véevsreaktion, lokal iritation, nar hudens suturer
bliver siddende i mere end 7 dage, sten urinveje og galdeveje, nar der forekommer langvarig kontakt med
saltoplesninger som urin og galde og smerter, odem og erytem p sarstedet.

INDF@RING AF SUTUR

Suturen skal lagges i kassetten, for kassetten indfores 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

Sorg 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 pé linje i deres tilhorende suturabninger pé tvaers af kaeben i RAM® instrumentets spids.
2 Suturen vikles taet omkring RAM® instrumentets spids for at opna en sikker opstramning i kaeben.

3 Seet SEW-EASY"” kassettens spids i vaevsabningen i RAM® instrumentet.

4 Frigor nalehzetterne ved at naekke RAM? instrumentets bla greb (vist med gult) helt frem.

5 Traekisuturen, sa aetter sig i ikassettens spids. Fjern kassetten, og treek i
hver af suturenderne for at kur\lmHere, at nalehzetterne 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: Undersog, om suturen sidder rigtigt, for nilehatten scettes p4 plads, og kassetten iszttes.
Det lyserode greb ma IKKE sammenklemmes, mens kassetten iszettes.

1 Hold kassetten, sa den lyserade bund hzelder opefter som vist, og anbring lokaliseringsstifter op mod
2 Drej kassetten som vist, og tryk ned mellem klemmetapperne... indtil kassetten klikker pa plads.
SUTURANLAGGELSE

BEMERK: Fastgor et passende ventilhandtag pa protesen.

3 Bring kassettekaeben i rette stilling over den prostetiske syningsmanchet. Se gennem den klare top og pé
begge sider af for at se noje pa og Manipuler protesen
med det onskede ogfolg

& Stablliser protesen og klem det lyserade greb sammen for at remfare begge nale samtidigt gennem
syningsmanchetten for at opsamle nalehztter med sutur. Flyt ikke protesen med nale, som er fremfort inde
isyningsmanchetten.

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

UDTAGNING AF KASSETTE
begge

om vist...og drej kassetten opefter.

0g vaek fra SEW-E/
7 hiskoer begge suturender for at fierne kassetten fra suturen.

SEW-EASY® TEKNIK - TIPS

* FULDF@R KLEMNING, FULDF@R FRIGORELSE

Sorg for, at ndle og ndlehaetter er trukket helt tilbage i kassetten.

HVIS NALEHATTERNE IKKE ER TRUKKET HELT TILBAGE | KASSETTEN, TRAKKES DET LYSER@DE GREB
FREMEFTER.

.

. DEN HET, FOR SUTUREN AFFYRES OG GAR IND
Se ventilproducentens produktindize.
. INDENFDRHINDRINGER
Undgé at. prostetiske stents, sutur eller tamponer osv.
* SEDEN. P FORAT T ANLAGGELSE | DEN
VENTILRING

Forkert anlezggelse kan beskadige néle eller proteser.
HOLD IKKE SUTUREN, NAR GREBET SLIPPES
UNDLAD AT AFFYRE INSTRUMENTET PA NY EFTER TILKOBLINGEN AF NALEHATTER
HVIS DET ER NODVENDIGT FOR AT FJERNE SUTUR FRA KASSETTEN, SKAL DU FORDOBLE SUTUREN IND
'MOD SUTURABNINGEN OG TRAKKE NALEH/ATTEN LIGE UD.
* Hvis det ikke lykkes instrumentet at trzekke én nalehzette:
Skeer suturen af nalehzetter, som stadig befinder sig i nalehztteafsnittet. Fiern kassetten fra SEW-EASY®
instrumentet.

.

invasiivisia 4 saavat tehda vain lakarit, joilla on riittava
koulutus ja kokemus néissa Ennen sellaisten tekemista on lisaksi tutustuttava
lasketieteellisen kirjallisuuden siséltamiin tekniikkoja, komplikaatioita ja vaaroja koskeviin tietoihin.
Liittovaltion laki 5aHu téman laitteen myynnin, jakelun ja kaytén vain laakarin toimesta tai maarayksesta.
Kuten Kaikkien minka tahansa pitkittynyt kosketus suolaliuosten
(kuten virtsa- tai sappiteissé esiintyvien liuosten) kanssa saattaa johtaa kivien muodostumiseen.
Ei saa steriloida uudelleen. SEW-EASY*-laite on suunniteltu ja tarkoitettu vain yhden potilaan kayttsén.
Tatd tuotetta ei saa kayttaa uudeHeen kasitelld uudelleen tai steriloida uudelleen. SEW-EASY™-laitteen

‘tai mt jalkeen ei ole eika LS| Solutions, Inc.
tue tallaista kasittelya. 6 tai i voi heikentéa laitteen
eheytta ja/tai laitteen i joka voi johtaa potilaan vammaan,
sairauteen tai kuolemaan.
* Havits avoimet attomal tai laitteet tai laitteet,
deen primaaripakkaus on vahmgomunm
* Sailyt:

Kaynapen on tunnettava mvurg\ ja kirurgista sisaltévét tekniikat ennen
SEW-EASy- jarjestelmén keytt53, koska rskit voivat vaihciela Kaytiskohdan ja kaytetyn ommelaineen
mukaan. Proteesin on oltava oikeassa suunnassa. Vélta ommelaineen asettamista ristikkain tai sen
Kiertamist.

. on mita tulee ja inoituneiden tai
infektoituneiden haavojen sulkemiseen.

. pois leikattavat jaamat, kaytetyt

SEW-EASY™ Iamee( seka pakkaus, on tutkittava, kasiteltéva ja

ja SEW-EASY*®-kasetit, seka

4 Vapauta neulatulpat vetimlls RAM® Haiteen sinst vipua (ndytetiin eltaisena) tysi eteenpin
joti Vit kasetin krjessa. Poista kasetti ja veda
etta ovat kokonaan paikallaan. Vahvista

yksmam
visuaalisesti, ett neulatulppa on suol(er(u oikein.

Vaihtoehto 2

OMMELAINEEN LATAAMINEN MANUAALISEST! ILMAN RAM®-LAITETTA

Aseta ommelaine SEW-EASY?-kasetin ommelainelokeroon.

Ved ommelaine, jossa on neulan tulppa, lokeroon. Toista toisen ommelaineen pazn kanssa.

LAITTEEN KAYTTO
KASETIN LATAAMINEN

US: Tarkista kohdistus ennen ja kasetin
ALA purista ista vipua kasetis

aikan:
1 Pida kasettia niin etti vaaleanpunainen pohja on knlluslemn yléspain osoitetulla tavalla ja aseta

2 Kainn kasetea osoltetula tavalla Ja pin alaspiin puristuskislkieiden vlin. kunnes kasatd
napsahtaa paikallee
OMMELAINEEN SIJOITTAMINEN

lipin kahva

nitd t
3 Kohdista kasetin leuka protesin pdlle. Katso n lipi ja kasetin
leuan molemille puolille, tarkkaile neulan sisaanmeno- ja ulostulokohtia hootelisoc. Kishiots proteesia
halutulla lipén kahvalla ja noudata valmistajan kisittelyohjeita.

4 Vakauta proteesi ja purista vaaleanpunaista kahvaa, jotta molemmat neulat menevit eteenpin yhtaikaa
ulpat ommelaineen kanssa. Ala liikuta proteesia, kun

5 Vapauta vipu taysin, jolloin ommelaine vedetan takaisin proteesin ldpi ja neulat vetaytyvat takaisin
lokeroihinsa kasetin sisall3. Nosta kasetin leuka huolellisesti pois proteesista.

KASETIN POISTO

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

8 Leikkaa

SEW-EASY® -TEKNIIKKAVINKKEJA

 TAYSI PURISTUS, TAYS| VAPAUTUS

Varmista, ettdi neulat ja neulatulpat ovat vetéytyneet kokonaan kasettiin.

Jos. NEL;LATULPAT EIVAT OLE VETAYTYNEET KOKONAAN KASETTIIN, VEDA VAALEANPUNAISTA VIPUA
ETEENPAIN.

KOSTUTA PROTEESIN OMPELUKALVOSIN ENNEN OMMELAINEEN LAUKAISUA LAPI

Katso /apdlz‘n valmistajan tuoteseloste.

« EIESTEIT/
Valtd iskemdstd metalli-instrumentteja, proteesin kehystukia, proteesin liuskoja, stenttejd, ommelainetta tai
tukia jne.

* KATSO TTA LJOITTAMISEN LAPAN
RENKAASEEN

Vidird sijoittaminen voi vahingoittaa neuloja tai proteesia.

ALA PIDA KIINNI AINEESTA VAPAUTTAESSASI VIVUN

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 p hté neulatulppaa:

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

Lataa SEW-EASY® -kasetin silmukka uuteen kasettiin ja lataa kasetti SEW-EASY® -aitteeseen.
Laukaise proteesin lapi.

Kayta silmukkaa [dysan i iseen. Poista padist.
Veda ommelaine proteesin lipi.

« Varmista, ett 5 mm:n SEW-EASY®-kasetteja kaytetaan vain 5 mm:n SEW-EASY®laitteiden kanssa
esitetylld tavalla. Varmista samoin, etté 3,5 mm:n SEW-EASY®-kasetteja kiytetdan vain 3,5 mm:n
SEW-EASY*-laitteiden kanssa.

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

PYCCKUN

TEXHOJIOTMYECKOE PYKOBOACTBO — YCTPOWUCTBO SEW-EASY®

MPUMEYAHUE: CXEMATUYECKUE U3OBPAXKEHUA U MIHOOPMALMIO AN1A 3AKA3A
W3JENNA CM. B TEXHOJTOTMYECKOM PYKOBOJCTBE SEW-EASY®.

MEPE/} NMPUMEHEHMEM TLATENbHO VU3YUMTE BKNA/bIL B YAKOBKY U3AENNA

YCTPOWCTBO SEW-EASY® — ONUCAHUE

Kaskjblit CTEPUAIbHBI KOMGUHIDOBaHHBIVI KOMMEKT copepuT Aga (2) MPEAHASHAYEHHbIX ANA
NPVIMEHEHMA Y OIHOTO MALIMEHTA cuiveatowwix ycrpoiictsa SEW-EASY® O, aseanuar (12)
O[IHOPA30BbIX Kaccet SEW-EASY* @ u pge (2) PEAHA3HAYEHHDIX 1A MPUMEHEHIA Y OIHOTO
MALVEHTA pyukn ans knanata 8 @. Cuctema SEW-EASY® NCMONb3yeTca ANA HANOKeHNS XMPYPraveckoro
wosHoro maTepuana RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® uepez MaHXeTy AN NOAWMBAHNA UCKYCCTBEHHOTO
KnanaHa cepaua. Konnaukn ans urn ®, o6

VI3 XMPYpriecKoii HepXaselolelt CTanu, 3akpenneHbl Ha KBPKAOM KOHLie HUTW WoBHOro MaTepyana &

B y(YpoEi(me RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®. Konnaukin ANst Urn HaxoAATCA B OTAENbHbIX KaMepax

laitteen mukaisesti
* SEW-EASy®-jarjestelmad, jota kaytetaan yhdessa RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® -ommelaineen
kanssa, ei ole tarkoitettu
Muut kuin tai
lahentaminen toisiinsa, voivat johtaa i
vaurioitumiseen, joka estia sen kayton jatkamisen.
Al koskaan tybnna neuloja ommelalneeseen (ukun luuhun, tihedén I|gamenmkudokseen
Kku tentteihin, osiin tai muihin

tai laitteen

instrumentteihin.

Al koskaan jata mitaan i (esim.
kohtiin, jotka voivat altistua verenkierrolle.

Jos olet kiinnittaméssa RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® -ommelainetta millaan LS| SOLUTIONS®
COR-KNOT® -laitteella (COR-KNOT® MiS -laitteella, COR-KNOT MINI® -aitteella), varmista, etta

kaikki poistetaan paista ennen kuin viedaan
COR-KNOT®-laitteen lapi.

VAROTOIMET

« Tarkasta hemostaasi soveltuvissa tapauksissa.

o SEW-EASY® Imé ei mahdu

« Ennen kuin erl valmistaji

yhdess3, varmista yhteensopivuus ja se, etté sahksinen ens(ys(a\ maadoitus eiv heikenny.

Varmista, etté 3,5 mm SEW-EASY® -kasetteja kiiytetan vain 3,5 mm SEW-EASY® -laitteiden kanssa ja

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

SEW-EASY* -laitteiden kanssa ja 5 mm RAM®-laitteiden kanssa.

Varmista aina, etté kasetin karked tarkastellaan suoraan ennen neulan viemista eteenpéin.

Varmista, etta esteet eivat hairitse SEW-EASY® jestelméan laukaisua; estaminen voi vaurioittaa neuloja.

Jos proteesin neulontakalvosin ei vapaudu helposti kasetin leuasta, tai kasetti ei vapaudu helposti laitteesta,

varmista, ettd vipu on téysin

Alé purista SEW-EASY*-jarjestelman vaaleanpunals(a vipua ladatessasi RAM® COR-SUTURE®

QUICK LOAD® voi paljastaa teravat neulat ja/tai
vaurioittaa neuloja.

o Kisiteltiones

jaamas, jne) ki

kanyyhen lapi, Joissaon tiivisteita.
kaytet

A urn @ koHuesoit uacTy kaccetbl @, Kak nokasaro Ha PUC. 1. Yrobbl 3arpy3wb Kaccety

. U no Apyrum MATKVUX TKaHel NN CONVKEHIA MATKUX
TKaKeit n oe: b10 33XBaTa WOBHOTO
T A PO RAOHA yErPOTCTES HE AOTY eI AAME LGS 70 HEROTSSOTAIE,

* Hit NPy Kakwx OBCTOATENIBCTBAX HE MIPOBOAMTE UTAbI B Wbl TaMNIOHbI, KOCTH, NNIOTHbIe CBA3KI, TKaHH C

KUe OGbEKTbI, CTeHTbI, STIEMEHTHI, KOMIOHEHTbI Mt ApyTite

nomumo

VHCTPYMEHTHI.
* He i

npeameTbl
KONNauKyt [47A U 1 A.) B 06NACTAX C BO3MOXHIM KPOBOTOKOM.
Mpy dpukcayyn HATH WosHoro matepuana RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® Kakum-nn6o 13 ycTpoiicTs
COR-KNOT® npou3soacTea komnaHuy LS| SOLUTIONS® (ycTpoiicteo COR-KNOT® MIS, ycTpoiicTeo
COR-KNOT MINI?), 06a koinauka 41 Mrn AORXHb! GbiTh yaaneHbi ¢ BEOAUMBIX B yCTpoiicTso COR-KNOT®
KOHLIOB HUTVI LIOBHOTO MTEPUAna A0 VX BBEACHNS.

MEPbBI NPEAOCTOPOXHOCTN
* TpoBepbTE HaNME reMOCTa3a, EC 3TO HEOBXOAMMO.
* Cuctema SEW-EASY® He NPOXOBUT Uepes CTaHAapTHbIe NanapocKonuueckite KaHonu ¢ repMemsaumeM

o6pe3y wosHOro

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

Kaida sterilna kombinovand stprava obsahuje dve (2) pombcky na zasivanie SEW-EASY® URCENE NA
POUZITIE U JEDNEHO PACIENTA D, dvanast (12) JEDNORAZOVYCH kaziet SEW-EASY® © a dve (2) tchytky
chlopne URCENE NA POUZITIE U JEDNEHO PACIENTA (® @. Systém SEW-EASY* sa pouziva na umiestnenie
nite RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® cez Sijaciu manzetu protetickej srdcovej chlopne. Ku

« Mepef COBMECTHIM NPUMEHEHIEM SHAIOCKONMUECKYX UHCTPYMEHTOB 1
V3rOTOBMTENE B XO4E NPOLIeAYPbI YGEAVTECh B WX COBMECTMOCTH U B TOM, 4TO 3eKTpU4ECKaR H3ONALWA
VNV 3a3eMNeHue He HapyleHb.

KacceTol SEW-EASY® 3,5 MM CnlefiyeT 1cnonb308aTh TonbKo C ycTpoiicTaami SEW-EASY® 3,5 MM 1
ycTpoiicTaamu RAM® 3,5 mm. KacceTsl SEW-EASY® 5 MM ClielyeT Cronb30BaTh TONbKO C yCTPOVICTEaMI
SEW-EASY® 5 MM 1 ycTpoiictsamn RAM® 5 mm.

Kaxgblit pas, Npexie 4em NPOBMraTs UFibl, HEOBXOAMMO AOBUTLCA NPAMOI BU3yaNM3aLMI KOHLEBO
4acT! KacceTe.

Y6epuTech, UTO OTCYTCTBYIOT NPENATCTBIA ANA CPabaTbiBaHNA CUCTEMbI SEW-EASY®; OHU MOTYT NPUBECTH K
MOBpEXAEHII0 AU NONOMKe .

ECnu MakbKeTa AnA NOAWVBAHWA NPOTe3a He BLICBOGOXKAAETCA C NErKOCTbIO M3 ryBOK KacceTs i KacceTy
He YAAETCA CHATH C YCTPOVICTBA, NPOBEpbTE, MONHOCTLIO N1 OCBOGOK/AEH PO30BBIT PbIar.

He CxvmaiiTe po30Bbiii pbiuar cucTembi SEW-EASY® Bo Bpems 3arpy3ku WOBHOTO Matepuana RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD®; pit GKUMaHIM PO30BOTO pbitara MOryT 06HaXMTbCA OCTPbIE Wb v (Wnm)
NpOU3OTY NoBpEXAeHMe Urn.

Mpy oBpallieHui ¢ cicTemoit SEW-EASY® cnefiyeT coBIofaTh OCTOPOXHOCTS, YTOBbI He AONYCTUTH
3CTPEBaHYA WOBHOTO MaTePUana B Kamepe KONNayKa ANIA UMb, Tak Kak 3T0 MOXET NPUBECTY K
noBpeXAHNIO Vr.
H :

.

o He urn, wosHoro wnn AR MTA 1O HENOCPE/CTBEHHbIM
BO3AC/ICTBEM XVIPYPIMUECKIX MHC TakuX Kak LML, U, S@KAMBI 1 POUIAX.
© lna 3na TouHO CrefoBaTh TexHuKam

¥

33BA3bIBAHVA XVIPYPTUYECKOTO Y3na Wi MCTIONb308aTh YCTPOViCTBO COR-KNOT® MIS wni yCTpoiicTeo
COR-KNOT MINI®, BmecTe ¢ y(TpcM(YEDM COR-KNOT® QUICK LOAD® unu ycTpoiicteom INTRA-KNOT®
QUICK LOAD?, & 8 Vv onbiTa xupypra.
Tlocne nepeoii 1 Kaxpoi nocnenymmew 3arPy3Ki1 HOBOTO LIOBHOTO MaTEpVana B KacceTy cneayeT
TWATENbHO OCMOTPETL HOBbIE KOANAYKY AN W M YGEANTLCS, HTO OHM MOMHOCTBIO BBEACHHI B KaMepbI
KonNauKoe AnA v (cm. PUIC. 2). ECIu KONNauKyl ANIA U HE MONHOCTbIO YCTAHOBNEHbI B KaMepbl KONMauKoB:
[AN1A VTN, 37O MOXET NPUBECTI K MOBPEXAEHMIO UTN WM KONMAUKOB ANA WA, BKIOUaR OTNaMblBaHYE
KOHUYIKOB U1,
He ucnonb3yiite cuctemy SEW-EASY® ans pacceyeHina TKaHei Unu ANA aKTUBHOIM MaHWNYNALMM TKaHAMM.
Tpexze uem NPUCTYNTh K HANOXKEHMIO WBa yGeAUTECH, 4TO KOAMaYKyt ANA U NO-NPEXHeMy
YACPAUBAIOTCA B KaMepax KONMaYKOB AN1A UTT, U YCTPOVICTEO He NMOBPEXAEHO 1 He AeGOPMIMPOBAHO.
He nepewewsaiiTe yCTPORCTEO B T0 BpeMA, KO PO30BbIIi Phiar HaCTUNHO NpUBEARH B AeiiCTEMe. B
NPOTUBHOM CNy|ae OCTPbIe AeTany MoryT nauvena, YCTpoiicTBa wnm Apyroit

IepCOHaRn, AMGO MDHBECTH K NOBPEXASHUIO NPOTE33 W YCTOACTER.
. A Wb AOTKHbI A0 Kamep ANA TN M BXOANTD
& HIX, Tak, Hanpumep, 80 BpemA B3 He 1ICTONb3yiTe Bbi bl s
VANV IPUNORHVIMAHUA TKaHEi! M NPOTe3a. Takoe AICTEYE MOXET OTK/IOHWT WY OT €@ HaMeNeHHOM
TPAEKTOPUY ABMAEHIA 11O HANPABTEHYIO B KaMepy KONNauKa ANA UTibl. ECIV Mia He BXOAWT Haanexauii
06pa3om B Kamepy KOnMauKa AN WTbi, OHa MOXET 3a/ieT KOHLIBYIO YaCTb KaCCeThi, 4TO NpBeAeT K
HEENATEbHBIM MOCTEACTBIAM — MOXKET CTOMATLCA KOHUMK UTTbl, MITIa MOXET He 3aXBaTTh KONMauoK AN
WITTIbl UNW 3aXBATUTS MOCTOPOHHYII SNEMEHT.

HEXEJIATEJIbHbIE PEAKLIUN

K HexenaTenbHbIM ABNEHNAM, CBA3aHHbIM C MPUMEHEHNeM cucTembl SEW-EASY?, OTHOCATCA pacxoxpaeHie
KpacE a1 (1) THOKAEHE pOTeS3 OTCy T AEKESTHON NOAAEP X KpaE paHs & YSacriax, e
NPOVICXOAWT PACLUIVPEHMe, HATATUBAHIE, PACTSKEHIE WM

Kbaet parit NaLAGNTO ROYLTORG B0SPacTs, HETOWENHEX A OCTAGENIIN, G0 AP HATIIY
COCTOHIIA, CIOCOBHBIX par;
RS WA OETpO BOETAIMTENs0H TAHEBOl PEaAT, MECTIOR PSR XEINE & Cry
KOTAa KOXHbIE WBbI OCTAIOTCA Ha MecTe onee 7 AHer;
XA EAMBOAL 1Y T, TAG HMESTER AN KOWTaKT € COneBsmM BacTaOPI (OO i el
6071b, OTEK 1 NOKPACHEHUE B OBNACTH PaHbi.

3ATPY3KA LLOBHOIO MATEPUANIA

WiooHoii marepian HeoGXoRMMO 3arpy AT B KACCeTY A0 3ATPY3KH €€ B YCTPOWCTEO.
OCTOPOXHO! TONbKO C LIOBHbIM MaTepUanom
RAM® COR-: RAM®.

BapuanTt 1
3arpyska wosHoro AM®
Kaccety SEW-EASY® 3,5 MM ClieflyeT MCrnonb3osaTb mnbkc cyctpoiictBom RAM® 3,5 mm, a Kaccety
SEW-EASY® 5 MM — TonlbKo € yCTpoiicreom RAM®

1 CoBmecTTe 06a KOHLa HITU WOBHOTO Marepmana < coorEeTcmylomvaM NPOPe3AMM ANA HATH Yepes ry6Ki
KOHLEBOY! YacT ycTpoiicTsa RAM®.

2 TM10THO OBepHUTE WOBHI MaTEpMan BOKPY KOHLIEBO/! acTy yCTpoiicTsa RAME, urobi 3adukcuposars
HUTb B 06NACTU y6OK B HATAHYTOM COCTORHUM.

3 YcTaHOBUTE KOHLEBYIO HaCTb KacceTbl SEW-EASY® B 3a30pe Ans TKakeil ycTpoiictea RAM®,

4 OcB060AUTe KONNAUKY A MFA, BbITAHYB CUHMIA Pbiar yCTpoicTBa RAM® (MoKa3aH Ha PUCYHKE KEATbIM
LiBeTOM) B KpaiiHee nepenHee NonoXeHve.

5 ToTAHMTe 32 HUTU LIOBHOTO MaTepUana, YTOGHI NOCAATL KONNAYK ANA U B KaMepbl KONNAUKOB ANA

VI KOHLEBOI 4aCTU KacCeTbl. CHUMMUTE KaCCeTy 1 NOTAHUTE 3a KaXAylo HTb N0 OTAEABHOCTH, YTOGbI

.

.

QUICK LOAD®,

(PUC. 3) B ycTPOiICTBO SEW-EASY®, NOMECTUTE YCTAHOBOUHBIE BBICTYMb KacceTbl
3y6uamm é npuemHoit yacTi ycTpoiicTea @ n nosopaunBaiiTe KacceTy, noka oHa He ;awwpyma o
wenukom. Hanosenve wea (PAC. 3) nyTem OxatuA u po308oro phivara @.
CiaThie PO30BOTO Pbiuara Npy HaNOXeHuW Wsa BbiasuraeT TaHyTbie urnbl 0, KoTopbie nepevewuaioTc
Bnepen uepes  Matepyan, 1 KoHLeBo# acTy KacceTts @, n
BBOAATCA B KONNAUKN ANA UFN, K HUTY WOBHOTO B KOHLEBOW YacTy KacceTbl. Mpu
OCBOGOX/AEHUM PO3OBOTO Pbitara UMbl BTATMBAIOTCA, NPOBOAA MPUCORAMHEHHbIE KOAMAKY AR U 1 HUTH
LWOBHOTO MaTepuana Yepes npoTes B 06paTHOM HanpasneHuu. LA BIrpy3KH KacceTsl ¢ ycTporicTea (PUC. 3) ee
KOHLEBYIO 4aCTb HEOBXOANMO CHATH C NPOTe3a, a 3aTem, kMM BbicTynbl B Mo CTOpoHam KacceTbl, NOAHATH
Kaccery Baepx. M0CE 3TOT0 B YCTPOVICTEO MOKHO YCTaHABAMBATH CNEAYIOLLYIO KACCETY C 3arpyXeHHbIM B Hee
WIOBHbIM MaTEpUanoM.

Cucrema SEW-EASY® binycKaeTca & AByx (2) BapHaHTax pasmepa C PaccTORHYEM MEXAY MTami (IOBHbIiA
wHTepBan): 3,5 MM 1 5 M. Ci. TaBNWLLY /U1 3aKa3a U3AenUit Ha CTpaHMLe 6.

yaoc CA B NOAIHOIA NOCa/Ke KONNAUKOB ANA UFN. OCMOTPUTE KONNaUKY [U1A UrA, 4TOGbl NOATEEPATL
TIPABUNBHOCTS VX PACTIONOXEHNS.

BapuaHnT 2

PYYHASA 3ATPY3KA J1A BE3 UC] YCTPOIICTBA RAM®

BCTaBbTE HUITL WOBHOTO MaTepWana B NPOPe3b 1A HUTU KacceTbl SEW-EASY®.
ToTAHMTE 32 HATL C KOANAYKOM AT WIbI, 4TOGBI BBECTH €ro & Kamepy. [10BTOpUTE AEiCTBME CO BTOpHIM
KOHLIOM HUTHI LWOBHOIO MaTepuana.

MCNOJIb30BAHUE YCTPOMCTBA
3ATPY3KA KACCETbI

MIPUMEYAHVE: Mepep nocaaKoit KONNAUKOB Ans UM B KAMEPDI 1 3ArPY3KOii KACCETbI NyTem 0CMOTPa
5

HE okumaiiTe po3oBbiii phiuar 4o 3arpy3ki Kaccetb.
1 YAepimBas KacceTy Tak, YTOBbI HUKHAA PO3OBAR YACT 6biNa HANPABNEHa NOA YTIOM BEEPX (Kak
noKa3aHo Ha puCyHKe), bl KacceTi oA 3y6uamn
npremHOI YacTh yCTpoicTEa.

2 ToBepHuTe KaCCeTy (KaK MIOKA3AHO Ha PHCYHKE) W HEXMINT Ha Hee, KOTAA KACCETa OKAXETCA MeXAY

MOKA3AHUA

YCTPOVCTB0 SEW-EASY?, MCTIONI3yeMoe BMECTe C XUpyprUHeckm wiosHsiv Matepuanom RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® 1 RAM®, ana MArKUX
TKaHelh 1 MPOTE3MPYIOLLIIX MATEpUaNOB.

AENCTBUA

Crictema SEW-EASY® ofnieruaet HanoxeHve paa Weos Ha npoTes. ONeparop 3arpyXaeT WoBHbiA MaTepitan
€ 3aKpEMNEHHbIMI Ha ero KOHLaX KONNauKamy ANs UMN B KacceTy SEW-EASY®, 1 yCTaHaBnMBaeT kacceTy Ha
YCTpoiicTBO SEW-EASY®. Oneparop BBOAVT COOTBETCTBYIOLIMIA y|aCTOK NPOTE3a MeX Ay ryGKamu KacceTbl,
HaXONALIMMCA Ha ee KOHLIEBOM YaCTH, KOTOPan 3aKpennena Ha ycTpoiicrae SEW-EASY®. Cxatne posasaro

HAJIOXEHVE |.UBA

PYuKy ANA Knanawa Ha nporese.

3 PacnionouTe ry6Ki KacceTbi Has MaHXETOV 1A NOAIMBAHIA NPoTe3a. ToCMOTPHTe Yepes Mpo3paUHyio

Sepxtio act KacceTst 1 < 060V1X CTOPOH ry6OK KaCCETbl U POBEPbTE NONIOKEHMA BXOR 1 BBIXORA UTA.
nporesa PYKy ANA KNanawa, cleys peKomeHaaLMAM

uaroToBuTens.
4 i

Pblvara Npy HaNOXeHMM WBa NO3BONAET NPO/IBUHYTL BTAHYThIe UMbl KacCeTbl Yepes NpoTes,
MeXly ry6Kamm, 1 BBECT UMbl B KOANauK AnA urn. Urnbl SEW-EASY® BXORAT B KONNaukw AnA Urn u

NIPOTe3a U COXMUTE PO30BBIVE Pbikar, HTOGbI OAHOBPEMEHHO BLIABIHYTH O6e
ULl YEPE MaHXETy A NOBIBAHVA U BBECTA X B KOTINUK¥ /1A U, COEAUHEHHbIE C HUTIO WOBHOT
He POTE3 NOC/IE NPOXOKACHNA UMM YEPE3 MAHXKETY ANA NOAWNBAHUS.

3aXBATHIBAIOT IX BMECTE C NPUKPEUIEHHO K HUM HUTBIO LIOBHOTO Mpw
pbiara urbl sTArMBa0TCH, & 8 0BpaTHOM u nposoga o
U Y HUTb WIOBHOTO MATEpUaNa Yepes NPoTes. 3aTem NPOTe3 BHICBOGOXARIOT M3 ry6OK KACCeTbl 1 CHAMAIOT
KacceTy C yCTpoiicTaa. Konnadkit AnA U HOBOTO KOMIUIEKTa LIOBHOTO MATEPUaTa 3arpyXaioT & Kamepbi

~EASY® -jar on varottava j tima

voi vaurioittaa neuloja.

* Valta neulojen, A|a kosketa nilta suoraan kirurgisilla

kuten p\hdellla,
* Solmun riittava pitavyys edellyttas, etta hyvaksytyt |elkkaustekniikt suoritetaan loppuun, mita tulee
kirurginsolmujen tekemiseen tai COR-KNOT® MIS -laitteen kayttosn, COR-KNOT MINI® -laitteen kayttoon,
Ja COR-KNOT® QUICK LOAD® -laitteen kéiyttosn tai INTRA-KNOT® QUICK LOAD® -laitteen kiyttdon, riippuen

AN VTN HOBOI KACCETb, KOTOPa#t YCTaHABMBAETCA Ha YCTPONCTBO SEW-EASY®. Teneps yCTpoiicTeo
TOTOBO K HANOXKeHUIO CMeflyIoLero WBa Ha NPoTe3. 3Ty NOCNEA0BATENbHOCTb AVICTBUl MOXHO NOBTOPUTL C
VCNONb30BaHYeM 30 24 eVHIL LIOBHOTO MATEpVana Ha yCTPOVCTE0 SEW-EASY®.

NPOTUBOMOKA3AHUA
* Cucrema SEW-EASY® He
KpOme WoBHOro watepuana RAM® COR- SUTURES QUICK LOAD* swecre co cumBatowum ycTpoicTsom RAM?®.

APYIUM WOBHIM

5 OTnyCTUT phivar (NOAHOCTbIO), HTOGbI NPOBECTH HATL LIOBHOTO MaTEpMana 4epes NPOTes NpW BTATMBaHMM
1PN OBPATHO B ICXOAHOE MECTOMONOXEHME Ha KAcCeTe. AKKyPaTHO OTBEAUTE ryBKM KaCCeTbl OT NpoTe3a.

CHATUE KACCETbI
§ COKMUTE 06 BbCTYa KACCeTb, KAKTIOKASANO Ha BUCYHKE. M OBEDHATE KACCETY BBEPX.
ccety
: O6pexbTe 06a KOHIa HUTH LIOBHOTO MaTepHana, YTOGHI OTAGNITS KACCETY OT HATIOXEHHOTO WBa.

EXHUKE YCTPOMCTBA SEW-EASY®
ﬂOﬂHOCTb‘O c)«MMAmE U MONHOCTBIO OTMYCKAATE

R

a kirurgin . Y6e3umecs, 4mo Uzl U KOANG4KU O Ue NOTTHOCbI BMAHYMe @ KACCemy.
o Aina kun kasettiin ladataan ja uudelleen ladataan tarkasta etta uudet He “(""""3{:;:;“””"'“ LUOBHbII MATEPUal! B YC/IOBMAX, KOTA2 USGLITONHOE HATAXEHME WBa MOXeT « ECJIM KOZIMAYKY U1 VT HE BTAHYTbI MOJIHOCTBIO B KACCETY, BbITAHUTE PO30BbIN PBIYAT B
istuvat taysin (ks. KUVA 2). Jos eivat taysin istu EPESHEE NTOMOXEHMYE.
neulat tai neulatulpat voivat vaurioitua ja neulan karjet saroilla. . MAHXETY N5 MPOTE3A NEPER wBA
© SEW-EASY® ei saa kayttad leikkelyyn tai Kasittelyyn. ﬂPEﬂVﬂPE:KecﬁiI:IMMMﬂ o - o K e
* Varmista, eta neulatulpatovat delleen i o et it i oe e PO CoOTaETETey W Oy AHE  Snch  TDACycob HETOHaMY. Ko T *+ OTCYTCTBME MPENATCTBNA
vaantynyt ennen ompeleen sijoitusyritysta. NlepeA BINONHEHYeM TaKVX MPOLIERYP CNEAYET W3y TS MEAMUMHCKYIO NUTEPATyPpY, KaCaIoWLYIocA METOR0B, uenamu u P! npomesa, cmeopku npormesa,
« Jla kasittele laitetta koskaan jos vaaleanpunainen vipu on osittain kaytéssa. Tama voi paljastaa teravia B o oA cmermei, wisbl, mamnonsi u 3p.
pintoja, jotka voivat vahingoittaa potilasta, proteesia, latteen kayttajaa tai muuta henkilokuntaa, tai o oG AT SO eR2ET TPOEKY, PACTPEAETEHHE 1 HCTONLIORHIAE STOrG YCTPOACTE « OBPATUTECH K BK/IAZbILLY B MPOTE3A ANA ynm o
sijoituksen aikana valta kayttamasta ojennettua neulaa kudoksen tai proteesin kisittelyyn tai nostamiseen, * f::xﬂ: e :zi‘;': T%‘;ﬁﬂ::’lﬁf& [ty 5:';‘)«";:? sl  HE VAEPXWBAVTE HUTb LUOBHOIO MATEPUAJIA TPV OTAYCKAHUY PbIYATA
koska tallainen toimenpide voi muuttaa neulan suuntaa poispain neulatulppalokerosta. Neulan kirki, joka o aw P . P P . HEnPMao,qM'rEn,aEncrsME YCTPONC JIE 3AXBATA ananm
ei mene neulatulppalokeroon oikein, voi isked laitteen kasetin kéirkeen ja johtaa epdsuotaviin tuloksiin, P . HAT CKACCETBI, C/IOXWTE HUTb HA YPOBHE

mukaan lukien neulan kirjen sardily, puuttuva tai
HAITTAREAKTIOT
SEW-EASY®jrj in kayttoon liittyvia ovat mm. seuraavat: haavan ja/tai proteesin

haavan tukeminen sellaisten kohtien sulkemisessa, joissa

tapahtuu laajentumista, venymisté, pingottumista tai vuotoa, haavan riittdméton tukeminen iakkailld, huonosti

ravituilla tai heikoilla potililla, tai potilalla, joilla on sairauksia, jotka voivat viivéstyttad haavan paranemista,
kteerien akuutin reaktio, paikallinen drsytys,

kun iho-ompeleet jatetaan paikalleen yli 7 péivan ajaksi, kivien virtsa- ja kun

He CTepuu308aTh NOBTOPHO. YCTPOiICTBO SEW-EASY® CKOHCTPYMPOBAHO U NpeAHa3HateHo Ana
MPHMEHEHYA TOMbKO Y OfIHOTO NalenTa. [laHHOE U3AENVE He MOZNIEXKUT NIOBTOPHOMY UCTIONb3OBaHMI,

X PaGouve TUKY ycTpoiicTBa SEW-EASY® nocne unctku
W ApYriiX NPOLeAYP MOBTOPHON 0GPAGOTKM He M3yuanuch, v Takas o6paGoTka He peKOMeHAerCﬂ
Komnakuet LS| Solutions, Inc. MosTopHoe ucs
CTEPWVI3ALYIA MOTYT NPMBECTI K HAPYLLEHWIO CTPYKTYPHOI LIeNOCTHOCTH ynpomsa W (unw) cospatb
puck sarparertn YCTPOICTBa, CRECTBUEM HEro MOXET CTaT TPaBMIPOBaHYe, 3a60NeBaHME WM CMEPTL
naumes
Vnanme & omvops nioBbie OTKPBITSIE (He 3aKpbITbIE

tapahtuu pitkaaikainen kontakti suolaliuosten kanssa, kuten virtsa ja sappineste, ja kipu, turvotus ja punoitus
haavakohdassa.

OMMELAINEEN LATAAMINEN
on ladatta: aseti
HUOMIO: SEW-EASY™-| Ialtella saa kayttaa vain RAM‘” COR-Si
kanssa, joka on ttu RAM®-ompelulaitteella.
ihtoehto 1

QUICK LOAD®

Saet SEW-EASY® kassettens slynge i den nye kassette, og isat kassetten | SEW-EASY®
Affyr gennem protesen.

wl

LSI SOLUTIONS

7796 Victor-Mendon Road

Victor, New York 14564 U.S.A.
Phone: +1.585.869.6600

Customer Service: +1.866.575.3493
Technical Support: +1.866.428.9092
Fax: +1.585.742.8086
www.Isisolutions.com

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

‘Ommelaineen lataaminen suoraan RAM®-laitteesta

Varmista, etté 3,5 mm:n SEW-EASY*-kasettia kéytetéan vain 3,5 mm:n RAM®-laitteen kanssa ja 5 mm:n
SEW-EASY*® -kasettia kametaan vain 5 mm:n RAM®-| \ameen kanssa

1 Kohdista molemmat vastaaviin leuan poikki RAM® -laitteen kiirjessa.
2 Kaari ommelaine tiukasti RAM®-laitekarjen ympiri, jotta se on kirea leuan sisalla.

3 Aseta SEW-EASY™kasetin kirki RAM®-laitteen kudosaukkoon.
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aTakxe CCTeKwIM CPOKOM xpaHeNvm ne nospe)«newom nepBuYHo ynaxosxom
XpaHuTb npu i UsGeraiire Bo3peicTBIA p.
Tlo npUMeHeHUA cvcTewts SEW-EASY® noM308aTent 4OMHbI M3YNUT XVPyprUteckite poLieaypsl

W TexHIKN IPYPrU4ECKOro LIOBHOTO oK KaK pUCKU OrYT pasnuiarec &
3aB/CMOCTY OT Y4aCTKOB 11 UC
NpaBuNbHO OpYeHTUPOBaTH NpoTes. He AonycKaiite neperemwsaHm VNW CRYTBIBAHWA WOBHOTO
matepuana.
n

pu PR wnn pan
HaANIexaLLue B NOROBHBIX CyUasX XVIPYPIUUECKUE METORb.

OCMOTP NMLHErO WOBHOTO ero 06pe3kos, KOMMauKoB AnA U, Kaccer
SEW-EASY®, ycTpoiicts SEW-EASY® 1 yniakoBKw, a Take 0GpalLieHie C HUMM 1 yAaneHme & OTXoRb!
AOMKHbI 5 B COOTBETCTBNN CO P yaanenus
OTXOA0B MEAULIMHCKMX N3AeNnii.

Cuctema SEW-EASY C wosHbiM matepuanom RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® He npeaHasHadena ans

B Heit e

npopssn AN HATH. e sumums Konnn YOK /1A UIJTb1.
Ecnu urna OAWH U3 Anawrn:

Otpessre Konnasok nnﬂ Wbl OT HUTI LIOBHOTO MaTEPVana Tak, 4TOBbI OH OCTANCA B KAMEpE KONMauKka Anst
i, CHUMWTE KacceTy ¢ yCTpoicTBa SEW-EASY®.

3arpysue neTio AnA KacceTbi SEW-EASY® B HOBYI0 KACCeTy 1 YCTaHOBWTE KACCeTy Ha YCTPORCTBO
SEW-EASY®.
Npouweiite npores.
Tpu novowy netan
HUTU WOBHOTO MaTepyana.
TIPOBeAVTE HUTH WIOBHOTO MaTepHana uepes NpoTes.

.

CHUMMTE KONNAYOK ANA UMbl C KOHLA

HUTb LIOBHOTO

* Kaccersi SEW-EASY® 5 MM ClefiyeT ucnonib308arh TONbKO € yCTpoiicTsami SEW-EASY® 5 MM, Kak noKasaHo
Ha pucyhke. KacceTbl SEW-EASY® 3,5 MM ClleflyeT ICnonb30BaTh TOIbKO C YCTPOiicTBamm SEW-EASY®
3,5 MM, KaK 0Ka3aHO Ha pUCyHKe.
MIPUMEYAHME: Ha accerax SEW-EASY® 3,5 pasmep He ykasaH.

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

kazdému koncu nite @ v pomacke RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® st pripojené samostatné kratke
rirky z upravenej chirurgickej nehrdzavejticej ocele, nazyvané ako krytky ihiel ®. Krytky ihiel st zalozené

v samostatnych priehradkach na krytky ihiel @ v $picke kazety @, ako je zndzomené na OBR. 1. Kazeta sa
zaklada do (OBR. 3) do pombcky SEW-EASY® tak, ze sa polohovacie koliky kazety ® zarovnaju pod zachytné
hroty ® prijimacej ¢asti @ a naslednym otocenim kazety, aZ kym nezacvakne na miesto, Sutdiry sa umiestriuji
(OBR. 3) stlacenim a uvolnenim ruzovej packy @. Stlacenie ruzovej packy pocas umiestriovania sutir posuva
zatiahnuté ihly @ dopredu cez zvoleny proteticky material umiestneny v celustiach @ na spicke kazety
azasva ihly do krytiek ihiel, ktoré su pripojené k niti v 3picke kazety. Uvolnenim ruzovej packy sa ihly vtiahnu
akrytky 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 zaroven sa zdvihnu
nahor. Do pomécky samoze vlozit dal3ia kazeta s viozenou nitou.

Systém SEW-EASY® je dostupny v dvoch (2) velkostiach rozlozenia sutur (vzdialenost medzi ihlami): 3,5 mm
a5 mm. Pozite 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 uréena na pouitie pri postupoch spajania makkych tkaniv a protetickych
materialov.

UKONY
Systém SEW-EASY® ulahéuje umiestnenie viacerych sutdr cez protézu. Pouzivatel pomacky vlozi do kazety
SEW-EASY® nit, na konci ktorej sa nachadzajd krytky ihiel, a potom viozi kazetu do pomécky SEW-EASY®.

4 ji icke kazety pripojenej k pomécke SEW-EASY®, vhodnt
Strukturu protézy. Po¢as umiestiiovania sutdr sa ruzova packa stlaci, aby zatiahnuté ihly v kazete presli protézou
v ¢elustiach 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 stipravy nite sa zalozia do priehradky na krytky ihiel
novej kazety, ktora sa potom vlozi do pomécky SEW-EASY®, a tym sa pomécka méze pouzit na umiestnenie
dal3ej sutury 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 pomockou na zasivanie RAM®.

 Nit nepouzivajte za podmienok, za ktorych méze prilisna napnutost nite poskodit tkanivo.

VAROVANIA

« Endoskopické alebo minimalne invazivne chirurgické zakroky smd vykonavat len lekéri, ktori absolvovali
primerané zaskolenie a ovladaju sivisiace techniky. Pred vykonanim tychto zakrokov je takisto potrebné
prestudovat si lekarsku literatiru tykajicu sa technik, komplikécif a nebezpecenstiev.

Federélne zikony obmedzujd predaj, distribuciu a pouzivanie tejto poméacky len prostrednictvom lekara
alebo na objednavku lekara.

Podobne ako pri akomkolvek cudzom telese moze dihsi kontakt sutdry so sofnymi roztokmi, ktoré sa
nachédzaj napriklad v mocovych alebo zléovyich cestach, viest k tvorbe kamerta.

Opakovane nesterilizujte. Pomocka SEW-EASY® je navrhnutd a uréend na pouZitie len u jedného pacienta.
Tento produkt opakovane nepouzivajte, opatovne nespraciivajte ani opakovane nesterilizujte. Vykonnost
pomécky SEW-EASY® po Eisteni alebo inom opatovnom spracovani nebola overend, a preto ju spoloénost
LSl Solutions, Inc, nedoklada. Opakované poutZitie, opéitovné spracovanie alebo opakovana sterilizacia mozu
narusit celistvost pomacky alebo mézu viest k vzniku rizika kontaminacie pomécky, ktord by mohla mat za
nasledok poranenie, chorobu alebo smrt pacienta.
Otvorené (odbalené), nepouZité, exspirované alebo
v poskodenom primarnom balent zlikvidujte.
Skladujte pri izbovej teplote. Dlhodobo nevystavujte zvyenym teplotam.

Pouzivatelia musia pred pouzitim systému SEW-EASY® ovladat chirurgickeé zakroky a techniky zahifajuice
chirurgické sutury, kedze rizika samozu it v zvislosti od miesta aplikcie a pouitého materialu sutdry.
Vyzaduje sa sprévna orientacia protézy. Dbajte na to, aby sa nit nekrizila a neprekrtila.

Pri drenazi a uzatvérani kontaminovanych alebo infikovanych ran sa musi dodrzat pripustna chirurgicka
prax.

Kontrola, manipulacia a likvidacia prebyto¢nych, odstrihnutych zvyskov niti, pouitych krytiek ihiel, kaziet
SEW-EASY® a pomocok SEW-EASY® spolu s ich prislusnymi baleniami musf prebiehat v sulade s beznymi
prijatymi postupmi likviddcie zdravotnickych pomacok.

Systém SEW-EASY® pouzivany spolu s nitou RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® nie je ureny na pouZitie
pri neurologickych zakrokoch.

Iné poutitie ako na spojenie makkych tkaniv alebo prichytenie makkych tkaniv a protetickych materidlov
moze viest k neschopnosti pomacky zachytit nit alebo k poskodeniu pomécky, ¢im sa stane nevhodna na
dalzie pouZitie.

Ihlu nikdy d kosti, hus(eho
kovovych prvkov, stentov, pcdpler alebo \ny(h pristro,

Nikdy nenechavajte cudzimateri (napr. vy nite, kryiku thly atc) v oblastiach,ktoré mszu byt vystavené
krvnému obehu bez toho, aby nebol zachyteny.

Ak prichytavate nit RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® pomocou ktorejkolvek pomécky LSI SOLUTIONS®
COR-KNOT® (pomécka COR-KNOT® MIS, pomacka COR-KNOT MINI®), pred viozenim nite do pomécky
COR-KNOT® skontrolujte, Ze s z koncov nite, ktora sa zaklada, odstranené krytky ihiel.

PREVENT{VNE OPATRENIA

V pripade potreby skontrolujte hemostazu,

Systém SEW-EASY® neprejde standardnymi laparoskopickymi kanylaml s tesnenim.

Pred pouzitim endoskopickych nastrojov a prislusenstva od réznych vyrobcov spoloéne v jednom zakroku si
overte ich kompatibilitu a uistite sa, i nie je narusena elektrick: vxolé(la alebo uzemnenie.

Zabezpecte, aby sa kazety SEW-EASY® velkosti 3,5 mm pouzivali len s pomackami SEW-EASY® velkosti

3,5 mm a pomockami 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 poméckami RAM® velkosti 5 mm.

Vady zaistite, aby sa 3picka kazety kontrolovala priamou vizualizaciu este pred zasunutim ihly.

Zabezpecte, aby aplikacii systému SEW-EASY® ni¢ neprekazalo. Prekazky mézu poskodit ihly.

Ak sa ijacia manzeta protézy okamzite neuvolni z celusti kazety, alebo ak sa kazeta okamzite neuvolni

2 pomacky, skontrolujte, ¢i je ruzové packa celkom povolend.

Ruzovu packu systému SEW-EASY® nestlacajte pri vkladani nite RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®.
Stlacenim ruzovej packy sa mozu odhalit ostré ihly, alebo sa tym mozu poskodit ihly.

Pri manipulacii so 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 dovodu priamej aplikacie chirurgickych nastrojov, ako
napriklad pinziet, ihlovcov, svoriek atd.

Na primerané zaistenie uzla je potrebné presné dokonenie prijatych chirurgickych technik na konstrukciu
chirurgicky viazanych uzlov alebo poutitie pomacky COR-KNOT® MIS, pomacky COR-KNOT MINI®

a pomdcky COR-KNOT® QUICK LOAD® alebo INTRA-KNOT® QUICK LOAD?, podfa okolnosti operécie

a skusenosti chirurga.

Po kazdom vlozeni a opatovnom viozeni novej nite do kazety dékladne 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, méze dojst k poskodeniu ihiel alebo krytiek ihiel vratane ziomenia hrotov ihiel.
Systém SEW-EASY® nepouZivajte na disekciu tkanivovych étruktdir ani na agresivnu manipulaciu

s tkanivovymi struktdrami.

Pred pokusom o umiestnenie stehu skontrolujte, ¢i st krytky ihiel nadalej spravne umiestnené v priehradke
na krytky ihiel a ¢i pomocka nie je poskodend alebo zdeformovana.

5 pomackou nikdy nemanipulujte, ked'je ruzova packa ciastoéne aktivovana. Mé2u sa tym odhalit ostré
povrchy, éo méze zranit pacienta, poskodit protézu alebo zranit pouzivatela pomécky i iny personal, alebo
poskodit pomécku.

Skontrolujte, ¢i vysunuté ihly smerujti a vchadzaji do priehradky na krytky ihiel. Napriklad pocas
umiestriovania sutdr nepouzivajte predizovaciu ihlu na manipulciu alebo zdvihnutie tkaniva ¢i protézy,
pretoze by to mohlo sposobit, Ze sa ihla odkloni z cielovej drahy smerom k priehradke na krytky ihiel. Hrot
ihly, ktora nevosla spravne do ¢asti na krytky ihiel, moze narazit do épicky kazety a sposobit tak neziadané
vysledky vrétane zlomenia hrotu ihly, vynechanej krytky ihly alebo nabratia inej ¢asti ako krytky ihly.

NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce ucinky spojené s pouzivanim systému SEW-EASY® patr rozstup rany alebo protézy

i ich poskodente,nezabezpecene adekvatne] podpory rany priuzatvéran miest, v orych dochicdza

k expanzii, lebo enie adekvétne] podpory rany
ustarich, podvysivenych acbo olabenyéh pacientov lcb u pacientov trpiacich ochorentarm, Koré mézu
oddialit zahojenie rany, zvy3ena bakteridlna infekénost, minimalna akutna zapalova reakcia tkaniva, lokdlne
podrézdenie, ked st stehy na pokozke ponechané na mieste dihsie ako 7 dni, tvorba kamefiov v mocovych
azi¢ovych cestach pri dihodobom kontakte so solnymi roztokmi, ako napriklad mocom a zléou, a bolesti, edém
aerytém v mieste rany.

VKLADANIE NITE
Skor nez viozite kazetu do pomécky, musne najprv viozit do kazety ni
UPOZORNENIE: Pomécka S nitou RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD?, ktoré sa umiestnila pomo(kou 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 a aby
sa kazeta SEW-EASY® velkosti 5 mm pouzivala len s pomockou RAM® velkosti 5 mm.

1 Obidve nite zarovnajte do prislusnych otvorov na nite oproti celustiam na $picke pomécky RAM®.

2 Nit obmotajte natesno okolo $picky pomacky RAM®, aby ste zabezpecili napnutie v celustiach.

3 Umiestnite épicku kazety SEW-EASY” do medzery uréenej na tkanivo na pomécke RAM®.

4 Uvolnite krytky ihiel tak, ze potiahnete modru packu (zobrazena zitou) pomécky RAM® celkom dopredu.,

5 Potiahnite nit, aby krytky ihiel zapadli do priehradiek na krytky ihiel na 3picke kazety. Odstrafite kazetu

a potiahnite kazdy koniec nite, aby ste skontrolovali, & st krytky ihiel pevne umiestnené. Vizuslne 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 zopakuite s druhym koncom nite.

POUZITIE POMOCKY
VKLADANIE KAZETY
POZNAMKA: Pred umiestnenim krytky ihly a viozenim kazety skontrolujte zarovnanie nite.
Podas vkladania kazety NESTLACAJTE ruzovu packu.

1 Drite kazetu s ruzovou spodnou &astou ja
aumiestnite polohovacie koliky ku koncu pri

é pomocky alebo pomdcky zabalené

tkaniva, kalci tkaniva,

nahor (ako brazku)
acej éasti pod zéchytné hroty.
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2 Otoéte kazetu tak, ako to znazoriiuje obrazok a zatlaéte ju medzi stlacacie uska, az kym kazeta
nezacvakne.

UMIESTNENIE SUTUR

POZNAMKA: K protéze pripojte vhodnii tichytku chlopne.

3 Zarovnajte celuste kazety nad Sijacou manzetou protézy. Pozrite sa cez priehfadni vrchnt cast a na

obe strany celusti kazety a pozorne sledujte vstupné a vystupné polohy ihly. S protézou manipulujt

s pozadovanou tichytkou chlopne a postupuite podla pokynov vyrobcu na manipulaciu.

4 Stabilizujte protézu a stlate ruzovii pécku, aby obe ihly naraz posunuli dopredu sijaciu manzetu za icelom
nabratia krytiek ihiel pomocou nite. Nehybte protézou, ked'sa ihly nachadzaju v sijacej manzete.

« Po vsakem nalaganju in ponovnem nalaganju novega siva v kaseto skrbno preverite, ali se novi kapici
za iglo popolnoma usedeta v predel za kapico za iglo (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 odiomom
konic igel.

Sistema SEW-EASY ne uporabljajte za disekeijo ali agresivno premikanje tkivnih struktur.

Potrdite, da sta kapici za iglo 3e vedno znotraj predelov za kapici za iglo in da pripomocek ni poskodovan
ali deformiran, preden poskusate namestiti $iv.
Nikoli ne premikajte pripomocka z delno sprozenim roznatim vzvodom. To lahko izpostavi ostre povisine,
ki lahko povzrotijo poskodbo bolnika, proteze, upravljavca pripomotka ali drugega osebja oziroma

5 Celkom uvolnite packu, aby sa nit viahla spat cez protézu a aby sa ihly vtiahli do
v kazete. Opatrne odtiahnite celuste kazety od protézy.

ODSTRANENIE KAZETY

6 Stladte obe stlagacie uska, ako je znazornené na obrazku a otoéte kazetu smerom nahor.
7 Zdvihnite kazetu a vyberte ju z pomécky SEW-EASY®.

8 Odstrihnite obidva konce nite, aby ste odstranili kazetu zo sutdry.

TECHNICKE TIPY A TRIKY PRE POMOCKU SEW-EASY®
* UPLNE STLACENIE, UPLNE UVOLNENIE
istihly a kry i kazet
« AKNIE SUKRYTKY IHIEL CELKOM VTIAHNUTE DO KAZETY, POTIAHNITE RUZOVU PACKU SMEROM
DOPREDU.
PRED APLIKACIOU SUTURY NAVLHCITE $IJACIU MANZETU PROTEZY
Pozite si pribalovy letdk vyrobcu chlopne.
BEZ PREKAZOK
Pozor, abysre nenarazili na kovové ndstroje, protetické ramové podpery, cipy protézy, stenty, suttiru alebo
tamponiky atc
POZRITE S1 PRIBALOVY LETAK PROTEZY, ABY STE ZAISTILI SPRAVNE UMIESTNENIE PRSTENCA
PROTETICKEJ CHLOPNE
Nesprdvne J
PRI UVOLNOVANI | PAc‘Kv NEDRirE Nn‘
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 pomocky
SEW-EASY®.
Viozte ocko kazety SEW-EASY® do novej kazety a viozte kazetu do pomécky SEW-EASY®.
Aplikujte cez protézu.
Pomocou ocka zachytte uvolnenti nit. Z konca nite odstrafite krytku ihly.
Potiahnite it cez protézu.

i protézu.

o Zabezpette, aby sa kazety SEW-EASY® velkosti 5 mm pouzivali len s poméckami SEW-EASY® velkosti
5 mm, ako je to znazornené na obrazku. Rovnako zabezpecte, aby sa kazety SEW-EASY® velkosti 3,5 mm
pouzivali len s poméckami SEW-EASY® velkosti 3,5 mm.

POZNAMKA: Kazety SEW-EASY® nie st oznacené prislusnymi velkostami.

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 dva (2) SEW-EASY® pripomocka za $ivanje ZA UPORABO PRI ENEM
SAMEM BOLNIKU (D, dvanajst (12) SEW-EASY* kaset ZA ENKRATNO UPORABO (® in dva (2) ventilska rocaja
ZA UPORABO PRI ENEM SAMEM BOLNIKU ® @. Sistem SEW-EASY se uporablja za namestitev kirurskega
3iva RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® skozi ivalno manseto proteticne sréne zaklopke. Locena kratka dela
kirurske cevke i jekla, kapici za iglo ®), sta pritrjena na vsak konec 3iva @
v pripomocku RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®. Kapici za iglo se naloZita v lo¢ena predela za kapici za
iglo @ na konici kasete @), kot je prikazano na SLIKI 1. Kaseta se nalozi (SLIKA 3) v pripomoéek SEW-EASY®
s poravnavo Kljukic za lociranje kasete @ pod pritrjevalnima rogliema () na zaklepiscu pripomocka @ in
nato s sukanjem kasete, dokler se ne zaskoci na mesto. Namestitev Siva (SLIKA 3) se izvede s pritiskanjem
in spros¢anjem roznatega vzvoda @. Med nameséanjem &iva se s pritiskanjem roznatega vzvoda potiskata
uvlegeni igli @ naprej skozi izbrani protetiéni material, namesen v Zeljustih @ na konici kasete, in igli se
potiskata v kapici za iglo, ki sta namesceni na 3iv 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 z nalozenim sivom.

SEW-EASY® sistem je na voljo v dveh (2) velikostih glede razmika $iva (razdalja med iglamal: 3,5 mm in 5 mm.
Glejte preglednico Narocanje izdelka na strani 6.

INDIKACUE

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 3iv, ki ima na svojih koncih
Kapici za iglo, v kaseto SEW-EASY® in nalozi kaseto v pripomocek SEW-EASY®. Operater premakne ustrezno
protetiéno strukturo v Celjusti na konici kasete, pritrjene na tek SEW-EASY®. Med siva
se roznati vzvod pritisne, da se uvleceni igli v kaseti potisneta skozi protezo v éeljusti in v kapici za iglo. Igli
SEW-EASY® se namestita in zajameta kapici za iglo s pripadajocim Sivom. S sprostitvijo roznatega vzvoda se
uvleceta igli s pripadajocima kapicama za iglo in Siv nazaj skozi protezo, Proteza se odstrani iz celjusti kasete
inkasetase odsrani s pripomoca Kapi z gl iz noveg snega kompleta e naloiita v predel za kapic

* Prepricajte se, da sta uvajani igli usmerjeni v predel za kapico za iglo in vanj tudi vstopita. Na primer, med
namescanjem 3iva se izogibajte uporabi raztegnjene igle za premikanje ali dviganje tkiva ali proteze, kajti
tako dejanje lahko povzrodi, da igla odstopi od ciljne usmeritve proti predelu za kapici za iglo. Konica igle,
ki ne vstopi pravilno v predel za kapico za iglo, lahko zadene konico kasete na pripomotku in povzroci
nezelene izide, vkljuéno z odlomom konice igle, zgresitvijo kapice za iglo 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 raz3iritve, napenjanja, raztegnitve

ali uhajanja, neustrezna podpora za rano pri starej3ih, 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 3ivi ostanejo na mestu ve¢ kot 7 dni, nastanek kamna v urotraktu
in biliarnem traktu ob dalj3em stiku z raztopinami soli, kot sta urin in Zol¢, ter bolecina, edem in eritem na
mestu rane.

NALAGANJE SIVA

Siv je treba naloziti v kaselo, pleden se kase(a nalozi v pripomotek.

POZOR: se s i samo s ivom RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®,
ki se namesti s pripomo¢kom za §Ivan]e RAM®.

1. moznost

Nalaganje §iva neposredno iz pripomocka 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 vizel 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,
alije namesmev kapic za iglo ustrezna.

2. moznost

RoCNo NALAGANJE $IVA BREZ PRIPOMOCKA RAM®

Vstavite 3iv v $ivni 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: Prverite poravnavo Siva preden se kapica zaglo usede in nalofi kaseta.
sete.

NE
1 Dvxlle kaseto tako, ) |e roznato dno nagnjeno navxgor, kot je prikazano, in postavite kljukici za
od

pos

2 Zasukajte kaseto, kot je prikazano, in pritisnite navzdol med pritisna zavihka .. tako da se kaseta

zaskoti na mestu.

NAMESTITEV SIVA

(OPOMBA: Pritrdite ustrezen ventilski roaj na protezo.

3 Poravnajte celjusti kasete ez protetiéno Sivalno manseto. Poglejte skozi prozoren vihnji del in na obe:

strani Celjusti kasete (er natanéno opazujte vstopni in izstopni poloza; igle. Premikajte protezo z zelenim
rocajem

4 Stabilizirajte prolezo in pritisnite roznati vzvod, da obe igli hioat potisnete naprej skozi $ivalno manseto za

pobiranje kapic za iglo s §ivom. Ne premikajte proteze, ko sta igli potisnjeni v Sivalno manseto.

5 Popolnoma sprostite vzvod, da povlecete Siv nazaj skozi protezo in uvlecete igli nazaj v ustrezna predela za

iglo znotraj kasete. Previdno dvignite Zeljusti kasete pro¢ od proteze.

ODSTRANITEV KASETE

6 Pritisnite oba pritisna zavihka kasete, kot 3 pnkmno
7 Kaseto izvlecite iz
& Ocreiit oba konc iva, da odstranite kaseto od Siva,

NAMIGI GLEDE TEHNIKE ZA SEW-EASY®

* POPOLNOMA PRITISNITE, POPOLNOMA SPROSTITE

Prepricajte e, da so igliin kapici za iglo popolnoma uvleceni v kaseto.

CE KAPICI ZA IGLO NISTA POPOLNOMA UVLECENI V KASETO, POVLECITE ROZNATI VZVOD NAPRE.
NAVLAZITE PROTETICNO SIVALNO MANSETO, PREDEN SPROZITE $IV

Glejte prilogo izdelka od proizvajalca zaklopke.

zasukajte kaseto navzgor.

.

* BREZ OVIRANJA
Preprecite tréenje ob kovinske protetié 3 , Zilne opornice, siv ali
oblogeitd.

* GLEJTE, 'NEGA IZDELKA, DA PRAVILNO V PROTETICNI
ZAKLOPNI OBROC

Ob nepravilni namestitvi se lahko poskodujejo igle ali proteza.

NNE DRZITE $IVA, KO SPROSCATE VZVOD

PO PRIJETJU KAPIC ZA IGL KA NE SPROZI

CE JE TREBA ODSTRANITI $IV IZ KASETE, PREPOGNITE. SIVPREK SIVNEGA UTORA IN POVLECITE KAPICO
ZAIGLO NARAVNOST VEN.

Ce pripomocek ne pobere ene kaj
Odretite Siv od kapice za iglo, ki je 3e vedno v predelu za kapico za iglo. Odstranite kaseto iz pripomocka
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 siv. Odstranite kapico za iglo s konca Siva.

Povlecite v skozi protezo.

.

* 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

za iglo na novi kaseti, ki se nalozi v pripomocek SEW-EAS! je pripravijen
naslednjega $iva v protezo. To zaporedje se lahko ponovi za najvec 240y 1 pripomotek SEI-EAS Y-,

SEW-EASY®.
KONTRAINDIKACUE

 SEW-EASY® sistem ni predviden za uporabo z nobenim drugim sivom kot s Sivom RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® skupaj s pripomotkom za Sivanje RAM®.
* Tega Siva ne uporabite v pogojih, ko lahko éezmerna tenzija pri Sivu povzroi poskodbo tkiva.

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 pouiti o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

Zvezni zakon dolo¢a omejitev, da sme ta pripomotek prodajati, distribuirati in uporabljati le zdravnik ali
druga oseba po njegovem narocilu.

Kot velja za vsako tuje telo, lahko dalji stik kakr3negakoli Siva z raztopinami soli, kot so tiste, ki jih najdemo
v urotraktu ali biliarnem traktu, vodi do nastanka kamna.

Ne sterilizirajte ponovno. Pripomocek SEW-EASY® je zasnovan in predviden za uporabo pri enem
samen bolniku. Tega izdelka ne uporabite ponovno, ne obdelajte ponovno oz ne sterilizirajte ponovno.
Delovanje pripomotka SEW-EASY* po ¢iscenju ali drugaéni pripravi na ponovno uporabo ni bilo potrjeno
in tega ne podpira druzba LS1 Solutions, Inc. Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo ali ponovna
sterilizacija lahko ogrozi celovitost pripomocka in/ali povzro¢i tveganje kontaminacije pripomocka, kar
lahko vodi do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Zavrzite odprte pretecene ali pos| ¢ke ali pripomocke v
poskodovani primarni ovojnini.

Hranite pri sobni Prepretite daljso
Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi posegi in tehnikami, ki vkljuujejo kirurski siv, preden
uporabijo sistem SEW-EASY®, saj se lahko tveganja razlikujejo glede na mesto uporabe in uporabljeni &ivni
material. Zahteva se pravilna usmeritev proteze. Preprecite krizanje ali zvijanje 3iva.

Upostevati je treba sprejemljivo kirursko prakso v zvezi z drenazo in zapiranjem kontaminiranih ali
okuzenih ran.

Odvene, odrezane §ivne ostanke, uporabljene kapice za iglo in kasete SEW-EASY® ter pripomotke
SEW-EASY® skupaj z ovojnino je treba pregledati, uporabijati 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
protetiénega materiala, lahko pride do neuspesnega pobiranja 3iva ali do poskodbe pripomocka, zaradi
Cesar ta postane neprimeren za nadaljnjo uporabo.

Nikoli ne vstavjajte 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 predelin, ki so lahko
izpostavjeni cirkulirajoci krvi.

Ce pritrjujete $iv RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® s katerimkoli pripomockom LSI 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®.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Po potrebi preverite, ali prihaja do hemostaze.
Sistem SEW-EASY® se ne bo prilegal skozi standardne Iaparoskopske kanile s tesnili.
« Preden pri enem posegu skupaj uporabi in dodatke razliénih proizvajalcev,
preverita njihovo sdruslivost n zagotovite, d j elekticns zolaci ol ozemiitey nepoékodovans
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 sproitev sistema SEW-EASY® ni ovirana; oviranje lahko povzroti poskodbo igel.

e se protetina $ivalna manseta ne sprosti zlahka s celjusti kasete ali ¢e se kaseta ne sprostizlahka s
pripomocka, se prepricajte, da je roznati vzvod popolnoma sproséen.
Ne pritisnite roznatega vzvoda sistema SEW-EASY®, medtem ko nalagate $iv 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 poskoduje igle.
Preprecite poskodbo igel, $iva ali kapic za iglo zaradi neposredne uporabe kirurskih instrumentov, kot so
Klesce, drzala za igle, sponke it
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 pripomot¢ka COR-KNOT® QUICK LOAD*® ali INTRA-KNOT® QUICK LOAD®, kot to
upravicujejo okolizcine kirurskega posega in izkusnje kirurga.

OPOMBA: 3,5 mm kasete SEW-EASY® nimajo oznake velikosti.

CESKY

TECHNOLOGICKA PRIRUCKA SEW-EASY®

POZNAMKA: SCHEMATICKA ZOBRAZENI A INFORMACE O OBJEDNAVANI
VYROBKU NALEZNETE V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE K
PROSTREDKU SEW-EASY®.

PRED POUZITIM SI DUKLADNE PROSTUDUJTE PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

PROSTREDEK SEW-EASY® - POPIS

Kazda sterilni kombinovana sada obsahuje dva (2) sici prostiedky SEW-EASY® PRO POUZITI U JEDNOHO
PACIENTA (), dvanact (12) JEDNORAZOVYCH kazet SEW-EASY® ® a dva (2) drzaky chlopné PRO POUZITI

U JEDNOHO PACIENTA 8 @. Systém SEW-EASY® se pouziva pro umisténi chirurgického viakna RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® skrz ici manzetu nahrady srdecni chlopné. Samostatné kratké trubicky z
modifikované chirurgické nerezové oceli, tzv. kapsle jehly ®), jsou piipojeny k obou konciim viakna

v prostredku RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD". Kapsle jehly se zalozi do samostatnych prihrédek na kapsle
jehly @ v hrotu kazety @), jak ukazuje OBR. 1. Kazeta se zalozi (OBR. 3) do prostiedku SEW-EASY® vyrovnanim
umistovacich kolickt kazety @ pod aktivacnimi vyénélky ® piijimace kazety prostiedku @ a poté otacenim
kazety, a7 zapadne na misto. Viakno se umistuje (OBR. 3) postupnym stiskavanim a uvolfiovanim riizové
packy @.V pribéhu umistovani viakna se stisknutim riizové packy zatazené jehly @ posunou dopiedu
vybranym prostetickym materidlem 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 vlakno 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 vzhtiru.
Prostiedek je ted piipraveny prijmout dali kazetu se zalozenym vidknem.

Systém SEW-EASY® je k dispozici ve dvou (2) velikostech rozestupi mezi viakny (vzdalenost mezi jehlami):
3,5 mm a5 mm. Viz tabulka Objednavky produktu na strané 6.

INDIKAC
Prostiedek SEW-EASY® se pouziva spole¢né s chirurgickym vidknem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® a
Sicim prostiedkem RAM® a je indikovan k pouiti pro piblizeni mékkych tkani a prostetickych materidli.

KROKY

Systém SEW-EASY® usnadiiuje umisténi nékolika viaken skrz protézu. Operatér zalozi vidkno s kapslemi
jehly na koncich do kazety SEW-EASY® a kazetu zalozi do prostiedku SEW-EASY®. Operatér umisti vhodnou
prostetickou strukturu do elisti kazety ve hrotu kazety pripojeného k prostredku SEW-EASY®. Pfi umisténi
Vidken se stisknutim riizové packy posouvaji jehly zatazené v kazeté vpred skrz protézu v Eelisti a do kapsli
jehly. Jehly SEW-EASY® zapoji a zachyti a kapsle jehly s pripojenym vidknem. Uvolnénim rtizové packy se
jehly stahnou spolecné s pripojenymi kapslemi jehly a viaknem zpét skrz protézu. Protéza se vyjme z elisti
kazety a kazeta se vyjme z prostiedku. Kapsle jehly nové sady vidken se zalozi do prihradky na kapsle jehly
nové kazety, ktera se zalozi do prostredku SEW-EASY® a prostiedek je pripraveny umistit do protézy dalsi
vlkno. Tato sekvence se miize opakovat az se 24 viakny na jeden prostedek SEW-EASY®.

KONTRAINDIKACE
© Systém SEW-EASY® neni uréen k pouziti s jingmi vidkny nez s vidknem RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD®, spolené s Sicim prostiedkem RAM®.
+ Toto vlkno nepoutivejte v podminkach, ve kterych mize nadmérmé napéti viskna zpiisobit poskozeni tkané.

VYSTRAHY

Endoskopické nebo minimaIng invazivni zakroky sméji provadét pouze Iékati, kteff jsou odpovidajicim
2zplisobem zaskoleni v souvisejicich technikéch a maji s nimi zkusenosti. Pred provadénim téchto zakroka si
rovnéz prostudujte Iékarskou literaturu zabyvajici se technikami, komplikacemi a riziky.

FederdIni zékony omezuji prodej, distribuci a pouziti tohoto prostredku jen na lékafe nebo na jejich

predpi
* Stejnéjakou ciziho télesa miize dlouhotrvajici kontakt viakna a solnych roztokii nachaz
se napiiklad v mocovém nebo Zluovém traktu zptsobit tvorbu kamen.

Nesterilizujte opakovang. Prostiedek SEW-EASY® je navren a uréen pouze pro pouZiti u Jednoho
pacienta. opétovné jte ani ke

prostredku SEW-EASY® po &isténi nebo jiném opakovaném zpracovani nebyla spoleénosti LSl Solutions,
Inc. verifikovéna a spolecnost ji proto nepodporuje. Opakované poutiti, opétovné zpracovani a opakovana
sterilizace mohou narusit celistvost prostiedku a/nebo vytvorit riziko kontaminace prostiedku a zpéisobit
zdravotni Gjmu, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Oteviené (nezatavené), nepouZité a poskozené prostiedky, prostiedky u nichz uplynula doba pouZitelnosti
a prostiedky v poskozeném primérnim obalu zlikvidujte.

Uchovavejte pfi pokojové teploté. Vyhnéte se diouhodobému vystaveni zvyienym teplotam.

Uzivatelé se musi seznamit s chirurgickymi postupy a technikami pii zachézeni s chirurgickymi viakny pred
pouzitim systému SEW-EASY®, protoze riziko se méize lsit podle mista aplikace a pouzitého materialu
vlakna. Je vyzadovana spravna orientace protézy. Vyhnéte se kiizeni nebo prekrouceni vidkna.

Je tieba dodrzovat prijatelné chirurgické postupy tykajici se drenaze a uzavreni kontaminovanych nebo
infikovanych ran.

Prebytecné, odstiizené zbytky vidkna, pouzité kapsle jehly, kazety SEW-EASY® a prostredky SEW-EASY®
spolecné s obaly je tieba zkontrolovat, manipulovat s nimi a likvidovat je v souladu se standardnimi
phijatymi postupy likvidace zdravotnickych prostiedki.

Systém SEW-EASY® pouzity spoleéné s viaknem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® neni uréen k pouziti
pii neurologickych zakrocich.

Jiné aplikace nez piblizeni mékkych tkani nebo priblizeni mékkych tkani a prostetickych materialti mohou
vést k nemoznosti uchopit vidkno nebo k poskozeni prostfedku a nasledné nevhodnosti prostfedku k
daliimu pouiti
Nikdy nezapichujte jehly do viakna, tampond, kosti, husté vazivové tkiné, silné kalcifikované thné,
kovovych prvki, stentd, rozpér, komponent nebo jinych néstroj.

Nenechavejte zadny cizi material (napf. zbytky viakna, kapsli jehly atd.) nepfipojeny v oblastech
potencialné vystavenych obihajici krvi.

Pokud viakno RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® zajstujete nékterym z prostiedki LS| SOLUTIONS®
COR-KNOT® (prosttedek COR-KNOT® MIS, prostiedek COR-KNOT MINI®), ujistéte se, ze pred zalozenim
viakna do prostredku COR-KNOT® byly ze zakladanych koncéi vidkna odstranény viechny kapsle jehly.

UPOZORNENI

« V pipadé potieby zkontrolujte hemostazu.

* Systém SEW-EASY® neprojde standardnimi laparoskopickymi kanylami s tésnénim.

* Piedtim, ne? pii vykonu pouZijete spoleéné endoskopické nastroje a prislusenstvi jinych vyrobct, ovéite
jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nejsou naruseny elektricka 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 5Smm prostredky RAM®.

Vidy se ujistéte, Ze pfi pfimé vizualizaci vidite hrot kazety pfedtim, ne 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, 7 je riizova packa zcela stisknuta.

Nestisknéte rizovou packu systému SEW-EASY® pfi zakladani viakna RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®;
stisknuti rizové packy maze obnazit ostré jehly a/nebo poskodit jehly.

Pfi manipulaci se systémem SEW-EASY® je tieba postupovat opatrné, aby nedoslo k zaseknuti viakna v
prihradce na kapsle jehly a k poskozeni jehly.

Zabrante poskozeni jehel, vidkna nebo kapsli jehly pfimou aplikaci chirurgickych nastrojd, napt. pinzety,
drzéku jehly, svorek atd.

Adekvatni bezpecnost uzlti vyZaduje presné provedeni akceptovanych chirurgickych technik pro tvorbu
chirurgickych uzli nebo pouiti prostiedki COR-KNOT® MIS nebo COR-KNOT MINI® a prostiedkii

Abpiaya 3a knana 3A YIOTPEBA MPU EAVH NALIMEHT @ ®. Cucremara SEW-EASY® ce usnonssa
3a nocTaBAHe Ha xMpyprideckm kokel RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® npes WeBHIA MaHIeT Ha
npoTesHaTa CbpAeuHa kana. OTACNHM KbCM ABMKYHM Ha MOAVGULIMPHA XMPYPTUNECKa TPbGa OT

Onuyus 2 .
PBYHO 3APEX/JAHE HA KOHEL| 5E3 RAM® YCTPOICTBO
Brapaire KoHeua 6 npouena 3a Konel Ha SEW-EASY" Kacerara,

HepbXJaema cTomaHa, HapeyeHa Kanauky 3a nrna ®), ca KbM BCEKM Kpail Ha
yctpoiictsoto RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®. Kanaukure 3a urnara ce 3apexpaT B camoCToATeNnHuTe
oTaeneHwA 3a kanaukata Ha urnata @ ebe Bbpxa Ha Kacetata @D, KakTo e nokasaHo Ha @ur. 1. Kacetata

ce 3apexga (Our. 3) 8 SEW-EASY® yCTDOVICTBOTO 4pe3 NOAPABHABAHE Ha IOKANM3NPaLIUTE WNdTOBE Ha
Kacerata (4) nop skniouenyTe knuncu & Ha pesepeoapa Ha ycTpoiicTsoto @ u cnep Tosa Kacerata ce
3aBbPTa, 4OKATO Ce 3aCTONOPM Ha MACTO, lOCTaBAHETO Ha Wwesa (ur. 3) ce nonyyasa upes

KOHeLIa C KamaskaTa Ha urnara Kbu oTAenenueTo. MoBTopere 3a BTOpNA W3NULIEH Kpaii Ha
KoHeua.

3APEXOAHE C U3NOJI3BAHETO HA KACETA
YCTPOUCTBO

cTuckake u ocsoGoxpaasake Ha cutma noct 3. Mo Bpeme Ha NOCTABAHETO Ha KOHeLa, CTUCKAHETO Ha PO30BUA
nocT npuagwkea npuGpaxyTe urnu @ Hanpep KbM M3GPaHIA NPOTe3eH MaTepyan, NocTageH & uenioctta @
Ha BbPXa Ha KaceTaTa 1 NPUBVKBA UTMIMTE KbM KanauKyTe Ha UTNaTa, KOWTO Ca NPUKDENeHit Kb KOHelja b8
BbPXa Ha KaceTaTa. OCBOGOXAABAHETO Ha PO30BYA NOCT NPUGHPA MIMINTE v M3bPNBA KAMAUKATE Ha MIMATa

11 KoHewa 06paTHO Kb NpoTe3ara. OCBOGOXABAHETO Ha KACETaTa OT yCTPOCTBOTO (Dur. 3) ce nocTwra upes
NPeMaxBaHeTO Ha BLPXa Ha KaceTaTa OT NpoTe3aTa U Cnep ToBa

yun @ ot CTpaHwTe Ha KaceTaTa v NOBAUTaHETo Harope. Cera yCTPOVICTBOTO @ FOTOBO Aa MonyuM CeAsalyaTa
KaceTa cbe 3apeaeH KoHew.

SEW-EASY® cucTemara e Hanuuka 8 A8a (2) pasmepa 3a pascTonHue Mexay roruue (paxcmiwlem mexay
wrnwTe): 3,5mm v Smm. Hanpasere cnpaska  Ta6nuLaTa 3a NOPbUKa Ha CTPaHMLA 6.

NOKA3AHUA

SEW-EASY® yCTpOICTBOTO, U3MON3BaHO 3aeHO C Xpypruven Kokel RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
W YCTPOWCTBOTO 3a WieHe RAM® e npeHa3sHaueHo 3a ynoTpeba B 61M30CT 40 MeKa ThKaH 1 NPOTe3HI
maTepuan.

LENCTBUA

Cucremata SEW-EASY® criomara NIOCTaBAHETO Ha MHOXECTBO KOHLV NIpe3 npoTe3ara, OnepaTopsT 3apexa
KOHeLIa C KaNauKWTe Ha WIaTa NoCTaseHM B Kpaulata My 8 SEW-EASY® KaceTata u 3apexaa kacetara s
SEW-EASY® o noaHaca NpOTe3Ha CTPYKTYpa B YeNiocTTa Ha KaceTata
oT BbpXa Ha KaceTaTa, NpUKpeneH Kb SEW-EASY® yCTpoiicTBoTo. Mo Bpeme Ha MOCTaBAHETO Ha KOHeLla,
CUMWAT NIOCT Ce CTUCK], 33 A3 NPEMECTV MPUBPHUTE U B KACETaTa NPe3 NPOTE3aTa & YeMIOCTTa U KbM
KanaukwTe Ha urnata, SEW-EASY® UrnuTe ce BKNIOUBAT v yNaBAT KanaukuTe Ha WIaTa ¢ NPUKpeneHua um
KoHet|, OCBOGOXAABAHETO Ha PO30BUA N1OCT NPUGUPA UTAUTE C NPUKDENEHUTE KANauKit 3a UFNaTa M KOHela
06parHo npes nporesara. MpoTe3aTa e NPeMaxHaTa T 4eNioCTTa Ha KACeTaTa, a KACeTaTa & NPeMaxHaTa or
YCTpOiiCTBOTO. KanaukwTe Ha WrnaTa Ha HOBOMOCTaBEHIA KOHeL| Ce 3apEXAAT B OTACNIEHUETO 32 KanauKaTa Ha
WirnaTa, KoeTo ce 3apexa B SEW-EASY® YCTPOWCTBOTO 1 YCTPOICTBOTO € fOTOBO 3a oCTaBAHe Ha Cnesaita
KoL 8 npoTesaTa. MoCNeAOBATENHOCTTa MOXe Aa GbAe MoBTOpeHa 30 24 wesa 3a SEW-EASY® yCTpoiicTeo.

NPOTUBOMOKA3AHUA

* Cucremara SEW-EASY® e e npeaasHavena 3a ynoTpea c kowew, pasniies ot RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® koHewa 3aegHo ¢ RAM® yCTpoicTBoTO 3a Wwiete.

* He u3non3saiiTe T0341 KOHELL NP YCTIOBUR, NPV KOUTO NPEKOMEPHOTO HaNpeXeHYie Ha LWeBOBETe MOKe Aa
AOBEfE 4O NOBPEXAAHE Ha THKAHT.

ﬂPEIZlYﬂPE)KAEHMﬂ
* EnpockonckTe wn Tpr6sa aa camo ot nekapu,
KOWTO UMaT NOAXOAALIO OBYHeHNe i Ca 3aMO3HATH CbC ChOTBETHT TEXHIKH. B AOMbMHEHME, NPeAn
e

COR-KNOT® QUICK LOAD® nebo INTRA-KNOT® QUICK LOAD?®, jak vyZaduji okolnosti
zakroku a zkusenost chirurga.

Po kazdém zalozeni a opakovaném zalozeni nového vidkna do kazety peclivé zkontrolujte, ze nové kapsle
jehly jsou pevné usazeny v piihradce na kapsle jehly (viz OBR. 2). Pokud kapsle jehly nejsou pevné usazeny
v piihrédce na kapsle jehly, miize dojit k poskozen jehel nebo kapsli jehly, véetné uloment hrotd jehel.
Systém SEW-EASY® nepoutivejte k disekei tkafovych struktur nebo agresivni manipulaci s nimi.

Pred zalozenim stehu ovéite, ze kapsle jehly jsou stale zalozeny v prihradkach na kapsle jehly a prostiedek
nenf poskozeny nebo deformovany.

Nikdy s prostiedkem nemanipulujte, kdyz je riizova packa éasteéné stisknuta. Mohlo by dojit k obnazeni
ostrych povichd, které mohou zplsobit poranéni pacienta, operatéra nebo jinch pracovniki, nebo
poskodit protézu ¢i prostredek.

Ujistéte se, ze posouvajici se jehly mifi na prihradku na kapsle jehly a vstupuji do nich. Napfiklad se pii
umisténi vlakna vyhybejte poutiti vytazené jehly k manipulaci s tkani nebo protézou nebo nadzvednuti
tkdné nebo protézy, protoze takové jednani miize zpiisobit odklonéni jehly od cilené drahy smérem k
piihradce na kapsle jehly. Hrot jehly, ktera spravné nevstoupi do piihradky na kapsle jehly, maze narazit do
hrotu kazety prostiedku a zpiisobit nezidouci vysledky, véetné ulomeni hrotu jehly, netrefeni kapsle jehly
nebo nezachyceni kapsle jehly.

NEZADOUCI REAKCE

Mezi nezadouci Gcinky spojené s poutitim systému SEW-EASY® patif dehiscence nebo poskozen rény a

protézy, neschopnost poskytnout dostatecnou podporu rany pfi uzavirani v mistech, kde dochazi k expanzi,
i, distenzi nebo podporu rany u starsich osob,

podvyzivenjch nebo oslabenjch pacientii nebo u pacientd trpicich stavy, které mohou hojent

ja e NPaBAT CIPaBKi B MEAMLMHCKaTa

NTEPATYPa OTHOCHO TEXHWKWT, yCTIOKHEHWATA 1 PUCKOBETE.

. T8O Hanara orp: pasnpoc "

Ha ToBa i pace €amo oT UK No Ha nekap.

KakTo Ny BCAKO 4yi30 TANO, MPOAL/KATENHIAT KOHTAKT Ha BCEK LWES C PasTBOPW Ha CONM, KaTo

HaTpUIEP TE3W B IUKOUHITE T KTRAHUTE TTHLD MOKE R poseri 1o oépazysane Ha KaMbHUL

Da e ce noBTOpHO. ¥ SEW-EASY®

NON3BaHe CamMo Ha eAH NauenT. To3u NPOAYKT He TPAGBA Aa Ce M3NON3Ba, ospasoma wnn Crepunmanpa

NOBTOpHO. Pa6oTara Ha yCTPOVICTBOTO SEW-EASY® Ceft nouncTsaHe win apyra npepaﬁrm(z Hee

orexprna e ce NoATYPG or LSl Solutions, Inc. M ynotpea, wnm
worat aa LUENOCTTa Ha yCTPOVICTBOT0 W/t 42 Cb3AaRaT PUCK

or aaMbp(ﬂsane Ha YCTPOCTBOTO, KOWTO MO A3 A0BEAE AO HAPAHABAHE Ha NaliueHTa, 3a6onABa e

wnm cwpr.

sopenn C M3TeKDA CPOK Ha FOAHOCT WM MOBPEAEHH

yﬂpow(ma, KaKTo 1 ycTpolicTsa C noape;:\ena OCHOBHa ONaKoBKa.

. Npy CraiiHa Temneparypa. UsGreaiire ponarave v o ewnepapi.

I'\mpeﬁmenme TpAGEa g2 ce 3ano3HaAT C XU W TexnmK,

wWweB npeay u3non3saneTo Ha SEW-EASY® cucTemara, Tvit Kato PpVICKOBETe MOraT a Bapupar B 3aBucumocT

OT MACTOTO Ha MOflaraHe W M3MON3BaHIIA MATePYIan 3a (wes. VI3UCKBa Ce MPABUHO HaCOuBaHe Ha NpoTe3ara.

VI36rBaiiTe KpBCTOCBAHETO WM YBUBAHETO HA KOHELA.

TpbBa Aa ce CNa3Ba NPYEMAMBa XVPYPTUYECKa MPAKTHIKA 10 OTHOWIGHYIE Ha APEHAXa W 3aTBAPAHETO Ha
aapasent 1 GEKTHpaIM paK

rény, zvy3end bakteridln infektivita, minimalni akutni zanétliva reakce tkané, lokalizované podrazdéni, kdyz
jsou vidkna v kizi ponechana na misté déle nez 7 dni, vytvoreni kament v mocovych a Zluéovych cestach pfi
del3im kontaktu se slanymi roztoky, jako mo¢ a ZIu¢, a bolest, edém a erytém v misté rany.

ZALOZENI VLAKNA

Vldkno musi byt zalozeno do kazety predtim, nez se kazeta zalozi do prostredku.

POZOR: Prostiedek SEW-EASY® se smi pouzivat pouze s vliknem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®,
které bylo umisténo 3icim prostiedkem RAM®.

Moznost 1

Zalozeni viakna pfimo z prostiedku RAM®

Zajistéte, aby se 3,5mm kazeta SEW-EASY® pouzivala pouze s 3,5mm prostredkem RAM® a 5Smm kazeta
stiedkem RAM®.

ich odpovidajicich zditkach pro vidkno v hrotu prostiedku RAM®.

2 Omotejte vidkno priléhavé kolem hrotu prostiedku RAM®, aby se napjaté viakno zajistilo v elisti.

3 Zasadte hrot kazety SEW-EASY® do mezery pro tkan v prostiedku RAM®.

4 Uvolnéte kapsle jehly zatazenim modré pécky prostiedku RAM® (vyobrazeno luté) zcela dopredu.

5 Zatahnéte za viakno, aby se kapsle jehly usadily do pihradek na kapsle jehly v hrotu kazety. Vyjméte
kazetu a individualn 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.

POUZIVANi PROSTREDKU
ZALOZENI KAZETY
ZNAMKA:

P 3
1 Drite kazetu rizovou spodni éasti nahoru podle
koll(ky proti pijimaci kazety a pod aktivaéni vyénélky.

2 Otocte kazetu podle vyobrazeni a stisknéte mezi tichyty pro stisknuti...az kazeta zacvakne na misto.
UMISTENT VLAKNA
POZNAMKA: K pméxe pfipevnéte pFislusny drzak chlopné.
3 Vyrovnejte celist kazety na sici manzeté protézy. Sledujte skrz prihledny horni dil a po obou stranach
celisti kazety, abyste vidéli polohy vstupu a vystupu jehly. Manipulujte protézou pislusnym drzikem
chlopné a dodrzujte pokyny vyrobce k manipulaci.
4 Stabilizujte protézu a stisknéte riizovou packu, aby se obé jehly soucasné posunuly dopiedu skrz Sic
manzetu a zachytily kapsle jehly s viaknem. Zatimco jsou jehly posunuté do sici manzety, nepohybuite s
protézou
5 Zcela uvolnéte packu, aby se vlakno protahlo zpét protézou a zatahnéte jehly zpét do j
kazeté. Opatrné nadzvednéte celist kazety z protézy.

ODSTRANENI KAZETY

§ Stisknts oba dchyty kazety prostisknuti podle vyobrazent..a totte kazetu smirem vzhiru.
vena pryé o

& Utitimdte oba konce Vidkna, aby se kazeta uvolnila od vidkna.

TIPY PRO TECHNIKU SEW-EASY®

* ZCELASTISKNETE, ZCELA UVOLNETE

Ujistéte se, Ze jehly a kapsle jehly jsou zcela zatazené do kazety.

POKUD KAPSLE JEHLY NEJSOU ZCELA ZATAZENE DO KAZETV ZATAHNETE RUZOVOU PACKU DOPREDU.
PRED APLIKACI VLAKNA NAVLHCETE PROTETICKOU $ICI MANZETU

Viz pribalovd informace vyrobee chlopneé.

2ADNE PREKAZKY

Vyhnéte se zasazeni kovovych ndstrojd, podpirnych rdm protézy, lstd ntd,

PRECTETE SI PRIBALOVOU INFORMACI PROTETICKEHO VYROBKU, ABYS' TE ZNIS TILI sPRAVNE uMIs TENI
VKROUZKU PROTETICKE CHLOPNE

Nesprdvné umisténi miize poskodit jehly nebo protézy.

PRIUVOLNOVANI 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 vlakno od kapsle jehly, ktera je stale v prihradce na kapsle jehly. Vyjméte kazetu z prostiedku
SEW-EASY®.

Zaloite ocko kazety SEW-EASY® do nové kazety a nasadte kazetu do prostiedku SEW-EASY®.
Aplikujte skrz protézu.

Pomoci smycky zachytte volné viakno. Odstraite kapsli jehly z konce viakna.

Protahnéte vidkno skrz protézu.

ich prihradek v

« 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 prostiedky
SEW-EASY®.

POZNAMKA: 3,5mm kazety SEW-EASY* nejsou oznaceny velikosti.

BbJIFAPCKU E3UK

SEW-EASY® TEXHOJIOTMYHO PbKOBOACTBO

3ABENEXKA: 3A AVATPAMU U NMOPBYKA HA MPOAYKTA HANPABETE CMPABKA C
TEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA SEW-EASY®.

MPOYETETE LIANIATA IMCTOBKA HA MPOAYKTA MPEAM YNOTPEBA

SEW-EASY®YCTPOWUCTBO - ONUCAHUE

BCeKvI CTepuneH KOMBUHIPaH KOMMNEKT CbAbPXa ABe (2) yCTpOiiCTBa 3a wmere SEW-EASY® 32 YIOTPEBA
NPV EQVIH NALMEHT O, psarapecer (12) SEW-EASY® kaceTu 3a EJHOKPATHA YIIOTPEBA ® u asa (2)

LW OT U3PA3AHIA KOHeL, USMON3BaHUTE KanauKl 3a nrnata, SEW- EASY" KacetuTe 1
SEW EASY® y(rpomﬂsam 3aegHO € pa Gb[:lal' npemenaw, B
cve npuetn

SEW EASY® cuctemara, u3non3saa 3aefiHo ¢ pryprmunMR KoHey RAMﬂ COR-SUTURE® QUICK LOAD™
He e 3a yNoTpe6a NPyt HEPBOAOTUYHY MPOLLEAYPU.

TIPVNOXKEHIA, PA3NUHY OT ANPOKCUMALIMA Ha MEKY ThKaHM N aNPOKCUMALIA Ha MeKa ThKaH i
NpOTe3HY MaTEPUANM MOTaT 2 A0BEAAT A0 HEBLIMOXHOCT 33 BAUTAHE Ha KOHElia W NOBPe/a Ha
YCTPOVCTBOTO, NPaBEiiKYt FO HEM3NON3BAEMO 32 NPOABKUTENHA YNOTPeGa.

HuKora He NpYABIXBaTe UFNUTE KbM KOHeL, KocT, rbeTa THKaH,

TbKaH, METaNlHM €NEMEHTM, CTEHTOBE, MOANOPY, KOMMOHEHTY AW APYTY MHCTPYMEHTM.

He OCTaBAMITE HIKaKbB Uy>KA MaTepHan (Hanp. OCTaTbYeH WeB, KaNadka Ha Urna v TH.) HeyKpeneH B
06nacTUTe, NOTEHLMANHO U3NIOXKEHIM Ha LUPKYNMPaLLa KpbB.

AKo noacurypasate Korela RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® c Hakoe LS| SOLUTIONS® COR-KNOT®
ycrpoiicTeo (COR-KNOT® MIS yctpoiicto, COR-KNOT MINI® ycTpoiACTBO), yBepeTe ce, Ye BCUUKM
Kanauky Ha Wrnata ca npemaxHaT OT KpawliaTa Ha KOHeLla Npeau fia 3apeauTe Koweua npes COR-KNOT*
yCTpoiCTBOTO.

NPEANA3HU MEPKU

MpoBepABaiiTe 3a XeMOCTa3a, KOraTo TOBa & yMECTHO.

o SEW-EASY® cucTemata HAMa 1a MUHE Npe3. (ran/:\apmme NIaNapOCKOMAYHIA KaHIONN C YNTBTHEHMA.

Mpeav aa T pasnuuHy
NPOV3BOAMTEN! B €AHA 1 Chllia NPOLEAYPa, Hpoaepere CBBMECTUMOCTTa UM 1 Ce yBepeTe, de
eNeKTPYIYECKaTa U30NALYIA UV 333EMABAHETO HE Ca HApyLL

Yepere ce, ue 3,5mm SEW-EASY® kaceTw ca u3non3sar camo ¢ 3 5mm SEw-Easy® ycTpoiictea u 3,5mm
RAM® ycrpoiicTea. Chiyo Taka ce yBepere ce, 4e Smm SEW-EASY® kaceTu ca u3non3sar camo ¢ Smm
SEW-EASY® ycTpoiicTsa v Smm RAM® ycrpoiicTsa.

BYHaru ce ysepABaiiTe, 4e BLPXbT Ha KaceTaTa Ce BIKAa NIPY AMPEKTHa BI3yanu3aLVA npeav Aa
npugewKmTe UrnaTa.

YBepere ce, ue HAMa NPENATCTBNS, KOWTO 43 B3AUMOAEVICTBAT C M3CTPENBAHETO Ha SEW-EASY® cuctemara.
MpenATCTBUATa MOXe 1a NPEAN3BUKAT NOBPe/ja Ha UrNTe.

AKO MPOTE3HUAT WeB Ha MAHLIETa He Ce OCBOBOKAABA NIECHO OT YEIOCTTA HA KACETATa WNi KaCeTaTa He e
0CBOGOXAABA NIECHO OT YCTPOICTBOTO, YBEPETe Ce, 4e PO3OBUAT NIOCT @ M3LANO OCBOGOAEH.

He cTuckaiite po3osuta nocT Ha SEW-EASY® cucTemara, AoKato 3apexpate kowetia RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD?. CTUCKaHETO Ha O30BIA IOCT MOXKe A2 Oron OCTPUTE W /WA A3 MOBPEAN UTnuTe.
M Gopasenero cbe SEW-EASY® cucTemara TpAGBa Aa Ce BHUMABA 1 4a e W3GAIrBa aCARAHETO Ha
KOHeLla B OTAGNEHMETO 3a KanauKaTa Ha 1rnara, KOeTo MoXe Aa NOBPeAV UruTe.

V36AreaiiTe NOBPeAaTa Ha UTNUTe, KOHELIa W KANaUKWTe 3a MINIATa PY AMPEKTHOTO MPUNOXEHNE Ha
XMPYPIVINECKHTE WHCTPYMEHTW KaTO (OPLIENCY, AbPXAUM Ha UTNW, KNamn 1 Ap.

HeobxoaMMaTa HaAeXAHOCT Ha Bb3eNa U3UCKBA TOUHO N3MBAHEHME Ha NpueTUTe XMpyprM‘leCKM

TeXHUKN 32 CbCTaBAHE Ha KN B3AU U a COR-KNOT® MIS
yctpoiictsoto, COR-KNOT MINI® y(rpom(mom, COH -KNOT™ QUICK LOAD™ ynpomasom nnn
INTRA-KNOT® QUICK LOAD®, KaKTo & Ipypravieckute v onwTa Ha xvpypra.

Cnept BCAKO 3apexaate U NOBTOPHO 3apEXAaHE Ha HOB KOHELL B KACeTaTa, BHUMATeNHO MpernegaiTe
AANV HOBYITE KANawKY Ha UrnaTa ca s 3a kanaukara Ha
virnata (8kTe QU 2). AKO KanaukwTe Ha UrnaTa He ca ®
KanaukaTa Ha WrMaTa, MOXe Aa Ce 0Ny Y MOBPE/A Ha WIIWTE WA KANaUKWTE Ha UFaTa, BKIOUMTENHO M
Pa3apoBABaHE Ha BLPXOBETE Ha UTnUTe.

He u3nonssaiite SEW-EASY® cvicTemara 3a AVICeKIMA N arpecyiBHa 06paGoTKa Ha ThKaHHUTe CTPYKTYpH.
Y6epere ce, ue KanaukuTe Ha WrnaTa BCe oe Ca NPUGPAHY 1 MONAZAT B PaMKNTE Ha OTANEHWETO 32
KanauKara Ha UMnaTa, KaKTo 1 4e yCTPOWCTBOTO He € MOBPEAEHO 1 AehOPMAPaHO, NPeaV Aa Ce onuTaTe

fa HanpasuTe wes.

Hukora He npomeHAMTe YCTPOTICTBOTO € YaCTUIHO 3AfBUKBaHE Ha PO30BUA NOCT. ToBa MOXe A2 OroH
OCTPHITE NOBLPXHOCTH, KOETO MOXE A2 MPYUMH TPaBM Ha NaLeHTa, NPOTE3VITe, ONepaTopa Ha
YCTPOVICTBOTO WA OCTaHANMA NIEPCOHAN, KAKTO Y 42 MOBPEAM CaMOTO YCTPOIICTBO.

Yaepere ce, ue C NPUABWKBAHETO Ha WIINTE HANPEA Te yLIEBAT 1 HABNM3aT B OTACNEHVIETO 3a KanaukaTa
Ha vrara. Hanpumep o Bpeme Ha NOCTABAHETO Ha KoHewa u3BATBaiiTe ynoTpebara Ha M3noXeHara

Urna 32 MAHUNYAVPAHE W NIOBAMTAHE Ha TbKAHTA W NPOTe3aTa, 3aL0TO NOLOGHO ASYICTBYE MOKeE A2
NPeAV3BYKA MMNaTa 42 Ce OTKNIOH OT LIENEBUR it KyPC KbM OTAGNEHHETO 3a KanauKwTe Ha urnara. Bpbx

Ha Ma, KOVITO He HABNU3a NPABYNIHO B OTACNIEHVIETO 3 KANAYKAT Ha UITIATa, MOXE A3 YAAPU BbPXa Ha
KaceTaTa 1 ia AOBe/Ie 10 HeXenaHi pe3ynTaTu, BKIOYMTENHO NOBPeAa Ha BbpXa Ha WrnaTta, NponycHaTa
KanauKka Ha WIrnara Wi ChGMpare Ha kanauka Ge urna.

HEXENAHU PEAKLIUN

HexenaHuTe peakLu, CEbp3aH C yroTpeGata Ha SEW-EASY® cyiCTemaTa BKTIOMBAT ACXVCUEHLA Unin
NOBPEAa Ha PaHV WM MPOTE3W, HEBL3MOKHOCT Aa Ce NPEAOCTABN MIPABNHA NOMOLL HA PaHaTa npi
3aTBAPAHE B OBNACTH, NPV KOUTO MO A2 Ce MOlyu¥ PA3ILIMPEHIE, PASTATaHe, Pa3KbCBAHE W pasThuaHe,
HeBL3MOXHOCT A3 Ce NPEAOCTABI NPABYHA MIOMOLL Ha PaHa NPW BL3PACTHI, HEAOXPAHEH! WA M3TOIHN
NAUVEHTI UM NIPY NTALVEHTI, CTPAZALLY OT CLCTOAHWS, KOWTO MOTAT A3 AOBEAAT A0 3a6aBEHO 3apacTBaHe
Ha paHara, nosulleHa peaKuua Ha OCTPO Bb3NANEHa ThKaH,
NOKAnW3MPaHO APa3HeHe, KOTaTo KOXHUTE KOHLIV Ca OCTaBeHM Ha MACTOTO 3a NOBEYe O 7 Hi, 0GpasyBare
Ha KaMbHY B YPUHATa 1 ATTbHI TBTULLA PV NPOABIKUTENEH KOHTAKT ChC CONleHI PA3TEOPH, KaKTO ypuHa
KNbHHA TEUHOCT, GOMIKa, OTOK 1 3a4ePBABAHE HA MACTOTO Ha paHara.

3APEXOAHE HA KOHEL,

KoHewbT TpaGBa 4a GbAe 3apefieH B KaceTata npeau Ha Kacerata B

BHUMAHMVE: SEW-EASY® ycTpoiicTBOTO Aa ce 3non3Ba camo ¢ Konew RAM® COR-SUTURE®

QUICK LOAD?, KoiiTo e noctasen ot RAM® ycTpoiicTBo 3a wieHe.

Onywus 1

3apepere koHeua aupeKTHO 0T RAM® ycTpoiicTBoTO

YBepere ce, ue 3,5mm SEW-EASY? kaceta ce u3nonssa camo ¢ 3,5mm RAM® ycTpoiicTso, a Smm
SEW-EASY® kaceta ce u3non3sa camo ¢ 5mm RAM® ycTpoiicTeo.

1 MoppaBHeTe ABaTa KOHeLIa B CLOTBETHWTE UM NPOLIENY 33 KOHLY NPE3 YeNIoCTTa BbE BbpXa Ha RAM®
ycTpoiicTsoTo.

2 YBWiiTe KOHeLa NTBTHO OKOMO BbpXa Ha RAM® yCTPOVICTBOTO, 33 f12 NOACHTYPUTE HAMPEXKEHUETO,
noNajalLo B pamKuTe Ha YenioCTTa.

3 Hactpoiire Bbpxa Ha SEW-EASY® KaceTata B [TpasHyiHaTa 3a nocTassHe Ha TbKanTa Ha RAM®
YCTpOiACTBOTO,

4 OcsoopeTe KanauKuTe Ha UrNaTa KaTo M3LLPNATE CUHWA NOCT (NOKa3aH B XbATo) Ha RAM® ycTpoiicTBoTo
3UANO Hanpen.

5 Vi3gupnaiire KoHeUa, 3a 12 NO3MUMOHVPATE KANAUKATE HA UNaTa B OTACNEHUATA 3 KANaUKaTa Ha Urnara
BLB BLPX Ha KaceTara. Il KaceTata u BCeKu Kpail Ha KoHew, 32

12 NOTBLPAVTE, Ye KanauKuTe Ha UrnaTa ca ULANO BusyanHo

MoCTaBAHe Ha KanauKaTa Ha urata.

Ha KOHel|a Npesn NO3NLNOHMPAHETO Ha KanayKara Ha
WrnaTa u 3apexAaHeTo Ha KaceTata.

HE cTucKaliTe pO30BUA 10CT 0 BpeMe Ha 3aPEXKAIHETO Ha KaceTaTa.

1 3appuKTe KaceTara ¢ HaKNOHEHOTO Harope PO30BO AbHO, KAKTO & NOKA3aHo, i NocTaseTe
noKanuMpalyUTe WNGTOBE CPeLly Kpas Ha pe3epEOaPa NOA BKAIOYEHNTE KNMNC

2 3aBbprere KaceTaTa, KaKTo € NOKA3aHO, U HATUCHETE HAAONY MEXAY CTUCKALLWTE YLLW. . AOKATO
KaceTaTa WpaKHe Ha MACTO.

MNOCTABAHE HA KOHEL|

Abpay Ha Knanata Kbm
3 MoppasHere uenioCTTa Ha KaceTara Haj WEBHVA MaHWeT Ha npoTe3ara. MorneaHeTe Npes Npo3pasHuA
BPbX 1 O JBETe CTPaHY Ha HeMioCTTa Ha KaCeTara, 3a 4a HabioAABaTE BHUMATENHO MO3MLMUTE 3a BI3aHe
W M3nu3aHe Ha urnata. ManunynupaiTe NpoTe3aTa ¢ KenaHus AbpKay Ha KNanara n cnegsaiTe

3a 6opasene
4 Crabunusmpalite NpoTe3aTa 1 CTUCHETE PO30BUA N1OCT, 33 A2 MPUABIKYTE EAHOBPEMEHHO ABETE MrMin
Hanpep Npe3 WeBHIA MaHWeT 1 Aa ChbepeTe KanaukuTe 3a MaTa C koreua. He MecTere nporesata ¢
NPUABIXEHITE UMK, NONAALLN B PAMKIATE Ha WEBHUA MaHWeT.
5 Ocso6oAeTe U3LANO N0CTa, 32 A2 U3ABPNATE Ha3a/l KbM NPOTE3aTa U MPYGEPETE UrMUTe OBPATHO B TexHITe
OTAEneH!A B paMKUTe Ha KaceTaTa. BHUMATeNIHO NOBAMIHeTE YeNoCTTa Ha KaceTata Aaney oT npoTesata.

MPEMAXBAHE HA KACETA

6 CTuCHeTe ABETe CTUCKALYY yIIW HA KACETATa, KAKTO € NOKA3aHO... 1l 3aBbPTETe KaceTaTa Harope.
7 NMosawrHeTe KacetaTa HaBbH 1 Aaney oT SEW-EASY® ycTpoiicTBoTO.

8 OTpeere gBaTa Kpan Ha KoHea, 32 A2 NPeMaxHeTe KaceTara oT KoHela.

SEW EASY® TEXHUKA NEPIIN

TUCKAHE,
Yeepeme ce, e uenume u
AKO KATIAYKUTE HA UTJIATA HE CA

uznama ca pUGD:
BKACETATA, U3/

.

HAIPE/] PO30BYA

noCr.
HAMOKPETE LUEBHUA MAHLUET HA NPOTE3ATA NPEAU AA U3CTPE/IATE KOHELA NPE3
Ha npodykma om

npaska
BE3 MPENATCTBUA

i s memannu
CmeHmoBe, KOHYU, NOONTBHKUME U M.H.
KKOHCYATUPAVTE CE CIMCTOBKATA HA MTPOTE3HUA IPOAYKT, 3A 1A TAPAHTUPATE TPABUJIHO
MOCTABAIHE B [TPLCTEHA HA IPOTE3HATA K/ATIA
Henpasunomo nocmasse moxe da noapedu uzaume unu npome3ama.
HE 3AZbPXKAVTE KOHELA, KOTATO OCBO5OX/JABATE JIOCTA
HE U3CTPEIBAVTE [IOBTOPHO YCTPOICTBOTO C/IE/] KATO BK/TIOYUTE KATAYKUTE HA UITIATA
AKO TPAIEBA JJA PEMAXHETE KOHELA OT KACETATA, YBOETE OTHOBO KOHEL|A CPELLY [TPOLIENA
3A KOHELA U U3/bPIBAVITE KAMTAYKATA HA UITIATA U3LIATIO HABDH.
Axo ycnee pa us6ep 3awrna:
OTpeeTe KoHeLa OT KanauKaTa Ha UTIaTa, KOATO BCe OLLie € B OTAENEHVETO 3 KanauKaTa Ha urfata.
MpemaxHere KaceTata o1 SEW-EASY® ycTpoiicTeoTo.
3apepeTe npumKata Ha SEW-EASY® kaceTata 8 HOBaTa KaceTa v 3apefieTe kacetaTa 8 SEW-EASY®
ycTpoiicTsoto.
Uscrpensiire npes npoesara.
Vanonssaiire 6pumka, 3a Aa ynoBuTe pasxnaberis kowew, lpeMaxHeTe kanaukara Ha WImaTa oT 3nuHIA
Kpai Ha KoHelja.
V3abpnaiTe KoHeua npes npoTesata.

0NopU 30 NPOMe3HA pamKa, NPome3HU NpsCMeHt,

cee

* Ysepere ce, ye Smm SEW-EASY® kaceTu ca u3nonssar camo ¢ Smm SEW-EASY® ycTpoiicTBa, Kakto
€ noka3aHo. Cbwlo Taka ce ysepeTe ce, ye 3,5mm SEW-EASY® KaceTy ca U3non3sat camo ¢ 3,5mm
SEW-EASY® ycTpoiicTsa.
3ABENEXKA: KaceTue 3,5 mm SEW-EASY® He ca MapKVpaHy C TexHuTe pasmepy

POLSKI

PODRECZNIK TECHNICZNY SEW-EASY®

UWAGA: WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
PRODUKTOW MOZNA ZNALEZC W PODRECZNIKU TECHNICZNYM
SEW-EASY®.

PRZED UZYCIEM NALEZY DOKtADNIE PRZECZYTAC ULOTKE PRODUKTU

URZADZENIE SEW-EASY® - OPIS
Kazdy jalowy zestaw laczony zawiera dwa (2) przyrzady do zakladania szwéw U JEDNEGO PACJENTA
SEW-EASY® (), dwanascie (12) JEDNORAZOWYCH kaset SEW-EASY® ® i dwa (2) uchwyty zastawek do
uzycia U JEDNEGO PACJENTA (8 ®. System SEW-EASY® jest uzywany do zakladania szwéw chirurgicznych
RAM® COR-SUTURE QUICK LOAD® przez mankiet da szwow protezy zastawki serca. Oddzielne krétkie
rurkiz chirurgicznej stali azywane zatyczkami igiet ®), s3

* W przypadku mocowania szwu RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® za pomocg urzadzenia
LSI SOLUTIONS® COR-KNOT® (urzadzenie COR-KNOT® MIS, urzadzenie COR-KNOT MINI®), nalezy
upewnic sie, ze obie zatyczki igiel sa zdjete z zakoriczen nici przez urzadzenie COR-KNOT®.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Jesi jest to whasciwe, nalezy sprawdzié pod katem hemostazy.

System SEW-EASY® nie miesci sie w h kaniulach z

Przed facznym uzyciem narzedzi i w danym zabiegu
nalezy sprawdzic¢ kompatybilnos¢ i upewnié sig, ze izolacja elektryczna mb uziemienie nie sa uszkodzone.
Upewnic sig, ze kasety 3,5 mm SEW-EASY® s uzywane wylacznie z urzadzeniami 3,5 mm SEW-EASY®

i urzadzeniami 3,5 mm RAM®. W taki sam sposb upewnié sie, ze kasety 5 mm SEW-EASY® s uzywane
wylacznie z urzadzeniami 5 mm SEW-EASY® i urzadzeniami 5 mm RAM®.

Przed przesunieciem igly zawsze nalezy sie upewnic, ze koricowka kasety jest bezposrednio widoczna.
Upewnic sig, ze nie ma zadnej niedroznosci zaklocajacej uruchomienie systemu SEW-EASY®. Niedroznos¢
moze spowodowac uszkodzenie igiel.

Jesli mankiet do szwéw protezy nie zostaje fatwo zwolniony ze szczeki kasety lub kaseta nie zostaje tatwo
zwolniona z urzadzenia, nalezy upewnic sie, ze rozowa dzwignia jest catkowicie zwolniona.

Nie naciska¢ rézowej dzwigni urzadzenia SEW-EASY® podczas zakladania nici RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD®, poniewaz naciéniecie rézowej dwigni moze odstoni¢ ostre igly i (lub) uszkodzic igly.
Podczas obstugi systemu SEW-EASY® nalezy zachowac ostroznosc, aby unikna¢ zakleszczenia nici w
komorze zatyczkiigly, ktére moze uszkodzic igly.

Unikac uszkadzania igiet, nici lub zatyczek igiet w zwiazku z bezposrednim stosowaniem narzedzi
chirurgicznych, takich jak kleszcze, uchwyty igiet, zaciski itp.

Odpowiednie zabezpieczenie wezla wymaga dokladnego wykonania przyjetych technik chirurgicznych w
celu utworzenia chirurgicznie zawiazanych weziow 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 doéwiadczenia chirurga.

Po kazdym zatozeniu i ponownym zatozeniu nowych nici do kasety, nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy nowe
zatyczki igiet s3 w pelni osadzone w komorze zatyczek igiet (patrz RYS. 2). Jesli zatyczki igiel nie s3 w pelni
osadzone w komorze zatyczek igiel, moze dojéc do uszkodzenia igiet lub zatyczek igiel, w tym pekniecia
koricowek igiet.

Nie uzywac systemu SEW-EASY® d i lub

Sprawdzic, czy zatyczki igiet sa nadal w pehni osadzone wewnatrz komory zatyczek igiel, a urzadzenie nie
20stalo uszkodzone ani zdeformowane przed préba zalozenia szwu.

Nigdy nie manipulowac urzadzeniem z rézowa d2wignia czesciowo uruchomiona. Moze to spowodowaé
odsloniecie ostrych powierzchni, ktére moga spowodowac obrazenia ciata pacjenta, uszkodzenie protezy,
obrazenia ciata operatora urzadzenia lub innej osoby lub uszkodzenie urzadzenia.

Upewnic sie, ze poruszajace sie igly s3 wycelowane i wchodza do komory zatyczek igiel. Na przykfad,
podczas zakladania nici nalezy unikac uzywania wysunietej igly domanipulowania lub podnoszenia tkanki
lub protezy, poniewaz takie dziatanie moze spowodowac, ze igta zboczy ze swojego wyznaczonego kursu
w kierunku komory zatyczek igiet. Koricowka igly nie wchodzaca prawidiowo do komory zatyczki igly
moze uderzyé w koricowke kasety urzadzenie i prowadzic do niepozadanych skutkow, w tym do ztamania
koricéwki igly, ominiecia zatyczki igly lub nieztapania zatyczki igly.

REAKCJE NIEPOZADANE

Do dziatart zwiazanych z i t EW-EASY® naleza: rozejécie sie lub
szkodzenie rany b protesy, rak sapewnenta odpowiedniego wsparcia fany przy samykantu migisc,w
ktérych wystepuje rozszerzenie, rozciaganie lub przeciek, brak zapewnienia odpowiedniego wsparcia ran u
pacjentéw w podeszlym wieku, niedozywionych lub ostabionych lub u pacjentw cierpiacych na schorzenia,
ktére moga opdzni¢ gojenie si¢ 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 z6kciowych przy przediuzonym kontakcie z roztworami soli
takimi jak moczi 201¢, oraz bé, obrzek i rumiert w miejscu rany.

ZAKLADANIE NICI
Nici nalezy umiescié w kasecie przed zalozeniem jej do urzadzenia.
jest do uzywania wqu(xme znici RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD i za pomoca przyrzadi w RAM®,
Opcja 1
szwu $ ia RAM®,

Upewnic sig, ze kaseta 3,5 mm SEv-EASY: jest uzywana wylacznie z urzadzeniem 3,5 mm RAM®, a kaseta
5 mm SEW-EASY® jest uzywana wylacznie z urzadzeniem 5 mm

1 Wyréwnac obie nici w odpowiadajacych im otworach na nici w szczece w koricowce urzadzenia RAM®,
2 Owina ni¢ cisle wokot korcowki urzadzenia RAM®, aby zamocowac naprezenie w szczece.

3 Umiescié koricowke kasety SEW-EASY® w szczelinie na tkanke urzadzenia RAM®.

4 Zwolnic zatyczki igly, pociagajac catkowicie do przodu niebieska dzwignie urzadzenia RAM®
(przedstawiona w kolorze z6ftym).

5 Pociagnac nici do osadzenia zatyczek nici w komorach zatyczek nici w koricéwce kasety. Wyja¢ kasete

i 0sobno pociagnac kazdy koniec nici, aby potwierdzi¢, ze zatyczki igiet sa w pefni osadzone. Wzrokowo
potwierdzi¢ prawidiowe polozenie zatyczek igiet.

Opcja 2

RECZNE ZAKLADANIE NIC| BEZ URZADZENIA RAM®

Wiozy¢ nié 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
nici iem zatyczek igiet i zalozeniem kasety.
NIE iciskaé rozowej dzwigni podczas zakladanla kasety.
1 Przytrzymac kasete z rézowym spodem y ysunkiem) i umiesé kotki
ustalajace na koricu czesci odbiorczej pod Koficami poaqaen.
z 0br6( kasetg zgodnie zry: i azd

UMIESZCZANIE STRUKTURY TKANKOWEJ

na kazdym koncu nici ® w urzadzeniu RAM® COR-: Suruﬁp QUICK LOAD®, Zatyczki \g\elsq zakladane

do komr zatyczekgiel w kofcouce asety ® ), jak przedstawiono na RYS. 1. Kaseta jest zakladana

(RYS. 3) do urzad EW-EASY® popr kotkéw lokalizujacych kasety @ pod koricami
polaczen B crsée odbiorcze] urzadsenia 1 Sbracanie kaseta az do zablokowania jej na miejscu. Zakladanie
szwéw (RYS. 3) nastepuje poprzez Sciskanie i zwalnianie r6zowej dzwigni ®. Podczas zakladania szwéw

UWAGA: i do protezy.
3 Wyréwnac szczeke kasety nad mankietem do szwéw protezy. Patrze¢ przez przezroczysty wierzcholek i
Po obustronach szczeki kasety, aby uniainie obserwowac wejsci | wyjcie iy Manipulowa proteza za
pomoca pozadanego uchwytu zastawki i
2 UmiotEidprotezs w stabine] porycl1&cisnag récows dawighie, by presunat jednocreénie oble igly do
przodu przez mankiet do szwow w celu zlapania zatyczek igiel z nicmi. Nie przesuwac protezy za pomoca

Sciskanie rézowej dzwigni powoduje przesuwanie wycofanych igiet @ do przodu, pr ybrany materiat
protezy umieszczony w szczece ® koricowki kasety i powoduje przesuwanie igiet do zatyczek igiel, ktore
sq przymocowane do nici w koficéwee kasety. Zwolnienie rézowej dzwigni powoduje wycofanie igiet
przeciagniecie zatyczek igiet i nici przez proteze. Wyjmowanie kasety z urzadzenia (RYS. 3) odbywa sie
poprzez zdjecie koricowki kasety z protezy, a nastepnie jednoczesne Sciéniecie wypustek ® po bokach
kasety i podniesienie jej do géry. Teraz urzadzenie jest gotowe do umieszczenia w nim kolejnej kasety z
zatozonymi ni¢mi.

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 ni¢mi chirurgicznymi RAM® COR-SUTURE®

QUICK LOAD® i przyrzadem do zakladania szwow RAME, jest przeznaczone do stosowania w zblizaniu tkanek
miekkich | materialow protez.

CZYNNOSCI

System SEW-EASY® utatwia zakladanie kilku szwéw przez proteze. Operator zaklada nici, z zatyczkami igiet
na konicach nici, do kasety SEW-EASY*, a nastepnie umieszcza kasete w urzadzeniu SEW-EASY®. Operator
umieszcza odpowiednia strukture protezy w szczece kasety koricowki kasety przymocowanej do urzadzenia
SEW-EASY®. Podczas zakladania szwow rézowa dzwignia jest éciskana, aby igly wycofane w kasecie
przesuwac do przodu przez proteze w szczece i do zatyczek igiel. Igly SEW-EASY® lacza sie i chwytaja zatyczki
igiet z dotaczonymi ni¢mi. Zwolnienie rézowej dzwigni powoduje wycofanie igiet z dotaczonymi zatyczkami
igiet i przejécie nici przez proteze. Proteza jest wyjmowana ze szczeki kasety, a kaseta jest wyjmowana z
urzadzenia. Zatyczki igiel nowego zestawu nici s3 zakladane do komory zatyczek igiet nowej kasety, ktéra jest
zakladana do urzadzenia SEW-EASY® | urzadzenie jest gotowe do zalozenia nastepnego szwu w protezie. Te
sekwencje mozna powtarza¢ maksymalnie do 24 szwéw na urzadzenie SEW-EASY®.

PRZECIWWSKAZANIA

* System SEW-EASY niejest przeznaczone do uzywania z innymi nicmi niZ nici chirurgicznych RAM®
COR-SUTURE® QUICK LOAD® w pofaczeniu z przyrzadem do zakladania szwow RAM'

« Nie nalezy uzywac tych nici w warunkach, w ktérych nadmiere napiecie szwow moze prowadzic do
uszkodzenia tkanki.

OSTRZEZENIA

* Zabiegi endoskopowe lub minimalnie inwazyjne powinny by¢ wykonywane wylacznie przez lekarzy

posiadajacych whasciwe przeszkolenie i znajomos¢ odpowiednich technik. Ponadto przed wykonaniem

takich zabiegéw chirurgicznych nalezy zapoznac sie z pismiennictwem medycznym dotyczacym technik,

powikfar i zagrozen.

Prawo federalne ogranicza sprzeda, dystrybucje i uzytkowanie tego urzadzenia wylacznie przez lub na

zlecenie lekarza.

Podobnie jak w przypadku wszelkich ciat obcych, takt szwuz

soli, na przyklad takimi, jak wystepujace w drogach moczowy(h b 26iciowych, moze prowadzi¢ do

powstawania ztogow.

Nie sterylizowaé ponownie. Urzadzenie SEW-EASY® jest opracowane i przeznaczone do uzytku

wylacznie u jednego pacjenta. Nie wolno ponownie uzywac, ponownie przetwarzac ani ponownie

sterylizowa 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¢ integralnos¢ urzadzenia i/lub

spowodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia, co mogloby prowadzic do obrazer ciata, choroby lub

$mierci pacjenta.

Wyrzuci¢ otwarte lub

urzadzenia znajdujace sie w uszkodzonym opakowaniu bezposrednim.

Przechowywac w temperaturze pokojowej. Unikac j ekspozycji na

Przed zastosowaniem systemu SEW-EASY®, uzytkownicy powinni by¢ zaznajomieni z zabiegami

technikami chirurgicznymi, w ktérych stosowane s3 nici chirurgiczne, poniewaz ryzyko moze by rozne

wzaleznosci od miejsca ia i rodzaju materiatu. gane jest

ustawienie protezy. Unikac krzyzowania i skrecania szwow.

Nalezy przes(vzega( pvzngty(h zasad chirurgicznych dotyczacych drenazu i zamykania zakazonych lub

zanieczyszczonyc

Zbedne, odcigte fragmentyszwow zuzyte zatyczki giel, kasety SEW-EASY® i urzadzenia SEW-EASY®

wrazz nalezy obejrzec, Znimi i usuwac zgodnie ze standardowymi przyjetymi

procedurami usuwania urzadzet medycznych.

System SEW-EASY® stotowany w polaczeniu z niémi RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® nie jest

przeznaczone do stosowania w zabiegach neurologicznych.

Zastosowania inne niz zblizanie tkanek migkkich lub zblizanie (kar\kl migkkiej i materiatow protetycznych
dzel jego

.

.

urzadzenia lub

.

.

igiet w mankiecie do szwéw.
5 Calkowicie zwolni¢ dzwignie, aby odciagnaé ni¢ przez proteze i wsuna¢ igly z powrotem do ich komér w
kasecie. Ostroznie podniesc szczeke kasety z dala od protezy.

USUWANIE KASETY
6 Scisnaé obydwie wypustki kasety zgodnie z rysunkiem i odchyl
7 Podniesé i usunqé kasete z urzadzenia SEW-EASY®.

8 Odcia¢ oba korce nici, aby usunaé kasete z nici.

TECHNIKA STOSOWANIA SEW-EASY®

CAEKOWICIE SCISNAC, CALKOWICIE ZWOLNIC

Upewnié e, ze igly i zatyczki igiel sq calkowicie wsunigte do kas

JESLI ZATYCZKI IGIEL NIE. SA W PELNI WSUNIETE DO KASETV POCUIGN)]C ROZOW)] DZWIGNIﬁ DO
PRZODU.

ZWILZYE MANKIET DO SZWOW PROTEZY PRZED ZALOZENIEM SZWU PRZEZ MANKIET

Nalezy zapozna sie z ulotka producenta zalgczong do produktu.

BRAK PRZESZKOD

Unika¢ uderzania narzedzi, Sw protezy, stentéw, nici lub oston tp.
ZAPOZNAC SIE Z ULOTKA DOLACZONA DO PROTEZY, ABYZAPEWNIC WEASCIWE UMIESZCZENIE W
PIERSCIENIU ZASTAWKI PROTEZY

Nieprawidlowe umieszczenie moze uszkodzic igly lub proteze.

NIE TRZYMAC SZWU PODCZAS ZWALNIANIA DZWIGNI

NIE URUCHAMIAC PONOWNIE URZADZENIA PO POLACZENIU Z ZATYCZKAMI IGIEL

JESLI KONIECZNE JEST USUNIECIE NICI Z KASETY, NALEZY PODWOIC NICI W OTWORZE NANICI |
WYCMGNAC PROSTO ZATYCZKE IGLY.

Jedli urzadzenie nie pobierze jednej zatyczki igly:

Odcia¢ ni¢ od zatyczki igly, ktéra nadal znajduje si w komorze zatyczki igly. Usuna¢ kasete z urzadzenia
SEW-EASY®.

Zalozy¢ petle kasety SEW-EASY® do nowej kasety i zalozy¢ kasete do urzadzenia SEW-EASY®.
Uruchomié urzadzenie przez proteze.

Ztapac luzna nic za pomoca petli. Zdjac zatyczke igly z zakoriczenia nici.

Przeciagnat nié przez proteze.

kasete do g

* Upewni¢ sig, ze kasety 5 mm SEW-EASY® s3 uzywane wylacznie z urzadzeniami 5 mm SEW-EASY®
2godnie z rysunkiem. W taki sam spos6b upewnic sie, ze kasety 3,5mm SEW-EASY® 53 uzywane wylacznie
z urzadzeniami 3,5mm SEW-EASY®.
UWAGA: Kasety 3,5 mm SEW-EASY® nie maja oznaczer rozmiarow.

HRVATSKI

TEHNOLOSKI VODIC ZA SEW-EASY®

NAPOMENA: POGLEDAJTE TEHNOLOSKIVODIC 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 dva (2) uredaja za Sivanje SEW-EASY® ZA UPORABU NA JEDNOM
PACIENTU (), dvanaest (12) kazeta SEW-EASY® (©), i dvije (2) rucice ventila ZA UPORABU NA JEDNOM
PACUENTU (® @. Sustav SEW-EASY® koristi se za postavljanje kirurskog konca RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® kroz kiruréku manzetu protetskog sréanog zaliska. Zasebne kratke modificirane kirurske
cjevéice od nehrdajuceg celika, koje se zovu kapice za iglu ®), priévricene su na oba kraja konca @ u uredaju
RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®. Kapice za iglu se umecu u zasebne odjeljke kapica za iglu @0 na vrhu
kazete @ kao ito je prikazano na SLICI 1. Kazeta se umece (SLIKA 3) u uredaj SEW-EASY® poravnavanjem
locinih klinova kazete @ ispod zahvatnih zubaca ® prijemnika uredaja @), a zatim okretanjem kazete dok
ne sjedne na mjesto. Postavljanje konca (SLIKA 3) postize se stiskanjem i otpustanjem ruzicaste rucice .
Tijekom postavljanja konca, stiskanjem ruzicaste rucice pomjeraju se uvucene igle @ naprijed kroz odabrani
protetski materijal postavljen u vilicu @ na vrhu kazete i pomjeraju se igle u kapice za igle koje su pri¢vricene
2a konac u vrhu kazete. Otpustanjem ruZicaste rucice uvlace se igle i povlace kapice za igle i konac natrag
kroz protezu. Ulanjanje kazete iz uredaja (SLIKA 3) obavlja se skidanjem vrha kazete s proteze, a zatim
stiskanjem potisnih jezicaka kazete @ sa strana kazete i podizanjem nagore. Ovaj uredaj sada

moga spowodowac blad pobierania nici lub urzadzs
do dalszego uzycia.

Nigdy nie nalezy kierowat igiet do nici, oston, kosci, geste tkanki wiezadtowej, tkanki zwapnionej,
elementow metalowych, stentéw, rozpérek, elementow skladowych lub innych narze

Nie adnych sci nici, zatyczki igiet itp) bez mocowania w

.

obcy
obstarach potenciaine odsionietych dla Kazace) el

Je spreman za postavijanje nove kazete s umetnutim koncem.

Sustav SEW-EASY® dostupan je u dvije (2) velicine za razmake izmedu 3avova (udaljenost izmedu igala):
3,5mmi 5 mm. Pogledajte tablicu za narucivanje 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¢vri¢enom za uredaj SEW-EASY®. Ti

konca, stiskanjem ruzicaste rucice pomjeraju se uvucene igle u kazeti kroz protezu u vi
Igle SEW-EASY® se aktiviraju i zahvacaju kapice za igle s pri¢vricenim koncem. Otpustanjem ruzicaste ruzice
uvlace se gle s pricvricenim kapicama za iglu i konac natrag kroz protezu. Proteza se uklanja iz vilice kazete
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 uredaj je spreman za postavljanje novog konca u protezu. Ovaj
redoslijed moze se ponavijati s maksimalno 24 konca po uredaju SEW-EASY".

KONTRAINDIKACLJE

« Sustav SEW-EASY® nije namijenjen za uporabu s bilo kojim drugim koncem osim kirurskog konca RAM®
CCOR-SUTURE™ QUICK LOAD® u kombinaciji s uredajem za ivanje 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 lijecnici s odgovarajucom 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  koristiti iskljucivo lijecnikli osoba po
nalogu lijecnika.
Kao i bilo kojim stranim tijelom, produzeni kontakt bilo kojeg konca sa slanim otopinama, kao 3to 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 ciscenjali 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, sto moze dovesti do ozljede pacijenta, oboljenja ili smrti.
Odbacite otvorene, neiskoristene, istekle ili ostecene uredaje ili uredaje u ostecenom unutarnjem pakiranju.
Cuvajte na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte dugotrajno izlaganje poviéenim 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 kirurska praksa u pogledu drenaze i zarastanja kontaminiranih ili
inficiranih rana.
Suvisne, odrezane ostatke konca, iskoristene kapice zaiglu, 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 koncaili ostecenja uredaja zbog cega ga vise necete moci koristiti.
Niposto nemojte umetatigle u konac, komadié vate, kost, gusto ligamentno tivo, kalcifiirano thivo,

dijelove, stentove, potpore, ili druge
« Nemojte ostavijati nikakve strane predmete (npr. ostatke konca, kapicu za iglu sl nepricvricene u
podrugjima potencijalno izlozenim kruzenju krvi
U slucaju pricvricivanja konca RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® pomocu bilo kojeg uredaja
LS| 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 ito umetnete konac kroz uredaj COR-KNOT®.

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 elektri¢ne 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 umetanjaigle.

Pazite da prepreke ne ometaju aktiviranje sustava SEW-EASY?; prepreka moze dovesti do ostecenja igala.
Ako protetska kirurska manzeta nece da se lako otpusti iz vilice kazete il ako kazeta nece da se lako otpusti
iz uredaja, provjerite e i ruzicasta rutica otpustena.

Nemojte stiskati ruzicastu rucicu sustava SEW-EASY® dok umecete konac RAM® COR-SUTURE®

QUICK LOAD?; stiskanjem ruZiaste rucice mozete izloziti otre 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.

Pazite da ne ostetite igle, konac ili kapice igle izravnom primjenom kirurskih instrumenata, kao §to su
pincete, drzaci igala, stezaljke itd.

Da bi évor bio pravilno osiguran, potrebno je obavljanje prihvacenih kirurskih 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 kirurékim okolnostima i iskustvu kirurga.

Nakon svakog umetanja i ponovnog umetanja novog konca u kazetu, pazljivo pregledajte jesu i 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 doci do o3tecenja igala il kapica za iglu, ukljucujuci
lom vrhova igala.

Nemojte koristiti sustav SEW-EASY® za disekciju ili agresivno rukovanje tkivnim strukturama.

Provierite jesu li Kapice za glu  dalje u potpunosti priévricene unutar odjeljka kapice za iglu te da uredaj
nije ostecen ili deformiran prije nego $to pokusate postaviti &
Nemojte manipulirati uredajem ni u kojem trenutku dok je ruzicasta rucica djelomiéno aktivirana, Time
motete izloZiti otre poviine 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, tjiekom
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 posijedica,
ukljucujuci lom vrha igle, promasaj kapice za iglu ili neuspjesno hvatanje kapice za iglu.

NEGATIVNE REAKCUJE

Negativne reakcije povezane s uporabom sustava SEW-EASY® ukljucuju: dehiscenciju rane, dehiscenciju

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 li
oslabljenih pacijenata il kod pacijenata koji pate od stanja koja mogu dovesti do sporog zarastanja rana,
pojaanu bakterijsku infektivnost, minimainu akutnu upalnu reakciju tkiva, lokaliziranu nadrazenost kada se
3avovi ostave na mjestu duze od 7 dana, formiranje kamenca u mokracnom i zuénom sustavu prilikom duzeg
kontakta s otopinama soli kao §to je urin ili 2u¢, te bolovi, edem i eritem na mjestu rane.

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 évrsto pritegnuli unutar vilice.

3 Postavite vrh kazete SEW-EASY® u otvor za tkivo uredaja RAM®.

4 Kapice za iglu otpustite tako st cete povuci plavu drsku uredaja RAM® (prikazano zuto) u potpunosti
prema naprijed.

5 Povucite konac da kapice za igle siednu 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
provjerite pravilan polozaj kapica za iglu.

2. opcija

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

je konca prije
NEMOJTE stiskati ruZicastu rucicu tijekom umetanja kazete.
1 Driite kazetu s ruzicastim krajem nagnutim nagore kao §to je prikazano i postavite locirne klinove uz
kraj s prijemnikom ispod zahvatnih zubaca.

2 Okrenite kazetu kako je prikazano i pritisnite je izmedu potisnih jezi¢aka dok se kazeta ne uklopi

na mjesto.

POSTAVLJANJE KONCA

NAPOMENA: Pri¢vrstite odgovarajucu ruéicu ventila na protezu.

3 Poravnajte vilicu kazete preko protetske kirurske manzete. Pogledajte kroz prozimi vrh i obje strane vilice
kazete da pazljivo provjerite mjesta ulaska i izlaska igle. Upravljajte protezom pomocu Zeljene ruice ventila
i slijedite proizvodaeve smjernice za rukovanje.

4 Stabilizirajte protezu i stisnite ruzicastu rucicu da istoviemeno pomjerite obje igle naprijed kroz kirursku
manzetu kako biste uhvatili kapice za iglu s koncem. Nemojte pomjerati protezu dok sugle izvuéene unutar
kirurske manzete.

5 Otpustite rucicu u potpunosti da povuéete konac natrag kroz protezu i uvugete igle u njihove odjeljke
unutar kazete. Oprezno podignite i uklonite vilicu kazete od proteze.

UKLANJANJE KAZETE

6 Stisnite oba jezi¢ka kazete kao $to je prikazano te okrenite kazetu nagore.
7 Podignite i uklonite kazetu iz uredaja SEW-EASY®.

8 Odretite oba kraja konca da biste uklonili kazetu s konca.

KORISNI TEHNICKI SAVJETI ZA UREDAJ SEW-EASY®

* POTPUNO STISKANJE, POTPUNO OTPUSTANJE

Pazite da igle i kapice za iglu budu potpuno uvucene u kazetu.

AAKO KAPICE ZA IGLU NISU POTPUNO UVUCENE U KAZETU, POVUCITE RUZICASTU RUCICU PREMA
NAPRIJED.

[NAVLAZITE PROTETSKU KIRURSKU MANZETU PRIJE ISPALJIVANJA KONCA

Pogledajte upute za uporabu proizvodaca ventila.

BEZ PREPREKA
Pazite da ne udarite u
komadice vatei .
POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU PROTEZE KAKO BISTE BILI SIGURNI DA STE PRAVILNO POSTAVILI
PROTETSKI PRSTEN VENTILA

Nepravilno postavijanje moze ostetiti igle ili protezu.

NEMOJTE DRZATI KONAC PRILIKOM OTPUSTANJA RUCICE

NEMOJTE PONOVNO AKTIVIRATI UREDAJ NAKON ZAHVACANJA KAPICA ZA IGLU

\SI\SOLUTIONS®

INNOVATIVE SOLUTIONS FOR MINIMALLY INVASIVE SURGERY

ja kapice za iglu i umetanja kazete.

potporu za protetski okvir, protetske zaliske, stentove, konce ili

 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 3to 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.

CPi

TEXHOJOLUKU BOAUY 3A SEW-EASY®

HAMOMEHA: CXEMATCKU MPUKA3 U UHOOPMALIUJE O MOPYYUBAHY
MOTPAXUTE Y TEXHOJIOLLKOM BOAUYY 3A SEW-EASY®.

TEME/LHO MPOYUTAITE MPUSIOKEHO YYTCTBO MPE YNOTPEBE

YPEHAJ SEW-EASY® - ONUC

CBaKy CTepUIHU KOMGMHOBaHI KOMMNET Caapxi Asa (2) ypehaja 3a ywmsarbe SEW-EASY” @ 3a YOTPEBY
HA JENHOM MALIMIEHTY, gsanaecr (12) kaceta SEW-EASY® 32 YIOTPEBY HA JELHOM NALVIEHTY @ u

nge (2) apuwike 3a sanucke 1© @ 3a YNOTPEBY HA JEAHOM NMALIMJEHTY. Cuctem SEW-EASY® ce Kopucti 3a
nocTasmare XupypKor koHua RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® kpos wmsaly MaHKETHy poTeTiuKkor
cpuaror 3anvicka. OfBojeHe, KpaTKe LieB Ol MOAVGUKOBAHOT XUPYpLIKOT Hephajyfer uenvika, Haseake
Kanuuawma 3a urne @), npukauene cy Ha 06a kpaja korua @ y ypehajy RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®.
Kanuue 3a vrne ce ymehy y csoje oasojete npeture (0 y spxy kacee @), kao wo je npukasao Ha cinuu 1.
Kacera ce ymehe (chuka 3) y ypehaj SEW-EASY® Tako wro ce cry6ufin 3a nouvpatse kacere @ craemajy y
pasaH ucrion pukcaLmonwx 3y6auia ® Ha npujemHutky ypehaja @ w notom ce Kaceta o6phe cee Ao ce He
yrnaBw Ha ceoje MecTo. KoHal ce NoCTaB/ba (Cvika 3) MoBnaverbem u OTMyLWTakem PyAUiacTe nonyre

ToKOM MOCTaB/batba KOHUA, NOBMIaverbem pyxuuacTe nonyre ysyueHe urne ce nomepajy Hanpes @ kpos
07aGpa I NPOTETUNK MATEpWjan MOCTABMLEH Y BURULlY ® BPXa KaceTe, 1 MOTOM ce CMelLTajy y Kanuije 3a
Wrne noBesaHe C KoHUEM y Bpxy kacete. OTnywITarbem pyXwvacte nonyre urne ce spahajy Hasaa, a Kanwue 3a
Wrne v Kowaly ce NpoBnasie Hasap kpo3 npoTesy. CkuAatbe KaceTe ca ypehaja (Cvika 3) ce NOCTVXE Tako WTo e
BPX KaceTe 0B0j11 O NPOTe3e, Na Ce UCToBPeMeHO CTerHy kpuna (B Ha GouHUM CTpaHama KaceTe U noawrHy
Harope. Ypehaj je cana cnpewmar 5a npny Cregehy Kacery ca yMeTHyTvM KoHUEM.

Cucrem SEW-EASY® je focTynan y fge (2) Benuauke pasiiaka wasosa (pasnamike usmeby urana): 3,5 mm w
5 mm. Morneajre Tabeny ca MHdOpMaLVjama 3a HapyuVBatbe Ha CTPaHH 6.

WHAVKALUWIE
Ypehaj SEW-EASY*, npu ynotpe6u ca xupypuikim kokuem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® u ypefiajem 3a

NOKaNM30BaHa VpUTaLIWja KaAa KOHaLL OCTaHe Y KO [yxe Ofl 7 AaHa, GOpMApatbe Kaflkynyca y ypuHapHom
11 6UNMjapHOM TPaKTy KaRa AONa3 30 POAYEHOT KOHTAKTa Ca CaHUM PACTBOPIIMA KAO LUTO Cy YPUH 1 Ky,
Ka0 1 601, OTOK 1 ePUTEM Ha MECTY pare.

YBJIAYEHE KOHUA

KoHaly Mopa 6UTIn yMeTHYT y KaceTy npe nocTas/barba Kacere y ypehaj.

OTPE3: Ypehaj SEW-EASY® ce MoXe KOpUCTUTM camo ca koHuem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
Koju je nocTas/en nomohy ypehaja sa wmserse RAM®.

Mpsa onuuja

Yenauetse KoHUa AUPeKTHO ca ypefiaja RAM®

MaswTe pa ce kacete SEW-EASY® 0 3,5 mm Kopucte g0 ca ypefajem RAM® 05 3,5 mm, a Kacete
SEW-EASY® 0p 5 mm uckrbyuuso ca ypehajem RAM® on 5

1 MopasHajre 06a KOHUA y CBOjM OArOBapajyhum npcpezMMx 32 KoHal Ay BUAVILiE Ha BPXy ypehaja RAM®.
2 KoHal 4BpCTo 0GMOTajTe OKO BpXa ypehaja RAM® Kako 611 610 3aTerHyT yHyTap BunuLie.

3 Crasure Bpx Kacete SEW-EASY® y 0180p 3a TkMBO ypehaja RAM®.

4 OTnycTuTe Kanuue 3a vrne noBnauerbem nnase nonyre ypehaja RAM® (npukasaro xyTum) Ao Kpaja Hanper.
5 MoByLUTe KOHaL| Kako 61 Ce KanuLje 3a Wrne CMecTne y NPETUHaL| 3a KanuLe 3a Ure Ha BPXY KaceTe.
YKNOHUTE KaceTy 1 NOBYUMTe jenaH Mo jefiaH Kpaj KOHLA KaKo 61CTe 61 CUrypHY Aa Cy Kanuiuie 3a urne
CmewTeHe o Kpaja. Bu3yenHo noTEpAUTE f1a Cy KanuLje 3a Wre NPABUHO NOCTaB/bEHe.

Apyra onunja

PYYHO YMETAHE KOHLA BE3 YPESAJA RAM®

YByuuTe KoHall y Ipopes 3a KoHau Ha Kacetit SEW-EASY®.,

MoByLMTe KOHall Ca KanwLoM 3a Uy y NpeTuHaLL, MoHoBWT 3a APYFU pen KoHLia.

YMOTPEBA YPEHAJA
NOCTABJ/bAHE KACETE

A2 je kowau

npe Hero Kanuuy 3a urny u
nocrasuTe Kacery.

HEMOJTE nOBRauuTy py#uuacry nonyry Tokom n0CTaB/barba kacere.

1 fAp y TaKo Aa p; MO GyAe HarKyTO Ha rope, Kako je NpKa3aHo, W nocTasuTe
cry6uhe 3a nouupatbe y3 npujemui kpaj ypehaja, Ncnoa dukcaumoHmx sybaua.

2 OKpeHUTe KaceTy Kao LT je IPUKA3AHO W IPUTMCHWTE Hapone n3mehy 6ONHIX KpUN, CBe AOK C&
KaceTa He yrniaBi Ha MecTo.

MOCTABJbAHE KOHALA

HATIOMEHA: MpukauuTe oarosapajyhe Aplike 3a 3anucke Ha npoTesy.

3 HauemHTpupajTe BuAviLy KaceTe M3Hap wusahe MakeTHe nporese. Kpo3 NpoBuaaH BpX v Ha obe CTpane
BUIVILE KaCeTe NaX/bHEO NOCMATPAJTe YnasHil U M3na3Hi NoNoXaj urne. YNpasibajre npoTesom nomohy
emeHe ApLIKe 32 3aNMCKe U NPATHTE YNYTCTBO 3a pyKOBatbe Koje jé 420 npoussohas.

4 Crabunusyjre NpoTesy 1 NOBYLMTE PyXUaCTy NONry Kako 61 06 WIMe UCTOBPEMEHO KpeHyne Hanpea
Kpo3 wiiahy MaHXeTHy 1 3aXBaTIAe KanuLie 3 MTMe C KokLiem. HemojTe nomepari npoTesy ca u3Gauetum
urnama yyTap wisahe MakeTHe.

5 OTnyCTUTe NoMYry 40 Kpaja KaKo GUCTe NPOBYKAY KOHALL Ha3aA KPO3 NPOTE3y U BPATUIM MIMe y HVIXoBe
fIpeTUHLie yHyTap Kacete. MaX/bMBo OAUTHATE BUNVILY KaceTe OA NpoTese.

YKNAHAKE KACETE
6 Crernue 06a Gouna kpuna " 06ps y HaBuwe.
7 OpurnuTe Kacery n yknowe je u3 ypef)a]a Sew-EAsY,
8 Ucen Kpaja KoHua ABO}UN KaCeTy O KOHA.
BA)KHE HA"OMEHE KOA NMPUMEHE TEXHUKE SEW-EASY®
0 KPAJA, OTIYCTUTE [JO KPAJA

winserse RAM® uHawKoBaH je 3a ynoTpeby KoA aNpOKCMaLje MEKor TKVBa i np

MOCTYNAK

Cuctem SEW-EASY® onakiuasa noCTas/atbe BULLE WaBOBa KPO3 NpoTesy. Xpypr ymehe Kowal Koju Ha
Kpajesia Ma Kanuue 3a urne y kacety SEW-EASY® u noom ymehe KaceTy y ypehaj SEW-EASY®. Xupypr
cTaBrba oaroBapajyhy NPOTETUUKY CTPYKTYPY Y BAULY KaceTe Ha BpXy KaceTe nose3ane ca ypehajem
SEW-EASY®. Ko nocTaBbata KOHLa, PyiuacTa nonyra ce noByue Kako 61 e yByuieHe urne nomepune
Hanpef y KaceTi Kpo3 NPOTesy y BANMUY 1 NIOTOM y Kanwue 3a urne. Mrne SEW-EASY® ce cnajajy ca Kanvuama
32 Urne Ca NPYIKaYeHIIM KoHLieM. OTNyLITaKeM pyKuuacTe Nonyre, Ve ca NPUKaueHIM KanuLaMa 3a ure i
KOHLieM NpoBNaye ce Ha3aj Kpo3 NpoTesy. MpoTesa ce yKnakba U3 BUAVILiE KaCeTe, U MOTOM Ce KaceTa yKnatsa
3 ypeNaja. Kanviue 3a ursie 13 HOBOT KOMINIETa Ca KOHLEM CTaBIbajy Ce y NpeTUHLE 3 Kanuue 3a 1rne y Hogoj
KaceTu, Koja ce nocTassba y ypehaj SEW-EASY® v ypehyaj je CipemaH 3a n0CTaB/batbe HOBOF KOHLIA y NpoTesy.
OBaj pefocnes ce MoXe NOHOBWTH 3a HajBuwe 24 KoHLa no ypehajy SEW-EASY®.

KOHTPAUHAUKALVJIE

* Cucrem SEW-EASY® Huje HametbeH 3a ynoTpeGy Hi Ca JeAHIM APYTIM KOHLIEM OCUM XUPYPLIKAM KOHLEM
RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® 3ajeHo ca ypehajem 3a wmserbe RAM®.

* HewmojTe KOPUCTUTH OBaj KOHaL|y YCTIOBYMA y KOjWMa 61 IPEKOMEPHO 3aTe3atbe KOHLA MOT0 f4a A0BeAe
R0 owreherba TkuBa.

YMNO30PEHA

* EHAOCKONCK Wl MUHWMANHO UHBA3UBHE 3aXBaTe Tpe6a 4a N3BOAE VICKIbY VIO NIeKapH Kojyl Cy aAeKBaTHO
06yvieH 1 yno3HaTh Ca OAroBapajyfiM TexHuKama, OcuM Tora, Npe U3BODerba TaKBHX 3aXBaTa NOTPaXUTe y

O TexHuKama, "

+ CaBesHM 3aKOH OrpaHWiaBa MPOAR]Y, MPOMET 1 ynoTpeby 0Bor ypehaja Ha nekape Wi Apyra Auua o
Hanory nekapa.

* Kao 1 Kop CBaKOr CTPaHOr Tena, AyKW KOHTAKT 6110 KAKBOT KOHLIa W PacTBOpa Conu, MONyT OHMX Koju ce

Hanase y MOKPahHYIM 1 Jy|HIM Ny TEBYIMA, MO A2 AOBEAE 4O CTBAPaHa KAMeHa,

Hewmojre noH0Bo crepunucari. Ypehaj SEW-EASY® NpojeKTOBaH je U HavetbeH 3a ynoTpeby Ha camo

jenHOM nauujeHTy. HemojTe NOHOBO KOPUCTUTH, 06pahuBaT HUTY CTepUAMCATY OBaj NPOU3BOA, YuiHaK

ypehaja SEW-EASY® HakoH mwfiera wiv Apyrux nocTyniaka noHoBHe 06page Hutje NOTBpAWNa HTH
noapkana komnarwja LS| Solutions, Inc. MonosHa ynoTpe6a, 06paga w crepuvaauyja Mory yrpoauti

LenoBuTOCT ypehaja W/unu CTBOPUTI PU3UK O KOHTaMUHaLje ypehaja, LTo MOXe AOBeCT A0 NoBpene,

6onecT wnm CMpTY nauwjerTa.

« Opnoxwre y oTnaa oTBopene (HesanTuBeHe), HeynoTpe6ibere wn owrehere ypehaje, ypefaje Kojuma je

VICTeKao POk Tpajatba, Kao v ypehaje y olTeheHitm NPUMapHIM NaKoBarbilMa.

Uysajre Ha CObHO] vnarate

KopHCHMLIM MOPaly 6UT YTIOSHATH C2 XHDYPLLKIIM 32XBTW W TEXHUKaMa  KOUMA & KODUCTH XABYPLIKN

KOHaL{ NPe Hero LTO MouHy Aa KOpHCTe CUcTem SEW-EASY?, jep pUsik MOXe /12 BapUPa Y 3aBUCHOCTY O

MecTa npUMere 1 O BPCTe MaTepwjana Of Kor je Hanpas/beH Kowaw, MpoTesa mopa npasunHo Aa Gyae

oKkperyTa. MasuTe Aa ce KOHaL He YKPCTH Wi YBPHE.

* Mopa ce nowosati oarosapajyhia XvpypLIKa Ipakca o NUTakby ApEHaXe 1 3aTBaparba KOHTAMUHVPaHIX
W UHGUUMPAHIX PaHa.

* HenoTpeGHy, MCeyeHn ocTam KoHua, KopylhieHe kanuue 3a vrne, kacete SEW-EASY® v ypehaju
ssw -EASY®, 3ajeiHO Ca NaKOBatbem, MOpajy e MperneaTy, NPeHeT! 1 OANOXUTY y OTnad y cknay ca

33 OfIAratE MEAVILHCKOT OTaga.

. chrem SEW-EASY®, Kap ce KOpUCTY 3ajeaHo ca koHuem RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® Huje 3a
YrOTPeby y HeypoNoWKYM 3axBaTiMa.

« Tpumena y 3axeaTuma y KojuIMa Ce He Paa aNPOKCMMALja MEKOT TKIBA Wn aNPOKCUMALIWa MEKOT TKIBa 1
NPOTETMIKOT MATepUjaNia MOe A2 AOBEAE A0 HEYCTIEIHOT 3aXBaTarba KOHLA WA owTehersa ypehaja, unme
OH NocTaje Henoroak 3a famy ynoTpeby.

* HemojTe HAKaZ yBNAUUTI UITIE y LIAE, TAMMOHE, KOCT, TyCTO JMTaMEHTHO TKIBO, KaNUMQUKOBAHO TKMBO,
MeTaflHe KOMIOHEHT, CTEHTOBE, NIOAYNVPAYE, ACNIOBE WM APYTe UHCTPYMEHTE.

 HeMojTe OCTaBTY HUKaKaB CTPaHy MaTepwjan (HNp. OCTATKe KOHLIa, Karuily 3a Uy UTA) HeUKCUPaH y

APYUjMa KO XeHa j KkpBu.

* Ako KoHa RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® dukcuparte 61no kojum ypehajem komnatmje
LS| SOLUTIONS® COR-KNOT® (ypehaj COR-KNOT® MIS, ypehiaj COR-KNOT MINI*), na3uTe fa Kanuue 3a
wrne yay yKnoreHe ca kpajesa koHuia Kojy ce ymelie, npe ymeTarba koHua kpos ypefiaj COR-KNOT®.

MEPE OMPE3A

* o noTpeti NposepuTe MPYICYCTBO XemMocTaze.

* Cuctem SEW-EASY® He natue y3 CTaHgapAHe nanapockoncke KaHune ca sanTusasem.

* Mpe Hero T y opeheHom 3axBaTy NouHeTe fja KopucTuTe
" jogaTHe onpee p , naswTe Aa cy

Y3emberbe HCy yrpoxeHi.

MNaswre pa ce Kacete SEW-EASY® o 3,5 mm KopucTe MCKibyumBo ca ypehajuva SEW-EASY® 0a 3,5 mm

ypehajuma RAM® o 3,5 mm. MasuTe pa ce kacete SEW-EASY® 04 5 mm KopuCTe NCKIby1EO Ca ypehajuma

SEW-EASY® op 5 mm v ypehajuma RAM® op 5 mm.

Masue f1a ce BPX KaceTe yBeK MOXe AVIPEKTHO BU3yani30BaTy Npe NoMepatba ure Hanpes.

MaswTe pa ce He Hahy npenpeke Ha nyTy okipara cucTema SEW-EASY®, jep npenpeke Mory Aa foseay Ao

owreherva urana.

AKo ce WwiBaha MatPKeTHa Ha NPOTe3V He OTNYLLITA TaKo MAKO Ca BUNIMLLE KaceTe, WAV ce KaceTa He ofaja

Tako nako oA ypehaja, nposepuTe Aa A je pyXuuacTa nonyra Ao kpaja oTNyLITEHa.

HewmojTe NOBRAUMTY pyXUUacTy nonyry cuctema SEW-EASY® NPUNVKOM ymeTatba KoHuia RAM®

COR-SUTURE® QUICK LOAD®, jep nosnatietbe pyxuuacte nosyre MOXe U3nOXT! oLITpe urne i/unn

owrteTuTh Urne.

Npw pykosarby ypehajem SEW-EASY® MopaTe nasuTi fa ce KoHal He 3ariaBu1 y NPETUHLY 3a KanwLy 3a

VTN, jep TUME MOXe fia Ce owTeTh urna.

MasvTe fa Urne, KoL N KanwiLie 3a UTne He olwTeTUTe

Kao WTO cy GOPLENC, APXaU 3a UTIe, CTe3arbKe UTA.

3a NpaBMNHO GopMMPatbe YBOpa MOTPeGHa je Npeuv3Ha peanui3aliuja NPUXBaheHUX X1PyPUIKIX TeXHKa

33 XVPYPLIKO Be3uBatbe nv ynoTpeby ypehaja COR-KNOT® MIS, ypehaja COR-KNOT MINI®, n ypehaja

COR-KNOT® QUICK LOAD® vnm ypehaja INTRA-KNOT® QUICK LOAD®, y cKnagty Ca XpypUIKIM OKOTHOCTUMA

V1 UCKYCTBOM XVpypra.

HaKoH CBaKOT yMeTatba 1 MOHOBHOT YMETak:a HOBOT KOHLIA Y KACeTy, NaX/bIBO NPOBEpMTe fa i Cy HoBe

KanuLie 3a urne cewTeHe 40 Kpaja y NPeTMHLE 3a Kanwue 3a e (noregajre Cavky 2). Ako Kanuue 3a urne

HUCY 70 Kpaja CMeLTeHe y NPETUHLIE 3a Kanwie 3a urne, Moxe Aohw A0 olTeherba Mraia Nk Kanwuia 3a

wirne, yKmyuyjyhu opnamarbe spxa vrana.

Hewmojre KopuCTUTI CucTemM SEW-EASY® 32 AUCEKLMy NV arpeciBHy MaHunynaLuy TKIBHIM CTPYKTYpama.

Tpe Hero wTo NoKywwaTe A1a NOCTaBHTe WaB, NPOBEPUTE 72 7 Cy KANULE 32 UTIe jol YBeK CMelTeHe y

npeTHLe 3a Kanulie 3a Wrne, Kao i fia ypehaj Huje olwTehew WK fe¢opmncaH.

Hewmojre HuKap pykoBaTy ypefiajem Tako Aa pyxiuuacTa nonyra Gyaie AeNMMUUHO NokperyTa. Tume ce Mory

V3MOXTY OLITPE NOBPLLIHE, Te MOXe AOTM 740 NOBPeAe NaLvjeHTa, NpoTe3e, pyKoBaowa ypefajem uv

Apyror 0co6ma, Kao v owrehetba ypehaja.

Ma3ure fa ure Koje ce kpehy Hanpea WAy y NPaLy MPETVHLA 3a KaNWLy 3a Ty W A ynase y wera. Ha

NpUMEp, KOA NOCTaB/batba KOHLLA, HEMOJTe KOPUCTATY U3BYueHe UTe 3a MaHUnynaLjy uni opu3atbe

TKWMBa WM NPOTe3e, jep TaKas NOCTYNak MoXe Aa A0BEAR A0 TOTa A2 Wrna CKPEHe Ca CBOje LTbHE NyTatbe

Ka MIPETUHLY 3a KanuLie 3a vrne. BpX ure koju He yhe Kako Tpeba y MpeTiHaL 3a KanuLy 3a vrny Moxe aa

YAApW y BPX KaceTe Ha ypehajy, WTo Moxe Aa AoBeAe A0 HeXebeHX CXOAa, YKibyuyjyhin npenom epxa

WITne, ry6UTaK KanuLie 3a Urny W HeyCTIEHO 3aXBaTatbe KANMLE 3a UrY.

HEXE/bEHE PEAKLIVJE

¥ Hexerera AejcTea noBe3aHa ca ynoTpe6om cucTema SEW-EASY® cianajy Aexvcueuyja nin owrehetse
Pare 1N NPOTe3e, HealeKBaTHa NOTNOPa PaHe NPU 3aTBaParby MECTa Ha KojuMa AONasH AO WHPEba,
pacTesarba, passnaiersa Wi Liyperba, HealeKBaTHa NoTIOpa pae KO CTapujuX, HeYXPar-eHIX un
cupnbeHx wnn Koju nae o p oBometba Koja Mory ycnopuTi
3auerbuBarbe pare, nojavaHa 6akTepujcka cT, aKyTHa peakuuja TkvBa,

wl

LSI SOLUTIONS

7796 Victor-Mendon Road

Victor, New York 14564 U.S.A.
Phone: +1.585.869.6600

Customer Service: +1.866.575.3493
Technical Support: +1.866.428.9092
Fax: +1.585.742.8086
www.Isisolutions.com
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Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Tasume da uzne u Kanuue 3a uzne Gydy yeysere do kpaja y Kacemy.
AKO KATNULE 3A UIJIE HUCY 1O KPAJA YBYYEHE Y KACETY, TOBYUUTE PYXWUYACTY MTONIYTY HAMPES.
* HABJIAXUTE LUABARY MAHXXETHY NPOTE3E MNPE HETO LUTO OKUHETE KOHAL KPO3 HbY

jme ynymcmeo 3aynompe6y koje je npi sanucka.
* BE3IPEMPEKA
Iasume da we ydapume y memantie urcmpywerme, nomnope a npomesy, ucmuhe npomese, cmermose,
KoHau, mamnore uma.
TNOINERAJTE YNYTCTBO 3A YIIOTPEBY MPOTE3E KAKO BUCTE OBE3BEAU/IA MPABUJTHO NOCTAB/bAKE
Y NPCTEH NMPOTETUYKOI 3AJINCKA

o Mo uene unu npomesy.

HEMOJTE APXXATU KOHAL KAZ OTNYLUTATE NONYry
HEMOJTE NOHOBO OKUAATU YPEBAJ HAKOH LUTO 3AXBATUTE KATMULIE 3A UTTTE
AKO MOPATE JJA YKJIOHUTE KOHAL| U3 KACETE, [IO)YTITAJTE KOHAL| Y3 IPOPE3 3A KOHAL| Y1 PABHO
U3BYLMTE KAALY 3A UTNTY.
Ako ypelyaj He 3axBaTi jeAHy of Kanuua 3a urny:
Viceuwe KoHaly ca KanviLie 3a UPnY, Koja Ce JoLl YBeK Hanasity NpeTukily 3a Kanuuy 3a urny. CkuHuTe Kacery
ca ypehaja SEW-EASY®.
MocTasyTe 06pyy Kacete SEW-EASY® y HoBy KaceTy u nocTasure KaceTy y ypehaj SEW-EASY®.
OKiHuTe Kpo3 NpoTesy.
3a xBaTatbe COBOAHOT KOHLIA KOPUCTUTE OMHy. YKOHMTE KanLly 3a Wy ca pena KoHLIa.
MoByuwTe KoHaL KO3 NpoTesy.

* Maswre ga ce kacete SEW-EASY® 03 5 mm KopuCTe UCK/byunso ca ypefiajuma SEW-EASY® o § mm, kao
o je npuKkasao. Cniko Towe naure i ceKacere SEW-EASY® 041 3,5 MM KOpYICTe MCKbY|MBO Ca
ypehajuma SEW-EASY® 0n 3,5 mi
ViATIOMENA Ha xaceras SEV-EASY® 01 3,5 MM HYICY Ha3HaveHe BenuHe.
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OAHrOZ TEXNOAOTIAZ SEW-EASY®

IHMEIQZH: ZYMBOYAEYTEITE TON OAHIO TEXNOAOTIAL SEW-EASY® A
EXHMATIKEE AMEIKONIZEIZ KAl MAPATTEAIA POIONTOE.

AIABASTE IXONAZTIKA TO ENOETO TOY MPOIONTOS. MPIN AMO TH XPHEH

XYZIKEYH SEW-EASY® - NEPITPAOH

Ké&Be oteipo ouvSLaaTIKG KIT epIEEL 50O (2) CUOKEVES oupPa@ric SEW-EASY® A XPHIH TE ENAN

ASOENH (), 5wdexa (12) kaoétec SEW-EASY® MIAS XPHEHS (8 kat 500 (2) Aapéc Ba)\ﬁléa( [1A XPHEH

SE ENAN ASOENH ® @. To aiotnpa SEW-EASY yia vo 0
pappatog RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® 81a1€00 Tou 8aKTuhiou 0uppagric Hiag npoeenxnc Kapdlaxri
BaABiSas, Zexwpiotd pikpd Tirata mc
Xé\uBa, ou xai oTa 600 Akpa Tou pappatoc @

1 uoxeur RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD". Ta Kn)\uupmq Twv BENOVWV popTdVOVTal OE EEWPIOTA
Biapiepiopata KkahvppaTwy Bervwy 0 oTo dkpo T kaoétac @), Snws gaiverai oty EIK. 1. H kaoéta
popt@vetal (EIK. 3) oTn ouokeur SEW-EASY® C Toug MEipOUC kaottag @

KdTw ané Tou neipous cupmMokis @ e umoBoxrc TG cukeuric @ Kat KATEMY TEPIOTPEPETAL N KACETA
LiéxpLVa KoUpNGoe! oTn B£0n TG, H TomoBéTon Twv pappdtwy (EIK. 3) emruyxdvetal e oupmieon Kat
aneheudépwon Tou poC Hoxhot . Katd T SiépKeia TG TOMOBETONG ToU PANKATOG, EGV MEGETE Tov POl
OXAG TIPOWBOUVTa O AMOGUPHEVES BENGVEC o} O T efimpOG dlEOY Tou 6 UNKoU

. To ouomua SEW-EASY® iou xpnoiporoteital o€ ouvBUaoys pie péppia RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
£taiyia xprion oe

AME( £9appoYEG, EKT&G ané T oupmAnoiaon HaAakiv Hopiwy fi T oupmAnaiaon paAakiv popiwy kat

UNKGY, pmopei va abuvapia GONNYNG TOU PAHATOG 1 (NHIG OTN GUOKEUN,
KaBIOTGVTAC TV aKaTAMNAN Yia OuvEXT Xprion.
Mny KaTeUBGVETE MOTE Tic BENGVEG OTO PAHA, Ta EMBEUATE, TO 0TS, TIUKVO GUVBEGHIKG 10TS, Eviova

1076, PeTahNIKG 1 @Ma epyakeia.

* Mnv agrivete omoioSrote Eévo UKO (.. UTTOMEijHaTA PApMATWY, KaAupia BEAOVAC, KAL) ENeVBEPO OE
TIEPIOXEC MTOU EVBEXETa Vel EKTEBOGY OE ifial TG KUKAOYOPIag.
Edv aogaNioete 1o paypa RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® pie omotadiinote ouokeur) LS| SOLUTIONS®
COR-KNOT* (ouokeur COR-KNOT® MIS, ouakeur) COR-KNOT MINI®), BeBatwBeite 6T Tuxov kakoppiata
BENOVWY EXOUV aaIPEBE A6 Ta GKPQ TV PAPATWY TTOU X0V QOPTWBE, TIPIV 76 T POPTWON TwY
pappdTwy Siapécou TG ouokeurc COR-KNOT®.

MPOOYAAZEIZ
« EAéyEre Ty aipootaon, 6mou eivat katéMnho.
* Toaotnua SEW-EASY* 8ev Ba epapH6Cel iéoa amé Turiké

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 két (2) EGYETLEN BETEGHEZ HASZNALHATO SEW-EASY® varréeszkozt ),
tizenkét (12) EGYSZER HASZNALATOS SEW-EASY® kazettét ® és keét (2) EGYETLEN BETEGHEZ HASZNALATOS

KAVOUNEC i

Mpw ané m xprion epyaleioy kau

tartalmaz. A SEW-EASY® rendszer a RAM“ COR- SUTURE” QUICK LOAD® sebészeti

éc padi
o€ pua dladikacia, bote T N NAEKTPIKR
uévwon 1 yeiwon,
Dpovriote ot kaoéteg SEW-EASY® Twy 3,5 mm va XpNoIHOMOI00VTaL HOVO HE TIG GUOKEVEC SEW-EASY® Twy
3,5 mm kat Tig ouokevéc RAM® twy 3,5 mm. Napopoiwe, GpovTioTe ol kacéteq SEW-EASY® Twv 5 mm va
XPNOIHOTIOIOUVTAN PHOVO LIE TIG OUOKEUEC SEW-EASY® Twy 5 mm Kal Tic GuoKeéc RAM® twv 5 mm.
Na SlacgalieTe nAvToTe 6T To GKPO TNG KACETAG GIVETAL UNO GUECN QMEIKGVION TPWV an6 TV Ipownan
e Berdvac,
BeBawBeite 6T TUYGV EUNGBIA & iCouv T Tou
£un6io pmopei va mpokahéoet {npd oTiq PeAGVEC.
Eév 0 SakTUNOG 0UpPagiic TG MPSBEaNC Sev anoSEcHEVETal EGKOAA and T Glay6va TG KAoETag i n
KaoéTa Sev aneAeUBEPGVETal EUKOAA QMG TN GUOKEUH, PPOVTIOTE vat éxel aneheuBepwBei MfpwG o pol
LoXAOG.
Mnv méete Tov pol HoxAS Tou GUGTApATOG SEW-EASY® KaTé T 96pTwon evos pappatos RAME
COR-SUTURE® QUICK LOAD®. H i€on Tou poC LioyhoU propei va mpokahécet kBean Twy aixunpdv
Berovawv, {npid Twv BeNévwy fi/kat {npid 0To GKPO TG GUOKEUAG.
Kaa Tov XEIpIop6 Tou oUaTANATOG SEW-EASY?, B MPEMEL vl EIGTE TPOGEKTIKOI (YOTE Va ATOPOYETE TUXOV
£UMAOKN TOU PAULATOC OTO SlappIopia KaAUUPATWY BEAOVWY Kal TpGKANoN (NUIGE OTIC BEAGVEC,
ATIOTPETE TuXOY TIPBKANGN {NUIGE 0TIC BEAGVEC, T PaLA 1 Ta KAAGHATA Twy BEAGVWY Adyw TG
AneVBEiaC EQAPHOYAC XEIPOUPYIKAY EpYaNEiwy, SMwe AaBidwy, Ba)\ovoxmoxmv QKTTipWY, KA.
H emapkiic ac@aMon Twy KoUMWy anartei Ty akpiBr 7
TEXVIK@V Y10 TN SNHIOUPYIQ XEIPOUPYIK@V KOUMWY | T XpoN TG ouoKEun( COR-KNOT® MIS, NG
ouokeuric COR-KNOT MINI® kat e ouokeuric COR-KNOT® QUICK LOAD®  Tng GUOKEUNG INTRA-} KNoT‘*
QUICK LOAD?, 6o eivat ané e KTy epmeipia Tou
METG amé K4BE pOPTLON Kall EKPGPTLION EVOG VEOU PAUHIATO OE HIA KAOETa, EMOEWPHOTE IPOCEKTIKG
61 Ta véa KaAGATA Tw BEAGVY EYOUV {mpwe 010 Berovwy
(BAéne EIK. 2). Edv Ta KaAOHaTa Twy BENGVOY Bev Exouv {mAipwe

G Toug Kau fte 6T dev

SEW-EASY®. Tuxov

.

.

szil torténe zolgal. itott sebészeti
rozsdamentes a(elbol készilt kilén révid csédarab, ugynevezetl tiisapka ® van erésitve a varrofonal @
mindkét végére a RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® eszkozon. A tiisapkak kiilon tisapkatarto rekeszekbe @
vannak betdltve a kazetta csiicsaban @), az 1. ABRAN l4thatd modon. A kazetta betoltéséhez (3. ABRA) a
SEW-EASY® eszkozbe a kazetta pozicionalopeckeit @ az eszkoz fogadérészének @ beakasztoszarai @ ala
Kkell helyezni, majd a kazettat lefelé bllentve a helyére kell pattintani. A varréfonal elhelyezése (3. ABRA) a
rozsaszin kar @ usszenyomasava\ majd elengedésével torténik. A varréfonal elhe\yezese sordn a rézsaszin kar

akazetta csiicsanak helyezett

Srbveton keresatll, majd a tik a kazetta csticsaban lévé varréfonalhoz rogzitett tdsapkakba tolodnak. A
rézsaszin kar elengedése visszahiizza a tiiket a hozzajuk rogzitett tisapkakkal és a varrofonallal egyiitt
a protézisen keresztill. A kazetta eszkszbol torténs kivételéhez (3. ABRA) tavolitsa el a kazetta csucsat a
protézistdl, majd egyidejileg nyomja 6ssze a kazettan oldalt talhaté nyomofleket ®, és emelje felfelé a
kazettat. Az eszkoz ekkor készen all a betsltstt lkez6 kovetkez6 kazetta

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 Fogja meg a kazettat ugy, hogy a rézsaszin alsé rész fel van

lentve az dbran lathaté médon, és

helyezzea alatt.
2 Billentse lefelé a kazettat az abran lathaté médon, és nyomja le a nyomdfiilek kézstt... hogy a
helyére pattanjon.

AVARROFONAL ELHELVEZESE

3 Igazitsa al kazeﬂa ata pro(ézls Nézzen &t az atlatsz6 fedelemeken a

kazen ket oldaln, és K figyelje meg a tik be- és kilépési helyeit. Manipuldlja a
t il és kovesse

4 S(ablllzélja a protézist, és nyomja dssze a rézsaszin kart a két ti egyidejd eléretolasahoz a

rogzitémandzsettan keresztiil a tisapkak és a hozzajuk rogzitett varrofonalak felvételéhez. Ne mozgassa a

protézist eléretolt tiikkel a rogzitomandzsettaban.

5 Oldja teljesen ki a kart a varrofonal protézisen keresztiili visszahtizéséhoz és a tik visszahtzaséhoz a

kazettan beliili rekeszekbe. Ovatosan emelje le a kazetta fogépofajat a protézisrol.

A KAZETTA ELTAVOLITASA

6 Nyomja 6ssze a kazetta mindkét nyoméfiilét az dbran 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 varréfonalrl térténd eltavolitasahoz.

SEW-EASY® TECHNIKAI TIPPEK
« TELJES GSSZENYOMAS, TELJES FELENGEDES
Gy6z6djon meg arré, hogy a tik és a tdsapkdk teljesen vissza vannak hiizva a kazettdba.
* HAATUSAPKAK NINCSENEK TELJESEN VISSZAHUZVA A KAZETTABA, HUZZA ELGRE A ROZSASZIN KART.

A SEW-EASY® rendszer két (2) méretben kaphato, a varrofonalak kézének (a tik tavolsaganak) megfelelGen:
3,5 mm-es és 5 mm-es kozzel. Lasd a termékrendelési tablazatot a 6. oldalon.

JAVALLATOK
ARAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® sebészeti varréfonallal és RAM® varréeszkdzzel hasznalt SEW-EASY®
eszkdz alkalmazasa lagy szovetek és protetikus anyagok egymashoz régzitésére javallott.

MUKODES

A SEW-EASY® rendszer megkénnyiti tbb varratfonal elhelyezését a protézisen keresztiil. A kezel6 betdlti a

végein tlisapkakkal rendelkez6 varréfonalat a SEW-EASY® kazettaba, majd a kazettat betdlti a SEW-EASY®

eszkozbe. A kezel6 megfelel protetikus strukturat helyez a SEW-EASY® eszkzhoz rogzitett kazetta

csiicsaban év fcgopcfaba Avarréfonal elhelyezése sorén a rézsaszin kar 6sszenyomasara a visszahizott tiik
na

1év6 protézisen at a t A SEW-EASY® tiik beleakadnak

BeAovuwy, pmopei va mpokAnBei {npid oTic BeAdveg 1 ota Twv BeNOVwY,
TG BPAVONG TV AKPWY TV BEAGVLV.
Mn xpnmuonmnum 0 0GoTna SEW-EASY yia T Siatop f]mv EMBETIKO YEIPIOUS IOTIKV S0pGV.

TTa Twv BeNovwy PG EVISG Tou
§lau£ploumo< KAAUPHAT®Y BENOVWV KAl ) GUOKEUH BV EXEl UMOGTE {NId Kall SEV EXEl Napapop@wBE
TIPOTOU EMYEIPHCETE Va TOMOBETACETE £val pajipa.

Mn XEWpiCOTE T GUCKEU, OTIOIABHTOTE GTIypr, K TOV POT HOXA £V HEPET EVEPYOTIOINpEVD. AUTG HITOpEi va
AMOKANDYE! QIHNPEC EMQAVELEG TIOU UTOPOLY Va TIPOKAAEGOUY TPAUHATIONO Tou aGBEvOUG, TG TpOBEaNG,
TOU XEIPIOTA TN GUOKEUG f GAAOU TPOOWTIKOU A (G 0T GUOKEUr.
. 6101 BENGVEG Tou TPy GTOXEUOLY Kall E10Ep, o
Berovwv. Manapa Kaa T SlapKeia TN ¢ TOU PAYHATO, AMOQUYETE TN XPrioN
EKTETAWEVNG BENOVAC YIa TOV XEIPIOp6 | TV Qvipwon 10TO0 1 PGBETNG EMEWSH QUTH N evépyEla Hmopel
Vot POKAMEGEN TV TIapEKKAON TrG BENGVAG a6 T GTOXEUGHEVN TTOPEIQ TG, TIPOG TO SIAEIOHA Ty
KahuppATeY BEAGVWY. Eva GKpo BENOVAG TIOU Sev EI0EPXETal GwOTa OTo IapEPIopa KAUMUAT®Y
BENOVWY UMOPE( Va XTUTIHGEL 0To 4KPO TG KAOETAC Kall Va 08NYHOE! OE aVemBOpNTEC EXBATE,
GupmephapBavopEvng TG Bpavonc Tou akpou Twv BENGVWY, TG anweias kaNvppaTos BEAGVAE 1 TG
GGANYNG KANURHATOG XWPic BENGVaL.

ANEI'IIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

EVEpYEIE He ™ Xprion SEW-EASY®
n 6navon£n A n BAGRN Tou n‘muuum( LRUS npéesur](, n aduvapia napoxrc enapkog UTOCTAPIENG TOU
TPAUMATOC KaTa T OUYKAEION BECEWY Ot OTIOIEG UMOPEI Va UMIOOTOLY SlEUPLVON, Tavuan, Sidtacn A Siappor, n
aBuvaia TapoXTC ENAPKOUC UTOGTAPIENC TOU TPAGHATOG € NMKIWHEVOUS aoBeveic, aoBeveic e unoBpewia

és rdgziilnek hozzajuk. A rozsaszin kar elengedése visszahtizza a
ket a hoszajuk rogutett tisapkikelés a varrfonalll egyitt a protézisen keresztiil. A protézist el kell
tavolitani a kazetta fogopofajab), majd a kazettat az eszk6zbdl. Az dj varréfonalkészlet tiisapkait az j kazetta
saphatart rekeszebe,kazetit peclig SEW-EASY® eszkozbe kell betdlteni. Az eszkoz ekkor készen allarra,
hogy a kévetkezs elhelyezze. Eza legfeljebb 24

meg minden egyes SEW-| EASW eszkozre.

ELLENJAVALLATOK

* ASEW-] EASY’ rendszer a RAMw vzrvoeszkozzel egyitt hasznalt 'RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD®
sebészeti em

 Tilos a varréfonalat olyan koru\menyek kozott hasznalnl, amelyek mellett a varréfonal talzott fesziilése
szovetkarosodast eredmeényezhet.

,,VIGYAZAT" SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az endoszképos vagy minimalisan invaziv eljérasokat kizarélag megfelel képzésben részesiilt és a hozzajuk
Kapcsoléds technikakat smerd orvosok végezheti. Ezenkvil g z yen eljirisok meglezdeése el it
kell tekinteni a
A szbvetsbg tbreényelcrtelmében ez a2 eszk6z kizérolag orvos sl vagy orvos! rendelvényre értékesithets,
forgalmazhato, illetve hasznélhato.

Ahogy minden idegen test esetében, gy avarrfonalak esetébenis  sos oldatokkal - példaul a higy- vagy
epeditban valé

Girasterilidini ilos. A SEW-EASY- ekt kla\akl(asanal fogva kizarlag egyetlen beteghez torténG
hasanslara szolgal, A termélet o smételten fehasznsl felGjiani vagy Uasterlzaln, A SEW-EASY

1) €€00BEVEVOUC AOBEVEIC H OE QOBEVEIG 1oL UO@EpOLY and MaBIGEIG ot Oroiec Hnopei va
NV emovhwon Tou avgnon e ehéxion ofeia ;
(0TI QVTIBOAGN, EVTOTIOEVOG EPEBIBNO KATd T ropayow SEUATIKY PapHATIY TOMOBETHEVY Yia

ané 7 nuépec, AiBwv ot 056 Kal TV 056 TV XONPOPWY KAt
T maparerapéun Enton ie ALY Siakipata SN 65pa Kl YO KALTGVBS ofBniic kel a0dbnia O
6¢0n Tou TpavpATOG,

OOPTQIH PAMMATOX

To pappa np:‘n:l va wopthEl GV KAOETA TPV AT T GGPTWON TG KAGETAG OTN GUGKEUH.
anpéneiva 6vo e pappa RAM® COR-SUTURE®

Quick LOAD‘ Tou éxet TomoBeTnBei and pua ouokeun cuppagric RAM®.

Emdoyn 1

®6pTwen pappatog anevBziac ané T cuckeur RAM®

Dpovriote n Kaoéta SEW-EASY® Twy 3,5 mm va XpnoIHonoie(Tal Hovo pe T cuokeur RAM® Twv 3,5 mm kain

Kao£ta SEW-EASY® Twv 5 mm va XpNOILOOLEiTal L6V e T ouokeur RAM® Twv 5 mm.

1 EuBUYPayMIOTE Kat Ta 50 PAHHIATA OTIC AVTICTOIXEC OXIOHEC PAPHATIY KATA KOG TN 01aYOVag 0TO GKpo

™G ouokeuric RAM®,

2 TUNIETE o papILa OIKTA YUPW aMd To AKPO TG 0UOKEUNE RAM® yia va To ao@aNiOETe TEVIWHEV EVTOG

e olayovac.

3 PUBLIIOTE To GKpo TG KaETag SEW-EASY® 0T0 GUOIyHa Yia ToV 10T6 TG GUKeuric RAM®.

4 AmeheuBepGOTE Ta KahdppaTa BENOVWY TPABGVTAC Tov HAe HoXAO TG ouokevric RAM® (eppaviletat pe

KITPIVO XPEHA) TAAPWG TTPO Ta EUMPOG.

5 'EAETE TO pAyia yia Ty EGappoyh Beovwoy oTa EAGVWV 010 AKpo

NG KaoETac. AQaipEoTe TNV KaoETa Kal TPABrETE KABE Gkpo To PAKATOC Via va smllzﬂmwaete 6T éouv

HPWG T KaAD Twv BEAGVWV. ONTIKG T OWOTH
Twv BEAGVIOV.

Emloyr 2

MH AY XQPIETHE RAM®

EI0QYAYETE T0 A 0T OXIOW pAHHATOC TG KaoEtac SEW-EASY®.
EAETE T0 pajpa pe To KaAUHa BENGVAE péoa oTo Siapépiopia. EnavaNdBeTe yia 1o SeUTEpo Gkpo Tou
paupatoc.

XPHEH THZ ZYIKEYHZ
®OPTOXH KAZETAL

Tiov ival TooBetpévo 6T clayéva @ Tou Gkpou TNE KaoETag kat Tp o1 BeNovec ota

Twv BEAGVWY MOV Eival TPOCAPTNHEVG OTO PARKA 0TO dkpo TG kavETag. H aneheuBépwon Tou pol poxhol
anocupe TI BENGVEC Kal amosUpel Ta KaAdjpaTa Twv BEAVWY Kall TO paHa PO T Tiow, SaHEGoU TG
TpdBeanc. H ekpépTwon e kaoétac amé t ouokeu (EIK. 3) enttuyxdveTal ané Ty agaipeon Tou kpou e
Kaoétag ané Ty MPABEsN Kai KATOMV ané T TauTtéxpovn mieon Twv yAwttidwy mieang @ otig mevpéc g
KAGETAG Kall TV GVAGHKWON TIPOG 10 €. H OUGKEUH] €ivat ThéoV ETOIJN Yia va UMIOSEXTEl TV ENGjiEVN KaoETa
1 QOPTWHEVO Papa.

H ouokeur SEW-EASY® eival 51aBéoiyin o€ 500 (2) HyEBN QMoOTAGEWY papAT®Y (N QTIGOTA0N PETED TwY.
BeAGvwv): 3,5 mm Kat 5 mm. Avatpé€te 0o Sidypalpia napayyehiag mpoiéviog ot oeAida 6.

ENAEIZEIX

H ouokeui SEW-EASY katé m Xprion 0€ 0UvBUaOUS K T Xeipoupyikd pdjipa RAM® COR-SUTURE®
‘QUICK LOAD® kat Tn ouokeur ouppagric RAM® evbeikvutal yia xprion o oupmnciaon Hahakmv popiwv
Kal MPOBETIKY UK.

ENEPTEIEZ

To oUoTna SEW-EASY® SieukoNdvel Ty Tom1oB8émon moMamGy pappdTwv Sapécou piag mpoBeonc.

O XEIPIOTAC QOPTAVEI TO pAIpa IOV EXEl KaNGpHATA BENVIY 0Ta Gkpa ToU O Hia kaokTa SEW-EASY® kat
QOpT@VEI TV KaG£Ta TN UGKEVT SEW-EASY®. O YeipioTric mapouaidler pua kataAn\n mpoBerir Sopr
G Glay6a TG KAGETAG TOU AKPOU TNG KAGETAG TOU £Vl MPOCAPTNHEVN 0T OUGKELH SEW-EASY®. Kata
B13PKEA TG TOMOBETNONG PAHGTWY, 0 POC HOXAGG MELETal yia T MPOBNaN Twv nooupUEVwY BENGVY
oy kot iatoou e pGBeang o laydva Kot ara KaAGpaTa Sehduiy O Behéve SEW-EASY

TOU PARHATOG TPIV A6 TV EQUPHOYH TOU KAAVUHATOG TNG
BeAbvac Kai T g6pTwON TC HakTac.

MHN mé{ere Tov po joxho katé T Sidpkeia T Lpopﬂuan( e xaoévac.

1 KpatioTe TV KagETa pe 10 pol KaTw pép

W wéva, kat

By, Kt an vo
2 MepioTpéyTe T KaoETa, SMWG PIVETal TNV EIKOVD, Kal MEGTE MPOG Ta KATW, GVAHESA OTIG
YAWTTISEC TEGNG...uéXPI VA KOUUMIGOEL N Kaoéta oTn Béan Tnc.

TOMOGETHEH TOY PAMMATOZ

mv AaPA BaABisac atn npéBeon.
3 EuBuypapioTe T olaydva TG KaoETa Méva ané To SakTuhio cuppagri TG mpoBeanc. Kortagre péoa
16 70 B16(AVO KAAUJA Kat OTIC 560 TAEUPEC TG 1aYVa TG KAOKTAG, YIa Vel TapATNPHGETE MPOCEKTIKG
™ Béon €106600 Kat €660V TG KaOETa, XewpioTeite TV mp6Bean ue TV emBupnTi Aapn BakBiSac kat
aKoAoUBHOTE TIG KATEVBUVTAPIEG OBNYIEC XEIPIOHOD TOU KATACKEVATTA,

4 $TaBepomoIfoTe TNV MPOBEGN Kall TESTE TOV Pl HOXAG Y10 Va TIPOWBNOETE Kat Tic 5U0 BEAGVEC

TIPOG Ta EUMP6, BAKECOL ToL SaKTUAOU GUPPARRG, YIC VA TAGETE Ta KAAUMHATA TV BEAGVWY e T0 pjpa.
Mn petakvete v mpoBean e Tic BEAGVEG MpowBNpiEves péoa oTov SakToNIo GUpPagRc.

5 ATENEUBEPWOTE TV LIoXAG VPG YIa Vel AMIOOUPETE T0 PG oG Ta Miow SIajécoy TG Mp6BEonG Kat
anooGpETe TIc BEAGVEC Tiow 0T BIaYEPIOHATA TOUG EVTAG TG KATETAC. AVAONKMOTE POCEKTIK T Olay6va
NG Kao£Tag and Ty mpoBeon.

AQAIPEXH THZ KAZETAL
6 Migoe kai Tig 560 YAwTTiSEG MEONG TG KAOETAG MWG QAIVETAl TNV EIKOVA...KAl TEPICTPEYTE TNV
Kaoéta.

A SEW-E)

BeASva pe To pappatouc. H
100 0L oD ANOGGPEI T BENOVER, e 16 0BG TAIEVA KEADHATE BENGVCN: K61 10 PG NP0 Ta 100
Siapéoou e mp6Beanc. H mp6Beon agaipeftar and T o1aybva e Kao£tag kai N kaoTa apaipeital and m
GUOKEUN, Ta KAAGHHATA BEAOVWV EVOG VEOU GET PAHHATIV QOPTHVOVTAL OTO SIAHEPIOHA KAAVHHATWY BENGVWYV
MGG VEaG Kao£Tag, 1 OTiola GOPTVOVTAl 0T GUOKELT SEW-EASY® Kal N OUGKEUN €ival €toign yia tonoBénon
Tov ENpEVOU ppaToC oTNY MP6BeaN. Autr n akohouBia pmopEi va enavaAn@dEi via g kai 24 pappata

avé ouokeur) SEW-EASY®.

« To oboTnpa SEW-EASY® 8ev poopilETat yia Xpion e omoioSote Ao papa EKTOG a6 To papa
RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® O€ GUVSUAOHO e Hid OUOKEVT 0Upparic RAM®.

 Mn XpNOILOTOLETE QTS To Ppa O OUVBIKEC KaTA TIC OMoiEC N uMepBONKR TGoN UMOpEi va odnyHaE!
e 0Tk BAGBN.

HPOEIAOHOIHZEIZ

1 ehdxota ¢ Banpéneiva
and anpost now BiaBerooy enapkh exnalbtuon ka1 s&s\BlKEucn e 1 O en eV TERVIES, EnTcy, b0
eV ouBOUAEDEOTE T TP BENOYBEOIS GYETI e T TEXVKE, I MTAOKES Kl TouC KNGUvoLS
PW ané Ty MpaypaTonoinon Ttolwy enepBacewy.
HoHGMOVBIEA VoyIoBEaia nEPIOPILE T MEANOT, Siavopr Kat PrioN UTAG TG GUGKEU HOVO a6 TP
1 KaToTY VoM atpod.
Onwc loxGet yia €évo opa, n paupatoc e ahartovxa

7 boTe TV Kaoéta v aném 1 .
8 KAy kai Ta 500 GKpa TOU PAPKATOG YIa Va AQAIPECETE TNV KAETA AN6 TO PAYp.

ZYMBOYAEZ KAI MYETIKA THE TEXNIKHEZ SEW-EASY®

* MAHPEZ ATHMA, IAHPHE AMEAEYOEPQEH

BeBaiwBeire 611 ot BeAovec kat Ta kaAJupaTa

EAN TA KARYMMATA TN BEAONON AEN ATIOEYPOOYN AHPOE £THN KAZETA, TPABHETE TON POZ

MOXAO PO TA EMITPOS.

[EQYTPANETE TON AAKTYAIO SYPPAOHE THE TPIN ATIO THN TOY

Avarpééte oTo évBETo poibvToG Tou KataokevaoT) e BarBidac.

* AMOYZIAEMMOAION
ATTOTPEYTE TUXGV XTUMTaTa OE PETaMikd epyaleia, oTnpiyata mhaiaiou TG MpGBEaNG, MPOBETIKES Yhwyives,
£v0mpOBETEIC, pdpiua 1 emBEuaTa, KA.

. TEITE iON FIA NA THN. 2E
AKTYAIO MPOGETIKHE BANBIAAS

H eapadyiévn TonoBéton uropei va npokahéoet {nuid oTi BEAGVec 1 o np66ean.

MHN KPATATE TO PAMMA KATA THN ATIEAEYOEPQEH TOY MOXAO

MHN EMANAYPOAOTEITE TH YEKEYH META TH EYMITAOKH mN KANYMMATQN TON BEAONQN

EAN EINAI AMTAPAITHTH H AQAIPESH TOY PAMMATOX ATTO THN KASETA, AITAQETE TO PAMMA ENANQ

ETH EXIZMH PAMMATOX KAI TPABHZTE TO KANYMMA THE BEAONAX KATAKOPY®A NPOX TA EZQ.

Edv n ouoKeun Sev unopéaei va culAdBet éva kahuppa BeAovac:

MepIKGYTE To PAjHa ToU BpIOKETal EKTEG Tou KAAUUHATO TG BEAGVAC Kt apapiével 0To Slapiépiopia

ASY®.

.

..

.

Shhara, G autd o PpioKovTal T 0UpOQGPO i GMIPP0 085, ol va
AiBuwv.

Mnv znnvnnum.puvm H ouokeur) SEW-EASY® éxet oxeSiaoTei kai mpoopiCeTa yia xprion o€ évav
16OV aoBeviy. M 6 0 mpoiov. H

BeNdvwv. AQQIpETE TV KadkTa ané T oUoKeur SEW-EAS:
DopTiboTe Tov Bpoxo TG kaoETag SEW-EASY® 01N véa Kao£Ta Kal OpTRiOTE TNV KAGETa 0N OUOKEUH
SEW-EASY®.

MupodorHiore Siayiéoou TG mpBeanc,

6800 T CUOKEU. SEW-EASY* HETd Tov KaBapuol 1 A ia 5ev éxel
kat Sev unootnpiCetat and T LSI Solutions, Inc. H enavaypnoipomoinon, n enavenegepyacia i n
£NMAVaTOGTEIPWON UTOPE| VAl EMMPEGGE! TV AKEPAIBTNTA TG GUOKEURG f/Kal va SNJoUPYGE! KivBuvo
HONVONC TG OUTKEUIG, N ool B PToPOUsE v aoBéveia ov
aoBevouc.
ATIOPPIYTE TIC AVOIKTEC (aMaQANOHEVET), jn xenooronjévee MYHEVEC GUOKEUEG 1} GUOKEUEG 110U €X0UV
noatel iy oe i ovoxcuiaoia mow £y noorel i

Swpa

ne.
Tov Bpoxo yia va GUNABETE To xahapé papipia. AQalpéoTe To kahuppia e BENovac and
0 GKPO TOU PapATOC.

TpaPri&te 1o pappa Siapéoou g npddeonc.

* OpOVTIOTE O KAGETEC SEW-EASY® Twv 5 MM va XpNOIHOTIOoUVTaL HOVO HE TIC OUOKEUEC SEW-EASY®
Twv 5§ mm, 6w paivetal oV zkéva. Mapopoiwg, PpovTioTe ot KGOHE( SEW-EASY® twv 3,5 mm va
xpnomonolouvml HO6VO L€ TIC OUOKEVEC SEW-EASY® Twv 3,5 mi

o]

rtiou. AnogUyete T éxBeon oe augnpéves
Olxpfovec 6a mpenerva evan Vol e Tig ¢ KaU TEXVIKEC 10U
XEIPOUPYIKG PAYATA, TIpIV amd T Xprion TN ouokeuic SEW-EASY?, KaBix ot KivBuvol evoéxetal v
B1apépouv avaMoya HE To ONYEID EQAPHOYRC Kl TO UNIKS TOU PAKATOG TIOU XPNCIHOMOIE(TaL. ATArTE(Tal 0
0WOTEC MPOOAVATONIOHEG TG MPGBETN. ATOPUYETE T S1G0TAUPWN A TNV MEPIOTPOH TOU PGHATOG.
Mpénetva anodexth TIpaKTIKT yia Ty Ka1 T G0YKAEION HONGHEVWY
TPAUAT®V 1 TPAUPATY OV EXOLY UMIOOTEl AOIWEN.
Ta MEPITTG UMOEINHATA KOPHEVIY PAHMATIY, Ta XPNOIHOMOINWEVA KaADHpATA BEAGVIOY, Of KAOETEG
SEW-EASY® kal 01 0uoKeu£c SEW-EASY®, pali e T ouoKevaoia, mpéret va emBewpovial, va

e XEIPIOW6 Kat va GUHQWVE E TIC TUIIKEG, aTIOBEKTEC SIBIKAGIEG AMBPPIYNG
(aTPOTEXVONOYIKEY TPOIGVTWV.

| KaoETeC SEW-EASY® Twv 3,5 mm Sev emcqualvovwl e TO iéyeBog Touc,

y egyéb felujitast kbvetden az LS| Solutions, Inc. nem ellenérizte, és ezt
nem timogatia. A ismtelt haszaiat felGjitds vagy az Gjraseriizalde vessdlyeztetheti oz eszkoe Szorkezeti
&pségét, és/vagy az eszkdz szennyezédésének kockzatéval jarhat, ami a beteg sérillését, betegségét vagy
halalit eredményezheti.

Hulladékba kell helyezni a felnyitott (le nem zart), lejért vagy sériilt

olyan eszkozoket, elsédleges sa megsérilt.

Szobahémérsékleten tarolandé. Keriilni kell a magas hémérsékletnek vald tartés expoziciot.
Afelhasznaloknak mar a SEW-EASY® rendszer hasznalata el6tt ismernilik kell lenniik a sebészeti
varréfonalat hasznalé sebészeti eljarasokat és technikakat, mivel a kockzatok az alkalmazas helyéts| és

a hasznalt varréfonal anyagatd| figghetnek. A protézis megfelel iranyba allitasa sziikséges. Keriilje a
varrfonal keresztezését, illetve megcsavarasit.

Elfogadhato sebészeti gyakorlatot kell alkalmazni a fert6zott sebek drendzsa és lezérasa tekintetében.
Afelesleges, levagott a hasznalt , SEW-EASY® kazettikat és SEW-EASY®

illetve az

. MEG A PROTEZIS TAJAT, MIELOTT AZ ESZKOZT ELSUTVE ATVEZETNE
RAJTA A VARROFONALAT
Ldsd a billentyd gydrtdjdnak termékismertetcjet.

 AKADALYMENTESSEG
Ugyelj , hogy i aprotézisvdz tartéinak,

varratoknak, sebtémé tamponoknak stb.
AMUBILLENTYUGYURU MEGFELELO 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 ISMET AZ ESZKOZT, MIUTAN A TUSAPKAK A TUKHOZ KAPCSOLODTAK

HA SZUKSEGES A VARROFONAL ELTAVOLITASA A KAZETTABOL, AKKOR HAJTSA VISSZA A VARROFONALAT
A VARROFONALNYILASRA, ES HUZZA EGYENESEN KI A TUSAPKAT.

Ha az eszkéz nem akasztja be az egyik tiisapkat:

Vagja le a varréfonalat a tiisapkatarté rekeszben maradt téisapkarol. Tavolitsa el a kazettat a SEW-EASY®
eszkozbol.

Toltse be a SEW-EASY® kazettahurkot az Uj kazettaba, majd toltse be a kazettat a SEW-EASY® eszkozbe.

Az eszkdz elsiitésével hiizza at a hurkot a protézisen.

Ahurokkal fogja be a szabadon lév6 varrofonalat. Tavolitsa el a tisapkat a varrofonal végérsl.

Ahurokkal htizza 4t a varréfonalat a protézisen.

TEKINTSE AT A

« Ugyeljen arra, hogy az 5 mm-es SEW-EASY® kazettékat csak 5 mm-es SEW-EASY® eszkizokkel hasznélja,
az abrén Iithaté médon. Hasonldképpen: ligyeljen arra, hogy a 3,5 mm-es SEW-EASY® kazettakat csak
3,5 mm-es SEW-EASY® eszkbzokkel 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 dua (2) perangkat jahit bedah SEW-EASY® UNTUK PENGGUNAAN SATU

PASIEN @), dua belas (12) kaset SEW-EASY® SEKALI PAKAI ®, dan dua (2) gagang katup (9 @ UNTUK
PENGGUNAAN SATU PASIEN. 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 Benxng (GAMBAR 3) dilakukan dengan menekan dan melepaskan tuas merah jambu @. Selama
tuas merah jambu memajukan jarum yang ditarik @ maju melalui materi

valamint a az orvosl elfogadou standard ar

+ ARAM® COR-SUTURE® QU\CK o eandionail cayitt hasanslt SEW-EASY rendszert tos neurolgia
eljérsokhoz alkalmazni.

Alloy suoverek egymishoz ogzitésétd et a gy szovetek protetikus anyagokhoz trténd rogziéséts
eltér hogya nem sikerdl vagy hogy az eszkéz
megséril 6 tovanbi hasanalatra akalmatianns valk.

+ Atiket soha nem szabad varratba, sebtomé tamponba, csontba, sirt inas szovetbe, elmeszesedett
szévetbe, fé vagy mas vezetni.

Tilos barmiféle idegen anyagot (pl. varréfonal-maradékot, tisapkat stb.) hagyni olyan teriileten,
amely dramld vémek van potencidlisan kitéve.

Ha a RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® varréfonalat barmilyen LS| SOLUTIONS® COR-KNOT® eszkdzzel
(COR-KNOT® MIS eszkbzzel, COR-KNOT MINI® eszkozxel) rogzm, igyeljen arra, hogy mindkét tisapka el
legyen tavolitva a a COR-KNOT® eszk6zon keresztiil
betéltené.

OVINTEZKEDESEK
* Sziikség esetén ellendrizze a vérzéscsillapitast.
* A SEW-EASY® rendszer nem fér at tomitéssel rendelkezé standard laparoszképias kaniilokon.
* Mielott egyazon eUérasban egyiitt alkalmazna endoszkopos miiszereket és mas gydrt6ts| szirmazé

ellen: &s gy6z6djon meg arrdl, hogy az elektromos szigetelés és a
foldelés megfelelo e,
Ugyeljen arra, hogy a 3,5 mm-es SEW-EASY® kazettakat csak 3,5 mm-es SEW-EASY® eszkozokkel és
3,5 mm-es RAM® eszkdzokkel hasznélja. Hasonloképpen: tigyeljen arra, hogy az 5 mm-es SEW-EASY®
kazettakat csak 5 mm-es SEW-EASY® eszkozokkel és 5 mm-es RAM® eszkozokkel hasznalja.
Atii eléretolasakor mindig tigyeljen arra, hogy a kazetta csticsa kozvetlen megjelenitéssel lathato legyen.
Ugyelien arra, hogy semmilyen akadaly ne zavarja a SEW-EASY® rendszer elsiitését. Az akadaly a tiik
sériilését okozhatja.
Ha a protézis rogzitomandzsettaja nem valik azonnal le a kazetta fogopofajarol, vagy ha a kazetta nem valik
azonnal le az eszkozr6, akkor ellenérizze, hogy a rézsaszin kar teljesen ki lett-e oldva.
Ne nyomja ossze a SEW-EASY® rendszer rézsaszin karjat RAM® COR-SUTURE® QUICK LOAD® varréfonal
betéltése kozben. A rézsaszin kar 6sszenyoméséra az éles tlik fedetlenné vélhatnak, és/vagy a tik
megsérilhetnek.
A SEW-EASY® rendszer kezelése soran tigyelni kell arra, hogy a varréfonal ne torlédjon fel a tisapkatarto
rekeszben, kart téve a tiikben.
Ugyeljen arra, hogy a tiik, a varréfonal és a tiisapkak ne sérilljenek meg a sebészeti miiszerekkel - fogékkal,
titartokkal, szoritoelemekkel - val6 kozvetlen érintkezés miatt.
A csomok megfelel6 biztonséagahoz sziikséges az elfogadott sebészeti technikak alkalmazésa a sebészeti
csomok megkatéséhez, a COR-KNOT® MIS eszkéz vagy a COR-KNOT MINI® eszkoz hasznélata, valamint
a COR-KNOT® QUICK LOAD® eszkoz vagy az INTRA-KNOT® QUICK LOAD® eszkéz hasznalata, a matéti

& seb
Minden aikalommal, amikor j varréfonalat t6lt be a kazettaba, kériltekintden vizsgalja meg, hogy az
j tasapkak teljesen a tiisapkatarto rekeszben tlnek-e (I3sd 2. ABRA). Ha a tisapkak nem teljesen dinek
a tiisapkatarto rekeszben, akkor a tik vagy a tasapkak megsériilhetnek, egyebek kozott a tak hegye letsrhet.
Ne hasznalja a SEW-EASY® rendszert szovetstruktirsk dissectiojahoz, illetve agressziv manipulalashoz.
Miel6tt megprobalna varratot elhelyezni, gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisapkak teljesen a tasapkatart
rekeszben ilnek, és az eszk6z nem sériilt meg és nem deformalodott.
Soha ne manipulalja az eszkézt Ggy, hogy a rézsaszin kar részlegesen miikédésbe van hozva. Ellenkezs
esetben az éles feluletek fedetlenné valhatnak, és sériilést okozhatnak a betegnek, az eszkoz kezeldjének
vagy a személyzet més tagjainak, illetve kért tehetnek a protézisben vagy az eszkbzben.
brizze, hogy az eléretolt tik a tisapkatartd rekeszek iranyba llnak és azok belsejébe keriilnek-e.

varrofonal elhelyezése soran ne manipulalja és ne emelje fel a lagy szbveteket vagy a protézist
Kitolt tivel, ellenkez6 esetben a td letérhet a tisapkatart6 rekesz felé iranyul6 palyjardl. Az olyan tahegy,
amelyik nem ép megfelelGen be a tisapkatartd rekeszbe, hozzéérhet az eszkoz kazettjanak csicsahoz,

mi jérhat, példaul hogy a ti hegye letorik vagy a tisapka mellé
tolédik, vagy hogy a tisapka nem keriil fel a téi hegyére.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

ASEW-EASY* rendszer hasznilatihoz Kapcsolédé nemkivinatos atésok kizé tartozak a kivetkezsi:
seb vagy a protézis szétnyildsa vag; seb quldsi, nyujtési,
megnydlas vagy szvérgas helyck ririsahoz: seb, megtartasanak e\egtelensege Tios, alu\(ap\alt vagy
legyengiilt vagy olyan akika kesleltet

fokozott bakterialis fertéz6képesség; az akut gyulladasos szovet minimalis reak(lcja, Tokalizalt irritaci6, ha
avarratok 7 napnal tovabb maradnak a helyikon, kévek kialakuldsa a higy- és epedtban s6s oldatokkal

~ példaul vizelettel vagy epével - val6 érintkezés hatasara; valamint féjdalom, 5déma és erythema a seb helyén.

AVARROFONAL BETOLTESE

A varréfonalat be kell tolteni a kazettaba, mielstt a kazettit betdltené az eszkdzbe.

FIGYELEM: A SEW-EASY® eszkézt csak olyan RAM® C QUICK LOAD' lehet
hasznélni, amelyet RAM® varréeszkdzzel helyeztek el.

. d(+]
Varréfonal betdltése kbzvetlenill a RAM® eszkozbsl
Ugyeljen arra, hogy a 3,5 mm-es SEW-EASY® kazettét kizardlag 3,5 mm-es RAM® eszkdzzel, az 5 mm-es
SEW-EASY® kazettst pedig kizarélag 5 mm-es RAM® eszkézzel hasznalja.
1 Igazitsa mindkét varrfonalat a megfelel6 varrsfonalnyilasba a RAM® eszkdz csiicsaban 16v6 fogépofan at.
2 Tekerje a varrofonalat szorosan a RAM® eszkisz csiicsa koré, hogy feszesen legyen rogzitve a fogopofaban.
3 Helyezze a SEW-EASY® kazetta csiicsat a RAM® eszkdz szovetrésébe.
4 Oldja ki a tisapkakat; ehhez hiizza teljesen elére a RAM® eszkisz keék karjat (amely az abran sargan szerepel).
5 Huzza meg a varrfonalat, hogy a tiisapkak a kazetta csticsan [év6 tisapkatarté rekeszekbe keriljenek.
Tévolitsa el a kazettdt, a varréfonalak végét egyenként meghtizva ellendrizze, hogy a tisapkak teljesen inek-e.
Szemrevételezéssel ellendrizze a tisapkak megfelel elhelyezését.

2. op

A VARROFONAL KEZI BETOLTESE RAM® ESZKOZ NELKUL

lllessze a varréfonalat a SEW-EASY™ kazetta varrofonalnyilasaba.

Huzza a varréfonalat a tiisapkaval a rekeszbe. Ismételje meg a miiveletet a masodik varréfonalvégre.

prostetik pmhan Vang ditempatkan pada rahang B dari ujung katet 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-EAS " tesedia dalam dua 2) ukuran jaak benang (arak antar jarum): 3.5 mm dan S mm. Lihat
Tabel Pemesanan Produk pada halaman 6.

INDIKASI

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

Sistem SEW-EASY® mendukung penempatan 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.
Pelepasan tuas merah jambu akan menarik jarum dengan tutup jarum yang terpasang beserta benangnya,
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

o 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 LSI 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 neurologis.

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
tutup jarum dilepaskan dari ujung benang yang dimuatkan sebelum memuatkan benang melalui perangkat
COR-KNOT®.

KEWASPADAAN

Periksa is ketika i

Sistem 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 Jka tutup jarum sk mast sepenuhnya dalom kompartemen tutup jarum, dapat terjadi
kerusakan pada jarum atau tutup jarum, termasuk keretakan ujung jart

Jangan aumakan sistem SEW- EAGY™ untuk melakulkan ciscksi atay pun manipulas 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 permukaan tajam yang dapat menyebabkan trauma pada pasien, prostesis, operator
perangkat, atau staf lain, atau merusak perangkat.

Pastikan bahwia jarum yang maju menarget dan memasul kompartemen tutup arum. Sebagai contob
selama benang, hindari jarum panjang untuk

aringan atau prostetik. Karepa tindak yang demidan dapat menyebabkan jarum menylmpang 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 untuk dukungan luka pada Iokasi
tempat pelebaran, peregangan, distensi, atau kebocoran terjadi, kegagalan untok mamberikan dukungan
luka mencukupi pada pasien manula, kurang gizi,atau lemah, atau pada pasien yang menderita kondisi yang
dapat luka, aktivitas infeksi bakteri, reaksi jaringan peradangan
akut minimal, iritasi 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.

MEMUATKAN BENANG

Benang harus dimuatkan ke dalam kaset sebelum memuatkan kaset ke dalam perangkat.

bersama benang RAM® COR-SUTURE®
QUICK LOAD® yang telah dltempalkan oleh pevangkat jahit bedah RAM®.

Opsi 1

.

.

.

langsung dari RAM®
Pastan bahua kaset SEW-EASY" 3.5 mm hanya digunakan bersama dengan perangiat RAM® 3,5 mm dan
bahwa kaset SEW-EASY® 5 mm hanya digunakan bersama perangkat RAM®
1, Sefaarkan kedua benang dalam slot benang yang berhubungan sepanjanq Tahang pada ujung perangkat
RAM

2 Lilitkan benang dengan ketat di sekitar jung 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.

psi
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 terungkit ke atas sebagaimana diperlihatkan, dan
tempatkan kaki pencari pada ujung penerima di bawah gigi penjel
z pum kaset sebagalmana diperlihatkan dan tekan ke bawah di

PENEMPATAN BENANG

CCATATAN: 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 sisirahang kaset untuk melihat posisi masck dan eluarnya jarum dengan saksama. Manipulasi
gagang katup dan ikuti panduan penanganan dari produsen.

& Sabikan 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.

. MANSET JAHIT

Lt 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 PROSTETIK UNTUK. YANG

CINCIN KATUP PROSTETIK

Penempatan yang tidak tepat dapat merusak jarum atau prostesis.

JANGAN MENAHAN BENANG KETIKA MELEPASKAN TUAS

JANGAN TEMBAKKAN ULANG PERANGKAT SETELAH TERHUBUNG DENGAN TUTUP JARUM
JIKA PERLU MELEPASKAN BENANG DARI KASET, GANDAKAN BENANG PADA SLOT BENANG 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.

ntara tab tekan...hingga kaset

EBELUM. BENANG MELALUINYA

DALAM

..

.

o Pastikan bahwa kaset SEW-EASY® 5 mm hanya digunakan bersama dengan perangkat SEW-EASY® 5 mm
sebagaimana ditunjukkan. Pastikan juga bahwa kaset SEW-EASY® 3,5 mm hanya digunakan bersama
dengan perangkat SEW-EASY® 3,5 mm.

CATATAN: Kaset SEW-EASY™ 3,5 mm tidak ditandai dengan ukurannya.
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GHID TEHNOLOCIE SEW-EASY®

NOTA: CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI SEW-EASY® PENTRU IMAGINI
SCHEMATICE $| COMENZI DE PRODUSE.

CITITICU ATENTIE MANUALUL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

DISPOZITIV SEW-EASY® - DESCRIERE

Fiecare kit combinat steril contine dou (2) dispozitive de suturd SEW-EASY® PENTRU UTILIZARE LA UN

SINGUR PACIENT @, douasprezece (12) casete SEW-EASY® DE UNICA FOLOSINTA ®), si doua (2) manere pentru
valva PENTRU UTILIZARE LA UN SINGUR PACIENT @ @. Sistemul SEW-EASY® este utilizat pentru a plasa un



