
DEUTSCH

SEW-EASY ® TECHNOLOGIEANLEITUNG

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

PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRÜNDLICH DURCHLESEN

SEW-EASY ® INSTRUMENT - BESCHREIBUNG
Jedes sterile Combo-Kit enthält zwei (2) SEW-EASY ® Nahtinstrumente ZUM GEBRAUCH BEI EINEM 
EINZIGEN PATIENTEN ①, zwölf (12) SEW-EASY ® Kassetten ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH ⑥ und zwei (2) 
Herzklappengri�e ⑯ ⑰ 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 künstlichen Herzklappe. An beiden Enden des Nahtmaterials ⑨ ist jeweils 
ein kurzes Stück eines modi�zierten Rohrs aus chirurgischem Edelstahl, die sogenannte Nadelkappe ⑧, 
im RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® Instrument angebracht. Die Nadelkappen werden in separate 
Nadelkappenfächer ⑩ in der Spitze der Kassette ⑪ geladen, wie in ABB. 1 dargestellt. Die Kassette wird in das 
SEW-EASY ® Instrument geladen (ABB. 3), indem die Passstifte der Kassette ⑭ unter die Vorsprünge ⑤ der 
Aufnahme ④ gesteckt werden und die Kassette anschließend bis zum Einrasten geschwenkt wird. Die Naht 
wird angelegt (ABB. 3), indem der rosafarbene Hebel ③ gedrückt und losgelassen wird. Während die Naht 
angelegt wird, bewirkt der Druck auf den rosafarbenen Hebel, dass die zurückgezogenen Nadeln ⑦ durch 
das ausgewählte Prothesenmaterial, das sich in der Gewebeö�nung ⑬ in der Kassettenspitze be�ndet, und 
in die Nadelkappen geschoben werden, an denen das Nahtmaterial in der Kassettenspitze befestigt ist. Beim 
Loslassen des rosafarbenen Hebels werden die Nadeln zurückgezogen, sodass die Nadelkappen und das 
Nahtmaterial zurück 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 ⑮ an den Seiten der Kassette zusammengedrückt werden. Damit ist das Instrument 
bereit zur Aufnahme der nächsten Kassette mit geladenem Nahtmaterial.

Das SEW-EASY ® System ist in zwei (2) Größen für einen Nahtabstand (Abstand zwischen den Nadeln) von 
3,5 mm bzw. 5 mm erhältlich. Näheres siehe Bestelltabelle auf Seite 6.

INDIKATIONEN
Das SEW-EASY ® Instrument bei Verwendung zusammen mit dem chirurgischen Nahtmaterial RAM ® 
COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® und dem RAM ® Nahtinstrument ist zur Verwendung bei der Approximation von 
Weichteilen und Prothesenmaterialien indiziert.

AKTIONEN
Das SEW-EASY ® System erleichtert das Anlegen von mehreren Nähten durch eine Prothese. Der Operateur lädt 
Nahtmaterial mit an den Enden befestigten Nadelkappen in die SEW-EASY ® Kassette und lädt die Kassette in 
das SEW-EASY ® Instrument. Der Operateur bringt eine geeignete Prothesenstruktur in die Kassettenö�nung 
der Kassettenspitze am SEW-EASY ® Instrument. Während die Naht angelegt wird, wird der rosafarbene 
Hebel betätigt, sodass die zurückgezogenen Nadeln in der Kassette durch die Prothese in der Ö�nung und 
in die Nadelkappe geschoben werden. Die SEW-EASY ® Nadeln erfassen die Nadelkappen mit dem daran 
angebrachten Nahtmaterial. Beim Loslassen des rosafarbenen Hebels werden die Nadeln mit den daran 
befestigten Nadelkappen und dem Nahtmaterial zurück durch die Prothese gezogen. Die Prothese wird aus 
der Kassettenö�nung entfernt und die Kassette wird aus dem Instrument entfernt. Die Nadelkappen eines 
neuen Nahtmaterial-Sets werden in das Nadelkappenfach einer neuen Kassette geladen, die wiederum in das 
SEW-EASY ® Instrument geladen wird. Das Instrument ist damit bereit zum Anlegen der nächsten Naht in der 
Prothese. Diese Sequenz kann beim SEW-EASY ® Instrument für bis zu 24 Nahtmaterial-Sets wiederholt werden. 

KONTRAINDIKATIONEN
• Das SEW-EASY ® System ist nicht zur Verwendung mit anderem Nahtmaterial als dem RAM ® COR-SUTURE ® 

QUICK LOAD ® Nahtmaterial in Verbindung mit einem RAM ® Nahtinstrument bestimmt.
• Dieses Nahtmaterial nicht unter Bedingungen verwenden, bei denen starker Zug am Nahtmaterial zu 

Gewebeverletzungen führen kann.

WARNHINWEISE
• Endoskopische bzw. minimalinvasive Verfahren dürfen nur von Ärzten durchgeführt werden, die eine 

ausreichende Schulung in endoskopischen Techniken absolviert haben und mit diesen vertraut sind. 
Darüber hinaus sind Techniken, Komplikationen und Gefahren vor der Durchführung derartiger Verfahren in 
der medizinischen Fachliteratur nachzulesen.

• Laut Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf ärztliche Anordnung gekauft, 
vertrieben und verwendet werden.

• Wie bei anderen Fremdkörpern auch kann ein längerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlösungen (wie sie 
beispielsweise in den Harn- oder Gallenwegen vorkommen) zur Bildung von Steinchen führen.

• Nicht resterilisieren. Das SEW-EASY ® Instrument ist für den Gebrauch an nur einem Patienten vorgesehen. 
Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren. Die Leistung des SEW-EASY ®  
Instruments nach einer Reinigung oder sonstigen Aufbereitung wurde nicht bestätigt und wird von 
LSI Solutions, Inc. nicht unterstützt. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kann 
die Integrität des Instruments beeinträchtigen und/oder ein Kontaminationsrisiko für das Instrument 
verursachen, das zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten führen könnte.

• O�ene (d. h. nicht mehr versiegelte), unbenutzte, abgelaufene oder beschädigte Instrumente sowie 
Instrumente in beschädigter Primärverpackung müssen entsorgt werden. 

• Bei Raumtemperatur aufbewahren. Längeren Kontakt mit erhöhten Temperaturen vermeiden.
• Der Anwender muss mit der Verwendung von Nahtmaterial in chirurgischen Verfahren und Techniken 

vertraut sein, bevor er das SEW-EASY ® System verwendet, da die Risiken je nach Applikationsstelle 
und verwendetem Nahtmaterial schwanken können. Die Prothese muss korrekt ausgerichtet werden. 
Überkreuzen und Verdrehen des Nahtmaterials vermeiden.

• Hinsichtlich Drainage und Wundverschluss von kontaminierten oder in�zierten Wunden müssen akzeptable 
chirurgische Praktiken befolgt werden. 

• Überschüssige, abgeschnittene Nahtmaterialreste, gebrauchte Nadelkappen, SEW-EASY ® Kassetten 
und SEW-EASY ® Instrumente sowie die Verpackung müssen entsprechend den üblichen, etablierten 
Entsorgungsverfahren für Medizinprodukte inspiziert, gehandhabt und entsorgt werden.

• Das SEW-EASY ® System bei Verwendung zusammen mit dem RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 
Nahtmaterial ist nicht zur Verwendung bei neurologischen Eingri�en bestimmt.

• Andere Applikationsgebiete als die Approximation von Weichteilen bzw. von Weichteilen und 
Prothesenmaterialien können dazu führen, dass das Aufnehmen des Nahtmaterials fehlschlägt oder das 
Instrument beschädigt und für die weitere Verwendung unbrauchbar wird.

• Unter keinen Umständen darf die Nadel in Nahtmaterial, Filzarmierungen, Knochengewebe, dichtes 
Bändergewebe, verkalktes Gewebe, Metallteile, Stents, Streben, Komponenten oder ein anderes Instrument 
getrieben werden.

• Keinerlei Fremdmaterial (z. B. Nahtmaterialreste, Nadelkappe usw.) in Bereichen, die potenziell mit 
pulsierendem Blut in Kontakt kommen, unbefestigt zurücklassen.

• Falls das RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® Nahtmaterial mit einem LSI SOLUTIONS ® COR-KNOT ® 
Instrument (COR-KNOT ® MIS Instrument, COR-KNOT MINI ® Instrument) gesichert wird, müssen ggf. die 
Nadelkappen von den Nahtmaterialenden entfernt werden, bevor das Nahtmaterial durch das COR-KNOT ® 
Instrument geführt wird.

VORSICHTSHINWEISE
• Gegebenenfalls auf Hämostase prüfen. 
• Das SEW-EASY ® System passt nicht durch normale Laparoskopie-Ports mit Dichtungen.
• Bevor endoskopische Instrumente und Zubehörteile verschiedener Hersteller zusammen bei einem 

Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilität bestätigen und sicherstellen, dass die elektrische 
Isolierung oder Erdung nicht beeinträchtigt 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 ® Instrumenten und 5 mm RAM ® Instrumenten verwendet 
werden.

• Stets sicherstellen, dass die Kassettenspitze direkt sichtbar ist, bevor die Nadel vorgeschoben wird.
• Sicherstellen, dass keine Hindernisse das Auslösen des SEW-EASY ® Systems stören; Hindernisse können 

Schäden an den Nadeln verursachen.
• Falls sich die Nahtmanschette der Prothese nicht problemlos aus der Kassettenö�nung bzw. die Kassette nicht 

problemlos aus dem Instrument lösen lässt, sicherstellen, dass der rosafarbene Hebel ganz losgelassen wurde.
• Den rosafarbenen Hebel des SEW-EASY ® Systems nicht betätigen, während eine Einheit RAM ® 

COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® Nahtmaterial geladen wird; bei Betätigung des rosafarbenen Hebels können 
die scharfen Nadeln freigelegt und/oder die Nadeln beschädigt werden.

• Beim Umgang mit dem SEW-EASY ® System muss darauf geachtet werden, das Nahtmaterial nicht im 
Nadelkappenfach einzuklemmen und die Nadel nicht zu beschädigen.

• Schäden an den Nadeln, dem Nahtmaterial und den Nadelkappen durch direktes Anbringen von 
chirurgischen Instrumenten wie z. B. Zangen, Nadelhaltern, Klemmen usw. vermeiden.

• Für eine adäquate Knotensicherheit müssen etablierte chirurgische Techniken für die Konstruktion von 
chirurgisch geknüpften 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 Umständen der 
Operation und der Erfahrung des Chirurgen, verwendet werden.

• Nach jedem Laden und Nachladen einer neuen Nahtmaterialeinheit in eine Kassette sorgfältig prüfen, 
dass die neuen Nadelkappen vollständig im Nadelkappenfach sitzen (siehe ABB. 2). Falls die Nadelkappen 
nicht vollständig im Nadelkappenfach sitzen, können die Nadeln oder Nadelkappen beschädigt werden, 
einschließlich Abbrechen der Nadelspitzen.

• Das SEW-EASY ® System darf nicht zum Dissezieren oder aggressiven Manipulieren von Gewebestrukturen 
verwendet werden.

• Bestätigen, dass die Nadelkappen noch in den Nadelkappenfächern sitzen und dass das Instrument nicht 
beschädigt oder verformt wurde, bevor versucht wird, einen Stich anzulegen.

• Zu keinem Zeitpunkt das Instrument manipulieren, während der rosafarbene Hebel teilweise betätigt ist. 
Dabei können scharfe Flächen freigelegt werden, die den Patienten, den Operateur oder anderes Personal 
verletzen oder die Prothese oder die Prothese oder das Instrument beschädigen können.

• Sicherstellen, dass die Nadeln beim Vorschieben auf die Nadelkappenfächer zeigen und darin einfahren. 
Zum Beispiel beim Anlegen der Naht nicht mit einer ausgefahrenen Nadel Gewebe bzw. Prothesenmaterial 
manipulieren oder anheben, da die Nadel dadurch von ihrem vorgesehenen Verlauf in das Nadelkappenfach 
abweichen könnte. Eine Nadelspitze, die nicht korrekt in das Nadelkappenfach einfährt, kann mit der 
Kassettenspitze des Instruments kollidieren und zu unerwünschten Ergebnissen einschließlich Bruch der 
Nadelspitze, verfehlte Nadelkappe oder nicht aufgenommene Nadelkappe führen. 

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Unerwünschte Wirkungen, die mit der Verwendung des SEW-EASY ® Systems einhergehen können, sind Wund- 
und/oder Prothesendehiszenz bzw. -schäden, Ausbleiben einer adäquaten Wundstützung beim Verschluss von 
Stellen, an denen es zu Expansion, Dehnung, Distension oder Leckage kommt, Ausbleiben einer adäquaten 
Wundstützung bei älteren, mangelernährten oder geschwächten Patienten oder bei Patienten mit Leiden, 
die die Wundheilung verzögern können, erhöhte Anfälligkeit für bakterielle Infektionen, minimale akute 
entzündliche Gewebereaktion, lokale Reizung, wenn Hautnähte länger als 7 Tage belassen werden, Bildung 
von Steinchen in Harn- und Gallenwegen bei längerem Kontakt mit Salzlösungen wie z. B. Harn und Galle 
sowie Schmerzen, Ödem und Hautrötung an der Wundstelle.

LADEN DES NAHTMATERIALS
Das Nahtmaterial muss in die Kassette geladen werden, bevor die Kassette 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 Nahtmaterials direkt aus dem RAM ® Instrument
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 Fäden in der jeweiligen Fadenrinne quer über die Ö�nung der RAM ® Instrumentenspitze ausrichten.
2 Die Fäden eng um die RAM ® Instrumentenspitze legen, sodass sie in der Ö�nung stra� liegen.
3 Die SEW-EASY ® Kassettenspitze in die Gewebeö�nung des RAM ® Instruments setzen.
4 Die Nadelkappen lösen, indem der blaue Hebel des RAM ® Instruments (in der Abbildung gelb) ganz nach 
vorne gezogen wird.
5 An den Fäden ziehen, um die Nadelkappen in die Nadelkappenfächer in der Kassettenspitze zu setzen. Die 
Kassette entfernen und nacheinander an beiden Fadenenden ziehen, um zu bestätigen, dass die Nadelkappen 
ganz anliegen. Die richtige Platzierung der Nadelkappen optisch bestätigen.
Option 2
MANUELLES LADEN DES NAHTMATERIALS OHNE RAM ® INSTRUMENT
Den Faden in die Fadenrinne der SEW-EASY ® Kassette legen.
Den Faden mit der Nadelkappe in das Fach ziehen. Für den zweiten Faden wiederholen.

VERWENDUNG DES INSTRUMENTS 
LADEN DER KASSETTE
HINWEIS: Die Ausrichtung der Fäden untersuchen, bevor die Nadelkappen eingesetzt werden und die 
Kassette geladen wird. 
Beim Laden der Kassette NICHT den rosafarbenen Hebel betätigen.
1 Die Kassette wie abgebildet halten, sodass der rosafarbene Boden schräg liegt, und die Passstifte 
unter die Vorsprünge an der Aufnahme stecken. 
2 Die Kassette wie abgebildet schwenken und zwischen den Drucklaschen drücken, bis sie einrastet.
ANLEGEN DER NAHT 
HINWEIS: Den entsprechenden Herzklappengri� an der Prothese anbringen. 
3 Die Kassettenö�nung über der Nahtmanschette der Prothese ausrichten. Ein- und Austrittspositionen der 
Nadeln durch das klare Oberteil und beide Seiten der Kassettenö�nung begutachten. Die Prothese mit dem 
gewünschten Herzklappengri� handhaben und dabei die Anweisungen des Herstellers befolgen.
4 Die Prothese stabilisieren und den rosafarbenen Hebel betätigen, sodass beide Nadeln gleichzeitig durch 
die Nahtmanschette vorgeschoben werden und die Nadelkappen mit dem Nahtmaterial aufnehmen. Die 
Prothese nicht bewegen, während die Nadeln durch die Nahtmanschette vorgeschoben sind.
5 Den Hebel ganz loslassen, um das Nahtmaterial zurück durch die Prothese zu ziehen und die Nadeln wieder 
in ihre Fächer in der Kassette zu ziehen. Die Kassettenö�nung vorsichtig von der Prothese heben. 

ENTFERNEN DER KASSETTE
6 Beide Drucklaschen an der Kassette wie abgebildet zusammendrücken und die Kassette nach oben 
schwenken.
7 Die Kassette anheben und vom SEW-EASY ® Instrument abnehmen.
8 Beide Fadenenden abschneiden, um die Kassette vom Nahtmaterial zu entfernen.

TIPPS ZUR SEW-EASY ® TECHNIK
• GANZ BETÄTIGEN, GANZ LOSLASSEN  

Sicherstellen, dass Nadeln und Nadelkappen ganz in die Kassette zurückgezogen werden.
• FALLS DIE NADELKAPPEN NICHT GANZ IN DIE KASSETTE ZURÜCKGEZOGEN SIND, DEN ROSAFARBENEN 

HEBEL NACH VORNE ZIEHEN.
• NAHTMANSCHETTE DER PROTHESE ANFEUCHTEN, BEVOR NAHTMATERIAL DURCHGESCHOSSEN WIRD  

Siehe Produktbeilage des Herstellers der Herzklappe.
• KEINE HINDERNISSE  

Metallinstrumente, Prothesenstreben, Klappensegel der Prothese, Stents, Nahtmaterial, Filzarmierungen 
usw. vermeiden.

• PRODUKTBEILAGE DER PROTHESE BEACHTEN, UM DIE RICHTIGE PLATZIERUNG IM RING DER 
KÜNSTLICHEN HERZKLAPPE ZU GEWÄHRLEISTEN 
Bei falscher Platzierung können die Nadeln oder die Prothese beschädigt werden.

• BEIM LOSLASSEN DES HEBELS DAS NAHTMATERIAL NICHT FESTHALTEN
• NACH DEM ERFASSEN DER NADELKAPPEN DAS INSTRUMENT NICHT ERNEUT AUSLÖSEN
• 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 Instrument eine der Nadelkappen nicht aufnimmt:  

Den Faden von der Nadelkappe abschneiden, die noch im Nadelkappenfach steckt. Die Kassette aus dem 
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 auslösen.
Den losen Faden mit der Schlaufe erfassen. Die Nadelkappe vom Fadenende entfernen.
Den Faden durch die Prothese ziehen.

• Darauf achten, dass 5 mm SEW-EASY ® Kassetten nur zusammen mit 5 mm SEW-EASY ® Instrumenten 
wie abgebildet verwendet werden. Entsprechend darauf achten, dass 3,5 mm SEW-EASY ® Kassetten nur 
zusammen mit 3,5 mm SEW-EASY ® Instrumenten verwendet werden.
HINWEIS: 3,5 mm SEW-EASY ® Kassetten usind nicht mit der Größe beschriftet.

FRANÇAIS

GUIDE DE LA TECHNOLOGIE SEW-EASY ®

NOTE : CONSULTER LE GUIDE DE LA TECHNOLOGIE SEW-EASY ® POUR OBTENIR 
DES SCHÉMAS 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 ® ① destinés à un USAGE 
UNIQUE (UN SEUL PATIENT), douze (12) cassettes SEW-EASY ® ⑥ À USAGE UNIQUE, et deux (2) poignées de 
valves ⑯ ⑰ destinées à un USAGE UNIQUE (UN SEUL PATIENT). Le système SEW-EASY ® est utilisé pour la 
mise en place d’une suture à usage chirurgical RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® à travers le manchon 
de suture d’une valve cardiaque prothétique. De petites longueurs séparées de tubulure en acier inoxydable 
chirurgical modi�é, dénommées capuchons d’aiguilles ⑧, sont attachées sur chaque extrémité de la suture ⑨ 
dans le dispositif RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. Les capuchons d’aiguilles sont chargés dans des 
compartiments de capuchons d’aiguilles séparés ⑩ dans l’extrémité de la cassette ⑪ comme illustré à la FIG. 1. 
La cassette est chargée (FIG. 3) dans le dispositif SEW-EASY ® en alignant les chevilles de positionnement de la 
cassette ⑭ sous les pattes d’engagement ⑤ du récepteur du dispositif ④, puis en tournant la cassette jusqu’à 
ce qu’elle s’enclenche en place. La mise en place de la suture (FIG. 3) est réalisée en comprimant et en relâchant 
le levier rose ③. Lors de la mise en place de la suture, une compression du levier rose fait avancer les aiguilles 
rétractées ⑦ vers l’avant à travers le matériau prothétique choisi posé dans la mâchoire ⑬ de l’extrémité de la 
cassette et avance les aiguilles dans les capuchons d’aiguilles qui sont attachés sur la suture dans l’extrémité 
de la cassette. Les aiguilles sont rétractées lorsque l’on relâche le levier rose, et les capuchons d’aiguilles et la 
suture sont tirés vers l’arrière à travers la prothèse. La cassette est déchargée du dispositif (FIG. 3) en retirant 
l’extrémité de la cassette de la prothèse tout en comprimant simultanément les pattes de compression ⑮ sur 
les côtés de la cassette et en tirant vers le haut. Le dispositif est maintenant prêt à recevoir la cassette suivante 
avec un chargement de suture.

Le système SEW-EASY ® est o�ert en deux (2) tailles d’espacement de sutures (la distance entre les aiguilles) : 
3,5 mm et 5 mm. Consulter le tableau de commande de produits à la page 6.

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

ACTIONS
Le système SEW-EASY ® facilite la mise en place de plusieurs sutures à travers une prothèse. L’opérateur 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 ®. L’opérateur présente une structure prothétique appropriée 
dans la mâchoire de la cassette de l’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 à 
travers la prothèse dans la mâchoire et dans les capuchons d’aiguilles. Les aiguilles SEW-EASY ® engagent et 
saisissent les capuchons d’aiguilles sur lesquels est attachée la suture. Lors du relâchement du levier rose, les 
aiguilles munies de leurs capuchons et la suture sont rétractées à travers la prothèse. La prothèse est retirée de 
la mâchoire 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 prêt à poser la suture suivante dans la prothèse. Cette séquence 
peut être répétée pour 24 sutures au maximum par dispositif SEW-EASY ®.

CONTRE-INDICATIONS
• Le système SEW-EASY ® n’est pas destiné à être utilisé avec d’autres sutures que la suture RAM ® 

COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® en conjonction avec un dispositif de suture RAM ®.
• Ne pas utiliser cette suture dans des conditions au cours desquelles une tension excessive de la suture 

pourrait créer des lésions tissulaires.

AVERTISSEMENTS
• Les interventions endoscopiques ou à e�raction minimale doivent uniquement être 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 législation fédérale, ce dispositif ne peut être 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 entraîner la formation de calculs.

• Ne pas restériliser. Le dispositif SEW-EASY ® est conçu et destiné à un usage unique (un seul patient). Ne 
pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce produit. La performance du dispositif SEW-EASY ® n’a pas été véri�ée 
après un nettoyage ou un autre retraitement et n’est pas soutenue par LSI Solutions, Inc. La réutilisation, 
le retraitement ou la restérilisation peut compromettre l’intégrité du dispositif et/ou créer un risque de 
contamination du dispositif, ce qui pourrait entraîner des lésions, une maladie ou le décès du patient. 

• Jeter les dispositifs ouverts (non scellés), non utilisés, périmés ou endommagés ou si leur emballage 
principal est endommagé. 

• Conserver à la température ambiante. Éviter une exposition prolongée à des températures élevées.

• Les utilisateurs doivent bien connaître les techniques et interventions chirurgicales comprenant une suture 
à usage chirurgical avant d’utiliser le système SEW-EASY ®, étant donné que les risques peuvent varier en 
fonction du site d’application et du matériau de suture utilisé. La prothèse doit être orientée de manière 
adéquate. Éviter de traverser la suture ou de la tordre.

• Des pratiques chirurgicales acceptables doivent être 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 être inspectés, manipulés et jetés 
conformément aux procédures d’élimination de dispositifs médicaux acceptées standard.

• Le système SEW-EASY ® utilisé en conjonction avec la suture RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® n’est pas 
destiné à être utilisé dans les interventions neurologiques.

• Les applications qui n’impliquent pas l’approximation de tissus mous ou destinées à l’approximation de 
tissus mous et de matériaux prothétiques peuvent entraîner un manque de saisie de la suture ou le 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 calci�és, des éléments métalliques, des endoprothèses, des entretoises, des composants ou d’autres 
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 être exposées à 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 ®.

PRÉCAUTIONS
• La présence d’une hémostase doit être véri�ée au besoin. 
• Le système SEW-EASY ® ne passe pas dans les canules laparoscopiques standard avec joints d’étanchéité.
• Avant d’utiliser ensemble des instruments et accessoires endoscopiques de di�érents fabricants dans une 

intervention, la compatibilité doit être véri�ée et il convient de s’assurer que l’isolation électrique ou la mise 
à la terre n’est pas compromise.

• Veiller à ce que que les cassettes SEW-EASY ® de 3,5 mm soient uniquement utilisées avec des dispositifs 
SEW-EASY ® de 3,5 mm et des dispositifs RAM ® de 3,5 mm. Veiller d’autre part à ce que les cassettes 
SEW-EASY ® de 5 mm soient uniquement utilisées avec les dispositifs SEW-EASY ® de 5 mm et les dispositifs 
RAM ® de 5 mm.

• Toujours véri�er que l’extrémité de la cassette est visualisée sous visualisation directe avant d’avancer 
l’aiguille.

• S’assurer que les obstructions n’interfèrent pas avec le lancement du système SEW-EASY ® ; les aiguilles 
pourraient subir des dommages en raison d’une obstruction.

• Si le manchon de suture prothétique ne se dégage pas facilement de la mâchoire de la cassette, ou si la 
cassette ne se dégage pas facilement du dispositif, s’assurer que le levier rose est entièrement relâché.

• Ne pas comprimer le levier rose du système SEW-EASY ® pendant le chargement d’une suture RAM ® 
COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® ; les aiguilles pointues pourraient être exposées et/ou les aiguilles pourraient 
subir des dommages dans ce cas.

• Lors de la manipulation du système SEW-EASY ®, il est essentiel de procéder avec précaution a�n d’éviter de 
coincer la suture dans le compartiment des capuchons d’aiguilles, ce qui pourrait endommager les aiguilles.

• Éviter d’endommager les aiguilles, la suture ou les capuchons des aiguilles par l’application directe 
d’instruments chirurgicaux, comme des pinces, des porte-aiguilles, des clamps, etc.

• La sécurité adéquate des nœuds exige que les techniques chirurgicales acceptées soient suivies de manière 
adéquate pour la réalisation de nœuds noués chirurgicalement ou l’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 l’expérience du chirurgien.

• Après chaque chargement et rechargement d’une nouvelle suture dans une cassette, inspecter les nouveaux 
capuchons d’aiguilles avec attention a�n de véri�er qu’ils sont bien en place dans le compartiment des 
capuchons d’aiguilles (voir FIG. 2). Si les capuchons d’aiguilles ne sont pas entièrement en place dans le 
compartiment des capuchons d’aiguilles, les aiguilles ou les capuchons d’aiguilles pourraient subir des 
dommages et les pointes des aiguilles pourraient se rupturer et se détacher.

• Ne pas utiliser le système SEW-EASY ® pour disséquer ou manipuler des structures tissulaires avec vigueur.
• Véri�er que les capuchons d’aiguilles sont toujours bien en place dans les compartiments de capuchons 

d’aiguilles et que le dispositif n’a pas subi de dommages ou de déformation avant d’essayer de poser un 
point de suture.

• Ne jamais manipuler le dispositif avec le levier rose actionné partiellement. Cela pourrait exposer des 
surfaces tranchantes qui pourraient causer des traumatismes au patient, à la prothèse, à l’opérateur du 
dispositif ou à d’autres membres du personnel, ou endommager le dispositif.

• S’assurer que les aiguilles qui sont en train d’être avancées visent le compartiment des capuchons d’aiguilles 
et y 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 prothèse, car l’aiguille pourrait alors dévier de son parcours ciblé 
vers le compartiment de capuchons d’aiguilles. Une pointe d’aiguille qui n’entre pas correctement dans le 
compartiment de capuchons d’aiguilles pourrait frapper l’extrémité de la cassette du dispositif et entraîner 
des conséquences indésirables, y compris une rupture de la pointe de l’aiguille, un capuchon d’aiguille 
manqué, ou le capuchon de l’aiguille pourrait ne pas être saisi. 

RÉACTIONS INDÉSIRABLES
Les e�ets indésirables associés à l’utilisation du système SEW-EASY ® comprennent, entre autres, une 
déhiscence ou une lésion de plaie ou de prothèse, l’incapacité de fournir un support adéquat des plaies dans 
la fermeture des sites dans lesquels une expansion, un étirement, une distension ou une fuite pourraient se 
produire, l’incapacité de fournir un support de plaie adéquat chez les patients âgés, dénutris ou a�aiblis, ou 
chez les patients atteints de troubles qui pourraient retarder la cicatrisation des plaies, une augmentation de 
l’infectivité bactérienne, une réaction tissulaire in�ammatoire aiguë minimale, une irritation locale lorsque les 
sutures de la peau restent en place pendant plus de 7 jours, la formation de calculs dans les voies urinaires et 
biliaires lors d’un contact prolongé avec des solutions salées comme l’urine ou la bile, ainsi qu’une douleur, un 
œdème et un érythème au site de la plaie.

CHARGEMENT DE SUTURE
La suture doit être chargée dans la cassette avant de charger la cassette dans le dispositif.
ATTENTION : Le dispositif SEW-EASY ® doit seulement être 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 à partir d’un dispositif RAM ®
Veiller à 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 à travers la mâchoire dans l’extrémité 
du dispositif RAM ®.
2 Enrouler la suture de manière bien ajustée autour de l’extrémité du dispositif RAM ® pour bien enserrer 
l’extrémité dans la mâchoire.
3 Positionner l’extrémité de la cassette SEW-EASY ® dans l’écartement de tissu du dispositif RAM ®.
4 Libérer les capuchons d’aiguilles en tirant le levier bleu du dispositif RAM ® (montré en jaune) entièrement 
vers l’avant.
5 Tirer sur la suture pour positionner les capuchons d’aiguilles dans les compartiments de capuchons 
d’aiguilles dans l’extrémité de la cassette. Retirer la cassette et tirer individuellement sur chaque suture pour 
véri�er que les capuchons d’aiguilles sont bien en place. Véri�er visuellement le bon positionnement des 
capuchons d’aiguilles.
Option 2
CHARGEMENT MANUEL DE SUTURE SANS DISPOSITIF RAM ®
Insérer la suture dans la fente de suture de la cassette SEW-EASY ®.
Tirer sur la suture avec le capuchon d’aiguille pour l’amener dans le compartiment. Répéter pour la deuxième 
queue de la suture.

UTILISATION DU DISPOSITIF 
CHARGEMENT DE CASSETTE
NOTE : Véri�er l’alignement de la suture avant de mettre le capuchon de l’aiguille en place et de charger 
la cassette. 
NE PAS comprimer le levier rose pendant le chargement de la cassette.
1 Tenir la cassette avec le fond rose incliné vers le haut comme illustré et poser les chevilles de 
positionnement contre le côté récepteur sous les pattes d’engagement. 
2 Tourner la cassette comme illustré et appuyer vers le bas entre les pattes de compression... jusqu’à 
ce que la casse s’enclenche.
MISE EN PLACE DE SUTURE 
NOTE : Attacher la poignée de valve appropriée sur la prothèse. 
3 Aligner la mâchoire de la cassette sur le manchon de suture prothétique. Regarder à travers le dessus 
transparent et sur les deux côtés de la mâchoire de la cassette pour observer attentivement l’entrée des 
aiguilles et les positions de sortie. Manipuler la prothèse avec la poignée de valve souhaitée et suivre les 
directives du fabricant pour la manipulation.
4 Stabiliser la prothèse et comprimer le levier rose pour avancer les deux aiguilles simultanément vers l’avant 
dans le manchon de suture a�n de saisir les capuchons d’aiguilles avec la suture. Ne pas déplacer la prothèse 
lorsque les aiguilles sont avancées dans le manchon de suture.
5 Relâcher complètement le levier pour ramener la suture à travers la prothèse et rétracter les aiguilles dans 
leurs compartiments, dans la cassette. Lever avec précaution la mâchoire de la cassette pour l’éloigner de la 
prothèse. 

RETRAIT DE LA CASSETTE
6 Comprimer les deux pattes de compression de la cassette comme illustré... et tourner la cassette 
vers le haut.
7 Lever et retirer la cassette du dispositif SEW-EASY ®.
8 Couper les deux extrémités de la suture pour retirer la cassette de la suture.

STRATAGÈMES DE TECHNIQUE SEW-EASY ®
• COMPRESSION INTÉGRALE, LIBÉRATION INTÉGRALE  

S’assurer que les aiguilles et les capuchons d’aiguilles sont entièrement rétractés dans la cassette.
• SI LES CAPUCHONS D’AIGUILLES NE SONT PAS COMPLÈTEMENT RÉTRACTÉS DANS LA CASSETTE, TIRER LE 

LEVIER ROSE VERS L’AVANT.
• HUMIDIFIER LE MANCHON DE SUTURE PROTHÉTIQUE AVANT DE LANCER LA SUTURE  

Consulter la notice du produit du fabricant de la valve.
• AUCUNE OBSTRUCTION  

Éviter de frapper les instruments métalliques, les supports de cadres prothétiques, les feuillets prothétiques, les 
endoprothèses, la suture ou les tampons, etc.

• CONSULTER LA NOTICE DU PRODUIT PROTHÉTIQUE POUR ASSURER UN POSITIONNEMENT CORRECT 
DANS L’ANNEAU DE LA VALVE PROTHÉTIQUE   
Un positionnement incorrect peut endommager les aiguilles ou la prothèse.

• NE PAS TENIR LA SUTURE LORS DU RELÂCHEMENT DU LEVIER
• NE PAS RELANCER LE DISPOSITIF APRÈS AVOIR ENGAGÉ LES CAPUCHONS D’AIGUILLES
• S’IL EST NÉCESSAIRE 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 l’un des capuchons d’aiguilles :  

Couper la suture pour la détacher du capuchon de l’aiguille qui se trouve encore dans le compartiment de 
capuchons d’aiguilles. Retirer la cassette du dispositif SEW-EASY ®.
Charger l’anse de la cassette SEW-EASY ® dans la nouvelle cassette et charger la cassette dans le dispositif 
SEW-EASY ®.
Lancer à travers la prothèse.
Utiliser la boucle pour saisir la suture lâche. Retirer le capuchon de l’aiguille de la queue de la suture.
Tirer la suture à travers la prothèse.

• Veiller à 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 à 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.

NEDERLANDS

SEW-EASY ® TECHNISCHE HANDLEIDING

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

LEES VÓÓR GEBRUIK DE PRODUCTBIJSLUITER NAUWKEURIG DOOR

SEW-EASY ® HULPMIDDEL - BESCHRIJVING
Elke steriele combinatieset bevat twee (2) SEW-EASY ® hechthulpmiddelen VOOR GEBRUIK BIJ ÉÉN PATIËNT ①, 
twaalf (12) SEW-EASY ® cassettes VOOR EENMALIG GEBRUIK ⑥ en twee (2) klephandgrepen VOOR GEBRUIK 
BIJ ÉÉN PATIËNT ⑯ ⑰. Het SEW-EASY ® systeem dient voor het aanbrengen van een RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ® chirurgische hechtdraad door de hechtmanchet van een hartklepprothese. Afzonderlijke korte 
buisjes van gemodi�ceerd chirurgisch roestvrij staal, naalddoppen genoemd ⑧, zijn bevestigd aan beide 
uiteinden van de hechtdraad ⑨ in het RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® hulpmiddel. De naalddoppen 
worden in afzonderlijke naalddopholten ⑩ in de tip van de cassette ⑪ geladen, zoals getoond in AFB. 1. 
De cassette wordt in het SEW-EASY ® hulpmiddel geladen (AFB. 3) door de positioneringsnokken ⑭ van de 
cassette onder de aanbrenghaken ⑤ van de hulpmiddelhouder ④ 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 ③ in te knijpen en los te laten. Tijdens het aanbrengen van de hechtdraad worden door het inknijpen 
van de roze hendel de ingetrokken naalden ⑦ vooruit opgevoerd door het geselecteerde prothesemateriaal 
dat in de bek ⑬ van de cassettetip is geplaatst en worden de naalden opgevoerd in de naalddoppen die aan de 
uiteinden van de hechtdraad in de cassettetip zijn bevestigd. Door het loslaten van de roze hendel worden de 
naalden ingetrokken en worden de naalddoppen en de hechtdraad achterwaarts door de prothese getrokken. 
De cassette wordt van het hulpmiddel verwijderd (AFB. 3) door de cassettetip van de prothese te verwijderen en 
dan tegelijkertijd de inknijplippen ⑮ aan weerszijden van de cassette in te knijpen en de cassette op te lichten. 
Het hulpmiddel is nu gereed voor het aanbrengen van de volgende cassette met geladen hechtdraad.

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

INDICATIES
Het SEW-EASY ® hulpmiddel, gebruikt in combinatie met RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® chirurgische 
hechtdraad en het RAM ® hechthulpmiddel, is geïndiceerd 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 
de cassettetip die aan het SEW-EASY ® hulpmiddel 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 is het hulpmiddel gereed om de volgende hechtdraad aan te brengen in de prothese. Deze 
procedure kan worden herhaald, tot een maximum van 24 hechtdraden per SEW-EASY ® hulpmiddel. 

CONTRA-INDICATIES
• Het SEW-EASY ® systeem is niet bestemd voor gebruik 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 
patiënt. Dit product mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd. De werking van het 
SEW-EASY ®-hulpmiddel na reiniging of andersoortige herverwerking is niet geveri�eerd 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 patiëntenletsel, ziekte of overlijden.

• Werp geopende (onverzegelde), ongebruikte of beschadigde hulpmiddelen en hulpmiddelen waarvan de 
uiterste gebruiksdatum is verstreken of waarvan de primaire verpakking beschadigd is weg. 

• Bewaren bij kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan verhoogde temperaturen.
• De gebruiker moet vertrouwd zijn met operatieve ingrepen en technieken met chirurgische hechtdraad 

voordat het SEW-EASY ® systeem wordt ingezet, want de risico’s kunnen variëren afhankelijk van de 
toepassingsplaats en het gebruikte hechtmateriaal. Een correcte oriëntatie 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 
geïnfecteerde wonden moet in acht worden genomen. 

• Overtollige, afgeknipte hechtdraadresten, gebruikte naalddoppen, SEW-EASY ® cassettes en SEW-EASY ® 
hulpmiddelen moeten samen met de verpakking worden geïnspecteerd, gehanteerd 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 hechtdraad, scheidingsplaatjes, bot, compact ligamentweefsel, verkalkt weefsel, 
metalen onderdelen, stents, struts, componenten of andere instrumenten.

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

• Als u de 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 laparoscoopcanules met afdichting.
• Voordat u bij een ingreep endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten samen 

gaat gebruiken, dient u eerst de compatibiliteit te veri�ëren en ervoor te zorgen dat de elektrische isolatie 
of aarding niet in gevaar komt.

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

• Zorg er altijd voor dat de cassettetip zichtbaar is onder directe visualisatie voordat u de naald opvoert.
• Verzeker u ervan dat het afvuren van het SEW-EASY ® systeem niet wordt belemmerd door blokkerende 

elementen; een blokkering kan beschadiging van de naalden veroorzaken.
• Als de hechtmanchet van de prothese niet gemakkelijk loskomt uit de cassettebek, of de cassette niet 

gemakkelijk loskomt van het hulpmiddel, controleer dan of de roze hendel volledig is losgelaten.
• Knijp de roze hendel van het SEW-EASY ® systeem niet in terwijl u een RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 

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 instrumenten, zoals pincetten, naaldhouders, 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 

oppervlakken bloot komen te liggen met als mogelijk gevolg trauma bij de patiënt, 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 e�ecten in verband met het gebruik van het SEW-EASY ® systeem zijn onder meer dehiscentie 
of beschadiging van de wond of de prothese, het niet verscha�en van afdoende wondondersteuning bij 
het sluiten van plaatsen waar uitzetting, rekken, distensie of lekkage optreedt, het niet verscha�en van 
afdoende wondondersteuning bij oudere, ondervoede of verzwakte patiënten of bij patiënten die lijden 
aan aandoeningen die de wondgenezing kunnen vertragen, sterkere gevoeligheid voor bacteriële infecties, 
minimaal acute weefselontstekingsreactie, plaatselijke irritatie wanneer huidhechtingen 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
De hechtdraad moet in de cassette worden geladen voordat de cassette in het hulpmiddel wordt geladen.
LET OP: Het SEW-EASY ® hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met een RAM ® 
COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® hechtdraad die met een RAM ® hechthulpmiddel is aangebracht.
Optie 1
Hechtdraad rechtstreeks vanuit het RAM ® hulpmiddel 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.

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 weefselopening van het RAM ® hulpmiddel.
4 Geef de naalddoppen vrij door de blauwe hendel van het RAM ® hulpmiddel (geel afgebeeld) volledig naar 
voren te trekken.
5 Trek aan de hechtdraad, zodat de naalddoppen op hun plaats in de naalddopholten in de cassettetip 
komen te zitten. Verwijder de cassette en trek afzonderlijk aan elk hechtdraadeinde om te controleren 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 LADEN
OPMERKING: Inspecteer de uitlijning van de hechtdraad alvorens de naalddoppen op hun plaats te 
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 cassette zoals getoond en druk omlaag tussen de inknijplippen... totdat de cassette op 
zijn plaats vastklikt.
HECHTDRAAD AANBRENGEN 
OPMERKING: Bevestig de juiste klephandgreep aan de prothese. 
3 Lijn de cassettekaak uit boven de hechtmanchet van de prothese. Kijk door de doorzichtige bovenkant en 
aan weerszijden van de cassettekaak om de in- en uitgangsposities van de naalden nauwlettend in het oog te 
houden. Manipuleer de prothese met de gewenste klephandgreep, waarbij u de hanteringsrichtlijnen 
van de fabrikant in acht neemt.
4 Stabiliseer de prothese en knijp de roze hendel in om beide naalden tegelijk voorwaarts op te voeren door 
de hechtmanchet en zo de naalddoppen met hechtdraad op te pakken. Verplaats de prothese niet terwijl de 
naalden zijn opgevoerd in de hechtmanchet.
5 Laat de hendel volledig los om de hechtdraad terug door de prothese te trekken en de naalden weer in te 
trekken in hun holten in de cassette. Licht de cassettebek voorzichtig op, weg van de prothese. 

CASSETTE VERWIJDEREN
6 Knijp beide inknijplippen van de cassette in zoals getoond... en kantel de cassette omhoog.
7 Licht de cassette uit en weg van het SEW-EASY ® hulpmiddel.
8 Knip beide hechtdraaduiteinden door om de cassette van de hechtdraad 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  

Vermijd het raken van metalen instrumenten, framesteunen van de prothese, prothesebladen, stents, hechtdraad, 
scheidingsplaatjes enz.

• RAADPLEEG DE PRODUCTBIJSLUITER VAN DE PROTHESE OM VERZEKERD TE ZIJN VAN EEN CORRECTE 
PLAATSING IN DE RING VAN DE KLEPPROTHESE  
Door onjuiste plaatsing kunnen de naalden of de prothese worden beschadigd.

• HOUD DE HECHTDRAAD NIET VAST WANNEER U DE HENDEL LOSLAAT
• VUUR HET HULPMIDDEL NIET OPNIEUW AF NADAT DE NAALDDOPPEN MET DE NAALDEN ZIJN GEGREPEN
• ALS HET NODIG IS OM DE HECHTDRAAD VAN DE CASSETTE TE VERWIJDEREN, VOUWT U DE HECHTDRAAD 

DUBBEL TEGEN DE HECHTDRAADSLEUF AAN EN TREKT U DE NAALDDOP RECHT NAAR BUITEN.
• Als het hulpmiddel een van de naalddoppen niet oppakt:  

Knip de hechtdraad af van de naalddop die zich nog in de naalddopholte 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 FÖR SCHEMATISKA VYER OCH 
INFORMATION OM PRODUKTBESTÄLLNING.

LÄS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FÖRE ANVÄNDNING

SEW-EASY ®-ENHETEN – BESKRIVNING
Varje steril Combo-sats innehåller två (2) SEW-EASY ®-sutureringsenheter ① för ENPATIENTSBRUK, 
tolv (12) SEW-EASY ®-kassetter ⑥ för ENGÅNGSBRUK, och två (2) kla�handtag ⑯ ⑰ för ENPATIENTSBRUK. 
SEW-EASY ®-systemet används för placeringen av en RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® kirurgisk sutur 
genom den protetiska hjärtkla�ens syring. Enskilda korta, modi�erade, kirurgiska, rostfria stålrör, benämnda 
nålhylsor ⑧, är fästade till varje suturände ⑨ i RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®-enheten. Nålhylsorna 
laddas in i enskilda nålhylsfack ⑩ i kassettens spets ⑪ såsom visas i FIG. 1. Kassetten laddas (FIG. 3) in i 
SEW-EASY ®-enheten genom att rikta in kassettens lokaliseringstappar ⑭ under aktiveringsutsprången ⑤ på 
enhetsmottagaren ④ och vrid sedan kassetten tills den snäpper fast på plats. Suturplacering (FIG. 3) erhålls 
genom att trycka in och frigöra den rosa spaken ③. Genom att trycka in den rosa spaken under suturplacering, 
förs de tillbakadragna nålarna ⑦ framåt genom det utvalda protetiska materialet som placerats i käften ⑬ på 
kassettens spets och för fram nålarna in i nålhylsorna som är fästade till suturen i kassettens spets. Frigöring av 
den rosa spaken drar tillbaka nålarna, och drar nålhylsorna och suturen tillbaka genom protesen. Frigöring av 
kassetten från enheten (FIG. 3) erhålls genom att avlägsna kassettens spets från protesen, och sedan samtidigt 
trycka in intryckningstabbarna ⑮ på kassettens sidor och lyfta uppåt. Enheten är nu klar att ta emot nästa 
kassett med laddad sutur.

SEW-EASY ®-systemet �nns tillgängligt i två (2) storlekar för suturspridningar (avståndet mellan nålarna): 
3,5 mm och 5 mm. Se tabellen Produktbeställning på sidan 6.

INDIKATIONER
SEW-EASY ®-enheten som används tillsammans med RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® kirurgisk sutur och 
RAM ®-sutureringsenhet, är indicerad för användning vid approximering av mjukvävnad och protesmaterial.

ÅTGÄRDER
SEW-EASY ®-systemet underlättar placeringen av �era suturer genom en protes. Användaren laddar suturen 
med nålhylsor på ändarna in i SEW-EASY ®-kassetten, och laddar kassetten in i SEW-EASY ®-enheten. 
Användaren uppvisar fram en lämplig protesstruktur in i kassettens käftar på kassettens spets som sitter fästad 
till SEW-EASY ®-enheten. Den rosa spaken trycks in för att föra fram de tillbakadragna nålarna i kassetten 
genom protesen in i käften och in i nålhylsorna under suturplacering. SEW-EASY ®-nålarna aktiverar och 
fångar in nålhylsorna med deras fästade sutur. Frigöring av den rosa spaken drar nålarna med de fästade 
nålhylsor och suturen tillbaka genom protesen. Protesen avlägsnas från kassettens käft och kassetten 
avlägsnas från enheten. Nålhylsorna på ett nytt suturset laddas in i nålhylsfacken på en ny kassett, som laddas 
in i SEW-EASY ®-enheten och enheten är klar att placera nästa sutur in i protesen. Denna ordningsföljd kan 
upprepas upp till 24 suturer per SEW-EASY ®-enhet. 

KONTRAINDIKATIONER
• SEW-EASY ®-systemet är inte avsett att användas med någon annan sutur än en RAM ® COR-SUTURE ® 

QUICK LOAD ® sutur tillsammans med en RAM ®-sutureringsenhet.
• Använd inte denna sutur under några förhållanden där en uttalad suturspänning kan medföra 

vävnadsskada.

VARNINGAR
• Endoskopiskt eller minimalt invasiva kirurgiska ingrepp bör utföras endast av läkare som har tillbörlig 

utbildning i endoskopiska tekniker och är förtrogna med dessa tekniker. Dessutom bör medicinsk litteratur 
läsas beträ�ande tekniker, komplikationer och faror innan sådana ingrepp utförs.

• Enligt federal lagstiftning får denna enhet endast säljas, distribueras och användas av eller på ordination 
från en läkare.

• Precis som för alla främmande kroppar, kan långvarig kontakt mellan en sutur och saltlösningar, t.ex. de 
lösningar som �nns i urinvägarna och gallgångarna, leda till bildning av stenar.

• Får inte omsteriliseras. SEW-EASY ®-enheten är endast utformad och avsedd för enpatientsbruk. 
Denna produkt får inte återanvändas, ombearbetas eller omsteriliseras. SEW-EASY ®-enhetens prestanda 
efter rengöring eller annan ombearbetning har inte veri�erats och stöds inte av LSI Solutions, Inc. 
Återanvändning, ombearbetning eller omsterilisering kan äventyra enhetens integritet och/eller skapa en 
kontaminationsrisk från enheten, som kan leda till patientskada, sjukdom, eller dödsfall. 

• Kassera öppnade (icke förseglade), oanvända, utgångna eller skadade enheter eller enheter som ligger i 
skadade huvudförpackningar. 

• Förvara vid rumstemperatur. Undvik förlängd exponering vid förhöjda temperaturer.
• Användare bör känna till kirurgiska ingrepp och tekniker med kirurgiska suturer innan de använder 

SEW-EASY ®-systemet eftersom riskerna kan variera med tillämpningsstället och det suturmaterial som 
används. Korrekt inriktning av protesen är nödvändig. Undvik att överbrygga eller sno suturen.

• Acceptabel kirurgisk praxis måste efterföljas med avseende på dränage och förslutning av kontaminerade 
eller infekterade sår. 

• Över�ödiga, avklippta suturrester, använda nålhylsor och SEW-EASY ®-kassetter och SEW-EASY ®-enheter, 
tillsammans med förpackningar, måste inspekteras, hanteras och kasseras i enlighet med godkända 
standardförfaranden för kassering av medicintekniska produkter.

• SEW-EASY ®-systemet som används tillsammans med RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®-suturen ska inte 
användas vid neurologiska ingrepp.

• Andra tillämpningar än approximering av mjukvävnad, eller för att approximera mjukvävnad och 
protesmaterial, kan medföra underlåtenhet att plocka upp suturer eller skada på enheten som därmed leder 
till att den blir oduglig för fortsatt användning.

• Nålen ska aldrig tvingas in i suturer, kompresser, ben, kompakt ligamentvävnad, kalci�erad vävnad, 
metallföremål, stentar, strutar, komponenter eller andra instrument.

• Lämna inte något främmande material (t.ex. suturrest, nålhylsa osv.) löst i områden som potentiellt 
exponeras för cirkulerande blod.

• Om RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®-suturen sätts fast med någon av LSI SOLUTIONS ® 
COR-KNOT ®-enheterna (COR-KNOT ® MIS-enheten, COR-KNOT MINI ®-enheten), säkerställ att 
båda nålhylsorna avlägsnas från suturändarna före laddningen, före laddningen av suturen genom 
COR-KNOT ®-enheten.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• Utför en kontroll avseende hemostas när så är lämpligt. 
• SEW-EASY ®-enheten kommer inte att passera igenom laparoskopiska standardkanyler med förslutningar.

• Innan endoskopiska instrument och tillbehör från olika tillverkare används tillsammans vid ett ingrepp 
ska du kontrollera kompatibiliteten och säkerställa att den elektriska isoleringen eller jordningen inte har 
försämrats.

• Säkerställ att 3,5 mm SEW-EASY ®-kassetterna används endast med 3,5 mm SEW-EASY ®-enheterna och 
3,5 mm RAM ®-enheterna. På samma sätt, säkerställ att 5 mm SEW-EASY ®-kassetterna används endast med 
5 mm SEW-EASY ®-enheterna och 5 mm RAM ®-enheterna.

• Säkerställ att kassettens spets visualiseras direkt innan nålen framförs.
• Säkerställ att obstruktioner inte stör med avfyrningen av SEW-EASY ®-systemet då en obstruktion kan leda 

till nålskador.
• Säkerställ att den rosa spaken är helt och hållet frigjord om den protetiska syringen inte frigörs med lätthet 

från kassettens käft, eller om kassetten inte frigörs med lätthet från enheten.
• Tryck inte in den rosa spaken på SEW-EASY ®-systemet när en RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®-sutur 

laddas. Intryckning av den rosa spaken kan exponera de vassa nålarna och/eller skada nålarna.
• Vid hanteringen av SEW-EASY ®-systemet, ska försiktighet iakttas för att undvika att pressa in suturen i 

nålhylsfacket och skada nålarna.
• Undvik skada på nålarna, suturen eller nålhylsorna beroende på direkt tillämpning med kirurgiska 

instrument som t.ex. tänger, nålhållare, klämmor osv.
• Tillfredsställande säker knutteknik krävs för noggrann avslutning av godkända kirurgitekniker 

vid anläggning av kirurgiska knutar eller vid användningen av COR-KNOT ® MIS-enheten eller, 
COR-KNOT MINI ®-enheten, tillsammans med COR-KNOT ® QUICK LOAD ®-enheten eller INTRA-KNOT ® 
QUICK LOAD ®-enheten som motiveras av omständigheterna kring operationen och kirurgens erfarenhet.

• Efter varje laddning och återladdning av en ny sutur in i kassetten, se till att de nya nålhylsorna sitter helt 
och hållet fästade i nålhylsfacket (se FIG. 2). Om nålhylsorna inte sitter helt och hållet fästade i nålhylsfacket 
kan skada på nålarna eller nålhylsorna uppstå, omfattande frakturering och avlossning av nålspetsarna.

• Använd inte SEW-EASY ®-systemet för att dissekera eller aggressivt manipulera vävnadsstrukturer.
• Bekräfta att nålhylsorna fortfarande sitter helt och hållet kvar inom nålhylsfacken och att enheten inte har 

skadats eller deformerats innan försök görs för att sätta en stygn.
• Enheten får inte manipuleras någon gång med den rosa spaken delvis triggad. Detta kan exponera vassa 

ytor och kan orsaka trauma på patienten, protesen, enhetens användare eller annan personal, eller skada 
på enheten.

• Säkerställ målet för framförande nålarna och för in i nålhylsfacken. Exempelvis, under suturplacering, undvik 
att använda en förlängd nål för att manipulera eller lyfta vävnad eller protes då en sådan åtgärd kan leda till 
att nålen avviker från sin målbana mot nålhylsfacket. En nålspets som inte träder in i nålhylsfacket korrekt 
kan stöta till enhetens kassettspets och leda till oönskade resultat, omfattande fraktur av nålspetsen, missad 
nålhylsa, eller utebliven upphämtning av nålhylsan. 

BIVERKNINGAR
Biverkningar som förknippas med användningen av SEW-EASY ®-systemet omfattar öppnande eller skada 
av sår och/eller protes, underlåtenhet att tillhandahålla tillräckligt sårstöd vid förslutning av ställen där 
utvidgning, sträckning, uttänjning eller läckage sker, underlåtenhet att tillhandahålla tillräckligt sårstöd hos 
äldre, undernärda eller försvagade patienter eller hos patienter som besväras av tillstånd som kan försena 
sårläkning, ha en ökad risk för bakteriella infektioner, minimal akut in�ammatorisk vävnadsreaktion, lokal 
irritation om hudsuturer lämnas på plats längre än 7 dagar, stenbildning i urin- och gallvägar vid långvarig 
kontakt med saltlösningar, som urin och galla, samt smärta, ödem och rodnad vid sårstället.

LADDA SUTUREN
Suturen måste laddas in i kassetten innan kassetten laddas in i enheten.
FÖRSIKTIGHET! SEW-EASY ®-enheten ska endast användas med en RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ®-suture som har placerats av en RAM ®-sutureringsenhet.
Alternativ 1
Ladda suturen direkt från RAM ®-enheten
Säkerställ att 3,5 mm SEW-EASY ®-kassetten endast används med 3,5 mm RAM ®-enheten och att 5 mm 
SEW-EASY ®-kassetten endast används med 5 mm RAM ®-enheten.
1 Rikta in båda suturerna i sina motsvarande suturskåror över käften i RAM ®-enhetens spets.
2 Linda suturen tätt runt RAM ®-enhetens spets för att säkra stramt inom käften.
3 Sätt SEW-EASY ®-kassettens spets i vävnadsöppningen på RAM ®-enheten.
4 Frigör nålhylsorna genom att drag RAM ®-enhetens blåa spak (visas gul) helt och hållet framåt.
5 Dra suturen för att säkra nålhylsor in i nålhylsfacken i kassettens spets. Avlägsna kassetten och dra varje 
enskild suturände för att bekräfta att nålhylsorna sitter fästade. Bekräfta korrekt nålhylsplacering visuellt.
Alternativ 2
MANUELL LADDNING AV SUTUREN UTAN RAM ®-ENHETEN
För in suturen i suturskåran på SEW-EASY ®-kassetten.
Dra suturen med nålhylsan in i facket. Upprepa för en andra suturände.

ANVÄNDA ENHETEN 
LADDA KASSETTEN
OBS! Inspektera suturinriktning innan fastsättande av nålhylsan och kassettladdningen. 
Tryck INTE in den rosa spaken under kassettladdningen.
1 Håll kassetten med den rosa botten lutad uppåt såsom visas och placera lokaliseringstapparna mot 
mottagaränden under aktiveringsutsprången. 
2 Vrid kassetten såsom visas och tryck ned mellan intryckningstabbarna...tills kassetten snäpper fast 
på plats.
PLACERA SUTUREN 
OBS! Sätt fast lämpligt kla�handtag till protesen. 
3 Rikta in kassettkäften över protesens syring. Se genom den genomskinliga överdelen och på kassettkäftens 
båda sidor för att iaktta nålens ingångs- och utgångslägen noggrant. Manipulera protesen med önskat 
kla�handtag och följ tillverkarens riktlinjer för hantering.
4 Stabilisera protesen och tryck in den rosa spaken för att föra fram båda nålarna framåt samtidigt genom 
syringen för att plocka upp nålhylsorna med suturen. Flytta inte protesen med de framförda nålarna inom 
syringen.
5 Frigör spaken helt och hållet för att dra suturen tillbaka genom protesen och dra tillbaka nålarna tillbaka in i 
sina fack inom kassetten. Lyft försiktigt bort kassettkäften från protesen. 

AVLÄGSNA KASSETTEN
6 Tryck in kassettens båda intryckningstabbar såsom visas...och vrid kassetten uppåt.
7 Lyft kassetten ut och bort från SEW-EASY ®-enheten.
8 Klipp av båda suturändarna för att avlägsna kassetten från suturen.

SEW-EASY ® PRAKTISKA RÅD
• AVSLUTA INTRYCKNINGEN, AVSLUTA FRIGÖRINGEN  

Säkerställ att nålarna och nålhylsorna är helt och hållet tillbakadragna in i kassetten.
• OM INTE NÅLHYLSORNA ÄR HELT OCH HÅLLET TILLBAKADRAGNA IN I KASSETTEN, DRA DEN ROSA 

SPAKEN FRAMÅT.
• FUKTA DEN PROTETISKA SYRINGEN FÖRE AVFYRNING AV SUTUREN GENOM  

Se produktinlagan från tillverkaren av kla�en.
• INGA OBSTRUKTIONER  

Undvika att stöta emot metallinstrument, protetiska ramstöd, protetiska kla�ar, stentar, suturen eller 
kompresser osv.

• SE DEN PROTETISKA PRODUKTINLAGAN FÖR ATT TILLFÖRSÄKRA KORREKT PLACERING I DEN PROTETISKA 
KLAFFRINGEN  
Felaktig placering kan skada nålarna eller protesen.

• HÅLL INTE I SUTUREN NÄR SPAKEN FRIGÖRS
• AVFYRA INTE ENHETEN IGEN EFTER AKTIVERING AV NÅLHYLSORNA
• DUBBLA SUTUREN MOT SUTURSKÅRAN OCH DRA NÅLHYLSAN RAKT UT VID BEHOV FÖR ATT AVLÄGSNA 

SUTUREN FRÅN KASSETTEN.
• Om enheten inte klarar av att plocka upp en nålhylsa:  

Klipp av suturen från nålhylsan som fortfarande �nns kvar i nålhylsfacket. Avlägsna kassetten från 
SEW-EASY ®-enheten.
Ladda SEW-EASY ®-kassettens snara in i en ny kassett och ladda kassetten in i SEW-EASY ®-enheten.
Avfyra genom protesen.
Använd öglan för att fånga den lösa suturen. Avlägsna nålhylsan från suturänden.
Dra suturen genom protesen.

• Säkerställ att 5 mm SEW-EASY ®-kassetterna endast används med 5 mm SEW-EASY ®-enheterna 
såsom visas. På samma sätt säkerställ att 3,5 mm SEW-EASY ®-kassetterna endast används med 3,5 mm 
SEW-EASY ®-enheterna.
OBS! 3,5 mm SEW-EASY ®-kassetterna är inte märkta 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 l’USO MONOPAZIENTE ①, 
dodici (12) cassette SEW-EASY ® MONOUSO ⑥ e due (2) impugnature per protesi valvolare previste per 
l’USO MONOPAZIENTE ⑯ ⑰. Il sistema SEW-EASY ® è previsto per il posizionamento di una sutura chirurgica 
RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® attraverso l’anello di sutura di una protesi valvolare cardiaca. Due 
tubicini separati in acciaio inossidabile chirurgico modi�cato denominati copriaghi ⑧ sono �ssati ai due capi 
della sutura ⑨ nel dispositivo RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. I copriaghi vengono caricati in appositi 
vani separati ⑩ nella punta della cassetta ⑪, come illustrato in FIG. 1. La cassetta viene caricata (FIG. 3) 
nella suturatrice SEW-EASY ® collocando i perni di posizionamento della cassetta stessa ⑭ sotto le alette di 
innesto ⑤ del portacassetta della suturatrice ④ e facendo quindi ruotare la cassetta �no a farla scattare in 
posizione. Il posizionamento della sutura (FIG. 3) si ottiene premendo e rilasciando la leva rosa ③. Durante il 
posizionamento della sutura, la pressione della leva rosa fa avanzare gli aghi retrattili ⑦ nel materiale protesico 
presente nell’area di azionamento ⑬ della punta della cassetta e inserisce gli aghi nei copriaghi �ssati ai capi 
della sutura nella punta della cassetta. Il rilascio della leva rosa provoca la retrazione degli aghi e tira i copriaghi 
e la sutura attraverso la protesi. Lo scaricamento della cassetta dalla suturatrice (FIG. 3) avviene dopo il distacco 
della punta della cassetta dalla protesi, grazie alla compressione simultanea delle linguette a pressione ⑮ 
situate sui lati della cassetta e al sollevamento verso l’alto. La suturatrice è ora pronta per accogliere la 
successiva cassetta con sutura caricata.

Il sistema SEW-EASY ® è disponibile in due (2) misure, in base alla distanza desiderata tra i punti di sutura (la 
distanza tra gli aghi): 3,5 mm e 5 mm. Vedere la tabella Ordinazione del prodotto a pagina 6.

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

AZIONI
Il sistema SEW-EASY ® consente l’agevole posizionamento di più suture nelle protesi. L’operatore carica la 
sutura dotata di copriaghi alle estremità in una cassetta SEW-EASY ®; carica quindi la cassetta nella suturatrice 
SEW-EASY ®. L’operatore posiziona una struttura protesica idonea nell’area di azionamento della punta della 
cassetta �ssata alla suturatrice SEW-EASY ®. Durante il posizionamento della sutura, la pressione della leva 
rosa fa avanzare gli aghi retrattili nella cassetta attraverso la protesi che si trova nell’area di azionamento, verso 
i copriaghi corrispondenti. Gli aghi SEW-EASY ® si innestano quindi nei copriaghi a cui è �ssata la sutura. Il 
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rilascio della leva rosa provoca la retrazione degli aghi con i copriaghi innestati e tira la sutura attraverso la 
protesi. La protesi viene rimossa dall’area di azionamento della cassetta e la cassetta viene staccata dalla 
suturatrice. I 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 è ora pronta per posizionare la sutura 
successiva nella protesi. Questa sequenza di operazioni può essere ripetuta per un massimo di 24 suture per 
suturatrice SEW-EASY ®. 

CONTROINDICAZIONI
• Il sistema SEW-EASY ® non è previsto per l’uso con suture diverse dalla sutura chirurgica RAM ® 

COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® unitamente a una suturatrice RAM ®.
• Non usare questa sutura in condizioni in cui una tensione eccessiva della sutura stessa possa determinare 

danni tissutali.

AVVERTENZE
• Le procedure endoscopiche o mininvasive devono essere eseguite solo da medici in possesso di 

un’adeguata formazione e familiarità 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 l’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) può causare la formazione di calcoli.

• Non risterilizzare. La suturatrice SEW-EASY ® è progettata e prevista unicamente per l’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 veri�cate; il riutilizzo del dispositivo 
dopo un eventuale ricondizionamento non è quindi sanzionato da LSI Solutions, Inc. Il riutilizzo, il 
ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere l’integrità del dispositivo e/o creare 
rischio di contaminazione del dispositivo con conseguenti lesioni, malattie o la morte del paziente. 

• I dispositivi aperti (non più sigillati), non utilizzati, scaduti o danneggiati, e i dispositivi in confezioni 
danneggiate devono essere gettati. 

• Conservare a temperatura ambiente. Evitare l’esposizione prolungata a temperature elevate.
• Prima di utilizzare il sistema SEW-EASY ®, gli operatori devono acquisire familiarità con le procedure e 

le tecniche chirurgiche che prevedono l’uso delle suture chirurgiche, in quanto i rischi possono variare 
in base al sito di applicazione e al materiale di sutura utilizzato. Il corretto orientamento della protesi è 
fondamentale. Evitare di incrociare o di torcere la sutura.

• Per il drenaggio e la chiusura delle ferite contaminate o infette è necessario adottare prassi chirurgiche 
accettabili. 

• Le suture in esubero, gli avanzi di sutura, i copriaghi, le cassette SEW-EASY ® e le suturatrici SEW-EASY ® 
usati, unitamente alle rispettive confezioni, devono essere esaminati, maneggiati e smaltiti ai sensi delle 
procedure standard previste per lo smaltimento dei dispositivi medici.

• Il sistema SEW-EASY ® usato con le suture RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® non è previsto per l’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 in�lare mai gli aghi in suture, pledget, tessuto osseo, tessuto legamentoso denso, tessuto calci�cato, 
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.

• All’atto di �ssare la sutura RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® con qualsiasi dispositivo LSI SOLUTIONS ® 
COR-KNOT ® (COR-KNOT ® MIS o 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 può 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, veri�carne la compatibilità 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.
• Veri�care che nessun ostacolo interferisca con l’azionamento del sistema SEW-EASY ®; la presenza di 

ostacoli può danneggiare gli aghi.
• Se l’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 può esporre gli aghi acuminati e/o danneggiare gli aghi.

• Durante la manipolazione del sistema SEW-EASY ® è 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 l’accurata messa in atto di tecniche chirurgiche di precisione 
per il confezionamento dei nodi chirurgici o l’uso del dispositivo COR-KNOT ® MIS, COR-KNOT MINI ® e 
COR-KNOT ® QUICK LOAD ® o INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ® in base a quanto dettato dalle circostanze 
chirurgiche e dall’esperienza del chirurgo.

• Dopo il caricamento iniziale e dopo ciascun ricaricamento di una nuova sutura nella cassetta, veri�care 
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, veri�care che i copriaghi siano sempre perfettamente 
inseriti negli appositi vani e che la suturatrice non abbia subito danni o deformazioni.

• Non maneggiare mai la suturatrice con la leva rosa parzialmente azionata. Ciò rischia di esporre super�ci 
acuminate in grado di provocare lesioni al paziente, alla protesi, all’operatore della suturatrice o ad altro 
personale, o danni alla suturatrice.

• Accertarsi che gli aghi, in fase di avanzamento, si dirigano verso ed entrino nei vani dei copriaghi. Ad 
esempio, durante il posizionamento della sutura, evitare di usare un ago esteso per manipolare o sollevare 
tessuto o materiale protesico in quanto questa operazione potrebbe compromettere l’allineamento 
dell’ago con il percorso previsto verso il vano del copriago corrispondente. La punta di un ago che non 
si inserisce correttamente nel vano del copriago corrispondente può 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 e�etti 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 di siti 
soggetti a espansione, stiramento, distensione o perdita; mancata fornitura di un supporto adeguato alla 
ferita nei pazienti anziani, malnutriti o debilitati, o nei pazienti a�etti da condizioni in grado di ritardare la 
guarigione della ferita; aumento dell’infettività batterica; reazione in�ammatoria acuta minima dei tessuti; 
irritazione localizzata nel caso di suture cutanee lasciate in posizione per più 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
Prima di caricare la cassetta nella suturatrice, è necessario caricarvi una sutura.
ATTENZIONE – La suturatrice SEW-EASY ® deve essere usata esclusivamente con una sutura RAM ® 
COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® posizionata mediante una suturatrice RAM ®.
Opzione 1
Caricamento della sutura direttamente dalla suturatrice RAM ®
Accertarsi di usare le cassette SEW-EASY ® da 3,5 mm esclusivamente con le suturatrici RAM ® da 3,5 mm e di 
usare le cassette SEW-EASY ® da 5 mm esclusivamente con le suturatrici RAM ® da 5 mm.
1 Allineare entrambe le suture nelle relative fessure per sutura sull’area di azionamento della punta della 
suturatrice RAM ®.
2 Far passare la sutura ben tesa attorno alla punta della suturatrice RAM ® per �ssarla sempre ben tesa entro 
l’area di azionamento.
3 Collocare la punta della cassetta SEW-EASY ® nell’area di azionamento della suturatrice RAM ®.
4 Rilasciare i copriaghi tirando completamente in avanti la leva blu della suturatrice RAM ® (mostrata 
in giallo).
5 Tirare la sutura per inserire i copriaghi nei rispettivi vani della punta della cassetta. Rimuovere la cassetta 
e tirare individualmente i due capi della sutura per confermare che i copriaghi siano saldamente inseriti nei 
relativi vani. Confermare visivamente il corretto posizionamento dei copriaghi.
Opzione 2
CARICAMENTO MANUALE DELLA SUTURA SENZA SUTURATRICE RAM ®
Inserire la sutura nella fessura per sutura della cassetta SEW-EASY ®.
Tirare la sutura con il copriago nel rispettivo vano. Ripetere per il secondo capo della sutura.

USO DELLA SUTURATRICE 
CARICAMENTO DELLA CASSETTA
NOTA - Prima dell’inserimento dei copriaghi e del caricamento della cassetta, esaminare l’allineamento 
della sutura. 
NON premere la leva rosa durante il caricamento della cassetta.
1 Tenere la cassetta con la base rosa inclinata verso l’alto come illustrato, e collocare i perni di 
posizionamento sotto le alette di innesto del portacassetta. 
2 Far ruotare la cassetta come illustrato e spingere verso il basso tra le linguette a pressione...�no a far 
scattare la cassetta in posizione.
POSIZIONAMENTO DELLA SUTURA 
NOTA - Fissare l’impugnatura per protesi valvolare appropriata alla protesi. 
3 Allineare l’area di azionamento della cassetta sull’anello di sutura della protesi. Osservare attraverso la 
sommità trasparente e a entrambi i lati dell’area di azionamento della cassetta per rilevare con attenzione le 
posizioni di ingresso e di uscita degli aghi. Manipolare la protesi con l’impugnatura per protesi valvolare 
desiderata, rispettando le linee guida fornite dal fabbricante in merito alla manipolazione.
4 Stabilizzare la protesi e premere la leva rosa per fare avanzare gli aghi simultaneamente attraverso l’anello 
di sutura per raggiungere e innestare i copriaghi �ssati alla sutura. Non spostare la protesi mentre gli aghi si 
trovano in posizione avanzata attraverso l’anello di sutura.
5 Rilasciare completamente la leva per tirare la sutura attraverso la protesi e retrarre gli aghi nei rispettivi 
vani all’interno della cassetta. Separare con cautela l’area di azionamento della cassetta dalla protesi. 

RIMOZIONE DELLA CASSETTA
6 Comprimere le linguette a pressione della cassetta come illustrato...e far ruotare la cassetta verso 
l’alto.
7 Sollevare la cassetta separandola dalla suturatrice SEW-EASY ®.
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.
• SE I COPRIAGHI NON SONO COMPLETAMENTE RETRATTI NELLA CASSETTA, TIRARE LA LEVA ROSA IN 

AVANTI.

• PRIMA DI APPLICARVI LA SUTURA, UMETTARE L’ANELLO DI SUTURA DELLA PROTESI  
Consultare il foglietto illustrativo del prodotto fornito dal fabbricante della valvola.

• NESSUNA OSTRUZIONE  
Evitare di colpire strumenti metallici, l’intelaiatura 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 NELL’ANELLO DELLA PROTESI VALVOLARE 
Un posizionamento sbagliato può danneggiare gli aghi o la protesi.

• NON TRATTENERE LA SUTURA DURANTE IL RILASCIO DELLA LEVA
• NON AZIONARE NUOVAMENTE LA SUTURATRICE DOPO AVERE INNESTATO I COPRIAGHI
• SE È NECESSARIO RIMUOVERE LA SUTURA DALLA CASSETTA, RIPIEGARE LA SUTURA SU SÉ 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 l’ansa per cassetta SEW-EASY ® in una nuova cassetta e caricare quest’ultima nella suturatrice 
SEW-EASY ®.
Azionare la suturatrice attraverso la protesi.
Usare l’ansa per catturare la sutura libera. Rimuovere il copriago dal capo della sutura.
Tirare la sutura attraverso la protesi.

• 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.

ESPAÑOL

GUÍA DE LA TECNOLOGÍA SEW-EASY ®

NOTA: CONSULTE LA GUÍA DE LA TECNOLOGÍA SEW-EASY ® PARA VER LOS 
ESQUEMAS Y OBTENER INFORMACIÓN SOBRE EL PEDIDO DEL PRODUCTO.

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO SEW-EASY ®

Cada kit combinado contiene dos (2) dispositivos de sutura SEW-EASY ® PARA USO EN UN SOLO PACIENTE ①, 
doce (12) casetes SEW-EASY ® DE UN SOLO USO ⑥ y dos (2) mangos de válvula PARA USO EN UN SOLO 
PACIENTE ⑯ ⑰. El sistema SEW-EASY ® se utiliza para la colocación de un hilo de sutura quirúrgico RAM ® 
COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® a través del manguito de cosido de una válvula cardiaca protésica. En el 
dispositivo RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®, los extremos del hilo de sutura ⑨ tienen �jados un trozos 
cortos independientes de tubo de acero inoxidable quirúrgico modi�cado, denominados tapas de agujas ⑧. 
Las tapas de agujas se cargan en los compartimentos de tapas de agujas ⑩ situados en la punta del 
casete ⑪, como se muestra en la FIG. 1. El casete se carga (FIG. 3) en el dispositivo SEW-EASY ® alineando las 
clavijas de ubicación del casete ⑭ que hay debajo de los dientes de encaje ⑤ del receptor del dispositivo ④ 
y, a continuación, haciendo girar el casete hasta que encaja en su lugar. La colocación del hilo de sutura 
(FIG. 3) se logra apretando y soltando la palanca rosa ③. Durante la colocación del hilo de sutura, al apretar 
la palanca rosa, las agujas retraídas ⑦ avanzan a través del material protésico seleccionado colocado en 
mordaza ⑬ de la punta del casete y se introducen en las tapas de agujas �jadas 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 �jadas y 
del hilo de sutura hacia atrás a través de la prótesis. El casete del dispositivo (FIG. 3) se descarga retirando la 
punta del casete de la prótesis y, a continuación, apretando simultáneamente las lengüetas de apriete ⑮ de 
los lados del casete y levantando hacia arriba. El dispositivo está ahora preparado para recibir el siguiente 
casete con hilo de sutura cargado.

El sistema SEW-EASY ® se comercializa con dos (2) tamaños 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 página 6.

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

ACCIONES
El sistema SEW-EASY ® facilita la colocación de varios hilos de sutura a través de una prótesis. El cirujano carga 
el hilo de sutura con las tapas de agujas en sus extremos en un casete SEW-EASY ®, y carga el casete en el 
dispositivo SEW-EASY ®. El cirujano coloca una estructura protésica adecuada en la mordaza del casete de la 
punta del casete �jada al dispositivo SEW-EASY ®. Durante la colocación del hilo de sutura, la palanca rosa se 
aprieta para hacer avanzar las agujas retraídas en el casete a través de la prótesis colocada en la mordaza y al 
interior de las tapas de agujas. Las agujas SEW-EASY ® se prenden en las tapas de agujas con su hilo de sutura 
�jado y capturan las tapas. Al soltar la palanca rosa, las agujas se retraen con las tapas de agujas �jadas y el 
hilo de sutura hacia atrás a través de la prótesis. La prótesis 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 estará preparado para colocar el hilo de sutura siguiente en la prótesis. Esta secuencia puede 
repetirse con un máximo de 24 hilos de sutura por dispositivo SEW-EASY ®. 

CONTRAINDICACIONES
• El sistema SEW-EASY ® no está 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 tensión del hilo de sutura pueda 

causar daños tisulares.

ADVERTENCIAS
• Los procedimientos endoscópicos o mínimamente invasivos solamente deberán realizarlos médicos que 

estén adecuadamente formados y familiarizados con las técnicas asociadas. Además, antes de realizar 
dichos procedimientos debe consultarse la literatura médica relativa a las técnicas, las complicaciones 
y los riesgos.

• Las leyes federales limitan la venta, distribución y uso de este dispositivo a médicos o por prescripción 
facultativa.

• Como en el caso de cualquier cuerpo extraño, el contacto prolongado de cualquier hilo de sutura con 
soluciones salinas, tales como las encontradas en las vías urinarias o biliares, puede dar lugar a formación 
de cálculos.

• No reesterilice el producto. El dispositivo SEW-EASY ® está diseñado e indicado para uso en un solo 
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. El rendimiento del dispositivo SEW-EASY ® 
después de la limpieza o de otro tipo de reprocesamiento no ha sido veri�cado ni está garantizado por 
LSI Solutions, Inc. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pueden afectar a la integridad 
del dispositivo y crear riesgo de contaminación del dispositivo, lo que podría provocar lesiones, 
enfermedades o la muerte al paciente. 

• Deseche los dispositivos abiertos (con el cierre hermético abierto), no utilizados, caducados o dañados, y 
los dispositivos cuyos envases primarios estén dañados. 

• Conserve los productos a temperatura ambiente. Evite la exposición prolongada a temperaturas elevadas.
• Los usuarios que empleen el sistema SEW-EASY ® deberán estar familiarizados con los procedimientos 

y técnicas quirúrgicos en los que se emplea hilo de sutura quirúrgico, ya que los riesgos pueden variar 
dependiendo del lugar de aplicación y del material de sutura utilizado. La prótesis ha de colocarse en la 
orientación correcta. Evite cruzar o retorcer el hilo de sutura.

• Debe emplearse la práctica quirúrgica aceptable para el drenaje y el cierre de heridas contaminadas o 
infectadas. 

• Los restos recortados de hilo de sutura, las tapas de agujas usadas, los casetes SEW-EASY ® y los 
dispositivos SEW-EASY ® que ya no sean útiles, junto con sus envases, deberán inspeccionarse, 
manipularse y desecharse empleando los procedimientos habituales aceptados de eliminación de 
dispositivos médicos.

• El sistema SEW-EASY ® utilizado junto con el hilo de sutura RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® no está 
concebido para emplearse en procedimientos neurológicos.

• Las aplicaciones distintas a la aproximación de tejido blando, o la aproximación de tejido blando y 
materiales protésicos, pueden llevar a que no se recoja el hilo de sutura o a que el dispositivo resulte 
dañado y no pueda seguir utilizándose.

• Nunca clave las agujas en hilo de sutura, parches, hueso, tejido ligamentoso denso, tejido calci�cado, 
piezas metálicas, stents, puntales, componentes u otros instrumentos.

• No deje ningún material extraño (p. ej., restos de hilo de sutura, tapas de agujas, etc.) suelto en zonas en la 
que pueda exponerse a sangre circulante.

• Si está �jando el hilo de sutura RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® con algún dispositivo LSI SOLUTIONS ® 
COR-KNOT ® (dispositivo COR-KNOT ® MIS o dispositivo COR-KNOT MINI ®), asegúrese de que las tapas de 
agujas (si las 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, compruebe si se ha conseguido la hemostasia. 
• El sistema SEW-EASY ® no podrá pasar a través de las cánulas laparoscópicas estándar con cierres 

herméticos.
• Antes de emplear conjuntamente instrumentos y accesorios endoscópicos de diferentes fabricantes, 

asegúrese de que sean compatibles y de que su aislamiento eléctrico o su puesta a tierra no estén 
afectados.

• Asegúrese de que los casetes SEW-EASY ® de 3,5 mm se utilicen solamente con dispositivos SEW-EASY ® 
de 3,5 mm y dispositivos RAM ® de 3,5 mm. Igualmente, asegúrese de que los casetes SEW-EASY ® de 
5 mm se utilicen solamente con dispositivos SEW-EASY ® de 5 mm y dispositivos RAM ® de 5 mm.

• Asegúrese siempre de que la punta del casete se vea con visualización directa antes de hacer avanzar la 
aguja.

• Asegúrese de que no haya obstrucciones que inter�eran en el disparo del sistema SEW-EASY ®; las 
obstrucciones pueden dañar las agujas.

• Si el manguito de cosido de la prótesis no se libera fácilmente de la mordaza del casete, o si el casete no se 
libera fácilmente del dispositivo, asegúrese de que la palanca rosa se haya soltado por completo.

• No apriete la palanca rosa del sistema SEW-EASY ® mientras esté cargando un hilo de sutura RAM ® 
COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®; si se aprieta la palanca rosa, las agujas puntiagudas pueden quedar al 
descubierto y las agujas y pueden resultar dañadas.

• El sistema SEW-EASY ® deberá manipularse con cuidado para evitar que el hilo de sutura se atasque en los 
compartimentos de las tapas de agujas, lo que podría provocar daños en las agujas.

• Evite daños en las agujas, el hilo de sutura o las tapas de agujas debidos a la aplicación directa de 
instrumentos quirúrgicos como pinzas, soportes de agujas, abrazaderas, etc.

• La seguridad adecuada de los nudos requiere una realización correcta de las técnicas quirúrgicas 
aceptadas para construir nudos atados quirúrgicamente 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 ®, según lo dicten las circunstancias quirúrgicas y la experiencia del cirujano.

• Tras cada carga y recarga de un hilo de sutura nuevo en un casete, examínelos atentamente para 
comprobar que las tapas de agujas nuevas están totalmente asentadas en el compartimento de las tapas 
de agujas (vea la FIG. 2). Si las tapas de agujas no están totalmente asentadas en el compartimento de las 
tapas de agujas, las agujas y las tapas de agujas pueden resultar dañadas, lo que incluye la rotura en las 
puntas de las agujas.

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

• Veri�que que las tapas de agujas estén aún retenidas en el interior de los compartimentos de las tapas 
de agujas y que el dispositivo no haya resultado dañado o deformado antes de intentar aplicar un punto 
de sutura.

• Nunca manipule el dispositivo cuando la palanca rosa esté parcialmente accionada. Ello podría dejar al 
descubierto super�cies punzocortantes que podrían causar traumatismos en el paciente, en la persona 
que esté utilizando el dispositivo o en otras personas, o dañar el dispositivo.

• Al hacer avanzar las agujas, asegúrese de que estas se dirijan hacia el compartimento de las tapas de 
agujas y de que entren en él. Por ejemplo, durante la colocación del hilo de sutura, evite utilizar una aguja 
extendida para manipular o levantar tejido o prótesis, ya que ello podría 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 
de la 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 daños en heridas o 
prótesis; incapacidad para proporcionar un soporte adecuado a la herida al llevar a cabo el cierre de lugares 
en los que pueda producirse expansión, estiramiento, distensión 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 cicatrización de la herida; aumento de la infectividad bacteriana; reacción tisular 
in�amatoria aguda mínima; irritación localizada cuando los hilos de sutura cutáneos se dejan colocados 
durante más de 7 días; formación de cálculos en las vías 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.
ATENCIÓN: El dispositivo SEW-EASY ® solamente deberá utilizarse con un hilo de sutura RAM ® 
COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® que se haya colocado con un dispositivo de sutura RAM ®.
Opción 1
Carga del hilo de sutura directamente desde el dispositivo RAM ®

Asegúrese de que el casete SEW-EASY ® de 3,5 mm se utilice solamente con el dispositivo RAM ® de 3,5 mm y 
que el casete SEW-EASY ® de 5 mm se utilice solamente con el dispositivo RAM ® de 5 mm.
1 Alinee los dos hilos de sutura en sus ranuras para hilo de sutura correspondientes a través de la mordaza 
de la punta del dispositivo RAM ®.
2 Enrolle ceñidamente el hilo de sutura alrededor de la punta del dispositivo RAM ® para asegurar la tensión 
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 con�rmar 
que las tapas de agujas están totalmente asentadas. Con�rme visualmente que las tapas de agujas están 
colocadas correctamente.
Opción 2
CARGA MANUAL DEL HILO DE SUTURA SIN EL DISPOSITIVO RAM ®

Introduzca el hilo de sutura en la ranura para hilo de sutura del casete SEW-EASY ®.
Tire del hilo de sutura con tapa de aguja al interior del compartimento. Repita la acción con el segundo 
extremo del hilo de sutura.

USO DEL DISPOSITIVO 
CARGA DEL CASETE
NOTA: Examine la alineación 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 ubicación contra el extremo receptor que hay debajo de los dientes de encaje. 
2 Gire el casete como se muestra y presione hacia abajo entre las lengüetas de apriete hasta que el 
casete encaje en su lugar.
COLOCACIÓN DEL HILO DE SUTURA 
NOTA: Acople el mango de válvula adecuado a la prótesis. 
3 Alinee la mordaza del casete sobre el manguito de cosido de la prótesis. 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 prótesis con el mango de válvula deseado y siga las pautas de 
manipulación del fabricante.
4 Estabilice la prótesis y apriete la palanca rosa para hacer avanzar simultáneamente las dos agujas a través 
del manguito de cosido para recoger las tapas de agujas con hilo de sutura. No mueva la prótesis con las 
agujas introducidas en el manguito de cosido.
5 Suelte por completo la palanca para tirar del hilo de sutura hacia atrás a través de la prótesis y retraiga 
las agujas a sus compartimentos del interior del casete. Levante con cuidado la mordaza del casete para 
separarla de la prótesis. 

RETIRADA DEL CASETE
6 Apriete las dos lengüetas 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 Corte los dos extremos del hilo de sutura para retirar el casete del hilo de sutura.

CONSEJOS TÉCNICOS PARA EL DISPOSITIVO SEW-EASY ® 
• APRIETE COMPLETO, LIBERACIÓN COMPLETA  

Asegúrese de que las agujas y las tapas de agujas se retraigan totalmente al interior del casete.
• SI LAS TAPAS DE AGUJAS SE RETRAEN TOTALMENTE AL INTERIOR DEL CASETE, TIRE DE LA PALANCA 

ROSA HACIA DELANTE.
• HUMEDEZCA EL MANGUITO DE COSIDO DE LA PRÓTESIS ANTES DE DISPARAR EL HILO DE SUTURA PARA 

QUE LO ATRAVIESE  
Consulte el prospecto del fabricante de la válvula.

• SIN OBSTRUCCIONES  
Evite golpear instrumentos metálicos, soportes de estructuras protésicas, hojas protésicos, stents, hilos de 
sutura, parches, etc.

• CONSULTE EL PROSPECTO DE LA PRÓTESIS PARA ASEGURAR LA COLOCACIÓN CORRECTA EN EL ANILLO 
DE LA VÁLVULA PROTÉSICA  
La colocación incorrecta puede dañar las agujas o la prótesis.

• NO SUJETE EL HILO DE SUTURA AL SOLTAR LA PALANCA
• NO VUELVA A DISPARAR EL DISPOSITIVO DESPUÉS DE PRENDER LAS TAPAS DE AGUJAS
• SI 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 sepárelo de la tapa de aguja que esté aún dentro del compartimento de las tapas 
de agujas. Retire el casete del dispositivo SEW-EASY ®.
Cargue el asa del casete SEW-EASY ® en un casete nuevo y cargue el casete en el dispositivo SEW-EASY ®.
Accione el dispositivo para que el hilo de sutura atraviese la prótesis.
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 prótesis.

• Asegúrese de que los casetes SEW-EASY ® de 5 mm se utilicen solamente con dispositivos SEW-EASY ® 
de 5 mm como se muestra. Igualmente, asegúrese 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 están marcados con sus tamaños.

TÜRKÇE

SEW-EASY ® TEKNOLOJİ KILAVUZU

NOT: ŞEMATİK GÖRÜNTÜLER VE ÜRÜN SİPARİŞİ İÇİN SEW-EASY ® TEKNOLOJİ 
KILAVUZUNA BAŞVURUN.

KULLANMADAN ÖNCE BROŞÜRÜ İYİCE OKUYUN

SEW-EASY ® CİHAZI - TANIMI
Her steril Kombo Kiti iki (2) TEK HASTADA KULLANIMLIK SEW-EASY ® sütür atma cihazı ①, on iki (12) 
TEK KULLANIMLIK SEW-EASY ® kaseti ⑥ ve iki (2) TEK HASTADA KULLANIMLIK valf kollarını ⑯ ⑰ içerir. 
SEW-EASY ® sistemi, bir protez kalp kapakçığının dikiş manşonu üzerinden bir RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ® cerrahi sütürün yerleştirilmesi için kullanılır. RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® cihazında, 
sütürlerin ⑨ her bir ucuna, iğne kapakları ⑧ olarak adlandırılan, ayrı kısa modi�ye edilmiş cerrahi paslanmaz 
çelik borular eklenmiştir. İğne kapakları, ŞEK. 1'de gösterildiği gibi kaset ucunda ⑪ ayrı iğne kapağı ⑩ 
bölmelerine yüklenir. Kaset SEW-EASY ® cihazına, kaset tespit mandallarını ⑭, cihaz alıcısının ④ anganjman 
tırnaklarının ⑤ altına hizalayarak ve ardından kaseti yerine oturana kadar döndürerek yüklenir (ŞEK. 3). Sütür 
Yerleştirme (ŞEK. 3) pembe kolu ③ sıkarak ve serbest bırakarak elde edilir. Sütür Yerleştirme sırasında pembe 
kolu sıkmak, geri çekilen iğneleri ⑦ kaset ucunun çenesi ⑬ içine yerleştirilen seçilmiş protez malzeme 
içinden ileri doğru ilerletir ve iğneleri kaset ucundaki sütüre takılan iğne kapakları içine doğru ilerletir. Pembe 
kolun serbest bırakılması iğneleri geri çeker ve iğne kapaklarını ve sütürü protezin içinden geriye doğru çeker. 
Kasetin cihazdan çıkartılması (ŞEK. 3), kasetin ucunun protezden çıkarılmasıyla ve daha sonra aynı zamanda 
kasetlerin yanlarındaki sıkıştırma tırnaklarını ⑮ sıkarak ve yukarı doğru kaldırarak elde edilir. Cihaz şimdi 
yüklenen sütür ile bir sonraki kaseti almaya hazırdır.

SEW-EASY ® sistemi, sütür aralıkları için iki (2) boyutta mevcuttur (iğneler arasındaki mesafe): 3,5 mm ve 
5 mm. Sayfa 6'daki Ürün Siparişi Şemasına bakın.

ENDİKASYONLAR
RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® cerrahi sütür ve RAM ® sütür atma cihazı ile birlikte kullanılan 
SEW-EASY ® cihazı, yumuşak doku ve protez malzemelerin yakınlaştırılmasında kullanılmak üzere endikedir.

EYLEMLER
SEW-EASY ® sistemi, bir protez boyunca çoklu sütürlerin yerleştirilmesini kolaylaştırır. Operatör, uçlarında 
iğne kapakları bulunan sütürleri bir SEW-EASY ® kasetine yükler ve kaseti SEW-EASY ® cihazına yükler. 
Operatör, SEW-EASY ® cihazına takılı kaset ucunun kaset çenesine uygun bir protez yapı sunar. Sütür 
yerleştirme sırasında, pembe kol, kasetteki geri çekilmiş iğneleri, çene protezinden ve iğne kapaklarına 
doğru ilerletmek için sıkılır. SEW-EASY ® iğneleri, iğne kapaklarını takılı sütürüyle angaje eder ve yakalar. 
Pembe kolun serbest bırakılması iğne kapakları takılı iğneleri ve sütürü protezin içinden geriye doğru çeker. 
Protez kaset çenesinden çıkarılır ve kaset cihazdan çıkarılır. Yeni bir dikiş setinin iğne kapakları SEW-EASY ® 
cihazına yüklenen yeni bir kasetin iğne kapağı bölmesine yüklenir ve cihaz bir sonraki sütür protezin içine 
yerleştirmeye hazırdır. Bu dizi SEW-EASY ® cihazı başına 24 sütür için tekrarlanabilir. 

KONTRENDİKASYONLAR
• SEW-EASY ® sistemi, bir RAM ® sütür atma cihazı ile birlikte bir RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® sütür 

dışında herhangi bir sütür ile kullanılmak üzere tasarlanmamıştır.
• Bu sütürü, aşırı sütür gerginliğinin doku hasarına yol açabileceği koşullar altında kullanmayın.

UYARILAR
• Endoskopik veya minimal invaziv işlemler sadece yeterli eğitime sahip ve ilgili tekniklere aşina doktorlarca 

yapılmalıdır. Ayrıca bu tür işlemler yapılmadan önce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler açısından tıbbi 
literatüre başvurulmalıdır.

• Federal yasalar uyarınca bu cihaz yalnızca bir hekim tarafından veya bir hekimin talimatıyla satılabilir, 
dağıtılabilir ve kullanılabilir.

• Her yabancı cisimde olduğu gibi herhangi bir sütürün idrar veya safra yollarında bulunanlar gibi tuz 
solüsyonlarıyla uzun süreli teması taş oluşumuna neden olabilir.

• Tekrar sterilize etmeyin. SEW-EASY ® cihazı yalnızca tek hasta kullanımı için tasarlanmış ve amaçlanmıştır. 
Bu ürünü tekrar kullanmayın, tekrar işlemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. SEW-EASY ® cihazının 
temizlik veya diğer tekrar işlemeden sonra performansı doğrulanmamıştır ve LSI Solutions, Inc. tarafından 
desteklenmemektedir. Tekrar kullanım, tekrar işleme veya tekrar sterilizasyon, cihazın bütünlüğünü 
tehlikeye atabilir ve/veya cihazın kirlenmesi riskini oluşturabilir ve bu da hastanın yaralanmasına, hastalığa 
veya ölüme neden olabilir.  

• Açık (mühürsüz), kullanılmayan, süresi dolan veya hasar görmüş cihazları veya hasarlı birincil 
ambalajlardaki cihazları atın. 

• Oda sıcaklığında saklayın. Yüksek sıcaklıklara uzun süre maruz bırakmaktan kaçının.
• Kullanıcılar, riskler uygulama alanı ve kullanılan sütür materyali ile değişebileceğinden, SEW-EASY ® 

sistemini kullanmadan önce cerrahi sütür ile ilgili cerrahi prosedürlere ve tekniklere aşina olmalıdırlar. 
Protezin doğru oryantasyonu gereklidir. Sütürün çarprazlama geçişini veya burulmasını engelleyin.

• Drenaj ve kontamine veya enfekte yaraların kapatılması ile ilgili olarak kabul edilebilir cerrahi uygulamalara 
uyulmalıdır. 

• Paketlemeyle birlikte gereksiz, kesilmiş sütür kalıntıları, kullanılan iğne kapakları, SEW-EASY ® kasetleri ve 
SEW-EASY ® cihazları, standart, kabul edilen tıbbi cihaz atma prosedürleri ile tutarlı olarak incelenmeli, 
işlenmeli ve atılmalıdır.

• RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® sütürü ile birlikte kullanılan SEW-EASY ® sistemi, nörolojik 
prosedürlerde kullanılmaz.

• Yumuşak doku yakınlaştırması dışındaki uygulamalar veya yumuşak doku ve protez materyallerin 
aproksimasyonu, sütürü almamaya veya cihazın zarar görmesine neden olabilerek kullanımının devam 
etmesi için uygunsuz hale getirirler.

• İğneleri asla sütür, yara tamponları, kemik, yoğun ligamentöz doku, kalsi�k doku, metal özellikler, stentler, 
destekler, bileşenler veya diğer aletlere sürmeyin.

• Potansiyel olarak dolaşımdaki kanlara maruz kalan alanlarda yabancı madde (ör. sütür kalıntısı, iğne kapağı, 
vb.) bırakmayın.

• Herhangi bir LSI SOLUTIONS ® COR-KNOT ® cihazıyla (COR-KNOT ® MIS cihazı, COR-KNOT MINI ® cihazı) 
RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® sütürünü sabitliyorsanız, sütürü COR-KNOT ® cihazından yüklemeden 
önce herhangi bir iğne kapağının da yüklenmekte olan sütür uçlarından çıkarıldığından emin olun.

ÖNLEMLER
• Uygun olduğu şekilde hemostaz kontrolü yapın. 
• SEW-EASY ® sistemi, sızdırmazlığı olan standart laparoskopik kanüllere uymayacaktır.
• Farklı üreticilerden endoskopik aletler ve aksesuarlar bir işlemde birlikte kullanılmadan önce uyumluluğu 

doğrulayın ve elektriksel izolasyon veya topraklamanın olumsuz etkilenmediğinden emin olun. 
• 3,5 mm SEW-EASY ® kasetlerinin yalnızca 3,5 mm SEW-EASY ® cihazları ve 3,5 mm RAM ® cihazları ile 

kullanıldığından emin olun. Benzer şekilde, 5 mm SEW-EASY ® kasetlerinin yalnızca 5 mm SEW-EASY ® 
cihazları ve 5 mm RAM ® cihazları ile kullanıldığından emin olun.

• İğnenin ilerlemesinden önce daima kaset ucunun doğrudan görselleştirme altında olduğundan emin olun.
• Engellerin SEW-EASY ® sisteminin ateşlenmesine müdahale etmediğinden emin olun; engeller iğnelerde 

hasara neden olabilir.
• Protez dikiş maşonu kaset çenesinden kolayca çıkmazsa veya kaset cihazdan kolayca çıkmazsa, pembe 

kolun tamamen serbest kaldığından emin olun.
• RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® sütürü yüklerken SEW-EASY ® sisteminin pembe kolunu sıkmayın; 

pembe kolu sıkmak, keskin iğneleri ortaya çıkarabilir ve/veya iğneye zarar verebilir.
• SEW-EASY ® sisteminin kullanımı sırasında, sütürün iğneye zarar verebilecek iğne kapağı bölmesine 

sıkışmasını önlemek için dikkatli olunmalıdır.
• Forseps, iğne tutucular, kelepçeler vb. gibi cerrahi aletlerin doğrudan uygulanması nedeniyle iğneler, sütür 

veya iğne kapaklarına zarar vermekten kaçının.
• Yeterli düğüm güvenliği, cerrahi olarak bağlanmış düğümlerin veya COR-KNOT ® MIS cihazının, 

COR-KNOT MINI ® cihazının ve COR-KNOT ® QUICK LOAD ® cihazının veya INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ®’ın 
kullanımı için kabul edilen cerrahi tekniklerin doğru bir şekilde tamamlanmasının cerrahi koşullar ve 
cerrahın tecrübesi ile garanti edilmesini gerektirir. 

• Yeni bir sütürün bir kasete her yüklenmesi ve tekrar yüklenmesinden sonra, yeni iğne kapaklarının iğne 
kapağı bölmesine tamamen oturduğunu dikkatlice inceleyin (bkz. ŞEK. 2). İğne kapakları iğne kapağı 
bölmesine tam olarak oturmamışsa, iğnelerin uçlarının kırılması da dahil olmak üzere iğne veya iğne 
kapaklarına zarar gelebilir.

• Doku yapılarını disekte etmek veya agresif bir şekilde manipüle etmek için SEW-EASY ® sistemini 
kullanmayın.

• İğne kapağı bölmelerinde iğne kapaklarının hala yerinde olduğunu ve bir dikiş yerleştirilmeden önce 
cihazın hasar görmediğini veya deforme olmadığını doğrulayın.

• Pembe kol kısmen hareket ettirildiğinde cihazı hiçbir zaman manipüle etmeyin. Bu, hastaya, proteze, cihaz 
operatörüne veya diğer personele travmaya neden olabilecek keskin cisimlerin maruziyetine sebep olabilir 
ya da cihaza zarar verebilir.

• İlerleyen iğnelerin, iğne kapağı bölmesini hede�ediğinden ve buraya girdiğinden emin olun. Örneğin, 
sütür yerleştirme sırasında, dokuyu veya protezleri manipüle etmek veya kaldırmak için uzatılmış bir 
iğne kullanmaktan kaçının; çünkü bu tür bir işlem, iğnenin, iğne kapağı bölmesine doğru hede�enen 
yolundan sapmasına neden olabilir. İğne kapağı bölmesine düzgün girmeyen bir iğne ucu, cihazın kaset 
ucuna çarpabilir ve iğne ucu kırığı, iğne kapağı kaybı veya iğne kapaklarının alınmaması dahil istenmeyen 
sonuçlara yol açabilir. 

ADVERS REAKSİYONLAR
SEW-EASY ® sisteminin kullanımı ile ilişkili yan etkiler arasında, yara veya protez dehisansı veya hasarı, 
genişleme, gerilme, distansiyonun veya sızıntının meydana geldiği yerlerin kapatılmasında yeterli yara 
desteğinin sağlanamaması, yaşlılara, yetersiz beslenen veya zayı�amış hastalara yeterli yara desteği 
sağlanamaması ya da yara iyileşmesini geciktirebilecek durumlardan muzdarip, artmış bakteriyel enfektivitesi, 
minimal akut in�amatuar doku reaksiyonu, deri sütürleri 7 günden daha uzun süre bırakıldığında lokalize 
irritasyon, idrar ve safra gibi tuz solüsyonları ile uzun süreli temas halinde idrar ve safra yollarında gelişen 
kalsül oluşumu, yara bölgesinde ağrı, ödem ve eritem olan hastalar vardır.

SÜTÜR YÜKLEME
Kaseti cihaza yüklemeden önce sütür kasete yüklenmelidir.
DİKKAT: SEW-EASY ® cihazı sadece bir RAM ® sütür atma cihazı ile birlikte verilen bir RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ® sütür ile kullanılmalıdır.
1. Seçenek
Sütürü doğrudan RAM ® cihazından yükleme
3,5 mm SEW-EASY ® kasetinin yalnızca 3,5 mm RAM ® cihazı ile kullanıldığından ve 5 mm SEW-EASY ® 
kasetinin yalnızca 5 mm RAM ® cihazı ile kullanıldığından emin olun.
1 Her iki sütürü, RAM ® cihazının ucundaki çene boyunca karşılık gelen sütür yuvalarına hizalayın.
2 Çene içine sıkı şekilde sabitlemek için sütürü RAM ® cihaz ucuna sıkıca sarın.
3 SEW-EASY ® kaset ucunu RAM ® cihazının Doku Boşluğu'nda ayarlayın.
4 RAM ® cihazının mavi kolunu (sarı renkte gösterilen) tamamen ileriye doğru çekerek İğne Kapaklarını 
serbest bırakın.
5 Kaset ucundaki İğne Kapağı Bölmelerinin içine İğne Kapaklarını Oturtmak için Sütürü çekin. Kaseti çıkarın 
ve iğne kapaklarının tamamen oturduğundan emin olmak için her sütür ucunu tek tek çekin. Uygun iğne 
kapağı yerleşimini görsel olarak onaylayın.
2. Seçenek
RAM ® CİHAZI OLMADAN ELLE SÜTÜR YÜKLEME
Sütürü SEW-EASY ® kasetinin sütür yuvasına yerleştirin.
Sütürü iğne kapağı ile bölmeye çekin. İkinci sütür ucu için tekrarlayın.

CİHAZ 
KASETİNİ YÜKLEMEYİ KULLANMA
NOT: İğne kapağının oturtulması ve kasetin yüklenmesinden önce sütür hizalamasını inceleyin. 
Kaset yükleme sırasında pembe kolu SIKMAYIN.
1 Pembe tabanlı kaseti gösterildiği gibi yukarı kalkmış şekilde tutun ve anganjman tırnaklarının 
altındaki alıcının ucuna tespit mandallarını yerleştirin. 
2 Kaseti gösterildiği gibi döndürün ve kaset yerine oturana kadar sıkıştırma tırnakları arasında aşağı 
doğru bastırın.
SÜTÜR YERLEŞTİRME 
NOT: Proteze uygun valf sapı takın. 
3 Kaset çenesini protez dikiş manşonu üzerinde hizalayın. İğne girişini ve çıkış konumlarını dikkatlice 
gözlemlemek için kaset çenesinin açık üst tarafına ve her iki tarafına bakın. Protezi, istenen valf sapı ile 
manipüle edin ve imakatçının kullanım kılavuzunu izleyin.
4 Protezleri sabitleyin ve her iki iğneyi aynı anda sütür ile iğne kapaklarını alarak dikiş manşonundan ileriye 
doğru ilerletmek için pembe kolu sıkın. Protezin, dikiş manşonu içinde ilerlemiş iğnelerle hareket etmemesine 
dikkat ediniz.
5 Sütürü protezden geri çekmek için kolu tamamen serbest bırakın ve iğneleri kasetteki bölmelerine geri 
çekin. Kaset çenesini protezden uzaklaştırarak dikkatlice kaldırın. 

KASETİN ÇIKARILMASI
6 Kaset sıkıştırma tırnaklarını gösterildiği gibi sıkın ... ve kaseti yukarı doğru döndürün.
7 Kaseti kaldırın ve SEW-EASY ® cihazından uzaklaştırın.
8 Kaseti sütürden çıkarmak için her iki sütür ucunu da kesin.

SEW-EASY ® TEKNİK İNCİLERİ
• TAM SIKMA, TAM SERBEST BIRAKMA  

İğnelerin ve iğne kapaklarının kasete tamamen geri çekildiğinden emin olun.
• İĞNE KAPAKLARI KASETE TAMAMEN GERİ ÇEKİLMEZSE, PEMBE KOLU İLERİ DOĞRU ÇEKİN.
• SÜTÜRÜ ATEŞLEMEDEN ÖNCE PROTEZ DİKİŞ MANŞONUNU NEMLENDİRİN.  

Valf üreticisinin prospektüsüne bakın.
• ENGELLEMELER YOK  

Metal aletlere, protez çerçeve desteklerine, protez yaprakçıklarına, stentlere, sütürlere veya yara tamponlarına 
vb. çarpmaktan kaçının.

• PROTEZ VALF HALKASINA DOĞRU YERLEŞİMİ SAĞLAMAK İÇİN PROTEZ PROSPEKTÜSÜNE DANIŞIN  
Yanlış yerleştirme iğnelere veya protezlere zarar verebilir.

• KOLU SERBEST BIRAKIRKEN SÜTÜRÜ TUTMAYIN
• İĞNE KAPAKLARINI TAKTIKTAN SONRA CİHAZI TEKRAR ATEŞLEMEYİN
• SÜTÜRÜ KASETTEN ÇIKARMAK İÇİN GEREKİRSE SÜTÜRÜ SÜTÜR YUVASINA DOĞRU İKİYE KATLAYIN VE 

İĞNE KAPAĞINI DÜZ DIŞARI ÇEKİN.
• Cihaz bir iğne kapağını alırken başarısız olursa:  

Hala iğne kapağı bölmesinde bulunan iğne kapağından sütürü kesin. SEW-EASY ® cihazından kaseti çıkarın.
SEW-EASY ® kaset bandını yeni kasete ve kaseti de SEW-EASY ® cihazına yükleyin.
Protez ile ateşleyin.
Gevşek sütürü yakalamak için ilmek halkasını kullanın. İğne kapağını sütür ucundan çıkarın.
Protezden sütürü çekin.

• 5 mm SEW-EASY ® kasetlerinin yalnızca 5 mm SEW-EASY ® cihazlarda gösterildiği gibi kullanıldığından 
emin olun. Benzer şekilde, 3,5 mm SEW-EASY ® kasetlerinin sadece 3,5 mm SEW-EASY ® cihazlarla 
kullanıldığından emin olun.
NOT: 3,5 mm SEW-EASY ® kasetleri boyutları ile işaretlenmez.

PORTUGUÊS

GUIA TECNOLÓGICO SEW-EASY ®

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

LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA ÍNTEGRA ANTES DA UTILIZAÇÃO

DISPOSITIVO SEW-EASY ® - DESCRIÇÃO
Cada kit de combinação esterilizado contém dois (2) dispositivos de sutura para UTILIZAÇÃO NUM SÓ 
PACIENTE SEW-EASY ® ①, doze (12) cassetes de UTILIZAÇÃO ÚNICA SEW-EASY ® ⑥ e duas (2) pegas para as 
válvulas para UTILIZAÇÃO NUM SÓ PACIENTE ⑯ ⑰. O sistema SEW-EASY ® é utilizado para o posicionamento 
de uma sutura cirúrgica RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® através do anel de costura de uma válvula 
cardíaca protética. Distintas curtas partes do tubo cirúrgico de aço inoxidável modi�cado, denominadas de 
tampas das agulhas ⑧, estão acopladas a cada uma das extremidades dos �os de sutura ⑨ no dispositivo 
RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. As tampas das agulhas são instaladas em compartimentos para as 
tampas das agulhas distintos ⑩ na ponta da cassete ⑪ tal como demonstrado na FIG. 1. A cassete é instalada 
(FIG. 3) no dispositivo SEW-EASY ® através do alinhamento dos pinos de �xação da mesma ⑭ na parte de 
baixo das saliências de encaixe ⑤ do recetor do dispositivo ④ e a seguir rode a cassete até que encaixe no 
lugar. O posicionamento da sutura (FIG. 3) é alcançado apertando e libertando a alavanca cor-de-rosa ③. 
Durante o posicionamento da sutura, apertar a alavanca cor-de-rosa faz avançar as agulhas retraídas ⑦ 
através dos materiais protéticos selecionados posicionados na mandíbula ⑬ da ponta da cassete e faz 
avançar as agulhas até às tampas das agulhas que estão acopladas ao �o de sutura na ponta da cassete. 
Libertar a alavanca cor-de-rosa faz retrair as agulhas e puxa as tampas das agulhas e o �o de sutura de volta, 
através da prótese. A remoção da cassete do dispositivo (FIG. 3) é alcançada removendo a ponta da cassete 
da prótese e a seguir apertando simultaneamente as abas de aperto ⑮ nas laterais da cassete e levantando-a. 
O dispositivo está, nesta altura, preparado para receber a cassete seguinte, com a sutura instalada.

O sistema SEW-EASY ® está disponível em dois (2) tamanhos de espaçamentos de sutura (a distância entre as 
agulhas): 3,5 mm e 5 mm. Consulte o grá�co de encomenda do produto na página 6.

INDICAÇÕES
O dispositivo SEW-EASY ® utilizado em conjunto com a sutura cirúrgica RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 
e o dispositivo de sutura RAM ® é indicado para ser utilizado na aproximação de tecidos moles e materiais 
protéticos.

AÇÕES
O sistema SEW-EASY ® facilita o posicionamento de múltipla suturas através de uma prótese. O operador 
instala uma sutura que contêm 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 
mandíbula da ponta da cassete acoplada ao dispositivo SEW-EASY ®. Durante o posicionamento da sutura 
a alavanca cor-de-rosa é apertada para fazer avançar as agulhas retraídas na cassete através da prótese 
presente na mandíbula, fazendo-as entrar nas tampas das agulhas. As agulhas SEW-EASY ® efetuam o 
acoplamento e capturam as tampas das agulhas com o seu �o de sutura acoplado. A libertação da alavanca 
cor-de-rosa faz retrair as agulhas com as tampas das agulhas acopladas e o �o de sutura de volta, através 
da prótese. A prótese é removida da mandíbula da cassete e esta, por sua vez, é removida do dispositivo. 
As tampas das agulhas de um novo conjunto de sutura são instaladas no compartimento para a tampa da 
agulha de uma nova cassete que é instalada no dispositivo SEW-EASY ® e o dispositivo �ca disponível para 
posicionar a sutura seguinte na prótese. Esta sequência pode ser repetida até 24 suturas por dispositivo 
SEW-EASY ®. 

CONTRAINDICAÇÕES
• O sistema SEW-EASY ® não se destina a ser utilizado com qualquer outra sutura que não seja a sutura 

RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® em conjunto com um dispositivo de sutura RAM ®.
• Não utilize esta sutura sob condições nas quais uma tensão excessiva da sutura possa provocar danos 

no tecido.

ADVERTÊNCIAS
• Os procedimentos endoscópicos ou minimamente invasivos só devem ser realizados por médicos que 

tenham a devida formação e estejam familiarizados com técnicas associadas. Adicionalmente, deve ser 
consultada a literatura médica em relação às técnicas, complicações e perigos antes da execução destes 
procedimentos.

• A legislação federal restringe a venda, distribuição e utilização deste dispositivo a médicos ou mediante 
receita médica.

• Tal como com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer �o de sutura com soluções 
salinas, tais como as que se encontram nos tratos urinário ou biliar, pode originar a formação de cálculos.

• Não reesterilize. O dispositivo SEW-EASY ® foi concebido e destina-se apenas para um único paciente. 
Não reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este produto. O desempenho do dispositivo SEW-EASY ® após a 
limpeza ou outro reprocessamento não foi veri�cado e não é apoiado pela LSI Solutions, Inc. A reutilização, 
o reprocessamento ou a reesterilização podem comprometer a integridade do dispositivo e/ou criar risco 
de contaminação do dispositivo, o que pode resultar em lesão, doença ou morte do paciente. 

• Descarte dispositivos abertos (não selados), não utilizados, fora do prazo de validade ou dani�cados, assim 
como dispositivos com a embalagem original dani�cada. 

• Armazene à temperatura ambiente. Evite exposição prolongada a temperaturas elevadas.
• Os utilizadores devem estar familiarizados com os procedimentos cirúrgicos e técnicas envolvidas na 

sutura cirúrgica antes de utilizar o sistema SEW-EASY ®, uma vez que os riscos podem variar consoante o 
local da aplicação e o material de sutura utilizado. É necessária uma orientação adequada da prótese. Evite 
o cruzamento ou a torção do �o de sutura.

• Devem ser seguidas práticas cirúrgicas aceitáveis relativas à drenagem e encerramento de feridas 
contaminadas ou infetadas. 

• O material remanescente de sutura desnecessário/cortado, as tampas das agulhas utilizadas, as cassetes 
SEW-EASY ® e os dispositivos SEW-EASY ®, juntamente com a embalagem, devem ser inspecionados, 
manuseados e eliminados conforme os procedimentos normalizados e aceites para a eliminação de 
dispositivos médicos.

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

• Outras aplicações, que não a aproximação de tecidos moles ou a aproximação de tecidos moles e materiais 
protéticos, podem resultar na falha da captura da sutura ou dani�car o dispositivo, tornando-o impróprio 
para uma utilização continuada.

• Nunca direcione as agulhas para uma sutura, membranas, osso, tecido �broso denso, tecido calci�cado, 
elementos de metal, endopróteses (stents), pilares, componentes ou outros instrumentos.

• Não deixe solto qualquer material estranho (p. ex. �o de sutura remanescente, tampa da agulha, etc.) nas 
áreas potencialmente expostas à circulação sanguínea.

• Se �xar a sutura RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® com qualquer dispositivo LSI SOLUTIONS ® 
COR-KNOT ® (dispositivo COR-KNOT ® MIS, dispositivo COR-KNOT MINI ®) certi�que-se que nenhuma das 
tampas das agulhas é removida das extremidades dos �os de sutura que estão a ser instaladas, antes de 
instalar a sutura através do dispositivo COR-KNOT ®.

PRECAUÇÕES
• Veri�que se existe hemostase, sempre que for adequado. 
• O sistema SEW-EASY ® não vai ser compatível com as cânulas laparoscópicas comuns com vedantes.
• Antes de utilizar, em conjunto, instrumentos e acessórios endoscópicos de diferentes fabricantes num 

procedimento, veri�que a compatibilidade e assegure-se de que o isolamento elétrico ou a ligação à terra 
não estão comprometidos.

• Assegure que as cassetes de 3,5 mm SEW-EASY ® são 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 ® são utilizadas somente com dispositivos de 5 mm SEW-EASY ® e dispositivos de 5 mm RAM ®.

• Assegure sempre que a ponta da cassete está sob visibilidade direta antes de fazer avançar a agulha.
• Assegure-se que nenhuma obstrução interfere com o disparo do sistema SEW-EASY ®; uma obstrução 

pode causar danos nas agulhas.
• Se o anel de costura protético não se libertar imediatamente da mandíbula da cassete ou se a cassete não 

se libertar imediatamente do dispositivo, assegure que a alavanca cor-de-rosa está totalmente liberta.
• Não 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 a�adas e/ou dani�car 
as agulhas.

• O 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 dani�car as agulhas.

• Evite danos nas agulhas, tampas das agulhas ou suturas, causados pela aplicação direta de instrumentos 
cirúrgicos como fórceps, porta-agulhas, grampos, etc.

• A segurança de um nó adequado requer uma conclusão exata das técnicas cirúrgicas aceites para a 
realização de nós cirúrgicos ou a utilização do dispositivo COR-KNOT ® MIS ou o dispositivo COR-KNOT 
MINI ® e o dispositivo COR-KNOT ® QUICK LOAD ® ou INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ® como justi�cado pelas 
circunstancias cirúrgicas e experiência do cirurgião.

• Após cada instalação e reinstalação de uma nova sutura na cassete, inspecione cuidadosamente se as 
novas tampas das agulhas estão totalmente acomodadas no compartimento para a tampa da agulha 
(consulte a FIG. 2). Se as tampas das agulhas não estiverem totalmente acomodadas no compartimento 
para a tampa da agulha, podem daí resultar danos nas agulhas ou nas tampas das agulhas, incluindo a 
quebra das pontas das agulhas.

• Não utilize o sistema SEW-EASY ® para dissecar ou manipular agressivamente estruturas tissulares.
• Veri�que que as tampas das agulhas estão ainda retidas dentro do compartimento para a tampa da agulha 

e que o dispositivo não foi dani�cado ou deformado antes de tentar posicionar um ponto.
• Não manipule o dispositivo, em circunstância alguma, com a alavanca cor-de-rosa parcialmente acionada. 

Isso pode expor superfícies a�adas que podem causar trauma no paciente, na prótese, no operador do 
dispositivo ou outros funcionários ou dani�car o dispositivo.

• Assegure que as agulhas de avance estão bem direcionadas e entram no compartimento para a tampa 
da agulha. Por exemplo, durante o posicionamento da sutura, evite utilizar uma agulha avançada para 
manipular ou levantar tecido ou prótese, uma vez que se o �zer, pode causar um desvio da agulha do 
seu percurso delimitado até ao compartimento para as tampas das agulhas. Uma agulha que não entre 
no compartimento para a tampa da agulha, de forma adequada, pode atingir a ponta da cassete do 
dispositivo e levar a resultados indesejados, incluindo a quebra da ponta da agulha, perda da ponta da 
agulha ou a não captura da tampa da agulha. 

REAÇÕES ADVERSAS
Os efeitos adversos associados com a utilização do sistema SEW-EASY ® incluem deiscência ou danos 
em feridas e/ou protéticas, incapacidade de assegurar o suporte adequado para feridas em locais de 
encerramento onde ocorreu expansão, dilatação, distensão ou fugas, incapacidade de assegurar o suporte 
adequado para feridas em pacientes idosos, subnutridos ou debilitados, assim como em pacientes 
portadores de doenças passíveis de atrasar a cicatrização, suscetibilidade aumentada de infeção bacteriana, 
reação tissular in�amatória aguda minimizada, irritação localizada nas situações em que as suturas da pele 
são deixadas no local por mais que 7 dias, formação de cálculos no trato urinário e biliar aquando do contacto 
prolongado com soluções salinas como a urina e a bílis, os efeitos adversos incluem também dor, edema e 
eritema no local da ferida.

INSTALAR SUTURA
A sutura deve ser instalada na cassete antes de instalar a cassete no dispositivo.
ATENÇÃO: O dispositivo SEW-EASY ® deve ser utilizado somente com uma sutura RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ® que tenha sido posicionada através de um dispositivo de sutura RAM ®.
Opção 1
Instalar a sutura diretamente do dispositivo RAM ®

Assegure que a cassete de 3,5 mm SEW-EASY ® é utilizada somente com um dispositivo de 3,5 mm RAM ® e 
uma cassete de 5 mm SEW-EASY ® é utilizada somente com um dispositivo de 5 mm RAM ®.
1 Alinhe ambos os �os de sutura nas ranhuras correspondentes sobre a mandíbula na ponta do dispositivo 
RAM ®.
2 Envolva comodamente a sutura em volta da ponta do dispositivo RAM ® para �xar a tensão na mandíbula.
3 Fixe a ponta da cassete SEW-EASY ® no espaço 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 �o de sutura para con�rmar se as 
tampas das agulhas estão totalmente acomodadas. Con�rme visualmente o posicionamento adequado da 
tampa da agulha.
Opção 2
INSTALAÇÃO MANUAL DA SUTURA SEM O DISPOSITIVO RAM ®
Insira a sutura na ranhura para o �o de sutura da cassete SEW-EASY ®.
Puxe a sutura com a tampa da agulha para dentro do compartimento. Repita para o segundo �o de sutura.

UTILIZAR O DISPOSITIVO 
INSTALAÇÃO DA CASSETE
NOTA: Veri�que o alinhamento da sutura antes de acomodar a tampa da agulha e instalar a cassete. 
NÃO aperte a alavanca cor-de-rosa durante a instalação da cassete.
1 Mantenha a cassete com o botão cor-de-rosa inclinado para cima, tal como demonstrado na imagem, 
e coloque os pinos de �xação contra a extremidade recetora por baixo das saliências de encaixe. 
2 Rode a cassete, tal como demonstrado na imagem, e pressione para baixo entre as abas de aperto...
até que a cassete encaixe no lugar.
POSICIONAMENTO DA SUTURA 
NOTA: Anexe as pegas para as válvulas adequadas à prótese. 
3 Alinhe a mandíbula da cassete sobre o anel de costura protético. Observe através do topo transparente 
e em ambos os lados da mandíbula da cassete, para veri�car a entrada da agulha e as posições de saída, 
cuidadosamente. Manipule a prótese com a pega para a válvula desejada e siga as orientações de 
manuseamento do fabricante.
4 Estabilize a prótese e aperte a alavanca cor-de-rosa para fazer avançar, simultaneamente, ambas as agulhas 
através do anel de costura para recolher as tampas das agulhas com o �o de sutura. Não mova a prótese com 
as agulhas avançadas dentro do anel de costura.
5 Liberte a alavanca totalmente para puxar a sutura de volta através da prótese e fazer retrair as agulhas para 
os seus compartimentos dentro das cassetes. Cuidadosamente, levante a mandíbula da cassete afastando-a 
da prótese. 

REMOÇÃO DA CASSETE
6 Aperte ambas as abas de aperto da cassete, como demonstrado...e rode a cassete para cima.
7 Levante a cassete, afastando-a do dispositivo SEW-EASY ®.
8 Corte ambas as extremidades dos �os de sutura para remover a cassete da sutura.

TRUQUES E DICAS TÉCNICAS SEW-EASY ®
• APERTO COMPLETO, LIBERTAÇÃO COMPLETA  

Assegure que as agulhas e respetivas tampas estão totalmente retraídas na cassete.
• SE AS TAMPAS DAS AGULHAS NÃO ESTIVEREM TOTALMENTE RETRAÍDAS NO CASSETE, PUXE A 

ALAVANCA COR-DE-ROSA PARA A FRENTE.
• HUMEDEÇA O ANEL DE COSTURA PROTÉTICO ANTES DE DISPARAR A SUTURA ATRAVÉS DELE  

Consulte o folheto informativo do fabricante.
• SEM OBSTRUÇÕES 

Evite atingir instrumentos de metal, suportes estruturais protéticos, folhetos protéticos, endopróteses (stents), 
suturas, membranas, etc.

• CONSULTE O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO PROTÉTICO PARA ASSEGURAR O 
POSICIONAMENTO ADEQUADO NO ANEL VALVULAR  
O posicionamento incorreto pode dani�car as agulhas ou próteses.

• NÃO SEGURE O FIO DE SUTURA QUANDO LIBERTAR A ALAVANCA
• NÃO VOLTE A DISPARAR O DISPOSITIVO APÓS O ACOPLAMENTO DAS TAMPAS DAS AGULHAS
• SE NECESSÁRIO 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 está no seu compartimento. Remova a cassete do dispositivo 
SEW-EASY ®.
Carregue o laço da cassete SEW-EASY ® para uma nova cassete e carregue a cassete no dispositivo 
SEW-EASY ®.
Dispare através da prótese.
Utilize o laço para capturar a sutura solta. Remova a tampa da agulha do �o de sutura.
Puxe a sutura através da prótese.

• Assegure que as cassetes de 5 mm SEW-EASY ® são 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 ® são 
utilizadas somente com os dispositivos de 3,5 mm SEW-EASY ®.
NOTA: As cassetes de 3,5 mm SEW-EASY ® não estão assinaladas com os seus tamanhos.
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LES PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG FØR BRUK

SEW-EASY ® ENHET – BESKRIVELSE
Hvert sterile kombinasjonssett inneholder to (2) SEW-EASY ® suturenheter for ENKELTPASIENTBRUK ①, 
tolv (12) SEW-EASY ® ÉNGANGS-kassetter ⑥, og to (2) ventilhåndtak for ENKELTPASIENTBRUK ⑯ ⑰. 
SEW-EASY ®-systemet brukes for å plassere en RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® kirurgisk sutur gjennom 
symansjetten på en protesehjertekla�. Forskjellige korte stykker modi�sert kirurgisk rør i rustfritt stål, 
som kalles nålehetter ⑧, festes til hver ende av sutur ⑨ i RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®-enheten. 
Nålehettene lades inn i forskjellige nålehettespor ⑩ i kassetttuppen ⑪, som vist i FIG. 1. Kassetten lades 
(FIG. 3) inn i SEW-EASY ®-enheten ved å justere kassettlokaliserende knaggene ⑭ under inngrepsarmene ⑤ 
på enhetsmottakeren ④, og deretter dreie kassetten til den smekker på plass. Suturplassering (FIG. 3) oppnås 
ved å klemme og slippe den rosa utløseren ③. Ved å klemme den rosa utløseren under suturplassering, 
skyves de tilbaketrukne nålene ⑦ ut gjennom det valgte protesematerialet plassert i kjeven ⑬ på 
kassettuppen, og skyver nålene inn i nålehettene, som er festet til suturen i kassettuppen. Ved å slippe den 
rosa uløseren, trekkes nålene tilbake, og trekker nålehettene og suturen tilbake gjennom protesen. Kassetten 
�ernes fra enheten (FIG. 3) ved å �erne kassettuppen fra protesen, og deretter klemme klemarmene 
samtidig ⑮ på sidene av kassetten og løfte opp. Enheten er nå klar til å motta den neste kassetten med 
ladesutur.

SEW-EASY ®-systemet er tilgjengelig i to (2) størrelser for suturavstand (avstanden mellom nålene): 3,5 mm og 
5 mm. Se diagrammet for produktbestilling på side 6.

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

VIRKNINGER
SEW-EASY ®-systemet tilrettelegger plasseringen av �ere suturer gjennom en protese. Operatøren lader sutur 
ved å føre nålehettere på sin side inn i en SEW-EASY ®-kassett, og lader kassetten inn i SEW-EASY ®-enheten. 
Operatøren presenterer en passende protesestruktur for kassettkjeven på kassettuppen, som er festet til 
SEW-EASY ®-enheten. Den rosa utløseren klemmes under suturplassering for å skyve ut de tilbaketrukne 
nålene i kassetten gjennom protesen i kjeven, og inn i nålehettene. SEW-EASY ®-nålene fester seg og fanger 
nålehettene, med den tilhørende suturen. Ved å slippe den rosa utløseren, vil nålene, som nå er festet til 
nålehettene og suturen, trekkes tilbake gjennom protesen. Protesen �ernes fra kassettkjeven og kassetten 
�ernes fra enheten. Nålehettene på et nytt sutursett lades inn i nålehettesporene på den nye kassetten, 
som lades inn i SEW-EASY ®-enheten, og enheten er klar til å 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 å bli brukt med noen annen sutur enn en RAM ® COR-SUTURE ® 

QUICK LOAD ®-sutur i forbindelse med en RAM ®-suturenhet.
• Ikke bruk denne suturen under forhold der overdreven spenning kan føre til vevsskade.

ADVARSLER
• Endoskopiske eller minimalt invasive kirurgiske prosedyrer skal bare utføres av leger med adekvat 

opplæring og erfaring i nødvendige teknikker. I tillegg bør medisinsk litteratur konsulteres i forhold til 
teknikker, komplikasjoner og farer før slike prosedyrer utføres.

• Føderale lover begrenser denne enheten til salg, distribusjon og bruk av, eller etter ordre fra en lege.
• I likhet med ethvert fremmedlegeme, kan langvarig kontakt med noen sutur med saltløsninger, så som 

slike som �nnes i urinrøret eller gallegangen, føre til stendannelse.
• Ikke steriliser på nytt. SEW-EASY ®-enheten er kun utviklet og ment for bruk på én pasient. Dette 

produktet skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Ytelsen til SEW-EASY ®-enheten etter 
rengjøring eller annen reprosessering har ikke blitt veri�sert og støttes ikke av LSI Solutions, Inc. Gjenbruk, 
reprosessering eller resterilisering kan redusere enhetens integritet og/eller medføre en risiko for 
kontaminasjon av enheten, som kan føre til skade, sykdom eller død hos pasienten. 

• Forkast åpne (uforseglede), ubrukte, utgåtte eller skadde enheter, eller enheter i skadet forpakning. 
• Lagres ved romtemperatur. Unngå forlenget eksponering for forhøyede temperaturer.
• Brukere bør være kjente med kirurgiske prosedyrer og teknikker som involverer kirurgisk sutur før de 

bruker SEW-EASY ®-systemet, da risikoen kan variere med bruksområde og suturmateriale som har blitt 
brukt. Riktig orientering av protesen er påkrevd. Unngå å krysse eller vri sutur.

• Akseptabel kirurgisk praksis må følges når det gjelder drenering og lukking av kontaminerte eller in�serte 
sår. 

• Over�ødige suturrester, brukte nålehetter og SEW-EASY ®-kassettene og SEW-EASY ®-enhetene, i tillegg 
til emballasje, må inspiseres, håndteres og kastes i samsvar med aksepterte standardprosedyrer for kasting 
av medisinske enheter.

• SEW-EASY ®-systemet brukt i forbindelse med RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®-sutur er ikke til bruk 
i nevrologiske prosedyrer.

• Bruksområder annet enn nær bløtvev, eller nær bløtvev og protesematerialer, kan resultere i at sutur ikke 
plukkes opp, eller at enheten blir skadet slik at den ikke kan brukes lenger.

• Aldri før nålene inn i sutur, puter, bein, tett ligamentisk vev, kalsi�sert vev, metallelementer, stenter, 
avstivere, komponenter eller andre instrumenter.

• Ikke legg fremmedlegemer (f.eks. suturrester, nålehetter, osv.) løst i områder som potensielt kan være 
eksponert for sirkulerende blod.

• Dersom en sikrer RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® sutur med en LSI SOLUTIONS ® COR-KNOT ®-enhet 
(COR-KNOT ® MIS-enhet eller COR-KNOT MINI ®-enhet), så må man påse at alle nålehetter har blitt �ernet 
fra suturenendene som lades, før man setter inn sutur gjennom COR-KNOT ®-enheten.



FORHOLDSREGLER
• Se etter hemostase der dette er aktuelt. 
• SEW-EASY ®-systemet passer ikke inn i standard laparoskopiske kanyler med forseglinger.
• Før endoskopiske instrumenter og tilbehør fra ulike produsenter brukes sammen i en prosedyre, må 

kompatibiliteten bekreftes og det må påses at elektrisk isolasjon eller jording ikke er redusert.
• Påse at 3,5 mm SEW-EASY ®-kassetter bare brukes med 3,5 mm SEW-EASY ®-enheter og 3,5 mm 

RAM ®-enheter. Påse også at 5 mm SEW-EASY ®-kassetter bare brukes med 5 mm SEW-EASY ®-enheter og 
5 mm RAM ®-enheter.

• Påse alltid at kassettuppen vises under direkte visualisering før nålen skyves ut.
• Påse at obstruksjoner ikke forstyrrer avfyringen av SEW-EASY ®-systemet. Obstruksjoner kan forårsake 

skade på nålene.
• Påse at den rosa utløseren er sluppet helt ut dersom det protetiske syermet ikke løsner enkelt fra 

kassettkjeven, eller kassetten ikke løsner lett fra enheten.
• Ikke klem på den rosa utløseren på SEW-EASY ®-systemet mens du lader en RAM ® COR-SUTURE ® 

QUICK LOAD ®-sutur. Klemming av den rosa utløseren kan eksponere de skarpe nålene og/eller skade nålene.
• Når SEW-EASY ®-systemet håndteres, må man påse at man unngår å slå suturen inn i nålehettesporet, noe 

som kan skade nålene.
• Unngå skade på nålene, suturen eller nålehettene forårsaket av direkte bruk av kirurgiske instrumenter, som 

tang, nåleholdere, klemmer, osv.
• Tilstrekkelige knutesikkerhet krever nøyaktig fullførelse av aksepterte kirurgiske teknikker for å 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 må nøye påses at de nye nålehettene er skikkelig festet i nålehettesporene (se FIG. 2) etter hver lading 
og omlading av en ny sutur på en kassett. Dersom nålehettene ikke er skikkelig festet i nålehettesporene, 
kan det forårsake skade på nålene eller nålehettene, inkludert brudd på tuppen av nålene.

• Ikke bruk SEW-EASY ®-systemet for å dissekere eller aggressivt manipulere vevstrukturer.
• Påse at nålehettene fortsatt holdes skikkelig i nålehettesporene, og at enheten ikke har blitt skadet eller 

deformert før du prøver å plassere et sting.
• Ikke manipuler enheten på noe tidspunkt så lenge den rosa utløseren er delvis aktivert. Dette kan eksponere 

skarpe over�ater som kan forårsake traume på pasienten, protesen, enhetsoperatøren eller annet personale, 
eller skade enheten.

• Påse at nålene som skyves ut, sikter på og føres inn i nålehettesporet. Unngå for eksempel å bruke en 
utstrakt nål for å manipulere eller løfte vev eller protese under suturplassering, da en slik handling 
kan resultere i at nålen viker fra målkursen mot nålehettesporet. En nålspiss som ikke føres inn i 
nålehettesporene skikkelig, kan tre�e kassettuppen på enheten og føre til uønskede resultater, inkludert 
brudd på nålspissen, bom på nålehette eller opplukking uten nålehette. 

UØNSKEDE REAKSJONER
Bivirkninger assosiert med bruken av SEW-EASY ®-systemet inkluderer sår- eller prostetisk ruptur eller skade, 
manglende sårstøtte i lukking av områder der utvidelse, strekking, distensjon eller lekkasje oppstår, manglende 
sårstøtte hos eldre, feilernærte eller svekkede pasienter, eller hos pasienter som lider av tilstander som kan 
forsinke helingen av sår, økt bakteriell infektivitet, minimal akutt in�ammatorisk vevsreaksjon, lokalisert 
irritasjon når hudsuturer blir værende mer enn 7 dager, kalkulering i urin- og galdeveier når forlenget kontakt 
med saltløsninger, sånn som urin og galle, oppstår, og smerte, ødemer og erytem ved sårstedet.

LADE SUTUR
Sutur må lades inn i kassett før kassetten lades inn på enheten.
FORSIKTIG: SEW-EASY ®-enheten skal kun brukes med en RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®-sutur 
som har blitt plassert av en RAM ®-suturenhet.
Alternativ 1
Lade sutur direkte fra RAM ®-enhet
Påse 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 suturåpninger på tvers av kjeven på tuppen av RAM ®-enheten.
2 Vikle sutur �nt rundt tuppen på RAM ®-enheten for å påse at det er stramt inne i kjeven.
3 Sett SEW-EASY ®-kassettuppen inn i vevsåpningen på RAM ®-enheten.
4 Slipp nålehettene ved å dra RAM ®-enhetens blåe utløser (vist i gult) helt fram.
5 Dra sutur for å plassere nålehette inn i nålehettesporene i kassettuppen. Fjern kassett og individuelt dra hver 
suturende for å bekrefte at nålehettene sitter ordentlig. Bekreft visuelt at nålehettene er skikkelig plassert.
Alternativ 2
MANUELL SUTURLADING UTEN RAM ®-ENHET
Sett sutur inn i suturåpning på SEW-EASY ®-kassett.
Dra sutur med nålehette inn i spor. Gjenta for andre suturende.

BRUKE ENHET 
KASSETTLADING
MERK: Inspiser suturoppstilling før du fester nålehette og lader kassett. 
IKKE klem rosa utløser under kassettlading.
1 Hold kassett med rosa bunn skrått oppover, som vist, og plassert lokaliseringsknaggene opp mot 
mottakerenden under inngrepsarmene. 
2 Drei kassett som vist og trykk ned mellom klemarmene … til kassetten klikker på plass.
SUTURPLASSERING 
MERK: Fest passende ventilhåndtak til protese. 
3 Juster kassettkjeve over protetisk syerme. Se gjennom den gjennomsiktige toppen og på begge sider av 
kassettkjeven for å observere nåleinngangs- og utgangsposisjoner nøyaktig. Manipuler proteser med ønsket 
ventilhåndtak og følg produsentens retningslinjer for håndtering.
4 Stabiliser proteser og klem rosa utløser for å skyve begge nålene frem samtidig gjennom syermet, for å 
plukke opp nålehettene med sutur. Ikke �ern proteser mens nålene er fremskjøvet inne i syermet.
5 Slipp utløseren helt for å dra sutur tilbake gjennom protese og trekk nålene tilbake til sporene inne i 
kassetten. Løft kassettkjeven forsiktig vekk fra protesen. 

FJERNING AV KASSETT
6 Klem begge klemarmene på kassetten, som vist … og vri kassetten opp.
7 Løft kassetten ut og bort fra SEW-EASY ®-enheten.
8 Kutt begge suturendene for å �erne kassett fra sutur.

SEW-EASY ® TEKNIKKTIPS
• FULL KLEM, FULLT FRISLIPP  

Påse at nålene og nålehettene er trukket tilbake hele veien inn i kassetten.
• DRA ROSA UTLØSER FRAM DERSOM NÅLEHETTENE IKKE ER TRUKKET HELE VEIEN INN I KASSETTEN.
• FUKT PROTETISK SYERME FØR SUTUR FYRES AV GJENNOM  

Se ventilprodusentens produktinnsats.
• INGEN HINDRINGER  

Unngå å tre�e metallinstrumenter, protetiske rammestøtter, protetiske kla�er, stenter, sutur eller puter, osv.
• KONSULTER PROSTETISKE PRODUKTINNSATSER FOR Å PÅSE ORDENTLIG PLASSERING I PROSTETISK 

VENTILRING  
Feil plassering kan skade nåler eller proteser.

• IKKE HOLD SUTUR NÅR UTLØSER SLIPPES
• IKKE AVFYR ENHET IGJEN ETTER AT NÅLEHETTENE ER FESTET
• DOBLE SUTUR MOT SUTURÅPNINGEN OG DRA NÅLEHETTEN RETT UT, OM DET ER NØDVENDIG Å FJERNE 

SUTUR FRA KASSETT.
• Dersom enheten ikke plukker opp én nålehette:  

Kutt sutur av nålehette som fortsatt er i nålehettespor. 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 sløyfe for å fange den løse suturen. Fjern nålehetten fra suturenden.
Dra sutur gjennom protese.

• Påse at 5 mm SEW-EASY ®-kassetter kun brukes med 5 mm SEW-EASY ®-enheter som vist. Påse også 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 størrelser.

DANSK

SEW-EASY ® TEKNOLOGIVEJLEDNING

BEMÆRK: DER HENVISES TIL SEW-EASY ® TEKNOLOGIVEJLEDNINGEN 
VEDRØRENDE ILLUSTRATIONER OG BESTILLING AF PRODUKTET.

LÆS INDLÆGSSEDLEN OMHYGGELIGT FØR BRUG

SEW-EASY ® INSTRUMENT – BESKRIVELSE
Hvert sterilt Combo Kit indeholder to (2) SEW-EASY ® sutureringsinstrumenter TIL PATIENTER TIL 
ENGANGSBRUG ①, tolv (12) SEW-EASY ® kassetter TIL ENGANGSBRUG ⑥ og to (2) ventilhåndtag TIL 
ENGANGSBRUG ⑯ ⑰. SEW-EASY ® systemet bruges til anlæggelse af en RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 
kirurgisk sutur gennem syningsmanchetten til en prostetisk hjerteventil. Særskilte korte længder af 
modi�cerede kirurgiske rør i rustfrit stål, der betegnes nålehætter ⑧, er tilkoblet begge ender af suturen ⑨ 
i RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® instrumentet. Nålehætterne indføres i separate nålehætteafsnit ⑩ 
i kassettespidsen ⑪ som vist i FIG. 1. Kassetten indføres (FIG. 3) i SEW-EASY ® instrumentet ved at bringe 
kassettelokaliseringsstifterne ⑭ på linje under tilkoblingstænderne ⑤ på instrumentets modtagerstykke ④ 
og derpå dreje kassetten, til den springer på plads. Suturanlæggelsen (FIG. 3) foretages ved at klemme 
og derefter frigøre det lyserøde greb ③. Under anlæggelsen af suturen fremføres de tilbagekaldte nåle 
ved at sammenklemme det lyserøde greb ⑦ gennem det valgte protesemateriale, der er anbragt i ⑬ 
kassettespidsens kæbe, og fremfører nålene ind i nålehætterne, som er fastgjort til suturen i kassettespidsen. 
Frigørelsen af det lyserøde greb trækker nålene ind og trækker nålehætterne og suturen tilbage gennem 
protesen. Kassetten tages ud af instrumentet (FIG. 3) ved at tage kassettespidsen af protesen og samtidigt 
klemme klemtappene sammen ⑮ på siderne af kassetten og løfte opefter. Instrumentet er nu klar til at 
modtage den næste kassette med isat sutur.

SEW-EASY ® systemet fås med suturmellemrum (afstanden mellem nålene) i to (2) størrelser: 3,5 mm og 5 mm. 
Se skemaet Produktbestilling på side 6.

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

VIRKEMÅDE
SEW-EASY ® systemet gør det muligt at anlægge �ere suturer gennem en protese. Operatøren indfører suturen 
med nålehætter på enderne i en SEW-EASY ® kassette og fører kassetten ind i SEW-EASY ® instrumentet. 
Operatøren anbringer en passende protesestruktur i kassettekæben til kassettens spids, der er tilkoblet 
SEW-EASY ® instrumentet. Under anlæggelsen af suturen, klemmes det lyserøde greb sammen for at fremføre 
de tilbagetrukne nåle i kassetten gennem protesen i kæben og ind i nålehætterne. SEW-EASY ® nålene går ind 
og griber fat i nålehætterne med deres tilknyttede sutur. Når det lyserøde greb slippes, trækkes nålene med 
de påsatte nålehætter og sutur tilbage gennem protesen. Protesen tages ud af kassettekæben, og kassetten 
tages ud af instrumentet. Nålehætterne i et nyt sutursæt lægges ind i nålehætteafsnittet i en ny kassette, som 
indføres i SEW-EASY ® instrumentet. Instrumentet er nu klar til at anlægge den næste sutur i protesen. Denne 
sekvens kan gentages for op til 24 suturer pr. SEW-EASY ® instrument. 

KONTRAINDIKATIONER
• SEW-EASY ® systemet er ikke beregnet på 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 suturspænding kan føre til vævsskade.

ADVARSLER
• Endoskopiske eller minimalt invasive procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig oplæring i og 

kendskab til tilknyttede teknikker. Den lægevidenskabelig litteratur skal desuden konsulteres angående 
teknikker, komplikationer og farer før udførelse af sådanne procedurer.

• Føderal lov begrænser dette instrument til salg, distribution og brug af eller på ordination af en læge.
• Som det er tilfældet med ethvert fremmedlegeme kan langvarig kontakt mellem enhver type sutur og 

saltopløsninger, som dem der �ndes i urin- og galdeveje, resultere i dannelse af sten.
• Må ikke gensteriliseres. SEW-EASY ® instrumentet er udelukkende designet og beregnet til en enkelt 

patient. Dette produkt må ikke genbruges, genbearbejdes eller resteriliseres. SEW-EASY ® instrumentets 
ydelse efter rengøring eller anden genbehandling er endnu ikke blevet veri�ceret og understøttes ikke af  
LSI Solutions, Inc. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan true instrumentets integritet og/eller 
skabe risiko for kontaminering af instrumentet, hvilket kan medføre patientskade, sygdom eller død.

• Åbne (uforseglede), ubrugte, udløbne eller beskadigede instrumenter eller instrumenter i beskadiget 
primæremballage skal bortska�es. 

• Opbevares ved stuetemperatur. Undgå længerevarende udsættelse for forhøjede temperaturer.
• Brugere skal være fortrolige med kirurgiske procedurer og teknikker, hvor der anvendes kirurgisk sutur, 

inden de bruger SEW-EASY ® systemet, da risikoen vil variere afhængigt af anvendelsesstedet og det 
anvendte suturmateriale. Protesen skal vende rigtigt. Undgå at krydse eller vride suturen.

• Godkendt kirurgisk praksis skal overholdes vedrørende drænage og lukning af kontaminerede eller 
in�cerede sår. 

• Over�ødige, afskårne suturrester, brugte nålehætter, SEW-EASY ® kassetter og SEW-EASY ® instrumenter 
samt emballage skal inspiceres, håndteres og bortska�es i overensstemmelse med godkendte 
standardprocedurer for bortska�else af medicinsk udstyr.

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

• Andre anvendelser end til approksimering af blødt væv eller approksimering af blødt væv og 
protesematerialer kan give anledning til manglende opsamling af sutur eller beskadigelse af instrumentet, 
hvilket gør det uegnet til videre brug.

• Før aldrig nålen ind i sutur, tamponer, knogler, tæt ligamentvæv, forkalket væv, metalkonstruktioner, stenter, 
afstivere, komponenter eller andre instrumenter.

• Lad ikke nogen ikke-vedhæftede fremmedlegemer (f.eks. suturrester, nålehætte osv.) sidde på steder, der 
potentielt kan være udsat for cirkulerende blod.

• Hvis RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® suturen fastgøres med nogen form for LSI SOLUTIONS ® 
COR-KNOT ® instrument (COR-KNOT ® MIS instrument, COR-KNOT MINI ® instrument), skal det sikres, at 
alle nålehætter �ernes fra de suturender, der lægges på, inden du fører suturen gennem COR-KNOT ® 
instrumentet.

FORHOLDSREGLER
• Se om nødvendigt efter tegn på hæmostase. 
• SEW-EASY ® systemet kan ikke gå gennem laparoskopiske standardkanyler med forseglinger.
• Før endoskopiske instrumenter og tilbehør fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure, 

skal kompatibiliteten kontrolleres, og det skal sikres, at den elektriske isolering eller jordforbindelsen ikke 
er kompromitteret.

• Sørg for, at der kun anvendes 3,5 mm SEW-EASY ® kassetter med 3,5 mm SEW-EASY ® instrumenter og 
3,5 mm RAM ® instrumenter. Sørg 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 nålen fremføres.
• Sørg for, at der ikke er nogen forhindringer, som kan komme i vejen for a�yringen af SEW-EASY ® systemet. 

Obstruktion kan medføre, at nålene bliver beskadiget.
• Hvis den prostetiske syningsmanchet ikke er let at få fri fra kassettekæben, eller hvis kassetten ikke er let at 

få fri fra instrumentet, skal du sikre dig, at det lyserøde håndtag er helt frigjort.
• Det lyserøde greb til SEW-EASY ® systemet må ikke klemmes sammen, mens der indføres en RAM ® 

COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® sutur. Hvis det lyserøde greb klemmes sammen, kan det blotlægge de skarpe 
nåle og/eller beskadige nålene.

• Når SEW-EASY ® systemet håndteres, skal det undgås, at suturen presses ind i nålehætteafsnittet, da det 
kan beskadige nålene.

• Undgå at beskadige nåle, sutur eller nålehætter ved direkte anvendelse af kirurgiske instrumenter som f.eks. 
tænger, nåleholdere, klemmer osv.

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

• Efter hver enkelt læsning og genlæsning af en ny sutur ind i en kassette skal du omhyggeligt kontrollere, 
at de nye nålehætter sidder helt i nålehætteafsnittet (se FIG. 2). Hvis nålehætterne ikke sidder helt rigtigt i 
nålehætteafsnittet, kan nålene eller nålehætterne blive beskadiget, herunder frakturering af nålespidserne.

• Undlad at bruge SEW-EASY ® systemet til på aggressiv vis at dissekere eller manipulere vævsstrukturer.
• Kontrollér, at nålehætterne stadig fastholdes i nålehætteafsnittet, og at instrumentet ikke er blevet 

beskadiget eller deformeret, før det forsøges at anlægge et sting.
• Forsøg ikke at manipulere instrumentet på noget tidspunkt, når det lyserøde greb er delvist aktiveret. Det 

kan blotlægge skarpe over�ader, der kan forårsage traume for patienten, protesen, instrumentets operatør 
eller andet personale, eller beskadige instrumentet.

• Sørg for, at de nåle, der fremføres, føres mod og ind i nålehætteafsnittet. Under anlæggelsen af suturen 
bør det for eksempel undgås at bruge en forlængernål til at manipulere eller løfte væv eller proteser, da en 
sådan handling kan medføre, at nålen afviger fra det tiltænkte forløb mod nålehætteafsnittet. En nålespids, 
der ikke går rigtigt ind i nålehætteafsnittet, kan ramme instrumentets kassettespids og forårsage uønskede 
resultater, herunder brud på nålespidsen, der kan rammes ved siden af nålehætten eller der samles ingen 
nålehætte op. 

BIVIRKNINGER
Bivirkninger forbundet med brug af SEW-EASY ® systemet omfatter sår- eller prostetisk dehiscens eller skade, 
manglende tilvejebringelse af tilstrækkelig sårstøtte ved lukning på steder hvor ekspansion, strækning, 
distension eller lækage forekommer, manglende tilvejebringelse af tilstrækkelig sårstøtte hos ældre, 
underernærede eller svækkede patienter eller hos patienter, der lider af tilstande, der kan forsinke sårheling, 
forbedret bakteriel infektivitet, minimal akut in�ammatorisk vævsreaktion, lokal irritation, når hudens suturer 
bliver siddende i mere end 7 dage, sten i urinveje og galdeveje, når der forekommer langvarig kontakt med 
saltopløsninger som urin og galde og smerter, ødem og erytem på sårstedet.

INDFØRING AF SUTUR
Suturen skal lægges i kassetten, før kassetten indføres i instrumentet.
FORSIGTIG: SEW-EASY ® instrumentet må kun bruges med en RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® sutur, 
der anlægges af et RAM ® sutureringsinstrument.
Valgmulighed 1
Indføring af sutur direkte fra RAM ® instrumentet
Sørg 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 på linje i deres tilhørende suturåbninger på tværs af kæben i RAM ® instrumentets spids.
2 Suturen vikles tæt omkring RAM ® instrumentets spids for at opnå en sikker opstramning i kæben.
3 Sæt SEW-EASY ® kassettens spids i vævsåbningen i RAM ® instrumentet.
4 Frigør nålehætterne ved at trække RAM ® instrumentets blå greb (vist med gult) helt frem.
5 Træk i suturen, så nålehætterne sætter sig i nålehætteafsnittene i kassettens spids. Fjern kassetten, og træk i 
hver af suturenderne for at kontrollere, at nålehætterne sidder, som de skal. Kontrollér visuelt, at nålehætterne 
sidder rigtigt.
Valgmulighed 2
MANUEL SUTURINDFØRING UDEN RAM ® INSTRUMENT
Indsæt suturen i suturåbningen på SEW-EASY ® kassetten.
Træk suturen med nålehætte ind i afsnittet. Gentag for den anden suturende.

BRUG AF  
KASSETTEISÆTNING PÅ INSTRUMENTET
BEMÆRK: Undersøg, om suturen sidder rigtigt, før nålehætten sættes på plads, og kassetten isættes. 
Det lyserøde greb må IKKE sammenklemmes, mens kassetten isættes.
1 Hold kassetten, så den lyserøde bund hælder opefter som vist, og anbring lokaliseringsstifter op mod 
modtagerenden under tilkoblingstænderne. 
2 Drej kassetten som vist, og tryk ned mellem klemmetapperne... indtil kassetten klikker på plads.
SUTURANLÆGGELSE 
BEMÆRK: Fastgør et passende ventilhåndtag på protesen. 
3 Bring kassettekæben i rette stilling over den prostetiske syningsmanchet. Se gennem den klare top og på 
begge sider af kassettekæben for at se nøje på nåleindgangs- og udgangspositionerne. Manipuler protesen 
med det ønskede ventilhåndtag, og følg fabrikantens retningslinjer for håndtering.
4 Stabiliser protesen og klem det lyserøde greb sammen for at fremføre begge nåle samtidigt gennem 
syningsmanchetten for at opsamle nålehætter med sutur. Flyt ikke protesen med nåle, som er fremført inde 
i syningsmanchetten.
5 Løsgør grebet helt for at trække suturen tilbage gennem protesen, og træk nålene tilbage i deres afsnit inde 
i kassetten. Løft forsigtigt kassettekæben væk fra protesen. 

UDTAGNING AF KASSETTE
6 Sammenklem begge kassetteklemtapper som vist...og drej kassetten opefter.
7 Løft kassetten ud og væk fra SEW-EASY ® instrumentet.
8 Afskær begge suturender for at �erne kassetten fra suturen.

SEW-EASY ® TEKNIK – TIPS
• FULDFØR KLEMNING, FULDFØR FRIGØRELSE  

Sørg for, at nåle og nålehætter er trukket helt tilbage i kassetten.
• HVIS NÅLEHÆTTERNE IKKE ER TRUKKET HELT TILBAGE I KASSETTEN, TRÆKKES DET LYSERØDE GREB 

FREMEFTER.
• FUGTIGGØR DEN PROSTETISKE SYNINGSMANCHET, FØR SUTUREN AFFYRES OG GÅR IND  

Se ventilproducentens produktindlæg.
• INDEN FORHINDRINGER  

Undgå at ramme metalinstrumenter, prostetiske rammestøtter, protesefoldere, stents, sutur eller tamponer osv.
• SE DEN PROSTETISKE PRODUKTINDLÆGSSEDDEL FOR AT SIKRE KORREKT ANLÆGGELSE I DEN 

PROSTETISKE VENTILRING  
Forkert anlæggelse kan beskadige nåle eller proteser.

• HOLD IKKE SUTUREN, NÅR GREBET SLIPPES
• UNDLAD AT AFFYRE INSTRUMENTET PÅ NY EFTER TILKOBLINGEN AF NÅLEHÆTTER
• HVIS DET ER NØDVENDIGT FOR AT FJERNE SUTUR FRA KASSETTEN, SKAL DU FORDOBLE SUTUREN IND 

MOD SUTURÅBNINGEN OG TRÆKKE NÅLEHÆTTEN LIGE UD.
• Hvis det ikke lykkes instrumentet at trække én nålehætte:  

Skær suturen af nålehætter, som stadig be�nder sig i nålehætteafsnittet. Fjern kassetten fra SEW-EASY ® 
instrumentet.
Sæt SEW-EASY ® kassettens slynge i den nye kassette, og isæt kassetten i SEW-EASY ® instrumentet.
A�yr gennem protesen.

Brug løkken til at gribe fat i den løse sutur. Fjern nålehætten fra suturenden.
Træk suturen gennem protesen.

• Sørg for, at 5 mm SEW-EASY ® kassetterne kun bruges med 5 mm SEW-EASY ® instrumenter som vist. Sørg 
tilsvarende for, at 3,5 mm SEW-EASY ® kassetterne kun bruges med 3,5 mm SEW-EASY ® instrumenter.
BEMÆRK: 3,5 mm SEW-EASY ® kassetter er ikke markeret med deres størrelser.

SUOMI

SEW-EASY ®-TEKNOLOGIAOPAS

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

LUE TUOTESELOSTE LÄPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KÄYTTÖÄ

SEW-EASY ®-LAITTEEN KUVAUS
Jokainen steriili yhdistelmäpakkaus sisältää kaksi (2) POTILASKOHTAISTA SEW-EASY ®-ompelulaitetta ①, 
kaksitoista (12) POTILASKOHTAISTA SEW-EASY ®-kasettia ⑥ ja kaksi (2) POTILASKOHTAISTA läpän 
kahvaa ⑯ ⑰. SEW-EASY ®-järjestelmää käytetään RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® kirurgisen 
ommelaineen asettamiseen sydämen tekoläpän ompelukalvosimen kautta. Erilliset modi�oidusta 
ruostumattomasta kirurginteräksestä valmistetut lyhyet putket, joita kutsutaan nimellä neulatulpat ⑧, on 
kiinnitetty ommelaineen jokaiseen päähän ⑨ RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® -laitteessa. Neulatulpat 
ladataan erillisiin neulatulppalokeroihin ⑩ kasetin kärjessä ⑪ kuten näkyy KUVASSA 1. Kasetti ladataan 
(KUVA 3) SEW-EASY ®-laitteeseen kohdistamalla kasetinkohdistustapit ⑭ kiinnityskärkien alle ⑤ laitteen 
vastaanottokohdassa ④ ja kääntämällä sitten kasettia, kunnes se napsahtaa paikalleen. Ommelaine 
asetetaan (KUVA 3) puristamalla ja vapauttamalla vaaleanpunaista vipua ③. Ommelaineen sijoituksen 
aikana vaaleanpunaisen vivun puristaminen vie taaksepäin vietyjä neuloja ⑦ eteenpäin läpi valitun 
proteesimateriaalin, joka on kasetin kärkeen asetetussa leuassa ⑬ ja vie neulat neulatulppiin, jotka on 
kiinnitetty ommelaineeseen kasetin kärjessä. Vaaleanpunaisen vivun vapauttaminen vie neulat taaksepäin 
ja vetää neulatulpat ja ommelaineen takaisin proteesin läpi. Kasetti voidaan irrottaa laitteesta (KUVA 3) 
poistamalla kasetin kärki proteesista ja sitten samanaikaisesti puristamalla puristuskielekkeitä ⑮ kasetin 
sivuilla ja nostamalla ylöspäin. Laite on nyt valmis saamaan seuraavan kasetin, jossa on ladattu ommelaine.

SEW-EASY ®-järjestelmä on saatavilla kahtena (2) ommelaineen välin (neulojen välinen etäisyys) kokona: 
3,5 mm ja 5 mm. Katso tuotetilaustaulukkoa sivulla 6.

KÄYTTÖAIHEET
SEW-EASY ®-laitteen, jota käytetään yhdessä RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® kirurgisen ommelaineen ja 
RAM ®-ompelulaitteen kanssa, käyttöaihe on pehmytkudoksen ja proteesimateriaalien lähentäminen.

TOIMINNOT
SEW-EASY ®-järjestelmä helpottaa useiden ommelaineiden sijoittamista proteesin läpi. Käyttäjä lataa 
ommelaineen, jonka päissä on neulatulpat, SEW-EASY ®-kasettiin ja lataa kasetin SEW-EASY ®-laitteeseen. 
Käyttäjä siirtää asianmukaisen proteesirakenteen SEW-EASY ®-laitteeseen kiinnitetyn kasetin kärjen 
kasettileukaan. Ommelaineen sijoituksen aikana vaaleanpunaista vipua puristetaan taakse vedettyjen neulojen 
viemiseksi eteenpäin kasetissa leuassa olevan proteesin läpi ja neulatulppiin. SEW-EASY ®-neulat tarttuvat 
neulatulppiin, joihin on kiinnitetty ommelaine. Vaaleanpunaisen vivun vapauttaminen vie neuloja takaisinpäin 
kiinnittyneiden neulatulppien ja ommelaineen kanssa proteesin läpi. Proteesi poistetaan kasettileuasta ja 
kasetti poistetaan laitteesta. Uuden ommelainesetin neulatulpat ladataan uuden kasetin neulatulppalokeroon, 
joka ladataan SEW-EASY ®-laitteeseen ja laite on valmis sijoittamaan seuraavan ommelaineen proteesiin. Tämä 
toimintosarja voidaan toistaa enintään 24 ommelaineelle SEW-EASY ®-laitetta kohden. 

VASTA-AIHEET
• SEW-EASY ®-laitetta ei ole tarkoitettu käytettäväksi minkään muun ommelaineen kanssa paitsi RAM ® 

COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®-ommelaine, yhdessä RAM ®-ompelulaitteen kanssa.
• Älä käytä tätä ommelainetta olosuhteissa, joissa liiallinen ommelaineen kireys voisi vahingoittaa kudosta.

VAROITUKSET
• Endoskooppisia tai minimaalisen invasiivisia toimenpiteitä saavat tehdä vain lääkärit, joilla on riittävä 

koulutus ja kokemus näissä tekniikoissa. Ennen sellaisten toimenpiteiden tekemistä on lisäksi tutustuttava 
lääketieteellisen kirjallisuuden sisältämiin tekniikkoja, komplikaatioita ja vaaroja koskeviin tietoihin.

• Liittovaltion laki sallii tämän laitteen myynnin, jakelun ja käytön vain lääkärin toimesta tai määräyksestä.
• Kuten kaikkien vierasesineiden tapauksessa, minkä tahansa ommelaineen pitkittynyt kosketus suolaliuosten 

(kuten virtsa- tai sappiteissä esiintyvien liuosten) kanssa saattaa johtaa kivien muodostumiseen.
• Ei saa steriloida uudelleen. SEW-EASY ®-laite on suunniteltu ja tarkoitettu vain yhden potilaan käyttöön. 

Tätä tuotetta ei saa käyttää uudelleen, käsitellä uudelleen tai steriloida uudelleen. SEW-EASY ®-laitteen 
suorituskykyä puhdistamisen tai muun uudelleenkäsittelyn jälkeen ei ole varmistettu, eikä LSI Solutions, Inc. 
tue tällaista käsittelyä. Uudelleenkäyttö, uudelleenkäsittely tai uudelleensterilointi voi heikentää laitteen 
rakenteellista eheyttä ja/tai muodostaa laitteen kontaminoitumisriskin, joka voi johtaa potilaan vammaan, 
sairauteen tai kuolemaan.

• Hävitä avoimet (sinetöimättömät), käyttämättömät, vanhentuneet tai vahingoittuneet laitteet tai laitteet, 
joiden primaaripakkaus on vahingoittunut. 

• Säilytä huoneenlämmössä. Vältä pitkäaikaista altistumista kohonneelle lämpötilalle.
• Käyttäjien on tunnettava kirurgiset toimenpiteet ja kirurgista ommelainetta sisältävät tekniikat ennen 

SEW-EASY ®-järjestelmän käyttöä, koska riskit voivat vaihdella käyttökohdan ja käytetyn ommelaineen 
mukaan. Proteesin on oltava oikeassa suunnassa. Vältä ommelaineen asettamista ristikkäin tai sen 
kiertämistä.

• Hyväksyttävää leikkauskäytäntöä on noudatettava, mitä tulee dreenaukseen ja kontaminoituneiden tai 
infektoituneiden haavojen sulkemiseen. 

• Ylimääräiset, pois leikattavat ommelaineen jäämät, käytetyt neulatulpat ja SEW-EASY ®-kasetit, sekä 
SEW-EASY ®-laitteet, sekä pakkaus, on tutkittava, käsiteltävä ja hävitettävä tavanomaisten, hyväksyttyjen 
lääkinnällisen laitteen hävitysmenetelmien mukaisesti.

• SEW-EASY ®-järjestelmää, jota käytetään yhdessä RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® -ommelaineen 
kanssa, ei ole tarkoitettu käytettäväksi neurologisissa toimenpiteissä.

• Muut käyttötavat kuin pehmytkudoksen lähentäminen tai pehmytkudoksen ja proteesimateriaalien 
lähentäminen toisiinsa, voivat johtaa ommelaineen poimimisen epäonnistumiseen tai laitteen 
vaurioitumiseen, joka estää sen käytön jatkamisen.

• Älä koskaan työnnä neuloja ommelaineeseen, tukiin, luuhun, tiheään ligamenttikudokseen, 
kalkkeutuneeseen kudokseen, metallirakenteisiin, stentteihin, kannattimiin, osiin tai muihin 
instrumentteihin.

• Älä koskaan jätä mitään vierasmateriaalia (esim. ommelaineen jäämää, neulatulppaa, jne.) kiinnittämättä 
kohtiin, jotka voivat altistua verenkierrolle.

• Jos olet kiinnittämässä RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® -ommelainetta millään LSI SOLUTIONS ® 
COR-KNOT ® -laitteella (COR-KNOT ® MIS -laitteella, COR-KNOT MINI ® -laitteella), varmista, että 
kaikki neulatulpat poistetaan ladattavista ommelaineen päistä ennen kuin ommelaine viedään 
COR-KNOT ®-laitteen läpi.

VAROTOIMET
• Tarkasta hemostaasi soveltuvissa tapauksissa. 
• SEW-EASY ® -järjestelmä ei mahdu tavanomaisten laparoskooppisten kanyylien läpi, joissa on tiivisteitä.
• Ennen kuin eri valmistajien endoskooppisia instrumentteja ja lisävarusteita käytetään toimenpiteeseen 

yhdessä, varmista yhteensopivuus ja se, että sähköinen eristys tai maadoitus eivät heikenny.
• Varmista, että 3,5 mm SEW-EASY ® -kasetteja käytetään vain 3,5 mm SEW-EASY ® -laitteiden kanssa ja 

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

• Varmista aina, että kasetin kärkeä tarkastellaan suoraan ennen neulan viemistä eteenpäin.
• Varmista, että esteet eivät häiritse SEW-EASY ® -järjestelmän laukaisua; estäminen voi vaurioittaa neuloja.
• Jos proteesin neulontakalvosin ei vapaudu helposti kasetin leuasta, tai kasetti ei vapaudu helposti laitteesta, 

varmista, että vaaleanpunainen vipu on täysin vapautettu.
• Älä purista SEW-EASY ®-järjestelmän vaaleanpunaista vipua ladatessasi RAM ® COR-SUTURE ® 

QUICK LOAD ® -ommelainetta; vaaleanpunaisen vivun puristaminen voi paljastaa terävät neulat ja/tai 
vaurioittaa neuloja.

• Käsiteltäessä SEW-EASY ® -järjestelmää on varottava ommelaineen juuttumista neulatulppalokeroon, tämä 
voi vaurioittaa neuloja.

• Vältä neulojen, ommelaineen tai neulatulppien vaurioitumista. Älä kosketa niitä suoraan kirurgisilla 
instrumenteilla, kuten pihdeillä, neulanpitimillä, puristimilla jne.

• Solmun riittävä pitävyys edellyttää, että hyväksytyt leikkaustekniikat suoritetaan loppuun, mitä tulee 
kirurginsolmujen tekemiseen tai COR-KNOT ® MIS -laitteen käyttöön, COR-KNOT MINI ® -laitteen käyttöön, 
ja COR-KNOT ® QUICK LOAD ® -laitteen käyttöön tai INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ® -laitteen käyttöön, riippuen 
leikkausolosuhteista ja kirurgin kokemuksesta.

• Aina kun kasettiin ladataan ja uudelleen ladataan ommelainetta, tarkasta huolellisesti että uudet neulatulpat 
istuvat täysin neulatulppalokerossa (ks. KUVA 2). Jos neulatulpat eivät täysin istu neulatulppalokerossa, 
neulat tai neulatulpat voivat vaurioitua ja neulan kärjet säröillä.

• SEW-EASY ® -järjestelmää ei saa käyttää kudosrakenteiden leikkelyyn tai voimakkaaseen käsittelyyn.
• Varmista, että neulatulpat ovat edelleen kiinni neulatulppalokeroissa ja että laite ei ole vaurioitunut tai 

vääntynyt ennen ompeleen sijoitusyritystä.
• Älä käsittele laitetta koskaan jos vaaleanpunainen vipu on osittain käytössä. Tämä voi paljastaa teräviä 

pintoja, jotka voivat vahingoittaa potilasta, proteesia, laitteen käyttäjää tai muuta henkilökuntaa, tai 
vaurioittaa laitetta.

• Varmista, että eteenpäin menevät neulat menevät neulatulppalokeroon. Esimerkiksi ommelaineen 
sijoituksen aikana vältä käyttämästä ojennettua neulaa kudoksen tai proteesin käsittelyyn tai nostamiseen, 
koska tällainen toimenpide voi muuttaa neulan suuntaa poispäin neulatulppalokerosta. Neulan kärki, joka 
ei mene neulatulppalokeroon oikein, voi iskeä laitteen kasetin kärkeen ja johtaa epäsuotaviin tuloksiin, 
mukaan lukien neulan kärjen säröily, puuttuva neulatulppa tai neulatulpan poimimisen epäonnistumiseen. 

HAITTAREAKTIOT
SEW-EASY ®-järjestelmän käyttöön liittyviä haittavaikutuksia ovat mm. seuraavat: haavan ja/tai proteesin 
aukeaminen tai vahingoittuminen, riittämätön haavan tukeminen sellaisten kohtien sulkemisessa, joissa 
tapahtuu laajentumista, venymistä, pingottumista tai vuotoa, haavan riittämätön tukeminen iäkkäillä, huonosti 
ravituilla tai heikoilla potilailla, tai potilailla, joilla on sairauksia, jotka voivat viivästyttää haavan paranemista, 
tehostunut bakteerien infektiokyky, minimaalinen akuutin tulehduskudoksen reaktio, paikallinen ärsytys, 
kun iho-ompeleet jätetään paikalleen yli 7 päivän ajaksi, kivien muodostuminen virtsa- ja sappiteihin, kun 
tapahtuu pitkäaikainen kontakti suolaliuosten kanssa, kuten virtsa ja sappineste, ja kipu, turvotus ja punoitus 
haavakohdassa.

OMMELAINEEN LATAAMINEN
Ommelaine on ladattava kasettiin ennen kasetin lataamista laitteeseen.
HUOMIO: SEW-EASY ®-laitetta saa käyttää vain RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® -ommelaineen 
kanssa, joka on sijoitettu RAM ®-ompelulaitteella.
Vaihtoehto 1
Ommelaineen lataaminen suoraan RAM ®-laitteesta
Varmista, että 3,5 mm:n SEW-EASY ®-kasettia käytetään vain 3,5 mm:n RAM ®-laitteen kanssa ja 5 mm:n 
SEW-EASY ® -kasettia käytetään vain 5 mm:n RAM ®-laitteen kanssa.
1 Kohdista molemmat ommelaineet vastaaviin ommelainelokeroihin leuan poikki RAM ® -laitteen kärjessä.
2 Kääri ommelaine tiukasti RAM ®-laitekärjen ympäri, jotta se on kireä leuan sisällä.
3 Aseta SEW-EASY ®-kasetin kärki RAM ®-laitteen kudosaukkoon.

4 Vapauta neulatulpat vetämällä RAM ®-laitteen sinistä vipua (näytetään keltaisena) täysin eteenpäin.
5 Vedä ommelainetta, jotta neulatulpat menevät neulatulppalokeroihin kasetin kärjessä. Poista kasetti ja vedä 
yksittäin kumpaakin ommelaineen päätä varmistaaksesi, että neulatulpat ovat kokonaan paikallaan. Vahvista 
visuaalisesti, että neulatulppa on sijoitettu oikein.
Vaihtoehto 2
OMMELAINEEN LATAAMINEN MANUAALISESTI ILMAN RAM ®-LAITETTA
Aseta ommelaine SEW-EASY ®-kasetin ommelainelokeroon.
Vedä ommelaine, jossa on neulan tulppa, lokeroon. Toista toisen ommelaineen pään kanssa.

LAITTEEN KÄYTTÖ 
KASETIN LATAAMINEN
HUOMAUTUS: Tarkista ommelaineen kohdistus ennen neulatulpan asettamista ja kasetin lataamista. 
ÄLÄ purista vaaleanpunaista vipua kasetin lataamisen aikana.
1 Pidä kasettia niin että vaaleanpunainen pohja on kallistettu ylöspäin osoitetulla tavalla ja aseta 
paikannustapit vastaanottopäähän kiinnityspiikkien alle. 
2 Käännä kasettia osoitetulla tavalla ja paina alaspäin puristuskielekkeiden väliin... kunnes kasetti 
napsahtaa paikalleen.
OMMELAINEEN SIJOITTAMINEN 
HUOMAUTUS: Kiinnitä asianmukainen läpän kahva proteesiin. 
3 Kohdista kasetin leuka proteesin ompelukalvosimen päälle. Katso läpinäkyvän yläosan läpi ja kasetin 
leuan molemmille puolille, tarkkaile neulan sisäänmeno- ja ulostulokohtia huolellisesti. Käsittele proteesia 
halutulla läpän kahvalla ja noudata valmistajan käsittelyohjeita.
4 Vakauta proteesi ja purista vaaleanpunaista kahvaa, jotta molemmat neulat menevät eteenpäin yhtaikaa 
ompelukalvosimen läpi, jotta ne poimivat ylös neulatulpat ommelaineen kanssa. Älä liikuta proteesia, kun 
neulat on viety eteenpäin ompelukalvosimen sisällä.
5 Vapauta vipu täysin, jolloin ommelaine vedetään takaisin proteesin läpi ja neulat vetäytyvät takaisin 
lokeroihinsa kasetin sisällä. Nosta kasetin leuka huolellisesti pois proteesista. 

KASETIN POISTO
6 Purista molempia kasetin puristuskielekkeitä osoitetulla tavalla... ja käännä kasettia ylöspäin.
7 Nosta kasetti ulos ja pois SEW-EASY ® -laitteesta.
8 Leikkaa molemmat ommelaineen päät irrottaaksesi kasetin ommelaineesta.

SEW-EASY ® -TEKNIIKKAVINKKEJÄ
• TÄYSI PURISTUS, TÄYSI VAPAUTUS 

Varmista, että neulat ja neulatulpat ovat vetäytyneet kokonaan kasettiin.
• JOS NEULATULPAT EIVÄT OLE VETÄYTYNEET KOKONAAN KASETTIIN, VEDÄ VAALEANPUNAISTA VIPUA 

ETEENPÄIN.
• KOSTUTA PROTEESIN OMPELUKALVOSIN ENNEN OMMELAINEEN LAUKAISUA LÄPI  

Katso läpän valmistajan tuoteseloste.
• EI ESTEITÄ  

Vältä iskemästä metalli-instrumentteja, proteesin kehystukia, proteesin liuskoja, stenttejä, ommelainetta tai 
tukia jne.

• KATSO PROTEESIN TUOTESELOSTETTA VARMISTAAKSESI OIKEAN SIJOITTAMISEN PROTEESIN LÄPÄN 
RENKAASEEN  
Väärä sijoittaminen voi vahingoittaa neuloja tai proteesia.

• ÄLÄ PIDÄ KIINNI AINEESTA VAPAUTTAESSASI VIVUN
• ÄLÄ LAUKAISE LAITETTA UUDELLEEN KUN NEULATULPPIIN ON TARTUTTU
• JOS OMMELAINE ON PAKKO VAPAUTTAA KASETISTA, ASETA OMMELAINE KAKSINKERROIN 

OMMELAINELOKEROA VASTEN JA VEDÄ NEULATULPPA SUORAAN POIS.
• Jos laite ei poimi yhtä neulatulppaa:  

Leikkaa ommelaine pois siitä neulatulpasta, joka on edelleen neulatulppalokerossa. Poista kasetti 
SEW-EASY ® -laitteesta.
Lataa SEW-EASY ® -kasetin silmukka uuteen kasettiin ja lataa kasetti SEW-EASY ® -laitteeseen.
Laukaise proteesin läpi.
Käytä silmukkaa löysän ommelaineen sieppaamiseen. Poista neulatulppa ommelaineen päästä.
Vedä ommelaine proteesin läpi.

• Varmista, että 5 mm:n SEW-EASY ®-kasetteja käytetään vain 5 mm:n SEW-EASY ®-laitteiden kanssa 
esitetyllä tavalla. Varmista samoin, että 3,5 mm:n SEW-EASY ®-kasetteja käytetään vain 3,5 mm:n 
SEW-EASY ®-laitteiden kanssa.
HUOMAUTUS: 3,5 mm:n SEW-EASY ®-kasettien kokoja ei ole merkitty.

РУССКИЙ

ТЕХНОЛОГИЧЕСКОЕ РУКОВОДСТВО — УСТРОЙСТВО SEW-EASY ® 

ПРИМЕЧАНИЕ: СХЕМАТИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ И ИНФОРМАЦИЮ ДЛЯ ЗАКАЗА 
ИЗДЕЛИЯ СМ. В ТЕХНОЛОГИЧЕСКОМ РУКОВОДСТВЕ SEW-EASY ®.

ПЕРЕД ПРИМЕНЕНИЕМ ТЩАТЕЛЬНО ИЗУЧИТЕ ВКЛАДЫШ В УПАКОВКУ ИЗДЕЛИЯ

УСТРОЙСТВО SEW-EASY ® — ОПИСАНИЕ
Каждый стерильный комбинированный комплект содержит два (2) ПРЕДНАЗНАЧЕННЫХ ДЛЯ 
ПРИМЕНЕНИЯ У ОДНОГО ПАЦИЕНТА сшивающих устройства SEW-EASY ® ①, двенадцать (12) 
ОДНОРАЗОВЫХ кассет SEW-EASY ® ⑥ и две (2) ПРЕДНАЗНАЧЕННЫХ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ У ОДНОГО 
ПАЦИЕНТА ручки для клапана ⑯ ⑰. Система SEW-EASY ® используется для наложения хирургического 
шовного материала RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® через манжету для подшивания искусственного 
клапана сердца. Колпачки для игл ⑧, представляющие собой небольшие видоизмененные трубки 
из хирургической нержавеющей стали, закреплены на каждом конце нити шовного материала ⑨ 
в устройстве RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. Колпачки для игл находятся в отдельных камерах 
колпачков для игл ⑩ концевой части кассеты ⑪, как показано на РИС. 1. Чтобы загрузить кассету 
(РИС. 3) в устройство SEW-EASY ®, поместите установочные выступы кассеты ⑭ под сцепляющими 
зубцами ⑤ приемной части устройства ④ и поворачивайте кассету, пока она не зафиксируется со 
щелчком. Наложение шва (РИС. 3) осуществляется путем сжатия и освобождения розового рычага ③. 
Сжатие розового рычага при наложении шва выдвигает втянутые иглы ⑦, которые перемещаются 
вперед через выбранный протезирующий материал, помещенный в губки концевой части кассеты ⑬, и 
вводятся в колпачки для игл, прикрепленные к нити шовного материала в концевой части кассеты. При 
освобождении розового рычага иглы втягиваются, проводя присоединенные колпачки для игл и нить 
шовного материала через протез в обратном направлении. Для выгрузки кассеты с устройства (РИС. 3) ее 
концевую часть необходимо снять с протеза, а затем, сжимая выступы ⑮ по сторонам кассеты, поднять 
кассету вверх. После этого в устройство можно устанавливать следующую кассету с загруженным в нее 
шовным материалом.

Система SEW-EASY ® выпускается в двух (2) вариантах размера с расстоянием между иглами (шовный 
интервал): 3,5 мм и 5 мм. См. таблицу для заказа изделий на странице 6.

ПОКАЗАНИЯ
Устройство SEW-EASY ®, используемое вместе с хирургическим шовным материалом RAM ® 
COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® и сшивающим устройством RAM ®, предназначено для сближения мягких 
тканей и протезирующих материалов.

ДЕЙСТВИЯ
Система SEW-EASY ® облегчает наложение ряда швов на протез. Оператор загружает шовный материал 
с закрепленными на его концах колпачками для игл в кассету SEW-EASY ®, и устанавливает кассету на 
устройство SEW-EASY ®. Оператор вводит соответствующий участок протеза между губками кассеты, 
находящимися на ее концевой части, которая закреплена на устройстве SEW-EASY ®. Сжатие розового 
рычага при наложении шва позволяет продвинуть втянутые иглы кассеты через протез, находящийся 
между губками, и ввести иглы в колпачки для игл. Иглы SEW-EASY ® входят в колпачки для игл и 
захватывают их вместе с прикрепленной к ним нитью шовного материала. При освобождении розового 
рычага иглы втягиваются, перемещаясь в обратном направлении и проводя захваченные колпачки для 
игл и нить шовного материала через протез. Затем протез высвобождают из губок кассеты и снимают 
кассету с устройства. Колпачки для игл нового комплекта шовного материала загружают в камеры 
колпачков для игл новой кассеты, которая устанавливается на устройство SEW-EASY ®. Теперь устройство 
готово к наложению следующего шва на протез. Эту последовательность действий можно повторить с 
использованием до 24 единиц шовного материала на устройство SEW-EASY ®. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Система SEW-EASY ® не предназначена для использования с каким-либо другим шовным материалом, 

кроме шовного материала RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® вместе со сшивающим устройством RAM ®.
• Не используйте данный шовный материал в условиях, когда избыточное натяжение шва может 

повредить ткани.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Эндоскопические или минимально инвазивные процедуры должны выполнять исключительно 

врачи, прошедшие соответствующее обучение и знакомые с требуемыми методами. Кроме того, 
перед выполнением таких процедур следует изучить медицинскую литературу, касающуюся методов, 
осложнений и риска, связанных с ними.

• Федеральное законодательство допускает продажу, распределение и использование этого устройства 
исключительно по заказу или назначению врача.

• Как и в случае любых инородных тел, продолжительный контакт любых швов с солевыми растворами, 
такими как жидкости, проходящие по мочевым или желчным путям, может привести к образованию 
конкремента.

• Не стерилизовать повторно. Устройство SEW-EASY ® сконструировано и предназначено для 
применения только у одного пациента. Данное изделие не подлежит повторному использованию, 
повторной обработке и стерилизации. Рабочие характеристики устройства SEW-EASY ® после чистки 
или других процедур повторной обработки не изучались, и такая обработка не рекомендуется 
компанией LSI Solutions, Inc. Повторное использование, повторная обработка или повторная 
стерилизация могут привести к нарушению структурной целостности устройства и (или) создать 
риск загрязнения устройства, следствием чего может стать травмирование, заболевание или смерть 
пациента. 

• Удалите в отходы любые открытые (не закрытые герметически) неиспользованные, поврежденные 
устройства, а также устройства с истекшим сроком хранения и с поврежденной первичной упаковкой. 

• Хранить при комнатной температуре. Избегайте длительного воздействия повышенных температур.
• До применения системы SEW-EASY ® пользователи должны изучить хирургические процедуры 

и техники наложения хирургического шовного материала, так как риски могут различаться в 
зависимости от обрабатываемых участков и используемого шовного материала. Необходимо 
правильно ориентировать протез. Не допускайте перекрещивания или спутывания шовного 
материала.

• При дренировании и закрытии контаминированных или инфицированных ран необходимо применять 
надлежащие в подобных случаях хирургические методы. 

• Осмотр лишнего шовного материала и его обрезков, использованных колпачков для игл, кассет 
SEW-EASY ®, устройств SEW-EASY ® и упаковки, а также обращение с ними и удаление в отходы 
должны выполняться в соответствии со стандартными используемыми процедурами удаления 
отходов медицинских изделий.

• Система SEW-EASY ® с шовным материалом RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® не предназначена для 
применения в нейрохирургических операциях.

• Использование по другим показаниям, помимо сближения мягких тканей или сближения мягких 
тканей и протезирующих материалов, может сопровождаться невозможностью захвата шовного 
материала или повреждением устройства, не допускающими дальнейшее его использование.

• Ни при каких обстоятельствах не проводите иглы в швы, тампоны, кости, плотные связки, ткани с 
выраженной кальцификацией, металлические объекты, стенты, элементы, компоненты или другие 
инструменты.

• Не оставляйте свободными какие-либо инородные предметы (например, обрезки шовного материала, 
колпачки для игл и др.) в областях с возможным кровотоком.

• При фиксации нити шовного материала RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® каким-либо из устройств 
COR-KNOT ® производства компании LSI SOLUTIONS ® (устройство COR-KNOT ® MIS, устройство 
COR-KNOT MINI ®), оба колпачка для игл должны быть удалены с вводимых в устройство COR-KNOT ® 
концов нити шовного материала до их введения.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Проверьте наличие гемостаза, если это необходимо. 
• Система SEW-EASY ® не проходит через стандартные лапароскопические канюли с герметизацией.
• Перед совместным применением эндоскопических инструментов и принадлежностей различных 

изготовителей в ходе процедуры убедитесь в их совместимости и в том, что электрическая изоляция 
или заземление не нарушены.

• Кассеты SEW-EASY ® 3,5 мм следует использовать только с устройствами SEW-EASY ® 3,5 мм и 
устройствами RAM ® 3,5 мм. Кассеты SEW-EASY ® 5 мм следует использовать только с устройствами 
SEW-EASY ® 5 мм и устройствами RAM ® 5 мм.

• Каждый раз, прежде чем продвигать иглы, необходимо добиться прямой визуализации концевой 
части кассеты.

• Убедитесь, что отсутствуют препятствия для срабатывания системы SEW-EASY ®; они могут привести к 
повреждению или поломке игл.

• Если манжета для подшивания протеза не высвобождается с легкостью из губок кассеты или кассету 
не удается снять с устройства, проверьте, полностью ли освобожден розовый рычаг.

• Не сжимайте розовый рычаг системы SEW-EASY ® во время загрузки шовного материала RAM ® 
COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®; при сжимании розового рычага могут обнажиться острые иглы и (или) 
произойти повреждение игл.

• При обращении с системой SEW-EASY ® следует соблюдать осторожность, чтобы не допустить 
застревания шовного материала в камере колпачка для иглы, так как это может привести к 
повреждению игл.

• Не допускайте повреждения игл, шовного материала или колпачков для игл под непосредственным 
воздействием хирургических инструментов, таких как щипцы, держатели игл, зажимы и прочих.

• Для формирования надежного узла необходимо точно следовать общепринятым техникам 
завязывания хирургического узла или использовать устройство COR-KNOT ® MIS или устройство 
COR-KNOT MINI ®, вместе с устройством COR-KNOT ® QUICK LOAD ® или устройством INTRA-KNOT ® 
QUICK LOAD ®, в зависимости от обстоятельств проведения процедуры и опыта хирурга.

• После первой и каждой последующей загрузки нового шовного материала в кассету следует 
тщательно осмотреть новые колпачки для игл и убедиться, что они полностью введены в камеры 
колпачков для игл (см. РИС. 2). Если колпачки для игл не полностью установлены в камеры колпачков 
для игл, это может привести к повреждению игл или колпачков для игл, включая отламывание 
кончиков игл.

• Не используйте систему SEW-EASY ® для рассечения тканей или для активной манипуляции тканями.
• Прежде чем приступать к наложению шва убедитесь, что колпачки для игл по-прежнему 

удерживаются в камерах колпачков для игл, и устройство не повреждено и не деформировано.
• Не перемещайте устройство в то время, когда розовый рычаг частично приведен в действие. В 

противном случае острые детали могут травмировать пациента, оператора устройства или другой 
персонал, либо привести к повреждению протеза или устройства. 

• Выдвигающиеся иглы должны перемещаться по направлению камер колпачков для игл и входить 
в них. Так, например, во время наложения шва не используйте выдвинутые иглы для перемещения 
или приподнимания тканей или протеза. Такое действие может отклонить иглу от ее намеченной 
траектории движения по направлению в камеру колпачка для иглы. Если игла не входит надлежащим 
образом в камеру колпачка для иглы, она может задеть концевую часть кассеты, что приведет к 
нежелательным последствиям — может сломаться кончик иглы, игла может не захватить колпачок для 
иглы или захватить посторонний элемент. 

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
К нежелательным явлениям, связанным с применением системы SEW-EASY ®, относятся расхождение 
краев раны и (или) отхождение протеза; отсутствие адекватной поддержки краев раны в участках, где 
происходит расширение, натягивание, растяжение или подтекание; отсутствие адекватной поддержки 
краев раны у пациентов пожилого возраста, истощенных или ослабленных, либо при наличии 
состояний, способных задерживать заживление ран; подверженность бактериальному инфицированию; 
развитие минимальной острой воспалительной тканевой реакции; местное раздражение в случаях, 
когда кожные швы остаются на месте более 7 дней; формирование конкрементов в мочевыводящих 
и желчевыводящих путях, где имеется длительный контакт с солевыми растворами (мочой и желчью); 
боль, отек и покраснение в области раны.

ЗАГРУЗКА ШОВНОГО МАТЕРИАЛА
Шовный материал необходимо загружать в кассету до загрузки ее в устройство.
ОСТОРОЖНО! Устройство SEW-EASY ® разрешается использовать только с шовным материалом 
RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®, установленным в сшивающее устройство RAM ®.
Вариант 1
Загрузка шовного материала непосредственно из устройства RAM ®
Кассету SEW-EASY ® 3,5 мм следует использовать только с устройством RAM ® 3,5 мм, а кассету 
SEW-EASY ® 5 мм — только с устройством RAM ® 5 мм.
1 Совместите оба конца нити шовного материала с соответствующими прорезями для нити через губки 
концевой части устройства RAM ®.
2 Плотно оберните шовный материал вокруг концевой части устройства RAM ®, чтобы зафиксировать 
нить в области губок в натянутом состоянии.
3 Установите концевую часть кассеты SEW-EASY ® в зазоре для тканей устройства RAM ®.
4 Освободите колпачки для игл, вытянув синий рычаг устройства RAM ® (показан на рисунке желтым 
цветом) в крайнее переднее положение. 
5 Потяните за нити шовного материала, чтобы посадить колпачки для игл в камеры колпачков для 
игл концевой части кассеты. Снимите кассету и потяните за каждую нить по отдельности, чтобы 
удостовериться в полной посадке колпачков для игл. Осмотрите колпачки для игл, чтобы подтвердить 
правильность их расположения.
Вариант 2
РУЧНАЯ ЗАГРУЗКА ШОВНОГО МАТЕРИАЛА БЕЗ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УСТРОЙСТВА RAM ®
Вставьте нить шовного материала в прорезь для нити кассеты SEW-EASY ®.
Потяните за нить с колпачком для иглы, чтобы ввести его в камеру. Повторите действие со вторым 
концом нити шовного материала.

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ УСТРОЙСТВА 
ЗАГРУЗКА КАССЕТЫ
ПРИМЕЧАНИЕ: Перед посадкой колпачков для игл в камеры и загрузкой кассеты путем осмотра 
удостоверьтесь в правильном выравнивании шовного материала. 
НЕ сжимайте розовый рычаг до загрузки кассеты.
1 Удерживая кассету так, чтобы нижняя розовая часть была направлена под углом вверх (как 
показано на рисунке), поместите установочные выступы кассеты под сцепляющими зубцами 
приемной части устройства. 
2 Поверните кассету (как показано на рисунке) и нажмите на нее, когда кассета окажется между 
выступами...чтобы зафиксировать ее со щелчком.
НАЛОЖЕНИЕ ШВА 
ПРИМЕЧАНИЕ: Закрепите подходящую ручку для клапана на протезе. 
3 Расположите губки кассеты над манжетой для подшивания протеза. Посмотрите через прозрачную 
верхнюю часть кассеты и с обоих сторон губок кассеты и проверьте положения входа и выхода игл. 
Для перемещения протеза используйте подходящую ручку для клапана, следуя рекомендациям 
изготовителя.
4 Стабилизируйте положение протеза и сожмите розовый рычаг, чтобы одновременно выдвинуть обе 
иглы через манжету для подшивания и ввести их в колпачки для игл, соединенные с нитью шовного 
материала. Не перемещайте протез после прохождения игл через манжету для подшивания.
5 Отпустите рычаг (полностью), чтобы провести нить шовного материала через протез при втягивании 
игл обратно в исходное местоположение на кассете. Аккуратно отведите губки кассеты от протеза. 

СНЯТИЕ КАССЕТЫ
6 Сожмите оба выступа кассеты, как показано на рисунке...и поверните кассету вверх.
7 Поднимите кассету и снимите ее с устройства SEW-EASY ®.
8 Обрежьте оба конца нити шовного материала, чтобы отделить кассету от наложенного шва.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ТЕХНИКЕ ПРИМЕНЕНИЯ УСТРОЙСТВА SEW-EASY ® 
• ПОЛНОСТЬЮ СЖИМАЙТЕ И ПОЛНОСТЬЮ ОТПУСКАЙТЕ  

Убедитесь, что иглы и колпачки для игл полностью втянуты в кассету.
• ЕСЛИ КОЛПАЧКИ ДЛЯ ИГЛ НЕ ВТЯНУТЫ ПОЛНОСТЬЮ В КАССЕТУ, ВЫТЯНИТЕ РОЗОВЫЙ РЫЧАГ В 

ПЕРЕДНЕЕ ПОЛОЖЕНИЕ.
• УВЛАЖНИТЕ МАНЖЕТУ ДЛЯ ПОДШИВАНИЯ ПРОТЕЗА ПЕРЕД НАЛОЖЕНИЕМ ШВА 

Обратитесь к вкладышу в упаковку искусственного клапана, предоставляемому изготовителем.
• ОТСУТСТВИЕ ПРЕПЯТСТВИЙ  

Не задевайте иглами металлические инструменты, опорные структуры протеза, створки протеза, 
стенты, швы, тампоны и др.

• ОБРАТИТЕСЬ К ВКЛАДЫШУ В УПАКОВКУ ПРОТЕЗА ДЛЯ ПОЛУЧЕНИЯ ИНФОРМАЦИИ ПО 
ПРАВИЛЬНОМУ РАЗМЕЩЕНИЮ КОЛЬЦА ИСКУССТВЕННОГО КЛАПАНА  
При ненадлежащем размещении возможно повреждение игл или протеза.

• НЕ УДЕРЖИВАЙТЕ НИТЬ ШОВНОГО МАТЕРИАЛА ПРИ ОТПУСКАНИИ РЫЧАГА
• НЕ ПРИВОДИТЕ В ДЕЙСТВИЕ УСТРОЙСТВО ПОВТОРНО ПОСЛЕ ЗАХВАТА КОЛПАЧКОВ ДЛЯ ИГЛ
• ПРИ НЕОБХОДИМОСТИ СНЯТЬ НИТЬ ШОВНОГО МАТЕРИАЛА С КАССЕТЫ, СЛОЖИТЕ НИТЬ НА УРОВНЕ 

ПРОРЕЗИ ДЛЯ НИТИ И ВЫТЯНИТЕ КОЛПАЧОК ДЛЯ ИГЛЫ.
• Если игла устройства не захватила один из колпачков для игл:  

Отрежьте колпачок для иглы от нити шовного материала так, чтобы он остался в камере колпачка для 
иглы. Снимите кассету с устройства SEW-EASY ®.
Загрузите петлю для кассеты SEW-EASY ® в новую кассету и установите кассету на устройство 
SEW-EASY ®.
Прошейте протез.
При помощи петли захватите свободную нить шовного материала. Снимите колпачок для иглы с конца 
нити шовного материала.
Проведите нить шовного материала через протез.

• Кассеты SEW-EASY ® 5 мм следует использовать только с устройствами SEW-EASY ® 5 мм, как показано 
на рисунке. Кассеты SEW-EASY ® 3,5 мм следует использовать только с устройствами SEW-EASY ® 
3,5 мм, как показано на рисунке.
ПРИМЕЧАНИЕ: На кассетах SEW-EASY ® 3,5 размер не указан.

SLOVENČINA

TECHNOLOGICKÁ PRÍRUČKA K POMÔCKE SEW-EASY ®

POZNÁMKA: SCHÉMY A SPÔSOB OBJEDNÁVANIA VÝROBKU SI POZRITE 
V TECHNOLOGICKEJ PRÍRUČKE K POMÔCKE SEW-EASY ®.

PRED POUŽITÍM SI DÔKLADNE PREČÍTAJTE PRÍBALOVÝ LETÁK

POMÔCKA SEW-EASY ® – POPIS
Každá sterilná kombinovaná súprava obsahuje dve (2) pomôcky na zašívanie SEW-EASY ® URČENÉ NA 
POUŽITIE U JEDNÉHO PACIENTA ①, dvanásť (12) JEDNORAZOVÝCH kaziet SEW-EASY ® ⑥ a dve (2) úchytky 
chlopne URČENÉ NA POUŽITIE U JEDNÉHO PACIENTA ⑯ ⑰. Systém SEW-EASY ® sa používa na umiestnenie 
chirurgickej nite RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® cez šijaciu manžetu protetickej srdcovej chlopne. Ku 
každému koncu nite ⑨ v pomôcke RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® sú pripojené samostatné krátke 
rúrky z upravenej chirurgickej nehrdzavejúcej ocele, nazývané ako krytky ihiel ⑧. Krytky ihiel sú založené 
v samostatných priehradkách na krytky ihiel ⑩ v špičke kazety ⑪, ako je znázornené na OBR. 1. Kazeta sa 
zakladá do (OBR. 3) do pomôcky SEW-EASY ® tak, že sa polohovacie kolíky kazety ⑭ zarovnajú pod záchytné 
hroty ⑤ prijímacej časti ④ a následným otočením kazety, až kým nezacvakne na miesto. Sutúry sa umiestňujú 
(OBR. 3) stlačením a uvoľnením ružovej páčky ③. Stlačenie ružovej páčky počas umiestňovania sutúr posúva 
zatiahnuté ihly ⑦ dopredu cez zvolený protetický materiál umiestnený v čeľustiach ⑬ na špičke kazety 
a zasúva ihly do krytiek ihiel, ktoré sú pripojené k niti v špičke kazety. Uvoľnením ružovej páčky sa ihly vtiahnu 
a krytky ihiel a niť sa stiahnu späť cez protézu. Kazeta sa z pomôcky vyťahuje (OBR. 3) tak, že sa špička kazety 
vytiahne z protézy a potom sa naraz stlačia obe stláčacie ušká ⑮ na stranách kazety a zároveň sa zdvihnú 
nahor. Do pomôcky sa môže vložiť ďalšia kazeta s vloženou niťou.

Systém SEW-EASY ® je dostupný v dvoch (2) veľkostiach rozloženia sutúr (vzdialenosť medzi ihlami): 3,5 mm 
a 5 mm. Pozrite si tabuľku s informáciami potrebnými na objednávanie výrobku na strane 6.

INDIKÁCIE
Pomôcka SEW-EASY ®, ktorá sa používa spolu s chirurgickou niťou RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 
a pomôckou na zašívanie RAM ®, je určená na použitie pri postupoch spájania mäkkých tkanív a protetických 
materiálov.

ÚKONY
Systém SEW-EASY ® uľahčuje umiestnenie viacerých sutúr cez protézu. Používateľ pomôcky vloží do kazety 
SEW-EASY ® niť, na konci ktorej sa nachádzajú krytky ihiel, a potom vloží kazetu do pomôcky SEW-EASY ®. 
Používateľ dá do čeľustí kazety, ktoré sa nachádzajú na špičke kazety pripojenej k pomôcke SEW-EASY ®, vhodnú 
štruktúru protézy. Počas umiestňovania sutúr sa ružová páčka stlačí, aby zatiahnuté ihly v kazete prešli protézou 
v čeľustiach a ďalej do krytiek ihiel. Ihly SEW-EASY ® zachytia a zaistia krytky ihiel s pripojenou niťou. Uvoľnením 
ružovej páčky sa ihly s pripojenými krytkami ihiel a niťou stiahnu späť cez protézu. Protéza sa vyberie z čeľustí 
kazety a kazeta sa odstráni z pomôcky. Krytky ihiel novej súpravy nite sa založia do priehradky na krytky ihiel 
novej kazety, ktorá sa potom vloží do pomôcky SEW-EASY ®, a tým sa pomôcka môže použiť na umiestnenie 
ďalšej sutúry do protézy. Tento postup možno opakovať až s 24 sutúrami na jednu pomôcku SEW-EASY ®. 

KONTRAINDIKÁCIE
• Systém SEW-EASY ® nie je určený na použitie s inou niťou ako RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® spolu 

s pomôckou na zašívanie RAM ®.
• Niť nepoužívajte za podmienok, za ktorých môže prílišná napnutosť nite poškodiť tkanivo.

VAROVANIA
• Endoskopické alebo minimálne invazívne chirurgické zákroky smú vykonávať len lekári, ktorí absolvovali 

primerané zaškolenie a ovládajú súvisiace techniky. Pred vykonaním týchto zákrokov je takisto potrebné 
preštudovať si lekársku literatúru týkajúcu sa techník, komplikácií a nebezpečenstiev.

• Federálne zákony obmedzujú predaj, distribúciu a používanie tejto pomôcky len prostredníctvom lekára 
alebo na objednávku lekára.

• Podobne ako pri akomkoľvek cudzom telese môže dlhší kontakt sutúry so soľnými roztokmi, ktoré sa 
nachádzajú napríklad v močových alebo žlčových cestách, viesť k tvorbe kameňa.

• Opakovane nesterilizujte. Pomôcka SEW-EASY ® je navrhnutá a určená na použitie len u jedného pacienta. 
Tento produkt opakovane nepoužívajte, opätovne nespracúvajte ani opakovane nesterilizujte. Výkonnosť 
pomôcky SEW-EASY ® po čistení alebo inom opätovnom spracovaní nebola overená, a preto ju spoločnosť 
LSI Solutions, Inc., nedokladá. Opakované použitie, opätovné spracovanie alebo opakovaná sterilizácia môžu 
narušiť celistvosť pomôcky alebo môžu viesť k vzniku rizika kontaminácie pomôcky, ktorá by mohla mať za 
následok poranenie, chorobu alebo smrť pacienta. 

• Otvorené (odbalené), nepoužité, exspirované alebo poškodené pomôcky alebo pomôcky zabalené 
v poškodenom primárnom balení zlikvidujte. 

• Skladujte pri izbovej teplote. Dlhodobo nevystavujte zvýšeným teplotám.
• Používatelia musia pred použitím systému SEW-EASY ® ovládať chirurgické zákroky a techniky zahŕňajúce 

chirurgické sutúry, keďže riziká sa môžu líšiť v závislosti od miesta aplikácie a použitého materiálu sutúry. 
Vyžaduje sa správna orientácia protézy. Dbajte na to, aby sa niť nekrížila a neprekrútila.

• Pri drenáži a uzatváraní kontaminovaných alebo in�kovaných rán sa musí dodržať prípustná chirurgická 
prax. 

• Kontrola, manipulácia a likvidácia prebytočných, odstrihnutých zvyškov nití, použitých krytiek ihiel, kaziet 
SEW-EASY ® a pomôcok SEW-EASY ® spolu s ich príslušnými baleniami musí prebiehať v súlade s bežnými 
prijatými postupmi likvidácie zdravotníckych pomôcok.

• Systém SEW-EASY ® používaný spolu s niťou RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® nie je určený na použitie 
pri neurologických zákrokoch.

• Iné použitie ako na spojenie mäkkých tkanív alebo prichytenie mäkkých tkanív a protetických materiálov 
môže viesť k neschopnosti pomôcky zachytiť niť alebo k poškodeniu pomôcky, čím sa stane nevhodná na 
ďalšie použitie.

• Ihlu nikdy nezavádzajte do sutúr, tampónikov, kosti, hustého väzivového tkaniva, kalci�kovaného tkaniva, 
kovových prvkov, stentov, podpier alebo iných prístrojov.

• Nikdy nenechávajte cudzí materiál (napr. zvyšky nite, krytku ihly atď.) v oblastiach, ktoré môžu byť vystavené 
krvnému obehu bez toho, aby nebol zachytený.

• Ak prichytávate niť RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® pomocou ktorejkoľvek pomôcky LSI SOLUTIONS ® 
COR-KNOT ® (pomôcka COR-KNOT ® MIS, pomôcka COR-KNOT MINI ®), pred vložením nite do pomôcky 
COR-KNOT ® skontrolujte, že sú z koncov nite, ktorá sa zakladá, odstránené krytky ihiel.

PREVENTÍVNE OPATRENIA
• V prípade potreby skontrolujte hemostázu. 
• Systém SEW-EASY ® neprejde štandardnými laparoskopickými kanylami s tesnením.
• Pred použitím endoskopických nástrojov a príslušenstva od rôznych výrobcov spoločne v jednom zákroku si 

overte ich kompatibilitu a uistite sa, či nie je narušená elektrická izolácia alebo uzemnenie.
• Zabezpečte, aby sa kazety SEW-EASY ® veľkosti 3,5 mm používali len s pomôckami SEW-EASY ® veľkosti 

3,5 mm a pomôckami RAM ® veľkosti 3,5 mm. Rovnako zabezpečte, aby sa kazety SEW-EASY ® veľkosti 5 mm 
používali len s pomôckami SEW-EASY ® veľkosti 5 mm a pomôckami RAM ® veľkosti 5 mm.

• Vždy zaistite, aby sa špička kazety kontrolovala priamou vizualizáciu ešte pred zasunutím ihly.
• Zabezpečte, aby aplikácii systému SEW-EASY ® nič neprekážalo. Prekážky môžu poškodiť ihly.
• Ak sa šijacia manžeta protézy okamžite neuvoľní z čeľustí kazety, alebo ak sa kazeta okamžite neuvoľní 

z pomôcky, skontrolujte, či je ružová páčka celkom povolená.
• Ružovú páčku systému SEW-EASY ® nestláčajte pri vkladaní nite RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. 

Stlačením ružovej páčky sa môžu odhaliť ostré ihly, alebo sa tým môžu poškodiť ihly.
• Pri manipulácii so systémom SEW-EASY ® treba dbať na to, aby sa niť nezasekla v priehradke na krytky ihiel, 

čo môže poškodiť ihly.
• Zamedzte poškodeniu ihiel, nite alebo krytiek ihiel z dôvodu priamej aplikácie chirurgických nástrojov, ako 

napríklad pinziet, ihlovcov, svoriek atď.
• Na primerané zaistenie uzla je potrebné presné dokončenie prijatých chirurgických techník na konštrukciu 

chirurgicky viazaných uzlov alebo použitie pomôcky COR-KNOT ® MIS, pomôcky COR-KNOT MINI ® 
a pomôcky COR-KNOT ® QUICK LOAD ® alebo INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ®, podľa okolností operácie 
a skúseností chirurga.

• Po každom vložení a opätovnom vložení novej nite do kazety dôkladne skontrolujte, či sú nové krytky ihiel 
správne umiestnené v priehradke na krytky ihiel (pozrite OBR. 2). Ak krytky ihiel nie sú správne umiestnené 
v priehradke na krytky ihiel, môže dôjsť k poškodeniu ihiel alebo krytiek ihiel vrátane zlomenia hrotov ihiel.

• Systém SEW-EASY ® nepoužívajte na disekciu tkanivových štruktúr ani na agresívnu manipuláciu 
s tkanivovými štruktúrami.

• Pred pokusom o umiestnenie stehu skontrolujte, či sú krytky ihiel naďalej správne umiestnené v priehradke 
na krytky ihiel a či pomôcka nie je poškodená alebo zdeformovaná.

• S pomôckou nikdy nemanipulujte, keď je ružová páčka čiastočne aktivovaná. Môžu sa tým odhaliť ostré 
povrchy, čo môže zraniť pacienta, poškodiť protézu alebo zraniť používateľa pomôcky či iný personál, alebo 
poškodiť pomôcku.

• Skontrolujte, či vysunuté ihly smerujú a vchádzajú do priehradky na krytky ihiel. Napríklad počas 
umiestňovania sutúr nepoužívajte predlžovaciu ihlu na manipuláciu alebo zdvihnutie tkaniva či protézy, 
pretože by to mohlo spôsobiť, že sa ihla odkloní z cieľovej dráhy smerom k priehradke na krytky ihiel. Hrot 
ihly, ktorá nevošla správne do časti na krytky ihiel, môže naraziť do špičky kazety a spôsobiť tak nežiadané 
výsledky vrátane zlomenia hrotu ihly, vynechanej krytky ihly alebo nabratia inej časti ako krytky ihly. 

NEŽIADUCE REAKCIE
Medzi nežiaduce účinky spojené s používaním systému SEW-EASY ® patrí rozstup rany alebo protézy 
či ich poškodenie, nezabezpečenie adekvátnej podpory rany pri uzatváraní miest, v ktorých dochádza 
k expanzii, naťahovaniu, roztiahnutiu alebo presakovaniu, nezabezpečenie adekvátnej podpory rany 
u starších, podvyživených alebo oslabených pacientov alebo u pacientov trpiacich ochoreniami, ktoré môžu 
oddialiť zahojenie rany, zvýšená bakteriálna infekčnosť, minimálna akútna zápalová reakcia tkaniva, lokálne 
podráždenie, keď sú stehy na pokožke ponechané na mieste dlhšie ako 7 dní, tvorba kameňov v močových 
a žlčových cestách pri dlhodobom kontakte so soľnými roztokmi, ako napríklad močom a žlčou, a bolesti, edém 
a erytém v mieste rany.

VKLADANIE NITE
Skôr než vložíte kazetu do pomôcky, musíte najprv vložiť do kazety niť.
UPOZORNENIE: Pomôcka SEW-EASY ® sa môže používať výhradne s niťou RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ®, ktorá sa umiestnila pomôckou na zašívanie RAM ®.
1. možnosť
Vkladanie nite priamo z pomôcky RAM ®
Zabezpečte, aby sa kazeta SEW-EASY ® veľkosti 3,5 mm používala iba s pomôckou RAM ® veľkosti 3,5 mm a aby 
sa kazeta SEW-EASY ® veľkosti 5 mm používala len s pomôckou RAM ® veľkosti 5 mm.
1 Obidve nite zarovnajte do príslušných otvorov na nite oproti čeľustiam na špičke pomôcky RAM ®.
2 Niť obmotajte natesno okolo špičky pomôcky RAM ®, aby ste zabezpečili napnutie v čeľustiach.
3 Umiestnite špičku kazety SEW-EASY ® do medzery určenej na tkanivo na pomôcke RAM ®.
4 Uvoľnite krytky ihiel tak, že potiahnete modrú páčku (zobrazená žltou) pomôcky RAM ® celkom dopredu.
5 Potiahnite niť, aby krytky ihiel zapadli do priehradiek na krytky ihiel na špičke kazety. Odstráňte kazetu 
a potiahnite každý koniec nite, aby ste skontrolovali, či sú krytky ihiel pevne umiestnené. Vizuálne skontrolujte 
správne umiestnenie krytky ihly.
2. možnosť
MANUÁLNE VLOŽENIE NITE BEZ POMÔCKY RAM ®
Umiestnite niť do otvoru na niť na kazete SEW-EASY ®.
Potiahnite niť s krytkou ihly do priehradky na krytky ihiel. Postup zopakujte s druhým koncom nite.

POUŽITIE POMÔCKY 
VKLADANIE KAZETY
POZNÁMKA: Pred umiestnením krytky ihly a vložením kazety skontrolujte zarovnanie nite. 
Počas vkladania kazety NESTLÁČAJTE ružovú páčku.
1 Držte kazetu s ružovou spodnou časťou smerujúcou nahor (ako je znázornené na obrázku) 
a umiestnite polohovacie kolíky ku koncu prijímacej časti pod záchytné hroty. 
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2 Otočte kazetu tak, ako to znázorňuje obrázok a zatlačte ju medzi stláčacie ušká, až kým kazeta 
nezacvakne.
UMIESTNENIE SUTÚR 
POZNÁMKA: K protéze pripojte vhodnú úchytku chlopne. 
3 Zarovnajte čeľuste kazety nad šijacou manžetou protézy. Pozrite sa cez priehľadnú vrchnú časť a na 
obe strany čeľustí kazety a pozorne sledujte vstupné a výstupné polohy ihly. S protézou manipulujte 
s požadovanou úchytkou chlopne a postupujte podľa pokynov výrobcu na manipuláciu.
4 Stabilizujte protézu a stlačte ružovú páčku, aby obe ihly naraz posunuli dopredu šijaciu manžetu za účelom 
nabratia krytiek ihiel pomocou nite. Nehýbte protézou, keď sa ihly nachádzajú v šijacej manžete.
5 Celkom uvoľnite páčku, aby sa niť vtiahla späť cez protézu a aby sa ihly vtiahli do príslušných priehradiek 
v kazete. Opatrne odtiahnite čeľuste kazety od protézy. 

ODSTRÁNENIE KAZETY
6 Stlačte obe stláčacie ušká, ako je znázornené na obrázku a otočte kazetu smerom nahor.
7 Zdvihnite kazetu a vyberte ju z pomôcky SEW-EASY ®.
8 Odstrihnite obidva konce nite, aby ste odstránili kazetu zo sutúry.

TECHNICKÉ TIPY A TRIKY PRE POMÔCKU SEW-EASY ®

• ÚPLNÉ STLAČENIE, ÚPLNÉ UVOĽNENIE  
Skontrolujte, či sú ihly a krytky ihiel celkom vtiahnuté do kazety.

• AK NIE SÚ KRYTKY IHIEL CELKOM VTIAHNUTÉ DO KAZETY, POTIAHNITE RUŽOVÚ PÁČKU SMEROM 
DOPREDU.

• PRED APLIKÁCIOU SUTÚRY NAVLHČITE ŠIJACIU MANŽETU PROTÉZY  
Pozrite si príbalový leták výrobcu chlopne.

• BEZ PREKÁŽOK  
Pozor, aby ste nenarazili na kovové nástroje, protetické rámové podpery, cípy protézy, stenty, sutúru alebo 
tampóniky atď.

• POZRITE SI PRÍBALOVÝ LETÁK PROTÉZY, ABY STE ZAISTILI SPRÁVNE UMIESTNENIE PRSTENCA 
PROTETICKEJ CHLOPNE  
Nesprávne umiestnenie môže poškodiť ihly alebo samotnú protézu.

• PRI UVOĽŇOVANÍ PÁČKY NEDRŽTE NIŤ
• PO ZACHYTENÍ KRYTIEK IHIEL POMÔCKU NEAPLIKUJTE OPAKOVANE
• V PRÍPADE POTREBY VYBERTE NIŤ Z KAZETY, DO OTVORU NA NIŤ VLOŽTE NIŤ DVOJMO A VYTIAHNITE 

KRYTKU IHLY PRIAMO VON.
• Ak pomôcka nezachytí jednu z krytiek ihly:  

Odstrihnite niť z krytky ihly, ktorá je stále v priehradke na krytky ihiel. Vyberte kazetu z pomôcky 
SEW-EASY ®.
Vložte očko kazety SEW-EASY ® do novej kazety a vložte kazetu do pomôcky SEW-EASY ®.
Aplikujte cez protézu.
Pomocou očka zachyťte uvoľnenú niť. Z konca nite odstráňte krytku ihly.
Potiahnite niť cez protézu.

• Zabezpečte, aby sa kazety SEW-EASY ® veľkosti 5 mm používali len s pomôckami SEW-EASY ® veľkosti 
5 mm, ako je to znázornené na obrázku. Rovnako zabezpečte, aby sa kazety SEW-EASY ® veľkosti 3,5 mm 
používali len s pomôckami SEW-EASY ® veľkosti 3,5 mm.
POZNÁMKA: Kazety SEW-EASY ®  nie sú označené príslušnými veľkosťami.

SLOVENŠČINA

SEW-EASY ® TEHNOLOŠKI VODIČ

OPOMBA: ZA SHEMATSKE PRIKAZE IN NAROČANJE IZDELKA GLEJTE SEW-EASY ® 
TEHNOLOŠKI VODIČ.

PRED UPORABO NAPRAVE TEMELJITO PREBERITE PRILOGO IZDELKA

SEW-EASY ® PRIPOMOČEK – OPIS
Vsak sterilen kombinirani komplet vsebuje dva (2) SEW-EASY ® pripomočka za šivanje ZA UPORABO PRI ENEM 
SAMEM BOLNIKU ①, dvanajst (12) SEW-EASY ® kaset ZA ENKRATNO UPORABO ⑥ in dva (2) ventilska ročaja 
ZA UPORABO PRI ENEM SAMEM BOLNIKU ⑯ ⑰. Sistem SEW-EASY ® se uporablja za namestitev kirurškega 
šiva RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® skozi šivalno manšeto protetične srčne zaklopke. Ločena kratka dela 
prilagojene kirurške cevke iz nerjavnega jekla, imenovana kapici za iglo ⑧, sta pritrjena na vsak konec šiva ⑨ 
v pripomočku RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. Kapici za iglo se naložita v ločena predela za kapici za 
iglo ⑩ na konici kasete ⑪, kot je prikazano na SLIKI 1. Kaseta se naloži (SLIKA 3) v pripomoček SEW-EASY ® 
s poravnavo kljukic za lociranje kasete ⑭ pod pritrjevalnima rogljema ⑤ na zaklepišču pripomočka ④ in 
nato s sukanjem kasete, dokler se ne zaskoči na mesto. Namestitev šiva (SLIKA 3) se izvede s pritiskanjem 
in sproščanjem rožnatega vzvoda ③. Med nameščanjem šiva se s pritiskanjem rožnatega vzvoda potiskata 
uvlečeni igli ⑦ naprej skozi izbrani protetični material, nameščen v čeljustih ⑬ na konici kasete, in igli se 
potiskata v kapici za iglo, ki sta nameščeni na šiv na konici kasete. S sprostitvijo rožnatega vzvoda se uvlečeta 
igli ter povlečejo kapici za iglo in šiv nazaj skozi protezo. Odlaganje kasete s pripomočka (SLIKA 3) se doseže z 
odstranitvijo konice kasete s proteze in nato s hkratnim pritiskom pritisnih zavihkov ⑮ na straneh kasete in z 
dviganjem navzgor. Zdaj je pripomoček pripravljen na sprejemanje naslednje kasete z naloženim šivom.

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

INDIKACIJE
SEW-EASY ® pripomoček, uporabljen skupaj s kirurškim šivom RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® in 
pripomočkom za šivanje RAM ® je indiciran za uporabo za približevanje mehkega tkiva in protetičnih 
materialov.

DELOVANJE
SEW-EASY ® sistem olajša namestitev več šivov skozi protezo. Operater naloži šiv, ki ima na svojih koncih 
kapici za iglo, v kaseto SEW-EASY ® in naloži kaseto v pripomoček SEW-EASY ®. Operater premakne ustrezno 
protetično strukturo v čeljusti na konici kasete, pritrjene na pripomoček SEW-EASY ®. Med nameščanjem šiva 
se rožnati vzvod pritisne, da se uvlečeni igli v kaseti potisneta skozi protezo v čeljusti in v kapici za iglo. Igli 
SEW-EASY ® se namestita in zajameta kapici za iglo s pripadajočim šivom. S sprostitvijo rožnatega vzvoda se 
uvlečeta igli s pripadajočima kapicama za iglo in šiv nazaj skozi protezo. Proteza se odstrani iz čeljusti kasete 
in kaseta se odstrani s pripomočka. Kapici za iglo iz novega šivnega kompleta se naložita v predel za kapici 
za iglo na novi kaseti, ki se naloži v pripomoček SEW-EASY ® in pripomoček je pripravljen za namestitev 
naslednjega šiva v protezo. To zaporedje se lahko ponovi za največ 24 šivov na pripomoček SEW-EASY ®. 

KONTRAINDIKACIJE
• SEW-EASY ® sistem ni predviden za uporabo z nobenim drugim šivom kot s šivom RAM ® COR-SUTURE ® 

QUICK LOAD ® skupaj s pripomočkom za šivanje RAM ®.
• Tega šiva ne uporabite v pogojih, ko lahko čezmerna tenzija pri šivu povzroči poškodbo 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 poučiti o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

• Zvezni zakon določa omejitev, da sme ta pripomoček prodajati, distribuirati in uporabljati le zdravnik ali 
druga oseba po njegovem naročilu.

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

• Ne sterilizirajte ponovno. Pripomoček  SEW-EASY ® je zasnovan in predviden za uporabo pri enem 
samem bolniku. Tega izdelka ne uporabite ponovno, ne obdelajte ponovno oz. ne sterilizirajte ponovno. 
Delovanje pripomočka  SEW-EASY ® po čiščenju ali drugačni pripravi na ponovno uporabo ni bilo potrjeno 
in tega ne podpira družba LSI Solutions, Inc. Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo ali ponovna 
sterilizacija lahko ogrozi celovitost pripomočka in/ali povzroči tveganje kontaminacije pripomočka, kar 
lahko vodi do poškodbe, bolezni ali smrti bolnika. 

• Zavrzite odprte (nezatesnjene), neuporabljene, pretečene ali poškodovane pripomočke ali pripomočke v 
poškodovani primarni ovojnini. 

• Hranite pri sobni temperaturi. Preprečite daljšo izpostavljenost višjim temperaturam.
• Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurškimi posegi in tehnikami, ki vključujejo kirurški šiv, preden 

uporabijo sistem SEW-EASY ®, saj se lahko tveganja razlikujejo glede na mesto uporabe in uporabljeni šivni 
material. Zahteva se pravilna usmeritev proteze. Preprečite križanje ali zvijanje šiva.

• Upoštevati je treba sprejemljivo kirurško prakso v zvezi z drenažo in zapiranjem kontaminiranih ali 
okuženih ran. 

• Odvečne, odrezane šivne ostanke, uporabljene kapice za iglo in kasete SEW-EASY ® ter pripomočke 
SEW-EASY ® skupaj z ovojnino je treba pregledati, uporabljati in zavreči v skladu s standardnimi, sprejetimi 
postopki za odlaganje medicinskih pripomočkov.

• Sistem SEW-EASY ®, ki se uporablja skupaj s šivom RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®, ni predviden za 
uporabo v nevroloških posegih.

• Pri uporabi, ki ni predvidena za približevanje mehkega tkiva, ali za približevanje mehkega tkiva in 
protetičnega materiala, lahko pride do neuspešnega pobiranja šiva ali do poškodbe pripomočka, zaradi 
česar ta postane neprimeren za nadaljnjo uporabo.

• Nikoli ne vstavljajte igel v šiv, obloge, kost, gosto vezno tkivo, kalci�cirano tkivo, kovinske elemente, žilne 
opornice, opornike, komponente ali druge instrumente.

• Nobenih tujkov (npr. šivnih ostankov, kapice za iglo itd.) ne pustite nepritrjenih v predelih, ki so lahko 
izpostavljeni cirkulirajoči krvi.

• Če pritrjujete šiv RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® s katerimkoli pripomočkom LSI SOLUTIONS ® 
COR-KNOT ® (pripomočkom COR-KNOT ® za minimalno invazivni kirurški poseg, pripomočkom 
COR-KNOT MINI ®), se prepričajte, da sta kapici za iglo odmaknjeni od koncev šiva, ki se nalaga, preden 
naložite šiv skozi pripomoček COR-KNOT ®.

PREVIDNOSTNI UKREPI
• Po potrebi preverite, ali prihaja do hemostaze. 
• Sistem SEW-EASY ® se ne bo prilegal skozi standardne laparoskopske kanile s tesnili.
• Preden pri enem posegu skupaj uporabite endoskopske instrumente in dodatke različnih proizvajalcev, 

preverite njihovo združljivost in zagotovite, da je električna izolacija ali ozemljitev nepoškodovana.
• Zagotovite, da se 3,5 mm kasete SEW-EASY ® uporabljajo samo s 3,5 mm pripomočki SEW-EASY ® in 

3,5 mm pripomočki RAM ®. Podobno zagotovite, da se 5 mm kasete SEW-EASY ® uporabljajo samo s 5 mm 
pripomočki SEW-EASY ® in 5 mm pripomočki RAM ®.

• Vedno zagotovite ogled konice kasete s pomočjo neposredne vizualizacije, preden uvajate iglo.
• Zagotovite, da sprožitev sistema SEW-EASY ® ni ovirana; oviranje lahko povzroči poškodbo igel.
• Če se protetična šivalna manšeta ne sprosti zlahka s čeljusti kasete ali če se kaseta ne sprosti zlahka s 

pripomočka, se prepričajte, da je rožnati vzvod popolnoma sproščen.
• Ne pritisnite rožnatega vzvoda sistema SEW-EASY ®, medtem ko nalagate šiv RAM ® COR-SUTURE ® 

QUICK LOAD ®; s pritiskom rožnatega vzvoda se lahko izpostavijo ostre igle in/ali poškodujejo igle.
• Pri upravljanju sistema SEW-EASY ® je potrebna previdnost, da preprečite tlačenje šiva v predel za kapico 

igle, kar lahko poškoduje igle.
• Preprečite poškodbo igel, šiva ali kapic za iglo zaradi neposredne uporabe kirurških instrumentov, kot so 

klešče, držala za igle, sponke itd.
• Za ustrezno varnost vozla se zahteva natančno izvajanje sprejetih kirurških tehnik za oblikovanje kirurško 

vezanih vozlov ali uporaba pripomočka COR-KNOT ® za minimalno invazivni kirurški poseg, pripomočka 
COR-KNOT MINI ® in pripomočka COR-KNOT ® QUICK LOAD ® ali INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ®, kot to 
upravičujejo okoliščine kirurškega posega in izkušnje kirurga.

• Po vsakem nalaganju in ponovnem nalaganju novega šiva v kaseto skrbno preverite, ali se novi kapici 
za iglo popolnoma usedeta v predel za kapico za iglo (glejte SLIKO 2). Če se kapici za iglo ne usedeta 
popolnoma v predel za kapico za iglo, lahko pride do poškodbe igel ali kapic za iglo, vključno z odlomom 
konic igel.

• Sistema SEW-EASY ® ne uporabljajte za disekcijo ali agresivno premikanje tkivnih struktur.
• Potrdite, da sta kapici za iglo še vedno znotraj predelov za kapici za iglo in da pripomoček ni poškodovan 

ali deformiran, preden poskušate namestiti šiv.
• Nikoli ne premikajte pripomočka z delno sproženim rožnatim vzvodom. To lahko izpostavi ostre površine, 

ki lahko povzročijo poškodbo bolnika, proteze, upravljavca pripomočka ali drugega osebja oziroma 
poškodujejo pripomoček.

• Prepričajte se, da sta uvajani igli usmerjeni v predel za kapico za iglo in vanj tudi vstopita. Na primer, med 
nameščanjem šiva se izogibajte uporabi raztegnjene igle za premikanje ali dviganje tkiva ali proteze, kajti 
tako dejanje lahko povzroči, 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 pripomočku in povzroči 
neželene izide, vključno z odlomom konice igle, zgrešitvijo kapice za iglo ali pobiranjem kapice brez igle. 

NEŽELENI UČINKI
Med neželene učinke, povezane z uporabo sistema SEW-EASY ®, spadajo razprtje ali poškodba rane ali 
proteze, neustrezna podpora za rano pri zapiranju mest, kjer pride do razširitve, napenjanja, raztegnitve 
ali uhajanja, neustrezna podpora za rano pri starejših, podhranjenih ali oslabelih bolnikih ali pri bolnikih s 
stanji, ki lahko zakasnijo celjenje rane, poudarjena bakterijska infektivnost, minimalne reakcije na akutno 
vnetje tkiva, lokalizirano draženje, ko kožni šivi ostanejo na mestu več kot 7 dni, nastanek kamna v urotraktu 
in biliarnem traktu ob daljšem stiku z raztopinami soli, kot sta urin in žolč, ter bolečina, edem in eritem na 
mestu rane.

NALAGANJE ŠIVA
Šiv je treba naložiti v kaseto, preden se kaseta naloži v pripomoček.
POZOR: Pripomoček SEW-EASY ® se sme uporabljati samo s šivom RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®, 
ki se namesti s pripomočkom za šivanje RAM ®.
1. možnost
Nalaganje šiva neposredno iz pripomočka RAM ®
Zagotovite, da se 3,5 mm kaseta SEW-EASY ® uporablja samo s 3,5 mm pripomočkom RAM ® in da se 5 mm 
kaseta SEW-EASY ® uporablja samo s 5 mm pripomočkom RAM ®.
1 Poravnajte oba šiva v pripadajoča šivna utora čez čeljusti na konici pripomočka RAM ®.
2 Ovijte šiv tesno okoli konice pripomočka RAM ®, da zagotovite tenzijo znotraj čeljusti.
3 Namestite konico kasete SEW-EASY ® v vrzel za tkivo na pripomočku RAM ®.
4 Sprostite kapici za iglo tako, da povlečete modri vzvod pripomočka RAM ® (prikazan rumeno) popolnoma 
naprej.
5 Povlecite šiv, da se kapici za iglo usedeta v predela za kapici za iglo na konici kasete. Odstranite kaseto in 
posebej povlecite vsak konec šiva ter preverite, ali sta se kapici za iglo popolnoma usedli. Vizualno preverite, 
ali je namestitev kapic za iglo ustrezna.
2. možnost
ROČNO NALAGANJE ŠIVA BREZ PRIPOMOČKA RAM ®
Vstavite šiv v šivni utor na kaseti SEW-EASY ®.
Povlecite šiv s kapico za iglo v predel za kapico za iglo. Ponovite za drugi konec šiva.

UPORABA PRIPOMOČKA 
NALAGANJE KASETE
OPOMBA: Preverite poravnavo šiva, preden se kapica za iglo usede in naloži kaseta. 
NE pritisnite rožnatega vzvoda med nalaganjem kasete.
1 Držite kaseto tako, da je rožnato dno nagnjeno navzgor, kot je prikazano, in postavite kljukici za 
lociranje nasproti koncu zaklepišča pod pritrjevalnima rogljema. 
2 Zasukajte kaseto, kot je prikazano, in pritisnite navzdol med pritisna zavihka ... tako da se kaseta 
zaskoči na mestu.
NAMESTITEV ŠIVA 
OPOMBA: Pritrdite ustrezen ventilski ročaj na protezo. 
3 Poravnajte čeljusti kasete čez protetično šivalno manšeto. Poglejte skozi prozoren vrhnji del in na obe 
strani čeljusti kasete ter natančno opazujte vstopni in izstopni položaj igle. Premikajte protezo z želenim 
ventilskim ročajem in upoštevajte proizvajalčeve smernice za upravljanje.
4 Stabilizirajte protezo in pritisnite rožnati vzvod, da obe igli hkrati potisnete naprej skozi šivalno manšeto za 
pobiranje kapic za iglo s šivom. Ne premikajte proteze, ko sta igli potisnjeni v šivalno manšeto.
5 Popolnoma sprostite vzvod, da povlečete šiv nazaj skozi protezo in uvlečete igli nazaj v ustrezna predela za 
iglo znotraj kasete. Previdno dvignite čeljusti kasete proč od proteze. 

ODSTRANITEV KASETE
6 Pritisnite oba pritisna zavihka kasete, kot je prikazano ... in zasukajte kaseto navzgor.
7 Kaseto izvlecite iz pripomočka SEW-EASY ® in jo odmaknite.
8 Odrežite oba konca šiva, da odstranite kaseto od šiva.

NAMIGI GLEDE TEHNIKE ZA SEW-EASY ®

• POPOLNOMA PRITISNITE, POPOLNOMA SPROSTITE  
Prepričajte se, da so igli in kapici za iglo popolnoma uvlečeni v kaseto.

• ČE KAPICI ZA IGLO NISTA POPOLNOMA UVLEČENI V KASETO, POVLECITE ROŽNATI VZVOD NAPREJ.
• NAVLAŽITE PROTETIČNO ŠIVALNO MANŠETO, PREDEN SPROŽITE ŠIV  

Glejte prilogo izdelka od proizvajalca zaklopke.
• BREZ OVIRANJA  

Preprečite trčenje ob kovinske instrumente, protetične okvirne podpore, protetične liste, žilne opornice, šiv ali 
obloge itd.

• GLEJTE PRILOGO PROTETIČNEGA IZDELKA, DA ZAGOTOVITE PRAVILNO NAMESTITEV V PROTETIČNI 
ZAKLOPNI OBROČ  
Ob nepravilni namestitvi se lahko poškodujejo igle ali proteza.

• NE DRŽITE ŠIVA, KO SPROŠČATE VZVOD
• PO PRIJETJU KAPIC ZA IGLO PRIPOMOČKA NE SPROŽITE PONOVNO
• ČE JE TREBA ODSTRANITI ŠIV IZ KASETE, PREPOGNITE ŠIV PREK ŠIVNEGA UTORA IN POVLECITE KAPICO 

ZA IGLO NARAVNOST VEN.
• Če pripomoček ne pobere ene kapice za iglo:  

Odrežite šiv od kapice za iglo, ki je še vedno v predelu za kapico za iglo. Odstranite kaseto iz pripomočka 
SEW-EASY ®.
Naložite zanko kasete SEW-EASY ® v novo kaseto in naložite kaseto v pripomoček SEW-EASY ®.
Sprožite skozi protezo.
Uporabite zanko, da ujamete ohlapen šiv. Odstranite kapico za iglo s konca šiva.
Povlecite šiv skozi protezo.

• Zagotovite, da se 5 mm kasete SEW-EASY ® uporabljajo samo s 5 mm pripomočki SEW-EASY ®, kot je 
prikazano. Podobno zagotovite, da se 3,5 mm kasete SEW-EASY ® uporabljajo samo s 3,5 mm pripomočki 
SEW-EASY ®.
OPOMBA: 3,5 mm kasete SEW-EASY ® nimajo oznake velikosti.

ČESKY

TECHNOLOGICKÁ PŘÍRUČKA SEW-EASY ® 

POZNÁMKA: SCHÉMATICKÁ ZOBRAZENÍ A INFORMACE O OBJEDNÁVÁNÍ 
VÝROBKU NALEZNETE V TECHNOLOGICKÉ PŘÍRUČCE K 
PROSTŘEDKU SEW-EASY ®.

PŘED POUŽITÍM SI DŮKLADNĚ PROSTUDUJTE PŘÍBALOVOU INFORMACI VÝROBKU

PROSTŘEDEK SEW-EASY ® - POPIS
Každá sterilní kombinovaná sada obsahuje dva (2) šicí prostředky SEW-EASY ® PRO POUŽITÍ U JEDNOHO 
PACIENTA ①, dvanáct (12) JEDNORÁZOVÝCH kazet SEW-EASY ® ⑥ a dva (2) držáky chlopně PRO POUŽITÍ 
U JEDNOHO PACIENTA ⑯ ⑰. Systém SEW-EASY ® se používá pro umístění chirurgického vlákna RAM ® 
COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® skrz šicí manžetu náhrady srdeční chlopně. Samostatné krátké trubičky z 
modi�kované chirurgické nerezové oceli, tzv. kapsle jehly ⑧, jsou připojeny k obou koncům vlákna ⑨ 
v prostředku RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. Kapsle jehly se založí do samostatných přihrádek na kapsle 
jehly ⑩ v hrotu kazety ⑪, jak ukazuje OBR. 1. Kazeta se založí (OBR. 3) do prostředku SEW-EASY ® vyrovnáním 
umisťovacích kolíčků kazety ⑭ pod aktivačními výčnělky ⑤ přijímače kazety prostředku ④ a poté otáčením 
kazety, až zapadne na místo. Vlákno se umisťuje (OBR. 3) postupným stiskáváním a uvolňováním růžové 
páčky ③. V průběhu umisťování vlákna se stisknutím růžové páčky zatažené jehly ⑦ posunou dopředu 
vybraným prostetickým materiálem umístěným v čelisti ⑬ hrotu kazety a posouvají se do kapslí jehly, které 
jsou připojeny k vláknu v hrotu kazety. Uvolněním růžové páčky se jehly stáhnou zpět a protáhnou kapsle 
jehly a vlákno zpět protézou. Vyjmutí kazety z prostředku (OBR. 3) probíhá tak, že se z protézy vyjme hrot 
kazety a poté se současně stisknou úchyty pro stisknutí ⑮ na stranách kazety a kazeta se vyzvedne vzhůru. 
Prostředek je teď připravený přijmout další kazetu se založeným vláknem.

Systém SEW-EASY ® je k dispozici ve dvou (2) velikostech rozestupů mezi vlákny (vzdálenost mezi jehlami): 
3,5 mm a 5 mm. Viz tabulka Objednávky produktu na straně 6.

INDIKACE
Prostředek SEW-EASY ® se používá společně s chirurgickým vláknem RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® a 
šicím prostředkem RAM ® a je indikován k použití pro přiblížení měkkých tkání a prostetických materiálů.

KROKY
Systém SEW-EASY ® usnadňuje umístění několika vláken skrz protézu. Operatér založí vlákno s kapslemi 
jehly na koncích do kazety SEW-EASY ® a kazetu založí do prostředku SEW-EASY ®. Operatér umístí vhodnou 
prostetickou strukturu do čelisti kazety ve hrotu kazety připojeného k prostředku SEW-EASY ®. Při umístění 
vláken se stisknutím růžové páčky posouvají jehly zatažené v kazetě vpřed skrz protézu v čelisti a do kapslí 
jehly. Jehly SEW-EASY ® zapojí a zachytí a kapsle jehly s připojeným vláknem. Uvolněním růžové páčky se 
jehly stáhnou společně s připojenými kapslemi jehly a vláknem zpět skrz protézu. Protéza se vyjme z čelisti 
kazety a kazeta se vyjme z prostředku. Kapsle jehly nové sady vláken se založí do přihrádky na kapsle jehly 
nové kazety, která se založí do prostředku SEW-EASY ® a prostředek je připravený umístit do protézy další 
vlákno. Tato sekvence se může opakovat až se 24 vlákny na jeden prostředek SEW-EASY ®. 

KONTRAINDIKACE
• Systém SEW-EASY ® není určen k použití s jinými vlákny než s vláknem RAM ® COR-SUTURE ® 

QUICK LOAD ®, společně s šicím prostředkem RAM ®.
• Toto vlákno nepoužívejte v podmínkách, ve kterých může nadměrné napětí vlákna způsobit poškození tkáně.

VÝSTRAHY
• Endoskopické nebo minimálně invazivní zákroky smějí provádět pouze lékaři, kteří jsou odpovídajícím 

způsobem zaškoleni v souvisejících technikách a mají s nimi zkušenosti. Před prováděním těchto zákroků si 
rovněž prostudujte lékařskou literaturu zabývající se technikami, komplikacemi a riziky.

• Federální zákony omezují prodej, distribuci a použití tohoto prostředku jen na lékaře nebo na jejich 
předpis.

• Stejně jako u jakéhokoliv cizího tělesa může dlouhotrvající kontakt vlákna a solných roztoků nacházejících 
se například v močovém nebo žlučovém traktu způsobit tvorbu kamenů.

• Nesterilizujte opakovaně. Prostředek SEW-EASY ® je navržen a určen pouze pro použití u jednoho 
pacienta. Nepoužívejte opakovaně, opětovně nezpracovávejte ani opakovaně nesterilizujte. Funkce 

prostředku SEW-EASY ® po čištění nebo jiném opakovaném zpracování nebyla společností LSI Solutions, 
Inc. veri�kována a společnost ji proto nepodporuje. Opakované použití, opětovné zpracování a opakovaná 
sterilizace mohou narušit celistvost prostředku a/nebo vytvořit riziko kontaminace prostředku a způsobit 
zdravotní újmu, onemocnění nebo smrt pacienta. 

• Otevřené (nezatavené), nepoužité a poškozené prostředky, prostředky u nichž uplynula doba použitelnosti 
a prostředky v poškozeném primárním obalu zlikvidujte. 

• Uchovávejte při pokojové teplotě. Vyhněte se dlouhodobému vystavení zvýšeným teplotám.
• Uživatelé se musí seznámit s chirurgickými postupy a technikami při zacházení s chirurgickými vlákny před 

použitím systému SEW-EASY ®, protože riziko se může lišit podle místa aplikace a použitého materiálu 
vlákna. Je vyžadována správná orientace protézy. Vyhněte se křížení nebo překroucení vlákna.

• Je třeba dodržovat přijatelné chirurgické postupy týkající se drenáže a uzavření kontaminovaných nebo 
in�kovaných ran. 

• Přebytečné, odstřižené zbytky vlákna, použité kapsle jehly, kazety SEW-EASY ® a prostředky SEW-EASY ® 
společně s obaly je třeba zkontrolovat, manipulovat s nimi a likvidovat je v souladu se standardními 
přijatými postupy likvidace zdravotnických prostředků.

• Systém SEW-EASY ® použitý společně s vláknem RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® není určen k použití 
při neurologických zákrocích.

• Jiné aplikace než přiblížení měkkých tkání nebo přiblížení měkkých tkání a prostetických materiálů mohou 
vést k nemožnosti uchopit vlákno nebo k poškození prostředku a následné nevhodnosti prostředku k 
dalšímu použití.

• Nikdy nezapichujte jehly do vlákna, tampónů, kosti, husté vazivové tkáně, silně kalci�kované tkáně, 
kovových prvků, stentů, rozpěr, komponent nebo jiných nástrojů.

• Nenechávejte žádný cizí materiál (např. zbytky vlákna, kapsli jehly atd.) nepřipojený v oblastech 
potenciálně vystavených obíhající krvi.

• Pokud vlákno RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® zajišťujete některým z prostředků LSI SOLUTIONS ® 
COR-KNOT ® (prostředek COR-KNOT ® MIS, prostředek COR-KNOT MINI ®), ujistěte se, že před založením 
vlákna do prostředku COR-KNOT ® byly ze zakládaných konců vlákna odstraněny všechny kapsle jehly.

UPOZORNĚNÍ
• V případě potřeby zkontrolujte hemostázu. 
• Systém SEW-EASY ® neprojde standardními laparoskopickými kanylami s těsněním.
• Předtím, než při výkonu použijete společně endoskopické nástroje a příslušenství jiných výrobců, ověřte 

jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nejsou narušeny elektrická izolace ani uzemnění.
• Zajistěte, aby se 3,5mm kazety SEW-EASY ® používaly pouze s 3,5mm prostředky SEW-EASY ® a 3,5mm 

prostředky RAM ®. Podobně zajistěte, aby se 5mm kazety SEW-EASY ® používaly pouze s 5mm prostředky 
SEW-EASY ® a 5mm prostředky RAM ®.

• Vždy se ujistěte, že při přímé vizualizaci vidíte hrot kazety předtím, než posunete jehlu.
• Zajistěte, aby v cestě aplikace systému SEW-EASY ® nestály žádné překážky; překážky mohou poškodit jehly.
• Pokud se protetická šicí manžeta snadno neuvolní od čelisti kazety nebo pokud se kazeta snadno neuvolní 

z prostředku, zkontrolujte, že je růžová páčka zcela stisknutá.
• Nestiskněte růžovou páčku systému SEW-EASY ® při zakládání vlákna RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®; 

stisknutí růžové páčky může obnažit ostré jehly a/nebo poškodit jehly.
• Při manipulaci se systémem SEW-EASY ® je třeba postupovat opatrně, aby nedošlo k zaseknutí vlákna v 

přihrádce na kapsle jehly a k poškození jehly.
• Zabraňte poškození jehel, vlákna nebo kapslí jehly přímou aplikací chirurgických nástrojů, např. pinzety, 

držáku jehly, svorek atd.
• Adekvátní bezpečnost uzlů vyžaduje přesné provedení akceptovaných chirurgických technik pro tvorbu 

chirurgických uzlů nebo použití prostředků COR-KNOT ® MIS nebo COR-KNOT MINI ® a prostředků 
COR-KNOT ® QUICK LOAD ® nebo INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ®, jak vyžadují okolnosti chirurgického 
zákroku a zkušenost chirurga.

• Po každém založení a opakovaném založení nového vlákna do kazety pečlivě zkontrolujte, že nové kapsle 
jehly jsou pevně usazeny v přihrádce na kapsle jehly (viz OBR. 2). Pokud kapsle jehly nejsou pevně usazeny 
v přihrádce na kapsle jehly, může dojít k poškození jehel nebo kapslí jehly, včetně ulomení hrotů jehel.

• Systém SEW-EASY ® nepoužívejte k disekci tkáňových struktur nebo agresivní manipulaci s nimi.
• Před založením stehu ověřte, že kapsle jehly jsou stále založeny v přihrádkách na kapsle jehly a prostředek 

není poškozený nebo deformovaný.
• Nikdy s prostředkem nemanipulujte, když je růžová páčka částečně stisknutá. Mohlo by dojít k obnažení 

ostrých povrchů, které mohou způsobit poranění pacienta, operatéra nebo jiných pracovníků, nebo 
poškodit protézu či prostředek.

• Ujistěte se, že posouvající se jehly míří na přihrádku na kapsle jehly a vstupují do nich. Například se při 
umístění vlákna vyhýbejte použití vytažené jehly k manipulaci s tkání nebo protézou nebo nadzvednutí 
tkáně nebo protézy, protože takové jednání může způsobit odklonění jehly od cílené dráhy směrem k 
přihrádce na kapsle jehly. Hrot jehly, která správně nevstoupí do přihrádky na kapsle jehly, může narazit do 
hrotu kazety prostředku a způsobit nežádoucí výsledky, včetně ulomení hrotu jehly, netrefení kapsle jehly 
nebo nezachycení kapsle jehly. 

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Mezi nežádoucí účinky spojené s použitím systému SEW-EASY ® patří dehiscence nebo poškození rány a 
protézy, neschopnost poskytnout dostatečnou podporu rány při uzavírání v místech, kde dochází k expanzi, 
natahování, distenzi nebo prosakování, neschopnost poskytnout dostatečnou podporu rány u starších osob, 
podvyživených nebo oslabených pacientů nebo u pacientů trpících stavy, které mohou prodlužovat hojení 
rány, zvýšená bakteriální infektivita, minimální akutní zánětlivá reakce tkáně, lokalizované podráždění, když 
jsou vlákna v kůži ponechána na místě déle než 7 dní, vytvoření kamenů v močových a žlučových cestách při 
delším kontaktu se slanými roztoky, jako moč a žluč, a bolest, edém a erytém v místě rány.

ZALOŽENÍ VLÁKNA
Vlákno musí být založeno do kazety předtím, než se kazeta založí do prostředku.
POZOR: Prostředek SEW-EASY ® se smí používat pouze s vláknem RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®, 
které bylo umístěno šicím prostředkem RAM ®.
Možnost 1
Založení vlákna přímo z prostředku RAM ®

Zajistěte, aby se 3,5mm kazeta SEW-EASY ® používala pouze s 3,5mm prostředkem RAM ® a 5mm kazeta 
SEW-EASY ® pouze s 5mm prostředkem RAM ®.
1 Vyrovnejte obě vlákna v jejich odpovídajících zdířkách pro vlákno v hrotu prostředku RAM ®.
2 Omotejte vlákno přiléhavě kolem hrotu prostředku RAM ®, aby se napjaté vlákno zajistilo v čelisti.
3 Zasaďte hrot kazety SEW-EASY ® do mezery pro tkáň v prostředku RAM ®.
4 Uvolněte kapsle jehly zatažením modré páčky prostředku RAM ® (vyobrazeno žlutě) zcela dopředu.
5 Zatáhněte za vlákno, aby se kapsle jehly usadily do přihrádek na kapsle jehly v hrotu kazety. Vyjměte 
kazetu a individuálně zatáhněte za konec každého vlákna, abyste potvrdili, že kapsle jehly jsou zcela usazeny. 
Vizuálně potvrďte správné umístění kapsle jehly.
Možnost 2
MANUÁLNÍ ZALOŽENÍ VLÁKNA BEZ PROSTŘEDKU RAM ® 
Zaveďte vlákno do štěrbiny pro vlákno kazety SEW-EASY ®.
Zatáhněte vlákno s kapslí jehly do přihrádky. Opakujte u dalšího konce vlákna.

POUŽÍVÁNÍ PROSTŘEDKU 
ZALOŽENÍ KAZETY
POZNÁMKA: Před usazením kapsle jehly a založením kazety zkontrolujte vyrovnání vláken. 
Při zakládání kazety NESTISKNĚTE růžovou páčku.
1 Držte kazetu růžovou spodní částí sklopenou nahoru podle vyobrazení a vyrovnejte umisťovací 
kolíčky proti přijímači kazety a pod aktivační výčnělky. 
2 Otočte kazetu podle vyobrazení a stiskněte mezi úchyty pro stisknutí...až kazeta zacvakne na místo.
UMÍSTĚNÍ VLÁKNA 
POZNÁMKA: K protéze připevněte příslušný držák chlopně. 
3 Vyrovnejte čelist kazety na šicí manžetě protézy. Sledujte skrz průhledný horní díl a po obou stranách 
čelisti kazety, abyste viděli polohy vstupu a výstupu jehly. Manipulujte protézou příslušným držákem 
chlopně a dodržujte pokyny výrobce k manipulaci.
4 Stabilizujte protézu a stiskněte růžovou páčku, aby se obě jehly současně posunuly dopředu skrz šicí 
manžetu a zachytily kapsle jehly s vláknem. Zatímco jsou jehly posunuté do šicí manžety, nepohybujte s 
protézou.
5 Zcela uvolněte páčku, aby se vlákno protáhlo zpět protézou a zatáhněte jehly zpět do jejich přihrádek v 
kazetě. Opatrně nadzvedněte čelist kazety z protézy. 

ODSTRANĚNÍ KAZETY
6 Stiskněte oba úchyty kazety pro stisknutí podle vyobrazení...a otočte kazetu směrem vzhůru.
7 Vyzvedněte kazetu ven a pryč od prostředku SEW-EASY ®.
8 Ustřihněte oba konce vlákna, aby se kazeta uvolnila od vlákna.

TIPY PRO TECHNIKU SEW-EASY ® 
• ZCELA STISKNĚTE, ZCELA UVOLNĚTE  

Ujistěte se, že jehly a kapsle jehly jsou zcela zatažené do kazety.
• POKUD KAPSLE JEHLY NEJSOU ZCELA ZATAŽENÉ DO KAZETY, ZATÁHNĚTE RŮŽOVOU PÁČKU DOPŘEDU.
• PŘED APLIKACÍ VLÁKNA NAVLHČETE PROTETICKOU ŠICÍ MANŽETU  

Viz příbalová informace výrobce chlopně.
• ŽÁDNÉ PŘEKÁŽKY  

Vyhněte se zasažení kovových nástrojů, podpůrných rámů protézy, listů protézy, stentů, vlákna nebo tampónů atd.
• PŘEČTĚTE SI PŘÍBALOVOU INFORMACI PROTETICKÉHO VÝROBKU, ABYSTE ZAJISTILI SPRÁVNÉ UMÍSTĚNÍ 

V KROUŽKU PROTETICKÉ CHLOPNĚ  
Nesprávné umístění může poškodit jehly nebo protézy.

• PŘI UVOLŇOVÁNÍ PÁČKY NEDRŽTE VLÁKNO
• PO ZACHYCENÍ KAPSLÍ JEHLY NEAPLIKUJTE PROSTŘEDEK ZNOVU
• V PŘÍPADĚ NUTNOSTI VYJMĚTE VLÁKNO Z KAZETY, ZDVOJENÉ VLÁKNO ZASTRČTE DO ŠTĚRBINY NA 

VLÁKNO A VYTÁHNĚTE KAPSLI JEHLY PŘÍMO VEN.
• Pokud prostředek nezachytí jednu kapsli jehly:  

Ustřihněte vlákno od kapsle jehly, která je stále v přihrádce na kapsle jehly. Vyjměte kazetu z prostředku 
SEW-EASY ®.
Založte očko kazety SEW-EASY ® do nové kazety a nasaďte kazetu do prostředku SEW-EASY ®.
Aplikujte skrz protézu.
Pomocí smyčky zachyťte volné vlákno. Odstraňte kapsli jehly z konce vlákna.
Protáhněte vlákno skrz protézu.

• Zajistěte, aby se 5mm kazety SEW-EASY ® používaly pouze s 5mm prostředky SEW-EASY ® podle 
vyobrazení. Podobně zajistěte, aby se 3,5mm kazety SEW-EASY ® používaly pouze s 3,5mm prostředky 
SEW-EASY ®.
POZNÁMKA: 3,5mm kazety SEW-EASY ® nejsou označeny velikostí.

БЪЛГАРСКИ ЕЗИК

SEW-EASY ® ТЕХНОЛОГИЧНО РЪКОВОДСТВО

ЗАБЕЛЕЖКА: ЗА ДИАГРАМИ И ПОРЪЧКА НА ПРОДУКТА НАПРАВЕТЕ СПРАВКА С 
ТЕХНОЛОГИЧНОТО РЪКОВОДСТВО НА SEW-EASY ® .

ПРОЧЕТЕТЕ ЦЯЛАТА ЛИСТОВКА НА ПРОДУКТА ПРЕДИ УПОТРЕБА

SEW-EASY ® УСТРОЙСТВО - ОПИСАНИЕ
Всеки стерилен комбиниран комплект съдържа две (2) устройства за шиене SEW-EASY ® за УПОТРЕБА 
ПРИ ЕДИН ПАЦИЕНТ ①, дванадесет (12) SEW-EASY ® касети за ЕДНОКРАТНА УПОТРЕБА ⑥ и два (2) 

държача за клапа ЗА УПОТРЕБА ПРИ ЕДИН ПАЦИЕНТ ⑯ ⑰. Системата SEW-EASY ® се използва 
за поставяне на хирургически конец RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® през шевния маншет на 
протезната сърдечна клапа. Отделни къси дължини на модифицирана хирургическа тръба от 
неръждаема стомана, наречена капачки за игла ⑧, са прикрепени към всеки край на конеца ⑨ в 
устройството RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. Капачките за иглата се зареждат в самостоятелните 
отделения за капачката на иглата ⑩ във върха на касетата ⑪, както е показано на Фиг. 1. Касетата 
се зарежда (Фиг. 3) в SEW-EASY ® устройството чрез подравняване на локализиращите щифтове на 
касетата ⑭ под включените клипси ⑤ на резервоара на устройството ④ и след това касетата се 
завърта, докато се застопори на място. Поставянето на шева (Фиг. 3) се получава чрез последователно 
стискане и освобождаване на синия лост ③. По време на поставянето на конеца, стискането на розовия 
лост придвижва прибраните игли ⑦ напред към избрания протезен материал, поставен в челюстта ⑬ 
на върха на касетата и придвижва иглите към капачките на иглата, които са прикрепени към конеца във 
върха на касетата. Освобождаването на розовия лост прибира иглите и издърпва капачките на иглата 
и конеца обратно към протезата. Освобождаването на касетата от устройството (Фиг. 3) се постига чрез 
премахването на върха на касетата от протезата и след това едновременното притискане на стискащите 
уши ⑮ от страните на касетата и повдигането нагоре. Сега устройството е готово да получи следващата 
касета със зареден конец.

SEW-EASY ® системата е налична в два (2) размера за разстояние между конците (разстоянието между 
иглите): 3,5mm и 5mm. Направете справка с таблицата за поръчка на страница 6.

ПОКАЗАНИЯ
SEW-EASY ® устройството, използвано заедно с хирургичен конец RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 
и устройството за шиене RAM ® е предназначено за употреба в близост до мека тъкан и протезни 
материали.

ДЕЙСТВИЯ
Системата SEW-EASY ® спомага поставянето на множество конци през протезата. Операторът зарежда 
конеца с капачките на иглата поставени в краищата му в SEW-EASY ® касетата и зарежда касетата в 
SEW-EASY ® устройството. Операторът поднася подходящата протезна структура в челюстта на касетата 
от върха на касетата, прикрепен към SEW-EASY ® устройството. По време на поставянето на конеца, 
синият лост се стиска, за да премести прибраните игли в касетата през протезата в челюстта и към 
капачките на иглата. SEW-EASY ® иглите се включват и улавят капачките на иглата с прикрепения им 
конец. Освобождаването на розовия лост прибира иглите с прикрепените капачки за иглата и конеца 
обратно през протезата. Протезата е премахната от челюстта на касетата, а касетата е премахната от 
устройството. Капачките на иглата на новопоставения конец се зареждат в отделението за капачката на 
иглата, което се зарежда в SEW-EASY ® устройството и устройството е готово за поставяне на следващия 
конец в протезата. Последователността може да бъде повторена до 24 шева за SEW-EASY ® устройство. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Системата SEW-EASY ® не е предназначена за употреба с конец, различен от RAM ® COR-SUTURE ® 

QUICK LOAD ® конеца заедно с RAM ® устройството за шиене.
• Не използвайте този конец при условия, при които прекомерното напрежение на шевовете може да 

доведе до повреждане на тъканта.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Ендоскопските или минимално инвазивните процедури трябва да се извършват само от лекари, 

които имат подходящо обучение и са запознати със съответните техники. В допълнение, преди 
извършването на подобни процедури, е необходимо да се правят справки в медицинската 
литература относно техниките, усложненията и рисковете.

• Федералното законодателство налага ограничението продажбата, разпространението и употребата 
на това устройство да се извършват само от или по нареждане на лекар.

• Както при всяко чуждо тяло, продължителният контакт на всеки шев с разтвори на соли, като 
например тези в пикочните или жлъчните пътища, може да доведе до образуване на камъни.

• Да не се стерилизира повторно. Устройството SEW-EASY ® е проектирано и предвидено за 
ползване само на един пациент. Този продукт не трябва да се използва, обработва или стерилизира 
повторно. Работата на устройството SEW-EASY ® след почистване или друга преработка не е 
потвърдена и не се поддържа от LSI Solutions, Inc. Повторната употреба, повторната обработка или 
повторната стерилизация могат да компрометират целостта на устройството и/или да създадат риск 
от замърсяване на устройството, който може да доведе до нараняване на пациента, заболяване 
или смърт. 

• Изхвърлете отворени (разпечатани), неупотребявани, с изтекъл срок на годност или повредени 
устройства, както и устройства с повредена основна опаковка. 

• Съхранявайте при стайна температура. Избягвайте продължително излагане на завишени температури.
• Потребителите трябва да се запознаят с хирургичните процедури и техники, включващи хирургичен 

шев преди използването на SEW-EASY ® системата, тъй като рисковете могат да варират в зависимост 
от мястото на полагане и използвания материал за шев. Изисква се правилно насочване на протезата. 
Избягвайте кръстосването или увиването на конеца.

• Трябва да се спазва приемлива хирургическа практика по отношение на дренажа и затварянето на 
заразени или инфектирани рани. 

• Излишните остатъци от изрязания конец, използваните капачки за иглата, SEW-EASY ® касетите и 
SEW-EASY ® устройствата заедно с опаковката да бъдат прегледани, обработени и изхвърлени в 
съответствие със стандартните, приети процедури за изхвърляне на медицинско устройство.

• SEW-EASY ® системата, използвана заедно с хирургичния конец RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 
не е за употреба при нервологични процедури.

• Приложения, различни от апроксимация на меки тъкани или апроксимация на мека тъкан и 
протезни материали могат да доведат до невъзможност за вдигане на конеца или повреда на 
устройството, правейки го неизползваемо за продължителна употреба.

• Никога не придвижвайте иглите към конец, подплънки, кост, гъста лигаментна тъкан, калцифицирана 
тъкан, метални елементи, стентове, подпори, компоненти или други инструменти.

• Не оставяйте никакъв чужд материал (напр. остатъчен шев, капачка на игла и т.н.) неукрепен в 
областите, потенциално изложени на циркулираща кръв.

• Ако подсигурявате конеца RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® с някое LSI SOLUTIONS ® COR-KNOT ® 
устройство (COR-KNOT ® MIS устройство, COR-KNOT MINI ® устройство), уверете се, че всички 
капачки на иглата са премахнати от краищата на конеца преди да заредите конеца през COR-KNOT ® 
устройството.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Проверявайте за хемостаза, когато това е уместно. 
• SEW-EASY ® системата няма да мине през стандартните лапароскопични канюли с уплътнения.
• Преди да използвате ендоскопски инструменти и допълнителни принадлежности от различни 

производители в една и съща процедура, проверете съвместимостта им и се уверете, че 
електрическата изолация или заземяването не са нарушени.

• Уверете се, че 3,5mm SEW-EASY ® касети са използват само с 3,5mm SEW-EASY ® устройства и 3,5mm 
RAM ® устройства. Също така се уверете се, че 5mm SEW-EASY ® касети са използват само с 5mm 
SEW-EASY ® устройства и 5mm RAM ® устройства.

• Винаги се уверявайте, че върхът на касетата се вижда при директна визуализация преди да 
придвижите иглата.

• Уверете се, че няма препятствия, които да взаимодействат с изстрелването на SEW-EASY ® системата. 
Препятствията може да предизвикат повреда на иглите.

• Ако протезният шев на маншета не се освобождава лесно от челюстта на касетата или касетата не се 
освобождава лесно от устройството, уверете се, че розовият лост е изцяло освободен.

• Не стискайте розовия лост на SEW-EASY ® системата, докато зареждате конеца RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ®. Стискането на розовия лост може да оголи острите игли и/или да повреди иглите.

• При боравенето със SEW-EASY ® системата трябва да се внимава и да се избягва засядането на 
конеца в отделението за капачката на иглата, което може да повреди иглите.

• Избягвайте повредата на иглите, конеца или капачките за иглата при директното приложение на 
хирургическите инструменти като форцепси, държачи на игли, клампи и др.

• Необходимата надеждност на възела изисква точно изпълнение на приетите хирургически 
техники за съставяне на завързването на хирургически възли или употребата на COR-KNOT ® MIS 
устройството, COR-KNOT MINI ® устройството, COR-KNOT ® QUICK LOAD ® устройството или 
INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ®, както е оправдано от хирургическите обстоятелства и опита на хирурга.

• След всяко зареждане или повторно зареждане на нов конец в касетата, внимателно прегледайте 
дали новите капачки на иглата са внимателно позиционирани в отделението за капачката на 
иглата (вижте Фиг. 2). Ако капачките на иглата не са внимателно позиционирани в отделението за 
капачката на иглата, може да се получи повреда на иглите или капачките на иглата, включително и 
раздробяване на върховете на иглите.

• Не използвайте SEW-EASY ® системата за дисекция или агресивна обработка на тъканните структури.
• Убедете се, че капачките на иглата все още са прибрани и попадат в рамките на отделението за 

капачката на иглата, както и че устройството не е повредено и деформирано, преди да се опитате 
да направите шев.

• Никога не променяйте устройството с частично задвижване на розовия лост. Това може да оголи 
острите повърхности, което може да причини травма на пациента, протезите, оператора на 
устройството или останалия персонал, както и да повреди самото устройство.

• Уверете се, че с придвижването на иглите напред те уцелват и навлизат в отделението за капачката 
на иглата. Например по време на поставянето на конеца избягвайте употребата на изложената 
игла за манипулиране или повдигане на тъканта или протезата, защото подобно действие може да 
предизвика иглата да се отклони от целевия  курс към отделението за капачките на иглата. Връх 
на игла, който не навлиза правилно в отделението за капачката на иглата, може да удари върха на 
касетата и да доведе до нежелани резултати, включително повреда на върха на иглата, пропусната 
капачка на иглата или събиране на капачка без игла. 

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Нежеланите реакции, свързани с употребата на SEW-EASY ® системата включват дехисценция или 
повреда на рани или протези, невъзможност да се предостави правилна помощ на раната при 
затваряне в области, при които може да се получи разширение, разтягане, разкъсване или разтичане, 
невъзможност да се предостави правилна помощ на рана при възрастни, недохранени или изтощени 
пациенти или при пациенти, страдащи от състояния, които могат да доведат до забавено зарастване 
на раната, повишена бактериална инфекциозност, реакция на минимална остро възпалена тъкан, 
локализирано дразнене, когато кожните конци са оставени на мястото за повече от 7 дни, образуване 
на камъни в урината и жлъчни пътища при продължителен контакт със солени разтвори, както урина и 
жлъчна течност, болка, оток и зачервяване на мястото на раната.

ЗАРЕЖДАНЕ НА КОНЕЦ
Конецът трябва да бъде зареден в касетата преди зареждането на касетата в устройството.
ВНИМАНИЕ: SEW-EASY ® устройството да се използва само с конец RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ®, който е поставен от RAM ® устройство за шиене.
Опция 1
Заредете конеца директно от RAM ® устройството
Уверете се, че 3,5mm SEW-EASY ® касета се използва само с 3,5mm RAM ® устройство, а 5mm 
SEW-EASY ® касета се използва само с 5mm RAM ® устройство.
1 Подравнете двата конеца в съответните им процепи за конци през челюстта във върха на RAM ® 
устройството.
2 Увийте конеца плътно около върха на RAM ® устройството, за да подсигурите напрежението, 
попадащо в рамките на челюстта.
3 Настройте върха на SEW-EASY ® касетата в Празнината за поставяне на тъканта на RAM ® 
устройството.
4 Освободете капачките на иглата като издърпате синия лост (показан в жълто) на RAM ® устройството 
изцяло напред.
5 Издърпайте конеца, за да позиционирате капачките на иглата в отделенията за капачката на иглата 
във върха на касетата. Премахнете касетата и индивидуално издърпайте всеки край на конеца, за 
да потвърдите, че капачките на иглата са изцяло позиционирани. Визуално потвърдете правилното 
поставяне на капачката на иглата.

Опция 2
РЪЧНО ЗАРЕЖДАНЕ НА КОНЕЦ БЕЗ RAM ® УСТРОЙСТВО
Вкарайте конеца в процепа за конец на SEW-EASY ® касетата.
Издърпайте конеца с капачката на иглата към отделението. Повторете за втория излишен край на 
конеца.

ЗАРЕЖДАНЕ С ИЗПОЛЗВАНЕТО НА КАСЕТА 
УСТРОЙСТВО
ЗАБЕЛЕЖКА: Проверете подравняването на конеца преди позиционирането на капачката на 
иглата и зареждането на касетата. 
НЕ стискайте розовия лост по време на зареждането на касетата.
1 Задръжте касетата с наклоненото нагоре розово дъно, както е показано, и поставете 
локализиращите щифтове срещу края на резервоара под включените клипси. 
2 Завъртете касетата, както е показано, и натиснете надолу между стискащите уши… докато 
касетата щракне на място.
ПОСТАВЯНЕ НА КОНЕЦ 
ЗАБЕЛЕЖКА: Прикрепете правилния държач на клапата към протезата. 
3 Подравнете челюстта на касетата над шевния маншет на протезата. Погледнете през прозрачния 
връх и от двете страни на челюстта на касетата, за да наблюдавате внимателно позициите за влизане 
и излизане на иглата. Манипулирайте протезата с желания държач на клапата и следвайте 
инструкциите за боравене от производителя.
4 Стабилизирайте протезата и стиснете розовия лост, за да придвижите едновременно двете игли 
напред през шевния маншет и да съберете капачките за иглата с конеца. Не местете протезата с 
придвижените игли, попадащи в рамките на шевния маншет.
5 Освободете изцяло лоста, за да издърпате назад към протезата и приберете иглите обратно в техните 
отделения в рамките на касетата. Внимателно повдигнете челюстта на касетата далеч от протезата. 

ПРЕМАХВАНЕ НА КАСЕТА
6 Стиснете двете стискащи уши на касетата, както е показано… и завъртете касетата нагоре.
7 Повдигнете касетата навън и далеч от SEW-EASY ® устройството.
8 Отрежете двата края на конеца, за да премахнете касетата от конеца.

SEW-EASY ® ТЕХНИКА ПЕРЛИ
• ИЗВЪРШЕТЕ СТИСКАНЕ, ИЗВЪРШЕТЕ ОСВОБОЖДАВАНЕ  

Уверете се, че иглите и капачките на иглата са изцяло прибрани в касетата.
• АКО КАПАЧКИТЕ НА ИГЛАТА НЕ СА ИЗЦЯЛО ПРИБРАНИ В КАСЕТАТА, ИЗДЪРПАЙТЕ НАПРЕД РОЗОВИЯ 

ЛОСТ.
• НАМОКРЕТЕ ШЕВНИЯ МАНШЕТ НА ПРОТЕЗАТА ПРЕДИ ДА ИЗСТРЕЛЯТЕ КОНЕЦА ПРЕЗ  

Направете справка с листовката на продукта от производителя на клапата.
• БЕЗ ПРЕПЯТСТВИЯ  

Избягвайте удряне в метални инструменти, опори за протезна рамка, протезни пръстени, 
стентове, конци, подплънките и т.н.

• КОНСУЛТИРАЙТЕ СЕ С ЛИСТОВКАТА НА ПРОТЕЗНИЯ ПРОДУКТ, ЗА ДА ГАРАНТИРАТЕ ПРАВИЛНО 
ПОСТАВЯНЕ В ПРЪСТЕНА НА ПРОТЕЗНАТА КЛАПА  
Неправилното поставяне може да повреди иглите или протезата.

• НЕ ЗАДЪРЖАЙТЕ КОНЕЦА, КОГАТО ОСВОБОЖДАВАТЕ ЛОСТА
• НЕ ИЗСТРЕЛВАЙТЕ ПОВТОРНО УСТРОЙСТВОТО СЛЕД КАТО ВКЛЮЧИТЕ КАПАЧКИТЕ НА ИГЛАТА
• АКО ТРЯБВА ДА ПРЕМАХНЕТЕ КОНЕЦА ОТ КАСЕТАТА, УДВОЕТЕ ОТНОВО КОНЕЦА СРЕЩУ ПРОЦЕПА 

ЗА КОНЕЦА И ИЗДЪРПВАЙТЕ КАПАЧКАТА НА ИГЛАТА ИЗЦЯЛО НАВЪН.
• Ако устройството не успее да избере една от двете капачки за игла:  

Отрежете конеца от капачката на иглата, която все още е в отделението за капачката на иглата. 
Премахнете касетата от SEW-EASY ® устройството.
Заредете примката на SEW-EASY ® касетата в новата касета и заредете касетата в SEW-EASY ® 
устройството.
Изстреляйте през протезата.
Използвайте бримка, за да уловите разхлабения конец. Премахнете капачката на иглата от излишния 
край на конеца.
Издърпайте конеца през протезата.

• Уверете се, че 5mm SEW-EASY ® касети са използват само с 5mm SEW-EASY ® устройства, както 
е показано. Също така се уверете се, че 3,5mm SEW-EASY ® касети са използват само с 3,5mm 
SEW-EASY ® устройства.
ЗАБЕЛЕЖКА: Касетите 3,5 mm SEW-EASY ® не са маркирани с техните размери.

POLSKI

PODRĘCZNIK TECHNICZNY SEW-EASY ®

UWAGA: WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZĄCE ZAMAWIANIA 
PRODUKTÓW MOŻNA ZNALEŹĆ W PODRĘCZNIKU TECHNICZNYM 
SEW-EASY ®.

PRZED UŻYCIEM NALEŻY DOKŁADNIE PRZECZYTAĆ ULOTKĘ PRODUKTU

URZĄDZENIE SEW-EASY ® - OPIS
Każdy jałowy zestaw łączony zawiera dwa (2) przyrządy do zakładania szwów U JEDNEGO PACJENTA 
SEW-EASY ® ①, dwanaście (12) JEDNORAZOWYCH kaset SEW-EASY ® ⑥ i dwa (2) uchwyty zastawek do 
użycia U JEDNEGO PACJENTA ⑯ ⑰. System SEW-EASY ® jest używany do zakładania szwów chirurgicznych 
RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® przez mankiet do szwów protezy zastawki serca. Oddzielne krótkie 
rurki z mody�kowanej chirurgicznej stali nierdzewnej, nazywane zatyczkami igieł ⑧, są przymocowane 
na każdym końcu nici ⑨ w urządzeniu RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. Zatyczki igieł są zakładane 
do komór zatyczek igieł w końcówce kasety ⑩ ⑪, jak przedstawiono na RYS. 1. Kaseta jest zakładana 
(RYS. 3) do urządzenia SEW-EASY ® poprzez wyrównanie kołków lokalizujących kasety ⑭ pod końcami 
połączeń ⑤ części odbiorczej urządzenia ④ i obracanie kasetą aż do zablokowania jej na miejscu. Zakładanie 
szwów (RYS. 3) następuje poprzez ściskanie i zwalnianie różowej dźwigni ③. Podczas zakładania szwów 
ściskanie różowej dźwigni powoduje przesuwanie wycofanych igieł ⑦ do przodu, przez wybrany materiał 
protezy umieszczony w szczęce ⑬ końcówki kasety i powoduje przesuwanie igieł do zatyczek igieł, które 
są przymocowane do nici w końcówce kasety. Zwolnienie różowej dźwigni powoduje wycofanie igieł i 
przeciągnięcie zatyczek igieł i nici przez protezę. Wyjmowanie kasety z urządzenia (RYS. 3) odbywa się 
poprzez zdjęcie końcówki kasety z protezy, a następnie jednoczesne ściśnięcie wypustek ⑮ po bokach 
kasety i podniesienie jej do góry. Teraz urządzenie jest gotowe do umieszczenia w nim kolejnej kasety z 
założonymi nićmi.

System SEW-EASY ® jest dostępny w dwóch (2) rozmiarach odstępu szwów (odstęp pomiędzy igłami): 3,5 mm 
i 5 mm Patrz „Karta zamawiania produktów” na stronie 6.

WSKAZANIA
Urządzenie SEW-EASY ®, stosowane w połączeniu z nićmi chirurgicznymi RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ® i przyrządem do zakładania szwów RAM ®, jest przeznaczone do stosowania w zbliżaniu tkanek 
miękkich i materiałów protez.

CZYNNOŚCI
System SEW-EASY ® ułatwia zakładanie kilku szwów przez protezę. Operator zakłada nici, z zatyczkami igieł 
na końcach nici, do kasety SEW-EASY ®, a następnie umieszcza kasetę w urządzeniu SEW-EASY ®. Operator 
umieszcza odpowiednią strukturę protezy w szczęce kasety końcówki kasety przymocowanej do urządzenia 
SEW-EASY ®. Podczas zakładania szwów różowa dźwignia jest ściskana, aby igły wycofane w kasecie 
przesuwać do przodu przez protezę w szczęce i do zatyczek igieł. Igły SEW-EASY ® łączą się i chwytają zatyczki 
igieł z dołączonymi nićmi. Zwolnienie różowej dźwigni powoduje wycofanie igieł z dołączonymi zatyczkami 
igieł i przejście nici przez protezę. Proteza jest wyjmowana ze szczęki kasety, a kaseta jest wyjmowana z 
urządzenia. Zatyczki igieł nowego zestawu nici są zakładane do komory zatyczek igieł nowej kasety, która jest 
zakładana do urządzenia SEW-EASY ® i urządzenie jest gotowe do założenia następnego szwu w protezie. Tę 
sekwencję można powtarzać maksymalnie do 24 szwów na urządzenie SEW-EASY ®.

PRZECIWWSKAZANIA
• System SEW-EASY ® nie jest przeznaczone do używania z innymi nićmi niż nici chirurgicznych RAM ® 

COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® w połączeniu z przyrządem do zakładania szwów RAM ®.
• Nie należy używać tych nici w warunkach, w których nadmierne napięcie szwów może prowadzić do 

uszkodzenia tkanki.

OSTRZEŻENIA
• Zabiegi endoskopowe lub minimalnie inwazyjne powinny być wykonywane wyłącznie przez lekarzy 

posiadających właściwe przeszkolenie i znajomość odpowiednich technik. Ponadto przed wykonaniem 
takich zabiegów chirurgicznych należy zapoznać się z piśmiennictwem medycznym dotyczącym technik, 
powikłań i zagrożeń.

• Prawo federalne ogranicza sprzedaż, dystrybucję i użytkowanie tego urządzenia wyłącznie przez lub na 
zlecenie lekarza.

• Podobnie jak w przypadku wszelkich ciał obcych, przedłużony kontakt jakiegokolwiek szwu z roztworami 
soli, na przykład takimi, jak występujące w drogach moczowych lub żółciowych, może prowadzić do 
powstawania złogów.

• Nie sterylizować ponownie. Urządzenie SEW-EASY ® jest opracowane i przeznaczone do użytku 
wyłącznie u jednego pacjenta. Nie wolno ponownie używać, ponownie przetwarzać ani ponownie 
sterylizować tego produktu. Nie sprawdzano działania urządzenia SEW-EASY ® po czyszczeniu lub 
innym ponownym przetwarzaniu i �rma LSI Solutions, Inc. nie popiera takiego postępowania. Ponowne 
użycie, ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja mogą naruszyć integralność urządzenia i/lub 
spowodować ryzyko zanieczyszczenia urządzenia, co mogłoby prowadzić do obrażeń ciała, choroby lub 
śmierci pacjenta.

• Wyrzucić otwarte (niezamknięte), nieużywane, przeterminowane lub uszkodzone urządzenia lub 
urządzenia znajdujące się w uszkodzonym opakowaniu bezpośrednim. 

• Przechowywać w temperaturze pokojowej. Unikać przedłużonej ekspozycji na podwyższone temperatury.
• Przed zastosowaniem systemu SEW-EASY ®, użytkownicy powinni być zaznajomieni z zabiegami i 

technikami chirurgicznymi, w których stosowane są nici chirurgiczne, ponieważ ryzyko może być różne 
w zależności od miejsca zastosowania i rodzaju stosowanego materiału. Wymagane jest prawidłowe 
ustawienie protezy. Unikać krzyżowania i skręcania szwów.

• Należy przestrzegać przyjętych zasad chirurgicznych dotyczących drenażu i zamykania zakażonych lub 
zanieczyszczonych ran. 

• Zbędne, odcięte fragmenty szwów, zużyte zatyczki igieł, kasety SEW-EASY ® i urządzenia SEW-EASY ® 
wraz z opakowaniem należy obejrzeć, postępować z nimi i usuwać zgodnie ze standardowymi przyjętymi 
procedurami usuwania urządzeń medycznych.

• System SEW-EASY ® stotowany w połączeniu z nićmi RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® nie jest 
przeznaczone do stosowania w zabiegach neurologicznych.

• Zastosowania inne niż zbliżanie tkanek miękkich lub zbliżanie tkanki miękkiej i materiałów protetycznych 
mogą spowodować błąd pobierania nici lub uszkodzenie urządzenia powodujące jego nieprzydatność 
do dalszego użycia.

• Nigdy nie należy kierować igieł do nici, osłon, kości, gęstej tkanki więzadłowej, tkanki zwapnionej, 
elementów metalowych, stentów, rozpórek, elementów składowych lub innych narzędzi.

• Nie pozostawiać żadnych materiałów obcych (np. pozostałości nici, zatyczki igieł itp.) bez mocowania w 
obszarach potencjalnie odsłoniętych dla krążącej krwi.

• W przypadku mocowania szwu RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® za pomocą urządzenia 
LSI SOLUTIONS ® COR-KNOT ® (urządzenie COR-KNOT ® MIS, urządzenie COR-KNOT MINI ®), należy 
upewnić się, że obie zatyczki igieł są zdjęte z zakończeń nici przez urządzenie COR-KNOT ®.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Jeśli jest to właściwe, należy sprawdzić pod kątem hemostazy. 
• System SEW-EASY ® nie mieści się w standardowych kaniulach laparoskopowych z uszczelkami.
• Przed łącznym użyciem narzędzi i wyposażenia endoskopowego różnych producentów w danym zabiegu 

należy sprawdzić kompatybilność i upewnić się, że izolacja elektryczna lub uziemienie nie są uszkodzone.
• Upewnić się, że kasety 3,5 mm SEW-EASY ® są używane wyłącznie z urządzeniami 3,5 mm SEW-EASY ® 

i urządzeniami 3,5 mm RAM ®. W taki sam sposób upewnić się, że kasety 5 mm SEW-EASY ® są używane 
wyłącznie z urządzeniami 5 mm SEW-EASY ® i urządzeniami 5 mm RAM ®.

• Przed przesunięciem igły zawsze należy się upewnić, że końcówka kasety jest bezpośrednio widoczna.
• Upewnić się, że nie ma żadnej niedrożności zakłócającej uruchomienie systemu SEW-EASY ®. Niedrożność 

może spowodować uszkodzenie igieł.
• Jeśli mankiet do szwów protezy nie zostaje łatwo zwolniony ze szczęki kasety lub kaseta nie zostaje łatwo 

zwolniona z urządzenia, należy upewnić się, że różowa dźwignia jest całkowicie zwolniona.
• Nie naciskać różowej dźwigni urządzenia SEW-EASY ® podczas zakładania nici RAM ® COR-SUTURE ® 

QUICK LOAD ®, ponieważ naciśnięcie różowej dźwigni może odsłonić ostre igły i (lub) uszkodzić igły.
• Podczas obsługi systemu SEW-EASY ® należy zachować ostrożność, aby uniknąć zakleszczenia nici w 

komorze zatyczki igły, które może uszkodzić igły.
• Unikać uszkadzania igieł, nici lub zatyczek igieł w związku z bezpośrednim stosowaniem narzędzi 

chirurgicznych, takich jak kleszcze, uchwyty igieł, zaciski itp.
• Odpowiednie zabezpieczenie węzła wymaga dokładnego wykonania przyjętych technik chirurgicznych w 

celu utworzenia chirurgicznie zawiązanych węzłów lub użycia urządzenia COR-KNOT ® MIS lub COR-KNOT 
MINI ® i urządzenia COR-KNOT ® QUICK LOAD ® lub urządzenia INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ® zależnie od 
okoliczności zabiegu chirurgicznego i doświadczenia chirurga.

• Po każdym założeniu i ponownym założeniu nowych nici do kasety, należy dokładnie sprawdzić, czy nowe 
zatyczki igieł są w pełni osadzone w komorze zatyczek igieł (patrz RYS. 2). Jeśli zatyczki igieł nie są w pełni 
osadzone w komorze zatyczek igieł, może dojść do uszkodzenia igieł lub zatyczek igieł, w tym pęknięcia 
końcówek igieł.

• Nie używać systemu SEW-EASY ® do oddzielania lub agresywnej manipulacji strukturami tkankowymi.
• Sprawdzić, czy zatyczki igieł są nadal w pełni osadzone wewnątrz komory zatyczek igieł, a urządzenie nie 

zostało uszkodzone ani zdeformowane przed próbą założenia szwu.
• Nigdy nie manipulować urządzeniem z różową dźwignią częściowo uruchomioną. Może to spowodować 

odsłonięcie ostrych powierzchni, które mogą spowodować obrażenia ciała pacjenta, uszkodzenie protezy, 
obrażenia ciała operatora urządzenia lub innej osoby lub uszkodzenie urządzenia.

• Upewnić się, że poruszające się igły są wycelowane i wchodzą do komory zatyczek igieł. Na przykład, 
podczas zakładania nici należy unikać używania wysuniętej igły do manipulowania lub podnoszenia tkanki 
lub protezy, ponieważ takie działanie może spowodować, że igła zboczy ze swojego wyznaczonego kursu 
w kierunku komory zatyczek igieł. Końcówka igły nie wchodząca prawidłowo do komory zatyczki igły 
może uderzyć w końcówkę kasety urządzenie i prowadzić do niepożądanych skutków, w tym do złamania 
końcówki igły, ominięcia zatyczki igły lub niezłapania zatyczki igły. 

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Do działań niepożądanych związanych z używaniem systemu SEW-EASY ® należą: rozejście się lub 
uszkodzenie rany lub protezy, brak zapewnienia odpowiedniego wsparcia rany przy zamykaniu miejsc, w 
których występuje rozszerzenie, rozciąganie lub przeciek, brak zapewnienia odpowiedniego wsparcia ran u 
pacjentów w podeszłym wieku, niedożywionych lub osłabionych lub u pacjentów cierpiących na schorzenia, 
które mogą opóźnić gojenie się ran, zwiększona zakaźność bakteryjna, minimalna ostra reakcja zapalna 
tkanki, miejscowe podrażnienie w przypadku pozostawienia szwów skórnych na miejscu przez ponad 7 dni, 
tworzenie się kamieni w drogach moczowych i żółciowych przy przedłużonym kontakcie z roztworami soli 
takimi jak mocz i żółć, oraz ból, obrzęk i rumień w miejscu rany.

ZAKŁADANIE NICI
Nici należy umieścić w kasecie przed założeniem jej do urządzenia.
PRZESTROGA: Urządzenie SEW-EASY ® jest przeznaczone do używania wyłącznie z nici RAM ® 
COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® zakładanymi za pomocą przyrządu do zakładania szwów RAM ®.
Opcja 1
Zakładanie szwu bezpośrednio z urządzenia RAM ®.
Upewnić się, że kaseta 3,5 mm SEW-EASY ® jest używana wyłącznie z urządzeniem 3,5 mm RAM ®, a kaseta 
5 mm SEW-EASY ® jest używana wyłącznie z urządzeniem 5 mm RAM ®.
1 Wyrównać obie nici w odpowiadających im otworach na nici w szczęce w końcówce urządzenia RAM ®.
2 Owinąć nić ściśle wokół końcówki urządzenia RAM ®, aby zamocować naprężenie w szczęce.
3 Umieścić końcówkę kasety SEW-EASY ® w szczelinie na tkankę urządzenia RAM ®.
4 Zwolnić zatyczki igły, pociągając całkowicie do przodu niebieską dźwignię urządzenia RAM ® 
(przedstawiona w kolorze żółtym).
5 Pociągnąć nici do osadzenia zatyczek nici w komorach zatyczek nici w końcówce kasety. Wyjąć kasetę 
i osobno pociągnąć każdy koniec nici, aby potwierdzić, że zatyczki igieł są w pełni osadzone. Wzrokowo 
potwierdzić prawidłowe położenie zatyczek igieł.
Opcja 2
RĘCZNE ZAKŁADANIE NICI BEZ URZĄDZENIA RAM ®
Włożyć nić do otworu na nici w kasecie SEW-EASY ®.
Pociągnąć nici z zatyczką igły do komory. Powtórzyć dla drugiego końca nici.

KORZYSTANIE Z URZĄDZENIA 
ZAKŁADANIE KASETY
UWAGA: Sprawdzić wyrównanie nici przed osadzeniem zatyczek igieł i założeniem kasety. 
NIE ściskać różowej dźwigni podczas zakładania kasety.
1 Przytrzymać kasetę z różowym spodem przechyloną do góry (zgodnie z rysunkiem) i umieść kołki 
ustalające na końcu części odbiorczej pod końcami połączeń. 
2 Obróć kasetę zgodnie z rysunkiem i nacisnąć pomiędzy ściskanymi wypustkami aż do zatrzaśnięcia 
na miejscu.
UMIESZCZANIE STRUKTURY TKANKOWEJ 
UWAGA: Przymocować odpowiedni uchwyt zastawki do protezy. 
3 Wyrównać szczękę kasety nad mankietem do szwów protezy. Patrzeć przez przezroczysty wierzchołek i 
po obu stronach szczęki kasety, aby uważnie obserwować wejście i wyjście igły. Manipulować protezą za 
pomocą pożądanego uchwytu zastawki i postępować zgodnie ze wskazówkami producenta.
4 Umieścić protezę w stabilnej pozycji i ścisnąć różową dźwignię, aby przesunąć jednocześnie obie igły do 
przodu przez mankiet do szwów w celu złapania zatyczek igieł z nićmi. Nie przesuwać protezy za pomocą 
igieł wysuniętych w mankiecie do szwów.
5 Całkowicie zwolnić dźwignię, aby odciągnąć nić przez protezę i wsunąć igły z powrotem do ich komór w 
kasecie. Ostrożnie podnieść szczękę kasety z dala od protezy. 

USUWANIE KASETY
6 Ścisnąć obydwie wypustki kasety zgodnie z rysunkiem i odchylić kasetę do góry.
7 Podnieść i usunąć kasetę z urządzenia SEW-EASY ®.
8 Odciąć oba końce nici, aby usunąć kasetę z nici.

TECHNIKA STOSOWANIA SEW-EASY ®
• CAŁKOWICIE ŚCISNĄĆ, CAŁKOWICIE ZWOLNIĆ  

Upewnić się, że igły i zatyczki igieł są całkowicie wsunięte do kasety.
• JEŚLI ZATYCZKI IGIEŁ NIE SĄ W PEŁNI WSUNIĘTE DO KASETY, POCIĄGNĄĆ RÓŻOWĄ DŹWIGNIĘ DO 

PRZODU.
• ZWILŻYĆ MANKIET DO SZWÓW PROTEZY PRZED ZAŁOŻENIEM SZWU PRZEZ MANKIET  

Należy zapoznać się z ulotka producenta załączoną do produktu.
• BRAK PRZESZKÓD 

Unikać uderzania metalowych narzędzi, wsporników ramy protezy, płatków protezy, stentów, nici lub osłon itp.
• ZAPOZNAĆ SIĘ Z ULOTKĄ DOŁĄCZONĄ DO PROTEZY, ABY ZAPEWNIĆ WŁAŚCIWE UMIESZCZENIE W 

PIERŚCIENIU ZASTAWKI PROTEZY  
Nieprawidłowe umieszczenie może uszkodzić igły lub protezę.

• NIE TRZYMAĆ SZWU PODCZAS ZWALNIANIA DŹWIGNI
• NIE URUCHAMIAĆ PONOWNIE URZĄDZENIA PO POŁĄCZENIU Z ZATYCZKAMI IGIEŁ
• JEŚLI KONIECZNE JEST USUNIĘCIE NICI Z KASETY, NALEŻY PODWOIĆ NICI W OTWORZE NA NICI I 

WYCIĄGNĄĆ PROSTO ZATYCZKĘ IGŁY.
• Jeśli urządzenie nie pobierze jednej zatyczki igły:  

Odciąć nić od zatyczki igły, która nadal znajduje się w komorze zatyczki igły. Usunąć kasetę z urządzenia 
SEW-EASY ®.
Założyć pętlę kasety SEW-EASY ® do nowej kasety i założyć kasetę do urządzenia SEW-EASY ®.
Uruchomić urządzenie przez protezę.
Złapać luźną nić za pomocą pętli. Zdjąć zatyczkę igły z zakończenia nici.
Przeciągnąć nić przez protezę.

• Upewnić się, że kasety 5 mm SEW-EASY ® są używane wyłącznie z urządzeniami 5 mm SEW-EASY ® 
zgodnie z rysunkiem. W taki sam sposób upewnić się, że kasety 3,5mm SEW-EASY ® są używane wyłącznie 
z urządzeniami 3,5mm SEW-EASY ®.
UWAGA: Kasety 3,5 mm SEW-EASY ® nie mają oznaczeń rozmiarów.

HRVATSKI

TEHNOLOŠKI VODIČ ZA SEW-EASY ®

NAPOMENA: POGLEDAJTE TEHNOLOŠKI VODIČ ZA SEW-EASY ® U VEZI 
SHEMATSKIH PRIKAZA I NARUČIVANJA PROIZVODA.

PRIJE UPORABE, TEMELJITO PROČITAJTE UPUTE ISPORUČENE UZ PROIZVOD

UREĐAJ SEW-EASY ® - OPIS
Jedan sterilni kombinacijski komplet sadrži dva (2) uređaja za šivanje SEW-EASY ® ZA UPORABU NA JEDNOM 
PACIJENTU ①, dvanaest (12) kazeta SEW-EASY ® ⑥, i dvije (2) ručice ventila ZA UPORABU NA JEDNOM 
PACIJENTU ⑯ ⑰. Sustav SEW-EASY ® koristi se za postavljanje kirurškog konca RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ® kroz kiruršku manžetu protetskog srčanog zaliska. Zasebne kratke modi�cirane kirurške 
cjevčice od nehrđajućeg čelika, koje se zovu kapice za iglu ⑧, pričvršćene su na oba kraja konca ⑨ u uređaju 
RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. Kapice za iglu se umeću u zasebne odjeljke kapica za iglu ⑩ na vrhu 
kazete ⑪ kao što je prikazano na SLICI 1. Kazeta se umeće (SLIKA 3) u uređaj SEW-EASY ® poravnavanjem 
locirnih klinova kazete ⑭ ispod zahvatnih zubaca ⑤ prijemnika uređaja ④, a zatim okretanjem kazete dok 
ne sjedne na mjesto. Postavljanje konca (SLIKA 3) postiže se stiskanjem i otpuštanjem ružičaste ručice ③. 
Tijekom postavljanja konca, stiskanjem ružičaste ručice pomjeraju se uvučene igle ⑦ naprijed kroz odabrani 
protetski materijal postavljen u vilicu ⑬ na vrhu kazete i pomjeraju se igle u kapice za igle koje su pričvršćene 
za konac u vrhu kazete. Otpuštanjem ružičaste ručice uvlače se igle i povlače kapice za igle i konac natrag 
kroz protezu. Uklanjanje kazete iz uređaja (SLIKA 3) obavlja se skidanjem vrha kazete s proteze, a zatim 
istovremenim stiskanjem potisnih jezičaka kazete ⑮ sa strana kazete i podizanjem nagore. Ovaj uređaj sada 
je spreman za postavljanje nove kazete s umetnutim koncem.

Sustav SEW-EASY ® dostupan je u dvije (2) veličine za razmake između šavova (udaljenost između igala): 
3,5 mm i 5 mm. Pogledajte tablicu za naručivanje proizvoda na stranici 6.



INDIKACIJE
Uređaj SEW-EASY ® u kombinaciji s kirurškim koncem RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® i uređajem za 
šivanje RAM ®, indiciran je za uporabu u približavanju mekog tkiva i protetskih materijala.

POSTUPCI
Sustav SEW-EASY ® olakšava postavljanje više konaca kroz protezu. Rukovatelj umeće konac s kapicama za iglu 
na oba kraja u kazetu SEW-EASY ® te umeće kazetu u uređaj SEW-EASY ®. Rukovatelj pomjera odgovarajuću 
protetsku strukturu u vilicu kazete na vrhu kazete pričvršćenom za uređaj SEW-EASY ®. Tijekom postavljanja 
konca, stiskanjem ružičaste ručice pomjeraju se uvučene igle u kazeti kroz protezu u vilici i u kapice za iglu. 
Igle SEW-EASY ® se aktiviraju i zahvaćaju kapice za igle s pričvršćenim koncem. Otpuštanjem ružičaste ružice 
uvlače se igle s pričvršćenim kapicama za iglu i konac natrag kroz protezu. Proteza se uklanja iz vilice kazete i 
kazeta se uklanja iz uređaja. Kapice za iglu u novom kompletu konca se umeću u odjeljak kapica za iglu u novoj 
kazeti, koja se umeće u uređaj SEW-EASY ®, a uređaj je spreman za postavljanje novog konca u protezu. Ovaj 
redoslijed može se ponavljati s maksimalno 24 konca po uređaju SEW-EASY ®. 

KONTRAINDIKACIJE
• Sustav SEW-EASY ® nije namijenjen za uporabu s bilo kojim drugim koncem osim kirurškog konca RAM ® 

COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® u kombinaciji s uređajem za šivanje RAM ®.
• Nemojte koristiti ovaj konac u uvjetima u kojima prekomjerno zatezanje konca može dovesti do oštećenja 

tkiva.

UPOZORENJA
• Endoskopske ili minimalno invazivne zahvate smiju obavljati samo liječnici s odgovarajućom 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 nalaže da ovaj uređaj smije prodavati, distribuirati i koristiti isključivo liječnik ili osoba po 
nalogu liječnika.

• Kao i s bilo kojim stranim tijelom, produženi kontakt bilo kojeg konca sa slanim otopinama, kao što su one u 
urinarnom ili bilijarnom traktu, može izazvati nakupljanje kamenca.

• Nemojte ponovno sterilizirati. Uređaj SEW-EASY ® osmišljen je i namijenjen za upotrebu samo na jednom 
pacijentu. Nemojte ponovo koristiti, reprocesirati ni ponovo sterilizirati ovaj proizvod. Učinkovitost uređaja 
SEW-EASY ® nakon čišćenja ili drugih oblika reprocesiranja nije provjerena te ih tvrtka LSI Solutions, Inc. ne 
podržava. Ponovna upotreba, reprocesiranje ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti cjelovitost uređaja i/ili 
stvoriti opasnost od kontaminacije uređaja, što može dovesti do ozljede pacijenta, oboljenja ili smrti.

• Odbacite otvorene, neiskorištene, istekle ili oštećene uređaje ili uređaje u oštećenom unutarnjem pakiranju. 
• Čuvajte na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte dugotrajno izlaganje povišenim temperaturama.
• Korisnici trebaju biti upoznati s kirurškim zahvatima i tehnikama u kojima se koristi kirurški konac prije 

uporabe sustava SEW-EASY ®, jer rizici mogu varirati u zavisnosti od mjesta primjene i korištenog materijala 
konca. Obavezno je pravilno usmjeravanje proteze. Izbjegavajte križanje ili uvrtanje konca.

• Mora se primjenjivati odgovarajuća kirurška praksa u pogledu drenaže i zarastanja kontaminiranih ili 
in�ciranih rana. 

• Suvišne, odrezane ostatke konca, iskorištene kapice za iglu, kazete SEW-EASY ® i uređaje SEW-EASY ®, 
zajedno s ambalažom, morate pregledati, rukovati njima i odložiti ih u skladu sa standardnim, prihvaćenim 
postupcima za odlaganje medicinskih uređaja.

• Sustav SEW-EASY ® u kombinaciji s koncem RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® nije namijenjen za 
uporabu u neurokirurškim zahvatima.

• Primjene koje se ne odnose na približavanje mekog tkiva ili približavanje mekog tkiva i protetskih materijala 
mogu dovesti do neuspješnog hvatanja konca ili oštećenja uređaja zbog čega ga više nećete moći koristiti.

• Nipošto nemojte umetati igle u konac, komadić vate, kost, gusto ligamentno tkivo, kalci�cirano tkivo, 
metalne dijelove, stentove, potpore, komponente ili druge instrumente.

• Nemojte ostavljati nikakve strane predmete (npr. ostatke konca, kapicu za iglu i sl.) nepričvršćene u 
područjima potencijalno izloženim kruženju krvi.

• U slučaju pričvršćivanja konca RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® pomoću bilo kojeg uređaja 
LSI SOLUTIONS ® COR-KNOT ® (uređaj COR-KNOT ® MIS, uređaj COR-KNOT MINI ®), obavezno uklonite sve 
kapice za iglu s krajeva konca koji se umeće, prije nego što umetnete konac kroz uređaj COR-KNOT ®.

MJERE OPREZA
• Po potrebi provjerite ima li hemostaze. 
• Sustav SEW-EASY ® ne može proći kroz standardne laparoskopske kanile s brtvama.
• Prije nego upotrijebite endoskopske instrumente i dodatke različitih proizvođača u istom zahvatu, provjerite 

kompatibilnost instrumenata i ispravnost električne izolacije ili uzemljenja.
• Obavezno koristite kazete SEW-EASY ® od 3,5 mm s uređajima SEW-EASY ® od 3,5 mm i uređajima RAM ® 

od 3,5 mm. Isto tako, obavezno koristite kazete SEW-EASY ® od 5 mm s uređajima SEW-EASY ® od 5 mm i 
uređajima RAM ® od 5 mm.

• Uvijek pazite da vrh kazete bude vidljiv pod izravnom vizualizacijom prije umetanja igle.
• Pazite da prepreke ne ometaju aktiviranje sustava SEW-EASY ®; prepreka može dovesti do oštećenja igala.
• Ako protetska kirurška manžeta neće da se lako otpusti iz vilice kazete ili ako kazeta neće da se lako otpusti 

iz uređaja, provjerite je li ružičasta ručica otpuštena.
• Nemojte stiskati ružičastu ručicu sustava SEW-EASY ® dok umećete konac RAM ® COR-SUTURE ® 

QUICK LOAD ®; stiskanjem ružičaste ručice možete izložiti oštre igle i/ili oštetiti igle.
• Prilikom rukovanja sustavom SEW-EASY ® potreban je oprez da se konac ne bi zaglavio u odjeljku kapice za 

iglu, što može oštetiti igle.
• Pazite da ne oštetite igle, konac ili kapice igle izravnom primjenom kirurških instrumenata, kao što su 

pincete, držači igala, stezaljke itd.
• Da bi čvor bio pravilno osiguran, potrebno je obavljanje prihvaćenih kirurških tehnika za formiranje kirurški 

svezanih čvorova ili primjena uređaja COR-KNOT ® MIS, uređaja COR-KNOT MINI ® i uređaja COR-KNOT ® 
QUICK LOAD ® ili INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ®, u skladu s kirurškim okolnostima i iskustvu kirurga.

• Nakon svakog umetanja i ponovnog umetanja novog konca u kazetu, pažljivo pregledajte jesu li nove 
kapice za iglu u potpunosti smještene u odjeljak kapice za iglu (pogledajte SLIKU 2). Ako kapice za iglu nisu 
u potpunosti smještene u odjeljak kapice za iglu, može doći do oštećenja igala ili kapica za iglu, uključujući 
lom vrhova igala.

• Nemojte koristiti sustav SEW-EASY ® za disekciju ili agresivno rukovanje tkivnim strukturama.
• Provjerite jesu li kapice za iglu i dalje u potpunosti pričvršćene unutar odjeljka kapice za iglu te da uređaj 

nije oštećen ili deformiran prije nego što pokušate postaviti šav.
• Nemojte manipulirati uređajem ni u kojem trenutku dok je ružičasta ručica djelomično aktivirana. Time 

možete izložiti oštre površine koje mogu ozlijediti pacijenta, rukovatelja uređajem ili drugo osoblje, kao i 
oštetiti protezu ili uređaj.

• Pazite da igle koje pomjerate budu usmjerene ka i uđu u odjeljak kapice za iglu. Primjerice, tijekom 
postavljanja konca, izbjegavajte korištenje izvučene igle za manipuliranje ili podizanje tkiva ili proteze 
jer to može dovesti do skretanja igle s predviđenog smjera prema odjeljku kapice za iglu. Vrh igle koji ne 
uđe pravilno u odjeljak kapice za iglu može udariti u vrh kazete uređaja i dovesti do neželjenih posljedica, 
uključujući lom vrha igle, promašaj kapice za iglu ili neuspješno hvatanje kapice za iglu. 

NEGATIVNE REAKCIJE
Negativne reakcije povezane s uporabom sustava SEW-EASY ® uključuju: dehiscenciju rane, dehiscenciju 
ili oštećenje proteze, nepružanje adekvatne potpore za ranu prilikom zatvaranja mjesta na kojima se javlja 
širenje, istezanje, rastezanje ili curenje, nepružanje adekvatne potpore za ranu kod starijih, pothranjenih ili 
oslabljenih pacijenata ili kod pacijenata koji pate od stanja koja mogu dovesti do sporog zarastanja rana, 
pojačanu bakterijsku infektivnost, minimalnu akutnu upalnu reakciju tkiva, lokaliziranu nadraženost kada se 
šavovi ostave na mjestu duže od 7 dana, formiranje kamenca u mokraćnom i žučnom sustavu prilikom dužeg 
kontakta s otopinama soli kao što je urin ili žuč, te bolovi, edem i eritem na mjestu rane.

UMETANJE KONCA
Konac se mora umetnuti u kazetu prije umetanja kazete u uređaj.
OPREZ: Uređaj SEW-EASY ® treba koristiti samo s koncem RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® koji je 
postavljen pomoću uređaja za šivanje RAM ®.
1. opcija
Umetanje konca izravno iz uređaja RAM ®
Obavezno koristite kazetu SEW-EASY ® od 3,5 mm samo s uređajem RAM ® od 3,5 mm, a kazetu SEW-EASY ® 
od 5 mm samo s uređajem RAM ® od 5 mm.
1 Poravnajte oba konca u odgovarajućim utorima za konac preko vilice na vrhu uređaja RAM ®.
2 Čvrsto omotajte konac oko vrha uređaja RAM ® da biste ga čvrsto pritegnuli unutar vilice.
3 Postavite vrh kazete SEW-EASY ® u otvor za tkivo uređaja RAM ®.
4 Kapice za iglu otpustite tako što ćete povući plavu dršku uređaja RAM ® (prikazano žuto) u potpunosti 
prema naprijed.
5 Povucite konac da kapice za igle sjednu u odjeljke kapica za iglu na vrhu kazete. Uklonite kazetu i 
pojedinačno povucite svaki kraj konca da provjerite jesu li kapice za iglu u potpunosti sjele na mjesto. Vizualno 
provjerite pravilan položaj kapica za iglu.
2. opcija
RUČNO UMETANJE KONCA BEZ UREĐAJA RAM ®
Stavite konac u utor za konac kazete SEW-EASY ®.
Povucite konac s kapicom za iglu u odjeljak. Ponovite za drugi kraj konca.

UPORABA UREĐAJA 
UMETANJE KAZETE
NAPOMENA: Pregledajte poravnanje konca prije postavljanja kapice za iglu i umetanja kazete. 
NEMOJTE stiskati ružičastu ručicu tijekom umetanja kazete.
1 Držite kazetu s ružičastim krajem nagnutim nagore kao što je prikazano i postavite locirne klinove uz 
kraj s prijemnikom ispod zahvatnih zubaca. 
2 Okrenite kazetu kako je prikazano i pritisnite je između potisnih jezičaka dok se kazeta ne uklopi 
na mjesto.
POSTAVLJANJE KONCA 
NAPOMENA: Pričvrstite odgovarajuću ručicu ventila na protezu. 
3 Poravnajte vilicu kazete preko protetske kirurške manžete. Pogledajte kroz prozirni vrh i obje strane vilice 
kazete da pažljivo provjerite mjesta ulaska i izlaska igle. Upravljajte protezom pomoću željene ručice ventila 
i slijedite proizvođačeve smjernice za rukovanje.
4 Stabilizirajte protezu i stisnite ružičastu ručicu da istovremeno pomjerite obje igle naprijed kroz kiruršku 
manžetu kako biste uhvatili kapice za iglu s koncem. Nemojte pomjerati protezu dok su igle izvučene unutar 
kirurške manžete.
5 Otpustite ručicu u potpunosti da povučete konac natrag kroz protezu i uvučete igle u njihove odjeljke 
unutar kazete. Oprezno podignite i uklonite vilicu kazete od proteze. 

UKLANJANJE KAZETE
6 Stisnite oba jezička kazete kao što je prikazano te okrenite kazetu nagore.
7 Podignite i uklonite kazetu iz uređaja SEW-EASY ®.
8 Odrežite oba kraja konca da biste uklonili kazetu s konca.

KORISNI TEHNIČKI SAVJETI ZA UREĐAJ SEW-EASY ®
• POTPUNO STISKANJE, POTPUNO OTPUŠTANJE  

Pazite da igle i kapice za iglu budu potpuno uvučene u kazetu.
• AKO KAPICE ZA IGLU NISU POTPUNO UVUČENE U KAZETU, POVUCITE RUŽIČASTU RUČICU PREMA 

NAPRIJED.
• NAVLAŽITE PROTETSKU KIRURŠKU MANŽETU PRIJE ISPALJIVANJA KONCA  

Pogledajte upute za uporabu proizvođača ventila.
• BEZ PREPREKA  

Pazite da ne udarite u metalne predmete, potporu za protetski okvir, protetske zaliske, stentove, konce ili 
komadiće vate i sl.

• POGLEDAJTE UPUTE ZA UPORABU PROTEZE KAKO BISTE BILI SIGURNI DA STE PRAVILNO POSTAVILI 
PROTETSKI PRSTEN VENTILA  
Nepravilno postavljanje može oštetiti igle ili protezu.

• NEMOJTE DRŽATI KONAC PRILIKOM OTPUŠTANJA RUČICE
• NEMOJTE PONOVNO AKTIVIRATI UREĐAJ NAKON ZAHVAĆANJA KAPICA ZA IGLU

• AKO JE POTREBNO UKLONITI KONAC IZ KAZETE, UDVOSTRUČITE KONAC UZ UTOR ZA KONAC I PRAVO 
IZVUCITE KAPICU ZA IGLU.

• Ako uređaj neće da uhvati jednu kapicu za iglu:  
Odrežite konac iz kapice za iglu koja je još uvijek u odjeljku kapice za iglu. Uklonite kazetu iz uređaja 
SEW-EASY ®.
Umetnite omču kazete SEW-EASY ® u novu kazetu te umetnite kazetu u uređaj SEW-EASY ®.
Ispalite kroz protezu.
Pomoću petlje uhvatite neučvršćeni konac. Uklonite kapicu za iglu s kraja konca.
Provucite konac kroz protezu.

• Obavezno koristite kazete SEW-EASY ® od 5 mm s uređajima SEW-EASY ® od 5 mm kao što je prikazano. Isto 
tako, obavezno koristite kazete SEW-EASY ® od 3,5 mm s uređajima SEW-EASY ® od 3,5 mm.
NAPOMENA: Kazete SEW-EASY ® od 3,5 mm nemaju oznaku veličine.

СРПСКИ

ТЕХНОЛОШКИ ВОДИЧ ЗА SEW-EASY ® 

НАПОМЕНА: СХЕМАТСКИ ПРИКАЗ И ИНФОРМАЦИЈЕ О ПОРУЧИВАЊУ 
ПОТРАЖИТЕ У ТЕХНОЛОШКОМ ВОДИЧУ ЗА SEW-EASY ®.

ТЕМЕЉНО ПРОЧИТАЈТЕ ПРИЛОЖЕНО УПУТСТВО ПРЕ УПОТРЕБЕ

УРЕЂАЈ SEW-EASY ® – ОПИС
Сваки стерилни комбиновани комплет садржи два (2) уређаја за ушивање SEW-EASY ® ① за УПОТРЕБУ 
НА ЈЕДНОМ ПАЦИЈЕНТУ, дванаест (12) касета SEW-EASY ® за УПОТРЕБУ НА ЈЕДНОМ ПАЦИЈЕНТУ ⑥ и 
две (2) дршке за залиске ⑯ ⑰ за УПОТРЕБУ НА ЈЕДНОМ ПАЦИЈЕНТУ. Систем SEW-EASY ® се користи за 
постављање хируршког конца RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® кроз шиваћу манжетну протетичког 
срчаног залиска. Одвојене, кратке цеви од модификованог хируршког нерђајућег челика, назване 
капицама за игле ⑧, прикачене су на оба краја конца ⑨ у уређају RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. 
Капице за игле се умећу у своје одвојене претинце ⑩ у врху касете ⑪, као што је приказано на слици 1. 
Касета се умеће (слика 3) у уређај SEW-EASY ® тако што се стубићи за лоцирање касете ⑭ стављају у 
раван испод фиксационих зубаца ⑤ на пријемнику уређаја ④ и потом се касета обрће све док се не 
углави на своје место. Конац се поставља (слика 3) повлачењем и отпуштањем ружичасте полуге③. 
Током постављања конца, повлачењем ружичасте полуге увучене игле се померају напред ⑦ кроз 
одабрани протетички материјал постављен у вилицу ⑬ врха касете, и потом се смештају у капице за 
игле повезане с концем у врху касете. Отпуштањем ружичасте полуге игле се враћају назад, а капице за 
игле и конац се провлаче назад кроз протезу. Скидање касете са уређаја (слика 3) се постиже тако што се 
врх касете одвоји од протезе, па се истовремено стегну крила ⑮ на бочним странама касете и подигну 
нагоре. Уређај је сада спреман да прими следећу касету са уметнутим концем.

Систем SEW-EASY ® је доступан у две (2) величине размака шавова (раздаљине између игала): 3,5 mm и 
5 mm. Погледајте табелу са информацијама за наручивање на страни 6.

ИНДИКАЦИЈЕ
Уређај SEW-EASY ®, при употреби са хируршким концем RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® и уређајем за 
шивење RAM ® индикован је за употребу код апроксимације меког ткива и протетичких материјала.

ПОСТУПАК
Систем SEW-EASY ® олакшава постављање више шавова кроз протезу. Хирург умеће конац који на 
крајевима има капице за игле у касету SEW-EASY ® и потом умеће касету у уређај SEW-EASY ®. Хирург 
ставља одговарајућу протетичку структуру у вилицу касете на врху касете повезане са уређајем 
SEW-EASY ®. Код постављања конца, ружичаста полуга се повуче како би се увучене игле помериле 
напред у касети кроз протезу у вилици и потом у капице за игле. Игле SEW-EASY ® се спајају са капицама 
за игле са прикаченим концем. Отпуштањем ружичасте полуге, игле са прикаченим капицама за игле и 
концем провлаче се назад кроз протезу. Протеза се уклања из вилице касете, и потом се касета уклања 
из уређаја. Капице за игле из новог комплета са концем стављају се у претинце за капице за игле у новој 
касети, која се поставља у уређај SEW-EASY ® и уређај је спреман за постављање новог конца у протезу. 
Овај редослед се може поновити за највише 24 конца по уређају SEW-EASY ®. 

КОНТРАИНДИКАЦИЈЕ
• Систем SEW-EASY ® није намењен за употребу ни са једним другим концем осим хируршким концем 

RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® заједно са уређајем за шивење RAM ®.
• Немојте користити овај конац у условима у којима би прекомерно затезање конца могло да доведе 

до оштећења ткива.

УПОЗОРЕЊА
• Ендоскопске или минимално инвазивне захвате треба да изводе искључиво лекари који су адекватно 

обучени и упознати са одговарајућим техникама. Осим тога, пре извођења таквих захвата потражите у 
медицинској литератури информације о техникама, компликацијама и опасностима.

• Савезни закон ограничава продају, промет и употребу овог уређаја на лекаре или друга лица по 
налогу лекара.

• Као и код сваког страног тела, дужи контакт било каквог конца и раствора соли, попут оних који се 
налазе у мокраћним и жучним путевима, може да доведе до стварања камена.

• Немојте поново стерилисати. Уређај SEW-EASY ® пројектован је и намењен за употребу на само 
једном пацијенту. Немојте поново користити, обрађивати нити стерилисати овај производ. Учинак 
уређаја SEW-EASY ® након чишћења или других поступака поновне обраде није потврдила нити 
подржала компанија LSI Solutions, Inc. Поновна употреба, обрада или стерилизација могу угрозити 
целовитост уређаја и/или створити ризик од контаминације уређаја, што може довести до повреде, 
болести или смрти пацијента.

• Одложите у отпад отворене (незаптивене), неупотребљене или оштећене уређаје, уређаје којима је 
истекао рок трајања, као и уређаје у оштећеним примарним паковањима. 

• Чувајте на собној температури. Избегавајте продужено излагање повишеним температурама.
• Корисници морају бити упознати са хируршким захватима и техникама у којима се користи хируршки 

конац пре него што почну да користе систем SEW-EASY ®, јер ризик може да варира у зависности од 
места примене и од врсте материјала од ког је направљен конац. Протеза мора правилно да буде 
окренута. Пазите да се конац не укрсти или уврне.

• Мора се поштовати одговарајућа хируршка пракса по питању дренаже и затварања контаминираних 
или инфицираних рана. 

• Непотребни, исечени остаци конца, коришћене капице за игле, касете SEW-EASY ® и уређаји 
SEW-EASY ®, заједно са паковањем, морају се прегледати, пренети и одложити у отпад у складу са 
стандардним, прихваћеним процедурама за одлагање медицинског отпада.

• Систем SEW-EASY ®, кад се користи заједно са концем RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® није за 
употребу у неуролошким захватима.

• Примена у захватима у којима се не ради апроксимација меког ткива или апроксимација меког ткива и 
протетичког материјала може да доведе до неуспешног захватања конца или оштећења уређаја, чиме 
он постаје непогодан за даљу употребу.

• Немојте никад увлачити игле у шав, тампоне, кост, густо лигаментно ткиво, калцификовано ткиво, 
металне компоненте, стентове, подупираче, делове или друге инструменте.

• Немојте оставити никакав страни материјал (нпр. остатке конца, капицу за иглу итд) нефиксиран у 
подручјима која су потенцијално изложена циркулишућој крви.

• Ако конац RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® фиксирате било којим уређајем компаније 
LSI SOLUTIONS ® COR-KNOT ® (уређај COR-KNOT ® MIS, уређај COR-KNOT MINI ®), пазите да капице за 
игле буду уклоњене са крајева конца који се умеће, пре уметања конца кроз уређај COR-KNOT ®.

МЕРЕ ОПРЕЗА
• По потреби проверите присуство хемостазе. 
• Систем SEW-EASY ® не паше уз стандардне лапароскопске каниле са заптивачем.
• Пре него што у одређеном захвату почнете да користите комбинацију ендоскопских инструмената 

и додатне опреме различитих произвођача, пазите да су компатибилни и да струјна изолација и 
уземљење нису угрожени.

• Пазите да се касете SEW-EASY ® од 3,5 mm користе искључиво са уређајима SEW-EASY ® од 3,5 mm и 
уређајима RAM ® од 3,5 mm. Пазите да се касете SEW-EASY ® од 5 mm користе искључиво са уређајима 
SEW-EASY ® од 5 mm и уређајима RAM ® од 5 mm.

• Пазите да се врх касете увек може директно визуализовати пре померања игле напред.
• Пазите да се не нађу препреке на путу окидања система SEW-EASY ®, јер препреке могу да доведу до 

оштећења игала.
• Ако се шиваћа манжетна на протези не отпушта тако лако са вилице касете, или се касета не одваја 

тако лако од уређаја, проверите да ли је ружичаста полуга до краја отпуштена.
• Немојте повлачити ружичасту полугу система SEW-EASY ® приликом уметања конца RAM ® 

COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®, јер повлачење ружичасте полуге може изложити оштре игле и/или 
оштетити игле.

• При руковању уређајем SEW-EASY ® морате пазити да се конац не заглави у претинцу за капицу за 
иглу, јер тиме може да се оштети игла.

• Пазите да игле, конац или капице за игле не оштетите директном применом хируршких инструмената, 
као што су форцепс, држачи за игле, стезаљке итд.

• За правилно формирање чвора потребна је прецизна реализација прихваћених хируршких техника 
за хируршко везивање или употребу уређаја COR-KNOT ® MIS, уређаја COR-KNOT MINI ®, и уређаја 
COR-KNOT ® QUICK LOAD ® или уређаја INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ®, у складу са хируршким околностима 
и искуством хирурга.

• Након сваког уметања и поновног уметања новог конца у касету, пажљиво проверите да ли су нове 
капице за игле смештене до краја у претинце за капице за игле (погледајте слику 2). Ако капице за игле 
нису до краја смештене у претинце за капице за игле, може доћи до оштећења игала или капица за 
игле, укључујући одламање врха игала.

• Немојте користити систем SEW-EASY ® за дисекцију или агресивну манипулацију ткивним структурама.
• Пре него што покушате да поставите шав, проверите да ли су капице за игле још увек смештене у 

претинце за капице за игле, као и да уређај није оштећен или деформисан.
• Немојте никад руковати уређајем тако да ружичаста полуга буде делимично покренута. Тиме се могу 

изложити оштре површине, те може доћи до повреде пацијента, протезе, руковаоца уређајем или 
другог особља, као и оштећења уређаја.

• Пазите да игле које се крећу напред иду у правцу претинца за капицу за иглу и да улазе у њега. На 
пример, код постављања конца, немојте користити извучене игле за манипулацију или одизање 
ткива или протезе, јер такав поступак може да доведе до тога да игла скрене са своје циљне путање 
ка претинцу за капице за игле. Врх игле који не уђе како треба у претинац за капицу за иглу може да 
удари у врх касете на уређају, што може да доведе до нежељених исхода, укључујући прелом врха 
игле, губитак капице за иглу или неуспешно захватање капице за иглу. 

НЕЖЕЉЕНЕ РЕАКЦИЈЕ
У нежељена дејства повезана са употребом система SEW-EASY ® спадају дехисценција или оштећење 
ране или протезе, неадекватна потпора ране при затварању места на којима долази до ширења, 
растезања, развлачења или цурења, неадекватна потпора ране код старијих, неухрањених или 
исцрпљених пацијената или пацијената који пате од различитих обољења која могу успорити 
зацељивање ране, појачана бактеријска инфективност, минимална акутна инфламаторна реакција ткива, 

локализована иритација када конац остане у кожи дуже од 7 дана, формирање калкулуса у уринарном 
и билијарном тракту када долази до продуженог контакта са сланим растворима као што су урин и жуч, 
као и бол, оток и еритем на месту ране.

УВЛАЧЕЊЕ КОНЦА
Конац мора бити уметнут у касету пре постављања касете у уређај.
ОПРЕЗ: Уређај SEW-EASY ® се може користити само са концем RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 
који је постављен помоћу уређаја за шивење RAM ®.
Прва опција
Увлачење конца директно са уређаја RAM ®
Пазите да се касете SEW-EASY ® од 3,5 mm користе искључиво са уређајем RAM ® од 3,5 mm, а касете 
SEW-EASY ® од 5 mm искључиво са уређајем RAM ® од 5 mm.
1 Поравнајте оба конца у својим одговарајућим прорезима за конац дуж вилице на врху уређаја RAM ®.
2 Конац чврсто обмотајте око врха уређаја RAM ® како би био затегнут унутар вилице.
3 Ставите врх касете SEW-EASY ® у отвор за ткиво уређаја RAM ®.
4 Отпустите капице за игле повлачењем плаве полуге уређаја RAM ® (приказано жутим) до краја напред.
5 Повуците конац како би се капице за игле сместиле у претинац за капице за игле на врху касете. 
Уклоните касету и повуците један по један крај конца како бисте били сигурни да су капице за игле 
смештене до краја. Визуелно потврдите да су капице за игле правилно постављене.
Друга опција
РУЧНО УМЕТАЊЕ КОНЦА БЕЗ УРЕЂАЈА RAM ®
Увуците конац у прорез за конац на касети SEW-EASY ®.
Повуците конац са капицом за иглу у претинац. Поновите за други реп конца.

УПОТРЕБА УРЕЂАЈА 
ПОСТАВЉАЊЕ КАСЕТЕ
НАПОМЕНА: Прегледајте да ли је конац нацентриран пре него што сместите капицу за иглу и 
поставите касету. 
НЕМОЈТЕ повлачити ружичасту полугу током постављања касете.
1 Држите касету тако да ружичасто дно буде нагнуто на горе, како је приказано, и поставите 
стубиће за лоцирање уз пријемни крај уређаја, испод фиксационих зубаца. 
2 Окрените касету као што је приказано и притисните надоле између бочних крила, све док се 
касета не углави на место.
ПОСТАВЉАЊЕ КОНАЦА 
НАПОМЕНА: Прикачите одговарајуће дршке за залиске на протезу. 
3 Нацентрирајте вилицу касете изнад шиваће манжетне протезе. Кроз провидан врх и на обе стране 
вилице касете пажљиво посматрајте улазни и излазни положај игле. Управљајте протезом помоћу 
жељене дршке за залиске и пратите упутство за руковање које је дао произвођач.
4 Стабилизујте протезу и повуците ружичасту полугу како би обе игле истовремено кренуле напред 
кроз шиваћу манжетну и захватиле капице за игле с концем. Немојте померати протезу са избаченим 
иглама унутар шиваће манжетне.
5 Отпустите полугу до краја како бисте провукли конац назад кроз протезу и вратили игле у њихове 
претинце унутар касете. Пажљиво одигните вилицу касете од протезе. 

УКЛАЊАЊЕ КАСЕТЕ
6 Стегните оба бочна крила касете као што је приказано...и обрните касету навише.
7 Одигните касету и уклоните је из уређаја SEW-EASY ®.
8 Исеците оба краја конца како бисте одвојили касету од конца.

ВАЖНЕ НАПОМЕНЕ КОД ПРИМЕНЕ ТЕХНИКЕ SEW-EASY ® 
• ПОВУЦИТЕ ДО КРАЈА, ОТПУСТИТЕ ДО КРАЈА  

Пазите да игле и капице за игле буду увучене до краја у касету.
• АКО КАПИЦЕ ЗА ИГЛЕ НИСУ ДО КРАЈА УВУЧЕНЕ У КАСЕТУ, ПОВУЦИТЕ РУЖИЧАСТУ ПОЛУГУ НАПРЕД.
• НАВЛАЖИТЕ ШИВАЋУ МАНЖЕТНУ ПРОТЕЗЕ ПРЕ НЕГО ШТО ОКИНЕТЕ КОНАЦ КРОЗ ЊУ  

Погледајте упутство за употребу које је приложио произвођач залиска.
• БЕЗ ПРЕПРЕКА  

Пазите да не ударите у металне инструменте, потпоре за протезу, листиће протезе, стентове, 
конац, тампоне итд.

• ПОГЛЕДАЈТЕ УПУТСТВО ЗА УПОТРЕБУ ПРОТЕЗЕ КАКО БИСТЕ ОБЕЗБЕДИЛИ ПРАВИЛНО ПОСТАВЉАЊЕ 
У ПРСТЕН ПРОТЕТИЧКОГ ЗАЛИСКА  
Неправилно постављање може да оштети игле или протезу.

• НЕМОЈТЕ ДРЖАТИ КОНАЦ КАД ОТПУШТАТЕ ПОЛУГУ
• НЕМОЈТЕ ПОНОВО ОКИДАТИ УРЕЂАЈ НАКОН ШТО ЗАХВАТИТЕ КАПИЦЕ ЗА ИГЛЕ
• АКО МОРАТЕ ДА УКЛОНИТЕ КОНАЦ ИЗ КАСЕТЕ, ПОДУПЛАЈТЕ КОНАЦ УЗ ПРОРЕЗ ЗА КОНАЦ И РАВНО 

ИЗВУЦИТЕ КАПИЦУ ЗА ИГЛУ.
• Ако уређај не захвати једну од капица за иглу:  

Исеците конац са капице за иглу, која се још увек налази у претинцу за капицу за иглу. Скините касету 
са уређаја SEW-EASY ®.
Поставите обруч касете SEW-EASY ® у нову касету и поставите касету у уређај SEW-EASY ®.
Окините кроз протезу.
За хватање слободног конца користите омчу. Уклоните капицу за иглу са репа конца.
Повуците конац кроз протезу.

• Пазите да се касете SEW-EASY ® од 5 mm користе искључиво са уређајима SEW-EASY ® од 5 mm, као 
што је приказано. Слично томе, пазите да се касете SEW-EASY ® од 3,5 mm користе искључиво са 
уређајима SEW-EASY ® од 3,5 mm.
НАПОМЕНА:  На касетама SEW-EASY ® од 3,5 mm нису назначене величине.

日本語

SEW-EASY ®技術ガイド

注記： 概略図および製品の注文については、SEW-EASY ®技術ガイドをご覧 
ください。

使用前に説明書をよくお読みください。

SEW-EASY ®デバイスの概要
各無菌コンボキットには、単一患者用SEW-EASY ®縫合デバイス①2個、単回使用SEW-EASY ®カセット⑥12
個、および単一患者用バルブハンドル⑯ ⑰2個が入っています。SEW-EASY ®システムは、人工心臓弁のソー
イングカフをRAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®外科縫合糸で縫合するのに使用するものです。外科用に
改良された短いステンレス製チューブをニードルキャップ ⑧と言い、RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®デ
バイスの縫合糸⑨の各端に取り付けられています。図1に示されているように、ニードルキャップは、カセッ
トの先端⑪にある分離できるニードルキャップコンパートメント⑩に装填されます。カセットの位置決めペ
グ ⑭をデバイスのレシーバー④の咬合突起 ⑤の下に合わせ、カセットが所定の位置に嵌るまでカセットを
旋回させると、カセットがSEW-EASY ®デバイスに装填されます（図3）。縫合糸の設置（図3）は、ピンクレバ
ー③を引いたり離したりして行います。縫合糸の設置中は、ピンクレバーを引くと、カセットの先端のジョ
ー ⑬に配置されている選択した人工弁を通って格納されている針⑦が前進し、針がカセットの先端にある
縫合糸に取り付けられているニードルキャップに入ります。ピンクレバーを離すと針が引き戻され、人工弁
を通ってニードルキャップと縫合糸が引き戻されます。デバイスからカセットを取り外すには（図3）、人工
弁からカセットの先端を取り外し、次にカセットの両側にあるスクイズタブ⑮を掴みながら上に持ち上げま
す。これで縫合糸が装填されている次のカセットを取り付ける準備が整いました。

SEW-EASY ®システムには、2種類のサイズの縫合間隔（針と針との距離）があります。3.5mm と 5mmで
す。製品注文リスト（6ページ）を参照してください。

適応
SEW-EASY ®デバイスは、RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®外科縫合糸とRAM ®縫合デバイスを併用する
もので、軟部組織と人工素材の接合に使用することを目的としています。

処置
SEW-EASY ®システムは、人工弁を複数の縫合糸で設置するのを容易にします。終端にニードルキャップ
を取り付けた状態の縫合糸をSEW-EASY ®カセットに装填し、SEW-EASY ®デバイスにカセットを装填しま
す。SEW-EASY ®デバイスに取り付けられているカセットの先端にあるカセットジョーに適切な人工弁の構
造を置きます。縫合糸を設置中、ピンクレバーを引くと、カセットに格納されている針がジョーにある人工
弁を通って、ニードルキャップに入ります。SEW-EASY ®の針は、縫合糸に取り付けられているニードルキャ
ップに嵌り、捕捉されます。ピンクレバーを離すと、ニードルキャップと縫合糸が取り付けられている針が、
人工弁を通って引き戻されます。人工弁をカセットジョーから取り外し、カセットをデバイスから取り外し
ます。新しい縫合糸セットのニードルキャップを新しいカセットのニードルキャップコンパートメントに装填
します。この新しいカセットをSEW-EASY ®デバイスに装填すると、人工弁の次に縫合する位置に設置する
ことができます。この手順は、SEW-EASY ®デバイス1台につき縫合糸を24本まで繰り返し使用できます。

禁忌
• SEW-EASY ®システムは、RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®縫合糸とRAM ®縫合デバイス以外を併用
することはできません。

• 本縫合糸は、過度な張力を加えた状況で使用しないでください。組織損傷に繋がる恐れがあります。

警告
• 内視鏡手術または低侵襲性手術は、十分なトレーニングを受け、関連する手技を熟知した医師のみ
が実施してください。また、当該手術の実施前に、手技、合併症、危険性に関する医学文献を調べて
ください。

• 連邦法は、本デバイスの販売、配布、使用を医師による、または医師の指示によるものに制限してい
ます。

• 他の異物と同様、尿管や胆管などに存在する塩溶液に縫合糸が長期に接触すると、結石が形成され
る可能性があります。

• 再滅菌はしないでください。SEW-EASY ® デバイス は、単一患者用のみに設計されています。本品の再
使用、再処理、または再滅菌はしないでください。洗浄またはその他の再処理を行った後のSEW-EASY ® 
デバイス の性能は検証されておらず、LSI Solutions , Inc.ではサポートされていません。再使用、再処理ま
たは再滅菌を行うと、デバイスの完全性が損なわれたり、デバイスの汚染のリスクが起こり、その結果、
患者に損傷、疾患、または死亡が生じる可能性があります。

• 開封されている（密封されていない）、未使用の、有効期限が切れている、または破損しているデバイ
ス、一次包装が破損しているデバイスは廃棄してください。

• 室温で保管してください。長期間、高温に曝されないようにしてください。
• 創傷裂開のリスクは適用部位および使用する縫合糸材質により異なるため、ユーザーは、SEW-EASY ®シ
ステムを使用する前に、外科的縫合を含む外科処置に熟練する必要があります。人工弁を正しい方向に
配置する必要があります。縫合糸が交差したりねじれたりしないようにしてください。

• 感染または汚染された創傷の排液と閉鎖に関しては、適切な手術慣行に従う必要があります。
• 使用されていない、切られた残りの縫合糸、使用済みニードルキャップ、SEW-EASY ®カセット、および

SEW-EASY ®デバイスと包装は、一般に認められている標準的な医療機器廃棄手順に従って、検査、取り
扱い、廃棄しなければなりません。

• SEW-EASY ®システムとRAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®縫合糸を併用する場合は、脳外科手術で
使用しないでください。

• 軟組織の接合、または軟組織と人工素材の固定以外に使用すると、縫合糸を持ち上げることができなく
なったり、あるいはデバイスが損傷し、継続使用に適さなくなる可能性があります。

• 針は、縫合糸、綿撒糸、骨、高密度な靭帯組織、石灰化組織、金属機能、ステント、ストラット、コンポー
ネントまたは他の器具などを絶対に貫通させないでください。

• 血流に曝される可能性のある領域には、異物（例えば、縫合糸残渣、ニードルキャップなど）を付着さ
せないでください。

• RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®縫合糸をLSI SOLUTIONS ®のCOR-KNOT ®デバイス（COR-KNOT ® MIS 
デバイス、COR-KNOT MINI ®デバイス）で固定する場合は、COR-KNOT ®デバイスに縫合糸を装填する前
に、装填されている縫合糸の終端からニードルキャップが取り外されていることを確認してください。

注意事項
• 必要に応じて止血の有無を調べてください。
• SEW-EASY ®システムは、一般的な密閉型腹腔鏡カニューレは通過しません。
• 1つの処置で別の製造業者の内視鏡装置と付属品を併用する場合は、その前にそれらの機器が適合して
いることと、電気絶縁または接地が損なわれていないことを確認してください。

• 3.5mmのSEW-EASY ®デバイスおよび 3.5mm のRAM ®デバイスには3.5mmの SEW-EASY ®カセットのみ
を使用していることを確認してください。同様に、5mmのSEW-EASY ®デバイスおよび 5mm のRAM ®デ
バイスには5mmの SEW-EASY ®カセットのみを使用していることを確認してください。

• 針を前進させる前に、カセットの先端が直視下で目視できることを必ず確認してください。
• SEW-EASY ®システムの射出を妨げる障害物がないか確認してください。障害物があると針が損傷する
ことがあります。

• 人工弁のソーイングカフがカセットジョーから容易に離れない場合、またはカセットがデバイスから簡単
に外れない場合は、ピンクレバーが完全に解除されていることを確認してください。

• RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®縫合糸を装填中はSEW-EASY ®システムのピンクレバーを引かないで
ください。ピンクレバーを引くと鋭利な針が露出したり、針が損傷する場合があります。

• SEW-EASY ®システムを操作中は、ニードルキャップコンパートメントに縫合糸が詰まるのを防ぎ、針に損
傷を与えないように注意する必要があります。

• 鉗子、ニードルホルダー、クランプなどの外科用器具の使用による、針、縫合糸、またはニードルキャッ
プの損傷を避けてください。

• 結び目の適切な固定には、手術環境と外科医の経験に応じて、外科結びを行うのに認められている手
術法を正確に完了させること、あるいはCOR-KNOT ® MIS デバイス、 COR-KNOT MINI ®デバイス、および
COR-KNOT ® QUICK LOAD ®デバイス、またはINTRA-KNOT ® QUICK LOAD ®を併用することが必要です。

• カセットに新しい縫合糸を装填および再装填する度に、新しいニードルキャップがニードルキャップコ
ンパートメントに完全に装填されていることを確認します（図2参照）。ニードルキャップがニードルキャ
ップコンパートメントに完全に装填されていないと、針の先端の破砕など、針またはニードルキャップの
損傷を招くことがあります。

• SEW-EASY ®システムは、組織構造を切断したりまたは強引に操作したりするような使い方はしない
でください。

• ステッチを設置する前に、ニードルキャップがニードルキャップコンパートメントにしっかりと保持されて
いること、およびデバイスが損傷または変形していないことを確認してください。

• ピンクレバーが部分的に操作された状態の時は絶対にデバイスを操作しないでください。鋭利な面が
露出して、患者、人工弁、デバイスの操作者または他のスタッフが怪我をしたり、またはデバイスが損傷
する可能性があります。

• 前進している針がニードルキャップコンパートメントを捉え、入ることを確認します。例えば、縫合糸を設
置している際は、組織や人工弁を操作したり、持ち上げたりするのに伸展した針を使用しないでくださ
い。そのような操作を行うと、針がニードルキャップコンパートメントに向かって目標とする経路から逸脱
する可能性があるからです。ニードルキャップコンパートメントに正しく入っていない針の先端がカセット
の先端を打ち付け、針の先端の破損、ニードルキャップの見落とし、またはニードルキャップ以外の持ち
上げなど、望ましくない結果に繋がる可能性があります。

副作用
SEW-EASY ®システムの使用にともなう有害作用には、創傷および/または人工弁の裂開または破損、拡張
や伸展、膨張、漏出が生じる部位の閉鎖における創傷補助不全、高齢者、栄養不足または衰弱した患者、あ
るい創傷治癒が遅延する状態にある患者における創傷補助不全、細菌感染力の増強、軽微な急性炎症組
織反応、皮膚縫合が7日以上留置されていた場合の局所性刺激、尿および胆汁などの塩類溶液に長時間に
わたり接触した場合の尿路と胆道における結石の形成、創傷部位の疼痛、浮腫および紅斑があります。

縫合糸を装填する
デバイスにカセットを装填する前に、カセットに縫合糸を装填する必要があります。
注意：SEW-EASY ®デバイスは、RAM ®縫合デバイスで設置されたRAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®縫
合糸のみ併用することができます。
オプション 1
RAM ®デバイスから直接縫合糸を装填する
3.5mm のSEW-EASY ®カセットは 3.5mm のRAM ®デバイスのみが使用され、5mm のSEW-EASY ®カセット
は 5mm のRAM ®デバイスのみが使用されていることを確認してください。
1 RAM ®デバイスの先端にあるジョーを超えるようにして、2本の縫合糸を対応する縫合糸スロットの位
置に合わせます。
2 RAM ®デバイスの先端に縫合糸をぴったりと巻き付け、ジョーの内側にピンと張った状態で固定します。
3 RAM ®デバイスの組織ギャップにSEW-EASY ®カセットの先端をセットします。
4 RAM ®デバイスのブルーレバー（黄色で表示）完全に前側に倒してニードルキャップを取り外します。
5 縫合糸を引き、カセットの先端にあるニードルキャップコンパートメントにニードルキャップを装填しま
す。カセットを取り外し、各々の縫合糸の終端を1つずつ引き、ニードルキャップが完全に取り付けられてい
ることを確認します。ニードルキャップが適切に設置されていることを目視で確認してください。
オプション 2
RAM ®デバイスなしで縫合糸をマニュアルで装填する
SEW-EASY ®カセットの縫合糸スロットに縫合糸を挿入します。
ニードルキャップと一緒に縫合糸をコンパートメントに引き入れます。2本目の縫合糸端も繰り返し行い
ます。

デバイスを使用する 
カセットの装填
注記：ニードルキャップを取り付け、カセットを装填する前に、縫合糸の位置を検査します。
カセットの装填中は、ピンクレバーを絶対に引かないでください。
1 図のように、ピンク色の下部を上方に傾けた状態でカセットを保持し、咬合突起の下にあるレシーバー
の終端に位置決めペグを差し込みます。
2 図のようにカセットを旋回させ、スクイーズタブの中央部分を押し下げます。・・・カセットがカチッと嵌
るまで押し下げてください。
縫合糸の設置 
注記：適切なバルブハンドルを人工弁に取り付けます。
3 人工弁のソーイングカフの上にカセットのジョーを合わせます。透明な上部とカセットのジョーの両側
を覗き込み、針の出入り位置を注意深く観察します。製造業者の取扱説明書に従って、任意のバルブハン
ドルで人工弁を操作します。
4 人工弁を固定しピンクレバーを引くと、2本の針が同時に前進し、ソーイングカフを通って縫合糸でニー
ドルキャップを捉えます。ソーイングカフの中を針が前進している時は、人工弁を動かさないでください。
5 レバーを完全に離し、人工弁を通して縫合糸を引き戻し、カセット内にあるコンパートメントに針を格納
します。人工弁からカセットのジョーを注意深く持ち上げます。

カセットの取り外し
6 図に示されているように、カセットの両方のスクイーズタブを把持します。すると、カセットが上方に
旋回します。
7 SEW-EASY ®デバイスからカセットを持ち上げて引き離します。
8 2本の縫合糸の終端を切り、縫合糸からカセットを取り除きます。

SEW-EASY ®の技術的ヒント
• 完全に引いて、完全に離してください 
針とニードルキャップがカセットに完全に引き戻されていることを確認します。

• ニードルキャップがカセットに完全に引き戻されていない場合は、ピンクレバーを前側に倒してくだ
さい。

• 縫合糸を射出する前に、人工弁のソーイングカフを湿らせてください 
人工弁の製造業者の添付文書を参照してください。

• 障害物は取り除く  
金属製器具、人工弁のフレームサポート、人工弁の弁尖部、ステント縫合糸、または綿撒糸などがぶつ
からないようにしてください。

• 人工弁リングを確実に正しく設置するため、人工弁の添付文書を参照してください。 
正しく設置されていないと針または人工弁が損傷する恐れがあります。

• レバーを離している時は、縫合糸を把持しないでください。
• ニードルキャップが嵌め込まれてからデバイスを再射出することはしないでください。
• カセットから縫合糸を取り除く必要がある場合は、縫合糸スロットに縫合糸を二重にし、ニードルキャ
ップを真っすぐ引き抜いてください。

• デバイスが1つのニードルキャップを捕捉できない場合は、 
ニードルキャップコンパートメントに入っているニードルキャップの縫合糸を切断します。SEW-EASY ®デ
バイスからカセットを取り外します。
新しいカセットにSEW-EASY ®カセットスネアを装填し、SEW-EASY ®デバイスにカセットを装填します。
人工弁を貫通させて射出します。
輪っかを使って弛緩した縫合糸を捕捉します。縫合糸端からニードルキャップを取り外します。
人工弁を通して縫合糸を引きます。

• 図に示されているように、5mmのSEW-EASY ®カセットには5mm のSEW-EASY ®デバイスのみが使用さ
れていることを確認してください。同様に、3.5mmのSEW-EASY ®カセットには3.5mm のSEW-EASY ®デ
バイスのみが使用されていることを確認してください。
注記：3.5mm のSEW-EASY ®カセット にはサイズが記載されていません。

中文

SEW-EASY ® 技术指南

注： 请参阅SEW-EASY ® 技术指南，以获取示意图及产品订购信息。

在使用前请详细阅读产品说明书

SEW-EASY ® 装置 - 说明
每个无菌组合套件包含两（2）个单患者使用 SEW-EASY ® 缝合装置①，十二（12）个单用 SEW-EASY ® 
缝合线盒 ⑥和两（2）个单患者使用的阀门手柄⑯⑰。SEW-EASY ® 系统用于通过假体心脏阀门的缝合带
放置 RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 手术缝合线。单独的长度短的改良外科不锈钢管被称为针帽⑧，
连接到缝合线的每一端⑨，这些缝合线在RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 装置中。将针帽装入单独的
针帽隔室中⑩，这些针帽隔室位于缝合线盒尖端⑪，如图 1 所示。通过对准装置接收器④的接合凸出部
⑤下的缝合线盒定位销钉⑭ 将缝合线盒装入（图 3） SEW-EASY ® 装置，然后转动缝合线盒直至其卡入到
位。通过先挤压而后松开粉色拉杆来实现缝合线放置（图 3）③。在缝合线放置期间，挤压粉红色拉杆使
缩回的针前进⑦ 向前穿过放置在缝合线盒尖端钳口中的选定假体材料⑬，将缝合针推入针帽中，针帽连
接到缝合线盒尖端中的缝合线上。松开粉红色拉杆将针缩回，然后拉动附带针帽的针和缝合线穿过假体。
通过从假体移除缝合线盒尖端，然后同时挤压缝合线盒两侧的挤压片⑮并向上提升，实现从装置卸载缝合
线盒（图 3）。现在，装置已准备好接收带有装置缝合线的下一个缝合线盒。

SEW-EASY ® 系统有两（2）种缝线间距尺寸（针之间的距离）的型号供货：3.5mm 和 5mm。请参阅
第 6 页上的产品订购表。

适应症
SEW-EASY ®装置与 RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 手术缝合线和RAM ®缝合装置结合使用，适用于
软组织和假体材料接合。

操作
SEW-EASY ® 系统便于通过假体放置多根缝合线。操作员将带有针帽的缝合线在其两端装入 SEW-EASY ® 
缝合线盒中，然后将缝合线盒装入 SEW-EASY ® 装置中。操作者将合适的假体结构装载到连接 
SEW-EASY ® 装置的缝合线盒尖端的缝合线盒钳口中。在缝合线放置期间，挤压粉红色拉杆以推进缝合线
盒中的缩回的针穿过钳口中的假体并进入针帽。SEW-EASY ® 针与其连接的缝合线接合并捕获针帽。松开
粉红色拉杆将附带针帽的针和缝合线穿过假体缩回。将假体从缝合线盒钳口中取出，并将缝合线盒从装置
中取出。将新缝合线组的针帽装入新缝合线组的针帽隔室中，该缝合线盒装入 SEW-EASY ® 装置中，然后
装置准备好将下一根缝合线放入假体中。每个 SEW-EASY ® 装置可以在多达 24 根缝合线重复这个顺序。

禁忌症
• SEW-EASY ®系统预期不与除 RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 缝合线连同RAM ® 缝合装置以外的
任何缝合线配合使用。

• 在缝合线张力过大可能导致组织损伤的情况下，请勿使用此缝合线。

警告
• 内镜或微创手术只能由受过充分培训并熟悉相关技术的医生进行。此外，在进行此类手术之前，应参
阅医学文献中有关技术、并发症及危害的信息。

• 联邦法律限制本装置由医生销售、分销和使用，或遵医嘱销售、分销和使用。
• 如同任何异物，缝合线与盐溶液（如尿液或胆汁）长期接触可能导致结石形成。
• 请勿重复灭菌。SEW-EASY ®装置 专为单个患者使用而设计。请勿重复使用，重新处理或重新灭菌此产
品。SEW-EASY ®装置在清洁或其他重复处理后的性能尚未经过验证，并且 LSI Solutions , Inc. 不支持此类操作。重复
使用，重复处理或重新灭菌可能损害装置的完整性和/或产生装置污染的风险，这可能导致患者受伤，患病或死亡。

• 丢弃已打开（未密封）、未使用、过期或损坏的装置或损坏的主包装中的装置。
• 在室温下存放。避免长时间暴露在高温下。
• 使用 SEW-EASY ® 系统前，用户应熟悉手术缝合线的外科手术和技术，因为风险可能因应用部位和使用
的缝合线材料而异。需要正确定位假体。避免交叉或扭曲缝合线。

• 必须遵守可接受的手术惯例进行受污染或感染的伤口引流和闭合。
• 冗余、切除的缝合线残余物、用过的针帽、SEW-EASY ® 缝合线盒和SEW-EASY ® 装置连同包装必须按照
标准、可接受的医疗器械弃置程序进行检查、处理和弃置。

• SEW-EASY ® 系统与 RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®缝合线结合使用，不适用于神经系统手术。
• 除了用于软组织接合，或接合软组织和假体材料之外的应用可能导致未能拾取缝合线或装置损坏，使
其不适合继续使用。

• 切勿将针刺入缝合线、拭子、骨骼、致密韧带组织、钙化组织、金属机构、支架、支柱、组件或其
他器械中。

• 请勿在可能暴露于循环血液的区域留下任何异物（例如，缝合线残余物、针帽等）。
• 如果使用任何 LSI SOLUTIONS ® COR-KNOT ® 装置（COR-KNOT ® MIS 装置、COR-KNOT MINI ® 装置）固
定 RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 缝合线，在装载缝合线穿过 COR-KNOT ® 装置之前，确保从正
在装载的缝合线上取下任何针帽。

注意事项
• 检查止血情况（如适用）。
• SEW-EASY ® 系统不适合带有密封件的标准腹腔镜套管。
• 在手术中合并使用不同制造商生产的内镜器械及配件之前，先验证兼容性并确保电气隔离或接地未
受到损坏。

• 确保 3.5mm SEW-EASY ® 缝合线盒仅与 3.5mm SEW-EASY ® 装置和 3.5mm RAM ® 装置配合使用。
同样，确保 5mm SEW-EASY ® 缝合线盒仅与 5mm SEW-EASY ® 装置和 5mm RAM ® 装置配合使用。

• 在推进针之前，始终确保在直接可视化下观察缝合线盒尖端。
• 确保障碍物不会干扰 SEW-EASY ® 系统击发；阻塞可能会导致针损坏。
• 如果假体的缝合带不容易从缝合线盒钳口中松开，或者缝合线盒不容易从装置中松开，请确保粉红
色拉杆完全松开。

• 在装载 RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 缝合线时，请勿挤压 SEW-EASY ® 系统的粉红色拉杆；挤压
粉红色拉杆可能会暴露尖锐的缝合针和/或损坏缝合针。

• 在处理 SEW-EASY ® 系统时，应小心避免将缝合线卡入针帽隔室并损坏缝合针。
• 避免因直接使用手术器械（例如，镊子、持针器、夹具等）而损坏针、缝合线或针帽。
• 充分的打结安全性要求在手术环境和外科医生的经验保证下准确完成手术打结或使用 COR-KNOT ® MIS 
装置、COR-KNOT MINI ® 装置和 COR-KNOT ® QUICK LOAD ® 装置或 INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ® 的可
接受的手术技术。

• 在每次装载和重新装载新缝合线到缝合线盒后，仔细检查新的针帽是否完全就位于针帽隔室中（参见
图 2）。如果针帽未完全固定在针帽隔室中，则可能导致针或针帽损坏，包括针尖破裂。

• 请勿使用 SEW-EASY ® 系统来解剖或有劲地操纵组织结构。
• 在尝试缝合之前，确认针帽仍然留在针帽隔室内，并且装置没有损坏或变形。
• 在粉红色拉杆部分启动的任何时候，请勿操作装置。这可能会暴露出尖锐表面，可能对患者、假体、
装置操作员或其他人员造成创伤或损坏装置。

• 确保推进的针朝向并进入针帽隔室。例如，在缝合线放置期间，避免使用延长的缝合针来操纵或提升
组织或假体，因为这样的动作可能导致针从其目标路线偏向针帽隔室。没有正确进入针帽隔室的针会
撞击装置尖端并导致不必要的结果，包括针尖断裂、针帽缺失或没有拾取针帽。

不良反应
与使用 SEW-EASY ® 系统相关的副作用包括伤口或假体裂开或损坏，在发生扩展、伸展、扩张或泄漏的
部位闭合时未能提供足够的伤口支持，未能在老年人、营养不良或虚弱的患者或患有可能延迟伤口愈
合的病症的患者中提供足够的伤口支持，细菌感染性加强，极微的急性炎症组织反应，当皮肤缝合线
留置超过7天时局部刺激，当长时间接触尿液和胆汁等盐溶液时尿道和胆管中形成结石，以及伤口处疼
痛、水肿和红斑。

装载缝合线
在将缝合线盒装入装置之前，必须将缝合线装入缝合线盒。
小心：SEW-EASY ® 装置只能与使用 RAM ® 缝合装置放置的 RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 缝合
线配合使用。
选项 1
直接从 RAM ® 装置装载缝合线
确保 3.5mm SEW-EASY ® 缝合线盒仅与 3.5mm RAM ® 装置配合使用，而 5mm SEW-EASY ® 缝合线盒
仅与5mm RAM ® 装置配合使用。
1 将两根缝合线对准穿过 RAM ® 装置尖端中的钳口的相应缝合线槽。
2 将缝合线紧贴在 RAM ® 装置尖端以确保钳口内绷紧。
3 RAM ® 装置的组织间隙 SEW-EASY ® 缝合线盒尖端。
4 通过拉动 RAM ® 装置蓝色拉杆（显示为黄色）完全向前松开针帽。
5 拉动缝合线将针帽拉入针帽尖端的针帽隔间。取下缝合线盒并单独拉动每个缝合线末端以确认针帽完
全就位。目视确认针帽放置正确。
选项 2
不使用 RAM ® 装置手动缝合线装载
将缝合线插入 SEW-EASY ® 缝合线盒的缝合线槽中。
用针帽将缝合线拉入隔室。对第二个缝合线尾重复这一操作。

使用器械 
缝合线盒装载
注：在针帽就位和装载缝合线盒之前检查缝合线对齐情况。
在装载缝合线盒时，请勿挤压粉红色拉杆。
1 如图所示，向上倾斜握住带有粉红色底部的缝合线盒，并将定位销钉放在接合凸出部下面的接线器端。
2 如图所示旋转缝合线盒并在挤压片之间向下按压...直到缝合线盒卡入到位。
缝合线放置 
注：将合适的阀门手柄连接到假体上。
3 将缝合线盒在假体缝合带上对齐。通过缝合线盒钳口的透明顶部和两侧仔细观察针的进出位置。使用
所需的阀门手柄操作假体，并遵循制造商操作指南。
4 稳定假体并挤压粉红色拉杆，使两个针同时前进，通过缝合带，以便使用缝合线拾取针帽。请勿使用
缝合袖口内推进的针移动假体。
5 完全松开拉杆以将缝合线拉回到假体中并将针缩回到缝合线盒内的隔室中。小心地将缝合线盒钳口
抬离假体。

缝合线移除
6 如图所示挤压两个缝合线盒挤压片...并向上旋转缝合线盒。
7 将缝合线盒取出并远离 SEW-EASY ® 装置。
8 切断两个缝合线末端以从缝合线中取出缝合线盒。

SEW-EASY ® 技术要点
• 完全挤压，完全松开  
确保针和针帽完全缩回到缝合线盒中。

• 如果针帽没有被完全缩回到缝合线盒中，则可以向前拉出粉红色拉杆。
• 击发缝合线槽前润湿假体缝合带  
请参阅阀门制造商的产品说明书。

• 没有阻塞  
避免撞击金属器械、假体框支架、假体小叶、支架、缝合线或拭子等。

• 请参阅假体产品说明书以确保在假体阀门环中正确放置  
放置不正确会损坏针或假体。

• 松开拉杆时请勿握住缝合线
• 在接合针帽后请勿再次击发装置
• 如果有必要从缝合线盒中取出缝合线，请将缝合线对着缝合线槽加倍，然后将针帽直接拉出。
• 如果装置无法拾取一个针帽： 
从仍处于针帽隔室的针帽上切断缝合线。从 SEW-EASY ® 装置中取出缝合线盒。
将 SEW-EASY ® 缝合线盒线圈套装载入缝合线盒，然后将缝合线盒装载入 SEW-EASY ® 装置中。
通过假体击发。
使用环捕获松散的缝合线。从缝合线尾移除针帽。
拉动缝合线通过假体。

• 确保 5mm SEW-EASY ® 缝合线盒仅与 5mm SEW-EASY ® 装置配合使用，如图所示。同样，确保 
3.5mm SEW-EASY ® 缝合线盒仅与 3.5mm SEW-EASY ® 装置配合使用。
注：3.5mm SEW-EASY ® 缝合线盒不标明尺寸。

SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® 
SEW-EASY ® ①

SEW-EASY ® ⑥ ⑯ ⑰

SEW-EASY ® RAM ® COR-SUTURE ® 

QUICK LOAD ® 
⑧ ⑨ RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 

⑩ ⑪

⑭ ⑤ 

④ 

SEW-EASY ®

③ ⑦

⑬

⑮ 

SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® RAM ® 

SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® 

• SEW-EASY ® RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® RAM ® 

• 

• 

• 

• 

• SEW-EASY ®

SEW-EASY ® LSI Solutions , Inc.

• 

• 
• SEW-EASY ® 

• 

• SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® 

• SEW-EASY ® RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 

• 

• 

• 

• RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® LSI SOLUTIONS ® COR-KNOT ® 

COR-KNOT ® MIS COR-KNOT MINI ® 

COR-KNOT ® 

• 
• SEW-EASY ® 

• 

• SEW-EASY ® SEW-EASY ® 

RAM ® SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® RAM ® 
• 
• SEW-EASY ® 

• 

• RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® SEW-EASY ® 

• SEW-EASY ® 

• 

• 

COR-KNOT ® MIS COR-KNOT MINI ® COR-KNOT ® QUICK LOAD ® 

INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ® 

• 

• SEW-EASY ® 

• 

• 

• 

SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 

RAM ® 

RAM ® 
SEW-EASY ® RAM ® 

SEW-EASY ® RAM ® 
1 RAM ® 
2 RAM ® 
3 RAM ® SEW-EASY ® 

4 RAM ® 

P/N 022888D, 05.01.23Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

REPEC



5 

RAM ® 
SEW-EASY ® 

1 

2 

3 

4 

5 

6 
7 SEW-EASY ® 

8 

SEW-EASY ® 
• 

• 

• 

• 

• 

• 
• 
• 

• 
SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® SEW-EASY ® 

• SEW-EASY ® SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® 

SEW-EASY ® 

SEW-EASY ®

ΕΛΛΗΝΙΚΑ

ΟΔΗΓΟΣ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ SEW-EASY ®

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΤΕΙΤΕ ΤΟΝ ΟΔΗΓΟ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ SEW-EASY ® ΓΙΑ 
ΣΧΗΜΑΤΙΚΕΣ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΑΡAΓΓΕΛΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ.

ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΣΧΟΛΑΣΤΙΚΑ ΤΟ ΕΝΘΕΤΟ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

ΣΥΣΚΕΥΗ SEW-EASY ® - ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Κάθε στείρο συνδυαστικό κιτ περιέχει δύο (2) συσκευές συρραφής SEW-EASY ® ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΣΕ ΕΝΑΝ 
ΑΣΘΕΝΗ ①, δώδεκα (12) κασέτες SEW-EASY ® ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ ⑥ και δύο (2) λαβές βαλβίδας ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ 
ΣΕ ΕΝΑΝ ΑΣΘΕΝΗ ⑯ ⑰. Το σύστημα SEW-EASY ® χρησιμοποιείται για την τοποθέτηση ενός χειρουργικού 
ράμματος RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® διαμέσου του δακτυλίου συρραφής μιας προθετικής καρδιακής 
βαλβίδας. Ξεχωριστά μικρά τμήματα της τροποποιημένης χειρουργικής σωλήνωσης από ανοξείδωτο 
χάλυβα, που ονομάζονται καλύμματα βελόνων ⑧, είναι προσαρτημένα και στα δύο άκρα του ράμματος ⑨ 
στη συσκευή RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. Τα καλύμματα των βελόνων φορτώνονται σε ξεχωριστά 
διαμερίσματα καλυμμάτων βελόνων ⑩ στο άκρο της κασέτας ⑪, όπως φαίνεται στην ΕΙΚ. 1. Η κασέτα 
φορτώνεται (ΕΙΚ. 3) στη συσκευή SEW-EASY ® ευθυγραμμίζοντας τους πείρους τοποθέτησης κασέτας ⑭ 
κάτω από τους πείρους συμπλοκής ⑤ της υποδοχής της συσκευής ④ και κατόπιν περιστρέφεται η κασέτα 
μέχρι να κουμπώσει στη θέση της. Η τοποθέτηση των ραμμάτων (ΕΙΚ. 3) επιτυγχάνεται με συμπίεση και 
απελευθέρωση του ροζ μοχλού ③. Κατά τη διάρκεια της τοποθέτησης του ράμματος, εάν πιέσετε τον ροζ 
μοχλό προωθούνται οι αποσυρμένες βελόνες ⑦ προς τα εμπρός διαμέσου του επιλεγμένου προθετικού υλικού 
που είναι τοποθετημένο στη σιαγόνα ⑬ του άκρου της κασέτας και προωθούνται οι βελόνες στα καλύμματα 
των βελόνων που είναι προσαρτημένα στο ράμμα στο άκρο της κασέτας. Η απελευθέρωση του ροζ μοχλού 
αποσύρει τις βελόνες και αποσύρει τα καλύμματα των βελόνων και το ράμμα προς τα πίσω, διαμέσου της 
πρόθεσης. Η εκφόρτωση της κασέτας από τη συσκευή (ΕΙΚ. 3) επιτυγχάνεται από την αφαίρεση του άκρου της 
κασέτας από την πρόθεση και κατόπιν από την ταυτόχρονη πίεση των γλωττίδων πίεσης ⑮ στις πλευρές της 
κασέτας και την ανασήκωση προς τα έξω. Η συσκευή είναι πλέον έτοιμη για να υποδεχτεί την επόμενη κασέτα 
με φορτωμένο ράμμα.

Η συσκευή SEW-EASY ® είναι διαθέσιμη σε δύο (2) μεγέθη αποστάσεων ραμμάτων (η απόσταση μεταξύ των 
βελόνων): 3,5 mm και 5 mm. Ανατρέξτε στο διάγραμμα παραγγελίας προϊόντος στη σελίδα 6.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η συσκευή SEW-EASY ® κατά τη χρήση σε συνδυασμό με το χειρουργικό ράμμα RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ® και τη συσκευή συρραφής RAM ® ενδείκνυται για χρήση στη συμπλησίαση μαλακών μορίων 
και προθετικών υλικών.

ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Το σύστημα SEW-EASY ® διευκολύνει την τοποθέτηση πολλαπλών ραμμάτων διαμέσου μιας πρόθεσης. 
Ο χειριστής φορτώνει το ράμμα που έχει καλύμματα βελόνων στα άκρα του σε μια κασέτα SEW-EASY ® και 
φορτώνει την κασέτα στη συσκευή SEW-EASY ®. Ο χειριστής παρουσιάζει μια κατάλληλη προθετική δομή 
στη σιαγόνα της κασέτας του άκρου της κασέτας που είναι προσαρτημένη στη συσκευή SEW-EASY ®. Κατά τη 
διάρκεια της τοποθέτησης ραμμάτων, ο ροζ μοχλός πιέζεται για την προώθηση των αποσυρμένων βελόνων 
στην κασέτα διαμέσου της πρόθεσης στη σιαγόνα και στα καλύμματα βελόνων. Οι βελόνες SEW-EASY ® 
συμπλέκονται και συλλαμβάνουν τα καλύμματα βελόνων με το προσαρτημένο ράμμα τους. Η απελευθέρωση 
του ροζ μοχλού αποσύρει τις βελόνες, με τα προσαρτημένα καλύμματα βελόνων, και το ράμμα προς τα πίσω, 
διαμέσου της πρόθεσης. Η πρόθεση αφαιρείται από τη σιαγόνα της κασέτας και η κασέτα αφαιρείται από τη 
συσκευή. Τα καλύμματα βελόνων ενός νέου σετ ραμμάτων φορτώνονται στο διαμέρισμα καλυμμάτων βελόνων 
μιας νέας κασέτας, η οποία φορτώνονται στη συσκευή SEW-EASY ® και η συσκευή είναι έτοιμη για τοποθέτηση 
του επόμενου ράμματος στην πρόθεση. Αυτή η ακολουθία μπορεί να επαναληφθεί για έως και 24 ράμματα 
ανά συσκευή SEW-EASY ®. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
• Το σύστημα SEW-EASY ® δεν προορίζεται για χρήση με οποιοδήποτε άλλο ράμμα εκτός από το ράμμα 

RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® σε συνδυασμό με μια συσκευή συρραφής RAM ®.
• Μη χρησιμοποιείτε αυτό το ράμμα σε συνθήκες κατά τις οποίες η υπερβολική τάση μπορεί να οδηγήσει 

σε ιστική βλάβη.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
• Οι ενδοσκοπικές ή ελάχιστα επεμβατικές χειρουργικές επεμβάσεις θα πρέπει να πραγματοποιούνται μόνο 

από ιατρούς που διαθέτουν επαρκή εκπαίδευση και εξειδίκευση με τις σχετιζόμενες τεχνικές. Επιπλέον, θα 
πρέπει να συμβουλεύεστε την ιατρική βιβλιογραφία σχετικά με τις τεχνικές, τις επιπλοκές και τους κινδύνους 
πριν από την πραγματοποίηση τέτοιων επεμβάσεων.

• Η ομοσπονδιακή νομοθεσία περιορίζει την πώληση, διανομή και χρήση αυτής της συσκευής μόνο από ιατρό 
ή κατόπιν εντολής ιατρού.

• Όπως ισχύει για οποιοδήποτε ξένο σώμα, η παρατεταμένη επαφή οποιουδήποτε ράμματος με αλατούχα 
διαλύματα, όπως αυτά που βρίσκονται στην ουροφόρο ή χοληφόρο οδό, μπορεί να προκαλέσει σχηματισμό 
λίθων.

• Μην επαναποστειρώνετε. Η συσκευή SEW-EASY ® έχει σχεδιαστεί και προορίζεται για χρήση σε έναν 
μόνον ασθενή. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν. Η 
απόδοση της συσκευής SEW-EASY ® μετά τον καθαρισμό ή άλλη επανεπεξεργασία δεν έχει επικυρωθεί 
και δεν υποστηρίζεται από την LSI Solutions , Inc. Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η 
επαναποστείρωση μπορεί να επηρεάσει την ακεραιότητα της συσκευής ή/και να δημιουργήσει κίνδυνο 
μόλυνσης της συσκευής, η οποία θα μπορούσε να προκαλέσει τραυματισμό, ασθένεια ή τον θάνατο του 
ασθενούς. 

• Απορρίψτε τις ανοικτές (απασφαλισμένες), μη χρησιμοποιημένες, ληγμένες συσκευές ή συσκευές που έχουν 
υποστεί ζημιά σε κύρια συσκευασία που έχει υποστεί ζημιά. 

• Φυλάσσετε σε θερμοκρασία δωματίου. Αποφύγετε την παρατεταμένη έκθεση σε αυξημένες θερμοκρασίες.
• Οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές επεμβάσεις και τεχνικές που περιλαμβάνουν 

χειρουργικά ράμματα, πριν από τη χρήση της συσκευής SEW-EASY ®, καθώς οι κίνδυνοι ενδέχεται να 
διαφέρουν ανάλογα με το σημείο εφαρμογής και το υλικό του ράμματος που χρησιμοποιείται. Απαιτείται ο 
σωστός προσανατολισμός της πρόθεσης. Αποφύγετε τη διασταύρωση ή την περιστροφή του ράμματος.

• Πρέπει να ακολουθείται αποδεκτή χειρουργική πρακτική για την παροχέτευση και τη σύγκλειση μολυσμένων 
τραυμάτων ή τραυμάτων που έχουν υποστεί λοίμωξη. 

• Τα περιττά υπολείμματα κομμένων ραμμάτων, τα χρησιμοποιημένα καλύμματα βελόνων, οι κασέτες 
SEW-EASY ® και οι συσκευές SEW-EASY ®, μαζί με τη συσκευασία, πρέπει να επιθεωρούνται, να 
υποβάλλονται σε χειρισμό και να απορρίπτονται σύμφωνα με τις τυπικές, αποδεκτές διαδικασίες απόρριψης 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων.

• Το σύστημα SEW-EASY ® που χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με ράμμα RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 
δεν προορίζεται για χρήση σε νευρολογικές διαδικασίες.

• Άλλες εφαρμογές, εκτός από τη συμπλησίαση μαλακών μορίων ή τη συμπλησίαση μαλακών μορίων και 
προθετικών υλικών, μπορεί να προκαλέσουν αδυναμία σύλληψης του ράμματος ή ζημιά στη συσκευή, 
καθιστώντας την ακατάλληλη για συνεχή χρήση.

• Μην κατευθύνετε ποτέ τις βελόνες στο ράμμα, τα επιθέματα, το οστό, πυκνό συνδεσμικό ιστό, έντονα 
αποτιτανωμένο ιστό, μεταλλικά εξαρτήματα, ενδοπροθέσεις, αντερείσματα, εξαρτήματα ή άλλα εργαλεία.

• Μην αφήνετε οποιοδήποτε ξένο υλικό (π.χ. υπολείμματα ραμμάτων, κάλυμμα βελόνας, κ.λπ.) ελεύθερο σε 
περιοχές που ενδέχεται να εκτεθούν σε αίμα της κυκλοφορίας.

• Εάν ασφαλίσετε το ράμμα RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® με οποιαδήποτε συσκευή LSI SOLUTIONS ® 
COR-KNOT ® (συσκευή COR-KNOT ® MIS, συσκευή COR-KNOT MINI ®), βεβαιωθείτε ότι τυχόν καλύμματα 
βελόνων έχουν αφαιρεθεί από τα άκρα των ραμμάτων που έχουν φορτωθεί, πριν από τη φόρτωση των 
ραμμάτων διαμέσου της συσκευής COR-KNOT ®.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Ελέγξτε την αιμόσταση, όπου είναι κατάλληλο. 
• Το σύστημα SEW-EASY ® δεν θα εφαρμόζει μέσα από τυπικές λαπαροσκοπικές κάνουλες με παρεμβύσματα.
• Πριν από τη χρήση ενδοσκοπικών εργαλείων και παρελκομένων από διαφορετικούς κατασκευαστές μαζί 

σε μια διαδικασία, επιβεβαιώστε τη συμβατότητά τους και βεβαιωθείτε ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική 
μόνωση ή γείωση.

• Φροντίστε οι κασέτες SEW-EASY ® των 3,5 mm να χρησιμοποιούνται μόνο με τις συσκευές SEW-EASY ® των 
3,5 mm και τις συσκευές RAM ® των 3,5 mm. Παρομοίως, φροντίστε οι κασέτες SEW-EASY ® των 5 mm να 
χρησιμοποιούνται μόνο με τις συσκευές SEW-EASY ® των 5 mm και τις συσκευές RAM ® των 5 mm.

• Να διασφαλίζετε πάντοτε ότι το άκρο της κασέτας φαίνεται υπό άμεση απεικόνιση πριν από την προώθηση 
της βελόνας.

• Βεβαιωθείτε ότι τυχόν εμπόδια δεν παρεμποδίζουν την πυροδότηση του συστήματος SEW-EASY ®. Τυχόν 
εμπόδιο μπορεί να προκαλέσει ζημιά στις βελόνες.

• Εάν ο δακτύλιος συρραφής της πρόθεσης δεν αποδεσμεύεται εύκολα από τη σιαγόνα της κασέτας ή η 
κασέτα δεν απελευθερώνεται εύκολα από τη συσκευή, φροντίστε να έχει απελευθερωθεί πλήρως ο ροζ 
μοχλός.

• Μην πιέζετε τον ροζ μοχλό του συστήματος SEW-EASY ® κατά τη φόρτωση ενός ράμματος RAM ® 
COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. Η πίεση του ροζ μοχλού μπορεί να προκαλέσει έκθεση των αιχμηρών 
βελόνων, ζημιά των βελόνων ή/και ζημιά στο άκρο της συσκευής.

• Κατά τον χειρισμό του συστήματος SEW-EASY ®, θα πρέπει να είστε προσεκτικοί ώστε να αποφύγετε τυχόν 
εμπλοκή του ράμματος στο διαμέρισμα καλυμμάτων βελόνων και πρόκληση ζημιάς στις βελόνες.

• Αποτρέψτε τυχόν πρόκληση ζημιάς στις βελόνες, το ράμμα ή τα καλύμματα των βελόνων λόγω της 
απευθείας εφαρμογής χειρουργικών εργαλείων, όπως λαβίδων, βελονοκατόχων, σφιγκτήρων, κ.λπ.

• Η επαρκής ασφάλιση των κόμπων απαιτεί την ακριβή πραγματοποίηση των αποδεκτών χειρουργικών 
τεχνικών για τη δημιουργία χειρουργικών κόμπων ή τη χρήση της συσκευής COR-KNOT ® MIS, της 
συσκευής COR-KNOT MINI ® και της συσκευής COR-KNOT ® QUICK LOAD ® ή της συσκευής INTRA-KNOT ® 
QUICK LOAD ®, όπως είναι απαραίτητο από τις χειρουργικές περιστάσεις και την εμπειρία του χειρουργού.

• Μετά από κάθε φόρτωση και εκφόρτωση ενός νέου ράμματος σε μια κασέτα, επιθεωρήστε προσεκτικά 
ότι τα νέα καλύμματα των βελόνων έχουν εφαρμοστεί πλήρως στο διαμέρισμα καλυμμάτων βελόνων 
(βλέπε ΕΙΚ. 2). Εάν τα καλύμματα των βελόνων δεν έχουν εφαρμοστεί πλήρως στο διαμέρισμα καλυμμάτων 
βελόνων, μπορεί να προκληθεί ζημιά στις βελόνες ή στα καλύμματα των βελόνων, συμπεριλαμβανομένης 
της θραύσης των άκρων των βελόνων.

• Μη χρησιμοποιήσετε το σύστημα SEW-EASY ® για τη διατομή ή τον επιθετικό χειρισμό ιστικών δομών.
• Επιβεβαιώστε ότι τα καλύμματα των βελόνων εξακολουθούν να διατηρούνται πλήρως εντός του 

διαμερίσματος καλυμμάτων βελόνων και η συσκευή δεν έχει υποστεί ζημιά και δεν έχει παραμορφωθεί 
προτού επιχειρήσετε να τοποθετήσετε ένα ράμμα.

• Μη χειρίζεστε τη συσκευή, οποιαδήποτε στιγμή, με τον ροζ μοχλό εν μέρει ενεργοποιημένο. Αυτό μπορεί να 
αποκαλύψει αιχμηρές επιφάνειες που μπορούν να προκαλέσουν τραυματισμό του ασθενούς, της πρόθεσης, 
του χειριστή της συσκευής ή άλλου προσωπικού ή ζημιά στη συσκευή.

• Βεβαιωθείτε ότι οι βελόνες που προωθούνται στοχεύουν και εισέρχονται στο διαμέρισμα καλυμμάτων 
βελόνων. Για παράδειγμα, κατά τη διάρκεια της τοποθέτησης του ράμματος, αποφύγετε τη χρήση 
εκτεταμένης βελόνας για τον χειρισμό ή την ανύψωση ιστού ή πρόθεσης επειδή αυτή η ενέργεια μπορεί 
να προκαλέσει την παρέκκλιση της βελόνας από τη στοχευόμενη πορεία της, προς το διαμέρισμα των 
καλυμμάτων βελόνων. Ένα άκρο βελόνας που δεν εισέρχεται σωστά στο διαμέρισμα καλυμμάτων 
βελόνων μπορεί να χτυπήσει στο άκρο της κασέτας και να οδηγήσει σε ανεπιθύμητες εκβάσεις, 
συμπεριλαμβανομένης της θραύσης του άκρου των βελόνων, της απώλειας καλύμματος βελόνας ή της 
σύλληψης καλύμματος χωρίς βελόνα. 

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Στις ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση του συστήματος SEW-EASY ® συγκαταλέγονται 
η διάνοιξη ή η βλάβη του τραύματος ή της πρόθεσης, η αδυναμία παροχής επαρκούς υποστήριξης του 
τραύματος κατά τη σύγκλειση θέσεων οι οποίες μπορεί να υποστούν διεύρυνση, τάνυση, διάταση ή διαρροή, η 
αδυναμία παροχής επαρκούς υποστήριξης του τραύματος σε ηλικιωμένους ασθενείς, ασθενείς με υποθρεψία 
ή εξασθενημένους ασθενείς ή σε ασθενείς που υποφέρουν από παθήσεις οι οποίες μπορεί να καθυστερήσουν 
την επούλωση του τραύματος, αύξηση της βακτηριακής μολυσματικότητας, ελάχιστη οξεία φλεγμονώδης 
ιστική αντίδραση, εντοπισμένος ερεθισμός κατά την παραμονή δερματικών ραμμάτων τοποθετημένων για 
περισσότερες από 7 ημέρες, σχηματισμός λίθων στην ουροποιητική οδό και την οδό των χοληφόρων κατά 
την παρατεταμένη επαφή με αλατούχα διαλύματα όπως ούρα και χολή και πόνος, οίδημα και ερύθημα στη 
θέση του τραύματος.

ΦΟΡΤΩΣΗ ΡΑΜΜΑΤΟΣ
Το ράμμα πρέπει να φορτωθεί στην κασέτα πριν από τη φόρτωση της κασέτας στη συσκευή.
ΠΡΟΣΟΧΗ: Η συσκευή SEW-EASY ® θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο με ράμμα RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ® που έχει τοποθετηθεί από μια συσκευή συρραφής RAM ®.
Επιλογή 1
Φόρτωση ράμματος απευθείας από τη συσκευή RAM ®

Φροντίστε η κασέτα SEW-EASY ® των 3,5 mm να χρησιμοποιείται μόνο με τη συσκευή RAM ® των 3,5 mm και η 
κασέτα SEW-EASY ® των 5 mm να χρησιμοποιείται μόνο με τη συσκευή RAM ® των 5 mm.
1 Ευθυγραμμίστε και τα δύο ράμματα στις αντίστοιχες σχισμές ραμμάτων κατά μήκος της σιαγόνας στο άκρο 
της συσκευής RAM ®.
2 Τυλίξτε το ράμμα σφικτά γύρω από το άκρο της συσκευής RAM ® για να το ασφαλίσετε τεντωμένα εντός 
της σιαγόνας.
3 Ρυθμίστε το άκρο της κασέτας SEW-EASY ® στο άνοιγμα για τον ιστό της συσκευής RAM ®.
4 Απελευθερώστε τα καλύμματα βελόνων τραβώντας τον μπλε μοχλό της συσκευής RAM ® (εμφανίζεται με 
κίτρινο χρώμα) πλήρως προς τα εμπρός.
5 Έλξτε το ράμμα για την εφαρμογή καλυμμάτων βελόνων στα διαμερίσματα καλυμμάτων βελόνων στο άκρο 
της κασέτας. Αφαιρέστε την κασέτα και τραβήξτε κάθε άκρο του ράμματος για να επιβεβαιώσετε ότι έχουν 
εφαρμοστεί πλήρως τα καλύμματα των βελόνων. Επιθεωρήστε οπτικά τη σωστή τοποθέτηση των καλυμμάτων 
των βελόνων.
Επιλογή 2
ΜΗ ΑΥΤΟΜΑΤΗ ΦΟΡΤΩΣΗ ΡΑΜΜΑΤΩΝ ΧΩΡΙΣ ΤΗ ΣΥΣΚΕΥΗ RAM ®

Εισαγάγετε το ράμμα στη σχισμή ράμματος της κασέτας SEW-EASY ®.
Έλξτε το ράμμα με το κάλυμμα βελόνας μέσα στο διαμέρισμα. Επαναλάβετε για το δεύτερο άκρο του 
ράμματος.

ΧΡΗΣΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ 
ΦΟΡΤΩΣΗ ΚΑΣΕΤΑΣ
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Επιθεωρήστε την ευθυγράμμιση του ράμματος πριν από την εφαρμογή του καλύμματος της 
βελόνας και τη φόρτωση της κασέτας. 
ΜΗΝ πιέζετε τον ροζ μοχλό κατά τη διάρκεια της φόρτωσης της κασέτας.
1 Κρατήστε την κασέτα με το ροζ κάτω μέρος στραμμένο προς τα επάνω, όπως φαίνεται στην εικόνα, και 
τοποθετήστε τους πείρους τοποθέτησης επάνω στο άκρο υποδοχής, κάτω από τους πείρους σύμπλεξης. 
2 Περιστρέψτε την κασέτα, όπως φαίνεται στην εικόνα, και πιέστε προς τα κάτω, ανάμεσα στις 
γλωττίδες πίεσης...μέχρι να κουμπώσει η κασέτα στη θέση της.
ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΤΟΥ ΡΑΜΜΑΤΟΣ 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Προσαρτήστε την κατάλληλη λαβή βαλβίδας στην πρόθεση. 
3 Ευθυγραμμίστε τη σιαγόνα της κασέτας επάνω από το δακτύλιο συρραφής της πρόθεσης. Κοιτάξτε μέσα 
από το διάφανο κάλυμμα και στις δύο πλευρές της σιαγόνας της κασέτας, για να παρατηρήσετε προσεκτικά 
τη θέση εισόδου και εξόδου της κασέτας. Χειριστείτε την πρόθεση με την επιθυμητή λαβή βαλβίδας και 
ακολουθήστε τις κατευθυντήριες οδηγίες χειρισμού του κατασκευαστή.
4 Σταθεροποιήστε την πρόθεση και πιέστε τον ροζ μοχλό για να προωθήσετε και τις δύο βελόνες ταυτόχρονα 
προς τα εμπρός, διαμέσου του δακτυλίου συρραφής, για να πιάσετε τα καλύμματα των βελόνων με το ράμμα. 
Μη μετακινείτε την πρόθεση με τις βελόνες προωθημένες μέσα στον δακτύλιο συρραφής.
5 Απελευθερώστε τον μοχλό πλήρως για να αποσύρετε το ράμμα προς τα πίσω διαμέσου της πρόθεσης και 
αποσύρετε τις βελόνες πίσω στα διαμερίσματά τους εντός της κασέτας. Ανασηκώστε προσεκτικά τη σιαγόνα 
της κασέτας από την πρόθεση. 

ΑΦΑΙΡΕΣΗ ΤΗΣ ΚΑΣΕΤΑΣ
6 Πιέστε και τις δύο γλωττίδες πίεσης της κασέτας όπως φαίνεται στην εικόνα...και περιστρέψτε την 
κασέτα.
7 Ανασηκώστε την κασέτα και αφαιρέστε την από τη συσκευή SEW-EASY ®.
8 Κόψτε και τα δύο άκρα του ράμματος για να αφαιρέσετε την κασέτα από το ράμμα.

ΣΥΜΒΟΥΛΕΣ ΚΑΙ ΜΥΣΤΙΚΑ ΤΗΣ ΤΕΧΝΙΚΗΣ SEW-EASY ®

• ΠΛΗΡΕΣ ΠΑΤΗΜΑ, ΠΛΗΡΗΣ ΑΠΕΛΕΥΘΕΡΩΣΗ  
Βεβαιωθείτε ότι οι βελόνες και τα καλύμματα των βελόνων έχουν αποσυρθεί πλήρως μέσα στην κασέτα.

• ΕΑΝ ΤΑ ΚΑΛΥΜΜΑΤΑ ΤΩΝ ΒΕΛΟΝΩΝ ΔΕΝ ΑΠΟΣΥΡΘΟΥΝ ΠΛΗΡΩΣ ΣΤΗΝ ΚΑΣΕΤΑ, ΤΡΑΒΗΞΤΕ ΤΟΝ ΡΟΖ 
ΜΟΧΛΟ ΠΡΟΣ ΤΑ ΕΜΠΡΟΣ.

• ΕΦΥΓΡΑΝΕΤΕ ΤΟΝ ΔΑΚΤΥΛΙΟ ΣΥΡΡΑΦΗΣ ΤΗΣ ΠΡΟΘΕΣΗΣ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗΝ ΠΥΡΟΔΟΤΗΣΗ ΤΟΥ ΡΑΜΜΑΤΟΣ  
Ανατρέξτε στο ένθετο προϊόντος του κατασκευαστή της βαλβίδας.

• ΑΠΟΥΣΙΑ ΕΜΠΟΔΙΩΝ  
Αποτρέψτε τυχόν χτυπήματα σε μεταλλικά εργαλεία, στηρίγματα πλαισίου της πρόθεσης, προθετικές γλωχίνες, 
ενδοπροθέσεις, ράμμα ή επιθέματα, κ.λπ.

• ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΤΕΙΤΕ ΤΟ ΠΡΟΘΕΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΓΙΑ ΝΑ ΔΙΑΣΦΑΛΙΣΕΤΕ ΤΗΝ ΚΑΤΑΛΛΗΛΗ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΣΕ 
ΔΑΚΤΥΛΙΟ ΠΡΟΘΕΤΙΚΗΣ ΒΑΛΒΙΔΑΣ  
Η εσφαλμένη τοποθέτηση μπορεί να προκαλέσει ζημιά στις βελόνες ή την πρόθεση.

• ΜΗΝ ΚΡΑΤΑΤΕ ΤΟ ΡΑΜΜΑ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΑΠΕΛΕΥΘΕΡΩΣΗ ΤΟΥ ΜΟΧΛΟΥ
• ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΥΡΟΔΟΤΕΙΤΕ ΤΗ ΣΥΣΚΕΥΗ ΜΕΤΑ ΤΗ ΣΥΜΠΛΟΚΗ ΤΩΝ ΚΑΛΥΜΜΑΤΩΝ ΤΩΝ ΒΕΛΟΝΩΝ
• ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ Η ΑΦΑΙΡΕΣΗ ΤΟΥ ΡΑΜΜΑΤΟΣ ΑΠΟ ΤΗΝ ΚΑΣΕΤΑ, ΔΙΠΛΩΣΤΕ ΤΟ ΡΑΜΜΑ ΕΠΑΝΩ 

ΣΤΗ ΣΧΙΣΜΗ ΡΑΜΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΤΡΑΒΗΞΤΕ ΤΟ ΚΑΛΥΜΜΑ ΤΗΣ ΒΕΛΟΝΑΣ ΚΑΤΑΚΟΡΥΦΑ ΠΡΟΣ ΤΑ ΕΞΩ.
• Εάν η συσκευή δεν μπορέσει να συλλάβει ένα κάλυμμα βελόνας:  

Περικόψτε το ράμμα που βρίσκεται εκτός του καλύμματος της βελόνας και παραμένει στο διαμέρισμα 
καλυμμάτων βελόνων. Αφαιρέστε την κασέτα από τη συσκευή SEW-EASY ®.
Φορτώστε τον βρόχο της κασέτας SEW-EASY ® στη νέα κασέτα και φορτώστε την κασέτα στη συσκευή 
SEW-EASY ®.
Πυροδοτήστε διαμέσου της πρόθεσης.
Χρησιμοποιήστε τον βρόχο για να συλλάβετε το χαλαρό ράμμα. Αφαιρέστε το κάλυμμα της βελόνας από 
το άκρο του ράμματος.
Τραβήξτε το ράμμα διαμέσου της πρόθεσης.

• Φροντίστε οι κασέτες SEW-EASY ® των 5 mm να χρησιμοποιούνται μόνο με τις συσκευές SEW-EASY ® 
των 5 mm, όπως φαίνεται στην εικόνα. Παρομοίως, φροντίστε οι κασέτες SEW-EASY ® των 3,5 mm να 
χρησιμοποιούνται μόνο με τις συσκευές SEW-EASY ® των 3,5 mm.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι κασέτες SEW-EASY ® των 3,5 mm δεν επισημαίνονται με το μέγεθός τους.

MAGYAR

SEW-EASY ® TECHNOLÓGIAI ÚTMUTATÓ

MEGJEGYZÉS: A SEMATIKUS NÉZETEKET ÉS A TERMÉKRENDELÉSI 
INFORMÁCIÓKAT A SEW-EASY ® TECHNOLÓGIAI ÚTMUTATÓBAN 
TALÁLJA.

HASZNÁLAT ELŐTT ALAPOSAN OLVASSA EL A TERMÉKTÁJÉKOZTATÓT

SEW-EASY ® ESZKÖZ – LEÍRÁS
A steril kombinált készlet két (2) EGYETLEN BETEGHEZ HASZNÁLHATÓ SEW-EASY ® varróeszközt ①, 
tizenkét (12) EGYSZER HASZNÁLATOS SEW-EASY ® kazettát ⑥ és két (2) EGYETLEN BETEGHEZ HASZNÁLATOS 
billentyűfogantyút ⑯ ⑰ tartalmaz. A SEW-EASY ® rendszer a RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® sebészeti 
varrófonalnak a műszívbillentyű rögzítőmandzsettáján történő átvezetésére szolgál. Módosított sebészeti 
rozsdamentes acélból készült külön rövid csődarab, úgynevezett tűsapka ⑧ van erősítve a varrófonal ⑨ 
mindkét végére a RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® eszközön. A tűsapkák külön tűsapkatartó rekeszekbe ⑩ 
vannak betöltve a kazetta csúcsában ⑪, az 1. ÁBRÁN látható módon. A kazetta betöltéséhez (3. ÁBRA) a 
SEW-EASY ® eszközbe a kazetta pozicionálópeckeit ⑭ az eszköz fogadórészének ④ beakasztószárai ⑤ alá 
kell helyezni, majd a kazettát lefelé billentve a helyére kell pattintani. A varrófonal elhelyezése (3. ÁBRA) a 
rózsaszín kar ③ összenyomásával, majd elengedésével történik. A varrófonal elhelyezése során a rózsaszín kar 
összenyomására a visszahúzott tűk ⑦ előretolódnak a kazetta csúcsának szövetfogó pofájába ⑬ helyezett 
szöveten keresztül, majd a tűk a kazetta csúcsában lévő varrófonalhoz rögzített tűsapkákba tolódnak. A 
rózsaszín kar elengedése visszahúzza a tűket a hozzájuk rögzített tűsapkákkal és a varrófonallal együtt 
a protézisen keresztül. A kazetta eszközből történő kivételéhez (3. ÁBRA) távolítsa el a kazetta csúcsát a 
protézistől, majd egyidejűleg nyomja össze a kazettán oldalt található nyomófüleket ⑮, és emelje felfelé a 
kazettát. Az eszköz ekkor készen áll a betöltött varrófonallal rendelkező következő kazetta befogadására.

A SEW-EASY ® rendszer két (2) méretben kapható, a varrófonalak közének (a tűk távolságának) megfelelően: 
3,5 mm-es és 5 mm-es közzel. Lásd a termékrendelési táblázatot a 6. oldalon.

JAVALLATOK
A RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® sebészeti varrófonallal és RAM ® varróeszközzel használt SEW-EASY ® 
eszköz alkalmazása lágy szövetek és protetikus anyagok egymáshoz rögzítésére javallott.

MŰKÖDÉS
A SEW-EASY ® rendszer megkönnyíti több varratfonal elhelyezését a protézisen keresztül. A kezelő betölti a 
végein tűsapkákkal rendelkező varrófonalat a SEW-EASY ® kazettába, majd a kazettát betölti a SEW-EASY ® 
eszközbe. A kezelő megfelelő protetikus struktúrát helyez a SEW-EASY ® eszközhöz rögzített kazetta 
csúcsában lévő fogópofába. A varrófonal elhelyezése során a rózsaszín kar összenyomására a visszahúzott tűk 
előretolódnak a kazettában a fogópofában lévő protézisen át a tűsapkákba. A SEW-EASY ® tűk beleakadnak 
a varrófonalhoz kapcsolt tűsapkákba, és rögzülnek hozzájuk. A rózsaszín kar elengedése visszahúzza a 
tűket a hozzájuk rögzített tűsapkákkal és a varrófonallal együtt a protézisen keresztül. A protézist el kell 
távolítani a kazetta fogópofájából, majd a kazettát az eszközből. Az új varrófonalkészlet tűsapkáit az új kazetta 
tűsapkatartó rekeszébe, a kazettát pedig SEW-EASY ® eszközbe kell betölteni. Az eszköz ekkor készen áll arra, 
hogy a következő varrófonalat a protézisben elhelyezze. Ez a műveletsor legfeljebb 24 varrófonalra ismételhető 
meg minden egyes SEW-EASY ® eszközre. 

ELLENJAVALLATOK
• A SEW-EASY ® rendszer a RAM ® varróeszközzel együtt használt RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® 

sebészeti varrófonalon kívül más varrófonallal nem használható.
• Tilos a varrófonalat olyan körülmények között használni, amelyek mellett a varrófonal túlzott feszülése 

szövetkárosodást eredményezhet.

„VIGYÁZAT” SZINTŰ FIGYELMEZTETÉSEK
• Az endoszkópos vagy minimálisan invazív eljárásokat kizárólag megfelelő képzésben részesült és a hozzájuk 

kapcsolódó technikákat ismerő orvosok végezhetik. Ezenkívül még az ilyen eljárások megkezdése előtt át 
kell tekinteni a technikákkal, szövődményekkel és kockázatokkal kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

• A szövetségi törvények értelmében ez az eszköz kizárólag orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető, 
forgalmazható, illetve használható.

• Ahogy minden idegen test esetében, úgy a varrófonalak esetében is a sós oldatokkal – például a húgy- vagy 
epeútban találhatóakkal – való huzamosabb érintkezés kövek kialakulását eredményezheti.

• Újrasterilizálni tilos. A SEW-EASY ® eszköz kialakításánál fogva kizárólag egyetlen beteghez történő 
használatra szolgál. A terméket tilos ismételten felhasználni, felújítani vagy újrasterilizálni. A SEW-EASY ® 
eszköz teljesítményét tisztítást vagy egyéb felújítást követően az LSI Solutions , Inc. nem ellenőrizte, és ezt 
nem támogatja. Az ismételt használat, a felújítás vagy az újrasterilizálás veszélyeztetheti az eszköz szerkezeti 
épségét, és/vagy az eszköz szennyeződésének kockázatával járhat, ami a beteg sérülését, betegségét vagy 
halálát eredményezheti.  

• Hulladékba kell helyezni a felnyitott (le nem zárt), felhasználatlan, lejárt vagy sérült eszközöket, illetve az 
olyan eszközöket, amelyeknek elsődleges csomagolása megsérült. 

• Szobahőmérsékleten tárolandó. Kerülni kell a magas hőmérsékletnek való tartós expozíciót.
• A felhasználóknak már a SEW-EASY ® rendszer használata előtt ismerniük kell lenniük a sebészeti 

varrófonalat használó sebészeti eljárásokat és technikákat, mivel a kockázatok az alkalmazás helyétől és 
a használt varrófonal anyagától függhetnek. A protézis megfelelő irányba állítása szükséges. Kerülje a 
varrófonal keresztezését, illetve megcsavarását.

• Elfogadható sebészeti gyakorlatot kell alkalmazni a fertőzött sebek drenázsa és lezárása tekintetében. 
• A felesleges, levágott varrófonal-maradékokat, a használt tűsapkákat, SEW-EASY ® kazettákat és SEW-EASY ® 

eszközöket, valamint a csomagolóanyagokat az orvosi eszközökre elfogadott standard ártalmatlanítási 
eljárásoknak megfelelően kell megvizsgálni, kezelni és ártalmatlanítani.

• A RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® varrófonallal együtt használt SEW-EASY ® rendszert tilos neurológiai 
eljárásokhoz alkalmazni.

• A lágy szövetek egymáshoz rögzítésétől, illetve a lágy szövetek protetikus anyagokhoz történő rögzítésétől 
eltérő alkalmazások esetén előfordulhat, hogy a varrófonalat nem sikerül továbbítani, vagy hogy az eszköz 
megsérül, és további használatra alkalmatlanná válik.

• A tűket soha nem szabad varratba, sebtömő tamponba, csontba, sűrű ínas szövetbe, elmeszesedett 
szövetbe, fémtárgyakba, sztentekbe, merevítőkbe, komponensekbe vagy más műszerekbe vezetni.

• Tilos bármiféle idegen anyagot (pl. varrófonal-maradékot, tűsapkát stb.) rögzítetlenül hagyni olyan területen, 
amely áramló vérnek van potenciálisan kitéve.

• Ha a RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® varrófonalat bármilyen LSI SOLUTIONS ® COR-KNOT ® eszközzel 
(COR-KNOT ® MIS eszközzel, COR-KNOT MINI ® eszközzel) rögzíti, ügyeljen arra, hogy mindkét tűsapka el 
legyen távolítva a betöltendő varrófonalvégekről, mielőtt a varrófonalat a COR-KNOT ® eszközön keresztül 
betöltené.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
• Szükség esetén ellenőrizze a vérzéscsillapítást. 
• A SEW-EASY ® rendszer nem fér át tömítéssel rendelkező standard laparoszkópiás kanülökön.
• Mielőtt egyazon eljárásban együtt alkalmazna endoszkópos műszereket és más gyártótól származó 

tartozékokat, ellenőrizze kompatibilitásukat, és győződjön meg arról, hogy az elektromos szigetelés és a 
földelés megfelelő-e.

• Ügyeljen arra, hogy a 3,5 mm-es SEW-EASY ® kazettákat csak 3,5 mm-es SEW-EASY ® eszközökkel és 
3,5 mm-es RAM ® eszközökkel használja. Hasonlóképpen: ügyeljen arra, hogy az 5 mm-es SEW-EASY ® 
kazettákat csak 5 mm-es SEW-EASY ® eszközökkel és 5 mm-es RAM ® eszközökkel használja.

• A tű előretolásakor mindig ügyeljen arra, hogy a kazetta csúcsa közvetlen megjelenítéssel látható legyen.
• Ügyeljen arra, hogy semmilyen akadály ne zavarja a SEW-EASY ® rendszer elsütését. Az akadály a tűk 

sérülését okozhatja.
• Ha a protézis rögzítőmandzsettája nem válik azonnal le a kazetta fogópofájáról, vagy ha a kazetta nem válik 

azonnal le az eszközről, akkor ellenőrizze, hogy a rózsaszín kar teljesen ki lett-e oldva.
• Ne nyomja össze a SEW-EASY ® rendszer rózsaszín karját RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® varrófonal 

betöltése közben. A rózsaszín kar összenyomására az éles tűk fedetlenné válhatnak, és/vagy a tűk 
megsérülhetnek.

• A SEW-EASY ® rendszer kezelése során ügyelni kell arra, hogy a varrófonal ne torlódjon fel a tűsapkatartó 
rekeszben, kárt téve a tűkben.

• Ügyeljen arra, hogy a tűk, a varrófonal és a tűsapkák ne sérüljenek meg a sebészeti műszerekkel – fogókkal, 
tűtartókkal, szorítóelemekkel – való közvetlen érintkezés miatt.

• A csomók megfelelő biztonságához szükséges az elfogadott sebészeti technikák alkalmazása a sebészeti 
csomók megkötéséhez, a COR-KNOT ® MIS eszköz vagy a COR-KNOT MINI ® eszköz használata, valamint 
a COR-KNOT ® QUICK LOAD ® eszköz vagy az INTRA-KNOT ® QUICK LOAD ® eszköz használata, a műtéti 
körülményeknek és sebész tapasztalatának megfelelően.

• Minden alkalommal, amikor új varrófonalat tölt be a kazettába, körültekintően vizsgálja meg, hogy az 
új tűsapkák teljesen a tűsapkatartó rekeszben ülnek-e (lásd 2. ÁBRA). Ha a tűsapkák nem teljesen ülnek 
a tűsapkatartó rekeszben, akkor a tűk vagy a tűsapkák megsérülhetnek, egyebek között a tűk hegye letörhet.

• Ne használja a SEW-EASY ® rendszert szövetstruktúrák dissectiójához, illetve agresszív manipulálásához.
• Mielőtt megpróbálna varratot elhelyezni, győződjön meg arról, hogy a tűsapkák teljesen a tűsapkatartó 

rekeszben ülnek, és az eszköz nem sérült meg és nem deformálódott.
• Soha ne manipulálja az eszközt úgy, hogy a rózsaszín kar részlegesen működésbe van hozva. Ellenkező 

esetben az éles felületek fedetlenné válhatnak, és sérülést okozhatnak a betegnek, az eszköz kezelőjének 
vagy a személyzet más tagjainak, illetve kárt tehetnek a protézisben vagy az eszközben.

• Ellenőrizze, hogy az előretolt tűk a tűsapkatartó rekeszek irányába állnak és azok belsejébe kerülnek-e. 
Például: a varrófonal elhelyezése során ne manipulálja és ne emelje fel a lágy szöveteket vagy a protézist 
kitolt tűvel, ellenkező esetben a tű letérhet a tűsapkatartó rekesz felé irányuló pályájáról. Az olyan tűhegy, 
amelyik nem lép megfelelően be a tűsapkatartó rekeszbe, hozzáérhet az eszköz kazettájának csúcsához, 
ami nemkívánatos kimenetellel járhat, például előfordulhat, hogy a tű hegye letörik vagy a tűsapka mellé 
tolódik, vagy hogy a tűsapka nem kerül fel a tű hegyére. 

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK
A SEW-EASY ® rendszer használatához kapcsolódó nemkívánatos hatások közé tartoznak a következők: a 
seb vagy a protézis szétnyílása vagy károsodása; a seb megtartásának elégtelensége a tágulási, nyújtási, 
megnyúlási vagy szivárgási helyek zárásához; a seb megtartásának elégtelensége idős, alultáplált vagy 
legyengült betegekben, vagy olyan betegekben, akik a sebgyógyulást késleltető állapotokban szenvednek; 
fokozott bakteriális fertőzőképesség; az akut gyulladásos szövet minimális reakciója, lokalizált irritáció, ha 
a varratok 7 napnál tovább maradnak a helyükön, kövek kialakulása a húgy- és epeútban sós oldatokkal 
– például vizelettel vagy epével – való érintkezés hatására; valamint fájdalom, ödéma és erythema a seb helyén.

A VARRÓFONAL BETÖLTÉSE
A varrófonalat be kell tölteni a kazettába, mielőtt a kazettát betöltené az eszközbe.
FIGYELEM: A SEW-EASY ® eszközt csak olyan RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ® varrófonallal lehet 
használni, amelyet RAM ® varróeszközzel helyeztek el.
1. opció
Varrófonal betöltése közvetlenül a RAM ® eszközből
Ügyeljen arra, hogy a 3,5 mm-es SEW-EASY ® kazettát kizárólag 3,5 mm-es RAM ® eszközzel, az 5 mm-es 
SEW-EASY ® kazettát pedig kizárólag 5 mm-es RAM ® eszközzel használja.
1 Igazítsa mindkét varrófonalat a megfelelő varrófonalnyílásba a RAM ® eszköz csúcsában lévő fogópofán át.
2 Tekerje a varrófonalat szorosan a RAM ® eszköz csúcsa köré, hogy feszesen legyen rögzítve a fogópofában.
3 Helyezze a SEW-EASY ® kazetta csúcsát a RAM ® eszköz szövetrésébe.
4 Oldja ki a tűsapkákat; ehhez húzza teljesen előre a RAM ® eszköz kék karját (amely az ábrán sárgán szerepel).
5 Húzza meg a varrófonalat, hogy a tűsapkák a kazetta csúcsán lévő tűsapkatartó rekeszekbe kerüljenek. 
Távolítsa el a kazettát, a varrófonalak végét egyenként meghúzva ellenőrizze, hogy a tűsapkák teljesen ülnek-e. 
Szemrevételezéssel ellenőrizze a tűsapkák megfelelő elhelyezését.
2. opció
A VARRÓFONAL KÉZI BETÖLTÉSE RAM ® ESZKÖZ NÉLKÜL
Illessze a varrófonalat a SEW-EASY ® kazetta varrófonalnyílásába.
Húzza a varrófonalat a tűsapkával a rekeszbe. Ismételje meg a műveletet a második varrófonalvégre.

AZ ESZKÖZ HASZNÁLATA 
A KAZETTA BETÖLTÉSE
MEGJEGYZÉS: A tűsapkák helyükre illesztése és a kazetta betöltése előtt vizsgálja meg a varrófonal 
beigazítását. 
A kazetta betöltése során NE nyomja össze a rózsaszín kart.
1 Fogja meg a kazettát úgy, hogy a rózsaszín alsó rész fel van billentve az ábrán látható módon, és 
helyezze a pozicionálópeckeket a fogadóvéghez a beakasztószárak alatt. 
2 Billentse lefelé a kazettát az ábrán látható módon, és nyomja le a nyomófülek között… hogy a 
helyére pattanjon.
A VARRÓFONAL ELHELYEZÉSE 
MEGJEGYZÉS: Csatlakoztasson megfelelő billentyűfogantyút a protézishez. 
3 Igazítsa a kazetta fogópofáját a protézis rögzítőmandzsettájára. Nézzen át az átlátszó fedőelemeken a 
kazetta fogópofájának két oldalán, és körültekintően �gyelje meg a tűk be- és kilépési helyeit. Manipulálja a 
protézist a kívánt billentyűfogantyúval, és kövesse a gyártó kezelésre vonatkozó irányelveit.
4 Stabilizálja a protézist, és nyomja össze a rózsaszín kart a két tű egyidejű előretolásához a 
rögzítőmandzsettán keresztül a tűsapkák és a hozzájuk rögzített varrófonalak felvételéhez. Ne mozgassa a 
protézist előretolt tűkkel a rögzítőmandzsettában.
5 Oldja teljesen ki a kart a varrófonal protézisen keresztüli visszahúzásához és a tűk visszahúzásához a 
kazettán belüli rekeszekbe. Óvatosan emelje le a kazetta fogópofáját a protézisről. 

A KAZETTA ELTÁVOLÍTÁSA
6 Nyomja össze a kazetta mindkét nyomófülét az ábrán látható módon… és billentse felfelé a kazettát.
7 Emelje ki a kazettát, és távolítsa el a SEW-EASY ® eszközből.
8 Vágja el a varrófonal mindkét végét a kazetta varrófonalról történő eltávolításához.

SEW-EASY ® TECHNIKAI TIPPEK
• TELJES ÖSSZENYOMÁS, TELJES FELENGEDÉS  

Győződjön meg arról, hogy a tűk és a tűsapkák teljesen vissza vannak húzva a kazettába.
• HA A TŰSAPKÁK NINCSENEK TELJESEN VISSZAHÚZVA A KAZETTÁBA, HÚZZA ELŐRE A RÓZSASZÍN KART.
• NEDVESÍTSE MEG A PROTÉZIS RÖGZÍTŐMANDZSETTÁJÁT, MIELŐTT AZ ESZKÖZT ELSÜTVE ÁTVEZETNÉ 

RAJTA A VARRÓFONALAT  
Lásd a billentyű gyártójának termékismertetőjét.

• AKADÁLYMENTESSÉG  
Ügyeljen arra, hogy ne ütközzön fémműszereknek, a protézisváz tartóinak, protézisvitorláknak, sztenteknek, 
varratoknak, sebtömő tamponoknak stb.

• A MŰBILLENTYŰGYŰRŰ MEGFELELŐ ELHELYEZÉSÉNEK BIZTOSÍTÁSA ÉRDEKÉBEN TEKINTSE ÁT A 
PROTÉZIS TERMÉKTÁJÉKOZTATÓJÁT  
A nem megfelelő elhelyezés kárt tehet a tűkben és a protézisben.

• NE FOGJA A VARRÓFONALAT, AMIKOR ELENGEDI A KART
• NE SÜSSE EL ISMÉT AZ ESZKÖZT, MIUTÁN A TŰSAPKÁK A TŰKHÖZ KAPCSOLÓDTAK
• HA SZÜKSÉGES A VARRÓFONAL ELTÁVOLÍTÁSA A KAZETTÁBÓL, AKKOR HAJTSA VISSZA A VARRÓFONALAT 

A VARRÓFONALNYÍLÁSRA, ÉS HÚZZA EGYENESEN KI A TŰSAPKÁT.
• Ha az eszköz nem akasztja be az egyik tűsapkát:  

Vágja le a varrófonalat a tűsapkatartó rekeszben maradt tűsapkáról. Távolítsa el a kazettát a SEW-EASY ® 
eszközből.
Töltse be a SEW-EASY ® kazettahurkot az új kazettába, majd töltse be a kazettát a SEW-EASY ® eszközbe.
Az eszköz elsütésével húzza át a hurkot a protézisen.
A hurokkal fogja be a szabadon lévő varrófonalat. Távolítsa el a tűsapkát a varrófonal végéről.
A hurokkal húzza át a varrófonalat a protézisen.

• Ügyeljen arra, hogy az 5 mm-es SEW-EASY ® kazettákat csak 5 mm-es SEW-EASY ® eszközökkel használja, 
az ábrán látható módon. Hasonlóképpen: ügyeljen arra, hogy a 3,5 mm-es SEW-EASY ® kazettákat csak 
3,5 mm-es SEW-EASY ® eszközökkel használja.
MEGJEGYZÉS: A 3,5 mm-es SEW-EASY ® kazettákon nincs feltüntetve a méretük.

INDONESIA

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 ①, dua belas (12) kaset SEW-EASY ® SEKALI PAKAI ⑥, dan dua (2) gagang katup ⑯ ⑰ 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 dimodi�kasi, yang disebut tutup jarum ⑧, terpasang pada setiap ujung benang ⑨ dalam 
perangkat RAM ® COR-SUTURE ® QUICK LOAD ®. Tutup jarum dimuatkan ke dalam kompartemen tutup 
jarum yang terpisah ⑩ dalam ujung kaset ⑪ sebagaimana ditunjukkan pada GAMBAR 1. Kaset dimuatkan 
(GAMBAR 3) ke dalam perangkat SEW-EASY ® dengan menyejajarkan kaki pencari kaset ⑭ di bawah gigi 
penjepit ⑤ dari penerima perangkat ④ dan kemudian memutar kaset hingga mengunci di tempatnya. 
Penempatan Benang (GAMBAR 3) dilakukan dengan menekan dan melepaskan tuas merah jambu ③. Selama 
Penempatan Benang, penekanan tuas merah jambu memajukan jarum yang ditarik ⑦ maju melalui materi 
prostetik pilihan yang ditempatkan pada rahang ⑬ dari ujung kaset, dan memajukan jarum ke dalam tutup 
jarum yang terpasang pada benang di ujung kaset. Pelepasan tuas merah jambu akan menarik jarum, dan 
menarik tutup jarum serta benangnya kembali melalui prostesis. Pelepasan kaset dari perangkat (GAMBAR 3) 
dicapai dengan melepaskan ujung kaset dari prostesis, dan kemudian secara bersamaan menekan tab 
tekan ⑮ pada bagian sisi kaset, dan mengangkat ke arah atas. Sekarang perangkat siap untuk menerima kaset 
berikutnya dengan benang yang dimuatkan.

Sistem SEW-EASY ® tersedia dalam dua (2) ukuran jarak benang (jarak antara jarum): 3,5 mm dan 5 mm. Lihat 
Tabel Pemesanan Produk pada halaman 6.

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
• 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 diveri�kasi 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 
kalsi�kasi, �tur 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 keberadaan hemostasis ketika dimungkinkan. 
• 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). Jika tutup jarum tidak masuk sepenuhnya dalam kompartemen tutup jarum, dapat terjadi 
kerusakan pada jarum atau tutup jarum, termasuk keretakan ujung jarum.

• Jangan gunakan sistem SEW-EASY ® untuk melakukan diseksi atau pun manipulasi struktur jaringan 
secara agresif.

• Pastikan bahwa tutup jarum masih tertahan dalam kompartemen tutup jarum, dan bahwa perangkat tidak 
rusak atau berubah bentuk sebelum berupaya untuk memasangkan jahitan.

• Jangan manipulasi perangkat kapan pun ketika tuas merah jambu ditekan sebagian. Tindakan ini dapat 
memaparkan permukaan tajam yang dapat menyebabkan trauma pada pasien, prostesis, operator 
perangkat, atau staf lain, atau merusak perangkat.

• Pastikan bahwa jarum yang maju menarget dan memasuki kompartemen tutup jarum. Sebagai contoh, 
selama penempatan benang, hindari penggunaan jarum panjang untuk memanipulasi atau mengangkat 
jaringan atau prostetik, karena tindakan yang demikian dapat menyebabkan jarum menyimpang 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 memberikan dukungan luka mencukupi pada penutupan lokasi 
tempat pelebaran, peregangan, distensi, atau kebocoran terjadi, kegagalan untuk memberikan dukungan 
luka mencukupi pada pasien manula, kurang gizi, atau lemah, atau pada pasien yang menderita kondisi yang 
dapat memperlambat penyembuhan luka, peningkatan 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.
PERHATIAN: Perangkat SEW-EASY ® hanya boleh digunakan bersama benang RAM ® COR-SUTURE ® 
QUICK LOAD ® yang telah ditempatkan oleh perangkat jahit bedah RAM ®.
Opsi 1
Memuat benang langsung dari perangkat RAM ®
Pastikan bahwa kaset SEW-EASY ® 3,5 mm hanya digunakan bersama dengan perangkat RAM ® 3,5 mm dan 
bahwa kaset SEW-EASY ® 5 mm hanya digunakan bersama perangkat RAM ® 5 mm.
1 Sejajarkan kedua benang dalam slot benang yang berhubungan di sepanjang rahang pada ujung perangkat 
RAM ®.
2 Lilitkan benang dengan ketat di sekitar ujung perangkat RAM ® agar mengamankan tegangan dalam rahang.
3 Atur ujung kaset SEW-EASY ® dalam Celah Jaringan dari perangkat RAM ®.
4 Lepaskan Tutup Jarum dengan menarik tuas biru perangkat RAM ® (diperlihatkan dengan warna kuning) 
sepenuhnya ke arah depan.
5 Tarik Benang untuk Memosisikan Tutup Jarum Ke Dalam Kompartemen Tutup Jarum dalam ujung kaset. 
Lepaskan Kaset dan secara terpisah tarik setiap ujung benang untuk memastikan bahwa tutup jarum 
terpasang sepenuhnya. Pastikan penempatan tutup jarum yang baik secara visual.
Opsi 2
PEMUATAN BENANG SECARA MANUAL TANPA PERANGKAT RAM ®
Masukkan benang ke dalam slot benang dari kaset SEW-EASY ®.
Tarik benang dengan tutup jarum ke dalam kompartemen. Ulangi untuk ekor benang kedua.

MENGGUNAKAN PEMUATAN 
KASET PERANGKAT
CATATAN: Periksa kesejajaran benang sebelum pemosisian tutup jarum dan pemuatan kaset. 
JANGAN tekan tuas merah jambu selama pemuatan kaset.
1 Tahan kaset dengan bagian bawah merah jambu terungkit ke atas sebagaimana diperlihatkan, dan 
tempatkan kaki pencari pada ujung penerima di bawah gigi penjepit. 
2 Putar kaset sebagaimana diperlihatkan dan tekan ke bawah di antara tab tekan...hingga kaset 
mengunci di tempatnya.
PENEMPATAN BENANG 
CATATAN: Pasangkan gagang katup yang sesuai pada prostesis. 
3 Sejajarkan rahang kaset di atas manset jahit prostetik. Lihat melalui bagian atas yang bening dan pada 
kedua sisi rahang kaset untuk melihat posisi masuk dan keluarnya jarum dengan saksama. Manipulasi 
prostesis dengan gagang katup yang diinginkan, dan ikuti panduan penanganan dari produsen.
4 Stabilkan prostesis dan tekan tuas merah jambu untuk memajukan kedua jarum secara bersamaan ke depan 
melalui manset jahit, untuk mengambil tutup jarum dengan benang. Jangan gerakkan prostesis dengan jarum 
yang maju ke dalam manset jahit.
5 Lepaskan tuas sepenuhnya untuk menarik benang kembali melalui prostesis, dan tarik jarum kembali ke 
kompartemennya dalam kaset. Dengan hati-hati angkat rahang kaset menjauh dari prostetik. 

PELEPASAN KASET
6 Tekan kedua tab tekan kaset sebagaimana diperlihatkan...dan putar kaset ke arah atas.
7 Angkat kaset keluar dan menjauh dari perangkat SEW-EASY ®.
8 Potong kedua ujung benang untuk melepaskan kaset dari benang.

KIAT DAN TIPS TEKNIK SEW-EASY ® 
• TEKAN SEPENUHNYA, LEPAS SEPENUHNYA  

Pastikan bahwa jarum dan tutup jarum ditarik sepenuhnya ke dalam kaset.
• JIKA TUTUP JARUM TIDAK DITARIK SEPENUHNYA KE DALAM KASET, TARIK TUAS MERAH JAMBU KE 

ARAH DEPAN.
• LEMBAPKAN MANSET JAHIT PROSTETIK SEBELUM MENEMBAKKAN BENANG MELALUINYA  

Lihat sisipan produk produsen katup.
• TIDAK ADA OBSTRUKSI  

Hindari benturan dengan peralatan logam, penyokong bingkai prostetik, lea et prostetik, stent, benang, atau 
pledget, dsb.

• LIHAT SISIPAN PRODUK PROSTETIK UNTUK MEMASTIKAN PENEMPATAN YANG SEMESTINYA DALAM 
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.

• 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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ROMÂNĂ

GHID TEHNOLOCIE SEW-EASY ®

NOTĂ: CONSULTAȚI GHIDUL TEHNOLOGIEI SEW-EASY ® PENTRU IMAGINI 
SCHEMATICE ȘI COMENZI DE PRODUSE.

CITIȚI CU ATENȚIE MANUALUL PRODUSULUI ÎNAINTE DE UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

DISPOZITIV SEW-EASY ® - DESCRIERE
Fiecare kit combinat steril conține două (2) dispozitive de sutură SEW-EASY ® PENTRU UTILIZARE LA UN 
SINGUR PACIENT ①, douăsprezece (12) casete SEW-EASY ® DE UNICĂ FOLOSINȚĂ ⑥, și două (2) mânere pentru 
valvă PENTRU UTILIZARE LA UN SINGUR PACIENT ⑯ ⑰. Sistemul SEW-EASY ® este utilizat pentru a plasa un 


