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DEUTSCH

TECHNOLOGIEANLEITUNG FÜR RAM® RING/RAM® RAHMEN

HINWEIS:  SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN UND 
BESTELLINFORMATIONEN SIND DER TECHNOLOGIEANLEITUNG 
DES RAM® RINGS/RAM® RAHMENS ZU ENTNEHMEN

 DIESE PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRÜNDLICH DURCHLESEN

BESCHREIBUNG VON RAM® RING/RAM® RAHMEN
Jedes Paket enthält ein (1) steriles RAM® Ring- (ABB. 1A) oder RAM® Rahmen- (ABB. 1C) 
Nahtmanagementinstrument FÜR DEN GEBRAUCH AN NUR EINEM PATIENTEN. Der RAM® Rahmen 
dient dem Halten und Anordnen von bis zu sechs SEW-EASY® Instrumentenkassetten und ihres 
entsprechenden chirurgischen COR-SUTURE® Nahtmaterials in Gewebe sowie von Haltenähten. 
Der RAM® Ring weist drei RAM® Rahmen auf, die mit Schwenkschrauben verbunden sind B und 
dient daher dem Halten und Anordnen von bis zu achtzehn SEW-EASY® Instrumentenkassetten. Der 
RAM® Ring wird komplett montiert mit abnehmbaren Stützen C auf den beiden peripheren Rahmen 
geliefert. Eine Befestigungsschraube D kann zur Befestigung des RAM® Rings am Zubehörstab 
eines 3D® miniACCESS PORTAL (separat erhältlich) verwendet werden. Alternativ können Klemmen 
für OP-Tücher zur Befestigung der RAM® Ring- oder RAM® Rahmen-Ankerlöcher E an ein OP-Tuch 
verwendet werden. Als weitere Option können haftende Stützlaschen F zur Befestigung des RAM® 
Rings oder RAM® Racks an ein OP-Tuch oder eine andere Fläche abgezogen werden. Der RAM® Ring 
verfügt über sechs SEW-EASY® Kassettenhalterungen G, $ in jedem der drei Rahmen. Jede dieser 
Kassettenhalterungen weist innen und außen weiche Finger H, I aus flexiblem Material auf. Die 
weichen Fingern in einer SEW-EASY® Kassettenhalterung $ je eines Rahmens sind violett, während 
die weichen Finger in den übrigen SEW-EASY® Kassettenhalterungen G weiß sind und sich von der 
insgesamt blauen Farbe des RAM® Rings und RAM® Rahmens abheben.
Bei jeder Kassettenhalterung können die Nahtsegmente einer SEW-EASY® Kassette an einer der 
Seiten der weichen Innen- und Außenfinger in den anliegenden COR-SUTURE® Rinnen J gehalten 
werden. Jede SEW-EASY® Kassettenhalterung G, $ ist so ausgemessen, dass sie die Spitze einer 
SEW-EASY® Kassette hält und leicht freigibt, nachdem die Nahtsegmente dieser Kassette in die 
weichen Finger in den anliegenden COR-SUTURE® Rinnen eingesetzt wurden.
Der RAM® Ring und RAM® Rahmen weisen außerdem zwölf beziehungsweise vier konturierte Rillen K, 
auf, von denen jede über eine weiche Greifstruktur L verfügt. Die weichen Greifstrukturen bestehen 
aus einem flexiblen violetten Material, das eine Rinne umgrenzt, in die eine oder mehrere Nähte 
eingekeilt werden können, bis sie vom Anwender freigegeben werden.

INDIKATIONEN
Der RAM® Ring und RAM® Rahmen sind für die Anordnung und Sicherung von Nähten in chirurgischen 
Verfahren vorgesehen.

POSITIONIERUNG VON RAM® RING/RAM® RAHMEN

METHODE 1: Befestigung an einem 3D® miniACCESS PORTAL (nur für 
RAM® Ring)
Hinweis: Das 3D® miniACCESS PORTAL ist separat erhältlich (nur in den USA verfügbar) und 
erleichtert den chirurgischen Zugang zur Thoraxhöhle. Es wird empfohlen, das 3D® miniACCESS 
PORTAL zwischen Rippen oder Gewebe zu platzieren und seine Expansionsarme sowie weichen 
Schalen so zu justieren, dass die Rippen in der gewünschten Quer- bzw. Innen- oder Außenrichtung 
verschoben werden, bevor der RAM® Ring am 3D® miniACCESS PORTAL befestigt wird. Die 
Technologieanleitung des 3D® miniACCESS PORTAL ist vor der Verwendung des RAM® Rings mit 
dem 3D® miniACCESS PORTAL unbedingt zu lesen und zu verstehen.

1 Das 3D® miniACCESS PORTAL entfalten; die entsprechende Anweisung dazu ist in der 
Technologieanleitung des 3D® miniACCESS PORTAL zu finden.

2 Die Befestigungsschraube des RAM® Rings oberhalb des Zubehörstabs des 3D® miniACCESS 
PORTAL positionieren. (ABB. 2A)

3 Den RAM® Ring mit dem Kontrollknauf (ABB. 2B) oder dem beiliegenden 1/8-Zoll-
Innensechskantschlüssel des 3D® miniACCESS PORTAL am Zubehörstab festziehen.

4 Die Position des peripheren Rahmens mit der Schwenkschraube justieren. (ABB. 2C)

METHODE 2: Befestigung mit Tuchklemmen
1 Beide abnehmbaren Stützen durch Ziehen an der Unterseite des RAM® Rings entfernen. (ABB. 3A) 

Hinweis: Dieser Schritt ist mit dem RAM® Rahmen nicht nötig.
2 Die Spitze der Tuchklemme durch ein Ankerloch führen und anbringen und den RAM® Ring oder 

RAM® Rahmen an der gewünschten Stelle am OP-Tuch/Abdecktuch befestigen. Der RAM® Ring 
und RAM® Rahmen haben jeweils vierundzwanzig beziehungsweise acht Ankerlöcher. Nach Bedarf 
mit anderen Tuchklemmen wiederholen. (ABB. 3B)

METHODE 3: Befestigung mit dem bereits aufgebrachten Haftstreifen
1 Beide abnehmbaren Stützen durch Ziehen an der Unterseite des RAM® Rings entfernen. (ABB. 3A) 

Hinweis: Dieser Schritt ist mit dem RAM® Rahmen nicht nötig.
2 Die haftende(n) Stützlasche(n) entfernen und den bereits aufgebrachten Haftstreifen freilegen. 

Darauf achten, dass die haftenden Stützlaschen beim Entfernen nicht reißen. (ABB. 4A)
3 Den RAM® Ring oder RAM® Rahmen an der gewünschten Stelle am OP-Tuch/Abdecktuch 

anbringen. (ABB. 4B)

LADEN DES HALTENAHTMATERIALS
Wie in ABB. 5 dargestellt können eine oder mehr Haltenähte in den weichen Greifstrukturen zwischen 
den SEW-EASY® Kassettenhalterungen einbehalten bleiben.

LADEN DER KASSETTENHALTERUNGEN
Hinweis: Die Enden der zu ladenden Nahtsegmente können entweder 1) bereits in einer SEW-EASY® 
Kassette geladen, 2) immer noch mit einem RAM® Nahtinstrument verbunden oder 3) von jeglichem 
Instrument getrennt sein. Die SEW-EASY®und RAM® Technologieanleitungen sind vor der 
Verwendung des RAM® Rings oder RAM® Rahmens unbedingt zu lesen und zu verstehen.

1 Die ringförmigen Nahtsegmente auf die gewünschte SEW-EASY® Kassettenhalterung auf dem 
RAM® Ring oder RAM® Rahmen ausrichten. Dabei die Naht mit der Hand leicht gestrafft halten und 
sicherstellen, dass die Naht richtig ausgerichtet bleibt. (ABB. 6A)

2 Die Nahtsegmente in jede beide Seiten der weichen Innen- und Außenfinger wie dargestellt 
einsetzen (ABB. 6B). Die Nahtstraffung auf die Gewebe wie gewünscht einstellen. Hinweis: 
Befinden sich die Nahtenden noch nicht in einer SEW-EASY® Kassette, die Nahtenden vor dem 
Fortfahren in eine SEW-EASY® Kassette laden.

3 Die Kassette mit der Spitze nach unten durch Eindrücken in die entsprechende SEW-EASY® 
Kassettenhalterung installieren. Die rosafarbene Seite der SEW-EASY® Kassette muss auf das 
Operationsfeld gerichtet sein. (ABB. 6C)

ENTLADEN DER KASSETTENHALTERUNGEN
Jede SEW-EASY® Kassette, die in einem RAM® Ring oder RAM® Rahmen gehalten wird, kann mit 
einem SEW-EASY® Nahtinstrument direkt über den RAM® Ring oder RAM® Rahmen eingerastet 
werden.

1 Das Aufnahmeende des SEW-EASY® Nahtinstrument in die Passstifte der SEW-EASY® Kassette 
einrasten lassen. (ABB. 7A)

2 Die SEW-EASY® Kassette aus der Kassettenhalterung entfernen. (ABB. 7B)
3 Beide Nahtsegmente vor Verwendung des SEW-EASY® Nahtinstruments zur Platzierung einer Naht 

durch eine Prothese aus den weichen Fingern lösen. (ABB. 7C)

BESTELLINFORMATIONEN
Für Bestellinformationen siehe ABB. 8 der Technologieanleitung des RAM® Rings/RAM® Rahmens.

TIPPS UND TRICKS
1 Die violetten Kassettenhalterungen können als Referenzpunkte für in spezifische anatomische 

Bereiche platzierte Nähte dienen. Siehe zum Beispiel ABB. 9; hier wurden die violetten 
Kassettenhalterungen als Anschlüsse für Verbindungsstiche gewählt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE
• Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf ärztliche Anordnung 

gekauft, vertrieben und verwendet werden.
• Minimalinvasive chirurgische 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 von 
minimalinvasiven Verfahren in der medizinischen Fachliteratur nachzulesen.

• Vor der Verwendung dieses Produkts alle Anweisungen, Warnhinweise und Vorsichtshinweise lesen 
und sich damit vertraut machen.

• Nicht resterilisieren. Der RAM® Ring und RAM® Rahmen sind für den Gebrauch an nur 
einem Patienten vorgesehen. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder 
resterilisieren. Die Leistung des RAM ® Rings und RAM® Rahmens nach einer Reinigung oder 
sonstigen Aufbereitung wurde nicht bestätigt und wird von LSI Solutions, Inc. nicht unterstützt. Eine 
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Unversehrtheit des 
Instruments beeinträchtigen und/oder zu einem Kontaminationsrisiko des Instruments führen, was 
eine Verletzung, Krankheit oder den Tod eines Patienten zur Folge haben könnte.

• Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt beschädigt ist. Alle offenen 
(unversiegelten), unbenutzten, abgelaufenen oder beschädigten Produkte entsorgen.

• Der Anwender ist für die Entsorgung des Instruments gemäß den örtlichen Vorschriften und 
Krankenhausverfahren verantwortlich.

• Der RAM® Ring und RAM® Rahmen dürfen nur von ausreichend geschulten medizinischen 
Fachkräften verwendet werden.

• Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der 
zuständigen Behörde des jeweiligen Landes zu melden.

VORSICHTSHINWEISE
• Die Instrumente nicht verwenden, wenn diese nicht zufriedenstellend wie vorgesehen funktionieren 

oder einen Sachschaden aufweisen. Mechanische Stoßeinwirkung oder übermäßige Belastung der 
Instrumente vermeiden.

• Jeglicher Fremdkörper, der versehentlich in einem Patienten belassen wurde, darunter auch ein 
Innensechskantschlüssel, ein 3D® miniACCESS PORTAL oder ein Kontrollknauf, kann mit schweren 
Komplikationen wie Infektionen, Blutung, Beschwerden, Wundkomplikationen usw. in Verbindung 
gebracht werden.

• Bevor Instrumente und Zubehörteile verschiedener Hersteller zusammen in einem Verfahren 
verwendet werden, muss deren Kompatibilität bestätigt und sichergestellt werden, dass Ihre 
Funktion nicht beeinträchtigt ist.

FRANÇAIS

GUIDE TECHNOLOGIQUE RELATIF À L’ANNEAU RAM® / AU SUPPORT RAM® 

NOTE : CONSULTER LE GUIDE TECHNOLOGIQUE RELATIF À L’ANNEAU 
RAM® / AU SUPPORT RAM® POUR PRENDRE CONNAISSANCE DES 
SCHÉMAS ET COMMANDER LES PRODUITS

 LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DE L’ANNEAU RAM® / DU SUPPORT RAM®

Chaque paquet contient un dispositif de gestion de fils de suture stérile destiné à être EXLUSIVEMENT 
UTILISÉ SUR UN SEUL PATIENT sous la forme d’un (1) anneau RAM® (FIG. 1A) ou d’un support RAM® 
(FIG. 1C). Le support RAM® est utilisé pour maintenir et organiser jusqu’à six cassettes SEW-EASY® 
et leurs fils de suture chirurgicale COR-SUTURE® associés dans les tissus ainsi que des sutures de 
fixation. L’anneau RAM® comporte trois supports RAM® attachés ensemble par des vis de pivot B, 
et est, par conséquent, utilisé pour maintenir et organiser jusqu’à dix-huit cassettes SEW-EASY®. 
L’anneau RAM® est fourni entièrement monté avec des appuis amovibles C sur les deux supports 
périphériques. Une vis de montage D peut être utilisée pour fixer l’anneau RAM® au montant pour 
accessoire d’un 3D® miniACCESS PORTAL (disponible séparément). Sinon, les serre-champs peuvent 
être utilisés pour relier les trous d’ancrage E de l’anneau RAM® ou du support RAM® au champ 
opératoire. Comme option supplémentaire, les films de protection F peuvent être retirés pour fixer 
l’anneau RAM® ou le support RAM® à un champ opératoire ou à une autre surface. L’anneau RAM® 
comporte six porte-cassettes SEW-EASY® G, $ dans chacun des trois supports. Chacun de ces 
porte-cassettes comporte des doigts souples internes et externes H, I en matière souple. Les doigts 
souples dans un porte-cassette SEW-EASY® $ par support sont violets, tandis que les doigts souples 
des autres porte-cassettes SEW-EASY® G sont blancs, ce qui contraste avec la couleur bleue de 
l’anneau RAM® et du support RAM®.
Pour chaque porte-cassette, les segments de fils de suture d’une cassette SEW-EASY® peuvent 
être maintenus de part et d’autre des doigts souples internes et externes dans les fentes de suture 
adjacentes COR-SUTURE® J. Chaque porte-cassette SEW-EASY® G $ est dimensionné pour 
maintenir et facilement libérer l’extrémité d’une cassette SEW-EASY® après que les segments de fils de 
suture de cette cassette ont été insérés contre les doigts souples dans les fentes de suture adjacentes 
COR-SUTURE®.
L’anneau RAM® et le support RAM® comportent respectivement douze et quatre rainures profilées K, 
chacune bénéficiant d’un élément de préhension légère L. Les éléments de préhension légère sont 
faits d’un matériau souple violet qui définit une fente dans laquelle un ou plusieurs fil(s) de suture 
peu(ven)t être coincé(s) pour être maintenu(s) jusqu’à ce que l’utilisateur le(s) relâche.

INDICATIONS D’UTILISATION
L’anneau RAM® et le support RAM® sont destinés à organiser et attacher les fils de suture pendant les 
interventions chirurgicales.

POSITIONNEMENT DE L’ANNEAU RAM® / DU SUPPORT RAM®

MÉTHODE 1 : Fixation à un 3D® miniACCESS PORTAL (pour l’anneau RAM® 
uniquement)
Note : Le 3D® miniACCESS PORTAL est vendu séparément (disponible uniquement aux États-Unis) et 
facilite l’accès chirurgical à la cavité thoracique. Il est conseillé de placer le 3D® miniACCESS PORTAL 
entre les côtes ou les tissus, en ajustant ses bras d’expansion et ses appuis souples pour déplacer 
les côtes dans les directions souhaitées, transversales et vers l’intérieur ou l’extérieur, avant de fixer 
l’anneau RAM® au 3D® miniACCESS PORTAL. Veiller à lire et à comprendre le guide technologique 
relatif au 3D® miniACCESS PORTAL avant d’utiliser l’anneau RAM® avec le 3D® miniACCESS 
PORTAL.

1 Déployer le 3D® miniACCESS PORTAL ; consulter le guide technologique relatif au 3D® 
miniACCESS PORTAL pour obtenir des instructions à ce sujet.

2 Positionner la vis de montage de l’anneau RAM® au-dessus du montant pour accessoire du 3D® 
miniACCESS PORTAL. (FIG. 2A)

3 Serrer l’anneau RAM® sur le montant pour accessoire en utilisant la molette de contrôle du 3D® 
miniACCESS PORTAL (FIG. 2B) ou la clé hexagonale de 1/8” fournie.

4 Ajuster la position des supports periphériques à l’aide des vis de pivot. (FIG. 2C)

MÉTHODE 2 : Fixation avec des serre-champs
1 Détacher les deux appuis amovibles en tirant par le dessous de l’anneau RAM®. (FIG. 3A) Note : 

Cette étape n’est pas nécessaire pour le support RAM®.
2 Fixer l’extrémité du serre-champ via un trou d’ancrage et attacher l’anneau RAM® ou le support 

RAM® au champ opératoire à l’endroit souhaité. L’anneau RAM® et le support RAM® comportent 
respectivement vingt-quatre et huit trous d’ancrage. Recommencer avec d’autres serre-champs 
en cas de besoin. (FIG. 3B)

MÉTHODE 3 : Fixation avec du ruban adhésif pré-appliqué
1 Détacher les deux appuis amovibles en tirant par le dessous de l’anneau RAM®. (FIG. 3A) Note : 

Cette étape n’est pas nécessaire pour le support RAM®.
2 Retirer le ou les film(s) de protection pour exposer le ruban adhésif pré-appliqué. Veiller à ne pas 

déchirer les films de protection lors du retrait. (FIG. 4A)
3 Fixer l’anneau RAM® ou le support RAM® au champ opératoire ou à une autre surface à l’endroit 

souhaité. (FIG. 4B)

CHARGEMENT DES FILS DE SUTURE DE FIXATION
Comme le montre la FIG. 5, un ou plusieurs fil(s) de suture de fixation peu(ven)t être retenu(s) par les 
éléments de préhension légère entre les porte-cassettes SEW-EASY®.

CHARGEMENT DES PORTE-CASSETTES
Note : Les segments de fil de suture à charger peuvent soit 1) avoir leurs extrémités déjà chargées 
dans une cassette SEW-EASY®, 2) avoir leurs extrémités encore attachées à un dispositif de suture 
RAM® ou 3) avoir leurs extrémités détachées de tout dispositif. Veiller à lire et à comprendre les 
guides technologiques relatifs aux dispositifs SEW-EASY® et RAM® avant d’utiliser l’anneau 
RAM® ou le support RAM®.

1 Aligner les segments de fil de suture annulaires avec le porte-cassette SEW-EASY® souhaité sur 
l’anneau RAM® ou le support RAM®, en exerçant d’une main une faible traction sur le fil de suture 
et en s’assurant que le fil de suture reste correctement orienté. (FIG. 6A)

2 Insérer les segments de fil de suture de part et d’autre des doigts souples internes et externes 
comme indiqué (FIG. 6B). Ajuster la tension des fils de suture au niveau des tissus à son gré. Note : 
Si les extrémités du fil de suture ne sont pas encore dans une cassette SEW-EASY®, charger les 
extrémités du fil de suture dans une cassette SEW-EASY® avant de poursuivre.

3 Installer la cassette, extrémité vers le bas, dans le porte-cassette SEW-EASY® correspondant. Le 
côté rose de la cassette SEW-EASY® devrait faire face au champ opératoire. (FIG. 6C)

DÉCHARGEMENT DES PORTE-CASSETTES
Chaque cassette SEW-EASY® portée par un anneau RAM® ou un support RAM® peut être connectée à 
un dispositif de suture SEW-EASY® directement à partir de l’anneau RAM® ou du support RAM®.

1 Introduire les chevilles de positionnement de la cassette SEW-EASY® dans l’extrémité réceptrice du 
dispositif de suture SEW-EASY®. (FIG. 7A)

2 Retirer la cassette SEW-EASY® du porte-cassette. (FIG. 7B)
3 Libérer les deux segments de fil de suture des doigts souples avant d’utiliser le dispositif de suture 

SEW-EASY® pour placer des fils de suture sur une prothèse. (FIG. 7C)

DÉTAILS DE COMMANDE
Consulter la FIG. 8 du guide technologique relatif à l’anneau RAM® / au support RAM® pour tous les 
détails de commande.

CONSEILS
1 Les porte-cassettes violets peuvent être utilisés comme points de référence pour les fils de suture 

placés dans des endroits anatomiques spécifiques. Par exemple, voir la FIG. 9 où les porte-
cassettes violets ont été choisis pour correspondre aux points de commissure.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS
• En vertu de la législation fédérale des États-Unis, ce dispositif ne peut être vendu, distribué et utilisé 

que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
• Les interventions chirurgicales à effraction minimale doivent uniquement être réalisées par 

des médecins ayant la formation et la connaissance appropriées en matière de techniques 
endoscopiques. Il convient d’autre part de consulter la littérature médicale relative aux techniques, 
aux complications et aux risques avant de réaliser de telles interventions.

• Lire et se familiariser avec toutes les instructions, tous les avertissements et toutes les précautions 
avant d’utiliser ce produit.

• Ne pas restériliser. L’anneau RAM® et le support RAM® sont conçus pour et destinés à un usage 
exclusif sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce produit. La performance de 
l’anneau RAM® et du support RAM® après nettoyage ou autre retraitement n’a pas été vérifiée et n’est 
pas approuvée par LSI Solutions, Inc. Toute réutilisation, tout retraitement ou toute restérilisation peut 
compromettre l’intégrité structurale du dispositif et/ou créer un risque de contamination du dispositif, 
ce qui pourrait entraîner des blessures, des maladies voire la mort du patient.

• Ne pas utiliser si l’emballage ou le produit est endommagé. Il convient de mettre au rebut tout 
produit ouvert (non scellé), non utilisé, périmé ou endommagé.

• Il est de la responsabilité de l’utilisateur de mettre le dispositif au rebut conformément à la 
réglementation locale et aux procédures hospitalières.

• L’anneau RAM® et le support RAM® ne devraient être utilisés que par des professionnels de la santé 
dûment qualifiés.

• Tout incident grave en lien avec le dispositif doit être signalé au fabricant et aux autorités 
compétentes du pays.

PRÉCAUTIONS
• Ne pas utiliser les dispositifs s’ils ne remplissent pas correctement leur fonction prévue ou s’ils 

sont visiblement endommagés. Éviter d’exposer les dispositifs à des chocs mécaniques ou des 
contraintes excessives.

• Tout corps étranger laissé par inadvertance dans le corps d’un patient, y compris une clé 
hexagonale, un 3D® miniACCESS PORTAL, ou une molette de contrôle, peut être associé à des 
complications graves, telles qu’une infection, des saignements, un inconfort, des complications 
de plaies, etc.

• Avant d’utiliser simultanément des instruments et accessoires de différents fabricants dans une 
intervention, il convient de vérifier leur compatibilité pour s’assurer que leur fonctionnement n’en 
est pas affecté.

NEDERLANDS

TECHNISCHE HANDLEIDING RAM®-RING/RAM®-REK

OPMERKING:  RAADPLEEG DE TECHNISCHE HANDLEIDING RAM®-RING/
RAM®-REK VOOR SCHEMATISCHE DIAGRAMMEN EN HET 
BESTELLEN VAN PRODUCTEN

 LEES DEZE PRODUCTBIJSLUITER VÓÓR GEBRUIK ZORGVULDIG DOOR

BESCHRIJVING RAM®-RING/RAM®-REK
Elke verpakking bevat één (1) steriel(e) RAM®-ring (AFB. 1A) of RAM®-rek (AFB. 1C), een hulpmiddel 
voor het beheer van hechtdraden VOOR GEBRUIK BIJ ÉÉN PATIËNT. Het RAM®-rek dient voor het 
vasthouden en ordenen van maximaal zes SEW-EASY®-hulpmiddelcassettes en de bijbehorende 
COR-SUTURE® chirurgische hechtdraden in weefsel, evenals tijdelijke vastzethechtdraden. Bij de 
RAM®-ring zijn drie RAM®-rekken aaneengekoppeld met scharnierschroeven B, zodat hiermee tot 
achttien SEW-EASY®-hulpmiddelcassettes kunnen worden vastgehouden en geordend. De RAM®-ring 
wordt volledig gemonteerd geleverd met verwijderbare steunen C aan de twee rekken aan de zijkant. 
Met behulp van een bevestigingsschroef D kan de RAM®-ring worden bevestigd aan de accessoirestaaf 
van een 3D® miniACCESS-PORTAAL (apart verkrijgbaar). In plaats hiervan kunnen de verankeringsgaten 
E van de RAM®-ring of het RAM®-rek met behulp van operatiedoekklemmen worden vastgezet aan een 
operatiedoek. Verder bestaat de mogelijkheid om de plakstripbeschermlippen F los te trekken, zodat 
de RAM®-ring of het RAM®-rek aan een operatiedoek of een ander oppervlak kan worden vastgeplakt. 
Elk van de drie rekken van de RAM®-ring heeft zes SEW-EASY®-cassettehouders G, $. Elk van deze 
cassettehouders heeft een binnenste en een buitenste zachte vinger H, I vervaardigd van een flexibel 
materiaal. De zachte vingers van één SEW-EASY®-cassettehouder $ per rek zijn paars; de zachte 
vingers van de overige SEW-EASY®-cassettehouders G zijn wit, wat contrasteert met de blauwe 
algehele kleur van de RAM®-ring en het RAM®-rek.
Bij elke cassettehouder kunnen hechtdraadsegmenten uit een SEW-EASY®-cassette aan weerszijden 
van de binnenste en buitenste zachte vinger worden vastgezet in de aangrenzende COR-SUTURE®-
sleuven J. Elke SEW-EASY®-cassettehouder G, $ heeft het juiste formaat voor het vasthouden en 
gemakkelijk vrijgeven van de tip van een SEW-EASY®-cassette nadat de hechtdraadsegmenten uit de 
cassette zijn ingebracht tegen de zachte vingers in de aangrenzende COR-SUTURE®-sleuven aan.
De RAM®-ring en het RAM®-rek hebben tevens respectievelijk twaalf of vier contourgroeven K, elk 
met een zachte klemvoorziening L. De zachte klemvoorzieningen zijn gemaakt van een flexibel paars 
materiaal dat een sleuf markeert waarin een of meer hechtdraden kunnen worden vastgeklemd om ze 
vast te houden totdat ze door de gebruiker worden losgehaald.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De RAM®-ring en het RAM®-rek zijn bestemd voor het ordenen en vastzetten van hechtdraad tijdens 
operatieve ingrepen.

PLAATSING RAM®-RING / RAM®-REK

METHODE 1: Bevestiging aan een 3D® miniACCESS-PORTAAL (uitsluitend 
voor RAM®-ring)
Opmerking: Het 3D® miniACCESS-PORTAAL wordt apart verkocht (alleen verkrijgbaar in de VS) en 
vergemakkelijkt chirurgische toegang tot de borstholte. Het is raadzaam om het 3D® miniACCESS-
PORTAAL tussen ribben of weefsel te plaatsen, waarbij de expansiearmen en zachte frames worden 
afgesteld om de ribben in de gewenste transversale en inwaartse of uitwaartse richting te verschuiven, 
alvorens de RAM®-ring aan het 3D® miniACCESS-PORTAAL te bevestigen. Zorg dat u de technische 
handleiding van het 3D® miniACCESS-PORTAAL hebt gelezen en begrepen voordat u de RAM®-
ring gebruikt in combinatie met het 3D® miniACCESS-PORTAAL.

1 Plaats het 3D® miniACCESS-PORTAAL; instructies hiervoor vindt u in de technische handleiding 
van het 3D® miniACCESS-PORTAAL.

2 Plaats de bevestigingsschroef van de RAM®-ring boven de accessoirestaaf van het 3D® 
miniACCESS-PORTAAL. (AFB. 2A)

3 Zet de RAM®-ring vast aan de accessoirestaaf met behulp van de bedieningsknop van het 3D® 
miniACCESS-PORTAAL (AFB. 2B) of de meegeleverde 1/8 inch inbussleutel.

4 Stel de positie van de rekken aan de zijkant af met behulp van de scharnierschroeven. (AFB. 2C)

METHODE 2: Bevestiging met doekklemmen
1 Maak beide verwijderbare steunen los door te trekken vanaf de onderkant van de RAM®-ring. 

(AFB. 3A) Opmerking: Deze stap is niet nodig bij het RAM®-rek.
2 Breng de punt van de doekklem aan door een verankeringsgat en bevestig de RAM®-ring of het 

RAM®-rek op de gewenste plaats op de operatiedoek. De RAM®-ring en het RAM®-rek hebben 
respectievelijk vierentwintig en acht verankeringsgaten. Herhaal dit naar vereist met andere 
doekklemmen. (AFB. 3B)

METHODE 3: Bevestiging met reeds aangebrachte plakstrip
1 Maak beide verwijderbare steunen los door te trekken vanaf de onderkant van de RAM®-ring. 

(AFB. 3A) Opmerking: Deze stap is niet nodig bij het RAM®-rek.
2 Verwijder de plakstripbeschermlip(pen) om de reeds aangebrachte plakstrip(s) bloot te geven. Wees 

voorzichtig om de plakstrips niet te scheuren wanneer u de beschermlippen verwijdert. (AFB. 4A)
3 Bevestig de RAM®-ring of het RAM®-rek op de gewenste plaats op de operatiedoek of een ander 

oppervlak. (AFB. 4B)

ACCESSOIREHECHTDRAAD LADEN
Zoals getoond in AFB. 5 kunnen er een of meer tijdelijke vastzethechtdraden worden vastgeklemd in 
de zachte klemvoorzieningen tussen de SEW-EASY®-cassettehouders.

CASSETTEHOUDERS LADEN
Opmerking: Bij de te laden hechtdraadsegmenten kunnen 1) de uiteinden al in een SEW-EASY®-
cassette zijn geladen, 2) de uiteinden nog vastzitten aan een RAM®-hechthulpmiddel, of 3) de uiteinden 
aan geen enkel hulpmiddel vastzitten. Zorg dat u de technische handleidingen van SEW-EASY® en 
RAM® hebt gelezen en begrepen voordat u de RAM®-ring of het RAM®-rek gebruikt.

1 Lijn anulushechtdraadsegmenten uit met de gewenste SEW-EASY®-cassettehouder op de RAM®-
ring of het RAM®-rek, waarbij u met de hand de hechtdraad licht onder spanning houdt en zorgt dat 
de juiste oriëntatie van de hechtdraad behouden blijft. (AFB. 6A)

2 Breng de hechtdraadsegmenten aan weerszijden van de binnenste en buitenste zachte vinger 
aan zoals getoond (AFB. 6B). Stel de spanning van de hechtdraden op het weefsel naar wens af. 
Opmerking: Als de hechtdraaduiteinden zich nog niet in een SEW-EASY®-cassette bevinden, laadt 
u de hechtdraaduiteinden in een SEW-EASY®-cassette voordat u verdergaat.

3 Installeer de cassette met de tip omlaag in de bijbehorende SEW-EASY®-cassettehouder. De 
roze zijde van de SEW-EASY®-cassette moet zich aan de kant van het operatiegebied bevinden. 
(AFB. 6C)

CASSETTEHOUDERS VERWIJDEREN
Elke SEW-EASY®-cassette vastgezet in een RAM®-ring of RAM®-rek kan rechtstreeks vanuit de RAM®-
ring of het RAM®-rek worden vastgepakt met een SEW-EASY®-hechthulpmiddel.

1 Haak het houderuiteinde van het SEW-EASY®-hechthulpmiddel aan de positioneringsnokken van 
de SEW-EASY®-cassette. (AFB. 7A)

2 Verwijder de SEW-EASY®-cassette uit de cassettehouder. (AFB. 7B)
3 Haal beide hechtdraadsegmenten los van de zachte vingers voordat u met behulp van het 

SEW-EASY®-hechthulpmiddel een hechtdraad aanbrengt door een prothese. (AFB. 7C)

BESTELGEGEVENS
Zie AFB. 8 van de technische handleiding van de RAM®-ring / het RAM®-rek voor informatie over 
nabestellen.

GOUDEN TIPS
1 Paarse cassettehouders kunnen worden gebruikt als een referentiepunt voor hechtdraden die op 

specifieke anatomische locaties worden aangebracht. In AFB. 9 is er bijvoorbeeld voor gekozen om 
de paarse cassettehouders te laten overeenkomen met commissurale hechtingen.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN
• Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel alleen door of in opdracht van een 

arts worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt.
• Minimaal invasieve operatieve ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die 

een adequate opleiding hebben en vertrouwd zijn met endoscopische technieken. Voordat u 
minimaal invasieve ingrepen gaat uitvoeren moet u tevens de medische literatuur over technieken, 
complicaties en gevaren raadplegen.

• Lees alle instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen door en zorg dat u er goed bekend 
mee bent voordat u dit product gaat gebruiken.

• Niet opnieuw steriliseren. De RAM®-ring en het RAM®-rek zijn uitsluitend ontworpen en 
bestemd voor gebruik bij één patiënt. Dit product mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt 
of gesteriliseerd. De werking van de RAM®-ring en het RAM®-rek na reiniging of andersoortige 
herverwerking is niet geverifieerd en wordt niet ondersteund door LSI Solutions, Inc. Hergebruik, 
herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of een 
risico van besmetting van het hulpmiddel veroorzaken, wat zou kunnen leiden tot letsel, ziekte of 
overlijden van de patiënt.

• Niet gebruiken als de verpakking of het product beschadigd is. Werp geopende (niet-afgesloten), 
ongebruikte, verlopen of beschadigde producten weg.

• Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om het hulpmiddel af te voeren in overeenstemming 
met de plaatselijke voorschriften en de procedures van het ziekenhuis.

• De RAM®-ring en het RAM®-rek mogen uitsluitend worden gebruikt door hiertoe opgeleide medici.
• Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de 

bevoegde autoriteit van het land.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Gebruik hulpmiddelen niet als ze hun beoogde functie niet naar behoren vervullen of als ze fysieke 

schade vertonen. Voorkom mechanische schokken en overbelasting van de hulpmiddelen.
• Elk vreemd lichaam dat per ongeluk in een patiënt achterblijft, waaronder een inbussleutel, een 3D® 

miniACCESS-PORTAAL of een bedieningsknop, kan ernstige complicaties met zich meebrengen, 
zoals infectie, bloeding, ongemak, wondcomplicaties enz.

• Voordat u instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten samen gaat gebruiken bij een 
ingreep, moet u eerst controleren of deze compatibel zijn en u ervan verzekeren dat het functioneren 
niet in gevaar komt.

SVENSKA

RAM®-RINGENS/RAM®-STÄLLETS TEKNISKA HANDLEDNING

OBS!  SE RAM®-RINGENS/RAM®-STÄLLETS TEKNISKA HANDLEDNING 
FÖR SCHEMATISKA VYER OCH INFORMATION OM 
PRODUKTBESTÄLLNING

 LÄS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FÖRE ANVÄNDNING

RAM®-RINGENS/RAM®-STÄLLETS BESKRIVNING
Varje förpackning innehåller en (1) steril RAM®-ringsuturhanteringsenhet (FIG. 1A) eller en (1) steril 
RAM®-ställsuturhanteringsenhet (FIG. 1C) för ENPATIENTSBRUK. RAM®-stället används för att hålla 
fast och organisera upp till sex SEW-EASY®-enhetskassetter med deras förknippade COR-SUTURE® 
kirurgiska suturer för vävnad liksom även hållsuturer. RAM®-ringen har tre RAM®-ställ som är 
sammankopplade via svängskruvar B, och används därför till att hålla fast och organisera upp till arton 
SEW-EASY®-enhetskassetter. RAM®-ringen levereras helt monterad med avtagbara stöd C på de två 
perifera ställen. En monteringsskruv D kan användas för att sätta fast RAM®-ringen till en tillbehörsstav 
på en 3D® miniACCESS PORTAL (tillgänglig separat). Alternativt kan klämmor för operationsdukar 
användas för att fästa RAM®-ringens eller RAM®-ställets förankringshål E till en operationsduk. Som 
ett ytterligare alternativ kan, självhäftande flikar F dras av för att fästa RAM®-ringen eller RAM®-stället 
till en operationsduk eller annan yta. RAM®-ringen har sex SEW-EASY®-kassetthållare G, $ i var 
och en av de tre ställen. Varje kassetthållare har mjuka invändiga och utvändiga fingrar H, I som är 
tillverkade av ett flexibelt material. De mjuka fingrarna i en SEW-EASY®-kassetthållare $ per ställ är 
lila, medan de mjuka fingrarna i de kvarstående SEW-EASY®-kassetthållarna G är vita, till skillnad från 
RAM®-ringens och RAM®-ställets övergripande blå färg.
För varje kassetthållare kan sutursegment från en SEW-EASY®-kassett hållas fast på vardera sidan 
av de mjuka invändiga och utvändiga fingrarna i de närliggande COR-SUTURE®-skårorna J. Varje 
SEW-EASY®-kassetthållare G, $ är tillverkad för att hålla fast och enkelt frigöra spetsen på en 
SEW-EASY®-kassett när sutursegmenten från den kassetten har förts in mot de mjuka fingrarna i de 
närliggande COR-SUTURE®-skårorna.
RAM®-ringen och RAM®-stället har också tolv respektive fyra utlinjerade fåror K, där var och en 
inkluderar en mjuk gripande funktion L. De mjuka gripande funktionerna är tillverkade från ett flexibelt 
lila material som definierar en skåra där en eller flera suturer kan kilas fast till de frigörs av användaren.

ANVÄNDNINGSINDIKATIONER
RAM®-ringen och RAM®-stället är avsedda att organisera och säkra suturer under kirurgiska ingrepp.

PLACERING AV RAM®-RINGEN/RAM®-STÄLLET

METOD 1: Fastsättning till en 3D® miniACCESS PORTAL (endast för 
RAM®-ring)
Obs! 3D® miniACCESS PORTAL försäljs separat (endast tillgänglig i USA) och underlättar kirurgisk 
åtkomst till thoraxhålan. Det rekommenderas att placera 3D® miniACCESS PORTAL mellan revben 
eller vävnad, och justera dess expanderande armar och mjuka ställningar för att förskjuta revbenen i 
önskad tvärgående och ingående riktning eller i utgående riktningar innan fastsättning av RAM®-ringen 
till 3D® miniACCESS PORTAL. Se till att läsa och förstå den 3D® miniACCESS PORTAL tekniska 
handledningen innan användningen av RAM®-ringen med 3D® miniACCESS PORTAL.

1 Placera ut 3D® miniACCESS PORTAL; följ den tekniska handledningen för 3D® miniACCESS 
PORTAL avseende instruktioner om detta.

2 Placera RAM®-ringens monteringsskruv ovan 3D® miniACCESS PORTAL-tillbehörsstaven. (FIG. 2A)
3 Dra åt RAM®-ringen till tillbehörsstaven med hjälp av kontrollvredet på 3D® miniACCESS PORTAL 

(FIG. 2B) eller den tillhandahållna 1/8 tum insexnyckeln.
4 Justera det perifera ställets läge med reglering av svängskruven. (FIG. 2C)

METOD 2: Fastsättning med dukklämmor
1 Lossa de båda avtagbara stöden genom att dra från undersidan av RAM®-ringen. (FIG. 3A) Obs! 

Detta steg är inte nödvändigt för RAM®-stället.
2 Sätt fast spetsen på dukklämman genom ett förankringshål och säkra RAM®-ringen eller RAM®-

stället till operationsduken på önskad plats. RAM®-ringen och RAM®-stället har tjugofyra respektive 
åtta förankringshål. Upprepa med andra dukklämmor vid behov. (FIG. 3B)

METOD 3: Fastsättning med förapplicerad självhäftande tejp
1 Lossa de båda avtagbara stöden genom att dra från undersidan av RAM®-ringen. (FIG. 3A) Obs! 

Detta steg är inte nödvändigt för RAM®-stället.
2 Avlägsna den/de självhäftande fliken/flikarna för att exponera den förapplicerade självhäftande 

tejpen. Iaktta försiktighet så att de självhäftande flikarna inte rivs av under avlägsnandet. (FIG. 4A)
3 Fäst RAM®-ringen eller RAM®-stället till operationsduken eller annan yta på den önskade platsen. 

(FIG. 4B)

LADDNING AV HÅLLSUTUR
Så som visas i FIG. 5 kan en eller flera hållsuturer kvarhållas i de mjuka gripande funktionerna som 
tillhandahålls mellan SEW-EASY®-kassetthållarna.

LADDNING AV KASSETTHÅLLARE
Obs! Sutursegmenten som ska laddas kan antingen 1) ha sina ändar laddade in i en SEW-EASY®-
kassett, 2) ha sina ändar fortfarande sammanlänkade med en RAM®-sutureringsenhet, eller 3) ha sina 
ändar icke-sammanlänkade från vilken enhet som helst. Se till att läsa och förstå SEW-EASY® och 
RAM® tekniska handledningar före användningen av RAM®-ringen eller RAM®-stället.

1 Rikta in annulära sutursegment med önskad SEW-EASY®-kassetthållare på RAM®-ringen eller 
RAM®-stället, med hjälp av handen för att hålla suturen under lätt sträckning och säkerställa att 
suturen förblir korrekt inriktad. (FIG. 6A)

2 För in sutursegment på vardera sidan av de mjuka invändiga och utvändiga fingrarna så som visas 
(FIG. 6B). Applicera sutursträckning till vävnaderna enligt önskemål. Obs! Om suturändarna ännu 
inte är i en SEW-EASY®-kassett, ladda suturändarna in i en SEW-EASY®-kassett innan du fortsätter.

3 Installera kassetten med spetsen ned, in i den motsvarande SEW-EASY®-kassetthållaren. Den rosa 
sidan av SEW-EASY®-kassetten ska vara vänd mot det kirurgiska fältet. (FIG. 6C)

AVLASTNING AV KASSETTHÅLLARE
Varje SEW-EASY®-kassett som hålls fast i RAM®-ringen eller RAM®-stället kan aktiveras av en 
SEW-EASY®-sutureringsenhet direkt från RAM®-ringen eller RAM®-stället.

1 Aktivera mottagaränden på SEW-EASY®-sutureringsenhet med SEW-EASY®-kassettens 
lokaliseringstappar. (FIG. 7A)

2 Avlägsna SEW-EASY®-kassetten från kassetthållaren. (FIG. 7B)
3 Frigör båda sutursegmenten från de mjuka fingrarna innan användningen av SEW-EASY®-

sutureringsenheten för att placera suturen genom en protes. (FIG. 7C)

BESTÄLLNINGSINFORMATION
Se FIG. 8 i RAM®-ringens/RAM®-ställets tekniska handledning för information om återbeställning.

RÅD
1 Lila kassetthållare kan användas som referenspunkter för suturer som placeras på specifika 

anatomiska platser. Till exempel, se FIG. 9 där de lila kassetthållarna har valts för att korrespondera 
med kommisursuturer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända.

VARNINGAR
• Enligt amerikansk federal lagstiftning får denna enhet endast säljas, distribueras och användas av 

eller på ordination från en läkare.
• 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 
beträffande tekniker, komplikationer och faror innan minimalt invasiva ingrepp utförs.

• Läs och lär känna alla instruktioner, varningar och försiktighetsåtgärder före användningen av denna 
produkt.

• Får inte omsteriliseras. RAM®-ringen och RAM®-stället är endast utformade och avsedda för 
enpatientsbruk. Denna produkt får inte återanvändas, ombearbetas eller omsteriliseras. RAM®-
ringens och RAM®-ställets prestanda har inte validerats efter rengöring eller annan ombearbetning 
och stöds inte av LSI Solutions, Inc. Återanvändning, ombearbetning, eller omsterilisering kan 
äventyra enhetens strukturella integritet och/eller skapa en risk för kontamination från enheten, vilken 
kan leda till patientskada, sjukdom, eller dödsfall.

• Får inte användas om förpackningen eller produkten är skadad. Kassera alla öppnade (oförseglade), 
oanvända, utgångna eller skadade produkter.

• Det åligger användaren att kassera enheten i enlighet med lokala bestämmelser och sjukhusets 
procedurer.

• RAM®-ringen och RAM®-stället ska endast användas av sjukvårdspersonal med lämplig utbildning.
• Alla allvarliga produktrelaterade tillbud ska rapporteras till tillverkaren och landets behöriga 

myndighet.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• Använd inte enheter som inte tillfredsställande genomför sin avsedda funktion eller om de har yttre 

skador. Undvik mekanisk stöt eller ökad belastning på enheterna.
• Alla främmande kroppar som oavsiktligt lämnas kvar i en patient, inkluderande en insexnyckel, en 

3D® miniACCESS PORTAL, eller ett kontrollvred, kan förknippas med allvarliga komplikationer, som 
t.ex. infektion, blödning, obehag, sårkomplikationer osv.

• Innan instrument och tillbehör från olika tillverkare används tillsammans vid ett ingrepp ska du 
kontrollera kompatibiliteten och säkerställa att funktionen inte har äventyrats.

ITALIANO

GUIDA ALLA TECNOLOGIA CON ANELLO RAM® / RASTRELLIERA RAM®

NOTA:  PER LE RAPPRESENTAZIONI SCHEMATICHE E PER INFORMAZIONI 
SULL’ORDINAZIONE DEI PRODOTTI, CONSULTARE LA GUIDA ALLA 
TECNOLOGIA CON ANELLO RAM® / RASTRELLIERA RAM®

 LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO PRIMA  
DELL’USO

DESCRIZIONE DELL’ANELLO RAM® / RASTRELLIERA RAM®

Ciascuna confezione contiene un (1) dispositivo di gestione delle suture con anello RAM® (FIG. 1A) 
o rastrelliera RAM® (FIG. 1C) sterile PER L’USO MONOPAZIENTE. La rastrelliera RAM® serve per 
contenere e organizzare fino a sei cassette della suturatrice SEW-EASY® e le corrispondenti suture 
chirurgiche COR-SUTURE® nel tessuto nonché suture temporanee. L’anello RAM® è costituito da tre 
rastrelliere RAM® tenute insieme da viti pivottanti B, e, pertanto, serve per contenere e organizzare 
fino a diciotto cassette della suturatrice SEW-EASY®. L’anello RAM® viene fornito completamente 
assemblato con supporti rimovibili C sulle due rastrelliere periferiche. Utilizzare una vite di montaggio 
D per fissare l’anello RAM® a un perno accessorio di un PORTALE 3D® miniACCESS (disponibile 
separatamente). In alternativa, si possono usare morsetti per asciugamani chirurgici per fissare l’anello 
RAM® o la rastrelliera RAM® a un asciugamano chirurgico utilizzandone i fori di ancoraggio E. Quale 
ulteriore opzione, si possono impiegare le linguette con retro adesivo F per fissare l’anello RAM® o la 
rastrelliera RAM® a un asciugamano chirurgico o un’altra superficie. L’anello RAM® ha sei portacassette 
SEW-EASY® G, $ in ciascuna delle tre rastrelliere. Ognuno di questi portacassette ha due pernetti 
molli, uno interno e uno esterno, H, I realizzati in materiale flessibile. I pernetti molli di uno dei 
portacassette SEW-EASY® $ per ciascuna rastrelliera sono di colore viola, mentre i pernetti molli dei 
rimanenti portacassette SEW-EASY® G sono di colore bianco, facendo contrasto con il colore azzurro 
sull’intero anello RAM® e sull’intera rastrelliera RAM®.
Per ciascun portacassette, i segmenti di sutura provenienti da una cassetta SEW-EASY® possono 
essere trattenuti sull’uno o l’altro lato dei pernetti interno ed esterno molli nelle fessure COR-SUTURE® 
adiacenti J. Ciascun portacassette SEW-EASY® G, $ è dimensionato in modo da trattenere e 
rilasciare facilmente la punta di una cassetta SEW-EASY® dopo che i segmenti di sutura provenienti da 
quella cassetta sono stati inseriti contro i pernetti molli nelle fessure COR-SUTURE® adiacenti.
L’anello RAM® e la rastrelliera RAM® hanno anche rispettivamente dodici o quattro scanalature 
sagomate K, ciascuna delle quali include un elemento di presa molle L. Gli elementi di presa molli 
sono realizzati in un materiale flessibile di colore viola che definisce una scanalatura in cui una o più 
suture possono essere incuneate temporaneamente finché non vengono rilasciate dall’operatore.

INDICAZIONI PER L’USO
L’anello RAM® e la rastrelliera RAM® sono previsti per organizzare e trattenere in sicurezza la sutura 
durante le procedure chirurgiche.

POSIZIONAMENTO DELL’ANELLO RAM® / DELLA RASTRELLIERA RAM®

METODO 1: fissaggio a un PORTALE 3D® miniACCESS (solo per l’anello RAM®)
Nota: il PORTALE 3D® miniACCESS viene venduto separatamente (è disponibile esclusivamente negli 
USA) e agevola l’accesso chirurgico alla cavità toracica. È consigliabile posizionare il PORTALE 3D® 
miniACCESS tra le costole o il tessuto, regolando i bracci di espansione e le forcelle molli per spostare 
le costole nella direzione trasversale e interna o esterna desiderata prima di fissare l’anello RAM® al 
PORTALE 3D® miniACCESS. Assicurarsi di leggere e comprendere la Guida alla tecnologia con il 
PORTALE 3D® miniACCESS prima di utilizzare l’anello RAM® con il PORTALE 3D® miniACCESS.

1 Applicare il PORTALE 3D® miniACCESS; per farlo, seguire le istruzioni riportate nella Guida alla 
tecnologia con il PORTALE 3D® miniACCESS.

2 Posizionare la vite di montaggio dell’anello RAM® sopra il perno accessorio del PORTALE 3D® 
miniACCESS. (FIG. 2A)

3 Fissare l’anello RAM® al perno accessorio utilizzando la manopola di serraggio del PORTALE 3D® 
miniACCESS (FIG. 2B) o la chiave esagonale da 1/8 pollici fornita.

4 Rettificare la posizione della rastrelliera periferica regolando la vite pivottante. (FIG. 2C)

METODO 2: fissaggio con morsetto per asciugamani chirurgici
1 Staccare entrambi i supporti rimovibili tirando dalla parte inferiore dell’anello RAM®. (FIG. 3A) Nota: 

questo passaggio non è necessario per la rastrelliera RAM®.
2 Infilare la punta del morsetto nel foro di ancoraggio e fissare l’anello RAM® o la rastrelliera RAM® 

all’asciugamano chirurgico nel punto desiderato. L’anello RAM® e la rastrelliera RAM® sono dotati 
rispettivamente di ventiquattro e otto fori di ancoraggio. Ripetere l’operazione con altri morsetti 
come necessario. (FIG. 3B)

METODO 3: fissaggio con nastro adesivo preapplicato
1 Staccare entrambi i supporti rimovibili tirando dalla parte inferiore dell’anello RAM®. (FIG. 3A) Nota: 

questo passaggio non è necessario per la rastrelliera RAM®.
2 Rimuovere le linguette con retro adesivo per esporre il nastro adesivo preapplicato. Prestare 

attenzione a non strappare le linguette durante la rimozione. (FIG. 4A)
3 Fissare l’anello RAM® o la rastrelliera RAM® all’asciugamano chirurgico o ad altra superficie nel 

punto desiderato. (FIG. 4B)

CARICAMENTO DELLA SUTURA TEMPORANEA
Come mostrato nella FIG. 5, gli elementi di presa molli posti tra i portacassette SEW-EASY® possono 
contenere una o più suture. 

CARICAMENTO DEI PORTACASSETTE
Nota: i capi dei segmenti di sutura da caricare possono essere 1) già caricati in una cassetta 
SEW-EASY®, 2) ancora fissati a una suturatrice RAM® oppure 3) staccati da qualsiasi dispositivo. 
Assicurarsi di leggere e comprendere le Guide alla tecnologia SEW-EASY® e RAM® prima di 
utilizzare l’anello RAM® o la rastrelliera RAM®.

1 Allineare i segmenti di sutura anulari con il portacassette SEW-EASY® desiderato sull’anello RAM® 
o sulla rastrelliera RAM®, tendendo leggermente la sutura con la mano e assicurandosi che rimanga 
orientata correttamente. (FIG. 6A)

2 Inserire i segmenti di sutura dall’uno o dall’altro lato dei pernetti molli interno ed esterno come 
mostrato (FIG. 6B). Tendere la sutura nei tessuti come desiderato. Nota: se i capi delle suture non 
sono ancora posizionati in una cassetta SEW-EASY®, caricarli in una cassetta SEW-EASY® prima 
di continuare.

3 Installare la cassetta, con la punta rivolta verso il basso, nel portacassette SEW-EASY® 
corrispondente. Il lato rosa della cassetta SEW-EASY® deve essere rivolto verso il campo 
chirurgico. (FIG. 6C)

SCARICAMENTO DEI PORTACASSETTE
A ciascun portacassette SEW-EASY® fissato in un anello RAM® o una rastrelliera RAM® si può 
accedere con una suturatrice SEW-EASY® direttamente dall’anello RAM® o dalla rastrelliera RAM®.

1 Innestare l’estremità portacassetta della suturatrice SEW-EASY® con i perni di posizionamento 
della cassetta SEW-EASY®. (FIG. 7A)

2 Rimuovere la cassetta SEW-EASY® dal portacassette. (FIG. 7B)
3 Rilasciare entrambi i segmenti di sutura dai pernetti molli prima di utilizzare la suturatrice 

SEW-EASY® per posizionare la sutura attraverso una protesi. (FIG. 7C)

INFORMAZIONI SULL’ORDINAZIONE DEI PRODOTTI
Per informazioni sull’ordinazione dei prodotti, vedere la FIG. 8 della Guida alla tecnologia con anello 
RAM® / rastrelliera RAM®.

SUGGERIMENTI
1 I portacassette viola possono essere impiegati come punti di riferimento per le suture applicate 

in specifici punti anatomici. Vedere ad esempio la FIG. 9, che illustra come i portacassette viola 
vengano fatti corrispondere ai punti delle commissure.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE
• Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e l’uso di questi dispositivi a medici 

o su prescrizione di un medico.
• Le procedure chirurgiche mininvasive devono essere eseguite solo da medici in possesso di 

un’adeguata formazione e familiarità con le tecniche endoscopiche. Inoltre, prima di eseguire 
procedure chirurgiche mininvasive, consultare la letteratura medica specializzata in merito alle 
tecniche, alle complicanze e ai rischi.

• Leggere e acquisire dimestichezza con tutte le istruzioni, avvertenze e precauzioni prima di utilizzare 
il prodotto.

• Non risterilizzare. L’anello RAM® e la rastrelliera RAM® sono progettati e indicati solo per l’uso 
monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo prodotto. Le prestazioni 
dell’anello RAM® e della rastrelliera RAM® dopo la pulizia o altro ricondizionamento non sono 
state verificate e non sono supportate da LSI Solutions, Inc. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la 
risterilizzazione possono compromettere l’integrità strutturale del dispositivo e/o creare rischio di 
contaminazione del dispositivo con conseguenti lesioni, malattie o la morte del paziente.

• Non utilizzare se la confezione o il prodotto sono danneggiati. Tutti i prodotti aperti (non sigillati), 
inutilizzati, scaduti o danneggiati devono essere eliminati.

• La responsabilità di smaltire il dispositivo nel rispetto della normativa locale e delle procedure 
ospedaliere ricade sull’utilizzatore.

• L’anello RAM® e la rastrelliera RAM® dovranno essere utilizzati esclusivamente da operatori sanitari 
appositamente addestrati.

• Eventuali incidenti gravi che dovessero verificarsi in relazione al dispositivo dovranno essere 
segnalati al fabbricante e all'autorità competente locale.

PRECAUZIONI
• Non usare i dispositivi se non funzionano come previsto o se si riscontrano segni di danni fisici. 

Evitare urti meccanici o sollecitazioni eccessive sui dispositivi.
• Qualsiasi corpo estraneo inavvertitamente lasciato nel corpo del paziente, inclusi una chiave 

chirurgica, un PORTALE 3D® miniACCESS o una manopola di serraggio, può comportare gravi 
complicanze quali infezione, sanguinamento, disagio, complicanze a carico della ferita, ecc.

• Prima di utilizzare strumenti e accessori di marche diverse nel contesto di una singola procedura, 
verificarne la compatibilità reciproca e accertarsi che il funzionamento non sia compromesso.

ESPAÑOL

GUÍA DE LA TECNOLOGÍA DEL ANILLO RAM® Y EL BASTIDOR RAM®

NOTA:  CONSULTE LA GUÍA DE LA TECNOLOGÍA DEL ANILLO RAM® Y 
DEL BASTIDOR RAM® PARA VER LOS ESQUEMAS Y OBTENER 
INFORMACIÓN SOBRE EL PEDIDO DE LOS PRODUCTOS

 LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

DESCRIPCIÓN DEL ANILLO RAM® Y DEL BASTIDOR RAM®

Cada envase contiene un (1) dispositivo de manejo de hilo de sutura de anillo RAM® (FIG. 1A) o de 
bastidor RAM® (FIG. 1C) estéril PARA USO EN UN SOLO PACIENTE. El bastidor RAM® se utiliza para 
sostener y organizar hasta seis casetes de dispositivos SEW-EASY® y sus hilos de sutura quirúrgicos 
COR-SUTURE® asociados, así como hilos de sutura de retención. El anillo RAM® tiene tres bastidores 
RAM® acoplados juntos mediante tornillos eje B, por lo que se utiliza para sostener y organizar hasta 
dieciocho casetes de dispositivos SEW-EASY®. El anillo RAM® se suministra totalmente ensamblado 
con soportes desmontables C en los dos bastidores periféricos. Puede utilizarse un tornillo de 
montaje D para acoplar el anillo RAM® a una patilla de accesorios de un PORTAL 3D® miniACCESS 
(que ha de adquirirse por separado). También se pueden utilizar pinzas de toalla quirúrgica para 
fijar los orificios de anclaje del anillo RAM® o del bastidor RAM® E a una toalla quirúrgica. Y otra 
opción consiste en desprender las lengüetas protectoras del adhesivo F para fijar el anillo RAM® o el 
bastidor RAM® a una toalla quirúrgica o a otra superficie. El anillo RAM® tiene seis soportes de casetes 
SEW-EASY® G, $ en cada uno de los tres bastidores. Cada uno de estos soportes de casetes tiene 
dedos blandos interiores y exteriores H, I hechos de un material flexible. Los dedos blandos de uno 
de los soportes de casetes SEW-EASY® $ de cada bastidor son morados, y los dedos blandos del 
resto de los soportes de casetes SEW-EASY® G son blancos, lo que contrasta con el color azul del 
resto del anillo RAM® y del bastidor RAM®.
En cada soporte de casete pueden sostenerse segmentos de hilo de sutura de un casete SEW-EASY® 
en cada lado de los dedos blandos interiores y exteriores en las ranuras COR-SUTURE® adyacentes 
J. Cada soporte de casete SEW-EASY® G, $ tiene el tamaño adecuado para sostener y liberar 
fácilmente la punta de un casete SEW-EASY® después de insertar los segmentos de hilo de sutura de 
ese casete contra los dedos blandos de las ranuras COR-SUTURE® adyacentes.
El anillo RAM® y el bastidor RAM® también tienen doce o cuatro surcos contorneados K, 
respectivamente, cada uno de los cuales incluye un mecanismo de agarre suave L. Los mecanismos 
de agarre suave están hechos de un material morado flexible que define una ranura donde pueden 
prenderse uno o más hilos de sutura para sostenerlos hasta que el usuario los libere.

INDICACIONES
El anillo RAM® y el bastidor RAM® están indicados para organizar y asegurar hilo de sutura durante 
procedimientos quirúrgicos.

COLOCACIÓN DEL ANILLO RAM® Y DEL BASTIDOR RAM®

MÉTODO 1: Acoplamiento a un PORTAL 3D® miniACCESS (solamente en el 
anillo RAM®)
Nota: El PORTAL 3D® miniACCESS se vende por separado (solamente en EE. UU.) y facilita el acceso 
quirúrgico a la cavidad torácica. Es aconsejable colocar el PORTAL 3D® miniACCESS entre las costillas 
o entre tejido, ajustando sus brazos de expansión y sus cunas blandas para desplazar las costillas en 
las direcciones transversal y hacia dentro deseadas antes de acoplar el anillo RAM® al PORTAL 3D® 
miniACCESS. Asegúrese de leer y entender la guía de la tecnología del PORTAL 3D® miniACCESS 
antes de utilizar el anillo RAM® con el PORTAL 3D® miniACCESS.

1 Despliegue el PORTAL 3D® miniACCESS siguiendo las instrucciones de la guía de la tecnología del 
PORTAL 3D® miniACCESS.

2 Coloque el tornillo de montaje del anillo RAM® por encima de la patilla de accesorios del PORTAL 
3D® miniACCESS. (FIG. 2A)

3 Apriete el anillo RAM® en la patilla de accesorios utilizando el mando de control del PORTAL 3D® 
miniACCESS (FIG. 2B) o la llave hexagonal de 1/8 de pulgada suministrada.

4 Ajuste la posición de los bastidores periféricos ajustando el tornillo eje. (FIG. 2C)

MÉTODO 2: Fijación con pinzas de toalla
1 Desprenda los dos soportes desmontables tirando del lado inferior del anillo RAM®. (FIG. 3A) Nota: 

Este paso no es necesario en el caso del bastidor RAM®.
2 Fije la punta de la pinza de toalla a través de un orificio de anclaje y asegure el anillo RAM® o el 

bastidor RAM® a la toalla o el paño quirúrgicos en el lugar deseado. El anillo RAM® y el bastidor 
RAM® tienen veinticuatro y ocho orificios de anclaje, respectivamente. Repita el proceso con otras 
pinzas de toalla como sea necesario. (FIG. 3B)

MÉTODO 3: Fijación con cinta adhesiva preaplicada
1 Desprenda los dos soportes desmontables tirando del lado inferior del anillo RAM®. (FIG. 3A) Nota: 

Este paso no es necesario en el caso del bastidor RAM®.
2 Retire la lengüeta o las lengüetas protectoras del adhesivo para dejar al descubierto la cinta 

adhesiva preaplicada. Tenga cuidado para no rasgar las lengüetas protectoras del adhesivo 
durante la retirada. (FIG. 4A)

3 Fije el anillo RAM® o el bastidor RAM® a la toalla o el paño quirúrgicos o a otra superficie en el lugar 
deseado. (FIG. 4B)



CARGA DEL HILO DE SUTURA DE RETENCIÓN
Como se muestra en la FIG. 5, en los mecanismos de agarre suave que hay entre los soportes de 
casetes SEW-EASY® pueden retenerse uno o más hilos de sutura de retención.

CARGA DE LOS SOPORTES DE CASETES
Nota: Los segmentos de hilo de sutura que se vayan a cargar pueden 1) tener sus extremos ya 
cargados en un casete SEW-EASY®, 2) tener sus extremos aún acoplados a un dispositivo de sutura 
RAM® o 3) tener sus extremos no acoplados a ningún dispositivo. Asegúrese de leer y entender las 
guías de la tecnología SEW-EASY® y RAM® antes de utilizar el anillo RAM® o el bastidor RAM®.

1 Alinee los segmentos de sutura anular con el soporte de casete SEW-EASY® sobre el anillo RAM® 
o el bastidor RAM®, utilizando una mano para sostener el hilo de sutura ligeramente tenso y 
asegurándose de que el hilo de sutura permanece orientado correctamente. (FIG. 6A)

2 Inserte los segmentos de hilo de sutura en cada lado de los dedos blandos interiores y exteriores 
como se muestra (FIG. 6B). Ajuste la tensión del hilo de sutura como lo desee. Nota: Si los 
extremos del hilo de sutura no están aún en un casete SEW-EASY®, cargue los extremos del hilo 
de sutura en un casete SEW-EASY® antes de proceder.

3 Instale el casete, con la punta hacia abajo, en el soporte de casete SEW-EASY® correspondiente. 
El lado rosa del casete SEW-EASY® deberá quedar mirando al campo quirúrgico. (FIG. 6C)

DESCARGA DE LOS SOPORTES DE CASETES
Cada casete SEW-EASY® sostenido en un anillo RAM® o un bastidor RAM® puede ser prendido por un 
dispositivo de sutura SEW-EASY® directamente desde el anillo RAM® o el bastidor RAM®.

1 Encaje el extremo receptor del dispositivo de sutura SEW-EASY® con las clavijas de ubicación del 
casete SEW-EASY®. (FIG. 7A)

2 Retire el casete SEW-EASY® del soporte de casete. (FIG. 7B)
3 Libere ambos segmentos de hilo de sutura de los dedos blandos antes de utilizar el dispositivo de 

sutura SEW-EASY® para colocar hilo de sutura a través de una prótesis. (FIG. 7C)

INFORMACIÓN PARA PEDIDOS
Consulte la FIG. 8 de la guía de la tecnología del anillo RAM® y del bastidor RAM® para obtener 
información para pedidos.

CONSEJOS Y TRUCOS
1 Los soportes de casetes morados pueden utilizarse como puntos de referencia para los hilos 

de sutura colocados en lugares anatómicos específicos. Por ejemplo, vea la FIG. 9, donde los 
soportes de casetes morados se han elegido para corresponderse con los puntos de comisuras.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS
• Las leyes federales estadounidenses limitan la venta, distribución y uso de este dispositivo a 

médicos o por prescripción facultativa.
• Los procedimientos quirúrgicos mínimamente invasivos solamente deberán realizarlos médicos que 

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

• Antes de utilizar este producto, lea todas las instrucciones, las advertencias y las precauciones, y 
familiarícese con ellos.

• No reesterilice el producto. El anillo RAM® y el bastidor RAM® están diseñados e indicados para 
uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. El rendimiento del anillo 
RAM® y del bastidor RAM® tras la limpieza o de otro tipo de reprocesamiento no ha sido verificado ni 
está garantizado por LSI Solutions, Inc. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pueden
afectar a la integridad estructural del dispositivo y crear riesgo de contaminación del dispositivo, lo 
que podría provocar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente.

• No utilice el producto si el envase o el producto están dañados. Deseche todos los productos 
abiertos (no precintados), no usados, caducados o dañados.

• Es responsabilidad del usuario desechar el dispositivo conforme a la normativa local y los 
procedimientos del hospital.

• El anillo RAM® y el bastidor RAM® solamente deberán utilizarlos profesionales sanitarios 
debidamente formados.

• Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la 
autoridad competente del país.

PRECAUCIONES
• No utilice los dispositivos si no realizan satisfactoriamente su función indicada o si presentan daños 

físicos. No exponga los dispositivos a choques mecánicos ni a esfuerzos excesivos.
• Cualquier cuerpo extraño que se deje sin querer en un paciente, como una llave hexagonal, un 

PORTAL 3D® miniACCESS o un mando de control, puede provocar complicaciones graves, como 
infección, hemorragia, molestias, complicaciones de heridas, etc.

• Antes de emplear conjuntamente instrumentos y accesorios de diferentes fabricantes en un 
procedimiento, asegúrese de que sean compatibles y de que estén funcionando correctamente.

TÜRKÇE

RAM® HALKASI / RAM® RAFI TEKNOLOJİ KILAVUZU

NOT:  ŞEMATİK GÖRÜNTÜLER VE ÜRÜN SİPARİŞİ İÇİN RAM® HALKASI / 
RAM® RAFI TEKNOLOJİ KILAVUZUNA BAŞVURUN

 KULLANMADAN ÖNCE BU BROŞÜRÜ İYİCE OKUYUN

RAM® HALKASI / RAM® RAFI TANIMI
Her pakette bir (1) TEK HASTADA KULLANIMLIK steril RAM® halkası (ŞEKİL 1A) veya RAM® rafı 
(ŞEKİL 1C) sütür yönetim cihazı bulunur. RAM® rafı, altı SEW-EASY® cihaz kasetini ve bunlarla ilişkili 
COR-SUTURE® cerrahi sütürleri dokuda ve aynı zamanda kalıcı sütürlerde tutmak ve düzenlemek için 
kullanılır. RAM® halkası, pivot vidalar B ile birbirine bağlanmış üç RAM® rafına sahiptir ve bu nedenle, on 
sekiz SEW-EASY® cihaz kasetini tutmak ve düzenlemek için kullanılır. RAM® halkası, iki çevresel raftaki 
çıkarılabilir destekler C ile tamamen monte edilmiş olarak gelir. RAM® halkasını bir 3D® miniACCESS 
PORTAL’ın bir aksesuar direğine (ayrıca satılır) bağlamak için bir montaj vidası D kullanılabilir. Alternatif 
olarak, RAM® halkasını veya RAM® rafının ankraj deliklerini E cerrahi bir havluya tutturmak için cerrahi 
havlu kıskaçları kullanılabilir. Başka bir seçenek olarak, RAM® halkasını veya RAM® rafını cerrahi bir 
havluya veya başka bir yüzeye tutturmak için yapışkan destek tırnakları F soyulabilir. RAM® halkasında 
üç rafın her birinde altı adet SEW-EASY® kaset tutucu G $ vardır. Bu kaset tutucuların her biri, esnek bir 
malzemeden yapılmış iç ve dış yumuşak parmaklara H, I sahiptir. RAM® halkası ve RAM® rafının genel 
mavi renginin aksine raf başına bir SEW-EASY® kaset tutucusundaki $ yumuşak parmaklar mor, kalan 
SEW-EASY® kaset tutucular G’deki yumuşak parmaklar beyazdır. 
Her kaset tutucusu için, bir SEW-EASY® kasetinin sütür segmentleri, bitişik COR-SUTURE® yuvalarında 
J iç ve dış yumuşak parmakların her iki tarafında tutulabilir. Her bir SEW-EASY® kaset tutucusu 
G, $ bir SEW-EASY® kasetinin ucunu, bu kasetteki sütür segmentleri yumuşak parmaklara bitişik 
COR-SUTURE® yuvalarına yerleştirildikten sonra tutulacak ve kolayca serbest bırakılacak şekilde 
boyutlandırılmıştır.
RAM® halkası ve RAM® rafı ayrıca her biri yumuşak bir kavrama özelliği L içeren on iki veya dört 
konturlu oluklara K sahiptir. Yumuşak kavrama özellikleri, bir veya daha fazla sütürün olabileceği bir 
yuva tanımlayan, kullanıcı tarafından serbest bırakılıncaya kadar bekletilmek için sıkıştırılabilmiş olan 
esnek bir mor malzemeden yapılır.

KULLANIM ENDİKASYONLARI
RAM® halkası ve RAM® rafı, cerrahi işlemler sırasında sütürü organize etmek ve sabitlemek için 
tasarlanmıştır.

RAM® HALKASI / RAM® RAFININ KONUMLANDIRILMASI

YÖNTEM 1: 3D® miniACCESS PORTAL’a takma (Yalnızca RAM® halka için)
Not: 3D® miniACCESS PORTAL ayrıca satılır (yalnızca ABD’de bulunur) ve göğüs boşluğuna cerrahi 
erişimi kolaylaştırır. RAM® halkasını 3D® miniACCESS PORTAL’a takmadan önce kaburgaları istenen 
enine ve iç veya dış yönlere yerleştirmek için 3D® miniACCESS PORTAL’ın kaburgalar veya doku 
arasına yerleştirilmesi, genişletme kollarının ve yumuşak kızakların ayarlanması önerilir. RAM® halkasını 
3D® miniACCESS PORTAL ile kullanmadan önce 3D® miniACCESS PORTAL Teknoloji Kılavuzunu 
okuyup anladığınızdan emin olun.

1 3D® miniACCESS PORTAL’ı uygulayın; bu konuda talimat için 3D® miniACCESS PORTAL Teknoloji 
Kılavuzunu takip edin.

2 RAM® halka montaj vidasını 3D® miniACCESS PORTAL aksesuar direğinin üzerine yerleştirin. 
(ŞEKİL 2A)

3 RAM® halkasını, 3D® miniACCESS PORTAL kontrol düğmesini (ŞEKİL 2B) veya verilen 1/8 inç 
altıgen anahtarı kullanarak aksesuar direğine sıkı bir şekilde takın.

4 Pivot vidası ayarı ile çevresel raf konumunu ayarlayın. (ŞEKİL 2C)

YÖNTEM 2: Havlu Kıskaçlarıyla Takma
1 Her iki çıkarılabilir desteği RAM® halkanın altından çekerek çıkarın. (ŞEKİL 3A) Not: RAM® rafı için 

bu adım gerekli değildir.
2 Havlu kıskacının ucunu bir ankraj deliğinden geçirin ve RAM® halkasını veya RAM® rafını istenen 

konumda cerrahi havluya/örtüye sabitleyin. RAM® halkası ve RAM® rafı sırasıyla yirmi dört ve sekiz 
ankraj deliğine sahiptir. Gerektiği gibi diğer havlu kıskaçlarıyla tekrarlayın. (ŞEKİL 3B)

YÖNTEM 3: Önceden Uygulanmış Yapışkan Bantla Takma
1 Her iki çıkarılabilir desteği RAM® halkanın altından çekerek çıkarın. (ŞEKİL 3A) Not: RAM® rafı için 

bu adım gerekli değildir.
2 Önceden uygulanmış yapışkan bandı açığa çıkarmak için yapışkan destek tırnağını(tırnaklarını) 

çıkarın. Çıkarma işlemi sırasında yapışkan destek tırnaklarını sökmemeye dikkat edin. (ŞEKİL 4A)
3 RAM® halkasını veya RAM® rafını cerrahi havlu/örtü veya başka bir yüzeye istediğiniz yere yapıştırın. 

(ŞEKİL 4B)

YÜKLEME AKSESUARI SÜTÜRÜ
ŞEKİL 5’de gösterildiği gibi, SEW-EASY® kaset tutucular arasında sağlanan yumuşak kavrama 
özelliklerinde bir ya da daha fazla sayıda kalıcı sütür tutulabilir.

YÜKLEME KASETİ TUTUCULARI
Not: Yüklenecek sütür segmentleri ya 1) uçları bir SEW-EASY® kasete önceden yüklenmiş durumda, 2) 
uçları bir RAM® sütür cihazına hala bağlı ya da 3) uçları herhangi bir cihazdan ayrılmamış halde olabilir. 
RAM® halkasını veya RAM® rafını kullanmadan önce SEW-EASY® ve RAM® Teknoloji Kılavuzlarını 
okuyup anladığınızdan emin olun.

1 Sütürün hafif gerginlik altında tutulduğundan ve sütürün doğru yönlendirildiğinden emin olmak 
için elinizi kullanarak, dairesel sütür segmentlerini, RAM® halkası veya RAM® rafındaki istenen 
SEW-EASY® kaset tutucusuyla hizalayın. (ŞEKİL 6A)

2 Sütür segmentlerini iç ve dış yumuşak parmakların her iki tarafına gösterildiği gibi yerleştirin 
(ŞEKİL 6B). Dokulara sütür gerginliğini istediğiniz gibi ayarlayın. Not: Sütür uçları henüz bir 
SEW-EASY® kasetinde değilse, devam etmeden önce sütür uçlarını bir SEW-EASY® kasetine 
yükleyin.

3 Kaseti ucu aşağıya bakacak şekilde ilgili SEW-EASY® kaset tutucuya takın. SEW-EASY® Kasetinin 
pembe tarafı cerrahi alana bakmalıdır. (ŞEKİL 6C)

BOŞALTMA KASETİ TUTUCULARI
Bir RAM® halkasında veya RAM® rafında tutulan her bir SEW-EASY® kaseti, doğrudan RAM® 
halkasından veya RAM® rafından bir SEW-EASY® sütürleme cihazı tarafından angaje edilebilir.

1 SEW-EASY® sütür cihazının alıcı ucunu, SEW-EASY® kasetinin tespit mandallarıyla angaje edin. 
(ŞEKİL 7A)

2 SEW-EASY® kasetini kaset tutucusundan çıkarın. (ŞEKİL 7B)
3 SEW-EASY® sütür cihazını, bir proteze sütür atmak için kullanmadan önce her iki sütür segmentini 

yumuşak parmaklardan çıkarın. (ŞEKİL 7C)

SİPARİŞ BİLGİLERİ
Yeniden sipariş verme bilgisi için RAM® halka / RAM® raf Teknoloji Kılavuzunda ŞEKİL 8’e bakınız.

İPUÇLARI
1 Mor kaset tutucular, belirli anatomik yerlere yerleştirilmiş sütürler için referans noktaları olarak 

kullanılabilir. Örneğin, bkz. ŞEKİL 9, mor kaset tutucuların birleşik sütürlerle eşleşecek şekilde 
seçildiği yerler.

KONTRENDİKASYONLAR
Bilinmiyor.

UYARILAR
• Federal Yasalar uyarınca bu cihaz yalnızca bir hekim tarafından veya bir hekimin talimatıyla satılabilir, 

dağıtılabilir ve kullanılabilir. 
• Minimal invaziv cerrahi işlemler sadece yeterli eğitime sahip ve endoskopik tekniklere aşina 

doktorlarca yapılmalıdır. Ayrıca minimal invaziv prosedürlerin uygulanmasından önce teknikler, 
komplikasyonlar ve tehlikeler açısından tıbbi literatüre başvurulmalıdır.

• Bu ürünü kullanmadan önce tüm talimatı, uyarıları ve önlemleri okuyun ve aşina olun.
• Tekrar sterilize etmeyin. RAM® halkası ve RAM® rafı, yalnızca tek hastanın kullanımı için tasarlanmış 

ve amaçlanmıştır. Bu ürünü tekrar kullanmayın, tekrar işlemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. 
RAM® halkası ve RAM® rafının temizlik veya diğer tekrar işleme işlemlerinden sonraki performansı 
LSI Solutions, Inc. tarafından doğrulanmamıştır ve desteklenmemektedir. Tekrar kullanmak, tekrar 
işlemek veya tekrar sterilize etmek, hastanın yaralanmasına, hastalığına veya ölüme neden olabilecek 
cihazın yapısal bütünlüğünü tehlikeye atabilir ve/veya cihazın kontaminasyon riskine neden olabilir.

• Paket veya ürün hasar görmüşse kullanmayın. Herhangi bir açık (mührü açılmış), kullanılmamış, son 
kullanma süresi geçmiş veya hasarlı ürünü atın.

• Cihazı yerel düzenlemelere ve hastane prosedürlerine uygun olarak elden çıkarmak kullanıcının 
sorumluluğundadır.

• RAM® halkası ve RAM® rafı yalnızca uygun şekilde eğitilmiş sağlık uzmanları tarafından kullanılmalıdır.
• Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, üreticiye ve ülkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

ÖNLEMLER
• İşlevlerini tatmin edici şekilde yerine getirememeleri halinde veya fiziksel hasarlı olmaları durumunda 

cihazları kullanmayın. Cihazlara mekanik darbe veya aşırı stres uygulamaktan kaçının. 
• Bir hex anahtar, bir 3D® miniACCESS PORTAL veya bir kontrol düğmesi dahil olmak üzere, herhangi 

bir yabancı cismin kazara hastanın içinde bırakılması, enfeksiyon, kanama, rahatsızlık, yara 
komplikasyonları vb. gibi ciddi komplikasyonlara sebep olabilir.

• Farklı üreticilerden aletler ve aksesuarlar bir işlemde birlikte kullanılmadan önce uyumluluğu 
doğrulayın ve fonksiyondan ödün vermediğinden emin olun.

PORTUGUÊS

GUIA TECNOLÓGICO DO ANEL RAM® / SUPORTE RAM®

NOTA:  CONSULTE O GUIA TECNOLÓGICO DO ANEL RAM® / SUPORTE RAM® 
PARA OBTER VISTAS ESQUEMÁTICAS E ENCOMENDAR O PRODUTO

 LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA ÍNTEGRA ANTES DA UTILIZAÇÃO

DESCRIÇÃO DO ANEL RAM® / SUPORTE RAM®

Cada embalagem contém um anel estéril de UTILIZAÇÃO EM PACIENTE ÚNICO (1) RAM® (FIG. 1A) 
ou dispositivo de gestão de suturas suporte RAM® (FIG. 1C). O suporte RAM® é utilizado para suster 
e organizar até seis cassetes do dispositivo SEW-EASY® e as suas suturas cirúrgicas COR-SUTURE® 
associadas no tecido bem como suturas de ancoragem. O anel RAM® tem três suportes RAM® 
acoplados por parafusos pivô B, e é, desta forma, utilizado para segurar e organizar até 18 cassetes 
de dispositivo SEW-EASY®. O anel RAM® vem totalmente montado com suportes amovíveis C nos 
dois suportes periféricos. Um parafuso de montagem D pode ser utilizado para fixar o anel RAM® a 
um poste acessório de um 3D® miniACCESS PORTAL (disponível separadamente). Alternativamente, 
os grampos de toalha cirúrgica podem utilizar-se para fixar o anel RAM® os orifícios de ancoragem do 
suporte RAM® E a uma toalha cirúrgica. Como opção adicional, as películas adesivas F podem ser 
retiradas para fixar o anel RAM® ou o suporte RAM® a uma toalha cirúrgica ou outra superfície. O anel 
RAM® tem seis suportes de cassetes SEW-EASY® G, $ em cada um dos três suportes. Cada um 
destes suportes de cassetes tem dedos internos e externos H, I feitos de material flexível. Os dedos 
suaves no suporte de cassetes SEW-EASY® $ por suporte são roxos, enquanto que os dedos suaves 
nos suportes de cassete SEW-EASY® G restantes são brancos, contrastando com o anel RAM® e a 
cor azul global dos suportes RAM®.
Para cada suporte de cassete, os segmentos de sutura de uma cassete SEW-EASY® podem segurar-
se em qualquer um dos lados dos dedos internos e externos nas ranhuras COR-SUTURE® adjacentes 
J. Cada suporte de cassetes SEW-EASY® G, $ está dimensionado para se segurar facilmente e 
libertar a ponta de uma cassete SEW-EASY® após os segmentos de sutura dessa cassete terem sido 
inseridos contra os dedos suaves nas ranhuras adjacentes COR-SUTURE®.
O anel RAM® e o suporte RAM® também têm doze ou quatro ranhura com contorno K, 
respetivamente, cada um dos quais inclui uma função de aderência suave L. A função de aderência 
suave é feita a partir de um material roxo flexível que define uma ranhura onde uma ou mais suturas 
possam estar em cunha para estar seguras até serem libertadas pelo utilizador.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O anel RAM® e o suporte RAM® destinam-se a organizar e fixar suturas durante os procedimentos 
cirúrgicos.

POSICIONAR O ANEL RAM® / SUPORTE RAM®

MÉTODO 1: Acessório para um 3D® miniACCESS PORTAL (apenas para 
anel RAM®)
Nota: O 3D® miniACCESS PORTAL é vendido separadamente (disponível apenas nos EUA) e facilita 
o acesso cirúrgico à cavidade torácica. É aconselhável colocar o 3D® miniACCESS PORTAL entre as 
costelas ou tecido, ajustando os seus braços de expansão e bases macias para deslocar as costelas 
nas direções transversais para dentro e para fora, fixando o anel RAM® ao 3D® miniACCESS PORTAL. 
Certifique-se de que lê e compreende o Guia Tecnológico 3D® miniACCESS PORTAL antes de 
utilizar o anel RAM® com o 3D® miniACCESS PORTAL.

1 Instale o 3D® miniACCESS PORTAL; siga o Guia Tecnológico 3D® miniACCESS PORTAL para 
instruções sobre isto.

2 Posicione o parafuso de montagem do anel RAM® acima do poste acessório do 3D® miniACCESS 
PORTAL. (FIG. 2A)

3 Aperte o anel RAM® ao poste acessório utilizando o botão de comando do 3D® miniACCESS 
PORTAL (FIG. 2B) ou a chave hexagonal de 1/8” fornecida.

4 Ajuste a posição do suporte periférico com o ajuste do parafuso pivô. (FIG. 2C)

MÉTODO 2: Fixação com grampos da toalha
1 Retire os suportes amovíveis puxando por debaixo do anel RAM®. (FIG. 3A) Nota: Este passo não é 

necessário para o suporte RAM®.
2 Fixe a ponta do grampo de toalhas através de um orifício de ancoragem e fixe o anel RAM® ou o 

suporte RAM® à toalha/pano cirúrgico na localização pretendida. O anel RAM® e o suporte RAM® 
têm vinte e quatro e oito orifícios de ancoragem, respetivamente. Repita com outros grampos de 
toalha, conforme necessário. (FIG. 3B)

MÉTODO 3: Acessório com fita adesiva pré-aplicada
1 Retire os suportes amovíveis puxando por debaixo do anel RAM®. (FIG. 3A) Nota: Este passo não é 

necessário para o suporte RAM®.
2 Retire as películas adesivas para expor a fita adesiva pré-aplicada. Tenha cuidado para não rasgar 

as películas adesivas durante a remoção. (FIG. 4A)
3 Fixe o anel RAM® ou suporte RAM® à toalha/pano cirúrgico ou outra superfície à localização 

pretendida. (FIG. 4B)

CARREGAR A SUTURA ACESSÓRIA
Conforme mostrado FIG. 5, uma ou mais suturas de ancoragem podem ser retidas nas funções de 
aderência suave fornecidas entre os suportes de cassete SEW-EASY®.

CARREGAR SUPORTES DE CASSETE
Nota: Os segmentos de sutura a carregar podem 1) ter as suas extremidades já carregadas para 
uma cassete SEW-EASY®, 2) ter as suas extremidades ainda acopladas ao dispositivo de sutura 
RAM®, ou 3) ter as suas extremidades não acopladas a qualquer dispositivo. Certifique-se de que 
lê e compreende os Guias Tecnológicos SEW-EASY® e RAM® antes de utilizar o anel RAM® ou 
o suporte RAM®.

1 Alinhe os segmentos de sutura anular com o suporte de cassetes SEW-EASY® pretendido no anel 
RAM® ou suporte RAM®, utilizando a mão para segurar a sutura sob tensão leve e assegurando 
que a sutura permanece corretamente orientada. (FIG. 6A)

2 Insira os segmentos de sutura em qualquer dos lados dos dedos suaves internos e externos, 
conforme mostrado na (FIG. 6B). Defina a tensão da sutura nos tecidos conforme pretendido. 
Nota: Se as extremidades da sutura não estiverem ainda numa cassete SEW-EASY®, carregue as 
extremidades da sutura para uma cassete SEW-EASY® antes do procedimento.

3 Instale a cassete, ponta para baixo, no suporte de cassetes SEW-EASY® correspondente. O lado 
cor de rosa da cassete SEW-EASY® deve estar virado para o campo cirúrgico. (FIG. 6C)

DESCARREGAR OS SUPORTES DE CASSETE
Cada cassete SEW-EASY® fixada no anel RAM® ou no suporte RAM® pode ser acionada pelo 
dispositivo de sutura SEW-EASY® diretamente a partir do anel RAM® ou suporte RAM®.

1 Engate a extremidade do recetor do dispositivo de sutura SEW-EASY® com os pinos de fixação da 
cassete SEW-EASY®. (FIG. 7A)

2 Retire a cassete SEW-EASY® a partir do suporte de cassetes. (FIG. 7B)
3 Liberte ambos os segmentos de sutura a partir do dedos macios antes de utilizar o dispositivo de 

sutura SEW-EASY® para colocar a sutura através de uma prótese. (FIG. 7C)

INFORMAÇÃO DE ENCOMENDA
Consulte a FIG. 8 do Guia Tecnológico do anel RAM® / suporte RAM® para informações de novas 
encomendas.

PÉROLAS
1 Os suportes de cassetes roxos podem utilizar-se como pontos de referência para suturas 

colocadas em localizações anatómicas específicas. Por exemplo, consulte a FIG. 9 onde os 
suportes de cassete roxos foram escolhidos para corresponder aos pontos comissurais.

CONTRAINDICAÇÕES
Nenhuma conhecida.

ADVERTÊNCIAS
• A legislação federal (EUA) restringe a venda, distribuição e utilização deste dispositivo a médicos.
• Os procedimentos cirúrgicos minimamente invasivos só devem ser realizados por médicos que 

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

• Leia e familiarize-se com todas as instruções, avisos e precauções antes de utilizar este produto.
• Não reesterilize. O anel RAM® e o suporte RAM® são concebidos e destinam-se apenas para 

um único paciente. Não reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este produto. O desempenho do 
anel RAM® e suporte RAM® após a limpeza ou outro reprocessamento não foi verificado e não 
é suportado pela LSI Solutions, Inc. A reutilização, reprocessamento ou reesterilização podem 
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou criar o risco de contaminação do 
dispositivo, que pode resultar em ferimentos no paciente, doença ou a morte.

• Não utilizar se a embalagem ou o produto estiverem danificados. Elimine qualquer produto aberto 
(não selado), não usado, cujo prazo de validade tenha expirado ou que esteja danificado.

• É da responsabilidade do utilizador eliminar o dispositivo em conformidade com os regulamentos 
locais e os procedimentos do hospital.

• O anel RAM® e o suporte RAM® devem apenas utilizar-se por profissionais de cuidados de saúde 
com formação adequada.

• Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à 
autoridade competente do país.

PRECAUÇÕES
• Não utilize dispositivos se não trabalharem de forma satisfatória na sua função pretendida ou se 

apresentarem danos físicos. Evite o choque mecânico e o excesso de esforço nos dispositivos.
• Qualquer corpo estranho inadvertidamente deixado no paciente, incluindo uma chave hexagonal, 

um 3D® miniACCESS PORTAL, ou um botão de comando, podem estar associados a complicações 
graves como infeção, sangramento, incómodo, complicações da ferida, etc.

• Antes de utilizar, em conjunto, instrumentos e acessórios endoscópicos de diferentes fabricantes 
num procedimento, verifique a compatibilidade e assegure-se a função não está comprometida.

NORSK

TEKNOLOGISK VEILEDNING FOR RAM®-RING/RAM®-RACK

MERK:  SE TEKNOLOGISK VEILEDNING FOR RAM®-RING/RAM®-RACK FOR 
SKJEMATISKE VISNINGER OG PRODUKTBESTILLING

 LES DETTE PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG FØR BRUK

BESKRIVELSE AV RAM®-RING/RAM®-RACK
Hver pakke inneholder én (1) steril suturhåndteringsenhet TIL BRUK PÅ ÉN PASIENT for RAM®-ring 
(FIG. 1A) eller RAM®-rack (FIG. 1C). RAM®-racken brukes til å holde og organisere opptil seks 
SEW-EASY®-enhetskassetter og tilhørende kirurgiske COR-SUTURE®-suturer i vev så vel som 
holdesuturer. RAM®-ringen har tre RAM®-racker koblet sammen med svingskruer B, og brukes derfor 
til å holde og organisere opptil atten SEW-EASY®-enhetskassetter. RAM®-ringen leveres ferdigmontert 
med avtakbare støtter C på de to perifere rackene. En monteringsskrue D kan brukes til å feste 
RAM®-ringen til en tilbehørsstang på en 3D® miniACCESS-PORTAL (selges separat). Alternativt 
kan klemmer på operasjonshåndklær brukes til å feste RAM®-ringens eller RAM®-rackens ankerhull 
E til et operasjonshåndkle. Et annet alternativ er å ta av bakpapiret på klebeflatene F for å feste 
RAM®-ringen eller RAM®-racken til et operasjonshåndkle eller annen overflate. RAM®-ringen har seks 
SEW-EASY®-kassettholdere G $ i hver av de tre rackene. Hver av disse kassettholderne har indre og 
ytre holdetapper H, I laget av et fleksibelt materiale. Holdetappene i én SEW-EASY®-kassettholder 
$ per rack er lilla, mens holdetappene i de gjenværende SEW-EASY®-kassettholderne G er hvite, som 
står i kontrast til RAM®-ringens og RAM®-rackens generelle blå farge.
For hver kassettholder kan sutursegmentene fra en SEW-EASY®-kassett holdes på hver side av 
de indre og ytre holdetappene i de tilstøtende COR-SUTURE®-sporene J. Hver SEW-EASY®-
kassettholder G, $ er av en størrelse som gjør at de kan holde og enkelt slippe tuppen på en 
SEW-EASY®-kassett etter at sutursegmentene fra kassetten er satt inn mot holdetappene i de 
tilstøtende COR-SUTURE®-sporene.
RAM®-ringen og RAM®-racken har også henholdsvis tolv til fire konturerte riller K som hver har en myk 
gripefunksjon L. De myke gripefunksjonene er laget av et fleksibelt, lilla materiale som definerer et 
spor, hvor én eller flere suturer kan kiles fast for holding helt til de frigjøres av brukeren.

INDIKASJONER FOR BRUK
RAM®-ringen og RAM®-racken er beregnet på å organisere og sikre sutur under kirurgiske prosedyrer.

POSISJONERING AV RAM®-RING/RAM®-RACK

METODE 1: Feste til en 3D® miniACCESS-PORTAL (kun for RAM®-ring)
Merk: 3D® miniACCESS-PORTALEN selges separat (kun tilgjengelig i USA), og forenkler kirurgisk 
tilgang til brysthulen. Det er tilrådelig å plassere 3D® miniACCESS-PORTALEN mellom ribbein eller vev, 
og justere ekspansjonsarmene og de myke vuggene for å forskyve ribbeina i ønsket transversal og 
innad eller utad retning, før RAM®-ringen festes til 3D® miniACCESS-PORTALEN. Sørg for å lese og 
forstå den teknologiske veiledningen for 3D® miniACCESS-PORTALEN før RAM®-ringen brukes 
sammen med 3D® miniACCESS-PORTALEN.

1 Utplasser 3D® miniACCESS-PORTALEN ifølge instruksjonene i den teknologiske veiledningen for 
3D® miniACCESS-PORTALEN.

2 Plasser RAM®-ringens monteringsskrue over 3D® miniACCESS-PORTALENS tilbehørsstang. 
(FIG. 2A)

3 Stram RAM®-ringen til tilbehørsstangen ved å bruke justeringsknappen på 3D® miniACCESS-
PORTALEN (FIG. 2B) eller den medfølgende 1/8” sekskantnøkkelen.

4 Juster perifer rackposisjon ved å justere svingskruen. (FIG. 2C)

METODE 2: Feste med håndkleklemmer
1 Koble fra begge de avtakbare støttene ved å trekke fra undersiden av RAM®-ringen. (FIG. 3A) Merk: 

Dette trinnet er ikke nødvendig for RAM®-racken.
2 Fest tuppen på håndkleklemmen gjennom et ankerhull, og fest RAM®-ringen eller RAM®-racken til 

operasjonshåndkle/-duk på ønsket sted. RAM®-ringen og RAM®-racken har henholdsvis tjuefire og 
åtte ankerhull. Gjenta med andre håndkleklemmer etter behov. (FIG. 3B)

METODE 3: Feste med forhåndspåsatt teip
1 Koble fra begge de avtakbare støttene ved å trekke fra undersiden av RAM®-ringen. (FIG. 3A) Merk: 

Dette trinnet er ikke nødvendig for RAM®-racken.
2 Fjern bakpapiret på klebeflatene for å avdekke den forhåndspåsatte teipen. Vær forsiktig så du ikke 

river opp bakpapiret på klebeflatene under fjerning. (FIG. 4A)
3 Fest RAM®-ringen eller RAM®-racken til operasjonshåndkle/-duk eller annen overflate på ønsket 

sted. (FIG. 4B)

SETTE INN HOLDESUTUR
Som vist i FIG. 5 kan én eller flere holdesuturer innsettes i de myke gripefunksjonene som finnes 
mellom SEW-EASY®-kassettholderne.

SETTE INN KASSETTHOLDERE
Merk: Endene på sutursegmentene som skal settes inn, kan enten 1) være allerede innsatt i en 
SEW-EASY®-kassett, 2) være fremdeles tilkoblet en RAM®-sutureringsenhet, eller 3) være frakoblet 
enhver enhet. Sørg for å lese og forstå de teknologiske veiledningene for SEW-EASY® og RAM® 
før RAM®-ringen eller RAM®-racken brukes.

1 Ringformede sutursegmenter med ønsket SEW-EASY®-kassettholder innrettes i forhold til RAM®-
ringen eller RAM®-racken ved å bruke hånden til å holde suturen under lett spenning og sikre at 
suturen holder seg riktig innrettet. (FIG. 6A)

2 Sett inn sutursegmenter på hver side av de indre og ytre holdetappene (FIG. 6B). Still inn 
suturspenningen på vevet som ønsket. Merk: Hvis suturendene ennå ikke er i en SEW-EASY®-
kassett, skal suturendene innsettes i en SEW-EASY®-kassett før du fortsetter.

3 Sett inn kassetten, med tuppen ned, i den tilhørende SEW-EASY®-kassettholderen. Den rosa siden 
av SEW-EASY®-kassetten skal vende mot operasjonsfeltet. (FIG. 6C)

TA UT KASSETTHOLDERE
Hver SEW-EASY®-kassett som holdes i en RAM®-ring eller RAM®-rack kan innkobles i en SEW-EASY®-
sutureringsenhet direkte fra RAM®-ringen eller RAM®-racken.

1 Innkoble mottakerenden på SEW-EASY®-sutureringsenheten i de lokaliserende knaggene på 
SEW-EASY®-kassetten. (FIG. 7A)

2 Fjern SEW-EASY®-kassetten fra kassettholderen. (FIG. 7B)
3 Frigjør begge sutursegmentene fra holdetappene før SEW-EASY®-sutureringsenheten brukes til å 

plassere suture gjennom en protese. (FIG. 7C)

BESTILLINGSINFORMASJON
Se FIG. 8 i den teknologiske veiledningen for RAM®-ringen/RAM®-racken for bestillingsinformasjon.

TIPS
1 Lilla kassettholdere kan brukes som referansepunkter for suturer plassert på spesifikke anatomiske 

steder. Se for eksempel FIG. 9, der de lilla kassettholderne er brukt slik at de tilsvarer kommissursting.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER
• Føderale lover (USA) begrenser denne enheten til salg, distribusjon og bruk av, eller etter ordre fra 

en lege.
• Minimalt invasive kirurgiske prosedyrer skal bare utføres av leger med adekvat opplæring og 

erfaring i endoskopiske teknikker. I tillegg bør medisinsk litteratur konsulteres i forhold til teknikker, 
komplikasjoner og farer før minimalt invasive prosedyrer utføres.

• Les og gjør deg kjent med alle instruksjoner, advarsler og forholdsregler før dette produktet brukes.
• Skal ikke resteriliseres. RAM®-ringen og RAM®-racken er utformet og tiltenkt kun til bruk på én 

pasient. Dette produktet må ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Ytelsen til RAM®-
ringen og RAM®-racken etter rengjøring eller annen reprosessering har ikke blitt verifisert og støttes 
ikke av LSI Solutions, Inc. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan kompromittere den 
strukturelle integriteten til enheten og/eller utgjøre en risiko for kontaminering av enheten, noe som 
kan føre til skade, sykdom eller død for pasienten.

• Skal ikke brukes hvis pakken eller produktet er skadet. Kast alle åpne (ikke forseglede), ubrukte, 
utgåtte eller skadde produkter.

• Det er brukerens ansvar å kassere enheten i tråd med lokale bestemmelser og sykehusrutiner.
• RAM®-ringen og RAM®-racken skal kun brukes av helsepersonell med behørig opplæring.
• Enhver alvorlig hendelse som er relatert til anordningen, skal rapporteres til produsenten og landets 

kompetente myndighet.

FORHOLDSREGLER
• Enhetene skal ikke brukes hvis de ikke fungerer som tiltenkt eller er skadet. Unngå mekaniske støt 

eller overbelastning av enheten.
• Ethvert fremmedlegeme som utilsiktet blir etterlatt i en pasient, herunder en sekskantnøkkel, en 3D® 

miniACCESS-PORTAL eller en justeringsknapp, kan være forbundet med alvorlige komplikasjoner 
som f.eks. infeksjon, blødning, ubehag, sårkomplikasjoner osv.

• Før instrumenter og tilbehør fra ulike produsenter brukes sammen i en prosedyre, må 
kompatibiliteten bekreftes og det må påses at funksjonen ikke er redusert.

DANSK

TEKNOLOGIVEJLEDNING FOR RAM® RING/RAM® STATIV

BEMÆRK:  DER HENVISES TIL TEKNOLOGIVEJLEDNINGEN FOR RAM® 
RING/RAM® STATIV VEDRØRENDE ILLUSTRATIONER OG 
BESTILLING AF PRODUKTET

 LÆS INDLÆGSSEDLEN OMHYGGELIGT FØR BRUG

BESKRIVELSE AF RAM® RING/RAM® STATIV
Hver pakke indeholder en/et (1) steril(t) RAM® ring (FIG. 1A) eller RAM® stativ (FIG. 1C) 
suturbehandlingsinstrument TIL ENGANGSBRUG. RAM®-stativet bruges til at holde og organisere 
op til seks SEW-EASY® instrumentkassetter og deres tilknyttede COR-SUTURE® kirurgiske suturer 
i vævet samt midlertidige suturer. RAM® ringen har tre RAM® stativer, der er koblet sammen med 
tapskruer B, og derfor bruges til at holde og organisere op til atten SEW-EASY® instrumentkassetter. 
RAM® ringen leveres færdigmonteret med aftagelige støtteanordninger C på de to perifere stativer. En 
monteringsskrue D kan bruges til at fastgøre RAM® ringen til en tilbehørsstift til en 3D® miniACCESS 
PORTAL (leveres separat). Der kan alternativt bruges klemmer til kirurgiske afdækninger til at fastgøre 
RAM® ringen eller RAM® stativets ankerhuller E til en kirurgisk afdækning. En anden mulighed er flige 
med klæbende bagside F, der kan pilles af og bruges til at fastgøre RAM® ringen eller RAM® stativet til 
en kirurgisk afdækning eller anden overflade. RAM® ringen har seks SEW-EASY® kassetteholdere G $ 
i hver af de tre stativer. Hver af disse kassetteholdere har indvendige og udvendige bløde “fingre” H, I 
der er fremstillet af et fleksibelt materiale. De bløde fingre i én SEW-EASY® kassetteholder $ pr. stativ 
er lilla, mens de bløde fingre i de resterende SEW-EASY® kassetteholdere G er hvide og står i kontrast 
til RAM® ringens og RAM® stativets blålige farve.
For hver kassetteholder kan sutursegmenter fra en SEW-EASY® kassette holdes i en af siderne på 
de ind- og udvendige bløde fingre i de tilstødende COR-SUTURE® åbninger J. Hver SEW-EASY® 
kassetteholder G, $ er dimensioneret til at holde og nemt frigøre spidsen af en SEW-EASY® kassette, 
efter at sutursegmenterne fra den pågældende kassette er blevet isat ind mod de bløde fingre i de 
tilstødende COR-SUTURE® åbninger.
RAM® ringen og RAM® stativet har desuden henholdsvis tolv eller fire konturerede riller K, der hver 
især har en blød gribeanordning L. De bløde gribefunktioner er fremstillet af et fleksibelt lilla materiale, 
der markerer en åbning, som kan holde en eller flere suturer, indtil brugeren frigiver dem.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
RAM® ringen og RAM® stativet er beregnet på at organisere og fastgøre sutur under kirurgiske 
procedurer.

PLACERING AF RAM® RING/RAM® STATIV

METODE 1: Fastgørelse til en 3D® miniACCESS PORTAL (kun for RAM® ringen)
Bemærk: 3D® miniACCESS PORTALEN sælges separat (kun tilgængelig i USA) og letter den kirurgiske 
adgang til brysthulen. Det tilrådes at anbringe 3D® miniACCESS PORTALEN mellem ribben eller væv, 
idet dens ekspansionsarme og bløde ophæng justeres, så ribbenene forskydes i en ønsket tværgående 
og indad- eller udadgående retning, inden RAM® ringen fastgøres til 3D® miniACCESS PORTALEN. 
Sæt dig godt ind i teknologivejledningen til 3D® miniACCESS PORTALEN, før RAM® ringen 
bruges med 3D® miniACCESS PORTALEN.

1 Indsæt 3D® miniACCESS PORTALEN. Instruktionerne hertil findes i teknologivejledningen til 3D® 
miniACCESS PORTALEN.

2 Anbring RAM® ringens monteringsskrue over tilbehørsstiften til 3D® miniACCESS PORTALEN. (FIG. 2A)
3 Stram RAM® ringen fast til tilbehørsstiften ved hjælp af 3D® miniACCESS PORTALENS styregreb 

(FIG. 2B) eller den medleverede 1/8 tomme unbrakonøgle.
4 Juster det perifere stativs position ved at justere tapskruerne. (FIG. 2C)

METODE 2: Fastgørelse med afdækningsklemmer
1 Frigør begge de aftagelige støtteanordninger ved at trække fra undersiden af RAM® ringen. 

(FIG. 3A) Bemærk: Dette trin er ikke nødvendigt for RAM® stativet.
2 Fastgør spidsen af afdækningsklemmen gennem et ankerhul og fastgør RAM® ringen eller RAM® 

stativet til den kirurgiske afdækning på det ønskede sted. RAM® ringen og RAM® stativet har 
henholdsvis fireogtyve og otte ankerhuller. Gentag med andre afdækningsklemmer efter behov. 
(FIG. 3B)

METODE 3: Fastgørelse med formonteret tape
1 Frigør begge de aftagelige støtteanordninger ved at trække fra undersiden af RAM® ringen. 

(FIG. 3A) Bemærk: Dette trin er ikke nødvendigt for RAM® stativet.
2 Tag de(n) klæbende flig(e) på bagsiden af for at afdække tapen. Pas på ikke at rive de klæbende 

flige på bagsiden af under aftagningen. (FIG. 4A)
3 Fastgør RAM® ringen eller RAM® stativet til den kirurgiske afdækning eller anden overflade på det 

ønskede sted. (FIG. 4B)

ANLÆGGELSE AF MIDLERTIDIG SUTUR
Som vist i FIG. 5 kan der fastholdes en eller flere midlertidige suturer i de bløde gribefunktioner, der 
findes mellem SEW-EASY® kassetteholderne.

ISÆTNING AF KASSETTEHOLDERE
Bemærk: De sutursegmenter, der skal isættes, kan enten 1) på forhånd have deres ender isat i en 
SEW-EASY® kassette, 2) stadig have deres ender koblet til et RAM ® sutureringsinstrument, eller 
3) have deres ender koblet fra et hvilken som helst instrument. Sørg for at læse og forstå SEW-EASY® 
og RAM® teknologivejledningerne, før du tager RAM® ringen eller RAM® stativet i brug.

1 Bring de ringformede sutursegmenter på linje med den ønskede SEW-EASY® kassetteholder på 
RAM® ringen eller RAM® stativet, idet hånden bruges til at holde suturen under let spænding og 
sørge for, at suturen fortsat vender rigtigt. (FIG. 6A)

2 Indsæt sutur-segmenter på begge sider af de indvendige og udvendige bløde fingre som vist (figur 
6B). Sæt suturspændingen til vævene efter behov. Bemærk: Hvis suturenderne endnu ikke er i en 
SEW-EASY® kassette, skal suturenderne isættes i en SEW-EASY® kassette, før du fortsætter.

3 Sæt kassetten i med spidsen pegende nedefter i den tilsvarende SEW-EASY® kassetteholder. Den 
lyserøde side af SEW-EASY® kassetten skal vende mod operationsområdet. (FIG. 6C)

UDTAGNING AF KASSETTEHOLDERE
Hver SEW-EASY® kassette, der holdes i en RAM® ring eller et RAM® stativ, kan betjenes med et 
SEW-EASY® sutureringsinstrument direkte fra RAM® ringen eller RAM® stativet.

1 Aktiver modtagerenden af SEW-EASY® sutureringsinstrumentet med SEW-EASY® kassettens 
lokaliseringsstifter. (FIG. 7A)

2 Tag SEW-EASY® kassetten ud af kassetteholderen. (FIG. 7B)
3 Frigør begge sutursegmenter fra de bløde fingre, inden du bruger SEW-EASY® 

sutureringsinstrumentet til at anlægge sutur gennem en protese. (FIG. 7C)

BESTILLING
Se FIG. 8 i teknologivejledningen til RAM® ringen/RAM® stativet for information om genbestilling.

PERLER
1 Lilla kassetteholdere kan bruges som referencepunkter for suturer på bestemte anatomiske steder. 

Se eksempel i FIG. 9, hvor man har valgt at lade de lilla kassetteholdere svare til kommissursting.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendt.

ADVARSLER
• Amerikansk lov begrænser dette instrument til salg, distribution og brug af eller på ordination af 

en læge.
• Minimalt invasive kirurgiske procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig oplæring i og 

kendskab til endoskopiske teknikker. Den lægevidenskabelig litteratur skal desuden konsulteres 
angående teknikker, komplikationer og farer, inden der udføres minimalt invasive procedurer.

• Læs og gør dig bekendt med alle anvisninger, advarsler og forsigtighedsregler, inden produktet 
tages i brug.

• Må ikke gensteriliseres. RAM® ringen og RAM® stativet er udelukkende designet og beregnet til en 
enkelt patient. Dette produkt må ikke genbruges, genbearbejdes eller resteriliseres. RAM® ringens 
og RAM® stativets ydeevne efter rengøring eller anden genbehandling er ikke blevet bekræftet 
og understøttes ikke af LSI Solutions, Inc. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering 
kan kompromittere instrumentets strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af 
instrumentet, hvilket kan medføre, at patienten kommer til skade eller sygdom eller død.

• Må ikke bruges, hvis emballagen eller produktet er beskadiget. Bortskaf alle åbne (ikke forseglede), 
ubrugte, udløbne eller beskadigede produkter.

• Det er brugerens ansvar at bortskaffe instrumentet i overensstemmelse med lokale forskrifter og 
hospitalets procedurer.

• RAM® ringen og RAM® stativet bør kun anvendes af sundhedspersonale, der har modtaget den 
nødvendige uddannelse.

• Enhver alvorlig hændelse, opstået i forbindelse med instrumentet, skal indberettes til fabrikanten og 
det bemyndigede organ i det pågældende land.

FORHOLDSREGLER
• Brug ikke instrumenterne, hvis de ikke kan udføre den tilsigtede funktion tilfredsstillende, eller hvis 

de er fysisk beskadigede. Undgå mekanisk stød eller overbelastning af instrumenterne.
• Ethvert fremmedlegeme, der efterlades i en patient ved et uheld, herunder en unbrakonøgle, en 

3D® miniACCESS PORTAL eller et styregreb, kan forårsage alvorlige komplikationer, såsom infektion, 
blødning, ubehag, sårkomplikationer osv.

• Før instrumenter og tilbehør fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure, skal 
kompatibiliteten bekræftes, og det skal sikres, at funktionen ikke er kompromitteret.

SUOMI

RAM®-RENKAAN/RAM®-TELINEEN TEKNOLOGIAOPAS

HUOMAUTUS:  KATSO KAAVAKUVAT JA TUOTETILAUSTIEDOT RAM®-
RENKAAN/RAM®-TELINEEN TEKNOLOGIAOPPAASTA

 LUE TÄMÄ TUOTESELOSTE LÄPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KÄYTTÖÄ

RAM®-RENKAAN/RAM®-TELINEEN KUVAUS
Kussakin pakkauksessa on yksi (1) POTILASKOHTAISEEN KÄYTTÖÖN TARKOITETTU steriili RAM®-
rengas (KUVA 1A) tai RAM®-teline (KUVA 1C), jotka ovat ommelaineen käsittelylaitteita. RAM®-telinettä 
käytetään enintään kuuden SEW-EASY®-laitekasetin ja niihin liittyvien kirurgisten COR-SUTURE®-
ommelaineiden pitämiseen paikallaan ja järjestämiseen kudoksessa sekä väliaikaisissa ompeleissa. 
RAM®-renkaassa on kolme RAM®-telinettä kytkettynä yhteen saranaruuveilla B, ja siten rengasta 
voidaan käyttää enintään kahdeksantoista SEW-EASY®-laitekasetin pitämiseen ja järjestelemiseen. 
RAM®-rengas toimitetaan kokonaan koottuna. Siinä on irrotettavat tuet C kahdessa reunimmaisessa 
telineessä. RAM®-rengas voidaan kiinnittää 3D® miniACCESS -PORTIN (saatavana erikseen) 
lisävarustetankoon kiinnitysruuvilla D. Vaihtoehtoisesti RAM®-rengas tai RAM®-telineen kiinnitysreiät 
E voidaan kiinnittää leikkausliinaan leikkausliinojen lakanapihtien avulla. Lisäksi on mahdollista irrottaa 
liima-aineen suojakielekkeet F RAM®-renkaan tai RAM®-telineen kiinnittämiseksi leikkausliinaan tai 
muuhun pintaan. RAM®-renkaassa on kuusi SEW-EASY®-kasetinpidikettä G $ jokaisessa kolmessa 
telineessä. Jokaisessa näistä kasetinpidikkeistä on sisä- ja ulkopuolella pehmeät sormiulokkeet H, 
I, jotka on valmistettu joustavasta materiaalista. Yhdessä SEW-EASY®-kasetinpidikkeessä $ (yhtä 
telinettä kohden) pehmeät sormiulokkeet ovat violetteja, kun taas muut jäljellä olevat SEW-EASY®-
kasetinpidikkeiden pehmeät sormiulokkeet G ovat valkoisia. Näin ne erottuvat RAM®-renkaan ja 
RAM®-telineen yleisestä sinisestä väristä.
Kussakin kasetinpidikkeessä SEW-EASY®-kasetista tulevia ommelainesegmenttejä voidaan pitää ulko- 
ja sisäpuolisten pehmeiden sormiulokkeiden kummalla tahansa puolella vierekkäisissä COR-SUTURE®-
koloissa J. Jokainen SEW-EASY®-kasetinpidike G $ on mitoitettu niin, että se voi pitää ja vapauttaa 
helposti SEW-EASY®-kasetin kärjen sen jälkeen, kun ommelainesegmentit kyseisestä kasetista on 
asetettu vierekkäisten COR-SUTURE®-kolojen pehmeitä sormiulokkeita vasten.
RAM®-renkaasssa ja RAM®-telineessä on myös vastaavasti kaksitoista tai neljä muotoiltua uraa K, 
joista jokaisessa on pehmeä tarttumisosa L. Pehmeät tarttumisosat on valmistettu joustavasta 
violetista materiaalista, joka reunustaa koloa, johon yksi tai useampi ommelaine voidaan kiilata 
paikallaan pitämistä varten, kunnes käyttäjä vapauttaa ne.

KÄYTTÖAIHEET
RAM®-rengas ja RAM®-teline on tarkoitettu ommelaineen järjestelemiseen ja kiinnipitämiseen 
leikkaustoimenpiteiden aikana.

RAM®-RENKAAN/RAM®-TELINEEN ASETTELU PAIKALLEEN

MENETELMÄ 1: Kiinnitys 3D® miniACCESS -PORTTIIN (koskee vain RAM®-
rengasta)
Huomautus: 3D® miniACCESS -PORTTI myydään erikseen (saatavana vain Yhdysvalloissa), ja 
se helpottaa leikkausyhteyttä rintaonteloon. On suositeltavaa asettaa 3D® miniACCESS -PORTTI 
kylkiluiden tai kudoksen väliin ja säätää sen jatkovarret ja pehmeät alustat kylkiluiden siirtämiseksi 
haluttuissa poikittais-, sisä- ja ulkosuunnissa ennen RAM®-renkaan kiinnittämistä 3D® miniACCESS 
-PORTTIIN. 3D® miniACCESS -PORTIN teknologiaopas on luettava ja omaksuttava ennen kuin 
RAM®-rengasta käytetään yhdessä 3D® miniACCESS -PORTIN kanssa.

1 Asettele 3D® miniACCESS -PORTTI käyttöön; noudata 3D® miniACCESS -PORTIN 
teknologiaoppaan tätä koskevia käyttöohjeita.

2 Aseta RAM®-renkaan kiinnitysruuvi 3D® miniACCESS -PORTIN lisävarustetangon yläpuolelle. (KUVA 2A)
3 Kiristä RAM®-rengas lisävarustetankoon käyttäen 3D® miniACCESS -PORTIN säätönuppia 

(KUVA 2B) tai mukana toimitettua 1/8 tuuman kuusiokulma-avainta.
4 Säädä reunimmaisen telineen asentoa saranaruuvia säätämällä. (KUVA 2C)

MENETELMÄ 2: Kiinnittäminen lakanapihdeillä
1 Poista molemmat irrotettavat tuet vetämällä niitä RAM®-renkaan alapuolelta. (Kuva 3A) Huomautus: 

Tämä vaihe ei ole tarpeen RAM®-telinettä varten.
2 Kiinnitä lakanapihtien kärki kiinnitysreiän läpi ja kiinnitä RAM®-rengas tai RAM®-teline leikkausliinan 

haluttuun kohtaan. RAM®-renkaassa on kaksikymmentäneljä kiinnitysreikää ja RAM®-telineessä on 
vastaavasti kahdeksan. Toista toisilla lakanapihdeillä tarpeen mukaan. (KUVA 3B)

MENETELMÄ 3: Kiinnitys valmiiksi kiinnitetyllä kiinnitysteipillä
1 Poista molemmat irrotettavat tuet vetämällä niitä RAM®-renkaan alapuolelta. (KUVA 3A) Huomautus: 

Tämä vaihe ei ole tarpeen RAM®-telinettä varten.
2 Irrota liima-aineen suojakieleke (-kielekkeet) valmiiksi kiinnitetyn kiinnitysteipin paljastamiseksi. Ole 

varovainen, ettet repäise liima-aineen suojakielekkeitä poistamisen aikana. (KUVA 4A)
3 Kiinnitä RAM®-rengas tai RAM®-teline leikkausliinan tai muun pinnan haluttuun kohtaan. (KUVA 4B)

LISÄVARUSTEOMMELAINEEN LATAAMINEN
Kuten KUVASSA 5 esitetään, SEW-EASY®-kasetinpidikkeiden välissä olevien tarttumisosien avulla 
voidaan pitää paikallaan yhtä tai usempaa väliaikaista ommelainetta.

KASETINPIDIKKEIDEN LATAAMINEN
Huomautus: Ladattavissa ommelainesegmenteissä voi joko olla 1) niiden päät jo ladattuina 
SEW-EASY®-kasettiin, 2) niiden päät vielä RAM®-ommellaitteeseen kytkettyinä tai 3) niiden päät 
irrotettuina mistä tahansa laitteesta. SEW-EASY®- ja RAM®-teknologiaoppaat on luettava ja 
omaksuttava ennen RAM®-renkaan tai RAM®-telineen käyttämistä.

1 Kohdista renkaanmuotoiset ommelainesegmentit haluttuun SEW-EASY®-kasetinpidikkeeseen 
RAM®-renkaassa tai RAM®-telineessä. Pidä kädellä ommelainetta kevyesti kiristettynä ja varmista, 
että ommelaine pysyy oikein suunnattuna. (KUVA 6A)

2 Vie ommelainesegmentit ulko- ja sisäpuolisten pehmeiden sormiulokkeiden jommallekummalle 
puolelle kuten kuvassa (KUVA 6B). Säädä ommelaineen kireys kudoksiin halutulla tavalla. 
Huomautus: Jos ommelaineen päät eivät vielä ole SEW-EASY®-kasetissa, lataa ommelaineen päät 
SEW-EASY®-kasettiin ennen kuin jatkat.

3 Asenna kasetti kärki alaspäin vastaavaan SEW-EASY®-kasetinpidikkeeseen. SEW-EASY®-kasetin 
vaaleanpunaisen puolen tulee suuntautua leikkausalueelle. (KUVA 6C)

KASETINPIDIKKEIDEN PURKAMINEN LATAUKSESTA
Jokainen RAM®-renkaassa tai RAM®-telineessä pidettävä SEW-EASY®-kasetti voidaan kiinnittää 
SEW-EASY®-ommellaitteella suoraan RAM®-renkaasta tai RAM®-telineestä.

1 Kytke SEW-EASY®-ommellaitteen vastaanottajapää SEW-EASY®-kasetin paikannustappeihin. (KUVA 7A)
2 Poista SEW-EASY®-kasetti kasetinpidikkeestä. (KUVA 7B)
3 Vapauta molemmat ommelainesegmentit pehmeistä sormiulokkeista ennen kuin käytät 

SEW-EASY®-ommellaitetta ompeleen asettamiseen proteesin läpi. (KUVA 7C)

TILAUSTIEDOT
Katso jälkitilaustiedot RAM®-renkaan/RAM®-telineen teknologiaoppaan KUVASTA 8.

VINKKEJÄ
1 Violetteja kasetinpidikkeitä voidaan käyttää viitepisteinä tiettyihin anatomisiin sijaintipaikkoihin 

asetetuille ompeleille. Katso esimerkiksi KUVA 9, jossa violetit kasetinpidikkeet on valittu 
vastaamaan liitoskohtaompeleita.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET
• Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii tämän laitteen myynnin, jakelun ja käytön vain lääkärin toimesta 

tai määräyksestä.
• Mini-invasiivisia kirurgisia toimenpiteitä saavat tehdä vain lääkärit, joilla on riittävä koulutus ja 

kokemus endoskooppisissa tekniikoissa. Ennen mini-invasiivisten toimenpiteiden tekemistä on 
lisäksi tutustuttava lääketieteellisen kirjallisuuden sisältämiin tekniikkoja, komplikaatioita ja vaaroja 
koskeviin tietoihin.

• Lue ja perehdy kaikkiin ohjeisiin, varoituksiin ja varotoimiin ennen tämän tuotteen käyttämistä.
• Ei saa steriloida uudelleen. RAM®-rengas ja RAM®-teline on suunniteltu ja tarkoitettu vain yhden 

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

• Ei saa käyttää, jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut. Hävitä kaikki avatut (sinetöimättömät), 
käyttämättömät, viimeisen käyttöajankohdan ylittäneet tai vaurioituneet tuotteet.

• Laitteen hävittäminen paikallisten säännösten ja sairaalan menetelmien mukaisesti on käyttäjän 
vastuulla.

• RAM®-rengasta ja RAM®-telinettä saavat käyttää vain asianmukaisesti koulutetut terveydenhuollon 
ammattilaiset.

• Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja maan 
toimivaltaiselle viranomaiselle.

VAROTOIMET
• Laitteita ei saa käyttää, jos ne eivät toimi hyväksyttävästi tarkoitetussa toimenpiteessä tai jos niissä 

on fyysisiä vaurioita. Vältä mekaanisen iskun tai liiallisen rasituksen kohdistamista laitteisiin.
• Kaikki potilaaseen tahattomasti jääneet vierasesineet, kuten kuusiokulma-avain, 3D® miniACCESS 

-PORTTI tai säätönuppi, voivat liittyä vaikeisiin komplikaatioihin, kuten infektioon, verenvuotoon, 
epämukavuuteen, haavakomplikaatioihin jne.

• Ennen kuin eri valmistajien instrumentteja ja lisävarusteita käytetään toimenpiteeseen yhdessä, 
varmista yhteensopivuus ja toiminnan jatkuminen.

РУССКИЙ

ТЕХНОЛОГИЧЕСКОЕ РУКОВОДСТВО КОЛЬЦА RAM® / РЕЙКИ RAM®

ПРИМЕЧАНИЕ.  СХЕМАТИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ И ИНФОРМАЦИЮ ДЛЯ 
ЗАКАЗА ИЗДЕЛИЯ СМ. В ТЕХНОЛОГИЧЕСКОМ РУКОВОДСТВЕ 
КОЛЬЦА RAM® / РЕЙКИ RAM®

 ПЕРЕД ПРИМЕНЕНИЕМ ТЩАТЕЛЬНО ИЗУЧИТЕ ВКЛАДЫШ В УПАКОВКУ ЭТОГО ИЗДЕЛИЯ

ОПИСАНИЕ КОЛЬЦА RAM® / РЕЙКИ RAM®
В каждой упаковке содержится одно (1) ПРЕДНАЗНАЧЕННОЕ ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ У ОДНОГО ПАЦИЕНТА 
стерильное устройство для наложения хирургических швов: кольцо RAM® (РИС. 1A) или рейка RAM® 
(РИС. 1C). Рейка RAM® используется для размещения и фиксации до шести кассет устройства SEW-EASY® 
с соответствующими пазами COR-SUTURE® для фиксации шовных материалов, расположенных в тканях, 
а также анкерных швов. Кольцо RAM® состоит из трех реек RAM®, соединенных поворотными винтами 
B, и, таким образом, используется для размещения и фиксации до восемнадцати кассет устройства 
SEW-EASY®. Кольцо RAM® поставляется полностью собранным со съемными опорами C на двух 
концевых рейках. Монтажный винт D можно использовать для присоединения кольца RAM® к стойке 
для принадлежностей портала 3D® miniACCESS (поставляется отдельно). В качестве альтернативного 
метода, для фиксации анкерных отверстий кольца RAM® или рейки RAM® E к хирургическому полотенцу 
можно использовать зажимы для полотенца. В качестве еще одного варианта можно снять подложки 
F с клеящегося слоя, чтобы прикрепить кольцо RAM® или рейку RAM® к хирургическому полотенцу 
или другой поверхности. Каждая из трех реек, входящих в состав кольца RAM®, снабжена шестью 
держателями кассет SEW-EASY® G, $. Каждый из этих держателей кассет снабжен внутренним и 
наружным мягкими штифтами H, I, изготовленными из гибкого материала. Мягкие штифты на одном 
из держателей кассет SEW-EASY® $ каждой рейки фиолетового цвета, в то время как мягкие штифты 
на остальных держателях кассет SEW-EASY® G белого цвета, благодаря чему они выделяются на фоне 
основного синего цвета кольца RAM® и рейки RAM®.
В каждом держателе кассеты участки шовного материала из кассеты SEW-EASY® могут располагаться с 
любой стороны внутреннего и наружного мягких штифтов в близлежащих пазах COR-SUTURE® J. Размер 
каждого держателя кассеты SEW-EASY® G, $ позволяет фиксировать и легко отпускать кончик кассеты 
SEW-EASY® после того, как участки шовного материала из этой кассеты будут вставлены рядом с мягкими 
штифтами в близлежащие пазы COR-SUTURE®.
Кольцо RAM® и рейка RAM® также снабжены, соответственно, двенадцатью или четырьмя 
криволинейными бороздками K, каждая из которых снабжена мягким фиксирующим элементом 
L. Мягкие фиксирующие элементы изготовлены из гибкого материала фиолетового цвета, который 
образует паз, в который можно вставить одну или несколько нитей шовного материала для фиксации до 
отпускания пользователем.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Кольцо RAM® и рейка RAM® предназначены для размещения и фиксации шовного материала в ходе 
хирургических вмешательств.

ПОЗИЦИОНИРОВАНИЕ КОЛЬЦА RAM® / РЕЙКИ RAM®

МЕТОД 1. Присоединение к порталу 3D® miniACCESS (только в случае кольца 
RAM®)
Примечание. Портал 3D® miniACCESS поставляется отдельно (доступен только в США) и предназначен 
для обеспечения хирургического доступа в полость грудной клетки. Рекомендуется поместить портал 
3D® miniACCESS между ребрами или тканями, отрегулировав его выдвижные рычаги и мягкие опоры 
так, чтобы сместить ребра в нужных поперечном и внутреннем или наружном направлениях, перед 
прикреплением кольца RAM® к порталу 3D® miniACCESS. Тщательно изучите Технологическое 
руководство портала 3D® miniACCESS, прежде чем использовать кольцо RAM®с порталом 3D® 
miniACCESS.
1 Разверните портал 3D® miniACCESS; следуйте инструкциям, изложенным в Технологическом 

руководстве портала 3D® miniACCESS.
2 Поместите монтажный винт кольца RAM® над стойкой для принадлежностей портала 3D® miniACCESS. 

(РИС. 2A)
3 Прикрепите кольцо RAM® к стойке для принадлежностей с помощью ручки управления портала 3D® 

miniACCESS (РИС. 2B) или прилагаемого шестигранного ключа на 1/8 дюйма.
4 Отрегулируйте положение концевых реек с помощью поворотного винта. (РИС. 2C)

МЕТОД 2. Присоединение с помощью зажимов для полотенца
1 Отсоедините обе съемные опоры, потянув за них с нижней стороны кольца RAM®. (РИС. 3A) 

Примечание. Это действие не требуется в случае рейки RAM®.
2 Присоедините кончик зажима для полотенца через анкерное отверстие и прикрепите кольцо RAM® 

или рейку RAM® к хирургическому полотенцу/простыне в нужном месте. Кольцо RAM® и рейка RAM® 
имеют, соответственно, двадцать четыре и восемь анкерных отверстий. Повторите в отношении 
остальных зажимов для полотенца по мере необходимости. (РИС. 3B)

МЕТОД 3. Присоединение с помощью заранее прикрепленной клейкой ленты
1 Отсоедините обе съемные опоры, потянув за них с нижней стороны кольца RAM®. (РИС. 3A) 

Примечание. Это действие не требуется в случае рейки RAM®.
2 Удалите подложку (-и) с заранее прикрепленной клейкой ленты. Удаляйте подложки осторожно, 

чтобы не порвать их. (РИС. 4A)
3 Прикрепите кольцо RAM® или рейку RAM® к хирургическому полотенцу/простыне или другой 

поверхности в нужном месте. (РИС. 4B)

ЗАГРУЗКА ШОВНОГО МАТЕРИАЛА ДЛЯ АНКЕРНЫХ ШВОВ
Как показано на РИС. 5, в мягких фиксирующих элементах, расположенных между держателями кассет 
SEW-EASY®, можно разместить одну или несколько нитей шовного материала для анкерных швов.

ЗАГРУЗКА ДЕРЖАТЕЛЕЙ КАССЕТ
Примечание. Концы загружаемых участков шовного материала могут быть 1) уже загруженными в 
кассету SEW-EASY®, 2) по-прежнему присоединенными к сшивающему устройству RAM® или 3) не 
присоединенными ни к каким устройствам. Тщательно изучите Технологические руководства 
устройств SEW-EASY® и RAM®, прежде чем использовать кольцо RAM® или рейку RAM®.
1 Совместите кольцевые участки шовного материала с нужным держателем кассеты SEW-EASY® 

на кольце RAM® или рейке RAM®, рукой поддерживая легкое натяжение шовного материала и 
необходимую его ориентацию. (РИС. 6A)

2 Вставьте участки шовного материала с любой стороны внутренних или внешних мягких штифтов, как 
показано (РИС. 6B). Отрегулируйте натяжение тканей, как это необходимо. Примечание. Если концы 
шовного материала еще не находятся в кассете SEW-EASY®, загрузите концы шовного материала в 
кассету SEW-EASY®, прежде чем продолжить процедуру.

3 Установите кассету, кончиком вниз, в соответствующий держатель кассеты SEW-EASY®. Розовая 
сторона кассеты SEW-EASY® должна быть направлена в сторону хирургического поля. (РИС. 6C)
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РАЗГРУЗКА ДЕРЖАТЕЛЕЙ КАССЕТ
Каждую кассету SEW-EASY®, установленную в кольцо RAM® или рейку RAM®, можно захватить сшивающим 
устройством SEW-EASY® непосредственно с кольца RAM® или рейки RAM®.

1 Приведите приемную часть сшивающего устройства SEW-EASY® в зацепление с установочными 
выступами кассеты SEW-EASY®. (РИС. 7A)

2 Извлеките кассету SEW-EASY® из держателя кассеты. (РИС. 7B)
3 Отпустите оба участка шовного материала с мягких штифтов перед использованием сшивающего 

устройства SEW-EASY® для наложения швов на протез. (РИС. 7C)

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ЗАКАЗА
Информацию для заказа см. на РИС. 8 Технологического руководства кольца RAM® / рейки RAM®.

ПОЛЕЗНЫЕ СОВЕТЫ
1 Фиолетовые держатели кассет можно использовать в качестве ориентиров для швов, наложенных в 

специфических участках анатомии. Например, см. РИС. 9, где фиолетовые держатели кассет выбраны 
так, чтобы соответствовать швам, наложенным на комиссуру.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Неизвестны.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Федеральное законодательство США допускает продажу, распределение и использование этого 

устройства исключительно врачам или по заказу врача.
• Минимально инвазивные хирургические процедуры должны выполнять исключительно врачи, 

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

• Перед использованием изделия изучите все инструкции, предупреждения и меры предосторожности.
• Не стерилизовать повторно. Кольцо RAM® и рейка RAM® разработаны и предназначены для 

использования исключительно у одного пациента. Это изделие нельзя использовать, обрабатывать 
или стерилизовать повторно. Эффективность кольца RAM® и рейки RAM® после очистки и прочей 
повторной обработки не испытывалась и не поддерживается компанией LSI Solutions, Inc. Повторное 
использование, повторная обработка или повторная стерилизация устройства могут привести к 
нарушению структурной целостности устройства и (или) создать риск загрязнения устройства, что 
может привести к травме, заболеванию или смерти пациента.

• Не используйте, если упаковка или изделие повреждены. Удалите в отходы любые открытые (не 
закрытые герметически), неиспользованные, поврежденные изделия, а также изделия с истекшим 
сроком хранения.

• Пользователь отвечает за удаления устройства в отходы в соответствии с действующим 
законодательством и правилами больницы.

• Кольцо RAM® и рейка RAM® должны использоваться исключительно медицинским персоналом, 
прошедшим соответствующее обучение.

• О любом серьезном происшествии, связанном с устройством, следует сообщать производителю 
и в компетентные инстанции соответствующей страны.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Не используйте устройства, если они неудовлетворительно выполняют свою функцию или имеют 

физические повреждения. Избегайте механических ударов или приложения чрезмерной нагрузки 
к устройствам.

• Любое непреднамеренно оставленное в теле пациента инородное тело, включая шестигранный ключ, 
портал 3D® miniACCESS или ручку управления, может привести к тяжелым осложнениям, таким как 
инфекция, кровотечение, дискомфорт, осложнения на рану и пр.

• Перед совместным применением инструментов и принадлежностей различных изготовителей в ходе 
процедуры убедитесь в их совместимости и в том, что их функции не нарушены.

SLOVENČINA

TECHNOLOGICKÁ PRÍRUČKA K PRSTENCU RAM®/STOJANU RAM®

POZNÁMKA:  SCHÉMY A SPÔSOB OBJEDNÁVANIA PRODUKTOV SI 
POZRITE V TECHNOLOGICKEJ PRÍRUČKE K PRSTENCU 
RAM®/STOJANU RAM®

 PRED POUŽITÍM SI DÔKLADNE PREČÍTAJTE TENTO PRÍBALOVÝ LETÁK

OPIS PRSTENCA RAM®/STOJANA RAM®

Každé balenie obsahuje jeden (1) sterilný prstenec RAM® (OBR. 1A) alebo stojan RAM® (OBR. 1C), čo 
sú pomôcky na vedenie nití URČENÉ NA POUŽITIE U JEDNÉHO PACIENTA. Stojan RAM® slúži na 
uloženie a usporiadanie až šiestich kaziet pomôcky SEW-EASY® a s nimi používaných chirurgických 
nití COR-SUTURE® v tkanive, ako aj prídavných nití. Prstenec RAM® obsahuje tri stojany RAM® 
spojené otočnými skrutkami B, a teda slúži na uloženie a usporiadanie až osemnástich kaziet 
pomôcky SEW-EASY®. Prstenec RAM® sa dodáva kompletne zložený s odnímateľnými podperami C 
na dvoch periférnych stojanoch. Montážnu skrutku D možno použiť na pripevnenie prstenca RAM® k 
prídavnému stĺpiku PRÍSTUPOVÉHO NÁSTROJA 3D® miniACCESS (dodáva sa samostatne). Prípadne 
možno pomocou spôn operačného rúška pripevniť kotviace otvory prstenca RAM® alebo stojana RAM® 
E k operačnému rúšku. Ďalším prvkom sú lepiace úchytky F, ktoré možno po odstránení krycej vrstvy 
použiť na pripevnenie prstenca RAM® alebo stojana RAM® k operačnému rúšku alebo inému povrchu. 
Prstenec RAM® obsahuje po šesť držiakov kaziet SEW-EASY® G, $ v každom z troch stojanov. Každý 
z týchto držiakov kaziet má vnútorný a vonkajší mäkký kolík H, I, ktoré sú vyrobené z pružného 
materiálu. Mäkké kolíky v jednom z držiakov kaziet SEW-EASY® $ na každom stojane sú fialové, kým 
mäkké kolíky v ostatných držiakoch kaziet SEW-EASY® G sú biele, čo kontrastuje s celkovo modrou 
farbou prstenca RAM® a stojana RAM®.
V každom držiaku kazety možno segmenty nite z kazety SEW-EASY® uchytiť po oboch stranách 
vnútorného a vonkajšieho mäkkého kolíka do susediacich otvorov COR-SUTURE® J. Každý držiak 
kazety SEW-EASY® G, $ má takú veľkosť, aby dokázal zachytiť a ľahko uvoľniť špičku kazety 
SEW-EASY® potom, ako boli segmenty nite z tejto kazety uložené do otvorov COR-SUTURE® vedľa 
mäkkých kolíkov.
Prstenec RAM® a stojan RAM® obsahujú aj dvanásť, resp. štyri tvarované zárezy K, z ktorých každý 
obsahuje mäkký uchopovací prvok L. Mäkké uchopovacie prvky sú vyrobené z pružného fialového 
materiálu označujúceho otvor, do ktorého možno zachytiť jednu alebo viac nití, kým ich používateľ 
neuvoľní.

INDIKÁCIE POUŽITIA
Prstenec RAM® a stojan RAM® sú určené na usporiadanie a zabezpečenie nití počas chirurgických 
zákrokov.

UMIESTNENIE PRSTENCA RAM®/STOJANA RAM®

METÓDA 1: Pripojenie k PRÍSTUPOVÉMU NÁSTROJU 3D® miniACCESS (len 
pre prstenec RAM®)
Poznámka: PRÍSTUPOVÝ NÁSTROJ 3D® miniACCESS sa predáva samostatne (je dostupný len v USA) 
a uľahčuje chirurgický prístup do hrudnej dutiny. Odporúčame umiestniť PRÍSTUPOVÝ NÁSTROJ 3D® 
miniACCESS medzi rebrá alebo tkanivo, upraviť jeho rozširovacie ramená a mäkké rámy tak, aby sa 
rebrá posunuli v želanom priečnom smere a dovnútra alebo von, a až potom pripojiť prstenec RAM® k 
PRÍSTUPOVÉMU NÁSTROJU 3D® miniACCESS. Pred použitím prstenca RAM® s PRÍSTUPOVÝM 
NÁSTROJOM 3D® miniACCESS si musíte prečítať technologickú príručku k PRÍSTUPOVÉMU 
NÁSTROJU 3D® miniACCESS a porozumieť jej.

1 Pripravte PRÍSTUPOVÝ NÁSTROJ 3D® miniACCESS. Postupujte podľa pokynov v technologickej 
príručke k PRÍSTUPOVÉMU NÁSTROJU 3D® miniACCESS.

2 Umiestnite montážnu skrutku prstenca RAM® nad prístupový kolík PRÍSTUPOVÉHO NÁSTROJA 
3D® miniACCESS. (OBR. 2A)

3 Upevnite prstenec RAM® k prístupovému kolíku pomocou otočného ovládača pre PRÍSTUPOVÝ 
NÁSTROJ 3D® miniACCESS (OBR. 2B) alebo dodaného šesťhranného kľúča veľkosti 1/8”.

4 Upravte polohu periférnych stojanov pomocou otočnej skrutky. (OBR. 2C)

METÓDA 2: Pripevnenie pomocou spôn operačného rúška
1 Odpojte obe odnímateľné podpery zo spodnej strany prstenca RAM®. (OBR. 3A) Poznámka: Tento 

krok sa nevyžaduje pre stojan RAM®.
2 Prichyťte sponu operačného rúška cez kotviaci otvor a zaistite prstenec RAM® alebo stojan RAM® 

k operačnému rúšku/plachte na požadovanom mieste. Prstenec RAM® má dvadsaťštyri kotviacich 
otvorov, stojan RAM® ich má osem. Podľa potreby postup opakujte s ďalšími sponami operačného 
rúška. (OBR. 3B)

METÓDA 3: Pripevnenie pomocou predpripravenej lepiacej pásky
1 Odpojte obe odnímateľné podpery zo spodnej strany prstenca RAM®. (OBR. 3A) Poznámka: Tento 

krok sa nevyžaduje pre stojan RAM®.
2 Snímte kryciu vrstvu lepiacich úchytiek, aby sa odhalila predpripravená lepiaca páska. Dávajte 

pozor, aby sa krycia vrstva pri snímaní neroztrhla. (OBR. 4A)
3 Prilepte prstenec RAM® alebo stojan RAM® k operačnému rúšku/plachte alebo inému povrchu na 

požadované miesto. (OBR. 4B)

VLOŽENIE PRÍDAVNEJ NITE
Ako vidieť na OBR. 5, do mäkkých uchopovacích prvkov umiestnených medzi držiakmi kaziet 
SEW-EASY® možno zachytiť jednu alebo viac prídavných nití.

VLOŽENIE NITE DO DRŽIAKA KAZETY
Poznámka: Segmenty nite, ktoré chcete vložiť, môžu mať buď 1) konce už vložené do kazety 
SEW-EASY®, 2) konce stále pripojené k šijacej pomôcke RAM®, alebo 3) konce nepripojené k žiadnej 
pomôcke. Pred použitím prstenca RAM® alebo stojana RAM® si musíte prečítať technologické 
príručky k pomôckam SEW-EASY® a RAM® a porozumieť im.

1 Zarovnajte kruhové segmenty nite s požadovaným držiakom kazety SEW-EASY® na prstenci RAM® 
alebo stojane RAM®, pričom rukou udržiavajte niť mierne napnutú a správne orientovanú. (OBR. 6A)

2 Založte segmenty nite cez obe strany vnútorného a vonkajšieho mäkkého kolíka podľa obrázka 
(OBR. 6B). Upravte na želané napätie medzi niťou a tkanivom. Poznámka: Ak konce nite ešte nie sú 
v kazete SEW-EASY®, vložte ich do kazety SEW-EASY® predtým, ako budete pokračovať.

3 Zasuňte kazetu so špičkou smerujúcou nadol do príslušného držiaka kazety SEW-EASY®. Ružová 
strana kazety SEW-EASY® musí byť natočená k operačnému poľu. (OBR. 6C)

UVOĽNENIE NITE Z DRŽIAKA KAZETY
Každú kazetu SEW-EASY® umiestnenú v prstenci RAM® alebo stojane RAM® možno uchopiť šijacou 
pomôckou SEW-EASY® priamo z prstenca RAM® alebo zo stojana RAM®.

1 Pripojte prijímací koniec šijacej pomôcky SEW-EASY® k polohovacím kolíkom na kazete 
SEW-EASY®. (OBR. 7A)

2 Vyberte kazetu SEW-EASY® z držiaka kazety. (OBR. 7B)
3 Pred použitím šijacej pomôcky SEW-EASY® na umiestnenie nite cez protézu uvoľnite oba segmenty 

nite z mäkkých kolíkov. (OBR. 7C)

INFORMÁCIE O OBJEDNÁVANÍ
Informácie o objednávaní nájdete na OBR. 8 v technologickej príručke k prstencu RAM®/stojanu RAM®.

TIP
1 Fialové držiaky kaziet možno použiť ako referenčné body pri umiestňovaní nití na špecifických 

miestach v anatómii. Na OBR. 9 napríklad vidieť, ako sa fialové držiaky kaziet použili pre stehy v 
oblasti komisúr.

KONTRAINDIKÁCIE
Nie sú známe.

VAROVANIA
• Federálne zákony obmedzujú predaj, distribúciu a používanie tejto pomôcky len prostredníctvom 

lekára alebo na objednávku lekára.
• Minimálne invazívne chirurgické zákroky smú vykonávať len lekári, ktorí absolvovali primerané 

zaškolenie a ovládajú endoskopické techniky. Pred vykonaním minimálne invazívnych 
zákrokov je takisto potrebné preštudovať si lekársku literatúru týkajúcu sa techník, komplikácií 
a nebezpečenstiev.

• Predtým, ako budete používať tento produkt, si prečítajte všetky pokyny, varovania a bezpečnostné 
opatrenia a oboznámte sa s nimi.

• Nesterilizujte. Prstenec RAM® a stojan RAM® sú skonštruované a určené na použitie len u 
jedného pacienta. Tento produkt opakovane nepoužívajte, nepripravujte na opakované použitie 
ani opakovane nesterilizujte. Vlastnosti prstenca RAM® a stojana RAM® pri použití po čistení alebo 
inej príprave na opakované použitie neboli overené a spoločnosť LSI Solutions, Inc. také použitie 
nepodporuje. Opakované použitie, príprava na opakované použitie alebo opakovaná sterilizácia 
môže narušiť štrukturálnu celistvosť pomôcky alebo môže viesť k vzniku rizika kontaminácie 
pomôcky, ktorá by mohla mať za následok poranenie, chorobu alebo smrť pacienta.

• Nepoužívajte, ak je obal alebo produkt poškodený. Každý otvorený (odbalený), nepoužitý, 
exspirovaný alebo poškodený produkt zlikvidujte.

• Za likvidáciu pomôcky v súlade s miestnymi predpismi a nemocničnými postupmi nesie 
zodpovednosť používateľ.

• Prstenec RAM® a stojan RAM® smú používať jedine riadne vyškolení zdravotnícki pracovníci.
• Každá závažná nehoda súvisiaca s pomôckou sa musí nahlásiť výrobcovi a príslušnému orgánu krajiny.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
• Nepoužívajte pomôcky, ak nedokážu správne vykonávať svoju určenú funkciu alebo ak sú fyzicky 

poškodené. Chráňte pomôcky pred mechanickými nárazmi alebo nadmerným tlakom.
• Akýkoľvek cudzí predmet neúmyselne ponechaný v tele pacienta, napríklad šesťhranný kľúč, 

PRÍSTUPOVÝ NÁSTROJ 3D® miniACCESS alebo otočný ovládač, môže spôsobiť závažné 
komplikácie, ako je infekcia, krvácanie, nepohodlie, komplikácie rany atď.

• Pred použitím nástrojov a príslušenstva od rôznych výrobcov spoločne pri jednom zákroku si overte 
ich kompatibilitu a uistite sa, že nie je narušená ich funkčnosť.

SLOVENŠČINA

TEHNOLOŠKI PRIROČNIK ZA OBROČ RAM® / POLICE RAM®

OPOMBA:  ZA SHEMATSKE PRIKAZE IN NAROČANJE IZDELKA GLEJTE 
TEHNOLOŠKI PRIROČNIK ZA OBROČ RAM® / POLICE RAM®

 PRED UPORABO IZDELKA NATANČNO PREBERITE PRILOŽENA NAVODILA

OPIS OBROČA RAM® / POLICE RAM®

Vsak komplet vsebuje en (1) sterilni obroč RAM® (SL. 1A) ali polico RAM® (SL.1C) pripomočka za 
vodenje kirurškega šivanja ZA UPORABO PRI ENEM SAMEM BOLNIKU. Polica RAM® se uporablja 
za držanje in organiziranje do šest kaset pripomočka SEW-EASY® in z njimi povezanimi kirurškimi šivi 
COR-SUTURE® v tkivih, kakor tudi začasnimi šivi. Obroč RAM® vsebuje tri police RAM®, ki so povezane 
s tečajnimi vijaki B, in se tako uporablja za držanje in organiziranje do osemnajst kaset pripomočka 
SEW-EASY®. Obroč RAM® se dostavi popolnoma sestavljen z odstranljivimi podpornimi elementi C 
na dveh stranskih policah. Namestitveni vijak D lahko uporabite, da pritrdite obroč RAM® na dodatni 
stebriček STOJALA 3D® miniACCESS (na voljo ločeno). Drugače pa lahko uporabite tudi kirurške 
sponke za brisače, da skozi sidrne odprtine E pripnete obroč RAM® ali polico RAM® na kirurško 
brisačo. Še ena možnost je, da odlepite plast na lepljivi hrbtni strani jezičkov F in prilepite obroč 
RAM® ali polico RAM® na kirurško brisačo ali drugo površino. Obroč RAM® sestoji iz šestih držal za 
kasete SEW-EASY® G, $ na vsaki izmed treh polic. Vsako izmed teh držal za kasete vsebuje notranje 
in zunanje mehke prste H, I, izdelane iz prožnega materiala. Mehki prsti v enem držalu za kasete 
SEW-EASY® $ na vsaki polici so vijolične barve, medtem ko so mehki prsti v ostalih držalih za kasete 
SEW-EASY® G beli, kar se kontrastno razlikuje od splošne modre barve obroča RAM® in police RAM®.
Pri vsakem držalu za kasete lahko šivne segmente na kaseti SEW-EASY® držijo na obeh straneh notranji 
ali zunanji mehki prsti v pripadajočih režah COR-SUTURE® J. Velikost vsakega držala za kasete 
SEW-EASY® G $ je primerna za držanje in enostavno sprostitev konice kasete SEW-EASY®, potem ko 
so bili šivni segmenti iz te kasete vstavljeni ob mehke prste v pripadajočih režah COR-SUTURE®.
Obroč RAM® vsebuje tudi dvanajst vijugastih žlebičkov K, polica RAM® pa štiri; vsak ima mehke 
prijemalne elemente L. Mehki prijemalni elementi so izdelani iz prožnega vijoličnega materiala, ki 
opredeli režo, kamor lahko uporabnik zagozdi in tako drži enega ali več šivov, dokler jih uporabnik 
ne sprosti.

NAVODILA ZA UPORABO
Obroč RAM® in police RAM® so namenjene za organizacijo in varno držanje šivov med kirurškimi postopki.

NAMESTITEV OBROČA RAM® / POLICE RAM®

1. METODA: Pritrditev na STOJALO 3D® miniACCESS (samo za obroč RAM®)
Opomba: STOJALO 3D® miniACCESS se prodaja ločeno (na voljo samo v ZDA) in olajša kirurški 
dostop do prsne votline. Svetujemo, da postavite STOJALO 3D® miniACCESS med rebra ali tkivo in 
prilagodite raztegljive krake in mehke podstavke, da razmaknete rebra v želene prečne smeri navznoter 
ali navzven, preden pritrdite obroč RAM® na STOJALO 3D® miniACCESS. Tehnološki priročnik 
za STOJALO 3D® miniACCESS morate prebrati in razumeti, preden uporabite obroč RAM® s 
STOJALOM 3D® miniACCESS.

1 Namestite STOJALO 3D® miniACCESS, pri tem sledite navodilom za STOJALO 3D® miniACCESS.
2 Namestitveni vijak za obroč RAM® postavite nad dodatni stebriček STOJALA 3D® miniACCESS. 

(SL. 2A)
3 Pričvrstite obroč RAM® na dodatni stebriček s pomočjo nadzornega gumba STOJALA 3D® 

miniACCESS (SL. 2B) ali s priloženim 1/8-palčnim šesterokotnim ključem.
4 Prilagodite položaj periferne police tako, da prilagodite tečajni vijak. (SL. 2C)

2. METODA: Namestitev s sponkami za brisače
1 Odstranite oba odstranljiva podporna elementa tako, da ju potegnete izpod obroča RAM®. (SL. 3A) 

Opomba: Ta korak ni potreben za polico RAM®.
2 Speljite konico sponke za brisačo skozi sidrno luknjo in varno pripnite obroč RAM® ali polico RAM® 

na kirurško brisačo/rjuho na želenem mestu. Obroč RAM® vsebuje štiriindvajset sidrnih lukenj, 
polica RAM® pa jih ima osem. Po potrebi ponovite z drugimi sponkami za brisače. (SL. 3B)

3. METODA: Namestitev s predhodno pripravljenim lepilnim trakom
1 Odstranite oba odstranljiva podporna elementa tako, da ju potegnete izpod obroča RAM®. (SL. 3A) 

Opomba: Ta korak ni potreben za polico RAM®.
2 Odlepite plast na lepljivi hrbtni strani jezička(ov), da izpostavite predhodno pripravljeni lepilni trak. 

Pazite, da ne pretrgate lepljive hrbtne strani jezičkov, ko odlepite plast. (SL. 4A)
3 Prilepite obroč RAM® ali polico RAM® na kirurško brisačo/rjuho ali drugo površino na želeno 

mesto. (SL. 4B)

NALAGANJE ZAČASNEGA ŠIVA
Kot je prikazano na SL. 5, enega ali več šivov lahko držite v mehkih prijemalnih elementih, ki so na voljo 
med držali za kasete SEW-EASY®.

NALAGANJE DRŽAL ZA KASETE
Opomba: Šivni segmenti, ki jih boste naložili, imajo lahko 1) svoje konce že naložene v kaseti 
SEW-EASY®, 2) svoje konce še vedno povezane s pripomočkom za šivanje RAM® ali 3) svoje konce 
že odstranjene s kateregakoli pripomočka. Tehnološke priročnike SEW-EASY® in RAM® morate 
prebrati in razumeti, preden uporabite obroč RAM® ali polico RAM®.

1 Poravnajte kolobarjaste šivne segmente z želenim držalom za kasete SEW-EASY® na obroču 
RAM® ali polici RAM®, tako da držite šiv rahlo napet in zagotovite, da ostane šiv pravilno usmerjen. 
(SL. 6A)

2 Vstavite šivne segmente na obeh straneh notranjih ali zunanjih mehkih prstov, kot je prikazano 
(SL. 6B). Nastavite napetost šivov za tkiva, kot želite. Opomba: Če konci šivov še niso v kaseti 
SEW-EASY®, naložite konce šivov v kaseto SEW-EASY®, preden nadaljujete.

3 Vstavite kaseto, s konico navzdol, v odgovarjajoče držalo za kasete SEW-EASY®. Roza stran 
kasete SEW-EASY® mora biti obrnjena proti kirurškemu polju. (SL. 6C)

ODSTRANJEVANJE DRŽAL ZA KASETE
Vsaka kaseta SEW-EASY®, ki jo drži obroč RAM® ali polica RAM®, je lahko povezana s pripomočkom 
za šivanje SEW-EASY® direktno iz obroča RAM® ali police RAM®.

1 Povežite konec sprejemnika pripomočka za šivanje SEW-EASY® s položajnimi klini na kaseti 
SEW-EASY®. (SL. 7A)

2 Odstranite kaseto SEW-EASY® iz držala za kasete. (SL. 7B)
3 Sprostite oba šivna segmenta iz mehkih prstov, preden uporabite pripomoček za šivanje 

SEW-EASY® za vstavljanje šivov skozi protezo. (SL. 7C)

PODATKI ZA NAROČANJE
Za podatke o ponovnem naročanju glejte SL. 8 Tehnološkega priročnika za obroč RAM® / police RAM®.

NASVETI
1 Vijolična držala za kasete lahko uporabite kot referenčne točke za šive, vstavljene na določenih 

anatomskih mestih. Na primer, glejte SL. 9, kjer so bila vijolična držala za kasete izbrana, da 
odgovarjajo šivom komisure.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

OPOZORILA
• Zvezni zakon določa omejitev, da sme ta pripomoček prodajati, distribuirati in uporabljati le zdravnik 

ali druga oseba po njegovem naročilu.
• Minimalno invazivne kirurške posege smejo izvajati le zdravniki, ki so zaključili ustrezno 

usposabljanje in so dobro seznanjeni z endoskopskimi tehnikami. Poleg tega je treba pred 
izvajanjem minimalno invazivnih posegov preučiti medicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in 
nevarnostih.

• Pred uporabo tega izdelka preberite in se dobro seznanite z vsemi navodili, opozorili in 
previdnostnimi obvestili.

• Ne sterilizirajte ponovno. Obroč RAM® in police RAM® so oblikovane in namenjene za uporabo pri 
samo enem bolniku. Tega izdelka ne uporabite ponovno, ne obdelajte ponovno oz. ne sterilizirajte 
ponovno. Delovanje obroča RAM® in police RAM® po čiščenju ali drugačni ponovni obdelavi ni 
bilo potrjeno in tega družba LSI Solutions, Inc. ne podpira. Ponovna uporaba, ponovna obdelava 
ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno integriteto pripomočka in/ali ustvari tveganje 
kontaminacije pripomočka, kar lahko privede do poškodbe, bolezni ali smrti bolnika.

• Ne uporabite naprave, če sta ovojnina ali izdelek poškodovana. Zavrzite vsak odprt (nezapečaten), 
neuporabljen ali poškodovan izdelek oz. izdelek, katerega rok uporabe je potekel.

• Uporabnik je odgovoren, da odstrani ta pripomoček skladno s krajevnimi predpisi in postopki 
bolnišnice.

• Obroč RAM® in polico RAM® lahko uporabljajo samo ustrezno usposobljeni strokovnjaki 
zdravstvenega varstva.

• O vsakem resnem zapletu v zvezi s pripomočkom je treba poročati proizvajalcu in nacionalnemu 
pristojnemu organu.

PREVIDNOSTNI UKREPI
• Pripomočkov ne uporabljajte, če svojega namembnega delovanja ne izvajajo ustrezno ali če so 

fizično poškodovani. Pripomočkov ne izpostavljajte mehanskemu šoku ali preveliki obremenitvi.
• Če nenamerno pustite v bolnikovem telesu tujek, vključno s šesterokotnim ključem, STOJALOM 3D® 

miniACCESS ali nadzornim gumbom, lahko to privede do resnih zapletov, kot so okužba, krvavitev, 
nelagodje, zapleti rane itd.

• Preden pri enem postopku skupaj uporabite inštrumente in dodatke različnih izdelovalcev, preverite 
njihovo združljivost in zagotovite, da delovanje ni ogroženo.

ČESKY

TECHNOLOGICKÁ PŘÍRUČKA RAM® PRSTENEC / RAM® STOJÁNEK

POZNÁMKA:  SCHÉMATICKÁ ZOBRAZENÍ A INFORMACE O OBJEDNÁVÁNÍ 
VÝROBKU NALEZNETE V TECHNOLOGICKÉ PŘÍRUČCE RAM® 
PRSTENEC / RAM® STOJÁNEK

 PŘED POUŽITÍM SI DŮKLADNĚ PROSTUDUJTE TUTO PŘÍBALOVOU INFORMACI VÝROBKU

POPIS PROSTŘEDKU RAM® PRSTENEC / RAM® STOJÁNEK
Každé balení obsahuje jeden (1) sterilní prostředek pro práci s vláknem RAM® prstenec (OBR. 1A) nebo 
RAM® stojánek (OBR. 1C) PRO POUŽITÍ U JEDNOHO PACIENTA. RAM® stojánek se používá k držení 
a organizaci až šesti kazet prostředku SEW-EASY® a jejich příslušných chirurgických vláken COR-
SUTURE® v tkáni, a také peroperačních přidržovacích vláken. RAM® prstenec sestává ze tří RAM® 
stojánků, které jsou k sobě připojeny otočnými šrouby B a používá se tedy k držení a organizaci až 
osmnácti kazet prostředku SEW-EASY®. RAM® prstenec se dodává zcela sestavený s odstranitelnými 
podpěrami C na dvou periferních stojáncích. Úchytný šroub D se může použít k připojení RAM® 
prstence ke sloupku příslušenství 3D® miniACCESS PORTÁLU (dodává se samostatně). Alternativně se 
mohou použít svorky na chirurgické roušky, s jejichž pomocí se RAM® prstenec nebo RAM® stojánek 
připevní pomocí jejich kotvicích otvorů E k chirurgické roušce. Další možností je sloupnout ochrannou 
fólii z úchytných jazýčků s lepicí zadní stranou F a přilepit RAM® prstenec nebo RAM® stojánek k 
chirurgické roušce nebo jinému povrchu. RAM® prstenec má v každém ze tří stojánků šest držáků 
kazet SEW-EASY® G $. Každý z těchto držáků kazet má vnitřní a vnější měkký úchyt H, I vyrobený 
z pružného materiálu. V každém stojánkou jsou měkké úchyty v jednom držáku kazet SEW-EASY®

$ fialové, ve zbývajících držácích kazet SEW-EASY® G tohoto stojánku jsou měkké úchyty bílé, v 
kontrastu k modré barvě celého RAM® prstence a RAM® stojánku.
V každém držáku kazet mohou být segmenty vlákna z kazety SEW-EASY® drženy na kterékoli 
straně vnitřního a vnějšího měkkého úchytu v přilehlých žlábcích COR-SUTURE® J. Každý držák 
kazet SEW-EASY® G,$ má odpovídající velikost k tomu, aby držel a snadno uvolnila špička kazety 
SEW-EASY®, jakmile budou segmenty vlákna z této kazety zavedeny proti měkkým úchytům do 
přilehlých žlábků COR-SUTURE®.
RAM® prstenec a RAM® stojánek také mají konturované žlábky K (dvanáct v prstenci, čtyři ve 
stojánku), které mají měkký úchytný prvek L. Měkké úchytné prvky jsou vyrobeny z pružného fialového 
materiálu definujícího žlábek, ve kterém může být zachyceno a drženo jedno nebo více vláken, dokud 
nebudou uvolněna uživatelem.

INDIKACE PRO POUŽITÍ
RAM® prstenec a RAM® stojánek jsou určeny k práci s vlákny a k zajištění vláken v průběhu 
chirurgického zákroku.

UMÍSTĚNÍ RAM® PRSTENCE / RAM® STOJÁNKU

METODA 1: Připojení k 3D® miniACCESS PORTÁLU (pouze pro RAM® 
prstenec)
Poznámka: 3D® miniACCESS PORTÁL se prodává samostatně (dostupný pouze v USA) a usnadňuje 
chirurgický přístup do hrudníku. Doporučuje se umístit 3D® miniACCESS PORTÁL mezi žebra nebo 
tkáň a upravit jeho prodlužovací ramena a měkké kolébky, aby se žebra posunula v požadovaném 
směru (příčně, dovnitř nebo ven) před připojením RAM® prstence k 3D® miniACCESS PORTÁLU. 
Přečtěte si technologickou příručku 3D® miniACCESS PORTÁLU a porozumějte jí předtím, než 
budete používat RAM® prstenec s 3D® miniACCESS PORTÁLEM.

1 Nasaďte 3D® miniACCESS PORTÁL; přitom postupujte podle pokynů v technologické příručce k 
3D® miniACCESS PORTÁLU.

2 Umístěte úchytný šroub RAM® prstence nad sloupek příslušenství 3D® miniACCESS PORTÁLU. 
(OBR. 2A)

3 Připevněte RAM® prstenec ke sloupku příslušenství pomocí ovládacího knoflíku 3D® miniACCESS 
PORTÁLU (OBR. 2B) nebo dodaného imbusového klíče 1/8 palce.

4 Upravte polohu periferního stojánku pomocí otočného šroubu. (OBR. 2C)

METODA 2: Připevnění pomocí svorek roušky
1 Odpojte obě snímatelné podpěry odtažením od spodní strany RAM® prstence. (OBR. 3A) 

Poznámka: Tento krok není nutný v případě RAM® stojánku.
2 Připevněte hrot svorky roušky skrz kotvicí otvor a připevněte RAM® prstenec nebo RAM® stojánek 

k chirurgické roušce v požadovaném umístění. RAM® prstenec má dvacet čtyři kotvicích otvorů a 
RAM® stojánek jich má osm. Opakujte podle potřeby s dalšími svorkami roušky. (OBR. 3B)

METODA 3: Připevnění pomocí předaplikované lepicí pásky
1 Odpojte obě snímatelné podpěry odtažením od spodní strany RAM® prstence. (OBR. 3A) 

Poznámka: Tento krok není nutný v případě RAM® stojánku.

2 Sejměte ochrannou fólii z úchytných jazýčků s lepicí zadní stranou, aby se obnažila předaplikovaná 
lepicí páska. Při odstraňování fólie úchytné jazýčky s lepicí zadní stranou neutrhněte. (OBR. 4A)

3 Připevněte RAM® prstenec nebo RAM® stojánek k chirurgické roušce nebo jinému povrchu v 
požadovaném umístění. (OBR. 4B)

ZALOŽENÍ AKCESORNÍHO VLÁKNA
Jak ukazuje OBR. 5, v měkkých úchytných prvcích mezi držáky kazet SEW-EASY® je možné zachytit 
jedno nebo více peroperačních přidržovacích vláken.

ZALOŽENÍ DRŽÁKŮ KAZET
Poznámka: Konce segmentů vlákna, které se budou zakládat, 1) jsou již založené v kazetě 
SEW-EASY®, 2) jsou stále připojené k šicímu prostředku RAM® nebo 3) jsou odpojené ode všech 
prostředků. Přečtěte si technologické příručky k prostředkům SEW-EASY® a RAM® a porozumějte 
jim dříve, než budete používat RAM® prstenec nebo RAM® stojánek.

1 Vyrovnejte anulární segmenty vlákna s požadovaným držákem kazety SEW-EASY® na RAM® 
prstenci nebo RAM® stojánku, vlákno držte rukou mírně napjaté a zajistěte jeho správnou orientaci. 
(OBR. 6A)

2 Vložte segmenty vlákna na kteroukoli stranu vnitřního a vnějšího měkkého úchytu podle vyobrazení 
(OBR. 6B). Vlákna napněte podle potřeby. Poznámka: Pokud konce vláken ještě nejsou v kazetě 
SEW-EASY®, před dalším pokračováním založte konce vláken do kazety SEW-EASY®.

3 Nainstalujte kazetu špičkou dolů do odpovídajícího držáku kazety SEW-EASY®. Růžová strana 
kazety SEW-EASY® musí směřovat k chirurgickému poli. (OBR. 6C)

VYJMUTÍ DRŽÁKŮ KAZET
Každá kazeta SEW-EASY® držená v RAM® prstenci nebo RAM® stojánku může být zachycena šicím 
prostředkem SEW-EASY® přímo z RAM® prstence nebo RAM® stojánku.

1 Připojte přijímač kazety šicího prostředku SEW-EASY® k umisťovacím kolíčkům kazety 
SEW-EASY®. (OBR. 7A)

2 Vyjměte kazetu SEW-EASY® z držáku kazet. (OBR. 7B)
3 Uvolněte oba segmenty vlákna z měkkých úchytů dříve, než použijete šicí prostředek SEW-EASY® 

k zavedení stehů protézou. (OBR. 7C)

INFORMACE PRO OBJEDNÁNÍ
Informace pro další objednávku viz OBR. 8 technologické příručky RAM® prstence / RAM® stojánku.

PERLIČKY
1 Fialové držáky kazety se mohou použít jako referenční body pro vlákna umístěná do specifických 

anatomických umístění. Např. na OBR. 9 vidíte fialové držáky kazety vybrané tak, aby odpovídaly 
stehům komisury.

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

VÝSTRAHY
• Federální zákony omezují prodej, distribuci a použití těchto prostředků jen na lékaře nebo na jejich 

předpis.
• Minimálně invazivní chirurgické zákroky smějí provádět pouze lékaři, kteří jsou odpovídajícím 

způsobem zaškoleni v endoskopických technikách a mají s nimi zkušenosti. Před prováděním 
minimálně invazivních zákroků si prostudujte lékařskou literaturu zabývající se technikami, 
komplikacemi a riziky.

• Před použitím tohoto výrobku si přečtěte všechny pokyny, varování a upozornění a seznamte se 
s nimi.

• Nesterilizujte opakovaně. RAM® prstenec a RAM® kroužek jsou konstruovány a určeny pouze pro 
použití u jednoho pacienta. Nepoužívejte opakovaně, opětovně nezpracovávejte ani opakovaně 
nesterilizujte. Funkce RAM® prstence a RAM® stojánku po čištění nebo jiném opakovaném 
zpracování nebyla společností LSI Solutions, Inc., verifikována a proto ji společnost nepodporuje. 
Opakované použití, opětovné zpracování nebo opakovaná sterilizace mohou narušit strukturální 
celistvost prostředku a/nebo vytvořit riziko kontaminace prostředku, což může pacientovi způsobit 
poranění, onemocnění nebo smrt.

• Nepoužívejte, pokud jsou obal nebo výrobek poškozené. Všechny otevřené (nezapečetěné), 
nepoužité, poškozené nebo prošlé výrobky zlikvidujte.

• Likvidace prostředku v souladu s místními předpisy a postupy nemocnice je odpovědností uživatele.
• RAM® prstenec a RAM® stojánek smějí používat pouze řádně vyškolení zdravotníci.
• Jakoukoli závažnou nežádoucí příhodu související s prostředkem je třeba oznámit výrobci a 

příslušným orgánům dané země.

UPOZORNĚNÍ
• Prostředky nepoužívejte, pokud uspokojivě neplní svou funkci nebo pokud jsou fyzicky poškozeny. 

Zabraňte mechanickému šoku nebo přepínání prostředků.
• Jakákoli cizí tělesa omylem ponechaná v těle pacienta, včetně imbusového klíče, 3D® miniACCESS 

PORTÁLU nebo ovládacího knoflíku mohou způsobit závažné komplikace, např. infekci, krvácení, 
nepohodlí, komplikace v ráně atd.

• Předtím, než při výkonu použijete společně endoskopické nástroje a příslušenství různých výrobců, 
ověřte jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda není narušena jejich funkce.

БЪЛГАРСКИ ЕЗИК

ТЕХНОЛОГИЧНО РЪКОВОДСТВО ЗА ПРЪСТЕН RAM® / СТОЙКА RAM®

ЗАБЕЛЕЖКА:  ЗА ДИАГРАМИ И ПОРЪЧКА НА ПРОДУКТА НАПРАВЕТЕ СПРАВКА  
В ТЕХНОЛОГИЧНОТО РЪКОВОДСТВО НА ПРЪСТЕН RAM® /  
СТОЙКА RAM®

 ПРОЧЕТЕТЕ ЦЯЛАТА ЛИСТОВКА НА ТОЗИ ПРОДУКТ ПРЕДИ УПОТРЕБА

ОПИСАНИЕ НА ПРЪСТЕН RAM® / СТОЙКА RAM®
Всеки пакет съдържа един (1) стерилен пръстен RAM® ЗА ИЗПОЛЗВАНЕ ОТ ЕДИН ПАЦИЕНТ (ФИГ. 1A) 
или устройство за управление на конци на стойка RAM® (ФИГ. 1C). Стойката RAM® се използва да 
държи и организира до шест касети за устройство SEW-EASY® и техните свързани хирургически 
конци COR-SUTURE® в тъкан, както и временни фиксиращи конци. Пръстенът RAM® има три стойки 
RAM®, свързани в едно с винтове с шийка B, и следователно се използва да държи и организира до 
осемнадесет касети на устройство SEW-EASY®. Пръстенът RAM® идва напълно сглобен със снемаеми 
опори C на двете периферни стойки. Монтажен винт D може да се използва за монтиране на пръстена 
RAM® към спомагателна подпора на 3D® miniACCESS ПОРТАЛ (предлага се отделно). Алтернативно, скоби 
за хирургически кърпи може да се използват за закрепване на фиксиращите отвори на пръстена RAM® 
или стойката RAM® E към хирургическа кърпа. Като допълнителна опция, езичета с лепяща основа F 
може да се обелят, за да фиксират пръстена RAM® или стойката RAM® към хирургическа кърпа или друга 
повърхност. Пръстенът RAM® има шест държача за касети SEW-EASY® G, $ във всяка от трите стойки. 
Всеки от тези държачи за касети има вътрешни и външни меки пръсти H, I, направени от гъвкав 
материал. Меките пръсти в един държач за касети SEW-EASY® $ на всяка стойка са пурпурни, докато 
меките пръсти в останалите държачи за касети SEW-EASY® G са бели, контрастиращи с цялостния син 
цвят на пръстена RAM® и стойката RAM®.
За всеки държач за касети сегментите на конеца от касета SEW-EASY® могат да се държат на всяка от 
страните на вътрешните и външните меки пръсти в съседните гнезда COR-SUTURE® J. Всеки държач 
за касети SEW-EASY® G, $ е оразмерен да побира и лесно да освобождава накрайника за касети 
SEW-EASY®, след като сегментите на конеца от тази касета са вкарани срещу меките пръсти в съседните 
гнезда COR-SUTURE®.
Пръстенът RAM® и стойката RAM® също имат съответно дванадесет или четири контурирани канала 
K, всеки от които включва елемент за мек захват L. Елементите за мек захват са направени от гъвкав 
пурпурен материал, който определя прорез, където един или повече конци могат да се заклинят и 
задържат, докато бъдат освободени от потребителя.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Пръстенът RAM® и стойката RAM® са предназначени да организират и фиксират конци по време на 
хирургически процедури.

ПОЗИЦИОНИРАНЕ НА ПРЪСТЕН RAM® / СТОЙКА RAM®

МЕТОД 1: Прикрепяне към 3D® miniACCESS ПОРТАЛ (само за пръстен RAM®)
Забележка: 3D® miniACCESS ПОРТАЛ се продава отделно (предлага се само в САЩ) и улеснява 
хирургичния достъп до торакалната кухина. За препоръчване е да се постави 3D® miniACCESS ПОРТАЛ 
между ребрата или тъканта, като се регулират неговите разширителни рамена и меки рамки да изместят 
ребрата в желаните трансверзални и навътре или навън посоки, преди да се прикрепи пръстенът RAM® 
към 3D® miniACCESS ПОРТАЛ. Уверете се, че сте прочели и разбрали Технологичното ръководство на 
3D® miniACCESS ПОРТАЛ, преди да използвате пръстена RAM® с 3D® miniACCESS ПОРТАЛ.
1 Разгънете 3D® miniACCESS ПОРТАЛ; следвайте инструкциите за това в Технологичното ръководство 

на 3D® miniACCESS ПОРТАЛ.
2 Позиционирайте монтажния винт на пръстена RAM® над спомагателната подпора на 3D® miniACCESS 

ПОРТАЛ. (ФИГ. 2A)
3 Затегнете пръстена RAM® към спомагателната подпора с помощта на въртящото копче за управление 

на 3D® miniACCESS PORTAL (ФИГ. 2B) или с предоставения шестоъгълен ключ 1/8 инча.
4 Регулирайте периферната позиция на стойката чрез регулиране на винта с шийка. (ФИГ. 2C)

МЕТОД 2: Прикрепяне със скоби за кърпи
1 Отстранете двете подвижни опори, като издърпате от долната страна на пръстена RAM®. (ФИГ. 3A) 

Забележка: Тази стъпка не е необходима за стойката RAM®.

2 Прикрепете върха на скобата за кърпи през фиксиращ отвор и фиксирайте пръстена RAM® или 
стойката RAM® към хирургическата кърпа/чаршаф на желаното място. Пръстенът RAM® и стойката 
RAM® имат съответно двадесет и четири и осем фиксиращи отвора. Повторете с други скоби за кърпи 
според необходимостта. (ФИГ. 3B)

МЕТОД 3: Прикрепване с предварително поставена залепваща лента
1 Отстранете двете подвижни опори, като издърпате от долната страна на пръстена RAM®. (ФИГ. 3A) 

Забележка: Тази стъпка не е необходима за стойката RAM®.
2 Свалете езичето/езичетата с лепяща основа, за да откриете предварително поставената залепваща 

лента. Внимавайте да не откъснете езичетата със залепваща основа при отстраняването. (ФИГ. 4A)
3 Прикрепете пръстена RAM® или стойката RAM® към хирургическата кърпа/чаршаф или друга 

повърхност на желаното място. (ФИГ. 4B)

ЗАРЕЖДАНЕ НА ВРЕМЕНЕН ФИКСИРАЩ КОНЕЦ
Както е показано на ФИГ. 5, един или повече временни фиксиращи конци могат да се задържат във 
елементите за мек захват, създадени между държачите за касети SEW-EASY®.

ЗАРЕЖДАНЕ НА ДЪРЖАЧИ ЗА КАСЕТИ
Забележка: Сегментите на конеца, които трябва да бъдат заредени, могат или 1) да са с краища, вече 
заредени в касета SEW-EASY®, 2) да са с краища, все още свързани с устройството за зашиване RAM®, 
или 3) да са с краища, освободени от всякакво устройство. Уверете се, че сте прочели и разбрали 
Технологичните ръководства на SEW-EASY® и RAM® преди да използвате пръстена RAM® или 
стойката RAM®.
1 Подравнявайте кръговите сегменти на конци с желания държач на касета SEW-EASY® на пръстена 

RAM® или стойката RAM®, като използвате ръка за задържане на конеца под леко напрежение и се 
уверите, че конецът остава правилно ориентиран. (ФИГ. 6A)

2 Вкарайте сегментите на конеца от всяка страна на вътрешните и външните меки пръсти, както е 
показано (ФИГ. 6B). Задайте натягане на конеца спрямо тъканите, както желаете. Забележка: Ако 
краищата на конеца не са още в касета SEW-EASY®, заредете краищата на конеца в касета SEW-EASY®, 
преди да продължите.

3 Поставете касетата, с върха надолу, в съответния държач за касети SEW-EASY®. Розовата страна на 
касетата SEW-EASY® трябва да сочи към хирургическото поле. (ФИГ. 6C)

РАЗТОВАРВАНЕ НА ДЪРЖАЧИ ЗА КАСЕТИ
Всяка касета SEW-EASY®, която се държи в пръстен RAM® или стойка RAM®, може да се захване чрез 
устройство за зашиване SEW-EASY® директно от пръстена RAM® или стойката RAM®.

1 Захванете края на резервоара на устройството за зашиване SEW-EASY® с локализиращите щифтове 
на касетата SEW-EASY®. (ФИГ. 7A)

2 Извадете касетата SEW-EASY® от държача за касети. (ФИГ. 7B)
3 Освободете двата сегмента на конеца от меките пръсти преди да използвате устройството за 

зашиване SEW-EASY®, за да поставите конец през протеза. (ФИГ. 7C)

ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПОРЪЧВАНЕ
Вижте ФИГ. 8 на Технологичното ръководство на пръстена RAM® / стойката RAM® за информация за 
повторно поръчване.

ЦЕННИ СЪВЕТИ
1 Пурпурните държачи за касети могат да бъдат използвани като референтни точки за конците, 

поставени в специфични анатомични местоположения. Например, вижте ФИГ. 9, където пурпурните 
държачи за касети са били избрани да съответстват с шевове на комисура.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не са известни.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Федералното законодателство налага ограничението продажбата, разпространението и употребата на 

това устройство да се извършва само от или по нареждане на лекар.
• Минимално инвазивни хирургични процедури трябва да се извършват само от лекари, които имат 

подходящо обучение и са запознати с ендоскопските техники. В допълнение, преди извършването 
на минимално инвазивни процедури е необходимо да се правят справки в медицинската литература 
относно техниките, усложненията и рисковете.

• Прочетете и се запознайте с всички инструкции, предупреждения и сигнали за внимание, преди да 
използвате този продукт.

• Да не се стерилизира повторно. Пръстенът RAM® и стойката RAM® са проектирани и предназначени 
за използване само на един пациент. Този продукт не трябва да се използва, обработва или 
стерилизира повторно. Функционирането на пръстена RAM® ring и стойката RAM® след почистване 
или друга повторна обработка не е проверено и не се поддържа от LSI Solutions, Inc. Повторното 
използване, повторната обработка или повторната стерилизация могат да компрометират 
структурната цялост на устройството и/или да създадат риск от замърсяване на устройството, което 
би могло да доведе до нараняване на пациента, заболяване или смърт.

• Да не се използва, ако опаковката или продуктът са повредени. Изхвърляйте всеки отворен 
(незапечатан), неизползван, с изтекъл срок на годност или повреден продукт.

• Потребителят носи отговорността да изхвърля устройството в съответствие с местните правилници 
и болнични процедури.

• Пръстенът RAM® и стойката RAM® трябва да се използват само от подходящо обучени медицински 
професионалисти.

• Всеки сериозен инцидент, свързан с устройството, трябва да се съобщи на производителя и на 
компетентните органи в страната.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Не използвайте устройства, ако те не изпълняват удовлетворително своята функция по 

предназначение или ако имат физическа повреда. Избягвайте механичен удар или прекалено 
напрежение върху устройствата.

• Всяко чуждо тяло, неумишлено оставено в пациента, включително шестоъгълен ключ, 3D® miniACCESS 
ПОРТАЛ или въртящо копче за контрол може да бъде асоциирано със сериозни усложнения, като 
инфекция, кървене, дискомфорт, усложнения на раната и др.

• Преди да използвате инструменти и допълнителни принадлежности от различни производители 
в една и съща процедура, проверете съвместимостта им и се уверете, че функцията не е 
компрометирана.

POLSKI

PODRĘCZNIK TECHNICZNY PIERŚCIENIA RAM® / STATYWU RAM®

UWAGA:  WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZĄCE 
ZAMAWIANIA PRODUKTÓW MOŻNA ZNALEŹĆ W PODRĘCZNIKU 
TECHNICZNYM PIERŚCIENIA RAM® / STATYWU RAM®

 PRZED UŻYCIEM NALEŻY DOKŁADNIE PRZECZYTAĆ NINIEJSZĄ ULOTKĘ PRODUKTU

OPIS PIERŚCIENIA RAM® / STATYWU RAM®

Każde opakowanie zawiera jedno (1) sterylne, przeznaczone DO UŻYTKU WYŁĄCZNIE U JEDNEGO 
PACJENTA urządzenie do zarządzania nićmi chirurgicznymi, mające postać pierścienia RAM® (RYS. 1A) 
lub statywu RAM® (RYS. 1C). Statyw RAM® służy do mocowania i organizowania maksymalnie sześciu 
kaset urządzenia SEW-EASY® i powiązanych nici chirurgicznych COR-SUTURE® w tkance, a także nici 
stabilizujących. Pierścień RAM® składa się z trzech statywów RAM® połączonych ze sobą przy pomocy 
śrub obrotowych B i służy do mocowania i organizowania maksymalnie osiemnastu kaset urządzenia 
SEW-EASY®. Pierścień RAM® jest dostarczany w postaci całkowicie zmontowanej i jest wyposażony 
w zdejmowane wsporniki C przymocowane do dwóch bocznych statywów. Śruba montażowa D 
umożliwia przymocowanie pierścienia RAM® do trzpienia na akcesoria PORTALU 3D® miniACCESS 
(dostępnego oddzielnie). Ewentualnie przy pomocy zacisków do ręczników chirurgicznych można 
przymocować otwory do kotwienia E pierścienia RAM® lub statywu RAM® do ręcznika chirurgicznego. 
Dodatkowo po zdjęciu warstw ochronnych przylepców przy pomocy wypustek F można 
przymocować pierścień RAM® lub statyw RAM® do ręcznika chirurgicznego lub innej powierzchni. 
Pierścień RAM® ma sześć uchwytów na kasetę SEW-EASY® G, $ w każdym z trzech statywów. 
Każdy z tych uchwytów na kasetę jest wyposażony w wewnętrzne i zewnętrzne miękkie palce H, 
I wykonane z elastycznego materiału. W jednym uchwycie na kasetę SEW-EASY® $ w każdym 
statywie miękkie palce są fioletowe, podczas gdy miękkie palce w pozostałych uchwytach na kasetę 
SEW-EASY® G są białe, kontrastując z niebieskim kolorem pierścienia RAM® i statywu RAM®.
W każdym uchwycie na kasetę odcinki nici chirurgicznych z kasety SEW-EASY® można zamocować 
po którejkolwiek ze stron wewnętrznych i zewnętrznych miękkich palców w przylegających szczelinach 
COR-SUTURE® J. Każdy uchwyt na kasetę SEW-EASY® G, $ ma rozmiar umożliwiający mocowanie 
i łatwe zwalnianie końcówki kasety SEW-EASY® po zamocowaniu odcinków nici chirurgicznych z tej 
kasety przy pomocy miękkich palców w przylegających szczelinach COR-SUTURE®.
Pierścień RAM® i statyw RAM® są również wyposażone w profilowane rowki K, odpowiednio 
dwanaście lub cztery, z których każdy ma miękką wypustkę chwytającą L. Miękkie wypustki 
chwytające są wykonane z fioletowego, elastycznego materiału, który określa szczelinę pozwalającą na 
zaklinowanie co najmniej jednej nici chirurgicznej do momentu jej zwolnienia przez użytkownika.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Pierścień RAM® i statyw RAM® są przeznaczone do mocowania i organizowania nici chirurgicznych 
podczas wykonywania zabiegów chirurgicznych.

USTAWIANIE PIERŚCIENIA RAM® / STATYWU RAM®

SPOSÓB 1: Mocowanie do PORTALU 3D® miniACCESS (wyłącznie 
pierścień RAM®)
Uwaga: PORTAL 3D® miniACCESS jest sprzedawany oddzielnie (dostępny wyłącznie na terenie USA) 
i ułatwia dostęp chirurgiczny do jamy klatki piersiowej. Przed przymocowaniem pierścienia RAM® do 
PORTALU 3D® miniACCESS zaleca się umieszczenie PORTALU 3D® miniACCESS między żebrami lub 
tkankami, regulując jego ramiona rozszerzające i miękkie kołyski w celu rozsunięcia żeber w żądanym 
kierunku poprzecznym do wewnątrz lub na zewnątrz. Należy przeczytać i zrozumieć podręcznik 
techniczny PORTALU 3D® miniACCESS przed użyciem pierścienia RAM® z PORTALEM 3D® 
miniACCESS.

1 Umieścić PORTAL 3D® miniACCESS; odpowiednie instrukcje można znaleźć w podręczniku 
technicznym PORTALU 3D® miniACCESS.

2 Ustawić śrubę montażową pierścienia RAM® nad trzpieniem na akcesoria PORTALU 3D® 
miniACCESS. (RYS. 2A)

3 Dokręcić pierścień RAM® do trzpienia na akcesoria przy pomocy pokrętła sterującego PORTALU 
3D® miniACCESS (RYS. 2B) lub dostarczonego klucza imbusowego 1/8 cala.

4 Dostosować położenie bocznych statywów przy pomocy śrub obrotowych. (RYS. 2C)

SPOSÓB 2: Mocowanie przy pomocy zacisków do ręczników
1 Odłączyć oba zdejmowane wsporniki, pociągając je od spodu pierścienia RAM®. (RYS. 3A) Uwaga: 

Ten krok nie jest konieczny w przypadku statywu RAM®.
2 Przełożyć końcówkę zacisku do ręczników przez otwór do kotwienia i przymocować pierścień 

RAM® lub statyw RAM® do ręcznika chirurgicznego / serwety chirurgicznej w żądanym miejscu. 
Pierścień RAM® i statyw RAM® mają odpowiednio po dwadzieścia cztery i osiem otworów do 
kotwienia. W razie potrzeby zastosować kolejne zaciski do ręczników. (RYS. 3B)

SPOSÓB 3: Mocowanie przy pomocy wstępnie nałożonego przylepca
1 Odłączyć oba zdejmowane wsporniki, pociągając je od spodu pierścienia RAM®. (RYS. 3A) Uwaga: 

Ten krok nie jest konieczny w przypadku statywu RAM®.
2 Zdjąć warstwy ochronne przylepców przy pomocy wypustek, aby odsłonić wstępnie nałożone 

przylepce. Zachować ostrożność, aby nie rozedrzeć warstwy ochronnej przylepca podczas jej 
zdejmowania. (RYS. 4A)

3 Przymocować pierścień RAM® lub statyw RAM® do ręcznika chirurgicznego / serwety chirurgicznej 
lub innej powierzchni w żądanym miejscu. (RYS. 4B)

ZAKŁADANIE NICI STABILIZUJĄCEJ
Jak przedstawiono na RYS. 5, w miękkich wypustkach chwytających znajdujących się między 
uchwytami na kasetę SEW-EASY® można zamocować co najmniej jedną nić stabilizującą.

WKŁADANIE KASET DO UCHWYTÓW NA KASETĘ
Uwaga: Odcinki nici chirurgicznej przeznaczone do założenia mogą 1) mieć końce już założone 
w kasecie SEW-EASY®, 2) mieć końce nadal przymocowane do przyrządu do zakładania szwów 
RAM® lub 3) mieć końce nieprzymocowane do żadnego przyrządu. Należy przeczytać i zrozumieć 
podręczniki techniczne produktów SEW-EASY® i RAM® przed użyciem pierścienia RAM® lub 
statywu RAM®.

1 Ustawić odcinki nici chirurgicznej tworzące pętlę równo z żądanym uchwytem na kasetę 
SEW-EASY® pierścienia RAM® lub statywu RAM®, delikatnie naprężając nić ręką i upewniając się, 
że nić jest skierowana w odpowiednią stronę. (RYS. 6A)

2 Umieścić odcinki nici chirurgicznej po obu stronach wewnętrznych i zewnętrznych miękkich 
palców, jak przedstawiono na RYS. 6B. Odpowiednio dostosować naprężenie nici chirurgicznej 
przenoszone na tkankę. Uwaga: Jeśli końce nici chirurgicznej nie są jeszcze założone w kasecie 
SEW-EASY®, wówczas przed kontynuowaniem należy założyć końce nici w kasecie SEW-EASY®.

3 Włożyć kasetę końcem skierowanym w dół do odpowiedniego uchwytu na kasetę SEW-EASY®. 
Różowa strona kasety SEW-EASY® powinna być skierowana w stronę pola operacyjnego. 
(RYS. 6C)

WYJMOWANIE KASET Z UCHWYTÓW NA KASETĘ
Do każdej kasety SEW-EASY® umieszczonej w pierścieniu RAM® lub statywie RAM® można 
przymocować przyrząd do zakładania szwów SEW-EASY® bezpośrednio w pierścieniu RAM® lub 
statywie RAM®.

1 Przymocować część odbiorczą przyrządu do zakładania szwów SEW-EASY® do kołków 
ustalających kasety SEW-EASY®. (RYS. 7A)

2 Wyjąć kasetę SEW-EASY® z uchwytu na kasetę. (RYS. 7B)
3 Zwolnić obie nici chirurgiczne z miękkich palców przed użyciem przyrządu do zakładania szwów 

SEW-EASY® do przełożenia nici przez protezę. (RYS. 7C)

INFORMACJE DOTYCZĄCE ZAMAWIANIA
Informacje dotyczące ponownego zamawiania można znaleźć na RYS. 8 podręcznika technicznego 
pierścienia RAM® / statywu RAM®.

WSKAZÓWKI
1 Fioletowych uchwytów na kasetę można użyć jako punktów referencyjnych dla nici chirurgicznych 

założonych w określonych miejscach anatomicznych. Na przykład RYS. 9 przedstawia sytuację, 
w której fioletowe uchwyty na kasetę odpowiadają szwom komisury.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEŻENIA
• Na mocy prawa federalnego (USA) to urządzenie może być sprzedawane, dystrybuowane 

i użytkowane wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
• Minimalnie inwazyjne zabiegi chirurgiczne powinien wykonywać jedynie lekarz posiadający 

odpowiednie przeszkolenie oraz znajomość technik endoskopowych. Ponadto przed wykonaniem 
zabiegu małoinwazyjnego należy się zapoznać z literaturą medyczną dotyczącą technik, powikłań 
i zagrożeń.

• Przed użyciem tego produktu należy przeczytać i zrozumieć wszystkie instrukcje, ostrzeżenia 
i środki ostrożności.

• Nie sterylizować ponownie. Pierścień RAM® i statyw RAM® są opracowane i przeznaczone do 
użytku wyłącznie u jednego pacjenta. Nie wolno ponownie używać, ponownie przetwarzać ani 
ponownie sterylizować tego produktu. Działanie pierścienia RAM® i statywu RAM® po czyszczeniu 
lub innym ponownym przetwarzaniu nie zostało zweryfikowane i nie jest obsługiwane przez 
firmę LSI Solutions, Inc. Ponowne użycie, ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja 
mogą naruszyć integralność strukturalną urządzenia i/lub spowodować ryzyko zanieczyszczenia 
urządzenia, co mogłoby prowadzić do obrażeń ciała, choroby lub śmierci pacjenta.

• Nie używać, jeśli opakowanie lub produkt są uszkodzone. Należy wyrzucić wszelkie otwarte 
(niezamknięte szczelnie), niezużyte, przeterminowane lub uszkodzone produkty.

• Użytkownik jest odpowiedzialny za utylizację urządzenia zgodnie z przepisami lokalnymi 
i procedurami obowiązującymi w szpitalu.

• Pierścień RAM® i statyw RAM® powinny być używane wyłącznie przez odpowiednio przeszkolonych 
pracowników służby zdrowia.

• Każde poważne zdarzenie związane z wyrobem powinno być zgłoszone producentowi oraz 
właściwym organom w danym kraju.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Nie wolno używać urządzeń, jeśli nie spełniają one właściwie swojej funkcji lub jeśli mają fizyczne 

uszkodzenia. Należy unikać wstrząsów mechanicznych i nadmiernego obciążania urządzeń.
• Wszelkie ciała obce przypadkowo pozostawione w ciele pacjenta, w tym klucz imbusowy, 

PORTAL 3D® miniACCESS lub pokrętło sterujące, mogą spowodować poważne powikłania, takie jak 
zakażenie, krwawienie, dyskomfort lub powikłania związane z raną.

• Przed użyciem narzędzi i akcesoriów różnych producentów w jednym zabiegu należy sprawdzić ich 
kompatybilność i upewnić się, że działają prawidłowo.

HRVATSKI

TEHNOLOŠKI VODIČ ZA PRSTEN RAM® / STALAK RAM®

NAPOMENA:  POGLEDAJTE TEHNOLOŠKI VODIČ ZA PRSTEN RAM® / 
STALAK RAM® ZA SHEMATSKI PRIKAZ I NARUČIVANJE 
PROIZVODA

 PRIJE UPORABE TEMELJITO PROČITAJTE OVE UPUTE ISPORUČENE UZ PROIZVOD

OPIS PRSTENA RAM® / STALKA RAM®

Svako pakiranje sadrži jedan (1) JEDNOKRATAN sterilan prsten RAM® (SL. 1.A) ili stalak RAM® (SL. 1.C) 
za rukovanje koncem. Stalak RAM® koristi se za pridržavanje i organiziranje do šest kazeta za uređaje 
SEW-EASY® i njihovih povezanih kirurških konaca COR-SUTURE® u tkivu kao i podupirućih šavova. 
Prsten RAM® ima tri stalka RAM® spojena zajedno okretnim vijcima B te se stoga upotrebljava za 
držanje i organiziranje osamnaest kazeta za uređaje SEW-EASY®. Prsten RAM® dolazi potpuno 
sastavljen s mobilnim osloncima C na dva periferna stalka. Montažni vijak D može se upotrebljavati 
za pričvršćivanje prstena RAM® na dodatni držač 3D® miniACCESS PORTALA (dostupno zasebno). 
Umjesto toga možete upotrijebiti kopče za komprese kako biste prsten RAM® ili sidrene otvore stalka 
RAM® E pričvrstili na kompresu. Kao dodatnu mogućnost možete i skinuti samoljepljivu poleđinu 
F kako biste prsten RAM® ili stalak RAM® pričvrstili na kompresu ili drugu površinu. Prsten RAM® 
ima šest držača kazete SEW-EASY® G $ u svakom od triju stalaka. Svaki od tih držača kazeta ima 
unutarnje i vanjske meke prste H, I izrađene od fleksibilnog materijala. Mekani prsti u jednom držaču 
kazeta SEW-EASY® $ po stalku su ljubičasti, a meki prsti u preostalim držačima kazeta SEW-EASY® 
G su bijeli, odnosno kontrastni u odnosu na potpuno plavu boju prstena RAM® i stalka RAM®.
Za svaki držač kazete dijelovi kirurškog konca iz kasete SEW-EASY® mogu se držati na svakoj 
strani unutarnjih i vanjskih mekih prstiju u pokrajnjim utorima COR-SUTURE® J. Svaki držač kazeta 
SEW-EASY® G $ veličine je za držanje i lako otpuštanje vrha kazete SEW-EASY® nakon što se dijelovi 
kirurškog konca iz te kazete umetnu u meke prste u pokrajnjim utorima COR-SUTURE®.
Prsten RAM® i stalak RAM® također imaju dvanaest odnosno četiri oblikovana utora K, od kojih svaki 
ima mekane prihvatne površine L. Mekane prihvatne površine izrađene su od fleksibilnog ljubičastog 
materijala koji određuje mjesto na kojem se može postaviti jedan ili više konaca dok ih korisnik ne 
otpusti.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Prsten RAM® i stalak RAM® namijenjeni su za organiziranje i učvršćivanje kirurškog konca za vrijeme 
kirurških zahvata.



NAMJEŠTANJE PRSTENA RAM® / STALKA RAM®

METODA 1.: pričvršćivanje na 3D® miniACCESS PORTAL (samo za 
prsten RAM®)
Napomena: 3D® miniACCESS PORTAL prodaje se zasebno (dostupno samo u SAD-u) i omogućuje 
kirurški pristup prsnoj šupljini. Preporučuje se da se 3D® miniACCESS PORTAL postavi između rebara 
ili tkiva, tako da mu se ekspanzijske ruke i meke podloge prilagode kako bi pomaknuli rebra u željenom 
transverzalnom i unutarnjem ili vanjskom smjeru prije pričvršćivanja prstena RAM® na 3D® miniACCESS 
PORTAL. Pobrinite se da ste pročitali i da shvaćate vodič za tehnologiju 3D® miniACCESS 
PORTAL prije uporabe prstena RAM® s 3D® miniACCESS PORTALOM.

1 Postavite 3D® miniACCESS PORTAL i pritom se pridržavajte vodiča za tehnologiju 3D® 
miniACCESS PORTAL.

2 Namjestite montažni vijak prstena RAM® iznad dodatnog držača 3D® miniACCESS PORTAL. 
(SL. 2.A)

3 Zategnite prsten RAM® na dodatni držač s pomoću kontrolnog gumba 3D® miniACCESS PORTALA 
(SL. 2.B) ili priloženog šesterokutnog ključa od 1/8 inča.

4 Podesite položaj perifernog stalka podešavanjem okretnog vijka. (SL. 2.C)

METODA 2.: pričvršćivanje s pomoću kopči za komprese
1 Odvojite oba mobilna oslonca tako da ih povučete s donjeg dijela prstena RAM®. (SL. 3.A) 

Napomena: Ovaj korak nije nužan za stalak RAM®.
2 Pričvrstite vrh kopče za komprese kroz sidreni otvor i učvrstite prsten RAM® ili stalak RAM® na 

kiruršku kompresu/prekrivku na željenom mjestu. Prsten RAM® i stalak RAM® imaju dvadeset i četiri 
odnosno osam sidrenih otvora. Prema potrebi ponovite s drugim kopčama za komprese. (SL. 3.B)

METODA 3.: pričvršćivanje s pomoću unaprijed postavljene samoljepljive trake
1 Odvojite oba mobilna oslonca tako da ih povučete s donjeg dijela prstena RAM®. (SL. 3.A) 

Napomena: Ovaj korak nije nužan za stalak RAM®.
2 Skinite poleđinu samoljepljive trakice kako biste otvorili unaprijed postavljenu samoljepljivu traku. 

Pazite da prilikom skidanja ne potrgate poleđinu samoljepljive trakice. (SL. 4.A)
3 Učvrstite prsten RAM® ili stalak RAM® na kiruršku kompresu/prekrivku ili drugu površinu na željenoj 

lokaciji. (SL. 4.B)

POSTAVLJANJE POMOĆNOG KIRURŠKOG KONCA
Kako je prikazano na SL. 5., na mekanim prihvatnim površinama između držača kazeta SEW-EASY® 
može biti zadržano jedan ili više kirurških konaca.

POSTAVLJANJE DRŽAČA KAZETA
Napomena: Dijelovi kirurškog konca koje ćete postaviti mogu biti 1) krajevima već postavljeni u kazetu 
SEW-EASY®, 2) krajevima već spojeni na uređaj za šivanje RAM® ili 3) krajevima odvojeni od svakog 
uređaja. Pobrinite se da ste pročitali i shvatili tehnološke vodiče za SEW-EASY® i RAM® prije 
uporabe prstena RAM® ili stalka RAM®.

1 Dijelove prstenastog šava poravnajte sa željenim držačem kazeta SEW-EASY® na prstenu RAM® 
ili stalku RAM® pridržavajući konac rukom blago zategnut i pazeći da konac ostane ispravno 
usmjeren. (SL. 6.A)

2 Umetnite dijelove kirurškog konca na bilo koju stranu unutarnjih i vanjskih mekih prstiju kako je 
prikazano (SL. 6.B). Napetost kirurškog konca postavite prema želji. Napomena: ako krajevi konca 
nisu još u kazeti SEW-EASY®, krajeve kirurškog konca postavite u kazetu SEW-EASY® prije nego 
što nastavite.

3 Kazetu vrhom prema dolje postavite u odgovarajući držač kazeta SEW-EASY®. Ružičasta strana 
kazete SEW-EASY® treba biti okrenuta prema kirurškom polju. (SL. 6.C)

SKIDANJE DRŽAČA KAZETA
Svaka kazeta SEW-EASY® koja se drži u prstenu RAM® ili stalku RAM® može se aktivirati uređajem za 
šivanje SEW-EASY® izravno iz prstena RAM® ili stalka RAM®.

1 Aktivirajte prijemni kraj uređaja za šivanje SEW-EASY® s pomoću locirnih klinova kazete 
SEW-EASY®. (SL. 7.A)

2 Izvadite kazetu SEW-EASY® iz držača kazeta. (SL. 7.B)
3 Otpustite oba dijela kirurškog konca iz mekih prstiju prije uporabe uređaja za kirurške konce 

SEW-EASY® za postavljanje kirurškog konca kroz protezu. (SL. 7.C)

INFORMACIJE O NARUČIVANJU
Pogledajte SL. 8. tehnološkog vodiča prstena RAM® / stalka RAM® za informacije o ponovnom 
naručivanju.

KORISNI TEHNIČKI SAVJETI
1 Ljubičasti držači kazeta mogu se upotrebljavati kao referentne točke za kirurške konce postavljene 

na konkretne anatomske lokacije. Kao primjer pogledajte SL. 9., gdje su ljubičasti držači kazeta 
odabrani tako da odgovaraju šavovima na spojevima.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA
• Savezni zakon (SAD-a) nalaže da ovaj uređaj smije prodavati, distribuirati i koristiti isključivo liječnik 

ili osoba po nalogu liječnika.
• Minimalno invazivne kirurške zahvate smiju obavljati samo liječnici s odgovarajućom obukom koji su 

upoznati s endoskopskim tehnikama. Pored toga, prije obavljanja minimalno invazivnih zahvata treba 
konzultirati medicinsku literaturu vezanu uz tehnike, komplikacije i opasnosti.

• Pročitajte i upoznajte se sa svim uputama, upozorenjima i mjerama opreza prije uporabe ovog 
proizvoda.

• Nemojte ponovno sterilizirati. Prsten RAM® i stalak RAM® dizajnirani su i namijenjeni za uporabu 
na isključivo jednom bolesniku. Nemojte ponovno upotrebljavati, prerađivati ni ponovno sterilizirati 
ovaj proizvod. Učinkovitost prstena RAM® i stalka RAM® nakon čišćenja ili druge prerade nije 
utvrđena i društvo LSI Solutions, Inc. ne podržava primjenu takvih postupaka. Ponovna uporaba, 
prerada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do 
opasnosti od njegove kontaminacije, što može dovesti do ozljede, bolesti ili smrti bolesnika.

• Nemojte upotrebljavati ako su ambalaža ili proizvod oštećeni. Odložite u otpad svaki otvoreni 
(nezabrtvljeni), nekorišteni, istekli ili oštećeni proizvod.

• Korisnikova je odgovornost odložiti uređaj u otpad u skladu s lokalnim i bolničkim propisima.
• Prsten RAM® i stalak RAM® smiju upotrebljavati samo odgovarajuće obučeni zdravstveni stručnjaci.
• Svaki ozbiljan štetni događaj povezan s uređajem treba prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu u zemlji.

MJERE OPREZA
• Nemojte upotrebljavati uređaje ako ne služe svojoj namjeni na zadovoljavajući način ili ako imaju 

fizička oštećenja. Izbjegavajte mehaničke i prenaprezanje uređaja.
• Svako strano tijelo koje nenamjerno ostane u pacijentu, uključujući šesterokutni ključ, 3D® 

miniACCESS PORTAL i kontrolno dugme, može biti povezano s teškim komplikacijama, poput 
infekcije, krvarenja, nelagode, komplikacija pri srastanju itd.

• Prije nego upotrijebite instrumente i dodatke različitih proizvođača u istom zahvatu, provjerite 
kompatibilnost instrumenata i ispravnost električne izolacije ili uzemljenja.

СРПСКИ

ТЕХНОЛОШКИ ВОДИЧ ЗА RAM® ПРСТЕН / RAM® СТАЛАК

НАПОМЕНА:  СХЕМАТСКИ ПРИКАЗ И ИНФОРМАЦИЈЕ О ПОРУЧИВАЊУ 
ПОТРАЖИТЕ У ТЕХНОЛОШКОМ ВОДИЧУ ЗА RAM® ПРСТЕН /  
RAM® СТАЛАК

 ТЕМЕЉНО ПРОЧИТАЈТЕ ПРИЛОЖЕНО УПУТСТВО ПРЕ УПОТРЕБЕ

ОПИС RAM® ПРСТЕНА / RAM® СТАЛКА
Свако паковање садржи један (1) стерилни RAM® прстен (СЛ. 1A) или RAM® сталак (СЛ. 1Ц) уређаја за 
ушивање, намењен за употребу на ЈЕДНОМ ПАЦИЈЕНТУ. RAM® сталак се користи за држање и размештај 
максимално шест SEW-EASY® касета уређаја и са њима повезаних COR-SUTURE® хируршких конца у 
телу, као и стабилизујућих конца. RAM® прстен има три RAM® сталка која су упарена помоћу вијака са 
лежиштима B, и који се, према томе, користи за држање и размештај до осамнаест SEW-EASY® касета 
уређаја. RAM® прстен се испоручује комплетно састављен са подесивим носачима C на два периферна 
сталка. Монтажни вијак D се може користити да би се RAM® прстен причврстио за стуб 3D® miniACCESS 
PORTALA (доступан одвојено). Алтернативно, могу да се користе хируршке стезаљке за пешкире 
да би се сидрени отвори E RAM® прстена или RAM® сталка причврстили за хируршки пешкир. Као 
додатна опција, могу да се одлепе лепљиви стражњи језичци F да би се RAM® прстен или RAM® сталак 
причврстили за хируршки пешкир или другу површину. RAM® прстен има шест SEW-EASY® држача за 
касете G, $ у сваком од три сталка. Сваки од ових држача касета има унутрашње и вањске мекане зупце 
H, I који су направљени од флексибилног материјала. Мекани зупци у једном SEW-EASY® држачу касете 
$ по сталку пурпурне су боје, док су мекани зупци у осталим SEW-EASY® држачима касета G беле боје, 
што је у контрасту са преовладавајућом плавом бојомRAM® прстена и RAM® сталка.
За сваки држач касете, сегменти конца из SEW-EASY® касете се могу држати на било којој страни 
унутрашњих и спољашњих меканих зубаца у суседним COR-SUTURE® прорезима J. Сваки SEW-EASY® 
држач касете G, $ је подешен величином тако да држи и лагано отпушта врх SEW-EASY® касете након 
што су сегменти за конац из те касете уметнути у мекане зупце у суседни COR-SUTURE® прорез.
RAM® прстен и RAM® сталак такође имају дванаест, односно четири контурна жлеба K, односно, од 
којих сваки има и функцију меканог хватања L. Та функција меканог хватања је изведена помоћу 
флексибилног материјала пурпурне боје који дефинише прорез за који се могу причврстити један или 
више конца како би били доступни кориснику за даљу употребу.

ИНДИКАЦИЈЕ ЗА УПОТРЕБУ
RAM® прстен и RAM® сталак су намењени за организацију и причвршћивање конца током вршења 
хируршких процедура.

ПОСТАВЉАЊЕ RAM® ПРСТЕНА / RAM® СТАЛКА

НАЧИН 1: Прикључак за 3D® miniACCESS PORTAL (само за RAM® прстен)
Напомена: 3D® miniACCESS PORTAL се продаје одвојено (доступно само у САД-у), а олакшава хируршки 
приступ торакалној шупљини. Препоручује се да се 3D® miniACCESS PORTAL постави између ребара или 
ткива, прилагођавајући његове прошириве ручице и мекане носаче (вилице) да би се ребра помакла 
у жељену дијагоналу, у смеру према унутра или вани, пре причвршћивања RAM® прстена на 3D® 
miniACCESS PORTAL. Потрудите се да прочитате и схватите упутства из Технолошког водича за 3D® 
miniACCESS PORTAL пре него што почнете користити RAM® прстен са 3D® miniACCESS PORTAL-ом.
1 Поставите 3D® miniACCESS PORTAL; смернице потражите у Технолошком водичу за 3D® miniACCESS 

PORTAL.
2 Причврстите вијак за монтажу RAM® прстена изнад прилазног стуба 3D® miniACCESS PORTAL-а. (СЛ. 2A)
3 Притегните RAM® прстен за прилазни стуб користећи управљачко дугме (СЛ. 2B) 3D® miniACCESS 

PORTAL-а или испоручени хексагонални кључ промера 1/8 инча.
4 Прилагодите положај периферног сталка прилагођавајући вијке са лежајем. (СЛ. 2C)

НАЧИН 2: Причвршћивање помоћу стезаљки за пешкире
1 Одвојите оба подесива носача повлачењем са доње стране RAM® прстена. (СЛ. 3A) Напомена: Овај 

корак није неопходан за RAM® сталак.
2 Причврстите врх стезаљке за пешкире кроз отвор за сидрење и причврстите RAM® прстен или RAM® 

сталак за хируршки пешкир/огртач на жељеном месту. RAM® прстен и RAM® сталак имају двадесет 
четири, односно осам отвора, респективно. Поновите поступак са другим стезаљкама за пешкире 
ако је потребно. (СЛ. 3B)

НАЧИН 3: Прикључак са претходно постављеном лепљивом траком
1 Одвојите оба подесива носача повлачењем са доње стране RAM® прстена. (СЛ. 3A) Напомена: Овај 

корак није неопходан за RAM® сталак.
2 Уклоните језичак/језичке за лепљење како бисте открили претходно нанесену лепљиву траку. Водите 

рачуна да не поцепате језичке за лепљење током уклањања. (СЛ. 4A)
3 Причврстите RAM® прстен или RAM® сталак на жељено место на хируршком пешкиру/огртачу или 

другој површини. (СЛ. 4B)

ПОСТАВЉАЊЕ СТАБИЛИЗАЦИОНИХ КОНЦА
Као што је приказано на СЛ. 5, један или више стабилизационих конца се могу задржати функцијом 
меканог хватања између SEW-EASY® држача касете.

ПОСТАВЉАЊЕ ДРЖАЧА КАСЕТЕ
Напомена: Сегменти конца које треба поставити могу 1) имати већ постављене крајеве у SEW-EASY® 
касети, 2) имати крајеве већ упарене у RAM® уређају за ушивање, или 3) имати крајеве одвојене од било 
ког уређаја. Потрудите се да прочитате и схватите упутства из технолошких водича за SEW-EASY® и 
RAM® пре него што почнете користити RAM® прстен или RAM® сталак.
1 Поравнајте прстенасте конце са жељеним држачем SEW-EASY® касете на RAM® прстену илиRAM® 

сталку, држећи руком шав, водећи рачуна да буде лагано затегнут и да остане правилно окренут. 
(СЛ. 6A)

2 Уметните сегменте шава на обе стране унутрашњих и спољашњих меканих зубаца, као што је 
приказано (СЛ. 6B). Поставите напетост шава у ткиву по жељи. Напомена: Ако крајеви конца још нису 
у SEW-EASY® касети, поставите крајеве шава у SEW-EASY® касету пре него што наставите.

3 Поставите касету, са врхом окренутим према доле, у одговарајући SEW-EASY® држач касете. 
Ружичаста страна SEW-EASY® касете треба да буде окренута лицем према хируршком пољу. (СЛ. 6C)

УКЛАЊАЊЕ ДРЖАЧА КАСЕТЕ
Сваку SEW-EASY® касету која се налази у RAM® прстену или RAM® сталку може да користи SEW-EASY® 
уређај за шивење директно из RAM® прстена или RAM® сталка.

1 Захватите пријемни крај SEW-EASY® уређаја за ушивање за стубићи за лоцирање SEW-EASY® касете. 
(СЛ. 7A)

2 Уклоните SEW-EASY® касету из држача касете. (СЛ. 7B)
3 Отпустите оба сегмента шава из меканих зубаца пре коришћења SEW-EASY® уређаја за шивење, да 

бисте поставили конце кроз протезу. (СЛ. 7C)

ИНФОРМАЦИЈЕ О ПОРУЧИВАЊУ
За информације о новим наруџбине, погледајте СЛ. 8 у Технолошком водичу за RAM® прстен / RAM® 
сталак.

САВЕТИ И ПРЕПОРУКЕ
1 Ружичасти држачи касета могу да се користе као референтне тачке за конце који се постављају 

на посебне анатомске локације. На пример, погледајте СЛ. 9 на којој су ружичасти држачи касете 
одабрани тако да одговарају шавовима за спајање.

КОНТРАИНДИКАЦИЈЕ
Нису познате.

УПОЗОРЕЊА
• Савезни закон ограничава продају, промет и употребу овог уређаја на лекаре или друга лица по 

налогу лекара.
• Минимално инвазивне хируршке захвате треба да изводе искључиво лекари који су адекватно 

обучени и упознати са ендоскопским техникама. Осим тога, пре извођења минимално инвазивних 
захвата, потражите у медицинској литератури информације о техникама, компликацијама и 
опасностима.

• Прочитајте и упознајте се са свим упутствима, упозорењима и мерама опреза пре коришћења овог 
производа.

• Немојте поново стерилисати. RAM® прстен и RAM® сталак су пројектовани и намењени за употребу 
на само једном пацијенту. Немојте да поново користите, обрађујете или стерилишете овај производ. 
Перформансе RAM® прстена и RAM® сталка након чишћења или другог поступка поновне обраде 
нису потврђене, и компанија LSI Solutions, Inc. то не подржава. Поновна употреба, обрада или 
стерилизација могу да угрозе структурну целовитост уређаја и/или створе ризик од контаминације 
уређаја, што може довести до озледе, болести или смрти пацијента.

• Немојте користити ако су паковање или производ оштећени. Баците сваки отворени (отпечаћени) 
производ који се не користи, коме је истекао рок употребе или који је оштећен.

• Корисник одговара за одлагање производа у складу са локалним прописима и правилима болнице.
• RAM® прстен и RAM® сталак треба да користи само на одговарајући начин обучено медицинско 

особље.
• Било какав озбиљан инцидент у вези с медицинским средством треба да се пријави произвођачу и 

надлежном органу у земљи.

МЕРЕ ОПРЕЗА
• Немојте да користите уређаје ако не обављају функцију за коју су намењени на задовољавајући начин 

или уколико су физички оштећени. Избегавајте механички удар или претерано напрезање уређаја.
• Свако страно тело које ненамерно остане у телу пацијента, укључујући хексагонални кључ, 3D® 

miniACCESS PORTAL, или управљачко дугме, може да узрокује озбиљне компликације, као што су 
инфекција, крварење, осећај нелагоде, компликације са раном итд.

• Пре него што у одређеном захвату почнете да користите комбинацију инструмената и додатне опреме 
различитих произвођача, проверите њихову компатибилност и водите рачуна да њихова функција 
није угрожена.

日本語

RAM®リング / RAM®ラック技術ガイド

注記： 概略図および製品の注文については、 RAM®リング / RAM®ラック技術ガイドを
ご覧ください。

 使用前に本説明書をよくお読みください。

RAM®リング / RAM®ラックの概要
各包装には、1個の単一患者用の無菌RAM® リング（図1A）またはRAM®ラック（図1C）縫合糸管理デバイ
スが入っています。RAM®ラックは、最大6つのSEW-EASY®デバイスカセット、および関連する組織内の
COR-SUTURE®手術用縫合糸、ステイスーチャーを保持し組織化するために使用します。RAM®リングには
3つのRAM®ラックがあり、ピボットスクリューBによって連結されています。したがって、最大18個までの
SEW-EASY®デバイスカセットを保持し組織化するのに使用します。RAM®リングには、2つの周辺ラック上の
取り外し可能なサポートCが装備されています。取り付けスクリューDは、3D® miniACCESSポータル（別売）
のアクセサリーポストにRAM®リングに取り付けるのに使用できます。あるいは、手術用タオルクランプを使
用して、RAM®リングまたはRAM®ラックのアンカー穴Eを手術用タオルに貼ることができます。その他のオ
プションとしては、接着性裏打ちタブFを剥がして、RAM®リングまたはRAM®ラックを手術用タオルまたは他
の表面に貼ることができます。RAM®リングには、3つの各ラックに6個のSEW-EASY®カセットホルダーG、$
があります。これらの各カセットホルダーには、柔軟な材料から製造された内側および外側のソフトフィンガ
ーH、Iがあります。ラックにつき1個のSEW-EASY®カセットホルダー$のソフトフィンガーは紫色であり、残
りのSEW-EASY®カセットホルダーGのソフトフィンガーは白色であり、RAM®リングおよびRAM®ラックの全
体的な青色と対比しています。
各カセットホルダーで、SEW-EASY®カセットからの縫合糸の部分は、隣接のCOR-SUTURE®スロットJの
内側および外側のソフトフィンガーのいずれかの側で保持することができます。各SEW-EASY®カセット
ホルダーG、$は、隣接したCOR-SUTURE®スロットのソフトフィンガーに対してカセットが挿入された後
に、SEW-EASY®カセットの先端を保持し容易に放出するためにサイズ調整されます。
RAM®リングおよびRAM®ラックにはそれぞれ、12または4の輪郭形成された溝Kがあり、各溝には柔らかくつ
かむ部分Lがあります。柔らかくつかむ部分は柔軟性のある紫色の材料から製造され、それはユーザーによ
って放出されるまで1つ以上の縫合糸が保持用に嵌め込まれるスロットを形作ります。

適応
RAM®リングおよびRAM®ラックは、外科的処置中に縫合糸を組織化し固定するために使用します。

RAM®リング/RAM®ラックの配置

方法1：3D® miniACCESSポータルの取り付け（RAM®リング 用のみ）
注記：3D® miniACCESSポータルは別売品（米国のみで利用可能）であり、胸腔へのアクセスを容易にしま
す。RAM®リングを3D® miniACCESSポータルに取り付ける前に、肋骨または組織の間に3D® miniACCESSポ
ータルを配置し、拡張アームとソフトクレードルを調整して希望する横断方向、内側または外側の方向に動

かします。3D® miniACCESSポータルのついたRAM®リングを使用する前に、3D® miniACCESSポータル技術ガ
イドを必ず読み理解してください。
1 3D® miniACCESSポータルの配備。この説明については、3D® miniACCESSポータル技術ガイドに従っ
てください。

2 3D® miniACCESSポータルアクセサリーポストの上にRAM®リングの取り付け用ネジを配置します 
 （図2A）。

3 3D® miniACCESSポータルコントロールノブ（図2B）または提供された1/8インチ六角棒スパナを使用し
て、アクセサリーポストにRAM®リングを締め付けます。

4 ピボットスクリューの調整によって、周辺ラックの位置を調整します （図2C）。

方法2：タオルクランプを使った取り付け
1 RAM®リングの下側から引くことによって、両方の取り外し可能なサポートを取り外します （図3A）。注記：
このステップはRAM®ラックでは必要でありません。

2 アンカー穴を通してタオルクランプの先端を取り付け、RAM®リングまたはRAM®ラックを希望する位置の
手術用タオル/ドレープに固定します。RAM®リングおよびRAM®ラックには、それぞれ24個および8個のア
ンカー穴があります。必要に応じて他のタオルクランプで繰り返します （図3B）。

方法3：あらかじめ貼り付けた接着性テープを使った取り付け
1 RAM®リングの下側から引くことによって、両方の取り外し可能なサポートを取り外します。（図3A）。注記：
このステップは、RAM®ラックでは必要ありません。

2 接着性の裏打ちタブを取り外して、あらかじめ貼り付けられた接着テープを露出させます。取り外し中に
接着性の裏打ちタブを引き裂かないように注意してください （図4A）。

3 RAM®リングまたはRAM®ラックを手術用タオル/ドレープまたは希望する場所の他の表面に貼ります 
（図4B）。

ステイスーチャーの装填
図5に示すように、SEW-EASY®カセットホルダーの間に提供された柔らかくつかむ部分に1つ以上のステイ
スーチャーを保持できます。

カセットホルダーの装填
注記：装填される縫合糸の部分は、1）その端がSEW-EASY®カセットにすでに装填されている、2）その端が
RAM®縫合デバイスにまだ付いている、または3）その端がいずれのデバイスにも付いていない、のいずれ
かにできます。RAM® リングまたはRAM®ラックを使用する前に、SEW-EASY®およびRAM®技術ガイドを必ず読
み理解してください。
1 手を使って縫合糸に軽く張力をかけ、縫合糸が正しい向きにあることを確認しながら、RAM®リングまた
は RAM®ラック上の希望するSEW-EASY®カセットホルダーに環状の縫合糸を合わせます （図6A）。

2 示すように内側および外側のソフトフィンガーのいずれかの側に縫合糸の部分を挿入します（図6B）。希
望するように組織に縫合糸の張力をかけます。注記：縫合糸の端がSEW-EASY®カセット内にまだない場
合は、続ける前に縫合糸の端をSEW-EASY®カセットに装填してください。

3 先端を下に向けて、対応するSEW-EASY®カセットホルダーにカセットを取り付けます。SEW-EASY®カセッ
トのピンク側が手術野を向いている必要があります （図6C）。

カセットホルダーの取り外し
RAM®リングまたはRAM®ラック に保持された各SEW-EASY® カセットは、RAM®リングまたはRAM®ラックから
直接にSEW-EASY®縫合デバイスによって嵌め込まれている場合があります。
1 SEW-EASY®縫合デバイスのレシーバー端をSEW-EASY®カセットの位置決めペグに嵌め込みます 
 （図7A）。

2 カセットホルダーからSEW-EASY®カセットを取り外します （図7B）。
3 人工弁を縫合するためにSEW-EASY®縫合デバイスを使用する前に、ソフトフィンガーから両方の縫合
糸の部分を離します （図7C）。

注文情報
再注文情報については、RAM®リング / RAM®ラック技術ガイドの図8を参照してください。

ヒント
1 紫色のカセットホルダーは、特定の解剖学的位置に配置された縫合糸の参照基準として使用できま
す。例えば、紫色のカセットホルダーが交連部の縫い目に対応するように選択されている図9を参照
してください。

禁忌
知られている禁忌はありません。

警告
• 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。
• 低侵襲外科的処置は、十分なトレーニングを受け、内視鏡的手技を熟知した医師のみが実施してくださ
い。また、低侵襲外科的処置の実施前に、手技、合併症、危険性に関する医学文献を調べてください。

• 本製品を使用する前に、すべての説明、警告、および注意事項を読み、熟知してください。
• 再滅菌はしないでください。RAM®リングおよびRAM®ラックは、単一患者用のみに設計されています。本製
品の再使用、再処理、または再滅菌をしないでください。洗浄または他の再処理を行った後のRAM®リング
およびRAM®ラックの性能は、LSI Solutions, Inc.によって検証されておらず、サポートされていません。再
使用、再処理、または再滅菌は本デバイスの構造的完全性を損なう可能性があるか、または本デバイスの
汚染リスクが起こり、その結果、患者に損傷、病気、または死亡に至る可能性があります。

• 包装または製品が破損している場合は使用しないでください。開封している（密封されていない）、有効期
限が切れている、破損している、または未使用の製品は廃棄してください。

• 地域の規制および病院の手順に従って本デバイスを廃棄するのは、使用者の責任です。
• RAM®リングおよびRAM®ラックは、適切にトレーニングを受けた医療従事者のみが使用する必要があ
ります。

• デバイスに関連して重大な事故が発生した場合は、製造業者および国の所轄官庁にご報告ください。

注意事項
• デバイスが意図する性能で満足に機能しない、または物理的損傷がある場合は、本デバイスを使用しな
いでください。機械的なショックを避け、デバイスに過度にストレスをかけないでください。

• 六角棒スパナ、3D® miniACCESSポータル、またはコントロールノブを含む異物が患者の体内に残された
場合は、感染、出血、不快感、創傷合併症などの重篤な合併症を伴う場合があります。

• 1つの処置で別の製造業者の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、機能性が損なわれていないことを確認してください。

中文

RAM® 环 / RAM® 支架技术指南

注： 请参阅RAM® 环 / RAM® 支架技术指南，以获取示意图及产品订购信息

 在使用前请详细阅读本产品说明书

RAM® 环 / RAM® 支架说明
每个包装内含一（1）个单一患者使用的无菌 RAM® 环 （图 1A）或 RAM® 支架（图 1C）缝
合线收纳装置。RAM® 支架用来盛放和组织最多六个 SEW-EASY® 装置卡盒及其在组织中相关
的 COR-SUTURE® 手术缝合线以及留置缝合线。RAM® 环 有三个 RAM® 支架，后者通过枢轴螺
钉 B 耦联在一起，因此，它可用于盛放和组织最多十八个 SEW-EASY® 装置卡盒。RAM® 环 以与
两个外围支架的可拆卸支架 C完全组装在一起的方式供货。固定螺钉 D 可用于将 RAM® 环 固定
到 3D® miniACCESS 接口（另行选购）的附件螺柱。或者，可以使用外科手术毛巾夹将 RAM® 环
或RAM® 支架的锚孔 E 夹在手术巾上。作为另一种选择，可以剥开粘合背衬片 F 以将 RAM® 环或 
RAM® 支架粘到手术巾或其他表面上。RAM® 环在三个支架中的每一个支架有六个 SEW-EASY® 卡盒固
定器 G,$。这些卡盒固定器中的每一个都具有由柔性材料制成的内外软指形结构 H， I。每个支架的 
SEW-EASY® 卡盒固定器 $ 中的软指形结构为紫色，而在余下 SEW-EASY® 卡盒固定器 G 的软指形结
构为白色，与整体呈蓝色的 RAM® 环和 RAM® 支架形成鲜明对比。
对于每个卡盒固定器，来自 SEW-EASY® 卡盒缝合线段可以固定在相邻 COR-SUTURE® 插槽 J 中的
内外软指形结构任一侧。每个 SEW-EASY® 卡盒固定器 G,$ 尺寸适合容纳并可在从该卡盒的缝合线段
插入相邻COR-SUTURE® 插槽的软指形结构之后轻松释放SEW-EASY® 卡盒尖端。
RAM® 环和 RAM® 支架 也有十二个或四个轮廓凹槽 K，每个凹槽分别包括软夹持部 L。软夹持部由柔
性紫色材料制成，这种材料界定了凹槽，其中一条或多条缝合线可以被楔入以便固定直到被使用者释放。

适用范围
RAM® 环和 RAM® 支架用于在外科手术过程中组织和固定缝合线。

定位 RAM® 环/ RAM® 支架

方法 1：附加到 3D® miniACCESS 接口（仅限 RAM® 环）
注：3D® miniACCESS 接口另行出售（仅在美国销售），便于胸腔手术入路。建议在肋骨或组织之间放
置 3D® miniACCESS 接口，调整其伸展臂和软支架，以便在将 RAM® 环 连接到 3D® miniACCESS 接
口之前以所需的横向和向内或向外方向移动肋骨。在 RAM ® 环与 3D® miniACCESS 接口配合使用之
前，务必阅读并理解 3D ® miniACCESS 接口技术指南。
1 展开 3D® miniACCESS 接口；遵循 3D® miniACCESS 接口技术指南，了解这种操作的相关说明。
2 将 RAM® 环固定螺钉放在 3D® miniACCESS 接口附件螺柱上方。（图 2A）
3 使用 3D® miniACCESS 接口控制旋钮（图 2B）或提供的1/8 英寸六角扳手将 RAM® 环拧紧到
附件螺柱上。

4 通过调整枢轴螺钉的位置调整外围支架 。（图 2C）

方法 2：使用毛巾夹连接
1 从 RAM® 环下侧拉动脱离两个可拆卸支撑。（图 3A）注：RAM® 支架不需要执行这一步骤。
2 将毛巾夹的尖端穿过锚孔并固定 RAM® 环 或 RAM® 支架到所需位置的手术毛巾/手术巾。RAM® 环
和 RAM® 支架分别有二十四个和八个锚孔。根据需要使用其他毛巾夹重复操作。（图 3B）

方法 3：使用预贴胶带连接
1 从 RAM® 环下侧拉动脱离两个可拆卸支撑。（图 3A）注：RAM® 支架不需要执行这一步骤。
2 移除粘合背衬片以露出预贴胶带。在移除过程中，请注意不要撕裂粘合背衬片。（图 4A）
3 将 RAM® 环 或 RAM® 支架连接到所需位置的手术毛巾/手术巾或其他表面。（图 4B）

装载附件缝合线
如图 5 所示，一条或多条留置缝合线可以固定在 SEW-EASY® 卡盒固定器之间所提供的软夹持部。

装载卡盒固定器
注：待装载的缝合线段可以 1) 使其末端已经装入 SEW-EASY® 卡盒，2) 使其末端仍然连接到 RAM® 
缝合装置，或 3) 使其末端脱离任何装置。在使用 RAM® 环或 RAM® 支架之前，务必阅读并理解 
SEW-EASY® 和 RAM® 技术指南。
1 用手在轻微张力下握住缝合线，确保缝合线保持正确定向，将环形缝合线段与 RAM® 环或 RAM® 支
架上所需的 SEW-EASY® 卡盒固定器对齐。（图 6A）

2 如图所示，将缝合线段插入内外软指形结构任一侧（图 6B）。根据需要将缝合线张力设定到组织
上。注：如果缝合线末端尚未在 SEW-EASY® 卡盒中，将缝合线末端装入 SEW-EASY® 卡盒，
然后继续。

3 安装卡盒，向下倾斜，进入相应的 SEW-EASY® 卡盒固定器。SEW-EASY® 卡盒的粉红色一侧应朝
向手术区域。（图 6C）

卸载卡盒固定器
固定在 RAM® 环或 RAM® 支架的每个 SEW-EASY® 卡盒可以用直接来自 RAM® 环 或 RAM® 支架的 
SEW-EASY® 缝合装置接合。
1 将 SEW-EASY® 缝合装置接线器端与 SEW-EASY® 卡盒的定位钉接合。（图 7A）
2 从卡盒固定器中移除 SEW-EASY® 卡盒。（图 7B）
3 从软指形结构释放两个缝合线段，然后使用 SEW-EASY® 缝合装置穿过假体放置缝合线。（图 7C）

订购信息
参见 RAM® 环 / RAM® 支架技术指南的图 8 以了解订购信息。

提示
1 紫色卡盒固定器可用作放置在特定解剖位置的缝合线的参考点。例如，参见图 9，其中选择的卡盒
固定器与连合针迹相对应。

禁忌症
无已知禁忌症。

警告
• 美国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。
• 微创手术只能由受过足够训练并熟悉内镜技术的医生进行。此外，在进行微创手术之前，应参阅医学
文献中有关技术、并发症及危害的信息。

• 使用本产品前，请阅读并熟悉所有说明、警告和注意事项。
• 请勿重复灭菌。按设计，RAM® 环和 RAM® 支架仅供单个患者使用。请勿重复使用、重复处理或重复
灭菌本产品。RAM® 环和 RAM® 架清洁或其他重复处理后的性能尚未经过验证且 LSI Solutions, Inc. 
并不支持。重复使用、重复处理或重复灭菌可能会损害装置的结构完整性和/或造成装置污染的风险，
这可能会导致患者受伤、疾病或死亡。

• 如果包装或产品损坏，请勿使用。丢弃任何打开的（非密封）、未使用的、过期的或损坏的产品。
• 用户有责任按照当地法规和医院程序处理装置。
• RAM® 环和 RAM® 支架只应由经过适当培训的医护人员使用。
• 任何严重的装置相关事故都应该报告给制造商和国家当局。

注意事项
• 如果装置无法正常执行指定功能或出现物理性损坏，请勿使用。避免机械冲击或装置过载。
• 无意中留在患者体内的任何异物，包括內六角扳手、3D® miniACCESS 接口或控制旋钮，可能会导致
严重的并发症，如感染、出血、不适、伤口并发症等。

• 在手术中合并使用不同制造商生产的器械及配件之前，先验证兼容性并确保功能未受到损坏。
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ΕΛΛΗΝΙΚΑ

ΟΔΗΓΟΣ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ ΔΑΚΤΥΛΙΟΥ RAM® / ΠΛΑΙΣΙΟΥ RAM®

ΣΗΜΕΙΩΣΗ:  ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΘΕΙΤΕ ΤΟΝ ΟΔΗΓΟ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ ΔΑΚΤΥΛΙΟΥ RAM® / 
ΠΛΑΙΣΙΟΥ RAM® ΓΙΑ ΣΧΗΜΑΤΙΚΕΣ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΑΡΑΓΓΕΛΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ

 ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΣΧΟΛΑΣΤΙΚΑ ΑΥΤΟ ΤΟ ΕΝΘΕΤΟ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΔΑΚΤΥΛΙΟΥ RAM® / ΠΛΑΙΣΙΟΥ RAM®
Κάθε πακέτο περιλαμβάνει μία (1) στείρα συσκευή διαχείρισης ράμματος, δακτυλιο RAM® (ΕΙΚ. 1A) ή 
πλαισιο RAM® (ΕΙΚ. 1C) ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΣΕ ΕΝΑΝ ΑΣΘΕΝΗ. Το πλαισιο RAM® χρησιμοποιείται για τη συγκράτηση 
και οργάνωση έως έξι κασετών συσκευών SEW-EASY® και των αντίστοιχων χειρουργικών ραμμάτων 
τους COR-SUTURE® στον ιστό καθώς και προσωρινών ραμμάτων. Ο δακτυλιοσ RAM® περιλαμβάνει τρία 
ΠΛΑΙΣΙΑ RAM® συνδεδεμένα μεταξύ τους με βίδες περιστροφής B και χρησιμοποιείται, επομένως, για τη 
συγκράτηση και την οργάνωση έως δεκαοκτώ κασετών συσκευών SEW-EASY®. Ο δακτυλιοσ RAM® διατίθεται 
πλήρως συναρμολογημένος με αφαιρούμενα στηρίγματα C στα δύο περιφερειακά ΠΛΑΙΣΙΑ. Μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί μια βίδα τοποθέτησης D για την προσάρτηση του δακτυλιου RAM® στη βάση παρελκομένων 
ΠΥΛΗΣ 3D® miniACCESS (διατίθεται ξεχωριστά). Εναλλακτικά, μπορούν να χρησιμοποιηθούν σφιγκτήρες 
χειρουργικής πετσέτας για την καθήλωση του δακτυλιου RAM® ή των οπών αγκύρωσης του πλαισίου RAM® 
E σε χειρουργική πετσέτα. Μια περαιτέρω επιλογή είναι να αποκολλήσετε τα πτερύγια που καλύπτουν την 
αυτοκόλλητη βάση F για να επικολλήσετε τον δακτυλιο RAM® ή το πλαισιο RAM® σε χειρουργική πετσέτα 
ή άλλη επιφάνεια. Ο δακτυλιοσ RAM® έχει έξι βάσεις κασετών SEW-EASY® G, $ σε κάθε ένα από τα τρία 
ΠΛΑΙΣΙΑ. Κάθε μία από αυτές τις βάσεις κασετών διαθέτει εσωτερικά και εξωτερικά μαλακές σιαγώνες H, I 
κατασκευασμένες από εύκαμπτο υλικό. Οι μαλακές σιαγώνες σε μία βάση κασέτας SEW-EASY® $ σε κάθε 
πλαισιο είναι μωβ, ενώ οι μαλακές σιαγώνες στις υπόλοιπες βάσεις κασετών SEW-EASY® G είναι λευκές, για 
αντίθεση με το μπλε χρώμα του δακτυλιου RAM® και των πλαισίων RAM®.
Για κάθε βάση κασέτας, τμήματα ράμματος από μια κασέτα SEW-EASY® μπορούν να συγκρατούνται και στις 
δύο πλευρές της εσωτερικής και της εξωτερικής μαλακής σιαγώνας, στις παράπλευρες εγκοπές COR-SUTURE® 
J. Κάθε βάση κασέτας SEW-EASY® G, $ έχει κατάλληλο μέγεθος για να συγκρατεί και να απελευθερώνει 
εύκολα την κορυφή κασέτας SEW-EASY® αφού τα τμήματα του ράμματος από αυτή την κασέτα εισαχθούν 
δίπλα στις μαλακές σιαγώνες, στις παράπλευρες εγκοπές COR-SUTURE®.
Ο δακτυλιοσ RAM® και το πλαισιο RAM® έχουν επίσης δώδεκα ή τέσσερις καμπυλωτές σχισμές K, αντίστοιχα, 
κάθε μία από τις οποίες περιλαμβάνει μια μαλακή αρπάγη L. Οι αρπάγες είναι κατασκευασμένες από εύκαμπτο 
μωβ υλικό, το οποίο σχηματίζει μια εγκοπή, στην οποία μπορούν να ενσφηνωθούν ένα ή περισσότερα ράμματα 
για να συγκρατούνται μέχρι να απελευθερωθούν από τον χρήστη.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Ο δακτυλιοσ RAM® και το πλαισιο RAM® προορίζονται για την οργάνωση και την ασφάλιση ραμμάτων κατά τη 
διάρκεια χειρουργικών επεμβάσεων.

ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΔΑΚΤΥΛΙΟΥ RAM® / ΠΛΑΙΣΙΟΥ RAM®

ΜΕΘΟΔΟΣ 1: Προσάρτηση σε ΠΥΛΗ 3D® miniACCESS (μόνο για δακτυλιο RAM®)
Σημείωση: Η ΠΥΛΗ 3D® miniACCESS διατίθεται ξεχωριστά (μόνο στις Η.Π.Α.) και διευκολύνει τη χειρουργική 
πρόσβαση στη θωρακική κοιλότητα. Συνιστάται η τοποθέτηση της ΠΥΛΗΣ 3D®miniACCESS ανάμεσα στις 
πλευρές ή τον ιστό, ρυθμίζοντας τους εκτατικούς βραχίονες και τους μαλακούς συγκρατητήρες του για 
τη μετατόπιση των πλευρών προς την επιθυμητή εγκάρσια κατεύθυνση, προς τα μέσα ή προς τα έξω, 
πριν προσαρτήσετε τον δακτυλιο RAM® στην ΠΥΛΗ 3D® miniACCESS. Φροντίστε να διαβάσετε και να 
κατανοήσετε τον οδηγό τεχνολογίας της ΠΥΛΗΣ 3D® miniACCESS πριν χρησιμοποιήσετε τον δακτυλιο 
RAM® με την ΠΥΛΗ 3D® miniACCESS.
1 Ανοίξτε την ΠΥΛΗ 3D® miniACCESS ακολουθώντας τις οδηγίες του οδηγού τεχνολογίας της ΠΥΛΗΣ 3D® 

miniACCESS.
2 Τοποθετήστε τη βίδα τοποθέτησης του δακτυλιου RAM® πάνω από τη βάση παρελκομένων της ΠΥΛΗΣ 

3D® miniACCESS. (ΕΙΚ. 2A)
3 Σφίξτε τον δακτυλιο RAM® στη βάση παρελκομένων χρησιμοποιώντας τη λαβή ελέγχου της ΠΥΛΗΣ 3D® 

miniACCESS (ΕΙΚ. 2B) ή το εξαγωνικό κλειδί 1/8" που διατίθεται.
4 Ρυθμίστε τη θέση του περιφερειακού πλαισίου ρυθμίζοντας τη βίδα περιστροφής. (ΕΙΚ. 2C)

ΜΕΘΟΔΟΣ 2: Προσάρτηση με σφιγκτήρες πετσέτας
1 Αποσπάστε και τις δύο αφαιρούμενες βάσεις, τραβώντας από το κάτω μέρος του δακτυλιου RAM®. (ΕΙΚ. 3A) 

Σημείωση: Το βήμα αυτό δεν είναι απαραίτητο για το Πλαισιο RAM®.
2 Περάστε το άκρο του σφιγκτήρα της πετσέτας μέσα από μια οπή αγκύρωσης και ασφαλίστε τον δακτυλιο 

RAM® ή το Πλαισιο RAM® στη χειρουργική πετσέτα/οθόνιο, στην επιθυμητή θέση. Ο δακτυλιοσ RAM® και 
το Πλαισιο RAM® έχουν εικοσιτέσσερις και οκτώ οπές αγκύρωσης αντίστοιχα. Επαναλάβατε και με τους 
άλλους σφιγκτήρες πετσέτας όπως χρειάζεται. (ΕΙΚ. 3B)

ΜΕΘΟΔΟΣ 3: Προσάρτηση με προτοποθετημένη κολλητική ταινία
1 Αποσπάστε και τις δύο αφαιρούμενες βάσεις, τραβώντας από το κάτω μέρος του δακτυλιου RAM®. (ΕΙΚ. 3A) 

Σημείωση: Το βήμα αυτό δεν είναι απαραίτητο για το πλαισιο RAM®.
2 Αφαιρέστε τα πτερύγια που καλύπτουν τη βάση για να αποκαλύψετε την προτοποθετημένη κολλητική 

ταινία. Προσέξτε να μη σκίσετε τα πτερύγια όταν τα αφαιρείτε από την αυτοκόλλητη βάση. (ΕΙΚ. 4A)
3 Καθηλώστε τον δακτυλιο RAM® ή το πλαισιο RAM® στη χειρουργική πετσέτα/οθόνιο ή άλλη επιφάνεια, στην 

επιθυμητή θέση. (ΕΙΚ. 4B)

ΦΟΡΤΩΣΗ ΠΡΟΣΩΡΙΝΟΥ ΡΑΜΜΑΤΟΣ
Όπως φαίνεται στην ΕΙΚ. 5, ένα ή περισσότερα προσωρινά ράμματα μπορούν να συγκρατηθούν στις σχισμές με 
τις μαλακές αρπάγες που υπάρχουν ανάμεσα στις βάσεις κασετών SEW-EASY®.

ΦΟΡΤΩΣΗ ΒΑΣΕΩΝ ΚΑΣΕΤΩΝ
Σημείωση: Τα τμήματα ραμμάτων που θα φορτωθούν μπορεί 1) να έχουν ήδη τα άκρα τους περασμένα μέσα 
σε μια κασέτα SEW-EASY®, 2) να εξακολουθούν να έχουν τα άκρα τους συνδεδεμένα σε συσκευή συρραφής 
RAM® ή 3) να έχουν τα άκρα τους αποδεσμευμένα από οποιαδήποτε συσκευή. Φροντίστε να διαβάσετε και 
να κατανοήσετε τους οδηγούς τεχνολογίας SEW-EASY® και RAM® πριν χρησιμοποιήσετε τον δακτυλιο 
RAM® ή το Πλαισιο RAM®.
1 Ευθυγραμμίστε τα δακτυλιοειδή τμήματα του ράμματος με την επιθυμητή βάση κασέτας SEW-EASY® στον 

δακτυλιο RAM® ή το Πλαισιο RAM®, χρησιμοποιώντας το χέρι σας για να κρατήσετε το ράμμα ελαφρά 
τεντωμένο και να φροντίσετε το ράμμα να παραμένει στη σωστή κατεύθυνση. (ΕΙΚ. 6A)

2 Περάστε τα τμήματα του ράμματος και στις δύο πλευρές των εσωτερικών και των εξωτερικών σιαγώνων, 
όπως φαίνεται στην ΕΙΚ. 6B. Ρυθμίστε την τάνυση του ράμματος στους ιστούς όπως θέλετε. Σημείωση: Εάν 
τα άκρα του ράμματος δεν τα έχετε ακόμα περάσει σε κασέτα SEW-EASY®, περάστε τα άκρα του ράμματος 
μέσα σε μια κασέτα SEW-EASY® πριν συνεχίσετε.

3 Τοποθετήστε την κασέτα με την κορυφή προς τα κάτω, μέσα στην αντίστοιχη βάση κασέτας SEW-EASY®. Η 
ροζ πλευρά της κασέτας SEW-EASY® πρέπει να είναι στραμμένη προς το χειρουργικό πεδίο. (ΕΙΚ. 6C)

ΕΚΦΟΡΤΩΣΗ ΒΑΣΕΩΝ ΚΑΣΕΤΩΝ
Κάθε κασέτα SEW-EASY® τοποθετημένη σε δακτυλιο RAM® ή πλαισιο RAM® μπορεί να παραληφθεί από 
συσκευή συρραφής SEW-EASY® απευθείας από τον δακτυλιο RAM® ή το πλαισιο RAM®.

1 Ασφαλίστε την κορυφή υποδοχής της συσκευής συρραφής SEW-EASY® στους πείρους τοποθέτησης της 
κασέτας SEW-EASY®. (ΕΙΚ. 7A)

2 Αφαιρέστε την κασέτα SEW-EASY® από τη βάση της. (ΕΙΚ. 7B)

3 Απελευθερώστε και τα δύο τμήματα του ράμματος από τις μαλακές σιαγώνες πριν χρησιμοποιήσετε τη 
συσκευή συρραφής SEW-EASY® για να περάσετε ράμμα μέσα από μια πρόσθεση. (ΕΙΚ. 7C)

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΠΑΡΑΓΓΕΛΙΑΣ
Δείτε την ΕΙΚ. 8 του οδηγού τεχνολογίας του δακτυλιου RAM® / πλαισιου RAM® για τα στοιχεία παραγγελίας.

ΣΥΜΒΟΥΛΕΣ
1 Οι μωβ βάσεις κασετών μπορούν να χρησιμοποιηθούν ως σημεία αναφοράς για ράμματα τοποθετημένα 

σε συγκεκριμένες ανατομικές θέσεις. Για παράδειγμα, δείτε την ΕΙΚ. 9 όπου οι μωβ βάσεις κασετών έχει 
επιλεγεί να αντιστοιχούν στα ράμματα του μεσοβελιαίου επιπέδου.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καμία γνωστή.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
• Η ομοσπονδιακή νομοθεσία περιορίζει την πώληση, διανομή και χρήση αυτής της συσκευής μόνο από ιατρό 

ή κατόπιν εντολής ιατρού.
• Οι ελάχιστα επεμβατικές χειρουργικές επεμβάσεις θα πρέπει να πραγματοποιούνται μόνο από ιατρούς 

που διαθέτουν επαρκή εκπαίδευση και εξειδίκευση σε ενδοσκοπικές τεχνικές. Επιπλέον, θα πρέπει να 
συμβουλεύεστε την ιατρική βιβλιογραφία σχετικά με τις τεχνικές, τις επιπλοκές και τους κινδύνους πριν από 
την πραγματοποίηση ελάχιστα επεμβατικών χειρουργικών επεμβάσεων.

• Διαβάστε και εξοικειωθείτε με όλες τις οδηγίες, τις προειδοποιήσεις και τις προφυλάξεις πριν από τη χρήση 
αυτού του προϊόντος.

• Μην επαναποστειρώνετε. Ο δακτυλιοσ RAM® και το πλαισιο RAM® έχουν σχεδιαστεί και προορίζονται 
για χρήση μόνο σε έναν ασθενή. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε 
αυτό το προϊόν. Η απόδοση του δακτυλιου RAM® και του πλαισιου RAM® μετά από καθαρισμό ή 
άλλη επανεπεξεργασία δεν έχει πιστοποιηθεί και δεν υποστηρίζεται από την LSI Solutions, Inc. 
Επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση μπορεί να επηρεάσει τη δομική ακεραιότητα 
της συσκευής ή/και να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης της συσκευής, η οποία θα μπορούσε να προκαλέσει 
τραυματισμό, ασθένεια ή τον θάνατο του ασθενούς.

• Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία ή το προϊόν έχει υποστεί ζημιά. Απορρίψτε οποιοδήποτε προϊόν είναι 
ανοικτό (μη σφραγισμένο), μη χρησιμοποιημένο, ληγμένο ή έχει υποστεί ζημιά.

• Αποτελεί ευθύνη του χρήστη η απόρριψη της συσκευής σύμφωνα με τους κατά τόπους ισχύοντες 
κανονισμούς και τις διαδικασίες του νοσοκομείου.

• Ο δακτυλιοσ RAM® και το πλαισιο RAM® πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο από κατάλληλα εκπαιδευμένους 
επαγγελματίες υγειονομικούς.

• Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό σχετίζεται με το τεχνολογικό προϊόν θα πρέπει να αναφέρεται στον 
κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή της χώρας.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Μη χρησιμοποιείτε τις συσκευές εάν δεν επιτελούν ικανοποιητικά τη λειτουργία για την οποία προορίζονται 

ή έχουν υποστεί υλική ζημιά. Αποφύγετε μηχανικό πλήγμα ή υπερβολική καταπόνηση των συσκευών.
• Οποιοδήποτε ξένο σώμα αφεθεί ακούσια μέσα σε έναν ασθενή, όπως εξαγωνικό κλειδί, ΠΥΛΗ 3D® 

miniACCESS ή λαβή ελέγχου, μπορεί να επιφέρει σοβαρές επιπλοκές, όπως μόλυνση, αιμορραγία, δυσφορία, 
επιπλοκές του τραύματος κλπ.

• Πριν από τη χρήση από κοινού στην ίδια διαδικασία εργαλείων και παρελκομένων από διαφορετικούς 
κατασκευαστές, επιβεβαιώστε τη συμβατότητά τους και βεβαιωθείτε ότι δεν διακυβεύεται η λειτουργία τους.

MAGYAR

RAM® GYŰRŰ / RAM® ÁLLVÁNY TECHNOLÓGIAI ÚTMUTATÓ

MEGJEGYZÉS:  A SEMATIKUS NÉZETEKET ÉS A TERMÉKRENDELÉSI 
INFORMÁCIÓKAT A RAM® GYŰRŰ / RAM® ÁLLVÁNY 
TECHNOLÓGIAI ÚTMUTATÓBAN TALÁLJA

 HASZNÁLAT ELŐTT ALAPOSAN OLVASSA EL EZT A TERMÉKTÁJÉKOZTATÓT

A RAM® GYŰRŰ / RAM® ÁLLVÁNY LEÍRÁSA
Minden csomag egy (1) darab, EGY BETEGNÉL HASZNÁLHATÓ steril RAM® gyűrű (1A. ÁBRA) 
vagy RAM® állvány (1C. ÁBRA) varratkezelő eszközt tartalmaz. A RAM® állvány legfeljebb hat darab 
SEW-EASY® eszközkazetta és a hozzájuk tartozó COR-SUTURE® szövetbe helyezett sebészeti 
varratok, valamint rögzítővarratok megtartására és elrendezésére használatos. A RAM® gyűrű három 
RAM® állványból áll, amelyek forgócsavarokkal B, vannak egymáshoz kapcsolva, így legfeljebb 
tizennyolc SEW-EASY® eszközkazetta megtartására és elrendezésére használatos. A RAM® gyűrűt 
teljesen összeszerelt állapotban szállítjuk, eltávolítható támaszokkal C a két perifériás állványon. Egy 
rögzítőcsavar D segítségével a RAM® gyűrű egy külön kapható 3D® miniACCESS FELTÁRÓESZKÖZ 
tartozékrögzítő csapjához csatlakoztatható. Másik lehetőségként a RAM® gyűrű vagy a RAM® állvány 
rögzítőnyílásai E kendőrögzítő csipeszek segítségével hozzáerősíthetők egy sebészeti kendőhöz. 
További lehetőségként a RAM® gyűrű vagy a RAM® állvány az öntapadó hátlapok F lehúzása után 
hozzáragasztható a sebészeti kendőhöz vagy más felülethez. A RAM® gyűrű hat darab SEW-EASY® 
kazettatartóval G rendelkezik $ a három állvány mindegyikében. Mindegyik kazettatartó egy-egy, 
rugalmas anyagból készült, külső és belső puha nyúlvánnyal H, I rendelkezik. Minden egyes állvány 
egyik SEW-EASY® kazettatartójában $ található puha nyúlványok lila színűek, a többi SEW-EASY® 
kazettatartó G nyúlványai pedig fehérek, így jól elkülönülnek a RAM® gyűrű és a RAM® állvány kék 
színétől.
Minden kazettatartó esetében a SEW-EASY® kazetta varratszegmensei a szomszédos COR-SUTURE® 
vájatokban J található belső és külső puha nyúlványok bármelyik oldalán tarthatók. Mindegyik 
SEW-EASY® kazettatartó G, $ úgy van méretezve, hogy megtartsa és könnyen elengedje a 
SEW-EASY® kazetta csúcsát miután az adott kazettában lévő varratszegmenseket behelyezték a 
szomszédos COR-SUTURE® vájatokban található puha nyúlványok mellé.
A RAM® gyűrű ezenkívül tizenkét, a RAM® állvány pedig négy horonnyal K is rendelkezik. Minden 
egyes horonyban található egy puha szorítóelem L. A puha szorítóelemek rugalmas, lila színű 
anyagból készültek, és egy nyílást alkotnak, amelybe egy vagy több varrat beékelhető és rögzíthető, 
amíg a felhasználó ki nem szabadítja azokat.

HASZNÁLATI JAVALLATOK
A RAM® gyűrű és a RAM® állvány a varratok elrendezésére és rögzítésére szolgál a műtéti eljárások során.

A RAM® GYŰRŰ / RAM® ÁLLVÁNY ELHELYEZÉSE

1. MÓDSZER: Csatlakoztatás egy 3D® miniACCESS FELTÁRÓESZKÖZHÖZ 
(csak a RAM® gyűrű esetében)
Megjegyzés: A 3D® miniACCESS FELTÁRÓESZKÖZ külön kapható (kizárólag az Amerikai 
Egyesült Államokban értékesítjük) és a mellüreg sebészeti feltárását segíti elő. A 3D® miniACCESS 
FELTÁRÓESZKÖZT ajánlott a bordák vagy szövetek közé helyezni, úgy állítva be a kinyújtható karjait és 
puha saruit, hogy a bordákat a kívánt tranzverzális, valamint befelé vagy kifelé tartó irányba mozdítsa el 
mielőtt a RAM® gyűrűt a 3D® miniACCESS FELTÁRÓESZKÖZHÖZ csatlakoztatnák. Feltétlenül olvassa 
el és értelmezze a 3D® miniACCESS FELTÁRÓESZKÖZ műszaki útmutatóját mielőtt a RAM® 
gyűrűt a 3D® miniACCESS FELTÁRÓESZKÖZZEL használná.

1 Helyezze be a 3D® miniACCESS FELTÁRÓESZKÖZT, a 3D® miniACCESS FELTÁRÓESZKÖZ 
műszaki útmutatójában szereplő utasításokat követve.

2 Helyezze a RAM® gyűrű rögzítőcsavarját a 3D® miniACCESS FELTÁRÓESZKÖZ tartozékrögzítő 
csapja fölé. (2A. ÁBRA)

3 Rögzítse a RAM® gyűrűt a tartozékrögzítő csaphoz a 3D® miniACCESS FELTÁRÓESZKÖZ 
szabályozógombja (2B. ÁBRA) vagy a mellékelt 1/8 hüvelykes imbuszkulcs segítségével.

4 Állítsa be a perifériás állvány pozícióját a forgócsavar segítségével. (2C. ÁBRA)

2. MÓDSZER: Rögzítés kendőrögzítő csipeszekkel
1 Húzza ki mindkét eltávolítható támaszt a RAM® gyűrű alsó részéből. (3A. ÁBRA) Megjegyzés: A 

RAM® állvány esetében erre a lépésre nincs szükség.
2 A kendőrögzítő csipesz csúcsát a rögzítőnyíláson átvezetve, rögzítse a RAM® gyűrűt vagy a RAM® 

állványt a sebészeti kendőhöz a kívánt helyen. A RAM® gyűrű huszonnégy, a RAM® állvány pedig 
nyolc rögzítőnyílással rendelkezik. Szükség szerint ismételje meg a műveletet további kendőrögzítő 
csipeszekkel. (3B. ÁBRA)

3. MÓDSZER: Rögzítés előre felhelyezett ragasztószalaggal
1 Húzza ki mindkét eltávolítható támaszt a RAM® gyűrű alsó részéből. (3A. ÁBRA) Megjegyzés: A 

RAM® állvány esetében erre a lépésre nincs szükség.
2 Húzza le az öntapadó hátlapo(ka)t, hogy szabaddá tegye az előre felhelyezett ragasztószalagokat. 

Ügyeljen arra, hogy eltávolításuk közben ne szakítsa el az öntapadó hátlapokat. (4A. ÁBRA)
3 Ragassza a RAM® gyűrűt vagy a RAM® állványt a sebészeti kendőhöz vagy más felülethez a kívánt 

helyre. (4B. ÁBRA)

KIEGÉSZÍTŐ VARRAT BEHELYEZÉSE
Az 5. ábrán látható módon egy vagy több rögzítővarrat is megtartható a puha SEW-EASY® 
kazettatartók között található szorítóelemekkel.

A KAZETTATARTÓK BETÖLTÉSE
Megjegyzés: A behelyezendő varratszegmensek vége 1) már be lehet töltve egy SEW-EASY® 
kazettába, 2) még csatlakozhat egy RAM® varróeszközhöz, vagy 3) már le lehet választva minden 
eszközről. Feltétlenül olvassa el és értelmezze a SEW-EASY® és a RAM® műszaki útmutatókat 
mielőtt használná a RAM® gyűrűt vagy a RAM® állványt.

1 Igazítsa a gyűrű alakú varratszegmenseket a RAM® gyűrűn vagy a RAM® állványon található tetszés 
szerinti SEW-EASY® kazettatartóhoz úgy, hogy közben a kezével kissé megfeszíti a varratot, 
ügyelve arra, hogy a varrat a helyes irányban maradjon. (6A. ÁBRA)

2 Illessze be a varratszegmenseket a belső és külső puha nyúlványok bármelyik oldalához, az 
ábrán látható módon (6B. ÁBRA). A varratokat kívánt mértékben feszítse meg. Megjegyzés: Ha 
a varratvégek még nincsenek a SEW-EASY® kazettában, akkor mielőtt továbblépne, töltse be a 
varratvégeket egy SEW-EASY® kazettába.

3 Helyezze be a kazettát a csúcsával lefelé a megfelelő SEW-EASY® kazettatartóba. A SEW-EASY® 
kazetta rózsaszín oldala a műtéti mező felé kell nézzen. (6C. ÁBRA)

A KAZETTATARTÓK KIÜRÍTÉSE
A RAM® gyűrűben vagy a RAM® állványban tartott egyes SEW-EASY® kazetták SEW-EASY® 
varróeszköz segítségével közvetlenül is befoghatók a RAM® gyűrűből vagy a RAM® állványból.
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1 A SEW-EASY® varróeszköz befogadó végével fogja be a SEW-EASY® kazetta felhelyezőcsapjait. 
(7A. ÁBRA)

2 Vegye ki a SEW-EASY® kazettát a kazettatartóból. (7B. ÁBRA)
3 Szabadítsa ki mindkét varratszegmenst a puha nyúlványokból mielőtt a SEW-EASY® varróeszközt a 

varratok protézisbe helyezéséhez használná. (7C. ÁBRA)

RENDELÉSI INFORMÁCIÓK
Az újrarendelési információkat a RAM® gyűrű / RAM® állvány műszaki útmutatójában, a 8. ÁBRÁN 
találja meg.

TIPPEK ÉS TRÜKKÖK
1 A lila kazettatartók referenciapontokként szolgálhatnak specifikus anatómiai helyekre helyezett 

varratokhoz. A 9. ÁBRÁN például látható, hogy a lila kazettatartókat comissuraöltések jelölésére 
használták.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

„VIGYÁZAT” SZINTŰ FIGYELMEZTETÉSEK
• Az Egyesült Államok szövetségi törvényei értelmében ez az eszköz kizárólag orvos által vagy orvosi 

rendelvényre értékesíthető, forgalmazható illetve használható.
• A minimálisan invazív sebészeti eljárásokat kizárólag megfelelő képzésben részesült és az 

endoszkópos technikákat ismerő orvosok végezhetik. Ezenkívül még az ilyen eljárások megkezdése 
előtt át kell tekinteni a minimálisan invazív eljárásokra vonatkozó technikákkal, szövődményekkel és 
kockázatokkal kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

• A termék használatba vétele előtt olvassa el és ismerje meg az összes utasítást, figyelmeztetést és 
óvintézkedést.

• Tilos újrasterilizálni. A RAM® gyűrűt és a RAM® állványt egyetlen betegnél történő felhasználásra 
szánták. A terméket tilos újrafelhasználni, felújítani vagy újrasterilizálni. A RAM® gyűrű és a RAM® 
állvány tisztítás vagy más felújítási eljárás utáni teljesítményét az LSI Solutions, Inc. nem ellenőrizte 
és nem támogatja. Az újrafelhasználás, felújítás vagy újrasterilizálás károsíthatja az eszköz 
szerkezeti épségét és/vagy az eszköz kontaminációjának veszélyével jár, ami a beteg sérüléséhez, 
megbetegedéséhez vagy halálához vezethet.

• Ne használja, ha a csomagolás vagy a termék sérült. A nyitott (felbontott), felhasználatlan, lejárt vagy 
sérült termékeket helyezze hulladékba.

• A felhasználó felelőssége, hogy az eszközt a helyi előírásoknak és a kórházi eljárásoknak 
megfelelően ártalmatlanítsa.

• A RAM® gyűrűt és a RAM® állványt kizárólag megfelelően képzett egészségügyi szakemberek 
használhatják.

• Az eszközzel kapcsolatos minden súlyos váratlan eseményt jelenteni kell a gyártónak és az ország 
illetékes hatóságának.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
• Tilos használni az eszközöket, ha rendeltetésszerű működésük nem kielégítő, vagy ha fizikailag 

sérültek. Kerülje az erőteljes fizikai behatásokat és az eszközök túlzott igénybevételét.
• A beteg testében felejtett minden idegen test, az imbuszkulcsot, a 3D® miniACCESS 

FELTÁRÓESZKÖZT és a szabályozógombot is ideértve, súlyos szövődményekkel, így pl. fertőzéssel, 
vérzéssel, diszkomfortérzéssel, sebszövődményekkel stb. társulhat.

• Mielőtt egyazon eljárásban együtt alkalmazna különböző gyártótól származó műszereket és 
tartozékokat, ellenőrizze kompatibilitásukat, és győződjön meg arról, hogy megfelelően működnek.

BAHASA INDONESIA

PANDUAN TEKNOLOGI CINCIN RAM® / RAK RAM®

CATATAN:  LIHAT PANDUAN TEKNOLOGI CINCIN RAM® / RAK RAM® UNTUK 
TAMPILAN SKEMATIS DAN PEMESANAN PRODUK

 BACA SISIPAN PRODUK DENGAN SAKSAMA SEBELUM PENGGUNAAN

DESKRIPSI CINCIN RAM® / RAK RAM®

Setiap kemasan berisi satu (1) alat pengelolaan benang cincin RAM® (GAMBAR 1A) atau rak RAM® 
(GAMBAR 1C) steril untuk PENGGUNAAN SATU PASIEN. Rak RAM® digunakan untuk memegang dan 
mengelola hingga enam kaset alat SEW-EASY® dan benang bedah COR-SUTURE® terkait di dalam 
jaringan serta benang nonpermanen. Cincin RAM® memiliki tiga rak RAM® yang disatukan oleh sekrup 
pivot B, dan karenanya, digunakan untuk memegang dan mengelola hingga delapan belas kaset alat 
SEW-EASY®. Cincin RAM® tersedia dalam kondisi terakit sempurna dengan penyangga yang dapat 
dilepaskan C pada dua rak periferal. Sekrup pemasangan D dapat digunakan untuk menyambungkan 
cincin RAM® ke tangkai aksesori dari 3D® miniACCESS PORTAL (tersedia secara terpisah). Sebagai 
alternatif, gunakan penjepit handuk bedah untuk membubuhkan lubang penambatan E cincin RAM® 
atau rak RAM® ke handuk bedah. Sebagai opsi tambahan, tab belakang berperekat F dapat dikelupas 
untuk membubuhkan cincin RAM® atau rak RAM® ke handuk bedah atau permukaan lainnya. Cincin 
RAM® memiliki enam pemegang kaset SEW-EASY® G, $ pada masing-masing dari ketiga rak yang 
ada. Setiap pemegang kaset ini dilengkapi dengan jari-jari lunak bagian dalam dan bagian luar H, I 
yang terbuat dari bahan yang fleksibel. Jari-jari lunak dalam satu pemegang kaset SEW-EASY® $ 
per rak berwarna ungu, sementara jari-jari lunak dalam pemegang kaset SEW-EASY® yang tersisa G 
berwarna putih, yang tampak kontras dibandingkan warna biru cincin RAM® dan rak RAM®.
Untuk masing-masing pemegang kaset, segmen benang dari kaset SEW-EASY® dapat dipegang 
pada sisi mana pun dari jari-jari lunak bagian dalam dan luar dalam slot COR-SUTURE® di dekatnya 
J. Masing-masing pemegang kaset SEW-EASY® G, $ diatur ukurannya untuk memegang dan 
melepaskan ujung kaset SEW-EASY® dengan mudah setelah segmen benang dari kaset tersebut 
disisipkan pada jari-jari lunak dalam slot COR-SUTURE® di dekatnya.
Cincin RAM® dan rak RAM® masing-masing juga memiliki dua belas atau empat lekukan berkontur K, 
yang masing-masingnya dilengkapi dengan fitur pencengkeraman lunak L. Fitur pencengkeraman 
lunak terbuat dari bahan ungu fleksibel yang menentukan sebuah slot tempat satu benang atau lebih 
ditahan hingga dilepaskan oleh pengguna.

INDIKASI PENGGUNAAN
Cincin RAM® dan rak RAM® ditujukan untuk mengelola dan mengamankan benang selama prosedur 
pembedahan.

MEMOSISIKAN CINCIN RAM® / RAK RAM®

METODE 1: Penyambungan ke 3D® miniACCESS PORTAL (Khusus untuk 
cincin RAM®)
Catatan: 3D® miniACCESS PORTAL dijual secara terpisah (hanya tersedia di A.S.) dan memfasilitasi 
akses pembedahan ke rongga dada. Disarankan untuk menempatkan 3D® miniACCESS PORTAL di 
antara rusuk atau jaringan, dengan menyetel lengan ekspansi dan dudukan lunaknya untuk menggeser 
rusuk dalam arah transversal serta arah masuk atau keluar yang diinginkan sebelum menyambungkan 
cincin RAM® ke 3D® miniACCESS PORTAL. Pastikan Anda membaca dan memahami Panduan 
Teknologi 3D® miniACCESS PORTAL sebelum menggunakan cincin RAM® bersama 3D® 
miniACCESS PORTAL.

1 Aktifkan 3D® miniACCESS PORTAL; ikuti Panduan Teknologi 3D® miniACCESS PORTAL untuk 
petunjuk terkait hal ini.

2 Posisikan sekrup pemasangan cincin RAM® di atas tangkai aksesori 3D® miniACCESS PORTAL. 
(GAMBAR 2A)

3 Kencangkan cincin RAM® ke tangkai aksesori dengan menggunakan kenop pengendali 3D® 
miniACCESS PORTAL (GAMBAR 2B) atau kunci heksagonal 1/8” yang tersedia.

4 Sesuaikan posisi rak periferal melalui penyesuaian sekrup pivot. (GAMBAR 2C)

METODE 2: Sambungan dengan Penjepit Handuk
1 Lepaskan kedua penopang yang dapat dilepas-pasang dengan menarik dari sisi bawah cincin 

RAM®. (GAMBAR 3A) Catatan: Langkah ini tidak diperlukan untuk rak RAM®.
2 Sambungkan ujung penjepit handuk melalui lubang penambatan dan kencangkan cincin RAM® 

atau rak RAM® ke handuk/drape bedah di lokasi yang diinginkan. Cincin RAM® dan rak RAM® 
masing-masing memiliki dua puluh empat dan delapan lubang penambatan. Ulangi dengan 
penjepit handuk lainnya sesuai kebutuhan. (GAMBAR 3B)

METODE 3: Pemasangan dengan Pita Perekat yang Dipasang Sebelumnya
1 Lepaskan kedua penopang yang dapat dilepas-pasang dengan menarik dari sisi bawah cincin 

RAM®. (GAMBAR 3A) Catatan: Langkah ini tidak diperlukan untuk rak RAM®.
2 Lepaskan tab belakang berperekat agar pita perekat yang dipasang sebelumnya terlihat. Berhati-

hatilah agar tidak menyobek tab belakang berperekat saat melepaskan. (GAMBAR 4A)
3 Bubuhkan cincin RAM® atau rak RAM® ke handuk/drape bedah atau permukaan lainnya di lokasi 

yang diinginkan. (GAMBAR 4B)

MEMUAT BENANG AKSESORI
Seperti yang diperlihatkan dalam GAMBAR 5, satu atau lebih benang nonpermanen dapat ditempatkan 
di dalam fitur pencengkeraman lunak yang tersedia di antara pemegang kaset SEW-EASY®.

MEMUAT PEMEGANG KASET
Catatan: Segmen benang yang akan dimuat mungkin 1) ujung-ujungnya telah dimuat ke dalam kaset 
SEW-EASY®, 2) ujung-ujungnya masih terhubung dengan alat penjahitan RAM®, atau 3) ujung-ujungnya 
sudah tidak tersambung dengan alat apa pun. Pastikan untuk membaca dan memahami Panduan 
Teknologi SEW-EASY® dan RAM® sebelum menggunakan cincin RAM® atau rak RAM®.

1 Sejajarkan segmen benang anular dengan pemegang kaset SEW-EASY® yang diinginkan pada 
cincin RAM® atau rak RAM®, dengan menggunakan tangan untuk memegang benang di dalam 
kondisi sedikit diregangkan dan dengan memastikan bahwa benang tetap diorientasikan dengan 
benar. (GAMBAR 6A)

2 Masukkan segmen benang dari salah satu sisi jari-jari lunak dalam dan luar seperti pada gambar 
(GAMBAR 6B). Atur tegangan benang ke jaringan sesuai yang diinginkan. Catatan: Jika ujung-ujung 
benang belum berada di dalam kaset SEW-EASY®, muatkan ujung-ujung benang ke dalam kaset 
SEW-EASY® sebelum melanjutkan.

3 Pasang kaset, dengan memiringkan ke bawah, ke dalam pemegang kaset SEW-EASY®. Sisi merah 
muda dari kaset SEW-EASY® harus menghadap ke bidang pembedahan. (GAMBAR 6C)

MENGELUARKAN PEMEGANG KASET
Masing-masing kaset SEW-EASY® yang dipegang dalam cincin RAM® atau rak RAM® dapat 
digandengkan oleh alat penjahitan SEW-EASY® langsung dari cincin RAM® atau rak RAM®.

1 Gandengkan ujung penerima dari alat penjahitan SEW-EASY® dengan kaki pencari kaset 
SEW-EASY®. (GAMBAR 7A)

2 Keluarkan kaset SEW-EASY® dari pemegang kaset. (GAMBAR 7B)
3 Lepaskan kedua segmen benang dari jari-jari lunak sebelum menggunakan alat penjahitan 

SEW-EASY® untuk menempatkan benang melalui prostesis. (GAMBAR 7C)

INFORMASI PEMESANAN
Lihat GAMBAR 8 pada Panduan Teknologi cincin RAM® / rak RAM® untuk informasi pemesanan ulang.

INFORMASI PENTING
1 Pemegang kaset berwarna ungu dapat digunakan sebagai titik-titik referensi untuk benang-benang 

yang ditempatkan dalam lokasi anatomi spesifik. Misalnya, lihat GAMBAR 9 di mana pemegang 
kaset berwarna ungu telah dipilih untuk berhubungan dengan jahitan komisura.

KONTRAINDIKASI
Tidak diketahui.

PERINGATAN
• Hukum Federal membatasi penjualan, distribusi, dan penggunaan alat ini oleh, atau atas, perintah 

dokter.
• Prosedur bedah dengan invasi minimal hanya dapat dilakukan oleh dokter yang telah menerima 

pelatihan mencukupi dan memahami teknik endoskopi. Sebagai tambahan, literatur medis harus 
dijadikan rujukan sehubungan dengan teknik, komplikasi, dan bahaya, sebelum melakukan prosedur 
dengan invasi minimal.

• Baca dan biasakan diri Anda dengan semua petunjuk, peringatan, dan kewaspadaan sebelum 
menggunakan produk ini.

• Jangan sterilisasi ulang. Cincin RAM® dan rak RAM® dirancang dan ditujukan untuk penggunaan 
satu pasien. Jangan menggunakan kembali, memroses ulang, atau mensterilkan ulang produk ini. 
Kinerja cincin RAM® dan rak RAM® setelah pembersihan atau pemrosesan ulang lainnya belum 
diverifikasi dan tidak didukung oleh LSI Solutions, Inc. Penggunaan kembali, pemrosesan ulang, 
atau sterilisasi ulang dapat membahayakan integritas struktural alat dan/atau menimbulkan risiko 
kontaminasi alat, yang dapat menyebabkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

• Jangan gunakan jika kemasan atau produk rusak. Buang setiap produk yang terbuka (tidak 
bersegel), tidak digunakan, kedaluwarsa, atau rusak.

• Pengguna bertanggung jawab untuk membuang alat sesuai dengan peraturan setempat dan 
prosedur rumah sakit.

• Cincin RAM® dan rak RAM® hanya boleh digunakan oleh tenaga kesehatan profesional yang sudah 
terlatih.

• Setiap insiden serius yang berhubungan dengan alat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas 
yang kompeten di negara terkait.

KEWASPADAAN
• Jangan gunakan alat jika tidak menunjukkan kinerja fungsi yang dituju secara memuaskan atau 

jika terdapat kerusakan fisik. Hindari guncangan mekanis atau memberikan tekanan berlebihan 
pada alat.

• Setiap benda asing yang tidak sengaja tertinggal di dalam tubuh pasien termasuk kunci heksagonal, 
3D® miniACCESS PORTAL, atau kenop pengendali, dapat mengakibatkan komplikasi serius seperti 
infeksi, perdarahan, ketidaknyamanan, komplikasi luka, dll.

• Sebelum instrumen dan aksesori dari produsen lain digunakan bersama dalam satu prosedur, 
periksa kompatibilitasnya dan pastikan bahwa fungsinya tidak terganggu.
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ROMÂNĂ

GHID TEHNOLOGIE INEL RAM®/STATIV RAM®

NOTĂ:  CONSULTAȚI GHIDUL TEHNOLOGIEI PENTRU INELUL RAM® /
STATIVUL RAM® PENTRU IMAGINI SCHEMATICE ȘI COMANDA DE 
PRODUSE

 CITIȚI CU ATENȚIE ACEST MANUAL AL PRODUSULUI ÎNAINTE DE UTILIZARE

INEL RAM®/STATIV RAM® DESCRIERE
Fiecare pachet conține un (1) dispozitiv de gestionare suturi steril PENTRU UTILIZARE LA UN SINGUR 
PACIENT, de tip inel RAM® (FIG. 1A) sau stativ RAM® (FIG. 1C). Stativul RAM® este utilizat pentru a 
susține și organiza la nivelul țesutului un număr de până la șase casete de dispozitiv SEW-EASY® și 
firele de sutură chirurgicală COR-SUTURE® asociate acestora, precum și suturi temporare. Inelul RAM® 
prezintă trei stative RAM® cuplate cu șuruburi pivot B, și este utilizat, prin urmare, pentru a susține și 
organiza un număr de până la optsprezece casete de dispozitiv SEW-EASY®. Inelul RAM® este livrat 
complet asamblat cu suporturi amovibile C prezente pe cele două stative periferice. Se poate utiliza 
un șurub de montare D pentru a atașa inelul RAM® la un pilon accesor al unui portal 3D® miniACCESS 
(disponibil separat). Alternativ, se pot utiliza cleme de câmp chirurgical pentru a fixa orificiile de 
ancorare ale inelului RAM® sau stativului RAM® E la un câmp chirurgical. Ca opțiune suplimentară, 
se pot utiliza agățătoarele cu suport adeziv F pentru a fixa inelul RAM® sau stativul RAM® la un câmp 
chirugical sau la o altă suprafață. Inelul RAM® prezintă șase suporturi pentru casete SEW-EASY® G, 
$ în fiecare dintre cele trei stative. Fiecare dintre aceste suporturi pentru casetă prezintă știfturi de 
prindere moi interne și externe H, I fabricate din material flexibil. Știfturile de prindere moi ale unui 
suport pentru casetă SEW-EASY® $ din fiecare stativ sunt mov, în timp ce știfturile de prindere moi 
ale celorlalte suporturi pentru casetă SEW-EASY® G sunt albe, în contrast cu culoarea albastră per 
ansamblu a inelului RAM® și a stativului RAM®.
La fiecare suport pentru casetă, segmentele firelor de sutură dintr-o casetă SEW-EASY® pot fi 
ținute pe oricare parte ale știfturilor de prindere moi interne și externe din fantele adiacente pentru 
COR-SUTURE® J. Fiecare suport pentru casetă SEW-EASY® G $ este dimensionat astfel încât să 
poată susține și elibera cu ușurință vârful unei casete SEW-EASY® după ce segmentele de fire de 
sutură ale respectivei casete au fost introduse și prinse prin contactul cu știfturile moi din fanta pentru 
COR-SUTURE® adiacentă.
Inelul RAM® și stativul RAM® prezintă de asemenea douăsprezece și respectiv patru șanțuri conturate 
K, și fiecare dintre acestea include o piesă de prindere moale L. Piesele de prindere moi sunt 
fabricate dintr-un material flexibil de culoare mov, care creează o fantă în care pot fi prinse una sau mai 
multe fire de sutură pentru fixare până când sunt eliberate de către utilizator.

INDICAȚII DE UTILIZARE
Inelul RAM® și stativul RAM® sunt destinate pentru organizarea și fixarea firelor de sutură în cursul 
intervențiilor chirurgicale.

POZIȚIONAREA INELULUI RAM®/STATIVULUI RAM®

METODA 1: Atașarea la un PORTAL 3D® miniACCESS (doar pentru inelul RAM®)
Notă: PORTALUL 3D® miniACCESS este comercializat separat (disponibil doar în S.U.A.) și facilitează 
accesul chirurgical în cavitatea toracică. Se recomandă amplasarea PORTALULUI 3D® miniACCESS 
între coaste sau țesuturi, reglând mai apoi brațele de extensie și cuzineții moi ai acestuia pentru a 
deplasa coastele în direcția dorită transversal sau către interior sau exterior înainte de a atașa inelul 
RAM® la PORTALUL 3D® miniACCESS. Asigurați-vă că ați citit și înțeles ghidul de tehnologie 
pentru PORTALUL 3D® miniACCESS înainte de a utiliza inelul RAM® împreună cu PORTALUL 
3D® miniACCESS.

1 Declanșați portalul 3D® miniACCESS; consultați ghidul de tehnologie pentru PORTALUL 3D® 
miniACCESS pentru instrucțiunile aferente.

2 Poziționați șurubul de montare al inelului RAM® deasupra pilonului accesor al PORTALULUI 3D® 
miniACCESS. (FIG. 2A)

3 Fixați strâns inelul RAM® pe pilonul accesor cu ajutorul butonului rotativ de control al PORTALULUI 
3D® miniACCESS (FIG. 2B) sau cheia hexagonală de 1/8” furnizată.

4 Reglați poziția stativelor periferice prin ajustarea șuruburilor pivot. (FIG. 2C)

METODA 2: Atașarea cu cleme pentru câmp
1 Detașați ambele suporturi amovibile trăgând de acestea dinspre partea inferioară a inelului RAM®. 

(FIG. 3A) Notă: Acest pas nu este necesar pentru stativul RAM®.
2 Atașați vârful clemei pentru câmp trecându-l printr-un orificiu de ancorare și fixați inelul RAM® sau 

stativul RAM® la câmpul chirurgical în locația dorită. Inelul RAM® și stativul RAM® prezintă douăzeci 
și patru și respectiv opt orificii de ancorare. Procedați la fel utilizând alte cleme pentru câmp, după 
necesități. (FIG. 3B)

METODA 3: Atașarea utilizând bandă adezivă aplicată în prealabil
1 Detașați ambele suporturi amovibile trăgând de acestea dinspre partea inferioară a inelului RAM®. 

(FIG. 3A) Notă: Acest pas nu este necesar pentru stativul RAM®.
2 Îndepărtați folia protectoare de pe agățătoarele cu suport adeziv pentru a expune banda adezivă 

aplicată în prealabil. Precedați cu grijă pentru a evita desprinderea agățătoarelor cu suport adeziv 
atunci când îndepărtați folia protectoare. (FIG. 4A)

3 Fixați inelul RAM® sau stativul RAM® la câmpul chirurgical sau la o altă suprafață, în locația dorită. 
(FIG. 4B)

ÎNCĂRCAREA FIRULUI DE SUTURĂ SUPLIMENTAR
Așa cum este prezentat în FIG. 5, pot fi prinse una sau mai multe suturi suplimentare în piesele de 
prindere moi care se găsesc între suporturile pentru casetă SEW-EASY®.

ÎNCĂRCAREA SUPORTURILOR PENTRU CASETĂ
Notă: Segmentele de fire de sutură care urmează să fie încărcate pot să aibă 1) capetele deja 

încărcate într-o casetă SEW-EASY®, 2) capetele încă cuplate la un dispozitiv de sutură RAM®, sau 3) 
capetele libere, necuplate la niciun dispozitiv. Asigurați-vă că ați citit și înțeles ghidul de tehnologie 
SEW-EASY® și RAM® înainte de a utiliza inelul RAM® sau stativul RAM®.

1 Aliniați segmentele de fir de sutură pentru sutura anulară cu suportul pentru casetă SEW-EASY® 
dorit de pe inelul RAM® sau stativul RAM®, utilizându-vă mâna pentru a menține firul de sutură sub 
ușoară tensiune și pentru a vă asigura că acesta își păstrează orientarea corectă. (FIG. 6A)

2 Introduceți segmentele de fire de sutură de oricare parte a știfturilor de prindere moi interne și 
externe, așa cum este prezentat (FIG. 6B). Reglați tensiunea firului de sutură în țesut așa cum doriți. 
Notă: Dacă capetele firului de sutură nu se află încă într-o casetă SEW-EASY®, încărcați capetele 
firului de sutură într-o casetă SEW-EASY® înainte de a continua.

3 Instalați caseta, cu vârful în jos, în suportul pentru casetă SEW-EASY® corespunzător. Partea roz a 
casetei SEW-EASY® trebuie să fie orientată către abordul chirurgical. (FIG. 6C)

DESCĂRCAREA SUPORTURILOR PENTRU CASETĂ
Fiecare casetă SEW-EASY® susținută într-un inel RAM® sau într-un stativ RAM® poate fi accesat de 
către un dispozitiv de suturare SEW-EASY® direct din inelul RAM® sau din stativul RAM®.

1 Angrenați capătul receptor al dispozitivului de suturare SEW-EASY® cu tacheții de reperare ai 
casetei SEW-EASY®. (FIG. 7A)

2 Îndepărtați caseta SEW-EASY® din suportul pentru casetă. (FIG. 7B)
3 Eliberați ambele segmente de fire de sutură din știfturile de prindere moi înainte de a utiliza 

dispozitivul de suturare SEW-EASY® pentru a amplasa o sutură printr-o proteză. (FIG. 7C)

INFORMAȚII DE COMANDĂ
Consultați FIG. 8 din ghidul de tehnologie al inelului RAM®/stativului RAM® pentru informații privind 
plasarea unei comenzi noi.

SFATURI UTILE
1 Suporturile pentru casetă de culoare mov pot fi utilizate ca puncte de referință pentru fire de 

sutură plasate în locații anatomice specifice. De exemplu, consultați FIG. 9 în care suporturile 
pentru casetă de culoare mov au fost alese pentru a corespunde firelor de sutură plasate la nivelul 
comisurilor.

CONTRAINDICAȚII
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE
• Legislația federală permite comercializarea, distribuirea și utilizarea acestui dispozitiv doar de către 

sau la comanda unui medic.
• Procedurile chirurgicale minim invazive trebuie efectuate numai de către medici instruiți și 

familiarizați corespunzător cu tehnicile de endoscopie. În plus, înainte de efectuarea unor proceduri 
minim invazive, trebuie consultată literatura de specialitate cu privire la tehnici, complicații și 
pericole.

• Citiți și familiarizați-vă cu toate instrucțiunile, avertismentele și măsurile de precauție înainte de a 
utiliza acest produs.

• A nu se resteriliza. Inelul RAM® și stativul RAM® sunt concepute și destinate exclusiv utilizării la un 
singur pacient. Nu reutilizați, nu reprelucrați sau nu resterilizați acest produs. Performanța inelului 
RAM® și a stativului RAM® după curățare sau alt tip de reprelucrare nu a fost verificată și nu este 
aprobată de către LSI Solutions, Inc. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite 
integritatea structurală a dispozitivului și/sau crea un risc de contaminare a dispozitivului, care ar 
putea duce la vătămare, îmbolnăvirea sau decesul pacientului.

• A nu se utiliza dacă ambalajul sau produsul prezintă deteriorări. Eliminați orice produs desfăcut 
(desigilat), nefolosit, expirat sau deteriorat.

• Utilizatorul este responsabil pentru eliminarea la deșeuri a dispozitivului în conformitate cu 
reglementările locale și procedurile spitalicești.

• Inelul RAM® și stativul RAM® trebuie utilizate doar de către profesioniști din domeniul medical 
instruiți corespunzător.

• Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producătorului și autorității competente din 
țara respectivă.

PRECAUȚII
• A nu se utiliza dispozitivele dacă acestea nu își îndeplinesc în mod satisfăcător funcția prevăzută sau 

dacă prezintă deteriorări fizice. Evitați șocul mecanic sau expunerea dispozitivelor la suprasarcini.
• Orice corp străin uitat accidental în corpul unui pacient, inclusiv o cheie hexagonală, un PORTAL 

3D® miniACCESS sau un buton rotativ de control, pot fi asociate unor complicații severe, cum ar fi 
infecția, sângerarea, discomfortul, complicațiile la nivelul plăgii etc.

• Înainte de a utiliza împreună într-o procedură instrumente și accesorii de la producători diferiți, 
verificați compatibilitatea acestora și asigurați-vă că funcția lor nu este compromisă.
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LIETUVIŲ

„RAM®“ ŽIEDO / „RAM®“ LAIKIKLIO TECHNOLOGIJOS ŽINYNAS

PASTABA.  SCHEMINIŲ ATVAIZDŲ IR INFORMACIJOS APIE GAMINIŲ 
UŽSAKYMĄ PATEIKTA „RAM®“ ŽIEDO / „RAM®“ LAIKIKLIO 
TECHNOLOGIJOS ŽINYNE

 PRIEŠ NAUDODAMI ATIDŽIAI PERSKAITYKITE ŠĮ GAMINIO INFORMACINĮ LAPELĮ

„RAM®“ ŽIEDO / „RAM®“ LAIKIKLIO APRAŠAS
Kiekvienoje pakuotėje yra vienas (1) VIENAM PACIENTUI SKIRTAS sterilus „RAM®“ žiedas (1A PAV.) 
arba „RAM®“ laikiklis (1C pav.) – siūlo valdymo priemonė. „RAM®“ laikiklis naudojamas audinyje laikyti ir 
tvarkyti iki šešių priemonės „SEW-EASY®“ kasečių ir su jomis susijusių „COR-SUTURE®“ chirurginių siūlų 
bei prilaikymo siūlų.  „RAM®“ žiedas turi tris „RAM®“ laikiklius, sujungtus su sukiojamaisiais sraigtais B, 
todėl jis naudojamas laikyti ir tvarkyti iki aštuoniolikos priemonės „SEW-EASY®“ kasečių. „RAM®“ žiedas 
yra visiškai surinktas su nuimamosiomis atramomis C ant dviejų periferinių laikiklių. „RAM®“ žiedui prie 
„3D® miniACCESS PORTAL“ (galima įsigyti atskirai) pagalbinio strypo pritvirtinti gali būti naudojamas 
montavimo sraigtas D. Be to, galima naudoti chirurginius rankšluosčio spaustukus „RAM®“ žiedui arba 
„RAM®“ laikiklio fiksavimo skylėms E pritvirtinti prie chirurginio rankšluosčio. Dar vienas variantas: galima 
nulupti lipduką dengiančias plėveles F ir pritvirtinti „RAM®“ žiedą arba „RAM®“ laikiklį prie chirurginio 
rankšluosčio arba kito paviršiaus. „RAM®“ žiedas turi šešis „SEW-EASY®“ kasečių laikiklius G, po $ 
kiekviename iš trijų laikiklių. Kiekvienas iš šių kasečių laikiklių turi minkštus vidinius ir išorinius pirštelius  
H, I, pagamintus iš lanksčios medžiagos. Vienos „SEW-EASY®“ kasetės laikiklio minkštieji piršteliai  
(po $ ant laikiklio) yra violetiniai, o likusių „SEW-EASY®“ kasečių laikiklių G minkštieji piršteliai yra balti, 
kad būtų kontrastingi „RAM®“ žiedui ir bendrai „RAM®“ laikiklio mėlynai spalvai.
Kiekviename kasetės laikiklyje siūlo segmentus iš „SEW-EASY®“ kasetės galima laikyti bet kurioje 
vidinių ir išorinių minkštųjų pirštelių pusėse, gretimose „COR-SUTURE®“ angose J. Kiekvienas 
„SEW-EASY®“ kasetės laikiklis G yra tokio dydžio $, kad galėtų laikyti ir lengvai atlaisvinti 
„SEW-EASY®“ kasetės antgalį po to, kai siūlų segmentai iš tos kasetės buvo prakišti pro minkštuosius 
pirštus gretimose „COR-SUTURE®“ angose.
„RAM®“ žiedas ir „RAM®“ laikiklis taip pat turi dvylika arba keturis kontūrinius griovelius K, kurių 
kiekviename yra minkštas suėmimo elementas L. Minkšti suėmimo elementai yra pagaminti iš 
lanksčios violetinės medžiagos, sudarančios angą, į kurią galima įsprausti vieną arba daugiau siūlų, 
kur jie prilaikomi, kol naudotojas atlaisvina.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
„RAM®“ žiedas ir „RAM®“ laikiklis yra skirti siūlams tvarkyti ir prilaikyti chirurginių procedūrų metu.

PADĖTIES NUSTATYMO „RAM®“ ŽIEDAS / „RAM®“ LAIKIKLIS

1 METODAS. Tvirtinimas prie „3D® miniACCESS PORTAL“ (tik „RAM®“ žiedo)
Pastaba. „3D® miniACCESS PORTAL“ įsigyjamas atskirai (galima įsigyti tik JAV) ir palengvina chirurginę 
prieigą prie krūtinės ląstos ertmės. Prieš pritvirtinant „RAM®“ žiedą prie „3D® miniACCESS PORTAL“ 
rekomenduojama „3D® miniACCESS PORTAL“ padėti tarp šonkaulių arba audinių, sureguliuojant 
jo plėtimo svirtis ir minkštąsias atramas taip, kad šonkauliai būtų paslinkti norima skersine ir į vidų 
arba išorę kryptimis. Prieš naudodami „RAM®“ žiedą su „3D® miniACCESS PORTAL“, būtinai 
perskaitykite ir supraskite „3D® miniACCESS PORTAL“ technologijos žinyną.

1 Parenkite „3D® miniACCESS PORTAL“; vadovaukitės „3D® miniACCESS PORTAL“ technologijų 
žinynu.

2 Nustatykite „RAM®“ žiedo tvirtinimo sraigtą virš „3D® miniACCESS PORTAL“ pagalbinio strypo. 
(2A pav.)

3 Priveržkite „RAM®“ žiedą prie pagalbinio strypo „3D® miniACCESS PORTAL“ valdymo rankenėle 
(2B pav.) arba pateiktu 1/8 col. šešiabriauniu raktu.

4 Sureguliuokite periferinio laikiklio padėtį su sukiojamuoju varžtu. (2C pav.)

2 METODAS. Tvirtinimas rankšluosčio spaustukais
1 Atskirkite abi nuimamąsias atramas ištraukdami jas iš „RAM®“ žiedo apačios. (3A pav.) Pastaba. 

Šis veiksmas nereikalingas „RAM®“ laikikliui.
2 Pritvirtinkite rankšluosčio spaustuko galiuką pro fiksavimo skylę ir pritvirtinkite „RAM®“ žiedą arba 

„RAM®“ laikiklį prie chirurginio rankšluosčio / uždangalo norimoje vietoje. „RAM®“ žiedas ir „RAM®“ 
laikiklis turi atitinkamai dvidešimt keturias ir aštuonias fiksavimo skyles. Jeigu reikia, pakartokite su 
kitais rankšluosčio spaustukais. (3B pav.)

3 METODAS. Tvirtinimas naudojant esamą lipnią juostą
1 Atskirkite abi nuimamąsias atramas ištraukdami jas iš „RAM®“ žiedo apačios. (3A pav.) Pastaba. 

Šis veiksmas nereikalingas „RAM®“ laikikliui.
2 Nulupkite lipduką dengiančią (-as) plėvelę (-es), kad atidengtumėte esamą lipnią juostą. Lupdami 

būkite atsargūs, kad nesuplėšytumėte lipduką dengiančių plėvelių. (4A pav.)
3 Pritvirtinkite „RAM®“ žiedą arba „RAM®“ laikiklį prie chirurginio rankšluosčio / uždangalo arba kito 

paviršiaus reikiamoje vietoje. (4B pav.)

PAGALBINIO SIŪLO ĮTERPIMAS
Kaip parodyta 5 pav., tarp „SEW-EASY®“ kasetės laikiklių esančiuose minkštuose suėmimo 
elementuose gali būti laikomas vienas arba daugiau siūlų.

KASETĖS LAIKIKLIŲ ĮDĖJIMAS
Pastaba. Siūlų segmentai, kuriuos reikia įterpti, gali būti 1) jau įterpti į „SEW-EASY®“ kasetę, 2) jų 
galai vis dar prijungti prie „RAM®“ siuvimo įtaiso, arba 3) jų galai gali būti atjungti nuo bet kokios 
priemonės. Prieš naudodami „RAM®“ žiedą arba „RAM®“ laikiklį būtinai perskaitykite ir supraskite 
„SEW-EASY®“ ir „RAM®“ technologijos žinynus.

1 Sulygiuokite žiedinius siūlo segmentus su norimu „SEW-EASY®“ kasetės laikikliu ant „RAM®“ žiedo 
arba „RAM®“ laikiklio, ranka laikydami siūlą lengvai įtemptą ir užtikrindami, kad siūlas liktų tinkamai 
orientuotas. (6A pav.)

2 Įterpkite siūlo segmentus bet kurioje vidinių ir išorinių minkštųjų pirštelių pusėse, kaip parodyta 
(6B pav.). Nustatykite audiniams reikiamą siūlo įtempimą. Pastaba. Jeigu siūlų galai dar nėra 
„SEW-EASY®“ kasetėje, prieš tęsdami įterpkite siūlų galus į „SEW-EASY®“ kasetę.

3 Įdėkite kasetę antgaliu žemyn į atitinkamą „SEW-EASY®“ kasetės laikiklį. Rožinė „SEW-EASY®“ 
kasetės pusė turi būti nukreipta į chirurginį lauką. (6C pav.)

KASETĖS LAIKIKLIŲ IŠĖMIMAS
Kiekvieną „SEW-EASY®“ kasetę, esančią „RAM®“ arba „RAM®“ laikiklyje, galima sujungti su 
„SEW-EASY®“ siuvimo įtaisu tiesiai iš „RAM®“ žiedo arba „RAM®“ laikiklio.

1 Sukabinkite „SEW-EASY®“ siuvimo įtaiso sukabinamąjį galą su „SEW-EASY®“ kasetės orientavimo 
kaiščiais. (7A pav.)

2 Išimkite „SEW-EASY®“ kasetę iš kasetės laikiklio. (7B pav.)
3 Prieš naudodami „SEW-EASY®“ siuvimo įtaisą, atlaisvinkite abu siūlo segmentus iš minkštų 

pirštelių, kad siūlas eitų pro protezą. (7C pav.)

UŽSAKYMO INFORMACIJA
Informaciją apie pakartotinį užsakymą žr. „RAM®“ žiedo / „RAM®“ laikiklio technologijos žinyno 8 pav.

PATARIMAI
1 Violetiniai kasetės laikikliai gali būti naudojami kaip atskaitos taškai siūlams, naudojamiems 

konkrečiose anatominėse vietose. Pavyzdžiui, žr. 9 pav., kur violetiniai kasetės laikikliai pasirinkti 
taip, kad atitiktų raiščių siūles.

KONTRAINDIKACIJOS
Žinomų nėra.

ĮSPĖJIMAI
• Pagal federalinius teisės aktus šią priemonę parduoti, platinti ir naudoti gali tik gydytojas arba tai gali 

būti daroma jo nurodymu.
• Minimaliai invazines chirurgines procedūras gali atlikti tik tinkamai parengti gydytojai, gerai 

susipažinę su endoskopiniais metodais. Be to, prieš atliekant minimaliai invazines procedūras, būtina 
susipažinti su medicinos literatūra, susijusia su metodais, komplikacijomis ir pavojais.

• Prieš naudodami šį gaminį perskaitykite ir susipažinkite su visais nurodymais, įspėjimais ir atsargumo 
priemonėmis.

• Nesterilizuoti pakartotinai. „RAM®“ žiedas ir „RAM®“ laikiklis yra sukurti ir skirti naudoti tik vienam 
pacientui. Šio gaminio negalima pakartotinai naudoti, pakartotinai apdoroti arba pakartotinai 
sterilizuoti. „RAM®“ žiedo ir „RAM®“ laikiklio veikimas po valymo arba kito pakartotinio apdorojimo 
nebuvo patikrintas ir „LSI Solutions, Inc.“ jo nepalaiko. Pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant 
arba pakartotinai sterilizuojant gali būti pažeistas priemonės struktūrinis vientisumas ir (arba) gali kilti 
priemonės užteršimo rizika, dėl kurios pacientas gali būti sužalotas, susirgti arba mirti.

• Jeigu pakuotė arba gaminys pažeisti, nenaudoti. Išmeskite visą atidarytą (ne sandarioje pakuotėje), 
nepanaudotą, pasibaigusio galiojimo arba pažeistą gaminį.

• Naudotojas yra atsakingas už priemonės pašalinimą pagal vietos taisykles ir ligoninės procedūras.
• „RAM®“ žiedą ir „RAM®“ laikiklį gali naudoti tik tinkamai parengti sveikatos priežiūros specialistai.
• Apie visus rimtus su priemone susijusius įvykius reikia pranešti gamintojui ir šalies kompetentingai 

institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
• Nenaudokite priemonių, jeigu jos tinkamai neatlieka numatytos funkcijos arba jeigu jos yra fiziškai 

pažeistos. Venkite mechaninių smūgių arba pernelyg didelės priemonių apkrovos.
• Bet koks svetimkūnis, netyčia paliktas paciento organizme, įskaitant šešiabriaunį raktą, 

„3D® miniACCESS PORTAL“ arba valdymo rankenėlę, gali sukelti sunkių komplikacijų, tokių kaip 
infekcija, kraujavimas, diskomfortas, žaizdos komplikacijos ir kt.

• Prieš kartu naudodami skirtingų gamintojų instrumentus ir priedus procedūrai atlikti, patikrinkite 
suderinamumą ir įsitikinkite, kad nėra pakenkta funkcionalumui.

TIẾNG VIỆT

HƯỚNG DẪN KỸ THUẬT CỦA VÒNG RAM® / GIÁ ĐỠ RAM®

LƯU Ý:  THAM KHẢO HƯỚNG DẪN KỸ THUẬT CỦA VÒNG RAM® / GIÁ ĐỠ RAM® ĐỂ 
XEM CÁC SƠ ĐỒ NGUYÊN LÝ VÀ CÁCH ĐẶT HÀNG SẢN PHẨM

 ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG SẢN PHẨM NÀY TRƯỚC KHI DÙNG

MÔ TẢ VÒNG RAM® / GIÁ ĐỠ RAM®
Mỗi gói sản phẩm có chứa một (1) dụng cụ quản lý chỉ khâu vô khuẩn DÙNG CHO MỘT BỆNH NHÂN là vòng 
RAM® (HÌNH 1A) hoặc giá đỡ RAM® (HÌNH 1C). Giá đỡ RAM® được dùng để giữ và bố trí cho đến sáu cassette 
dụng cụ SEW-EASY® và chỉ khâu phẫu thuật trong mô COR-SUTURE® đi kèm cũng như chỉ khâu tạm. Vòng 
RAM® có ba giá đỡ RAM® được ghép với nhau bằng các vít trục quay B, và do đó, được dùng để giữ và bố trí 
tối đa đến mười tám cassette dụng cụ SEW-EASY®. Vòng RAM® được ghép khớp hoàn toàn với các chân chống 
có thể tháo ra được C trên hai giá đỡ ngoại biên. Một vít lắp ghép D có thể được sử dụng để gắn vòng RAM® 
vào trụ đỡ phụ của một CỔNG 3D®miniACCESS (được bán riêng). Một cách khác, có thể sử dụng kẹp khăn 
phẫu thuật để gắn các lỗ neo của vòng RAM® hoặc giá đỡ RAM® E vào khăn phẫu thuật. Một phương án khác, 
có thể bóc các vạt lót keo dính F ra để dán vòng RAM® hoặc giá đỡ RAM® vào khăn phẫu thuật hoặc bề mặt 
khác. Vòng RAM® có sáu bộ phận giữ cassette SEW-EASY® G, $ ở mỗi một trong số ba giá đỡ. Mỗi bộ phận 
giữ cassette trong số này có các chốt mềm trong và ngoài H, I được làm từ vật liệu mềm dẻo. Các chốt mềm 
trong một bộ phận giữ cassette SEW-EASY® $ trên mỗi giá đỡ có màu tím, trong khi các chốt mềm trong các 
bộ phận giữ cassette SEW-EASY® còn lại G có màu trắng, tương phản với màu xanh dương tổng thể của vòng 
RAM® và giá đỡ RAM®.
Đối với mỗi bộ phận giữ cassette, có thể giữ các đoạn chỉ khâu từ cassette SEW-EASY® ở một trong hai bên 
của các chốt mềm bên trong và bên ngoài trong các khe COR-SUTURE® kế bên J. Mỗi bộ phận giữ cassette 
SEW-EASY® G, $ được tạo kích cỡ để giữ và dễ dàng nhả đầu của cassette SEW-EASY® sau khi các đoạn chỉ 
khâu từ cassette đó đã được luồn qua các chốt mềm trong các khe COR-SUTURE® kế bên.
Vòng RAM® và giá đỡ RAM® cũng lần lượt có mười hai hoặc bốn rãnh có đường viền K, mỗi rãnh này bao gồm 
một mấu kẹp mềm L. Các mấu kẹp mềm được làm từ vật liệu mềm dẻo màu tím cho biết một khe nơi một 
hoặc nhiều sợi chỉ có thể được vắt vào để giữ cho đến khi người dùng nhả ra.

CHỈ ĐỊNH SỬ DỤNG
Vòng RAM® và giá đỡ RAM® được dùng để bố trí và cố định chỉ khâu trong các quy trình phẫu thuật.

ĐỊNH VỊ VÒNG RAM® / GIÁ ĐỠ RAM®

CÁCH 1: Gắn vào một CỔNG 3D® miniACCESS (Chỉ dành cho vòng RAM®)
Lưu ý: CỔNG 3D® miniACCESS được bán riêng (chỉ có tại Hoa Kỳ) và giúp dễ tiếp cận với khoang ngực hơn khi 
phẫu thuật. Khuyến nghị đặt CỔNG 3D® miniACCESS giữa các xương sườn hoặc mô, điều chỉnh các cần mở 
rộng và gối tựa mềm để dịch chuyển các xương sườn theo hướng ngang và vào trong hoặc ra ngoài mong 
muốn trước khi gắn vòng RAM® vào CỔNG 3D® miniACCESS. Hãy chắc chắn đọc và hiểu Hướng dẫn kỹ thuật 
của CỔNG 3D® miniACCESS trước khi sử dụng vòng RAM® với CỔNG 3D® miniACCESS.

1 Triển khai CỔNG 3D® miniACCESS; làm theo Hướng dẫn kỹ thuật của CỔNG 3D® miniACCESS để biết hướng 
dẫn cách triển khai.

2 Đặt vít lắp ghép vòng RAM® trên trụ đỡ phụ của CỔNG 3D® miniACCESS. (HÌNH 2A)
3 Vặn chặt vòng RAM® vào trụ đỡ phụ bằng cách sử dụng núm điều khiển CỔNG 3D® miniACCESS (HÌNH 2B) 

hoặc chìa vặn lục giác 1/8” được cung cấp.
4 Điều chỉnh vị trí giá đỡ ngoại biên bằng cách điều chỉnh vít trục quay. (HÌNH 2C)

CÁCH 2: Gắn với kẹp khăn
1 Tháo cả hai chân chống tháo ra được bằng cách kéo từ phía dưới vòng RAM®. (HÌNH 3A) Lưu ý: Bước này 

không cần thiết cho giá đỡ RAM®.
2 Gắn đầu của kẹp khăn qua một lỗ neo và cố định vòng RAM® hoặc giá đỡ RAM® vào khăn/ga phẫu thuật 

ở vị trí mong muốn. Vòng RAM® và giá đỡ RAM® có tương ứng là hai mươi tư và tám lỗ neo. Lặp lại với các 
kẹp khăn khác nếu cần. (HÌNH 3B)

CÁCH 3: Gắn với băng dính dán sẵn
1 Tháo cả hai chân chống tháo ra được bằng cách kéo từ phía dưới vòng RAM®. (HÌNH 3A) Lưu ý: Bước này 

không cần thiết cho giá đỡ RAM®.
2 Bóc (các) vạt lót keo dính để bộc lộ băng dính dán sẵn. Cẩn thận không làm rách vạt lót keo dính trong 

khi bóc. (HÌNH 4A)
3 Dán vòng RAM® hoặc giá đỡ RAM® vào khăn/ga phẫu thuật hoặc bề mặt khác ở vị trí mong muốn. 

(HÌNH 4B)

XỎ CHỈ TẠM
Như minh họa trong HÌNH 5, một hoặc nhiều sợi chỉ tạm có thể được giữ trong các mấu kẹp mềm giữa các bộ 
phận giữ cassette SEW-EASY®.

XỎ CHỈ LÊN BỘ PHẬN GIỮ CASSETTE
Lưu ý: Các đoạn chỉ khâu sẽ được xỏ có thể 1) có đầu chỉ đã được xỏ vào một cassette SEW-EASY®, 2) có đầu 
chỉ vẫn được xỏ vào dụng cụ khâu vết thương RAM®, hoặc 3) có đầu chỉ không xỏ vào bất kỳ dụng cụ nào. Hãy 
chắc chắn đọc và hiểu Hướng dẫn kỹ thuật của SEW-EASY® và RAM® trước khi sử dụng vòng RAM®hoặc 
giá đỡ RAM®.
1 Căn chỉnh thẳng các đoạn chỉ khâu hình vành khăn với bộ phận giữ cassette SEW-EASY® mong muốn 

trên vòng RAM® hoặc giá đỡ RAM®, dùng tay để giữ sợi chỉ hơi căng và đảm bảo sợi chỉ vẫn có hướng 
đúng. (HÌNH 6A)

2 Xỏ các đoạn chỉ khâu lên mỗi bên của các chốt mềm trong và ngoài như minh họa (HÌNH 6B). Đặt sợi chỉ 
căng so với mô như mong muốn. Lưu ý: Nếu các đầu chỉ chưa nằm trong cassette SEW-EASY®, xỏ đầu chỉ 
vào một cassette SEW-EASY® trước khi tiến hành.

3 Lắp cassette, đầu lộn xuống, vào bộ phận giữ cassette SEW-EASY® tương ứng. Bên màu hồng của Cassette 
SEW-EASY® cần quay về phạm vi phẫu thuật. (HÌNH 6C)

THÁO CHỈ KHỎI CÁC BỘ PHẬN GIỮ CASSETTE
Mỗi cassette SEW-EASY® được giữ trong một vòng RAM® hoặc giá đỡ RAM® có thể được gài bởi một dụng cụ 
khâu vết thương SEW-EASY® trực tiếp từ vòng RAM® hoặc giá đỡ RAM®.

1 Gài đầu nhận của dụng cụ khâu vết thương SEW-EASY® với các chốt định vị của cassette SEW-EASY®. 
(HÌNH 7A)

2 Tháo cassette SEW-EASY® ra khỏi bộ phận giữ cassette. (HÌNH 7B)
3 Nhả cả hai đoạn chỉ khâu ra khỏi các chốt mềm trước khi dùng dụng cụ khâu vết thương SEW-EASY® để 

luồn chỉ khâu qua một bộ phận giả. (HÌNH 7C)

THÔNG TIN ĐẶT HÀNG
Xem HÌNH 8 của Hướng dẫn kỹ thuật của vòng RAM® / giá đỡ RAM® để biết thông tin đặt hàng.

LỜI KHUYÊN
1 Các bộ phận giữ cassette màu tím có thể được sử dụng làm điểm tham chiếu cho các sợi chỉ được đặt ở các 

vị trí giải phẫu cụ thể. Ví dụ: xem HÌNH 9 trong đó các bộ phận giữ cassette màu tím đã được chọn tương 
ứng với các mũi khâu mép.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Không biết.

CẢNH BÁO
• Luật liên bang hạn chế dụng cụ này chỉ được bán, phân phối và sử dụng bởi, hoặc theo yêu cầu của một 

bác sĩ.
• Các quy trình phẫu thuật xâm lấn tối thiểu chỉ nên được thực hiện bởi các bác sĩ được đào tạo đầy đủ và 

thành thạo về các kỹ thuật nội soi. Ngoài ra, nên tham khảo các tài liệu y khoa liên quan đến các kỹ thuật, 
biến chứng và nguy hiểm trước khi thực hiện các quy trình xâm lấn tối thiểu.

• Đọc và làm quen với tất cả hướng dẫn, cảnh báo và thận trọng trước khi sử dụng sản phẩm này.



• Không được tiệt khuẩn lại. Vòng RAM® và giá đỡ RAM® được thiết kế và dùng cho duy nhất một bệnh nhân. 
Không tái sử dụng, tái xử lý, hoặc tiệt khuẩn lại sản phẩm này. Hiệu quả của vòng RAM® và giá đỡ RAM® sau 
khi làm sạch hoặc tái xử lý theo cách khác chưa được xác minh và không được LSI Solutions, Inc. ủng hộ. Tái 
sử dụng, tái xử lý, hoặc tiệt khuẩn lại có thể làm giảm tính toàn vẹn cấu trúc của dụng cụ và/hoặc tạo nguy 
cơ nhiễm bẩn dụng cụ, từ đó có thể khiến bệnh nhân bị tổn thương, bệnh, hoặc tử vong.

• Không sử dụng nếu bao bì hoặc sản phẩm bị hư hỏng. Vứt bỏ hết các sản phẩm đã mở (không còn gói kín), 
không sử dụng, hết hạn hoặc hư hại.

• Người dùng có trách nhiệm thải bỏ dụng cụ phù hợp theo các quy định địa phương và quy trình của 
bệnh viện.

• Vòng RAM® và giá đỡ RAM® chỉ nên được sử dụng bởi các chuyên gia chăm sóc sức khỏe đã được đào tạo 
phù hợp.

• Bất kỳ sự cố nghiêm trọng nào liên quan đến dụng cụ này đều phải được báo cáo cho nhà sản xuất và cơ 
quan có thẩm quyền của quốc gia đó.

THẬN TRỌNG
• Không sử dụng dụng cụ nếu chúng không thực hiện đúng chức năng dự định hoặc nếu chúng bị hư hỏng 

vật lý. Tránh va đập hoặc đặt áp lực quá mạnh lên dụng cụ.
• Bất kỳ vật lạ nào vô tình bị để lại trong người bệnh nhân, bao gồm cả chìa vặn lục giác, CỔNG 3D® 

miniACCESS, hoặc núm điều khiển, cũng có thể liên quan đến các biến chứng nghiêm trọng, chẳng hạn như 
nhiễm trùng, chảy máu, khó chịu, biến chứng vết thương, v.v.

• Trước khi các dụng cụ và phụ kiện từ các nhà sản xuất khác nhau được dùng cùng nhau trong một quy trình, 
xác nhận tính tương thích và bảo đảm rằng chức năng không bị ảnh hưởng.
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