EUTSCH

TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR RAM® RING/RAM® RAHMEN

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

Dﬂ DIESE PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

BESCHREIBUNG VON RAM® RING/RAM® RAHMEN
Jedes Paket enthélt ein (1) steriles RAM® Ring- (ABB. 1A) oder RAM® Rahmen- (ABB. 1C)
Nahtmanagementinstrument FUR DEN GEBRAUCH AN NUR EINEM PATIENTEN. Der RAM® Rahmen
dient dem Halten und Anordnen von bis zu sechs SEW-EASY® Instrumentenkassetten und ires
ntsprechenden OR-SUTURE® ials in Gewebe sowie von Haltenzhten.
Der RAM® Ring weist drei RAM® Rahmen auf, die mit Schwenkschrauben verbunden sind @ und
dient daher dem Halten und Anordnen von bis zu achtzehn SEW-EASY® Instrumentenkassetten. Der
RAM® Ring wird komplett montiert mit abnehmbaren Stitzen (@ auf den beiden peripheren Rahmen
geliefert. Eine i @ kann zur Befestigung des RAM® Rings am Zubehbrstab
eines 3D miniACCESS PORTAL (separat erhiiltlich) verwendet werden. Alternativ kinnen Klemmen
fiir OP-Tiicher zur Befestigung der RAM® Ring- oder RAM® Rahmen-Ankerlécher (D an ein OP-Tuch
verwendet werden. Als weitere Option kénnen haftende Stiitzlaschen (® zur Befestigung des RAM®
Rings oder RAM® Racks an ein OP-Tuch oder eine andere Flche abgezogen werden. Der RAM® Ring
verfiigt iiber sechs SEW-EASY® Kassettenhalterungen ©, @ in jedem der drei Rahmen. Jede dieser
Kassettenhalterungen weist innen und auBen weiche Finger (), ® aus flexiblem Material auf. Die
weichen Fingern in einer SEW-EASY® Kassettenhalterung @ je eines Rahmens sind violett, wahrend
die weichen Finger in den iibrigen SEW-EASY* Kassettenhalterungen © weiB sind und sich von der
insgesamt blauen Farbe des RAM® Rings und RAM® Rahmens abheben.
Bei jeder einer SEW-EASY® Kassette an einer der
Seiten der weichen Innen- und AuBenfinger in den anliegenden COR-SUTURE® Rinnen (@ gehalten
werden. Jede SEW-EASY® © @istso dass sie die Spitze einer
SEW-EASY® Kassette halt 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 auBerdem zwdlf beziehungsweise vier konturierte Rillen @,
auf, von denen jede iiber eine weiche Greifstruktur @ verfiigt. Die weichen Greifstrukturen bestehen
aus einem flexiblen violetten Material, das eine Rinne umgrenzt, in die eine oder mehrere Nahte
eingekeilt werden knnen, bis sie vom Anwender freigegeben werden.

INDIKATIONEN

Der RAM® Ring und RAM® Rahmen sind fiir die Anordnung und Sicherung von Nahten in chirurgischen
Verfahren vorgesehen.

POSITIONIERUNG VON RAM® RING/RAM® RAHMEN

METHODE 1: Befestigung an einem 3D® miniACCESS PORTAL (nur fir

RAMP Ring)

Hinweis: Das 3D miniACCESS PORTAL ist separat erhamlch (nur in den USA verfiigbar) und

erleichtert den chi hen Zugang zur Tt wird das 3D” miniACCESS

PORTAL zwischen Rippen oder Gewebe zu platzieren und seine Expansionsarme sowie weichen

Schalen so zu justieren, dass die Rippen in der gewiinschten Quer- bzw. Innen- oder AuBenrichtung

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® minACCESS PORTAL zu finden.

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

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

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

METHODE 2: Befestigung mit Tuchklemmen

1 Beide abnehmbaren Stiitzen durch Ziehen an der Unterseite des RAM® Rings entfernen. (ABB. 3A)
Hinweis: Dieser Schritt ist mit dem RAM® Rahmen nicht nétig.

2 Die Spitze der Tuchklemme durch ein Ankerloch fiihren und anbringen und den RAM® Ring oder
RAM® Rahmen an der gewdinschten Stelle am OP-Tuch/Abdecktuch befesngen Der RAM® Ring
und RAM® Rahmen haben jeweils g Nach Bedarf
mit anderen Tuchklemmen wiederholen. (ABB. 3B)

METHODE 3: Befestigung mit dem bereits aufgebrachten Haftstreifen

1 Beide abnehmbaren Stiitzen durch Ziehen an der Unterseite des RAM® Rings entfernen. (ABB. 3A)
Hinweis: Dieser Schritt ist mit dem RAM® Rahmen nicht nétig.

2 Die haftende(n) Stiitzlasche(n) entfernen und den bereits aufgebrachten Haftstreifen freilegen.
Darauf achten, dass die haftenden Stiitzlaschen beim Entfernen nicht reiBen. (ABB. 4A)

3 Den RAM® Ring oder RAM® Rahmen an der Stelle am OP-
anbringen. (ABB. 4B)

LADEN DES HALTENAHTMATERIALS

Wie in ABB. 5 dargestellt kénnen eine oder mehr Haltenghte in den weichen Greifstrukturen zwischen
den SEW-EASY® Kassettenhalterungen einbehalten bleiben.

LADEN DER KASSETTENHALTERUNGEN

Hinweis: Die Enden der zu ladenden Nahtsegmente kénnen 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- und RAM® i sind vor der
Verwendung des RAM Rings oder RAM® Rahmens unbedingt zu lesen und zu verstehen.
1 Dieri auf die gewii SEW-EASY® ung 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)
Die Nahtsegmente in jede beide Seiten der weichen Innen- und AuBenfinger wie dargestellt
einsetzen (ABB. 6B). Die Nahtstraffung auf die Gewebe wie gewiinscht einstellen. Hinweis:
Befinden sich die Nahtenden noch nicht in einer SEW-EASY® Kassette, die Nahtenden vor dem
Fortfahren in eine SEW-EASY® Kassette laden.
Die Kassette mwl der Spitze nach unten durch Eindriicken in die entsprechende SEW-EASY®

nhal Die Seite der SEW-EASY® Kassette muss auf das
Operationsfeld gerlch(e( 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 iiber 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)

Die SEW-EASY® Kassette aus der Kassettenhalterung entfernen. (ABB. 7B)

Beide Nahtsegmente vor Verwendung des SEW-EASY® Nahtinstruments zur Platzierung einer Naht
durch eine Prothese aus den weichen Fingern I6sen. (ABB. 7C)

BESTELLINFORMATIONEN

N
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Fir Bestellinformationen siehe ABB. 8 der g des RAM® Ring: Rahmens.
TIPPS UND TRICKS
1 Die violetten K: kénnen als firin
Bereiche platzierte Nahte dienen. Siehe zum Beispiel ABB. 9; hier wurden die violetten
als Usse fiir gewahlt.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.
WARNHINWEISE

« Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf &rztliche Anordnung
gekauft, vertrieben und verwendet werden.
Minimalmvasive chirurgische Verfahren diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die eine
Schulung in Techniken absolviert haben und mit diesen vertraut
sind. Dartiber hinaus sind Techniken, Komplikationen und Gefahren vor der Durchfinrung von
iven Verfahren in der i F
« Vor der Verwendung dieses Produkts alle Anwei ise und ise lesen
und sich damit vertraut machen
Nicht resterilisieren. Der RAM® Ring und RAM® Rahmen sind fiir 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 Aulbere\tung wurde nicht bestatigt und wird von LSI Solutions, Inc. nicht unterstiitzt. Eine
der oder kann die Unversehrtheit des
Instruments beeintrichtigen und/oder 2u einem Kontaminationsrisiko des Instruments fihren, was
eine Verletzung, Krankheit oder den Tod eines Patienten zur Folge haben kénnte.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt beschédigt ist. Alle offenen
), Produkte entsorgen.
« Der Anwender ist fiir die Entsorgung des Inslrumems geméB den drtlichen Vorschriften und
Krankenhausverfahren verantwortlich.
Der RAM® Ring und RAM® Rahmen diirfen nur von ausreichend geschuiten medizinischen
Fachkraften verwendet werden.

\S\SOLUTIONS®

* Jedes 1g mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
Zustandigen Benorde des jeweiligen Landes 20 meiden,

VORSICHTSHINWEISE

« Die Instrumente nicht verwenden, wenn diese nicht wie )
oder einen aufweisen. oder i Belastung der

Instrumente vermeiden.
Jeglicher Fremdkérper, der versehentlich in einem Patienten belassen wurde, darunter auch ein
Innensechskantschliissel, ein 3D° minACCESS PORTAL oder ein Kontrollknaut, kann mit schweren
Blutung, usw. in

.

wie
gebracht werden.

 Bevorr und Hersteller in einem Verfahren
verwendet werden, muss deren Kompatibilitét bestatigt und sichergestellt werden, dass Ihre
Funktion nicht beeintréichtigt ist.

RANCAIS

GUIDE TECHNOLOGIQUE RELATIF A ANNEAU RAM® / AU SUPPORT RAM®

NOTE : CONSULTER LE GUIDE TECHNOLOGIQUE RELATIF A LANNEAU
RAM® / AU SUPPORT RAM® POUR PRENDRE CONNAISSANCE DES
SCHEMAS ET COMMANDER LES PRODUITS

EE LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DE LANNEAU RAM® / DU SUPPORT RAM®

Chaque paquet contient un dispositif de gestion de fils de suture stérile destiné a étre EXLUSIVEMENT
UTILISE 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'a 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 (D,

et est, par conséquent, utilisé pour maintenir et organiser jusqu'a dix-huiit cassettes SEW-EASY®.
L'anneau RAM® est fourni entiérement monté avec des appuis amovibles @ sur les deux supports
périphériques. Une vis de montage (@ peut étre utilisée pour fixer anneau RAM® au montant pour
accessoire d'un 3D® miniACCESS PORTAL (disponible séparément). Sinon, les serre-champs peuvent
atre utilisés pour relier les trous d'ancrage (@ de 'anneau RAM® ou du support RAM® au champ
opératoire. Comme option supplémentaire, les films de protection ( peuvent étre retirés pour fixer
I'anneau RAM® ou le support RAM® a un champ opératoire ou & une autre surface. L'anneau RAM®
comporte six porte-cassettes SEW-EASY® (©, @ dans chacun des trois supports. Chacun de ces
porte-cassettes comporte des doigts souples internes et externes (), ® en matiére 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® @ sont blancs, ce qui contraste avec la couleur blee de
I'anneau RAM® et du support RAM®.

Pour chaque porte-cassette, les segments de fils de suture d’une cassette SEW-EASY® peuvent

atre maintenus de part et d'autre des doigts souples internes et externes dans les fentes de suture
adjacentes COR-SUTURE® (2. Chaque porte-cassette SEW-EASY® © @ est dimensionné pour
maintenir et facilement libérer 'extrémité d'une cassette SEW-EASY® aprés 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 @),
chacune bénéficiant d'un élément de préhension légére @. Les éléments de préhension légere sont
faits d'un matériau souple violet qui définit une fente dans laquelle un ou plusieurs fil(s) de suture
peu(ven)t étre coincé(s) pour étre maintenu(s) jusqu'a ce que l'utilisateur le(s) relache.

INDICATIONS D’UTILISATION

L'anneau RAM® et le support RAM® sont destinés & organiser et attacher les fils de suture pendant les
interventions chirurgicales.

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

METHODE 1 : Fixation a un 3D® miniACCESS PORTAL (pour I'anneau RAM®
uniquement)

Note : Le 3D° minIACCESS PORTAL est vendu séparément (disponible uniquement aux Etats-Unis) et

facilite 'accés chirurgical  la cavité thoracique. Il est conseillé de placer le 3D° minACCESS PORTAL

entre les cotes ou les tissus, en ajustant ses bras dexpansion et ses appuis souples pour déplacer

les cotes dans les directions souhaitées, transversales et vers intérieur ou I'extérieur, avant de fixer

I'anneau RAM® au 3D® minACCESS PORTAL. Veiller 4 lire et & comprendre le guide technologique

relatif au 3D° miniACCESS PORTAL avant d'utiliser anneau RAM® avec le 3D° miniACCESS

PORTAL.

1 Déployer e 3D° miniACCESS PORTAL ; consulter le guide technologique relatif au 3D°
minACCESS PORTAL pour obtenir des instructions & ce sujet.

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

3 Serrer 'anneau RAM® sur le montant pour accessoire en utiisant la molette de controle du 3D°
mINACCESS PORTAL (FIG. 2B) ou la clé hexagonale de 1/8” fournie.

4 Ajuster la position des supports periphériques a Iaide des vis de pivot. (FIG. 2C)

METHODE 2 : Fixation avec des serre-champs

1 Détacher les deux appuis amovibles en tirant par le dessous de 'anneau RAM®. (FIG. 3A) Note :
Cette étape n'est pas nécessaire pour le support RAM®.

2 Fixer Pextrémité du serre-champ via un trou d'ancrage et attacher I'anneau RAM® ou le support
RAM® au champ opératoire a 'endroit sounaité. L'anneau RAM” et le support RAM® comportent
respectivement vingt-quatre et huit trous d'ancrage. avec d'autres P
en cas de besoin. (FIG. 3B)

METHODE 3 : Fixation avec du ruban adhésif pré-appliqué

1 Détacher les deux appuis amovibles en tirant par le dessous de '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 & ne pas
déchirer les films de protection lors du retrait. (FIG. 4A)

3 Fixer I'anneau RAM® ou le support RAM® au champ opératoire ou 4 une autre surface & I'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(vent étre retenu(s) par les
&léments de préhension légére entre les porte-cassettes SEW-EASY®.

CHARGEMENT DES PORTE-CASSETTES

Note : Les segments de fil de suture a charger peuvent soit 1) avoir leurs extrémités déja chargées
dans une cassette SEW-EASY®, 2) avoir leurs extrémités encore attachées a un dispositif de suture
RAM® ou 3) avoir leurs extrémités détachées de tout dispositt. Veiller a lire et @ comprendre les
guides relatifs aux di SEW-EASY® et RAM® avant d'utiliser I'anneau
RAM® ou le support RAM®.

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

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 & son gré. Note :
Si les extrémités du fil de suture ne sont pas encore dans une cassette SEW-EASY®, charger les
extrémités du fi e suture dans une cassette SEW-EASY avant de poursuivr.
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AVERTISSEMENTS

* En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué et utilisé
que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

* Les interventions chirurgicales & effraction minimale doivent uniquement elre reansees par

des médecins ayant la formation et la Y

endoscopiques. Il convient d’autre part de consulter la littérature médicals relative aLx techniques,

aux complications et aux risques avant de réaliser de telles interventions.

Lire et se il avec toutes les tous les i

avant d'utiliser ce produit.

Ne pas restériliser. L'anneau RAM® et le support RAM® sont congus pour et destinés & un usage

exclusif sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce produit. La performance de

Ianneau RAM® et du support RAM® aprés nettoyage ou autre retraitement n'a pas été vérifiée et n'esl

pas approuvée par LS| Solutions, Inc. Toute tout oute

compromettre Pintégrité structurale du dispositif et/ou créer un risque de sontamination du msposmv

ce qui pourrait entrainer des blessures, des maladies voire la mort du patient.

« Ne pas utiliser si I'emballage ou le produit est endommagé. Il convient de mettre au rebut tout
produit ouvert (non scellé), non utiisé, périmé ou endommagé.

* Il st de la responsabilité de I'utilisateur de mettre le dispositif au rebut conformément & la

locale et aux

+ L'anneau RAM® et le support RAM® ne devraient étre utiisés que par des professionnels de la santé
dament qualifiés.

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

PRECAUTIONS

« Ne pas utiiser les dispositifs s'ils ne remplissent pas correctement leur fonction prévue ou s'ls
sont visiblement endommagés. Eviter d’exposer les dispositifs & des chocs mécaniques ou des

contraintes excessives.

Tout corps étranger laissé par inadvertance dans le corps d'un patient, y compris une clé

et toutes les

1 Haak het houderuiteinde van het SEW-EASY®-| o] aan de okken 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 m AFB. 9is er buvoorbee\d voor gekozen om
de paarse te laten o

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 instructi

mee bent voordat u dit product gaat gebvu\ken
iet opnieuw steriliseren. De RAM®-ring en het RAM®-rek zijn uitsluitend ontworpen en
bestemd voor gebruik bij één patiént. Dit product mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt
of gesteriliseerd. De werking van de RAM®-ring en het RAM®-rek na reiniging of andersoortige

door en zorg dat u er goed bekend

hexagonale, un 3D miniACCESS PORTAL, ou une molette de controle, peut étre associé a des gis niet en wordt niet door LS| Solutions, Inc. Hergebruik,
complications graves, telles qu'une infection, des sai un inconfort, des ) g of lisatie kan de integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of sen
de plaies, etc. risico van g van het hulpmiddel wat zou kunnen leiden tot letsel, ziekte of

« Avant d'utiliser si é truments et de différents fabricants dans une

intervention, il convient de verlﬂer leur compatibilité pour s'assurer que leur fonctionnement n’en
est pas affects.

NEDERLANDS

TECHNISCHE HANDLEIDING RAM®-RING/RAM®-REK

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

E@ LEES DEZE PRODUCTBIJSLUITER VOOR 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 EEN PATIENT. Het RAM-reK dient voor het
vasthouden en ordenen van maximaal zes SEW-EASY®-
COR-SUTURE?® chirurgische hechtdraden in weefsel, evenals tidelijke vastastheshicraden, Bij de
RAM®-ring zijn drie RAM®-rekken met . zodat hiermee tot
achttien SEW-EASY®: kunnen worden en geordend. De RAM®-ring
wordt volledig gemonteerd geleverd met verwijderbare steunen () aan de twee rekken aan de zijkant.
Met behulp van een bevestigingsschroef @ kan de RAM®-ring worden bevestigd aan de accessoirestaaf
van een 3D minACCESS-PORTAAL (apart verkrijgbaar). In plaats hiervan kunnen de verankeringsgaten
@ van de RAM®-ring of het RAM®-rek met behulp van operatiedoekklemmen worden vastgezet aan een
Verder bestaat de mogelijkheid om de ® los te trekken, zodat
de RAM®-ring of het RAM®-rek aan een operatiedoek of een ander opperviak kan worden vastgeplakt.
Elk van de drie rekken van de RAM®-ring heeft zes SEW-EASY®-cassettehouders ©, @. Elk van deze
cassettehouders heeft een binnenste en een buitenste zachte vinger @, ® 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® zijn wit, wat met de blauwe
algehele kleur van de RAM®-ring en het RAM®-rek.
Bij elke kunnen uit een SEW-EASY®-cassette aan weerszijden
van de binnenste en buitenste zachte vinger worden vastgezet in de aangrenzende COR-SUTURE®-
sleuven (. Elke SEW-EASY®-cassettehouder (©), @ heeft het juiste formaat voor het vasthouden en

overlijden van de patiént.
Niet gebruiken als de verpakking of het product beschadigd is. Werp geopende (niet-afgesioten),
ongebruikte, verlopen of beschadigde producten weg.

Het is de verantwoordeljkheid van de gebruiker om het hulpmiddel af te voeren in overeenstemming
met de ende van het

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 patiént achterblift, waaronder een inbussleutel, een 3D°
minACCESS-PORTAAL of een kan ernstige met zich

zoals infectie, bloeding, ongemak, wondcomplicaties enz.

Voordat u i en van 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

RAMP-RINGENS/RAM®-STALLETS TEKNISKA HANDLEDNING

OBS! SE RAM®-RINGENS/RAM®-STALLETS TEKNISKA HANDLEDNING
FOR SCHEMATISKA VYER OCH INFORMATION OM
PRODUKTBESTALLNING

[:E] LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

RAM®-RINGENS/RAMP-STALLETS BESKRIVNING

Varje férpackning innehaller en (1) steril RAM®-ringsuturhanteringsenhet (FIG. 1A) eller en (1) steril
RAM®-stallsuturhanteringsenhet (FIG. 1C) for ENPATIENTSBRUK. RAM®-stallet anvénds for att halla
fast och organisera upp till sex SEW-EASY®. med deras f COR-SUTURE®
kirurgiska suturer ldr vévnad liksom &ven hallsuturer. RAM®-ringen har tre RAM®-stéll som &

gemakkelijk vrijgeven van de tip van een SEW-EASY®-cassette nadat de 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 twaalf of vier ®, elk
met een zachte klemvoorziening @. De zachte klemvoorzieningen zijn gemaakt van een flexibel paars
materiaal dat een sleuf markeert waarin een of meer innen worden

vast te houden totdat ze door de gebruiker worden losgehaald.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De RAM®-ring en het RAM®-rek ziln bestemd voor het ordenen en vastzetten van hechtdraad tiidens
operatieve ingrepen.

PLAATSING RAM®-RING / RAM®-REK

METHODE 1: Bevestiging aan een 3D® miniACCESS-PORTAAL (uitsluitend
voor RAM®-ring)

Opmerking: Het 3D® minACCESS-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° minACCESS-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° minACCESS-PORTAAL; instructies hiervoor vindt u in de technische handleiding
van het 3D® minACCESS-PORTAAL.

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

3 Zet de RAM-ring vast aan de accessoirestaaf met behulp van de bedieningsknop van het 3D
minACCESS-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: iging met

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
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 s niet nodig bu het RAM@-rek
2 Verwiider de om de re bloot te geven. Wees
om de plakstrips niet te scheuren wanneer u de beschermlippen verwijdert. (AFB. 4A)

Installer la cassette, extrémité vers le bas, dans le p tte SEW-EASY® Le
Cot6 056 da 1 chsbetie SEV-EASY® devralt fae face o champ opératoire. (FIG. 6C)
DECHARGEMENT DES PORTE-CASSETTES

Chaque cassette SEW-EASY® portée par un anneau RAM® ou un support RAM® peut étre connectée a
un dispositif de suture SEW-EASY® directement  partir de 'anneau RAM® ou du support RAM®.

1 Introduire les chevilles de positionnement de la cassette SEW-EASY® dans Pextrémité 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 prothése. (FIG. 7C)
DETAILS DE COMMANDE

Consulter Ia FIG. 8 du guide technologique relatif & I'anneau RAM® / au support RAM® pour tous les
détails de commande.

CONSEILS

1 Les porte-cassettes violets peuvent étre utilisés comme points de référence pour les fils de suture
placés dans des endroits anatomiques spécifiques. Par exemple, voir la FIG. 9 ol les porte-
cassettes violets ont été choisis pour aux points de

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.
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3 Bevestig de RAM®-ring of het RAM®-rek op de gewenste plaats op de operatiedoek of een ander
opperviak. (AFB. 4B)

ACCESSOIREHECHTDRAAD LADEN

Zoals getoond in AFB. 5 kunnen er een of meer tijdelijke vastzett
de zachte klemvoorzieningen tussen de SEW-EASY®-cassettehouders.

CASSETTEHOUDERS LADEN

[& : Bij de te laden 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.

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 oriéntatie van de hechtdraad behouden blift. (AFB. 6A)

Breng de hechtdraadsegmenten aan weerszijden van de binnenste en buitenste zachte vinger

aan zoals getoond (AFB. 68). 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.

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.
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@, och anvands darfor till att halla fast och organisera upp till arton
SEW.EASY--onhetskassetior RAMI® ringen levereras helt monterad med avtagbara stéd @) pé de tva
perifera stéllen. En monteringsskruv ( kan anvéndas for att sétta fast RAM®-ringen till en tillbehorsstav
pé en 3D minACCESS PORTAL (tillgéinglig separat). Alternativt kan kizmmor fér operationsdukar
anvéindas for att fésta RAM®-ringens eller RAM®-stallets forankringshal @ till en operationsduk. Som
ett ytterligare alternativ kan, sjélvhaftande flikar () dras av for att fasta RAM®-ringen eller RAM®-stéllet
till en operationsduk eller annan yta. RAM®-ringen har sex SEW-EASY®-kassetthallare ©, @ i var

och en av de tre stéllen. Varje kassetthallare har mjuka invéndiga och utvandiga fingrar @, ® som &r
tillverkade av ett flexibelt material. De mjuka fingrarna i en SEW-EASY®-kassetthllare @ per still &r
lila, medan de mjuka fingrarna i de SEW-EASY® © ér vita, till skillnad frén
RAM®-ringens och RAM®-stllets dvergripande bla farg.

For varje kassetthéllare kan sutursegment frén en SEW-EASY®-kassett hillas fast pa vardera sidan

av de mjuka invandiga och utvéindiga fingrarna i de narliggande COR-SUTURE®-skérorna (. Varje
SEW-EASY®-kassetthallare (©, @ ér tillverkad for att halla fast och enkelt frigéra spetsen pé en
SEW-EASY®-Kassett nér sutursegmenten frén den kassetten har forts in mot de mjuka fingrarna i de
nérliggande COR-SUTURE®-skérorna.

RAM®-ringen och RAM®-stéllet har ocks4 tolv respektive fyra utlinjerade faror @, dér var och en
inkluderar en mjuk gripande funktion @. De mjuka gripande funktionerna & tillverkade fran ett flexibelt
lila material som definierar en skéra dér en eller flera suturer kan kilas fast till de frigérs av anvandaren.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

RAM®-ringen och RAM®-stallet &r avsedda att organisera och sékra suturer under Kirurgiska ingrepp.
PLACERING AV RAM®-RINGEN/RAM®-STALLET

METOD 1: Fastséttning till en 3D® miniACCESS PORTAL (endast for
RAMP®-ring)

Obs! 3D° miniACCESS PORTAL forsljs separat (endast tillganglig i USA) och underléittar kirurgisk

atkomst till thoraxhalan. Det rekommenderas att placera 3D° minACCESS PORTAL mellan revben

eller vavnad, och justera dess expanderande armar och mjuka stallningar for att férskjuta revbenen i

dnskad tvargdende och ingéende riktning eller i utgéende riktningar innan fastséittning av RAM®-ringen

1ill 3D° minACCESS PORTAL. Se till att léisa och forsté den 3D° miniACCESS PORTAL tekniska

handledningen innan anvéndningen av RAM®-ringen med 3D° miniACCESS PORTAL.

1 Placera ut 3D min/ACCESS PORTAL; f6l] den tekniska handledningen fér 3D” miniACCESS
PORTAL avseende instruktioner om detta.

2 Placera RAM®- nngens monteringsskruv ovan 3D° miNACCESS PORTAL-tilbehtrsstaven. (FIG. 24)

3 Dra &t RAM®-ringen till med hjslp av p& 3D® miniACCESS PORTAL
(FIG. 28B) eller den tillhandahalina 1/8 tum |nsexnyckeln

4 Justera det perifera stéllets lage med reglering av svangskruven. (FIG. 2C)

METOD 2: F attning med

1 Lossa de bada avtagbara stéden genom att dra frén undersidan av RAM®-ringen. (FIG. 3A) Obs!
Detta steg 4r inte nédvandigt for RAM®-stallet.

2 Siitt fast spetsen pa dukklamman genom ett férankringshal och séikra RAM®-ringen eller RAM®-
stallet till operationsduken pa 8nskad plats. RAM®-ringen och RAM®-stéllet har jugofyra respektive
atta forankringshal. Upprepa med andra dukkldmmor vid behov. (FIG. 3B)

METOD 3: F med for ad sjélvha tejp

1 Lossa de bada avtagbara stéden genom att dra frén undersidan av RAM®-ringen. (FIG. 3A) Obs!
Detta steg &r inte nédvandigt fr RAM®-stallet.

Avliigsna den/de sjalvhiftande fliken/flikarna for att exponera den férapplicerade sjdlvhéftande
tejpen. laktta forsiktighet sa att de sjélvhaftande flikarna inte rivs av under aviagsnandet. (FIG. 4A)
Féist RAM®-ringen eller RAM®-stallet till operationsduken eller annan yta pa den énskade platsen
(FIG. 4B)

LADDNING AV HALLSUTUR

Sé som visas i FIG. 5 kan en eller flera héllsuturer kvarhdllas i de mjuka gripande funktionerna som
tillhandahalls mellan SEW-EASY®-kassetthéllarna.

LADDNING AV KASSETTHALLARE

Obs! Sutursegmenten som ska laddas kan antingen 1) ha sina andar laddade in i en SEW-EASY"-
kassett, 2) ha sina andar fortfarande eller 3) ha sina
incar oke-sammaniénkado frim vilken anhet som helst. Se gl att (s och férsts SEW-EASY® och
RAM® tekniska handledningar fére anvéndningen av RAM®-ringen eller RAM®-stlet.

1 Rikta in annuldra sutursegment med énskad SEW-EASY®-kassetthéllare pa RAM®-ringen eller
RAM®-stallet, med hjalp av handen for att halla suturen under Itt strackning och sakerstalla att
suturen férblir korrekt inriktad. (FIG. 6A)

Fér in sutursegment pa vardera sidan av de mjuka invéindiga och utvéindiga fingrarna sa som visas
(FIG. 6B). Applicera suturstrackning till vévnaderna enligt nskeml. Obs! Om suturandarna annu
inte r i en SEW-EASY®-kassett, ladda suturandarna in i en SEW-EASY-kassett innan du fortsitter.

~

@

~

® & ® M

3 Installera kassetten med spetsen ned, in i den . Den rosa

SEW-E
sidan av SEW-EASY®-kassetten ska vara vind mot det kirurgiska la\tet FIG. 60)

AVLASTNING AV KASSETTHALLARE

Varje SEW-EASY®-kassett som halls fast | RAM®-ringen eller RAM-stallet kan aktiveras av en

SEW-EASY®-sutureringsenhet direkt fran RAM®-ringen eller RAM®-stalet.

Aktivera mottagarénden pa SEW-EASY®-sutureringsenhet med SEW-EASY?-kassettens

lokaliseringstappar. (FIG. 7A)

Avldgsna SEW-EASY®-kassetten fran kassetthallaren. (FIG. 78)

Frigér bada sutursegmenten frén de mjuka fingrama innan anvéindningen av SEW-EASY®-

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

BESTALLNINGSINFORMATION
Se FIG. 8 i RAM®-ringens/RAM®-stillets tekniska for om ing.
RAD
1 Lila kassetthallare kan anvandas som referenspunkter fér suturer som placeras pa specifika
anatomiska platser. Till exempel, se FIG. 9 déar de lila har valts for att
med kommisursuturer.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

VARNINGAR

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna enhet endast saljas, distribueras och anvandas av
eller pa ordination frén en lakare.

Minimalt invasiva Kirurgiska ingrepp bér utféras endast av lkare som har tillbsrlig utbildning i
endoskopiska tekniker och ar fortrogna med dessa tekniker. Dessutom bér medicinsk ltteratur lisas
betraffande tekniker, komplikationer och faror innan minimalt invasiva ingrepp utfors.
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* Léas och lar kdnna alla i varningar och férsiktigl fore av denna
produkt.

* Far inte omsteriliseras. RAM®-ringen och RAME stallet ar endast ulformade och avsedda for
enpatientsbruk. Denna produkt far inte RAM®-

ringens och RAM®-stallets prestanda har inte validerats efter rengormg eller annan ombearbetnmg
och stdds inte av LSI Solutions, Inc. ar

4ventyra enhetens strukturella integritet och/eller skapa en risk for kontammat\on fréan enheten vilken
kan leda till patientskada, sjukdom, eller dodsf:

Fér inte anvéindas om férpackningen eller pmduklen 4r skadad. Kassera alla 6ppnade (oférseglade),
oanvinda, utgangna eller skadade produkter.

Det 4ligger anvandaren att kassera enheten i enlighet med lokala bestammelser och sjukhusets
procedurer.

« RAM®-ringen och RAM®-stillet ska endast anvéndas av sjukvérdspersonal med l&mplig utbildning.
Alla allvarliga tillbud ska rappx as till til och landets behériga
myndighet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvénd inte enheter som inte tilliredsstallande genomfér sin avsedda funktion eller om de har yttre
skador. Undvik mekanisk stét eller Skad belastning pa enheterna.
Alla frammande kroppar som oavsiktligt Iamnas kvar i en patient, inkluderande en insexnyckel, en
3D® minACCESS PORTAL, eller ett , kan forknippas med allvarliga i  som
Lex. infektion, blédning, obehag, sérkomplikationer osv.
Innan instrument och tillbehdr frén olika tillverkare anvands tillsammans vid ett ingrepp ska du

i och élla att inte har &

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®

DI LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO PRIMA
DELL'USO

DESCRIZIONE DELL’ANELLO RAM® / RASTRELLIERA RAM®

Giascuna confezione contiene un (1) dispositivo di gestione delle suture con anello RAM® (FIG. 1A)

o rastrelliera RAM® (FIG. 10) sterile PER L'USO MONOPAZIENTE. La rastrelliera RAM® serve per
contenere e organizzare fino a sei cassette della suturatrice SEN-EASY® e le corrispondenti suture
chirurgiche COR-SUTURE® nel tessuto nonché suture temporanee. L'anello RAM® & costituito da tre
rastrelliere RAM® tenute insieme da viti pivottanti (D), 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 @ sulle due rastrelliere periferiche. Utilizzare una vite di montaggio
@ per fissare I'anello RAM® a un perno accessorio di un PORTALE 3D® miniACCESS (disponibile
separatamente). In alternativa, si possono usare morsetti per asciugamani chirurgici per fissare I'anello
RAM® 0 la RAM® a un chirurgico L i fori di ®. Quale
uiteriore opzione, si possono impiegare e linguette con retro adesivo ( per fissara Panello RAM® o la
rastrelliera RAM® a un asciugamano chirurgico o un‘altra superficie. L'anello RAM® ha sei portacassette
SEW-EASY® ®, @ in ciascuna delle tre rastrelliere. Ognuno di questi portacassette ha due pernetti
molli, uno interno e uno esterno, (@, ® realizzati in materiale flessibile. | pernetti molli di uno dei
portacassette SEW-EASY® @ per ciascuna rastrelliera sono di colore viola, mentre i pernetti molli dei
rimanenti portacassette SEW-EASY*® (® sono di colore bianco, facendo contrasto con il colore azzurro
sullintero anello RAM® e sullintera rastrelliera RAM®.

Per ciascun portacassette, i segmenti di sutura provenienti da una cassetta SEW-EASY® possono
essere trattenuti sull'uno o I'altro lato dei pernetti interno ed esterno molli nelle fessure COR-SUTURE®
adiacenti (9. Ciascun portacassette SEW-EASY® (®), @ é 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 Ia rastrelliera RAM® hanno anche rispettivamente dodici o quattro scanalature
sagomate @, ciascuna delle quali include un elemento di presa molle @. Gli elementi di presa molli
sono realizzati in un materiale flessibile di colore viola che definisce una scanalatura in cui una o pit
suture possono essere incuneate temporaneamente finché non vengono rilasciate dall'operatore.

INDICAZIONI PER L'USO

L'anello RAM® ¢ 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 I'anello RAM®)

Nota: il PORTALE 3D® minACCESS viene venduto (@ disponibil negli

USA) e agevola I'accesso chirurgico alla cavita toracica. E 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 \nlema ° estema desiderata prima di fissare 'anello HAW al

PORTALE 3D® miniACCESS. di la Guida alla

PORTALE 3D° miniACCESS prima di tilizzare V'anello RAM® con il PORTALE 3D° mm-Accsss

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 delPanello RAM® sopra il perno accessorio del PORTALE 3D
MINACCESS. (FIG. 2A)

3 Fissare 'anello RAM® al perno accessorio utilizzando la manopola di serraggio del PORTALE 3D°
miniACCESS (FIG. 2B) o la chiave esagonale da 1/8 polici 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 non & o per la iera RAM®.
2 Infilare la punta del morsetto nel foro di ancoraggio e fissare 'anello RAM® o la rastrelliera RAM®
allasciugamano ch\rurg\ca nel punto desiderato. L'anello RAM® ¢ la rastrelliera RAM® sono dotati
& otto fori di Ripetere 'operazione con altri morsetti

.

come necessario. lFIG 38)

METODO 3: con nastro adesivo pi

1 Staccare entrambi i supporti rimovibili tirando dalla parte inferiore dellanello RAM®. (FIG. 34) Nota:
questo non e per la 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 '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 pils suture.

CARICAMENTO DEI PORTACASSETTE

Nota: i capi dei segmenti di sutura da caricare possono essere 1) gia caricati in una cassetta
SEW-EASY?, 2) ancora fissati a una suturatrice RAM® oppure 3) staccati da qualsiasi dispositivo.

leggere e le Guide alla ia SEW-EASY® e RAM® prima di
utiizzare banello RAM® o fa rastrelliera RAM®,

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

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)

Inserire | 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.

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 pud
accedere con una suturatrice SEW-EASY® direttamente dall’anello RAM® o dalla rastrelliera RAM®.
Innestare I'estremita portacassetta della suturatrice SEW-EASY® con i perni di posizionamento
della cassetta SEW-EASY®. (FIG. 7A)
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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 | 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 ai punti delle

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

AVVERTENZE

* Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e '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 familiarita 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 utilizare
il prodotto.
* Non risterilizzare. L'anello RAM® e la rastremera RAM® sono progettati e indicati solo per l'uso
Non riutilizzare, questo prodotto. Le prestazioni
dell'anello RAM® e della rastrelliera RAM® dopo Ia pulizia o altro ricondizionamento non sono
state verificate e non sono supportate da LSI Solutions, Inc. Il viutiizzo, il icondizionamento o la
possono Pintegrita strutturale del dispositivo e/o creare rischio di
e del con lesioni, malattie o la morte del paziente.
« Non utilizzare se la confezione o il prodotto sono danneggiati. Tutti | prodotti aperti (non sigilat),
inutilizzati, scaduti o danneggiati devono essere eliminati.
« La responsabilita di smaltire il dispositivo nel rispetto della normativa locale e delle procedure
ospedaliere ricade sull utilizzatore.
L'anello RAM® ¢ 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'autorita 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° min ACCESS o una manopola di setraggio, pud comportare gravi

quali infezione, disagio, a carico della ferita, ecc.

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

ESPANOL

GUIA DE LA TECNOLOGIA DEL ANILLO RAM® Y EL BASTIDOR RAM®

NOTA: CONSULTE LA GUIA DE LA TECNOLOGIA DEL ANILLO RAM® Y
DEL BASTIDOR RAM® PARA VER LOS ESQUEMAS Y OBTENER
INFORMACION SOBRE EL PEDIDO DE LOS PRODUCTOS

[T LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

DESCRIPCION 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 quirtrgicos
COR-SUTURE® asociados, asi como hilos de sutura de retencién. £l anillo RAM® tiene tres bastidores
RAM® acoplados juntos mediante tornillos eje (D, 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 en los dos basti iféricos. Puede utilizarse un tornillo de
montaje @ para acoplar el anillo RAM® a una patilla de accesorios de un PORTAL 3D° minACCESS
(que ha de adquirirse por separado). También se pueden utilizar pinzas de toalla quirirgica para

fijar los orificios de anclaje del anillo RAM® o del bastidor RAM® (D a una toalla quirirgica. Y otra
opcién consiste en desprender las lengtietas protectoras del adhesivo (® para fijar el anillo RAM® o el
bastidor RAM® a una toalla quirirgica o a otra superficie. El anillo RAM® tiene seis soportes de casetes
SEW-EASY® ®, @ en cada uno de los tres bastidores. Cada uno de estos soportes de casetes tiene
dedos blandos interiores y exteriores (D, ® 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® (© 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
(. Cada soporte de casete SEW-EASY® (©, @ tiene el tamatio adecuado para sostener y liberar
féciimente 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 (@),
respectivamente, cada uno de los cuales incluye un mecanismo de agarre suave (. Los mecanismos
de agarre suave estén hechos de un material morado flexible que define una ranura donde pueden
prenderse uno o més hilos de sutura para sostenerlos hasta que el usuario los libere.

INDICACIONES

El anillo RAM® y el bastidor RAM® estén indicados para organizar y asegurar hilo de sutura durante
procedimientos quirdrgicos.

COLOCACION DEL ANILLO RAM® Y DEL BASTIDOR RAM®

METODO 1: Acoplamiento a un PORTAL 3D® miniACCESS (solamente en el
anillo RAM®)

Nota: EI PORTAL 3D® miniACCESS se vende por separado (solamente en EE. UU.) y facilita el acceso

quirtrgico a la cavidad torécica. Es aconsejable colocar el PORTAL 3D® minACCESS entre las costillas

o entre tejido, ajustando sus brazos de expansion 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®

mIinACCESS. Asegiirese de leer y entender la guia de la tecnologia 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 guia de la tecnologia del
PORTAL 3D® miniACCESS.

2 Cologue el tornillo de montaje del anillo RAM® por encima de la patilla de accesorios del PORTAL
3D® minACCESS. (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 posicién de los bastidores periféricos ajustando el tornillo eje. (FIG. 2C)

METODO 2: Fijacién 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 Fijela 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 pafio quirirgicos 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. 38)

METODO 3: cion 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 lengiieta o las lenglietas protectoras del adhesivo para dejar al descubierto la cinta
adhesiva preaplicada. Tenga cuidado para no rasgar las lengietas protectoras del adhesivo
durante la retirada. (FIG. 4A)

3 Fije el anillo RAM® o el bastidor RAM® a la toalla o el pafio quirdrgicos o a otra superficie en el lugar
deseado. (FIG. 4B)
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CARGA DEL HILO DE SUTURA DE RETENCION

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 més hilos de sutura de retencion.

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 atn acoplados a un dispositivo de sutura
RAM® 0 3) tener sus extremos no aningun e leer y entender las
gulas de la tecnologia SEW-EASY® y RAM® antes de utilizar el anillo RAM® o el bastidor RAM®.
Alinee los segmentos de sutura anular con el soporte de casete SEW-EASY® sobre el anillo RAM®
0 el bastidor RAM®, utilizando una mano para sostener el hilo de sutura ligeramente tenso y
asegurandose de que el hilo de sutura permanece orientado correctamente. (FIG. 64)

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

Instale el casete, con la punta hacia abajo, en el soporte de casete SEW-EASY® correspondiente.
El lado rosa del casete SEW-EASY® debera quedar mirando al campo quirdirgico. (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®.

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

Retire el casete SEW-EASY® del soporte de casete. (FIG. 7B)

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 protesis. (FIG. 7C)

INFORMACION PARA PEDIDOS

Consulte la FIG. 8 de la guia de la tecnologia del anillo RAM® y del bastidor RAM® para obtener
informacion para pedidos.

CONSEJOS Y TRUCOS

1 Los sopor\es de casetes morados pueden utiizarse como puntos de referencia para los hilos
de sutur: n lugar Por ejemplo, vea la FIG. 9, donde los
soportes § do asotos morados o6 han elegido para corresponderse con los puntos de comisuras.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

o Las leyes federales estadounidenses limitan la venta, distribucion y uso de este dispositivo a
médicos o por prescripeion facultativa.

o Los imi drgicos mini invasivos deberén realizarlos médicos que
estén ad formados i con las técnicas endoscépicas. Ademds, antes de
realizar procedimientos minimamente invasivos debe consultarse la literatura médica relativa a las
técnicas, las complicaciones y los riesgos.
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YUKLEME AKSESUARI SUTURU

SEKIL 5'de gbsterildigi gibi, SEW-EASY® kaset tutucular arasinda saglanan yumusak kavrama
ézelliklerinde bir ya da daha fazla sayida kalici sitir tutulabilir

YUKLEME KASETi TUTUCULARI

Not: Yiiklenecek siitiir segmentleri ya 1) uglari bir SEW-EASY® kasete 6nceden yiiklenmis durumda, 2)
uglan bir RAM® siitiir cihazina hala bagh ya da 3) uglan herhangi bir cihazdan ayrimamig halde olabilir.
RAM® halkasini veya RAM® rafini kullanmadan énce SEW-EASY® ve RAM® Teknoloji Kilavuzlarini
okuyup anladiginizdan emin olun.

Sitiiriin hafif gerginlik aftinda tutuldugundan ve stiiriin dogru yonlendirildiginden emin olmak

icin elinizi kullanarak, dairesel sttur segmentlerini, RAM® halkasi veya RAM® rafindaki istenen
SEW-EASY® kaset tutucusuyla hizalayin. (SEKIL 6A)

Silttir segmentlerini i ve dis yumusak parmaklarin her iki tarafina gosterildigi gibi yerlestirin
(SEKIL 6B). Dokulara siitiir gerginligini istediginiz gibi ayarlayin. Not: Siitiir uglar heniiz bir
SEW-EASY® kasetinde degilse, devam etmeden 6nce sitir uglarini bir SEW-EASY® kasetine
yiikleyin.

Kaseti ucu asagiya bakacak sekilde ilgili SEW-EASY® kaset tutucuya takin. SEW-EASY® Kasetinin
pembe tarafi cerrahi alana bakmalidir. (SEKIL 6C)

BOSALTMA KASETi TUTUCULARI

Bir RAM® halkasinda veya RAM® rafinda tutulan her bir SEW-EASY® kaseti, dogrudan RAM®
halkasindan veya RAM® rafindan bir SEW-EASY® siltiirleme cihazi tarafindan angaje edilebilir.
SEW-EASY® siitir cihazinin alici ucunu, SEW-EASY® kasetinin tespit mandallanyla angaje edin.
(SEKIL 7A)

SEW-EASY® kasetini kaset tutucusundan gikarin. (SEKIL 78)

SEW-EASY® siitir cihazini, bir proteze sitiir atmak igin kullanmadan énce her ki siitiir segmentini
yumusak parmaklardan gikanin. (SEKIL 7C)

SiPARIS BILGILERI
Yeniden siparis verme bilgisi igin RAM® halka / RAM® raf Teknoloji Kilavuzunda SEKIL 8'e bakiniz.

iPUGLARI

1 Mor kaset tutucular, belirli anatomik yerlere yerlestirilmis sitiirler iin referans noktalar olarak
kullanilabilir. Ornegin, bkz. SEKIL 9, mor kaset tutucularin birlesik sitiirlerle eslesecek sekilde
segildigi yerler.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinmiyor.

UYARILAR

* Federal Yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimatiyla satilabilir,
dagtilabilir ve kullanilabilir

« Minimal invaziv cerrahi islemler sadece yeterl egjitime sahip ve endoskopik tekniklere asina

doktorlarca yapiimalid. Ayrica minimal invaziv prosedirlerin uygulanmasindan énce teknikler,

komplikasyonlar ve tehlikeler agisindan tibbi literatiire basvuruimalidir.

Bu iiriind kullanmadan énce tim talimati, uyarilan ve Snlemleri okuyun ve asina olun.

Tekrar sterilize etmeyin. RAM® halkasi ve RAM® rafi, yalnizca tek hastanin kullanimi igin tasarlanmis
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Antes de utilizar este producto, lea todas las iones, las ylas iones, y

familiaricese con ellos.
No reesterilice el producto. El anillo RAM® y el bastidor RAM® estan disefiados 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 Ia limpieza o de ot tipo de reprocesamiento no ha sido verificado ni
esté garantizado por LS| Solutions, Inc. La ol ola pueden
afectar a la integridad estructural del dispositivo y crear riesgo de contaminacién del dispositivo, lo
que podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente.

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

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 deberan utilizarlos profesionales sanitarios
debidamente formados.

« Cualquier incidente grave relaci con el dispositivo debe al fabricante y a la
autoridad competente del pafs.

PRECAUCIONES

« No utilce los si no realizan su funcién indicada o si presentan dafios

fisicos. No exponga los dispositivos a choques mecanicos ni a esfuerzos excesivos.

Cualquier cuerpo extrafio 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

infeccion, hemorragia, molestias, complicaciones de heridas, etc.

Antes de emplear conj de diferentes enun
imiento, asegurese de que sean y de que estén

RAM® HALKASI / RAM® RAFI TEKNOLOJi KILAVUZU

NOT: SEMATIK GORUNTULER VE URUN SiPARISI iGIN RAM® HALKASI /
RAM® RAFI TEKNOLOJi KILAVUZUNA BASVURUN

(T3] KULLANMADAN GNGE BU BROSURU IYICE OKUYUN

RAM® HALKASI / RAM® RAFI TANIMI

Her pakette bir (1) TEK HASTADA KULLANIMLIK steril RAM® halkasi (SEKIL 1A) veya RAM® rafi

(SEKIL 10) siitiir ySnetim cihazi bulunur. RAM® rafi, alti SEW-EASY® cihaz kasetini ve bunlarla iliskili
COR-SUTURE® cerrahi sitirleri dokuda ve ayni zamanda Kalici siitirlerde tutmak ve diizenlemek igin
kullanili. RAM® halkasi, pivot vidalar @ ile birbirine baglanmis tic RAM® rafina sahiptir ve bu nedenle, on
sekiz SEW-EASY® cihaz kasetini tutmak ve diizenlemek icin kullanilir. RAM® halkasi, iki gevresel raftaki
gikanlabilir destekler @ ile tamamen monte edilmis olarak gelir. RAM® halkasini bir 3D® minACCESS
PORTAL'In bir aksesuar diregine (ayrica satil) baglamak icin bir montaj vidasi @ kullanilabil. Alternatif
olarak, RAM® halkasini veya RAM® rafinin ankraj deliklerini (D cerrahi bir haviuya tutturmak igin cerrahi
havlu kiskaglar kullanilabilir. Baska bir segenek olarak, RAM® halkasini veya RAM® rafinicerrahi bir
havluya veya baska bir yiizeye tutturmak icin yapiskan destek timaklan (® soyulabilir. RAM® halkasinda
i rafin her birinde alti adet SEW-EASY® kaset tutucu (© @ vardir. Bu kaset tutucularin her biri, esnek bir
malzemeden yapilmis ic ve dis yumusak parmaklara (D, ® sahiptir. RAM® halkasi ve RAM® rafinin genel
mavi renginin aksine raf basina bir SEW-EASY® kaset tutucusundaki @ yumusak parmaklar mor, kalan
SEW-EASY® kaset tutucular(§)'deki yumusak parmaklar beyazdi.

Her kaset tutucusu igin, bir SEW-EASY® kasetinin siitir segmentleri, bitisik COR-SUTURE® yuvalarinda
@ig ve dis yumusak parmaklarin her iki tarafinda tutulabilir. Her bir SEW-EASY® kaset tutucusu

©, @ bir SEW-EASY® kasetinin ucunu, bu kasetteki siitiir segmentleri yumusak parmaklara bitisik
COR-SUTURE® yuvalarina yerlestirildikten sonra tutulacak ve kolayca serbest birakilacak sekilde
boyutlandinimistir

RAM® halkasi ve RAM® rafi ayrica her biri yumusak bir kavrama 6zelligi @ igerer
konturlu oluklara @ sahiptir. Yumusak kavrama ozellikleri, bir veya daha fazla si
yuva tanimlayan, kullanic tarafindan serbest kadar imek icin
esnek bir mor malzemeden yapilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

RAM® halkasi ve RAM® rafi, cerrahi islemler sirasinda sitiirii organize etmek ve sabitlemek igin
tasarlanmistrr.

RAM® HALKASI / RAM® RAFININ KONUMLANDIRILMASI

YONTEM 1: 3D® miniACCESS PORTAL’a takma (Yalnizca RAM® halka igin)
Not: 3D° miniACCESS PORTAL ayrica satilir (yalnizca ABD'de bulunur) ve gagiis bosluguna cerrahi
erisimi kolaylastinr. RAM® halkasini 3D® miniACCESS PORTAL'a takmadan 6nce kaburgalari istenen
enine ve ig veya dis yonlere yerlestirmek icin 3D° miniACCESS PORTAL'in kaburgalar veya doku
arasina yerlestirimesi, genisletme kollarinin ve yumusak kizaklarin ayarlanmasi énerili. RAM® halkasini
3D miniACCESS PORTAL ile kullanmadan énce 3D° miniACCESS PORTAL Teknoloji Kilavuzunu
okuyup anladiginizdan emin olun.

3D® minACCESS PORTAL' uygulayin; bu konuda talimat igin 3D minACCESS PORTAL Teknoloji
Kilavuzunu takip edin.

RAM® halka montaj vidasini 3D minACCESS PORTAL aksesuar direginin iizerine yerlestirin.
(SEKIL 2A)

RAM® halkasini, 3D® minACCESS PORTAL kontrol diigmesini (SEKIL 2B) veya verilen 1/8 ing
altigen anahtari kullanarak aksesuar diregine siki bir sekilde takin.

4 Pivot vidasi ayan ile gevresel raf konumunu ayarlayin. (SEKIL 2C)

YONTEM 2: Havlu Kiskaglariyla Takma

1 Her iki cikanilabilir destegi RAM® halkanin altindan gekerek gikarin. (SEKIL 3A) Not: RAM® rafi igin
bu adim gerekli degildir.

Havlu kiskacinin ucunu bir ankraj deliginden gegirin ve RAM® halkasini veya RAM® rafini istenen
konumda cerrahi havluya/értilye sabitleyin. RAM® halkasi ve RAM® rafi sirasiyla yirmi dort ve sekiz
ankraj deligine sahiptir. Gerektigi gibi diger havlu kiskaglanyla tekrarlayin. (SEKIL 38)

YONTEM 3: O Uy Bantla Takma

1 Her iki gikarllabilir destegi RAM® halkanin altindan gekerek gikarin. (SEKIL 3A) Not: RAM® rafi igin
bu adim gerekli degildir.

Onceden uygulanmis yapiskan bandi agiga gikarmak igin yapiskan destek tirnagini(tirnaklarini
gikarin. Cikarma islemi sirasinda yapiskan destek tirnaklarini sskmemeye dikkat edin. (SEKIL 4A)
RAM® halkasini veya RAM® rafini cerrahi havlu/srtii veya baska bir yiizeye istediginiz yere yapistirn.
(SEKIL 4B)

instrumentos y
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ve Bu Griindi tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar sterilize etmeyin.

CARREGAR SUPORTES DE CASSETE

Nota: Os segmentos de sutura a carregar podem 1) ter as suas extremidades j4 carregadas para
uma cassete SEW-EASY®, 2) ter as suas. i amda a itivo de sutura
RAM®, ou 3) ter as suas aq ifique-se de que

1& e compreende os Guias Tecnologlcos SEW-EASY® 6 RAM'” antes de utlllzav o anel RAM® ou

o suporte RAM®.

Alinhe os segmentos de sutura anular com o suporte de cassetes SEW-EASY® pretendido no anel
RAM® ou suporte RAM®, utilizando a mao para segurar a sutura sob tensio leve e assegurando
que a sutura permanece corretamente orientada. (FIG. 64)

Insira os segmentos de sutura em qualquer dos lados dos dedos suaves internos e externos,
conforme mostrado na (FIG. 6B). Defina a tensao da sutura nos tecidos conforme
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Ringformede sutursegmenter med onsket SEW-EASY®-kassettholder innrettes i forhold til RAM®-
ringen eller RAM®-racken ved & bruke handen til & holde suturen under lett spenning og sikre at
suturen holder seg riktig innrettet. (FIG. 6A)

Sett inn sutursegmenter p& hver side av de indre og ytre holdetappene (FIG. 6B). Still inn
suturspenningen pa vevet som onsket. Merk: Hvis suturendene ennd ikke er i en SEW-EASY®-
kassett, skal suturendene innsettes | en SEW-EASY®-kassett for du fortsetter.

Sett inn kassetten, med tuppen ned, i den tilhorende 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-

~

w

Nota: Se as extremidades da sutura ndo estiverem ainda numa cassete SEW-EASY®, carregue as
extremidades da sutura para uma cassete SEW-EASY® antes do procedimento.

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 cirurgico. (FIG. 6C)

DESCARREGAR 0OS 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®.

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

Retire a cassete SEW-EASY® a partir do suporte de cassetes. (FIG. 7B)

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 protese. (FIG. 7C)

INFORMAGAO DE ENCOMENDA

Consulte a FIG. 8 do Guia Tecnolégico do anel RAM® / suporte RAM® para informagées de novas
encomendas.

PEROLAS

1 Os suportes de cassetes roxos podem utiizar-se como pontos de referéncia para suturas
Por exemplo, consulte a FIG. 9 onde os
aos pontos

w

@ N

suportes de cassete roxos foram para

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS
* Alegislagéo federal (EUA) restringe a venda, distribuigéo e utilizagéo deste dispositivo a médicos.
+ Os procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos s6 devem ser realizados por médicos que
tenham a devida formagao e estejam famil com técnicas endosco
deve ser consultada a literatura médica em relagéo as técnicas, complicagdes e perigos antes da
execugao destes procedimentos minimamente invasivos.
* Leia e familiarize-se com todas as instrugdes, avisos e precaugdes antes de utilizar este produto.
Nao reesterilize. O anel RAM® e o suporte RAMw s concebidos e destinam-se apenas para
um dnico paciente. N&o reutilizar, este produto. O
anel RAM® e suporte RAM® apos a limpeza ou outro repmcessamemo ndo foi verificado e ndo
& suportado pe\a LS! Solutions, Inc. A podem

RAM® halkasi ve RAM® rafinin temizlik veya dlger tekrar isleme sonraki p
LS! Solutions, Inc. tarafindan . Tekrar kullanmak, tekrar
islemek veya tekrar steriize etmek, hastanin yavalanmasma hastaligina veya élime neden olabilecek
cihazin yapisal biitiinligini tehlikeye atabilir ve/veya cihazin kontaminasyon riskine neden olabilir.

« Paket veya iriin hasar gérmiisse kullanmayin. Herhangi bir agik (mihrii agilmis), kullanimamis, son
kullanma siiresi gegmis veya hasarli Uriini atin.

* Cihazi yerel Ve hastane
sorumlulugundadir.

* RAM® halkasi ve RAM® rafi yalnizca uygun sekilde egitilmis saglik uzmanlar tarafindan kullanimalidir.

« Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, reticiye ve tilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

ONLEMLER

« islevlerini tatmin edici sekilde yerine getirememeleri halinde veya fiziksel hasarli olmalan durumunda
cihazlari kullanmayin. Cihazlara mekanik darbe veya agiri stres uygulamaktan kaginin.

Bir hex anahtar, bir 3D® miniACCESS PORTAL veya bir kontrol diigmesi dahil olmak tizere, herhangi
bir yabanci cismin kazara hastanin iginde birakilmasi, enfeksiyon, kanama, rahatsiziik, yara

uygun olarak elden gikarmak kullanicinin

vb. gibi ciddi sebep olabili.
+ Farki Ureicilerden aletler ve aksesuarlar bir islemde birlikte kullanimadan énce uyumlulugu
ve fonksiy odiin ig emin olun.

PORTUGUES

GUIA TECNOLOGICO DO ANEL RAM® / SUPORTE RAM®

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

DI LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZAGAO

DESCRICAO DO ANEL RAM® / SUPORTE RAM®

Cada embalagem contém um anel estéril de UTILIZAGAO EM PACIENTE UNICO (1) RAM® (FIG. 1A)
ou dispositivo de gestdo de suturas suporte RAM® (FIG. 1C). O suporte RAM® ¢ utilizado para suster

e organizar até seis cassetes do dispositivo SEW-EASY® e as suas suturas cirtrgicas COR-SUTURE®
associadas no tecido bem como suturas de ancoragem. O anel RAM® tem trés suportes RAM®
acoplados por parafusos pivo (D, e &, desta forma, utilizado para segurar e organizar até 18 cassetes
de dispositivo SEW-EASY®. O anel RAM® vem totalmente montado com suportes amoviveis @ nos
dois suportes periféricos. Um parafuso de montagem () pode ser utilizado para fixar o anel RAM® a

um poste acessério de um 3D® miniACCESS PORTAL Iter

os grampos de toalha cirirgica podem utilizar-se para fixar o anel RAM® os orificios de ancoragem do
suporte RAM® (D a uma toalha cirtirgica. Como opgéo adicional, as peliculas adesivas ( podem ser
retiradas para fixar o anel RAM® ou o suporte RAM® a uma toalha cirtrgica ou outra superficie. O anel
RAM® tem seis suportes de cassetes SEW-EASY® ®, @ em cada um dos trés suportes. Cada um
destes suportes de cassetes tem dedos internos e externos (D, ® feitos de material flexivel. Os dedos
suaves no suporte de cassetes SEW-EASY® @ por suporte s@o roxos, enquanto que os dedos suaves
nos suportes de cassete SEW-EASY® (© restantes so 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® ad]acen(es

estrutural do e/ou onar o 600 de comammaqéo do
dispositivo, que pode resultar em ferimentos no paciente, doenga ou a morte.

« Nao utilizar se a embalagem ou o produto estiverem danificados. Elimine qualquer produto aberto
(0 selado), ndo usado, cujo prazo de validade tenha expirado ou que esteja danificado.

« E da responsabilidade do utilizador eliminar o itivo em cor com os

locais e os procedimentos do hospital.

O anel RAM® e o suporte RAM® devem apenas utilizar-se por profissionais de cuidados de satde

com formagéo adequada.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado o fabricante e &

autoridade competente do pais.

PRECAUGOES

* No utilize se ndo de forma ia na sua fungéo ida ou se
apresentarem danos fisicos. Evite 0 choque mecanico e o excesso de esforgo nos dispositivos.

« Qualquer corpo estranho inadvertidamente deixado no paciente, incluindo uma chave hexagonal,
um 8D® miniACCESS PORTAL, ou um botéo de comando, podem estar associados a complicages
graves como infegdo, sangramento, inedmodo, complicagdes da ferida, etc.

« Antes de utilizar, em conjunto, i e de diferentes
num i verifique a i & asseg a fungao ndo esta comprometida.

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

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

[l LES DETTE PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG FOR BRUK

BESKRIVELSE AV RAM®-RING/RAM®-RACK

Hver pakke inneholder én (1) steril suturhandteringsenhet TIL BRUK PA EN PASIENT for RAM®-ring
(FIG. 1A) eller RAM®-rack (FIG. 1C). RAM®-racken brukes til & holde og organisere opptil seks
SEW-EASY?-enhetskassetter og tilhorende kirurgiske COR-SUTURE®-suturer i vev sé vel som
holdesuturer. RAM®-ringen har tre RAM®-racker koblet sammen med svingskruer (D, og brukes derfor
il & holde og organisere opptil atten SEW-EASY®-enhetskassetter. RAM®-ringen leveres ferdigmontert
med avtakbare stotter @ pa de to perifere rackene. En monteringsskrue 3 kan brukes til & feste
RAM®-ringen til en tilbehorsstang pa en 3D° minACCESS-PORTAL (selges separat). Alternativt

kan klemmer pa operasjonshandkleer brukes til 4 feste RAM®-ringens eller RAM®-rackens ankerhull
(D til et operasjonshandkle. Et annet alternativ er & ta av bakpapiret pa klebeflatene (® for & feste
RAM®-ringen eller RAM®-racken til et operasjonshandkle eller annen overflate. RAM®-ringen har seks
SEW-EASY®-kassettholdere © @ i hver av de tre rackene. Hver av disse kassettholderne har indre og
ytre holdetapper @, ® laget av et ﬂeksnbell materiale. i én SEW-EASY®-
per rack er lilla, mens. SEW-EASY®

stér i kontrast til RAM®-ringens og RAM“ rackens generelle bla farge.

For hver kassettholder kan sutursegmentene fra en SEW-EASY®-kassett holdes pa hver side av
de indre og ytre holdetappene i de tilstotende COR-SUTURE®-sporene (9. Hver SEW-EASY®-
kassettholder ©, @ er av en storrelse som gjor at de kan holde og enkelt slippe tuppen pa en
SEW-EASY®-kassett etter at sutursegmentene fra kassetten er satt inn mot holdetappene i de

® er hvite, som

(@. Cada suporte de cassetes SEW-EASY® ©), @ esta para se segurar

libertar a ponta de uma cassete SEW-EASY® apds os segmentos de sutura dessa cassete terem Sido
inseridos contra os dedos suaves nas ranhuras adjacentes COR-SUTURE®.

0 anel RAM® e 0 suporte RAM® também tém doze ou quatro ranhura com contorno
respetivamente, cada um dos quais inclui uma fung@o de aderéncia suave @. A fungao de aderéncia
suave ¢ feita a partir de um material roxo flexivel que define uma ranhura onde uma ou mais suturas
possam estar em cunha para estar seguras até serem libertadas pelo utilizador.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

0 anel RAM® e 0 suporte RAM® destinam-se a organizar e fixar suturas durante os procedimentos,
cirdrgicos.

POSICIONAR O ANEL RAM® / SUPORTE RAM®

METODO 1: Acessério para um 3D® miniACCESS PORTAL (apenas para
anel RAM®)

Nota: O 3D® miniACCESS PORTAL é vendido separadamente (disponivel apenas nos EUA) e facilita

0 acesso cirtirgico & cavidade torécica. E aconselhavel colocar o 3D® minACGESS PORTAL entre as

costelas ou tecido, ajustando os seus bragos de expansao e bases macias para deslocar as costelas

nas diregGes transversais para dentro e para fcva‘ fixando o anel RAM® ao 3D° miniACCESS PORTAL.

Certifi de que lé e 3D° miniACCESS PORTAL antes de

utilizar o anel RAM® com o 3D° mlmACCESS PORTAL.

1 Instale 0 3D° miniACCESS PORTAL; siga o Guia Tecnolégico 3D° minACCESS PORTAL para
instrugdes sobre isto.

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

3 Aperte 0 anel RAM® ao poste acessério utilizando o botdo de comando do 3D miniACCESS
PORTAL (FIG. 2B) ou a chave hexagonal de 1/8” fornecida.

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

METODO 2: Fixagao com grampos da toalha

1 Retire os suportes amoviveis puxando por debaixo do anel RAM®. (FIG. 3A) Nota: Este passo ndo é
necessrio para o suporte RAM®.

2 Fixe a ponta do grampo de toalhas através de um orificio de anooragem ¢ fixe 0 anel RAM® ou o
suporte RAM® a cirtirgico na nel RAM® e o suporte RAM®
tém vinte e quatro e oito orificios de ancoragem, respetivamente. Replla com outros grampos de
toalha, conforme necessario. (FIG. 38)

METODO 3: Acessério com fita adesiva pré-aplicada

1 Retire 0s suportes amoviveis puxando por debaixo do anel RAM®. (FIG. 3A) Nota: Este passo néo é
necessario para o suporte RAM®.

2 Retire as peliculas adesivas para expor a fita adesiva pré-aplicada. Tenha cuidado para nao rasgar
as peliculas adesivas durante a remogao. (FIG. 4A)

3 Fixe 0 anel RAM® ou suporte RAM® & toalha/pano cirtirgico ou outra superficie 4 localizagao
pretendida. (FIG. 4B)

C, AR A SUTURA ACESSORIA

Conforme mostrado FIG. 5, uma ou mais suturas de ancoragem podem ser retidas nas fungdes de
aderéncia suave fornecidas entre os suportes de cassete SEW-EASY?.

COR-SUTURE®-sporene.
RAM®-ringen og RAM®-racken har ogs& henholdsvis tolv til fire konturerte riller @ som hver har en myk

. De myke grip j er laget av et fleksibelt, lila materiale som definerer et
spor, hvor én eller flere suturer kan kiles fast for holding helt til de frigjores av brukeren.

INDIKASJONER FOR BRUK

RAM®-ringen og RAM®-racken er beregnet pa & 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 tilgiengelig i USA), og forenkler kirurgisk
tilgang til brysthulen. Det er tilradelig & plassere 3D® minACCESS-PORTALEN mellom ribbein eller vev,
og justere ekspansjonsarmene og de myke vuggene for & forskyve ribbeina i onsket transversal og
innad eller utad retning, for RAM®-ringen festes til 3D® miniACCESS-PORTALEN. Sorg for & lese og
forsta den teknologiske veiledningen for 3D° miniACCESS-PORTALEN for RAM®-ringen brukes
sammen med 3D® miniACCESS-PORTALEN.
1 Utplasser 3D° minACCESS-PORTALEN ifolge i j iden i iledningen for
3D® MinACCESS-PORTALEN.
2 Plasser RAM®-ringens monteringsskrue over 3D° miniACCESS-PORTALENS tilbehorsstang.
(FIG. 2A)
3 Stram RAM®-ringen til
PORTALEN (FIG. 2B) eller den medfﬁ\gende 1/3” sekskanmukke\en
4 Juster perifer rackposisjon ved & justere svingskruen. (FIG. 2C)

METODE 2: Feste med handkleklemmer

1 Koble fra begge de avtakbare stottene ved 4 trekke fra undersiden av RAM-ringen. (FIG. 3A) Merk:
Dette trinnet er ikke nodvendig for RAM®-racken.

2 Fest tuppen pa handkleklemmen gjennom et ankerhull, og fest RAM®-ringen eller RAM®-racken til
operasjonshandkle/-duk pa onsket sted. RAM®-ringen og RAM®-racken har henholdsvis tjuefire og
atte ankerhull. Gjenta med andre handkleklemmer etter behov. (FIG. 3B)

METODE 3: Feste med forhandspasatt teip

1 Koble fra begge de avtakbare stottene ved 4 trekke fra undersiden av RAM®-ringen. (FIG. 3A) Merk:
Dette trinnet er ikke nodvendig for RAM®-racken.

2 Fjern bakpapiret pé klebeflatene for & avdekke den forhandspasatte teipen. Veer forsiktig sa du ikke
river opp bakpapiret pé klebeflatene under fierning. (FIG. 44)

3 Fest RAM®-ringen eller RAM®-racken til operasjonshandkle/-duk eller annen overflate pa onsket
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 pa sutursegmentene som skal settes inn, kan enten 1) vaere allerede innsatt i en
SEW-EASY®-kassett, 2) vaere fremdeles tilkoblet en RAM®-sutureringsenhet, eller 3) vaere frakoblet
enhver enhet. Sorg for & lese og forsta de teknologiske veiledningene for SEW-EASY® og RAM®
for RAM®-ringen eller RAM®-racken brukes.

pé 3D® miniACCESS-

direkte fra RAM®-ringen eller RAM“’-racken

1 Innkoble pa SEW-E ide knaggene pa
SEW-EASY®-Kassetten. (FIG. 7A)

2 Flern SEW-EASY®-kassetten fra kassettholderen. (FIG. 7B)

3 Frigior begge for SEW-EASY" brukes il &

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

BESTILLINGSINFORMASJON
Se FIG. 8 iden

TIPS

1 Lila kan brukes som for suturer plassert p4 spesifikke anatomiske
steder. Se for eksempel FIG. 9, der de lila kassettholderne er brukt ik at de tilsvarer kommissursting.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

ADVARSLER
Foderale lover (USA) begrenser denne enheten til salg, distribusjon og bruk av, eller etter ordre fra
en lege.
Minimalt invasive kirurgiske prosedyrer skal bare utfores av leger med adekvat oppleering og
erfaring i endoskopiske teknikker. I tillegg bor medisinsk litteratur konsulteres i forhold til teknikker,
komplikasjoner og farer for minimalt invasive prosedyrer utfores.
Les og gjor deg kjent med alle instruksjoner, advarsler og for dette produktet brukes.
Skal ikke resteriliseres. RAM®-ringen og RAM®-racken er utformet og titenkt kun tl bruk pé én
pasient. Dette produktet ma ikke eller Ytelsen til RAM®-
ringen og RAM®-racken etter rengjoring eller annen repvusessermg har ikke blitt verifisert ogs slmles
ikke av LSI Solutions, Inc. Gjenbruk, an
strukturelle integriteten til enheten og/eller utgjore en rlslko for kontaminering av enheten, nos som
kan fore til skade, sykdom eller dod for pasienten.
Skal ikke brukes hvis pakken eller produktet er skadet. Kast alle &pne (ikke forseglede), ubrukte,
utgéitte eller skadde produkter.
Det er brukerens ansvar & kassere enheten | trad med lokale bestemmelser og sykehusrutiner.
RAM®-ringen og RAM®-racken skal kun brukes av helsepersonell med behorig opplaering.
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. Unnga mekaniske stot
eller overbelastning av enheten.
Ethvert fremmedlegeme som utilsiktet blir etterlatt i en pasient, herunder en sekskantnokkel, en 3D°
minACCESS-PORTAL eller en justeringsknapp, kan vaere forbundet med alvorlige komplikasjoner
som f.eks. infeksjon, blodning, ubehag, sarkomplikasjoner osv.
« For instrumenter og tilbehor fra ulike produsenter brukes sammen i en prosedyre, m&

kompatibiliteten bekreftes og det m péses at funksjonen ikke er redusert.

TEKNOLOGIVEJLEDNING FOR RAM® RING/RAM® STATIV

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

Dﬂ LAS INDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT FOR BRUG

BESKRIVELSE AF RAM® RING/RAM® STATIV
Hver pakke indeholder en/et 11) steril(t) RAM® nng (FIG. 1A) eller RAM® stativ (FIG. 1C)

for RAM®-ring -racken for

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 Frigor begge sutursegmenter fra de blode fingre, inden du bruger SEW-EASY®
sutureringsinstrumentet til at anlzegge sutur gennem en protese. (FIG. 7C)

BESTILLING

SeFIG. 81 til RAM® ring stativet for i ion om illing.

PERLER

1 Lilla kassetteholdere kan bruges som referencepunkter for suturer pa bestemte anatomiske steder.
Se eksempel | FIG. 9, hvor man har valgt at lade de lilla svare ti

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendt.

ADVARSLER

. ansk lov dette til salg, og brug af eller pé ordination af

en leege.

.

Minimalt invasive kirurgiske procedurer ma kun udfores af laager med tilstraskkelig opleering i og

kendskab til endoskopiske teknikker. Den lzegevidenskabelig litteratur skal desuden konsulteres

angéende teknikker, komplikationer og farer, inden der udfores minimalt invasive procedurer.

Lees og gor dig bekendt med alle anvi advarsler og i inden produktet

tages i brug.

M ikke gensteriliseres. RAM® ringen og RAM® stativet er ude\ukksnds designet og beregnet il en

enkelt patient. Dette produkt mé ikke RAM® ringens
og RAM stativets ydeevne efter rengoring eller anden genbehandlmg er ikke blevet bekrasftet

og understottes ikke af LS| Solutions, Inc. eller

kan integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af

instrumentet, hvilket kan medfore, at patienten kommer til skade eller sygdom eller dod.

M ikke bruges, hvis eller produktet er Bortskaf alle &bne (ikke forseglede),

ubrugte, udiobne eller beskadigede produkter.

Det er brugerens ansvar at bortskaffe instrumentet i overensstemmelse med lokale forskrifter og

hospitalets procedurer.

RAM® ringen og RAM® stativet bor kun anvendes af sundhedspersonale, der har modtaget den

nodvendige uddannelse.

Enhver alvorlig haendelse, opstéet i med i skal il fabri og

det bemyndigede organ i det pagaeidende land.

FORHOLDSREGLER

« Brug ikke instrumenterne, hvis de ikke kan udfore den tilsigtede funktion tilfredsstillende, eller hvis
de er fysisk beskadigede. Undga mekanisk stod eller overbelastning af instrumenterne.

Ethvert fremmedlegeme, der efterlades i en patient ved et uheld, herunder en unbrakonogle, en

3D® minACCESS PORTAL eller et styregreb, kan forarsage alvorlige komplikationer, sasom infektion,

blodning, ubehag, sarkomplikationer osv.

For instrumenter og tilbeher fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure, skal

kompatibiliteten bekrzeftes, og det skal sikres, at funktionen ikke er kompromitteret.

RAM®-RENKAAN/RAM®-TELINEEN TEKNOLOGIAOPAS

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

EE LUE TAMA TUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

RAM®-RENKAAN/RAMP®-TELINEEN KUVAUS

Kussakin pakkauksessa on yksi (1) POTILASKOHTAISEEN KAYTTOON TARKOITETTU sterili RAM®-

rengas (KUVA 1A) tai RAM®-teline (KUVA 1C), jotka ovat ommelaineen kasittelylaitteita. RAM®-telinetté

Kéytetan enintéén kuuden SEW-EASY*-laitekasetin ja iihin mnywen klrurglsten COR-SUTURE®-
paikallaan ja

RAM¢-renkaassa on kolme RAM®-telinetta kytkettyné yhleen saranaruuvell\a@ ]a siten rengasta

voidaan kéyttéa enintaan SEW-EASY®

RAM®-rengas toimitetaan kokonaan koottuna. Siina on irrotettavat tuet @ kahdessa reunimmaisessa

.

.

.

telineessa. RAM®- rengas vo\daan kl\nmllaa 3D* mlnlACCESS -PORTIN (saatavana erikseen)
lla .

G. RAM®-stativet bruges til at holde og

op m seks SEW-EASY® mslrumemkasseller og deres tilknyttede COR-SUTURE?® kirurgiske suturer
i vaevet samt midlertidige suturer. RAM® ringen har tre RAM® stativer, der er koblet sammen med
tapskruer (D, og derfor bruges il at holde og organisere op til atten SEW-EASY® instrumentkassetter.
RAM® ringen leveres med aftagelige inger @ pa de to perifere stativer. En
monteringsskrue (@ kan bruges til at fastgore RAM® ringen til en tilbehorsstift il en 3D° minACCESS
PORTAL (leveres separat). Der kan alternativt bruges klemmer til kirurgiske afdzekninger til at fastgore
RAM® ringen eller RAM® stativets ankerhuller ( til en kirurgisk afdzekning. En anden mulighed er flige
med klzebende bagside (®, der kan pilles af og bruges til at fastgore RAM® ringen eller RAM® stativet til
en kirurgisk afdeekning eller anden overflade. RAM® ringen har seks SEW-EASY® kassetteholdere © @
i hver af de tre stativer. Hver af disse har indvendige o blode “fingre” @,
der er fremstillet af et fleksibelt materiale. De blode fingre | én SEW-EASY® kassetteholder @ pr. stativ
erlilla, mens de blode fingre i de resterende SEW-EASY® kassetteholdere @© er hvide og star i kontrast
il RAM® ringens og RAM® stativets bidlige farve.

For hver kassetteholder kan sutursegmenter fra en SEW-EASY® kassette holdes i en af siderne pa

de ind- og udvendige blode fingre i de tilstodende COR-SUTURE® &bninger (@. Hver SEW-EASY®
kassetteholder ©, @ er dimensioneret til at holde og nemt frigore spidsen af en SEW-EASY® kassette,
efter at sutursegmenterne fra den pagzeldende kassette er blevet isat ind mod de blode fingre i de
tilstodende COR-SUTURE® &bninger.

RAM® ringen og RAM® stativet har desuden henholdsvis tolv eller fire konturerede riller @, der hver
iszer har en blod @. De blode er fremstillet af et fleksibelt lila materiale,
der markerer en dbning, som kan holde en eller flere suturer, indtil brugeren frigiver dem.

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

PLACERING AF RAM® RING/RAM® STATIV

METODE 1: Fastgorelse til en 3D® miniACCESS PORTAL (kun for RAM® ringen)
Bemaerk: 3D° minACCESS PORTALEN scelges separat (kun tigaengelig | USA) og letter den kirurgiske
adgang til brysthulen. Det tiirddes at anbringe 3D° miniACCESS PORTALEN mellem ribben eller véo,

idet dens ekspansionsarme og blode opheeng justeres, sa ribbenene forskydes i en onsket

lisévart . RAM®-rengas tai RAM-telineen Kiinnitysreiat
@ voidaan kiinnittad I i i avulla. Liséksi on mahdollista irrottaa
lima-aineen suojakielekkeet () RAM®-renkaan tai RAM®-telineen kiinnittamiseksi leikkauslinaan tai
muuhun pintaan. RAM®-renkaassa on kuusi SEW-EASY®-kasetinpidiketta (© @ jokaisessa kolmessa
telineessa. naista 4 on sisé- ja
®, jotka on valmistettu joustavasta materiaalista. Yhdessé SEW-EASY®-kasetinpidikkeess @ (yhta
telinetta kohden) pehmeét sormiulokkeet ovat violetteja, kun taas muut jaljel olevat SEW-EASY®-
pehmeat ovat valkoisia. Nin ne erottuvat RAM®-renkaan ja

RAM®-telineen yleisesta smlsesla varistd.
Kussakin kasetinpidikkeessa SEW- EASY®-kasetista tulevia ommelainesegmenttejd voidaan pita ulko-
ja malla tahansa puolella vierekkaisissa COR-SUTURE®-
koloissa (9. Jokamen SEW-EASY®-kasetinpidike (® @ on mitoitettu niin, ett4 se voi pitaa ja vapauttaa
helposti SEW-EASY*-kasetin kérjen sen jalkeen, kun ommelainesegmentit kyseisesta kasetista on
asetettu vierekkéisten COR-SUTURE®-kolojen pehmeita sormiulokkeita vasten.

uraa @,

RAM" ja RAM®-tel 4 on myds lal nelja
o i . Pehmeit
v\olensla materiaalista, joka reunustaa koloa, johon yksi tai useampi ommelaine voidaan Kilata
paikallaan pitamista varten, kunnes kéyttajd vapauttaa ne.

KAYTTOAIHEET

RAM®-rengas ja RAM®-teline on tarkoitettu 2 ja
leikkaustoimenpiteiden aikana.

RAM®-RENKAAN/RAMC®-TELINEEN ASETTELU PAIKALLEEN

MENETELMA 1: Kiinnitys 3D® miniACCESS -PORTTIIN (koskee vain RAM®-
rengasta)

Huomautus: 3D® minACCESS -PORTTI myydéén erikseen (saatavana vain Yhdysvalloissa), ja

se helpottaa on asettaa 3D° miniACCESS -PORTTI
kylkiluiden tai kudoksen valiin ja séAtaa sen jatkovarret ja pehmedt alustat kylkiluiden siirtamiseksi
haluttuissa poikittais-, sisa- ja ulkosuunnissa ennen RAM°-renkaan Knnnmamlsta 3D° minACCESS
-PORTTIIN. 3D° miniACCESS -PORTIN on luettava ennen kuin

og indad- eller udadgaende retning, inden RAM® ringen fastgores til 3D min/ACCESS PORTALEN.

Szt dig godt ind i teknologivejledningen til 3D° miniACCESS PORTALEN, for RAM® ringen

bruges med 3D° miniACCESS PORTALEN.

1 Indseet 3D° miniACCESS PORTALEN. Instruktionerne hertil findes i teknologivejledningen til 3D
MinACCESS PORTALEN.

2 Anbring RAM® ringens monteringsskrue over tilbehorsstiften til 3D® minACCESS PORTALEN. (FIG. 2A)

3 Stram RAM® ringen fast tl tilbehorsstiften ved hjsslp af 3D® minACCESS PORTALENS styregreb
(FIG. 28B) eller den medleverede 1/8 tomme unbrakonogle.

4 Juster det perifere stativs position ved at justere tapskruerne. (FIG. 2C)

METODE 2: F med

1 Frigor begge de aftagelige ved at traskke fra
(FIG. 3A) Bemaerk: Dette trin er ikke nodvendigt for RAM® stativet.

2 Fastgor spidsen af afdzekningsklemmen gennem et ankerhul og fastgor RAM® ringen eller RAM®
stativet til den kirurgiske afdzekning pa det onskede sted. RAM® ringen og RAM® stativet har
henholdsvis fireogtyve og otte ankerhuller. Gentag med andre afdzekningsklemmer efter behov.
(FIG. 3B)

af RAM® ringen.

METODE 3: Fastgerelse med formonteret tape

1 Frigor begge de aftagelige ved at traskke fra
(FIG. 3A) Bemzerk: Dette trin er ikke nodvendigt for RAM® stativet.

2 Tag de(n) klaebende flig(e) pa bagsiden af for at afdeekke tapen. Pas pa ikke at rive de klzebende
flige pa bagsiden af under aftagningen. (FIG. 4A)

3 Fastgor RAM® ringen eller RAM® stativet til den kirurgiske afdeekning eller anden overflade pa det
onskede sted. (FIG. 4B)

ANLAGGELSE AF MIDLERTIDIG SUTUR

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

ISAETNING AF KASSETTEHOLDERE

Bemzerk: De sutursegmenter, der skal iszettes, kan enten 1) pé forhand 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. Serg for at lzese og forsta SEW-EASY®
og RAM® teknologivejledningerne, for du tager RAM® ringen eller RAM® stativet i brug.

1 Bring de ringformede sutursegmenter pa linje med den onskede SEW-EASY® kassetteholder p&
RAM® ringen eller RAM® stativet, idet handen bruges il at holde suturen under let speending og
sorge for, at suturen fortsat vender rigtigt. (FIG. 6A)

Indszet sutur-segmenter pa begge sider af de indvendige og udvendige blode fingre som vist (figur
6B). Saet suturspaendingen til vaevene efter behov. Bemeerk: Hvis suturenderne endnu ikke er i en
SEW-EASY® kassette, skal suturenderne iszttes i en SEW-EASY® kassette, for du fortszetter.

Szt kassetten | med spidsen pegende nedefter i den tilsvarende SEW-EASY® kassetteholder. Den
lyserode side af SEW-EASY® kassetten skal vende mod operationsomradet. (FIG. 6C)

af RAM® ringen.

~

w

RAM®-rengast: yhdessa 3D° miniACCESS -PORTIN (ansea,
1 Asettele 3D° miniACCESS -PORTTI kéytt66n; noudata 3D° miniACCESS -PORTIN
tata koskevia
2 Asota RAM®-renkaan Kinnitysruuvi 3D° minACGESS -PORTIN lisévarustetangon ylapuolelle (KUVA 2)
3 Kirista RAM-rengas lisavarustetankoon kiyttaen 3D° minACCESS -PORTIN saaténuppia
(KUVA 2B) tai mukana 1/8 tuuman
4 Saada reunimmaisen telineen asentoa saranaruuvia séatamall, (KUVA 2C)

MENETELMA 2: Kiinnittaminen lakanapihdeilld

1 Poista molemmat irrotettavat tuet vetdmail niita RAM®-renkaan alapuolelta. (Kuva 3A) Huomautus:
Tamé vaihe ei ole tarpeen RAM®-telinettd varten
2 Kiinnité lakanapintien karki kiinitysreian lépi ja kiinnita RAM®-rengas tai HAM‘-lehne Ie\kkauslnnan
haluttuun kohtaan. RAM®-renkaassa on
Toista toisilla

4 ja
4 tarpeen mukaan. (KUVA ss)

MENETELMA 3: Kiinnitys iiksi kiinni lla kiinni ipilla
1 Poista molemmat irrotettavat tuet vetimélé niita RAM®-renkaan alapuolelta. (KUVA 3A) Huomautus:
Témé vaihe ei ole tarpeen RAM®-telinett varten.
2 Irrota lima-aineen suojakieleke (-kielekkeet) valmiiksi kiinnitetyn kiinnitysteipin paljastamiseksi. Ole
et repiise li it po aikana. (KUVA 4A)

3 Kiinnitad RAM®-rengas tai RAM®-teline leikkausliinan tai muun pinnan haluttuun kohtaan. (KUVA 4B)

LISAVARUSTEOMMELAINEEN LATAAMINEN
Kuten KUVASSA 5 esitetéin, SEW-EASY® valissé olevien ien avulla
voidaan pitéa paikallaan yhté tai usempaa véliaikaista ommelainetta.

KASETINPIDIKKEIDEN LATAAMINEN

H L mmelair 4 voi joko olla 1) niiden péét jo ladattuina
SEW- EASW kasettiin, 2) niiden péat viela RAM-ommellaitteeseen kytkettyina tai 3) niiden paat
irrotettuina misté tahansa laitteesta. SEW-EASY®- ja RAM®-teknologiaoppaat on luettava ja
omaksuttava ennen RAM®-renkaan tai RAM®-telineen kayttamista.

1 Kohdista renkaanmuotoiset ommelainesegmentit haluttuun SEW-EASY®-Kasetinpidikesseen
RAM®-renk tai RAM®-! Pida kadella kevyesti ki ja varmista,
tté ommelaine pysyy oikein suunnattuna. (KUVA 64)

2 Vie it ulko- ja sisé
puolelle kuten kuvassa (KUVA 6B). Sa4da ommelaineen kireys kudoksiin halutulla tavalla.
Huomautus: Jos ommelaineen paét eivét vield ole SEW-EASY®-Kasetissa, lataa ommelaineen paat
SEW-EASY-Kasettiin ennen kuin jatkat.

3 Asenna kasetti kérki alaspain 1. SEW-EASY®-kasetin

EW-EASY®
vaaleanpunaisen puolen tulee suuntautua leikkausalueelle. (KUVA 6C)

KASETINPIDIKKEIDEN PURKAMINEN LATAUKSESTA

Jokainen RAM®-renkaassa tai RAM®-telineessa pidettava SEW-EASY®-kasetti voidaan kiinnittad
SEW-EASY®-ommellaitteella suoraan RAM®-renkaasta tai RAM®-telineesta.

Kytke SEW-EASY®-ommellaitteen vastaanottajapia SEW-EASY®-kasetin paikannustappeihin. (KUVA 7A)
Poista SEW-EASY*kasetti kasetinpidikkeest. (KUVA 7B)

Vapauta ennen kuin kaytét
SEW-EASY®-ommellaitetta ompeleen asettamiseen proteesin l4pi. (KUVA 7C)

TILAUSTIEDOT

N

Katso jalkitilaustiedot RAM®-rer -telineen KUVASTA 8.
VINKKEJA
1 Violetteja voidaan kayttaa 4 tiettyihin

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

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET

* Yhdysvaltain hittuvaltion laki sallii tmén laitteen myynnin, jakelun ja kiytsn vain Iakérin toimesta
Aykse

tai m;
* Mini-invasilvisia klruvg\swa toimenpiteita saavat tehd vain laakéri, joilla on riittav koulutus ja
tekemlsta on

kokemus. Ennen
lisaksi aketieteellisen kirjalli Altami i ja vaaroja
koskeviin tietoihin.
« Lue ja perehdy kaikkiin ohjeisiin, varoituksiin ja varotoimiin ennen tamén tuotteen kéyttamista.
i I RAMe-teline on suunniteltu ja tarkoitettu vain yhden
uudelleen, kisitellé uudelleen tai steriloida uudelleen.
tai muun
Jélkeen ei ole varmistettu, eiké LSI Solutions, Inc. tue téllaista. Uudelleenkéytts, uudelleenkésittely
tai uudelleensterilointi voi heikent laitteen rakenteellista eheytt i
kontaminoitumisriskin, joka voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.
Ei saa kayttéd, jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut. Havité kaikki avatut (sinetdimattsmat),
at, viimeisen kaytto ylittaneet tai tuotteet.
ja sairaalan

RAM?®-renkaan ja RAM’ telineen it

* Laitteen
vastuulla.

+ RAM®-rengasta ja RAM®-telinetta saavat kéyttaa vain

ammattilaiset.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista oni

toimivaltaiselle viranomaiselle.

VAROTOIMET

* Laitteita ei saa kaytt: jos ne eivét toimi
on fyysisia vaurioita. VAlts mekaanisen iskun tai |

on kéyttajan

koulutetut

ja maan

4 tai jos niissé
llisen rasituksen kohdistamista laitteisiin.

o Kaikki i jadneet ineet, kuten in, 3D MINACCESS
-PORTTI tai s&étonuppi, voivat liittyé vaikeisin kuten infektioon,
£ iteen, t i ihin jne.
« Ennen kuin eri i jaja ita Kéiytetz yhdessa,
varmista ja toiminnan

PYCCKUn

TEXHOJIOTMYECKOE PYKOBO/ICTBO KOJIbLIA RAM® / PEVIKU RAM®

MPUMEYAHUE. CXEMATUYECKUE U30BPAXKEHWA U MUHOOPMALIMIO ANA
3AKA3A U3AENUA CM. B TEXHOJIOTMYECKOM PYKOBOACTBE
KOJIbLIA RAM® / PEMIK/ RAM®

CT3)nepep NPVIMEHEHMEM TUIATENbHO V3YUWTE BKAAZBILL B YIAKOBKY 3TOTO M3AENUA

OMUCAHUE KOJIbLIA RAM® / PEMKU RAM®
B KaxA0/1 ynakoBKe copepxutca ofHo (1) MPEAHASHAYEHHOE N8 CNOMb30BAHMA Y OIHOTO NALIMEHTA
CTEPUAbHOE YCTPOWCTBO AR HANOXEHNSA XVPYPTUUECKIX WBOB: KoNbLo RAM® (PYIC. 1A) wnu peiika RAM®
(PUC. 1C). Peiika RAM® ucnonb3yeTca Ana pasmellienyis 1 GYKCaLmit 0 WeCTH KacceT ycTpoiicTea SEW-EASY®
 cooTaeTcTByiow MMM nasamu COR-SUTURE® Anst GUKCALIMY WOBHbIX MaTEPUanos, PaCTIONOMEHHbIX B TKAHAX,
2 TaKiKe aHKePHBIX WEOB. KonbLio RAM® coCTouT 13 Tpex peek RAM?, COBANHEHHbIX IOBOPOTHBIMM BUHTAMM

) W, TaKiM 0GPA3OM, UCIOb3YETCA AR Pa3MeLIEHIIA U GUKCALM 40 BOCEMHALATY KACCeT YCTPOJiCTBa
SEW-EASY®. KonbLio RAM® NOCTaBAAETCA NOMHOCTBIO COBPaHHbIM CO ChemHbimi onopamu (D Ha AByx
KOHLEBbIX Peiikax. it 8uHT () MOXHO MCl ana Kkonbua RAM® K cToiike
AnA NpuHaanexHocTei noprana 3D° miniACCESS (NOCTaBNAETCA OTARNbHO). B KauecTse anbTepHaTMBHOro
MeToaa, AnA HUKCALMM aHKEPHbIX OTBEPCTUiA KonbLia RAM® nnn peitkn RAM® (D) K xvpypriueckomy nonoTexLy
MOXHO UG 3aKaMbl AnA B KauecTse el BapHaHTa MOXHO CHATL NOZIOKKI

C Knenieroca Cnos, 4To6bI NPUKPENWTL KobLio RAM® uni peitky RAM® K XUpYPriteckomy nonoteHly
N Apyroii NoBepxHOCT. Kaxjjan u3 Tpex peek, BXOAALLIUX B COCTaB Konblia RAM®, cHaGxera WwecTblo
nepxartenamu kaccet SEW-EASY® (©), @. Kaxablit 3 3Tvx aepxarteneil KacceT CHabXeH BHYTPEHHIM
HApYXHbIM MATKAMI w3 rubKoro Msarkue wTnTsl Ha oaHOM
13 pepareneih kaccer SEW-EASY* (@ kaxaoi peiiki GUOTIETOBOTO LBET, B TO Bpems Kak MArkite WTndTs!
Ha OcTanbHbIx Aepxatensx kaccet SEW-EASY® (6) Genoro useta, Gnarofaps Hemy oHi BbIAENAIOTCA Ha GoHe
OCHOBHOIO CUHero LseTa KonbLia RAM® 1 peiikin RAM®.
B KaXf1oM flepiKaTene KacceTbl yUacTKy WOBHOTO MaTepyana us Kaccetbl SEW-EASY® MoryT pacrionarateca
10601 CTOPOHbI BHYTPEHHETO 1 HAPYKHOTO MArKIX WTMTOB B Gansnexawux nasax COR-SUTURE® (9. Pasmep
Kaxpaoro aepxarens kaccers SEW-EASY® (©), @ nossonsieT $prKcvpoBaTh 1 Nerko oTnyckaTh KOHUMK KacceTbl
SEW-EASY® noce Toro, kak y|acTki WIOBHOTO MaTepHana 3 3Toii KacceTbi GyayT BCTaBNeHbl PAROM C MATKIMI
wrvgTamn & Gnusnexaive nassi COR-SUTURE®.
KonbLio RAM® u peiika RAM® Takke CHaGiKeHbl, COOTBETCTBEHHO, BEHAALATLIO WM HeTLIPbMA
KpUBONMHeiiHbIMM Gopo3aKami () KaXas U3 KOTOPbIX CHAGXEHa MATKIM GUKCHPYIOLLMM IIEMEHTOM
(@, Mrkue ukcupyloluvie nemenTb! w3 ruBKoro ugera, KoTopbiii
0Bpasyer a3, B KOTOPbII MOKHO BCTABHTL OfHY W HECKONBKO HUTe! IWOBHOFO MaTepUana ANA GUKCaLMi 40
oTnycKanwA nonb3osaTenem.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
KonbLio RAM® v peiika RAM® npepHasHatieHbl Ans pasveLLieHiis i GUKCaLy WWOBHOTO MaTepHana & xoie
XVIPYPrUeCKIX BMeLIaTENbCTB.

NMO3ULIMOHNPOBAHUE KOJIbLIA RAM® / PEVKU RAM®

METOJ, 1. MpucoeauneHue K noprany 3D° miniACCESS (TonbKo B cnyyae Konbua
RAM®)

Mpuweuanvte. Mopran 3D° miniACCESS nocTasnseTca oTaenbHo (RocTyneH Tonbko 8 CIUIA) u npeaHasHaden

/AnA 0GeCneueHVA XVPypriuecKoro 40CTyNa B NOAOCTb rPYAHOI KNeTKW. PeKOMEHAYETCA NIOMeCTUTL nopTan

3D® MIniACCESS mexzy pe6pamit unu Tkasamu, ovperynmposaa €70 BIBIKHbIE PbILark1 1 MATKYE ONOpbI

Tak, UTOGbI CMECTUTB Pe6pa B HyKHbIX N HapyXHOM nepea

npukpennenmem konbia RAM® K noprany 30° mlmACCESS TwatenbHo usyume TexHonorueckoe

PYKOBOACTBO NopTana 3D° miniACCESS, npexae Yem ucnonb3osars Konbyo RAM®c nopranom 3D°

miniACCESS.

1 PassepHuTe nopran 3D° miniACCESS; cneyiiTe UHCTPYKLWAM, U3NOKEHHbIM B TeXHOROTYECKOM
pyKoBopCTse noprana 3D° miniACCESS.

2 MomecTiTe MOHTAXHI BUHT KonbLa RAM® Hag CTOViKO AR MPUHAANEXHOCTeI! NopTana 3D° miniACCESS.
(PUC.2A)

3 Mpukpenure konbLo RAM® K cToiike ansa Teil € MOMOLLBIO Py KM
MiNIACCESS (PVIC. 2B) uni npynaraemoro WwectvrpanHoro knioua Ha 1/8 Aroiiva.

4 OTperynupyiiTe NONIOKeHIte KOHLIEBLIX PEeK C MOMOLLbIO NOBOPOTHOTO BHTa. (PYIC. 2C)

METOA 2. | c ana It

1 OTcoepuHUTE 06e CheMHbie OMOpb, MOTAHYE 3a HYIX C HIKHEli CTOPOHb Konbiia RAM®. (PUC. 3A)
Mpuevanyie. 310 AeiicTaue He TpeGyeTca & cnyuae peitkin RAM.

2 MpucoeauHyTe KOHuVK 32XNMa ANA ven Konbiio RAM®
wnm peiiky RAM® K Xpyprieckomy nonoTeHLy/npOCTbIHE B HyxXHom mecTe. Konbiio RAM® 1 peitka RAM®
VIMEIOT, COOTBETCTBEHHO, ABAALIATL YETHIDE U BOCEMb AHKEPHBIX OTBEPCTUiL. [IOBTOpWTe B OTHOWEH!M
OCTarbHbIX 32XVMOB AN NONOTEH1A N0 Mepe HeobxopumocTu. (PUC. 38)

METOA 3. Mp c i

1 OTcoepuHuTe 06e CheMHbIE OMOPbI, NOTAHYE 33 HIX C HITKHEIi CTOPOHBI Konbiia RAM®. (PUC. 3A)
Mpumevanyie. 310 AeiicTame He TpebyeTcs & cyuae peitki RAM.

2 YganuTe noANOKKy (-) C 3apanee NPUKPENNEHHOT KNVKOV NeHTbL. YAANAIATE NOAIOKKH OCTOPOKHO,
uro6bl He nopears ux. (PUC. 4A)

3 Mpukpenute Konbio RAM® wut peiiky RAM® K XupyprusuecKomy nonoTeHLy/NpocThite Wi Apyroi
OBEPXHOCTU B HyXHOM MecTe. (PUIC. 4B)

noprana 30

i NeHTbl

3ATPY3KA LUOBHOIO MATEPUAIJIA AN1A AHKEPHbIX LIBOB

Kak niokazaHo Ha PUC. 5, B Markinx nemenT Mexay Kaccer
SEW-EASY?, MOXHO PasMeCTUTh ORHY VIV HECKONIbKO HUITEIA LIOBHOTO MaTepHana AA aHKEPHbIX WIBO.

3ATPY3KA [IEPXKATEJIEN KACCET

Mpumesianyte. KOHLbi 3arpyaembix yHaCTKOB WOBHOTO arepuana woryt 6biTb 1) yKe 3arpyeHHbIMA B
Kaccety SEW-EASY®, 2) no-np: npuc ycTpoiicrey RAM® wnn 3) we
NPUICOAVHEHHBIMY HA K KAKM YCTPOVICTBaM. usyuum

yetpoirets SEW-EASY® u RAM®, npexpe Yem ucnonb3osars konbuo RAM® nnm peitky RAM®.

1 CoBMECTUTE KObUEBbIE yJaCTKi WOBHOTO MATEPANa C HyXHbIM AepXaTenem Kaccetbl SEW-EASY*
Ha konbuie RAM® wnu peiike RAM®, pykoit nerkoe woBHOrO "
HEOBXOANMYI0 €70 opueHTauMio. (PUIC. 6A)

BCTaBbTe Y4ACTKY WOBHOIO MaTePWana c M0G0 CTOPOHbI BHYTPEHHIX WM BHELIHWX MATKUX LITUGTOB, Kak
noka3ako (PUC. 6B). OTperynupyiire TKaHel, Kak 3T0 . ECAM KOHLibI
WIOBHOTO MaTepHana elye He HaXOAATCA B KacceTe SEW-EASY®, 3arpy3uTe KOHUI LIOBHOTO MaTepuana &
Kaccety SEW-EASY®, npexae iem npogonkuTs npoueaypy.

YCTaHOBMTE KaCCeTy, KOHUVIKOM BHU3, B COOTBETCTBYIOWWii AepXaTent kacceTs SEW-EASY®. Pososast
cTopoHa Kaccersi SEW-EASY® gonHa GbiTh HanpagieHa & CTopoHy xupypritseckoro nons. (PUC. 6C)

~

w



PA3TPY3KA NEPXKATENEN KACCET

Kaxayio raccery s ssw EASV' YCTaHOBEHHYIO B KOMbLio RAM® Wt peiiky RAM®, MOXHO 3aXBaTuTh CUMBaIOLINM
 konbia RAM® unvt peiikn RAM®.

ﬂpmaenvlre NIPUEMHYIO YaCTb CLIMBAIOLLIEND YCTPOiCTEa SEW-EASY® B 3aliennenme C yCTaHoBOUHbIMM
BbICTynamu Kaccetsl SEW-EASY®. (PUC. 7A)

W3Bnekute Kaccety SEW-EASY® n3 gepxatens kacceTsl. (PUC. 7B)

OTnycTUTe 062 yHaCTKa WOBHOTO MaTEpHaNa ¢ MATKUX WTUGTOB NEPEl UCMONb30BAHVEM CLIUBAIOLIETO
ycTpoiicTea SEW-EASY® 41 HanoeHw Weos Ha npores. (PUC. 7C)

WHOOPMAULA ONA 3AKA3A

Vpopmaumio ns 3aka3a c. Ha PUC. 8 TexHOMOTNECKoro pykoBoaCTsa konbiia RAM® / peiikin RAM®.

MONE3HbIE COBETbI

1 O KacceT MOXHO We B KauecTse ANA WBOB,
L BCHI yaCTH SHaTOMI, HANDAVEP e PUC. 5, 1 GuaneroRe AEpaTen Kaceer snBparti
TaK, 4TOBbI COOTBETCTROBATb LIBaM, HATIOXEHHbIM Ha KOMUCCYPY.

NPOTUBOMOKA3AHUA

HeussecTHbl.

NPEAYNPEXAEHUA
* DenepanbHoe 3aKoHogaTensCTBO CLUIA fONyCKaeT NpoAay, pacnpegeneHue 1 NCronb30BaHme 3Toro
YCTPOICTBA UCKTIOUATENBHO BPaYaM W MO 3aKady Bpava.

. M XMpyprieckme DOMKHbI a Bpauy,
CooTBETCTBYIOUEE OByUeHYe U 3HaKOMSIE C weckumi meTopamu. Kpome Toro,

nepes} BHINONHEHVIEM MUHUMATIbHO UHBa3UBHBIX IPOLEAYP CTIEAYET U3yUTL MEAULMHCKYIO AUTEpaTypY,

KACaloUYIOCH METOAOB, OCTIOXHEHMI W PUCKA, CBA3AHHBIX C HIAMUL

Mepea NCNonb30BaHMEM W3AENHA U3yHTe BCe UHCTPYKLUM, MIPEAYNPEKACHNSA 1 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU.

He crepunuzosath noBTopHo. KonbLio RAM® w1 peitka RAM paspaGoTansi u npeaHasHaveHbl ana

VCMONB30BAHWS MCKMTIOYMTENBHO Y OAHOTO NALMEHTa, 3TO U3AENME HEMb3A MCTIONB30BATH, 06PaGaTbIBATS

VN CTepMNM30BaTH NOBTOPHO. IbdeKTUBHOCTS KonbLia RAM® U peiiku RAM® nocnie ouncrku u npoveii

NOBTOPHOI 0GPABOTKM HE MCTILITHIBANACH i He MIOAACPMUBACTCA KoMMaHuedi LS| Solutions, Inc. MogToproe

VCMoNb30BaHMe, IOBTOPHaR 06PAGOTKA VA NOBTOPHAS CTEPUNNIALUA YCTPOVICTBA MOTYT NPUBECTU K

HapyLIEHIO CTPYKTYPHOI LIeNIOCTHOCTI YCTPOVICTB 1 (W) CO3AATS PYUCK 3aTpA3HEHIA YCTPOVICTB, YTO

MOXET NPYIBECTI K TPaBMe, 3a60NIEBaHVIO U CMEPTH NaLMeNTa.

He ucnonb3yiiTe, ecnm ynakoeka unu usaenve Yaanure 8 oTxoab!

3aKpbiTbIe rep Ku), Heucl 3RenWA, a TakKe U3AENVA C UCTEKLIMM

CPOKOM XpaHeHuA.

Monb308aTent OTBEUAET 32 YAANEHNS YCTPOMCTBA B OTXOAB B COOTBETCTBAN C ACICTBYIOWAM

33KOHOATENLCTBOM 1 MPABUNAMM GONEHULIbI.

Konbiio RAM® i peiika RAM® gomkHbi uct A uc

npoLIeALMM COOTEETCTBYloU|ee O6yueHUe.

O N10GOM CepbE3HOM NPOVCLIECTBN, CBA3AHHOM C yYCTPOVICTEOM, CNledyeT CoobiLaTh NPoM3BoAUTeNio

118 KOMNETEHTHbIE MHCTAHLUY COOTBETCTBYIOLEH CTPaHb.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

* He vicrionbayiiTe yCTPOICTE, €T OHY HeyAOBNETBOPVITENbHO BbIMOTHAIOT CB0I0 YHKLUIO WNi UNeloT
u3nECKUE MOBPEXAeHIIA. M36eraiiTe MeXaHMIECKIX YAAPOB Unit MPHTIOKEHWS HPE3MEPHOI HArpy3KI
KycTpoiicTBam.

Tio6oe Henpe/HaMepeHHO OCTaBIEHHOE B TN NaLMEHTa MHOPOAHOE TeNo, BKMKYAR WeCTUrPaHHbIA Koy,
fiopTan 30° MIniACCESS Wi pyuKy yIpaBneHits, MOXET NPUBECTY K TAXENbIM OCTIOXHEHMAM, TaKiM Kak
UHGEKUWS, KPOBOTEUEHYE, AUCKOMBOPT, OCTIOXHEHWS Ha Paty U M.

Mepef COBMECTHbIM MPUMEHEHIEM HHCTPYMEHTOS 1 Teih p i 6 xone
MIPOLEAYPbI YBEAUTECH B X COBMECTUMOCTI M B TOM, HTO WX dYHKLIIM HE HapyLLeHbI

VENCINA

TECHNOLOGICKA PRIRUCKA K PRSTENCU RAM®/STOJANU RAM®

POZNAMKA: SCHEMY A SPOSOB OBJEDNAVANIA PRODUKTOV SI
POZRITE V TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKE K PRSTENCU
RAM®/STOJANU RAM®

EE PRED POUZITIM SI DOKLADNE PRECITAJTE TENTO PRIBALOVY LETAK

OPIS PRSTENCA RAM®/STOJANA RAM®

Kazdé balenie obsahuie jeden (1) sterilny prstenec RAM® (OBR. 1A) alebo stojan RAM® (OBR. 1C), éo
s pomécky na vedenie nitif URCENE NA POUZITIE U JEDNEHO PACIENTA. Stojan RAM® sliizi na
ulozenie a usporiadanie az Siestich kaziet pomocky SEW-EASY® a s nimi pouzivanych chirurgickych
niti COR-SUTURE® v tkanive, ako aj pridavnych niti. Prstenec RAM® obsahuie tri stojany RAM®
spojené otoénymi skrutkami (D), a teda sltizi na uloZenie a usporiadanie a2 osemnastich kaziet
pomécky SEW-EASY®. Prstenec RAM® sa dodava zlozeny s i

na dvoch periférnych stojanoch. Montaznu skrutku () mozno poutzit na pripevnenie prstenca RAM® k
pridavnému stipiku PRISTUPOVEHO NASTROJA 3D® miniACCESS (dodéva sa samostatne). Pripadne
mozno pomocou spén opera&ného riska pripevnit kotviace otvory prstenca RAM® alebo stojana RAM®
® k operagnému risku. Dalsim prvkom st lepiace tchytky (), ktoré mozno po odstranent krycej vrstvy
pouzit na pripevnenie prstenca RAM® alebo stojana RAM® k operaénému risku alebo inému povrchu.
Prstenec RAM® obsahuije po Sest drziakov kaziet SEW-EASY® ®, @ v kazdom z troch stojanov. Kazdy
2 tychto drziakov kaziet ma vnitorny a vonkajsi mékky kolik (), ®), ktoré sti vyrobené z pruzného
materialu. Mékké koliky v jednom z drziakov kaziet SEW-EASY® @ na kazdom stojane sti fialové, kym
mikké koliky v ostatnych drziakoch kaziet SEW-EASY® (® sii biele, ¢o kontrastuje s celkovo modrou
farbou prstenca RAM* a stojana RAM®.

V kazdom drziaku kazety mozno segmenty nite z kazety SEW-EASY® uchytit po oboch stranach
vniitorného a vonkajsieho mékkého kolika do susediacich otvorov COR-SUTURE® (. Kazdy drziak
kazety SEW-EASY® ©, @ ma taku velkost, aby dokézal zachytit a fahko uvolnit $picku kazety
SEW-EASY* potom, ako boli segmenty nite z tejto kazety ulozené do otvorov COR-SUTURE® vedla
makkych kolikov.

Prstenec RAM® a stojan RAM® obsahujti aj dvanast, resp. Styri tvarované zérezy @, z ktorych kazdy
obsahuje mékky uchopovaci prvok @. Mékké uchopovacie prvky st vyrobené z pruzného fialového
materialu oznagujiceho otvor, do ktorého mozno zachytit jednu alebo viac niti, kym ich pouzivatel
neuvolni.

INDIKACIE POUZITIA

Prstenec RAM® a stojan RAM® su uréené na a
zakrokov.

UMIESTNENIE PRSTENCA RAM®/STOJANA RAM®

METODA 1: Pripojenie k PRISTUPOVEMU NASTROJU 3D® miniACCESS (len
pre prstenec RAM®)

Poznamka: PRISTUPOVY NASTROJ 3D miniACCESS sa predava samostatne (e dostupny len v USA)

a ufahéuje chirurgicky pristup do hrudnej dutiny. Odporugame umiestnit PRISTUPOVY NASTROJ 3D°

miniACCESS medzi rebré alebo tkanivo, upravit jeho rozsirovacie ramena a makkeé ramy tak, aby sa

rebré posunuli v Zelanom prieénom smere a dovniitra alebo von, a az potom pripojit prstenec RAM® k

PRISTUPOVEMU NASTROJU 3D® miniACCESS. Pred poutitim prstenca RAM® s PRISTUPOVYM

NASTROJOM 3D° miniACCESS si musite pregitat technologicku prirucku k PRISTUPOVEMU

NASTROJU 3D° miniACCESS a porozumiet jej.

1 Pripravte PRISTUPOVY NASTROJ 3D° miniACCESS. Postupuite podia pokynov v technologickej
prirucke k PRISTUPOVEMU NASTROJU 3D® minACCESS.

2 Umiestnite montéznu skrutku prstenca RAM® nad pristupovy kolik PRISTUPOVEHO NASTROJA
3D® minACCESS. (OBR. 2A)

3 Upevnite prstenec RAM® k pristupovému koliku pomocou otogného ovlddaga pre PRISTUPOVY
NASTROJ 3D° miniACCESS (OBR. 2B) alebo dodaného Sesthranného kitica velkosti 1/8”.

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

'Y

niti pocas

METODA 2: Pripevnenie pomocou spén operaéného riska

1 Odpojte obe odnimatelns podpery zo spodnej strany prstenca RAM. (OBR. 3A) Poznamka: Tento
krok sa nevyzaduje pre stojan RAM®.

2 Prichytte sponu operaéného ruska cez kotviaci otvor a zaistite prstenec RAM® alebo stojan RAM®

ieste. Prstenec RAM® mé dvadsatstyri kotviacich

otvorov, stojan RAM® ich mé osem. Podla potreby postup opakuite s dalsimi sponami operacného

riska. (OBR. 3B)

METODA 3: Pripevnenie pomocou predpripravenej lepiacej pasky

1 Odpojte obe odnimateiné podpery zo spodnej strany prstenca RAM®. (OBR. 3A) Poznamka: Tento
krok sa nevyzaduje pre stojan RAM®.

2 Snimte kryciu vrstvu lepiacich tichytiek, aby sa odhalila predpripravend lepiaca paska. Davajte
pozor, aby sa krycia vrstva pri snimani neroztrhla. (OBR. 4A)

3 Prilepte prstenec RAM® alebo stojan RAM® k operaénému riisku/plachte alebo inému povrchu na
pozadované miesto. (OBR. 4B)

VLOZENIE PRIDAVNEJ NITE

Ako vidiet na OBR. 5, do méakkych uchopovacich prvkov umiestnenych medzi drziakmi kaziet
SEW-EASY® mozno zachytit jednu alebo viac pridavnych niti.

VLOZENIE NITE DO DRZIAKA KAZETY

Poznamka: Segmenty nite, ktoré chcete vioZit, mozu mat bud 1) konce uz viozené do kazety
SEW-EASY®, 2) konce stale pripojené k Sijacej pomécke RAM®, alebo 3) konce nepripojené k Ziadnej
pomécke. Pred poutitim prstenca RAM® alebo stojana RAM® si musite pre&itat technologické
priruéky k poméckam SEW-EASY® a RAM® a porozumiet im.

\S\SOLUTIONS®

1 Zarovnajte kruhové segmenty nite s pozadovanym drziakom kazety SEW-EASY® na prstenci RAM®
alebo stojane RAM®, pricom rukou udrZiavajte nit mierne napnuti a spravne orientovand. (OBR. 6A)

2 Zalozte segmenty nite cez obe strany vnitorného a vonkajsieho makkého kolika podfa obrazka
(OBR. 6B). Upravte na Zelané napétie medzi nitou a tkanivom. Poznamka: Ak konce nite este nie su
v kazete SEW-EASY®, viozte ich do kazety SEW-EASY® predtym, ako budete pokracovat.

3 Zasuiite kazetu so $pickou smerujticou nadol do prislusného drziaka kazety SEW-EASY®. Ruzova

strana kazety SEW-EASY® musi byt natocena k operacnému polu. (OBR. 6C)
UVOLNENIE NITE Z DRZIAKA KAZETY

Kazdu kazetu SEW-EASY® umiestnend v prstenci RAM® alebo stojane RAM® mozno uchopit $ijacou
pomdckou SEW-EASY® priamo z prstenca RAM® alebo zo stojana RAM®,

Pripojte prijimaci koniec $ijacej pomécky SEW-EASY® k polohovacim kolikom na kazete
SEW-EASY®. (OBR. 7A)

Vyberte kazetu SEW-EASY® z drziaka kazety. (OBR. 7B)

Pred pouzitim $ijacej pomécky SEW-EASY® na umiestnenie nite cez protézu uvolnite oba segmenty
nite z makkych kolikov. (OBR. 7C)

INFORMACIE O OBJEDNAVANi

Informécie o objednavani njdete na OBR. 8 v technologickej prirucke k prstencu RAM®/stojanu RAM®.

TIP

1 Fialové drziaky kaziet mozno pouzit ako & initi na §

wp

NALAGANJE DRZAL ZA KASETE

Opomba: Sivni segmenti, ki jih boste naloZil, imajo lahko 1) svoje konce Ze nalozene v kaseti

SEW EASY®, 2; svoje konce Se vedno povezane s pripomogkom za Sivanje RAM® ali 3) svoje konce
SEW-EASY® in RAM® morate
pvebrall in razumell preden uporabite obroé RAM® ali polico RAM®.

Poravnajte kolobarjaste Sivne segmente z Zelenim drzalom za kasete SEW-EASY® na obrocu
RAM® ali polici RAM®, tako da drzite $iv rahlo napet in zagotovite, da ostane $iv pravilno usmerjen.
(SL. 6A)

2 Vstavite Sivne segmente na obeh straneh notranjih ali zunanjih mehkih prstov, kot je prikazano
(SL. 6B). Nastavite napetost Sivov za tkiva, kot zelite. Opomba: Ce konci ivov $e niso v kaseti
SEW-EASY®, naloite konce $ivov v kaseto SEW-EASY®, preden nadaljujete.

Vstavite kaseto, s konico navzdol, v odgovarjajoge drzalo za kasete SEW-EASY®. Roza stran
kasete SEW-EASY® mora biti obrnjena proti kirurskemu polju. (SL. 6C)

ODSTRANJEVANJE DRZAL ZA KASETE
Vsaka kaseta SEW-EASY®, ki jo drZi obro& RAM® ali polica RAM®, je lahko povezana s pripomotkom
2a Sivanje SEW-EASY® direktno iz obrota RAM® ali police RAM®.
1 Povezite konec sprejemnika pripomotka za Sivanje SEW-EASY® s polozajnimi klini na kaseti
SEW-EASY®. (SL. 7A)
2 Odstranite kaseto SEW-EASY® iz drzala za kasete. (SL. 7B)
3 Sprostite uba Sivna segmenta iz mehkih prstov, preden uporabite pripomogek za Sivanje
70)
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miestach v anatomii. Na OBR. 9 napriklad vidiet, ako sa fla\ove drziaky kaziet pouZili pre stehy v
oblasti komistr.

KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

VAROVANIA

Sivov skozi protezo. (SL.

PODATKI ZA NAROCANJE

Za podatke o ponovnem naroganju glejte SL. 8 Tehnoloskega prirognika za obro& RAM® / police RAM®.
NASVETI

1 Vijoliéna drzala za kasete lahko uporabite kot referencne totke za Sive, vstavliene na dolocenih
estih. Na primer, glejte SL. 9, kjer so bila vijoliéna drzala za kasete izbrana, da

Federalne zakony i predaj, distriblciu a

lekdra alebo na objednavku lekdra.

Minimalne invazivne chirurgioke zakroky smi vykonavat len lekir, Ktori absolvovali primerané
techniky. Pred

zakrokov je takisto potrebné prestudovat si lekarsku literatdru tykajicu sa technik, komplikécit

anebezpedenstiev.

Predtym, ako budete pouzivat tento produkt, si precitajte véetky pokyny, varovania a bezpetnostné

opatrenia a oboznamte sa s nimi.

Nesterilizujte. Prstenec RAM® a stojan RAM® s skonstruované a uréené na pouzitie len u

jedného pacienta. Tento produkt na 6 pouzitie

ani opakovane nesterilizuite. Viastnosti prstenca RAM® a stojana RAM® pri pouiti po &isteni alebo

inej priprave na opakované pouzitie neboli overené a spolognost LS| Solutions, Inc. také pouzitie

nepodporuje. Opakované pouitie, priprava na opakované poutitie alebo opakovand sterilizécia

mbze narusit Strukturdlnu celistvost pomacky alebo moze viest k vzniku rizika kontamindcie

pomécky, ktord by mohla mat za nésledok poranenie, chorobu alebo smrt pacienta.

Nepouzivajte, ak je obal alebo produkt poskodeny. Kazdy otvoreny (odbaleny), nepouzity,

exspirovany alebo poskodeny produkt zlikvidujte.

Za likvidaciu pomécky v sulade s miestnymi predpismi a nemocniénymi postupmi nesie

zodpovednost pouzivatel.

Prstenec RAM® a stojan RAM® smu pouzivat jedine riadne vyskoleni zdravotnicki pracovnici.

+ Kazdé zévazna nehoda sivisiaca s pomockou sa musi nahlasit vyrobcovi a prislugnému organu krajiny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

* Nepouzivajte pomocky, ak nedokazu spravne vykonavat svoju uréenti funkciu alebo ak s fyzicky
poskodené. Chrérite pomécky pred mechanickymi ndrazmi alebo nadmernym tiakom.

Akykolvek cudzi predmet netimyselne ponechany v tele pacienta, napriklad Sesthranny kdc,
PRISTUPOVY NASTROJ 3D® miniACCESS alebo otocny ovidda, mbze sposobit zavazné
komplikécie, ako je infekcia, krvacanie, nepohodiie, komplikécie rany atd.

Pred poutitim nastrojov a prislusenstva od rdznych vyrobcov spolocne pri jednom zakroku si overte
ich kompatibilitu a uistite sa, Ze nie je narusené ich funk&nost.

VENSCINA

TEHNOLOSKI PRIROCNIK ZA OBROC RAM® / POLICE RAM®

OPOMBA: ZA SHEMATSKE PRIKAZE IN NAROGANJE IZDELKA GLEJTE
TEHNOLOSKI PRIROCNIK ZA OBROC RAM® / POLICE RAM®

DI PRED UPORABO IZDELKA NATANCNO PREBERITE PRILOZENA NAVODILA

OPIS OBROCA RAM® / POLICE RAM®

Vsak komplet vsebuje en (1) sterilni obroé RAM® (SL. 1A) ali polico RAM® (SL.1C) pripomocka za
vodenje kirurskega Sivanja ZA UPORABO PRI ENEM SAMEM BOLNIKU. Polica RAM® se uporablja

za drzanje in organiziranje do Sest kaset pripomocka SEW-EASY® i z njimi povezanimi kirurskimi Sivi
COR-SUTURE® v tkivih, kakor tudi zacasnimi ivi. Obroc RAM® vsebue tri police RAM®, ki so povezane
s te¢ajnimi vijaki (D, in se tako uporablja za drzanje in organiziranje do osemnajsl kaset pripomocka
SEW-EASY®. Obroé RAM® se dostavi sestavijen z elementi @

na dveh stranskin policah. Namestitven vijak () lahko uporabite, da pritrcite obro¢ RAM® na dodatni
stebricek STOJALA 3D° miniACGESS (na volio logeno). Drugage pa lahko uporabite tudi kirurske
sponke za brisade, da skozi sidrme odprtine () pripnete obroc RAM® ali polico RAM® na kirursko
brisao. Se ena moznost je, da odlepite plast na lepljivi hrbtni strani jezickov () in prilepite obroé

RAM® ali polico RAM® na kirursko brisago ali drugo povrsino. Obroé RAM® sestoji iz Sestih drzal za
kasete SEW-EASY® ©, @ na vsaki izmed treh polic. Vsako izmed teh drzal za kasete vsebuje notranje
in zunanje mehke prste (D, ®), izdelane iz proznega materiala. Mehki prsti v enem drzalu za kasete
SEW-EASY® @ na vsaki polici so vijolicne barve, medtem ko so mehki prsti v ostalih drzalih za kasete
SEW-EASY® (© beli, kar se kontrastno razlikuje od splosne modre barve obroéa RAM® in police RAM®.
Pri vsakem drzalu za kasete lahko Sivne segmente na kaseti SEW-EASY® drzio na obeh straneh notranji
ali zunanji mehki prsti v pripadajogin rezah COR-SUTURE® (9. Velikost vsakega drzala za kasete
SEW-EASY® ® @ je primerna za drzanje in enostavno sprostitev konice kasete SEW-EASY®, potem ko
s0 bili $ivni segmenti iz te kasete vstavijeni ob mehke prste v pripadajocih rezah COR-SUTURE®.
Obroc RAM® vsebuije tudi dvanajst vijugastih zlebickov @, polica RAM® pa stiri; vsak ima mehke
prijemalne elemente @. Mehki prijemalni elementi so izdelani iz proznega vijoliénega materiala, ki
opredeli rezo, kamor lahko uporabnik zagozdi in tako drzi enega ali ve& Sivov, dokler jih uporabnik

ne sprosti.

NAVODILA ZA UPORABO
Obro& RAM® in police RAM® s namenjene za organizacijo in varmo drzanje $ivov med kirurskimi postopki.

NAMESTITEV OBROCA RAM® / POLICE RAM®

1. METODA: Pritrditev na STOJALO 3D® miniACCESS (samo za obro& RAM®)

Opomba: STOJALO 3D° miniACCESS se prodaja loceno (na voljo samo v ZDA) in olajsa kirurski
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 Zelene precne smeri navznoter
ali navzven, preden pritrdite obroé RAM® na STOJALO 3D miniACCESS. Tehnoloski priroénik
za STOJALO 3D° miniACCESS morate prebrati in razumeti, preden uporabite obroé RAM® s
STOJALOM 3D° miniACCESS.
Namestite STOJALO 3D° miniACCESS, pri tem sledite navodilom za STOJALO 3D® miniACCESS.
Namesmveni vijak za obro& RAM® postavite nad dodatni stebriéek STOJALA 3D® miniACCESS.

L. 2A)

tejto pomdcky len

[
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Pncvrsme obro& RAM® na dodatni stebritek s pomogjo nadzornega gumba STOJALA 3D°
mIniACCESS (SL. 28) ali s prilozenim 1/8-palénim Sesterokotnim kiju
Prilagodite polozaj periferne police tako, da prilagodite tecajni vijak. (SLv 20)

NS

METODA: Namestitev s sponkami za brisace

Odstranite oba odstranljiva podporna elementa tako, da ju potegnete izpod obroga RAM®. (SL. 3A)
Opomba: Ta korak ni potreben za polico RAM®.

Speljite konico sponke za brisaéo skozi sidmo luknjo in varmo pripnite obroé RAM® ali polico RAM®
na kirursko brisaco/rjuho na zelenem mestu. Obroé RAM® vsebuije Stiriindvajset sidrnih lukenj,
polica RAM® pa jih ima osem. Po potrebi ponovite z drugimi sponkami za brisace. (SL. 3B)

METODA: itev s pl pripravljenil trakom

Odstranite oba odstranljiva podporna elementa tako, da ju potegnete izpod obrota RAM. (SL. 3A)
Opomba: Ta korak ni potreben za polico RAM®.

Odlepite plast na lepljivi hrbtni strani jezic i
Pazite, da ne pretrgate lepliive hrbtne strani ,emkav. ko odlepite plast, (SL. 44)
Prilepite obro¢ RAM® ali polico RAM® na kirursko brisao/rjuho ali drugo povrsino na zeleno
mesto. (SL. 4B)

NALAGANJE ZACASNEGA SIVA

Kot je prikazano na SL. 5, enega ali vet $ivov lahko drzite v mehkih prijemalnih elementih, ki so na voljo
med drzali za kasete SEW-EASY®.

~
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i lepilni trak.
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odgovarjajo $ivom komisure.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

OPOZORILA
* Zvezni zakon dologa omejitev, da sme ta
ali druga oseba po njegovem narogilu.
Minimalno invazivne Kirurske posege smejo izvajatile zdravniki, ki so zakijuéili ustrezno

in S0 dobro seznanjeni z tehnikami. Poleg tega je treba pred
izvajanjem minimalno invazivnih posegov preuditi medicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in
nevamostih
Pred uporabo tega izdelka preberite in se dobro seznanite z vsemi navodili, opozorili in
previdnostnimi obvestil,
Ne sterilizirajte ponovno. Obro& RAM in police RAME so oblikovane in namenjene za uporabo pri
samo enem bolniku. Tega izdelka ne uporabite ponovno, ne obdelajte ponovno oz. ne sterilzirajte
ponovno. Delovanje obroga RAM® in police RAM® po &iécenju ali drugaéni ponovni obdelavi ni
bilo potrien in tega druzba LSI Solutions, Inc. ne podpira. Ponovna uporaba, ponovna obdelava
ali ponovna ija lahko ogrozi struktumo integriteto &ka in/ali ustvari tveganje
kontaminacije pripomocka, kar lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.
Ne uporabite naprave, & sta ovojnina ali izdelek poskodovana. Zavrzite vsak odprt (nezapedaten),
neuporablien ali poskodovan izdelek oz. izdelek, katerega rok uporabe je potekel.
Uporabnik je odgovoren, da odstrani ta pripomoek skladno s krajevnimi predpisi in postopki
bolnignice.
Obro RAM® in polico RAM® lahko uporabliajo samo ustrezno usposoblieni strokovnjaki
zdravstvenega varstva.
0 vsakem resnem zapletu v zvezi s
pristojnemu organu.

PREVIDNOSTNI UKREPI

. Ekov ne ce svo]ega delovana ne izvajajo ustrezno ali Ge so
fiziéno pos i j Soku ali preveliki

« &e nenamerno pustite v bo\mkovem lelesu tujek, Vkfjuéno s Sesterokotnim kljucem, STOJALOM 3D®

miniACCESS ali nadzornim gumbom, lahko to privede do resnih zapletov, kot so okuzba, krvavitev,

nelagodje, zapleti rane itd.

Preden pri enem postopku skupaj uporabite instrumente in dodatke razlicnih izdelovalcev, preverite

njihovo zdruzljivost in zagotovite, da delovanje ni ogrozeno.

TECHNOLOGICKA PRIRUCKA RAM® PRSTENEC / RAM® STOJANEK

POZNAMKA: SCHEMATICKA ZOBRAZENi A INFORMACE O OBJEDNAVANI
VYROBKU NALEZNETE V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE RAM®
PRSTENEC / RAM® STOJANEK

(3] pRED POUZITiM SI DUKLADNE PROSTUDUJTE TUTO PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

POPIS PROSTREDKU RAM® PRSTENEC / RAM® STOJANEK

Kazdé baleni obsahuje jeden (1) sterilnf prostfedek pro praci s vidknem RAM® prstenec (OBR. 1A) nebo
RAM® stojanek (OBR. 1C) PRO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA. RAM® stojének se pouzivé k drzen
a organizaci az Sesti kazet prostiedku SEW-EASY® a jejich piislusnych chirurgickych vidken COR-
SUTURE® v tkani, a také peroperacnich pridrzovacich vidken. RAM® prstenec sestava ze i RAM®
stojanka, které jsou k sobs pripojeny otoénymi rouby (D a pouZiva se tedy k drzeni a organizaci a2
osmnécti kazet prostiedku SEW-EASY®. RAM® prstenec se dodavé zcela sestaveny s odstranitelnymi
podpérami @ na dvou perifernich stojancich. Uchytny $roub () se miize pouzit k pripojeni RAM®
prstence ke sloupku pfisluSenstvi 3D° miniACCESS PORTALU (dodéva se samostatnd). Alternativng se
mohou pouzit svorky na chirurgické rousky, s jejichz pomoci se RAM® prstenec nebo RAM® stojanek
pripevni pomoci jejich kotvicich otvor ( k chirurgické rousce. Dalsi moznosti je sloupnout ochrannou
f6lii z Uchytnych jazyekd s lepici zadni stranou @ a prilepit RAM® prstenec nebo RAM® stojének k
chirurgické rousce nebo jinému povrchu. RAM® prstenec ma v kazdém ze tii stojank( Sest drzaki
kazet SEW-EASY® © @. Kazdy z téchto drzaki kazet ma vnitfni a vngjsi mekky tchyt (@, ® vyrobeny
2 pruzného materidlu. V kazdém stojankou jsou mékke tchyty v jednom drzaku kazet SEW-EASY®
fialov, ve zbyvajicich drzacich kazet SEW-EASY® (© tohoto stojanku jsou mekks chyty bils, v
kontrastu k modré barvé celého RAM® prstence a RAM® stojanku.

V kazdém drzaku kazet mohou byt segmenty vidkna z kazety SEW-EASY® dreny na kterékoli

strané vnitfniho a vngjsiho mekkého tchytu v piilehlych Zidbcich COR-SUTURE® (. Kazdy drzak
kazet SEW-EASY® ©,@ mé odpovidajici velikost k tomu, aby drzel a snadno uvolnila Spicka kazety
SEW-EASY®, jakmile budou segmenty vidkna z této kazety zavedeny proti mékkym uchytim do
pilehlych Zldbki COR-SUTURE®.

RAM® prstenec a RAM® stojanek také maji konturované Zlbky @ (dvanact v prstenci, Etyfi ve
stojanku), které maji mekky Gchytny prvek @. M&kks Gchytns prvky jsou vyrobeny z pruzného fialového
materidlu definujiciho Ziabek, ve kterém miize byt zachyceno a drzeno jedno nebo vice vidken, dokud
nebudou uvolnéna uzivatelem.

INDIKACE PRO POUZITi

RAM® prstenec a RAM® stojanek jsou uréeny k préci s vidkny a k zajisténi vidken v prilbéhu
chirurgického zakroku.

UMISTENi RAM® PRSTENCE / RAM® STOJANKU

METODA 1: Pfipojeni k 3D® miniACCESS PORTALU (pouze pro RAM®

prstenec)

Poznamka: 3D° minACCESS PORTAL se prodava samostatné (dostupny pouze v USA) a usnadriuje

chirurgicky pfistup do hrudniku. Doporu&uje se umistit 3D° miniACCESS PORTAL mezi Zebra nebo

than a upravit jeho prodiuzovaci ramena a mékkeé kolébky, aby se Zebra posunula v pozadovaném

sméru (pFiéné, dovnitf nebo ven) pred pripojenim RAM® prstence k 3D° miniACCESS PORTALU.

Piectéte si technologickou pfiruéku 3D miniACCESS PORTALU a porozuméite ji predtim, nez

budete pouzivat RAM® prstenec s 3D° miniACCESS PORTALEM.

1 Nasadte 3D° miniACCESS PORTAL; piitom postupuite podle pokynii v technologické priruéce k
3D minACCESS PORTALU.

2 Umistéte uchytny Sroub RAM® prstence nad sloupek prislusenstvi 3D* miniACCESS PORTALU.
(OBR. 2A)

3 Pripevnate RAM® prstenec ke sloupku pislusenstvi pomoci ov\adaclho knofliku 3D° minACCESS
PORTALU (OBR. 2B) nebo dodaného imbusového Kice 1/

4 Upravte polohu periferniho stojanku pomoci otoéného sroubu. (OBH. 20)

prodajati, i in uporabljati le zdravnik

in nacionalnemu

je treba porogati

METODA 2: Pfipevnéni pomoci svorek rousky

1 Odpojte obg snimatelné podpéry odtazenim od spodni s(rany RAM® prstence. (OBR. 3A)
Poznamka: Tento krok neni nutny v pfipadé RAM® stojan

2 Pripevnéte hrot svorky rousky skrz kotvici otvor a prlpe\me(e RAM? prstenec nebo RAM® stojanek
k chirurgické rousce v pozadovaném umisténi. RAM® prstenec ma dvacet ctyfi kotvicich otvord a
RAM? stojanek jich ma osm. Opakuite podle potieby s dalsimi svorkami rousky. (OBR. 38)

METODA 3: Prip i pomoci pr vané lepici pasky

1 Odpojte 0bé snimatelné podpéry odtazenim od spodni strany RAM® prstence. (OBR. 3A)
Poznamka: Tento krok nenf nutny v pripads RAM® stojanku.

(T3]
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2 Sejméte ochrannou f6lii z Gchytnych jazy ek s lepici zadni stranou, aby se obnazila predaplikovana
lepici paska. PFi odstrafiovani folie Gchytné jazyeky s lepici zadni stranou neutrhnéte. (OBR. 44)

3 Piipevnste RAM® prstenec nebo RAM® stojanek k chirurgické rousce nebo jinému povrchu v
pozadovaném umisténi. (OBR. 4B)

ZALOZENi AKCESORNIHO VLAKNA

Jak ukazuje OBR. 5, v m&kkych tchytnych prvcich mezi drzéky kazet SEW-EASY® je mozné zachytit
jedno nebo vice peroperatnich pridrzovacich vidken.

ZALOZENI DRZAKU KAZET
Poznamka: Konce segmentii vidkna, které se budou zakladat, 1) jsou jiz zalozené v kazeté
SEW-EASY®, 2) jsou sta\e piipojené k Sicimu prostfedku RAM® nebo 3) jsou odpojené ode viech

. Prectéte ueky k &im SEW-EASY® a RAM® a porozuméijte
jim dfive, nez budeto. pouzlvat RAM® prstenec nebo RAM® stojanek.
Vyrovnejte anulérni segmenty vidkna s pozadovanym drzakem kazety SEW-EASY® na RAM®
prstenci nebo RAM® stojanku, vidkno drzte rukou mirmé napjaté a zajistéte jeho spravnou orientaci.
(OBR. 6A)
Viozte segmenty vidkna na kteroukoli stranu vnitiniho a vn&jsiho mékkého chytu podie vyobrazenf
(OBR. 6B). VIdkna napnéte podle potfeby. Poznamka: Pokud konce vidken jesté nejsou v kazeté
SEW-EASY®, pred dalsim pokragovanim zalozte konce vidken do kazety SEW-EASY®.
Nainstalujte kazetu $pickou doli do odpovidajiciho drzaku kazety SEW-EASY®. Riizové strana
kazety SEW-EASY® musi sméfovat k chirurgickému poli. (OBR. 6C)

VYJMUTi DRZAKU KAZET

Kazda kazeta SEW-EASY® drzena v RAM® prstenci nebo RAM® stojanku miize byt zachycena Sicim
prostredkem SEW-EASY® piimo z RAM® prstence nebo RAM® stojanku.

Piipojte prijima& kazety $iciho prostredku SEW-EASY® k umistovacim koligkiim kazety
SEW-EASY®. (OBR. 7A)

Vyjméte kazetu SEW-EASY® z drzéku kazet. (OBR. 7B)

Uvolnéte oba segmenty vlakna z mékkych uchyti dfive, nez pouzijete Sici prostredek SEW-EASY®
k zavedeni stehii protézou. (OBR. 7C)

INFORMACE PRO OBJEDNANi

Informace pro dalsi objednavku viz OBR. 8 technologické prirucky RAM® prstence / RAM® stojanku.

PERLICKY

1 Fialové drzaky kazety se mohou pouzit jako referenéni body pro viakna umisténa do specifickych
anatomickych umisténi. Napf. na OBR. 9 vidite fialové drzaky kazety vybrané tak, aby odpovidaly
stehm komisury.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VYSTRAHY

« Federalni zakony omezuif prodej, distribuci a pouZiti téchto prostredka jen na Iékafe nebo na jejich
predpis.
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Minimélng invazivni chirurgické zakroky sméji provadst pouze Iékafi, kis
a Skoleni v icky 4ch a maji s nimi Pred

minimalng invazivnich zakroki si prostudujte Iékafskou literaturu zabyvajici se technikami,

komplikacemi a riziky.

Pred poutitim tohoto vyrobku si prettéte viechny pokyny, varovani a upozormnéni a seznamte se

s nimi.

Nesterilizujte opakovans. RAM® prstenec a RAM® krouzek jsou konstruovany a umeny pouze pro

pouziti u jednoho pacienta. opét

nesterilizujte. Funkce RAM® prstence a RAM® stojanku po i nebo jiném opakovanem

zpracovani nebyla spolegnosti LS| Solutions, Inc., verifi aproto i &

Opakované pouZiti, opétovné zpracovani nebo opakovana sterilizace mohou narusit strukturani

celistvost prostredku a/nebo vytvoit riziko coz miize zplisobit

poranéni, onemocn&ni nebo smrt.

NepouZiveite, pokud jsou obal nebo vyrobek poskozens. Viechny oteviené (nezapedeténg),

nepouité, poskozené nebo prodlé vyrobky zlikviduite.

Likvidace prostiedku v souladu s mistnimi predpisy a postupy nemocnice je odpovédnosti uzivatele.

RAM® prstenec a RAM® stojanek sméji pouzivat pouze Fadné vyskoleni zdravotnici.

Jakoukoli zavaznou nezadouci piihodu souvisejici s prostredkem je tfeba oznamit vyrobci a

prislugnym organiim dané zema.

UPOZORNENI

. Fe i pokud & neplni svou funkci nebo pokud jsou fyzicky

ou odpovidajicim

g
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Mpykpenete Bbpxa Ha ckoGaTa 3a Kb MPe3 GUKCUpaL OTBOP U GUKCUpaiiTe NpbCTea RAM® wnn
croiikara RAM® KbM XMpypritieckara kbpa/4apuia Ha kenaHoTo MACTo. MpbcresT RAM® u Croiikata
RAM® MMar CbOTBETHO ABIACCET M HETMPY U OCeM UKCMpaLLY OTBOpa. MTOBTOpETe ¢ APy kOB 3a Kbpri
cnopea HeobxoanNocTTa. (DU 38)

METOA 3: Mpukp cnp

1 OTCTpaHeTe ABETe NOABIKHI OMOPH, KATO U3ABPNATE OT AONHATA CTPaHa Ha NpbCTeHa RAME. (OUT. 3A)
3a6enexka: Tasu CTbKa He & HEO6XOAVMA 3a CToMKaTa RAM®.

CBanere e3uero/esnieTara ¢ NeNALLa OCHOBA, 33 Aa OTKPHETE NPEABAPUTENHO NOCTaBEHaTa 3aneNBalla

nenTa. BHumasaiiTe Aa He OTKBCHETe e3uieTaTa CbC 3anenBalla 0CcHoBa NPU OTCTpaHABaHeTo. (DU, 4A)

Mpukpenere npvcrena RAM? ww croiikata RAM® Kb XMpypriiyeckata Kbpna/uapuad unn apyra

NIOBBPXHOCT Ha XenaroTo MACTO. (OUAT. 4B)

3APEXXAAHE HA BPEMEHEH OUKCUPALL KOHEL

KaKTo e nokasano Ha OUI. 5, eauk v noBeve BpemMeHHI GMKCHPALLY KOHL MOTaT A3 Ce 3abpHaT BbS
eneMeHTIITe 3a MeK 3aXBaT, Cb3AAACHN MeXAY AbpiauwTe 3a kacetn SEW-EASY®.

3APEXXAAHE HA AIbPXKAYM 3A KACETU

3a6enexka: CerMeHTUTE Ha KoHeLla, KoWTo TpAGsa 4a GbAaT 3apeaeHu, Morar i 1) Aa ca C kpauua, seve
3apeneny 6 Kaceta SEW-EASY®, 2) 7a ca ¢ KpaulLa, BCe Ollie C8bp3aHit C YCTPOICTBOTO 3a 3alumate RAM®,
w1 3) f12 ca € Kpawiia, 0CBOBOREHN OT BCAKAKEO YCTPOVICTEO. YBepere ce, 4e cTe Npoueni i pas6pani
TexHonoruunnTe prKoBOACTEa Ha SEW-EASY* 1 RAM® npeaw Aa usnonssare npucrena RAM® unm
croiikara RAM®.

nexTa

~
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1 MoppasHABaiiTe KPLIOBUTE CETMEHTY Ha KOHUW C KeNaHuA Abpay Ha kacera SEW-EASY® Ha npbcrena
RAM® wnw croiikata RAM®, KaTo w3non3sate phKa 3a 3aibpiaHe Ha KOHeUa Mo NIeko HanpexkeHme u ce
YBepHITe, de KOHELLT OCTaBa PaBnHO opueHTUpan. (DU, 6A)

BKapaiTe CerMEHTMTE Ha KOHELa O BCAIka CTPaHA Ha BLTPELUHVTE W BLHIIKUTE MEKU NPBCTH, KaKTO &
nokasaHo (OUT. 6B). 3apaiire HaTAraHe Ha KOHeLa CIPAMO ThKaHWTe, KaKTO XenaeTe. 3abenexka: AKo
KpauLLaTa Ha KoHeLla He ca olule & KaceTa SEW-EASY®, 3apefieTe KpaviliaTa Ha KoHeia & kaceta SEW-EASY®,
npepv 42 NpoAbIKMTE.

Mocrasere kaceTara, c Bbpxa HagoNy, B CbOTBETHIA AbPaY 3a kaceT SEW-EASY®. PosoBata crpata Ha
Kacerata SEW-EASY® Tpsi6sa Aa Cout KM Xmpyprutseckoto none. (OUT. 6C)

PA3TOBAPBAHE HA JbPXKAYM 3A KACETU

Bcaa kacera SEW-EASY®, KoTo ce bpiin & npbcTen RAM® wnu croiika RAM?, Moxe Aa ce 3axBaHe upes
YCTpOiicTBO 32 3alwmBaHe SEW-EASY® aupekTHo o npbcrena RAM® waw croiikata RAM®.

~
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1 3axsawere kpast Ha pe3epEOAPA Ha YCTPOICTBOTO 3a 3alwmBane SEW-EASY® ¢ nokanusupauvre wndtose
Ha kacerata SEW-EASY®. (OUT. 7A)

2 Vssapere kacerata SEW-EASY® oT bpiaua 3a kacetw. (OUT. 7B)

Ocso6oaeTe fBaTa CermenTa Ha KoHeLia OT MekwTe NPbCTH Npeaw Aa M3Mon3BaTe yCTPOVICTBOTO 3

3aumeare SEW-EASY®, 3a a nocTasuTe Kowel npes nporesa. (OUF. 7C)

WHO®OPMALIUA 3A NOPBYBAHE

BukTe DU, 8 Ha TeXHONOTMUHOTO PHKOBOACTBO Ha NpbCTeHa RAM® / cToiikata RAM® 3a utdopmauws 3a
NOBTOPHO NOpBuBaHe.

LUEHHU CbBETU

1 MypnypHuTe Abpia“u 3a KaCETM MOTaT 42 GbAAT M3NOM3BaHM KATO PeGEPEHTHI TONKH 32 KOHUMTE,
noctaseru 8 Mec npumep, BiwkTe OUI. 9, KbaeTo nyprypHuTe
AbPXaYM 32 KACETU Ca GV 13GPaHV 4 CLOTBETCTBAT C WEBOBE HA KOMICYPa.

w

Umiesci¢ PORTAL 3D® miniACCESS; odpowiednie instrukcje mozna znalez¢ w podreczniku
technicznym PORTALU 3D® miniACCESS.
Ustawié $rubg montazowa pierécienia RAM® nad trzpieniem na akcesoria PORTALU 3D
miniACCESS. (RYS. 2A)

Dokreci¢ pierscieri RAM® do trzpienia na akcesoria przy pomocy pokretia sterujacego PORTALU
3D® minACCESS (RYS. 2B) lub dostarczonego klucza imbusowego 1/8 cala.

Dostosowa polozenie bocznych statywéw przy pomocy $rub obrotowych. (RYS. 2C)

SPOSOB przy it do re
1 Odlaczyé oba je od spodu pierscienia RAM®. (RYS. 3A) Uwaga:
Ten krok nie jest konieczny w przypadku statywu RAM®.

Przetozy¢ koricowke zacisku do recznikow przez otwor do kotwienia i przymocowa piersciert
RAM® lub statyw RAM® do recznika chirurgicznego / serwety chirurgiczne] w zadanym miejscu.
Pierécier RAM® i statyw RAM® maja odpowiednio po dwadziescia cztery i osiem otworow do
kotwienia. W razie potrzeby zastosowac kolejne zaciski do recznikéw. (RYS. 38)

SPOSOB 3: M. ie przy e

1 Odfaczyé oba wsporniki, je od spodu pi
Ten krok nie jest konieczny w przypadku statywu RAM®.

Zdja¢ warstwy ochronne przylepcow przy pomocy wypustek, aby odsfoni¢ wstepnie natozone
przylepce. Zachowac ostroznosc, aby nie rozedrze¢ warstwy ochronnej przylepca podczas jej
zdejmowania. (RYS. 4A)

Przymocowac pierscieri RAM® lub statyw RAM® do recznika chirurgicznego / serwety chirurgicznej
lub innej powierzchni w zadanym miejscu. (RYS. 4B)

ZAKEADANIE NICI STABILIZUJACEJ

Jak przedstawiono na RYS. 5, w migkkich wypustkach chwytajacych znajdujacych sie miedzy
na kasete SEW-EASY® mozna ¢ co najmniej jedna ni¢ stabilizujaca.

WKEADANIE KASET DO UCHWYTOW NA KASETE

Uwaga: Odcinki nici chirurgiczne] przeznaczone do zalozenia moga 1) mie¢ korice juz zafozone
w kasecie SEW-EASY®, 2) mie¢ korice nadal do przyrzadu do szwow
RAM® lub 3) mie¢ korice nieprzymocowane do zadnego przyrzadu. Nalezy przeczytac i zrozumie¢
podreczniki techniczne produktéw SEW-EASY® i RAM® przed uzyciem pierscienia RAM® lub
statywu RAMP.

1 Ustawic odcinki nici chirurgicznej tworzace petle rowno z zadanym uchwytem na kasete
SEW-EASY® pierscienia RAM® lub statywu RAM®, delikatnie naprezajac nic reka i upewniajac sie,
Ze ni¢ jest skierowana w odpowiednia strone. (RYS. 6A)

Umniesci¢ odcinki nici chirurgicznej po obu stronach wewnetrznych i zewnelrznych miekich
palcow, jak na RYS. 68. O ci

przenoszone na tkanke. Uwaga: Jesli korice nici chirurgicznej nie sa jeszcze Zalosons w Kasecie
SEW-EASY®, wowczas przed kontynuowaniem nalezy zalozyé korice nici w kasecie SEW-EASY®.
Wiozy¢ kasete koricem skierowanym w dét do odpowiedniego uchwytu na kasete SEW-EASY®.
Rézowa strona kasety SEW-EASY® powinna by¢ skierowana w strone pola operacyjnego.

(RYS. 6C)

WYJMOWANIE KASET Z UCHWYTOW NA KASETE

Do kazde] kasety SEW-EASY® umieszczonej w pierscieniu RAM® lub statywie RAM® mozna

przymocowaé przyrzad do zakladania szwéw SEW-EASY® bezposrednio w pierscieniu RAM® lub

statywie RAM®.

1 Przymocowat cze¢ odbiorcza przyrzadu do zakiadania szwow SEW-EASY® do kotkow
ustalajacych kasety SEW-EASY®. (RYS. 7A)

2 Wyjac kasete SEW-EASY® z uchwytu na kasete. (RYS. 7B)

Zwolnié obie nici chirurgiczne z migkkich palcow przed uzyciem przyrzadu do zakladania szwow

SEW-EASY® do przelozenia nici przez proteze. (RYS. 7C)

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

mozna znalezé na RYS. 8 podrecznika technicznego
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przylepca
RAM®. (RYS. 3A) Uwaga:

~

w

~

@

ia RAM® / statywu RAM®,

NPOTUBOMOKA3AHUA
He ca n3secThm.
3

MPEAYNPEXAEHUA
. Hanara orp: " Ha

TOBA YCTPOICTEO [ Ce U3EBPLIBA CAMO OT WAV 110 HAPEKlaHe Ha niekap.
. Py TpaGea aa ce Camo OT fleKapi, KOWTO UMaT

v ca 3ano3Hat ¢ Texmkn. B npean
Ha e Ra ce NPaBAT CIPaBKY & MEAVLMHCKaTa AUTepaTypa

OTHOCHO TeXHUKUT, YCTOXHEHWATa 1 PUCKOBETE.
Npoverere v ce iiTe C Bcuukn
VanoN3BaTe T031 NPORYKT.
[l He ce cTepuu3upa noBTOPHO. MpbCTen RAM® 1 cToiikara RAM® ca MpOEKTYpaHM U NpeHasHaueHn
32 M3MON3BaHE CaMO Ha eAUH NaLieHT. To3u NPOAYKT He TPAGEA Aa Ce M3noN38a, 06paGoTea WA
f10BTOpHO. Ha npvcTesa RAM? ring  CTojikara RAM® crep noumcTeane
W Apyra nogTopHa oepasoma Heenpanepeoy e ce oA o1 LSI Solutions, Inc. MogTopHoTo
morart aa

.

V1 CUTHanNK 32 BHUMaHWe, NPean Aa

Zabrafite mechanickému Soku nebo pepinani prostiedk.
Jakakoli cizi télesa omylem ponechand v téle pacienta, véetn& imbusového klice, 3D° minACCESS
PORTALU nebo ovlddaciho knofliku mohou zpiisobit zavazné komplikace, napf. infekci, krvacent,
nepohodii, komplikace v rané atd.

Preditim, nez pfi vykonu pouzijete spolecné endoskopické nastroje a prislusenstvi riiznjch vyrobcil,
ovéite jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda neni narusena jejich funkce.

bb.

PCKW E3UK

TEXHOJIOTMYHO PHKOBOACTBO 3A NPHCTEH RAM® / CTOVIKA RAM®

3ABEJIEXXKA: 3A AUATPAMU M MOPBYKA HA MPOAYKTA HATMPABETE CNPABKA
B TEXHOJIOTUYHOTO PbKOBOACTBO HA NMPbCTEH RAM® /
CTOMKA RAM®

[ 15 nPOYETETE LIANATA MACTOBKA HA TO31 MIPOYKT MIPEV YTIOTPEBA

OMUCAHME HA NMPBLCTEH RAM® / CTOMIKA RAM®

Bcexu nakeT coAbpKa eant (1) crepunen npberes RAM® 3A U3MOM3BAHE OT EAVH NALIMEHT (OUF. 1A)
W YCTPOTICTBO 32 ynpaBneryie Ha KoHUM Ha cToiika RAM® (DU, 1C). Croiikata RAM® ce wanonsea aa

bl Y OpranW3Mpa 4O WECT KACeTH 32 YCTPO/CTBO SEW-EASY® 1 TexuTe CBbP3aHi XMpypruiecki

KoLy COR-SUTURE® B TbKaH, KaKTO 1 BpeMeHHy Gukcupaiuy Koww. Mpbererst RAM® uma Tpu croiiki

RAM?, cebp3any & eaHo ¢ BukToBe C wititka (D), U CNeA0BATENHO & M3MON38a A2 AbPY 1 OPraHmsupa 40
OcemHapeceT KaceT Ha yCTpoiicTeo SEW-EASY®. Mpbcrenn RAM® uBa HambaHO CrioGeH Chc cHemaemn
onopu @ Ha asere nepudepHm croiiku. MonTaxen st () MoXe 4a ce 13M10n38a 32 MOHTUPAHE Ha NPbCTeHa
RAM?® Kb cnomaratenta nognopa Ha 3D° miniACCESS OPTAJ (npepnara ce oTaenHo). ANTepHaTUBHO, CKoGi
32 XUPYPIUHECKM KbDIV MOXE A3 Ce M3NOMI3BAT 32 3aKPENBaHE Ha GUKCUPALITE OTBOPU Ha NpbCTeHa RAM®
wnm cToiikata RAM® (D) KbM xvpypritdecka Kbpna. Kato AOMbAHMTENHA ONUus, e3uueTa ¢ nenAta ocHosa (&)
MOXe f1a ce 06ensiT, 3a 4 GKCMpar npbcTena RAM® wi Crofikata RAM® KbM Xpyprusiecka Kbpnia win Apyra
noBbpXHOCT. MpbeTentT RAM® v wecT Abpxava 3a kacetn SEW-EASY® i

BCeKy OT Te3u AbPXauy 3a KaCeTV MMa BLTPEIH 1 BbHWHY Meky npbetn (D),
matepuan. MekviTe NpbCTv & @A Abpxas 3a kacetn SEW-EASY® @ Ha ecaka Croiika ca nypnypHi, okaTo
MeKUTe NPLCT B OCTaHanUTe Abpas 3a kacetn SEW-EASY® (©) ca 6enu, KOHTPaCTVpalLy € LANOCTHIA CUk
UgAT Ha npbcTesa RAM®  crolikata RAM®.

3a BCeKM APKAY 32 KACETI CTMEHTUTE Ha KOHeLa OT Kaceta SEW-EASY® morar fa ce Abpiar Ha Bcaka oF
CTPaHNTE Ha BLTPELLHUTE W BLHLIKWTE MEKN MPBCTH B ChceaHuTe re3ga COR-SUTURE® (. Beekn abpiad

3a kacetn SEW-EASY® (©, @ e opasmepen aa no6upa v necto Aa ocsoboxaasa HakpaiiHiKa 3a Kaceti
SEW-EASY®, Cfle} KaTo CermeHTUTe Ha KOHeLa OT Ta3u KaceTa ca BKAPaHV CPelLy MeKUTE NPBCTI B ChCeaHNTe
rHe3na COR-SUTURE

MpbcrersT RAM® 1 croiikaa RAM CbiLio MMAT COTBETHO ABaHATECET WIW HETMDY KOHTYPUPaHH KaHana

(), Bceku oT KOUTO BKAKOUBA enemeHT 3a Mek 3axaat (. EnemenTUTe 3a MeK 3axBaT Ca HaNPaBeH! OT rbBKAB
MyPyPeH MaTepian, KOWTO OMpeAens MPOpes, KbAETO @AH WW MOBENE KOHLM MOTaT A2 Ce 3aKMHAT M
sagvpar, g or

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
NpberensT RAM® 1 croiikaTa RAM? ca npeaHasHateHy 4a OpraHyi3upar i GuKCMpar KOHLW 1o Bpeme Ha
XMpYpruvecku npoLeaypu.

MO3ULIMOHMPAHE HA NPBCTEH RAM® / CTOVIKA RAM®

METOA, 1: Mpukpenaxe kbm 3D° miniACCESS MOPTAJ1 (camo 3a npbcten RAM®)

3aGenexka: 3D° minACCESS NOPTAN ce npogaga otaento (npeanara ce camo & CALL)  ynectssa

XUPYPrUHIA AOCTBN A0 TOPAKANIHaTA KyXWHa. 3a NpenopbBaKe e a ce nocrasi 3D° MinACCESS MOPTAN

MexXzy peBpara i THKaHTa, KATO Ce PEryMpaT HEroBYTE PAsLLIMPUTENIHY PaMEHa U MEK PaMK [ M3MeCTAT

PeBpara B KeNaHUTe TPAHCBEP3ANHI M HABBTPE WM HABBH NOCOKM, MPEAN [1d Ce MPUKPENA NPBCTEHBT RAM®

KM 3D° MiniACCESS [OPTA]. Yeepere ce, 4e cTe npouentt u pa36panti TeXHONIOTHHOTO PLKOBOACTEO Ha

3D° miniACCESS MOPTAJ], npeau Aa usnonssate npbcrena RAM® ¢ 3D° miniACCESS MOPTAJ.

1 Pasrohere 3D° miniACCESS MOPTA]; cneqigaiiTe UHCTPYKLUMTe 32 T0Ba B TeXHONOTUNHOTO PHKOBOACTBO
Ha 3D° miniACCESS NOPTANL.

2 MMo3nuMOHVpaiiTe MOHTaXHUA BUHT Ha NpbcTeHa RAM® Hag ciomaraTentara nognopa Ha 3D° miniACCESS
MOPTAJL. (OUI. 2A)

3 3arernere npbcreHa RAM KbM CrioMararenHaTa noanopa ¢ oMOoLLTa Ha BBPTALLOTO KOMYe 3 ypasneHyie
Ha 3D° iniACCESS PORTAL (OUI. 2B) Wn € NpeA0CTaBeHu WecTobrbAes Ko 1/8 uHua
4 PerynvpaiiTe nepudepHaTa NO3ULUA Ha CTOWKATa YPe3 Perynupare Ha BUKTa C Wwuiika, (OUI. 2C)

METOA, 2: MNpuKpensaHe cbc ckobu 3a Kbpnu

1 OTCTpaHeTe ABETe NOABINKHY ONOPM, KATO M3AbPNATe OT J0NHATa CTPaHa Ha NpbCTeHa RAM®. (OUI. 3A)
3aGenexka: Tasn CTbKa He & HEOGXOAUMa 3a CTOIKaTa RAM®.

® & ® M

YPHaTa UANOCT Ha w/wnm 7 Cb34anaT PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha YCTPOICTBOTO, KOETO
611 MO0 42 A0BEfE A10 HapaHABaHe Ha NaLveHTa, 3a6onABaHe MW aupr.
[la He ce u3nonssa, WA NPOAYKTYT Ca
(He3aneuaram), Hew3NON3BaH, C U3TeKbA CPOK Ha FOAHOCT AN NOBPEAEH NPOAYKT.

.

BCeKkM OTBOpeH

WSKAZOWKI
1 Floletowych uchwytow na kase(e mozna uzy¢ jako punktow referencyjnych dla nici chirurgicznych
ach a przykiad RYS. 9 przedstawia sytuacie,
w ktorej ﬁolelowe uchwyty na kasete odpowiadaja szwom komisury.
PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

OSTRZEZENIA
« Namocy prawa (USA) to moze by¢ y
i uzytkowane wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
« Minimalnie inwazyjne zabiegw chivurgiczne powinien wykonywaé jedynie lekarz posiadajacy
! i il

o 1 Hocn PHOCTT 72 M3XEBLPAA YCTPOIA 8w CmecTHuTe
¥ 60MIHNYHY NpoLeAYPI.

Mpbcrers RAM® v croiikata RAM® TpaGea Aa ce W3MOA3BaT Camo OT MOAXOAALLO 06YeHN MeANLINHCKY
npodecvioHanucT.

BCekv CepY03eH UHLIMACHT, CBbP3aH C yCTPOICTBOTO, TPAGBA f1a Ce ChOBLLM Ha MPOU3BOAUTENs! 1 Ha
KOMNETeHTHUTE OpraHil & CTpaHara.

NPEANA3HU MEPKU

* He u3non3saiire yCTPORCTEA, KO Te HE U3MBAHABAT YAOBNETBOPUTENHO CBOATA dYHKLMS MO
NpeHa3HaUEHIE UM aKO UMAT GU3MIECKa NOBPeAa. U3GATBaVITe MeXaHWIeH YAAP WM peKaneHo
Hanpexerie BbPXy yCTPOACTEATA.

BCAKO uy30 TANO, HeMULLIEHO OCTABEHO B NALMENTa, BKIONUTENHO WeCTObIbAEH Knloy, 3D° miniACCESS
TOPTA/! wnu BLPTALLO KOMUe 33 KOHTPON MOXe A2 GbAE ACOLUMMPAHO ChC CEPUO3HI YCTIOKHEHUR, KATO
HGEKLWS, KbPBEHE, AICKOMBOPT, yCTIOKHEHWS Ha PaHATa 1 Ap.

Mpeav aa UHCTPYMeHTY 1 T OT a3 MPOM3BOAUTENH

B eAHa 1 Cbiua NPOLiEAYPa, POBEPETe CHBMECTUMOCTTA UM U Ce YBEPETE, 4e pyHKLWSTa He &
KOMNpOMeTVpaHa.

.

.

PO

PODRECZNIK TECHNICZNY PIERSCIENIA RAM® / STATYWU RAM®

UWAGA: WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE
ZAMAWIANIA PRODUKTOW MOZNA ZNALEZC W PODRECZNIKU
TECHNICZNYM PIERSCIENIA RAM® / STATYWU RAM®

[j} PRZED UZYCIEM NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA ULOTKE PRODUKTU

OPIS PIERSCIENIA RAM® / STATYWU RAM®

Kazde opakowanie zawiera jedno (1) sterylne przeznaczone DO UZYTKU WYEACZNIE U JEDNEGO

PACJENTA majace postac pierscienia RAM® (RYS. 1A)
lub statywu RAM® (RYS. 10) Statyw RAM" smzy do ie szesciu
kaset ia SEW-EASY® i nici chirurgiczny CORSUTURE: w tkance, & takze ot
stabilizujacych. Pierscient RAM skiada sie z trzech statywow RAM® polaczonych ze saba  Pr2y pomocy
$rub obrotowych D stuzy do i kas
SEW EASY®. Piersciefi RAM® jest y W postaci i i jest

wsporniki @ do dwach bocznych statywéw. Sruba montazowa @

umczllwla przymocowanie pierscienia RAM® do trzpienia na akcesoria PORTALU 3D® miniACCESS
(dostepnego oddzielnie). Ewentualnie przy pomocy zaciskéw do recznikéw chirurgicznych mozna
przymocowac otwory do kotwienia (@ pierscienia RAM? lub statywu RAM® do recznika chirurgicznego.
Dodatkowo po zdjeciu warstw ochronnych przylepcow przy pomocy wypustek ( mozna
przymocowac pierscieri RAM® lub statyw RAM® do recznika chirurgicznego lub innej powierzchni.
Pierécieri RAM® ma szes¢ uchwytow na kasete SEW EASY* ©, @ . w kazdym z trzech statywow.
Kazdy z tych uchwytéw na kasete jest miekkie palce @,
® wykonane z elastycznego materiatu. W jednym uchwycle na kasete SEW-EASY® @ w kazdym
statywie migldie paice 53 fioletowe, podozas gdy migkide palce w pozostalych uchwytach na kasete
SEW-EASY® (© sa biale, kontrastujac z kolorem RAM® i statywu RAM®.
w kazdym uchwyc\e na kasele odcinki nici chirurgicznych z kasety SEW-EASY® mozna zamocowaé
migkkich palcow w przylegajacych szczelinach
COR SUTURE®® Kazdy uchwyt na kase(e SEW-EASY (©, @ ma rozmiar umozliwiajacy mocowanie
ifatwe zwalnianie koricowki kasety SEW-EASY® po iu odcinkow nici chi ztej
kasety przy pomocy miekkich palcow w przylega]acych szczelinach COR-SUTURE".
Pierscieri RAM® i statyw RAM® s3 rowniez rowki
dwanascie \ub cztery, z ktérych kazdy ma miekka wypus(ke chwytajaca @. Miekkie wypustki

onane z go materiatu, ktry okresla szczehne pozwala@cq na
zakhnowanie co najmniej jednej nici j do momentu jej ienia prze

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Pierscieri RAM® i statyw RAM® sa do i i nici
podczas wykonywania zabiegéw chirurgicznych.

USTAWIANIE PIERSCIENIA RAM® / STATYWU RAM®

SPOSOB 1: Mocowanie do PORTALU 3D® miniACCESS (wytacznie

pierscienn RAM®)

Uwaga: PORTAL 3D° miniAGCESS jest sprzedawany oddzielnie (dostepny wylacznie na terenie USA)
i utatwia dostep chirurgiczny do jamy Klatki piersiowej. Przed przymocowaniem pierscienia RAM® do
PORTALU 3D® miniACCESS zaleca sie umieszozenie PORTALU 3D° miniACCESS miedzy zebrami lub
tkankami, regulujac jego ramiona rozszerzajace i migkkie kolyski w celu rozsuniecia zeber w zadanym
kierunku poprzecznym do wewnatrz lub na zewnatrz. Nalezy przeczytaé i zrozumie¢ podrecznik
techniczny PORTALU 3D” miniACCESS przed uzyciem pierscienia RAM® z PORTALEM 3D°
miniACCESS.

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

ajomosé technik Pon rzed
zabiegu maloinwazyinego na\ezy sie zapoznac z literatura medyczna dotyczqca technik, powikiar
i zagrozen.
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytaé i zrozumie¢ wszystkie instrukcje, ostrzezenia
i $rodki ostroznosci.
Nie sterylizowaé ponownie. Pierscieri RAM® i statyw RAM® sa opracowane i przeznaczone do
uzytku wylacznie u jednego pacjenta. Nie wolno ponownie uzywac, ponownie przetwarzaé ani
ponownie sterylizowaé tego produktu. Dziafanie pierscienia RAM® i statywu RAM® po czyszezeniu

lub innym nie zostalo zweryfikowane i nie jest obstugiwane przez
firme LSI Solutions, Inc. Ponowne uzycie, ponowne pvzetwarzame lub ponowna sterylizacja
moga naruszy¢ /lub ia

urzadzenia, co mogloby prowadzié do obrazen ciata, choroby lob émierc paclenta
Nie uzywac, jesli opakowanie lub produkt sa uszkodzone. Nalezy wyrzucié wszelkie otwarte
(iezamkniete szczelnie), niezuzyte, przeterminowane lub uszkodzone produky.

.U jest ialny za utylizacie zgodnie z lokalnymi
i procedurami obowiazujacymi w szpitalu.

Pierscieri RAM® i statyw RAM® powinny by¢ uzywane wylacznie przez odpowiednio przeszkolonych
pracownikéw stuzby zdrowia.

Kazde powazne zdarzenie zwiazane z wyrobem powinno byé zgloszone producentowi oraz
wiagciwym organom w danym kraju.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Nie wolno uzywaé urzadzer, jesli nie speiniaia one w#asc\wle swojej funkeji lub |es|| ma@ ﬁzyczne
alezy unikac

* Wszelkie ciata obce przypadkowo pozostawione w c\ele pacjenta, w tym klucz \mbusowy,

PORTAL 3D® miniACCESS lub pokretio sterujace, moga spowodowac powazne powiklania, takie jak

zakazenie, krwawienie, dyskomfort lub powikiania zwiazane z rana.

Przed uzyciem narzedzi i akcesoriow roznych producentéw w jednym zabiegu nalezy sprawdzi¢ ich

kompatybilnos¢ i upewnic sie, ze dziataja prawidiowo.

HRVATSKI

TEHNOLOSKI VODIC ZA PRSTEN RAM® / STALAK RAM®

NAPOMENA: POGLEDAJTE TEHNOLOSKI VODIC ZA PRSTEN RAM® /
STALAK RAM® ZA SHEMATSKI PRIKAZ | NARUCIVANJE
PROIZVODA

DE PRIJE UPORABE TEMELJITO PROCITAJTE OVE UPUTE ISPORUCENE UZ PROIZVOD

OPIS PRSTENA RAM® / STALKA RAM®

Svako pakiranje sadrzi jedan (1) JEDNOKRATAN sterilan prsten RAM® (SL. 1.A) ili stalak RAM® (SL. 1.C)
za rukovanje koncem. Stalak RAM® koristi se za pridrzavanje i organiziranje do Sest kazeta za uredaje
SEW-EASY® i njihovih povezanih kirurgkih konaca COR-SUTURE® u tkivu kao | podupirucih $avova.
Prsten RAM® ima tri stalka RAM® spojena zajedno okretnim vijcima (D te se stoga upotrebljava za
drzanje i organiziranje osamnaest kazeta za uredaje SEW-EASY®. Prsten RAM® dolazi potpuno
sastavljen s mobilnim osloncima @) na dva periferna stalka. Montazni vijak & moze se upotrebljavati
za pricvrcivanje prstena RAM® na dodatni drza¢ 3D miniACCESS PORTALA (dostupno zasebno).
Umjesto toga mozete upotrijebiti kopce za komprese kako biste prsten RAM® ili sidrene otvore stalka
RAM® @ pricrstili na kompresu. Kao dodatnu énost mozete i skinuti poledinu

(® kako biste prsten RAM® ili stalak RAM® pricvrstili na kompresu ili drugu povrsinu. Prsten RAM®

ima Sest drzaca kazete SEW-EASY® ® @ u svakom od triju stalaka. Svaki od tih drzaca kazeta ima
unutarnje i vanjske meke prste @, ® izradene od fleksibilnog materijala. Mekani prsti u jednom drzacu
kazeta SEW-EASY® @ po stalku su ljubicasti, a meki prsti u preostalim drzagima kazeta SEW-EASY®
® su bijeli, odnosno kontrastni u odnosu na potpuno plavu boju prstena RAM® i stalka RAM®.

Za svaki drzat kazete dijelovi kirurskog konca iz kasete SEW-EASY® mogu se drZati na svakoj

strani unutarnjih | vanjskih mekih prstiju u pokrajnjim utorima COR-SUTURE® (9. Svaki drza¢ kazeta
SEW-EASY® (© @ velicine je za drzanje i lako otpustanje vrha kazete SEW-EASY® nakon $to se dijelovi
kirurskog konca iz te kazete umetnu u meke prste u pokrajnjim utorima COR-SUTURE®.

Prsten RAM® i stalak RAM® takoder imaju dvanaest odnosno &etiri oblikovana utora @, od kojih svaki
ima mekane prihvatne povrsine @. Mekane prihvatne povrsine izradene su od fleksibilnog ljubi¢astog
materijala koji odreduje mjesto na kojem se moze postaviti jedan ili vise konaca dok ih korisnik ne
otpusti.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Prsten RAM® i stalak RAM® namijenjeni su za organiziranje i uvrscivanje kirurskog konca za vrijeme
kirurskih zahvata.

P/N 080685D, 27.10.25



NAMJESTANJE PRSTENA RAM® / STALKA RAM®

METODA 1.: priévrscivanje na 3D® miniACCESS PORTAL (samo za
prsten RAM®)

MOCTAB/bAHKE RAM® MPCTEHA / RAM® CTAJIKA

HAYMH 1: Mpukmbyyak 3a 3D° miniACCESS PORTAL (camo 3a RAM® npcreH)
Hanowmena: 30" miniACCESS PORTAL ce npofaje 04BojeHo (0cTyno camo y CAJLy), a onakiasa Xvpypuuki

Napomena: 3D° miniACCESS PORTAL prodaje se zasebno (dostupno samo u SAD-U) i
Kirurski pristup prsnoj Supljini. Preporuéuje se da se 3D° minACCESS PORTAL postavi izmedu rebara
i tkiva, tako da mu se ekspanzijske ruke i meke podioge prilagode kako bi pomaknuli rebra u zeljenom
transverzalnom i unutarnjem ili vanjskom smijeru prile pridvrécivanja prstena RAM® na 3D° miniACCESS
PORTAL. Pobrinite se da ste progitali i da shvacate vodié za tehnologiju 3D° miniACCESS
PORTAL prije uporabe prstena RAM® s 3D° miniACCESS PORTALOM.

Postavite 3D minACCESS PORTAL i pritom se pridrzavaite vodica za tehnologiju 3D
MinACCESS PORTAL.

Namjestite montazni vijak prstena RAM® iznad dodatnog drzata 3D minACCESS PORTAL.
(SL.2.A)

~

w

Zategnite prsten RAM® na dodatni drza¢ s pomocu kontrolnog gumba 3D° miniACCESS PORTALA
(SL. 2.B) i prilozenog Sesterokutnog kljuta od 1/8 in¢a.
4 Podesite polozaj perifernog stalka podesavanjem okretnog vijka. (SL. 2.C)
METODA 2.: priévriéivanje s kopé&i za kompi

Odvojite oba mobilna oslonca tako da ih povucete s donjeg dijela prstena RAM®. (SL. 3.A)
Napomena: Ovaj korak nije nuzan za stalak RAM®.
Privrstite vrh kop&e za komprese kroz sidreni otvor i uévrstite prsten RAM® il stalak RAM® na

kirursku kompresu/prekrivku na Zeljenom mjestu. Prsten RAM® i stalak RAM® imaju dvadeset i cetiri
odnosno osam sidrenih otvora. Prema potrebi ponovite s drugim koptama za komprese. (SL. 3.)

METODA 3.: priévrséivanje s unaprijed

Odvojite oba mobilna oslonca tako da ih povucete s donjeg dijela prstena RAM®. (SL. 3.A)
Napomena: Ovaj korak nije nuzan za stalak RAM®.

Skinite poledinu samoljepljive trakice kako biste otvorili unaprijed postavljenu samoljepljivu traku.
Pazite da prilikom skidanja ne potrgate poledinu samoljepljive trakice. (SL. 4.A)

Utwrstite prsten RAM ili stalak RAM® na kirursku kompresu/prekrivku ili drugu povrinu na Zeljenoj
lokaciji. (SL. 4.B)

POSTAVLJANJE POMOCNOG KIRURSKOG KONCA

Kako je prikazano na SL. 5., na mekanim prihvatnim povr§inama izmedu drzaca kazeta SEW-EASY®
moze biti zadrzano jedan ili vise kirurskih konaca.

POSTAVLJANJE DRZACA KAZETA

Napomena: Dijelovi kirurskog konca koje Gete postaviti mogu biti 1) krajevima vec postaviieni u kazetu
SEW-EASY®, 2) krajevima ve¢ spojeni na uredaj za $ivanje RAM® ili 3) krajevima odvojeni od svakog
uredaja. Pol se da ste pro shvatili tehnoloske vodice za SEW-EASY® i RAM® prije
uporabe prstena RAM® ili stalka RAM®.

1 Dijelove prstenastog $ava poravnajte sa Zeljenim drzacem kazeta SEW-EASY® na prstenu RAM®
ili stalku RAM® pridrzavajuci konac rukom blago zategnut i paze¢i da konac ostane ispravno
usmieren. (SL. 6.A)

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

Kazetu vrhom prema dolje postavite u odgovarajuéi drzat kazeta SEW-EASY®. RuZiasta strana
kazete SEW-EASY® treba biti okrenuta prema kirurskom polju. (SL. 6.C)

SKIDANJE DRZACA KAZETA
Svaka kazeta SEW-EASY® koja se drzi u prstenu RAM® ili stalku RAM® moze se aktivirati uredajem za
Sivanje SEW-EASY® izravno iz prstena RAM® ili stalka RAM®.

Aktivirajte prijiemni kraj uredaja za $ivanje SEW-EASY® s pomoGu locirnih klinova kazete
SEW-EASY®. (SL. 7.A)
Izvadite kazetu SEW-EASY® iz drzaga kazeta. (SL. 7.B)
Otpustite oba dijela kirurskog konca iz mekih prstiju prije uporabe uredaja za kirurske konce
SEW-EASY® za postavljanje kirurskog konca kroz protezu. (SL. 7.C)

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

Pogledaijte SL. 8. tehnoloskog vodita prstena RAM® / stalka RAM® za informacije o ponovnom
narugivanju.

KORISNI TEHNICKI SAVJETI

1 Ljubicasti drzai kazeta mogu se upotrebljavati kao referentne tocke za kirurske konce postavijene
na konkretne anatomske lokacije. Kao primjer pogledajte SL. 9., gdje su ljubicasti drzadi kazeta
odabrani tako da odgovaraju $avovima na spojevima.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA

« Savezni zakon (SAD-a) nalaze da ovaj uredaj smije prodavati, distribuirati i koristiti iskfjugivo lije¢nik
ili osoba po nalogu lijeénika.

Minimalno invazivne kirurke zahvate smiju obavijati samo lijeénici s odgovarajuéom obukom koji su
upoznati s endoskopskim tehnikama. Pored toga, prije obavijanja minimalno invazivnih zahvata treba
konzultirati medicinsku literaturu vezanu uz tehnike, komplikacije | opasnosti.

Progitajte | 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 iskljugivo jednom bolesniku. Nemojte ponovno upotrebljavati, preradivati ni ponovno sterilizirati
ovaj proizvod. Uginkovitost prstena RAM® i stalka RAM® nakon &igcenja ili druge prerade nije
utvrdena i drustvo LS| Solutions, Inc. ne podrzava primjenu takvih postupaka. Ponovna uporaba,
prerada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cielovitost proizvoda i/ili dovesti do
opasnosti od njegove kontaminacije, Sto moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti bolesnika.
Nemojte upotrebljavati ako su ambalaZa ili proizvod oSteceni. OdloZite u otpad svaki otvoreni
(nezabrtvijeni), nekoristeni, isteki ili oteceni proizvod.

Korisnikova je odgovornost odloziti uredaj u otpad u skladu s lokalnim i bolnikim propisima.
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« Prsten RAM® i stalak RAM® smiju i samo e obuteni i strugnjaci.
« Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s uredajem treba prijaviti proizvodatu i nadleznom tijelu u zemij.
MJERE OPREZA

« Nemojte upotrebljavati uredaje ako ne sluze svojoj namjeni na zadovoljavajuci nacin i ako imaju

fizitka oStecenja. Izbjegavajte mehanicke i prenaprezanje uredaja.

Svako strano tijelo koje nenamjerno ostane u pacijentu, ukljucujuci Sesterokutni kiju, 3D

minACCESS PORTAL i kontrolno dugme, moze biti povezano s teskim komplikacijama, poput

infekcije, krvarenja, nelagode, komplikacija pri srastanju itd.

* Prife nego upotriebite instrumente i dodatke razliitin proizvodaa u istom zahvatu, provierite
instrumenata i i elektriéne izolacije ili uzemijenja.

CPMCKU

TEXHOJIOLIKW BOAMY 3A RAM® MPCTEH / RAM® CTAJIAK

HAMOMEHA: CXEMATCKW NMPUKA3 U UHOOPMALIVJE O MOPYUYUBAKY
MOTPAMUTE Y TEXHOJIOLUKOM BOAUYY 3A RAM® MPCTEH /
RAM® CTAJIAK

LI} TEMETBHO NPOYMTAITE MPUNIOKEHO YIIYTCTBO MPE YNIOTPEBE
OMUC RAM® MPCTEHA /RAM® CTAJIKA

Caako nakosarbe cappxut jeaan (1) crepunim RAM® npcres (CA1. 1A) wnu RAM® cranak (C1. 1L) ypehaja 3a
YumBatbe, Hameren 3a ynoTpe6y Ha JEAHOM MALIMJEHTY. RAM® cTanak ce KopucTi 3a Aparbe v pasvewraj
Makcumanko wect SEW-EASY® kacera ypefiaja v ca toutma nose3aux COR-SUTURE® xupypukinx KoHua y
Teny, kao  crabunusyjyhux Koriia. RAM® npcten uma Tpu RAM® cTanka Koja cy ynapeHa nomohy sujaka ca
nexuwtima (D), 1 koju ce, Npema Tome, KOPUCTY 3a ApKatbe v pasmeluTaj Ao ocamHaecT SEW-EASY® kaceta
ypehaja. RAM® NpcTe ce UCOpyuyje KOMMNETHO cacTas/beH ca nopecusim Hocauuma () Ha ABa nepudepHa
cranka. MonTaxhu sujak (3 ce Moxe kopucTuTy 4a 61 ce RAM® npcTen npuaspcTvo 3a cry6 3D° miniACCESS
PORTALA (R0CTynaH 0AB0jeH0). ANTEpHATUBHO, MOTy 2 e KOPUCTE XMPYPILIKe CTe3arbKe 3a nelkupe
Aa 61 ce cuppenm otsopu (D) RAM® npcTena wnm RAM® CTanka MpuuBpCTNI 3a XMPYPLUKM newkup. Kao
£foaTHa onuuja, Mory Aa Ce oanene nensbuey crpaxtbn jesunuuy () ga 6u ce RAM® npcren wan RAM® cranak
NPUIBPCTVAY 33 XVIPYPLIKY MeWKIp W Apyry nospumy. RAM® npcren uma wect SEW-EASY® gpxava sa
kacete (©, @y ceakom op Tpu cTanka. CBaky O OBYIX ApXKaya KaceTa iMa yHyTpalutbe 1 Barbcke MeKaHe 3ynuje
Koju cy. on Mekanu synuu y jeaHom SEW-EASY® apxauy kacete
o cTanky nypnypHe cy 6oje, AOK Cy MekaHu 3ynuu y octanim SEW-EASY® apxauuma kaceta (6 Gene 6oje,
wTo je y KoHTpacTy ca npeosnapasajyhom nnasom 6ojoMRAM® npcrera u RAM® cranka.
3a CaKu ApXay KaceTe, CermenTu KoHLia u3 SEW-EASY® KaceTe ce Mory ApaTi1 Ha Guno Kojoj CTpani
YHYTPaLUFIIX 1 CIOMbaWk VX MeKarWx 3y6aua y cycennum COR-SUTURE® npopesnma (. Ceakm SEW-EASY*
npxay kacete (), @ je nopeleH BenMUMHOM Tako Aa APXKY M naraHo oTnywTa Bpx SEW-EASY® kaceTe HakoH
LUITO Cy CETMeHTY 32 KOHaLL U3 Te KaceTe yMETHyTH y Mekake 3ynue y cyceann COR-SUTURE® npopes.
RAM® npcTen v RAM® cTanak Takohe umajy ABaHaecT, oHOCHO YeTMpH KoHTypHa xne6a (), ogHocko, o
KojuX CBaKy MM v GyHKLujy MekaHor xBatarba (1. Ta GyHKLUja MeKaHOT XBaTarba je 3BeaeHa nomohy
dnexcubunkor matepujana nypnyphe Goje Koju AeUHVLIE NPOPES 3a Kojyt Ce MOTY MPUNBPCTUTH jeak i
BUILLE KOHLia KaKO G4 6111 AOCTYNHIA KOPUCHWKY 32 Aarby YNOTPeGy.

WHAUKALWJE 3A YNIOTPEBY
RAM® npcres v RAM® Crana cy HamerbeHw 3a OpraHusaLjy 1 npuuBpwinBarbe KoHLa TOKOM Bplletba
XMPYPLIKUX NPOLeAypa.

npuctyn wynsuHy, Mpenopyuyje ce aa ce 3D° MiniACCESS PORTAL noctas usmehy pe6apa unu
TkwBa, npunarohiasajyhin terose NpowWVPpHBe py|mLe 1 MekaHe Hocade (sunvue) Aa 6v ce pebpa nomakna

Y embeHy AvjaroHany, y cuepy npema yHyTpa wi BaHu, npe npuuspuihvsarsa RAM® npctena Ha 3D°
MiniACCESS PORTAL. MloTpyauTe ce aa npouwTaTe 1 cXBaTuTe ynyTcTsa w3 TexHonowKor Boawya sa 3D°
miniACCESS PORTAL npe Hero wro noutere kopuetutin RAM® npcten ca 3D° miniACCESS PORTAL-om.
1 Mocragure 3D° MiniACCESS PORTAL; cMepHuLie noTpauTe y TexHonowKom Bopudy 3a 3D° miniACCESS
PORTAL.

MpuuspcTuTe Bujak 3a MokTaXy RAM® npcTema 1sHaa npunaskor cTy6a 3D° miniACCESS PORTAL-a. (C/1. 2A)
Mpurertute RAM® npcren 3a npunasiu cTy6 kopucrehu ynpasmauko ayrme (C. 28) 3D° miniACCESS
PORTAL-a 11 MCTIOPY eHY XeKCAroHanHu Kibys MpoMepa 1/8 ukia.

4 nonoxaj cranka np jyhu aujke ca nexajem. (CJ1. 2C)

HAYMH 2: Mp! nomohy ¢ 3a

OpsojuTe 06a nofecusa Hocaua noBnaverbem ca forbe cTpaHe RAM® npctera. (C/1. 3A) Hanomena: Osaj
KOpaK Huje HeonxoaaH 3a RAM® cTanak.

MpUYBPCTTE BPX CTe3a/bKe 3a NewwKMpe KpO3 OTBOP 3a Cvapetbe v NpuuBpcTUTe RAM® npcteH wam RAM®
CTanak 3a XMpYpLWKM NewWKNp/orpTay Ha )erbeHom mMecTy. RAM® npcTeH u RAM® cTanak umajy asagecet
4eTVPM, OHOCHO OCam OTBOPa, PecneKTUEHO. MoHOBITE MOCTYNaK Ca AAPYrvM CTe3a/bKama 3a nelkmpe
aKo je noTpe6Ho. (C/1. 38)
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HAYVH 3: Mpukbyyak ca
OpgojuTe 06a nogecuga Hocaua noBnaverbem ca forbe cTpare RAM® npcrewa. (CJ1. 3A) HanomeHa: Osaj

KOpaK Huje HeonxoaaH 3a RAM® cranak.

YKNOHWTe je3uaK/jesnike 3a Nenfbere Kako GICTe OTKPUNM MPETXOAHO HaHECeHy nenbyBy Tpaky. BoguTe

PasyHa 4 He noLienaTe jesudke 3a Nerberbe ToKoM yknatbarba. (/1. 4A)

NpuuspcTiTe RAM® npcten unu RAM® CTanak Ha erbeHO MECTO Ha XVPypLIKOM newkupy/orprady unu

Apyroj nopuwku. (C11. 48)

MOCTABJbAHE CTABUIU3ALMOHUX KOHLA

Kao wo je npukasaso Ha CJ1. 5, jeAan Wi Bulue CTaGUIM3aLIONIX KOHLIA Ce MOTY 33APKaTH GyHKLMjoM
Mexaor xBaTarba uamehy SEW-EASY® apxava KaceTe,

MOCTAB/bAKE IPXKAYA KACETE

Hanomena: CermenTy KoHuia Koje Tpe6a nocTaswTi Mory 1) umaty seh noctasene kpajese y SEW-EASY®
Kacet, 2) umat kpajese seh ynapere y RAM® ypehajy 3a ywmBatbe, ni 3) umary kpajese oaBojeHe o 6uno
Kor ypehaja. MoTpyAwTe ce Aa NpoUMTaTe M CXBaTWTE YNYTCTBA U3 TEXHONOWKIIX BOANYa 32 SEW-EASY® 1
RAM® npe Hero w0 nounete kopuctutin RAM® npcren nam RAM® cranak.

TopasHajre NPCTEHACTe KOHLE Ca XembeHi Apkatem SEW-EASY® kacete Ha RAM® npcTeHy nanRAM®
Cranky, Apielu pyKom was, BoAehM patyHa Aa GyAe MaraHo 3aTerHyT 1 A2 OCTaHe NPABUNHO OKPEHYT.
(CN.6A)

YMeTHUTE CermenTe Wasa Ha 06e CTPaHe yHyTPaLLIFLYIX 1 CIOTLALLFLYX MEKaHVIX 3y6aLia, Kao WTo je
npukasaro (CJ1. 6B). MocTaguTe HaneTocT wasa y TkMBy N0 Xefbu. HanomeHa: AKO kpajeBi KoHLa jouw Hicy
y SEW-EASY® Kacetu, noctasute kpajese wasa y SEW-EASY® KaceTy npe Hero WiTo HacTasuTe.

MocTasuiTe KaceTy, ca BpXOM OKpeHyTUM Nipema 4one, y oarosapajyhn SEW-EASY® apxau kacete.
Pyxuacta crpana SEW-EASY® kaceTe Tpe6a 4a Gyae OkpeHyTa nvLiem npewma xupypuikom nory. (C1. 6C)

YKNAKAKE APXKAYA KACETE

Coaky SEW-EASY® Kacery Koja ce Hanasuy RAM® nipcreHy unv RAM® cranky Moske Aa Kopucri SEW-EASY®

ypefiaj 3a wiiBetbe AuPeKTHO u3 RAM® npctena wnn RAM® cranka.

1 3axearure npujemny kpaj SEW-EASY® ypehiaja 3a yumsatve 3a cry6uhi 3a nouvpatbe SEW-EASY® Kacete.
(€n.7a)

noc Tpakom
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Yknorure SEW-EASY* kacety w3 gpxava kacete. (C/1. 78)
OrnycTuTe 06a cermenTa wasa u3 MeKaHwx 3y6atja npe kopuwhersa SEW-EASY® ypehaja 3a wusere, aa
6ucTe noCTaBUAY KokLie Kpo3 nporesy. (CI1. 7C)

WHOOPMALIMIE O NOPYYUBAHY
3a HOBUM
cTanak.

CABETU U MPEMNOPYKE

1 PyXAuacTv ApXauit KaceTa Mory Aa ce KOpHCTe Kao PedepeHTHe Tatke 3a KOHLE Kojy e NoCTasrbaly
Ha noceGie araTomcke nokauvje. Ha npumep, nornenajre . 9 Ha Kojoj Cy pyX/HacTii Apxaun Kacere
0RabpatiA Tako Aa OATOBaPa)y WABOBUMA 3 Cnajarbe.

KOHTPAUHAUKALMIE

Hucy nosware.

YMNO30PEHA

* CaBesHyt 3aKOH OrpaHyuaBa IPopajy, NPoMeT u ynoTpeby osor ypehaja Ha nexape wni Apyra iuLa no
Hanory nekapa.

MVHAMANHO UHBa3MBHE XMPYPLIKe 3aXBaTe TPeGa Aa UIBOAE UCKTLYUNBO NeKapl KOju Cy 3ACKBATHO
0ByUeHA 1 yNO3HATI Ca eHAIOCKONCKUM TEXHIKaMa, OCM TOra, NIpe U3BOMeH:a MUHUMANHO NHBA3UBHUX
3axsata, patyp! je 0 TexHMKama, jama v
onacocTuma.

MpouwTajTe 1 yno3HajTe ce Ca CBUM YNy TCTBUM, YTIO30PersMa 1 Mepama onpe3a npe kopyuiherba oBor
npoussoga.

Hemojre noHoso crepunucatu. RAM® npcren n RAM® Cranak y npojeKToBa i 1 HamerbeHy 3a ynoTpe6y
Ha camo jeaHom nauujenTy. Hemojte a NoHoBO kopucTTe, o6paiyjeTe W CTepuAVLLETe 0Baj NPOU3EOA.
Mepdopwmarice RAM® npcrena v RAM® Cranka HakoH uuifiersa uiv Apyror nocTynka noHosHe o6pane
Hucy notephene, u komnakuja LS| Solutions, Inc. To He noapasa. MoHosHa ynoTpe6a, o6paga unu
CTepunm3auvja Mory Aa yrpose CTPYKTypHY LeNOBMTOCT ypeljaja 1/ CTBOPE PU3IK OA KOHTaMMHaLje
ypehaja, WTo MoXe A0BECTI 40 03neAe, GONECTH WAk CMPTV NauvjeHTa.

HewmojTe KOPUCTUTH aKo Cy NakoBak»e Wni MPow3B0A owrehenu. Bauwe caakw oTeOpeHY (oTnevahenu)
NPOU3BOA KOJt C He KOPYICTH, KOME je MCTeKao PoK ynoTpeGe unu Koju je owTehen.

KOpCHUIK 0ATOBapa 3a OANarake NPOM3B0AA Y CKNIaAY Ca NOKANHYIM POMUCHMA 1 MPaBUNMMA GonHuLE.
RAM® npcren 1 RAM® Cranak Tpe6a Aa KopyCT! Camo Ha OArOBapajylit Hauih 0Gy|eHo MeANLMHCKO
ocobrme.

BUNO Kakas 036WbaH UHLVWAGHT y BE3 C MEALMHCKIM CPEACTBOM Tpeba fa ce npujasy nponssohay 1
HAZ/IEKHOM OpraHy y 3embit.

MEPE OMPE3A
* Hewmojre a2 kopucTuTe ypehaje aKo He o6aBrbajy GyHKLIMY 3a Kojy CY HaMetbeHH Ha 3a7080mbasajyhu HatwiH
WV YKONMKO Cy GM3ikm olTeheni. yaap unu ypehaja.
CBaKo CTPaHO TeNo Koje HeHaMEPHO OCTaHe y Teny NaUMjeHTa, yKrbyuyjyhii XeKcaroHanku Krvyy, 30°
MiniACCESS PORTAL, Wnit ynpasibaiko Ayrie, Moxe A2 y3pokyje 036WibHe KoMnKauwje, kao Wro cy
ureKuvja, kpeapetbe, ocehaj HearoAe, KOMMAMKALIMje Ca PaHOM WTA.
Mpe Hero wTo y oapeherom 3axgary nouHeTe 4a kopuctue " non:
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OAHIFOX TEXNOAOTIAZ AAKTYAIOY RAM® / IAAIZIOY RAM®

IHMEIQEH: IYMBOYAEYOEITE TON OAHTO TEXNOAOTIAZ AAKTYAIOY RAM® /
NAAIZIOY RAM® FA EXHMATIKEE AMEIKONIZEIE KAI TAPATTEAIA
MPOIONTON

[1E] AIABASTE SXOAASTIKA AYTOTO ENOETO TOY MPOIONTOS MIPIN AMIO TH XPHSH

MEPIFPA®H AAKTYAIOY RAM® / MIAAIZIOY RAM®

KaBe nakéto nepiayiBave pia (1) otelpa ouokeun Slaxelpione pappatoc, Saktuhio RAM® (EIK. 14)

mhatoio RAM® (EIK. 1C) F1A XPHEH £E ENAN AZOENH. To mhatoio RAM® xpnaipioniotetat yia T ouykpénon
Kal 0pYAVWON £we £€1 KAOETWY GUOKEVMY SEW-EASY Kal Twv QvTIOTOIWY XEIPOUPYIK&Y papidtwy

oug COR-SUTURE® 070V 10T6 KaB)G Kall TPoowpividv pajpdTwv. O Saktuhios RAM® epihaBavel tpia
MAAIZIA RAM® ouvBebepiéva HETagd Touc pe Bidec mepiotpogric (D Kat XpotHonoiEital, EMopévie, yia
OUYKPATON Kl TV OPYAVWON EAG BEKAOKTI KADETGY OUOKEUGY SEW-EASY". O SakTuioo RAM® Siariftal
pwe e @otadvo MAAIZIA. Mriopei va

ov SakTuhiou RAM® 6T Baon TapENKOEVWY
TVAHS 30° miniACCESS (Satietal WToposy va

YEIPOUPYIKIG TETOETAC yia T KaBIAWON Tou SaxTuhiou RAM® f T o ayképwong Tou mhaoiou RAM®
(@ oe xeipoupyiki meTotta. Mia mepaitépw emhoy elval va anokoMGETE Ta TTepuyia U KaAGTTouY Ty
autoksMT Bdon ® via va emikoMroeTe Tov Saxtuhio RAM® i To mhaioio RAM® e xeipoupyki metoéta

1 60\ empaveia. O Saxtuhioo RAM® éxet ¢€1 Baoeic kaoetdv SEW-EASY® (©, @ oe kdBe éva ané ta tpia
MAAIZIA. KBt pia amé autéc Tic BaoeiC KaoeToy SiaBéTel 0wTepikd Kal ewTepikd pahakéc olayive D, ®
KTAOKEUAOIEVEC aTI6 EUKApTTTO UAIKG. Ot JaAGKEC Glay@veg o pia Bdon Kaoétac SEW-EASY® @) oe kabe
hato1o €ivat Hwp, evib ot HANAKEC Olay@VEC oTiC undhoiec Baoeic kaoeTiv SEW-EASY® (© elvat Aevkec, yia
avtiBeon e To ke XpHa Tou SakTuhiou RAM® kat Twv maioiwy RAM®.

T &€ BAoN KAOETaC, THAMATA PAATOC A6 ia Kaoéta SEW-EASY® Uriopoby va 0uyKpatodval Kal oTic
500 TAEUPEC TG ECWTEPIKIG Kall TG EEWTEPIKIC HAAGKIC O1aYGVAC, OTIC MApdmEUpeC eykoméc COR-SUTURE®
@. KaBe Béon kaottac SEW-EASY® ©, @ éxet katdMnho péyeBoc yia va ouykparel kat va ameheuBep@vel
€0KoNa TV KoPUPH} kao£Tag SEW-EASY® agoU Ta THAHAT TOU pAUIATOC M6 UTA TNV Kaoéta e10ayBo0v
5irha oTIC HANaKEC OlayGVeE, oTIC apdmeupec eykoméc COR-SUTURE®.

0 SakTuhios RAM? kai To mhaioto RAM® éxouv entiong 8Seka i Téaoepic kapmuhwtéc oxopéc @), avtiotoixa,
KaBe pia ané Tic onoiec mepihapBave pia pahakh apniayn @. Ot apméyec elval KATAOKEVAOHEVEG A6 eKAWTTO
1B UAIKG, To oTofo GYNpaTICet ia YKo, TNV orioid HToPOUY va evapnvwBosY éva f epioadTepa pappata
V0 Val GUYKpaTOUVTal éXpt va ameNeuBepwBobY ard Tov xprioTn.

ENAEIZEIZ XPHIHX
0 Saktukios RAM® kat To maioio RAM® 11poopiZoviat yia Ty 0pydveon kai Ty aogaNion papdty katd
BIGPKEIT XEIPOUPYIKGY EnepoEwY.

TOMOGETHZH AAKTYAIOY RAM® / IAAIZIOY RAM®

MEGOAOX 1: Mpocdptnon og MYAH 3D° miniACCESS (pévo yia Saktuhio RAM®)

Enpelwon: H MYAH 3D° miniACCESS SiatiBetat Eexwpioté (16vo oTic HINA) Kat SIEUKONOVEL T XEIpoupyIKr
nipéoBaon ot Bwpakiki koSTTA. FuvioTdral N Tono8étman T MYAHE 3D°miniACCESS avdiieoa oTic
TINEUPEC 1} TOV 10T6, PUBHITOVTA TOUG EKTATIKOUG BPAxIOVEC Kal TOUG HaAGKOUG OUYKPATNTIIPES Tou Yia

0 PETATOMON TwV MAEUPGY TIPOC TN EMBUNTY} EYKGPOIa KATEUBUVON, TPOG Ta HE0a f TIpOG Ta £€w,

TPV MpocapTCETE Tov Saktuhio RAM? oty MYAH 3D° miniACCESS. ®povTiote va SlaBécete kat va
KatavoRgete Tov 08nyd Texvohoyiac Te IYAHE 3D° miniACCESS mpiv xpnotponoiioete Tov Saktuhio
RAM® e Ty MYAH 3D° miniACCESS.

AvoiEre v [IYAH 3D°® miniACCESS akohouB@vTac Tic o8nyieq Tou 08nyos Texvohoyiac e MYAHE 3D°
miniACCESS.

Dyiatmy

~

TonoBetrote  BiSa TomoBémong Tou Saktuhiou RAM® méve amé T Béon mapeAkopiviy T MYAHE
3D” miniACCESS. (EIK. 2A)

Si€te ov Saktuhio RAM” 0T Béon napehkopévy Xpnotonoivtag T Aapr eAéyxou g MYAHS 3D°
miniACCESS (EIK. 2B) f 10 £€aywviks KAeiSi 1/8" 1iou SiariBetat.
PuBioTe T Béon Tou o Mhatoiou puBi ™ Bisa

MEGOAOX 2: Mpocdptnon pe

1 Anoomaote Kai Tic 800 apaiposieves BATELS, TPaBUVTaS and To KATw pEPog Tou Saktuhiou RAM?. (EIK. 3A)
Snueiwon: To Bipa auté Sev eivat amapaitto yia to Maioio RAM®.

MepAOTE To GKPO TOU GPIYKTIPA TG METOETAC PECT AN LA 0TI ayKUPWOnG Kat ao@aNioTe Tov SakTuMo
RAM f 10 MAaioio RAM® 0T Xetpoupyiki) netoéta/ovio, oty emBupntr 8on. O Saktuhios RAM® kat
0 Maioio RAM® éxouv Kal OKT®) OTéG avtioToiya. Kall jE Toug
aAAoug oQIyKTrpEG MeToéTag dnwg xperdletal. (EIK. 3B)

ME@OAOEX 3: lpoodpTnon pe mp 3 AAn
1 Anooméote kai Tic 560 agaipovieves BACEIS, TPABGVTAC and To kATw pépog Tou Saktuhiov RAM®. (EIK. 3A)
Snpeiwon: To Bripa auté Sev eivat anapaimTo yia 1o maito RAM®.

AQaip£oTe Ta mepbyia Mo KaNGTTouY T BAG Vi Va GroKAAYETE TV IPOTOMOBETNHEVN KOMNTIKT
awia. Mpooé€te va N OKiETe Ta MTEpUyIa GTav Ta agaIpEiTe and Ty auToksMNT Bdon. (EIK. 4A)
KaBnhdote Tov Saktuhio RAM® f T maioto RAM® 0T Xeipoupyikr Tetota/oBévio ff GAN emgdveia, oty
emBupnTr Béon. (EIK. 4B)

®OPTQZIH NPOZQPINOY PAMMATOZ

Onwc gaivetar oty EIK. 5, éva f MEPIOGGTENQ MPOCWPIVE PAUATA UTIOPOUY Va GUYKPATNBOUY OTIG OXIOHEC HE
TIC HANGKEC GPTIGYEG 1OV UTAPYOUY QVAHEDD OTIG BACEIG KOET®V SEW-EASY".

OOPTQXH BAZEQN KAZETON

Enpeiwon: Ta THAKAT pappéTwy Tou Ba gopTwBOUY HMopEi 1) va £xouv BN Ta Gkpa ToUG MEPATpEVa péoa

0t a kaotta SEW-EASY?, 2) va c€axohouBoly va £4ouv Ta dkpa Toug OUVBEBELEVa OE OUOKEVH 0Uppapiic

RAM® 1} 3) va éxouv Ta dkpa Toug uokeu. va at
i A

w
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- (EIK. 2C)
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3 AmeNeuBEpWOTE Kal Ta 00 THAIATA TOU PAATOC anid TIC HaAGKEC GIAYEVEG QWY XPNOIHOMOIOETE T
GuoKeur cupPagrc SEW-EASY® yia va mepdoete péjia péoa and jua npéoBeon. (EIK. 7C)

ZTOIXEIA MAPAITEAIAZ

Acite T EIK. 8 ToU 08100 Texvohoyiag Tov Saktuhiou RAM® / mhaioiou RAM® yia Ta otoieia mapayyehiac.

ZYMBOYAEZ

1 Ot pwP BAGEIC KAGETY HTOPOUY Va XPNOIHOTOINBOLY WE ONYEIA AVAQOPAS Via pappaTa TomoBETEva
G GUYKEKPINEVEG avaTopIkEG BE0e ia Tapddetya, Seite TV EIK. 9 oTou ot jwf BACEIC KaoeTav éxel
€mheyei va avTioToIo0V 0Ta pappaTa Tou HecoBeNaiou emmésou.

ANTENAEIZEIZ

Kapia ywworr.

MPOEIAOMOIHZEIZ

* H opoomovsiak vopoBeoia mepiopiCel Ty mANon, Siavopi Kat Xpron auTrc TG GUOKEURE HOvo amd 1atpé
A KaTmy evioMic tatpou.

* OieNaxoTa ea e va H6vo ané tatpode
Tou S1aBEToLY ENapKi} Kt T . Emnkéov, Ba npénet va
oupBouRevEaTe TV tatpiki) BiBNoYpagia oxeTIKG us n< TEKEG TG emTAOKES Kal TouC KIVBOVOUS T a6

. eNayioTa
MaBAoTe Kai EEOIKEIWBEITE |1E OAEC TIC OBNYIEC, TIC POEIBOTIOINGELS Kall TIc TPoGUAGEEIC TPV amtd T XproN
QUTOU ToU MPOIGVTOG.
Mny enavanooteipiver. O Saktuhioo RAM kai to maioio RAM® éxouv oxediaorei kat mpoopiloviat
Yia xprion pévo oe évav acBevi. My ote
QU6 To mpoiév. H anédoon Tou Saktukiou RAM® kat Tou mhaiotou RAM® ieTd ané kaBapiops 1y
@\\n enavenegepyaoia ev éel moTomogei kai Sev urooTnpiCerat and TV LS! Solutions, Inc.

0 Unopei va ennpeacel Tn SOpIKA akepaIBTNTA
TIG OUOKEUAC f/Kal va NHIOUPYRTE! KIVEUVO HBAUVONG TG GUGKEUNG, N onfoia a UopoUsE va POKAAETEL
TpaUATIONS, acBévela f Tov BavaTo Tou aoBevouc.
Mn Xpnoipomoleite €4V N OUKEUATIA f To TPOIBY Exel UMOOTE {Npitd. AOPPIYTE OMIOIOBATIOTE TTPOIGY €lvat
QAVOIKTO (Un OQPAYIOHEVO), UN XPNOIOTIOINKEVO, ANYHEVO 1 £XEl UTTOOTE! {NPIA.
AnoTeAei £uBVN TOU XPHGTN N aNOPELYN TG GUOKEUTC CUHPWVA HE TOUG KATA TENIOUG OXUOVTEG

KauTi Tou

* 0 Saktuhoo RAM® kai To mhaioto RAM® TIpéTiet v XpriotHoniolo0vTa j6vo aré kataAa EKTaSEuLévoue
snawewunsz UyEIOVOIKOUG.
fote ooPaps oxetiCeta e o
Kumuxsuuum Ka1 0Ty apuoSia apxr e X&pac.

MPO®YAAZEIZ
* Mn XPNOWOTOLEITE Tig OUOKEVEG £dv Sev EMTENOYY KavomoITIkd T AEToupyia yia Ty oroia mpoopiovrar
1 €UV UMOOTE] UAIKT {NpIG. ATOQUYETE HNYaviK6 TAya 1) UMEPBONIKI] KATATIOVNON TwV GUCKEUGY.
Onotodimore Eévo owya apedi akovoia pEoa o évav aoBev, 6w eEaywviKG KAEWi, MYAH 3D*
mINiACCESS ) AaBr) eNéyxou, propei va emgépet soBapéc emmhokéc, Gnwe pohuvon, aipoppayia, Sucgopia,
EMMAOKEC TOU TPAGHATOG KATL.
* Mpw a6 T xpiion amé koo ot ibia iadikasia epyakeiv kat TapehkojiEviy Ao SiagopeTikols

m GG Toug Kat ite omi Sev N Aertoupyia Touc.

MAGYAR

RAM® GYURU / RAM® ALLVANY TECHNOLOGIAI UTMUTATO

MEGJEGYZES: A SEMATIKUS NEZETEKET ES A TERMEKRENDELESI
INFORMACIOKAT A RAM® GYURU / RAM® ALLVANY
TECHNOLOGIAI UTMUTATOBAN TALALJA

(T3] HASZNALAT ELGTT ALAPOSAN OLVASSA EL EZT A TERMEKTAJEKOZTATOT

A RAM® GYURU / RAM® ALLVANY LEIRASA

Minden csomag egy (1) darab, EGY BETEGNEL HASZNALHATO steril RAM® gy(ird (1A. ABRA)

vagy RAM® dlivény (1C. ABRA) varratkezel6 eszkdzt tartalmaz. A RAM® dllvny legfeljebb hat darab

SEW-EASY® eszkbzkazetta és a hozzéijuk tartozo con SUTURE® szbvetbe helyezett sebészeti

varratok, valamint ré A RAM® gyird harom

RAM® allvanybol &, amelyek ®, vannak egymashoz kapcsolva, igy legfeliebb

llzennyalc SEW-EASY® eszk éséra és o 56 . A RAM® gydirit

teljes szallitjuk, elta @ a két periférias dlivanyon. Egy

rcgznlocsavar@seg\tsegeve\ a RAM® gy(iri el ku\on kaphaté 3D° miniACCESS FELTAROESZKOZ
6gzit6 osapjahoz Msil égkeént a RAM® gy(ir vagy a RAM® dilvény

Tipoidy Ba mpénel va avagépetal oTov

é 6 csipeszek é egy sebészeti kend6hoz.
Tovabbi lehetéségként a RAM® gy(iri vagy a RAM® alivany az 6ntapads hatlapok ( lehtizasa utan
hozzaragaszthatd a sebészeti kend6hoz vagy més feliilethez. A RAM® gyiiri hat darab SEW-EASY®
kazettatartoval © rendelkezik @ a harom allvany mindegyikében. Mindegyik kazettatarto egy-egy,
rugalmas anyagbol késziilt, kilsé és belsé puha nytlvannyal (@, ® rendelkezik. Minden egyes allvany
egyik SEW-EASY® kazettatartéjaban @ talalhato puha nydivanyok lila szintiek, a tobbi SEW-EASY®
kazettatarto © nytlvanyai pedig fehérek, iy jol elkiilniinek a RAM® gyiirii és a RAM® dlivany kék
szinétdl.
Minden kazettatart6 esetében a SEW-EASY* kazetta varratszegmensei a szomszédos COR-SUTURE®
véjatokban (D talalhato belsd és kiilsé puha nytlvanyok barmelyik oldalan tarthatok. Mindegyik
SEW-EASY? kazettatarto (®, @ gy van méretezve, hogy megtarlsa és konnyen elengedje a
SEW-EASY® kazetta cstcsat miutan az adott ban Iév a
szomszédos COR-SUTURE® vajatokban taldlhaté puha nyu\vanyok mells.
A RAM® gyiiri ezenkiviil tizenkét, a RAM® allvany pedig négy horonnyal @ is rendelkezik. Minden
egyes horonyban taldlhaté egy puha szoritoelem (. A puha szoritéelemek rugalmas, lila szinii
anyagbol késziiltek, és egy nyilast alkotnak, amelybe egy vagy tbb varrat beékelhetd és rogzithetd,
amig a felhasznalo ki nem szabaditja azokat.

HASZNALATI JAVALLATOK

A RAM® gyiir(i és a RAM® allvany a varratok elrendezésére és rogzitésére szolgal a mitéti eljarasok soran.
A RAM® GYURU / RAM® ALLVANY ELHELYEZESE
1. MODSZER: Csatlakoztatas egy 3D® miniACCESS FELTAROESZKOZHOZ

)

(csak a RAMP gyiir(i esetében]
Megjegyzés: A 3D° minACCESS FELTAROESZKOZ kiiln kaphats (kizardlag az Amerikai
Egyesiilt Allamokban értékesitj(ik) és a mellireg sebészeti feltarasét segiti el6. A 3D minACCESS
FELTAROESZKOZT ajénlott a bordak vagy szovetek kozé helyezni, tgy allitva be a kinydjthato karjait és
puha saruit, hogy a bordakat a kivént tranzverzalis, valamint befelé vagy kifelé tarté iranyba mozditsa el
mieltt a RAM® gyt a 3D° minACCESS FELTAROESZKOZHOZ csatlakoztatnak. Feltétleniil olvassa
el és értelmezze a 3D° miniACCESS FELTAROESZKOZ miiszaki Gtmutatojat miel6tt a RAM®
gyiiriit a 30° miniACCESS FELTAROESZKOZZEL hasznélna.

Helyezze be a 3D° miniACCESS FELTAROESZKOZT, a 3D° miniACCESS FELTAROESZKOZ
miiszaki Gtmutatojaban szerepl6 utasitasokat kovetve.
Helyezze a RAM® gyir(i régzitécsavarjat a 3D° minACCESS FELTAROESZKOZ tartozékrégzits
csapja folé. (2A. ABRA)
Rogzitse a RAM® gy(iriit a tartozékrégzité csaphoz a 3D° miniACCESS FELTAROESZKOZ
szabalyozégombja (2B. ABRA) vagy a mellékelt 1/8 hiivelykes imbuszkulcs segitségével.
Allitsa be a periférias allvany poziciéjét a forgécsavar segitségével. (2C. ABRA)

NoA e N

. MODSZER: Régzités kend6rogzits csipeszekkel

1 Hizza ki mindkét eltévolithato tamaszt a RAM® gyird also részébl. (3A. ABRA) Megjegyzés: A
RAM® 4llvany esetében erre a lépésre nincs sziikség.

2 Akend6rdgzits csipesz csicsét a régzitdnyilason dtvezetve, régzitse a RAM® gyirit vagy a RAM®
4llvanyt a sebészeti kend6hoz a kivant helyen. A RAM® gy(ird huszonnégy, a RAM® dllvany pedig
nyolc régzitdnyilassal rendelkezik. Szilkség szerint ismételje meg a mdveletet tovabbi kenddrégzits
csipeszekkel. (3B. ABRA)

. MODSZER: Rogzités elére r J

15

Huzza ki mindkét eltavolithaté tamaszt a RAM® gydrd alsé részébsl. (3A. ABRA) Megjegyzés: A
RAM® dlivany esetében erre a Iépésre nincs sziikség.

Huzza le az dntapadd hatlapo(kalt, hogy szabadda tegye az elére felhelyezett ragasztoszalagokat.
Ugyelien arra, hogy eltavolitasuk kozben ne szakitsa el az ntapado hatlapokat. (4A. ABRA)
Ragassza a RAM® gy(riit vagy a RAM® 4llvanyt a sebészeti kend6hdz vagy més felillethez a kivant
helyre. (4B. ABRA)

KIEGESZITO VARRAT BEHELYEZESE
Az 5. dbrén l4thatd modon egy vagy tobb régzitévarrat is megtarthat a puha SEW-EASY®

~

w

kozott talalhatd szoritdelemekkel.

Va KaTavoRaeTe Toug 08nyouc Texvoloyiag SEW-EASY® kat RAM® npiv ¢

RAM® 1 To MAaioio RAM®.

EuBuypappioTe Ta SAKTUMOEISH THAMATA TOU PAPMATOG HE TV emMBUpNTH Bdon Kaoétag SEW-EASY® atov
SakTulio RAM® 0 MAa1010 RAM®, XpriOIHOTIOIGVTAG T0 XEPI GAG YIa Val KPATAGETE T0 papia ENagpa
TEVIWUEVO KAl VA (PPOVTIOETE TO P VO APOEVEL 0T 0woTH KatedBuvon. (EIK. 6A)

MEPAOTE Ta THAHATA TOU PAHATOC Kall 0TI U0 MEUPEC TV ECWTEPIKAV KOl TwV EEWTEQIKY OlaYDVWY,
6w gaivera ot EIK. 68. PUBIOTE Ty TdVU0 ToU PAHHATOC 0TOUG I0TOUC TG BENETE. Enpeiwon;: Edv
T GKP TOU PAMIATOG BEV Ta EXETE aKOa MEPATE! Ot kaotta SEW-EASY*, TEpAoTe Ta Gkpa T0U PAMHATOG
uéoa o€ pia kaoéta SEW-EASY® mpv ouvexioete.

TOTOBETHOTE TV KAGETA JE TNV KOPUI TIPOG Ta KATw, jE0a 0TV avtioToixn BAon Kaoétag SEW-EASY”. H
ol Meupd TG Kao€Tac SEW-EASY® Mpérel va Elval GTPayéVR TIPOG o XEIPOUPYIKG Tiedio. (EIK. 6C)

EKOOPTQIH BAZEQN KAZETON

Kae kaoéta SEW-EASY* TomoBempiévn ot Saxtuhio RAM® fj mhaioto RAM® pmopei va napaAngBei and
ouokeu cuppagric SEW-EASY® aneueiac and Tov Saxtuhio RAM® i o mhaioio RAM®.

~
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1 AcgahioTe TV KOpUI UTIOBOXTG TG CUTKEUTC SUPPARTic SEW-EASY® aToug Meipoug TomoBétong e
kaoéta SEW-EASY®. (EIK. 7A)
2 Agaipéote Ty Kaoéta SEW-EASY® ané m Béon c. (EIK. 78)

A KAZETTATARTOK BETOLTESE

vége 1) mér be lehet tdltve egy SEW-EASY®
kazettaba, 2) még csatlakozhat egy RAM® varréeszkézhtz, vagy 3) mér le lehet vélasztva minden
eszkozr. Feltétlenil olvassa el és értelmezze a SEW-EASY® és a RAM® miiszaki Gtmutatokat
miel6tt hasznalna a RAM® gyiriit vagy a RAM® llvényt.

Igazitsa a gy(ir(i alak varratszegmenseket a RAM® gyirtin vagy a RAM® dllvanyon taldlhatd tetszés
szerinti SEW-EASY® kazettatartohoz gy, hogy kozben a kezével kissé megfesziti a varratot,
ligyelve arra, hogy a varrat a helyes iranyban maradjon. (6A. ABRA)

Illessze be a varratszegmenseket a bels és kills6 puha nylvanyok barmelyik oldaléhoz, az

4bran Iathaté médon (6B. ABRA). A varratokat kivant mértékben feszitse meg. Megjegyzés: Ha
avarratvégek még nincsenek a SEW-EASY® kazettaban, akkor mielGtt tovabblépne, tsltse be a
varratvégeket egy SEW-EASY® kazettaba.

Helyezze be a kazettat a csticsaval lefelé a megfelelé SEW-EASY® kazettatartoba. A SEW-EASY®
kazetta rézsaszin oldala a miitéti mezé felé kell nézzen. (6C. ABRA)

A KAZETTATARTOK KIURITESE

ARAM® gy(iriben vagy a RAM® dllvényban tartott egyes SEW-EASY® kazettak SEW-EASY®
is a RAM® gy(irGbs| vagy a RAM® llvénybol.

~
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1 ASEW-EASY® varroeszksz befogado végével fogja be a SEW-EASY® kazetta felhelyezécsapiait.
(7A. ABRA)

2 Vegye ki a SEW-EASY® kazettat a kazettalartobcl (78. ABRA)

3 mindkeét 6| miel6tt a SEW-EASY® varréeszkszt a
varratok protézisbe helyezéséhez hasenalng. (70 ABRA)

RENDELESI INFORMACIOK

Az Gjrarendelési informéciokat a RAM® gydrd / RAM® 4llvany miiszaki Gtmutatojaban, a 8. ABRAN
talalja meg.

TIPPEK ES TRUKKOK

1 Alila specifikus anatomiai helyekre helyezett
varratokhoz. A 9. ABRAN példaul lithat6, hogy a lila kazettatartokat comissuradltések jeldlésére
hasznaltak.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

»VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Az Egyesillt Allamok sz8vetségi térvényel értelmében ez az eszkdz kizérolag orvos 4ltal vagy orvosi
ényre értékesithets 6 illetve élhato

* Aminimalisan invaziv sebészeti Kizérlag megfelel képzésben részesiilt és az

fsmers orvosok vé Ezenkivil még az lyen elérésok megkezdése
i invaziv eljara: és

orvosi
« Atermék hasznélatba vétele elditt olvassa el és ismerje meg az dsszes utasitast, figyelmeztetést és
ovintézkedést.

Tilos Gjrasteriizaini. A RAM® gy(irit és a RAM® dllvényt egyetien betegnél térténd felnaszndldsra
szantak. A terméket tilos U 4, feldjitani vagy &ini. A RAM® gy(ir(i és a RAM®
allvany tisztitas vagy més feldjitési eljarés utani teljesitmeényét az LSI Solutions, Inc. nem ellendrizte
és nem tamogatja. Az Cirafelhasznélds, felGjités vagy Girasterilizalés kérosithatja az eszkéz
szerkezeti 6pségét és/vagy az eszkdz ével jar, ami a beteg
megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
Ne haszndlja, ha a csomagolds vagy a termék sériilt. A nyitott (felbontott), felhasznélatlan, lejart vagy
sériilt termékeket helyezze hulladékba.
Afelhasznalé feleléssége, hogy az eszkdzt a helyi eléirasoknak és a kérhézi eljrasoknak
megfelelden értalmatlanitsa.
A RAM® gy(rit és a RAM® dlivanyt kizarélag
hasznalhatjak.
Az eszkdzzel kapcsolatos minden silyos vératlan eseményt jelenteni kell a gyartonak és az orszag
illetékes hatésaganak.

OVINTEZKEDESEK
« Tilos hasznaini az nem kielégité, vagy ha ﬁz\ka\\ag
sériiltek. Kerilje az erdteljes llzlkal behatasokat és az eszkézok tulzott igénybevételé
A beteg testében felejtett minden idegen test, az imbuszkulcsot, a 3D° MINACCESS
FELTAROESZKOZT és a szabilyozégombot is ideértve, stlyos szovédményekkel,igy pl. fert6zéssel,
vérzéssel, di stb. tarsulhat.
Mielétt egyazon eljréisban egyitt alkalmazna kiilbnbozs gyAnétel szérmazs miszereket és

6 i ibiita &s gy6z6dj6n meg arrél, hogy

BAHASA INDONESIA

PANDUAN TEKNOLOGI CINCIN RAM® / RAK RAM®

elétt at kell tekinteni a

képzett

CATATAN: LIHAT PANDUAN TEKNOLOGI CINCIN RAM® / RAK RAM® UNTUK
TAMPILAN SKEMATIS DAN PEMESANAN PRODUK

[:E] 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® meniliki tiga rak RAM® yang disatukan oleh sekrup
pivot @, dan untuk dan hingga delapan belas kaset alat
SEW-EASY®. Cincin RAM® tersedia dalam kondisi terakit sempuma dengan penyangga yang dapat
dilepaskan @ pada dua rak periferal. Sekrup @ dapat

cincin RAM® ke tangkai aksesori dari 3D° minACCESS PORTAL (tersedia secara terp\sah). 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 () dapat dikelupas
untuk membubuhkan cincin RAM® atau rak RAM® ke handuk bedah atau permukaan lainnya. Cincin
RAM® meniliki enam pemegang kaset SEW-EASY® ®, @ pada masing-masing dari ketiga rak yang
ada. Setiap pemegang kaset ini dilengkapi dengan jari-jari lunak bagian dalam dan bagian luar (),
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 ©
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
(®. Masing-masing pemegang kaset SEW-EASY® (®, @ 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 @,
yang masi i dengan fitur lunak @. 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
minACCESS 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 pna perekat yang dipasang sebelumnya terlihat. Berhati-
hatilah agar tidak tab belal (GAMBAR 4A)

3 Bubuhkan cincin RAM® atau rak RAW 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®.

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)

\S\SOLUTIONS®

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-jung
benang belum berada di dalam kaset SEW-EASY®, muatkan ujung-ujung benang ke dalam kaset
SEW-EASY® sebelum melanjutkan.

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)

Keluarkan kaset SEW-EASY® dari pemegang kaset. (GAMBAR 7B)

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 i dan i teknik 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 kembali, ulang, atau ilkan 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

i alat, yang dapat 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 g
yang kompeten di negara terkait.

KEWASPADAAN

« Jangan gunakan alat jika tidak menunjukkan kinerja fungsi yang dituju secara memuaskan atau

jika terdapat kerusakan fisik. Hindari mekanis atau tekanan

pada alat

Setiap benda asing yang tidak sengaja tertinggal di dalam tubuh pasien termasuk kunci heksagonal,
3D° miniACCESS PORTAL, atau kenop serius seperti
infeksi, \uka uu

Sebelum instrumen dan aksesor dari produsen lain digunakan bersama dalam satu prosedur,
periksa kompatibilitasnya dan pastikan bahwa fungsinya tidak terganggu.
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GHID TEHNOLOGIE INEL RAM®/STATIV RAM®

NOTA: CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI PENTRU INELUL RAM® /
STATIVUL RAM® PENTRU IMAGINI SCHEMATICE S| COMANDA DE
PRODUSE

DE CITITI CU ATENTIE ACEST MANUAL AL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZARE

INEL RAM®/STATIV RAM® DESCRIERE

Fiecare pachet contine 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
sustine si organiza la nivelul tesutului un numér de pana la sase casete de dispozitiv SEW-EASY® si
firele de sutura chirurgicald COR-SUTURE® asociate acestora, precum si suturi temporare. Inelul RAM®
prezinté trei stative RAM® cuplate cu suruburi pivot @, si este utilizat, prin urmare, pentru a sustine si
organiza un numér de pan la optsprezece casete de dispozitiv SEW-EASY®. Inelul RAM® este livrat
complet asamblat cu suporturi amovibile @ prezente pe cele doua stative periferice. Se poate utiliza
un surub de montare () pentru a atasa inelul RAM® la un pilon accesor al unui portal 3D” miniACCESS
(disponibil separat). Alternativ, se pot utiliza cleme de camp chirurgical pentru a fixa orificiile de
ancorare ale inelului RAM® sau stativului RAM® (@ la un camp chirurgical. Ca optiune suplimentara,

se pot utiliza agatatoarele cu suport adeziv (® pentru a fixa inelul RAM® sau stativul RAM® la un camp
chirugical sau la o alta suprafata. Inelul RAM® prezinté sase suporturi pentru casete SEW-EASY® ©),

in fiecare dintre cele trei stative. Fiecare dintre aceste suporturi pentru caseta prezinta stifturi de
prindere moi interne si externe (D, ® fabricate din material flexibil. Stifturile de prindere moi ale unui
suport pentru casetd SEW-EASY® @ din fiecare stativ sunt mov, in timp ce stifturile de prindere moi
ale celorlalte suporturi pentru caseta SEW-EASY® © sunt albe, in contrast cu culoarea albastra per
ansamblu a inelului RAM® i a stativului RAM®.

La fiecare suport pentru caseta, segmentele firelor de suturé dintr-o casetd SEW-EASY® pot fi

tinute pe oricare parte ale stifturilor de prindere moi interne si externe din fantele adiacente pentru
COR-SUTURE® (9. Fiecare suport pentru caseta SEW-EASY® © @ este dimensionat astfel incét s
poata sustine si elibera cu usurinta varful unei casete SEW-EASY® dupé ce segmentele de fire de
sutura ale respectivei casete au fost introduse si prinse prin contactul cu stifturile moi din fanta pentru
COR-SUTURE® adiacents.

Inelul RAM® si stativul RAM® prezinté de asemenea douzsprezece si respectiv patru santuri conturate
@, si fiecare dintre acestea include o piesa de prindere moale @. Piesele de prindere moi sunt
fabricate dintr-un material flexibil de culoare mov, care creeaza o fanta in care pot fi prinse una sau mai
multe fire de sutura pentru fixare pan cand sunt eliberate de catre utilizator.

INDICATII DE UTILIZARE

Inelul RAM® si stativul RAM® sunt destinate pentru organizarea si fixarea firelor de sutura in cursul
interventiilor chirurgicale.

POZITIONAREA INELULUI RAM®/STATIVULUI RAM®

METODA 1: Atasarea la un PORTAL 3D® miniACCESS (doar pentru inelul RAM®)

Noté: PORTALUL 3D® miniACCESS este comercializat separat (disponibil doar in S.U.A) si faciliteaza

accesul chirurgical in cavitatea toracica. Se recomanda amplasarea PORTALULUI 3D° minACCESS

ntre coaste sau tesuturi, regland mai apoi bratele de extensie si cuzinetii moi ai acestuia pentru a

deplasa coastele in directia dorita transversal sau cétre interior sau exterior inainte de a atasa inelul

RAM® la PORTALUL 3D° miniACCESS. Asigurati-vé ca ati inteles ghidul de tehnologie

pentru PORTALUL 3D" miniACCESS inainte de a utiliza inelul RAM® impreuna cu PORTALUL

3D° miniACCESS.

1 Declansati portalul 3D° miniACCESS; consultati ghidul de tehnologie pentru PORTALUL 3D®
mInACCESS pentru instructiunile aferente.

2 Porzitionati surubul de montare al inelului RAM® deasupra pilonului accesor al PORTALULUI 3D°
mINACCESS. (FIG. 2A)

3 Fixati strans inelul RAM® pe pilonul accesor cu ajutorul butonului rotativ de control al PORTALULUI
3D® minACCESS (FIG. 2B) sau cheia hexagonala de 1/8” furnizatd.

4 Reglati pozitia stativelor periferice prin ajustarea suruburilor pivot. (FIG. 2C)

METODA 2: Atasarea cu cleme pentru camp

1 Detasati ambele suporturi amovibile trégand de acestea dinspre partea inferioara a inelului RAM®.
(FIG. 3A) Nota: Acest pas nu este necesar pentru stativul RAM®.

2 Atasati varful clemei pentru camp trecandu-l printr-un orificiu de ancorare si fixati inelul RAM® sau
stativul RAM® la campul chirurgical in locatia dorita. Inelul RAM® si stativul RAM® prezinté douézeci
si patru si respectiv opt orificil de ancorare. Procedati la fel utilizand alte cleme pentru camp, dupa

(FIG. 3B)

METODA 3: Atasarea utilizand banda adeziva aplicata in prealabil

1 Detasati ambele suporturi amovibile tragand de acestea dinspre partea inferioara a inelului RAM®.
(FIG. 3A) Nota: Acest pas nu este necesar pentru stativul RAM®.
Indepartati folia de pe agat cu suport adeziv pentru a expune banda adeziva
aplicata in prealabil. Precedati cu grija pentru a evita desprinderea agatatoarelor cu suport adeziv
atunci cand indepartati folia protectoare. (FIG. 4A)

3 Fixati inelul RAM® sau stativul RAM® la campul chirurgical sau la o alta suprafata, in locatia dorita.
(FIG. 4B)

INCARCAREA FIRULUI DE SUTURA SUPLIMENTAR

Asa cum este prezentat in FIG. 5, pot fi prinse una sau mai multe suturi suplimentare in piesele de
prindere moi care se gasesc intre suporturile pentru caseta SEW-EASY®.

INCARCAREA SUPORTURILOR PENTRU CASETA

Noté: Segmentele de fire de suturd care urmeaz s fie incércate pot sa aib 1) capetele deja

CE.

(T3]

incércate intr-o caseta SEW-EASY®, 2) capetele inca cuplate la un dispozitiv de suturi RAM®, sau 3)
capetele libere, necuplate la niciun dispozitiv. Asigurati-va ¢ ati eles ghidul de tehnologie
SEW-EASY® si RAM® inainte de a utiliza inelul RAM® sau stativul RAM®.
Aliniati segmentele de fir de sutura pentru sutura anulara cu suportul pentru casetd SEW-EASY®
dorit de pe inelul RAM® sau stativul RAM®, utilizandu-vi mana pentru a mentine firul de suturd sub
usoara tensiune si pentru a va asigura ca acesta isi péstreaza orientarea corecta. (FIG. 6A)
Introduceti segmentele de fire de suturé de oricare parte a stifturilor de pnndere moi interne si
externe, asa cum este prezentat (FIG. 6B). Reglati tensiunea firului de sutur asa cum doriti.
Not: Dacé capetele firului de sutur nu se afla inca intr-o casetd SEW- EASY", Tncércati capetele
firului de suturd intr-o caseta SEW-EASY® inainte de a continua.

Instalati caseta, cu varful in jos, in suportul pentru caseta SEW-EASY® corespunzétor. Partea roz a
casetel SEW-EASY® trebuie s fie orientaté céitre abordul chirurgical. (FIG. 6C)

DESCARCAREA SUPORTURILOR PENTRU CASETA

Fiecare caseta SEW-EASY® sustinuta intr-un inel RAM® sau intr-un stativ RAM® poate fi accesat de
catre un dispozitiv de suturare SEW-EASY® direct din inelul RAM® sau din stativul RAM®.
Angrenati capitul receptor al dispozitivului de suturare SEW-EASY® cu tachetii de reperare ai
casetei SEW-EASY®. (FIG. 7A)

Indepartati caseta SEW-EASY® din suportul pentru caseté. (FIG. 7B)

Eliberati ambele segmente de fire de suturé din stifturile de prindere moi inainte de a utiliza
dispozitivul de suturare SEW-EASY® pentru a amplasa o sutura printr-o proteza. (FIG. 7C)

INFORMATII DE COMANDA

Consultati FIG. 8 din ghidul de tehnologie al inelului RAM®/stativului RAM® pentru informatii privind
plasarea unei comenzi noi.

SFATURI UTILE

1 Suporturile pentru caseta de culoare mov pot fi utilizate ca puncte de referinta pentru fire de
sutura plasate in locatii anatomice specifice. De exemplu, consultati FIG. 9 in care suporturile
pentru caset de culoare mov au fost alese pentru a corespunde firelor de sutura plasate la nivelul
comisurilor.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

« Legislatia federala permite comercializarea, distribuirea si utiizarea acestui dispozitiv doar de catre
sau la comanda unui medic.

« Procedurile chirurgicale minim invazive trebuie efectuate numai de cétre medici instruti si

familiarizati corespunzator cu tehnicile de endoscopie. In plus, inainte de efectuarea unor proceduri

minim invazive, trebuie consultata literatura de specialitate cu privire la tehnici, complicatii si

pericole.

Cititi si familiarizati-vé cu toate instructiunile, avertismentele si masurile de precautie inainte de a

utiliza acest produs.

« Anu se resteriliza. Inelul RAM® si stativul RAM® sunt concepute si destinate exclusiv utilizarii la un
singur pacient. Nu reutilizati, nu ti sau nu ilizati acest produs. ta inelului
RAM® s a stativului RAM® dupé curaare sau alt tip de reprelucrare nu a fost verificata si nu este
aprobaté de catre LS| Solutions, Inc. pot
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ISPEJIMAI

« Pagal federalinius teisés aktus Sia priemone parduoti, platinti ir naudoti gali tik gydytojas arba tai gali
biti daroma jo nurodymu.

iy * Minimaliai invazines ch\rurgmes proceduras gali atlikti tik tinkamai parengti gydytojai, gerai
. P S : < ooy g o mcondandiin todais. Be to, pries atliekant minimaliai invazines procedras, bitina
furouduiidon suslpazln(l su med\cmos hteratura susijusia su metodals, komplikacijomis if pavojais.
. i §j gaminj ir ite su visais 1 ispéjimais ir

dodild prlemonem\s
Bidhitnan . Nesterll uoti pakartotinai. ,RAM® Ziedas ir ,RAM®* laikiklis yra sukurti ir skirti naudoti tik vienam

5 pacientu jaminio negalima pakartotinai naudoti, pakartotinai apdoroti arba pakartotinai
Adiou sleri\izuon .RAM™ Ziedo ir ,RAM™ laikiklio veikimas po valymo arba kito pakartotinio apdorojimo

" i nebuvo panknmas ir ,LSI Solutions, Inc." jo nepalaiko. Pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant

. s i dndvnbeviiokTnsummiomuindummd

ali biti pazeistas ir (arba) gali kilti

arba
priemonés uzterSimo rizika, dél kurios pacientas gali biti suzalotas, susirgti arba mirti.
« Jeigu pakuoté arba gaminys pazeisti, nenaudoti. ISmeskite visa atidaryta (ne sandarioje pakuotéje),
nepanaudota, pasibaigusio galiojimo arba pazeistq gamini.
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LIETUVIY

,RAM®“ ZIEDO / ,,RAM®“ LAIKIKLIO TECHNOLOGIJOS ZINYNAS

PASTABA. SCHEMINIY ATVAIZDY IR INFORMACIJOS APIE GAMINIY
UZSAKYMA PATEIKTA , RAM®“ ZIEDO / ,RAM®“ LAIKIKLIO
TECHNOLOGIJOS ZINYNE

EE PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE §] GAMINIO INFORMACIN] LAPEL|
,,RAM@‘ ZIEDO / ,RAM®“ LAIKIKLIO APRASAS

integritatea structural a dispozitivului si/sau crea un risc de contaminare a dispozitivului, care ar
putea duce la vitamare, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Anu se utiliza dac ambalajul sau produsul prezinta deterioréri. Eliminati orice produs desfacut
(desigilat), nefolosit, expirat sau deteriorat.
Utilizatorul este responsabil pentru eliminarea la deseuri a dispozitivului in conformitate cu

arile locale si i

« Inelul RAM® i stativul RAM® trebuie utilizate doar de céitre profesionisti din domeniul medical
instruiti corespunzétor.

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din
tara respectiva.

PRECAUTII

« Anu se utiliza dispozitivele daca acestea nu isi indeplinesc in mod satisfécator functia prevazuté sau
daca prezinté deteriorari fizice. Evitati socul mecanic sau expunerea dispozitivelor la suprasarcini.

« Orice corp strain uitat accidental in corpul unui pacient, inclusiv o cheie hexagonal, un PORTAL

3D® miniACCESS sau un buton rotativ de control, pot fi asociate unor complicatii severe, cum ar fi

infectia, sangerarea, discomfortul, complicatiile Ia nivelul plagii etc.

inainte de a utiliza impreun intr-o procedur instrumente si accesorii de la producatori diferit,

verificati compatibilitatea acestora si asigurati-v ca functia lor nu este compromisa.
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pakuotéje yra vienas (1) VIENAM PACIENTUI SKIRTAS sterilus ,RAM®* Ziedas (1A PAV)
arba ,RAM®* laikiklis (1C pav.) - sidlo valdymo priemoné. ,RAM®* laikiklis naudojamas audinyje laikyti ir
tvarkyti ki $eiy priemones ,SEW-EASY®* kasegiy ir su jomis susijusiy ,COR-SUTURE®* chirurginiy sidly
bei prilaikymo sily. ,RAM®* iedas turitris ,RAM®* laikiklius, sujungtus su sukiojamaisiais sraigtais (D,
todél jis naudojamas laikyt ir tvarkyti iki astuoniolikos priemonés ,SEW-EASY®* kasegiu. ,RAM®" Ziedas
yra visiskai surinktas su nuimamosiomis atramomis @ ant dviejy periferiniy laikikliy. ,RAM®* Ziedui prie
3D minACCESS PORTAL" (galima sigyti atskirai) pagalbinio strypo pritvirtinti gali biti naudojamas
montavimo sraigtas . Be to, galima naudoti chirurginius ranksluosgio spaustukus ,RAM®* Ziedui arba
JRAM®* laikiklio fiksavimo skyléms @ pritvirtinti prie chirurginio ranksluoséio. Dar vienas variantas: galima
nulupti lipduka dengianéias pléveles (® ir pritvirtinti ,RAM®* Zieda arba ,RAM®* laikiklj prie chirurginio
ranksluosgio arba kito pavirsiaus. ,RAM®* Ziedas turi Sesis ,SEW-EASY®* kasegiy laikiklius ©), pt
Kiekviename i triy laikikliy. Kiekvienas i§ $iy kasegiy laikikliy turi minkstus vidinius ir iSorinius pirstelius
®, pagamintus i$ lankstios medziagos. Vienos ,SEW-EASY®* kasetés laikiklio minkstieji pirsteliai

(po @ ant laikiklio) yra violetiniai, o likusiy ,SEW-EASY*" kasegiy laikikliy © minkstieji pirsteliai yra balti,
kad biity kontrastingi ,RAM®* Ziedui ir bendrai ,RAM®* laikiklio mélynai spalvai.

Kiekviename kasetés laikiklyje sidlo segmentus i ,SEW-EASY®* kasetés galima laikyti bet kurioje
vidiniy ir i$oriniy mink&tujy pirsteliy pusése, gretimose ,COR-SUTURE®* angose (. Kiekvienas

L SEW-EASY®* kasetés laikiklis (© yra tokio dydzio @, kad galéty laikyti ir lengvai atlaisvinti

L SEW-EASY®* kasetés antgalj po to, kai sitily segmentai i$ tos kasetés buvo prakisti pro minkstuosius
pirstus gretimose ,COR-SUTURE™ angose.

JRAM®* ziedas ir ,RAM®* laikiklis taip pat turi dvylika arba keturis kontdrinius griovelius @), kuriy
kiekviename yra minkstas susmimo elementas @. Minksti suémimo elementai yra pagaminti i§
lanksios violetinés medziagos, sudarangios anga, | kuria galima jsprausti viena arba daugiau sidly,
kur jie prilaikomi, kol naudotojas atlaisvina.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

JRAM®" Ziedas ir ,RAM®* laikiklis yra skirti silams tvarkyti ir prilaikyti chirurginiy procediry metu.
PADETIES NUSTATYMO ,RAM®* ZIEDAS / ,RAM®* LAIKIKLIS

1 METODAS. Tvirtinimas prie ,3D® miniACCESS PORTAL* (tik ,RAM®“ ziedo)

Pastaba. ,3D® minACCESS PORTAL* jsigyjamas atskirai (galima jsigyti tik JAV) ir palengvina chirurging
prieiga prie kritinés lastos ertmés. Pries pritvirtinant ,RAM®* Zieda prie ,3D® miniACCESS PORTAL"
rekomenduojama ,3D® minACCESS PORTAL" padéti tarp Sonkauliy arba audiniy, sureguliuojant

jo plétimo svirtis ir minkstasias atramas taip, kad Sonkauliai baty paslinkti norima skersine ir | vidy

arba iSorg kryptimis. Prie§ naudodami ,RAM®* Zieda su ,3D° miniACCESS PORTAL*, bitinai
perskaitykite ir supraskite ,3D° miniACCESS PORTAL* technologijos Zinyna.

Parenkite ,3D® minACCESS PORTAL"; vadovaukités ,3D° minACCESS PORTAL* technologijy
Finynu.

~

Nustatykite ,RAM®* Ziedo tvirtinimo sraigta vir$ ,3D® miniACCESS PORTAL" pagalbinio strypo.
(2A pav)
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3 “kite ,RAM®" Zieda prie pagalbinio strypo ,3D® miniACCESS PORTAL" valdymo rankenéle
(2B pav,) arba pateiktu 1/8 col. Sesiabriauniu raktu.
Sureguliuokite periferinio laikiklio padet] su sukiojamuoju varztu. (2C pav.)

2 METODAS. Tvil

IN

inimas ranksluoscio spaustukais

1 Atskirkite abi nuimamasias atramas iStraukdami jas i§ ,RAM®" Ziedo apatios. (3A pav. Pastaba.
Sis velksmas nereikalingas ,RAM®* laikikliui.
2 Pritvirtinkite ranksluosio spaustuko galiuka pro fiksavimo skyle i pritvirtinkite ,RAM®* zieda arba

L RAM®* laikikj prie chirurginio ranksluoscio / uzdangalo norimoje vietoje. ,RAM®* Ziedas ir ,RAM™
laikiklis turi atitinkamai dvidesimt keturias ir astuonias fiksavimo skyles. Jeigu reikia, pakartokite su
kitais ranksluoséio spaustukais. (3B pav.)

3 METODAS. Tvirtinimas naudojant esama lipnia juosta

Atskirkite abi nuimamasias atramas iStraukdami jas i§ ,RAM®" Ziedo apatios. (3A pav,) Pastaba.
$is velksmas nereikalingas ,RAM®* laikikliui.

Nulupkite lipduka dengiancia (-as) plévele (-es), kad atidengtuméte esama lipnia juosta. Lupdami
bikite atsargas, kad nesupléytuméte lipduka dengianiy pléveliy. (4A pav)

Pritvirtinkite ,RAM®* Zieda arba ,RAM®* laikiklj prie chirurginio ranksluosgio / uzdangalo arba kito
pavirsiaus reikiamoje vietoje. (4B pav.)

PAGALBINIO SIULO |TERPIMAS

Kaip parodyta 5 pav., tarp ,SEW-EASY®" kasetés laikikliy esangiuose minkstuose suémimo
elementuose gali biti laikomas vienas arba daugiau sidly.

KASETES LAIKIKLIY |DEJIMAS

Pastaba. Sitily segmentai, kuriuos reikia jterpti, gali biti 1) jau jterpti | ,SEW-EASY®* kasete, 2) ju

galai vis dar prijungti prie ,RAM®* siuvimo taiso, arba 3) jy galai gali biti atjungti nuo bet kokios
priemonés. Pries naudodami ,RAM®* Zieda arba ,RAM®* laikiklj bitinai perskaitykite ir supraskite
ASEW-EASY®* ir ,RAM®* technologijos Zinynus.

Sulygiuokite Ziedinius sidlo segmentus su norimu ,SEW-EASY®" kasetés laikikliu ant ,RAM®* Ziedo
arba ,RAM®* laikiklio, ranka laikydami sidila lengvai tempta ir uztikrindami, kad silas likty tinkamai
orientuotas. (6A pav.)

Jterpkite sidlo segmentus bet kurioje vidiniy i iSoriniy minktujy pirsteliy pusése, kaip parodyta

(6B pav.). Nustatykite audiniams reikiama silo ftempima. Pastaba. Jeigu sidly galai dar néra
LSEW-EASY®* kasetéje, pries tesdami jterpkite siily galus | ,SEW-EASY®" kasete.

|dékite kasete antgaliu Zemyn j atitinkama , SEW-EASY®* kasetés laikikl]. Roziné ,SEW-EAS
kasetés pusé turi bati nukreipta j chirurginj lauka. (6C pav.)

KASETES LAIKIKLIY ISEMIMAS

Kiekviena ,SEW-EASY®" kasete, esancia ,RAM™ arba ,RAM®* laikiklyje, galima sujungti su
SEW-EASY®* siuvimo jtaisu tiesiai i$ ,RAM® Ziedo arba ,RAM® laikiklio.

Sukabinkite ,SEW-EASY®* siuvimo jtaiso sukabinamajj gala su ,SEW-EASY™ kasetés orientavimo
kaisgiais. (7A pav.)

Isimkite ,SEW-EASY®" kasete i$ kasetés laikiklio. (7B pav.)

Prie$ naudodami ,SEW-EASY®“ siuvimo jtaisa, atlaisvinkite abu sitlo segmentus i§ minksty
pirsteliy, kad sidlas eity pro proteza. (7C pav.)

UZSAKYMO INFORMACIJA

Informacila apie pakartotinj uzsakyma 2. ,RAM®* Ziedo / ,RAM®" laikiklio technologijos Zinyno 8 pav.

PATARIMAI

1 Violetiniai kasetés laikikliai gau biti naudo]aml kalp atskaitos taskai sidlams, naudojamiems
9 pav., kur violetiniai kasetés laikikliai pasirinkti
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KONTRAINDIKACIJOS

Zinomy néra.

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

. yra atsakingas uz pagal vietos taisykles ir ligoninés procediras.

 ,RAM®" Zieda ir ,RAM®* laikiklj gali naudoti tik tinkamai parengti sveikatos prieZidros specialistai.

« Apie visus rimtus su priemone susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir Salies kompetentingai
institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Nenaudokite priemoniy, jeigu jos tinkamai neatlieka numatytos funkcijos arba jeigu jos yra fiziskai
pazeistos. Venkite mechaniniy smgiy arba pernelyg didelés priemoniy apkrovos.

Bet koks svetimkanis, netyia paliktas paciento organizme, skaitant Sesiabriaunj rakta,

,3D® iniACCESS PORTAL" arba valdymo rankenéle, gali sukelti sunkiy komplikacily, tokiy kaip
infekeila, krauj Zaizdos ir kt.

Prie$ kartu naudodami skirtingy gamintojy riedus procedrai atlikti,
cuderinamum i stkinkits, kadl nera pakenkta funkcionalum,

TIENG VI

HUGNG DAN K¥ THUAT CUA VONG RAM® / GIA DG RAM®

LUUY: THAM KHAO HUGNG DAN K¥ THUAT CUA VONG RAM® / GIA DG RAM® DE
XEM CAC SODO NGUYEN LY VA CACH DAT HANG SAN PHAM

[EOOC KY HUGNG DAN SU DUNG SAN PHAM NAY TRUGC KHI DUNG

MO TA VONG RAM® / GIA DG RAM®

Méi g6i san pham c6 chita mét (1) dung cu quan Iy chi khau vé khuan DUNG CHO MOT BENH NHAN Ia vong
RAM® (HINH 1A) hoic gia a5 RAM® (HINH 1C). Gia d& RAM® duoc duing dé gitt va b tri cho dén sau cassette
dung cy SEW-EASY® va chi khau phau thujt trong m6 COR-SUTURE® di kem cting nhu chi khau tam. Vong
RAM® c6 ba gia d3 RAM* dugc ghép vdi nhau bang cac vit truc quay (D), va do d6, duoc diing dé gif va b6 tri
t6i da dén muoi tam cassette dung cu SEW-EASY”. Vong RAM® dugc ghép khdp hoan toan vi cac chan chdng
<6 thé théo ra duoc @ trén hai gid d& ngoai bién. Mot vit 13p ghép @ c6 thé dugc st dung dé gan vong RAM®
Vao tru d6 phu ctia mot CONG 3D°miniACCESS (dugc ban riéng). Mot cach khac, 6 thé sir dung kep khan
phau thuat dé gan cac I neo ctia vong RAM® hoic gia do RAM® (D vio khan phau thuat. Mot phuang an khac,
<6 thé béc cac vat I6t keo dinh (D ra dé dan vong RAM® hodc gia d& RAM® vio khan phau thuat hoac bé mat
khac. Vong RAM® c6 sau bo phan gitr cassette SEW-EASY® (©), @ & méi mot trong s6 ba gia da. Méi bo phan
giif cassette trong 56 nay c6 cac chét mém trong va ngoai (D, ® duoc lam tir vét liéu mém déo. Cac chét mém
trong mot bo phan git cassette SEW-EASY* @ trén mdi gia do c6 mau tim, trong khi cac chét mém trong cac
bo phan gi cassette SEW-EASY* con lai (©) c6 mau trang, tuong phan véi mau xanh duong téng thé ctia vong
RAM® va gia do RAM®.

D3i véi méi b phan giir cassette, 6 thé i cac doan chi khau tif cassette SEW-EASY® & mot trong hai bén
clia cac chét mém bén trong va bén ngoai trong cac khe COR-SUTURE® ké bén (9. M3i b phan gi cassette
SEW-EASY® (®, @ duoc tao kich c& dé gitr va dé dang nh dau cta cassette SEW-EASY® sau khi cac doan chi
khau tir cassette 6 da dugc ludn qua cac chdt mém trong cac khe COR-SUTURE® ké bén.

Vong RAM® va gia d& RAM® ciing 4 Iugt c6 mui hai hoac bén ranh c6 dudng vién @, méi ranh nay bao gém
mot m&u kep mém (D. Cac méu kep mém dugc lam tir vt lisu mém déo mau tim cho biét mot khe noi mot
hosc nhiéu sgi chi c6 thé dugc vat vao dé giir cho dén khi nguasi dung nha ra.

CHi DINH SUDUNG
Vong RAM® va gid d& RAM® dugc diing dé bé tri va c6 dinh chi khau trong céc quy trinh phau thuat.

DINH VI VONG RAM® / GIA DG RAM®

CACH 1: G&n vao mdt CONG 3D° miniACCESS (Chi danh cho vong RAM®)

Luu y: CONG 3D° miniACCESS duogc ban riéng (chi c6 tai Hoa Ky) va giup dé tiép can vdi khoang nguc hon khi

phéu thuat. Khuyén nghi dat CONG 3D° miniACCESS giia cac xuong suon hoac mo, diéu chinh cc can més

réng va géi tua mém dé dich chuyén cac xuong sudn theo huéng ngang va vao trong hoac ra ngoai mong
muén trudc khi gan vong RAM® vao CONG 3D® miniACCESS. Hay chéc chén doc va hiéu Huéng dén ky thuat
ctia CONG 3D* miniACCESS trudc khi st dung vong RAM® véi CONG 3D° miniACCESS.

Trién khai CONG 3D° miniACCESS; lam theo Hu6ng dan ky thuat cia CONG 3D° miniACCESS dé biét hung
dan cach trién khai

Datvit I4p ghép vong RAM® trén try d& phu ctia CONG 3D° miniACCESS. (HINH 2A)

Van cht vong RAM® vio try d& phu bang cach sit dung num diéu khién CONG 3D° miniACCESS (HINH 28)

hodic chia van luc gidc 1/8" duoc cung ca|

4 Diéu chinh vi tri gia & ngoai bién bang cach diéu chinh vit truc quay. (HINH 2C)

CACH 2: Gén véi kep khan

1 Théo ca hai chan chdng théo ra dugc bang céch kéo tir phia dudi vong RAM®. (HINH 3A) Luu y: Budc nay
khéng can thiét cho gia d& RAM®.

2 Gan déu clia kep khan qua mot 16 neo va c6 dinh vong RAM® hodic gia d RAM® vao khan/ga phau thuat
Vi tri mong mun. Vong RAM® va gié d& RAM® c6 tuong ting la hai muoi tu va tam 16 neo. Lap lai véi cac
kep khan khac néu can. (HINH 3B)

CACH 3: Gan véi bang dinh dan sn

1 Théo ca hai chan chdng théo ra ducc bing céch kéo tif phia dudi vong RAM®. (HINH 3A) Luu y: Budc nay
khong cén thiét cho gia 4 RAM®.

wN

2 Boc (cac) vat I6t keo dinh dé boc 16 bang dinh dan san. Can than khong lam réch vat I6t keo dinh trong
khi boc. (HINH 4A)
3 Dan vong RAM® hoac gia d& RAM® vao khan/ga phau thuat hoac bé mt khac & vi tri mong mudh.

(HINH 48B)
XO CHiTAM

Nhu minh hoa trong HINH 5, mét hoac nhiéu sgi chi tam c6 thé duoc gii trong cac mé&u kep mém gitta cac bo
phn gi cassette SEW-EASY®.

XO CHI LEN BO PHAN GIU CASSETTE

Luu y: Céc doan chi khau sé duoc xé co thé 1) c6 du chi da duoc xb vao mot cassette SEW-EASY®, 2) c6 dau
chi van duoc x6 vao dung cu khau vét thuong RAM®, hoic 3) ¢ dau chi khong xé vao bit ky dung cu nao. Hay
chéc chan doc va hiéu Huéng dan ky thuat cia SEW-EASY® va RAM® truéc khi sif dung vong RAM®hoac
gid A& RAM®.

Céin chinh thing cac doan chi khau hinh vanh khan véi bo phan git cassette SEW-EASY® mong mucn

trén vong RAM® hoac gia d& RAM®, diing tay dé giir soi chi hoi cang va dam bao soi chi van 6 huéng
diing. (HINH 6A)

2 X6 cac doan chi khau lén mdi bén clia céc chét mém trong va ngoai nhu minh hoa (HINH 6B). Dét soi chi
céing 50 v6i md nhu mong mus, Luu : Néu cc dau chi chua nam trong cassette SEW-EASY", x5 dau chi
vao ot cassette SEW-EASY truc khi tién hanh.

3 Lép cassette, ddu Ion xubng, vao bo phan giir cassette SEW-EASY® tuong ng. Bén mau hong clia Cassette

SEW-EASY® can quay vé pham vi phau thuat. (HINH 6C)

THAO CHi KHOI CAC BO PHAN GIU CASSETTE

M8i cassette SEW-EASY? duoc giif trong mét vong RAM® hodic gid d RAM® c6 thé dugc gai bai mét dung cu

khéu vét thuong SEW-EASY* tryc tiép tir vong RAM® hoac gia do RAM®.

1 Gai déu nhan cta dung cu khau vét thuong SEW-EASY® véi céc chét dinh vi clia cassette SEW-EASY®.
(HINH 7A)

2 Théo cassette SEW-EASY® ra khoi bo phan giif cassette. (HINH 78)

3 Nha ca hai doan chi khau ra khéi cac chét mém trugc khi ding dung cy khau vét thuong SEW-EASY® dé
luén chi khau qua mét bé phan gia. (HINH 7€)

THONG TIN DAT HANG

Xem HINH 8 ctia Huéng dan ky thuét clia vong RAM® / gid d& RAM® dé biét théng tin dat hang.

LO1 KHUYEN

1 Cécbo phan giir cassette mau tim c6 thé dugc st dung lam diém tham chiéu cho céc sgi chi dugc dt & cac
vi tri gidi phau cu thé. Vi du: xem HINH 9 trong d6 céc bo phén giil cassette mau tim da dugc chon tuong
(ing v6i cac mUi khau mép.

CHONG CHi DINH

Khéng biét.

CANH BAO

* Lut lién bang han ché dung cu nay chi dugc ban, phan phéi va sif dung bdi, hoac theo yéu cau ctia mot
AC si.

* Cac quy trinh phau thut xam I3n t&i thiéu chi nén dugc thuc hién bdi cac bac si dugc dao tao day di va
thanh thao vé cac ky thuat ndi soi. Ngoai ra, nén tham khao céc tai liéu y khoa lién quan dén cac ky thuat,
bién chiing va nguy hiém trudc khi thuc hién cac quy trinh xam lan t8i thiéu.

Doc va lam quen véi tat ca huéng dan, canh bao va than trong trudc khi st dung san pham nay.

P/N 080685D, 27.10.25



« Khong dugc tiét khugn lai. Vong RAM va gié do RAM® duoc thiét ké va dung cho duy nhat mot bénh nhan.
Khong tai str dung, ti xr Iy, hoac tiét khuan lai san pham nay. Hiéu qua clia vong RAM?® va gia d& RAM® sau
khi lam sach hodc tai 1y theo cach khac chua dugc xac minh va khong dugc LSI Solutions, Inc. ting ho. Tai
sirdung, tai xit Iy, hodc tiét khudin lai c6 thé lam giam tinh toan ven 4 tric ctia dung cu va/hodc tao nguy
conhiém ban dung cu, tir 6 c6 thé khién bénh nhan bi tn thuong, bénh, hodc tirvong.

Khong st dung néu bao bi hodic san pham bi hur héng. Vit bo hét céc san pham da ma (khong con goi kin),
khong sir dung, hét han hoac hu hai.

Nguosi diing c6 tréch nhiém thai bo dung cu phis hgp theo céc quy dinh dia phuong va quy trinh ciia

bénh vién.

Vong RAM® va gia d RAM® chi nén duoc st dung bdsi cac chuyén gia cham séc siic khoe da duoc dao tao
phuhop.

Bt ky su c6 nghiém trong nao lién quan dén dung cu nay déu phai dugc bio cao cho nha sin xudt va co
quan 6 tham quyén clia quéc gia 6.

THAN TRONG

« Khéng st dung dung cu néu chiing khéng thuc hién diing chic nng dy dinh hodc néu chiing bi hu héng
vatIy. Trénh va dap hoac dat &p luc qua manh lén dung cu.

« Batky vt la ndo vé tinh bi dé lai trong ngudsi bénh nhan, bao gém ca chia van luc gidc, CONG 30

miniACCESS, hodc nim diéu khién, ciing c6 thé lién quan dén cac bién chiing nghiém trong, chang han nhu

nhiém tring, chdy méu, khé chiu, bién ching vét thuong, v.v.

Truc khi cac dung cu va phu kién tir cac nha san xudt khac nhau dugc ding cting nhau trong mét quy trinh,

xéc nhan tinh tuong thich va bao dam rang chiic nang khéng bi anh huéng.
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