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БЪЛГАРСКИ

ЗАБЕЛЕЖКА: �За диаграми и поръчка на продукта разгледайте 
Ръководството за технологията на КОМПЛЕКТА RAPORT™

 ПРОЧЕТЕТЕ ЦЯЛАТА ЛИСТОВКА НА ПРОДУКТА ПРЕДИ УПОТРЕБА 

ФИГ. 1 
Показан е RP-50™. 

Канюла RAPORT™ (горно изображение)
Обтуратор RAPORT™ (изображение в средата)
RAPORT™ miniHOOK™ (долно изображение)

ОПИСАНИЕ НА КОМПЛЕКТА RAPORT™ 
КОМПЛЕКТЪТ RAPORT™ е система за употреба само при един пациент, предназначена за 
временно поддържане на обтягането върху конците по време на операция. Комплектът се предлага 
в три различни размера: RP-50™, RP-75™ и RP-100™. Всеки стерилен пакет включва канюла RAPORT™, 
обтуратор RAPORT™ и RAPORT™ miniHOOK™. Тръбичката на канюлата RAPORT™ ① има лумен, 
който позволява прокарването на конец от хирургичното поле към външната страна на пациента. 
Задържащите пръстени ② върху тръбичката на канюлата могат да се използват за по-стабилно 
закрепване на канюлата RAPORT™ към мястото на пробиване на кожата. Главината на канюлата 
③ включва периферен долен канал за конци ④, отделен с разделител на канали ⑤ от периферния 
горен канал за конци ⑥. Долният и горният канал за конци са обозначени съответно с цифрата 1 
⑦ и цифрата 2 ⑧. Лилавата стрелка, обозначена със символа на катинар ( ) ⑨, показва посоката 
по часовниковата стрелка, в която конецът се навива в каналите за конци. Крилата на главината ⑩ 
могат да бъдат захванати, за да се фиксира и стабилизира канюлата RAPORT™. Обтураторът 
RAPORT™ има заоблен връх ⑪, който позволява въвеждането на обтуратора и канюлата 
в хирургичното поле. Обтураторът RAPORT™ разполага с вградено перо за подравняване ⑫, 
което се ориентира в прореза между цифри 1 и 2, за да се осигури правилното зацепване на 
обтуратора с канюлата RAPORT™. След като канюлата RAPORT™ е на мястото си и обтураторът
RAPORT™ бъде изваден, се използва RAPORT™miniHOOK™ за захващане, улавяне и направляване 
на конците през канюлата. RAPORT™ miniHOOK™ включва кука за конец с гладки ръбове ⑬ 
в противоположния край на вала на miniHOOK™ ⑭ от релефната дръжка на RAPORT™ miniHOOK™ 
⑮. Имайте предвид, че отворът в куката за конци е насочен към гладката, равна повърхност ⑯ на 
дръжката, където е поставен етикетът LSI RP miniHOOK™.

ПОКАЗАНИЯ 
КОМПЛЕКТЪТ RAPORT™ е показан за временно задържане на 2-0 полипропиленови, полиестерни 
или копринени конци, както и на 3-0 полипропиленови конци по време на хирургична операция.

ИЗПОЛЗВАНЕ НА КОМПЛЕКТА RAPORT™ 
1	 ПОСТАВЯНЕ (изображение горе вляво) 
2	 ВЪВЕЖДАНЕ (изображение в средата вляво)
3	� ОТСТРАНЯВАНЕ (изображение долу вляво)  

разделител на канали 

1. ПОСТАВЕТЕ обтуратора в канюлата RAPORT™, като се уверите, че перото за подравняване 
на обтуратора е насочено към прореза между цифри 1 и 2 на канюлата.

2. ВЪВЕДЕТЕ обтуратора и канюлата в хирургичното поле през разрез с подходящ размер, 
като оста на канюлата и обтуратора е насочена към хирургичното поле и конеца. 
ЗАБЕЛЕЖКА: Дръжте обтуратора и канюлата, за да запазите положението на обтуратора 
спрямо канюлата по време на поставянето. 

3. 	�ОТСТРАНЕТЕ обтуратора от канюлата, след като канюлата бъде поставена на желаното 
място.
ЗАБЕЛЕЖКА: Използвайте крилата на главината, за да стабилизирате канюлата.

4	 ПРОКАРВАНЕ (изображение горе вляво) 
5	 ЗАХВАЩАНЕ/ИЗДЪРПВАНЕ (изображение в средата вляво) 
6	 ПОДРАВНЯВАНЕ 1 (изображение долу вляво) 

4. ПРОКАРАЙТЕ miniHOOK™ през канюлата, за да се захване конецът в куката за конци.
ЗАБЕЛЕЖКА: miniHOOK™ може да захваща по 1 или 2 сегмента от обтегнатия конец 
наведнъж.

КУКА 	  ПЛОСКА 

5. ЗАХВАНЕТЕ/ИЗДЪРПАЙТЕ конеца навън през канюлата с помощта на miniHOOK™.
ЗАБЕЛЕЖКА: Уверете се, че иглите или капачките на иглите са отстранени от конеца и са 
изхвърлени по подходящ начин, преди да издърпате конеца през канюлата.

Премахване и изхвърляне 
Закачане и захващане 

6. ПОДРАВНЯВАНЕ 1: Подравнете конеца, като го издърпате радиално и го разположите на 
нивото на долния канал за конци.

7	 НАВИВАНЕ 1 (изображение горе вляво) 
8	 ПОДРАВНЯВАНЕ 2 (изображение в средата вляво) 
9	 НАВИВАНЕ 2 (изображение долу вляво) 

7. НАВИВАНЕ 1: Навийте обтегнатия първи конец поне 2 пъти по часовниковата стрелка 
в долния канал за конци, под разделителя за канали, като леко дърпате надолу (към 
пациента), за да фиксирате първия конец.

Напречен изглед, показващ зелен конец в долния канал за конци.
8. ПОДРАВНЯВАНЕ 2: Подравнете конеца, като го издърпате радиално и го разположите на 

нивото на горния канал за конци.
9. НАВИВАНЕ 2: Навийте обтегнатия втори конец поне 2 пъти по часовниковата стрелка 

в горния канал за конци, над разделителя на канали за конци, като леко дърпате надолу 
(към пациента), за да фиксирате втория конец.

Напречен изглед, показващ зелен конец в долния канал за конци и бял конец в горния 
канал за конци.

10	 РАЗВИВАНЕ (изображение горе вляво) 

10. РАЗВИЙТЕ конците обратно на часовниковата стрелка, за да ги освободите от главината на 
канюлата.
ЗАБЕЛЕЖКА: Ако в главината на канюлата са захванати 2 комплекта конци, развийте 
конеца от горния канал за конци, преди да развиете конеца от долния канал за конци. 

11	 ОТСТРАНЯВАНЕ (изображение горе вдясно) 

11. ОТСТРАНЕТЕ канюлата, като я издърпате внимателно от хирургичното поле, след като 
всички конци са развити.
ЗАБЕЛЕЖКА: Отстранете конеца с помощта на предпочитаната от хирурга хирургична техника.

ПРАКТИЧЕСКИ СЪВЕТИ ЗА ТЕХНИКАТА НА ИЗПОЛЗВАНЕ НА КОМПЛЕКТ 
RAPORT™

ФИГ. 2 
ПРОРЕЗ, В КОЙТО ВЛИЗА ПЕРОТО 
Перото за подравняване на обтуратора RAPORT™ се използва за радиално ориентиране на 
обтуратора в канюлата RAPORT™. Перото за подравняване на обтуратора трябва да е насочено 
към прореза между цифри 1 и 2 на канюлата. 

ФИГ. 3 
ВЪРТЕНЕ НА ОБТУРАТОРА И КАНЮЛАТА 
Когато обтураторът е правилно ориентиран и захванат в канюлата, перото за подравняване 
гарантира, че канюлата и обтураторът ще се въртят едновременно. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: 
•	� Използвайте само със специални конци LSI: 2-0 от полипропилен, 2-0 от полиестер, 2-0 от 

коприна или 3-0 от полипропилен.
• 	�КОМПЛЕКТЪТ RAPORT™ е противопоказан за употреба при условия, които според преценката 

на хирурга създават неприемлив риск от нараняване на пациента по време на поставянето, 
употребата и/или отстраняването.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: 
•	� Федералното законодателство налага ограничението продажбата, дистрибуцията и употребата 

на това устройство да се извършват само от или по нареждане на лекар.
•	� Хирургичните процедури трябва да се извършват само от лекари, които имат подходящо 

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

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

•	� Не обтягайте прекомерно конеца. Прекомерното обтягане на конеца може да доведе до 
увреждане или разкъсване на тъканта и/или конеца; да предизвика кървене и/или да доведе до 
увреждане на съседните тъканни структури.

•	� Да не се стерилизира повторно. КОМПЛЕКТЪТ RAPORT™ е проектиран и предвиден за 
ползване само при един пациент. Този продукт не трябва да се използва, обработва или 
стерилизира повторно. Работата на КОМПЛЕКТА RAPORT™ след почистване или друга 
обработка не е потвърдена и не се поддържа от LSI SOLUTIONS®. Повторната употреба, 
повторната обработка или повторната стерилизация могат да компрометират структурната 
цялост на устройството и/или да създадат риск от замърсяване на устройството, който може да 
доведе до нараняване, заболяване или смърт на пациента.

•	� Да не се използва, ако опаковката или продуктът са повредени. Изхвърлете всички отворени 
и неупотребявани (разпечатани), с изтекъл срок на годност или повредени устройства или 
устройства с повредена основна опаковка.

•	� Прекият контакт с чувствителни тъканни структури и чужди материали може да доведе до 
нараняване или увреждане на тъкани.

•	� Дълготрайното напрежение върху тъканите може да доведе до исхемия или увреждане на 
тъканите. Това устройство е предназначено за временно използване по време на хирургична 
процедура от оператори, които са преминали обучение и притежават необходимите умения за 
съответните техники.

•	� Всеки КОМПЛЕКТ RAPORT™, заедно с опаковката, трябва да се проверява, манипулира 
и изхвърля съгласно стандартните утвърдени процедури за изхвърляне на медицински 
устройства.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ:
•	� Не придвижвайте напред и не изтегляйте канюлата, обтуратора и/или miniHOOK™, ако 

усетите съпротивление. Ако стане трудно да придвижвате напред или да изтегляте канюлата, 
обтуратора и/или miniHOOK™, спрете движението и установете причината за съпротивлението.

•	� При работа с КОМПЛЕКТА RAPORT™ е необходимо да се положат грижи за избягване на 
повреди.

•	 Потребителят трябва да се увери, че силата на задържане на конеца е достатъчна.
•	� Неправилно поставените фиксиращи конци могат да доведат до деформации на тъканите, 

недостатъчно задържане и/или увреждане на тъканите.
•	� Недостатъчното обтягане на конеца може да доведе до поява на препятствие пред хирургичното 

поле, неправилно подготвяне на хирургичното поле, загуба на контрол върху тъканите, кървене 
или изтичане на течности.

•	� Уверете се, че конецът е поставен правилно, за да може да се използва с КОМПЛЕКТА 
RAPORT™. Неправилното захващане на тъканта може да доведе до увреждане на конеца или 
до издърпването му през тъканта.

•	� Уверете се, че иглите или капачките на иглите са отстранени от конеца, преди да го издърпате 
през канюлата.

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

•	 Не въртете канюлата, докато конецът е закрепен в главината ѝ.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ: Няма известни или документирани нежелани реакции. 

ЗАБЕЛЕЖКИ:
Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с устройството, трябва да се съобщи на 
производителя и на компетентните органи в страната.

ФИГ. 4 ПОРЪЧКА НА КОМПЛЕКТ RAPORT™ ДОСТАВЯ СЕ: СТЕРИЛНО

ПОВТОРНА ПОРЪЧКА ПРОДУКТ ОПИСАНИЕ

Изображение x 6 REF 081510 
КОМПЛЕКТ 
RAPORT™ 
RP-50™

Кутия с 6 комплекта
4 канюли RAPORT™,
2 обтуратора RAPORT™,
1 RAPORT™ miniHOOK™ на 
комплект

Изображение x 6 REF 081730 
КОМПЛЕКТ 
RAPORT™ 
RP-75™

Кутия с 6 комплекта
3 канюли RAPORT™,
2 обтуратора RAPORT™,
1 RAPORT™ miniHOOK™ на 
комплект

Изображение x 6 REF 081720 
КОМПЛЕКТ 
RAPORT™ 
RP-100™

Кутия с 6 комплекта
2 канюли RAPORT™,
2 обтуратора RAPORT™,
1 RAPORT™ miniHOOK™ на 
комплект

Основният UDI-DI за КОМПЛЕКТА RAPORT™ е 0850200006RaPortAT.

HRVATSKI

NAPOMENA: �za shematske prikaze i naručivanje proizvoda pogledajte 
Tehnološki vodič kompleta RAPORT™ KIT

 PRIJE UPORABE TEMELJITO PROČITAJTE UPUTE ISPORUČENE UZ PROIZVOD 

SL. 1 
Prikazan je RP-50™.

RAPORT™ Cannula (gornja slika)
RAPORT™ Obturator (srednja slika)
RAPORT™ miniHOOK™ (donja slika)

OPIS UREĐAJA KOMPLETA RAPORT™ KIT 
Komplet RAPORT™ KIT sustav je za jednokratnu uporabu kod jednog bolesnika, namijenjen privremenom 
održavanju napetosti konaca tijekom kirurškog zahvata. Komplet je dostupan u tri različite veličine: 
RP-50™, RP-75™ i RP-100™. Svako sterilno pakiranje uključuje RAPORT™ Cannula, RAPORT™ Obturator 
i RAPORT™ miniHOOK™. Cijev proizvoda RAPORT™ Cannula ① ima lumen koji omogućuje provođenje 
konca od kirurškog mjesta prema van iz tijela bolesnika. Retencijski prstenovi ② na cijevi kanile mogu se 
upotrijebiti za bolje učvršćivanje proizvoda RAPORT™ Cannula na mjestu kožne punkcije. Glava kanile ③ 
uključuje kružni donji kanal za konac ④ koji je pregradom kanala ⑤ odvojen od kružnog gornjeg kanala 
za konac ⑥. Donji i gornji kanal za konac označeni su brojem 1 ⑦ odnosno brojem 2 ⑧. Ljubičasta 
strelica, označena simbolom lokota ( ) ⑨, prikazuje smjer u kojem se konac omata u kanale za konac, 
u smjeru kazaljke na satu. Krilca glave ⑩ mogu se prihvatiti radi učvršćivanja i stabilizacije proizvoda 
RAPORT™ Cannula. Proizvod RAPORT™ Obturator ima tupi vrh ⑪ koji omogućuje uvođenje obturatora 
i kanile do kirurškog mjesta. Proizvod RAPORT™ Obturator ima integrirano poravnavajuće krilce ⑫ koje 
se poravnava s utorom između brojeva 1 i 2 kako bi se obturator pravilno spojio s RAPORT™ Cannula. 
Nakon što je RAPORT™ Cannula postavljen i RAPORT™ Obturator uklonjen, RAPORT™miniHOOK™ 
upotrebljava se za zahvaćanje, hvatanje i vođenje konaca kroz kanilu. Proizvod RAPORT™ miniHOOK™ 
uključuje kuku za konac s glatkim rubom ⑬ na suprotnom kraju osovine miniHOOK™ ⑭ u odnosu na 
teksturiranu dršku RAPORT™ miniHOOK™ ⑮. Imajte na umu da je otvor kuke za konac usmjeren prema 
glatkoj, ravnoj površini drške ⑯ na kojoj se nalazi oznaka LSI RP miniHOOK™. 

INDIKACIJE 
Komplet RAPORT™ KIT indiciran je za uporabu radi privremenog držanja konca 2-0 od polipropilena, 
poliestera ili svile, ili konca 3-0 od polipropilena tijekom kirurškog zahvata.

UPORABA KOMPLETA RAPORT™ KIT 
1	 UMETNITE (gornja lijeva slika)
2	 UVEDITE (srednja lijeva slika) 
3	� UKLONITE (donja lijeva slika)  

Pregrada kanala

1. UMETNITE obturator u RAPORT™ Cannula, pazeći da poravnavajuće krilce obturatora bude 
poravnano s utorom između brojeva 1 i 2 na kanili.

2. UVEDITE obturator i kanilu do kirurškog mjesta kroz rez odgovarajuće veličine, pri čemu os kanile 
i obturatora treba biti usmjerena prema kirurškom mjestu i koncu. 
NAPOMENA: držite obturator i kanilu kako biste tijekom uvođenja održali položaj obturatora 
u odnosu na kanilu. 

3. UKLONITE obturator iz kanile nakon što je kanila postavljena na željeno mjesto.
NAPOMENA: za stabilizaciju kanile upotrijebite krilca glave.

4	 PROVUCITE (slika gore lijevo)
5	 ZAHVATITE/POVUCITE (srednja lijeva slika) 
6	 PORAVNAJTE 1 (donja lijeva slika)

4. PROVUCITE miniHOOK™ kroz kanilu kako biste zahvatili konac kukom za konac.
NAPOMENA: miniHOOK™ može odjednom zahvatiti 1 ili 2 segmenta zategnutog konca.

KUKA 	  RAVNO 

5. ZAHVATITE/POVUCITE konac prema van kroz kanilu pomoću miniHOOK™.
NAPOMENA: provjerite jesu li igle ili zaštitne kapice igala uklonjene s konca i pravilno odložene 
prije povlačenja konca kroz kanilu.

Uklonite i odložite
Zakačite i zahvatite

6.	� PORAVNAJTE 1: poravnajte konac tako da ga povučete radijalno prema van i postavite na razinu 
donjeg kanala za konac.

7	 OMOTAJTE 1 (gornja lijeva slika)
8	 PORAVNAJTE 2 (srednja lijeva slika)
9	 OMOTAJTE 2 (donja lijeva slika) 

7.	� OMOTAJTE 1: omotajte zategnuti prvi konac u smjeru kazaljke na satu najmanje 2 puta unutar 
donjeg kanala za konac, ispod pregrade kanala, uz lagano povlačenje prema dolje (prema 
bolesniku) kako bi se prvi konac zaključao.

Prikaz poprečnog presjeka koji pokazuje zeleni konac u donjem kanalu za konac.
8.	� PORAVNAJTE 2: poravnajte konac tako da ga povučete radijalno prema van i postavite na razinu 

gornjeg kanala za konac.
9.	� OMOTAJTE 2: omotajte zategnuti drugi konac u smjeru kazaljke na satu najmanje 2 puta unutar 

gornjeg kanala za konac, iznad pregrade kanala za konac, uz lagano povlačenje prema dolje 
(prema bolesniku) kako bi se drugi konac zaključao.

Prikaz poprečnog presjeka koji pokazuje zeleni konac u donjem kanalu za konac i bijeli konac 
u gornjem kanalu za konac.

10	 ODMOTAJTE (gornja lijeva slika) 

10.	ODMOTAJTE konce suprotno od smjera kazaljke na satu kako biste ih oslobodili iz glave kanile.
NAPOMENA: ako su u glavi kanile učvršćena 2 konca, najprije odmotajte konac iz gornjeg kanala 
za konac, a zatim konac iz donjeg kanala za konac. 

11	 UKLONITE (gornja desna slika) 

11.	� UKLONITE kanilu tako da je nježno povučete od kirurškog mjesta nakon što su svi konci 
odmotani.
NAPOMENA: konac uklonite kirurškom tehnikom prema odabiru kirurga.

KORISNI TEHNIČKI SAVJETI ZA KOMPLET RAPORT™ KIT 
SL. 2 
UTOR ZA PRIHVAT KRILCA
Poravnavajuće krilce RAPORT™ Obturator služi za radijalno usmjeravanje obturatora u RAPORT™ Cannula. 
Poravnavajuće krilce obturatora treba biti poravnano s utorom između brojeva 1 i 2 na kanili. 

SL. 3 
ZAKRETANJE OBTURATORA I KANILE 
Kada je obturator pravilno usmjeren i zadržan unutar kanile, poravnavajuće krilce osigurava da se kanila 
i obturator zakreću istodobno. 

KONTRAINDIKACIJE: 
•	� Upotrebljavajte samo s koncem koji je odredio LSI: 2-0 polipropilen, 2-0 poliester, 2-0 svila ili 3-0 

polipropilen.
•	� Komplet RAPORT™ KIT kontraindiciran je za uporabu u okolnostima koje, prema procjeni kirurga, 

stvaraju neprihvatljiv rizik od ozljede bolesnika tijekom postavljanja, uporabe i/ili uklanjanja.

UPOZORENJA: 
•	� Savezni zakon nalaže da ovaj uređaj smije prodavati, distribuirati i upotrebljavati isključivo liječnik ili 

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

upoznati s endoskopskim tehnikama. Osim toga, prije izvođenja otvorenih ili minimalno invazivnih 
zahvata, treba konzultirati medicinsku literaturu o tehnikama, komplikacijama i opasnostima.

•	� Pročitajte i upoznajte se sa svim uputama, upozorenjima i mjerama opreza prije uporabe ovog proizvoda.
•	� Nemojte pretjerano zatezati konac. Prekomjerno zatezanje konca može oštetiti ili rastrgnuti tkivo i/ili 

konac, uzrokovati krvarenje i/ili dovesti do ozljede susjednih tkivnih struktura.
•	� Nemojte ponovno sterilizirati. Komplet RAPORT™ KIT osmišljen je i namijenjen isključivo za uporabu 

kod jednog bolesnika. Nemojte ponovno upotrebljavati, prerađivati ni ponovno sterilizirati ovaj 
proizvod. Učinkovitost kompleta RAPORT™ KIT nakon čišćenja ili drugih oblika reprocesiranja nije 
provjerena te ih tvrtka LSI SOLUTIONS® ne podržava. Ponovna upotreba, reprocesiranje ili ponovna 
sterilizacija mogu ugroziti cjelovitost uređaja i/ili stvoriti opasnost od kontaminacije uređaja, što može 
dovesti do ozljede bolesnika, oboljenja ili smrti.

•	� Nemojte upotrebljavati ako su ambalaža ili proizvod oštećeni. Odbacite svaki otvoreni i neupotrijebljeni 
(nezabrtvljeni), istekli ili oštećeni uređaj, kao i uređaj u oštećenoj primarnoj ambalaži.

•	� Izravan kontakt između osjetljivih tkivnih struktura i stranih materijala može dovesti do ozljede ili 
oštećenja tkiva.

•	� Dugotrajno ostavljanje tkiva pod napetošću može uzrokovati ishemiju ili oštećenje tkiva. Ovaj je 
uređaj namijenjen privremenoj uporabi tijekom kirurškog zahvata od strane rukovatelja osposobljenih 
i kompetentnih za povezane tehnike.

•	� Svaki komplet RAPORT™ KIT zajedno s pakiranjem mora se pregledati, njime rukovati i odložiti ga 
u skladu sa standardnim, prihvaćenim postupcima zbrinjavanja medicinskih proizvoda.

MJERE OPREZA: 
•	� Nemojte silom gurati ni izvlačiti kanilu, obturator i/ili miniHOOK™ ako osjetite otpor. Ako postane teško 

gurati ili izvlačiti kanilu, obturator i/ili miniHOOK™, zaustavite pomicanje i utvrdite uzrok otpora.
•	 Pri rukovanju kompletom RAPORT™ KIT treba paziti da ne dođe do oštećenja.
•	 Korisnik treba potvrditi odgovarajuću silu držanja konca.
•	 �Nepravilno postavljeni pridržni konci mogu dovesti do deformacija tkiva, nedovoljnog držanja i/ili 

oštećenja tkiva.
•	 �Nedovoljna napetost konca može dovesti do ometanja kirurškog prikaza, nepravilnog postavljanja 

kirurškog polja, gubitka kontrole nad tkivom, krvarenja ili curenja.
•	 �Osigurajte da je konac pravilno postavljen za uporabu s kompletom RAPORT™ KIT. Nedovoljno 

zahvaćanje tkiva može dovesti do toga da konac ošteti tkivo ili se izvuče kroz tkivo.
•	 �Provjerite jesu li igle ili zaštitne kapice igala uklonjene s konca prije njegova provlačenja kroz kanilu.
•	 �Prije nego upotrijebite instrumente i dodatke različitih proizvođača u istom zahvatu, provjerite 

kompatibilnost instrumenata i ispravnost električne izolacije ili uzemljenja.
•	 Nemojte zakretati kanilu dok je konac učvršćen u glavi kanile.

NUSPOJAVE: nisu poznate ni dokumentirane nuspojave. 

NAPOMENA:
Svaki ozbiljan štetni događaj koji se dogodi u vezi s uređajem treba prijaviti proizvođaču i nadležnom 
tijelu u zemlji.

SL. 4 NARUČIVANJE PROIZVODA KOMPLETA RAPORT™ KIT ISPORUČUJE SE: STERILNO

PONOVNA NARUDŽBA PROIZVOD OPIS

Slika x 6 REF 081510 KOMPLET RAPORT™ 
KIT RP-50™

Kutija sa 6 kompleta
4 RAPORT™ Cannula,
2 RAPORT™ Obturator,
1 RAPORT™ miniHOOK™ po 
kompletu

Slika x 6 REF 081730 KOMPLET RAPORT™ 
KIT RP-75™

Kutija sa 6 kompleta
3 RAPORT™ Cannula,
2 RAPORT™ Obturator,
1 RAPORT™ miniHOOK™ po 
kompletu

Slika x 6 REF 081720 KOMPLET RAPORT™ 
KIT RP-100™

Kutija sa 6 kompleta
2 RAPORT™ Cannula,
2 RAPORT™ Obturator,
1 RAPORT™ miniHOOK™ po 
kompletu

Osnovni UDI-DI za komplet RAPORT™ KIT jest 0850200006RaPortAT.

ČESKY

POZNÁMKA: �Schematické zobrazení a informace o objednávání produktů se 
nachází v technologickém průvodci SADY RAPORT™

 PŘED POUŽITÍM SI DŮKLADNĚ PROSTUDUJTE PŘÍBALOVOU INFORMACI VÝROBKU 

OBR. 1 
Je zobrazena RP-50™. 

Kanyla RAPORT™ (horní obrázek)
Obturátor RAPORT™ (prostřední obrázek)
RAPORT™ miniHOOK™ (dolní obrázek)

POPIS PROSTŘEDKU SADA RAPORT™ 
SADA RAPORT™ je systém pro použití u jednoho pacienta a dočasně udržuje napětí vlákna během 
zákroku. Sada je k dispozici ve třech různých velikostech: RP-50™, RP-75™ a RP-100™. Každé sterilní 
balení obsahuje kanylu RAPORT™, obturátor RAPORT™ a RAPORT™ miniHOOK™. Trubice kanyly 
RAPORT™ ① má lumen, který umožňuje průchod vlákna z operačního pole ven z těla pacienta. 

Retenční kroužky ② na trubici kanyly lze použít k lepšímu upevnění kanyly RAPORT™ do místa vpichu 
na kůži. Přípojka kanyly ③ zahrnuje obvodový spodní kanál vlákna ④ oddělený děličem kanálů od 
cirkumferentního horního kanálu vlákna ⑥. Dolní a horní kanál vlákna jsou označeny číslem 1. ⑦ 
a číslem 2 ⑧, v uvedeném pořadí. Fialová šipka označená symbolem zámku ( ) ⑨ znázorňuje, jak 
je vlákno ve směru hodinových ručiček omotáno v kanálech vlákna. Křídla přípojky ⑩ lze uchopit 
pro zajištění a stabilizaci kanyly RAPORT™. Obturátor RAPORT™ má tupý hrot ⑪, který umožňuje 
zavedení obturátoru a kanyly do místa chirurgického zákroku. Obturátor RAPORT™ má integrované 
zarovnávací křidélko ⑫, které se orientuje podle otvoru mezi čísly 1 a 2, aby správně spojilo obturátor 
s kanylou RAPORT™. Po umístění kanyly RAPORT™ a odstranění obturátoru RAPORT™ se použije 
RAPORT™miniHOOK™ k zapojení, uchycení a vedení vlákna kanylou. RAPORT™ miniHOOK™ obsahuje 
háček na šití s hladkým okrajem ⑬ na opačném konci násady miniHOOK™ ⑭ od texturované rukojeti 
RAPORT™ miniHOOK™ ⑮. Všimněte si, že otvor v háčku na šití je orientován směrem k hladkému, 
plochému povrchu ⑯ rukojeti, kde se nachází štítek LSI RP miniHOOK™.

INDIKACE 
SADA RAPORT™ je indikována k dočasnému uchycení vlákna 2-0 z polypropylenu, z polyesteru, 
z hedvábí nebo z 3-0 polypropylenu během zákroku.

POUŽITÍ SADY RAPORT™ 
1	 VLOŽENÍ (obrázek vlevo nahoře)
2	 ZAVEDENÍ (obrázek vlevo uprostřed) 
3	� VYJMUTÍ (obrázek vlevo dole)  

Dělič kanálů 

1.	� VLOŽTE obturátor do kanyly RAPORT™ a ujistěte se, že zarovnávací křidélko obturátoru je 
orientováno podle otvoru mezi čísly 1 a 2 na kanyle.

2.	� ZAVEĎTE obturátor a kanylu do operačního pole přes řez odpovídající velikosti s osou kanyly 
a obturátoru orientovanou směrem k operačnímu místu a vláknu.
POZNÁMKA: Při zavádění držte obturátor a kanylu, abyste udrželi polohu obturátoru vzhledem 
ke kanyle. 

3.	 Po umístění kanyly na požadované místo VYJMĚTE z kanyly obturátor
POZNÁMKA: Pro stabilizaci kanyly použijte křídla přípojky.

4	 PROTAŽENÍ (obrázek vlevo nahoře) 
5	 ZACHYCENÍ/TAŽENÍ (obrázek vlevo uprostřed)
6	 ZAROVNÁNÍ 1 (obrázek vlevo dole) 

4.	 PROTÁHNĚTE kanylou miniHOOK™, abyste zachytili vlákno uvnitř háčku.
POZNÁMKA: miniHOOK™ může zachytit 1 nebo 2 segmenty napnutého vlákna najednou.

HÁČEK 	  PLOCHÝ 

5.	 ZACHYŤTE/TÁHNĚTE vlákno kanylou pomocí miniHOOK™.
POZNÁMKA: Před protažením vlákna kanylou se ujistěte, že jsou jehly nebo krytky jehel 
odstraněny z vlákna a řádně zlikvidovány.

Vyjmutí a likvidace
Zaháknutí a zachycení

6.	 ZAROVNÁNÍ 1: Zarovnejte vlákno jeho radiálním vytažením a umístěním na úroveň spodního 
kanálu vlákna.

7	 OMOTÁNÍ 1 (obrázek vlevo nahoře) 
8	 ZAROVNÁNÍ 2 (obrázek vlevo uprostřed) 
9	 OMOTÁNÍ 2 (obrázek vlevo dole)

7.	� OMOTÁNÍ 1: Napnuté první vlákno omotejte alespoň dvakrát ve směru hodinových ručiček 
v dolním kanálu vlákna pod děličem kanálu a mírně jej zatáhněte dolů (směrem k pacientovi), 
abyste první vlákno zajistili.

Průřez zobrazující zelené vlákno v dolním kanálu vlákna.
8.	� ZAROVNÁNÍ 2: Zarovnejte vlákno jeho radiálním vytažením a umístěním na úroveň horního 

kanálu vlákna.
9.	� OMOTÁNÍ 2: Napnuté druhé vlákno omotejte alespoň dvakrát ve směru hodinových ručiček 

v horním kanálu vlákna nad děličem kanálu vlákna a mírně jej zatáhněte dolů (směrem 
k pacientovi), abyste druhé vlákno zajistili.

Průřez zobrazující zelené vlákno v dolním kanálu vlákna a bílé vlákno v horním kanálu vlákna.

10	 ODMOTÁNÍ (obrázek vlevo nahoře) 

10.	ODMOTEJTE vlákno proti směru hodinových ručiček, abyste ho uvolnili z přípojky kanyly.
POZNÁMKA: Pokud jsou v přípojce kanyly umístěny 2 sady vlákna, odmotejte vlákno z horního 
kanálu vlákna a poté ho odmotejte ze spodního kanálu vlákna. 

11	 VYJMUTÍ (obrázek vpravo nahoře) 

11.	 Po odmotání všech vláken VYJMĚTE kanylu jemným tahem z operačního pole.
POZNÁMKA: Odstraňte vlákno chirurgickou technikou preferovanou chirurgem.

TIPY PRO TECHNIKU POUŽITÍ SADY RAPORT™ 
OBR. 2 
OTVOR PRO ZAROVNÁVACÍ KŘIDÉLKO
Zarovnávací křidélko obturátoru RAPORT™ se používá k radiální orientaci obturátoru do kanyly RAPORT™. 
Zarovnávací křidélko obturátoru by mělo být orientováno podle otvoru mezi čísly 1 a 2 na kanyle. 

OBR. 3 
OTÁČENÍ OBTURÁTORU A KANYLY 
Když je obturátor správně orientován a uchycen v kanyle, zarovnávací křidélko zajišťuje, že se kanyla 
a obturátor budou otáčet současně. 

KONTRAINDIKACE: 
•	� Používejte pouze s vláknem určeným LSI: 2-0 z polypropylenu, 2-0 z polyesteru, 2-0 z hedvábí nebo 

3-0 z polypropylenu.
• 	�SADA RAPORT™ je kontraindikována pro použití za podmínek, které dle úsudku chirurga představují 

nepřijatelné riziko poranění pacienta během umístění, použití a/nebo vyjmutí.

VÝSTRAHY: 
•	� Federální zákony USA omezují prodej, distribuci a použití tohoto prostředku jen na lékaře nebo na 

jejich předpis.
•	 �Chirurgické zákroky smějí provádět pouze lékaři, kteří jsou odpovídajícím způsobem zaškoleni 

v takovýchto technikách a mají s nimi zkušenosti. Rovněž si prostudujte lékařskou literaturu zabývající 
se technikami, komplikacemi a riziky před provedením otevřených nebo minimálně invazivních zákroků.

•	 �Před použitím tohoto výrobku si přečtěte všechny pokyny, varování a upozornění a seznamte se s nimi.
•	 �Nevyvíjejte nadměrný tlak na vlákno. Nadměrné napínání vlákna může způsobit poškození nebo 

natržení tkáně a/nebo vlákna, způsobit krvácení a/nebo vést k poranění sousedních tkáňových struktur.
•	 �Nesterilizujte opakovaně. SADA RAPORT™ je navržena a určena pro použití u pouze jednoho 

pacienta. Nepoužívejte opakovaně, opětovně nezpracovávejte ani opakovaně nesterilizujte. Funkce 
SADY RAPORT™ po čištění nebo jiném opakovaném zpracování nebyla společností LSI SOLUTIONS® 
verifikována a společnost ji proto nepodporuje. Opakované použití, opětovné zpracování a opakovaná 
sterilizace mohou narušit strukturální celistvost prostředku a/nebo vytvořit riziko kontaminace 
prostředku a způsobit zdravotní újmu, onemocnění nebo smrt pacienta.

•	 �Nepoužívejte, pokud jsou obal nebo výrobek poškozené. Zlikvidujte veškeré otevřené a nepoužité 
(neuzavřené), prošlé nebo poškozené prostředky nebo prostředky v poškozeném primárním obalu.

•	 �Přímý kontakt mezi citlivými tkáňovými strukturami a cizími materiály může vést k poranění nebo 
poškození tkáně.

•	 �Ponechání tkáně pod napětím po delší dobu může způsobit ischemii nebo poškození tkáně. Tento 
prostředek je určen k dočasnému použití během chirurgického zákroku operatéry vyškolenými 
a kompetentními v příslušných technikách.

•	 �Každá SADA RAPORT™ společně s obalem musí být prohlédnuta, musí s ní být nakládáno a musí být 
zlikvidována v souladu se standardními akceptovanými postupy likvidace zdravotnických prostředků.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ: 
•	� Nezasouvejte ani nevytahujte kanylu, obturátor a/nebo miniHOOK™ násilím, pokud narazíte na odpor. 

Pokud je obtížné zasouvat nebo vytahovat kanylu, obturátor a/nebo miniHOOK™, zastavte jejich pohyb 
a zjistěte příčinu odporu.

•	 Při manipulaci se SADOU RAPORT™ dbejte opatrnosti, abyste ji nepoškodili.
•	 Uživatel by si měl ověřit dostatečnou pevnost vlákna v tahu.
•	 �Nesprávně umístěné fixační stehy mohou vést k deformacím tkání, nedostatečnému uchycení a/nebo 

poškození tkáně.
•	 �Nedostatečné napětí vlákna může vést k obstrukci v operačním poli, nesprávné přípravě operačního 

pole, ztrátě kontroly nad tkání, krvácení nebo úniku.
•	 �Ujistěte se, že je vlákno správně umístěno pro použití se SADOU RAPORT™. Nedostatečný záběr 

tkáně může vést k poškození vlákna nebo jeho protažení tkání.
•	 Před protažením vlákna kanylou se ujistěte, že jsou z něj odstraněny jehly nebo krytky jehel.
•	 �Předtím, než při výkonu použijete společně nástroje a příslušenství různých výrobců, ověřte jejich 

kompatibilitu a zkontrolujte, zda není narušena jejich funkce.
•	 Neotáčejte kanylu, pokud je vlákno uchyceno v přípojce kanyly.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE: Žádné známé ani zdokumentované nežádoucí reakce. 

POZNÁMKY:
Jakákoli závažná nežádoucí příhoda, ke které došlo v souvislosti s prostředkem, by měla být oznámena 
výrobci a příslušným orgánům v dané zemi.

OBR. 4 OBJEDNÁVKA PRODUKTU SADA RAPORT™ DODÁNO: STERILNÍ

OPĚTOVNÁ OBJEDNÁVKA PRODUKT POPIS 

Obrázek x 6 REF 081510 
SADA 
RAPORT™ 
RP-50™

Krabice se 6 sadami
4 kanyly RAPORT™,
2 obturátory RAPORT™,
1 RAPORT™ miniHOOK™ na sadu

Obrázek x 6 REF 081730 
SADA 
RAPORT™ 
RP-75™

Krabice se 6 sadami
3 kanyly RAPORT™,
2 obturátory RAPORT™,
1 RAPORT™ miniHOOK™ na sadu

Obrázek x 6 REF 081720 
SADA 
RAPORT™ 
RP-100™

Krabice se 6 sadami
2 kanyly RAPORT™,
2 obturátory RAPORT™,
1 RAPORT™ miniHOOK™ na sadu

Základní UDI-DI pro SADU RAPORT™ je 0850200006RaPortAT.

DANSK

BEMÆRK: �Se teknologivejledningen til RAPORT™-SÆTTET for skematiske 
visninger og produktbestilling

 LÆS INDLÆGSSEDLEN OMHYGGELIGT FØR BRUG 

FIG. 1 
RP-50™ er vist. 

RAPORT™-kanyle (øverste billede)
RAPORT™-obturator (midterste billede)
RAPORT™miniHOOK™ (nederste billede) 

UDSTYRSBESKRIVELSE AF RAPORT™-SÆTTET 
RAPORT™-SÆTTET er et system til engangsbrug til én patient til midlertidig fastholdelse af spænding 
på suturer under kirurgi. Sættet fås i tre forskellige størrelser: RP-50™, RP-75™, and RP-100™. Hver steril 
pakke indeholder en RAPORT™-kanyle, RAPORT™-obturator og RAPORT™ miniHOOK™. RAPORT™-
kanylerøret ① har et lumen, som gør det muligt at føre sutur fra operationsområdet og ud af patienten. 
Fastholdelsesringene ② på kanylerøret kan anvendes til at fastgøre RAPORT™-kanylen mere sikkert ved 
punkturstedet på huden. Kanylens tilslutningsstykke ③ omfatter en cirkumferentiel nederste suturkanal 
④, som er adskilt fra en cirkumferentiel øverste suturkanal ⑤ af en kanaladskiller ⑥. Den nederste og 
øverste suturkanal er markeret med henholdsvis tallet 1 ⑦ og tallet 2 ⑧. Den lilla pil, der er markeret med 
låsesymbolet ( ) ⑨, angiver den retning med uret, som suturen vikles ind i suturkanalerne i. Vingerne på 
tilslutningsstykket ⑩ kan gribes for at fastholde og stabilisere RAPORT™-kanylen. RAPORT™-obturatoren 
har en stump spids ⑪, som gør det muligt at føre obturatoren og kanylen ind til operationsområdet. 
RAPORT™-obturatoren har en integreret styreflig ⑫, som placeres ud for slidsen mellem markering 1 og 
2 for korrekt indgreb mellem obturatoren og RAPORT™-kanylen. Når RAPORT™-kanylen er sat på plads, 
og RAPORT™-obturatoren er fjernet, anvendes RAPORT™miniHOOK™ til at gribe, fastholde og føre suturer 
gennem kanylen. RAPORT™ miniHOOK™ omfatter en suturkrog ⑬ med glatte kanter placeret i den 
modsatte ende af miniHOOK™-skaftet ⑭ i forhold til det teksturerede RAPORT™ miniHOOK™ -håndtag ⑮. 
Bemærk, at åbningen i suturkrogen er vendt mod håndtagets glatte, flade overflade ⑯, hvor mærkningen 
LSI RP miniHOOK™ er påsat. 

INDIKATIONER 
RAPORT™-SÆTTET er indiceret til midlertidig fastholdelse af 2-0-polypropylen-, polyester- eller silkesutur 
eller 3-0-polypropylensutur under kirurgi.

BRUG AF RAPORT™-SÆTTET 
1	 INDSÆT (øverste venstre billede)
2	 INDFØR (billedet i midten til venstre)
3	� FJERN (billede nederst til venstre)  

Kanaladskiller 

1. INDSÆT obturatoren i RAPORT™-kanylen, og sørg for, at obturatorens styreflig er placeret ud for 
slidsen mellem markering 1 og 2 på kanylen.

2. INDFØR obturatoren og kanylen til det område, der skal opereres, gennem en incision i passende 
størrelse for kanylens og obturatorens akse vendt mod operationsområdet og suturen. 
BEMÆRK: Hold obturatoren og kanylen således, at obturatorens position i forhold til kanylen 
opretholdes under indføringen. 

3.	 FJERN obturatoren fra kanylen, når kanylen er placeret på den ønskede position
BEMÆRK: Brug vingerne på tilslutningsstykket til at stabilisere kanylen.

4	 FØR (øverste venstre billede)
5	 GRIB/TRÆK (billedet i midten til venstre) 
6	 JUSTERINGSTRIN 1 (nederste venstre billede) 

4. FØR miniHOOK™ gennem kanylen for at gribe fat i suturen med suturkrogen.
BEMÆRK: MiniHOOK-en™ kan gribe 1 eller 2 segmenter af spændt sutur ad gangen.

KROG 	  FLAD 

5. GRIB/TRÆK suturen ud gennem kanylen ved hjælp af miniHOOK™.
BEMÆRK: Sørg for, at eventuelle nåle eller nålehætter er fjernet fra suturen og bortskaffet korrekt, 
inden suturen trækkes gennem kanylen.

Fjernelse og bortskaffelse 
Grib og træk 

6.	 JUSTERINGSTRIN 1: Justér suturen ved at trække den radialt udad og placere den i det nederste 
niveau af suturkanalen.

7	 OMVIKLINGSTRIN 1 (øverste venstre billede) 
8	 JUSTERINGSTRIN 2 (billedet i midten til venstre) 
9	 OMVIKLINGSTRIN 2 (billedet nederst til venstre) 

7. OMVIKLINGSTRIN 1: Vikl den spændte første sutur med uret mindst 2 gange i den nederste 
suturkanal under kanaladskilleren, mens der trækkes let nedad (mod patienten) for at sikre den 
første sutur.

Tværsnitsbillede, der viser den grønne sutur i den nederste suturkanal.
8. JUSTERINGSTRIN 2: Justér suturen ved at trække den radialt udad og placere den i det øverste 

niveau af suturkanalen.
9. OMVIKLINGSTRIN 2: Vikl den spændte anden sutur med uret mindst 2 gange i den øverste 

suturkanal over suturkanaladskilleren, mens der trækkes let nedad (mod patienten) for at fastholde 
den anden sutur.

Tværsnitsbillede, der viser den grønne sutur i den nederste suturkanal og den hvide sutur i den 
øverste suturkanal.

10	 AFVIKLINGSTRIN (billedet øverst til venstre) 

10. AFVIKL suturerne mod uret for at frigøre dem fra kanylens tilslutningsstykke.
BEMÆRK: Hvis to sæt suturer holdes i kanylens tilslutningsstykke, skal suturen i den øverste 
suturkanal afvikles, inden suturen i den nederste suturkanal afvikles. 

11	 FJERNELSE (øverste højre billede) 

11. FJERN kanylen ved forsigtigt at trække den væk fra operationsområdet, efter at alle suturer er 
afviklet.
BEMÆRK: Fjern suturen ved hjælp af kirurgens foretrukne kirurgiske teknik.

GODE RÅD TIL BRUG AF RAPORT™ -SÆTTET 
FIG. 2 
MODTAGERSLIDS TIL STYREFLIG 
RAPORT™-obturatorens styreflig anvendes til radial orientering af obturatoren i RAPORT™-kanylen. 
Obturatorens styreflig skal være placeret ud for slidsen mellem markering 1 og 2 på kanylen. 

FIG. 3 
OBTURATOR- OG KANULEROTATION 
Når obturatoren er orienteret korrekt og holdes i kanylen, sikrer styrefligen, at kanylen og obturatoren 
roterer samtidig. 

KONTRAINDIKATIONER: 
• 	�Må kun anvendes sammen med sutur specificeret af LSI: 2-0-polypropylen, 2-0-polyester, 2-0-silke 

eller 3-0-polypropylen.
• 	�RAPORT™-SÆTTET er kontraindiceret til brug under forhold, som efter kirurgens vurdering medfører 

en uacceptabel risiko for patientskade under placering, brug og/eller fjernelse.

ADVARSLER: 
•	� Den føderale lovgivning begrænser dette udstyr til salg, distribution og brug af eller på ordination af en læge.
•	 �Kirurgiske indgreb må kun udføres af læger med tilstrækkelig uddannelse og erfaring med sådanne 

teknikker. Derudover skal den lægevidenskabelige litteratur konsulteres angående teknikker, 
komplikationer og risici inden udførelse af åbne eller minimalt invasive indgreb.

•	 �Læs og gør dig bekendt med alle anvisninger, advarsler og forsigtighedsregler, inden produktet tages i brug.
•	 �Udøv ikke for kraftig spænding på suturen. For kraftig spænding af suturen kan medføre vævsskade 

eller vævsruptur og/eller beskadigelse af suturen, forårsage blødning og/eller medføre skade på 
tilstødende vævsstrukturer.

•	 �Må ikke gensteriliseres. RAPORT™-SÆTTET er designet og beregnet til engangsbrug på én patient. 
Dette produkt må ikke genbruges, genbearbejdes eller resteriliseres. RAPORT™-SÆTTETS ydeevne 
efter rengøring eller anden oparbejdning er ikke verificeret og anbefales ikke af LSI SOLUTIONS®. 
Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller 
medføre risiko for kontaminering af anordningen, hvilket kan resultere i patientskade, sygdom eller død.

•	 �Må ikke bruges, hvis emballagen eller produktet er beskadiget. Kassér alle åbne og ubrugte (ikke 
forseglede), udløbne eller beskadigede anordninger samt anordninger i beskadiget primær emballage.

•	 �Direkte kontakt mellem sarte vævsstrukturer (f.eks. pulsårer, hjerteklapper, chordae etc.) og 
fremmedlegemer kan føre til vævsskader, såsom vævserosion.

•	 �Hvis væv holdes under spænding i længere tid, kan det medføre vævsiskæmi eller vævsskade. Dette 
udstyr er beregnet til midlertidig brug under kirurgiske indgreb af sundhedsfagligt personale med 
uddannelse i og kompetence til de relevante teknikker.

•	 �Hvert RAPORT™-SÆT samt emballagen skal inspiceres, håndteres og bortskaffes i overensstemmelse 
med standardprocedurer for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

FORHOLDSREGLER: 
•	� Kanylen, obturatoren og/eller miniHOOK™ må ikke føres frem eller tilbage med magt, hvis der 

mærkes modstand. Hvis det er vanskeligt at føre kanylen, obturatoren og/eller miniHOOK™ frem eller 
tilbage, skal dens bevægelse stoppes, og årsagen til modstanden findes.

•	 Der skal udvises forsigtighed ved håndtering af RAPORT™-SÆTTET for at undgå skader.
•	 Det skal sikres, at suturens fastholdelseskraft er tilstrækkelig.
•	 �Forkert placerede støttesuturer kan medføre vævsdeformiteter, utilstrækkelig fastholdelse og/eller 

vævsskade.
•	� En utilstrækkelig spænding af suturen kan medføre nedsat kirurgisk overblik, uhensigtsmæssige 

forhold i operationsområdet, tab af vævskontrol, blødning eller lækage.
•	 �Sørg for, at suturen er placeret korrekt til brug sammen med RAPORT™-SÆTTET. Utilstrækkeligt 

vævsgreb kan medføre, at suturen beskadiges eller trækkes gennem vævet.
•	 �Sørg for, at eventuelle nåle eller nålehætter er fjernet fra suturen, inden den trækkes gennem kanylen.
•	 �Før instrumenter og tilbehør fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure, skal 

kompatibiliteten bekræftes, og det skal sikres, at funktionen ikke er kompromitteret.
•	 Drej ikke kanylen, mens suturen er fastgjort i kanylens tilslutningsstykke.

BIVIRKNINGER OG KOMPLIKATIONER: Ingen kendte eller dokumenterede bivirkninger eller komplikationer. 

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

FIG. 4 PRODUKTBESTILLING AF RAPORT™-SÆT LEVERET: STERIL

GENBESTILLING PRODUKT BESKRIVELSE

Billede x 6 REF 081510 RAPORT™-SÆT RP-50™

Æske med 6 sæt
4 RAPORT™ -kanyler,
2 RAPORT™ -obturatorer,
1 RAPORT™ miniHOOK™ pr. sæt

Billede x 6 REF 081730 RAPORT™-SÆT RP-75™

Æske med 6 sæt
3 RAPORT™-kanyler,
2 RAPORT™-obturatorer,
1 RAPORT™ miniHOOK™ pr. sæt

Billede x 6 REF 081720 RAPORT™-SÆT RP-100™

Æske med 6 sæt
2 RAPORT™-kanyler,
2 RAPORT™-obturatorer,
1 RAPORT™ miniHOOK™ pr. sæt

DeN grundlæggende UDI-DI for RAPORT™-SÆTTET er 0850200006RaPortAT.

NEDERLANDS

OPMERKING: �Raadpleeg de Technologische handleiding van de RAPORT™ KIT 
voor schematische weergaven en productbestellingen

 LEES VÓÓR GEBRUIK DE PRODUCTBIJSLUITER NAUWKEURIG DOOR 

AFB. 1 
RP-50™ wordt weergegeven. 

RAPORT™-canule (bovenste afbeelding)
RAPORT™-obturator (middelste afbeelding)
RAPORT™-miniHOOK™ (onderste afbeelding)

BESCHRIJVING RAPORT™ KIT-APPARAAT 
De RAPORT™ KIT is een systeem voor eenmalig gebruik bij een patiënt om tijdelijk spanning op hechtingen 
te houden tijdens een operatie. De kit is verkrijgbaar in drie verschillende formaten: de RP-50™, RP-75™ en 
RP-100™. Elke steriele verpakking bevat de RAPORT™-canule, de RAPORT™-obturator en de RAPORT™ 
miniHOOK™. De RAPORT™-canulebuis ① beschikt over een lumen waardoor hechtdraden vanuit het 
operatiegebied naar buiten het lichaam van de patiënt kunnen worden geleid. Borgringen ② op de 
canulebuis kunnen worden gebruikt om de RAPORT™-canule steviger vast te zetten op een prikplek in de 
huid. De canulehub ③ bevat een onderste cirkelvormig hechtdraadkanaal ④, die door een kanaalverdeler 
⑤ wordt gescheiden van een bovenste hechtdraadkanaal ⑥. De onderste en bovenste hechtdraadkanalen
worden aangegeven met respectievelijk nummer 1 ⑦ en nummer 2 ⑧. De paarse pijl, aangegeven bij 
het slotsymbool ( ) ⑨, geeft aan hoe het hechtdraad met de klok mee in de hechtdraadkanalen wordt
gewikkeld. De hubvleugels ⑩ kunnen worden vastgepakt om de RAPORT™-canule te bevestigen en te 
stabiliseren. De RAPORT™-obturator heeft een stompe punt ⑪ waarmee de obturator en de canule in het 
operatiegebied kunnen worden ingebracht. De RAPORT™-obturator heeft een geïntegreerde uitlijningsvin
⑫ die in de gleuf tussen nummer 1 en 2 wordt gepositioneerd om de obturator op de juiste manier te 
koppelen aan de RAPORT™-canule. Nadat de RAPORT™-canule is geplaatst en de RAPORT™-obturator 
wordt verwijderd, wordt de RAPORT™-miniHOOK™ gebruikt om hechtdraden aan te haken, vast te pakken 
en door de canule te leiden. De RAPORT™-miniHOOK™ beschikt over een hechtdraadhaak met gladde 
randen ⑬ aan het andere uiteinde van de schacht van de miniHOOK™ ⑭ met het geribbelde RAPORT™-
miniHOOK™-handvat ⑮. De opening in de hechtdraadhaak is gericht naar het gladde, vlakke oppervlak ⑯ 
van het handvat, waarop het LSI RP miniHOOK™-label is weergegeven.

INDICATIES 
De RAPORT™ KIT is bedoeld voor het tijdelijk vasthouden van 2-0 polypropyleen, polyester of zijden 
hechtdraad, of 3-0 polypropyleen hechtdraad tijdens een operatie.

DE RAPORT™ KIT GEBRUIKEN 
1	 INVOEGEN (afbeelding linksboven) 
2	 INBRENGEN (afbeelding links in het midden)
3	� VERWIJDEREN (afbeelding linksonder)  

Kanaalverdeler 

1.	� PLAATS de obturator in de RAPORT™-canule en controleer of de uitlijningsvin van de obturator in 
de gleuf tussen nummer 1 en 2 op de canule is gepositioneerd.

2.	� STEEK de obturator en de canule via een incisie van de juiste grootte in het operatiegebied, 
waarbij de as van de canule en de obturator naar het operatiegebied en hechtdraad is gericht. 
OPMERKING: Houd de obturator en de canule vast om de positie van de obturator ten opzichte 
van de canule te behouden tijdens het insteken. 

3. VERWIJDER de obturator van de canule nadat de canule op de gewenste positie is geplaatst
OPMERKING: Gebruik de hubvleugels om de canule te stabiliseren.

4	 STEKEN (afbeelding linksboven) 
5	 PAKKEN/TREKKEN (afbeelding links in het midden) 
6	 UITLIJNING 1 (afbeelding linksonder) 

4.	 STEEK de miniHOOK™ door de canule om het hechtdraad aan de hechtdraadhaak te haken.
OPMERKING: De miniHOOK™ kan één of twee segmenten gespannen hechtdraad tegelijk 
vastpakken.
HAAK 	  VLAK 

5.	 PAK/TREK het hechtdraad door de canule naar buiten met behulp van de miniHOOK™.
OPMERKING: Zorg ervoor dat naalden of naalddoppen van het hechtdraad verwijderd en op de 
juiste manier afgevoerd zijn voordat u het hechtdraad door de canule trekt.

Verwijderen en afvoeren 
Aanhaken en pakken 

6. UITLIJNING 1: Lijn het hechtdraad uit door deze radiaal naar buiten te trekken en op het niveau 
van het onderste hechtdraadkanaal te plaatsen.



7	 WIKKELING 1 (afbeelding linksboven) 
8	 UITLIJNING 2 (afbeelding links in het midden)
9	 WIKKELING 2 (afbeelding linksonder) 

7. WIKKEL 1: Wikkel het gespannen eerste hechtdraad minstens twee keer met de klok mee in het 
onderste hechtdraadkanaal, onder de kanaalverdeler, terwijl u het lichtjes naar beneden (richting 
de patiënt) trekt om het eerste hechtdraad vast te zetten.

Dwarsdoorsnede met groene hechtdraad in het onderste hechtdraadkanaal.
8. UITLIJNING 2: Lijn het hechtdraad uit door deze radiaal naar buiten te trekken en op het niveau 

van het bovenste hechtdraadkanaal te plaatsen.
9. WIKKELING 2: Wikkel het gespannen tweede hechtdraad minstens twee keer met de klok mee 

in het bovenste hechtdraadkanaal, boven de kanaalverdeler, terwijl u het hechtdraad iets naar 
beneden (richting de patiënt) trekt om het tweede hechtdraad vast te zetten.

Dwarsdoorsnede met groen hechtdraad in het onderste hechtdraadkanaal en wit hechtdraad in het 
bovenste hechtdraadkanaal.

10	 AFWIKKELEN (afbeelding linksboven) 

10. AFWIKKELEN Als er twee sets hechtdraden in de canulehub zitten, verwijder dan eerst het 
hechtdraad uit het bovenste hechtdraadkanaal voordat u het hechtdraad uit het onderste 
hechtdraadkanaal verwijdert. 

11	 VERWIJDEREN (afbeelding rechtsboven) 

11. VERWIJDER de canule door deze voorzichtig van de operatieplek af te trekken nadat alle 
hechtingen zijn losgemaakt.
OPMERKING: Verwijder de hechtdraad met behulp van de door de chirurg geprefereerde 
chirurgische methode techniek.

TECHNISCHE TIPS RAPORT™ KIT 
AFB. 2 
POSITIONERINGSGLEUF VOOR VIN 
De RAPORT™-obturator uitlijningsvin wordt gebruikt om de obturator radiaal in de RAPORT™-canule te 
positioneren. De uitlijningsvin van de obturator moet in de gleuf tussen de nummers 1 en 2 op de canule 
worden gepositioneerd. 

AFB. 3 
ROTATIE VAN DE OBTURATOR EN CANULE 
Wanneer de obturator correct is gepositioneerd en in de canule wordt gehouden, zorgt de uitlijningsvin 
ervoor dat de canule en de obturator gelijktijdig roteren. 

CONTRA-INDICATIES: 
•	� Uitsluitend gebruiken met door LSI gespecificeerd hechtdraad: 2-0 polypropyleen, 2-0 polyester, 

2-0 zijde of 3-0 polypropyleen.
•	� Het gebruik van de RAPORT™ KIT is gecontra-indiceerd onder omstandigheden die, naar het oordeel 

van de chirurg, een onaanvaardbaar risico op letsel voor de patiënt met zich meebrengen tijdens het 
plaatsen, gebruiken en/of verwijderen.

WAARSCHUWINGEN: 
•	� Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een 

arts worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt.
•	 �Operatieve ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die een adequate opleiding 

hebben en vertrouwd zijn met deze technieken. Bovendien dient u, voordat u open of minimaal 
invasieve ingrepen gaat uitvoeren, medische literatuur over technieken, complicaties en gevaren 
raadplegen.

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

•	 �Oefen geen overmatige spanning uit op de hechtdraad. Overmatige spanning op hechtdraden kan 
weefsel en/of hechtdraad beschadigen of scheuren, bloedingen veroorzaken, en/of leiden tot het 
beschadigen van aangrenzende weefselstructuren.

•	 �Niet opnieuw steriliseren. De RAPORT™ KIT is ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik bij 
een patiënt. Dit product mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd. De werking 
van het RAPORT™ KIT na reiniging of andersoortige herverwerking is niet geverifieerd en wordt 
niet ondersteund door LSI SOLUTIONS®. Het opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de 
structurele integriteit van het apparaat compromitteren en/of leiden tot een risico op verontreiniging 
van het apparaat, wat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden bij de patiënt.

•	 �Niet gebruiken als de verpakking of het product beschadigd is. Gooi alle geopende en ongebruikte 
(niet-verzegelde), verlopen of beschadigde apparaten, of apparaten in beschadigde originele 
verpakkingen, weg.

•	 �Direct contact met gevoelige weefselstructuren en vreemde materialen kan leiden tot weefselletsel 
of-schade.

•	 �Het langdurig onder spanning houden van weefsel kan leiden tot ischemie of beschadiging. Dit 
apparaat is bedoeld voor tijdelijk gebruik tijdens een chirurgische ingreep door personen die getraind 
en bekwaam zijn in de desbetreffende technieken.

•	 �Elke RAPORT™ KIT, inclusief verpakking, moet worden geïnspecteerd, gehanteerd en afgevoerd in 
overeenstemming met de standaard, algemeen aanvaarde procedures voor de afvoer van medische 
apparaten.

VOORZORGSMAATREGELEN: 
•	� Forceer het inbrengen of uittrekken van de canule, obturator en/of miniHOOK™ niet als u weerstand 

ondervindt. Als het inbrengen of uittrekken van de canule, obturator en/of miniHOOK™ moeite kost, 
stop dan de beweging en bepaal de oorzaak van de weerstand.

•	 �Bij het hanteren van de RAPORT™ KIT moet men voorzichtig te werk gaan om beschadiging aan het 
apparaat te voorkomen.

•	 De gebruiker dient te controleren of de houdkracht van de hechtdraad toereikend is.
•	 �Onnauwkeurig geplaatste fixatiehechtingsdraden kunnen leiden tot weefselvervormingen, 

onvoldoende houdkracht en/of weefselbeschadiging.
•	 �Onvoldoende spanning op de hechtdraden kan leiden tot belemmering van het operatiezicht, een 

onjuiste positionering van het operatieveld, verlies van weefselcontrole, bloedingen of lekkage.
•	 �Zorg ervoor dat de hechtdraad op de juiste plaats zit voor gebruik met de RAPORT™ KIT. 

Onvoldoende hechtdraad kan leiden tot beschadiging van het weefsel of het doorscheuren ervan.
•	 Verwijder de naalden of naalddoppen van de hechtdraad voordat u deze door de canule trekt.
•	 �Voordat u instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten samen gaat gebruiken bij een 

ingreep, moet u eerst controleren of deze compatibel zijn en u ervan verzekeren dat het functioneren 
niet in gevaar komt.

•	 Draai de canule niet rond terwijl de hechtdraad in de canulehub is bevestigd.

BIJWERKINGEN: Geen bekende of gedocumenteerde bijwerkingen. 

OPMERKINGEN:
Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het apparaat, moet gemeld worden aan 
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land.

AFB. 4 BESTELLEN VAN RAPORT™ KIT-PRODUCTEN GELEVERD: STERIEL

NABESTELLING PRODUCT BESCHRIJVING

Afbeelding x6 REF 081510 RAPORT™ KIT 
RP-50™

Doos met 6 kits
4 RAPORT™-canules,
2 RAPORT™-obturators,
1 RAPORT™-miniHOOK™ per kit

Afbeelding x6 REF 081730 RAPORT™ KIT 
RP-75™

Doos met 6 kits
3 RAPORT™-canules,
2 RAPORT™-obturators,
1 RAPORT™-miniHOOK™ per kit

Afbeelding x6 REF 081720 RAPORT™ KIT 
RP-100™

Doos met 6 kits
2 RAPORT™-canules,
2 RAPORT™-obturators,
1 RAPORT™-miniHOOK™ per kit

De basis-UDI-DI voor de RAPORT™ KIT is 0850200006RaPortAT.

EESTI KEEL

MÄRKUS. �Skemaatiliste vaadete ja toote tellimise jaoks vaadake RAPORT™ 
KOMPLEKTI tehnoloogiajuhendit

 ENNE KASUTAMIST LUGEGE SELLE TOOTE INFOLEHT TÄHELEPANELIKULT LÄBI 

JOON. 1 
Kuvatakse RP-50™. 

RAPORT™ kanüül (ülemine pilt)
RAPORT™ obturaator (keskmine pilt)
RAPORT™ miniHOOK™ (alumine pilt)

RAPORT™ KOMPLEKTI SEADME KIRJELDUS 
See RAPORT™ KOMPLEKT on ühekordselt kasutatav süsteem operatsiooni ajal õmblustes ajutiseks 
pinge hoidmiseks. Komplekt on saadaval kolmes erinevas suuruses: RP-50™, RP-75™ ja RP-100™. 
Iga steriilne pakend sisaldab RAPORT™ kanüüli RAPORT™ obturaatorit ja RAPORT™ miniHOOK™-i. 
RAPORT™ kanüüli toru ① on varustatud valendikuga, mis võimaldab õmblusniidi viimist kirurgilisest 
kohast patsiendi välisküljele. Kinnitusrõngaid ② kanüüli torul saab kasutada RAPORT™ kanüüli 
kindlamaks kinnitamiseks naha punktsioonikohta. Kanüüli jaotur ③ sisaldab ümbermõõdulist alumist 
õmbluskanalit ④ eraldatud kanalijagajaga ⑤ ümbermõõdulisest ülemisest õmbluskanalist ⑥. Alumist ja 
ülemist õmbluskanalit tähistavad vastavalt number 1 ⑦ ja number 2 ⑧. Lilla nool, mida tähistab luku ( )  
sümbol ⑨, illustreerib päripäeva liikuvat õmblusmaterjali, mis on mähitud õmbluskanalitesse. Rummu 
tiibadest ⑩ saab kinni haarata, et kinnitada ja stabiliseerida RAPORT™ kanüül. RAPORT™ obturaatoril on 
nüri ots ⑪, mis võimaldab obturaatori ja kanüüli sisestamist kirurgilisse kohta. RAPORT™ obturaatoril on 
integreeritud joondamistiib ⑫, mis on orienteeritud numbrite 1 ja 2 vahelise piluga, et obturaator sobivalt 
RAPORT™ kanüüli juurde haakida. Pärast RAPORT™ kanüüli paika panemist ja RAPORT™ obturaatori 
eemaldamist on RAPORT™miniHOOK™ kasutusel õmbluste haakimiseks, kinnipüüdmiseks ja kanüüli 
kaudu juhtimiseks. RAPORT™ miniHOOK™ sisaldab sileda servaga õmbluskonksu ⑬ miniHOOK™-i võlli 
⑭ tekstureeritud RAPORT™ miniHOOK™ käepideme ⑮ suhtes. Pange tähele, et õmbluskonksu ava on 
suunatud sileda ja tasase pinna poole ⑯ käepidemest, kus LSI RP miniHOOK™ silt on esile tõstetud. 

NÄIDUSTUSED 
RAPORT™ KOMPLEKT on ette nähtud 2-0 polüpropüleenist, polüestrist või siidõmbluse või 3-0 
polüpropüleenist õmblusmaterjali ajutiseks kinnitamiseks operatsiooni ajal.

RAPORT™ KOMPLEKTI KASUTAMINE 
1	 SISESTAGE (ülemine vasakpoolne pilt) 
2	 VIIGE SISSE (vasakpoolne keskmine pilt) 
3	� EEMALDAGE (alumine vasakpoolne pilt)  

Kanali jaotur

1. SISESTAGE obturaator RAPORT™ kanüüli, veendudes, et obturaatori joondusribi oleks suunatud 
kanüüli numbrite 1 ja 2 vahelise pilu suunas.

2. VIIGE obturaator ja kanüül operatsioonikohta sobiva suurusega sisselõike kaudu, kusjuures 
kanüüli ja obturaatori telg peavad olema suunatud operatsioonikoha poole, ja õmmelge. 
MÄRKUS. Hoidke obturaatorit ja kanüüli, et säilitada obturaatori asend kanüüli suhtes
sisestamise ajal. 

3. EEMALDAGE obturaator kanüülist pärast seda, kui kanüül on soovitud kohta paigutatud.
MÄRKUS. Kanüüli stabiliseerimiseks kasutage rummu tiibasid.

4	 VIIGE LÄBI (ülemine vasakpoolne pilt) 
5	 SAAGE KÄTTE / TÕMMAKE (vasakpoolne keskmine pilt) 
6	 JOONDAGE 1 (alumine vasakpoolne pilt)

4. VIIGE miniHOOK™ kanüülist läbi, et õmblusniit õmbluskonksu sisse kinni jääda.
MÄRKUS. MiniHOOK™ suudab korraga haarata 1 või 2 pingutatud õmblusniidi segmenti.

KONKS 	  TASAPINDNE 

5. SAAGE KÄTTE / TÕMMAKE õmblusmaterjal miniHOOK™-i abil kanüüli kaudu välja.
MÄRKUS. Enne õmblusniidi kanüülist läbi tõmbamist veenduge, et nõelad või nõelakorgid on 
õmblusmaterjalist eemaldatud ja nõuetekohaselt utiliseeritud.

Kõrvaldamine ja utiliseerimine 
Haakimine ja kättesaamine 

6.	 JOONDAGE 1. Joondage õmblus, tõmmates seda radiaalselt välja ja asetades alumise 
õmbluskanali tasemele.

7	 MÄHKIGE 1 (ülemine vasakpoolne pilt)
8	 JOONDAGE 2 (keskmine vasakpoolne pilt) 
9	 MÄHKIGE 2 (alumine vasakpoolne pilt) 

7. 	�MÄHKIGE 1. Mähkige pingutatud esimene õmblus alumises õmbluskanalis, kanali eraldaja all, 
vähemalt 2 korda päripäeva, tõmmates samal ajal kergelt allapoole (patsiendi poole), et esimene 
õmblus lukustada.

Ristlõige, mis näitab rohelist õmblust alumises õmbluskanalis.
8. JOONDAGE 2. Joondage õmblus, tõmmates seda radiaalselt välja ja asetades selle ülemise 

õmbluskanali tasemele.
9. MÄHKIGE 2. Mähkige pingutatud teine õmblus vähemalt 2 korda päripäeva ülemise õmbluskanali 

sees, õmbluskanali eraldaja kohal, tõmmates samal ajal veidi allapoole (patsiendi poole), et teine 
õmblus lukustada.

Ristlõige, mis näitab rohelist õmblust alumises õmbluskanalis ja valget õmblust ülemises 
õmbluskanalis.

10	 MÄHKIGE LAHTI (ülemine vasakpoolne pilt) 

10. EEMALDAGE õmblused kanüüli rummust vastupäeva, et need lahti saada.
MÄRKUS. Kui kanüüli jaamas on kaks õmbluskomplekti, siis enne alumise õmbluskanali õmbluse 
lahtipakkimist eemaldage õmblus ülemisest õmbluskanalist. 

11	 EEMALDAGE (ülemine parempoolne pilt) 

11.	� Pärast kõigi õmbluste eemaldamist EEMALDAGE kanüül, tõmmates seda õrnalt lõikuskohast eemale.
MÄRKUS. Eemaldage õmblusmaterjal kirurgi eelistatud kirurgilise tehnika abil.

RAPORT™ KOMPLEKT TEHNIKAPÄRLID 
JOON. 2 
RIBI VASTUVÕTMISE PILU
RAPORT™ obturaatori joondusribi kasutatakse obturaatori radiaalseks orienteerimiseks RAPORT™ kanüüli. 
Obturaatori joondusribi peaks olema suunatud kanüüli numbrite 1 ja 2 vahelise pilu suunas. 

JOON. 3 
OBTURAATORI JA KANÜÜLI PÖÖRLEMINE 
Kui obturaator on kanüüli sees õigesti orienteeritud ja kinnitatud, tagab joondusribi kanüüli ja obturaatori 
samaaegse pöörlemise. 

VASTUNÄIDUSTUSED. 
•	� Kasutage ainult LSI-spetsifikatsiooniga õmblusmaterjaliga: 2-0 polüpropüleen, 2-0 polüester, 2-0 siid 

või 3-0 polüpropüleen.
• 	�RAPORT™ KOMPLEKTI kasutamine on vastunäidustatud tingimustes, mis kirurgi hinnangul tekitavad 

paigaldamise, kasutamise ja/või eemaldamise ajal vastuvõetamatu patsiendivigastuste riski.

HOIATUSED. 
•	� Föderaalseadused lubavad seda seadet müüa, levitada ja kasutada arsti poolt või arsti korraldusel.
•	 �Kirurgilisi protseduure tohivad läbi viia ainult arstid, kellel on piisav väljaõpe ja kes tunnevad 

asjakohaseid tehnikaid. Lisaks tuleks konsulteerida meditsiinilise kirjandusega seoses tehnikatega, 
tüsistustega ja ohtudega enne avatud või minimaalselt invasiivsete protseduuride tegemist.

•	 �Enne selle toote kasutamist lugege läbi kõik juhised, hoiatused ja ettevaatusabinõud ning tutvuge 
nendega.

•	 �Ärge avaldage õmblusele liigset pinget. Liigne õmbluse pingutamine võib kahjustada või rebestada 
kude ja/või õmblust; põhjustada verejooksu; ja/või viia külgnevate koestruktuuride vigastuseni.

•	 �Mitte korduvalt steriliseerida. RAPORT™ KOMPLEKT on loodud ja ette nähtud ainult ühel 
patsiendil kasutamiseks. Ärge seda toodet taaskasutage, ümber töödelge ega uuesti steriliseerige. 
RAPORT™ KOMPLEKTI toimivust pärast puhastamist või muud taastöötlemist ei ole kontrollitud ja 
LSI SOLUTIONS® seda ei toeta. Korduskasutamine, taastöötlemine või uuesti steriliseerimine võib 
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/või tekitada seadme saastumisohtu, mis võib 
põhjustada patsientide vigastusi, haigestumist või surma.

•	 �Ärge kasutage, kui pakend või toode on kahjustatud. Visake ära kõik avatud ja kasutamata 
(sulgemata), aegunud või kahjustatud seadmed või kahjustatud esmases pakendis seadmed.

•	 �Vahetu kokkupuude tundlike koestruktuuride ja võõrkehadega võib põhjustada koevigastusi või 
kahjustusi.

•	 �Kudede pikaajaline pinge all hoidmine võib põhjustada kudede isheemiat või kahjustusi. See seade on 
mõeldud ajutiseks kasutamiseks kirurgilise protseduuri ajal asjakohaste tehnikate osas koolitatud ja 
kompetentsete kasutajate poolt.

•	 �Iga RAPORT™ KOMPLEKTI koos pakendiga tuleb kontrollida, käsitseda ja utiliseerida vastavalt 
meditsiiniseadmete standardsetele ja aktsepteeritud utiliseerimisprotseduuridele.

ETTEVAATUSABINÕUD. 
•	� Kui tunnete takistuse esinemist, siis ärge kanüüli, obturaatorit ja/või miniHOOK™-i jõuga edasi lükake 

ega tagasi tõmmake. Kui kanüüli, obturaatori ja/või miniHOOK™-i edasi- või tagasitõmbamine muutub 
raskeks, peatage selle liikumine ja tehke kindlaks takistuse põhjus.

•	 RAPORT™ KOMPLEKTI käsitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et vältida kahjustusi.
•	 Kasutaja peaks kinnitama õmbluse kinnitusjõu piisavust.
•	 �Ebatäpselt paigutatud tugiõmblused võivad põhjustada kudede deformatsioone, ebapiisavat 

fikseerimist ja/või kudede kahjustusi.
•	 �Ebapiisav õmbluspinguldus võib põhjustada kirurgilise vaate takistamist, kirurgilise välja vale 

seadistamist, koekontrolli kaotust, verejooksu või leket.
•	 �Veenduge, et õmblusmaterjal on RAPORT™ KOMPLEKTI kasutamiseks sobivalt paigutatud. Ebapiisav 

koe hambumus võib õmblust kahjustada või läbi koe tõmmata.
•	 Enne kanüüli läbi tõmbamist veenduge, et nõelad või nõelakorgid on õmblusmaterjalist eemaldatud.
•	 �Enne protseduuri ajal erinevate tootjate instrumentide ja tarvikute koos kasutamist kontrollige 

ühilduvust ja veenduge, et toimimine ei ole kahjustatud.
•	 Ärge pöörake kanüüli, kui õmblus on kanüüli rummus kinnitatud.

KÕRVALTOIMED. Teadaolevaid ega dokumenteeritud kõrvaltoimeid ei ole. 

MÄRKUS.
Kõikidest seadmega seotud tõsistest intsidentidest tuleb teatada tootjale ja asjaomase riigi pädevale 
asutusele.

JOONIS 4 RAPORT™ KOMPLEKTI TOOTE TELLIMINE TARNITUD: STERIILNE

UUESTI 
TELLIMISEKS TOODE KIRJELDUS

Pilt x 6 VIIDE 081510 RAPORT™ 
KOMPLEKT RP-50™

6 komplekti karp
4 RAPORT™ kanüüli,
2 RAPORT™ obturaatorit,
1 RAPORT™ miniHOOK™ komplekti kohta

Pilt x 6 VIIDE 081730 RAPORT™ 
KOMPLEKT RP-75™

6 komplekti karp
3 RAPORT™ kanüüli,
2 RAPORT™ obturaatorit,
1 RAPORT™ miniHOOK™ komplekti kohta

Pilt x 6 VIIDE 081720 RAPORT™ 
KOMPLEKT RP-100™

6 komplekti karp
2 RAPORT™ kanüüli,
2 RAPORT™ obturaatorit,
1 RAPORT™ miniHOOK™ komplekti kohta

RAPORT™ KOMPLEKTI põhiline UDI-DI on 0850200006RaPortAT.

SUOMI

HUOMAUTUS: �katso kaavakuvat ja tuotteiden tilaus RAPORT™-sarjan 
tekniikkaoppaasta

 LUE TUOTESELOSTE HUOLELLISESTI ENNEN LAITTEEN KÄYTTÖÄ

KUVA 1 
Kuvassa näkyy RP-50™. 

RAPORT™-kanyyli (ylin kuva)
RAPORT™-obturaattori (keskimmäinen kuva)
RAPORT™ miniHOOK™ (alin kuva) 

RAPORT™-SARJAN LAITTEEN KUVAUS 
RAPORT™-sarja on yhden potilaan käyttöön tarkoitettu järjestelmä ommellangan kireyden tilapäiseen 
ylläpitämiseen leikkauksen aikana. Sarja on saatavana kolmessa eri koossa: RP-50™, RP-75™ ja 
RP-100™. Jokainen steriili pakkaus sisältää RAPORT™-kanyylin, RAPORT™-obturaattorin ja RAPORT™ 
miniHOOK™-laitteen. RAPORT™-kanyyliputkessa ① on luumen, jonka kautta ommellanka voidaan viedä 
leikkauskohdasta potilaan ulkopuolelle. Kanyyliputken kiinnitysrenkaita ② voidaan käyttää RAPORT™-
kanyylin kiinnittämiseen entistä tukevammin ihon pistokohtaan. Kanyylin liitoskappaleessa ③ on kehän 
suuntainen alempi ommelkanava ④, joka on erotettu kanavanjakajalla ⑤ kehän suuntaisesta ylemmästä 
ommelkanavasta ⑥. Alempi ja ylempi ommelkanava on merkitty numeroilla 1 ⑦ ja 2 ⑧. Lukkosymbolilla 
( ) ⑨ merkitty violetti nuoli osoittaa, mihin suuntaan ommel kiedotaan ommelkanaviin myötäpäivään. 
Liitoskappaleen siipiin ⑩ voidaan tarttua kiinni RAPORT™-kanyylin kiinnittämiseksi ja vakauttamiseksi. 
RAPORT™-obturaattorissa on tylppä kärki ⑪, jonka ansiosta obturaattori ja kanyyli voidaan viedä 
leikkauskohtaan. RAPORT™-obturaattorissa on integroitu kohdistusuloke ⑫, joka asettuu numeroiden 1 
ja 2 väliseen uraan, jolloin obturaattori kiinnittyy oikein RAPORT™-kanyyliin. Kun RAPORT™-kanyyli on 
paikoillaan ja RAPORT™-obturaattori irrotetaan, RAPORT™miniHOOK™ -laitetta käytetään ompeleiden 
kiinnittämiseen, tarttumiseen ja ohjaamiseen kanyylin läpi. RAPORT™ miniHOOK™ sisältää sileäreunaisen 
ommellenkin ⑬ miniHOOK™-varren ⑭ vastakkaisessa päässä teksturoidusta RAPORT™ miniHOOK™-
kahvasta ⑮. Huomaa, että ommellenkin aukko on suunnattu kohti kahvan sileää, tasaista pintaa ⑯, jossa 
on LSI RP miniHOOK™-merkintä.

KÄYTTÖAIHEET 
RAPORT™-sarja on tarkoitettu 2-0 polypropeeni-, polyesteri- tai silkkiommellangan tai 3-0 
polypropeeniommellangan tilapäiseen pitämiseen paikallaan leikkauksen aikana.

RAPORT™-SARJAN KÄYTTÖ 
1	 ASETUS (kuva vasemmalla ylhäällä) 
2	 VIENTI (kuva keskellä vasemmalla)
3	� IRROTUS (kuva vasemmalla alhaalla)  

Kanavan jakaja 

1. ASETA obturaattori RAPORT™-kanyyliin varmistaen, että obturaattorin kohdistusuloke on 
suunnattu kanyylin numeroiden 1 ja 2 väliseen uraan.

2. 	�VIE obturaattori ja kanyyli leikkauskohtaan sopivan kokoisen viillon kautta siten, että kanyylin ja 
obturaattorin akseli on suunnattu kohti leikkauskohtaa ja ommellankaa. 
HUOMAUTUS: Kannattele obturaattoria ja kanyyliä, jotta obturaattorin sijainti kanyyliin nähden 
säilyy paikalleen asettamisen aikana. 

3. POISTA obturaattori kanyylista, kun kanyyli on asetettu haluttuun kohtaan
HUOMAUTUS: Vakauta kanyyli liitoskappaleen siivekkeillä.

4	 LÄPIVIENTI (kuva vasemmalla ylhäällä) 
5	 TARTTUMINEN/VETO (kuva keskellä vasemmalla) 
6	 KOHDISTUS 1 (kuva vasemmalla alhaalla) 

4. VIE miniHOOK™ kanyylin läpi, jotta ommellanka tarttuu ommelkoukkuun.
HUOMAUTUS: miniHOOK™ voi tarttua yhteen tai kahteen kiristettyyn ommelsegmenttiin kerrallaan.

KOUKKAA 	  TASAISESTI 

5. TARTU OMPELEESEEN/VEDÄ se ulos kanyylista miniHOOK™-laitteen avulla.
HUOMAUTUS: Varmista, että ommellangasta on poistettu neulat tai neulansuojukset ja että ne on 
hävitetty asianmukaisesti, ennen kuin vedät langan kanyylin läpi.

Irrota ja hävitä 
Koukkaa ja tartu 

6.	� KOHDISTUS 1: Kohdista ommellanka vetämällä sitä säteittäisesti ulospäin ja asettamalla se 
alemman ommelkanavan tasolle.

7	 KIERTO 1 (kuva vasemmalla ylhäällä)
8	 KOHDISTUS 2 (kuva vasemmalla keskellä) 
9	 KIERTO 2 (kuva vasemmalla alhaalla) 

7. KIERTO 1: Kierrä kiristettyä ensimmäistä ommelta myötäpäivään vähintään kaksi kertaa alemman 
ommelkanavan sisällä, kanavan jakajan alapuolella, samalla kun vedät sitä hieman alaspäin 
(potilasta kohti) ensimmäisen ompeleen lukitsemiseksi.

Poikkileikkauskuva, jossa näkyy vihreä ommellanka alemmassa ommelkanavassa.
8. KOHDISTUS 2: Kohdista ommellanka vetämällä sitä säteittäisesti ulospäin ja asettamalla se 

ylemmän ommelkanavan tasolle.
9. KIERTO 2: Kierrä kiristettyä toista ommelta myötäpäivään vähintään kaksi kertaa ylemmän 

ommelkanavan sisällä, ommelkanavan jakajan yläpuolella, samalla kun vedät sitä hieman alaspäin 
(potilasta kohti) toisen ompeleen lukitsemiseksi.

Poikkileikkauskuva, jossa näkyy vihreä ommellanka alemmassa ommelkanavassa ja valkoinen 
ommellanka ylemmässä ommelkanavassa.

10	 AUKIKIERTO (kuva vasemmalla ylhäällä) 

10. KIERRÄ ompeleet auki vastapäivään niiden vapauttamiseksi kanyylin liitinosasta.
HUOMAUTUS: Jos kanyylin liitinosassa on kaksi ommelsarjaa, kierrä auki ensin ylemmän 
ommelkanavan ommel ennen kuin kierrät auki alemman ommelkanavan ompeleen. 

11	 IRROTUS (kuva oikealla ylhäällä) 

11.	� POISTA kanyyli vetämällä sitä varoen poispäin leikkauskohdasta sen jälkeen, kun kaikki ompeleet 
on avattu.
HUOMAUTUS: Poista ommel kirurgin suosimalla kirurgisella menetelmällä.

RAPORT™-SARJAN TEKNIIKKAVINKIT 
KUVA 2 
ULOKKEEN VASTAANOTTAVA AUKKO 
RAPORT™-obturaattorin kohdistusuloketta käytetään obturaattorin kohdistamiseen säteittäisesti RAPORT™-
kanyyliin. Obturaattorin kohdistusuloke tulee kohdistaa kanyylin numeroiden 1 ja 2 välissä olevaan uraan. 

KUVA 3 
OBTURAATTORIN JA KANYYLIN KIERTO 
Kun obturaattori on asetettu oikeaan asentoon ja pidetään kanyylin sisällä, kohdistusuloke varmistaa, että 
kanyyli ja obturaattori pyörivät samanaikaisesti. 

VASTA-AIHEET: 
•	� Käytä ainoastaan LSI:n määrittämien ommellankojen kanssa: 2-0-polypropeeni, 2-0-polyesteri, 

2-0-silkki tai 3-0-polypropeeni.
• 	�RAPORT™-sarjan käyttö on vasta-aiheista tilanteissa, joissa kirurgin arvion mukaan potilaalle aiheutuu 

kohtuuton loukkaantumisriski laitteen asennuksen, käytön ja/tai poistamisen aikana.

VAROITUKSET: 
•	� Yhdysvaltojen liittovaltion laki sallii tämän laitteen myynnin, jakelun ja käytön vain lääkärin toimesta tai 

määräyksestä.
•	 �Kirurgisia toimenpiteitä saavat tehdä vain lääkärit, joilla on riittävä koulutus ja kokemus näissä 

tekniikoissa. Lisäksi on tutustuttava lääketieteelliseen kirjallisuuteen, joka koskee tekniikoita, 
komplikaatioita ja riskejä ennen avo- tai mini-invasiivisen toimenpiteen suorittamista.

•	 Lue ja perehdy kaikkiin ohjeisiin, varoituksiin ja varotoimiin ennen tämän tuotteen käyttämistä.
•	 �Älä kiristä ommellankaa liikaa. Kohtuuton ommellangan kiristys voi vahingoittaa tai repiä kudosta ja/tai 

ommelta, aiheuttaa verenvuotoa ja/tai vahingoittaa viereisiä kudosrakenteita.
•	 �Ei saa steriloida uudelleen. RAPORT™-sarja on suunniteltu ja tarkoitettu vain yhden potilaan käyttöön. 

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

•	 �Ei saa käyttää, jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut. Hävitä kaikki avatut ja käyttämättömät 
(avaamattomat), vanhentuneet tai vaurioituneet laitteet sekä laitteet, joiden alkuperäispakkaus on 
vaurioitunut.

•	 �Herkkien kudosrakenteiden ja vieraiden materiaalien suora kosketus voi aiheuttaa kudosvammoja 
tai -vaurioita.

•	 �Kudoksen jättäminen kireäksi pitkäksi ajaksi voi aiheuttaa kudoksen verenpuutetta tai vaurioita. Tämä 
laite on tarkoitettu tilapäiseen käyttöön kirurgisen toimenpiteen aikana, ja sitä saavat käyttää vain 
kyseisiin tekniikoihin perehtyneet ja pätevät käyttäjät.

•	 �Jokainen RAPORT™-sarja sekä pakkaus täytyy tarkastaa, käsitellä ja hävittää tavallisten, hyväksyttyjen 
lääkinnällisiä laitteita koskevien hävitystoimenpiteiden mukaisesti.

VAROTOIMET: 
•	� Älä työnnä tai vedä kanyyliä, obturaattoria ja/tai miniHOOK™-laitetta väkisin, jos tunnet vastusta. Jos 

kanyylin, obturaattorin ja/tai miniHOOK™-laitteen työntäminen tai vetäminen tuntuu vaikealta, keskeytä 
liike ja selvitä vastuksen syy.

•	 �RAPORT™-sarjaa käsiteltäessä on noudatettava varovaisuutta laitteen vahingoittumisen välttämiseksi.
•	 Käyttäjän on varmistettava, että ommellangan kestävyys on riittävä.
•	 �Virheellisesti asetetut tukiompeleet voivat johtaa kudosmuodonmuutoksiin, riittämättömään 

kiinnitykseen ja/tai kudosvaurioihin.
•	 �Riittämätön ompeleen kireys voi haitata leikkauskohdan näkyvyyttä, aiheuttaa leikkausalueen 

virheellisen valmistelun, kudoksen hallinnan menettämisen, verenvuotoa tai vuotoja.
•	 �Varmista, että ommel on asetettu asianmukaisesti käytettäväksi RAPORT™-sarjan kanssa. Jos kudos 

ei tartu kunnolla, ommellanka voi vaurioitua tai irrota kudoksesta.
•	 �Varmista, että neulat tai neulansuojukset on poistettu ommellangasta ennen sen vetämistä kanyylin läpi.
•	 �Ennen kuin eri valmistajien instrumentteja ja lisävarusteita käytetään toimenpiteeseen yhdessä, 

varmista yhteensopivuus ja toiminnan jatkuminen.
•	 Älä kierrä kanyyliä, kun ommellanka on kiinnitetty kanyylin liitinosaan.

HAITTAVAIKUTUKSET: Tunnettuja tai dokumentoituja haittavaikutuksia ei ole. 

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

KUVA 4 RAPORT™-SARJAN TILAUS TOIMITETAAN STERIILINÄ

TILAA UUDELLEEN TUOTE KUVAUS

Kuva x 6 VIITE 081510 RAPORT™-SARJA 
RP-50™

Kuuden sarjan laatikko
4 RAPORT™-kanyyliä,
2 RAPORT™-obturaattoria,
1 RAPORT™ miniHOOK™ sarjaa kohti

Kuva x 6 VIITE 081730 RAPORT™-SARJA 
RP-75™

Kuuden sarjan laatikko
3 RAPORT™-kanyyliä,
2 RAPORT™-obturaattoria,
1 RAPORT™ miniHOOK™ sarjaa kohti

Kuva x 6 VIITE 081720 RAPORT™-SARJA 
RP-100™

Kuuden sarjan laatikko
2 RAPORT™-kanyyliä,
2 RAPORT™-obturaattoria,
1 RAPORT™ miniHOOK™ sarjaa kohti

RAPORT™-sarjan yksilöllinen UDI-DI-tunniste on 0850200006RaPortAT.

FRANCAIS

REMARQUE : �Consulter le Guide de technologie du KIT RAPORT™ pour 
accéder aux schémas et commander le produit

 VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION 

FIG. 1 
Le RP-50™ est présenté. 

Canule RAPORT™ (image du haut)
Obturateur RAPORT™ (image du milieu)
miniHOOK™ RAPORT™ (image du bas) 

DESCRIPTION DU DISPOSITIF DU KIT RAPORT™ 
Le KIT RAPORT™ est un système à usage unique permettant de maintenir temporairement la tension 
sur les sutures pendant une intervention chirurgicale. Ce kit est disponible en trois tailles différentes : 
le RP-50™, le RP-75™ et le RP-100™. Chaque emballage stérile comprend une canule RAPORT™, un 
obturateur RAPORT™ et un miniHOOK™ RAPORT™. Le tube de la canule RAPORT™ ① comporte 
une lumière permettant le passage du fil de suture du site chirurgical vers l’extérieur du patient. Les 
anneaux de retenue ② sur le tube de la canule peuvent être utilisés pour fixer plus fermement la canule 
RAPORT™ à un site de ponction cutanée. L’embase de la canule ③ comprend un canal de suture 
inférieur circonférentiel ④ séparé par un séparateur de canaux ⑤ à partir d’un canal de suture supérieur 
circonférentiel ⑥. Les canaux de suture inférieur et supérieur sont indiqués par le chiffre 1 ⑦ et le chiffre 
2 ⑧, respectivement. La flèche violette, indiquée par le symbole de cadenas ( ) ⑨ illustre le sens 
horaire dans lequel la suture est enroulée dans les canaux de suture. Les ailettes de l’embase ⑩ peuvent 
être saisies pour tenir et stabiliser la canule RAPORT™. L’obturateur RAPORT™ a une extrémité arrondie 
⑪ qui permet d’introduire l’obturateur et la canule sur le site chirurgical. L’obturateur RAPORT™ est doté 
d’une ailette d’alignement intégrée ⑫ qui s’oriente avec la fente entre les chiffres 1 et 2 pour engager 
correctement l’obturateur avec la canule RAPORT™. Une fois la canule RAPORT™ en place et l’obturateur 
RAPORT™ retiré, le miniHOOK™ RAPORT™ est utilisé pour engager, capturer et guider les sutures 
à travers la canule. Le miniHOOK™ RAPORT™ comprend un crochet de suture à bord lisse ⑬ à l’extrémité 
opposée de la tige du miniHOOK™ ⑭ par rapport à la poignée du miniHOOK™ RAPORT™ texturé ⑮. 
Noter que l’ouverture du crochet de suture est orientée vers la surface lisse et plane ⑯ de la poignée, 
à l’endroit où se trouve l’étiquette du miniHOOK™ RP LSI.

INDICATIONS 
Le KIT RAPORT™ est indiqué pour maintenir temporairement en place les sutures 2-0 en polypropylène, 
en polyester ou en soie, ou les sutures 3-0 en polypropylène pendant une intervention chirurgicale.

UTILISATION DU KIT RAPORT™

1	 INSERTION (image en haut à gauche) 
2	 INTRODUCTION (image du milieu à gauche) 
3	� RETRAIT (image en bas à gauche)  

Séparateur de canaux

1.	� INSÉRER l’obturateur dans la canule RAPORT™ en veillant à ce que l’ailette d’alignement de 
l’obturateur soit orientée de manière à ce que la fente se situe entre les chiffres 1 et 2 sur la canule.

2.	� INTRODUIRE l’obturateur et la canule sur le site chirurgical par une incision de taille appropriée, 
l’axe de la canule et de l’obturateur étant orienté vers le site chirurgical et la suture. 
REMARQUE : Maintenir l’obturateur et la canule pour maintenir la position de l’obturateur par 
rapport à la canule pendant l’insertion. 

3.	 RETIRER l’obturateur de la canule une fois celle-ci positionnée à l’endroit souhaité
REMARQUE : Utiliser les ailettes de l’embase pour stabiliser la canule.

4	 PASSAGE (image en haut à gauche)
5	 CAPTURE/TRACTION (image du milieu à gauche)
6	 ALIGNEMENT 1 (image en bas à gauche)

4.	� PASSER le miniHOOK™ à travers la canule pour capturer la suture à l’intérieur du crochet de suture.
RETRAIT : Le miniHOOK™ peut capturer 1 ou 2 segments de suture sous tension à la fois.

CROCHET 	 PLAT 

5.	 CAPTURER/TIRER la suture à travers la canule à l’aide du miniHOOK™.
REMARQUE : S’assurer que les aiguilles ou les embouts d’aiguilles sont retirés de la suture et 
éliminés correctement avant de tirer la suture à travers la canule.

Retirer et éliminer 
Crochet et capture 

6. ALIGNEMENT 1 : Aligner la suture en la tirant radialement et en la plaçant au niveau du canal de 
suture inférieur.

7	 ENROULEMENT 1 (image en haut à gauche) 
8	 ALIGNEMENT 2 (image du milieu à gauche)
9	 ENROULEMENT 2 (image en bas à gauche) 

7. ENROULEMENT 1 : Enrouler la première suture tendue dans le sens des aiguilles d’une montre 
au moins 2 fois à l’intérieur du canal de suture inférieur, sous le séparateur de canaux, tout en 
tirant légèrement vers le bas (vers le patient) pour bloquer la première suture.

Vue en coupe transversale montrant la suture verte dans le canal de suture inférieur.
8. ALIGNEMENT 2 : Aligner la suture en la tirant radialement et en la plaçant au niveau du canal de 

suture supérieur.
9. ENROULEMENT 2 : Enrouler la deuxième suture tendue dans le sens des aiguilles d’une montre 

au moins 2 fois à l’intérieur du canal de suture supérieur, au-dessus du séparateur de canaux de 
suture, tout en tirant légèrement vers le bas (vers le patient) pour bloquer la deuxième suture.

Vue en coupe transversale montrant la suture verte dans le canal de suture inférieur et la suture 
blanche dans le canal de suture supérieur.

10	 DÉROULEMENT (image en haut à gauche) 

10. DÉROULER les sutures dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour les libérer de 
l’embase de la canule.
REMARQUE : Si deux séries de sutures sont maintenues dans l’embase de la canule, déroulez la 
suture du canal de suture supérieur avant de dérouler la suture du canal de suture inférieur. 

11	 RETRAIT (image en haut à droite) 

11. RETIRER la canule en la tirant doucement hors du site chirurgical une fois tous les points de 
suture défaits.
REMARQUE : Retirer la suture à l’aide de la technique chirurgicale préférée du chirurgien.

CONSEILS TECHNIQUES POUR LE KIT RAPORT™

FIG. 2 
FENTE DE RÉCEPTION D’AILETTE
L’ailette d’alignement de l’obturateur RAPORT™ est utilisée pour orienter radialement l’obturateur dans la 
canule RAPORT™. L’ailette d’alignement de l’obturateur doit être orientée de manière à ce que la fente se 
situe entre les chiffres 1 et 2 sur la canule. 

FIG. 3 
ROTATION DE L’OBTURATEUR ET DE LA CANULE 
L’obturateur étant correctement orienté et maintenu à l’intérieur de la canule, l’ailette d’alignement garantit 
que la canule et l’obturateur tournent simultanément. 

CONTRE-INDICATIONS : 
• 	�À utiliser uniquement avec les sutures spécifiées par LSI : polypropylène 2-0, polyester 2-0, soie 2-0 

ou polypropylène 3-0.
• 	�Le KIT RAPORT™ est contre-indiqué dans les conditions qui, de l’avis du chirurgien, créent un risque 

inacceptable de blessure pour le patient lors de la mise en place, de l’utilisation et/ou du retrait.

MISES EN GARDE : 
• 	�En vertu de la législation fédérale, ce dispositif ne peut être vendu, distribué et utilisé que par un 

médecin ou sur ordonnance médicale.
• �Les interventions chirurgicales doivent uniquement être réalisées par des médecins ayant la 

formation et les connaissances appropriées en la matière. Il convient d’autre part de consulter la 
littérature médicale relatives aux techniques, aux complications et aux risques avant de réaliser des 
interventions chirurgicales ouvertes ou minimalement invasives.

• �Avant d’utiliser ce produit, lire et se familiariser avec l’ensemble des instructions, des avertissements 
et des mises en garde.

• �Ne pas exercer une tension excessive sur la suture. Une tension excessive des sutures peut 
endommager ou déchirer les tissus et/ou les sutures, provoquer des saignements et/ou entraîner des 
lésions des structures tissulaires adjacentes.

• �Ne pas restériliser. Le KIT RAPORT™ est conçu et prévue pour un usage unique (un seul patient). Ne 
pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce produit. La performance du dispositif KIT RAPORT™ après un 
nettoyage ou un autre retraitement n’a pas été vérifiée et n’est pas garantie par LSI SOLUTIONS®. La 
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut compromettre l’intégrité structurelle du dispositif 
et/ou créer un risque de contamination du dispositif, ce qui pourrait entraîner des lésions, une maladie 
ou le décès du patient.

• �Ne pas utiliser si l’emballage ou le produit est endommagé. Jeter tout dispositif ouvert et non utilisé 
(non scellé), périmé ou endommagé, ou tout dispositif dont l’emballage principal est endommagé.

• �Le contact direct entre les structures tissulaires sensibles et des matières étrangères peut entraîner 
des lésions ou des dommages aux tissus.

• �Le maintien d’un tissu sous tension pendant une période prolongée peut provoquer une ischémie 
ou des lésions tissulaires. Ce dispositif est destiné à un usage temporaire lors d’une intervention 
chirurgicale par des opérateurs formés et compétents dans les techniques associées.

• �Chaque dispositif KIT RAPORT™, ainsi que l’emballage, doivent être inspectés, manipulés et mis au 
rebut conformément aux procédures d’élimination des dispositifs médicaux standard acceptées.

PRÉCAUTIONS : 
• 	�Ne forcez pas l’avancement ou le retrait de la canule, de l’obturateur et/ou du miniHOOK™ si vous 

rencontrez une résistance. S’il devient difficile d’avancer ou de retirer la canule, l’obturateur et/ou le 
miniHOOK™, arrêtez le mouvement et déterminez la cause de la résistance.

• �Lors de la manipulation du KIT RAPORT™, il convient de prendre des précautions pour éviter tout 
dommage.

• L’utilisateur doit vérifier que la force de maintien de la suture est adéquate.
• �Des points de suture de maintien mal placés peuvent entraîner des déformations tissulaires, un 

maintien insuffisant et/ou des lésions tissulaires.
• �Une tension de suture inadéquate peut entraîner une obstruction de la vue chirurgicale, une mauvaise 

configuration du champ opératoire, une perte de contrôle des tissus, des saignements ou des fuites.
• �Assurez-vous que la suture est correctement placée pour être utilisée avec le KIT RAPORT™. Une 

occlusion des tissus inadéquate peut endommager les sutures et leur arrachement à travers les tissus.
• �S’assurer que les aiguilles ou les embouts d’aiguilles sont retirés de la suture avant de tirer la suture 

à travers la canule.
• �Avant d’utiliser simultanément des instruments et accessoires de différents fabricants dans une 

intervention, il convient de vérifier leur compatibilité pour s’assurer que leur fonctionnement n’en est 
pas affecté.

• Ne pas faire tourner la canule tant que la suture est fixée dans l’embase de la canule.

EFFETS INDÉSIRABLES : Aucun effet indésirable connu ou documenté. 

REMARQUES :
Tout incident grave qui s’est produit en rapport avec le dispositif doit être signalé au fabricant et aux 
autorités compétentes du pays.

FIG. 4 COMMANDE DE PRODUITS DU KIT RAPORT™ FOURNI : STÉRILE

NOUVELLE COMMANDE PRODUIT DESCRIPTION

Image x6 RÉF. 081510 KIT RAPORT™ RP-50™

Boîte de 6 kits
4 canules RAPORT™,
2 obturateurs RAPORT™,
1 miniHOOK™ RAPORT™ par kit

Image x6 RÉF. 081730 KIT RAPORT™ RP-75™

Boîte de 6 kits
3 canules RAPORT™,
2 obturateurs RAPORT™,
1 miniHOOK™ RAPORT™ par kit

Image x6 RÉF. 081720 KIT RAPORT™ 
RP-100™

Boîte de 6 kits
2 canules RAPORT™,
2 obturateurs RAPORT™,
1 miniHOOK™ RAPORT™ par kit

L’IUD-ID de base pour le KIT RAPORT™ est 0850200006RaPortAT.

DEUTSCH

HINWEIS: �Schematische Darstellungen und Möglichkeiten zur Produktbestellung 
finden Sie im RAPORT™ KIT-Technologieleitfaden

 PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRÜNDLICH DURCHLESEN 

ABB. 1 
RP-50™ wird gezeigt. 

RAPORT™ -Kanüle (oberes Bild)
RAPORT™ Obturator (mittleres Bild)
RAPORT™ miniHOOK™ (unteres Bild) 

RAPORT™ KIT GERÄTEBESCHREIBUNG 
Das RAPORT™ KIT ist ein Einpatientensystem zum vorübergehenden Halten der Nahtspannung während 
einer Operation. Das Kit ist in drei verschiedenen Größen erhältlich: RP-50™, RP-75™ und RP-100™. 
Jede sterile Verpackung enthält die RAPORT™-Kanüle, den RAPORT™-Obturator und den RAPORT™-
miniHOOK™. Das Rohr der RAPORT™-Kanüle ① verfügt über ein Lumen, das das Durchführen von 
Nahtmaterial vom Operationsbereich nach außerhalb des Patienten ermöglicht. Halteringe ② am 
Kanülenrohr können verwendet werden, um die RAPORT™-Kanüle fester an einer Hautpunktionsstelle 
zu fixieren. Die Kanülennabe ③ verfügt über einen umlaufenden unteren Nahtkanal ④, der durch einen 
Kanaltrenner ⑤ von einem umlaufenden oberen Nahtkanal ⑥ getrennt ist. Der untere und der obere 
Nahtkanal ist jeweils mit der Nummer 1 ⑦ bzw. der Nummer 2 ⑧ gekennzeichnet. Der violette Pfeil, 
gekennzeichnet durch das Verriegelungssymbol ( ) ⑨, zeigt die Richtung im Uhrzeigersinn an, in der 
das Nahtmaterial in die Nahtkanäle eingelegt wird. Die Flügel der Nabe ⑩ können gegriffen werden, 
um die RAPORT™-Kanüle zu sichern und zu stabilisieren. Der RAPORT™-Obturator verfügt über eine 
stumpfe Spitze ⑪, die das Einführen von Obturator und Kanüle in den Operationsbereich ermöglicht. Der 
RAPORT™-Obturator verfügt über eine integrierte Ausrichtungsflosse ⑫, die sich am Schlitz zwischen 
den Nummern 1 und 2 ausrichtet, um den Obturator korrekt mit der RAPORT™-Kanüle zu verbinden. 
Nachdem die RAPORT™-Kanüle positioniert und der RAPORT™-Obturator entfernt wurde, wird der 
RAPORT™-miniHOOK™ verwendet, um Nähte zu erfassen, aufzunehmen und durch die Kanüle zu führen. 
Der RAPORT™-miniHOOK™ verfügt über einen Naht-Haken mit glatten Kanten ⑬ am gegenüberliegenden 
Ende des miniHOOK™-Schafts ⑭ zum strukturierten RAPORT™-miniHOOK™ -Handgriff ⑮. Beachten Sie, 
dass die Öffnung des Naht-Hakens zur glatten, flachen Oberfläche ⑯ des Griffs ausgerichtet ist, auf der 
die Kennzeichnung LSI RP miniHOOK™ angebracht ist.  

INDIKATIONEN 
Das RAPORT™ KIT ist dafür vorgesehen, während eines chirurgischen Eingriffs vorübergehend 
Polypropylen-, Polyester- oder Seidennahtmaterial der Stärke 2-0 oder Polypropylen-Nahtmaterial der 
Stärke 3-0 zu halten.

VERWENDUNG DES RAPORT™-KITS
1	 EINFÜGEN (Bild oben links) 
2	 EINFÜHREN (mittleres linkes Bild) 
3	� ENTFERNEN (Bild unten links)  

Kanaltrenner 

1. FÜHREN Sie den Obturator in die RAPORT™-Kanüle EIN und stellen Sie sicher, dass die 
Ausrichtungsflosse des Obtorators am Schlitz zwischen den Nummern 1 und 2 der Kanüle 
ausgerichtet ist.

2. 	�FÜHREN Sie Obturator und Kanüle durch einen entsprechend großen Einschnitt in den 
Operationsbereich EIN, wobei die Achse von Kanüle und Obturator auf den Operationsbereich 
und die Naht ausgerichtet sein muss. 
HINWEIS: Halten Sie Obturator und Kanüle fest, um die Position des Obturators relativ zur 
Kanüle während des Einführens beizubehalten. 

3.	 �ENTFERNEN Sie den Obturator aus der Kanüle, nachdem die Kanüle an der gewünschten 
Position platziert wurde
HINWEIS: Verwenden Sie die Flügel der Nabe, um die Kanüle zu stabilisieren.

4	 DURCHFÜHREN (Bild oben links) 
5	 FASSEN/HERAUSZIEHEN (mittleres linkes Bild) 
6	 AUSRICHTEN 1 (Bild unten links) 

4. FÜHREN den miniHOOK™ durch die Kanüle, um die Naht mit dem Naht-Haken zu erfassen.
HINWEIS: Der miniHOOK™ kann gleichzeitig 1 oder 2 gespannte Nahtsegmente erfassen.

HAKEN 	  FLACH 

5. Die Naht mit dem miniHOOK™ durch die Kanüle nach außen FASSEN/HERAUSZIEHEN.
HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass Nadeln oder Nadelschutzkappen von der Naht entfernt und 
ordnungsgemäß entsorgt werden, bevor die Naht durch die Kanüle gezogen wird.

Entfernen und Entsorgen 
Einhaken und Fassen

6.	 AUSRICHTEN 1: Richten Sie die Naht aus, indem Sie sie radial nach außen ziehen und auf der 
Ebene des unteren Nahtkanals platzieren.

7	 UMWICKELN 1 (Bild oben links) 
8	 AUSRICHTEN 2 (mittleres linkes Bild) 
9	 UMWICKELN 2 (Bild unten links) 

7. UMWICKELN 1: Wickeln Sie die gespannte erste Naht mindestens 2-mal im Uhrzeigersinn 
innerhalb des unteren Nahtkanals unterhalb des Kanaltrenners, während Sie leicht nach unten 
(zum Patienten hin) ziehen, um die erste Naht zu fixieren.

Querschnittsansicht mit grüner Naht im unteren Nahtkanal.
8. AUSRICHTEN 2: Richten Sie die Naht aus, indem Sie sie radial nach außen ziehen und auf der 

Ebene des oberen Nahtkanals platzieren.
9. UMWICKELN 2: Wickeln Sie die gespannte zweite Naht mindestens 2-mal im Uhrzeigersinn 

innerhalb des oberen Nahtkanals oberhalb des Nahtkanaltrenners, während Sie leicht nach unten 
(zum Patienten hin) ziehen, um die zweite Naht zu fixieren.

Querschnittsansicht mit grüner Naht im unteren Nahtkanal und weißer Naht im oberen Nahtkanal.

10	 ABWICKELN (Bild oben links) 

10. ABWICKELN der Nähte gegen den Uhrzeigersinn, um sie von der Kanülennabe zu lösen.
HINWEIS: Wenn 2 Nahtsätze in der Kanülennabe gehalten werden, wickeln Sie zuerst die Naht 
aus dem oberen Nahtkanal ab, bevor Sie die Naht aus dem unteren Nahtkanal abwickeln. 

11	 ENTFERNEN (Bild oben rechts)

11. ENTFERNEN Sie die Kanüle, indem Sie sie nach dem Abwickeln aller Nähte vorsichtig vom 
Operationsbereich wegziehen.
HINWEIS: Entfernen Sie die Naht unter Verwendung der vom Chirurgen bevorzugten 
Operationstechnik.

RAPORT™ KIT TECHNISCHE TIPPS UND HINWEISE 
ABB. 2 
SCHLITZ ZUR AUFNAHME DER AUSRICHTUNGSFLOSSE 
Die Ausrichtungsflosse des RAPORT™-Obturators dient zur radialen Ausrichtung des Obturators in der 
RAPORT™-Kanüle. Die Ausrichtungsflosse des Obturators sollte am Schlitz zwischen den Nummern 1 und 
2 der Kanüle ausgerichtet sein. 

ABB. 3 
ROTATION VON OBTURATOR UND KANÜLE 
Wenn der Obturator korrekt ausgerichtet und in der Kanüle gehalten wird, stellt die Ausrichtungsflosse 
sicher, dass sich Kanüle und Obturator gleichzeitig drehen. 

KONTRAINDIKATIONEN: 
•	� Nur mit von LSI spezifiziertem Nahtmaterial verwenden: 2-0 Polypropylen, 2-0 Polyester, 2-0 Seide 

oder 3-0 Polypropylen.
•	� Das RAPORT™ KIT ist kontraindiziert für die Verwendung unter Bedingungen, die nach Einschätzung 

des Chirurgen ein inakzeptables Risiko einer Patientenverletzung während der Platzierung, 
Anwendung und/oder Entfernung darstellen.

WARNHINWEISE: 
•	� Laut Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf ärztliche Anordnung gekauft, 

vertrieben und verwendet werden.
•	 �Chirurgische Verfahren dürfen nur von Ärzten durchgeführt werden, die eine ausreichende Schulung 

in den entsprechenden Techniken absolviert haben und mit diesen vertraut sind. Darüber hinaus 
sollte vor der Durchführung offener oder minimalinvasiver Eingriffe die medizinische Fachliteratur zu 
Techniken, Komplikationen und Risiken konsultiert werden.

•	 �Lesen Sie alle Anweisungen, Warnhinweise und Sicherheitshinweise sorgfältig durch und machen Sie 
sich mit ihnen vertraut, bevor Sie dieses Produkt verwenden.

•	 �Üben Sie keine übermäßige Spannung auf die Naht aus. Eine übermäßige Spannung der Naht 
kann Gewebe und/oder die Naht beschädigen oder zerreißen, Blutungen verursachen und/oder zu 
Verletzungen benachbarter Gewebestrukturen führen.

•	 �Nicht resterilisieren. Das RAPORT™ KIT ist ausschließlich für den Gebrauch bei einem einzelnen 
Patienten ausgelegt und bestimmt. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder 
resterilisieren. Die Leistung des RAPORT™ KITS nach Reinigung oder anderer Wiederaufbereitung 
wurde nicht verifiziert und wird von LSI SOLUTIONS® nicht unterstützt. Eine Wiederverwendung, 
Aufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Integrität des Instruments beeinträchtigen  
und/oder ein Kontaminationsrisiko für das Instrument verursachen, das zu Verletzung, Erkrankung 
oder Tod des Patienten führen könnte.

•	 �Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt beschädigt ist. Offene und unbenutzte  
(d. h. nicht mehr versiegelte), abgelaufene oder beschädigte Instrumente sowie Instrumente in 
beschädigter Primärverpackung müssen entsorgt werden.

•	 �Direkter Kontakt zwischen empfindlichen Gewebestrukturen und Fremdmaterialien kann zu Verletzungen
bzw. Schädigungen des Gewebes führen.

•	 �Wenn Gewebe längere Zeit unter Spannung gehalten wird, kann dies eine Gewebeischämie oder 
-schädigung verursachen. Dieses Instrument ist für die temporäre Verwendung im Rahmen eines 
operativen Eingriffs durch in den entsprechenden Techniken ausgebildete und erfahrene Operateure 
bestimmt.

•	 �Jedes RAPORT™ KIT muss zusammen mit seiner Verpackung gemäß den standardmäßigen, anerkannten 
Verfahren zur Entsorgung von Medizinprodukten überprüft, gehandhabt und entsorgt werden.
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VORSICHTSMASSNAHMEN: 
•	� Führen Sie die Kanüle, den Obturator und/oder den miniHOOK™ nicht mit Gewalt vor oder zurück, 

wenn Widerstand auftritt. Wenn das Vorschieben oder Zurückziehen der Kanüle, des Obturators und/
oder des miniHOOK™ erschwert ist, stoppen Sie die Bewegung und ermitteln Sie die Ursache des 
Widerstands.

•	 Beim Umgang mit dem RAPORT™ KIT ist darauf zu achten, Beschädigungen zu vermeiden.
•	 Die Angemessenheit der Haltekraft der Naht sollte vom Anwender überprüft werden.
•	 �Ungenau platzierte Haltenähte können zu Gewebeverformungen, unzureichendem Halt und/oder 

Gewebeschäden führen.
•	 �Eine unzureichende Spannung der Naht kann zu einer Beeinträchtigung der Sicht im Operationsfeld, 

einem unsachgemäßen Aufbau des Operationsfeldes, einem Verlust der Gewebekontrolle, Blutungen 
oder Leckagen führen.

•	 �Stellen Sie sicher, dass die Naht für die Verwendung mit dem RAPORT™ KIT korrekt platziert ist. 
Unzureichende Gewebefassungen können dazu führen, dass die Naht das Gewebe beschädigt oder 
durch das Gewebe gezogen wird.

•	 �Stellen Sie sicher, dass Nadeln oder Nadelschutzkappen von der Naht entfernt werden, bevor diese 
durch die Kanüle gezogen wird.

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

•	 Drehen Sie die Kanüle nicht, während die Naht in der Kanülennabe fixiert ist.

NEBENWIRKUNGEN: Keine bekannten oder dokumentierten Nebenwirkungen. 

HINWEISE:
Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde des jeweiligen Landes zu melden.

ABB. 4 RAPORT™ KIT PRODUKTBESTELLUNG STERIL GELIEFERT

REORDER PRODUCT DESCRIPTION 

Bild x 6 REF 081510 RAPORT™ KIT RP-50™

Schachtel mit 6 Kits
4 RAPORT™ Kanülen,
2 RAPORT™ Obturatoren,
1 RAPORT™ miniHOOK™ pro Kit

Bild x 6 REF 081730 RAPORT™ KIT RP-75™

Schachtel mit 6 Kits
3 RAPORT™ Kanülen,
2 RAPORT™ Obturatoren,
1 RAPORT™ miniHOOK™ pro Kit

Bild x 6 REF 081720 RAPORT™ KIT RP-100™

Schachtel mit 6 Kits
2 RAPORT™ Kanülen,
2 RAPORT™ Obturatoren,
1 RAPORT™ miniHOOK™ pro Kit

Die Basic UDI-DI für das RAPORT™ KIT lautet 0850200006RaPortAT.

ΕΛΛΗΝΙΚΑ

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: �Συμβουλευτείτε τον οδηγό τεχνολογίας του ΚΙΤ RAPORT™ για 
σχηματικές απεικονίσεις και παραγγελία προϊόντος

 ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΟ ΕΝΘΕΤΟ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

ΕΙΚ. 1 
Απεικονίζεται το RP-50™. 

Κάνουλα RAPORT™ (επάνω εικόνα)
Επιπωματικό RAPORT™ (μεσαία εικόνα)
RAPORT™ miniHOOK™ (κάτω εικόνα)

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΚΙΤ RAPORT™ 
Το ΚΙΤ RAPORT™ είναι σύστημα μίας χρήσης για έναν ασθενή, το οποίο χρησιμοποιείται για την 
προσωρινή διατήρηση της τάσης στα ράμματα κατά τη διάρκεια χειρουργικής επέμβασης. Το κιτ 
διατίθεται σε τρία διαφορετικά μεγέθη: RP-50™, RP-75™ και RP-100™. Κάθε αποστειρωμένη συσκευασία 
περιλαμβάνει την Κάνουλα RAPORT™, το Επιπωματικό RAPORT™ και το RAPORT™ miniHOOK™. 
Ο σωληνίσκος της Κάνουλας RAPORT™ ① διαθέτει αυλό που επιτρέπει τη διέλευση του ράμματος από 
το χειρουργικό πεδίο προς το εξωτερικό του ασθενούς. Οι δακτύλιοι συγκράτησης ② στον σωληνίσκο 
της κάνουλας μπορούν να χρησιμοποιηθούν για την πιο σταθερή στερέωση της Κάνουλας RAPORT™ 
στο σημείο διάτρησης του δέρματος. Η κεφαλή της κάνουλας ③ ενσωματώνει ένα περιφερειακό κάτω 
κανάλι ράμματος ④ που διαχωρίζεται με έναν διαχωριστή καναλιών ⑤ από ένα περιφερειακό άνω κανάλι 
ράμματος ⑥. Το κάτω κανάλι και το άνω κανάλι ράμματος υποδεικνύονται με τον αριθμό 1 ⑦ και τον 
αριθμό 2 ⑧, αντίστοιχα. Το μωβ βέλος, το οποίο υποδεικνύεται από το σύμβολο κλειδώματος ( ) ⑨, 
απεικονίζει τη δεξιόστροφη κατεύθυνση με την οποία το ράμμα περιελίσσεται μέσα στα κανάλια ράμματος. 
Τα πτερύγια της κεφαλής ⑩ μπορούν να χρησιμοποιηθούν για την ασφάλιση και σταθεροποίηση της 
Κάνουλας RAPORT™. Το Επιπωματικό RAPORT™ διαθέτει αμβλύ άκρο ⑪ που επιτρέπει την εισαγωγή 
του επιπωματικού και της κάνουλας στο χειρουργικό σημείο. Το Επιπωματικό RAPORT™ διαθέτει 
ενσωματωμένο πτερύγιο ευθυγράμμισης ⑫, το οποίο ευθυγραμμίζεται με την εγκοπή μεταξύ των αριθμών 
1 και 2, ώστε να επιτυγχάνεται η σωστή εμπλοκή του επιπωματικού με την Κάνουλα RAPORT™. Αφού 
τοποθετηθεί η Κάνουλα RAPORT™ και αφαιρεθεί το Επιπωματικό RAPORT™, το RAPORT™miniHOOK™ 
χρησιμοποιείται για την εμπλοκή, σύλληψη και καθοδήγηση των ραμμάτων μέσω της κάνουλας. Το 
RAPORT™ miniHOOK™ περιλαμβάνει ένα άγκιστρο ράμματος με λείες άκρες ⑬ στο αντίθετο άκρο 
του στελέχους miniHOOK™ ⑭ από τη λαβή του RAPORT™ miniHOOK™ με ανάγλυφη επιφάνεια ⑮. 
Σημειώνεται ότι το άνοιγμα του αγκίστρου ράμματος είναι προσανατολισμένο προς τη λεία, επίπεδη 
επιφάνεια ⑯ της λαβής, όπου εμφανίζεται η σήμανση LSI RP miniHOOK™.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Το ΚΙΤ RAPORT™ ενδείκνυται για χρήση με σκοπό την προσωρινή συγκράτηση ραμμάτων 
πολυπροπυλενίου 2-0, πολυεστέρα ή μεταξιού, καθώς και ραμμάτων πολυπροπυλενίου 3-0, κατά τη 
διάρκεια χειρουργικής επέμβασης.

ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΚΙΤ RAPORT™ 
1	 ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ (επάνω αριστερή εικόνα) 
2	 ΕΙΣΑΓΩΓΗ (μεσαία αριστερή εικόνα) 
3	� ΑΦΑΙΡΕΣΗ (κάτω αριστερή εικόνα)  

Διαχωριστής καναλιών 

1. ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΤΕ το επιπωματικό μέσα στην Κάνουλα RAPORT™, διασφαλίζοντας ότι το πτερύγιο 
ευθυγράμμισης του επιπωματικού είναι προσανατολισμένο προς την εγκοπή μεταξύ των αριθμών 
1 και 2 στην κάνουλα.

2. ΕΙΣΑΓΑΓΕΤΕ το επιπωματικό και την κάνουλα στο χειρουργικό σημείο μέσω τομής κατάλληλου 
μεγέθους, με τον άξονα της κάνουλας και του επιπωματικού προσανατολισμένο προς το 
χειρουργικό σημείο και το ράμμα. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Κρατήστε το επιπωματικό και την κάνουλα ώστε να διατηρηθεί η θέση του 
επιπωματικού σε σχέση με την κάνουλα κατά τη διάρκεια της εισαγωγής. 

3. ΑΦΑΙΡΕΣΤΕ το επιπωματικό από την κάνουλα αφού η κάνουλα τοποθετηθεί στην επιθυμητή θέση
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Χρησιμοποιήστε τα πτερύγια της κεφαλής για τη σταθεροποίηση της κάνουλας.

4	 ΔΙΕΛΕΥΣΗ (επάνω αριστερή εικόνα) 
5	 ΣΥΛΛΗΨΗ/ΤΡΑΒΗΓΜΑ (μεσαία αριστερή εικόνα)
6	 ΕΥΘΥΓΡΑΜΜΙΣΗ 1 (κάτω αριστερή εικόνα) 

4. ΠΕΡΑΣΤΕ το miniHOOK™ μέσα από την κάνουλα ώστε να συλληφθεί το ράμμα μέσα στο άγκιστρο 
ράμματος.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το miniHOOK™ μπορεί να συλλάβει 1 ή 2 τμήματα τεντωμένου ράμματος κάθε φορά.

ΑΓΚΙΣΤΡΟ 	  ΕΠΙΠΕΔΟ 

5. ΣΥΛΛΑΒΕΤΕ/ΤΡΑΒΗΞΤΕ το ράμμα προς τα έξω μέσα από την κάνουλα χρησιμοποιώντας το 
miniHOOK™.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι οι βελόνες ή τα καλύμματα βελόνας έχουν αφαιρεθεί από το ράμμα 
και έχουν απορριφθεί σωστά πριν τραβήξετε το ράμμα μέσα από την κάνουλα.

Αφαιρέστε και απορρίψτε 
Αγκίστρωση και σύλληψη 

6. ΕΥΘΥΓΡΑΜΜΙΣΗ 1: Ευθυγραμμίστε το ράμμα τραβώντας το ακτινικά προς τα έξω και τοποθετώντας
το στο επίπεδο του κάτω καναλιού ράμματος.

7	 ΠΕΡΙΕΛΙΞΗ 1 (επάνω αριστερή εικόνα) 
8	 ΕΥΘΥΓΡΑΜΜΙΣΗ 2 (μεσαία αριστερή εικόνα) 
9	 ΠΕΡΙΕΛΙΞΗ 2 (κάτω αριστερή εικόνα) 

7. ΠΕΡΙΕΛΙΞΗ 1: Περιελίξτε το πρώτο τεντωμένο ράμμα δεξιόστροφα τουλάχιστον 2 φορές μέσα 
στο κάτω κανάλι ράμματος, κάτω από τον διαχωριστή καναλιών, ασκώντας παράλληλα ελαφρά 
καθοδική έλξη (προς τον ασθενή) ώστε να ασφαλιστεί το πρώτο ράμμα.

Εγκάρσια τομή που δείχνει το πράσινο ράμμα μέσα στο κάτω κανάλι ράμματος.
8. ΕΥΘΥΓΡΑΜΜΙΣΗ 2: Ευθυγραμμίστε το ράμμα τραβώντας το ακτινικά προς τα έξω και 

τοποθετώντας το στο επίπεδο του άνω καναλιού ράμματος.

9. ΠΕΡΙΕΛΙΞΗ 2: Περιελίξτε το δεύτερο τεντωμένο ράμμα δεξιόστροφα τουλάχιστον 2 φορές μέσα 
στο άνω κανάλι ράμματος, πάνω από τον διαχωριστή καναλιών ράμματος, ασκώντας παράλληλα 
ελαφρά καθοδική έλξη (προς τον ασθενή) ώστε να ασφαλιστεί το δεύτερο ράμμα.

Εγκάρσια τομή που δείχνει το πράσινο ράμμα μέσα στο κάτω κανάλι ράμματος και το λευκό ράμμα 
στο άνω κανάλι ράμματος.

10	 ΑΠΟΠΕΡΙΕΛΙΞΗ (επάνω αριστερή εικόνα) 

10.	�ΑΠΟΠΕΡΙΕΛΙΞΤΕ τα ράμματα αριστερόστροφα ώστε να απελευθερωθούν από την κεφαλή της 
κάνουλας.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν δύο ζεύγη ραμμάτων συγκρατούνται μέσα στην κεφαλή της κάνουλας, 
αποπεριελίξτε το ράμμα από το άνω κανάλι ράμματος πριν από την αποπεριέλιξη του ράμματος 
από το κάτω κανάλι ράμματος. 

11	 ΑΦΑΙΡΕΣΗ (επάνω δεξιά εικόνα) 

11. ΑΦΑΙΡΕΣΤΕ την κάνουλα τραβώντας την απαλά μακριά από το χειρουργικό σημείο, αφού 
αποπεριελιχθούν όλα τα ράμματα.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αφαιρέστε το ράμμα χρησιμοποιώντας την προτιμώμενη χειρουργική τεχνική του 
χειρουργού.

ΧΡΗΣΙΜΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΣΥΜΒΟΥΛΕΣ ΚΙΤ RAPORT™

ΕΙΚ. 2 
ΕΓΚΟΠΗ ΥΠΟΔΟΧΗΣ ΠΤΕΡΥΓΙΟΥ
Το πτερύγιο ευθυγράμμισης του Επιπωματικού RAPORT™ χρησιμοποιείται για την ακτινική ευθυγράμμιση 
του επιπωματικού μέσα στην Κάνουλα RAPORT™. Το πτερύγιο ευθυγράμμισης του επιπωματικού πρέπει 
να είναι προσανατολισμένο προς την εγκοπή μεταξύ των αριθμών 1 και 2 στην κάνουλα. 

ΕΙΚ. 3 
ΠΕΡΙΣΤΡΟΦΗ ΕΠΙΠΩΜΑΤΙΚΟΥ ΚΑΙ ΚΑΝΟΥΛΑΣ 
Με το επιπωματικό σωστά προσανατολισμένο και τοποθετημένο μέσα στην κάνουλα, το πτερύγιο 
ευθυγράμμισης διασφαλίζει ότι η κάνουλα και το επιπωματικό θα περιστρέφονται ταυτόχρονα. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: 
•	� Να χρησιμοποιείται μόνο με ράμματα που καθορίζονται από την LSI: πολυπροπυλένιο 2-0, 

πολυεστέρας 2-0, μετάξι 2-0 ή πολυπροπυλένιο 3-0.
•	� Το ΚΙΤ RAPORT™ αντενδείκνυται για χρήση υπό συνθήκες που, κατά την κρίση του χειρουργού, 

δημιουργούν μη αποδεκτό κίνδυνο τραυματισμού του ασθενούς κατά την τοποθέτηση, τη χρήση και/ή 
την αφαίρεση.

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

ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.
•	� Οι χειρουργικές επεμβάσεις θα πρέπει να πραγματοποιούνται μόνο από ιατρούς που διαθέτουν 

επαρκή εκπαίδευση και εξειδίκευση στις τεχνικές αυτές. Επιπλέον, θα πρέπει να συμβουλεύεστε 
την ιατρική βιβλιογραφία σχετικά με τις τεχνικές, τις επιπλοκές και τους κινδύνους πριν από την 
πραγματοποίηση ανοικτών ή ελάχιστα επεμβατικών χειρουργικών επεμβάσεων.

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

•	� Μην ασκείτε υπερβολική τάση στο ράμμα. Η υπερβολική τάση στο ράμμα μπορεί να προκαλέσει βλάβη 
ή ρήξη του ιστού ή/και του ράμματος, αιμορραγία ή/και τραυματισμό παρακείμενων ιστικών δομών.

•	� Μην επαναποστειρώνετε. Το ΚΙΤ RAPORT™ έχει σχεδιαστεί και προορίζεται για χρήση σε έναν μόνον 
ασθενή. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν. 
Η απόδοση του ΚΙΤ RAPORT™ μετά τον καθαρισμό ή άλλη επανεπεξεργασία δεν έχει επικυρωθεί 
και δεν υποστηρίζεται από την LSI SOLUTIONS®. Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία 
ή η επαναποστείρωση μπορεί να επηρεάσει τη δομική ακεραιότητα της συσκευής ή/και να 
δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης της συσκευής, η οποία θα μπορούσε να προκαλέσει τραυματισμό, 
ασθένεια ή τον θάνατο του ασθενούς.

•	� Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία ή το προϊόν έχει υποστεί ζημιά. Απορρίψτε οποιεσδήποτε 
ανοιχτές και μη χρησιμοποιημένες (μη σφραγισμένες), ληγμένες ή κατεστραμμένες συσκευές 
ή συσκευές με κατεστραμμένη πρωτογενή συσκευασία.

•	� Η άμεση επαφή μεταξύ ευαίσθητων ιστικών δομών και ξένων υλικών μπορεί να οδηγήσει σε ιστική 
κάκωση ή βλάβη.

•	� Η παρατεταμένη διατήρηση του ιστού υπό τάση μπορεί να προκαλέσει ισχαιμία ή βλάβη του ιστού. 
Η παρούσα συσκευή προορίζεται για προσωρινή χρήση κατά τη διάρκεια χειρουργικής επέμβασης 
από χειριστές εκπαιδευμένους και επαρκώς καταρτισμένους στις σχετικές τεχνικές.

•	� Κάθε ΚΙΤ RAPORT™, μαζί με τη συσκευασία του, πρέπει να επιθεωρείται, να υποβάλλεται σε 
χειρισμό και να απορρίπτεται σύμφωνα με τις καθιερωμένες, αποδεκτές διαδικασίες απόρριψης 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ: 
•	� Μην προωθείτε ή αποσύρετε βίαια την κάνουλα, το επιπωματικό ή/και το miniHOOK™ εάν συναντήσετε 

αντίσταση. Εάν καταστεί δύσκολη η προώθηση ή η απόσυρση της κάνουλας, του επιπωματικού ή/και 
του miniHOOK™, διακόψτε την κίνηση και προσδιορίστε την αιτία της αντίστασης.

•	� Κατά τον χειρισμό του KIT RAPORT™, θα πρέπει να είστε προσεκτικοί για να αποτρέψετε την 
πρόκληση τυχόν ζημιάς.

•	 Η επάρκεια της δύναμης συγκράτησης του ράμματος πρέπει να επιβεβαιώνεται από τον χρήστη.
•	� Η λανθασμένη τοποθέτηση ραμμάτων παραμονής μπορεί να οδηγήσει σε παραμορφώσεις ιστού, 

ανεπαρκή συγκράτηση ή/και βλάβη ιστού.
•	� Η ανεπαρκής τάση στο ράμμα μπορεί να οδηγήσει σε παρεμπόδιση της ορατότητας στο χειρουργικό 

πεδίο, ακατάλληλη διαμόρφωση του χειρουργικού πεδίου, απώλεια ελέγχου του ιστού, αιμορραγία 
ή διαρροή.

•	� Βεβαιωθείτε ότι το ράμμα έχει τοποθετηθεί κατάλληλα για χρήση με το KIT RAPORT™. Ανεπαρκείς 
λήψεις τμημάτων ιστού μπορεί να έχουν ως αποτέλεσμα το ράμμα να προκαλέσει βλάβη ή να 
αποσπαστεί μέσα από τον ιστό.

•	� Βεβαιωθείτε ότι οι βελόνες ή τα καλύμματα βελόνας έχουν αφαιρεθεί από το ράμμα πριν το τραβήξετε 
μέσα από την κάνουλα.

•	� Πριν από τη χρήση από κοινού στην ίδια διαδικασία εργαλείων και παρελκομένων από διαφορετικούς 
κατασκευαστές, επιβεβαιώστε τη συμβατότητά τους και βεβαιωθείτε ότι δεν διακυβεύεται η λειτουργία τους.

•	 Μην περιστρέφετε την κάνουλα όταν το ράμμα είναι ασφαλισμένο μέσα στην κεφαλή της κάνουλας.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ: Καμία γνωστή ή τεκμηριωμένη ανεπιθύμητη αντίδραση. 

ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ:
Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που έχει παρουσιαστεί σε σχέση με τη συσκευή θα πρέπει να 
αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή της χώρας.

ΕΙΚ. 4 ΚΙΤ RAPORT™ ΠΑΡΑΓΓΕΛΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΠΑΡΕΧΕΤΑΙ: ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ

ΕΠΑΝΑΛΗΠΤΙΚΗ 
ΠΑΡΑΓΓΕΛΙΑ ΠΡΟΪΟΝ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

Εικόνα x 6 REF 081510 ΚΙΤ RAPORT™ RP-50™

Κουτί με 6 Κιτ
4 Κάνουλες RAPORT™,
2 Επιπωματικά RAPORT™,
1 RAPORT™ miniHOOK™ ανά κιτ

Εικόνα x 6 REF 081730 ΚΙΤ RAPORT™ RP-75™

Κουτί με 6 Κιτ
3 Κάνουλες RAPORT™,
2 Επιπωματικά RAPORT™,
1 RAPORT™ miniHOOK™ ανά κιτ

Εικόνα x 6 REF 081720 ΚΙΤ RAPORT™ 
RP-100™

Κουτί με 6 Κιτ
2 Κάνουλες RAPORT™,
2 Επιπωματικά RAPORT™,
1 RAPORT™ miniHOOK™ ανά κιτ

Ο Βασικός Μοναδικός Αναγνωριστικός Κωδικός Συσκευής (Basic UDI-DI) για το ΚΙΤ RAPORT™ είναι 
0850200006RaPortAT.

MAGYAR

MEGJEGYZÉS: �A sematikus nézeteket és a termékrendelést lásd a RAPORT™ KIT 
technológiai útmutatójában

 HASZNÁLAT ELŐTT ALAPOSAN OLVASSA EL A TERMÉKTÁJÉKOZTATÓT 

1. ÁBRA
Az RP-50™ látható. 

RAPORT™ kanül (felső kép)
RAPORT™ obturátor (középső kép)
RAPORT™ miniHOOK™ (alsó kép) 

RAPORT™ KÉSZLET ESZKÖZ LEÍRÁSA
A RAPORT™ KÉSZLET egyetlen beteg általi felhasználásra szánt rendszer, amely a műtét során 
a varróanyagok feszítésének ideiglenes megtartására szolgál. A készlet három különböző méretben 
kapható: RP-50™, RP-75™ és RP-100™. Minden steril csomag tartalmazza a RAPORT™ kanül, RAPORT™ 
obturátor, és RAPORT™ miniHOOK™ eszközöket. A RAPORT™ kanülcső ① lumennel rendelkezik, amely 
lehetővé teszi a varrat átjutását a műtéti területről a betegen kívülre. A kanül csövén található retenciós 
gyűrűk ② segítségével szorosabban rögzíthető a RAPORT™ kanül a bőrszúrás helyére. A kanül központi 
része ③ egy körkörös alsó varratcsatornát ④ és egy körkörös felső varratcsatornát ⑥ tartalmaz, 
amelyeket egy csatornaelválasztó ⑤ választ el egymástól. Az alsó és felső varratcsatornákat az 1-es 
szám ⑦ és a 2-es szám ⑧ jelöli. A lila nyíl, amelyet a lakat ( ) szimbólum ⑨ jelez, az óramutató 
járásával megegyező irányú varratot szemlélteti a varratcsatornákba tekerve. A központi rész szárnyai ⑩ 
megfoghatók a RAPORT™ kanül rögzítéshez és stabilizáláshoz. A RAPORT™ obturátor tompa csúccsal 
⑪ rendelkezik, amely lehetővé teszi az obturátor és a kanül bevezetését a műtéti helyre. A RAPORT™

obturátor integrált igazítóbordával ⑫ rendelkezik, amely az 1-es és 2-es. szám közötti nyílással úgy 
orientálódik, hogy az obturátor megfelelően illeszkedjen a RAPORT™ kanülhöz. Miután a RAPORT™

kanül a helyén van, és a RAPORT™ obturátort eltávolították, a RAPORT™miniHOOK™ a varratok kanülön 
keresztüli beillesztésére, megfogására és vezetésére szolgál. A RAPORT™ miniHOOK™ miniHOOK™ 
szárának ⑭ egyik végén egy sima szélű varrathorog ⑬, a másik végén pedig egy texturált RAPORT™ 
miniHOOK™ fogantyú ⑮ található. Megjegyzendő, hogy a varrathorog nyílása a fogantyú sima, lapos 
felülete ⑯ felé néz, ahol az LSI RP miniHOOK™ címke található.

JAVALLATOK 
A RAPORT™ KÉSZLET 2-0 polipropilén, poliészter vagy selyem varratok, illetve 3-0 polipropilén varratok 
ideiglenes rögzítésére szolgál műtét közben.

A RAPORT™ KÉSZLET HASZNÁLATA 
1	 BEHELYEZÉS (bal felső kép) 
2	 BEVEZETÉS (bal középső kép)
3	� ELTÁVOLÍTÁS (bal alsó kép)  

Csatornaelválasztó 

1. HELYEZZE BE az obturátort a RAPORT™ kanülbe, ügyelve arra, hogy az obturátor igazítóbordája 
a kanül 1-es és 2-es száma közötti nyílással legyen egy vonalban.

2. VEZESSE BE az obturátort és a kanült a műtéti területre egy megfelelő méretű bemetszésen 
keresztül, úgy, hogy a kanül és az obturátor tengelye a műtéti terület felé mutasson, majd varrja be. 
MEGJEGYZÉS: A behelyezés során tartsa kézben az obturátort és a kanült, hogy az obturátor 
kanülhöz viszonyított helyzete megmaradjon. 

3. VEGYE KI az obturátort a kanülből, miután a kanült a kívánt helyre helyezte.
MEGJEGYZÉS: A kanül stabilizálásához használja a központi rész szárnyait.

4	 ÁTVEZETÉS (bal felső kép)
5	 RÖGZÍTÉS/HÚZÁS (bal középső kép) 
6	 1. IGAZÍTÁS (bal alsó kép)

4. 	�VEZESSE ÁT a miniHOOK™ eszközt a kanülön keresztül, hogy a varrat a varrathorogba kerüljön.
MEGJEGYZÉS: A miniHOOK™ eszköz egyszerre 1 vagy 2 feszített varratszegmenst képes rögzíteni.

HOROG 	  LAPOS 

5. RÖGZÍTSE/HÚZZA KI a varratot a kanülön keresztül a miniHOOK™ eszköz segítségével.
MEGJEGYZÉS: A varrat kanülön keresztüli kihúzása előtt győződjön meg arról, hogy a tűket vagy 
tűvédő kupakokat eltávolította a varratból, és megfelelően ártalmatlanította őket.

Eltávolítás és ártalmatlanítás
Beakasztás és rögzítés 

6.	 1. IGAZÍTÁS: Igazítsa a varratot úgy, hogy sugárirányban kihúzza, és az alsó varratcsatorna 
szintjére helyezi.

7	 1. TEKERÉS (bal felső kép) 
8	 2. IGAZÍTÁS (bal középső kép)
9	 2. TEKERÉS (bal alsó kép) 

7. 1. TEKERÉS: Tekerje a megfeszített első varratot legalább 2-szer az óramutató járásával 
megegyező irányba az alsó varratcsatornában, a csatornaelválasztó alatt, miközben enyhén lefelé 
(a beteg felé) húzza az első varrat rögzítéséhez.

Keresztmetszeti nézet, amelyen zöld varrat látható az alsó varratcsatornában.
8. 2. IGAZÍTÁS: Igazítsa a varratot úgy, hogy sugárirányban kihúzza, és a felső varratcsatorna 

szintjére helyezi.
9. 2. TEKERÉS: Tekerje a megfeszített második varratot legalább 2-szer az óramutató járásával 

megegyező irányba a felső varratcsatornán belül, a varratcsatorna elválasztója felett, miközben 
enyhén lefelé (a beteg felé) húzza a második varrat rögzítéséhez.

Keresztmetszeti nézet, amelyen zöld varrat látható az alsó varratcsatornában és fehér varrat 
a felső varratcsatornában.

10	 LETEKERÉS (bal felső kép) 

10. TEKERJE LE a varratokat az óramutató járásával ellentétes irányban, hogy kijussanak a kanül 
központi részéből.
MEGJEGYZÉS: Ha 2 varratkészlet van a kanül központi részében, akkor az alsó varratcsatornában 
lévő varrat letekerése előtt először a felső varratcsatornából tekerje le a varratot.

11	 ELTÁVOLÍTÁS (jobb felső kép) 

11.	� TÁVOLÍTSA EL a kanült azáltal, hogy azt óvatosan elhúzza a műtéti területtől, miután az összes 
varróanyag le lett tekerve.
JEGYZET: Távolítsa el a varratot a sebész által preferált sebészeti technikával.

RAPORT™ KÉSZLET TECHNIKAI TIPPEK 
2. ÁBRA
BORDAFOGADÓ NYÍLÁS 
A RAPORT™ obturátor igazítóbordája az obturátor RAPORT™ kanülbe való radiális beállítására szolgál. 
Az obturátor igazítóbordájának tájolása a kanül 1-es és 2-es száma közötti nyílással történik. 

3. ÁBRA
OBTURÁTOR ÉS KANÜL FORGATÁSA 
Amikor az obturátor megfelelően van tájolva és a kanülben tartva, az igazítóborda biztosítja, hogy a kanül 
és az obturátor egyszerre forogjon. 

ELLENJAVALLATOK: 
•	� Kizárólag az LSI által meghatározott varróanyaggal használható: 2-0 polipropilén, 2-0 poliészter, 

2-0 selyem vagy 3-0 polipropilén.
•	� A RAPORT™ KÉSZLET használata ellenjavallt olyan körülmények között, amelyek a sebész 

megítélése szerint elfogadhatatlan kockázatot jelentenek a beteg sérülésére a behelyezés, használat 
és/vagy eltávolítás során.

FIGYELMEZTETÉSEK: 
•	� A szövetségi törvények értelmében ez az eszköz kizárólag orvos által vagy orvosi rendelvényre 

értékesíthető, forgalmazható, illetve használható.
•	 �A sebészeti eljárásokat kizárólag megfelelő képzésben részesült és az ilyen technikákat ismerő 

orvosok végezhetik. Ezenkívül még a sebészeti eljárások megkezdése előtt át kell tekinteni 
a technikákkal, szövődményekkel és kockázatokkal kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

•	 �A termék használatba vétele előtt olvassa el és ismerje meg az összes utasítást, figyelmeztetést és 
óvintézkedést.

•	 �Ne fejtsen ki túlzott feszítőerőt a varróanyagra. A túlzott varratfeszítés károsíthatja vagy elszakíthatja 
a szövetet és/vagy a varratot; vérzést okozhat; és/vagy a szomszédos szövetszerkezetek sérüléséhez 
vezethet.

•	 �Újrasterilizálni tilos. A RAPORT™ KÉSZLET kizárólag egyetlen betegen történő használatra készült. 
A terméket tilos újrafelhasználni, felújítani vagy újrasterilizálni. A RAPORT™ KÉSZLET tisztítást 
vagy egyéb újrafeldolgozást követő teljesítményét nem igazolták, és azt az LSI SOLUTIONS® nem 
támogatja. Az ismételt használat, a felújítás vagy az újrasterilizálás veszélyeztetheti az eszköz 
szerkezeti épségét, és/vagy az eszköz szennyeződésének kockázatával járhat, ami a beteg sérülését, 
betegségét vagy halálát eredményezheti.

•	 �Ne használja, ha a csomagolás vagy a termék sérült. Dobjon ki minden felbontott és fel nem használt 
(lezáratlan), lejárt vagy sérült, illetve sérült elsődleges csomagolású eszközt.

•	 �Az érzékeny szövetszerkezetek és az idegen anyagok közötti közvetlen érintkezés 
szövetkárosodáshoz vagy sérüléshez vezethet.

•	 �A szövetek hosszabb ideig tartó feszítése szöveti iszkémiát vagy károsodást okozhat. Ez az eszköz 
sebészeti beavatkozás során ideiglenes használatra szolgál, a kapcsolódó technikákban képzett és 
jártas kezelők számára.

•	 �Minden RAPORT™ KÉSZLETET, a csomagolással együtt, a szabványos, elfogadott orvostechnikai 
eszközök ártalmatlanítási eljárásainak megfelelően kell megvizsgálni, kezelni és ártalmatlanítani.

ÓVINTÉZKEDÉSEK: 
•	� Ne erőltesse előre vagy húzza vissza a kanült, az obturátort és/vagy a miniHOOK™ eszközt, ha 

ellenállást tapasztal. Ha a kanül, az obturátor és/vagy a miniHOOK™ előre- vagy visszahúzása 
nehézségekbe ütközik, állítsa le a mozgást, és állapítsa meg az ellenállás okát.

•	 A RAPORT™ KÉSZLET kezelésekor ügyeljen a sérülések elkerülésére.
•	 A varrat megfelelő rögzítőerejét a felhasználónak kell megerősítenie.
•	 �A pontatlanul elhelyezett rögzítővarratok szövetdeformitásokhoz, nem megfelelő tartáshoz és/vagy 

szövetkárosodáshoz vezethetnek.
•	 �A nem megfelelő varratfeszítés a műtéti nézet akadályozásához, a műtéti terület nem megfelelő 

beállításához, a szövetek feletti kontroll elvesztéséhez, vérzéshez vagy szivárgáshoz vezethet.

•	 �Győződjön meg arról, hogy a varrat megfelelően van elhelyezve a RAPORT™ KÉSZLETTEL való 
használathoz. A nem megfelelő szövetbefogás a varrat károsodását vagy a szöveten keresztüli 
húzását okozhatja.

•	 �A kanülön keresztül történő áthúzás előtt győződjön meg arról, hogy a tűket vagy a tűvédőket 
eltávolította a varratból.

•	 �Mielőtt egyazon eljárásban együtt alkalmazna különböző gyártótól származó műszereket és 
tartozékokat, ellenőrizze kompatibilitásukat, és győződjön meg arról, hogy megfelelően működnek.

•	 �Ne forgassa el a kanült, amíg a varrat rögzítve van a kanül központi részében.

MELLÉKHATÁSOK: Nincsenek ismert vagy dokumentált mellékhatások. 

MEGJEGYZÉSEK:
Az eszközzel kapcsolatban bekövetkező minden súlyos váratlan eseményt be kell jelenteni a gyártónak és 
az ország illetékes hatóságának.

4. ÁBRA RAPORT™ KÉSZLET TERMÉKRENDELÉS SZÁLLÍTÁS: STERIL

UTÁNRENDELÉS TERMÉK LEÍRÁS

Kép x 6 REF 081510 RAPORT™ KÉSZLET 
RP-50™

6 készletet tartalmazó doboz
4 RAPORT™ kanül,
2 RAPORT™ obturátor,
1 RAPORT™ miniHOOK™ 
készletenként

Kép x 6 REF 081730 RAPORT™ KÉSZLET 
RP-75™

6 készletet tartalmazó doboz
3 RAPORT™ kanül,
2 RAPORT™ obturátor,
1 RAPORT™ miniHOOK™ 
készletenként

Kép x 6 REF 081720 RAPORT™ KÉSZLET 
RP-100™

6 készletet tartalmazó doboz
2 RAPORT™ kanül,
2 RAPORT™ obturátor,
1 RAPORT™ miniHOOK™ 
készletenként

A RAPORT™ KÉSZLET alapvető UDI-DI azonosítója: 0850200006RaPortAT.

ÍSLENSKA

ATHUGIÐ: �Sjá tæknihandbókina fyrir RAPORT™ SETT fyrir skýringarmyndir og 
vörupantanir

 LESIÐ FYLGISEÐIL VANDLEGA FYRIR NOTKUN 

MYND 1 
RP-50™ er sýnt. 

RAPORT™ holnál (efsta myndin)
RAPORT™ obtúrator (miðjumyndin)
RAPORT™ miniHOOK™ (neðsta myndin) 

LÝSING Á RAPORT™ TÆKI Í SETTI 
RAPORT™ SETT er kerfi sem ætlað er einum sjúklingi til að viðhalda tímabundið spennu á seymi meðan 
á aðgerð stendur. Settið er fáanlegt í þremur mismunandi stærðum: RP-50™, RP-75™ og RP-100™. 
Hver smitsæfður pakki inniheldur RAPORT™ holnál, RAPORT™ obtúrator og RAPORT™ miniHOOK™. 
RAPORT™ holnál-rörið ① er með rás til að þræða seymi frá skurðstað og út fyrir sjúklinginn. Hægt er að 
nota festingarhringina ② á holnálarrörinu til að festa RAPORT™ holnálina betur við húðstungustaðinn. 
Holnálarnöfin ③ inniheldur neðri, umlykjandi seymisrás ④ og er aðskilið með rásaskilju ⑤ frá efr, 
umlykjandi seymisrás ⑥. Neðri og efri seymisrásirnar eru merktar með tölunni 1 ⑦ og tölunni 2 ⑧, 
í sömu röð. Fjólubláa örin, sem er merkt með lásatákninu ( ) ⑨, sýnir hvernig seymið er vafið réttsælis 
inn í seymisrásirnar. Hægt er að grípa um nafarvængina ⑩ til að gera RAPORT™ holnálina stöðuga. 
RAPORT™ obtúratorinn er með oddlausan enda ⑪ sem þýðir að hægt er að leiða obtúratorinn og 
holnálina að skurðstað. RAPORT™ obtúratorinn er með innbyggðum stillingarugga ⑫ sem stillist við 
raufina á milli rása númer 1 og 2 til að festa obtúratorinn á viðeigandi hátt við RAPORT™ holnálina. Eftir 
að RAPORT™ holnálinni hefur verið komið á sinn stað og RAPORT™ obtúratorinn hefur verið fjarlægður, 
er RAPORT™miniHOOK™ notað til að festa, fanga og þræða seymi í gegnum holnálina. RAPORT™ 
miniHOOK™ inniheldur seymiskrók með sléttum brúnum ⑬ á gagnstæðum enda miniHOOK™ skaftsins 
⑭ frá hrjúfa RAPORT™ miniHOOK™ handfanginu ⑮. Athugið að opnunin í seymiskróknum snýr að sléttu, 
flötu yfirborði ⑯ handfangsins, þar sem LSI RP miniHOOK™ merkið er.

ÁBENDINGAR 
RAPORT™ SETTINU er ætlað til þess að halda tímabundið við 2-0 pólýprópýlen-, pólýester- eða 
silkiseymi, eða 3-0 pólýprópýlen-seymi, meðan á skurðaðgerð stendur.

NOTKUN RAPORT™ SETTSINS 
1	 STINGIÐ INN (mynd efst til vinstri)
2	 LEIÐIÐ (myndin vinstra megin við miðju) 
3	� FJARLÆGIÐ (myndin neðst til vinstri)  

Rásarskilja 

1. STINGIÐ obtúratornum inn í RAPORT™ holnálina og gætið þess að stillingaruggi obtúratorsins sé 
stilltur af við raufina á milli rása númer 1 og 2 á holnálinni.

2. LEIÐIÐ obtúratorinn og holnálina að skurðstaðnum í gegnum skurð af viðeigandi stærð þar sem ás 
holnálarinnar og obtúratorsins beinist að skurðstað og seyminu. 
ATHUGIÐ: Haldið obtúratornum og holnálinni til að viðhalda stöðu obtúratorsins gagnvart 
holnálinni á meðan innsetning fer fram. 

3.	 FJARLÆGIÐ obtúratorinn af holnálinni eftir að holnálinni hefur verið komið fyrir á tilætluðum stað
ATHUGIÐ: Notið nafarvængina til að gera holnálina stöðuga.

4	 ÞRÆÐIÐ Í GEGN (mynd efst til vinstri) 
5	 GRÍPIÐ/TOGIÐ (myndin vinstra megin við miðju) 
6	 STILLIÐ AF 1 (mynd neðst til vinstri)

4. ÞRÆÐIÐ Í GEGN miniHOOK™ í holnálina til að grípa um seymið með seymiskróknum.
ATHUGIÐ: miniHOOK™ getur gripið um 1 til 2 hluta af spennt seymi hverju sinni.

KRÓKUR 	  FLATUR 

5. GRÍPIÐ/TOGIÐ seymið í gegnum holnálina með miniHOOK™.
ATHUGIÐ: Gangið úr skugga um að nálar eða nálarhettur hafi verið fjarlægðar af seyminu og 
fargað á réttan hátt áður en seymið er togað í gegnum holnálina.

Fjarlægja og farga 
Krækja og grípa 

6.	� STILLIÐ AF 1: Stillið af seymið með því að toga það út með geislalægum hætti og koma því fyrir 
á neðri seymisrásinni.

7	 VEFJA 1 (mynd efst til vinstri) 
8	 STILLIÐ AF 2 (mynd vinstra megin við miðju)
9	 VEFJA 2 (mynd neðst til vinstri) 

7. VEFJA 1: Vefjið spennta fyrsta seymið réttsælis að minnsta kosti tvisvar sinnum innan neðri 
seymisrásarinnar, fyrir neðan rásarskiljuna, á meðan dregið er örlítið niður á við (í átt að sjúklingnum) 
til að læsa fyrsta seyminu.

Þversniðsmynd sem sýnir grænt seymi í neðri seymisrásinni.
8. STILLIÐ AF 2: Stillið af seymið með því að toga það út með geislalægum hætti og koma því fyrir 

á efri seymisrásinni.
9. VEFJA 2: Vefjið spennta seinna seymið réttsælis að minnsta kosti tvisvar sinnum innan efri 

seymisrásarinnar, fyrir neðan rásarskiljuna, á meðan dregið er örlítið niður á við (í átt að sjúklingnum) 
til að læsa seinna seyminu.

Þversniðsmynd sem sýnir grænt seymi í neðri seymisrásinni og hvítt seymi í efri seymisrásinni.

10	 VINDA AF (mynd efst til vinstri) 

10. VINDIÐ AF seymunum rangsælis til að losa þau af holnálarnöfinni.
ATHUGIÐ: Ef tvö sett af seymum eru geymd innan holnálarnafarinnar skal taka seymið úr efri 
seymisrásinni áður en seymið er tekið úr neðri seymisrásinni. 

11	 FJARLÆGJA (mynd efst til hægri) 

11.	� FJARLÆGIÐ holnálina með því að toga hana gætilega frá skurðstað eftir að búið er að vinda öll 
seymin af.
ATHUGIÐ: Fjarlægið seymi með þeirri skurðtækni sem skurðlæknir kýs að beita.

PERLUR FYRIR TÆKNI VIÐ NOTKUN RAPORT™ SETTS 
MYND 2 
MÓTTÖKURAUF UGGA 
Stillingaruggi RAPORT™ obtúratorsins er notaður til að stilla af obtúratorinn geislalægt inn í RAPORT™ 
holnálina. Stillingaruggi obtúratorsins ætti að vera stilltur af við raufina á milli rása númer 1 og 2 á holnálinni. 

MYND 3 
SNÚNINGUR OBTÚRATORS OG HOLNÁLAR 
Þegar obtúratorinn er rétt stilltur af og holnálin heldur utan um hann tryggir stillingarugginn að holnálin og 
obtúratorinn snúist samtímis. 

FRÁBENDINGAR: 
• 	�Notið aðeins með seymi sem hefur verið tilgreint af LSI: 2-0 pólýprópýleni, 2-0 pólýesteri. 2-0 silki eða 

3-0 pólýpropýleni.
• 	�Ekki má nota RAPORT™ KIT við aðstæður sem, að mati skurðlæknisins, skapa óásættanlega hættu 

á meiðslum sjúklings við uppsetningu búnaðar, notkun búnaðar og/eða þegar búnaður er fjarlægður.

VIÐVARANIR: 
• 	�Samkvæmt alríkislögum er sala þessa tækis takmörkuð við sölu, dreifingu og notkun lækna eða 

samkvæmt fyrirmælum lækna.
• �Eingöngu læknar sem búa yfir fullnægjandi þjálfun og þekkingu á viðkomandi aðferðum mega sinna 

skurðaðgerðum. Að auki skal ráðfæra sig við læknisfræðilegar heimildir um aðferðir fylgikvilla og 
hættur áður en opnar eða lágmarksífarandi aðgerðir eru framkvæmdar.

• �Það er nauðsynlegt að lesa og kynna sér allar leiðbeiningar, viðvaranir og varúðarráðstafanir áður en 
byrjað er að nota vöruna.

• �Ekki beita of mikilli spennu á seymið. Ef of mikilli spennu er beitt, getur það skemmt eða rifið vef og/
eða seymi, valdið blæðingum og/eða valdið skaða á uppbyggingu aðliggjandi vefja.

• �Má ekki endursmitsæfa. RAPORT™ SETTIÐ er hannað og ætlað til notkunar eingöngu fyrir einn 
sjúkling. Má ekki endurnota, endurvinna eða endursmitsæfa vöruna. Virkni RAPORT™ SETTSINS 
eftir hreinsun eða aðra endurvinnslu hefur ekki verið staðfest og LSI SOLUTIONS® styður það ekki. 
Endurnotkun, endurvinnsla eða endursmitsæfing getur haft áhrif á heilleika tækisins og/eða skapað 
hættu á mengun þess, sem gæti leitt til meiðsla, veikinda eða dauða sjúklings.

• �Notið ekki ef skemmdir eru á vörunni eða umbúðunum. Fargið öllum opnum og ónotuðum 
(óinnsigluðum), útrunnum eða skemmdum tækjum eða tækjum í skemmdum innri umbúðum.

• Bein snerting á milli viðkvæmra vefja og framandi efna getur leitt til vefjaskaða eða -skemmda.
• �Ef spenna er höfð á vef til langs tíma getur það valdið blóðþurrð í vef eða vefjaskemmdum. Þetta tæki 

er ætlað til bráðabirgðanotkunar meðan á skurðaðgerð stendur af starfsfólki sem er þjálfað og hæft 
í tengdum aðferðum.

• �Það þarf að skoða, meðhöndla og farga hverju RAPORT™ SETTI, ásamt pakkingum í samræmi við 
staðlað, viðurkennt verklag um förgun lækningatækja.

VARÚÐARRÁÐSTAFANIR: 
• 	�Ekki beita afli við að ýta áfram eða draga til baka holnálina, obtúratorinn og/eða miniHOOK™ ef 

þú finnur fyrir mótstöðu. Ef það verður erfitt að færa eða draga út holnálina, obtúratorinn og/eða 
miniHOOK™ skal stöðva hreyfingu þess og ákvarða orsök viðnámsins.

• Þegar verið er að meðhöndla RAPORT™ SETTIÐ skal reynt að forðast að valda skemmdum á því.
• Notandi skal staðfesta að seymið haldi nægilega vel við vefi (nægilegur haldkraftur).
• �Seymi sem er ekki rétt komið fyrir getur leitt til vefjaafmyndunar, ófullnægjandi festingar og/eða 

vefjaskemmda.
• �Ef seymisspenna er ekki nægileg getur það byrgt sýn yfir skurðsvæðið, valdið rangri uppsetningu 

á skurðsviði, skert vefjastjórn eða valdið blæðingu eða leka.
• �Það skal gæta þess að seymið sé rétt staðsett til notkunar með RAPORT™ SETTINU. Ófullnægjandi 

vefjabit geta valdið því að seymið skemmist eða togist í gegnum vefinn.
• �Gangið úr skugga um að nálar eða nálarhettur hafi verið fjarlægðar af seyminu áður en seymið er 

þrætt í gegnum holnálina.
• �Áður en áhöld og fylgihlutir frá mismunandi framleiðendum eru notuð saman í aðgerð skal tryggja 

samhæfni þeirra og gæta þess að það dragi ekki úr virkni.
• Ekki snúa holnálinni á meðan seymið er fest innan í holnálarnöfinni.

AUKAVERKANIR: Aukaverkanir eru hvorki þekktar né hefur þeirra verið getið í heimildum. 

ATHUGIÐ:
Tilkynna skal framleiðanda og lögbærum yfirvöldum í landinu um hver þau alvarlegu tilvik sem hafa komið 
upp í tengslum við tækið.

MYND 4 VÖRUPÖNTUN FYRIR RAPORT™ SETT AFHENT: SMITSÆFT

REORDER PRODUCT DESCRIPTION 

Mynd x 6 REF 081510 RAPORT™ KIT RP-50™

Askja með 6 settum
4 RAPORT™ holnálar,
2 RAPORT™ obtúratorar,
1 RAPORT™ miniHOOK™ í hverju setti

Mynd x 6 REF 081730 RAPORT™ KIT RP-75™

Askja með 6 settum
3 RAPORT™ holnálar,
2 RAPORT™ obtúratorar,
1 RAPORT™ miniHOOK™ í hverju setti

Mynd x 6 REF 081720 RAPORT™ KIT RP-100™

Askja með 6 settum
2 RAPORT™ holnálar,
2 RAPORT™ obtúratorar,
1 RAPORT™ miniHOOK™ í hverju setti

Grunnkennimerki tækis fyrir einkvæma tækjaauðkenningu (Basic UDI-DI) RAPORT™ SETTIÐ er 
0850200006RaPortAT.

ITALIANO

NOTA: �per le viste schematiche e l’ordinazione del prodotto, consultare la 
Guida tecnologica del KIT RAPORT™

 LEGGERE ATTENTAMENTE LA SCHEDA DEL PRODOTTO PRIMA DELL’USO 

FIG. 1 
Viene mostrato il modello RP-50™.

Cannula RAPORT™ (immagine in alto)
Otturatore RAPORT™ (immagine centrale)
RAPORT™ miniHOOK™ (immagine in basso)

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO KIT RAPORT™ 
Il KIT RAPORT™ è un sistema monouso, progettato per mantenere temporaneamente la tensione sulle 
suture durante l’intervento chirurgico. Il kit è disponibile in tre diverse dimensioni: RP-50™, RP-75™ 
e RP-100™. Ogni confezione sterile include la cannula RAPORT™, l’otturatore RAPORT™ e il RAPORT™ 
miniHOOK™. Il tubo della cannula RAPORT™ ① presenta un lume che consente il passaggio della sutura 
dal sito chirurgico all’esterno del paziente. Si possono usare anelli di ritenzione ② sul tubo della cannula 
per fissare più saldamente la cannula RAPORT™ inserita in un sito di puntura cutanea. Il raccordo della 
cannula ③ comprende un canale di sutura inferiore circonferenziale ④ separato da un divisorio ⑤ da 
un canale di sutura superiore circonferenziale ⑥. I canali di sutura inferiore e superiore sono indicati dal 
numero 1 ⑦ e numero 2 ⑧, rispettivamente. La freccia viola, indicata dal simbolo del lucchetto ( ) ⑨ 
illustra la direzione in senso orario in cui la sutura viene avvolta nei canali di sutura. Le ali del raccordo 
⑩ possono essere afferrate per assicurare e stabilizzare la cannula RAPORT™. L’otturatore RAPORT™ 
è dotato di una punta smussata ⑪ che consente l’introduzione dell’otturatore e della cannula nel sito 
chirurgico. L’otturatore RAPORT™ è dotato di una aletta di allineamento integrata ⑫ che va posizionata 
in modo che la fessura si trovi tra i numeri 1 e 2 per garantire il corretto innesto dell’otturatore con la 
cannula RAPORT™. Dopo aver posizionato la cannula RAPORT™ e aver rimosso l’otturatore RAPORT™, 
si usa il RAPORT™miniHOOK™ per agganciare, catturare e guidare le suture attraverso la cannula. 
Il RAPORT™ miniHOOK™ include un gancio per sutura dai bordi lisci ⑬ all’estremità opposta dell’asta ⑭ 
del miniHOOK™ dall’impugnatura del RAPORT™ miniHOOK™ zigrinato ⑮. Si noti che l’apertura nel gancio 
per sutura è orientata verso la superficie liscia e piatta ⑯ dell’impugnatura, dove si trova l’etichetta del 
miniHOOK LSI RP™. 

INDICAZIONI 
Il KIT RAPORT™ è indicato per il fissaggio temporaneo di suture in polipropilene, poliestere o seta 2-0, 
oppure di suture in polipropilene 3-0 durante gli interventi chirurgici.

UTILIZZO DEL KIT RAPORT™ 
1	 INSERIRE (immagine in alto a sinistra) 
2	 INTRODURRE (immagine in basso a sinistra)
3	� RIMUOVERE (immagine in basso a sinistra)  

Divisorio di canale 

1. INSERIRE l’otturatore nella cannula RAPORT™ assicurandosi che l’aletta di allineamento 
dell’otturatore sia orientata con la fessura tra i numeri 1 e 2 sulla cannula.

2. INTRODURRE l’otturatore e la cannula nel sito chirurgico attraverso un’incisione di dimensioni 
adeguate, con l’asse della cannula e dell’otturatore orientato verso il sito chirurgico e la sutura. 
NOTA: tenere fermo l’otturatore e la cannula per mantenere la posizione dell’otturatore rispetto 
alla cannula durante l’inserimento. 

3. RIMUOVERE l’otturatore dalla cannula dopo averla posizionata nella posizione desiderata
NOTA: utilizzare le alette del raccordo per stabilizzare la cannula.

4	 PASSARE (immagine in alto a sinistra)
5	 CATTURARE/ESTRARRE (immagine in basso a sinistra) 
6	 ALLINEARE 1 (immagine in basso a sinistra) 

4.	 PASSARE il miniHOOK™ attraverso la cannula per catturare la sutura all’interno del gancio di sutura.
NOTA: il miniHOOK™ può catturare 1 o 2 segmenti di filo da sutura in tensione alla volta.

GANCIO 	  PIATTO 

5. CATTURARE/TIRARE il filo da sutura attraverso la cannula utilizzando il miniHOOK™.
NOTA: assicurarsi che gli aghi o i cappucci degli aghi siano rimossi dal filo da sutura e smaltiti 
correttamente prima di tirare il filo da sutura attraverso la cannula.

Rimuovere e smaltire
Aggancio e cattura 

6.	 ALLINEARE 1: allineare il filo da sutura tirandolo radialmente e posizionandola al livello del 
canale di sutura inferiore.

7	 AVVOLGERE 1 (immagine in alto a sinistra)
8	 ALLINEARE 2 (immagine in basso a sinistra)
9	 AVVOLGERE 2 (immagine in basso a sinistra) 

7. AVVOLGERE 1: avvolgere il primo filo da sutura in tensione in senso orario almeno 2 volte 
all’interno del canale di sutura inferiore, sotto il divisorio del canale, tirando leggermente verso il 
basso (verso il paziente) per bloccare il primo filo da sutura.

Vista in sezione trasversale che mostra il filo da sutura verde nel canale di sutura inferiore.
8. 	�ALLINEARE 2: allineare il filo da sutura tirandolo radialmente e posizionandolo a livello del canale 

di sutura superiore.
9. AVVOLGERE 2: avvolgere il secondo filo da sutura in tensione in senso orario almeno 2 

volte all’interno del canale di sutura superiore, sopra il divisorio del canale di sutura, tirando 
leggermente verso il basso (verso il paziente) per bloccare il secondo filo da sutura.

Vista in sezione trasversale che mostra il filo da sutura verde nel canale di sutura inferiore e il filo 
da sutura bianco nel canale di sutura superiore.

10	 SROTOLARE (immagine in alto a sinistra) 

10. SROTOLARE i fili da sutura in senso antiorario per staccarli dal raccordo della cannula.
NOTA: se all’interno del raccordo della cannula sono presenti 2 set di fili da sutura, srotolare il filo 
da sutura dal canale superiore prima di srotolare quello dal canale inferiore. 

11	 RIMUOVERE (immagine in alto a destra) 

11. Rimuovere la cannula tirandola delicatamente lontano dalla sede chirurgica dopo aver srotolato 
tutti i fili da sutura.
NOTA: rimuovere il filo da sutura utilizzando la tecnica chirurgica preferita dal chirurgo.

PUNTI IMPORTANTI RELATIVI AL KIT RAPORT™

FIG. 2 
SLOT DI RICEZIONE DELL’ALETTA
L’aletta di allineamento dell’otturatore RAPORT™ viene utilizzata per orientare radialmente l’otturatore 
all’interno della cannula RAPORT™. L’aletta di allineamento dell’otturatore deve essere orientata in modo 
tale che la fessura si trovi tra i numeri 1 e 2 sulla cannula.

FIG. 3 
ROTAZIONE DELL’OTTURATORE E DELLA CANNULA 
Con l’otturatore opportunamente orientato e mantenuto all’interno della cannula, l’aletta di allineamento 
garantisce che la cannula e l’otturatore ruotino simultaneamente.

CONTROINDICAZIONI: 
•	� utilizzare esclusivamente con fili da sutura specificati da LSI: polipropilene 2-0, poliestere 2-0, seta 2-0 

o polipropilene 3-0.
•	� Il KIT RAPORT™ è controindicato in condizioni che, a giudizio del chirurgo, creano un rischio 

inaccettabile di lesioni al paziente durante l’inserimento, l’utilizzo e/o la rimozione.

AVVERTENZE: 
•	� Le leggi federali limitano la vendita, la distribuzione e l’uso di questo dispositivo a medici o su 

prescrizione di un medico.
•	 �Le procedure chirurgiche devono essere eseguite solo da medici in possesso di un’adeguata 

formazione e familiarità con tali tecniche. Inoltre, occorre consultare la letteratura medica relativa 
a tecniche, complicanze e rischi prima dell’esecuzione di procedure aperte o minimamente invasive.

•	 �Prima di utilizzare questo prodotto, leggere attentamente tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni.
•	� Non esercitare una tensione eccessiva sul filo da sutura. Una tensione eccessiva dei fili da sutura può 

causare danni o lacerazioni ai tessuti e/o alle suture stesse; provocare sanguinamento; e/o causare 
lesioni alle strutture tissutali adiacenti.

•	 �Non risterilizzare. Il KIT RAPORT™ è progettato e destinato all’uso su un singolo paziente. Non 
riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo prodotto. Le prestazioni del KIT RAPORT™ dopo 
la pulizia o altri trattamenti di ricondizionamento non sono state verificate e non sono garantite da 
LSI SOLUTIONS®. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere 
l’integrità strutturale del dispositivo e/o creare rischio di contaminazione del dispositivo con 
conseguenti lesioni, malattie o la morte del paziente.

•	 �Non utilizzare se la confezione o il prodotto sono danneggiati. Eliminare tutti i dispositivi aperti 
e non utilizzati (non sigillati), scaduti o danneggiati, oppure i dispositivi con la confezione primaria 
danneggiata.

•	 �Il contatto diretto tra strutture tissutali sensibili e materiali estranei può causare lesioni o danni ai tessuti.
•	 �Lasciare i tessuti in tensione per un periodo di tempo prolungato può causare ischemia o danni ai 

tessuti. Questo dispositivo è destinato all’uso temporaneo durante un intervento chirurgico da parte di 
operatori addestrati e competenti nelle tecniche correlate.

•	 �Tutti i dispositivi KIT RAPORT™, unitamente alle rispettive confezioni, devono essere ispezionati, 
maneggiati e smaltiti in conformità con le procedure standard accettate per lo smaltimento dei 
dispositivi medici.

PRECAUZIONI: 
•	� Non forzare l’inserimento o l’estrazione della cannula, dell’otturatore e/o del miniHOOK™ in caso di 

resistenza. Se si riscontra difficoltà nell’avanzamento o nell’estrazione della cannula, dell’otturatore e/o 
del miniHOOK™, arrestarne il movimento e determinare la causa della resistenza.

•	 Durante la manipolazione del KIT RAPORT™, prestare attenzione per evitare di danneggiarlo.
•	 L’utente deve verificare l’adeguatezza della forza di tenuta del filo da sutura.
•	 �L’inserimento errato di suture di fissaggio può causare deformità dei tessuti, una tenuta inadeguata e/o 

danni ai tessuti stessi.
•	 �Una tensione inadeguata dei fili da sutura può causare ostruzione del campo operatorio, allestimento 

scorretto del campo operatorio, perdita di controllo dei tessuti, sanguinamento o perdite.
•	 �Assicurarsi che il filo da sutura sia posizionato correttamente per essere utilizzato con il KIT 

RAPORT™. Un filo da sutura inadeguato può danneggiare i tessuti o provocarne lo strappo.
•	 Assicurarsi di rimuovere gli aghi o i cappucci dai fili da sutura prima di tirarli attraverso la cannula.
•	 �Prima di utilizzare insieme, nella stessa procedura, strumenti e accessori di produttori diversi, 

verificarne la compatibilità e garantire che la funzione non sia compromessa.
•	 Non ruotare la cannula mentre il filo da sutura è fissato all’interno del raccordo della cannula.

REAZIONI AVVERSE: non sono note né documentate reazioni avverse. 

NOTE:
qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante 
e all’autorità competente del Paese.

FIG. 4 ORDINAZIONE DEL KIT RAPORT™ FORNITO: STERILE

RIORDINO PRODOTTO DESCRIZIONE

Immagine x 6 REF 081510 KIT RAPORT™ RP-50™

Scatola di 6 kit
4 cannule RAPORT™,
2 otturatori RAPORT™,
1 miniHOOK™ RAPORT™ per kit

Immagine x 6 REF 081730 KIT RAPORT™ RP-75™

Scatola di 6 kit
3 cannule RAPORT™,
2 otturatori RAPORT™,
1 miniHOOK™ RAPORT™ per kit

Immagine x 6 REF 081720 KIT RAPORT™ 
RP-100™

Scatola di 6 kit
2 cannule RAPORT™,
2 otturatori RAPORT™,
1 miniHOOK™ RAPORT™ per kit

Il codice UDI-DI di base per il kit RAPORT™ è 0850200006RaPortAT.



LATVISKI

PIEZĪME. �Shematiskos skatus un informāciju par izstrādājuma pasūtīšanu 
skatiet RAPORT™ KOMPLEKTA tehnoloģijas ceļvedī

 PIRMS LIETOŠANAS RŪPĪGI IZLASIET IZSTRĀDĀJUMA PAMĀCĪBU 

1. ATT. 
Parādīts RP-50™. 

RAPORT™ kanula (augšējais attēls)
RAPORT™ obturators (vidējais attēls)
RAPORT™ miniHOOK™ (apakšējais attēls) 

RAPORT™ KOMPLEKTA IERĪCES APRAKSTS 
RAPORT™ KOMPLEKTS ir vienam pacientam paredzēta sistēma, kas operācijas laikā īslaicīgi uztur 
diegu iestiepumu. Komplekts ir pieejams trīs dažādos izmēros: RP-50™, RP-75™ un RP-100™. Katrā 
sterilajā iepakojumā ir iekļauta RAPORT™ kanula, RAPORT™ obturators un RAPORT™ miniHOOK™. 
RAPORT™ kanulas caurulītei ① ir lūmens, kas nodrošina diega virzību no operācijas vietas virzienā uz 
pacienta ķermeņa ārpusi. Kanulas caurulītes fiksācijas gredzenus ② var izmantot, lai ciešāk nostiprinātu 
RAPORT™ kanulu pie ādas punkcijas vietas. Kanulas centrmezgls ③ ietver apļveida apakšējo diega 
kanālu ④, kas ar kanāla sadalītāju ⑤ ir atdalīts no apļveida augšējā diega kanāla ⑥. Apakšējais un 
augšējais diega kanāls ir apzīmēti attiecīgi ar skaitli 1 ⑦ un skaitli 2 ⑧. Violetā bultiņa, kas apzīmēta ar 
bloķēšanas ( ) simbolu ⑨, norāda, ka diegs ir ietīts diega kanālos pulksteņrādītāja kustības virzienā. Lai 
nostiprinātu un stabilizētu RAPORT™ kanulu, var satvert centrmezgla spārnus ⑩. RAPORT™ obturatoram 
ir neass gals ⑪, kas operācijas vietā ļauj ievietot obturatoru un kanulu. RAPORT™ obturatoram ir integrēts 
izlīdzināšanas ķīlis ⑫, kas salāgojas ar spraugu starp skaitļiem 1 un 2, lai atbilstoši savienotu obturatoru 
ar RAPORT™ kanulu. Pēc tam, kad RAPORT™ kanula ir savā vietā un RAPORT™ obturators ir izņemts, 
tiek izmantots RAPORT™ miniHOOK™, lai ievadītu, satvertu un virzītu diegus caur kanulu. RAPORT™ 
miniHOOK™ ietver diega āķi ar gludām malām ⑬, kas atrodas miniHOOK™ kātam ⑭ pretējā galā no 
teksturētā RAPORT™ miniHOOK™ roktura ⑮. Ņemiet vērā, ka diega āķa atvere ir vērsta uz roktura gludo, 
līdzeno virsmu ⑯, kur atrodas LSI RP miniHOOK™ uzlīme.

INDIKĀCIJAS 
RAPORT™ KOMPLEKTS ir paredzēts, lai operācijas laikā īslaicīgi noturētu 2-0 polipropilēna, poliestera vai 
zīda diegu vai 3-0 polipropilēna diegu.

RAPORT™ KOMPLEKTA LIETOŠANA 
1	 IEVIETOŠANA (attēls augšā, kreisajā pusē) 
2	 IEVADĪŠANA (attēls vidū, kreisajā pusē)
3	� IZŅEMŠANA (attēls apakšā, kreisajā pusē)  

Kanāla sadalītājs 

1. IEVIETOJIET obturatoru RAPORT™ kanulā, nodrošinot, ka obturatora salāgošanas ķīlis ir vērsts 
pret spraugu starp skaitļiem 1 un 2 uz kanulas.

2. IEVADIET obturatoru un kanulu operācijas vietā, veicot atbilstoša izmēra iegriezumu, kanulas un 
obturatora asi vēršot pret operācijas vietu un diegu. 
PIEZĪME. Turiet obturatoru un kanulu, lai ievietošanas laikā saglabātu obturatora novietojumu 
attiecībā pret kanulu. 

3. IZŅEMIET obturatoru no kanulas pēc tam, kad kanula ir ievietota vēlamajā vietā
PIEZĪME. Kanulu stabilizējiet, izmantojot centrmezgla spārnus.

4	 IZVADĪŠANA (attēls augšā, kreisajā pusē) 
5	 SATVERŠANA/VILKŠANA (attēls vidū, kreisajā pusē)
6	 1. SALĀGOŠANA (attēls apakšā, kreisajā pusē) 

4. IZVADIET miniHOOK™ caur kanulu, lai satvertu diegu ar diega āķi.
PIEZĪME. Ar miniHOOK™ var vienlaikus satvert 1 vai 2 iestiepta diega posmus.

ĀĶIS 	  PLAKANS 

5. SATVERIET/IZVELCIET diegu caur kanulu, izmantojot miniHOOK™.
PIEZĪME. Pirms diega izvilkšanas caur kanulu pārliecinieties, vai adatas vai adatu uzgaļi ir 
noņemti no diega un pareizi utilizēti.

Noņemt un utilizēt
Ieāķēšana un satveršana 

6. 1. SALĀGOŠANA: salāgojiet diegu, izvelkot to radiāli un novietojot apakšējā diega kanāla līmenī.

7	 1. APTĪŠANA (attēls augšā, kreisajā pusē) 
8	 2. SALĀGOŠANA (attēls vidū, kreisajā pusē)
9	 2. APTĪŠANA (attēls apakšā, kreisajā pusē)

7. 1. APTĪŠANA: aptiniet iestiepto pirmo diegu pulksteņrādītāja kustības virzienā vismaz 2 reizes 
apakšējā diega kanālā zem kanāla sadalītāja, vienlaikus nedaudz velkot uz leju (pacienta 
virzienā), lai bloķētu pirmo diegu.

Šķērsgriezuma skats, kurā redzams zaļš diegs apakšējā diega kanālā.
8. 2. SALĀGOŠANA: salāgojiet diegu, izvelkot to radiāli un novietojot apakšējā diega kanāla līmenī.
9. 2. APTĪŠANA: aptiniet iestiepto otro diegu pulksteņrādītāja kustības virzienā vismaz 2 reizes 

augšējā diega kanālā virs diega kanāla sadalītāja, vienlaikus nedaudz velkot uz leju (pacienta 
virzienā), lai bloķētu otro diegu.

Šķērsgriezuma skats, kurā redzams zaļš diegs apakšējā diega kanālā un balts diegs augšējā 
diega kanālā.

10	 ATTĪŠANA (attēls augšā, kreisajā pusē) 

10. ATTINIET diegus pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam, lai atbrīvotu tos no kanulas 
centrmezgla.
PIEZĪME. Ja kanulas centrmezglā ir 2 diegu komplekti, pirms diega attīšanas apakšējā diega 
kanālā attiniet diegu augšējā diega kanālā. 

11	 IZŅEMŠANA (attēls augšā, labajā pusē) 

11. IZŅEMIET kanulu, uzmanīgi pavelkot to prom no operācijas vietas pēc tam, kad visi diegi ir attīti.
PIEZĪME. Izņemiet diegu, izmantojot ķirurga izvēlēto ķirurģisko metodi.

RAPORT™ KOMPLEKTA METODES PADOMI 
2. ATT. 
SPRAUGA ĶĪĻA IEVIETOŠANAI 
RAPORT™ obturatora izlīdzināšanas ķīli izmanto, lai radiāli orientētu obturatoru RAPORT™ kanulā. 
Obturatora izlīdzināšanas ķīlim jābūt salāgotam ar spraugu starp skaitļiem 1 un 2 uz kanulas. 

3. ATT. 
OBTURATORA UN KANULAS ROTĀCIJA 
Kad obturators ir atbilstoši orientēts un tiek turēts kanulā, izlīdzināšanas ķīlis nodrošina kanulas un 
obturatora vienlaicīgu rotāciju. 

KONTRINDIKĀCIJAS: 
•	� Lietot tikai ar LSI norādīto diegu: 2-0 polipropilēna, 2-0 poliestera, 2-0 zīda vai 3-0 polipropilēna diegu.
• 	�RAPORT™ KOMPLEKTS ir kontrindicēts lietošanai apstākļos, kas pēc ķirurga domām rada 

nepieņemamu pacienta traumu risku ievietošanas, lietošanas un/vai izņemšanas laikā.

BRĪDINĀJUMI: 
•	 �Saskaņā ar federālajiem tiesību aktiem šo ierīci drīkst pārdot, izplatīt un lietot tikai ārsts vai pēc ārsta 

rīkojuma.
•	 �Ķirurģiskās procedūras drīkst veikt tikai ārsti, kuri ir atbilstoši apmācīti un pārzina šīs metodes. Turklāt 

pirms atvērtu vai minimāli invazīvu procedūru veikšanas ir jāizpēta medicīniskā literatūra attiecībā uz 
metodēm, komplikācijām un riskiem.

•	 �Pirms šī izstrādājuma lietošanas izlasiet un izpētiet visus norādījumus, brīdinājumus un piesardzības 
pasākumus.

•	 �Pārmērīgi neiestiepiet diegu. Pārmērīga diega iestiepšana var bojāt vai pārraut audus un/vai diegu, 
izraisīt asiņošanu un/vai blakus esošu audu struktūru traumas.

•	 �Nesterilizējiet atkārtoti. RAPORT™ KOMPLEKTS ir izstrādāts un paredzēts lietošanai tikai vienam 
pacientam. Šo izstrādājumu nedrīkst atkārtoti lietot, atkārtoti apstrādāt vai atkārtoti sterilizēt. 
RAPORT™ KOMPLEKTA veiktspēja pēc tīrīšanas vai citas atkārtotas apstrādes nav pārbaudīta, un 
LSI SOLUTIONS® to neatbalsta. Atkārtota lietošana, atkārtota apstrāde vai atkārtota sterilizēšana 
var apdraudēt ierīces strukturālo veselumu un/vai radīt ierīces kontaminācijas risku, kas var izraisīt 
pacienta savainojumu, slimību vai nāvi.

•	 �Nelietojiet, ja iepakojums vai izstrādājums ir bojāts. Izmetiet visas atvērtās un neizmantotās (nenoslēgtās), 
derīguma termiņu sasniegušās vai bojātās ierīces, kā arī ierīces, kam ir bojāts primārais iepakojums.

•	 �Jutīgu audu struktūru saskare ar svešķermeņiem var izraisīt audu ievainojumus vai bojājumus.
•	 �Ilgstošs audu iestiepums var izraisīt audu išēmiju vai bojājumus. Šī ierīce ir paredzēta īslaicīgai 

lietošanai ķirurģiskas procedūras laikā, un to drīkst izmantot speciālisti, kuri ir apmācīti un kompetenti 
attiecīgo metožu lietošanā.

•	 �Ikviens RAPORT™ KOMPLEKTS kopā ar iepakojumu ir jāpārbauda, ar to jārīkojas un tas jālikvidē 
saskaņā ar standarta pieņemtajām medicīnisko ierīču likvidēšanas procedūrām.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI:
•	� Ja jūtama pretestība, nevirziet un neizvelciet kanulu, obturatoru un/vai miniHOOK™ ar spēku. Ja ir grūti 

virzīt vai izvilkt kanulu, obturatoru un/vai miniHOOK™, apturiet tā kustību un nosakiet pretestības cēloni.
•	 Rīkojoties ar RAPORT™ KOMPLEKTU, ir jāievēro piesardzība, lai nepieļautu bojājumus.
•	 Lietotājam jāpārliecinās par diega noturēšanas spēka pietiekamību.

•	 �Neprecīzi uzliktas fiksācijas šuves var izraisīt audu deformācijas, nepietiekamu noturēšanu un/vai 
audu bojājumus.

•	 �Neatbilstošs diega iestiepums var aizsegt skatu uz operācijas lauku, izraisīt nepareizu operācijas 
lauka izveidi, audu kontroles zudumu, asiņošanu vai noplūdi.

•	 �Pārliecinieties, vai diegs ir pareizi novietots lietošanai kopā ar RAPORT™ KOMPLEKTU. Neatbilstoša 
audu satveršana var izraisīt diega bojājumus vai audu pārraušanu ar diegu.

•	 Pirms diega izvilkšanas caur kanulu pārliecinieties, vai adatas vai adatu uzgaļi ir noņemti no diega.
•	 �Pirms procedūrā kopā izmantojat dažādu ražotāju instrumentus un piederumus, pārbaudiet saderību 

un pārliecinieties, ka nepasliktinās to funkcionalitāte.
•	 Nerotējiet kanulu, kamēr diegs ir nostiprināts kanulas centrmezglā.

NEVĒLAMĀS REAKCIJAS: nav zināmu vai dokumentētu nevēlamu reakciju. 

PIEZĪMES.
Par jebkuru nopietnu negadījumu, kas radies saistībā ar ierīci, ir jāziņo ražotājam un valsts kompetentajai 
iestādei.

4. ATT. RAPORT™ KOMPLEKTA IZSTRĀDĀJUMA 
PASŪTĪŠANA

PIEGĀDĀŠANAS VEIDS:  
STERILS

ATKĀRTOTA 
PASŪTĪŠANA IZSTRĀDĀJUMS APRAKSTS

Attēls x 6 REF 081510 RAPORT™ KOMPLEKTS 
RP-50™

6 komplektu kārba
4 RAPORT™ kanulas,
2 RAPORT™ obturatori,
1 RAPORT™ miniHOOK™ katrā 
komplektā

Attēls x 6 REF 081730 RAPORT™ KOMPLEKTS 
RP-75™

6 komplektu kārba
3 RAPORT™ kanulas,
2 RAPORT™ obturatori,
1 RAPORT™ miniHOOK™ katrā 
komplektā

Attēls x 6 REF 081720 RAPORT™ KOMPLEKTS 
RP-100™

6 komplektu kārba
2 RAPORT™ kanulas,
2 RAPORT™ obturatori,
1 RAPORT™ miniHOOK™ katrā 
komplektā

RAPORT™ KOMPLEKTA pamata unikālais ierīces identifikators (UDI-DI) ir 0850200006RaPortAT.

LIETUVIŲ

PASTABA. �Scheminių vaizdų ir informacijos apie gaminio užsakymą ieškokite 
REPORT™ RINKINIO technologijos vadove

 PRIEŠ NAUDODAMI ATIDŽIAI PERSKAITYKITE GAMINIO INFORMACINĮ LAPELĮ 

1 PAV. 
Parodytas RP-50™. 

RAPORT™ kaniulė (viršutinis vaizdas)
RAPORT™ obturatorius (vidurinis vaizdas)
RAPORT™ miniHOOK™ (apatinis vaizdas) 

RAPORT™ RINKINIO PRIETAISO APRAŠYMAS 
RAPORT™ RINKINY Syra vienam pacientui naudoti skirta sistema, naudojama chirurginiams siūlams 
laikinai įtempti atliekant chirurginę operaciją. Rinkinys tiekiamas trijų skirtingų dydžių: RP-50™, RP-75™ 
ir RP-100™. Kiekvienoje sterilioje pakuotėje yra RAPORT™ kaniulė, RAPORT™ obturatorius ir RAPORT™ 
miniHOOK™. RAPORT™ kaniulės vamzdelio ① spindžiu galima perverti chirurginį siūlą iš chirurginės 
operacijos vietos į paciento išorę. Kaniulės vamzdelio fiksavimo žiedais ② galima geriau pritvirtinti 
RAPORT™ kaniulę prie odos pradūrimo vietos. Kaniulės įvorės ③ perimetru išdėstytas apatinis chirurginio 
siūlo kanalas ④, kanalų skyrikliu ⑤ atskirtas nuo perimetru išdėstyto viršutinio chirurginio siūlo kanalo ⑥. 
Apatinis ir viršutinis chirurginio siūlo kanalai atitinkamai pažymėti skaičiais 1 ⑦ ir 2 ⑧. Spynos ( ) simboliu 
pažymėta violetinė rodyklė ⑨ nurodo kryptį pagal laikrodžio rodyklę, kuria chirurginis siūlas vyniojamas 
į chirurginio siūlo kanalus. Įvorės sparnelius ⑩ galima sugriebti, kai reikia įtvirtinti ir stabilizuoti RAPORT™ 
kaniulę. RAPORT™ obturatorius turi buką galą ⑪, leidžiantį įvesti obturatorių ir kaniulę į chirurginės 
operacijos vietą. RAPORT™ obturatoriuje yra integruota lygiavimo briauna ⑫, kurią nukreipus į išpjovą 
tarp skaičių 1 ir 2 obturatorius tinkamai sujungiamas su RAPORT™ kaniule. Įdėjus RAPORT™ kaniulę 
į reikiamą vietą ir ištraukus RAPORT™ obturatorių, chirurginiai siūlai užkabinami, paimami ir per kaniulę 
nukreipiami naudojant RAPORT™miniHOOK™. RAPORT™ miniHOOK™ yra lygiabriaunis chirurginio siūlo 
kabliukas ⑬, kuris yra priešingoje miniHOOK™ koto ⑭ pusėje nei tekstūruota RAPORT™ miniHOOK™ 
rankena ⑮. Paminėtina, kad chirurginio siūlo kabliuko anga nukreipta link lygaus, plokščio rankenos 
paviršiaus ⑯, kur pateikiama LSI RP miniHOOK™ etiketė.

INDIKACIJOS 
RAPORT™ RINKINYS skirtas 2-0 polipropileno, poliesterio arba šilko chirurginiams siūlams arba 3-0 
polipropileno chirurginiam siūlui laikinai prilaikyti atliekant chirurginę operaciją.

RAPORT™ RINKINIO NAUDOJIMAS 
1	 ĮSTATYMAS (viršutinis kairysis vaizdas) 
2	 ĮVEDIMAS (vidurinis kairysis vaizdas) 
3	� IŠTRAUKIMAS (apatinis kairysis vaizdas)  

Kanalų skyriklis 

1.	� ĮKIŠKITE obturatorių į RAPORT™ kaniulę pasirūpindami, kad obturatoriaus lygiavimo briauna būtų 
nukreipta į kaniulės išpjovą tarp skaičių 1 ir 2.

2.	� ĮVESKITE obturatorių ir kaniulę į chirurginės operacijos vietą per tinkamo dydžio pjūvį, nukreipę 
kaniulės ir obturatoriaus ašį link chirurginės operacijos vietos ir chirurginio siūlo. 
PASTABA. Įvesdami laikykite obturatorių ir kaniulę taip, kad obturatorius nejudėtų kaniulės atžvilgiu. 

3.	 IŠTRAUKITE obturatorių iš kaniulės, nustatę kaniulę reikiamoje vietoje
PASTABA. Kaniulei stabilizuoti naudokite įvorės sparnelius.

4	 PERKIŠIMAS (viršutinis kairysis vaizdas) 
5	 PAĖMIMAS / TRAUKIMAS (vidurinis kairysis vaizdas) 
6	 LYGIAVIMAS 1 (apatinis kairysis vaizdas) 

4.	 PERKIŠKITE miniHOOK™ per kaniulę, kad chirurginio siūlo kabliuku paimtumėte chirurginį siūlą.
PASTABA. Naudojant miniHOOK™ galima vienu metu paimti 1 arba 2 įtempto chirurginio siūlo 
segmentus.

KABLIUKAS 	  PLOKŠTUMA 

5.	 PAIMKITE / IŠTRAUKITE chirurginį siūlą per kaniulę, naudodami miniHOOK™.
PASTABA. Prieš traukdami chirurginį siūlą per kaniulę pasirūpinkite, kad nuo chirurginio siūlo būtų 
nuimtos ir tinkamai pašalintos adatos arba adatų gaubteliai.

Nuimkite ir pašalinkite
Užkabinkite ir paimkite

6.	 LYGIAVIMAS 1: Sulygiuokite chirurginį siūlą, ištraukdami jį radialine kryptimi ir nustatydami 
apatinio chirurginio siūlo kanalo lygyje.

7	 UŽVYNIOJIMAS 1 (viršutinis kairysis vaizdas)
8	 LYGIAVIMAS 2 (vidurinis kairysis vaizdas) 
9	 UŽVYNIOJIMAS 2 (apatinis kairysis vaizdas) 

7.	� UŽVYNIOJIMAS 1: Kad užfiksuotumėte pirmąjį chirurginį siūlą, apatiniame chirurginio siūlo 
kanale, žemiau kanalų skyriklio, įtempkite ir užvyniokite bent 2 pirmojo chirurginio siūlo apvijas, 
šiek tiek traukdami žemyn (link paciento).

Skerspjūvio vaizdas, kuriame matomas žalias chirurginis siūlas apatiniame chirurginio siūlo kanale.
8.	� LYGIAVIMAS 2: Sulygiuokite chirurginį siūlą, ištraukdami radialine kryptimi ir nustatydami viršutinio 

chirurginio siūlo kanalo lygyje.
9.	� UŽVYNIOJIMAS 2: Kad užfiksuotumėte antrąjį chirurginį siūlą, ant viršutinio chirurginio siūlo 

kanalo, aukščiau kanalų skyriklio, užvyniokite bent 2 įtempto antrojo chirurginio siūlo apvijas, šiek 
tiek traukdami žemyn (link paciento).

Skerspjūvio vaizdas, kuriame matomas žalias chirurginis siūlas apatiniame chirurginio siūlo kanale 
ir baltas chirurginis siūlas viršutiniame chirurginio siūlo kanale.

10	 NUVYNIOJIMAS (viršutinis kairysis vaizdas) 

10.	�Prieš laikrodžio rodyklę NUVYNIOKITE chirurginius siūlus, kad juos atskirtumėte nuo kaniulės įvorės.
PASTABA. Jeigu kaniulės įvorėje laikomi 2 chirurginiai siūlai, visų pirma chirurginį siūlą 
nuvyniokite nuo viršutinio, tada – nuo apatinio chirurginio siūlo kanalo. 

11	 IŠĖMIMAS (viršutinis dešinysis vaizdas) 

11. IŠIMKITE kaniulę, atsargiai traukdami tolyn nuo chirurginės operacijos vietos, kai visi chirurginiai 
siūlai nuvynioti.
PASTABA. Chirurginį siūlą išimkite taikydami chirurgo pageidaujamą chirurginę techniką.

RAPORT™ RINKINIONAUDOJIMO TECHNIKOS PATARIMAI
2 PAV. 
BRIAUNOS ĮSTATYMO IŠPJOVA 
RAPORT™ obturatoriaus lygiavimo briauna naudojama obturatoriui radialine kryptimi nukreipti į RAPORT™ 
kaniulę. Obturatoriaus lygiavimo briauna turi būti nukreipta į kaniulės išpjovą tarp skaičių 1 ir 2. 

3 PAV. 
OBTURATORIAUS IR KANIULĖS SUKIMAS 
Kai obturatorius tinkamai nukreiptas ir laikomas kaniulėje, lygiavimo briauna užtikrina, kad kaniulė ir 
obturatorius būtų sukami kartu. 

KONTRAINDIKACIJOS: 
•	� Naudokite tik su LSI nurodytu chirurginiu siūlu: 2-0 polipropileniniu, 2-0 poliesteriniu, 2-0 šilkiniu arba 

3-0 polipropileniniu.
• 	�RAPORT™ RINKINYS kontraindikuotinas naudoti aplinkybėmis, kuriomis, chirurgo sprendimu, kyla 

nepriimtina rizika sužeisti pacientą įstatant, naudojant ir (arba) išimant priemonę.

ĮSPĖJIMAI: 
•	� Pagal Federalinius įstatymus šį prietaisą galima parduoti, platinti ir naudoti tik gydytojo nurodymu.
•	 �Chirurgines procedūras gali atlikti tik tinkamai parengti gydytojai, gerai susipažinę su tokiais metodais. 

Be to, prieš atliekant atvirąsias ar minimaliai invazines procedūras būtina susipažinti su medicinine 
literatūra dėl taikomų metodų, komplikacijų ir pavojų.

•	 �Prieš naudodami šį gaminį perskaitykite ir susipažinkite su visais nurodymais, įspėjimais ir atsargumo 
priemonėmis.

•	 �Chirurginio siūlo per daug neįtempkite. Per didelis chirurginio siūlo įtempimas gali pažeisti arba 
suplėšyti audinius ir (arba) nutraukti siūlą, sukelti kraujavimą ir (arba) būti pakenkti gretimoms 
audinių struktūroms.

•	 �Nesterilizuoti pakartotinai. RAPORT™ RINKINYS skirtas naudoti tik vienam pacientui. Šio gaminio 
negalima pakartotinai naudoti, pakartotinai apdoroti arba pakartotinai sterilizuoti. RAPORT™ RINKINIO 
veiksmingumas po valymo ar kitokio pakartotinio apdorojimo nėra patvirtintas ir bendrovės 
LSI SOLUTIONS® nepalaikomas. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali būti pažeistas 
priemonės struktūrinis vientisumas ir (arba) kilti priemonės užteršimo rizika, todėl pacientas gali būti 
sužeistas, susirgti arba mirti.

•	 �Jeigu pakuotė arba gaminys pažeisti, nenaudoti. Išmeskite visus atidarytus ir nepanaudotus 
(nesandarioje pakuotėje esančius), pasibaigusio galiojimo ar sugadintus prietaisus arba prietaisus, 
kuri pirminė pakuotė pažeista.

•	 �Tiesioginis kontaktas tarp jautrių audinių struktūrų ir pašalinių medžiagų gali nulemti audinių sužalojimą 
arba pažeidimą.

•	� Ilgesnį laiką laikant audinį įtemptą gali atsirasti audinių išemija arba pažeidimas. Šis prietaisas skirtas 
laikinam naudojimui chirurginės procedūros metu, atliekamoje operatorių, apmokytų ir kompetentingų 
dirbti atitinkamais metodais.

•	 �Kiekvieną RAPORT™ RINKINIO prietaisą kartu su pakuote reikia patikrinti, tvarkyti ir šalinti laikantis 
standartinių priimtų medicinos priemonių šalinimo procedūrų.

ATSARGUMO PRIEMONĖS: 
•	� Jeigu pajuntamas pasipriešinimas, kaniulės, obturatoriaus ir (arba) miniHOOK™ nestumkite arba 

netraukite jėga. Jeigu tampa sunku stumti arba traukti kaniulę, obturatorių ir (arba) miniHOOK™, 
sustabdykite judesį ir nustatykite pasipriešinimo priežastį.

•	 Dirbdami RAPORT™ RINKINIU būkite atsargūs, kad jo nesugadintumėte.
•	 Naudotojas turi patvirtinti, ar chirurginio siūlo laikymo jėga yra pakankama.
•	 �Netiksliai įdėti prilaikymo siūlai gali lemti audinių deformaciją, nepakankamą laikymą ir (arba) audinių 

pažeidimą.
•	 �Nepakankamai įtemptas chirurginis siūlas gali trukdyti stebėti chirurginį lauką, lemti netinkamą 

chirurginį lauką, audinių kontrolės praradimą, kraujavimą arba nuotėkį.
•	 �Pasirūpinkite, kad chirurginis siūlas tinkamai išdėstytas, kad jį būtų galima naudoti su RAPORT™

RINKINIU. Jeigu audinys netinkamai sugriebtas, chirurginis siūlas gali jį pažeisti arba kiaurai pereiti.
•	 �Prieš traukdami chirurginį siūlą per kaniulę pasirūpinkite, kad nuo jo būtų nuimtos adatos arba adatų 

gaubteliai.
•	 �Prieš kartu naudodami skirtingų gamintojų instrumentus ir priedus procedūrai atlikti, patikrinkite 

suderinamumą ir įsitikinkite, kad nėra pakenkta funkcionalumui.
•	 Kai kaniulės įvorėje yra įtvirtintas chirurginis siūlas, kaniulės nesukiokite.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS Nėra žinomų arba dokumentuotų nepageidaujamų reakcijų. 

PASTABOS.
Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranešti gamintojui ir šalies kompetentingai 
institucijai.

4 PAV. RAPORT™ RINKINIO GAMINIŲ UŽSAKYMAS TIEKIAMI: STERILŪS

PAKARTOTINIS UŽSAKYMAS GAMINYS APRAŠYMAS

Vaizdas × 6 REF 081510 RAPORT™ RINKINYS 
RP-50™

Dėžė su 6 rinkiniais
4 RAPORT™ kaniulės,
2 RAPORT™ obturatoriai,
1 RAPORT™ miniHOOK™ 
kiekviename rinkinyje

Vaizdas × 6 REF 081730 RAPORT™ RINKINYS 
RP-75™

Dėžė su 6 rinkiniais
3 RAPORT™ kaniulės,
2 RAPORT™ obturatoriai,
1 RAPORT™ miniHOOK™ 
kiekviename rinkinyje

Vaizdas × 6 REF 081720 RAPORT™ RINKINYS 
RP-100™

Dėžė su 6 rinkiniais
2 RAPORT™ kaniulės,
2 RAPORT™ obturatoriai,
1 RAPORT™ miniHOOK™ 
kiekviename rinkinyje

RAPORT™ RINKINIO bazinis UDI-DI yra 0850200006RaPortAT.

POLSKI

UWAGA: �Widoki schematyczne i informacje o zamawianiu produktów można 
znaleźć w podręczniku technicznym ZESTAWU RAPORT™

 PRZED UŻYCIEM NALEŻY DOKŁADNIE ZAPOZNAĆ SIĘ Z ULOTKĄ DOŁĄCZONĄ DO PRODUKTU 

RYS. 1 
Na ilustracji przedstawiono model RP-50™. 

Kaniula RAPORT™ (górny rysunek)
Obturator RAPORT™ (środkowy rysunek)
RAPORT™ miniHOOK™ (dolny rysunek) 

OPIS URZĄDZEŃ WCHODZĄCYCH W SKŁAD ZESTAWU RAPORT™ 
ZESTAW RAPORT™ to system do użycia u jednego pacjenta, przeznaczony do tymczasowego 
utrzymywania naprężenia szwów podczas operacji. Zestaw jest dostępny w trzech różnych rozmiarach: 
RP-50™, RP-75™ i RP-100™. Każde sterylne opakowanie zawiera: kaniulę RAPORT™, obturator 
RAPORT™ oraz narzędzie RAPORT™ miniHOOK™. Rurka kaniuli RAPORT™ ① posiada światło, które 
umożliwia przeprowadzenie szwu z miejsca zabiegu na zewnątrz ciała pacjenta. Pierścienie ustalające 
② na rurce kaniuli można wykorzystać do mocniejszego zabezpieczenia kaniuli RAPORT™ w miejscu 
nakłucia skóry. Gniazdo kaniuli ③ posiada okrężny dolny kanał szwu ④ oddzielony przegrodą ⑤ od 
okrężnego górnego kanału szwu ⑥. Dolny i górny kanał szwu są oznaczone odpowiednio cyfrą 1 ⑦ 
i cyfrą 2 ⑧. Fioletowa strzałka oznaczona symbolem kłódki ( ) ⑨ przedstawia kierunek (zgodny 
z ruchem wskazówek zegara), w jakim szew jest nawijany na kanały szwu. Skrzydełka gniazda ⑩ można 
chwycić, aby zabezpieczyć i ustabilizować kaniulę RAPORT™. Obturator RAPORT™ ma tępą końcówkę 
⑪, która umożliwia wprowadzenie obturatora i kaniuli do miejsca zabiegu. Obturator RAPORT™ ma 
zintegrowaną wypustkę wyrównującą ⑫, którą należy ustawić w jednej linii ze szczeliną między cyframi 
1 i 2, aby odpowiednio połączyć obturator z kaniulą RAPORT™. Po umieszczeniu kaniuli RAPORT™ 
na miejscu i usunięciu obturatora RAPORT™ narzędzie RAPORT™ miniHOOK™ służy do zaczepiania, 
chwytania i prowadzenia szwów przez kaniulę. Narzędzie RAPORT™ miniHOOK™ posiada haczyk do 
szwów o gładkich krawędziach ⑬ na przeciwległym końcu trzonu narzędzia miniHOOK™ ⑭ względem 
teksturowanego uchwytu narzędzia RAPORT™ miniHOOK™ ⑮. Należy pamiętać, że otwór w haczyku 
do szwów jest skierowany w stronę gładkiej, płaskiej powierzchni uchwytu ⑯, na której umieszczono 
oznaczenie LSI RP miniHOOK™. 

WSKAZANIA 
ZESTAW RAPORT™ jest przeznaczony do tymczasowego podtrzymywania szwów polipropylenowych, 
poliestrowych lub jedwabnych w rozmiarze 2-0 albo szwów polipropylenowych w rozmiarze 3-0 podczas 
zabiegów chirurgicznych.

SPOSÓB UŻYCIA ZESTAWU RAPORT™ 
1	 WKŁADANIE (lewy górny rysunek)
2	 WPROWADZANIE (środkowy lewy rysunek) 
3	� WYJMOWANIE (lewy dolny rysunek)  

Przegroda kanału 

1.	� WŁÓŻ obturator do kaniuli RAPORT™, upewniając się, że wypustka wyrównująca obturatora jest 
ustawiona w jednej linii ze szczeliną między cyframi 1 i 2 na kaniuli.

2.	� WPROWADŹ obturator i kaniulę do miejsca zabiegu przez nacięcie o odpowiedniej wielkości, 
z osią kaniuli i obturatora skierowaną w stronę miejsca zabiegu i szwu. 
UWAGA: Trzymaj obturator i kaniulę w taki sposób, aby utrzymać ich wzajemne położenie 
podczas wprowadzania. 

3.	 WYJMIJ obturator z kaniuli po umieszczeniu kaniuli w żądanym miejscu.
UWAGA: Do stabilizacji kaniuli należy używać skrzydełek gniazda.

4	 PRZEPROWADZANIE (lewy górny rysunek) 
5	 CHWYTANIE / POCIĄGANIE (środkowy lewy rysunek) 
6	 WYRÓWNYWANIE 1 (lewy dolny rysunek) 

4.	� PRZEPROWADŹ narzędzie miniHOOK™ przez kaniulę, aby uchwycić szew wewnątrz haczyka do 
szwów.
UWAGA: Narzędzie miniHOOK™ może chwytać 1 lub 2 segmenty naprężonego szwu jednocześnie.

HACZYK 	  PŁASKA POWIERZCHNIA 

5.	 CHWYĆ / WYCIĄGNIJ szew przez kaniulę za pomocą narzędzia miniHOOK™.
UWAGA: Przed przeciągnięciem szwu przez kaniulę należy upewnić się, że igły lub ich osłonki 
zostały zdjęte ze szwu i prawidłowo zutylizowane.

Usuń i zutylizuj.
Zaczep i chwyć.

6.	 WYRÓWNANIE 1: Wyrównaj szew, pociągając go promieniowo na zewnątrz i umieszczając na 
poziomie dolnego kanału szwu.

7	 NAWIJANIE 1 (lewy górny rysunek)
8	 WYRÓWNYWANIE 2 (środkowy lewy rysunek) 
9	 NAWIJANIE 2 (lewy dolny rysunek) 

7.	� NAWIJANIE 1: Nawiń naprężony pierwszy szew zgodnie z ruchem wskazówek zegara co najmniej 
2 razy wewnątrz dolnego kanału szwu, poniżej przegrody kanału, jednocześnie lekko pociągając 
w dół (w stronę pacjenta), aby zablokować pierwszy szew.

Przekrój poprzeczny ukazujący zielony szew w dolnym kanale szwu.
8.	� WYRÓWNYWANIE 2: Wyrównaj szew, pociągając go promieniowo na zewnątrz i umieszczając na 

poziomie górnego kanału szwu.
9.	� NAWIJANIE 2: Nawiń naprężony drugi szew zgodnie z ruchem wskazówek zegara co najmniej 

2 razy wewnątrz górnego kanału szwu, powyżej przegrody kanału szwu, jednocześnie lekko 
pociągając w dół (w stronę pacjenta), aby zablokować drugi szew.

Przekrój poprzeczny ukazujący zielony szew w dolnym kanale szwu i biały szew w górnym 
kanale szwu.

10	 ODWIJANIE (lewy górny rysunek) 

10.	�ODWIŃ szwy w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara, aby uwolnić je z gniazda kaniuli.
UWAGA: Jeżeli w gnieździe kaniuli znajdują się 2 zestawy szwów, przed odwinięciem szwów 
z dolnego kanału szwu należy odwinąć szwy z górnego kanału szwu. 

11	 WYJMOWANIE (prawy górny rysunek) 

11.	 WYJMIJ kaniulę, delikatnie odciągając ją od miejsca zabiegu po odwinięciu wszystkich szwów.
UWAGA: Szew należy usunąć zgodnie z preferowaną przez chirurga techniką chirurgiczną.

WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE PRACY Z ZESTAWEM RAPORT™ 
RYS. 2 
SZCZELINA NA WYPUSTKĘ 
Wypustka wyrównująca obturatora RAPORT™ służy do promieniowego zorientowania obturatora w kaniuli 
RAPORT™. Wypustka wyrównująca obturatora powinna być ustawiona w jednej linii ze szczeliną pomiędzy 
cyframi 1 i 2 na kaniuli. 

RYS. 3 
OBRÓT OBTURATORA I KANIULI 
Gdy obturator jest odpowiednio ustawiony i utrzymywany wewnątrz kaniuli, wypustka wyrównująca 
zapewnia równoczesny obrót kaniuli i obturatora. 

PRZECIWWSKAZANIA: 
•	� Stosować wyłącznie ze szwami wskazanymi przez firmę LSI: polipropylenowymi 2-0, poliestrowymi 

2-0, jedwabnymi 2-0 lub polipropylenowymi 3-0.
•	� Stosowanie zestawu RAPORT™ jest przeciwwskazane w warunkach, które zdaniem chirurga stwarzają 

niedopuszczalne ryzyko obrażeń u pacjenta podczas wprowadzania, używania i/lub usuwania wyrobu.

OSTRZEŻENIA: 
•	� Prawo federalne ogranicza sprzedaż, dystrybucję i użytkowanie tego urządzenia wyłącznie przez 

lekarza lub na jego zlecenie.
•	 �Zabiegi chirurgiczne powinny być wykonywane wyłącznie przez lekarzy posiadających odpowiednie 

przeszkolenie i znających tego typu techniki. Ponadto należy zapoznać się z literaturą medyczną 
dotyczącą technik, powikłań i zagrożeń przed wykonaniem zabiegów metodą otwartą lub 
małoinwazyjną.

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

•	 �Nie należy nadmiernie naprężać szwu. Nadmierne naprężenie szwu może spowodować uszkodzenie 
lub rozerwanie tkanki i/lub szwu; spowodować krwawienie; i/lub doprowadzić do uszkodzenia 
sąsiednich struktur tkankowych.

•	 �Nie sterylizować ponownie. ZESTAW RAPORT™ jest zaprojektowany i przeznaczony do użytku 
wyłącznie u jednego pacjenta. Tego produktu nie wolno używać, przetwarzać ani sterylizować 
ponownie. Nie weryfikowano działania ZESTAWU RAPORT™ po czyszczeniu lub innym ponownym 
przetwarzaniu i firma LSI Solutions, Inc. nie zaleca takiego postępowania. Ponowne użycie, 
przetwarzanie lub sterylizacja mogą naruszyć integralność strukturalną urządzenia i/lub stwarzać 
ryzyko jego zanieczyszczenia, co z kolei może prowadzić do obrażeń ciała, choroby lub śmierci 
pacjenta.

•	 �Nie używać, jeśli opakowanie lub produkt są uszkodzone. Należy wyrzucić wszelkie otwarte 
i nieużywane (niezamknięte), przeterminowane lub uszkodzone urządzenia, a także urządzenia 
w uszkodzonym opakowaniu pierwotnym.

•	 �Bezpośredni kontakt wrażliwych struktur tkankowych z ciałami obcymi może prowadzić do urazu lub 
uszkodzenia tkanki.

•	 �Pozostawienie tkanki w stanie naprężenia przez dłuższy czas może spowodować jej niedokrwienie 
lub uszkodzenie. To urządzenie jest przeznaczone do tymczasowego użytku podczas zabiegów 
chirurgicznych przez operatorów posiadających odpowiednie przeszkolenie i kompetencje w zakresie 
powiązanych technik.

•	 �Każdy ZESTAW RAPORT™ wraz z opakowaniem należy kontrolować, obchodzić się z nim i utylizować 
zgodnie ze standardowymi, przyjętymi procedurami utylizacji wyrobów medycznych.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI: 
•	� Nie należy na siłę wsuwać ani wycofywać kaniuli, obturatora i/lub narzędzia miniHOOK™ w przypadku 

napotkania oporu. Jeżeli wsuwanie lub wycofywanie kaniuli, obturatora i/lub narzędzia miniHOOK™ 
jest utrudnione, należy zatrzymać ruch i ustalić przyczynę oporu.

•	 �Podczas posługiwania się ZESTAWEM RAPORT™ należy zachować ostrożność, aby uniknąć jego 
uszkodzenia.

•	 Użytkownik powinien potwierdzić, czy siła trzymania szwu jest odpowiednia.
•	 �Nieprawidłowo założone szwy podtrzymujące mogą prowadzić do deformacji tkanki, nieodpowiedniego 

jej przytrzymywania i/lub uszkodzenia.
•	 �Niedostateczne naprężenie szwu może ograniczać widoczność pola operacyjnego, powodować 

nieprawidłowe przygotowanie pola operacyjnego, utratę kontroli nad tkanką, krwawienie lub wyciek.
•	 �Należy upewnić się, że szew jest odpowiednio umieszczony, aby można było użyć ZESTAWU 

RAPORT™. Niedostateczne wkłucia w tkankę mogą spowodować uszkodzenie szwu lub jego 
przeciągnięcie przez tkankę.

•	 �Przed przeciągnięciem szwu przez kaniulę należy upewnić się, że igły lub osłonki na igły zostały 
z niego zdjęte.

•	 �Przed jednoczesnym użyciem w trakcie zabiegu narzędzi i akcesoriów pochodzących od różnych 
producentów należy zweryfikować ich kompatybilność i upewnić się, że ich działanie jest prawidłowe.

•	 Nie należy obracać kaniuli, gdy szew jest zabezpieczony w gnieździe kaniuli.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE: Brak znanych lub udokumentowanych działań niepożądanych. 

UWAGI:
Wszelkie poważne incydenty, które wystąpiły w związku z użyciem wyrobu, należy zgłaszać producentowi 
i właściwemu organowi krajowemu.

RYS. 4 ZAMAWIANIE PRODUKTÓW  
Z ZESTAWU RAPORT™

DOSTARCZANE JAKO:  
STERYLNE

PONOWNE 
ZAMÓWIENIE PRODUKT OPIS

Rysunek x 6 REF 081510 ZESTAW RAPORT™ 
RP-50™

Opakowanie zawierające 6 zestawów
4 kaniule RAPORT™,
2 obturatory RAPORT™,
1 narzędzie RAPORT™ miniHOOK™ 
na zestaw

Rysunek x 6 REF 081730 ZESTAW RAPORT™ 
RP-75™

Opakowanie zawierające 6 zestawów
3 kaniule RAPORT™,
2 obturatory RAPORT™,
1 narzędzie RAPORT™ miniHOOK™ 
na zestaw

Rysunek x 6 REF 081720 ZESTAW RAPORT™ 
RP-100™

Opakowanie zawierające 6 zestawów
2 kaniule RAPORT™,
2 obturatory RAPORT™,
1 narzędzie RAPORT™ miniHOOK™ 
na zestaw

Podstawowy kod UDI-DI dla ZESTAWU RAPORT™ to 0850200006RaPortAT.

PORTUGUÊS

NOTA: �Consulte o Guia Tecnológico do KIT RAPORT™ para ver esquemas 
e informações de encomenda do produto

 LEIA O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA ÍNTEGRA ANTES DA UTILIZAÇÃO 

FIG. 1 
A imagem apresenta o RP-50™. 

Cânula RAPORT™ (imagem superior)
Obturador RAPORT™ (imagem central)
miniHOOK™ RAPORT™ (imagem inferior)

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO DO KIT RAPORT™ 
O KIT RAPORT™ é um sistema de utilização única para um único paciente destinado a manter 
temporariamente a tensão nas suturas durante a cirurgia. O kit está disponível em três tamanhos 
diferentes: RP-50™, RP-75™ e RP-100™. Cada embalagem estéril inclui a Cânula RAPORT™, o Obturador 
RAPORT™ e o miniHOOK™RAPORT™. O tubo da Cânula RAPORT™ ① possui um lúmen que permite 
a passagem da sutura desde o local cirúrgico até ao exterior do paciente. Os anéis de retenção ② 
na cânula podem ser utilizados para fixar mais firmemente a Cânula RAPORT™ ao local de punção 
cutânea. O conector da cânula ③ incorpora um canal inferior circunferencial para sutura ④ separado 
por um divisor de canais ⑤ de um canal superior circunferencial para sutura ⑥. Os canais de sutura 
inferior e superior são indicados pelos números 1 ⑦ e 2 ⑧, respetivamente. A seta roxa, identificada 
pelo símbolo de bloqueio ( ) ⑨, ilustra a direção no sentido dos ponteiros do relógio em que a sutura 
é enrolada nos canais de sutura. As abas do conector ⑩ podem ser seguradas para fixar e estabilizar 
a Cânula RAPORT™. O Obturador RAPORT™ possui uma ponta romba ⑪ que permite a introdução 
do obturador e da cânula no local cirúrgico. O Obturador RAPORT™ possui uma aleta de alinhamento 
integrada ⑫ que se orienta com a ranhura entre os números 1 e 2 para encaixar adequadamente 
o obturador com a Cânula RAPORT™. Após a colocação da Cânula RAPORT™ e remoção do Obturador 
RAPORT™, o miniHOOK™ RAPORT™ é utilizado para engatar, capturar e guiar as suturas através da 
cânula. O miniHOOK™ RAPORT™ inclui um gancho para sutura de bordas lisas ⑬ na extremidade oposta 
da haste ⑭ do miniHOOK™ relativamente ao cabo ⑮ texturizado do miniHOOK™ RAPORT™. Note 
que a abertura no gancho de sutura está orientada para a superfície lisa e plana ⑯ do cabo, onde se 
encontra a etiqueta LSI RP miniHOOK™.

INDICAÇÕES 
O KIT RAPORT™ é indicado para utilização na fixação temporária de suturas de polipropileno, poliéster ou 
seda 2-0, ou suturas de polipropileno 3-0 durante a cirurgia.

UTILIZAÇÃO DO KIT RAPORT™ 
1	 INSERIR (imagem superior esquerda) 
2	 INTRODUÇÃO (imagem central esquerda) 
3	� REMOVER (imagem inferior esquerda)  

Divisor de canais 

1. INSIRA o obturador na Cânula RAPORT™, certificando-se de que a aleta de alinhamento do 
obturador está orientada com a ranhura entre os números 1 e 2 da cânula.

2. INTRODUZA o obturador e a cânula no local cirúrgico através de uma incisão de tamanho 
adequado, com o eixo da cânula e do obturador orientado para o local cirúrgico e para a sutura.
NOTA: Segure o obturador e a cânula para manter a posição do obturador em relação à cânula 
durante a inserção. 

3.	 REMOVA o obturador da cânula após a cânula estar posicionada no local pretendido.
NOTA: Utilize as abas do conector para estabilizar a cânula.

4	 PASSAR (imagem superior esquerda) 
5	 CAPTURAR/PUXAR (imagem central esquerda) 
6	 ALINHAR 1 (imagem inferior esquerda) 

4. PASSE o miniHOOK™ através da cânula para capturar a sutura no gancho de sutura.
NOTA: O miniHOOK™ pode capturar 1 ou 2 segmentos de sutura tensionada de cada vez.

GANCHO 	  PLANO 

5. CAPTURE/PUXE a sutura para fora através da cânula utilizando o miniHOOK™.
NOTA: Certifique-se de que as agulhas ou protetores de agulha são removidos da sutura 
e eliminados adequadamente antes de puxar a sutura através da cânula.

Remover e eliminar
Engatar e capturar

6.	� ALINHAR 1: Alinhe a sutura puxando-a radialmente para fora e colocando-a ao nível do canal 
inferior para sutura.

7	 ENROLAR 1 (imagem superior esquerda) 
8	 ALINHAR 2 (imagem central esquerda) 
9	 ENROLAR 2 (imagem inferior esquerda) 

7. ENROLAR 1: Enrole a primeira sutura tensionada no sentido dos ponteiros do relógio pelo menos 
2 vezes no canal inferior para sutura, abaixo do divisor de canais, puxando ligeiramente para 
baixo (em direção ao paciente) para bloquear a primeira sutura.

Vista em corte transversal mostrando a sutura verde no canal inferior para sutura.
8. ALINHAR 2: Alinhe a sutura puxando-a radialmente para fora e colocando-a ao nível do canal 

superior para sutura.
9. ENROLAR 2: Enrole a segunda sutura tensionada no sentido dos ponteiros do relógio pelo 

menos 2 vezes no canal superior para sutura, acima do divisor de canais, puxando ligeiramente 
para baixo (em direção ao paciente) para bloquear a segunda sutura.

Vista em corte transversal mostrando a sutura verde no canal inferior para sutura e a sutura 
branca no canal superior para sutura.

10	 DESENROLAR (imagem superior esquerda) 

10. DESENROLE as suturas no sentido contrário aos ponteiros do relógio para as libertar do conector 
da cânula.
NOTA: Se estiverem fixados 2 conjuntos de suturas no conector da cânula, desenrole primeiro 
a sutura do canal superior para sutura antes de desenrolar a sutura do canal inferior para sutura. 

11	 REMOVER (imagem superior direita)

11. REMOVA a cânula puxando-a suavemente para fora do local cirúrgico após todas as suturas 
terem sido desenroladas.
NOTA: Remova a sutura utilizando a técnica cirúrgica preferida pelo cirurgião.

DICAS TÉCNICAS DO KIT RAPORT™ 
FIG. 2 
RANHURA DE ENCAIXE DA ALETA 
A aleta de alinhamento do Obturador RAPORT™ é utilizada para orientar radialmente o obturador na 
Cânula RAPORT™. A aleta de alinhamento do obturador deve estar orientada com a ranhura entre os 
números 1 e 2 da cânula. 

FIG. 3 
ROTAÇÃO DO OBTURADOR E DA CÂNULA 
Com o obturador corretamente orientado e mantido dentro da cânula, a aleta de alinhamento assegura 
que a cânula e o obturador rodem simultaneamente. 

CONTRAINDICAÇÕES: 
•	� Utilize apenas com as suturas especificadas pela LSI: polipropileno 2-0, poliéster 2-0, seda 2-0 ou 

polipropileno 3-0.
•	� O KIT RAPORT™ está contraindicado para utilização em condições que, no entendimento do cirurgião, 

criem um risco inaceitável de lesão do paciente durante a colocação, utilização e/ou remoção.

ALERTAS: 
•	� A legislação federal restringe a venda, distribuição e utilização deste dispositivo a médicos ou 

mediante receita médica.
•	 �Os procedimentos cirúrgicos só devem ser realizados por médicos que tenham a devida formação 

e estejam familiarizados com estas técnicas. Além disso, deve ser consultada literatura médica 
relativamente a técnicas, complicações e riscos antes da realização de procedimentos abertos ou 
minimamente invasivos.

•	 Leia e familiarize-se com todas as instruções, avisos e precauções antes de utilizar este produto.
•	 �Não aplique tensão excessiva na sutura. A tensão excessiva da sutura pode causar danos ou rasgar 

tecidos e/ou a sutura; provocar hemorragia; e/ou causar lesões em estruturas tecidulares adjacentes.
•	 �Não reesterilize. O KIT RAPORT™ foi concebido e destina-se exclusivamente à utilização num único 

paciente. Não reutilize, reprocesse nem reesterilize este produto. O desempenho do KIT RAPORT™ 
após limpeza ou outro reprocessamento não foi verificado nem é suportado pela LSI SOLUTIONS®. 
A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização podem comprometer a integridade estrutural do 
dispositivo e/ou criar risco de contaminação do dispositivo, o que poderá resultar em lesões, doença 
ou morte do paciente.

•	 �Não utilize se a embalagem ou o produto estiverem danificados. Elimine quaisquer dispositivos 
abertos e não utilizados (não selados), fora do prazo de validade ou danificados, bem como 
dispositivos em embalagens primárias danificadas.

•	 �O contacto direto entre estruturas tecidulares sensíveis e materiais estranhos pode provocar lesões 
ou danos tecidulares.

•	 �Manter o tecido sob tensão por um período prolongado pode causar isquemia ou danos tecidulares. 
Este dispositivo destina-se ao uso temporário durante um procedimento cirúrgico por operadores 
treinados e competentes nas técnicas relacionadas.

•	 �Cada KIT RAPORT™, juntamente com a respetiva embalagem, deve ser inspecionado, manuseado 
e eliminado de acordo com os procedimentos padrão e aceites para eliminação de dispositivos médicos.

PRECAUÇÕES: 
•	 �Não avance nem retire à força a cânula, o obturador e/ou o miniHOOK™ se encontrar resistência. 

Caso se torne difícil avançar ou retirar a cânula, o obturador e/ou o miniHOOK™, interrompa 
o movimento e determine a causa da resistência.

•	 Ao manusear o KIT RAPORT™, deve ter-se cuidado para evitar danos.
•	 A adequação da força de retenção da sutura deve ser confirmada pelo utilizador.
•	 �Suturas de tração colocadas incorretamente podem causar deformidades tecidulares, retenção 

inadequada e/ou danos tecidulares.
•	 �A tensão inadequada da sutura pode levar à obstrução da visualização cirúrgica, preparação 

inadequada do campo cirúrgico, perda de controlo dos tecidos, hemorragia ou fuga.
•	 �Certifique-se de que a sutura está corretamente colocada para utilização com o KIT RAPORT™. Pontos 

de fixação tecidular inadequados podem fazer com que a sutura danifique ou atravesse o tecido.
•	 �Certifique-se de que as agulhas ou protetores de agulha são removidos da sutura antes de a puxar 

através da cânula.
•	 �Antes de utilizar em conjunto instrumentos e acessórios de diferentes fabricantes num procedimento, 

verifique a compatibilidade e assegure-se de que o funcionamento não fique comprometido.
•	 Não rode a cânula enquanto a sutura estiver fixa no conector da cânula.

REAÇÕES ADVERSAS: Não existem reações adversas conhecidas ou documentadas. 

NOTAS:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante 
e à autoridade competente do país.

FIG. 4 ENCOMENDA DE PRODUTOS DO KIT RAPORT™ FORNECIDO: ESTÉRIL

REENCOMENDA PRODUTO DESCRIÇÃO

Imagem x 6 REF 081510 KIT RAPORT™ 
RP-50™

Caixa de 6 kits
4 Cânulas RAPORT™,
2 Obturadores RAPORT™,
1 miniHOOK™ RAPORT™ por kit

Imagem x 6 REF 081730 KIT RAPORT™ 
RP-75™

Caixa de 6 kits
3 Cânulas RAPORT™,
2 Obturadores RAPORT™,
1 miniHOOK™ RAPORT™ por kit

Imagem x 6 REF 081720 KIT RAPORT™ 
RP-100™

Caixa de 6 kits
2 Cânulas RAPORT™,
2 Obturadores RAPORT™,
1 miniHOOK™ RAPORT™ por kit

O UDI-DI Básico do KIT RAPORT™ é 0850200006RaPortAT.

ROMANĂ

NOTĂ: �Consultați Ghidul tehnologiei TRUSEI RAPORT™ pentru imagini 
schematice și comandarea produsului

 CITIȚI CU ATENȚIE MANUALUL PRODUSULUI ÎNAINTE DE UTILIZARE 

FIG. 1 
RP-50™ este afișat.

Canulă RAPORT™ (imaginea de sus)
Obturator RAPORT™ (imaginea din mijloc)
miniHOOK™ RAPORT™ (imaginea de jos) 

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI TRUSĂ RAPORT™ 
TRUSA RAPORT™ este un sistem de unică folosință destinat menținerii temporare a tensiunii pe firele de 
sutură în timpul intervenției chirurgicale. Trusa este disponibilă în trei dimensiuni diferite: RP-50™, RP-75™ 
și RP-100™. Fiecare ambalaj steril include Canula RAPORT™, Obturatorul RAPORT™ și miniHOOK™ 
RAPORT™. Tubul canulei RAPORT™ ① este prevăzut cu un lumen care permite trecerea firului de sutură 
de la locul intervenției chirurgicale către exteriorul corpului pacientului. Inelele de fixare ② de pe tubul 
canulei pot fi utilizate pentru a fixa mai bine canula RAPORT™ la locul de puncție cutanată. Amboul canulei 
③ prezintă un canal circumferențial inferior pentru firul de sutură ④, separat printr-un separator de canal 
⑤ de un canal circumferențial superior pentru firul de sutură ⑥. Canalele pentru firul de sutură inferioare 
și superioare sunt indicate prin numărul 1 ⑦ și, respectiv, numărul 2 ⑧. Săgeata violet, marcată de 
simbolul lacătului ( ) ⑨, ilustrează direcția în sens orar în care firul de sutură este înfășurat în canalele 
de sutură. Aripioarele amboului ⑩ pot fi prinse pentru a fixa și stabiliza canula RAPORT™. Obturatorul 
RAPORT™ are un vârf bont ⑪ care permite introducerea obturatorului și a canulei la locul intervenției 
chirurgicale. Obturatorul RAPORT™ este prevăzut cu o aripioară de aliniere integrată ⑫ care se aliniază 
cu fanta situată între numerele 1 și 2, pentru a asigura cuplarea corespunzătoare a obturatorului cu canula 
RAPORT™. După ce canula RAPORT™ este poziționată și obturatorul RAPORT™ este îndepărtat, se 
utilizează miniHOOK™ RAPORT™ pentru a prinde, fixa și ghida firele de sutură prin canulă. miniHOOK™ 
RAPORT™ include un cârlig de sutură cu margini netede ⑬ la capătul opus al tijei miniHOOK™ ⑭ de la 
mânerul texturat miniHOOK™ RAPORT™ ⑮. Rețineți că orificiul din cârligul de sutură este orientat spre 
suprafața netedă și plană ⑯ a mânerului, unde se află eticheta LSI RP miniHOOK™.

INDICAȚII 
TRUSA RAPORT™ este indicată pentru fixarea temporară a firelor de sutură din polipropilenă, poliester 
sau mătase de calibru 2-0, sau a firelor de sutură din polipropilenă de calibru 3-0 în timpul intervențiilor 
chirurgicale.

UTILIZAREA TRUSEI RAPORT™ 
1	 INTRODUCERE (imaginea din stânga sus) 
2	 INTRODUCERE (imaginea din stânga, în mijloc) 
3	� SCOATERE (imaginea din stânga jos)  

Separator de canale 

1. INTRODUCEȚI obturatorul în canula RAPORT™, asigurându-vă că aripa de aliniere a obturatorului 
este orientată spre fanta situată între numerele 1 și 2 de pe canulă.

2. INTRODUCEȚI obturatorul și canula în locul intervenției chirurgicale printr-o incizie de dimensiuni 
adecvate, cu axa canulei și a obturatorului orientată spre locul intervenției chirurgicale, apoi suturați. 
NOTĂ: Țineți obturatorul și canula pentru a menține poziția obturatorului față de canulă pe durata 
inserției. 

3.	 SCOATEȚI obturatorul din canulă după ce aceasta a fost poziționată în locul dorit.
NOTĂ: Folosiți aripioarele amboului pentru a stabiliza canula.

4	 TRECERE (imaginea din stânga sus) 
5	 CAPTARE/TRAGERE (imaginea din stânga, în mijloc) 
6	 ALINIERE 1 (imaginea din stânga jos) 
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4. TRECEȚI miniHOOK™ prin canulă pentru a prinde firul de sutură în cârligul de sutură.
NOTĂ: miniHOOK™ poate capta simultan 1 sau 2 segmente de fir de sutură tensionat.

CÂRLIG 	  PLAT 

5. CAPTAȚI/TRAGEȚI firul de sutură prin canulă folosind miniHOOK™.
NOTĂ: Asigurați-vă că acele sau capacele acelor sunt îndepărtate de pe firul de sutură și 
eliminate în mod corespunzător înainte de a trage firul de sutură prin canulă.

Scoaterea și eliminarea
Agățare și captare

6. ALINIERE 1: Aliniați firul de sutură trăgându-l radial și așezând-l la nivelul canalului inferior al 
firului de sutură.

7	 ÎNFĂȘURARE 1 (imaginea din stânga sus)
8	 ALINIERE 2 (imaginea din stânga, în mijloc) 
9	 ÎNFĂȘURARE 2 (imaginea din stânga jos) 

7. ÎNFĂȘURARE 1: Înfășurați primul fir de sutură tensionat în sens orar de cel puțin 2 ori în interiorul 
canalului inferior al firului de sutură, sub separatorul de canale, trăgând ușor în jos (spre pacient) 
pentru a fixa primul fir de sutură.

Secțiune transversală care prezintă sutura verde în canalul inferior de sutură.
8. ALINIERE 2: Aliniați firul de sutură trăgându-l radial și așezând-l la nivelul canalului superior al 

firului de sutură.
9. ÎNFĂȘURARE 2: Înfășurați al doilea fir de sutură tensionat în sens orar de cel puțin 2 ori în 

interiorul canalului superior al firului de sutură, deasupra separatorului canalului firului de sutură, 
trăgând ușor în jos (spre pacient) pentru a fixa al doilea fir de sutură.

Secțiune transversală care prezintă firul de sutură verde în canalul inferior al firului de sutură și 
firul de sutură alb în canalul superior al firului de sutură.

10	 DESFĂȘURARE (imaginea din stânga jos) 

10. DESFĂȘURAȚI firele de sutură în sens antiorar pentru a le elibera de pe amboul canulei.
NOTĂ: Dacă în interiorul amboului canulei se află 2 seturi de fire de sutură, desfășurați firul de 
sutură din canalul de sutură superior înainte de a desfășura firul de sutură din canalul firului de 
sutură inferior. 

11	 SCOATERE (imaginea din dreapta sus) 

11. SCOATEȚI canula trăgând-o ușor în afara locului intervenției chirurgicale după ce toate firele de 
sutură au fost desfăcute.
NOTĂ: scoateți firul de sutură folosind tehnica chirurgicală preferată de chirurg.

SFATURI UTILE PRIVIND TEHNICA TRUSEI RAPORT™ 
FIG. 2 
FANTĂ DE PRIMIRE ARIPIOARĂ 
Aripioara de aliniere a Obturatorului RAPORT™ este utilizată pentru orientarea radială a obturatorului în 
Canula RAPORT™. Aripioara de aliniere a obturatorului trebuie orientată astfel încât fanta să se afle între 
numerele 1 și 2 de pe canulă. 

FIG. 3 
ROTIREA OBTURATORULUI ȘI A CANULEI 
Cu obturatorul orientat corespunzător și menținut în interiorul canulei, aripioara de aliniere asigură rotirea 
simultană a canulei și a obturatorului. 

CONTRAINDICAȚII: 
•	� A se utiliza numai împreună cu firul de sutură LSI specificat: 2-0 polipropilenă, 2-0 poliester, 2-0 

mătase sau 3-0 polipropilenă.
•	� Utilizarea TRUSEI RAPORT™ este contraindicată în condițiile în care, în opinia chirurgului, există un 

risc inacceptabil de vătămare a pacientului în timpul implantării, utilizării și/sau scoaterii.

AVERTISMENTE: 
•	� Legislația federală permite comercializarea, distribuirea și utilizarea acestui dispozitiv doar de către 

sau la comanda unui medic.
•	 �Procedurile chirurgicale trebuie efectuate numai de către medici instruiți și familiarizați corespunzător 

cu astfel de tehnici. În plus, ar trebui consultată literatura medicală referitoare la tehnici, complicații și 
riscuri înainte de efectuarea procedurilor chirurgicale deschise sau minim invazive.

•	 �Citiți și familiarizați-vă cu toate instrucțiunile, avertismentele și măsurile de precauție înainte de a utiliza 
acest produs.

•	 �Nu exercitați o tensiune excesivă asupra firului de sutură. O tensionare excesivă a firului de sutură 
poate provoca deteriorarea sau ruperea țesutului și/sau a firului de sutură, poate determina sângerări 
și/sau poate duce la lezarea structurilor țesuturilor adiacente.

•	 �A nu se resteriliza. TRUSA RAPORT™ este proiectată și destinată utilizării la un singur pacient. Nu 
reutilizați, nu reprocesați sau nu resterilizați acest produs. Performanța TRUSEI RAPORT™ după 
curățare sau altă reprocesare nu a fost verificată și nu este susținută de către LSI SOLUTIONS®. 
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurală a dispozitivului și/
sau crea risc de contaminare a dispozitivului, care poate duce la vătămarea, îmbolnăvirea sau decesul 
pacientului.

•	 �A nu se utiliza dacă ambalajul sau produsul prezintă deteriorări. Aruncați orice dispozitive deschise 
și nefolosite (nesigilate), expirate sau deteriorate, precum și dispozitivele aflate în ambalaje primare 
deteriorate.

•	 �Contactul direct între structurile tisulare sensibile și materialele străine poate duce la leziuni sau 
deteriorarea țesuturilor.

•	 �Menținerea țesutului sub tensiune pentru o perioadă îndelungată poate provoca ischemie sau leziuni 
ale țesutului. Acest dispozitiv este destinat utilizării temporare în timpul unei intervenții chirurgicale de 
către personal medical instruit și calificat în tehnicile respective.

•	 �Fiecare TRUSĂ RAPORT™, împreună cu ambalajul, trebuie inspectată, manipulată și eliminată în 
conformitate cu procedurile standard și recunoscute de eliminare a dispozitivelor medicale.

PRECAUȚII: 
•	� Nu forțați avansarea sau retragerea canulei, a obturatorului și/sau a dispozitivului miniHOOK™ 

dacă întâmpinați rezistență. Dacă întâmpinați dificultăți la introducerea sau retragerea canulei, 
a obturatorului și/sau a dispozitivului miniHOOK™, opriți mișcarea și identificați cauza rezistenței.

•	� Atunci când utilizați TRUSA RAPORT™, manipulați-o cu atenție pentru a evita deteriorarea dispozitivului.
•	 Utilizatorul trebuie să verifice dacă forța de fixare a firului de sutură este adecvată.
•	 �Firele de sutură de fixare plasate incorect pot duce la deformări ale țesuturilor, fixare insuficientă și/sau 

leziuni ale țesuturilor.
•	 �O tensionare necorespunzătoare a firului de sutură poate duce la obstrucționarea câmpului operator, 

pregătirea necorespunzătoare a câmpului operator, pierderea controlului asupra țesutului, sângerare 
sau scurgeri.

•	 �Asigurați-vă că firul de sutură este poziționat corespunzător pentru a fi utilizat cu TRUSA RAPORT™. 
O fixare insuficientă a firului de sutură în țesut poate duce la deteriorarea acestuia sau la smulgerea lui 
din țesut.

•	 �Asigurați-vă că acele sau capacele acelor sunt scoase de pe firul de sutură înainte de a-l trage prin 
canulă.

•	 �Înainte de a utiliza împreună într-o procedură instrumente și accesorii de la producători diferiți, 
verificați compatibilitatea acestora și asigurați-vă că funcția lor nu este afectată.

•	 Nu rotiți canula cât timp firul de sutură este fixat în interiorul amboului canulei.

REACȚII ADVERSE: Nu sunt cunoscute sau documentate reacții adverse. 

NOTE:
Orice incident grav care apare în asociere cu dispozitivul trebuie raportat producătorului și autorității 
competente din țara respectivă.

FIG. 4 COMANDAREA PRODUSULUI TRUSĂ RAPORT™ FURNIZATĂ: STERILĂ

RELUARE COMANDĂ PRODUS DESCRIERE

Imagine x 6 REF 081510 TRUSĂ RAPORT™ 
RP-50™

Cutie cu 6 truse
4 canule RAPORT™,
2 obturatoare RAPORT™,
1 miniHOOK™ RAPORT™ per trusă

Imagine x 6 REF 081730 TRUSĂ RAPORT™ 
RP-75™

Cutie cu 6 truse
3 canule RAPORT™,
2 obturatoare RAPORT™,
1 miniHOOK™ RAPORT™ per trusă

Imagine x 6 REF 081720 TRUSĂ RAPORT™ 
RP-100™

Cutie cu 6 truse
2 canule RAPORT™,
2 obturatoare RAPORT™,
1 miniHOOK™ RAPORT™ per trusă

UDI-DI de bază pentru TRUSA RAPORT™ este 0850200006RaPortAT.

SLOVENČINA

POZNÁMKA: �Schémy a spôsob objednávania výrobku sú uvedené 
v technologickej príručke k súprave RAPORT™ KIT

 PRED POUŽITÍM SI DÔKLADNE PREČÍTAJTE PRÍBALOVÝ LETÁK 

OBR. 1 
Zobrazený je model RP-50™. 

RAPORT™ Kanyla (obrázok hore)
RAPORT™ Obturátor (obrázok v strede)
RAPORT™ miniHOOK™ (obrázok dole)

SÚPRAVA POMÔCOK RAPORT™ – POPIS 
Súprava RAPORT™ KIT je systém určený na jedno použitie, ktorý slúži na dočasné udržanie napätia 
šijacích materiálov počas operácie. Súprava je k dispozícii v troch rôznych veľkostiach: RP-50™, RP-
75™ a RP-100™. Každé sterilné balenie obsahuje kanylu RAPORT™, obturátor RAPORT™ a miniháčik 
RAPORT™ miniHOOK™. Trubica kanyly RAPORT™ ① je vybavená lúmenom, ktorý umožňuje priechod 
šijacieho materiálu z operačného poľa von z tela pacienta. Zaisťovacie krúžky ② na kanyle slúžia na 
pevnejšie upevnenie kanyly RAPORT™ v mieste vpichu do kože. Ústie kanyly ③ obsahuje obvodový 
spodný kanál na šitie ④, ktorý je pomocou rozdeľovača kanálov ⑤ oddelený od obvodového horného 
kanála na šitie ⑥. Spodný a horný kanál pre šitie sú označené číslom 1 ⑦ a číslom 2 ⑧. Fialová šípka, 
označená symbolom zámku ( ) ⑨, znázorňuje smer v smere hodinových ručičiek, v ktorom sa šitie navíja 
do kanálikov na šitie. Za bočné krídla ⑩ je možné kanylu RAPORT™ uchopiť, čím sa zaistí a stabilizuje. 
Obturátor RAPORT™ má tupú špičku ⑪, ktorá umožňuje zavedenie obturátora a kanyly do operačného 
poľa. Obturátor RAPORT™ je vybavený integrovaným vyrovnávacím výstupkom ⑫, ktorý sa zarovná so 
zárezom medzi číslami 1 a 2, čím sa obturátor správne spojí s kanylou RAPORT™. Po zavedení kanyly 
RAPORT™ a odstránení obturátora RAPORT™ sa pomocou háčika RAPORT™miniHOOK™ uchopia, 
zachytia a navedú vlákna šiajcieho materiálu cez kanylu. Háčik RAPORT™ miniHOOK™ obsahuje háčik na 
stehy s hladkými okrajmi ⑬ na opačnom konci drieku miniHOOK™ ⑭ vzhľadom na textúrovanú rukoväť 
háčika RAPORT™ miniHOOK™ ⑮. Všimnite si, že otvor v šijacom háčiku je nasmerovaný k hladkému, 
rovnému povrchu ⑯ rukoväte, kde sa nachádza nápis LSI RP miniHOOK™.

INDIKÁCIE 
Pomôcka RAPORT™ KIT je určená na dočasné uchytenie polypropylénových, polyesterových alebo 
hodvábnych šijacích materiálov veľkosti 2-0 alebo polypropylénových šijacích materiálov veľkosti 3-0 
počas chirurgického zákroku.

POUŽÍVANIE SÚPRAVY RAPORT™ 
1	 VLOŽENIE (obrázok vľavo hore)
2	 ZAVEDENIE (obrázok vľavo v strede) 
3	� VYBRATIE (obrázok vľavo dole)  

Rozdeľovač kanálov 

1.	� VLOŽTE obturátor do kanyly RAPORT™, pričom dbajte na to, aby bola orientačná lišta obturátora 
zarovnaná so štrbinou medzi číslami 1 a 2 na kanyle.

2.	� ZAVEĎTE obturátor a kanylu do operačného poľa cez rez primeranej veľkosti tak, aby os kanyly 
a obturátora smerovala k operačnému poľu a švu. 
POZNÁMKA: Držte obturátor a kanylu tak, aby ste počas zavádzania zachovali polohu obturátora 
voči kanyle. 

3.	 VYBERTE uzáver z kanyly po umiestnení kanyly na požadované miesto
POZNÁMKA: Na stabilizáciu kanyly použite bočné krídla.

4	 PREVLEČENIE (obrázok vľavo hore)
5	 ZACHYTENIE/VYTIAHNUTIE (obrázok vľavo v strede) 
6	 VYROVNANIE 1 (obrázok vľavo dole) 

4.	 PREVLEČTE miniHOOK™ cez kanylu, aby sa šijací materiál zachytila v háčiku na šijací materiál.
POZNÁMKA: Háčik miniHOOK™ dokáže uchopiť naraz 1 alebo 2 úseky napnutého stehu.

HÁČIK 	  PLOCHÁ STRANA 

5.	 ZACHYŤTE/VYTIAHNITE šijací materiál cez kanylu pomocou háčika miniHOOK™.
POZNÁMKA: Pred pretiahnutím šijacieho materiálu kanylou sa uistite, či ste z neho odstránili ihly 
alebo krytky ihiel a riadne ich zlikvidovali.

Odstránenie a likvidácia
Zachytenie a fixácia

6.	� VYROVNANIE 1: Vyrovnajte šev tak, že ho vytiahnete radiálne a umiestnite ho na úroveň 
spodného kanála pre šev.

7	 OBTOČENIE 1 (obrázok vľavo hore)
8	 VYROVNANIE 2 (obrázok vľavo v strede) 
9	 OBTOČENIE 2 (obrázok vľavo dole)

7.	� OBTOČENIE 1: Napnutú prvú niť obtočte najmenej dvakrát v smere hodinových ručičiek v dolnom 
kanáli na šijací materiál, pod rozdeľovačom kanálov, pričom ju mierne ťahajte smerom nadol 
(k pacientovi), aby sa prvá niť zaistila.

Rezový pohľad znázorňujúci zelenú niť v spodnom kanáli na šitie.
8.	� VYROVNANIE 2: Vyrovnajte šev tak, že ho vytiahnete radiálne a umiestnite ho na úroveň horného 

kanála pre šev.
9.	� OBTOČENIE 2: Napnutú druhú niť obtočte najmenej dvakrát v smere hodinových ručičiek v hornom 

kanáli na šijací materiál, nad rozdeľovačom kanálov, pričom ju mierne ťahajte smerom nadol 
(k pacientovi), aby sa druhá niť zaistila.

Prierez znázorňujúci zelenú niť v spodnom kanáli na šitie a bielu niť v hornom kanáli na šitie.

10	 ODVINUTIE (obrázok vľavo hore) 

10.	ODVÍJAJTE stehy proti smeru hodinových ručičiek, aby sa uvoľnili z ústia kanyly.
POZNÁMKA: Ak sa v ústí kanyly nachádzajú 2 súpravy šijacích vlákien, najskôr odviňte šijaciu niť 
z horného kanála a až potom z dolného kanála. 

11	 VYBRATIE (obrázok vpravo hore)

11.	� VYBERTE kanylu tak, že ju jemne vytiahnete z operačného poľa po odvinutí všetkých stehov.
POZNÁMKA: Šev odstráňte pomocou chirurgickej techniky, ktorú uprednostňuje chirurg.

TECHNICKÉ TIPY A TRIKY PRE POMÔCKU RAPORT™ KIT 
OBR. 2 
DRÁŽKA NA LAMELU 
Vyrovnávacia lamela obturátora RAPORT™ slúži na radiálne nasmerovanie obturátora do kanyly 
RAPORT™. Vyrovnávacia lamela obturátora by mala byť nasmerovaná tak, aby sa jej drážka nachádzala 
medzi číslami 1 a 2 na kanyle. 

OBR. 3 
OTOČENIE OBTURÁTORA A KANYLY 
Keď je obturátor správne nasmerovaný a drží sa v kanyle, vyrovnávacia lamela zabezpečuje, že sa kanyla 
a obturátor budú otáčať súčasne. 

KONTRAINDIKÁCIE: 
•	� Používajte výlučne so šijacím materiálom špecifikovaným spoločnosťou LSI: polypropylén 2-0, 

polyester 2-0, hodváb 2-0 alebo polypropylén 3-0.
•	� Súprava RAPORT™ KIT je kontraindikovaná na použitie v situáciách, ktoré podľa posúdenia chirurga 

predstavujú neprijateľné riziko poranenia pacienta počas zavádzania, používania a/alebo vyberania.

UPOZORNENIA: 
•	� Federálne zákony USA obmedzujú predaj, distribúciu a používanie tejto pomôcky len prostredníctvom 

lekára alebo na objednávku lekára.
•	 �Chirurgické zákroky smú vykonávať len lekári, ktorí absolvovali primerané zaškolenie a ovládajú 

takéto techniky. Pred vykonaním otvorených alebo minimálne invazívnych zákrokov je takisto potrebné 
preštudovať si lekársku literatúru týkajúcu sa techník, komplikácií a nebezpečenstiev.

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

•	 �Na šijací materiál nevyvíjajte príliš veľký tlak. Prílišné napnutie stehu môže spôsobiť poškodenie alebo 
natrhnutie tkaniva a/alebo stehu, vyvolať krvácanie a/alebo viesť k poraneniu susedných tkanivových 
štruktúr.

•	 �Opakovane nesterilizujte. Súprava RAPORT™ KIT je navrhnutá a určená na použitie len u jedného 
pacienta. Tento produkt opakovane nepoužívajte, nepripravujte na opakované použitie ani opakovane 
nesterilizujte. Výkonnosť súpravy RAPORT™ KIT po čistení alebo inom opätovnom spracovaní 
nebola overená, a preto ju spoločnosť LSI SOLUTIONS® nedokladá. Opakované použitie, opätovné 
spracovanie alebo opakovaná sterilizácia môžu narušiť štrukturálnu celistvosť pomôcky alebo môžu 
viesť k vzniku rizika kontaminácie pomôcky, ktorá by mohla mať za následok poranenie, chorobu alebo 
smrť pacienta.

•	 �Nepoužívajte, ak je obal alebo produkt poškodený. Otvorené (odbalené), nepoužité, exspirované alebo 
poškodené pomôcky alebo pomôcky zabalené v poškodenom primárnom balení zlikvidujte.

•	 �Priamy kontakt citlivých štruktúr tkaniva s cudzími materiálmi môže viesť k poraneniu alebo 
poškodeniu tkaniva.

•	 �Ak sa tkanivo ponechá v napätí po dlhšiu dobu, môže to spôsobiť jeho ischémiu alebo poškodenie. 
Táto pomôcka je určená na dočasné použitie počas chirurgického zákroku operátormi, ktorí sú 
v daných technikách vyškolení a kvalifikovaní.

•	 �Každá súprava RAPORT™ KIT spolu s obalom sa musí skontrolovať, manipulovať s ňou a zlikvidovať 
v súlade so štandardnými a uznávanými postupmi na likvidáciu zdravotníckych pomôcok.

PREVENTÍVNE OPATRENIA: 
•	� Ak pocítite odpor, kanylu, obturátor a/alebo miniHOOK™ nevsúvajte ani nevyťahujte silou. Ak sa kanyla, 

obturátor a/alebo miniHOOK™ ťažko zasúvajú alebo vysúvajú, zastavte ich pohyb a zistite príčinu odporu.
•	 Pri manipulácii so súpravou RAPORT™ KIT je potrebné dbať na to, aby nedošlo k jej poškodeniu.
•	 Používateľ by mal overiť, či je pevnosť šitia dostatočná.
•	 �Akonáhle dôjde k nepresnému umiestneniu pridržiavacích stehov, môže to viesť k deformáciám 

tkaniva, nedostatočnému upevneniu a/alebo poškodeniu tkaniva.
•	 �Nedostatočné napnutie stehu môže viesť k zhoršenému výhľadu na operačné pole, nesprávnemu 

zabezpečeniu operačného poľa, strate kontroly nad tkanivom, krvácaniu alebo úniku tekutiny.
•	 �Uistite sa, či je šijací materiál správne umiestnený na použitie so súpravou RAPORT™ KIT. Nedostatočné 

uchopenie tkaniva môže mať za následok poškodenie stehu alebo jeho pretiahnutie cez tkanivo.
•	 Pred pretiahnutím šijacieho materiálu kanylou sa uistite, či z nej boli odstránené ihly alebo krytky ihiel.
•	 �Pred použitím nástrojov a príslušenstva od rôznych výrobcov spoločne pri jednom zákroku si overte 

ich kompatibilitu a uistite sa, či nie je narušená ich funkčnosť.
•	 Neotáčajte kanylu, pokiaľ je šijací materiál upevnený v jej ústí.

NEŽIADUCE ÚČINKY: Nie sú známe ani zdokumentované žiadne nežiaduce účinky. 

POZNÁMKY:
Každá závažná nehoda, ktorá sa vyskytla v súvislosti s pomôckou, sa musí nahlásiť výrobcovi a príslušnému 
orgánu krajiny.

OBR. 4 SÚPRAVA RAPORT™ KIT OBJEDNÁVKA PRODUKTU DODÁVA SA: STERILNÁ

OPAKOVANÁ 
OBJEDNÁVKA PRODUKT OPIS

Obrázok x 6 REF 081510 RAPORT™ KIT RP-50™

Škatuľa so 6 súpravami
4 kanyly RAPORT™,
2 obturátory RAPORT™,
1 háčik RAPORT™ miniHOOK™ 
v súprave

Obrázok x 6 REF 081730 RAPORT™ KIT RP-75™

Škatuľa so 6 súpravami
3 kanyly RAPORT™,
2 obturátory RAPORT™,
1 háčik RAPORT™ miniHOOK™ 
v súprave

Obrázok x 6 REF 081720 RAPORT™ KIT RP-100™

Škatuľa so 6 súpravami
2 kanyly RAPORT™,
2 obturátory RAPORT™,
1 háčik RAPORT™ miniHOOK™ 
v súprave

Základný kód UDI-DI pre súpravu RAPORT™ KIT je 0850200006RaPortAT.

SLOVENŠČINA

OPOMBA: �Za shematske prikaze in naročanje izdelkov glejte Tehnološki 
priročnik za komplete RAPORT™ KIT

 PRED UPORABO TEMELJITO PREBERITE PRILOGO IZDELKA 

SL. 1 
RP-50™ je prikazan. 

Kanila RAPORT™ (zgornja slika)
Obturator RAPORT™ (srednja slika)
miniHOOK™ RAPORT™ (spodnja slika) 

OPIS KOMPLETA NAPRAVE RAPORT™ KIT 
Komplet RAPORT™ KIT je sistem za uporabo pri enem pacientu, namenjen začasnemu vzdrževanju 
napetosti na kirurških šivih med operacijo. Komplet je na voljo v treh različnih velikostih: RP-50™, RP-75™ 
in RP-100™. Vsak sterilni paket vsebuje kanilo RAPORT™, obturator RAPORT™ in RAPORT™ miniHOOK™. 
Kanila RAPORT™ ① ima lumen, ki omogoča prehod šiva iz kirurškega mesta na zunanjo stran pacienta. 
Zadrževalni obročki ② na kanili se lahko uporabljajo za bolj trdno pritrditev kanile RAPORT™ na mesto 
kožne punkcije. Priključek kanile ③ vključuje krožni spodnji kanal za šiv ④, ki je s kanalnim delilnikom ⑤ 
ločen od krožnega zgornjega kanala za šiv ⑥. Spodnji in zgornji kanal za šiv sta označena s številko 1 ⑦ 
in številko 2 ⑧. Vijolična puščica, označena s simbolom ključavnice ( ) ⑨, prikazuje smer v smeri urinega 
kazalca, v kateri se šiv ovije v kanale za šiv. Krilca priključka ⑩ se lahko primejo za pritrditev in stabilizacijo 
kanile RAPORT™. Obturator RAPORT™ ima topo konico ⑪, ki omogoča vnos obturatorja in kanile na 
kirurško mesto. Obturator RAPORT™ ima integrirano vodilno plavut ⑫, ki se poravna z režo med številkama 
1 in 2, da se obturator ustrezno poveže s kanilo RAPORT™. Po tem, ko je kanila RAPORT™ nameščena in 
je obturator RAPORT™ odstranjen, se RAPORT™miniHOOK™ uporablja za zajem, prijem in vodenje šivov 
skozi kanilo. RAPORT™ miniHOOK™ vključuje kavelj za šive z gladkim robom ⑬ na nasprotnem koncu gredi 
miniHOOK™ ⑭ od teksturiranega ročaja RAPORT™ miniHOOK™ ⑮. Upoštevajte, da je odprtina v kavlju za 
šive usmerjena proti gladki, ravni površini ročaja ⑯, kjer je nameščena oznaka LSI RP miniHOOK™.

INDIKACIJE 
Komplet RAPORT™ KIT je namenjen začasnemu držanju šivov iz polipropilena, poliestra ali svile velikosti 
2-0 oziroma polipropilenskih šivov velikosti 3-0 med kirurškim posegom.

UPORABA KOMPLETA RAPORT™ 
1	 VSTAVLJANJE (zgornja slika) 
2	 UVAJANJE (srednja leva slika) 
3	� ODSTRANITE (spodnja leva slika)  

razdelilnik kanala

1. VSTAVITE obturator v kanilo RAPORT™ in zagotovite, da je vodilno rebro obturatorja usmerjeno 
proti reži med številkama 1 in 2 na kanili.

2. UVEDITE obturator in kanilo na operativno mesto skozi ustrezno velik rez, pri čemer naj bosta os 
kanile in obturatorja usmerjeni proti operativnemu mestu in šivu. 
OPOMBA: Med vstavljanjem držite obturator in kanilo, da ohranite položaj obturatorja glede na kanilo. 

3.	 ODSTRANITE obturator iz kanile, potem ko je kanila nameščena na želenem mestu.
OPOMBA: Uporabite krilca na nastavku za stabilizacijo kanile.

4	 PODAJTE (zgornja leva slika) 
5	 ZAJEMITE/POVLECITE (srednja leva slika)
6	 PORAVNAJTE 1 (spodnja leva slika) 

4. SPELJITE miniHOOK™ skozi kanilo, da zajamete šiv v kavelj za šive.
OPOMBA: miniHOOK™ lahko hkrati zajame 1 ali 2 segmenta napetega šiva.

PLOŠČAT 	  KAVELJ 

5. ZAJEMITE/POVLECITE šiv skozi kanilo navzven z miniHOOK™.
OPOMBA: Pred vlečenjem šiva skozi kanilo zagotovite, da so igle ali zaščitni pokrovčki igel 
odstranjeni iz šiva in ustrezno odloženi.

Odstranite in zavrzite
Zataknite in zajemite 

6.	 PORAVNAVA 1: Šiv poravnajte tako, da ga radialno povlečete navzven in namestite na raven 
spodnjega kanala za šiv.

7	 OVIJANJE 1 (zgornja leva slika) 
8	 PORAVNAVA 2 (srednja leva slika)
9	 OVIJANJE 2 (spodnja leva slika)

7. OVIJANJE 1: Prvi napeti šiv ovijte v smeri urinega kazalca najmanj 2-krat znotraj spodnjega 
kanala za šiv, pod ločilnikom kanalov, pri tem pa rahlo vlecite navzdol (proti pacientu), da 
zaklenete prvi šiv.
Prečni prerez, ki prikazuje zeleni šiv v spodnjem kanalu za šiv.

8. PORAVNAVA 2: Šiv poravnajte tako, da ga radialno povlečete navzven in namestite na raven 
zgornjega kanala za šiv.

9. OVIJANJE 2: Drugi napeti šiv ovijte v smeri urinega kazalca najmanj 2-krat znotraj zgornjega 
kanala za šiv, nad ločilnikom kanalov za šiv, pri tem pa rahlo vlecite navzdol (proti pacientu), da 
zaklenete drugi šiv.
Prečni prerez, ki prikazuje zeleni šiv v spodnjem kanalu za šiv in beli šiv v zgornjem kanalu za šiv.

10	 ODVIJANJE (zgornja leva slika)

10. ODVIJTE šive v nasprotni smeri urinega kazalca, da jih sprostite iz priključka kanile.
OPOMBA: Če sta v priključku kanile zadržana 2 para šivov, najprej odvijte šiv iz zgornjega kanala 
za šiv, nato pa odvijte šiv iz spodnjega kanala za šiv. 

11	 ODSTRANJEVANJE (zgornja desna slika)

11.	� ODSTRANITE kanilo tako, da jo po tem, ko so vsi šivi odvit(i) in sproščeni, nežno povlečete stran 
od kirurškega mesta.
OPOMBA: Šiv odstranite z uporabo kirurške tehnike po izbiri kirurga.

RTEHNIČNI NASVETI ZA UPORABO KOMPLETA RAPORT™ KIT 
SL. 2 
REŽA ZA SPREJEM PLAVUTI 
Vodilna plavut obturatorja RAPORT™ se uporablja za radialno poravnavo obturatorja v kanili RAPORT™. 
Vodilna plavut obturatorja mora biti usmerjena v režo med številkama 1 in 2 na kanili. 

SL. 3 
ROTACIJA OBTURATORJA IN KANILE 
Z ustrezno usmerjenim obturatorjem, ki je nameščen v kanili, vodilna plavut zagotavlja, da se kanila in 
obturator vrtita hkrati.

KONTRAINDIKACIJE: 
•	� Uporabljajte samo z LSI določenim šivalnim materialom: 2-0 polipropilen, 2-0 poliester, 2-0 svila ali 3-0 

polipropilen.
•	� Komplet RAPORT™ KIT je kontraindiciran za uporabo v pogojih, ki po presoji kirurga predstavljajo 

nesprejemljivo tveganje za poškodbo pacienta med nameščanjem, uporabo in/ali odstranjevanjem.

OPOZORILA: 
•	� Zvezni zakon omejuje prodajo, distribucijo in uporabo te naprave na zdravnika ali po zdravnikovem 

naročilu.
•	 �Kirurške posege smejo izvajati le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni in seznanjeni s takimi 

tehnikami. Poleg tega je treba pregledati medicinsko literaturo v zvezi s tehnikami, zapleti in tveganji 
pred izvajanjem odprtih ali minimalno invazivnih posegov.

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

•	 �Ne izvajajte pretirane napetosti na šivu. Prekomerno napenjanje šiva lahko povzroči poškodbo ali 
raztrganje tkiva in/ali šiva, povzroči krvavitev in/ali vodi do poškodbe sosednjih tkivnih struktur.

•	 �Ne sterilizirajte ponovno. RAPORT™ KIT je zasnovan in namenjen samo za uporabo pri enem 
pacientu. Tega izdelka ne uporabite ponovno, ne obdelajte ponovno ali ne sterilizirajte ponovno. 
Delovanje kompleta RAPORT™ KIT po čiščenju ali drugi obdelavi ni bilo preverjeno in ga 
LSI SOLUTIONS® ne podpira. Ponovna uporaba, predelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi 
strukturno celovitost naprave in/ali povzroči tveganje kontaminacije naprave, kar lahko povzroči 
poškodbo, bolezen ali smrt pacienta.

•	 �Ne uporabite naprave, če sta ovojnina ali izdelek poškodovana. Zavrzite vse odprte in neuporabljene 
(nezaščitene), pretečene ali poškodovane naprave oziroma naprave v poškodovani primarni embalaži.

•	 Neposreden stik med občutljivimi tkivnimi strukturami in tujki lahko povzroči poškodbo tkiva.
•	 �Dolgotrajno puščanje tkiva pod napetostjo lahko povzroči ishemijo ali poškodbo tkiva. Ta naprava 

je namenjena začasni uporabi med kirurškim posegom s strani operaterjev, usposobljenih in 
kompetentnih za sorodne tehnike.

•	 �Vsak komplet RAPORT™ KIT skupaj z embalažo je treba pregledati, ravnati z njim in ga odstraniti 
v skladu s standardnimi, sprejetimi postopki odstranjevanja medicinskih pripomočkov.

PREVIDNOSTNI UKREPI: 
•	� Ne potiskajte ali ne izvlecite kanile, obturatorja in/ali miniHOOK™ na silo, če naletite na upor. Če 

postane težko potiskati ali izvleči kanilo, obturator in/ali miniHOOK™, ustavite njegovo gibanje in 
določite vzrok upora.

•	 Pri ravnanju s kompletom RAPORT™ KIT bodite previdni, da se izognete poškodbam.
•	 Ustreznost sile zadrževanja šiva mora potrditi uporabnik.
•	 �Netočno nameščeni zadrževalni šivi lahko povzročijo deformacije tkiva, nezadostno držanje in/ali 

poškodbo tkiva.
•	 �Nezadostno napenjanje šiva lahko povzroči oviranje kirurškega vidnega polja, nepravilno pripravo 

operacijskega polja, izgubo nadzora nad tkivom, krvavitev ali uhajanje.
•	 �Zagotovite, da je šiv ustrezno nameščen za uporabo s kompletom RAPORT™ KIT. Neustrezni prijemi 

tkiva lahko povzročijo poškodbo šiva ali njegovo pretrganje skozi tkivo.
•	 Zagotovite, da so igle ali zaščitne kapice igel odstranjene s šiva pred vlečenjem skozi kanilo.
•	 �Pred uporabo instrumentov in dodatkov različnih proizvajalcev v istem posegu preverite združljivost in 

zagotovite, da funkcionalnost ni okrnjena.
•	 Ne vrtite kanile, medtem ko je šiv zavarovan v priključku kanile.

NEŽELENI UČINKI: Ni znanih ali dokumentiranih neželenih učinkov. 

OPOMBE:
O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomočkom, je treba poročati proizvajalcu in 
nacionalnemu pristojnemu organu.

SL. 4 NAROČANJE IZDELKA RAPORT™ KIT DOSTAVLJENO: STERILNO

PONOVNO NAROČILO IZDELEK OPIS

Slika x 6 REF 081510 RAPORT™ KIT 
RP-50™

Škatla s 6 kompleti
4 RAPORT™ kanile,
2 RAPORT™ obturatorja,
1 RAPORT™ miniHOOK™ na komplet

Slika x 6 REF 081730 RAPORT™ KIT 
RP-75™

Škatla s 6 kompleti
3 RAPORT™ kanile,
2 RAPORT™ obturatorja,
1 RAPORT™ miniHOOK™ na komplet

Slika x 6 REF 081720 RAPORT™ KIT 
RP-100™

Škatla s 6 kompleti
2 RAPORT™ kanili,
2 RAPORT™ obturatorja,
1 RAPORT™ miniHOOK™ na komplet

Osnovni UDI-DI za RAPORT™ KIT je 0850200006RaPortAT.

ESPAÑOL

NOTA: �Consulte la guía de tecnología del KIT RAPORT™ para ver los esquemas 
y la información de pedido del producto

 LEA DETENIDAMENTE EL PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO 

FIG. 1 
Se muestra el modelo RP-50™. 

Cánula RAPORT™ (imagen superior)
Obturador RAPORT™ (imagen central)
RAPORT™ miniHOOK™ (imagen inferior) 

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO KIT RAPORT™ 
El KIT RAPORT™ es un sistema de un solo uso para un único paciente diseñado para mantener 
temporalmente la tensión de las suturas durante una intervención quirúrgica. El kit está disponible en 
tres tamaños diferentes: RP-50™, RP-75™ y RP-100™. Cada paquete estéril incluye la cánula RAPORT™, 
el obturador RAPORT™ y el RAPORT™ miniHOOK™. El tubo de la cánula RAPORT™ ① incorpora una 
luz que permite el paso de la sutura desde el lecho quirúrgico hacia el exterior del paciente. Se pueden 
utilizar anillos de retención ② en el tubo de la cánula para fijar con mayor firmeza la cánula RAPORT™ 
al punto de punción cutánea. El cuerpo de la cánula ③ incorpora un canal inferior circunferencial para 
sutura ④, separado por un divisor de canales ⑤ de un canal superior circunferencial para sutura ⑥. Los 
canales de sutura inferior y superior están identificados respectivamente con los números 1 ⑦ y 2 ⑧. 
La flecha morada, identificada por el símbolo del candado ( ) ⑨ ilustra la dirección en sentido horario 
en la que debe enrollarse la sutura dentro de los canales. Las aletas laterales del cuerpo de la cánula ⑩ 
pueden sujetarse para asegurar y estabilizar la cánula RAPORT™. El obturador RAPORT™ tiene una punta 
roma ⑪ que permite introducir conjuntamente el obturador y la cánula en el lecho quirúrgico. El obturador 
RAPORT™ incorpora una aleta de alineación integrada ⑫ que se orienta con la ranura situada entre los 
números 1 y 2 para acoplar adecuadamente el obturador con la cánula RAPORT™. Una vez colocada la 
cánula RAPORT™ y retirado el obturador RAPORT™, se utiliza el RAPORT™ miniHOOK™ para enganchar, 
capturar y guiar las suturas a través de la cánula. El RAPORT™ miniHOOK™ incluye un gancho para 
sutura de bordes lisos ⑬ situado en el extremo opuesto del vástago del miniHOOK™ ⑭ respecto al 
mango texturizado del RAPORT™ miniHOOK™⑮. Tenga en cuenta que la abertura del gancho para sutura 
está orientada hacia la superficie lisa y plana ⑯ del mango, donde aparece la marca LSI RP miniHOOK™.

INDICACIONES 
El uso del KIT RAPORT™ está indicado para sujetar temporalmente suturas de polipropileno, poliéster 
o seda 2-0, así como suturas de polipropileno 3-0, durante una intervención quirúrgica.

USO DEL KIT RAPORT™ 
1	 INSERTAR (imagen superior izquierda)
2	 INTRODUCIR (imagen central izquierda)
3	� RETIRAR (imagen inferior izquierda)  

Divisor de canales 

1.	� INSERTE el obturador en la cánula RAPORT™ asegurándose de que la aleta de alineación del 
obturador esté orientada con la ranura situada entre los números 1 y 2 de la cánula.

2. INTRODUZCA el obturador y la cánula en el lecho quirúrgico a través de una incisión de tamaño 
adecuado, con el eje de la cánula y del obturador orientados hacia el lecho quirúrgico y la sutura.
NOTA: Sujete el obturador y la cánula para mantener la posición del obturador con respecto a la 
cánula, mientras se realiza la inserción. 

3. RETIRE el obturador de la cánula una vez que esta esté colocada en la ubicación deseada.
NOTA: Utilice las aletas laterales del cuerpo para estabilizar la cánula.

4	 PASAR (imagen superior izquierda) 
5	 CAPTURAR/TIRAR (imagen central izquierda) 
6	 ALINEAR 1 (imagen inferior izquierda) 

4. PASE el miniHOOK™ a través de la cánula para capturar la sutura con el gancho de sutura.
NOTA: El miniHOOK™ puede capturar 1 o 2 segmentos de sutura tensada a la vez.
GANCHO 	  CARA PLANA 

5. CAPTURE Y TIRE de la sutura hacia el exterior de la cánula con el miniHOOK™.
NOTA: Asegúrese de retirar las agujas o sus cápsulas de la sutura y de desecharlas 
correctamente antes de tirar de la sutura a través de la cánula.
Retirar y desechar
Enganchar y capturar 

6.	� ALINEAR 1: alinee la sutura tirando de ella radialmente y colocándola al nivel del canal de sutura 
inferior.

7	 ENVOLVER 1 (imagen superior izquierda) 
8	 ALINEAR 2 (imagen central izquierda)
9	 ENVOLVER 2 (imagen inferior izquierda) 

7. ENVOLVER 1: envuelva la primera sutura tensada en sentido horario al menos 2 veces dentro del 
canal de sutura inferior, por debajo del divisor de canales, mientras tira ligeramente hacia abajo 
(hacia el paciente) para fijar la primera sutura.
Vista en sección transversal que muestra la sutura verde en el canal de sutura inferior.

8. ALINEAR 2: alinee la sutura tirando de ella radialmente y colocándola al nivel del canal de sutura 
superior.

9. ENVOLVER 2: envuelva la segunda sutura tensada en sentido horario al menos 2 veces dentro 
del canal de sutura superior, por encima del divisor de canales, mientras tira ligeramente hacia 
abajo (hacia el paciente) para fijar la segunda sutura.
Vista en sección transversal que muestra la sutura verde en el canal de sutura inferior y la sutura 
blanca en el canal superior.

10	 DESENVOLVER (imagen superior izquierda) 

10. DESENVUELVA las suturas en sentido contrario a las agujas del reloj para liberarlas del cuerpo 
de la cánula.
NOTA: Si hay dos juegos de suturas dentro del cuerpo de la cánula, desenvuelva primero la 
sutura del canal superior antes de desenvolver la del canal inferior. 

11	 RETIRAR (imagen superior derecha) 

11. RETIRE la cánula tirando suavemente de ella para separarla del lecho quirúrgico una vez que se 
hayan desenvuelto todas las suturas.
NOTA: Retire la sutura utilizando la técnica quirúrgica preferida por el cirujano.

CONSEJOS TÉCNICOS PARA EL RAPORT™ KIT 
FIG. 2 
RANURA PARA LA ALETA 
La aleta de alineación del obturador RAPORT™ se utiliza para orientar radialmente el obturador dentro de 
la cánula RAPORT™. La aleta de alineación del obturador debe alinearse con la ranura situada entre los 
números 1 y 2 de la cánula. 

FIG. 3 
ROTACIÓN DEL OBTURADOR Y LA CÁNULA 
Con el obturador correctamente orientado y colocado dentro de la cánula, la aleta de alineación garantiza 
que la cánula y el obturador giren simultáneamente. 

CONTRAINDICACIONES: 
• 	�Utilizar únicamente con las suturas especificadas por LSI: polipropileno 2-0, poliéster 2-0, seda 2-0 

o polipropileno 3-0.
• 	�El kit RAPORT™ está contraindicado para su uso en situaciones que, a juicio del cirujano, supongan 

un riesgo inaceptable de lesiones para el paciente durante la colocación, el uso o la retirada del 
dispositivo.

ADVERTENCIAS: 
• 	�La legislación federal de los EE. UU. limita la venta, distribución y uso de este dispositivo a médicos 

o por prescripción facultativa.
• �Los procedimientos quirúrgicos solamente deberán ser realizados por médicos que cuenten 

con la formación adecuada y estén familiarizados con estas técnicas. Además, antes de realizar 
procedimientos quirúrgicos debe consultarse la literatura médica relativa a las técnicas, las 
complicaciones y los riesgos de dichos procedimientos.

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

• �No ejerza una tensión excesiva sobre la sutura. Una tensión excesiva en las suturas puede dañar 
o desgarrar el tejido o la propia sutura, provocar hemorragias o causar lesiones en estructuras 
tisulares adyacentes.

• �No reesterilice el producto. El kit RAPORT™ está diseñado y destinado exclusivamente para un solo 
uso en un único paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. El funcionamiento del 
kit RAPORT™ después de la limpieza o de otro tipo de reprocesamiento no ha sido verificado ni está 
garantizado por LSI SOLUTIONS®. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pueden 
afectar a la integridad estructural del dispositivo o crear riesgo de contaminación, lo que podría 
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

• �No utilice el producto si el envase o el producto están dañados. Deseche cualquier dispositivo abierto 
y no utilizado (con el cierre hermético abierto), caducado o dañado, y los dispositivos cuyos envases 
primarios estén dañados.

• �El contacto directo entre estructuras tisulares sensibles y materiales extraños puede provocar lesiones 
o daños en los tejidos.

• �Mantener los tejidos bajo tensión durante un periodo prolongado puede causar isquemia o daño 
tisular. Este dispositivo está diseñado para un uso temporal durante un procedimiento quirúrgico, por 
profesionales formados y competentes en las técnicas relacionadas.

• �Cada kit RAPORT™, junto con su embalaje, debe inspeccionarse, manipularse y desecharse de 
acuerdo con los procedimientos estándar aceptados para la eliminación de productos sanitarios.

PRECAUCIONES: 
• 	�No fuerce la introducción ni la retirada de la cánula, el obturador o el miniHOOK™ si encuentra 

resistencia al intentarlo. Si resulta difícil introducir o retirar la cánula, el obturador o el miniHOOK™, 
detenga inmediatamente el movimiento y determine la causa de la resistencia.

• Al manipular el kit RAPORT™, debe tenerse cuidado para evitar dañarlo.
• El usuario debe confirmar que la fuerza de sujeción de la sutura sea adecuada.
• �Una colocación incorrecta de las suturas de tracción puede provocar deformidades tisulares, una 

fijación insuficiente o daños en el tejido.
• �Una tensión inadecuada de la sutura puede dificultar la visualización del lecho quirúrgico, una 

preparación incorrecta de este campo, la pérdida de control de los tejidos, hemorragias o fugas.
• �Asegúrese de que la sutura esté colocada correctamente para su uso con el kit RAPORT™. Una toma 

de tejido insuficiente puede hacer que la sutura dañe el tejido o se desgarre a través de él.
• Asegúrese de retirar las agujas o sus cápsulas de la sutura antes de tirar de ella a través de la cánula.
• �Antes de emplear conjuntamente instrumentos y accesorios de diferentes fabricantes en un 

procedimiento, asegúrese de que sean compatibles y de que su función no se vea comprometida.
• No gire la cánula mientras la sutura esté fijada dentro del cuerpo de la cánula.

REACCIONES ADVERSAS: no se conocen ni se han documentado reacciones adversas. 

NOTAS:
Cualquier incidente grave que se produzca en relación con el dispositivo debe notificarse al fabricante  
y a la autoridad competente del país.

FIG. 4. INFORMACIÓN DEL PEDIDO DEL KIT RAPORT™ SUMINISTRADO ESTÉRIL

REFERENCIA PRODUCTO DESCRIPCIÓN

Imagen x 6 REF 081510 KIT RAPORT™ RP-50™

Caja con 6 kits
4 cánulas RAPORT™

2 obturadores RAPORT™

1 RAPORT™ miniHOOK™ por kit

Imagen x 6 REF 081730 KIT RAPORT™ RP-75™

Caja con 6 kits
3 cánulas RAPORT™

2 obturadores RAPORT™

1 RAPORT™ miniHOOK™ por kit

Imagen x 6 REF 081720 KIT RAPORT™ 
RP-100™

Caja con 6 kits
2 cánulas RAPORT™

2 obturadores RAPORT™

1 RAPORT™ miniHOOK™ por kit

El UDI-DI básico del kit RAPORT™ es 0850200006RaPortAT.

SVENSKA

OBS! �Se Teknisk handledning RAPORT™-KIT för schematiska vyer och 
information om produktbeställning

 LÄS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FÖRE ANVÄNDNING 

FIG. 1 
RP-50™ visas. 

RAPORT™-kanyl (bild högst upp)
RAPORT™-obturator (bild i mitten)
RAPORT™-miniHOOK™ (bild längst ner) 

ENHETSBESKRIVNING RAPORT™-KIT 
RAPORT™ KIT är ett enpatientssystem för att tillfälligt hålla spänningen på suturer under operation. kitet 
finns i tre olika storlekar: RP-50™, RP-75™ och RP-100™. Varje steril förpackning innehåller RAPORT™-
kanylen, RAPORT™-obturatorn och RAPORT™miniHOOK™. RAPORT™-kanylröret ① har ett lumen som 
möjliggör passage av en sutur från ett kirurgiskt område till patientens utsida. Retentionsringar ② på 
kanylröret kan användas för att säkra RAPORT™-kanylen ordentligt till ett hudstickställe. Kanylnavet ③ 
har en runtgående nedre suturkanal ④ som separeras av en kanalavskiljare ⑤ från en runtgående övre 
suturkanal ⑥. De nedre och övre suturkanalerna anges med siffran 1 ⑦ respektive siffran 2 ⑧.  
Den lila pilen, indikerad med låssymbolen ( ) ⑨ visar den medurs riktning i vilken suturen lindas 
in i suturkanalerna. Navvingarna ⑩ kan greppas för att säkra och stabilisera RAPORT™-kanylen. 
RAPORT™-obturatorn har en trubbig spets ⑪ som gör det möjligt för obturatorn och kanylen att föras 
in till operationsstället. RAPORT™-obturatorn har en integrerad inriktningsfena ⑫ som orienteras i linje 
med skåran mellan siffrorna 1 och 2 för att korrekt koppla samman obturatorn med RAPORT™-kanylen. 
Efter att RAPORT™-kanylen är på plats och RAPORT™-obturatorn är borttagen används RAPORT™ 
miniHOOK™ för att fånga upp, greppa och leda suturer genom kanylen. RAPORT™ miniHOOK™ innefattar 
en suturkrok med rundade kanter ⑬ på motsatt sida av miniHOOK™-skaftet ⑭ från det texturerade 
RAPORT™miniHOOK™-handtaget ⑮. Observera att öppningen i suturkroken är orienterad mot den släta, 
plana ytan ⑯ på handtaget där LSI RP miniHOOK™-etiketten finns. 

INDIKATIONER 
RAPORT™-KITET är indikerat för användning för att tillfälligt hålla 2-0 polypropen-, polyester- eller 
silkessutur, eller 3-0 polypropensutur under operation.

ANVÄNDA RAPORT™-KITET 
1	 SÄTT IN (bild högst upp till vänster) 
2	 FÖR IN (bild i mitten till vänster) 
3	� TA BORT (bild längst ner till vänster)  

Kanalavskiljare 

1. SÄTT IN obturatorn i RAPORT™-kanylen och se till att obturatorns inriktningsfena är orienterad 
i linje med skåran mellan siffrorna 1 och 2 på kanylen.

2. FÖR IN obturatorn och kanylen i det kirurgiska området genom ett snitt av lämplig storlek med 
kanylens och obturatorns axel riktad mot det kirurgiska området och suturen. 
OBS! Håll i obturatorn och kanylen för att bibehålla obturatorns position i förhållande till kanylen 
medan insättning sker. 

3. TA BORT obturatorn från kanylen efter att kanylen är placerad på önskad plats.
OBS! Använd navvingarna för att stabilisera kanylen.

4	 FÖR IN (bilden överst till vänster)
5	 FÅNGA IN/DRA (bild i mitten till vänster) 
6	 RIKTA IN 1 (bild längst ner till vänster) 

4. FÖR miniHOOK™ genom kanylen för att fånga suturen inuti suturkroken.
OBS! miniHOOK™ kan fånga in 1 eller 2 segment av spänd sutur åt gången.

KROK 	  PLATT 

5. FÅNGA IN/DRA suturen genom kanylen med hjälp av miniHOOK™.
OBS! Se till att nålar eller nålskydd tas bort från suturen och kasseras på rätt sätt innan suturen 
förs genom kanylen.

Ta bort och kassera
Kroka och fånga in 

6. RIKTA IN 1: Rikta in suturen genom att dra ut den radiellt och placera den på den nedre 
suturkanalnivån.

7	 LINDA 1 (bilden överst till vänster) 
8	 RIKTA IN 2 (bilden i mitten till vänster)
9	 LINDA 2 (bilden längst ner till vänster) 

7. LINDA 1: Linda den spända första suturen medurs minst två gånger i den nedre suturkanalen, 
under kanalavskiljaren, medan du drar lätt nedåt (mot patienten) för att låsa den första suturen.

Tvärsnittsvy som visar grön sutur i nedre suturkanalen.
8. RIKTA IN 2: Rikta in suturen genom att dra ut den radiellt och placera den på den övre 

suturkanalsnivån.
9. LINDA 2: Linda den spända andra suturen medurs minst två gånger i den övre suturkanalen, 

ovanför suturkanalavskiljaren, medan du drar lätt nedåt (mot patienten) för att låsa den andra suturen.

Tvärsnittsvy som visar grön sutur i den nedre suturkanalen och vit sutur i den övre suturkanalen.

10	 LINDA UPP (bilden överst till vänster)

10. LINDA UPP suturerna moturs för att lossa dem från kanylnavet.
OBS! Om två uppsättningar suturer hålls inuti kanylnavet, linda upp suturen från den övre 
suturkanalen innan du lindar upp suturen från den nedre suturkanalen. 

11	 TA BORT (bilden längst upp till höger)

11. TA BORT kanylen genom att försiktigt dra den bort från operationsområdet efter att alla suturer har 
lindats upp.
OBS! Ta bort suturen med den teknik kirurgen föredrar.

PRAKTISKA RÅD RAPORT™-KIT 
FIG. 2 
MOTTAGNINGSSKÅRA FÖR FENA 
RAPORT™-obturatorns inriktningsfena används för att orientera obturatorn radiellt i RAPORT™-kanylen. 
Obturatorns inriktningsfena ska vara orienterad med skåran mellan siffrorna 1 och 2 på kanylen. 

FIG. 3 
OBTURATOR- OCH KANYLROTATION
Med obturatorn korrekt orienterad och hållen inuti kanylen säkerställer inriktningsfenan att kanylen och 
obturatorn roterar samtidigt. 

KONTRAINDIKATIONER: 
•	� Använd endast med LSI-specificerad sutur: 2-0 polypropen, 2-0 polyester, 2-0 silke eller 3-0 polypropen.
• 	�RAPORT™-KITET är kontraindicerat för användning under förhållanden som, enligt kirurgens 

bedömning, skapar oacceptabel risk för patientskada under placering, användning och/eller borttagning.

VARNINGAR: 
•	� Enligt federal lagstiftning i USA får denna enhet endast säljas, distribueras och användas av eller på 

ordination från en läkare.
•	 �Kirurgiska ingrepp ska endast utföras av läkare som har tillbörlig utbildning i och är förtrogna med 

sådana tekniker. Dessutom bör medicinsk litteratur läsas beträffande tekniker, komplikationer och faror 
innan öppna eller minimalt invasiva ingrepp utförs.

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

•	 �Utöva inte överdriven spänning på suturen. Överdriven suturspänning kan orsaka skador på 
eller riva sönder vävnad och/eller sutur; orsaka blödning; och/eller leda till skador på intilliggande 
vävnadsstrukturer.

•	 �Får inte omsteriliseras. RAPORT™-KITET är endast utformat och avsett för enpatientsbruk. Denna 
produkt får inte återanvändas, ombearbetas eller omsteriliseras. Prestandan hos RAPORT™-KITET 
har inte verifierats efter rengöring eller annan ombearbetning och stöds inte av LSI SOLUTIONS®. 
Återanvändning, ombearbetning eller omsterilisering kan försämra enhetens strukturella integritet och/
eller skapa en kontaminationsrisk från enheten, som kan leda till patientskada, sjukdom, eller dödsfall.

•	 �Får inte användas om förpackningen eller produkten är skadad. Kassera öppnade och oanvända (icke 
förseglade), utgångna eller skadade enheter eller enheter som ligger i skadade huvudförpackningar.

•	 �Direkt kontakt mellan känsliga vävnadsstrukturer och främmande material kan ge upphov till 
vävnadsskada.

•	 �Att lämna vävnad under spänning under en längre tid kan orsaka vävnadsischemi eller skada. Denna 
enhet är avsedd för tillfällig användning under kirurgiskt ingrepp av operatörer som är utbildade och 
kompetenta inom relaterade tekniker.

•	 �Varje RAPORT™-KIT måste, tillsammans med sin förpackning, inspekteras, hanteras och kasseras 
i enlighet med godkända standardförfaranden för kassering av medicintekniska produkter.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: 
•	� För inte fram eller dra tillbaka kanylen, obturatorn och/eller miniHOOK™ med kraft om motstånd 

uppstår. Om det blir svårt att föra fram eller dra tillbaka kanylen, obturatorn och/eller miniHOOK™, 
stoppa dess rörelse och fastställ orsaken till motståndet.

•	 Var försiktig för att undvika produktskada vid hantering av RAPORT™-KITET.
•	 Användaren ska bekräfta att suturens hållkraft är tillräcklig.



•	 �Felaktigt placerade hållsuturer kan leda till vävnadsdeformiteter, otillräckligt fäste och/eller vävnadsskador.
•	 �Otillräcklig suturspänning kan leda till obstruktion av synfältet, felaktig uppställning av operationsfältet, 

förlust av vävnadskontroll, blödning eller läckage.
•	 �Säkerställ att suturen är korrekt placerad för användning med RAPORT™-KITET. Otillräckliga 

vävnadsbett kan leda till att suturen skadas eller dras genom vävnaden.
•	 Se till att nålar eller nålskydd är borttagna från suturen innan den dras genom kanylen.
•	 �Innan instrument och tillbehör från olika tillverkare används tillsammans vid ett ingrepp ska du 

kontrollera kompatibiliteten och säkerställa att funktionen inte har äventyrats.
•	 Rotera inte kanylen medan suturen är fäst i kanylnavet.

BIVERKNINGAR: Inga kända eller dokumenterade biverkningar. 

ANMÄRKNINGAR:
Alla allvarliga tillbud som uppstår i samband med produkten bör rapporteras till tillverkaren och landets 
behöriga myndighet.

FIG. 4 PRODUKTBESTÄLLNING RAPORT™-KIT LEVERERAS STERIL

OMBESTÄLLNING PRODUKT BESKRIVNING

Bild x 6 REF 081510 RAPORT™ KIT RP-50™ 

Låda med 6 kit
4 RAPORT™-kanyler,
2 RAPORT™-obturatorer,
1 RAPORT™ miniHOOK™ per kit

Bild x 6 REF 081730 RAPORT™ KIT RP-75™ 

Låda med 6 kit
3 RAPORT™-kanyler,
2 RAPORT™-obturatorer,
1 RAPORT™ miniHOOK™ per kit

Bild x 6 REF 081720 RAPORT™ KIT 
RP-100™ 

Låda med 6 kit
2 RAPORT™-kanyler,
2 RAPORT™-obturatorer,
1 RAPORT™ miniHOOK™ per kit

Grundläggande UDI-DI för RAPORT™-KITET är 0850200006RaPortAT.

TÜRKÇE

NOT: �Şematik görünümler ve ürün siparişi için RAPORT™ KIT Teknoloji 
Kılavuzuna bakınız

 KULLANMADAN ÖNCE BROŞÜRÜ TAMAMEN OKUYUN

ŞEKİL 1 
RP-50™ gösterilmiştir. 

RAPORT™ Kanülü (üstteki resim)
RAPORT™ Obtüratör (orta resim)
RAPORT™ miniHOOK™ (alttaki resim) 

RAPORT™ KİT CİHAZI AÇIKLAMASI 
RAPORT™ KİT, ameliyat sırasında sütürlerdeki gerginliği geçici olarak korumak için kullanılan, tek bir 
hastada kullanılmak üzere geliştirilmiş bir sistemdir. Kit üç farklı boyutta mevcuttur: RP-50™, RP-75™ ve 
RP-100™. Her steril paket şunları içerir: RAPORT™ Kanül, RAPORT™ Obtüratör ve RAPORT™ miniHOOK™. 
RAPORT™ Kanül tüpü ① cerrahi bölgeden hastanın dışına sütürün geçişini sağlayan bir lümen içerir. 
Kanül tüpü üzerindeki tutma halkaları ②, RAPORT™ Kanülünü cildin delindiği bölgede daha sıkı bir 
şekilde sabitlemek için kullanılabilir. Kanül gövdesi ③, bir kanal ayırıcı ile ④ çevresel üst sütür kanalından 
⑤ ayıran çevresel bir alt sütür kanalını ⑥ içerir. Alt ve üst sütür kanalları sırayla 1 numarası ⑦ ve 2 
numarası ⑧ ile gösterilmiştir. Mor ok, kilit ( ) sembolü ⑨ ile sütürün sütür kanallarına saat yönünde 
nasıl sarıldığını göstermektedir. Gövde kanatları ⑩, RAPORT™ Kanülünü sabitlemek ve dengelemek 
için kavranabilir. RAPORT™ Obtüratör, obtüratör ve kanülün cerrahi bölgeye sokulmasını sağlayan küt bir 
uca ⑪ sahiptir. RAPORT™ Obtüratör, obtüratörü RAPORT™ Kanül ile uygun şekilde kenetlemek için 1 ve 
2 numaralar arasındaki yuvaya hizalanan entegre bir hizalama kanadına ⑫ sahiptir. RAPORT™ Kanül 
yerleştirildikten ve RAPORT™ Obtüratör çıkartıldıktan sonra RAPORT™miniHOOK™ kanül içinden sütürleri 
tutmak, yakalamak ve yönlendirmek için kullanılır. RAPORT™ miniHOOK™ düz kenarlı bir sütür kancası ⑬, 
miniHOOK’un karşı ucunda™ şaftla ⑭ dokulu RAPORT™ miniHOOK™ sapından oluşmaktadır ⑮. Sütür 
kancasındaki açıklığın düz, pürüzsüz yüzeye ⑯ doğru yönlendirilmiş olduğunu ve sap kısmında, LSI RP 
miniHOOK’™ için etiket bulunduğunu unutmayın.

ENDİKASYONLAR 
RAPORT™ KİT, ameliyat sırasında 2-0 polipropilen, polyester veya ipek sütür veya 3-0 polipropilen 
sütürünü geçici olarak tutmak için kullanılır.

RAPORT™ KİT KULLANIMI 
1	 TAKMA (sol üstteki resim) 
2	 YERLEŞTİRME (orta sol resim) 
3	� ÇIKARMA (Sol alttaki resmi)  

Kanal Ayırıcı 

1. Obtüratörü RAPORT™ Kanülüne TAKIN ve obtüratör hizalama kanadının kanül üzerindeki 1 ve 2 
numaraları arasındaki yuvayla aynı hizada olduğundan emin olun.

2. 	�Obtüratörü ve kanülü, kanül ve obtüratörün ekseni cerrahi bölgeye ve sütüre doğru yönlendirilmiş 
şekilde, uygun boyutta bir kesi yoluyla cerrahi bölgeye YERLEŞTİRİN.
NOT: Yerleştirme işlemi sırasında obtüratörün kanüle göre konumunu korumak için obtüratörü 
ve kanülü tutun. 

3. Kanül istenilen konuma yerleştirildikten sonra obtüratörü kanülden ÇIKARIN.
NOT: Use the hub wings to stabilize the cannula.

4	 GEÇİRME (sol üstteki resim)
5	 YAKALAMA/ÇEKME (orta sol resim) 
6	 HİZALAMA 1 (sol alt resim) 

4. Sütürü sütür kancası ile yakalamak için miniHOOK™’u kanül içinden GEÇİRİN.
NOT: miniHOOK™ gergin sütürün 1 veya 2 parçasını aynı anda yakalayabilir.

KANCA 	  DÜZ 

5. miniHOOK™ kullanarak sütürü kanül içinden YAKALAYIN/ÇEKİN.
NOT: Sütürü kanül içinden çekmeden önce iğnelerin veya iğne kapaklarının dikiş ipliğinden 
çıkarıldığından ve uygun şekilde bertaraf edildiğinden emin olun.

Çıkarma ve Bertaraf
Kanca ve Yakalama 

6. HİZALAMA 1: Sütürü radyal olarak çekerek ve sütürü alt dikiş kanalı seviyesine yerleştirerek 
hizalayın.

7	 SARMA 1 (sol üstteki resim) 
8	 HİZALAMA 2 (orta sol resim) 
9	 SARMA 2 (sol alttaki resim) 

7. SARMA 1: Gerilmiş ilk sütürü, kanal ayırıcısının altında, alt sütür kanalının içine saat yönünde en 
az 2 kez sarın ve ilk sütürü kilitlemek için hafifçe aşağı (hastaya doğru) çekin.

Alt sütür kanalındaki yeşil sütürü gösteren kesit görünümü.
8. HİZALAMA 2: Sütürü radyal olarak çekerek ve üst sütür kanalı seviyesine yerleştirerek hizalayın.
9. SARMA 2: Gerilmiş ikinci sütürü, üst sütür kanalının içinde, sütür kanalı ayırıcısının üzerinde, saat 

yönünde en az 2 kez sarın ve ikinci dikişi sütürü kilitlemek için hafifçe aşağı (hastaya doğru) çekin.

Kesit görünümünde alt sütür kanalında yeşil sütür, üst sütür kanalında ise beyaz sütür görülmektedir.

10	 AÇMA (sol üstteki resim) 

10. Kanül yuvasından kurtarmak için sütürleri saat yönünün tersine AÇIN.
NOT: Kanül gövdesinde 2 set sütür bulunuyorsa, alt sütür kanalındaki sütürü çözmeden önce, üst 
sütür kanalındaki sütürü çözün. 

11	 ÇIKARMA (sağ üstteki resim) 

11. Tüm sütürler açıldıktan sonra kanülü ameliyat bölgesinden nazikçe çekerek ÇIKARIN.
NOT: Cerrahın tercih ettiği cerrahi yöntemle sütürleri çıkarın.

RAPORT™ KİT TEKNİK İPUÇLARI 
ŞEKİL 2 
KANAT ALMA YUVASI 
RAPORT™ Obtüratör hizalama kanadı, obtüratörün RAPORT™ Kanülü içine radyal olarak yönlendirilmesi 
için kullanılır. Obtüratör hizalama kanadı, kanül üzerindeki 1 ve 2 numaraları arasındaki yuvaya gelecek 
şekilde yönlendirilmelidir. 

ŞEKİL 3 
OBTÜRATÖR VE KANÜL DÖNDÜRME 
Obtüratör uygun şekilde yönlendirilip kanül içinde tutulduğunda, hizalama kanadı kanül ve obtüratörün eş 
zamanlı olarak dönmesini sağlar. 

KONTRENDİKASYONLAR: 
•	� Yalnızca LSI tarafından belirtilen sütürleri kullanın: 2-0 Polipropilen, 2-0 Polyester, 2-0 İpek veya 3-0 

Polipropilen.
• 	�RAPORT™ KİTİ, cerrahın değerlendirmesine göre yerleştirme, kullanım ve/veya çıkarma sırasında 

hastaya kabul edilemez bir yaralanma riski oluşturan durumlarda kullanılması kontrendikedir.

UYARILAR: 
•	� Federal yasalar uyarınca bu cihaz yalnızca bir hekim tarafından veya bir hekimin siparişiyle satılabilir, 

dağıtılabilir ve kullanılabilir.
•	 �Cerrahi işlemler, yalnızca yeterli eğitime sahip ve bu tekniklere aşina hekimlerce gerçekleştirilmelidir. 

Ayrıca, cerrahi işlemler yapılmadan önce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler açısından tıbbi 
literatüre başvurulmalıdır.

•	 Bu ürünü kullanmadan önce tüm talimatı, uyarıları ve önlemleri okuyun ve aşina olun.
•	 �Sütürlere aşırı gerilim uygulamayın. Aşırı sütür gerginliği dokuya ve/veya sütüre zarar verebilir veya 

yırtılmaya, kanamaya ve/veya komşu doku yapılarının yaralanmasına yol açabilir.
•	 �Tekrar sterilize etmeyin. RAPORT™ KİTİ yalnızca tek bir hastada kullanım için tasarlanmış ve 

üretilmiştir. Bu ürünü tekrar kullanmayın, tekrar işlemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. RAPORT™ 
KİTİN temizlik veya diğer tekrar işlemeden sonra performansı doğrulanmamıştır ve LSI SOLUTIONS® 
tarafından desteklenmemektedir. Tekrar kullanım, tekrar işleme veya tekrar sterilizasyon, cihazın 
yapısal bütünlüğünü tehlikeye atabilir ve/veya cihazın kirlenmesi riskini oluşturabilir ve bu da hastanın 
yaralanmasına, hastalığa veya ölüme neden olabilir.

•	 �Paket veya ürün hasar görmüşse kullanmayın. Açılmış ve kullanılmamış (mühürsüz), son kullanma 
tarihi geçmiş veya hasarlı cihazları veya hasarlı ana ambalajdaki cihazları atın.

•	 �Hassas doku yapıları ile yabancı maddeler arasındaki doğrudan temas, doku yaralanmasına veya 
hasarına yol açabilir.

•	 �Dokunun uzun süre gerilim altında bırakılması doku iskemisine veya hasarına neden olabilir. Bu 
cihaz, ilgili tekniklerde eğitimli ve yetkin operatörler tarafından cerrahi bir işlem sırasında geçici olarak 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

•	 �Her bir RAPORT™ KİTİ, ambalajıyla birlikte, standart ve kabul görmüş tıbbi cihaz imha prosedürlerine 
uygun olarak incelenmeli, kullanılmalı ve bertaraf edilmelidir.

ÖNLEMLER: 
•	� Dirençle karşılaşılması durumunda kanülü, obtüratörü ve/veya miniHOOK™’u zorla ilerletmeyin 

veya geri çekmeyin. Kanülün, obtüratörün ve/veya miniHOOK™’un ilerletilmesi veya geri çekilmesi 
zorlaşırsa, hareketini durdurun ve direncin nedenini belirleyin.

•	 RAPORT™ KİTİ kullanırken hasar görmemesi için dikkatli olunmalıdır.
•	 Sütürün tutma kuvvetinin yeterliliği kullanıcı tarafından teyit edilmelidir.
•	 �Yanlış yerleştirilen sabitleme sütürleri doku deformasyonlarına, yetersiz tutunmaya ve/veya doku 

hasarına yol açabilir.
•	 �Yetersiz sütür gerginliği, cerrahi görüşün engellenmesine, cerrahi alanın yanlış yapılandırılmasına, 

doku kontrolünün kaybına, kanamaya veya sızıntıya yol açabilir.
•	 �RAPORT™ KIT ile kullanılmak üzere sütürün uygun şekilde yerleştirildiğinden emin olun. Yetersiz doku 

tutuşu, sütürün dokuya zarar vermesine veya dokudan geçmesine neden olabilir.
•	 Kanülden geçirmeden önce iğnelerin veya iğne kapaklarının sütürden çıkarıldığından emin olun.
•	 �Farklı üreticilerden aletler ve aksesuarlar bir işlemde birlikte kullanılmadan önce uyumluluğu 

doğrulayın ve fonksiyondan ödün vermediğinden emin olun.
•	 Sütür kanül gövdesine sabitlenmişken kanülü döndürmeyin.

YAN ETKİLER: Bilinen veya belgelenmiş herhangi bir yan etki bulunmamaktadır.

NOT:
Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, üreticiye ve ülkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

ŞEKİL 4 RAPORT™ KİT ÜRÜN SİPARİŞİ STERİL OLARAK TEDARİK EDİLİR

TEKRAR SİPARİŞ ÜRÜN TANIM

Görüntü x 6 REF 081510 RAPORT™ KIT 
RP-50™ 

6 Kitli Kutu
4 RAPORT™ Kanül,
2 RAPORT™ Obtüratör,
Kit başına 1 RAPORT™ miniHOOK™

Görüntü x 6 REF 081730 RAPORT™ KIT 
RP-75™ 

6 Kitli Kutu
3 RAPORT™ Kanül,
2 RAPORT™ Obtüratör,
Kit başına 1 RAPORT™ miniHOOK™

Görüntü x 6 REF 081720 RAPORT™ KIT 
RP-100™ 

6 Kitli Kutu
2 RAPORT™ Kanül,
2 RAPORT™ Obtüratör,
Kit başına 1 RAPORT™ miniHOOK™

RAPORT™ KIT için temel UDI-DI kodu 0850200006RaPortAT’tır.




