BbJITFAPCKU

3ABEJNEXKA: 3a auarpamu 1 nopbyka Ha npoaykTa pasrnefanre
P TBOTO 3a usiTa Ha KOMIT/IEKTA RAPORT™

[T NPOUYETETE LISNATA NIMCTOBKA HA MPOAYKTA MPEAV YIIOTPEBA
our. 1

IMokasar e RP-50"

Katitona RAPORT" (20pHo u3o6paetue)

o RAPORT" B

RAPORT" miniHOOK™ (3oniHo uzo6paxenue)

OMUCAHUE HA KOMITIIEKTA RAPORT"

KOMIIIEKTBT RAPORT™ e cucTema 3a ynoTpe6a camo npi eAH NALWeHT, npearasHadera a
BPeMeHHO MOARLPKAHE Ha OBTATaHETO BbPXY KOHUWTE 0 BPeMe Ha onepaLiws. KomnnexTsT ce npeanara
B TPV paanuaKy pasmepa: RP-50", RP-75" n RP-100". Bcexv cTepunen naket skniousa Kawiona RAPORT™,
oEmypamop RAPORT™ # RAPORT" miniHOOK". TpuGusikara Ha Karionama RAPORT™ (1) uma nyweH,
iTo Ha KoHe| oT Xvpyp none KbM BbHLIHATA CTPaHa Ha NALVIeHT.
SEﬂbp*amMTe npwCTeHy (2) BbPXy TPBOUUKATA Ha KaHIONATa MOraT f1a Ce M3NON3BAT 3a NO-CTabUNHO
3akpenBake Ha kariorama RAPORT™ KM MACTOTO Ha npoGyiBaHe Ha Koxata. [naBuHara Ha Kawionata
(3 Biniousa nepucepeH AoneH kaxan 3a KoHuy (&), oTaeneH ¢ paaaenuten Ha kananu (5) ot nepudephms
ropet kanan 3a koHww (). [IONHUAT W FOPHUAT KaHanN 3a KOHLY Ca 06O3HaYeHY ChOTBETHO C Undpata 1
(7) v uudbpara 2 (8). Nunasara cTpenka, 0GoaHaueHa Cbe cuMBona Ha katunap (M) (9), nokassa nocokara
10 4ACOBHUKOBATA CTPIIKA, B KOSITO KOHELLT Cé HABUBa B KaHANMTE 3a KoHLM. Kpunata Ha raswkara (0
MoraT 4a GbAaT 3axeaHary, 3a 4a ce dIKeupa u RAPORT". O
RAPORT" uma 3ao6net epix (i), koitTo Ha 06Typaropa  karionata
8 XMpyprituHoTO none. O6mypamopsm RAPORT" pasnionara ¢ BrpaaeHo nepo 3a noapastssate @),
KOETO Ce OpUeHTUPa B NPOpe3a Mexay LMdpyt 1 1 2, 3a 4a C& OCUTYpH NPABMAHOTO 3alienBare Ha
o6Typatopa ¢ karionama RAPORT". Criep kaTo kakionama RAPORT" e Ha MACTOTO cit v 06mypamopbim

+ [la He Ce uINON3Ba, aKo ONAKOBKATA WM NPOAYKTBT CA MOBPEACHN. VI3XBBpAETe BCIUKN OTBOPEHH
U HeyNoTPeBABaHU (paaneyaTaHy), ¢ M3TeKb CPOK HA FORHOCT WA MIOBPEAEHH YCTPORCTBA W
YCTPOViCTBa C N0BPEAEHA OCHOBHA ONAKOBKA.

+ TIPEKUAT KOHTAKT C UyBCTBUTENHM ThKaHHY CTPYKTYPH 1 Y)W MATEPUAIA MOXE A3 A0BEAS A0
HapaHsBaHe UMM YBPEXAAHE Ha ThKaHN

+ [LAOTPAViHOTO HanPEXKeHie BLPXy THKAHMTE MOXe Aa A0BEAE A0 UCXEMUS WNM YBPEXAaHe Ha
ThKaHuTe. TOBa YCTPOVCTEO © NPEAHA3HAHEHO 38 BPEMEHHO MAONIBAHE N0 BPEMe Ha XMpypridHa

oByuenve yMerus 3a

CLOTBETHNTe TexHUKM.
+ Boew KOMIT/IEKT RAPORT™, 3aeato ¢
Y U3XEBPASA ChMacHo
yeTpoiicrea.

Tpsibea aa ce
P sa Ha

NPEANA3HU MEPKM:
* He npuaswxsaiiTe Hanpe/ u He U3TeMnsiiTe karionara, o6Typartopa winnu miniHOOK™, ako
yceTuTe CbnpoTUBNeHYe. AKO CTaHe TDYﬂHc 2 TPAROUXGGTE KaNPER T A3 VITCTITE (akonara,

obrypatopa ulunu minHOOK™, cn p
+ Tpu pabota c KOMITTEKTA RAPORT“ e Heoﬁxoﬂmmo 1A ce nonoxar rpukm 3a maﬁﬁrBaHe Ha
noepeay.

+ MoTpeBuTensiT TpsGaa A4a Ce yBepM, e CUNaTa Ha 33IbPXAHE HA KOHELA € AOCTATbUHA.

+ HenpasuiHo NOCTABEHHT (HMKCHPALLY KOHLW MOTAT A3 AOBEAAT A0 ASHOPMALIN HA THKAHNTE,
HEAOCTATBUHO 33bPXaHE WM YBPEXKAAHE HA ThKAHNTE.

+ HepocTaTuuHoTO OBTAraHe Ha KOHeLa MOXe A3 A0BEAE A0 N0ABA HA MPENATCTBE NPEA XMPYPTHUHOTO
oM, HEMPaBHTHO NOATOTBAHE Ha XMPYPTMUHOTO NONe, 3ary6a Ha KOHTPON BLPXY THKAHMTE, KbpBeHE
WA U3TUYEHE HA TEUHOCTH

+ YBepere ce, 4e KOHELLT € NOCTaBeH NPABIIHO, 3a 4a MOXe Aa ce nanonasa ¢ KOMIT/TEKTA
RAPORT". HenpasurHoTo 3axBalLaHe Ha ThKaHTa MOXe Aa A0BEAE A0 YBpeXaaHe Ha koHeua v
10 U3ABPMIBAHETO My NPE3 ThKakTa.

+ YBepere ce, ue UIMUTe WNi KANAUKATE Ha UITTE Ca OTCTPAHEHY OT KOHEwa, NPeAY Ad 10 UgbpnaTe
npes kartonara.

- Mpean na n oT paanuH
B eAHa 1 Chluia NPOLEAYPa, NPOBEPETE CHEMECTUMOCTTA UM 1 Ce YBEPETe, e thyHKLMSTA He
e

RAPORT" Gbae w3saer, ce uanonasa RAPORTminHOOK" 3a ynassHe n

Ha KOHLUTe Npea karionata. RAPORT™ minHOOK" BKiiouBa Kyka 3a KOHeL ¢ rmaiku pu6ose

8 NPOTMBONONOXHA Kpail Ha Bana Ha minHOOK™ (@) ot penecbrara Apbika Ha RAPORT" minHOOK"™
(). imaliTe Npeasia, Je OTBOPBT B KYKATA 33 KOHLM © HACOMEH KbM MAAKATA, PABHA NOBBPXHOCT (6) Ha
ApbKKaTa, KbAeTo € nocTaseH etukersT LS| RP minHOOK™.

+ He Bbprere KaHionaTa, OKATO KOHEULT @ 3aKpeneH B MMaBuHara it.

HEXENAHU PEAKLIMM: Hama 13BeCTHU Wi I0KYMEHTYPAHY HeXenany peakuii.
3ABENEXKN:

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 povlacenje prema dolje (prema
bolesniku) kako bi se prvi konac zakljuzao.

Prikaz popreénog presjeka koji pokazuje zeleni konac u donjem kanalu za konac.

8 PORAVNAJTE 2: poravnajte konac tako da ga povucete radijaino 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 poviagenje prema dolje
(prema bolesniku) kako bi se drugi konac zakfjusao.

Prikaz popreénog 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 smiera kazaljke na satu kako biste ih oslobodili iz glave kanile.
NAPOMENA: ako su u glavi kanile uévrs¢ena 2 konca, najprije odmotajte konac iz gorjeg kanala
za konac, a zatim konac iz donjeg kanala za konac.

11 UKLONITE (gornja desna slika)

11. UKLONITE kanilu tako da je njeZno povucete od kirurskog mjesta nakon &to su svi konci
odmotani.

NAPOMENA: konac uklonite kirurskom tehnikom prema odabiru kirurga.

KORISNI TEHNICKI SAVJETI ZA KOMPLET RAPORT™ KIT
SL.2
UTOR ZA PRIHVAT KRILCA
Poravnavajuce krilce RAPORT™ Obturator slui za radijaino usmjeravanje obturatora u RAPORT™ Cannula.
Poravnavajuce krilce obturatora treba biti poravnano s utorom izmedu brojeva 1 i 2 na kanil
SL.3
ZAKRETANJE OBTURATORA | KANILE
Kada je obturator pravilno usmjeren i zadrzan unutar kanile, poravnavajuce krilce osigurava da se kanila
i obturator zakrecu istodobno,
KONTRAINDIKACIJE:
<L j samo s koncem kojije odredio LSI: 2-0 polipropilen, 2-0 poliester, 2-0 svila ili 3-0

polipropilen.
+ Komplet RAPORT" KIT je za uporabu u koje, prema procjeni kirurga,
stvaraju neprihvatljiv rizik od ozljede bolesnika tijekom postavijanja, uporabe ifli uklanjanja

UPOZORENJA:

« Savezni zakon nalaze da ovaj uredaj smije prodavati, distribuirati | upotrebljavati iskfjuéivo liiecnik il
osoba po nalogu lijetnika

Minimalno invazivne kirurke zahvate smiju obavijati samo ljeénici s odgovarajuéom obukom koji su
upoznati s endoskopskim tehnikama. Osim toga, prie izvodenia otvorenin ili minimalno invazivnin
zahvata, treba literaturu o i

Nemojte pretjerano zatezati konac. Prekomjemo zatezanje konca moze ostetit il rastrgnuti tkivo ifli
konac, uzrokovati krvarenje ifili dovesti do ozljede susjednih tkivnih struktura.

Nemojte ponovno sterilizirati. Komplet RAPORT™ KIT osmigljen je i namijenjen iskfjucivo za uporabu
kod jednog bolesnika. Nemojte ponovno upotrebljavat, preradivati ni ponovno sterilizirati ovaj
proizvod. Uginkovitost kompleta RAPORT™ KIT nakon &iséenja ili drugih oblika reprocesiranja nije
provierena te ih tvrtka LS| SOLUTIONS® ne podrzava. Ponovna upotreba, reprocesiranje ili ponovna

NOKA3AHUS BCekit Cepro3eH VHUMWAEHT, Bb3HVIKHAN BbB BPb3Ka C YCTPOICTBOTO, TpAGBA Aa Ce ChoBluy Ha
KOMIM/IEKTLT RAPORT™ € noka3aH 3a BPeMEHHO Ha 2-0 Tens v Ha Opraru & cTpakara
VN KOMPUHEHM KOHLW, KaKTO 1 Ha 3-0 ONMNPONMIIEHOBI KOHL 11O BPEME Ha XUPYpriHa onepaLius:
U, 4 IOPBYKA HA KOMIIIEKT RAPORT™ NOCTABSI CE: CTEPUNHO
M3IONI3BAHE HA KOMITJIEKTA RAPORT™
1 [OCTABSIHE (us06paxetue 2ope ensieo) NOBTOPHA NOPBUKA | nPoaykT OIMUCAHVE
2 BBBEX[AHE (usobpaxeHue & cpedama esieo)
3 OTCTPAHSIBAHE (uso6paxerue dony ensiao) Kymus ¢ 6 komnnekma
pasnenuTen Ha kaHanu KOM/IEKT 4 kartonu RAPORT”,
. M3o6paxenue x 6 | REF 081510 RAPORT" 2 06mypamopa RAPORT",
1. [IOCTABETE o6Typaropa  karionama RAPORT™, KaTo ce yBepuTe, 4e nepoTo 3a nojipasHseate RP-50" 1 RAPORT™ minHOOK™ v
Ha 06TypaTopa e HACOMEHO KbM NPope3a Mexzy LGy 11 2 Ha Kakionara. omnnekm
2. BBBE/JETE 06Typaropa  kaHioniaTa B XMpypru4HoTO fofe npea paspes C MoAXoAAL pasmep,
KaTo 0CTa Ha kaHionaTa U 06TypaTopa e HacoueHa KbM XUPYPriHOTO None U KoHeLa. Kymus ¢ 6 komnnexma
3ABENEXKA: [IptTe 06Typaropa  kaHionara, 3a 4a 3anasute fofoXeHUeTo Ha o6Typaropa KOMIMMEKT 3 karionu RAPORT",
CrIAMO KaHionaTa Mo Bpeme Ha NoCTaBsHeTO. MaoGpakenme x 6 | REF 081730 RAPORT" 2 06mypamopa RAPORT",
3. OTCTPAHETE o06TypaTopa oT Kakionara, Cniea Kato karionata Gb/e nocTageHa Ha Xenaoto RP-75" 1 RAPORT™ miniHOOK™ Ha
mACTO. Komnexm
3ABENEXKA: Vanonssaiite kpunata Ha maswHara, 3a 4a crabunvaupare kaonara.
4 MPOKAPBAHE (u306paxenue 2ope 6n60) Kymus ¢ 6
5 34 A & cpedama ennso) 306, 6 | REF 081720 ﬁﬁggﬁﬂ‘r gKfsmnu RAPORRAE'ORT“
6 OAPABHSIBAHE 1 (uzo6paxeHue dosty ensieo) [20bpaxenue x RP-100" 7 ‘;‘, Aﬁ‘g’;?ﬁ”,’ijOOK. a
4. MPOKAPAMTE miniHOOK™ npes Kationata, 3a 4a ce 3axBaHe KOHel{bT B KyKaTa 3a KOHLW. Komnekm
3ABENEXKA: minHOOK™ Moxe aa 3axgalua o 1 i 2 cerMenTa ot oGTerHaTus koeu
HaBeaHbX.
KYKA. NNOCKA OcoshusT UDI-DI 3a KOMIMNIEKTA RAPORT™ e 0850200006RaPOrAT.
5. 3AXBAHETE/M3[TbPIAIATE koHeua HasbH Npes kanionata ¢ nomolwta Ha miniHOOK™.
3ABENEXKA: Yepere ce, de UIMATE Wi KanaukuTe Ha WIMUTE Ca OTCTPaHeHM O KoHella 1 ca HRVATSKI
M3XBLPIIEHY N0 MOXOMSILL HAUMH, NPEAV 1A MaAbPNaTE KOHELa Npe3 Kakionara.
MpemaxaaHe i 3xebpnAHe
BaKavaHe v 3axsallaHe NAPOMENA: za shematske prikaze i naru¢ivanje proizvoda pogledajte
Tehnoloski vodié kompleta RAPORT™ KIT
6. nog 1:N KoHewa, kaTo ro paauanko u ro Ha
HUBOTO Ha AONHIA KaHan 3a KOHUM. [l3] PRIJE UPORABE TEMELJITO PROCITAJTE UPUTE ISPORUCENE UZ PROIZVOD
7 HABUBAHE 1 (uso6paxeHue zope ensico) SL.1
8 [MO[PABHSIBAHE 2 (uso6paxeHue & cpedama ensieo) Prikazan je RP-50"
9  HABMBAHE 2 (uso6pasetue dony ensiao)

7. HABMBAHE 1: HaBuiiTe 06TerHaTusi Mspay KOHEL| MoHe 2 TbTW 10 YaCoBHUKOBATa CTPenka
B [OMHWA KaHAN 32 KOHLW, MO PA3AENUTENS 32 KAHANM, KATO NEKo AbPaTe Hamony (Kb
naumenTa), 3a 4a UKCHpAaTE MbPBUS KOHeL.

HanpevieH uarnen, nokaasall 3eneH KoHew B AONHUA KaHan 3a KOHL

8. nogl 2: 1
HIBOTO Ha FOPHWA KaHAN 3a KOHUY.

9. HABMBAHE 2: HawiiTe 0GTerHaTiia BTOpU KOHeLL MoHe 2 MTH N0 YacoBHMKOBATA CTpenka
B FOPHWA KaHAN 3a KOHUV, HA/l PA3AENIMTENs: Ha KaHANY 32 KOHLM, KaTO N1eKo AbpaTe Hamony
(kbM NauuenTa), 3a Aa huKcHpaTe BTOPUSA KOHEL,

KoHeLa, kato ro paavanto u ro Ha

Hanpediet urnea, nokassal 3enieH KOHew B AOMHIS KaHAN 32 KOHL U BN KOHELL B FOPHHS
KaHan 3a KoHUM.
10 PA3BUBAHE (u3o6paxeHue 2ope ensio)
10. PASBUHTE KoHume 0GpaTHo Ha
Kawionara.
3ABENEXKA: Ao B MaByHaTa Ha kaHionaTa ca 3axBaHaTi 2 KOMMNeKTa KOHUM, passiiiTe
KOHeL|a OT FOpHUsi KaHan 3a KOHLW, NPEaV /18 Pa3BUeTe KOHELa OT JONHUS KaHan 38 KOHLM

OTCTPAHSIBAHE (u3o6paxeHue 2ope 80sICHO)

cTpenka, 3a Aa OT maBuHaTa Ha

2

11. OTCTPAHETE kationara, kato A W3ALPNaTe BHAMATENHO OT XUPYPTUIHOTO NOfe, Crie Kato
BCUYKM KOHLIM Ca passuTy.
3ABEJIEXKA: OTcTpareTe KoHeUa ¢ MIOMOLLTa Ha MPEANIONMTAHATa OT XUPYPra XMpYPrHa TeXHIKA.

NPAKTUYECKWN CBBETU 3A TEXHUKATA HA U3MNON3BAHE HA KOMIMJIEKT
RAPORT"

our. 2

TMPOPE3, B KOWTO BJIU3A MEPOTO

MNeporo 3a noapasHsisare Ha o6mypamopa RAPORT” Ce W3NON3sa 3a paauanto opueHTUpane Ha
obypatopa B karionama RAPORT". Tlepoto 3a nofipasHsisaHe Ha 06Typartopa TpsGsa Aa e HacoueHo
KM npopesa Mexay Wwipu 1 2 Ha kaHionara.

our. 3

BBPTEHE HA OBTYPATOPA 1 KAHIONIATA

Koraro 06TyparopbT e NPasiiHO OpUEHTUPAH W 3aXBAHAT B KaHionara, nepoTo 3a NoapasHABaHe
fapaHTUPa, Ue KaHioNata i GTYPATOPBLT LUE Cé BLPTAT EAHOBPEMEHHO.

NPOTUBOMOKA3AHUS:

VanonasaiiTe camo Cbe cneuvaniy kowum LSI: 2-0 ot nonunponunen, 2-0 ot nonmectep, 2-0 ot
Konpua wn 3-0 T nonUnponMNeH.

KOMI/IEKTBT RAPORT™ € npoTviBonokasan 3a ynoTpe6a npw YCrIoBusl, KOUTO Criopen npeLieHkara
Ha Xupypra Cb3naBaT HENUEMAMB PUCK OT HapaHsIBaHe Ha NaLVeHTa N0 BpeMe Ha NOCTaBSHETo,
ynotpeara wiunu oTcTpansiEaHeTo.

MPEAYNPEXAEHUSA:

Hanara orp: "
Ha TOBA YCTPOVICTEO Aa Ce U3BBPILBAT CAMO OT UM N0 HAPEXAAHE Ha neKap.
XVpyprituHuTe NpoLieypy TpsGEa Aa Ce M3BLPLIBAT CaMO OT NeKapH, KOWTO UMaT NOAXOAAILIO
0By4eHiie 1 Ca 3aN03HaTM C TaKkMBa TeXHUKM. B I0MbIHEHYE, NPeaN U3BLPLIBAHETO Ha XMPYPrUeck
npoLeaypy e HeoBXOAMMO /la Ce NPaBST CPaBKM1 B MEULIMHCKATA [IUTEPATYPa OTHOCHO TEXHUKUTE,
YCROXHeHUsTa U pHcKoBeTe.
Npouerere u ce
A Manon3sare Toa NPOAYKT.
* He xoweva. I obTsraHe Ha koHeLa Moxe Aa A0Beae A0
YBPEXAaHe WNv PaskbCBAHE Ha TbKaHTa WM KOHewa; A2 NPeAVIBHKa KbpBeHe Wi Aa AOBEAE A0
VBpeXdaHe Ha CbCeAHNTE TbKaHHM CTPYKTYpU.
[la He ce cTepunuaupa nosTopHo. KOMITEKTBT RAPORT™ € MpoeTvpan U npeAsaeH 3a
MI0N138aHE CaMO NPV SAUH NALMEHT. To3n MPOAYKT He TPABEA Aa Ce U3Nonasa, 0GpaBoTea Uk
Tepunaapa noTopro PaGotata va KOMIT/IEKTA RAPORT” cnien nowvcTBare wnv apyra

nHe ce or LS| SOLUTIONS?. MosropHara ynotpe6a,

wm MoraT Aa WpaT cTpyKTypHaTa

LANOCT Ha YCTPOVICTBOTO W/UN A CbIAAAAT PUCK OT 3aMLPCABAHE HA YCTPOVICTBOTO, KOATO MOXE Aa
AOBEAE A0 HApaHABaHe, 3A60NABAHE WM CMBPT HA NaLMEHTa.

S\SOLUTIONS®

© BCMKN v curHanu sa npeav

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

OPIS UREDAJA KOMPLETA RAPORT™ KIT

Komplet RAPORT™ KIT sustav je za jednokratnu uporabu kod jednog bolesnika, namijenjen priviemenom
odrzavanju napetosti konaca tijekom kirurskog zahvata. Komplet je dostupan u tri razlicite veliine:
RP-50", RP-75" i RP-100". Svako sterilno pakiranje ukljucuje RAPORT™ Cannula, RAPORT" Obturator
i RAPORT" miniHOOK™. Cijev proizvoda RAPORT" Cannula (1) ima lumen koji omogucuje provodenje
konca od kirurskog mjesta prema van iz tijela bolesnika. Retencijski prstenovi (2) na cijevi kanile mogu se
upotrijebiti za bolje udvricivanje proizvoda RAPORT™ Cannula na mjestu kozne punkcie. Glava kanile (3)
ukljuéuje kruzni donji kanal za konac (&) koji je pregradom kanala (5) odvojen od kruznog gorjeg kanala
za konac (6). Donji i gorji kanal za konac oznageni su brojem 1 (7) odnosno brojem 2 (). Ljubicasta
strelica, oznagena simbolom lokota () (9), prikazuje smjer u kojem se konac omata u kanale za konac,

u smjeru kazaljke na satu. Krilca glave (10 mogu se prihatiti radi udvrcivanja i stabilizacije proizvoda
RAPORT" Cannula. Proizvod RAPORT" Obturator ima tupi vrh () koji omogucuje uvodenje obturatora

i kanile do kirurskog mjesta. Proizvod RAPORT™ Obturator ima integrirano poravnavajuce krilce @ koje
se poravnava s utorom izmedu brojeva 1 i 2 kako bi se obturator pravilno spojio s RAPORT” Cannula.
Nakon $to je RAPORT™ Cannula postavljen | RAPORT” Obturator uklonjen, RAPORT”miniHOOK™
upotrebljava se za zahvacanje, hvatanje i vodenje konaca kroz kanilu. Proizvod RAPORT™ minHOOK™
ukfjucuje kuku za konac s glatkim rubom (3) na suprotnom kraju osovine miniHOOK™ () u odnosu na
teksturiranu drsku RAPORT™ miniHOOK™ (). Imaite na umu da je otvor kuke za konac usmjeren prema
glatkoj, ravnoj povrsini drske (@) na kojoj se nalazi oznaka LS| RP miniHOOK™

INDIKACIJE
Komplet RAPORT" KIT indiciran je za uporabu radi priviemenog drzanja konca 2-0 od polipropilena,
poliestera ili svile, ili konca 3-0 od polipropilena tijekom kirurskog 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, paze¢i da poravnavajuce krilce obturatora bude
poravnano s utorom izmedu brojeva 1 i 2 na kanili
2. UVEDITE obturator i kanilu do kirurskog miesta kroz rez odgovarajuce veliine, pri Gemu os kanile
i obturatora treba biti usmjerena prema kirurskom mjestu i koncu.
NAPOMENA: drZite obturator i kanilu kako biste tiekom uvodenja odrZali polozaj obturatora
u odnosu na kanilu
3. UKLONITE obturator iz kanile nakon $to je kanila postavijena na Zeljeno 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™ moze odjednom zahvatiti 1 ili 2 segmenta zategnutog konca.

KUKA RAVNO
5. ZAHVATITE/POVUCITE konac prema van kroz kanilu pomocu minHOOK”™
NAPOMENA: provierite jesu i igle ili zastitne kapice igala uklonjene s konca i pravilno odlozene
prije povlatenja konca kroz kanilu.
Uklonite i odlozite
Zakatite i zahvatite
6. PORAVNAJTE 1: poravnajte konac tako da ga povudete radijalno prema van i postavite na razinu

donjeg kanala za konac.

LS| SOLUTIONS ©

7796 Victor-Mendon Road
Victor, New York 14564 U'S A
Phone: +1 585 869 6600

Emergo Europe
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www Isisolutions com 0086 6827 AT Amhem +44(0) 1223 772 671
The Netherlands

1ogu ugrozti cjelovitost uredaja iili stvoriti opasnost od kontaminacije uredaja, $to moze
dovesti do ozljede bolesnika, oboljenja ili smri.

+ Nemojte upotrebljavati ako su ambalaza ili proizvod osteceni. Odbacite svaki otvoreni | neupotrijebljeni

(nezabrtvijeni), istekli ili odteceni uredaj, kao i uredaj u ostecenoj primarnoj ambalaz.

Izravan kontakt izmedu osjetljivih tkivnih struktura i stranih materijala moze dovesti do ozljede ili

ostecenja tkiva

Dugotrajno ostavijanje tkiva pod napetoséu moze uzrokovati ishemiju ili ostecenje tkiva. Ovaj je

uredaj namijenjen priviemenoj uporabi tijekom kirurskog zahvata od strane rukovatelja osposobljenih

i kompetentnih za povezane tehnike.

Svaki komplet RAPORT™ KIT zajedno s pakiranjem mora se pregledati, njime rukovati  odiozti ga

u skladu sa proizvoda.

MJERE OPREZA:

+ Nemojte silom gurati ni izvlagiti kanilu, obturator i/ili minHOOK" ako osjetite otpor. Ako postane teko
qurati li izviagiti kanilu, obturator ifili minHOOK™, zaustavite pomicanje i utvrdite uzrok otpora.
Pri rukovanju kompletom RAPORT™ KIT treba pazii da ne dode do ostecenja.
Korisnik treba potvrditi odgovarajucu silu drzanja konca.
Nepravilno postavijeni pridrzni konci mogu dovesti do deformacija tkiva, nedovoljnog drzanja ifl
ostecenja tkiva
Nedovoljna napetost konca moze dovesti do ometanja kirurskog prikaza, nepravilnog postavijanja
Kirurskog polja, gubitka kontrole nad tkivom, krvarenja ili curenja.
Osigurajte da je konac pravilno postavijen za uporabu s kompletom RAPORT™ KIT. Nedovoljno
Zzahvacanje tkiva moZe dovesti do toga da konac osteti tkivo li se izvuge kroz tiivo.
Provjerite jesu li igle ili zastitne kapice igala uklonjene s konca prije njegova proviaenja kroz kanilu.
Prije nego upotrijebite instrumente i dodatke razlicitih proizvodaca u istom zahvatu, provierite
kompatibilnost instrumenata i ispravnost elektricne izolacije ili uzemljenja.
Nemojte zakretati kanilu dok je konac uévrscen u glavi kanile.

NUSPOJAVE: nisu poznate ni dokumentirane nuspojave.

NAPOMENA:

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijavii proizvodatu i nadleznom
tijelu u zemiji

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

Retencni krouzky (@) na trubici kanyly Ize pouZit k lepsimu upevn&ni kanyly RAPORT" do mista vpichu
na kiZi. Pfipojka kanyly (3) zahmuje obvodovy spodni kanal vidkna () oddéleny délicem kanalii od
cirkumferentniho horniho kanalu viakna (8. Dolni a homi kanal viakna jsou oznageny &islem 1. (7)
agislem 2 ®, v uvedeném pofadi. Fialova Sipka oznacena symbolem zamku () (9 znazorfiuje, jak
je vlakno ve sméru hodinovych ruciéek omoténo v kandlech vidkna. Kfidla pipojky @ Ize uchopit

pro zaj a stabilizaci kanyly RAPORT". Obturétor RAPORT™ mé tupy hrot (), ktery umoziuje
zavedeni obturétoru a kanyly do mista chirurgického zakroku. Obturétor RAPORT™ mé integrované
zarovnévaci kfidélko (@), které se orientuje podie otvoru mezi isly 1 a 2, aby spravné spojilo obturétor
s kanylou RAPORT™. Po umisténi kanyly RAPORT™ a odstranéni obturatoru RAPORT™ se pouzije
RAPORT"miniHOOK™ k zapojeni, uchyceni a veden vidkna kanylou. RAPORT™ miniHOOK™ obsahuje
hacek na iti s hladkym okrajem (@) na opaéném konci nasady minHOOK™ (@) od texturované rukojeti
RAPORT™ miniHOOK™ (). Vsimnéte si, ze otvor v hacku na Siti je orientovan smarem k hladkému,
plochému povrchu () rukojeti, kde se nachazi titek LS| RP minHOOK™.

INDIKACE

SADA RAPORT™ je indikovana k dogasnému uchyceni viakna 2-0 z polypropylenu, z polyesteru,
2z hedvabi nebo z 3-0 polypropylenu béhem zakroku.

POUZITI SADY RAPORT"

VLOZENI (obrazek vievo nahore)

2 ZAVEDENI (obrézek vievo uprostied)

-

3 Ti (obrazek vievo dole)

Dl kanalii

1. VLOZTE obturator do kanyly RAPORT" a ujistéte se, Ze zarovnavaci kiidélko obturatoru je
orientovano podie otvoru mezi &fsly 1 a 2 na kanyle.

2. ZAVEDTE obturétor a kanylu do operacniho pole pres fez odpovidajici velikosti s osou kanyly
a obturétoru orientovanou smérem k operacnimu mistu a viaknu.

POZNAMKA: Pii zavadsni drzte obturator a kanylu, abyste udrzeli polohu obturétoru vzhledem
ke kanyle. )

3. Po umisténi kanyly na pozadované misto VYJMETE z kanyly obturétor
POZNAMKA: Pro stabilizaci kanyly pouZite kfidla pripojky.

4 PROTAZENI (obrézek vievo nahofe)
5 ZACHYCENI/TAZENI (obrézek vievo uprostied)
6 ZAROVNANI 1 (obrézek vievo dole)

4. PROTAHNETE kanylou miniHOOK™, abyste zachytili viakno uvnitf hacku.

POZNAMKA: miniHOOK™ miize zachytit 1 nebo 2 segmenty napnutého vidkna najednou.
HACEK ~ PLOCHY

5. ZACHYTTE/TAHNETE viskno kanylou pomoci minHOOK™.

POZNAMKA: Pred protazenim viakna kanylou se ujistéte, Ze jsou jehly nebo krytky jehel
odstranény z vidkna a fadné zlikvidovany.

Vyjmuti a likvidace

Zahaknuti a zachyceni

6. ZAROVNANI 1: Zarovnejte viakno jeho radialnim vytazenim a umisténim na troved spodniho

kanalu vidkna.
7 OMOTANI 1 (obrézek vievo nahoie)
8 ZAROVNANI 2 (obrézek vievo uprostied)
9 OMOTANI 2 (obrézek vievo dole)

7. OMOTANI 1: Napnuté prvni vidkno omotejte alespori dvakrat ve sméru hodinovych rugitek
v dolnim kanalu vidkna pod déligem kanalu a mimé jej zatahnéte doli (smérem k pacientovi),
abyste prvni vidkno zajistil.

Prifez zobrazujici zelené viakno v dolnim kanalu vidkna.

8. ZAROVNANI 2: Zarovnejte viakno jeho radilnim vytaZenim a umist&nim na Grovefi horniho
kanalu vidkna.

9. OMOTANI 2: Napnuté druhé vidkno omotejte alespor dvakrat ve sméru hodinovych rugitek
v hornim kanalu vidkna nad d&liéem kanalu vidkna a mimé jej zatahngte dold (smérem
k pacientovi), abyste druhé viakno zajistil.

Prifez zobrazujici zelené vikno v dolnim kanalu vidkna a bilé vidkno v homnim kanalu viakna.
10 ODMOTANI (obrézek vievo nahore)

10. ODMOTEJTE viakno proti sméru hodinovych ruicek, abyste ho uvolnili z pfipojky kanyly.
POZNAMKA: Pokud jsou v pfipojce kanyly umistény 2 sady viakna, odmotejte viakno z horniho
kanalu viakna a poté ho odmotejte ze spodniho kanalu viakna.

11 VYJMUTI (obrézek vpravo nahore)

11. Po odmotani vSech vidken VYJMETE kanylu jemnym tahem z operaéniho pole.
POZNAMKA: Odstraiite viakno chirurgickou technikou preferovanou chirurgem.

TIPY PRO TECHNIKU POUZITi SADY RAPORT"

OBR. 2
OTVOR PRO ZAROVNAVACI KRIDELKO
Zarovnévaci kiidélko obturétoru RAPORT™ se pouzivé k radialni orientaci obturétoru do kanyly RAPORT".
Zarovnévaci kiidélko obturétoru by mélo byt orientovéno podle otvoru mezi &isly 1 2 na kanyle.
OBR. 3
OTACENI OBTURATORU A KANYLY
KdyZ je obturator spravné orientovan a uchycen v kanyle, zarovnavaci kfidélko zajistuje, Ze se kanyla
a obturétor budou otacet soucasné
KONTRAINDIKACE:
+ Pouzivejte pouze s visknem uréenym LSI: 2-0 z polypropylenu, 2-0 z polyesteru, 2-0 z hedvabi nebo
3-0 z polypropylenu.
+ SADA RAPORT" je kontraindikovéna pro pouziti za podminek, které dle Gsudku chirurga predstavuji
nepiijatelné riziko poranéni pacienta béhem umisténi, pouziti a/nebo vyjmuti

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

CESKY

POZNAMKA: Schematické zobrazeni a informace o objednavani produktt se
nachazi v technologickém privodci SADY RAPORT™

[1i] PRED POUZITIM SI DUKLADNE PROSTUDUJTE PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

OBR. 1
Je zobrazena RP-50".

Kanyla RAPORT" (horni obrézek)
Obturdtor RAPORT" (prostiedni obrazek)
RAPORT"™ miniHOOK™ (dolni obrézek)

POPIS PROSTREDKU SADA RAPORT"

SADA RAPORT" je systém pro pouZiti u jednoho pacienta a doasné udrZuje napéti viakna bshem
zakroku. Sada je k dispozici ve tfech riznych velikostech: RP-50", RP-75" a RP-100". Kazdé sterilni
baleni obsahuje kanylu RAPORT", obturator RAPORT" a RAPORT" miniHOOK™. Trubice kanyly
RAPORT" (1) mé lumen, ktery umoziiuje prichod viakna z operaniho pole ven z téla pacienta

EMERGO CONSULTING (UK) LIMITED
c/o Cr 360 — UL International

Compass House, Vision Park, Histon
Cambridge, CB24 9BZ

BH

STERILE | EO

Den faderale lovgivning begreenser dette udstyr til salg, distribution og brug af eller pé ordination af en lsege.
Kirurgiske indgreb mé kun udfores af lzeger med tilstraekkelig uddannelse og erfaring med sadanne
teknikker. Derudover skal den tteratur angaende teknikker,

og risici inden udforelse af abne eller minimalt invasive indgreb.

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

BEMARK: Se teknologivejledningen til RAPORT"-SATTET for skematiske
visninger og produktbestilling

[1i] L&S INDL/AGSSEDLEN OMHYGGELIGT F@R BRUG

FIG. 1
RP-50" er vist.

RAPORT"-kanyle (overste billede)
RAPORT"-obturator (midterste billede)
RAPORT"miniHOOK™ (nederste billede)

UDSTYRSBESKRIVELSE AF RAPORT"-SAETTET

RAPORT"-S/ETTET er et system til engangsbrug til én patient til midlertidig fastholdelse af spaending

pa suturer under kirurgi. Szettet fas i tre forskellige storrelser: RP-50", RP-75™, and RP-100™. Hver steril
pakke indeholder en RAPORT"-kanyle, RAPORT"-obturator og RAPORT™ miniHOOK™. RAPORT"-
kanyleraret (1) har et lumen, som gor det muligt at fore sutur fra operationsomradet og ud af patienten.
Fastholdelsesringene (2) pa kanyleraret kan anvendes til at fastgare RAPORT -kanylen mere sikkert ved
punkturstedet pa huden. Kanylens ti omfatter en ci el nederste

(@), som er adskilt fra en rste @® af (®. Den nederste og
overste suturkanal er markeret med henhuldsvls tallet 1 (7) og Lallel 2 (8). Den lilla pil, der er markeret med
lasesymbolet (M) (9), angiver den retning med uret, som suturen vikles ind i suturkanalerne i. Vingerne pa
tilslutningsstykket (0) kan gribes for at fastholde og stabilisere RAPORT-kanylen. RAPORT *-obturatoren
har en stump spids (i), som ger det muligt at fore og kanylen ind til

RAPORT"-obturatoren har en integreret styreflig (i2, som placeres ud for slidsen mellem markering 1 og

2 for korrekt indgreb mellem obturatoren og RAPORT *-kanylen. Nar RAPORT“-kanylen er sat pa plads,
og RAPORT"-obturatoren er fiernet, anvendes RAPORT “miniHOOK™ til at gribe, fastholde og fare suturer
gennem kanylen. RAPORT™ miniHOOK™ omfatter en suturkrog ) med glatte kanter placeret i den
modsatte ende af miniHOOK™-skaftet (4) i forhold til det teksturerede RAPORT™ miniHOOK™ -handtag ().
Bemaerk, at abningen i suturkrogen er vendt mod handtagets glatte, flade overflade (), hvor maerkningen
LS| RP miniHOOK™ er pasat.

INDIKATIONER
RAPORT"-S/TTET er indiceret til midlertidig fastholdelse af 2-0-polypropylen-, polyester- eller silkesutur
eller 3-0-polypropylensutur under kirurgi

BRUG AF RAPORT"-SAETTET

INDSZET (overste venstre billede)

2 INDF@R (billedet i midten til venstre)
FJERN (billede nederst til venstre)
Kanaladskiller

1. INDSZET obturatoren | RAPORT™-kanylen, og serg for, at obturatorens styreflig er placeret ud for
slidsen mellem markering 1 og 2 pa kanylen.

2. INDF@R obturatoren og kanylen til det omrade, der skal opereres, gennem en incision i passende
starrelse for kanylens og obturatorens akse vendt mod operationsomradet og suturen.
BEM/ERK: Hold obturatoren og kanylen saledes, at obturatorens position i forhold til kanylen
opretholdes under indferingen.

3. FJERN obturatoren fra kanylen, nar kanylen er placeret pa den enskede position
BEM/ERK: Brug vingere pé tilslutningsstykket til at stabilisere kanylen

4 FOR (overste venstre billede)
5 GRIB/TRAK (billedet i midten til venstre)

VYSTRAHY:
SL. 4 NARUCIVANJE PROIZVODA KOMPLETA RAPORT™ KIT  ISPORUCUJE SE: STERILNO + Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouZit tohoto prostredku jen na lékafe nebo na
jejich predpis.
PONOVNANARUDZBA | PROIZVOD OPIS . Ch\rurglcke zkroky sméji provdat pouze Iékari, klerw fsou odpowdapcum zpisobem zaskoleni
a maji s nimi nez Iékatskou literaturu zabyvajici
Kutja sa 6 kompleta se technil ariziky pred nebo miniméing ich zakroka.
. 4 RAPORT" Cannula, + Pied pouzitim tohoto vyrobku si prectéte viechny pokyny, varovéni a upozoméni a seznamte se s nimi.
slikax 6 | REF 081510 KOMPLET RAPORT’ 2 RAPORT" Obturat e &my 5 $mé napinni viakna mize zpd Skozeni
ika x KIT RP-50" urator, + Nevyvijejte nadmémy tlak na vikno. Nadmémé napinani vidkna maze zpisobit poskozeni nebo
; RAT?RT” miniHOOK™ po natrzeni tkén& a/nebo vidkna, zplisobit krvaceni a/nebo vést k poranéni sousednich tkériovych struktur.
ompletu + Nesterilizuite opakovans. SADA RAPORr Je navrzena a uréena pro pouziti u pouze jednoho
- pacienta. Funkce
gﬁﬁpsoﬁ Rf rﬁofcﬂple!a, SADY RAPORr“ po cisteni r\ebo Jlr\em nebyla iLs SOLUTIONS*
annul,
) KOMPLET RAPORT"™ , . Opakované pouZiti, opétovné
Slikax 6 | REF 081730 KIT RP-75" 2RAPORT" Obturator, sterilizace mohou narusit slmk(uralm celistvost prostredku a/nebo vytvorit riziko Kon(ammace
1 RAPORT™ miniHOOK" po prostredku a zpusobit zdravotni Gjmu, onemocnéni nebo smrt pacienta
kompletu + Nepouziveje, pokud jsou obal nebo vyrobek poskozené. Zkvidufte veSkeré oteviens a nepouzité
. prosié nebo nebo p v primarnim obalu.
g‘gf;g: T‘:"g"’e“’, + PHmY kontakt mezi citlivymi tkafiovymi struktorami a cizimi materialy maZe vést k poranéni nebo
annul,
- g Skozeni tkang.
Slikax 6 | REF 081720 KOMPLET RAPORT 2 RAPORT™ Obturator; poskozeni tkén
KIT RP-100 - + Ponechani tkané pod napétim po delsi dobu mize zpisobit ischemii nebo poskozen tkéné. Tento
1 RAPORT" miniHOOK™ po
Kompletu prostredek je uréen k dogasnému pouziti béhem zakroku operatéry
a kompetentnimi v pfislusnych technikéch.

Kazda SADA RAPORT" spoletné s obalem musi byt prohiédnuta, musi s i bjt nakladdno a musi byt
v souladu se postupy likvidace zdravotnickych prostfedkil.

BEZPECGNOSTNI OPATRENI:

Nezasouvejte ani nevytahujte kanylu, obturétor a/nebo minHOOK™ nésilim, pokud narazite na odpor.
Pokud je obtizné zasouvat nebo vytahovat kanylu, obturétor alnebo miniHOOK", zastavte jejich pohyb
azjistéte pricinu odporu

Pfi manipulaci se SADOU RAPORT™ dbejte opatrnosti, abyste ji neposkodili

Uzivatel by si mél ovaiit dostateénou pevnost vidkna v tahu.

Nespravné umisténé fixadni stehy mohou vést k deformacim tkani, nedostateénému uchyceni a/nebo
poskozeni tkans.

Nedostatecné napéti vidkna mize vést k obstrukci v operagnim poli,
pole, zIrété kontroly nad tkani, krvaceni nebo uniku.

Ujistéte se, Ze je viakno spravné umisténo pro pouZiti se SADOU RAPORT™. Nedostate&ny zabér
tkéné maze vést k poskozeni vidkna nebo jeho protazen tiani.

Pred protazenim viakna kanylou se ujistéte, Ze jsou z n&j odstrangny jehly nebo krytky jehel.
Predtim, ne pfi vjkonu pouijete spoletnd nastroje a prislusenstvi riznych vyrobcd, ovéite jejich
kompatibilitu a zkontrolujte, zda neni narusena jejich funkce.

Neotagejte kanylu, pokud je viakno uchyceno v pripojce kanyly.

& pripravé

NEZADOUCI REAKCE: Zadné znamé ani zdokumentované nezadouci reakce

POZNAMKY:
Jakakoli zdvazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v s

6 JUSTERINGSTRIN 1 (nederste venstre billede)

4. FOR miniHOOK™ gennem kanylen for at gribe fat i suturen med suturkrogen.
BEM/ERK: MinHOOK-en™ kan gribe 1 eller 2 segmenter af spaendt sutur ad gangen.
KROG ELAD

5. GRIB/TRAEK suturen ud gennem kanylen ved hjzelp af minHOOK™.

BEMAERK: Serg for, at eventuelle nale eller nalehzetter er fiemet fra suturen og bortskaffet korrekt,
inden suturen trzekkes gennem kanylen.

Fjerelse og bortskaffelse

Grib og traek

6. JUSTERINGSTRIN 1: Justér suturen ved at traekke den radialt udad og placere den i det nederste

niveau af suturkanalen.
7 OMVIKLINGSTRIN 1 (overste venstre billede)
8 JUSTERINGSTRIN 2 (billedet i midten til venstre)
9 OMVIKLINGSTRIN 2 (billedet nederst til venstre)

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

T illede, der viser den grenne sutur i den nederste suturkanal.

8. JUSTERINGSTRIN 2: Justér suturen ved at treekke den radialt udad og placere den i det overste
niveau af suturkanalen.

9. OMVIKLINGSTRIN 2: Vikl den spaendte anden sutur med uret mindst 2 gange i den overste
suturkanal over suturkanaladskilleren, mens der traekkes let nedad (mod patienten) for at fastholde
den anden sutur.

Tvaersnitsbillede, der viser den grenne sutur i den nederste suturkanal og den hvide sutur i den
overste suturkanal
10 AFVIKLINGSTRIN (billedet overst til venstre)

10. AFVIKL suturerne mod uret for at frigere dem fra kanylens tilslutningsstykke
BEM/ERK: Huis to szt suturer holdes i kanylens tilslutningsstykke, skal suturen i den overste
suturkanal afvikles, inden suturen i den nederste suturkanal afvikles.

11 FJERNELSE (overste hojre billede)

11. FJERN kanylen ved forsigtigt at traekke den veek fra operationsomradet, efter at alle suturer er
afviklet.

BEM/ERK: Fier suturen ved hjgelp af kirurgens foretrukne kirurgiske teknik.

GODE RAD TIL BRUG AF RAPORT" -SETTET
FIG. 2
MODTAGERSLIDS TIL STYREFLIG
RAPORT"-obturatorens styreflig anvendes til radial orientering af obturatoren i RAPORT“-kanylen.
Obturatorens styreflig skal vaere placeret ud for slidsen mellem markering 1 og 2 pa kanylen.
FIG. 3
OBTURATOR- 0G KANULEROTATION
Nar obturatoren er orienteret korrekt og holdes i kanylen, sikrer styrefligen, at kanylen og obturatoren
roterer samtidig.
KONTRAINDIKATIONER:
* Mé kun anvendes sammen med sutur specifioeret af LS1: 2:0-polypropylen, 2:0-polyester, 2:0-slke

by méla byt
vyrobci a pfislu§nym organtm v dané zemi.

fo] @& & ® MO

UK.Registrations@ul.com

2797

eller
RAPORT™-S/ETTET er kontraindiceret til brug under forhold, som efter kirurgens vurdering medforer
en uacceptabel risiko for patientskade under placering, brug ogfeller fiemelse.

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

Lees og ger dig bekendt med alle advarsler og inden produktet tages i brug.
Udav ikke for kraftig spaending pa suturen. For kraftig spaending af suturen kan medfore vaevsskade
eller vaevsruptur ogleller beskadigelse af suturen, forarsage blodning ogleller medfore skade pa
tiistodende vaevsstrukturer.
Ma ikke gensteriliseres. RAPORT™- S/ETTETerdeslgnel og beregnel m engangsbrug pa én patient.
PORT"-S/ETTETS ydeevne

efter rengunng eller anden oparbejdning eri |kke venﬂceret og anbelales ikke af LS| SOLUTIONS?.
Genbrug, eller integritet ogleller
memare risiko for kontaminering af anordnmgen hvilket kan resultere i patientskade, sygdom eller ded.
Ma ikke bruges, hvis emballagen eller produktet er beskadiget. Kassér aHe abne og ubrugte (ikke
forseglede), udiobne eller samt iget primzer
Direkte kontakt mellem sarte veevsstrukturer (f.eks. pulsarer, meneklapper chordae etc.) og

kan fore il , sasom
Hvis veev holdes under spaending i lzengere tid, kan det medfore vevsiskaemi eller veevsskade. Dette
udstyr er beregnet til midlertidig brug under kirurgiske indgreb af sundhedsfagligt personale med
uddannelse i og kompetence til de relevante teknikker.
Hvert RAPORT™-SAET samt emballagen skal inspiceres, handteres og bortskaffes i overensstemmelse
med standardprocedurer for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

ADVARSLER:
OBR. 4 OBJEDNAVKA PRODUKTU SADA RAPORT"™ DODANO: STERILNi .
OPETOVNA OBJEDNAVKA | PRODUKT POPIS
Krabice se 6 sadami .
SADA !
Obrazek x 6 | REF 081510 RAPORT" 4 kanyly RAPORT, .
RP-50" 2 obturétory RAPORT",
1 RAPORT" miniHHOOK™ na sadu
sADA Krabice se 6 sadami Dette produkt ma ikke
Obrazek x 6 | REF 081730 RAPORT™ 3 kanyly RAPORT
jias 2 obturétory RAPORT",
- 1 RAPORT" miniHOOK™ na sadu
Krabice se 6 sadami
SADA
Obrazek x 6 | REF 081720 RAPORT" 2 kanyly RAPORT, .
RP-100" 2 obturétory RAPORT",
1 RAPORT" miniHOOK™ na sadu .

FORHOLDSREGLER:
+ Kanylen, obturatoren og/eller miniHOOK™ ma ikke fores frem eller tibage med magt, hvis der

maerkes modstand. Hvis det er vanskeligt at fore kanylen, obturatoren ogleller miniHOOK™ frem eller

tilbage, skal dens bevaegelse stoppes, og arsagen til modstanden findes.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af RAPORT™-S/ETTET for at undga skader.

Det skal sikres, at suturens fastholdelseskraft er tilstraekkelig.

Forkert placerede kan medfore

vasvsskade.

En utilstraekkelig spaending af suturen kan medfore nedsat kirurgisk overblik, uhensigtsmasssige

forhold i operationsomradet, tab af vasvskontrol, bladning eller lzekage.

Serg for, at suturen er placeret korrekt il brug sammen med RAPORT"-S/ETTET. Utilstrazkkeligt

vaevsgreb kan medfare, at suturen beskadiges eller trzekkes gennem vaevet

Sorg for, at eventuelle nale eller nalehastter er fieret fra suturen, inden den traekkes gennem kanylen.

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

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

Drej ikke kanylen, mens suturen er fastgjort i kanylens tiislutningsstykke

ogleller

BIVIRKNINGER OG KOMPLIKATIONER: Ingen kendte eller eller
BEMARK:
Enhver alvorlig hzendelse, der er opstaet i med i skal til fabril og

det bemyndigede organ i det pagzeldende land.

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

GENBESTILLING PRODUKT BESKRIVELSE

/Eske med 6 st

4 RAPORT™ -kanyler,

2 RAPORT™ -obturatorer,

1 RAPORT"™ miniHOOK™ pr. saet

Billede x 6 | REF 081510 RAPORT™-S/T RP-50™

/Eske med 6 st

3 RAPORT"-kanyler,

2 RAPORT"-obturatorer,

1 RAPORT"™ miniHOOK™ pr. saet

Billede x 6 | REF 081730 RAPORT"-S/AT RP-75"

/Eske med 6 st

2 RAPORT"-kanyler,

2 RAPORT™-obturatorer,

1 RAPORT™ miniHOOK™ pr. saet

Billede x 6 | REF 081720 RAPORT™-S/T RP-100™

DeN grundlzeggende UDI-DI for RAPORT™-SATTET er 0850200006RaPortAT.

NEDERLANDS

de T
voor i g

OPMERKING:

van de RAPORT" KIT

en pr
[Ti] LEES VOOR 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 patiént om tidelijk spanning op hechnngen
te houden tijdens een operatie. De kit is verkrijgbaar in drie verschillende formaten: de RP-50", RP-75"
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 patiént 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 ci , die door een

(3 wordt van een bovenste (®.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 kiok mee in de hechtdraadkanalen wordt
gewikkeld. De hubvieugels (0 kunnen worden vastgepakt om de RAPORT“-canule te bevestigen en te
stabiliseren. De RAPORT-obturator heeft een stompe punt (ii) waarmee de obturator en de canule in het
operatiegebied kunnen worden ingebracht. De RAPORT “-obturator heeft een geintegreerde uitljningsvin
(@ 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 @ aan het andere uiteinde van de schacht van de miniHOOK™ (#) met het geribbelde RAPORT ™~
miniHOOK™-handvat (). De opening in de hechtdraadhaak is gericht naar het gladde, viakke opperviak ()
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
of 3-0 tiidens een operatie.

DE RAPORT" KIT GEBRUIKEN

1 INVOEGEN (afbeelding linksboven)

2 INBRENGEN (afbeelding links in het midden)

3 VERWIJDEREN (afbeelding linksonder)
Kanaalverdeler

=

PLAATS de obturator in de RAPORT"-canule en controleer of de uitljningsvin van de obturator in
de gleuf tussen nummer 1 en 2 op de canule is gepositioneerd

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 tiidens het insteken.

VERWIJDER de obturator van de canule nadat de canule op de gewenste positie is geplaatst
o Gebruik de om de canule te

STEKEN (afbeelding linksboven)

PAKKEN/TREKKEN (afbeelding links in het midden)

UITLIINING 1 (afbeelding linksonder)

4. STEEK de minHOOK™ door de canule om het hechtdraad aan de hechtdraadhaak te haken.
OPMERKING: De miniHOOK™ kan &én of twee segmenten gespannen hechtdraad tegelijk

L

@

EXUIN

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 trek.
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.

P/N P081978 Rev B



VAROITUKSET:

Yhdysvaltojen liittovaltion laki sallii taman laitteen myynnin, jakelun ja kéyton vain l4&karin toimesta tai
madréyksesta

4 saavat tehda vain lakérit, joilla on rittava koulutus ja kokemus néiissé

Kirurgisia
jikoi si on joka koskee teknilkoita,
ja riskej ennen avo- tai

7 WIKKELING 1 (afbeelding linksboven) RAPORT" KOMPLEKTI SEADME KIRJELDUS MARKUS.
8 UITLIINING 2 (afbeelding links in het midden) o0 RAPORT KOMPLEKT on thokordsalt kasu ’  mblustos autcok Koikidest seadmega seotud tésistest intsidentidest tuleb teatada tootjale ja asjaomase riigi padevale
ot ee . on iihekordselt kasutatav siisteem operatsiooni ajal Smblustes ajutiseks
9 WIKKELING 2 (afbeelding linksonder) pinge hoidmiseks. Komplekt on saadaval kolmes erinevas suuruses: RP-50", RP-75" ja RP-100". asutusele
7. WIKKEL 1: Wikkel het gespannen eerste hechtdraad minstens twee keer met de Kiok mee in het  Iga steriine pakend sisaldab RAPORT~ kaniiti RAPORT" obturaatoritja RAPORT" miniHOOK i
onderste onder de . terwill u het lichtjes naar beneden (fichting  RAPORT™ kanildili toru (1) on mis véimaldab & j viimist Kirurgil JOONIS 4 RAPORT™ KOMPLEKTI TOOTE TELLIMINE TARNITUD: STERIILNE
do patiént) troki om het sersto hochtdraad vast to zetien Kehast patsiend valsklele. Kinniusngaid @ Kanil oru sasb kasuaca RAPORT" Kantidli
) anilli jaotur (3) sisaldab dmbermaddulist alumist UUESTI
Dwarsdoorsnede met groene hechtdraad in het onderste hechtdraadkanaal. 5 it () eraldatud kanai ® Sdulisest Glemisest 5 ist ®. Alumist ja Telimiseks | TooPE KIRJELDUS
8. UITLIINING 2: Lijn het hechtdraad uit door deze radial naar buiten te trekken en op het niveau  Glemist Smbluskanalit tahistavad vastavalt number 1 (2 ja number 2 (). Lilla nool, mida Iahlstab \uku @)
van het bovenste hechtdraadkanaal te plaatsen. stimbol (9), ilustreerib paripaeva likuvat o mis on mahitud & komplekt karp
9. WIKKELING 2: ikl et gospannen tweede heccraad minions tweo or motco Kok meo tibadest (0 saab kinni haarata, et kinnitada ja stabiliseerida RAPORT" kaniidil. RAPORT" obtu/aaton/ on _ RAP 4 RAPORT" Ko,
in het bovenste boven de rwill U het fets naar i ots (1, mis voimaldab i ja kanaili kohta. RAPORT™ Piltx 6 viE 081510 REERRE - on cor | 5 mAPORT~ orurantort,
beneden (richting de patiént) trekt om he( tweede hecmdraad vasl te zetten. ), mis on numbrite 1 ja 2 vahelise piluga, et obturaator subwa" 1 RAPORT™ miniHOOK™ komplekti koht:
RAPORT™ kaniiiili juurde haakida. Pérast RAPORT™ kaniiiili paika panemist ja RAPORT™ mini Omplekil kanla
D met groen in het onderste en wit in het on RAPORT"miniHOOK™ kasutusel 5mbluste haakimiseks, kinniptiidmiseks ja kaniili
bovenste hechtdraadkanaal kaudu juhtimiseks. RAPORT™ miniHOOK™ sisaldab sileda servaga mbluskonksu (3) miniHOOK™-i vélii RAPORT™ g‘::gé%% “z’P "
o tekstureeritud RAPORT™ miniHOOK™ kaepideme () suhtes. Pange tahele, et smbluskonksu ava on Piltx 6 VIIDE 081730 . andali,
10 AFWIKKELEN (afbeslding linksboven) suunatud sileda ja tasase pinna poole (19) kiepidemest, kus LSI RP miniHOOK™ silt on esile tostetud. KOMPLEKT RP-75 f gﬁgggg D'%’“;agg;& ——
10. AFWIKKELEN Als er twee sets hechtdraden in de canulehub zitten, verwijder dan eerst het mini omplekti konta
uit het bovenste voordat u het it het onderste NAIDUSTUSED
hechtdraadkanaal verwijdert. RAPORT" KOMPLEKT on efte néhtud 2-0 poliestrist voi V61 3-0 . 6 komplekti kerp
) { ajutiseks ki 2l Piltx 6 VIIDE 081720 | RAPORT’ 2 RAPORT" kaniil,
11 VERWIJDEREN (afbeelding rechtsboven) KOMPLEKT RP-100" | 2 RAPORT" obturaatorit,
11. VERWIJDER de canule door deze voorzichtig van de operatieplek af te trekken nadat alle RAPORT™ KOMPLEKTI KASUTAMINE 7 RAPORT miniHOOK™ komplekti kohta

RAPORT™ KOMPLEKT! pahiline UDI-DI on 0850200006RaPortAT.

HUOMAUTUS: katso kaavakuvat ja tuotteiden tilaus RAPORT"-sarjan
tekniikkaoppaasta

[l3] LUE TUOTESELOSTE HUOLELLISESTI ENNEN LAITTEEN KAYTTOA
KUVA 1

Kuvassa nékyy RP-50"

RAPORT-kanyyli (ylin kuva)

RAPORT-obturaattori (keskimméinen kuva)

RAPORT" miniHOOK™ (alin kuva)

RAPORT"-SARJAN LAITTEEN KUVAUS

RAPORT"-sarja on yhden potiaan Kayttéén tarkoitettu Kireyden

hechtingen zijn losgemaakt. 1 SISESTAGE (iilemine vasakpoolne pilt)
OPMERKING: Verwijder de hechtdraad met behulp van de door de chirurg geprefereerde 2 VIGE SISSE (vasakpoolne keskmine pilf)
chirurgische methode techniek. 3 EEMALDAGE (alumine vasakpoolne pilt)
. Kanali jaotur
TECHNISCHE TIPS RAPORT" KIT
1. SISESTAGE obturaator RAPORT" kanildli, veendudes, et obturaatori joondusibi oleks suunatud
AFB. 2 kaniiiili numbrite 1 ja 2 vahelise pilu suunas.
POSITIONERINGSGLEUF VOOR VIN 2. VIIGE obturaator ja kaniill operatsioonikohta sobiva suurusega sisseloike kaudu, kusjuures
De RAPORT -abturator itljningsvin wordt gebruikt om de obturator radiaal in de RAPORT-canule te kanilili ja obturaatori telg peavad olema suunatud operatsioonikoha poole, ja Gmmelge.
positioneren. De itljningsvin van de obturator moet in de gleuf tussen de nummers 1 en 2 op de canule MARKUS. Hoidke obturaatorit ja kaniidli, et séilitada obturaatori asend ka
worden gepositioneerd sisestamise ajal
AFB.3 3. EEMALDAGE obturaator kaniilist pérast seda, kui kaniiil on soovitud kohta paigutatud
g MARKUS. Kaniiili stabiliseerimiseks ki i
ROTATIE VAN DE OBTURATOR EN CANULE ; US. Kanilili stabiliseerimiseks kasutage rummu tiibasid
Wanneer de obturator correct is gepositioneerd en in de canule wordt gehouden, zorgt de uitlijningsvin 4 VIIGE LABI (iilemine vasakpooine pilt)
ervoor dat de canule en de obturator gelijktijdig roteren. 5 SAAGE KATTE / TOMMAKE (vasakpoolne keskmine pilt)
CONTRANDICATIES: 6 JOONDAGE 1 (alumine vasakpoolne pilt)
+ Uitsluitend gebruiken met door LS 20 , 2-0 polyester, 4. VIIGE miniHOOK™ kanililist lébi, et Gmblusniit Gmbluskonksu sisse kinni jaéda.
2-0 zjde of 3-0 polypropyleen. MARKUS. MinHOOK™ suudab korraga haarata 1 vai 2 pingutatud Gmblusniidi segmenti.
+ Het gebruik van de RAPORT™ KIT is gecontra-indi nder die, naar het oordeel
van de chirurg, een onaanvaardbaar risico op letsel voor de patiént met zich meebrengen tijdens het KONKS ~ JASAPINDNE
plaatsen, gebruiken en/of verwijderen 5. SAAGE KATTE / TOMMAKE mblusmaterjal minHOOK™i abil kaniiii kaudu valja.
WAARSCHUWINGEN: MARKUS. Enne 5mblusniidi kandilist l&bi tombamist veenduge, et ndelad vai n id on
« Krachtens de federale wetgeving van de V'S mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een ja
arts worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt. Korvaldamine ja utiliseerimine
+ Operatieve ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die een adequate opleiding Haakimine ja Kattesaamine
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 6. JOONDAGE 1. Joondage Gmblus, tSmmates seda radiaalselt valja ja asetades alumise
raadplegen. ombluskanali tasemele.
+ Lees alle instructies, ingen en door en zorg dat u er goed bekend o )
mee bent voordat u dit product gaat gebruiken 7 MAHKIGE 1 (iilemine vasakpoolne pilt)
+ Oefen geen overmatige spanning uit op de o spanning op 8 JOONDAGE 2 (keskmine vasakpoolne pilt)
weefsel en/of of scheuren, , enfof leiden tot het 9 MAHKIGE 2 (alumine vasakpoolne pilt)
vana >strue ) 7. MAHKIGE 1. Mahkige pingutatud esimene 6mblus alumises Gmbluskanalis, kanali eraldaja all,
* Niet opnieuw steriliseren. De RAPORT ™ KIT is ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik bij véhemalt 2 korda paripaeva, tommates samal ajal kergelt allapoole (patsiendi poole), et esimene
een patiént. Dit product mag niet opnieuw worden gebruikt, verwerkt of gestenllseerd De werking Smblus lukustada.
van het RAPORT™ KIT na reiniging of is
niet ondersteund door LS| SOLUTIONS?. Het opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de RistiGige, mis néitab rohelist smblust alumises Gmbluskanalis.
structurele integriteit van het apparaat compromitteren en/of leiden tot een risico op verontreiniging 8. JOONDAGE 2. Joondage mblus, tGmmates seda radiaalsslt véija ja asetades sele ilemise
van het apparaat, wat kan leiden ot letsel, ziekte of overiijden bij de patiént. Smbluskanal tasemole ’
+ Niet gebruiken als de verpakkmg of het product beschadigd is. Gooi alle geopende en o ma 2 Mahkige eine dmblus vahemalt 2 korda paripaeva dlemise Gmbluskanall
of apparaten, of apparaten in beschadigde originele sees, dmbluskanali eraldaja kohal, ttmmates samal ajal veidi allapoole (patsiendi poole), et teine
Ve'Pakk‘"ge" W99 smblus lukustada.
« Direct contact met gevoelige en vreemde kan leiden tot ) .
of-schade. RistiGige, mis néitab rohelist Smblust alumises Gmbluskanalis ja valget Gmblust llemises
+ Het langdurig onder spanning houden van weefsel kan leiden tot ischemie of beschadiging. Dit Smbluskanalis.
apparaat is bedoeld voor tijdelijk gebruik tiidens een chirurgische ingreep door personen die getraind 7o LAHTI (ilemine pilt)
en bekwaam zijn in de desbetreffende technieken.
+ Elke RAPORT" KIT, inclusief moet worden en afgevoerd in 10. EEMALDAGE Smblused kaniili rummust vastupaeva, et need lahti saada.
overeenstemming met de standaard, algemeen aanvaarde procedures voor de afvoer van medische MARKUS. Kui kanilli jaamas on kaks smbluskompleki, siis enne alumise Gmbluskanali smbluse
apparaten Iahtipakkimist eemaldage Gmblus Ulemisest Gmbluskanalist.
VOORZORGSMAATREGELEN: 11 EEMALDAGE (iilemine parempoolne pilt)

« Forceer het inbrengen of itirekken van de canule, obturator en/of minHOOK™ niet als u weerstand
ondervindt. Als het inbrengen of uittrekken van de canule, obturator enfof minHOOK™ 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 of de van de ikend is.
- o i kunnen leiden tot weefselvervormingen,
enlof
- o spanning op de kan leiden tot van het een
onjuiste het , verlies van of lekkage

Zorg ervoor dat de hecmdraad op de juiste plaats zit voor gebruik met de RAPORT™ KIT.

kan leiden tot van het weefsel of het doorscheuren ervan.
Verwuder de naalden of naalddoppen van de hechtdraad voordat u deze door de canule trekt
Voordat u i en van samen gaat gebruiken bij een
ingreep, moet u eerst of deze dat het
niet in gevaar komt.
+ Draai de canule niet rond terwijl de hechtdraad in de canulehub is bevestigd.

Zijn en u ervan

BI Geen bekende of
OPMERKINGEN:

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

11. Parast kdigi ombluste eemaldamist EEMALDAGE kaniiil, ttmmates seda 6rmalt [Gikuskohast eemale.
MARKUS. Eemaldage dmblusmaterjal kirurgi eelistatud kirurgilise tehnika abil.

RAPORT" KOMPLEKT TEHNIKAPARLID

JOON. 2

RIBI VASTUVOTMISE PILU

RAPORT™ RAPORT™ kandiili.
Obturaatori joondusribi peaks olema suunatud kandiiili numbrite 1 ja 2 vahelise pilu suunas.

JOON. 3

OBTURAATORI JA KANUULI POORLEMINE
Kui obturaator on kaniili sees Gigesti orienteeritud ja kinnitatud, tagab joondusribi kaniili ja obturaatori
samaaegse podriemise.

VASTUNAIDUSTUSED.

- Kasutage ainult LS| 6 2.0 2-0 poliiester, 2-0 siid
v6i 3-0 poliipropiileen.
+ RAPORT" KOMPLEKTI ine on mis kirurgi hinnangul tekitavad
i i ise jalvGi ise ajal 5 riski.
HOIATUSED.

- Foderaalseadused lubavad seda seadet milia, levitada ja kasutada arsti poolt vGi arsti korraldusel.
+ Kirurgilsi protseduure tohivad Iabi viia ainult arstid, kellel on piisav valjadpe ja kes tunnevad

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

NABESTELLING | PRODUCT BESCHRIJVING
Doos met 6 kits
: RAPORT" KIT 4 RAPORT"-canules,
Afbeelding x6 | REF 081510 RP-50~ 2 RAPORT™-obturaters,
1 RAPORT™-miniHOOK" per kit
Doos met 6 kits
; RAPORT" KIT 3 RAPORT"~canules,
Afbeelding x6 | REF 081730 RP-79 2 RAPORT" abiuraters,
1 RAPORT"-miniHOOK™ per kit
Doos met 6 kits
; RAPORT" KIT 2 RAPORT"-canuiles,
Afbeelding x6 | REF 081720 RP-100" 2 RAPORT-obturators,
1 RAPORT™-miniHOOK" per kit

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

EESTI KEEL

tiliste ja toote
KOMPLEKTI tehnoloogiajuhendit
(T3] ENNE KASUTAMIST LUGEGE SELLE TOOTE INFOLEHT TAHELEPANELIKULT LABI
JOON. 1
Kuvatakse RP-50".
RAPORT" kaniiiil (iilemine pilt)
RAPORT" obturaator (keskmine pilt)
RAPORT"™ miniHOOK™ (alumine pilt)

MARKUS. jaoks RAPORT™

tehnikaid. Lisaks tuleks
tiisistustega ja ohtudega enne avatud voi minimaalselt invasiivsete protseduunde Iegemlst

+ Enne selle toote kasutamist lugege Iabi koik juhised, hoiatused ja ettevaatusabindud ning tutvuge
nendega

+ Arge avaldage omblusele liigset pinget. Liigne dmbluse pingutamine voib kahjustada vai rebestada
kude ja/voi omblust; po : jalvai viia

- Mitte korduvalt stermseerida RAPORT" KOMPLEKT on loodud ja ette nahtud ainult el

patsiendil seda toodet imber toodelge ega uuesu steriliseerige.
RAPORT™ KOMPLEKT! mlmwus( parast v6i muud
LSI SOLUTIONS® seda e toeta. uoi usest vGib
seadme jalvoi tekitada seadme saastumisohtu, mis voib
ohj vigastusi, v6i surma

- Arge kasutage, kui pakend vGi toode on kahjustatud. Visake &ra koik avatud ja kasutamata
aegunud vGi kahj seadmed v6i kahj esmases pakendis seadmed.

tundlike ja voib i VoI

+ Vahetu
kahjustusi.

+ Kudede plkaa}alme pinge all hoidmine vaib pshjustada kudede isheemiat v6i kahjustusi. See seade on
méeldud ajutise} Kirurgilise ajal tehnikate osas koolitatud ja
kompetentsete kasulajale poolt.

+ Iga RAPORT™ KOMPLEKTI koos pakendiga tuleb kontrollida, ksitseda ja utiliseerida vastavalt

A T A -

ETTEVAATUSABINGUD.

+ Kui tunnete takistuse esinemist, siis &rge kanidil, obturaatorit ja/vsi minHOOK™.-i jouga edasi likake
ega tagasi tSmmake. Kui kanil, obturaatori ja/véi miniHOOK™-i edasi- vdi tagasitombamine muutub
raskeks, peatage selle liikumine ja tehke kindlaks takistuse pohjus.

+ RAPORT" KOMPLEKTI Kasitsemisel tuleb olla ettevaatlk, et véltida kahjustusi

* Kasutaja peaks kinnitama Gmbluse Kinnitusjou pifsavust.

. véivad pol kudede
fikseerimist ja/véi kudede kahjustusi.

- Ebapiisav Gmbluspinguldus vGib pohjustada kirurgilise vaate takistamist, kirurgilise valja vale

i kaotust, VG leket.

+ Veenduge, et 6mblusmaterjal on RAPORT"™ KOMPLEKTI kasutamiseks sobivalt paigutatud. Ebapiisav

koe hambumus vGib Gmblust kahjustada vdi I4bi koe tsmmata.

aikana. Sarja on kolmessa eri koossa: RP-50", RP-75" ja
RP-100". Jokainen sterilli pakkaus siséltad RAPORT"-kanyylin, RAPORT -obturaattorin ja RAPORT™
minHOOK aiteen. RAPORT "kanyylputkessa (1) on luumen, jonka katita ommelanka voidaan vieda
pclllaan yiip (@) voidaan kéyttaa RAPORT™-
Kanyylin Kiinnitt ftista ihon Kanyyin i () on kehan
suhtainen alempi mmelkanava @), joka on erotettu jakajalla (5) keh: asta
ommelkanavasta (). Alempi ja ylempi on merkitty 1@

Lue ja perehdy kaikkiin ohjeisiin, varoituksiin ja varotoimiin ennen taman tuotteen kayttamista.

Al kirista ommellankaa liiaa. Kohtuuton ommellangan kiristys voi vahingoitaa tai repié kudosta ja/tai
ommelta, aiheuttaa jaltai viereisid

Ei saa steriloida uudelleen. RAPORT™-sarja on suunniteltu ja tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttétn.

Taté tuotelta ei saa kayttaa uudelleen, kasitella uudelleen tai steriloida uudelleen. RAPORT "-sarjan
isen tai muun asittelyn jalkeen e ole varmi eika
LSI SOLUTIONS® tue tallaista kisittely. L & tai
voi heikents laitteen eheytta jaltai laitteen i joka voi
johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.
+ Eisaa kayttas, |os pakkaus tai tuote on vahingoittunut. Hvita kaikki avatut ja kayttamattomét
tai laitteet seka laitteet, joiden alkuperaispakkaus on

vaurioitunut.
Herkkien
tai -vaurioita

ja vieraiden suora kosketus voi aiheuttaa kudosvammoja

Kudoksen jéttaminen kireéiksi pitkéiksi ajaksi voi aiheuttaa kudoksen verenpuutetta tai vaurioita. Tamé
laite on tarkoitettu tilapéiseen kayttoon kirurgisen toimenpiteen aikana, ja sité saavat kéyttad vain
kyseisiin tekniikoihin perehtyneet ja pétevat kayttajat.

Jokainen RAPORT™-sarja seké pakkaus taytyy tarkastaa, ksitellz ja havittaa tavallisten, hyvaksyttyjen
laakinnallisia laitteita koskevien hévitystoimenpiteiden mukaisesti.

VAROTOIMET:

Al tydnné tai ved kanyyli4, obturaattoria jaltai minHOOK ™laitetta vakisin, jos tunnet vastusta. Jos
kanyylin, obturaattorin jaltai minHOOK™-laitteen tydntaminen tai vetéminen tuntuu vaikealta, keskeyta
liike ja selvité vastuksen syy.

+ RAPORT™-sarjaa on laitteen
+ Kayttajan on vamistettava, ettd ommellangan kestévyys on fittévé
. i asetetut voivat johtaa

Kiinnitykseen jaltai kudosvaurioiin.
Riittamaton ompeleen kireys voi haitata aihe
virheellisen valmistelun, kudoksen hallinnan menettamisen, verenvuotoa tai vuotoja.

Varmista, ett ommel on asetettu asianmukaisesti kaytettivaksi RAPORT"-sarjan kanssa. Jos kudos
ei tartu kunnolla, ommellanka voi vaurioitua tai irrota kudoksesta.

+ Varmista, etté neulat tai on poistettu ennen sen vetimisté kanyylin lapi.
« Ennen kuin eri ja kaytetian yhdessa,
varmista yhteensopivuus ja toiminnan jatkuminen.
« Al kierra kanyylia, kun ommellanka on kiinnitetty kanyylin litinosaan.
HAITTAVAIKUTUKSET: Tunnettuja tai dokumentoituja haittavaikutuksia ei ole.
HUOMAUTUKSET:
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista ista on i ja maan

viranomaiselle.

KUVA 4 RAPORT"-SARJAN TILAUS TOIMITETAAN STERIILINA

(&) (9 merkitty violetti nuoli osoittaa, mihin suuntaan ommel kiedotaan ommelkanaviin my .
Littoskappaleen siipiin () voidaan tarttua kiinni RAPORT"-kanyylin kiinnittamiseksi ja vakauttamiseksi.
RAPORT "-obluraattorissa on tylppé kirki 1), jonka ansiosta obluraattori a kanyyli voidaan vieda
RAPORT™ on integroitu , joka asettuu numeroiden 1
ja 2 valiseen uraan, jolloin obturaattori kiinnittyy oikein RAPORT “-kanyyliin. Kun RAPORT"-kanyyli on
paikoillaan ja RAPORT -obturaattori irotetaan, RAPORT"miniHOOK™ -laitetta kéytetéén ompeleiden
ja kanyylin lpi. RAPORT" miniHOOK" sis&lta siledreunaisen
ommellenkin ) minHOOK™-varren () vastakkaisessa passsi teksturoidusta RAPORT" miniHOOK"-

kahvasta (). Huomaga, ettd ommellenkin aukko on suunnattu kohti kahvan silea, tasaista pintaa (), jossa

on LSI RP miniHOOK"-merkinta.

KAYTTOAIHEET
RAPORT-sarja on tarkoitettu 2-0 polypropeeni-, polyesteri- tai silkkiommellangan tai 3-0

paikallaan aikana.
RAPORT"-SARJAN KAYTTO

1 ASETUS (kuva vasemmalla ylhaélla)

2 VIENTI (kuva keskelld vasemmalla)

3 IRROTUS (kuva vasemmalla alhaalla)

Kanavan jakaja

1. ASETA obturaattori RAPORT“-kanyyliin ettd on
suunnattu kanyylin numeroiden 1 ja 2 véliseen uraan.

2. VIE obturaattori ja kanyyli leikkauskohtaan sopivan kokoisen viillon kautta siten, etta kanyylin ja
obturaattorin akseli on suunnattu kohti leikkauskohtaa ja ommellankaa.

HUOMAUTUS: Kannattele obturaattoria ja kanyylié, jotta obturaattorin sijainti kanyyliin nahden
sailyy paikalleen asettamisen aikana.

3. POISTA obturaattori kanyylista, kun kanyyli on asetettu haluttuun kohtaan
HUOMAUTUS: Vakauta kanyyli litoskappaleen siivekkeilla.

4 LAPIVIENTI (kuva vasemmalla ylh&
5 TARTTUMINEN/VETO (kuva keskelld vasemmalla)
6 KOHDISTUS 1 (kuva vasemmalla alhaalla)

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

5. TARTU OMPELEESEEN/VEDA se ulos kanyylista miniHOOK™-laitteen avulla
HUOMAUTUS: Varmista, ettd ommellangasta on poistettu neulat tai neulansuojukset ja etté ne on
hévitetty asianmukaisesti, ennen kuin vedat langan kanyylin lapi.

Irrota ja havita
Koukkaa ja tartu

6. KOHDISTUS 1: Kohdista ommellanka vetamalla sita sateittaisesti ulospain ja asettamalla se

alemman ommelkanavan tasolle.
7 KIERTO 1 (kuva vasemmalla ylhaalld)
8 KOHDISTUS 2 (kuva vasemmalla keskelld)
9 KIERTO 2 (kuva vasemmalla alhaalla)

7. KIERTO 1: Kierra kiristettya ensimmaista ommelta my6tapaivaan vahintaan kaksi kertaa alemman
ommelkanavan siséll4, kanavan jakajan alapuolella, samalla kun vedat sita hieman alaspain
(potilasta kohti) ensimmaisen ompeleen lukitsemiseksi.

Poikkileikkauskuva, jossa nakyy vihrea

8. KOHDISTUS 2: Kohdista ommellanka vetamalla sita sateittdisesti ulospéin ja asettamalla se
ylemméan ommelkanavan tasolle.

9. KIERTO 2: Kierra Kiristetty4 toista ommelta myotapaivaan vahintaan kaksi kertaa ylemman

sisalla, jakajan samalla kun vedat sita hieman alaspain
(potilasta kohti) toisen ompeleen lukitsemiseksi.
Poikkileikkauskuva, jossa nakyy vihrea ja valkoinen
10 AUKIKIERTO (kuva vasemmalla ylhaalla)

10. KIERRA ompeleet auki niiden kanyylin i
HUOMAUTUS: Jos kanyylin litinosassa on kaksi ommelsarjaa, kierra auki ensin ylemman
ommelkanavan ommel ennen kuin kierrét auki alemman ommelkanavan ompeleen.

11 IRROTUS (kuva oikealla ylhaalld)

11. POISTA kanyyli vetamilla sita varoen poispéin leikkauskohdasta sen jlkeen, kun kaikki ompeleet
on avattu.

HUOMAUTUS: Poista ommel kirurgin suosimalla kirurgisella menetelmalla.

RAPORT"-SARJAN TEKNIIKKAVINKIT

KUVA 2
ULOKKEEN VASTAANOTTAVA AUKKO

RAPORT" Kaytet i RAPORT"-
kanyyliin. Obturaattorin kohdistusuloke tulee kohmscaa kanyylin numeroiden 1 ja 2 valissé olevaan uraan.
KUVA 3
OBTURAATTORIN JA KANYYLIN KIERTO
Kun on asetettu oikeaan asentoon ja pidetén kanyylin sisalla, kohdistusuloke varmistaa, etté

+ Enne kanili 13bi tombamist veenduge, et nelad vGi id on

- Enne protseduuri ajal erinevate tootjate ide ja tarvikute koos
hilduvust ja veenduge, et toimimine ei ole kahjustatud

+ Arge poorake kaniiiii, kui 5mblus on kaniiili rummus kinnitatud.

kontrollige

KORVALTOIMED. id ega i 6

id ei ole.

kanyyli ja obturaattori pydrivat samanaikaisesti.

VASTA-AHEET:

Kayta LSkn
2-0-silkki tai 3-0-polypropeeni.
RAPORT-sarjan kaytto on vasta- alhe\sla tilanteissa, joissa kirurgin arvion mukaan pomaane aiheutuu
kohtuuton i laittees kayton jaftai

kanssa: 2-0- 2-

polyesteri,

TILAA UUDELLEEN | TUOTE KUVAUS
Kuuden sarjan laatikko
RAPORT"-SARJA | 4 RAPORT -kanyyii,
Kuvax6 | VIITE 081510 RP-50" 2 RAPORT"-obturaattoria,
1 RAPORT" miniHOOK™ sarjaa kohti
Kuuden sarjan laatikko
RAPORT"-SARJA | 3 RAPORT -kanyylé,
Kuvax6 | VITE 081730 RP-75" 2 RAPORT™-obturaattori
1 RAPORT" miniHOOK™ sarjaa kohti
Kuuden sarjan laatikko
RAPORT"-SARJA | 2 RAPORT -kanyyiis,
Kuvax6 | VIITE 081720 RP-100" 2 RAPORT"-obturaattoria,
1 RAPORT" miniHOOK™ sarjaa kohti

RAPORT "-sarjan yksilollinen UDI-DI-tunniste on 0850200006RaPortAT.

FRANCAIS

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

(i 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 systéme & usage unique permettant de maintenir temporairement la tension

sur les sutures pendant une intervention chirurgicale. Ce kit est disponible en tros tailles différentes

le RP-50", le RP-75™ et le RP-100". Chaque emballage stérile comprend une canule RAPORT", un
obturateur RAPORT™ et un minHOOK™ RAPORT". Le tube de la canule RAPORT™ (1) comporte

une lumiére permettant le passage du fil de suture du site chirurgical vers 'extérieur du patient. Les
anneaux de retenue (2) sur le tube de la canule peuvent étre utilisés pour fixer plus fermement la canule
RAPORT" & un site de ponction cutanée. L'embase de la canule (3) comprend un canal de suture
inférieur circonférentiel () séparé par un séparateur de canaux (5)  partir d'un canal de suture supérieur
circonférentiel (6). Les canaux de suture inférieur et supérieur sont indiqués par le chifire 1 (7) et le chiffre
2 (®), respectivement. La fléche violette, indiquée par le symbole de cadenas (&) (9) illustre le sens
horaire dans lequel la suture est enroulée dans les canaux de suture. Les aileties de l'embase (0 peuvent
atre saisies pour tenir et stabiliser la canule RAPORT". Lobturateur RAPORT" a une extrémité arrondie
(i) qui permet dintroduire I'obturateur et la canule sur le site chirurgical. L'obturateur RAPORT™ est doté
d'une ailette d'alignement intégrée (@ qui soriente 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 /obturateur
RAPORT" retiré, le minHOOK™ RAPORT" est utilisé pour engager, caplurer et guider les sutures

a travers la canule. Le miniHOOK™ RAPORT" comprend un crochet de suture  bord lisse @ a Iextrémité
opposée de la tige du minHOOK™ (8) par rapport a la poignée du miniHOOK™ RAPORT™ texturé ().
Noter que 'ouverture du crochet de suture est orientée vers la surface lisse et plane () de la poignée,

a lendroit ol se trouve I'étiquette du miniHOOK™ RP LS

INDICATIONS

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

~

ENROULEMENT 1 (image en haut 4 gauche)
8 ALIGNEMENT 2 (image du milieu & gauche)
ENROULEMENT 2 (image en bas & gauche)

©
~

ENROULEMENT 1 : Enrouler la premiére suture tendue dans le sens des aiguilles d'une montre
au moins 2 fois & l'ntérieur du canal de suture inférieur, sous le séparateur de canaux, tout en
tirant légérement vers le bas (vers le patient) pour bloquer la premire suture.

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

®

ALIGNEMENT 2 : Aligner la suture en la tirant radialement et en la plagant au niveau du canal de
suture supérieur.

ENROULEMENT 2 : Enrouler la deuxiéme suture tendue dans le sens des aiguilles d'une montre
au moins 2 fois & l'ntérieur du canal de suture supérieur, au-dessus du séparateur de canaux de

suture, tout en tirant légérement vers le bas (vers le patient) pour bloquer la deuxiéme 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.

3

DEROULEMENT (image en haut 4 gauche)

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

RETRAIT (image en haut & 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 a I'aide de la technique chirurgicale préférée du chirurgien

CONSEILS TECHNIQUES POUR LE KIT RAPORT"

FIG. 2

FENTE DE RECEPTION D’AILETTE

Lailette d’alignement de /'obturateur RAPORT™ est utilisée pour orienter radialement I'obturateur dans la
canule RAPORT". L'ailette d’alignement de I'obturateur doit étre orientée de maniére a 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 a l'intérieur de la canule, I'ailette d’alignement garantit
que la canule et I'obturateur tournent simultanément.

CONTRE-INDICATIONS :
+ Autiliser uniquement avec les sutures spécifiées par LS| : polypropyléne 2-0, polyester 2-0, soie 2-0
ou polypropyléne 3-0.
+ Le KIT RAPORT™ est contre-indiqué dans les conditions qui, de Iavis du chirurgien, créent un risque
inacceptable de blessure pour le patient lors de la mise en place, de I'utilisation et/ou du retrait.

MISES EN GARDE :
En vertu de la législation fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué et utilisé que par un
medecln ou sur ordonnance médicale.
. doi &tre réalisées par des médecins ayant la
1ormat|cn et les connaissances appropnees en la matiére. Il convient d’autre part de consulter la
littérature médicale relatives aux techniques, aux complications et aux risques avant de réaliser des
intervention ouvertes ou invasives.
Avant dutiliser ce produit, lire et se familiariser avec I'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 etlou les sutures, provoquer des saignements et/ou entrainer des
Iésions des structures tissulaires adjacentes.
Ne pas restériliser. Le KIT RAPORT" est congu et prévue pour un usage unique (un seul patient). Ne
pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce produit. La performance du dispositif KIT RAPORT™ apres un
nettoyage ou un autre retraltemenl n'a pas 6t vénﬂée et n'est pas garantie par LS| SOLUTIONS®. La

le ula lintégrité du dispositif
etlou créer un risque de Sontamiaton du dlsposmf ce qui pourrait entrainer des Iésions, une maladie
ou le déces du patient.
Ne pas utiiser si I'emballage ou le produit est endommagé. Jeter tout dispositif ouvert et non utiisé
(non scellé), périmé ou endommage, ou tout dispositif dont I'emballage principal est endommagé.
Le contact direct entre les structures tissulaires sensibles et des matiéres étrangéres peut entrainer
des Iésions 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 dispositf est destiné a un usage temporaire lors dune intervention

par des formés et dans les associées.
Chague dispositif KIT RAPORT", ainsi que I'emballage, doivent éire inspectés, manipulés et mis au
rebut aux e des dispositifs médicaux standard acceptées.

PRECAUTIONS :

Ne forcez pas I'avancement ou le retrait de la canule, de I'obturateur et/ou du miniHOOK™ si vous.
rencontrez une résistance. il devient diffcile d'avancer ou de retirer la canule, lobturateur etiou le
miniHOOK™, arrétez le et la cause de la

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

Lutiisateur doit vérifier que Ia force de maintien de la suture est adéquate.

Des points de suture de maintien mal placés peuvent entrainer des déformations tissulaires, un
maintien insuffisant eou des Iésions tissulaires

Une tension de suture inadéquate peut entrainer une obstruction de la vue chirurgicale, une mauvaise
configuration du champ opératoire, une perte de controle des tissus, des saignements ou des fuites.
Assurez-vous que la suture est correctement placée pour étre utiisée avec le KIT RAPORT™. Une

occlusion des tissus inadéquate peut endommager les sutures et leur arrachement  travers les tissus.

S'assurer que les aiguilles ou les embouts d'aiguilles sont retirés de la suture avant de tirer la suture
atravers la canule.

Avant d'utiliser si ément des i et 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 I'embase de la canule.

EFFETS
REMARQUES :

Tout incident grave qui s'est produit en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux
autorités compétentes du pays.

ES : Aucun effet connu ou

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

RAPORT" KIT GERATEBESCHREIBUNG

Das RAPORT™ KIT ist ein i zum Halten der wahrend
einer Operation. Das Kit ist in drei verschiedenen GroBen erhaltiich: RP-50™, RP-75™ und RP-100™.
Jede sterile Verpackung enthalt die RAPORT“-Kaniile, den RAPORT"-Obturator und den RAPORT™-
miniHOOK™. Das Rohr der RAPORT™-Kaniile (1) verfiigt iiber ein Lumen, das das Durchfiihren von
Nahtmaterial vom Operationsbereich nach auRerhalb des Patienten erméglicht. Halteringe (2) am
Kaniilenrohr kénnen verwendet werden, um die RAPORT “-Kaniile fester an einer Hautpunktionsstelle
2zu fixieren. Die Kanilennabe (3) verfiigt iiber einen umlaufenden unteren Nahtkanal (3), 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 gekennzeichnet. Der violette Pfeil,
durch das Verri () (9, zeigt die Richtung im Uhrzeigersinn an, in der
das Nahtmaterial in die Nahtkanale eingelegt wird. Die Fligel der Nabe () kénnen gegriffen werden,
um die RAPORT™-Kanille zu sichern und zu stabilisieren. Der RAPORT"-Obturator verfigt iiber eine
stumpfe Spitze (i), die das Einfiihren von Obturator und Kanille in den Operationsbereich ermaglicht. Der
RAPORT"-Obturator verfugt iiber eine integrierte Ausrichtungsflosse (i), die sich am Schiitz zwischen
den Nummern 1 und 2 ausrichtet, um den Obturator korrekt mit der RAPORT™-Kandile zu verbinden.
Nachdem die RAPORT-Kanile positioniert und der RAPORT™-Obturator entfernt wurde, wird der
RAPORT"-miniHOOK™ verwendet, um Néhte zu erfassen, aufzunehmen und durch die Kanille zu fiihren
Der RAPORT-miniHOOK™ verfiigt iber einen Naht-Haken mit glatten Kanten (3) am gegeniiberliegenden
Ende des miniHOOK™-Schafts ( zum strukturierten RAPORT -miniHOOK™ -Handgriff (. Beachten Sie,
dass die Offnung des Naht-Hakens zur glatten, flachen Oberflache (8) des Griffs ausgerichtet ist, auf der
die Kennzeichnung LSI RP minHOOK™ angebracht ist.

INDIKATIONEN
Das RAPORT™ KIT ist dafiir vorgesehen, wahrend eines chirurgischen Eingriffs voriibergehend

Polypropylen-, Polyester- oder Seidennahtmaterial der Stirke 2-0 oder Polypropylen-Nahtmaterial der
Stérke 3-0 zu halten

VERWENDUNG DES RAPORT"-KITS

1 EINFUGEN (Bild oben links)
2 EINFUHREN (mittleres linkes Bild)
3 ENTFERNEN (Bild unten links)

Kanaltrenner

1. FUHREN Sie den Obturator in die RAPORT"-Kaniile EIN und stellen Sie sicher, dass die
Ausrichtungsflosse des Obtorators am Schiitz zwischen den Nummern 1 und 2 der Kaniile
ausgerichtet ist.

2. FUHREN Sie Obturator und Kaniile durch einen entsprechend groRen Einschnitt in den
Operationsbereich EIN, wobei die Achse von Kanille und Obturator auf den Operationsbereich
und die Naht ausgerichtet sein muss.

HINWEIS: Halten Sie Obturator und Kaniile fest, um die Position des Obturators relativ zur
Kanille wéhrend des Einfiihrens beizubehalten.

3. ENTFERNEN Sie den Obturator aus der Kanille, nachdem die Kaniile an der gewiinschten
Position platziert wurde
HINWEIS: Verwenden Sie die Fliigel der Nabe, um die Kanille zu stabilisieren

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

4. FUHREN den miniHOOK™ durch die Kaniile, um die Naht mit dem Naht-Haken zu erfassen.
HINWEIS: Der miniHOOK™ kann 1 oder 2 erfassen.
HAKEN ~ FLACH

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

Entfernen und Entsorgen
Einhaken und Fassen

6. AUSRICHTEN 1: Richten Sie die Naht aus, indem Sie sie radial nach aufien 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 erste Naht 2-mal im
innerhalb des unteren Nahtkanals unterhalb des Kanaltrenners, wéhrend Sie leicht nach unten
(zum Patienten hin) ziehen, um die erste Naht zu fixieren.

Querschnittsansicht mit griner Naht im unteren Nahtkanal.

8. AUSRICHTEN 2: Richten Sie die Naht aus, indem Sie sie radial nach aufien ziehen und auf der
Ebene des oberen Nahtkanals platzieren.

9. UMWICKELN 2: Wickeln Sie die 2zweite Naht 2-mal im U
innerhalb des oberen oberhalb des wahrend Sie leicht nach unten
(zum Patienten hin) ziehen, um die zweite Naht zu fixieren
Querschnittsansicht mit griiner Naht im unteren Nahtkanal und weifser Naht im oberen Nahtkanal.

10 ABWICKELN (Bild oben links)

10. ABWICKELN der Néhte gegen den L um sie von der 2u lisen.
HINWEIS: Wenn 2 Nahtsétze in der Kaniilennabe 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 Kanille, indem Sie sie nach dem Abwickeln aller Nahte 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™-Kaniile. Die Ausrichtungsflosse des Obturators sollte am Schlitz zwischen den Nummern 1 und
2 der Kanlile ausgerichtet sein.

ABB. 3

ROTATION VON OBTURATOR UND KANULE

Wenn der Obturator korrekt ausgerichtet und in der Kanille gehalten wird, stellt die Ausrichtungsflosse
sicher, dass sich Kaniile und Obturator gleichzeitig drehen
KONTRAINDIKATIONEN:

Nur mit von LSI ifiZi i : 2-0
oder 3-0 Polypropylen.

2-0 Polyester, 2-0 Seide

Le KIT RAPORT" est indiqué pour maintenir temporairement en place les sutures 2-0 en | éne,
en polyester ou en soie, ou les sutures 3-0 en pendant une intervention

UTILISATION DU KIT RAPORT™

INSERTION (image en haut 4 gauche)

2 INTRODUCTION (image du milieu & gauche)

3 RETRAIT (image en bas & gauche)
Séparateur de canaux

-

INSERER I'obturateur dans la canule RAPORT™ en veillant a ce que I'ailette d'alignement de
I'obturateur soit orientée de maniére 4 ce que la fente se situe entre les chiffres 1 et 2 sur la canule.
2. INTRODUIRE I'obturateur et la canule sur le site chirurgical par une incision de taille appropriée,
I'axe de la canule et de l'obturateur étant orienté vers le site chirurgical et la suture.
REMARQUE : Maintenir lobturateur et la canule pour maintenir la position de I'obturateur par
rapport  la canule pendant lnsertion.
3. RETIRER [obturateur de la canule une fois celle-ci positionnée a 'endroit souhaité
REMARQUE : Utiliser les ailettes de I'embase pour stabiliser la canule.

IS

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

@ o

4. PASSER le miniHOOK™ & travers la canule pour capturer la suture & lintérieur du crochet de suture,
RETRAIT : Le miniHOOK™ peut capturer 1 ou 2 segments de suture sous tension & la fois.

CROCHET PLAT
5. CAPTURER/TIRER la suture a travers la canule a 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 a travers la canule.

Retirer et éliminer
Crochet et capture

L'lUD-ID de base pour le KIT RAPORT™ est 0850200006RaPortAT.

DEUTSCH
zur Pr

+ Das RAPORT” KIT ist fiir die g unter nach
NOUVELLE COMMANDE | PRODUIT DESCRIPTION des Chirurgen ein i Risiko einer wahrend der ierung,
undloder darstellen.
Boite de 6 kits
. w | 4canules RAPORT", WARNHINWEISE:
Image x6 | REF. 081510 KIT RAPORT"” RP-50" | 5 ' turateurs RAPORT" + Laut Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf &rztliche Anordnung gekauft,
1 minHOOK" RAPORT" par kit vertrieben und verwendet werden.
+ Chirurgische Verfahren diirfen nur von Arzten werden, die eine Schulung
Boite de 6 kits in den entsprechenden Techniken absolviert haben und it diesen vertraut sind. Darber hinaus
, | 3canutes raPoRT, sollte vor der D offener oder Eingriffe die 2
Image x6 | REF. 081730 KIT RAPORT" RP-75" | 5 ' turateurs RAPORT™, Techniken, Komplikationen und Risiken konsultiert werden.
1 miniHOOK™ RAPORT™ parkit | -+ Lesen Sie alle Anwei i und sorgfltig durch und machen Sie
sich mitihnen vertraut, bevor Sie dieses Produkt verwenden.
Boite de 6 kits + Uben Sie keine iberméige Spannung auf die Naht aus. Eine tibermaRige Spannung der Naht
. KIT RAPORT" 2 canules RAPORT”, kann Gewebe und/oder die Naht beschadigen oder zerreiRen, Blutungen verursachen und/oder zu
Image x6 [ REF. 081720 RP-100" 2 obturateurs RAPORT", fiihren.
7 miniHOOK™ RAPORT” parkit | . Nicht resterilisieren. Das RAPORT" KIT ist ausschlieBlich fiir 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 LS| SOLUTIONS® nicht unterstiitzt. Eine Wiederverwendung,
oder il Kann die Integritét des

undloder ein i iir das das zu g,

oder Tod des Patienten fiihren konme

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt beschédigt ist. Offene und unbenutzte

(d. h. nicht mehr oder sowie in

beschédigter Primarverpackung milssen entsorgt werden.

Dlrek(er Kontakt zwischen und

des Gewebes fiihren

kann zu

HINWEIS: und M&
finden Sie im RAPORT" KIT- Technologleleltfaden

[1i] PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN
ABB. 1

RP-50" wird gezeigt.

RAPORT" -Kaniile (oberes Bild)
RAPORT" Obturator (mittleres Bild)

RAPORT"™ miniHOOK™ (unteres Bild)

Wenn Gewebe langere Zeit unter Spannung gehalten wird, kann dies eine Gewebeischamie oder
Dieses ist fiir die temporare Verwendung im Rahmen eines

operativen Eingriffs durch in den entsprechenden Techniken ausgebildete und erfahrene Operateure

bestimmt.

Jedes RAPORT™ KIT muss

Verfahren zur von

mit seiner
berprift,

gemaR den

und entsorgt werden.



VORSICHTSMASSNAHMEN:

Fuhren Sie die Kaniile, den Obturator und/oder den miniHOOK™ nicht mit Gewalt vor oder zuriick,
wenn Widerstand auftrtt. Wenn das Vorschieben oder Zuriickziehen der Kaniile, des Obturators und/
oder des minHOOK™ erschwert ist, stoppen Sie die Bewegung und ermiteln Sie die Ursache des
Widerstands.

Beim Umgang mit dem RAPORT™ KIT ist darauf zu achten, Beschédigungen zu vermeiden.

Die Angemessenheit der Haltekraft der Naht sollte vom Anwender tberpriift werden.

Ungenau platzierte Haltenahte konnen zu Gewebeverformungen, unzureichendem Halt und/oder
Gewebeschaden fiihren.

Eine unzureichende Spannung der Nahl kann zu einer
einem Aufbau des
oder Leckagen fiihren.

Stellen Sie sicher, dass die Naht fiir die Verwendung mit dem RAPORT" KIT korrekt platziert ist.

der Sicht im O
einem Verlust der

Blutungen

Unzureichende Gewebefassungen kinnen dazu fiihren, dass die Naht das Gewebe beschédigt oder
durch das Gewebe gezogen wi
Stellen Sie sicher, dass Nadeln oder Nadelschutzkappen von der Naht entfert werden, bevor diese

9. MEPIEAIZH 2: NepiehiETe T0 BEUTEPO TEVIWHEVO Pap BEEIGOTPOGU TOUAGXIOTOV 2 GOPES HECT
070 Gvw KaVAN PAHATOG, TIAVW ATT6 TOV SIaXWPIOTH KAVAAIDY PAHATOS, AOKWVTAG TIAPGAANAG
eAagpd kaBOBIKI EAEN (TTPOG TOV GOBEV) WOTE Va AoGaNIOTE! T0 BEGTEPO Pajpa.

EYKGpoia Topf TToU SEXVE! To TTPAOIVO papG BECE OTO KATW KAVEA! PAIATOS Kl TO AEUKO papHC

070 v KavANi PApLATOG.
10 AMOMEPIEAIZH (smGvuw apioTepij £iK6va)

10. AMOMEPIEAIZTE o pappata @ote va
Kavouhag.

amé Ty kegah g

SHMEIQEH: Edv 500 Je0yn papaIe OUYKpaToOvIar o oTnv Kepahr] TG kAVOUAS,
QMOTIEPIENETE T0 PaHYA TT6 T0 GVew KaVGA PAHHATOG TIPIV ATI TNV ATIOMEPIEAIEN TOU PAHATOS
Q6 10 KATW KAVAN! PAHNTOG.

11 AGAIPESH (emvw 58id sik6va)

11. AGAIPEETE TV kaVoUAQ TPaBMVIGG TV GTIGAG JAKPIG ATTG TO XEIPOUPYIKS Oneio, agos
amrorepieNixB00V 6Aa Ta pappara.

durch die Kaniile gezogen WIrd EIHMEIQEH: AQuIpéoTe To pappa v A TEXVIKK ToU
+ Bevor und Hersteller in einem Verfahren XEIpOUpYOL.
verwendet werden, muss deren bestéiigt und si werden, dass ihre Funktion
nicht beeintréchtigt ist. XPHZIMEZ TEXNIKEZ £YMBOYAEZ KIT RAPORT™
+ Drehen Sie die Kanille nicht, wéhrend die Naht in der Kaniilennabe fixiert ist. oK 2
INGEN: Keine oder ETKOITH YIIOAOXHE NTEPYIIOY
HINWEISE: To mepiyio PORT™ Via TV aKTIVIK EUBUYpGpLIoN
00 T ot oy Kt HAPORT To merate SoON PRI o0 TN W
Jegliches dasim mit dem Produkt aufgetreten st st dem g ejva rpoGGVATONGHEVO TIOG TV EYKOTH WETAES TV apIBY 1 Kal 2 0TV KaVOUAd.
Hersteller und der zustindigen Behérde des jeweligen Landes zu melden. K s
ABB. 4 RAPORT" KIT PRODUKTBESTELLUNG STERIL GELIEFERT |  MTEPIETPO®H ETIMOMATIKOY KAI KANOYAAX
Me 1o & 6 oword a1 T0TIOBETpEVo o OTIY KivOUAG, T0 TTEpUYI0
£UBUYPAWMIONG BIGOANTE! OTI N KAVOUAG Kal T0 & 6 6a
REORDER | PRODUCT DESCRIPTION
ANTENAEIS
Schachtel mit 6 Kits  Na xprowomorciar pévo e papyara Tou kaBopidoviar amé Ty LS: 2.0,
" - 4 RAPORT" Kaniilen, 2-0, perdg) 2-0 4 £vio 3-0.
Bildx 6 REF 081510 | RAPORT" KIT RP-50 2 RAPORT" Obturatoren, + To KIT RAPORT™ avrevBelkvutan yia Yprion U GuvBriKeg Trou, Karé Ty Kpion ToU XEIpOUpYoU,
1 RAPORT™ miniHOOK" pro Kit BNHIOUPYODV i GTIOBEKTG KIVBUVO TPAUKATIOOU ToU AGBEVOU KaTé Ty ToTroBétnan, T xprion Kail
v agaipeon.
Schachtel mit 6 Kits POEIAONOMHEEIE:
' . | 3raPORT" Kanilien,
Bild x 6 REF 081730 | RAPORT” KIT RP-75 2 RAPORT™ Obturatoren,  H opooTovBIaKi) vopoBcaia TiepiopiZel Ty TiANoN, BavopA Kai XpAioN auTri TG OUOKEUAG OO aTId
1 RAPORT™ miniHOOK™ pro Kit 1aTPG 1) KaTETV EVTONG 1ATPOU.
.o O mpémel va H6VO a6 1aTpOUS TTou BIaBETOuY
Schachtel mit 6 Kits £mapKA EKTIBEUON Kai EEEBKEUCN OTIG TEXVIKEG auTég. ETITAEOY, 6a TpETEl v GUPBOUAEGETE
’ . den, TV 10TpIKN) BIBAIOYPOpIG GXETIKG LE TIG TEXVIKEC, TIC ETITTAOKES Kall T0UG KIVBOVOUG TTpIV aTI6 TV
Bildx 6 REF 081720 | RAPORT" KIT RP-100 §§§£2§§ 6275,’22,&", TIPAYHATOTIOMNGN AVOIKTGV f) EAGXIOTA ETTERBATIKWV XEIPOUPYIKWY ETTEUBATEWY.
1 RAPORT™ miniHOOK™ pro Kit + MaBAoTE Kol EEQIKEIWEITE it OAEG TS OBNYIES, TiG TTPOEIBOTIOMGEIS Kail TG TPOPUAGEEIS TPV a6 T

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

EAAHNIKA

IHMEIQZH: ZupBoulcuteite Tov 08nyé Texvoloyiag Tou KIT RAPORT™ yia
OXNHATIKEG ATTEIKOVIOEIG Kol TrapayyeAia TTpoidvTog

[]i] AIABASTE MPOSEKTIKA TO ENGETO TOY MPOIONTOS MPIN AMO TH XPHEH

EIK. 1
Ameikovigeral 1o RP-50".

KdvouAa RAPORT" (emdvw £ik6va)
Emmwyanké RAPORT” (ugoaia eik6va)
RAPORT” minHOOK™ (kdrw €ik6va)

MNEPIFPA®H XYZKEYHZ KIT RAPORT™

To KIT RAPORT" givai 6GoTnya piag Xprong yia évav aoBevii, To otmoio xpnoioToleial yia v
TIPOCWPIVE} BITPNON TG THONG OTA PERKATA KATE N BIGPKEIT XEIpOUPYIKIlG EmépBacns. To KT
BiaTiBeTan o Tpia SIagopETIKG peyédn: RP-50", RP-75" kai RP-100". K8k amooTeipwyiév uokevaoia
TrepihapBaver v Kavouda RAPORT™, to Emmwpariké RAPORT™ kai To RAPORT™ miniHOOK™.

0 owhnviokog g Kévoudag RAPORT” (1) 81a8¢Te1 UAS Trou emiTpéTrel 10 BIAEUGT ToU pGGTOG aTid
70 XEIPOUPYIKG TIEBI0 TIPOG TO EEWTERIKG ToU aoBEvoUS. Of SaKTUAID GUYKPATANG (2) GTov CwANViTKo
™G kGvoUAGG HTIOPOGY var XPNaTHOTIOINBOY Yia TV TTio aTaBepr oTepéwon TN Kavoudas RAPORT™

070 anpEio BITPNONG ToU BEPUATOS. H KegaAr TNG KAVOUAA (3) EVOWLGTEVE! VO TTEPIQEPEINKG KAT®
Kavah papyarog (&) Trou SiaxwpiZeTar e Evav SiaxwpIoT KavaAidy (5) aTmo éva TIEPIEPEIRKS ey Kavahi
papHaTOg (6). To KéTw KavEAl Kal T0 GV KaVEN! papHaTog UTToBeikviovTal U Tov apiBp6 1 (7) kai Tov
apiBu6 2 (8), avrioToixa. To pwp BEAOG, To oTroio UTToBEIKVGETal aTT6 To CUPBOA KAeBwHaToS () (9),
ameIKoViZe! T BEEIGOTPOGN KATEUBUVON E TNV OTIOIG TO PGHKG TIEPIENCOETAI HEO OTA KaVGAIG PAHHCTOG.
Ta Treplyia g Kegahrig (19) HTIOPOUV Va XPNOIHOTIOINBOUV Yia TV ao@&AIoN kai 0TaBepoTIoNGN TG

KavouAag RAPOR!

T To Emimuwyaniké RAPORT™ Sia8étel apAy akpo () Trou emimpérel Ty eioaywyl

TOU EMMWHATIKOG Kall TG KAVOUAG OTO XEIPOUPYIKS onsio. To Emmwuanko RAPORT™ Bia6étel

1

TTEPUYIO . 10 oTIol0 €101 € TNV EVKOTIT) JETAED WV apIBPGY
Kol 2, (D0TE Vol ETUYYGVETal 1 OWOTH WTTAOKR ToU EmTeHaTIKO pe T Kavouda RAPORT". Aot

ToToBeTBEl N Kdvoura RAPORT Kai agaipeBel 10 Emimwyiariké RAPORT", 1o RAPORT " minHOOK™
XPnoIpoTIOIEiTal yia TV TrAoki], GUAANYN Kai KaBOBTYNON Twy PapaTWY PEoW TG Kavouhag. To

RAPORT™ mi

iniHOOK™ TiepINaBAVEr éva GYKIOTPO PAUATOS e AEiEG GKPES (B) 0T avTIBETO GKpO

Tou aTeAéxous miniHOOK™ (@) amé T Aapri 1ou RAPORT™ miniHOOK™ e avayAupn emoaveia ()
ENUEIDVETaI 6TI TO GVOIVHA TOU QYKIOTPOU PARKATOG Eival TIPOOGVATONGHEVD TIPOG T Acid, ETiTTedn
emgaveia @) g Aaprig, 6Tou eppavicera n orpavon LS| RP minHOOK™

To KIT RAPORT™ £VBEIKVUTAl Yidt XPrON e GKOTI6 TV TIPOCWIVI] GUYKPATNON pappaTey

TroAUTIpOTTUAEViOU 2

B

, TOAUEGTEDG ] PETAEIOU, KABG KOl papHGTLY TIOAUTTPOTIUAEVioU 3-0, Katd T
GPKEI XEIPOUPYIKIG ETTEUBAONG

XPHZH TOY KIT RAPORT™

PN

TOMOOETHEH (emévw apioTeprj sikdva)
EISATQIH (usaia apioTepii eik6va)
APAIPEEH (kdrw apioTepij £1k6va)
AaywpIoTrG KavaNQY

1. TOMOGETHETE 1o emmwpano péoa omy Kavouda RAPORT”, 5iacgaAifoviag 61 To TrTepiyio
Tou € eivar £V0 TIPOG TNV EYKOTTT| PETAEY TwV apIBV

1 Kai 2 0T KévouAa.

EISATAMETE 10 €MTWUGTIK Kl TV KAVOUAG 0TO XEIPOUPYIKO OMEo péow Topirig kaTdAAnAoy

BEYEBOUG, L€ TOV GEOV TNG KAVOUAGG Kal TOU ETTTTIWATIKOU TTPOCAVATONOEVO TTpOg T

XEIPOUPYIK GMEI Kl T0 papa.

EHMEIQEH: KpaTrioTe To EMTWpaTKG Kai TV KGvouAa WoTe va SiamnpnBei n 8éon Tou

ETIMWLATIKOY OF OXEON e TV KGVOUAT KaTd T BIGPKEIX TNG EI0aYYRG.

AQAIPEETE 10 £MTWUGTIKO aTT® TV KAVOUAG agOU ) K4VOUAG TOTTOBETBE! 0T emBupnTr BEn

EHMEIQEH: XpnoipoTioifioTe Ta Tepiyia TG KegaAri yid T OTABEPOTIOINTN TG KAVOUATS,

N

L

4 AIEAEYSH (smévw apioTepr €ikova)
5 IYMHWH/TPABHIMA (uecaia apioTepii £ikova)
6 EYOYPAMMIZH 1 (kdrw apioTepr] £ikova)
4. MEPAETE 1o miniHOOK™ péod armé TV kGvoud GoTe va GUMNGBE T péppa HEGA OTO GYKIOTPO
pappaTOS.
EHMEIQEH: To minHOOK™ pTiopei v GUMGBE! 1 f) 2 TUANATA TEVIWHEVOU PAHATOS KGBE GOPG:
ATKIETPO EMINEAQ.
5. EYAMABETE/TPABHETE 10 pajipa TIpog Ta £§w PEGQ aTTO T KAVOUAG XPRIOTHOTIOIOVTAS TO
miniHOOK™.
EHMEIQEH: BeBaiwbeite 611 01 BEAOVES 1] Ta KaADaTa BEAGVOS EXOUV aQQIPEBE] TT6 TO pappia
Kal X0V GTTOPPIQBET OWOTA TPIV TPABAEETE T PAYG BECE aTTG TV KAVOUAT.
AgaipéoTe Kai aroppiyte
AykioTpwon kai GOAYN
6. EYOYTPAMMIEH 1: EUBUYPaULIOTE TO PG TPABMVTAG TO CKTIVIKG TTPOG Tt €6 Kall TOTTOBETOVTAG
10 070 ETITTEBO TOU KATW KAVAAIOU PARHATOG.
7 MEPIEAIZH 1 (emévw apioTepr] ikova)
8 EYOYTPAMMIZH 2 (usoaia apioteprj sikéva)
9 MEPIEAIZH 2 (kdrw apioTepij £ik6va)

7. MEPIEAIZH 1: TlepIEETE T0 TIpWIO TEVIWWEVO PApQ SEEIOOTPOPA TOUAXIOTOV 2 QOPES Péoa
070 KGTW KAVA! PAUHTOS, KATW TG TOV BIaXWPIOTA KAVAAIY, GOKGVTAG TapdAnAG EAagpa
KaBOBIKr EAEN (P0G TOV AOBEV) WOTE Va AOGANIOTE] TO TPWTO PapA.

EYKGpOIa TOp] TroU SEiXVEl T0 TTPAGIVO PapHG HECT OTO KATW KAVGA paaTOS.

o

EYOYrPAMMIEH 2: EUBUypappioTe 10 pajia TpaBWVTAG T0 GKTIVIKA TTpOg Ta £€w Kal
TOTIOBETGVTAG TO GTO ETTESO TOU AV KAVNIO PAATOS

S\SOLUTIONS®

XPAON auTOU T0U TIPOIGVTOG.

1} AN TOU 10TOG i/ka TOU PARATOS, filkan 1OTIKGY BOV.
Mn enavarmooTeiptivere. To KIT RAPORT™ éXel OXEBI1G0TEI Kl TpOORIZETal Yia Xprian O Evav povov
aoBevi. My vageoTe 76 T0 TIPOIGV.

H am6Boon Tou KIT RAPORT™ HETd Tov kaBapiops 1 GAAn Enavcnc{zpvamu Bev éxel EkupwBE

ka1 Bev uTrooTpiZerar amé v LS| SOLUTIONS®. H n
fi 1 ETTQVATTOOTEIPWON UTTOPE Vet ETMPEGTE! TN BOMIKI] GKEPAIGTNTG TG GUTKEURS fkatl va
BnpioUPYTiE! KivBUVO POAUVONG TG GUOKEUFG, N OTToia Bt HTIOPOUTE Va TIPOKGAEGE! TPAUATIONO,
OB¢VeId f Tov BAVATO Tou A0BEVOUG,

Mn xpnoluonolelvc €4V 0 oUOKeUaOia ] To TIOIGY xel UTIoOTE npic. ATIoppiTE OTToIEOBHTOTE
QUOIXTEG Kal (un ). Ayéveg f OUOKEUEG
1} OUOKEUEG us KATEOTPUWEVN TTPWIOYEVH OUOKEUAOTa.

H Gpeon £Ta@r HETAE0 EUCIoBNTWV I0TIKGV BOHGY Kal E6veav UNKAV HTIOPET va 0BnyRATE! o€ 10TIKN]
Kékwon f BAGRN.

H Trapaterapiévn SIaTipnon Tou 16100 UTTS TAoN HTTopE! va TpoKahéE! IoXaia fi BAGBN TOU 10TOU.
H TTapoioa GUTKEUR TTPOOPIZETal Yid TTPOCWPIVR XPRON KATE T BIAPKEIR XEIPOUPYIKI|G ETTELBAONG
a6 XepioTEG Kal ETTAPKGIG OTIG OXETIKEG TEXVIKEG,

Kabe KIT RAPORT", adi be T OUGKEuGoia Tou, TIpéTTe! vl smetwpilrul va umoaMeTal oe
XEIPIOWO Kall VGl GTTOpPITITETal GUHQVa e rég

IGTPOTEXVONOYIKLV TTPOIGVTWV.

MPO®YAAZEIZ:

avtioTaon. Edv kataoTel 50oKoAN N TTpoBNan f N améaupon TG kAVOUAGS, TU EMTTWHATIKOU f/kal
Tou minHOOK™, Siakéyre Ty Kivion kai TipoaBlopiaTe Ty armia g avrioTaong,

Kaé Tov Xeipiopd ou KIT RAPORT™, 6 TIpETTE! Ve El0TE TIPOEKTIKO! Y1G Val GITOTPWETE TV
TpOKANGN TUXGY Gpid.

H EMGPKEIG TG BOVARNG OUYKPATIONS T0U PAHKTOS TIPETEI Va ETIBEGIOVETT! A0 ToV Ypfiom.

©H pappdTwy WTIOpE Va OBNYIAGE! Ot TIAPaoP@UIES I0TOU,
aveTrapki ouykpaTan ffkar BAGRN 10700,

+ H averapiis 16on 070 papa urrop:\ va odnyrosi oe 610N g ot0
Tedio, 6 meBiou, amdAeia EAEYXOU ToU 10TV, alpoppayia
1) Biappoii.

- B ire 611 T0 papHa EXel i kaTGMNAG yia xprion pe 1o KIT RAPORT™. Avetiapkeig

MIWEIG TINUATWV 10T00 PTTOPET vt EXOUV WG GTTOTEAETHA TO PG va TIpoKaAéae! BAGRN 1 va
AMooTIAOTE PEOT aTI6 TOV 10T6.
- B 611 01 BeASveg 1 Ta
péoa a6 TV Kavoula:
Mpv a6 T xprion amié kovou oy idia
m
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RAPORT" KESZLET ESZKOZ LEIRASA

A RAPORT" KESZLET egyetien beteg ltali felhasznalasra szant rendszer, amely a mitét sorén
ideiglenes szolgal. A készlet harom kiilsnbz6 méretben
kaphato RP-50", RP-75™ és RP-100". Minden steril csomag tartalmazza a RAPORT™ kaniil, RAPORT"
obturator, 6s RAPORT™ miniHOOK™ eszkizoket. ARAPORT" kaniilos6 (1) lumennel rendelkezik, amely
lehet6vé teszi a varrat atjutasat a mitéti teriletrSl a betegen Kiviilre. A kaniil csévén talalhatd retenciés
gylirtk (@ segitségével szorosabban rogzithets a RAPORT™ kaniil a bbrszuras helyére. A kaniil kézponti
része (3) egy korkords also varratcsatornat (3) és egy karkords felss varratesatornat (6) tartalmaz,
amelyeket egy csatornaelvalaszto (5) valaszt el egymastol. Az als6 és fels6 varratcsatornakat az 1-es
szam (7) és a 2-es 5z4m (® jelli. A lila nyil, amelyet a lakat (&) szimbolum (9) jelez, az oramutatd
Jérasaval megegyez? iranyd varratot szemlelletl a varratosatonakba tekerve. A kézponti rész szamyai
a RAPORT™ kanil r¢ A RAPORT" obturétor tompa csticcsal
(@ rendelkezik, amely lehetévé teszi az Sbturstor 6o a kandl bovezetését a st helyre. ARAPORT™

obturtor integralt igazitobordaval (@ rendelkezik, amely az 1-es és 2-es. szam kizétti nyilassal ugy
orientalddik, hogy az obturétor megfelelgen illeszkedjen a RAPORT™ kaniilhéz. Miutén a RAPORT™

ke
ke

@niil a helyén van, es a RAPORT"‘ obiura(w{ eltavolitottak, a RAPORT"miniHOOK™ a varratok kaniilén
eresztlili ésére szolgal. A RAPORT™ miniHOOK™ miniHOOK™

sadranak () ogyk véqen egy sima saéli varrathorog (3, & masik végén pecig ogy texturdll RAPORT
minHOOK™ fogantyu (3 talalhatd. Megjegyzends, hogy a varrathorog nyilasa a fogantyu sima, lapos
felilete (6 felé néz, ahol az LS| RP miniHOOK™ cimke talalhato.

JAVALLATOK
ARAPORT" KESZLET 2-0 polipropilén, poliészter vagy selyem varratok, illetve 3-0 polipropilén varratok
ideiglenes rogzitésére szolgal mitét kozben.

A RAPORT" KESZLET HASZNALATA

1 BEHELYEZES (bal fels6 kép)
2 BEVEZETES (bal kézépsé kép)
3 ELTAVOLITAS (bal als6 kép)

Csatornaelvalaszto

=

HELYEZZE BE az obturétort a RAPORT" kanillbe, igyelve arra, hogy az obturator igazitbordaja
a kanill 1-es és 2-es szama kozotti nyilassal legyen egy vonalban.

VEZESSE BE az obturétort és a kaniilt a mtéti teriiletre egy megfeleld méreti bemetszésen
keresztiil, gy, hogy a kanill és az obturator tengelye a mitéti terilet felé mutasson, majd varria be.
MEGJEGYZES: A behelyezés soran tartsa kézben az obturétort és a kanillt, hogy az obturétor
kaniilhtz viszonyitott helyzete megmaradjon.

VEGYE Kl az obturétort a kaniilbdl, miutén a kaniilt a kivant helyre helyezte.

MEGJEGYZES: A kanill stabilizalasahoz hasznalja a kézponti rész szamyait

Ld

w

4 ATVEZETES (bal fels6 kép)

® o

© o~

ROGZITES/HUZAS (bal kézéps6 kép)

1. IGAZITAS (bal als6 kép)

4. VEZESSE AT a minHOOK™ eszkszt a kaniilon keresztiil, hogy a varrat a varrathorogba kerifjon.
MEGJEGYZES: A minHOOK™ eszkdz egyszerre 1 vagy 2 feszitett varratszegmenst képes rigziteni
HOROG  LAPOS

5. ROGZITSE/HUZZA Ki a varratot a kanilin keresztill a minHOOK™ eszkoz segitségével.

MEGJEGYZES: A varrat kaniilon keresztili kihizésa el6tt gy6zédion meg arrol hagy atiiket vagy
tivéds kupakokat ftotta a varratbol, és

Eltavolitas és artalmatlanitas
Beakasztas és rogzités

6. 1.IGAZITAS: Igazitsa a varratot ugy, hogy sugériranyban kihtizza, és az alsé varratcsatorna
szintjére helyezi.

1. TEKERES (bal fels6 kép)

2. IGAZITAS (bal kézéps6 keép)

2. TEKERES (bal als6 kép)

7. 1. TEKERES: Tekerje a megfeszitett els3 varratot legalabb 2-szer az sramutato jarasaval
megegyez6 iranyba az alsé varratcsatornaban, a csatornaelvalaszto alatt, mikozben enyhén lefelé
(a beteg fel¢) hizza az elsG varrat rogzitéséhez
Keresztmetszeti nézet, amelyen zold varrat lathaté az als6 varratcsatornaban.

8. 2.IGAZITAS: Igazitsa a varratot gy, hogy sugariranyban kihiizza, és a fels varratesatona
szintjére helyezi.

9. 2. TEKERES: Tekerje a megfeszitett masodik varratot legaldbb 2-szer az oramutato jarésaval
megegyez6 iranyba a felss n belil, a 6ja felett, mikdzben
enyhén lefelé (a beteg felé) hizza a masodik varrat régzitéséhez.

Keresztmetszeti nézet, amelyen z6ld varrat lathat6 az alsé varratcsatomaban és fehér varrat
a fels6 varratcsatornaban.

0 LETEKERES (bal fels6 kép)

Gybz8djon meg arrdl, hogy a varrat megfeleléen van elhelyezve a RAPORT™ KESZLETTEL vald
hasznalathoz. A nem megfelel szovetbefogas a varrat karosodésat vagy a szoveten keresztill
huzasat okozhatja.
A kaniilin keresztiil t5rtén athiizas el6tt gy6z6djn meg arrdl, hogy a tiket vagy a tivéddket
eltavolitotta a varratbol
Mielétt egyazon eljarasban egyiit alkalmazna kilonbozs gyartetdl szérmazo miiszereket és

és jjon meg arrdl, hogy megfeleléen miikodnek.
Ne forgassa el a kaniilt, amig a varrat régzitve van a kaniil kzponti részében.

ELLEKHATASOK:
EGJEGYZESEK:

ismert vagy

Az eszkozzel kapcsolatban bekbvetkezs minden silyos vératian eseményt be kell jelenteni a gyartonak és

a
) Aerroupyia Toug.

10. TEKERJE LE a varratokat az éramutato jarasaval ellentétes iranyban, hogy kijussanak a kandil
kdzponti részébdl.
MEGJEGYZES: Ha 2 varratkészlet van a kaniil kdzponti részében, akkor az alsé varratcsatornaban
lévo varrat letekerése elétt elészor a felsé varratcsatornabdl tekerje le a varratot.

ELTAVOLITAS (jobb fels6 kép)

11. TAVOLITSA EL a kanillt azaltal, hogy azt ovatosan elhizza a mateti terilettsl, miutan az ésszes
varréanyag le lett tekerve.
JEGYZET: Tavolitsa el a varratot a sebész altal preferalt sebészeti technikaval.

RAPORT"™ KESZLET TECHNIKAI TIPPEK

2. ABRA

BORDAFOGADO NYILAS

A RAPORT™ obturétor igazitobordéja az obturator RAPORT™ kandlbe valé radidlis beallitasara szolgal
Az obturétor igazitbordajanak tajolésa a kaniil 1-es és 2-es szama kozott nyilassal torténik.

3. ABRA

OBTURATOR ES KANUL FORGATASA

Amikor az obturator megfelelen van téjolva és a kaniilben tartva, az igazitoborda biztositja, hogy a kaniil

0 Baoikés Movadikdg AvayvwpioTikés Kwdikés Suokeurig (Basic UDI-DI) yia 1o KIT RAPORT™ eival
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MEGJEGYZES: A ésa
technolégiai utmutatéjaban

(T3] HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL A TERMEKTAJEKOZTATOT

1. ABRA
Az RP-50" lathato.

RAPORT" kaniil (felsé kép)
RAPORT" obturétor (k6zéps6 kép)
RAPORT" miniHOOK™ (als6 kép)

aad
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&s az obturétor egyszerre forogjon.
EIK. 4 KIT RAPORT" NAPAFTEAIA NPOIONTOE NAPEXETAI: ANOZTEIPOMENO |  E| | ENJAVALLATOK:
+ Kizérolag az LS altal 6: 20 2:0 poliészter,
EMANANHITICH | ogion EPITPAGH 2:0 selyem vagy 3-0 polipropilén.
- ARAPORT" KESZLET haszna koz6tt, amelyek a sebész
szerint Je\enlenek a beteg sérillésére a behelyezés, hasznalat
Kouri e 6 Kir éslvagy eltavolitas soran.
. « op.sge | #Kavoules RAPORT", )

Eiévax6 | REF 081510 KITRAPORT™ RP-50" | 3 Ko e e FIGYELMEZTETESEK:

1 RAPORT" miniHOOK™ avd kit + Aszbvetségi trvények értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos aital vagy orvosi rendelvényre

6, illetve haszna

Kouri e 6 Kir + Asebészeti eljarasokat kizarslag megfelel képzésben részesiilt és az ilyen technikakat ismerd
ewovaxs | Rer 081730 KT RAPORT™ Rp.75 | 3 Kdvoules RAPORT”, orvosok végezhetl. Ezonkiva még a sebsszel frésok megkezdésa oot kol i

2 Emmuyianka RAPORT®, orvosi

1 RAPORT" miniHOOK™ avd kit . Alermek hasznalatba vétele el6tt olvassa el és ismerje meg az 6sszes utasitast, figyelmeztetést és

ORT™ gowf e 6 Kir oRT - Ne fejtsen ki tulzott Atulzott vagy
5 KIT RAPOR! Kavoureg RAPORT™, a szovetet és/vagy a varratot; verzest okozhat; és/vagy a

Eiovax6 | REF 081720 RP-100" 2 Emmuwpanka RAPORT™, Vezethet,

1 RAPORT™ miniHOOK™ avés xir . Ujrasterlhzalm tilos. A RAPORT™ KESZLET Kizérolag egyetlen betegen 6rénG hasznélatra készit.

méket AR/

feltjitani vagy APORT™ KESZLET tisztitast
vagy egyeb ujrale\do\gczast kovetd teljesitmeényét nem igazoltak, és azt az LS| SOLUTIONS® nem
tamogatia. Az ismételt hasznalat, a feldjités vagy az tjrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkz
szerkezeti épségét, ésivagy az eszkoz szennyezsdésének kockazataval jarhat, ami a beteg sériilését,
égét vagy halalat 6

+ Ne hasznalja, ha a csomagolas vagy a termék sériilt. Dobjon ki minden felbontott és fel nem hasznlt
(lezaratlan), lejart vagy sériil, illetve sériilt elsddleges csomagolasii eszkozt.

« Az érzékeny szvetszerkezetek és az idegen anyagok kazotti kizvetlen érintkezés
szvetkarosodashoz vagy sérilléshez vezethet.

+ Aszovetek hosszabb ideig tarté feszitése szoveti iszkémiat vagy kérosodést okozhat. Ez az eszksz

sebészeti soran ideiglenes szolgdl, a képzett és
jartas kezelok szamara.

+ Minden RAPORT" KESZLETET, a egyiitt, a , elfogadott
eszk6zok & gen kell i, kezelni és

OVINTEZKEDESEK:

+ Ne erdltesse elére vagy hiizza vissza a kaniilt, az obturétort és/vagy a minHOOK™ eszkézt, ha
ellenallast tapasztal. Ha a kanil, az obturator ésivagy a miniHOOK™ elére- vagy visszahtizasa
nehézségekbe itkzik, 4llitsa le a mozgast, és dllapitsa meg az ellenallds okat.

ARAPORT" KESZLET kezelésekor igyelien a sérilések elkeriléssre

Avarrat megfeleld rogzitd a lonak kell s
. A it
szévetkarosodashoz vezethetnek.

Anem megfelel varratfeszités a mitéti nézet akadalyozasahoz, a mitéti teriilet nem megfelels
beallitasahoz, a szovetek feletti kontroll elvesztéséhez, vérzéshez vagy szivargashoz vezethet.

nem megfelels tartashoz és/vagy

EMERGO CONSULTING (UK) LIMITED
c/o Cr 360 — UL International

Compass House, Vision Park, Histon
Cambridge, CB24 9BZ

United Kingdom

+44(0) 1223 772 671

az orszag illetékes hatésaganak.

PERLUR FYRIR TZAKNI VID NOTKUN RAPORT" SETTS

MYND 2
MOTTOKURAUF UGGA
Stillingaruggi RAPORT™ obtdratorsins er notadur til ad stilla af obtdratorinn geislalzegt inn | RAPORT™
holnalina. Stillingaruggi obtaratorsins zetti ad vera stilltur af vio raufina & milli rasa nimer 1 og 2 4 holnalinni.
MYND 3
SNUNINGUR OBTURATORS OG HOLNALAR
begar obtaratorinn er rétt stilltur af og holnalin heldur utan um hann tryggir stilingarugginn ad holnalin og
obtdratorinn snist samtimis
FRABENDINGAR:
+ Noti6 adeins med seymi sem hefur verid tilgreint af LSI: 2-0 pslypropyleni, 2-0 pélyesteri. 2-0 silki eda
3-0 pélypropylen.
« Ekki ma nota RAPORT™ KIT vi6 adstaedur sem, a® mati skurdleeknisins, skapa 6asasttaniega hasttu
4 meidslum sjuklings vio uppsetningu bunadar, notkun biinadar og/eda begar bunadur er fiarlaegdur.

alrikislogum er sala pessa taskis takmorkuo vio solu, dreifingu og notkun lzekna eda

+ Eingdngu leeknar sem bua yfir fullnaegjandi balfun og pekkingu & viokomandi adferdum mega sinna
skurbadgeroum. AG auki skal rédfeera sig i leeknisfratilegar heimildir um adferdi fylgikvilla og
abgerdir eru

aduren

vidvaranir og

+ EKKi beita of mikilli spennu & seymid. Ef of mikilli spennu er beitt, getur pa® skemmt eda rifio vef og/
eba seymi, valdié blzedingum og/eda valdid skada 4 uppbyggingu adliggjandi vefia.

+ Ma ekki endursmitszefa. RAPORT™ SETTID er hannad og ztlad til notkunar eingéngu fyrir einn
sjukling. Ma ekki endurnota, endurvinna eda endursmitszefa véruna. Virkni RAPORT™ SETTSINS
efti hreinsun eda adra endurvinnsiu hefur ekki verid stadfest og LSI SOLUTIONS® stydur pad ekki.

ARAPORT™ KESZLET alapveté UDI-DI azonositéja: 0850200006RaPortAT.

SLENSKA

teeknihandbokina fyrir RAPORT™ SETT fyrir skyringarmyndir og
vorupantanir

[Ii] LESID FYLGISEDIL VANDLEGA FYRIR NOTKUN

MYND 1
RP-50" er synt.

RAPORT" holndl (efsta myndin)
RAPORT" obtiirator (midjumyndin)
RAPORT"” miniHOOK™ (nedsta myndin)

LYSING A RAPORT™ TAKI [ SETTI

RAPORT™ SETT er kerfi sem zetla er einum sjukling til a8 vishalda timabundid spennu & seymi medan
4 a0gerd stendur. Settid er faanlegt i premur mismunandi steerdum: RP-50", RP-75" og RP-100"

Hver smitszefour pakki innineldur RAPORT™ holnal, RAPORT™ obtdirator og RAPORT" miniHOOK™
RAPORT" holnél-rérié (D) er med ras til ad praeda seymi fré skurdstad og Ut fyrir sjuklinginn. Haegt er ad
nota festingarhringina (2) 4 holnalarrérinu til a6 festa RAPORT" holnalina betur vié hidstungustadinn.
Holnalarndfin (3) inniheldur nedri, umlykjandi seymisras (&) og er adskilid med rasaskilju (&) fré efr,
umlykjandi seymisras (6). Nedri og efri seymisrasimar eru merktar me8 tslunni 1 (7) og télunni 2 &),
 smu r68. Fislublaa brin, sem er merkt med Iasatakninu () (@), synir hvernig seymid er vafio réttszelis
inn i seymisrasirar. Hzegt er a6 gripa um nafarvaengina @0 il ab gera RAPORT ™ holndlina st6duga.

getur haft ahrif 4 heilleika teekisins og/eda skapad

+ Noti6 ekki ef skemmdir eru & vérunni eda umbunum. Fargia 8llum opnum og onotuoum

taekjum e6a teekjum | skemmdum innri umbGéuM.

+ Bein snerting 4 milli viskvaemra vefia og framandi efna getur leitt til vefjaskada eda -skemmda.

+ Ef spenna er hdf 4 vef til langs tima getur pad valdi6 bloGpurro i vef e6a vefjaskemmdum. betta taeki
er zetlad til stendur af starfsfélki sem er bjalfa® og hasft
itengdum adferoum.

+ bad parf ad skoda, medhdndia og farga hverju RAPORT™ SETTI, asamt pakkingum i samrzemi vio
stadlad, viurkennt verklag um forgun leekningateekja.

4. ABRA RAPORT™ KESZLET TERMEKRENDELES SZALLITAS: STERIL
UTANRENDELES | TERMEK LEIRAS VIBVARANIR:
6 készletet tartalmazo doboz samkvaemt fyrirmaslum leskna
. KE 4 RAPORT" kani,
Képx6 | REF 081510 ﬁ,‘,’;gfr KESZLET | 5 RapORT" obturtor
- 1 RAPORT™ miniHOOK™ heettur 46ur en opnar eda l4
készletenként + bad er naudsynlegt ad lesa og kynna sér allar
byrjad er ad nota véruna.
6 készletet tartalmaz6 doboz
. 3 RAPORT" kani,
Képx6 | REF 081730 :‘,;’;g" KESZLET | 5 RapoRT" obturctor
1 RAPORT" miniHOOK™
Készletenként
eda
6 készletet tartalmazé doboz haettu & mengun bess, sem gasti leitt il meidsla, veikinda eda dauda sjuklings.
. 2 RAPORT" kani,
Képx6 | REF 081720 ﬁf"";r KESZLET | 5 RApORT™ obturitor ) Gtrunnum eda
1 RAPORT™ miniHOOK™
készletenként

VARUDARRADSTAFANIR:

+ EkKi beita afli vi6 a0 yta 4fram eda draga il baka holnlina, obtiratorinn oglea minHOOK™ ef
b finnur fyrir motstodu. Ef pad verour erfitt a6 faera eda draga ut holndlina, obtaratorinn og/eda
minHOOK™ skal stédva hreyfingu bess og akvarda orsok vionamsins.

+ begar verid er ad medhondla RAPORT™ SETTID skal reynt ad fordast ad valda skemmdum & pvi

+ Notandi skal stadfesta ad seymid haldi nzegilega vel vi6 vefi (nzegilegur haldkraftur).

+ Seymi sem er ekki rétt komid fyrir getur leitt il vefiaafmyndunar, 6fullnzegjandi festingar og/eda
vefjaskemmda.

+ Ef seymisspenna er ekki nzegileg getur bad byrgt syn yfir skurdsvaedis, valdié rangri uppsetningu
4 skurdsvii, skert vefjastjom eda valdid blzegingu eda leka

+ Pad skal gasta bess a0 seymio sé rétt stadsett il notkunar med RAPORT™ SETTINU. Ofullnzegjandi
vefjabit geta valdi6 vi ad seymid skemmist eda togist i gegnum vefinn.

+ Gangid U skugga um a6 nélar eda nalarhettur hafi verid fiarlegdar af seyminu 46ur en seymio er
preett i gegnum holnalina.

+ Adur en ahdld og fylgihlutir fr4 mismunandi framleidendum eru notud saman i adgerd skal tryggja
samheefii beirra og geeta pess ad bad dragi ekki ur virkni.

+ EkKi snGa holnalinni & meSan seymid er fest innan i holnalarnfinni.

AUKAVERKANIR: Aukaverkanir eru hvorki bekktar né hefur peirra verio geti6 i heimildum.

ATHUGID:
Tilkynna skal framleidanda og logbaerum yfirvoldum i landinu um hver pau alvarlegu tilvik sem hafa komié

upp i tengslum vid taekid.

RAPORT" obtdratorinn er med oddiausan enda (i) sem pyair a® heegt er ad leica og
holnlina ad skurdstad. RAPORT™ er med i @ sem stilist vid
raufina & milli rasa nimer 1 og 2 til a8 festa obtaratorinn & videigandi hatt vio RAPORT” holndlina. Eftir
a6 RAPORT"™ holnalinni hefur veri6 komi6 & sinn sta® og RAPORT" obtdratorinn hefur verid fiarlzegur,
er RAPORT"miniHOOK™ notad til ad festa, fanga og praeda seymi i gegnum holnalina. RAPORT™
miniHOOK™ inniheldur seymiskrok med sléttum branum (@ 4 gagnsteedum enda miniHOOK™ skaftsins

(@ fra hrjdfa RAPORT™ miniHOOK™ handfanginu (). Athugi6 ad opnunin i seymiskréknum snyr ad sléttu,

ldtu yfirbordi @) handfangsins, bar sem LSI RP miniHOOK™ merki er.

ABENDINGAR
RAPORT™ SETTINU e zetiad til bess a0 halda timabundi vio 2-0 pélypropylen-, poljester- eda

silkiseymi, eda 3-0

, medan a stendur.

NOTKUN RAPORT" SETTSINS

1 STINGID INN (mynd efst til vinstri)
2 LEIDID (myndin vinstra megin vié midju)
3 FJARLAGID (myndin nedst til vinstri)
Rasarskija
1. STINGID obtiratornum inn | RAPORT™ holnalina og gaeti6 pess ad stillingaruggi obtiratorsins sé
stilltur af vi6 raufina & milli rasa numer 1 og 2 & holnalinni
2. LEDID og holnélina a6  gegnum skurd af videigandi steer® par sem 4s
holnélarinnar og obtiratorsins beinist ad skurdstad og seyminu.
ATHUGID: Haldid obtdratornum og holnlinni til a8 vidhalda st6du obtaratorsins gagnvart
holnalinni & medan innsetning fer fram
3. FJARLAGID obtratorinn af holnalinni eftir ad holnalinni hefur veri6 komid fyrir 4 tilaetiudum stad
ATHUGID: Noti6 nafarvaengina til ad gera holnalina stéduga.
4 PR/DID [ GEGN (mynd efst til vinstri)
5 GRIPID/TOGID (myndin vinstra megin vid midju)
6 STILLID AF 1 (mynd nedst til vinstri)
4. PRADID [ GEGN miniHOOK™ i holnalina til ad gripa um seymid med seymiskroknum.
ATHUGID: miniHOOK™ getur gripié um 1 til 2 hiuta af spennt seymi hverju sinni.
KROKUR ~ FLATUR
5. GRIPID/TOGID seymid i gegnum holnalina med miniHOOK™.
ATHUGID: Gangi6 Gr skugga um ad nélar eda nélarhettur hafi verio fiarlzegbar af seyminu og
fargad & réttan hatt 4our en seymid er togad i gegnum holnélina.
Fjarlzegja og farga
Kraskja og gripa
6. STILLID AF 1: Still6 af seymid med bvi ad toga pad Gt med geislalzegum hzetti og koma bvi fyrir
4 nedri seymisrasinni
7 VEFJA1 (mynd efst til vinstri)
8  STILLID AF 2 (mynd vinstra megin vié mioju)
9 VEFJA 2 (mynd nedst til vinstri)
7. VEFJA1: Vefjio spenma fyrsta seymio réttszelis ad minnsta kosti tvisvar sinnum innan nedri
i nedan 4meban dregio er rlitio nidur 4 vio (i 4tt ad sjuklingnum)
til a6 leesa fyrsta seymlnu,
bversnidsmynd sem synir grzent seymi f nedri seymisrasinni.
8. STILLID AF 2: Stillid af seymio med bvi ad toga bad it med geislalaegum hastti og koma pvi fyrir
4 efri seymisrasinni.
9. VEFJA 2: Veid spennta seinna seymid réttsaolis a6 minnsta kosti tvisvar sinnum innan efri
i nedan 4meban dregid er rltio niour 4 vio (i 4tt a6 sjuklingnum)
til a6 leesa seinna seyminu.
bversnidsmynd sem synir grzent seymi f nedri seymisrasinni og hvitt seymi f efri seymisrasinni.
10 VINDA AF (mynd efst til vinstri)
10. VINDID AF seymunum rangszlis til ad losa pau af holnalarndfinni.
ATHUGID: Ef tv6 sett af seymum eru geymd innan holnalamafarinnar skal taka seymio ur efri
seymisrasinni &0ur en seymid er tekid ur nedri seymisrasinni
11 FJARLAEGJA (mynd efst til haegri)

11. FJARLAEGID holnélina med bvi ad toga hana gastilega fra skurdstad eftir ad buid er ad vinda 6l
seymin af.
ATHUGID: Farlaegio seymi med peirri skurteekni sem skurdlaeknir kys a0 beita.
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2. INTRODURRE l'otturatore e la cannula nel sito chirurgico attraverso un‘incisione di dimensioni
adeguate, con I'asse della cannula e dell'otturatore orientato verso il sito chirurgico e la sutura.
NOTA: tenere fermo I'otturatore e la cannula per mantenere la posizione dell'otturatore rispetto
alla cannula durante I'inserimento.

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

w

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

b

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

GANCIO PIATTO

o

CATTURARE/TIRARE il filo da sutura attraverso la cannula utilizzando il minHOOK™.

NOTA: assicurarsi che gli aghi o i cappucci degli aghi siano rimossi dal filo da sutura e smaltit
correttamente prima di tirare il filo da sutura attraverso la cannula

Rimuovere e smaltire

Aggancio e cattura

B

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

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

7. AVVOLGERE 1: awolgere 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: awolgere 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 i 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 l filo
da sutura dal canale superiore prima di srotolare quello dal canale inferiore.

RIMUOVERE (immagine in alto a destra)

11. Rimuovere la cannula tirandola delicatamente lontano dalla sede chirurgica dopo aver srotolato
tutti i ili 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

Laletta di allineamento dell'otturatore RAPORT™ viene utilizzata per orientare radialmente l'otturatore

al

Ilinterno 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 I'otturatore opportunamente orientato e mantenuto all'interno della cannula, I'aletta di allineamento

9s

jarantisce che la cannula e I'otturatore ruotino simultaneamente.

CONTROINDICAZIONI:

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

+ I KIT RAPORT" & controindicato in condizioni che, a giudizio del chirurgo, creano un rischio
inaccettabile di lesioni al paziente durante I'inserimento, I'utilizzo e/o la rimozione.

Le leggi federali limitano la vendita, la distribuzione e I'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 familiarita con tali tecniche. Inoltre, occorre consultare la letteratura medica relativa
atecniche, complicanze e rischi prima dellesecuzione 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 pud
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™ & 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®. I riutilizzo, il ola possono

Iintegrita strutturale del dispositivo e/o creare rischio di contaminazione del dispositivo con

lesioni, malattie o la morte del paziente.
il prodotto sono i. Eliminare tutt i dispositivi aperti
& non utilizzati (non sigillati), scaduti o danneggiati, oppure i dispositivi con la confezione primaria

Il contatto diretto tra strutture tissutali sensibili e materiali estranei pud causare lesioni o danni ai tessuti.
Lasciare i tessuti in tensione per un periodo di tempo prolungato pub causare ischemia o danni ai
tessuti. Questo dispositivo & 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 conformita con le procedure standard accettate per lo smaltimento dei

P o polipropilene 3-0.
MYND 4 VORUPONTUN FYRIR RAPORT" SETT AFHENT: SMITSAEFT
REORDER PRODUCT DESCRIPTION
AVVERTENZE:
Askja med 6 settum .
. | 4RAPORT" holnalar,
Mynd x 6 REF 081510 | RAPORT" KITRP-50" | 2o ot o .
1 RAPORT" miniHOOK™ i hverju setti
Askja med 6 settum .
- .. | 3RAPORT" holndlar, .
Mynd x 6 REF 081730 | RAPORT™ KITRP-75™ | 5 onr Vimir
1 RAPORT™ miniHOOK™ i hverju setti
Askja med 6 settum
. ~ | 2RAPORT™ holnalar,
Mynd x 6 REF 081720 | RAPORT™ KITRP-100" | 5 2uopr opiic
1 RAPORT" miniHOOK™ i hverju setti
+ Non utilizzare se la
teekis fyrir ei (Basic UDI-DI) RAPORT™ SETTID er
0850200006RaPorAT. danneggiata.
NOTA: per le viste sch i el del prodotto, ela dispositivi medici.

Guida tecnologica del KIT RAPORT"

[1i] 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™ & un sistema monouso, progettato per mantenere temporaneamente la tensione sulle
suture durante l'intervento chirurgico. Il kit & disponibile i tre diverse dimensioni: RP-50, RP-75™
& 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'esteno del paziente. Si possono usare anelli di ritenzione (2) sul tubo della cannula
per fissare piu 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). | 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
) possono essere afferrate per assicurare e stabilizzare la cannula RAPORT". L'otturatore RAPORT™
& dotato di una punta smussata (i) che consente I'introduzione dell otturatore e della cannula nel sito
chirurgico. Lotturatore RAPORT™ & dotato di una aletta di allineamento integrata (2 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

PO

PRECAUZIONI:

Non forzare lnserimento o l'estrazione della cannula, dellotturatore elo del miniHOOK™ in caso di
resistenza. Se si riscontra difficolta nell'avanzamento o nell'estrazione della cannula, dell otturatore e/o
del miniHOOK™, arrestame il movimento e determinare la causa della resistenza.

Durante la manipolazione del KIT RAPORT", prestare attenzione per evitare di danneggiarlo.

Luutente deve verificare I'adeguatezza della forza di tenuta del filo da sutura

Linserimento errato di suture di fissaggio pud causare deformita dei tessuti, una tenuta inadeguata e/o
danni ai tessuti stessi.

Una tensione inadeguata dei fili da sutura puo 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 i puo itessuti o o 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 compatibilita e garantire che la funzione non sia compromessa.

+ Non ruotare la cannula mentre il filo da sutura & fissato all'interno del raccordo della cannula.

REAZIONI AVVERSE: non sono note né documentate reazioni avverse.

NOTE:

q

ualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante

e all'autorita competente del Paese.

FIG. 4 ORDINAZIONE DEL KIT RAPORT™ FORNITO: STERILE

cannula RAPORT". Dopo aver posizionato la cannula RAPORT" e aver rimosso [otturatore RAPORT™,
si usa il RAPORT"minHOOK™ per agganciare, catturare e guidare le suture attraverso la cannula.

Il RAPORT" miniHOOK™ include un gancio per sutura dai bordi lisci (@ allestremita opposta dellasta
del miniHOOK™ dallimpugnatura del RAPORT™ miniHOOK" zigrinato (5. Si noti che Iapertura nel gancio
per sutura & orientata verso la superficie liscia e piatta (6) delfimpugnatura, dove si trova 'etichetta del
minHOOK LS| RP"

INDICAZIONI
Il KIT RAPORT" & 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™

INSERIRE (immagine in alto a sinistra)
INTRODURRE (immagine in basso a sinistra)
RIMUOVERE (immagine in basso a sinistra)
Divisorio di canale

w N o

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

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

RIORDINO PRODOTTO DESCRIZIONE

Scatola di 6 kit

4 cannule RAPORT"™,

2 otturatori RAPORT™,

1 miniHOOK™ RAPORT™ per kit

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

Scatola di 6 kit

3 cannule RAPORT"™,

2 otturatori RAPORT™,

1 miniHOOK™ RAPORT"™ per kit

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

Scatola di 6 kit

2 cannule RAPORT"™,

2 otturatori RAPORT",

1 miniHOOK™ RAPORT™ per kit

KIT RAPORT™

REF 081720 RP-100"

Immagine x 6

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

P/N P081978 Rev B



VISKI

PIEZIME. Shematiskos skatus un informéciju par izstradajuma pasati$anu
skatiet RAPORT™ KOMPLEKTA tehnologijas celvedi

[1i] PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET 1ZSTRADAJUMA PAMACTBU

1. ATT.
Paradits RP-50".

RAPORT" kanula (augséjais attéls)
RAPORT" obturators (vidéjais attéls)
RAPORT" miniHOOK™ (apakséjais attéls)

RAPORT" KOMPLEKTA IERICES APRAKSTS

RAPORT™ KOMPLEKTS ir vienam pacientam paredzéta sistéma, kas operacijas laika Tslaicigi uztur
diegu iestiepumu. Komplekts ir pieejams tris dazados izméros: RP-50", RP-75" un RP-100". Katra
sterilaja iepakojuma ir ieklauta RAPORT™ kanula, RAPORT™ obturators un RAPORT"™ miniHOOK™.
RAPORT" kanulas caurulitei (1) ir lamens, kas nodroina diega virzibu no operacijas vietas virziena uz
pacienta kermena arpusi. Kanulas caurulites fiksacijas gredzenus (2) var izmantot, lai cie$ak nostiprinatu
RAPORT" kanulu pie adas punkcijas vietas. Kanulas centrmezgls (3) ietver aplveida apakgjo diega
kanalu (@), kas ar kanala sadalitaju (5) ir atdalits no aplveida augséja diega kanala (6). Apakséjais un
augssjais diega kanals ir apzimati attiecigi ar skaitli 1 (7) un skaitli 2 (8). Violeta bultin, kas apziméta ar
blokasanas (@) simbolu (9), norada, ka diegs ir ietits diega kanalos pulkstenraditaja kustibas virziena. Lai
nostiprintu un stabilizétu RAPORT" kanulu, var satvert centrmezgla spamus (9. RAPORT" obturatoram
ir neass gals (1), kas operacijas vieta |auj ievietot obturatoru un kanulu. RAPORT" obturatoram if integréts
izlidzinasanas kilis (@), kas salagojas ar spraugu starp skaitfiem 1 un 2, lai atbilstosi savienotu obturatoru
ar RAPORT" kanulu. P&c tam, kad RAPORT" kanula ir sava vieta un RAPORT" obturators ir iznemts,
tiek izmantots RAPORT" miniHOOK™, lai ievaditu, satvertu un virzitu diegus caur kanulu. RAPORT™
miniHOOK™ ietver diega ki ar gludam malam (3), kas atrodas miniHOOK™ katam (4) pretéja gala no
tekstursta RAPORT"™ miniHOOK"™ roktura (). Nemiet véra, ka diega aka atvere ir vérsta uz roktura gludo,
idzeno virsmu (), kur atrodas LS| RP miniHOOK"™ uzlime.

INDIKACIJAS

RAPORT" KOMPLEKTS ir paredzats, lai operacijas laika Tslaicigi noturétu 2-0 polipropiléna, poliestera vai
Zida diegu vai 3-0 polipropiléna diegu.

RAPORT" KOMPLEKTA LIETOSANA

1 IEVIETOSANA (attéls augsa, kreisaja pusé)
2 IEVADISANA (attéls vidd, kreisaja pusé)

3 IZNEMSANA (attéls apaksa, kreisaja pusé)

Kanala sadalltajs

1. IEVIETOJIET obturatoru RAPORT" kanula, nodrosinot, ka obturatora salagosanas Kilis ir vérsts
pret spraugu starp skaitliem 1 un 2 uz kanulas.

2. IEVADIET obturatoru un kanulu operécijas vieta, veicot atbilstosa izméra iegriezumu, kanulas un
obturatora asi vérSot pret operacijas vietu un diegu.

PIEZIME. Turiet obturatoru un kanulu, lai ievietosanas laika saglabatu obturatora novietojumu
attieciba pret kanulu.

3. 1ZNEMIET obturatoru no kanulas péc tam, kad kanula ir ievietota vélamaja vieta
PIEZIME. Kanulu stabiliz&jiet, izmantojot centrmezgla sparmus.

4 IZVADISANA (attéls augsa, kreisaja pusé)
5 SATVERSANAVILKSANA (attéls vida, kreisaja pusé)
6 1. SALAGOSANA (attéls apaksa, kreisaja pusé)

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

AKIS PLAKANS

5. SATVERIET/ZVELCIET diegu caur kanulu, izmantojot miniHOOK™.

PIEZIME. Pirms diega izvilksanas caur kanulu parliecinieties, vai adatas vai adatu uzgali ir
nonemti no diega un pareizi utilizéti.
Nonemt un utilizét
leakasana un satversana
6. 1. SALAGOSANA: salagojiet diegu, izvelkot to radiali un novietojot apakséja diega kanala liment.
7 1. APTISANA (attéls augsa, kreisaja pusé)
8 2. SALAGOSANA (attéls vidd, kreisaja pusé)
9 2. APTISANA (attéls apaksa, kreisaja pusé)

7. 1. APTISANA: aptiniet iestiepto pirmo diegu pulkstenraditaja kustibas virziena vismaz 2 reizes
apakséja diega kanala zem kanala sadalitaja, vienlaikus nedaudz velkot uz leju (pacienta
virziena), lai blokétu pirmo diegu.

Skersgriezuma skats, kura redzams zal$ diegs apakséja diega kanala.

8. 2. SALAGOSANA: salagojiet diegu, izvelkot to radiali un novietojot apakséja diega kanala liment.

9. 2. APTISANA: aptiniet iestiepto otro diegu pulkstenraditaja kustibas virziena vismaz 2 reizes
augséja diega kanala virs diega kanala sadalitaja, vienlaikus nedaudz velkot uz leju (pacienta
virziena), lai blok@tu otro diegu.

Skersgriezuma skats, kura redzams zal$ diegs apaksgja diega kanala un balts diegs augséja
diega kanala.
10 ATTISANA (attéls augsa, kreisaja pusé)

10. ATTINIET diegus prets;i pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atbrivotu tos no kanulas
centrmezgla
PIEZIME. Ja kanulas centrmezgla ir 2 diegu komplekti, pirms diega attisanas apaksja diega
kanala attiniet diegu augséja diega kanala.

11 IZNEMSANA (attéls augsa, labaja pusé)

11. IZNEMIET kanulu, uzmanigi pavelkot to prom no operécijas vietas pac tam, kad visi diegi ir attti
PIEZIME. Iznemiet diegu, izmantojot kirurga izvéléto kirurgisko metodi

RAPORT" KOMPLEKTA METODES PADOMI

2.ATT.
SPRAUGA KILA IEVIETOSANAI
RAPORT" obturatora izlidzinasanas Kili izmanto, lai radiali orientétu obturatoru RAPORT™ kanula.
Obturatora izlidzinasanas Kilim jabt salagotam ar spraugu starp skaitliem 1 un 2 uz kanulas.
3.ATT.
OBTURATORA UN KANULAS ROTACIJA
Kad obturators i atbilstosi orientats un tiek turéts kanula, izlidzinasanas Kilis nodrosina kanulas un
obturatora vienlaicigu rotaciju.
KONTRINDIKACIJAS:
« Lietot tikai ar LS| noradito diegu: 2-0 polipropiléna, 2-0 poliestera, 2-0 zida vai 3-0 polipropiléna diegu.
+ RAPORT" KOMPLEKTS ir kontrindicéts lietosanai apstaklos, kas péc kirurga domam rada
nepienemamu pacienta traumu risku ievietosanas, lietosanas un/vai iznemsanas laika.

BRIDINAJUMI:
+ Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem $o ierfci drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsts vai pec arsta
rikojuma.
« Kirurgiskas procedras drikst veikt tikai arsti, kuri i atbilstosi apmaciti un parzina §is metodes. Turklat
pirms atvértu vai minimali invazivu procedaru veiksanas ir jaizpéta mediciniska literatira attieciba uz
metodém, komplikacijam un riskiem.

« Pirms & izstradajuma lietosanas izlasiet un izpétiet visus noradi bridinajumus un
pasakumus.
« Parmerigi diegu. Parmériga diega var bojat vai parraut audus un/vai diegu,

izraisit asinosanu un/vai blakus esosu audu struktaru traumas.
« Nesterilizsjiet atkartoti. RAPORT™ KOMPLEKTS ir izstradats un paredzéts lietosanai tikai vienam
pacientam. So izstradajumu nedrikst atkartoti lietot, atkartoti apstradat vai atkartot sterilizét.

+ Nepreciz uzliktas fiksacijas Suves var izraisit audu deformacijas, nepietiekamu noturésanu un/vai
audu bojajumus.

Neatbilstoss diega iestiepums var aizsegt skatu uz operacijas lauku, izraisit nepareizu operacijas
lauka izveidi, audu kontroles zudumu, asinosanu vai nopladi

Parliecinieties, vai diegs ir pareizi novietots lietosanai kopa ar RAPORT™ KOMPLEKTU. Neatbilstosa
audu satverSana var izraisit diega bojajumus vai audu parrausanu ar diegu.

Pirms diega izvilksanas caur kanulu parliecinieties, vai adatas vai adatu uzgali ir nonemti no diega
Pirms procedara kopa izmantojat dazadu raZotaju instrumentus un piederumus, parbaudiet saderibu
un pa ies, ka iktinas to a

Nerotgjiet kanulu, kamar diegs i nostiprinats kanulas centrmezgla.

NEVELAMAS REAKCIJAS: nav zinamu vai dokumentgtu nevélamu reakciju.

PIEZIMES.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, ir jazino razotajam un valsts kompetentajai
iestadei

RAPORT" RINKINIONAUDOJIMO TECHNIKOS PATARIMAI

2PAV.
BRIAUNOS [STATYMO ISPJOVA

RAPORT" obturatoriaus lygiavimo briauna naudojama obturatoriui radialine kryptimi
Kaniule. Obturatoriaus lygiavimo briauna turi bati nukreipta | kaniulés iSpjova tarp ska
3PAV.

OBTURATORIAUS IR KANIULES SUKIMAS

Kai obturatorius tinkamai nukreiptas ir laikomas kaniuléje, lygiavimo briauna uztikrina, kad kaniulé ir
obturatorius baty sukami kartu.

kreipti | RAPORT™
1ir2.

KONTRAINDIKACIJOS:

+ Naudokite tik su LS| nurodytu sidlu: 2-0 2:0 2-0 ilkiniu arba
3-0 polipropileniniu.
+ RAPORT" RINKINYS naudoti kuriomis, chirurgo kyla

rizika suZeisti pacienta jstatant, naudojant ir (arba) isimant priemone

4. ATT. RAPORT™ KOMPLEKTA IZSTRADAJUMA PIEGADASANAS VEIDS: |  ISPEJIMAL:
PASUTISANA STERILS « Pagal Federalinius jstatymus § prietaisa galima parduoti, platinti ir naudoti tik gydytojo nurodymu
+ Chirurgines procedaras gali atikti ik inkamai parengti gydytojal, gerai susipating su tokiais metodais.
ATKARTOTA Be to, pries atliekant atvirasias ar minimaliai invazines btina i su
PASUTISANA IZSTRADAJUMS APRAKSTS literatara dél taikomy metody, komplikaciyy i pavoju.
. Pries i & gamin itykite ir Zinkite su visais ispejimais ir
6 komplektu karba priemonemis.
4 RAPORT" kanulas, « Chirurginio sidlo per daug nejtempkite. Per didelis chirurginio sidlo jtempimas gali pazeisti arba
N RAPORT” KOMPLEKTS .
Attéls x6 | REF 081510 RP-50~ 2 RAPORT" obturatori, suplédyti audinius ir (arba) nutraukti sidla, sukelti kraujavima ir (arba) bati pakenki gretimoms
1 RAPORT™ miniHOOK"™ Katra audiniy struktaroms.
komplekta + Nesterilizuoti pakartotinai. RAPORT" RINKINYS skirtas naudoti tik vienam pacientui. $io gaminio
negalima pakartotinai naudoti, pakartotinai apdoroti arba pakartotinai slenhzuoﬂ RAPORT" RINKINIO
6 komplektu karba veiksmingumas po valymo ar kitokio néra
3 RAPORT" kanulas, LSI SOLUTIONS® nepalaikomas. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar slerlhzuolant gali bili pazeistas
Attéls x6 | REF 081730 ;;:5?51" KOMPLEKTS | 5 RAPORT" obturatori, ir (arba) kilti uzter$imo rizika, todél pacientas gali biti
1 RAPORT" miniHOOK™ katra suzeistas, susirgti arba mirti.
komplekta « Jeigu pakuoté arba gaminys paZeisti, nenaudoti. ISmeskite visus atidarytus ir nepanaudotus
akuotéje esanius), pasibaigusio galiojimo ar sugadintus prietaisus arba prietaisus,
6 komplektu karba kuri pirminé pakuoté pazeista.
2RAPORT" kanulas, « Tiesioginis kontaktas tarp jautriy audiniy struktiry ir pasaliniy medziagy gali nulemti audiniy suzalojima
Attéls x6 | REF 081720 RAPORT™ KOMPLEKTS | RapORT" obturatori arba pazeidim:
RP-100 1 RAPORT" miniHOOK™ katra " *
ooohts mini atra + ligesnj laika laikant audinj jtempta gali atsirasti audiniy iSemija arba pazeidimas. Sis prietaisas skirtas
omplekta laikinam metu, operatoriy, apmokyty ir kompetentingy
dirbti atitinkamais metodais.
« Kiekviena RAPORT" RINKINIO prietaisa kartu su pakuote reikia patikrinti, tvarkyti ir Salinti laikantis
RAPORT™ KOMPLEKTA pamata unikalais ierices (UDI-DI) ir 085020C T. iniy priimty medicinos priemoniy Salinimo procedary.

LIET!

PASTABA.

ATSARGUMO PRIEMONES:
« Jeigu i kaniulés, ir (arba) minHOOK™ nestumkite arba
nefraukite jéga. Jeigu tampa sunku stumti arba trauki kaniule, obturatoriy ir (arba) miniHOOK™,
judesj ir priezast].
« Dirbdami RAPORT" RINKINIU bikite atsargis, kad jo nesugadintuméte.

zdy i apie
REPORT™ RINKINIO technologl]os vadove

E]g PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE GAMINIO INFORMACIN] LAPEL]|
1PAV.
Parodytas RP-50"

RAPORT" kaniulé (vir$utinis vaizdas)
RAPORT" obturatorius (vidurinis vaizdas)
RAPORT" miniHOOK™ (apatinis vaizdas)

RAPORT" RINKINIO PRIETAISO APRASYMAS

RAPORT™ RINKINY Syra vienam pacientui naudoti skirta sistema, naudojama chirurginiams sidlams
laikinai ftempti atliekant chirurging operacija. Rinkinys tiekiamas trijy skirtingy dydZiy: RP-50", RP-75™

ir RP-100". Kiekvienoje sterilioje pakuotéje yra RAPORT™ kaniulé, RAPORT™ obturatorius ir RAPORT™
miniHOOK™. RAPORT™ kaniulés vamzdelio (1) spindziu galima perverti chirurginj sidla i$ chirurgines
operacijos vietos  paciento iSore. Kaniulés vamzdelio fiksavimo Ziedais (2) galima geriau pritvirtinti
RAPORT™ kaniulg prie odos pradirimo vietos. Kaniulés jvorés (3) perimetru isdéstytas apatinis chirurginio
sitilo kanalas (3), kanaly skyrikliu (5) atskirtas nuo perimetru igdéstyto virsutinio chirurginio sidlo kanalo
Apatinis ir virsutinis chirurginio sidlo kanalai atitinkamai pazymeéti skaiciais 1 (7) ir 2 (8). Spynos (@) simboliu

. jas turi patvirtinti, ar io sidlo laikymo jéga yra pakankama.

+ Netiksliai déti prilaikymo sidlai gali lemti audiniy deformacija, nepakankama laikyma i (arba) audiniy
pazeidima

+ Nepakankamai jtemptas chirurginis sidlas gali trukdyti stebeti chirurginj lauka, lemti netinkama
chirurginj lauka, audiniy kontrolés praradima, kraujavima arba nuotékj

« Pasirpinkite, kad chirurginis sidlas tinkamai idéstytas, kad jj biity galima naudoti su RAPORT™
RINKINIU. Jeigu audinys netinkamai sugriebtas, chirurginis silas gali jj pazeisti arba kiaurai pereiti.

« Pries traukdami chirurginj sidila per kaniule pasiripinkite, kad nuo jo biity nuimtos adatos arba adaty
gaubteliai.

« Pries kartu naudodami skirtingy gamintojy i ir priedus
suderinamuma ir sitikinkite, kad néra pakenkta funkcionalumui

+ Kai kaniulés jvorje yra jtvirtintas chirurginis sidlas, kaniulés nesukiokite.

i atlikti,

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS Néra Zinomy arba dokumentuoty nepageidaujamy reakcijy
PASTABOS.

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir Salies kompetentingai
institucijai.

4 PAV. RAPORT" RINKINIO GAMINIY UZSAKYMAS TIEKIAMI: STERILOS

SPOSOB UZYCIA ZESTAWU RAPORT" CONTRAINDICAGOES:
1 WKELADANIE (lewy gérny rysunek) RYS. 4 ZAMAWIANIE PRODUKTOW DOSTARCZANE JAKO: + Utilize apenas com as suturas especificadas pela LSI: polipropileno 2-0, poliéster 2-0, seda 2-0 ou
2 WPROWADZANIE (Srodkowy lewy rysunek) 2 ZESTAWU RAPORT" STERYLNE polipropileno 3-0.
3 WYJMOWANIE (lewy dolny rysunek) + O KIT RAPORT™ esta contraindicado para utilizagao em condigdes que, no entendimento do cirurgiao,
Przegroda kanalu PONOWNE PRODUKT opIs criem um risco inaceitavel de lesdo do paciente durante a colocagéo, utilizagao e/ou remogao.
ZAMOWIENIE
1. WeOZ obturator do kaniuli RAPORT", upewniajac sie, Ze wypustka wyr6 b jest ALERTAS:
ustawiona w jednej linii ze szczeling miedzy cyframi 1 i 2 na kaniuli. Opskowanie zawisrajgoe 6 zestawow + Alegislagao federal restringe a venda, distribuigo e utilizagao deste dispositivo a médicos ou
2. WPROWADZ obturator i kaniule do miejsca zabiegu przez naciecie o odpowiedniej wielkosci, ZESTAW RAPORT™ 4 kaniule RAPORT™, mediante receita médica
2 osia kaniuli | obturatora skierowana w strone miejsca zabiegu i szwu Rysunek x 6 | REF 081510 RP-50" 2 obturatory RAPORT™, + Os procedimentos cirtrgicos s6 devem ser realizados por médicos que tenham a devida formagao
UWAGA: Trzymaj obturator i kaniule w taki sposob, aby utrzymat ich wzajemne polozenie 1 narzedzie RAPORT™ miniHOOK™ & estejam familiarizados com estas técnicas. Além disso, deve ser consultada literatura médica
podczas wprowadzania. na zestaw relativamente a técnicas, complicagdes e riscos antes da realizagao de procedimentos abertos ou
3. WYJMIJ obturator z kaniuli po umieszezeniu kaniuli w zadanym miejscu. invasivos.
UWAGA: Do stabilizacji kaniuli nalezy uzywa¢ skrzydelek gniazda. Opakowanie zawierajace 6 zestawow + Leia e familiarize-se com todas as instrugdes, avisos e precaugdes antes de utilizar este produto.
" “ 3 kaniule RAPORT", + Nao aplique tenséo excessiva na sutura. A tenséo excessiva da sutura pode causar danos ou rasgar
4 PRZEPROWADZANIE (lewy gérny rysunek ZESTAW RAPORT
5 CHWYTANIE/POCIA Gr Amis.mgk':wy o “:y rysunek) Rysunek x 6 | REF 081730 RP-75" 2 obturatory RAPORT", tecidos e/ou a sutura; provocar hemorragia; e/ou causar lesdes em estruturas tecidulares adjacentes.
1 narzgdzia RAPORT™ miniHOOK™ + Nao reesterilize. O KIT RAPORT™ foi concebido e destina-se exclusivamente 4 utilizaga i
. ¢40 num tnico
6 WYROWNYWANIE 1 (lewy dolny rysunek) na zestaw paciente. Ndo reutilize, reprocesse nem reesterilize este produto. O desempenho do KIT RAPORT"
4. PRZEPROWADZ narzedzie miniHOOK™ przez kaniule, aby uchwycié szew wewnatrz haczyka do apss limpeza ou outro reprocessamento néo foi verificado nem ¢ suportado pela LSI SOLUTIONS®.
szwow. Opakowanie zawierajace 6 zestawow A o oua ilizagdo podem estrutural do
' - . . , . . 2 kaniule RAPORT™, dispositivo efou criar risco de contaminago do dispositivo, o que podera resular om lesdes, doenga
UWAGA: Narzedzie miniHOOK™ moze chwyta¢ 1 lub 2 segmenty naprezonego szwu jednoczesnie. Rysunekx 6 | REF 081720 ZRIE;_S:::)V"VRAPORT“ 2 obturatory RAPORT", o0 mor do paciente.
HACZYK ~ PLASKA POWIERZCHNIA 1 narzedzie RAPORT " miniHOOK™ « Nao utilize se a embalagem ou o produto estiverem danificados. Elimine quaisquer dispositivos
] ) . na zestaw abertos e néo utilizados (ndo selados), fora do prazo de validade ou danificados, bem como
5. CHWYC / WYCIAGNIJ szew przez kaniulg za pomoca narzedzia miniHOOK™. om orimarias
UWA?A: Przed p'ze"‘a.g"i??‘e{“ e kaniulg nalezy upewnié sie, 2e igly lub ich ostonki + O contacto direto entre estruturas tecidulares sensiveis e materiais estranhos pode provocar lesdes
zostaly zdjete ze szwu i prawidtowo zutylizowane. Podstawowy kod UDI-DI dla ZESTAWU RAPORT™ to 0850200006RaPortAT. ou danos tecidulares.
Usur i zutylizu). . Manler otecido sob tenséo porum periodo prolongado pode causar isquemia ou danos tecidulares.
Zaczep i chwye. cirtrgico por
4 tremados & competentes nas \bonicas relacionadat
6. WYRGWNANIE 1: Wyrownaj szew, pociagajac go promieniowo na zewnatrz i umieszczajac na PORTU S + Cada KIT RAPORT", com a respetiva deve ser
poziomie dolnego kanatu szwu. & eliminado de acordo com os procedimentos padréo e aceites para eliminagao de dispositivos médicos.
7 NAWIJANIE 1 (lewy gérny rysunek) NOTA: Consulte o Gula Tecnolégico do KIT RAPORT™ para ver esquemas PRECAUGOES:
8 WYROWNYWANIE 2 ($rodkowy lewy rysunek) e informag de do p « Nao avance nem retire & forga a canula, o obturador efou 0 miniHOOK™ se encontrar resisténcia.
9 NAWIJANIE 2 (lewy dolny rysunek) Caso se torne dificil avangar ou retirar a canula, o obturador e/ou © minHOOK™, interrompa
) ) (T3] LEIA O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZAGAO 0 movimento e determine a causa da resisténcia.
7. NAWIJANIE 1: Nawin naprezony pierwszy szew zgodnie z ruchem wskazéwek zegara co najmniej
) " ° ° + Ao manusear o KIT RAPORT", deve ter-se cuidado para evitar danos.
2 razy wewnatrz dolnego kanalu szwu, ponizej przegrody kanatu, jednoczesnie lekko pociagajac FIG. 1 ” s "
W dol (w strone pacjenta), aby zablokowat pierwszy szew. # imagem aprosanta o RP.50" + Aadequagéo da fora de retencéo da sutura deve ser confirmada pelo utilizador.
) « Suturas de tragéo colocadas i podem causar retengao
Przekréj poprzeczny ukazujacy zielony szew w dolnym kanale szwu. Cénula RAPORT™ (imagem superior) inadequada efou danos tecidulares.
8. WYROWNYWANIE 2: Wyréwnaj szew, jac go na zewnatrz i jacna  Obturador RAPORT" (imagem central) + Atensio inadequada da sutura pode levar  obstrug&o da visualizaao cirurgica, preparagdo
poziomie gémego kanalu szwu. miniHOOK" RAPORT" (imagem inferior) inadequada do campo cirtrgico, perda de controlo dos tecidos, hemorragia ou fuga.
9. NAWIJANIE 2: Nawif naprezony drugi szew zgodnie z ruchem wskazowek zegara co najmniej - + Certifique-se de que a sutura esta corretamente colocada para utilizagao com o KIT RAPORT™. Pontos
2 razy wewnatrz gormego kanalu szwu, powyzej przegrody kanatu szwu, jednoczesnie lekko DESCRIGAO DO DISPOSITIVO DO KIT RAPORT™ de fixagao tecidular inadequados podem fazer com que a sutura danifique ou atravesse o tecido
pociagajac w dét (w strone pacjenta), aby zablokowat drugi szew. § o . § . + Certifique-se de que as agulhas ou protetores de agulha sdo removidos da sutura antes de a puxar
. ) O KIT RAPORT™ é um sistema de utilizago tnica para um Gnico paciente destinado a manter através da canula
Przekroj poprzeczny ukazujacy Zielony szew w dolnym kanale szwu i bialy szew w gérnym temporariamente a tensio nas suturas durante a cirurgia. O kit esta disponivel em trés tamanhos Antes do uiilizar em conjunto o de diferentes um
kanale szwu diferentes: RP-50", RP-75" e RP-100". Cada embalagem estéril inclui a Canula RAPORT™, o Obturador verifique a J o de que o no fique
10 ODWIJANIE (lewy gérny rysunek) RAPORT" e 0 miniHOOK"RAPORT". O tubo da Canula RAPORT™ (1) possui um limen que permite ” T girese .
a passagem da sutura desde o local cirtrgico até ao exterior do paciente. Os anéis de retengéo (2) * N&o rode a canula enquanto a sutura estiver fixa no conector da canula.
10. ODWIN szwy w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby uwolni¢ je z gniazda kaniuli.  na canula podem ser utilizados para fixar mais firmemente a Canula RAPORT™ ao local de pungéo REAGOES ADVERSAS: N - .
) ° ’ : Nao existem reagdes adversas conhecidas ou documentadas.
UWAGA: Jezeliw griezdzie kaniuli znajduia sie 2 zestawy szwéw, przed odwinieciem szwow cutanea. O conector da canula () incorpora um canal inferior circunferencial para sutura (® separado ¢ 90
2 dolnego kanalu szwu nalezy odwinac szwy z gornego kanalu szwu. por um divisor de canais () de um canal superior circunferencial para sutura ). Os canais de sutura NOTAS:
. inferior e superior s5o indicados pelos nimeros 1 (7) e 2 (®), respetivamente. A seta roxa, identificada Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
11 WYJMOWANIE (prawy gérny rysunek) pelo simbolo de bloqueio (M) (9, ilustra a diregéo no sentido dos ponteiros do relégio em que a sutura

11. WYJMIJ kaniule, delikatnie odciagajac ja od miejsca zabiegu po odwinieciu wszystkich szwow.
UWAGA: Szew nalezy usuna¢ zgodnie z preferowana przez chirurga technika chirurgiczna

WSKAZOWKI DOTYCZACE PRACY Z ZESTAWEM RAPORT™

RYS. 2

SZCZELINA NA WYPUSTKE

Wypustka wyréwnujaca obturatora RAPORT™ stuzy do promieniowego zorientowania obturatora w kaniuli
RAPORT™. Wypustka wyréwnujaca obturatora powinna by ustawiona w jednej linii ze szczeling pomiedzy
cyframi 11 2 na kaniuli

RYS.3

OBROT OBTURATORA | KANIULI

Gy obturator jest odpowiednio ustawiony i utrzymywany wewnatrz kaniuli, wypustka wyréwnujaca
zapewnia obrét kaniuli i obt

RAPORT" KOMPLEKTA veikispéja péc tirisanas vai citas atkartotas apstrades nav un
LSI SOLUTIONS?® to neatbalsta. Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizé3ana
var apdraudét ierices strukturalo veselumu un/vai radit ierices kontaminacijas risku, kas var izraisit
pacienta savainojumu, slimibu vai navi

+ Nelietojet, ja iepakojums vai izstradajums ir bojats. Izmetiet visas atvértas un neizmantotas (nenoslégtas),
deriguma terminu sasniegusas vai bojatas ierices, k arf ierices, kam ir bojats primarais iepakojums.

+ Jutigu audu struktiiru saskare ar sveskermeniem var izraisit audu ievainojumus vai bojajumus.

+ ligstoss audu iestiepums var izraisit audu i&miju vai bojajumus. i ierice ir paredzéta islaicigai
lietoSanai kirurgiskas procediras laika, un to drikst izmantot specialisti, kuri ir apmaciti un kompetenti
attiecigo metozu lieto3ana.

+ Ikviens RAPORT" KOMPLEKTS kopé ar iepakojumu ir japarbauda, ar to jarfkojas un tas Jalikvida
saskana ar standarta Tnisko iericu likvidé

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

« Jajatama pretestiba, nevirziet un neizvelciet kanulu, obturatoru un/vai minHOOK™ ar spéku. Ja ir griti
virzit vai izvilkt kanulu, obturatoru un/vai minHOOK™, apturiet ta kustibu un nosakiet pretestibas c&loni.

+ Rikojoties ar RAPORT" KOMPLEKTU, it jaievéro piesardziba, lai nepiefautu bojajumus.

« Lietotajam japa par diega noturé speka

PRZECIWWSKAZANIA:
+ Stosowa wylacznie ze szwami wskazanymi przez firme LSI: polipropylenowymi 2-0, poliestrowymi
2-0, jedwabnymi 2-0 lub polipropylenowymi 3-0
+ Stosowanie zestawu RAPORT™ jest przeciwwskazane w warunkach, ktére zdaniem chirurga stwarzaja
niedopuszczalne ryzyko obrazefi u pacjenta podczas wprowadzania, uzywania iflub usuwania wyrobu.
OSTRZEZENIA:
+ Prawo federalne ogranicza sprzedaz, jei
lekarza lub na jego zlecenie
Zabiegi chirurgiczne powinny byé wykonywane wytacznie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie
przeszkolenie i znajacych tego typu techniki. Ponadto nalezy zapozna sie z literatura medyczna
dotyczaca technik, powiklari i zagrozen przed wykonaniem zabiegéw metoda otwarta lub
maloinwazyjng.
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytat i zrozumie¢ wszystkie instrukcje, ostrzezenia i srodki
ostroznosci.

Nie nalezy

ie tego ia wylacznie przez

naprezac szwu ie szwu moze s

lub anki iflub szwu; ¢ jenie; i/lub ¢ do

sasiednich strul Ktur tkankowych.

Nie sterylizowa¢ ponownie. ZESTAW RAPORT" jest zaprojektowany i przeznaczony do uzytku
wylacznie u jednego pacjenta. Tego produktu nie wolno uzywac, przetwarzac ani sterylizowat
ponownie. Nie weryfikowano dziatania ZESTAWU RAPORT™ po czyszczeniu lub innym ponownym
przetwarzaniu i firma LSI Solutions, Inc. nie zaleca takiego postepowania. Ponowne uzycie,
przetwarzanie lub sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia iflub stwarza¢
ryzyko jego zanieczyszczenia, co z kolei moze prowadzi¢ do obrazert ciata, choroby lub $mierci
pacjenta.

Nle uzywat, jesli opakowanie ub produkt s uszkodzone. Nalezy wyrzucié wszelkie otwarte

ia, a takze

w uszkodzonym opakowaniu pierwotnym.
. i kontakt i struktur
uszkodzenia tkanki
Pczoslawwenle tkankl w stanie naprezenla przez diuzszy czas moze spowudowac jej niedokrwienie
do uzytku podczas zabiegow

przez 6 i w zakresie
powiazanych technik.
Kazdy ZESTAW RAPORT™ wraz z opakowaniem nalezy kontrolowat, obchodzié sig z nim i utylizowat
zgodnie ze standardowymi, przyjetymi procedurami utylizacji wyrobéw medycznych

2 ciatami obeymi moze prowadzié do urazu lub

$SRODKI OSTROZNOSCI:
« Nie nalezy na site wsuwac ani wycofywa¢ kaniuli, obturatora ilub narzedzia miniHOOK™ w przypadku

napotkania oporu. Jezeli wsuwanie lub wycofywanie kaniuli, obturatora iflub narzedzia miniHOOK™
jest utrudnione, nalezy zatrzymac ruch i ustali¢ przyczyne oporu.
Podczas posiugiwania sie ZESTAWEM RAPORT™ nalezy zachowa ostroznos¢, aby uniknaé jego
uszkodzenia.
Uzytkownik powinien potwierdzic, czy sita trzymania szwu jest odpowiednia
ieprawidiowo zalozone szwy podirzymujace moga prowadzi¢ do deformacji tianki, nieodpowiedniego
] przytrzymywania i/lub uszkodzenia.
. iie szwu moze pola

pola inego, utrate kontroli nad tkanka, krwawienie lub wyciek.

Nalezy upewnié sie, ze szew jest odpowiednio umieszczony, aby mozna bylo uzyé ZESTAWU
RAPORT". Niedostateczne wklucia w tkanke moga spowodowat uszkodzenie szwu lub jego
przeciagniecie przez tkanke

Przed precciagnigeiom szwu preee kaniulg nalezy upewnié sie, ze igly lub ostonki na igly zostaly
2 niego zdjet
Przed Jednoczesnym uzyciem wtrakcie zabiegu narzedzi i akcesoriow pochodzacych od réznych

pazymeéta violetiné rodyklé (9) nurodo kryptj pagal laikrodzio rodykle, kuria chirurginis silas vyniojamas .
j chirurginio sidlo kanalus. [vorés sparnelius (10 galima sugriebti, kai reikia jtirtnti ir stablhzuotu RAPORT™ PAKARTOTINIS UZSAKYMAS | GAMINYS APRASYMAS
Kaniule. RAPORT™ obturatorius turi buka gala (), leidziant] jvesti ir kaniu
operacijos vieta. RAPORT™ obturatoriuje yra integruota lygiavimo briauna (i), kurig nukrelpus iiSpjova Dé%é su 6 rinkiniais
tarp skaitiy 1 ir 2 obturatorius tinkamai sujungiamas su RAPORT" kaniule. déjus RAPORT" kaniule . 4 RAPORT" kaniulés,
| reikiama vieta ir istraukus RAPORT™ sidlai mi, paimami ir per kaniule Vaizdas x 6 | REF 081510 z:‘;‘;fr RINKINYS | 5 cAPORT™ obturatoriai,
nukreipiami naudojant RAPORT"minHOOK™. RAPORT" miniHOOK™ yra lygiabriaunis chirurginio sidlo - 1 RAPORT" miniHOOK™
kabliukas (@), kuris yra priesingoje miniHOOK™ koto (i9) puséje nei tekstaruota RAPORT ™ miniHOOK™ Kiekviename rinkinyje
rankena 5). Paminétina, kad chirurginio sitlo kabliuko anga nukreipta link lygaus, ploksio rankenos
pavirsiaus (9), kur pateikiama LS| RP minHOOK™ etiketé. e
Dézé su 6 rinkiniais
3 RAPORT" kaniulés,
INDIKACLIOS Vaizdas x 6 | REF 081730 RAPORT™ RINKINYS | > RAPORT" obturatoria,
RAPORT™ RINKINYS skirtas 2-0 polipropileno, poliesterio arba Silko chirurginiams sidlams arba 3-0 RP-75 1 RAPORT™ miniHOOK™
polipropileno chirurginiam sidlui laikinai prilaikyt atliekant chirurgine operacija. Kiskviename rinkinyje
RAPORT" RINKINIO NAUDOJIMAS PSP
1 |STATYMAS (virSutinis kairysis vaizdas) . 2 RAPORT" kaniulés,
2 VEDIMAS (vidurinis kairysis vaizdas) Vaizdas x6 | REF 081720 RAPORT™ RINKINYS | 5 RAPORT obturatoriai
RP-100 L2 L
3 ISTRAUKIMAS (apatinis kairysis vaizdas) 1 RAPORT" miniHOOK'
Kanaly skyriklis Kiekviename rinkinyje
1. JKISKITE obturatoriy | RAPORT™ kaniule paslrupmdaml kad obturatoriaus lygiavimo briauna biity
nukreipta  kaniulés ispjova tarp skaiciy 1 ir
2. IVESKITE ir kaniule | vieta per tinkamo dydZio pjivi, nukreipe RAPORT" RINKINIO bazinis UDI-DI yra 0850200006RaPortAT.
kaniulés ir agj link és operacijos vietos ir chi sidlo.
PASTABA. |vesdami laikykite obturatoriy ir kaniule taip, kad obturatorius nejudéty kaniulés atzvilgiu.
3. ISTRAUKITE obturatoriy i§ kaniuiés, nustate kaniule reikiamoje vietoje m
PASTABA. Kaniulei stabilizuoti naudokite jvorés spamelius.
4 PERKISIMAS (virSutinis kairysis vaizdas)
5 PAEMIMAS / TRAUKIMAS (vidurinis kairysis vaizdas) UWAGA: Widoki schematyczne i informacje o zamawianiu produktéw mozna
6 LYGIAVIMAS 1 (apatinis kairysis vaizdas) znalez¢é w podreczniku technicznym ZESTAWU RAPORT™
4. PERKISKITE miniHOOK™ per kaniulg, kad chirurginio silo kabliuku paimtuméte chirurginj sidla. [1i] PRZED UZYCIEM NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAG SIE Z ULOTKA DOELACZONA DO PRODUKTU
PASTABA. Naudojant miniHOOK™ galima vienu metu paimti 1 arba 2 jtempto chirurginio sidlo
segmentus. Rys.1
Na ilustracji przedstawiono model RP-50".
KABLIUKAS PLOKSTUMA
Kaniula RAPORT" (gbrny rysunek)
5. PAIMKITE / ISTRAUKITE chirurginj sidla per kaniule, naudodami miniHOOK™ Obturator RAPORT" (Srodkowy rysunek)
PASTABA. Pries traukdami chirurginj sidla per kaniule pasirapinkite, kad nuo chirurginio sidlo baty  RAPORT™ miniHOOK™ (dolny rysunek)
nuimtos ir tinkamai pasalintos adatos arba adaty gaubteliai.
Nuimkite ir pasalinkite OPIS URZADZEN WCHODZACYCH W SKLAD ZESTAWU RAPORT"
Uzkabinkite ir paimkite ZESTAW RAPORT™ to system do uzycia u jednego pacjenta, przeznaczony do tymczasowego
X o L ' ) utrzymywania naprezenia szwow podczas operacji. Zestaw jest dostepny w trzech réznych rozmiarach:
6. :vgﬁgﬂﬁs "'mso"'sy‘%‘gi':‘neaﬁ)“"""gg" sil, istraukdami j radialine kryptimi ir nustatydami RP-50", RP-75" | RP-100". Kazde sterylne opakowanie zawiera: kaniule RAPORT", obturator
P: urginio sid yay) RAPORT" oraz narzedzie RAPORT"™ miniHOOK™. Rurka kaniuli RAPORT" (1) posiada $wiatto, ktére
7 UZVYNIOJIMAS 1 (virsutinis kairysis vaizdas) umozliia przeprowadzenie szwu z miejsca zabiegu na zewnalrz ciata pacjenta. Pierscienie ustalajace
5 LYGIAVIVAS 2 (vidurinis kairysis vaizd. @ na rurce kaniuli mozna ¢ do Kaniuli RAPORT™ w miejscu
(vidurinis kairysis vaizdas) naklucia skéry. Gniazdo kaniuli (3) posiada okrezny dolny kanal szwu (&) oddzielony przegroda (5) od
9 UZVYNIOJIMAS 2 (apatinis kairysis vaizdas) okreznego gérnego kanatu szwu (6). Dolny i gérny kanat szwu sa oznaczone odpowiednio cyfra 1 (7)
7. UZVYNIOJIMAS 1: Kad uzfiksuotuméte pirmajj chirurginj sidla, apatiniame chirurginio sitlo i cyfra 2 (). Fioletowa strzalka oznaczona symbolem kicdki () (9 przedstawia kierunek (zgodny
kanale, zemiau kanaly skyriklio, jtempkite ir uzvyniokite bent 2 pirmojo chirurginio sitlo apvijas, 2 ruchem wskazéwek zegara), w jakim szew jest nawijany na kanaly szwu. Skizydelka gniazda (0 mozna
Siek tiek traukdami Zemyn (link paciento). chwycié, aby zabezpieczy¢ i ustabilizowa kaniule RAPORT™. Obturator RAPORT™ ma tepa koncowke
o ; ) o . ‘ ) (@), ktéra umozliwia wprowadzenie obturatora i kaniuli do miejsca zabiegu. Obturator RAPORT™ ma
Ovio vaizdas, kuriame matomas Zalias chirurginis sitlas apatiniame chirurginio sidlo kanale.  zintegrowana wypustke wyréwnujaca (@), ktéra nalezy ustawi¢ w jednej linii ze szczeling migdzy cyframi
8. LYGIAVIMAS 2: Sulygiuokite chirurgin; sidla, istraukdami radialine kryptimi ir nustatydami virsutinio 1 | 2, @by odpowiednio polaczy¢ obturator z kaniula RAPORT". Po umieszczeniu kaniuli RAPORT™
chirurginio sidlo kanalo lygyje. na miejscu i usunieciu obturatora RAPORT™ narzedzie RAPORT™ minHOOK™ stuzy do
9. UZVYNIOJIMAS 2: Kad uzfiksuotuméte antrajj chirurginj sidla, ant virsutinio chirurginio sidlo chwytania i prowadzenia szwéw przez kaniule. Narzedzie RAPORT™ miniHHOOK™ posiada haczyk do
e mee VI " g szwéw o gladkich krawedziach (3) na przeciwleglym koricu trzonu narzedzia minHOOK™ (@) wzgledem
kanalo, auksiau kanaly skyriklio, uzvyniokite bent 2 jtempto antrojo chirurginio silo apvijas, Siek . ; NS
ek traukdam zemyn (ink paciento) teksturowanego uchwytu narzedzia RAPORT™ miniHOOK™ (5). Nalezy pamietac, ze otwdr w haczyku
V! P - do szwéw jest skierowany w strone gfadkiej, ptaskiej powierzehni uchwytu (6), na ktérej umieszczono
Skerspjavio vaizdas, kuriame matomas Zalias chi sialas hirurginio sidlo kanale LSI RP miniHOOK™.
ir baltas chirurginis sidlas virdutiniame chirurginio sidlo kanale.
WSKAZANIA
10 NUVYNIOJIMAS (virSutinis kairysis vaizdas) ZESTAW RAPORT" jost do szwow
10. Pries laikrodzio rodykle NUVYNIOKITE chirurginius sitilus, kad juos atskirtuméte nuo kaniulés jvorés. P"ges?‘”)’:“ lub le"war:’"ycf‘ w rozmiarze 2-0 albo szwow polipropylenowych w rozmiarze 3-0 podczas
PASTABA. Jeigu kaniulés jvoréje laikomi 2 chirurginiai sidlai, visy pirma chirurgin sila zabiegow chirurgicznycl
nuvyniokite nuo virsutinio, tada — nuo apatinio chirurginio sitlo kanalo.
11 ISEMIMAS (virSutinis deSinysis vaizdas)

vietos, kai visi

11. ISIMKITE kaniule, atsargiai traukdami tolyn nuo
sitilai nuvynioti
PASTABA. Chirurgin sidl isimkite taikydami chirurgo pageidaujama chirurgine technika,

nalezy ¢ ich i upewnié sie, ze ich dziatanie jest prawidiowe.
« Nie nalezy obracac kaniuli, gdy szew jest zabezpieczony w gniezdzie kaniuli.

dziatan

DZIALANIA NIEPOZADANE: Brak znanych lub

UWAGI:
Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapily w zwiazku z uzyciem wyrobu, nalezy zgtasza¢ producentowi
i wiadciwemu organowi krajowemu.

& enrolada nos canais de sutura. As abas do conector (i0) podem ser sequradas para fixar e estabilizar
a Canula RAPORT". O Obturador RAPORT" possui uma ponta romba (i) que permite a introdug&o
do obturador e da canula no local cirirgico. O Obturador RAPORT™ possui uma aleta de alinhamento

& 4 autoridade competente do pais.

integrada (i2) que se orienta com a ranhura entre os nimeros 1 e 2 para encaixar
o obturador com a Canula RAPORT". Apos a colocagéo da Canula RAPORT™ e remogao do Obturador
RAPORT", 0 miniHOOK™ RAPORT" é utilizado para engatar, capturar e guiar as suturas através da
canula. O miniHOOK™ RAPORT™ inclui um gancho para sutura de bordas lisas () na extremidade oposta
da haste () do miniHOOK™ relativamente ao cabo (3) texturizado do miniHOOK™ RAPORT". Note

que a abertura no gancho de sutura esta orientada para a superficie lisa e plana () do cabo, onde se
encontra a etiqueta LS| RP miniHOOK™

INDICAGOES
O KIT RAPORT™ ¢ indicado para utilizagdo na fixagéo temporaria de suturas de polipropileno, poliéster ou
seda 2-0, ou suturas de polipropileno 3-0 durante a cirurgia.

UTILIZAGAO DO KIT RAPORT"

INSERIR (imagem superior esquerda)

2 INTRODUGAO (imagem central esquerda)

3 REMOVER (imagem inferior esquerda)
Divisor de canais

1. INSIRA o obturador na Canula RAPORT", certificando-se de que a aleta de alinhamento do
obturador esta orientada com a ranhura entre os nimeros 1 e 2 da canula.

2. INTRODUZA o obturador e a cénula no local cirurgico através de uma inciséo de tamanho
adequado, com o eixo da canula e do obturador orientado para o local cirrgico e para a sutura,
NOTA: Segure o obturador e a canula para manter a posigao do obturador em relagao & canula
durante a insergéo,

3. REMOVA o obturador da canula apés a canula estar posicionada no local pretendido.

NOTA: Utilize as abas do conector para estabilizar a canula.

4 PASSAR (imagem superior esquerda)
5 CAPTURAR/PUXAR (imagem central esquerda)
6 ALINHAR 1 (imagem inferior esquerda)
4. PASSE o miniHOOK™ através da canula 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 canula utilizando o miniHOOK™.
NOTA: Certifique-se de que as agulhas ou protetores de agulha s&o removidos da sutura
e eliminados adequadamente antes de puxar a sutura através da canula.
Remover e eliminar
Engatar e capturar
6. ALINHAR 1: Alinhe a sutura puxand para fora e colocando-a ao nivel 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 relégio pelo menos
2 vezes no canal inferior para sutura, abaixo do divisor de canais, puxando ligeiramente para
baixo (em direg@o 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 puxand para fora e colocando-a ao nivel do canal
superior para sutura
9. ENROLAR 2: Enrole a segunda sutura tensionada no sentido dos ponteiros do relogio pelo
menos 2 vezes no canal superior para sutura, acima do divisor de canais, puxando ligeiramente
para baixo (em diregéo 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 contrario aos ponteiros do relégio para as libertar do conector
da canula.
NOTA: Se estiverem fixados 2 conjuntos de suturas no conector da canula, 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 cénula puxando-a suavemente para fora do local cirirgico apds todas as suturas
terem sido desenroladas.
NOTA: Remova a sutura utilizando a técnica cirtrgica preferida pelo cirurgiao.

DICAS TECNICAS 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
Cénula RAPORT™. A aleta de alinhamento do obturador deve estar orientada com a ranhura entre os
nimeros 1 e 2 da canula

FIG. 3

ROTAGAO DO OBTURADOR E DA CANULA

Com o obturador corretamente orientado e mantido dentro da canula, a aleta de alinhamento assegura
que a canula e o obturador rodem simultaneamente.

FIG. 4 ENCOMENDA DE PRODUTOS DO KIT RAPORT" FORNECIDO: ESTERIL
REENCOMENDA | PRODUTO DESCRIGAO
Caixa de 6 kits
KIT RAPORT" 4 Canulas RAPORT",
Imagem x 6 | REF 081510 RP-50" 2 Obturadores RAPORT™,
1 minHOOK™ RAPORT" por it
Caixa de 6 kits
KIT RAPORT" 3 Cénulas RAPORT",
Imagem x 6 { REF 081730 RP-75" 2 Obturadores RAPORT",
1 miniHOOK™ RAPORT" por kit
Caixa de 6 kits
KIT RAPORT" 2 Cénulas RAPORT”,
Imagemx 6 | REF 081720 RP-100" 2 Obturadores RAPORT",
1 minHOOK™ RAPORT" por it

O UDI-DI Basico do KIT RAPORT™ é 0850200006RaPortAT.

MANA

NOTA: Consultati Ghidul tehnologiei TRUSEI RAPORT" pentru imagini

p!

13 CITITI CU ATENTIE MANUALUL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZARE

FIG. 1
RP-50" este afisat.

Canuls RAPORT" (imaginea de sus)
Obturator RAPORT" (imaginea din mijioc)
miniHOOK™ RAPORT" (imaginea de jos)

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI TRUSA RAPORT"

TRUSA RAPORT este un sistem de unicé folosinta destinat men\mem temporare a tensiunii pe firele de
suturé in timpul interventiei Trusa este in i diferite: RP-50", RP-75™
si RP-100". Fiecare ambalaj steril include Canula RAPORT", ommarom/ RAPORT" si miniHOOK™
RAPORT". Tubul canulei RAPORT™ (1) este prevézut cu un lumen care permite trecerea firului de suturé
de la locul interventiei chirurgicale céitre exteriorul corpului pacientului. Inelele de fixare (2) de pe tubul
canulei pot fi utilizate pentru a fixa mai bine canula RAPORT™ la locul de puncie cutanata. Amboul canulei

prezinta un canal circumferential inferior pentru firul de sutura (8), separat printr-un separator de canal
(5 de un canal circumferential superior pentru firul de suturé (6). Canalele pentru firul de sutura inferioare
si superioare sunt indicate prin numérul 1 (7) si, respectiv, numarul 2 (8). Sageata violet, marcata de
simbolul lacétului () (9), ilustreaza directia in sens orar in care firul de sutura este infasurat in canalele
de sutur. Aripioarele amboului (9) pot fi prinse pentru a fixa si stabiliza canula RAPORT". Obturatorul
RAPORT" are un varf bont (ii) care permite introducerea obturatorului si a canulei la locul interventiei
chirurgicale. Obturatorul RAPORT" este prevézut cu o aripioaré de aliniere integrata @) care se aliniaza
cu fanta situats intre numerele 1 si 2, pentru a asigura cuplarea corespunzatoare a obturatorului cu canula
RAPORT". Dup ce canula RAPORT" este pozitionats si obturatorul RAPORT" este indepértat, se
utilizeaza minHOOK™ RAPORT™ pentru a prinde, fixa $i ghida firele de sutura prin canula. miniHOOK™
RAPORT include un carlig de sutura cu marglm netede (3 la capatul opus al tijei minHOOK™ (4) de la
manerul texturat miniHOO! . Retineti ¢ orificiul din carligul de sutura este orientat spre
suprafata neteds si pland () a manerului, unde se aflé eticheta LS| RP minHOOK™.

INDICATI
TRUSA RAPORT" este indicata pentru fixarea temporara a firelor de sutur din polipropilend, poliester
sau matase de calibru 2-0, sau a firelor de sutura din polipropilena de calibru 3-0 in timpul interventilor
chirurgicale.

UTILIZAREA TRUSEI RAPORT™

1 INTRODUCERE (imaginea din stanga sus)
INTRODUCERE (imaginea din sténga, in mijloc)
SCOATERE (imaginea din stinga jos)
Separator de canale

P

=

INTRODUCETI obturatorul in canula RAPORT™, asigurandu-vé ca aripa de aliniere a obturatorului
este orientatd spre fanta situatd intre numerele 1 5i 2 de pe canula.

INTRODUCETI si canula in locul i printr-o incizie de

adecvate, cu axa canulei si a obturatorului orientata spre locul interventiei chirurgicale, apoi suturaf
NOTA: Tinetj obturatorul si canula pentru a mentine pozifia obturatorului faté de canuli pe durata
insertiei.
SCOATETI obturatorul din canula dupé ce aceasta a fost pozitionata in locul dorit.
NOTA: Folositi aripioarele amboului pentru a stabiliza canula.

N

IS

TRECERE (imaginea din stanga sus)
CAPTARE/TRAGERE (imaginea din stanga, in mijloc)
ALINIERE 1 (imaginea din stanga jos)

o o



4. TRECETI miniHOOK™ prin canul3 pentru a prinde firul de sutura in carligul de sutura.
NOTA: miniHOOK" poate capta simultan 1 sau 2 segmente de fir de sutura tensionat.

CARLIG PLAT

b

CAPTATITRAGETI firul de suturé prin canul folosind miniHOOK™.

NOTA: Asigurati-va ca acele sau capacele acelor sunt indepértate de pe firul de sutura si
eliminate in mod corespunzator inainte de a trage firul de suturd prin canula.

Scoaterea si eliminarea

Agatare si captare

6. ALINIERE 1: Aliniati firul de sutura tragandu-I radial si asezand-l la nivelul canalului inferior al
firului de sutura.

7 INFASURARE 1 (imaginea din stanga sus)
8 ALINIERE 2 (imaginea din stinga, in mijloc)
9 INFASURARE 2 (imaginea din sténga jos)

7. INFASURARE 1: infasurati primul fir de sutura tensionat in sens orar de cel putin 2 ori in interiorul
canalului inferior al firului de sutura, sub separatorul de canale, tragand usor in jos (spre pacient)
pentru a fixa primul fir de suturé.

Sectiune transversald care prezintd sutura verde in canalul inferior de sutura.

8. ALINIERE 2: Aliniati firul de sutura tragandu-l radial si asezand-l la nivelul canalului superior al
firului de sutura

9. INFASURARE 2: Infasurali al doilea fir de suturé tensionat in sens orar de cel pufin 2 ori in
interiorul canalului superior al firului de sutura, deasupra separatorului canalulu firului de suturé,
tragand usor in jos (spre pacient) pentru a fixa al doilea fir de sutura.

Sectiune transversald care prezinté firul de sutura verde in canalul inferior al firului de sutura si
firul de suturé alb in canalul superior al firului de sutura
10 DESFASURARE (imaginea din sténga jos)

10. DESFASURATI firele de suturd in sens antiorar pentru a le elibera de pe amboul canulei.
NOTA: Daca in interiorul amboului canulei se afla 2 seturi de fire de sutura, desfasuratj firul de
sutura din canalul de sutura superior inainte de a desfasura firul de sutura din canalul firului de
suturé inferior.

11 SCOATERE (imaginea din dreapta sus)

11. SCOATETI canula tragand-o usor in afara locului interventiei chirurgicale dupa ce toate firele de
sutura au fost desfacute.
NOTA: scoatefi firul de suturé folosind tehnica chirurgicala preferata de chirurg

SFATURI UTILE PRIVIND TEHNICA TRUSEI RAPORT™

FIG. 2

FANTA DE PRIMIRE ARIPIOARA

Aripioara de aliniere a Obturatorului RAPORT™ este utilizata pentru orientarea radiala a obturatorului in

C:

-anula RAPORT"™. Aripioara de aliniere a obturatorului trebuie orientata astfel incat fanta sa se afle intre

numerele 1 si 2 de pe canula.
FIG. 3

R
Ci
sil

C

OTIREA OBTURATORULUI $1 A CANULE!
u obturatorul orientat corespunzator si mentinut in interiorul canulei, aripioara de aliniere asigura rotirea
imultand a canulei si a obturatorului.

ONTRAINDICATII:

« Ase utiliza numai impreuna cu firul de sutura LS| specificat: 2-0 polipropilend, 2-0 poliester, 2-0

métase sau 3-0 polipropilena
Utilizarea TRUSEI RAPORT" este contraindicat in conditile in care, in opinia chirurgului, exist un
risc inacceptabil de vatamare a pacientului in timpul implantaril, utilizari si/sau scoateri

AVERTISMENTE:

Legislatia federal permite comercializarea, distribuirea i utilizarea acestui dispozitiv doar de cétre
sau la comanda unui medic.

Procedurile chirurgicale trebuie efectuate numai de catre medici instruiti si familiarizati corespunzator
cu astfel de tehnici. In plus, ar trebui consultat literatura medical referitoare la tehnici, complicatii si
riscuri nainte de efectuarea procedurior chirurgicale deschise sau minim invazive

Cititi si 4 cu toate ir si masurile de precautie inainte de a utiliza
acest produs.

Nu exercitati o tensiune excesiva asupra firului de sutura. O tensionare excesiva a firului de sutur
poate provoca deteriorarea sau ruperea tesutului si/sau a firului de suturd, poate determina sangerari
sifsau poate duce la lezarea structurilor tesuturilor adiacente.

Anu se resteriliza. TRUSA RAPORT™ este proiectata si destinata utlizéri Ia un singur pacient. Nu
reutilizati, nu i sau nu i acest produs. ta TRUSEI RAPORT" dupé
curaare sau alté reprocesare nu a fost verificata si nu este susfinuta de catre LS| SOLUTIONS”

sau pot i
sau crea risc de contaminare a dispozitivului, care poate duce la vatamarea, mbolnaires sau decescl
pacientului

Anu se uliza daca ambalajul sau produsul prezinta deteriorari. Aruncat orice dispozitive deschise

si nefolosite expirate sau precum si aflate in ambalaje primare
deteriorate.

Contactul direct intre structurile tisulare sensibile si materialele stréine poate duce la leziuni sau
deteriorarea tesuturilor.

Mentinerea tesutului sub tensiune pentru o perioadé indelungata poate provoca ischemie sau leziuni
ale tesutului. Acest dispoziiv este destinat utilizarii temporare in timpul unei interventii chirurgicale de
catre personal medical instruit si calificat in tehnicile respective.

Fiecare TRUSA RAPORT", impreuna cu ambalajul, irebuie inspectata, manipulata si eliminata in

cu standard si de eliminare a medicale.
PRECAUTII:
+ Nufortati sau canulei, a silsau a di i miniHOOK™
daca intampinati rezistenta. Dacé inta ti dificultati Ia i sau canulei,

REACTII ADVERSE:

a obturatorului si/sau a dispozitivului miniHOOK™, opriti miscarea si identificati cauza rezistentei.
Atunci cand utilizati TRUSA RAPORT", manipulati-o cu atentie pentru a evita deteriorarea dispozitivului.
Utilizatorul trebuie s& verifice dac forta de fixare a firului de suturé este adecvata.

Firele de suturé de fixare plasate incorect pot duce la deforméri ale tesuturilor, fixare insuficienta si/sau
leziuni ale tesuturilor.

O tensionare necorespunzatoare a firului de sutura poate duce la obstructionarea campului operator,
pregétirea necorespunzétoare a campului operator, pierderea controlului asupra tesutului, sangerare
sau scurgeri

Asigurati-va ca firul de sutura este pozitionat corespunzator pentru a fi utilizat cu TRUSA RAPORT"™

O fixare insuficienta a firului de sutura in tesut poate duce la deteriorarea acestuia sau la smulgerea lui
din tesut

Asigurati-va ca acele sau capacele acelor sunt scoase de pe firul de sutura inainte de a-| trage prin
canula

Tnainte de a utiliza mpreuna ntr-o proceduré instrumente si accesorii de la producatori diferiti,

verificati compatibilitatea acestora si asigurati-va ca functia lor nu este afectata.

Nu roiff canula cét timp firul de suturé este fixat in interiorul amboului canulei.

Nu sunt cunoscute sau documentate reactii adverse.

NOTE:

O

rice incident grav care apare in asociere cu trebuie raportat i si autoritatii

competente din tara respectiva.

FIG. 4 COMANDAREA PRODUSULUI TRUSA RAPORT™ FURNIZATA: STERILA

RELUARE COMANDA | PRODUS DESCRIERE
Cutie cu 6 truse
. TRUSA RAPORT" | 4 canule RAPORT",
Imagine x 6 | REF 081510 RP-50" 2 obturatoare RAPORT",
1 miniHOOK™ RAPORT" per trusé
Cutie cu 6 truse
. TRUSA RAPORT" | 3 canule RAPORT",
Imagine x 6 { REF 081730 RP-75" 2 obturatoare RAPORT",
1 minHOOK™ RAPORT" per trusa
Cutie cu 6 truse
. TRUSA RAPORT" | 2 canule RAPORT",
Imagine x 6 | REF 081720 RP-100" 2 obturatoare RAPORT",
1 miniHOOK™ RAPORT" per trusé

UDI-DI de baza pentru TRUSA RAPORT™ este 0850200006RaPortAT.

S\SOLUTIONS®

OVENCINA

POZNAMKA:

y a spésob

su é
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(13 PRED POUZITIM SI DOKLADNE PRECITAJTE PRIBALOVY LETAK

OBR. 1
Zobrazeny je model RP-50".

RAPORT" Kanyla (obrézok hore)
RAPORT" Obturdtor (obrédzok v strede)
RAPORT" miniHOOK™ (obrézok dole)
SUPRAVA POMOCOK RAPORT" - POPIS

Stiprava RAPORT™ KIT je systém ur&eny na jedno poutzitie, ktory sliZi na dogasné udrzanie napitia
Sijacich materialov pocas operécie. Stiprava je k dispozicii v troch roznych velkostiach: RP-50", RP-
75™ a RP-100". KaZdé sterilné balenie obsahuje kanylu RAPORT™, obturator RAPORT™ a minihagik
RAPORT" miniHOOK™. Trubica kanyly RAPORT™ (1) je vybaven limenom, ktory umoZfiuje priechod
Sijacieho materiélu z opera&ného pola von z tela pacienta. Zaistovacie krizky (2) na kanyle slizia na
pevnejsie upevnenie kanyly RAPORT™ v mieste vpichu do koze. Ustie kanyly (3) obsahuje obvodovy
spodny kanal na Sitie (4), ktory je pomocou rozdelovata kanalov (5) oddeleny od obvodového horného
kanala na Sitie (6). Spodny a horny kanal pre Sitie st oznagené &islom 1 (7) a Gislom 2 (8). Fialova Sipka,

oznagena symbolom zamku () (9, znazorfiuje smer v smere hodinovych ruciciek, v ktorom sa Sitie navija

do kanalikov na Sitie. Za boéné kridla @ je mozné kanylu RAPORT" uchopit, &im sa zaisti a stabilizuje.
Obturétor RAPORT" mé tupti $pitku (D, ktora umoziiuje zavedenie obturétora a kanyly do 6

« Ak sa tkanivo ponecha v napéti po dihsiu dobu, méZe to spésobit jeho ischémiu alebo poskodenie.
Tato pombcka je uréena na dotasné pouZitie pocas chirurgického zakroku operatormi, ktori s

v danych technikach vySkolent a kvalifikovani.

Kazda suprava RAPORT” KIT spolu s obalom sa musi skontrolovat, manipulovat s fiou a zlikvidovat
v silade so Standardnymi a uznavanymi postupmi na likvidaciu zdravotnickych pomocok.

PREVENTIVNE OPATRENIA:

+ Ak pocilite odpor, kanylu, obturéitor a/alebo minHOOK™ nevsivajte ani nevytahuite silou. Ak sa kanyla,
abturétor a/alebo minHOOK™ tazko zastvaju alebo vysvajd, zastavte ich pohyb a Zistite pricinu odporu.
Pri manipulacil so sipravou RAPORT™ KIT je potrebné dbat na to, aby nedoslo k jej poskodeniu
Pouzivatel by mal overit, & je pevnost Sitia dostatosna.

Akonahle déjde k nepresnému umiestneniu pridrziavacich stehov, mozZe to viest k deformécidm
tkaniva, alalebo tkaniva.

Nedostatotné napnutie stehu moze viest k zhorsenému vyhladu na operané pole, nespravnemu
zabezpedeniu operacného pofa, strate kontroly nad tkanivom, krvacaniu alebo dniku tekutiny.

Uistite sa, & je Sijaci material spravne umiestneny na pouZitie so sipravou RAPORT KIT. Nedostatotné
uchopenie tkaniva moze mat za nasledok poskodenie stehu alebo jeho pretiahnutie cez tkanivo.

Pred pretiahnutim Sijacieho materialu kanylou sa uistite, & z nej boli odstrénené iy alebo krytky ihiel.
Pred pouZitim nastrojov a prislusenstva od réznych vyrobcov spolone pri jednom zakroku si overte
ich kompatibilitu a uistite sa, & nie je narugena ich funkénost.

Neotacajte kanylu, pokial je Sijaci material upevneny v jej dsti.

NEZIADUCE UCINKY: Nie st zname ani zdokumentované Ziadne neziaduce ginky.

POZNAMKY:

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v sivislosti s pomdckou, sa musi nahlésit vyrobcovi a prisiusnému
orgénu krajiny.

pola. Obturétor RAPORT" je vybaveny integrovanym vyrovnavacim vystupkom (@), ktory sa zarovna so
Zrezom medzi islami 1 a 2, &im sa obturator spravne spoji s kanylou RAPORT". Po zavedent kanyly
RAPORT" a odstraneni obturatora RAPORT" sa pomocou hatika RAPORT"minHOOK™ uchopia,

zachytia a navedu vlakna Siajcieho materialu cez kanylu. Hagik RAPORT™ miniHOOK™ obsahuje hacik na

stehy s hladkymi okrajmi (@) na opanom konci drieku minHOOK™ (@) vzhtadom na texturovant rukovat
hatika RAPORT" miniHOOK™ ). Visimnite si, Ze otvor v &ijacom hagiku je nasmerovany k hladkému,
rovnému povrchu (9) rukovéte, kde sa nachadza napis LS| RP minHOOK™.

INDIKACIE

Pomacka RAPORT™ KIT je uréena na dogasné uchytenie polypropylénovych, polyesterovych alebo
hodvabnych Sijacich materialov velkosti 2-0 alebo polypropylénovych Sijacich materialov vefkosti 3-0
pocas chirurgického zakroku.

POUZIVANIE SUPRAVY RAPORT™

1 VLOZENIE (obrézok viavo hore)
2 ZAVEDENIE (obrézok vlavo v strede)
3 VYBRATIE (obrdzok vlavo dole)
Rozdelovat kanalov
1. VLOZTE obturator do kanyly RAPORT", pricom dbajte na to, aby bola orientaéna lista obturatora
zarovnana so trbinou medzi Gistami 1 a 2 na kany
2. ZAVEDTE obturétor a kanylu do operacného pola cez rez primeranej velkosti tak, aby os kanyly
a obturatora smerovala k operaénému polu a $vu
POZNAMKA: Drzte obturétor a kanylu tak, aby ste poZas zavadzania zachovali polohu obturatora
vodi kanyle.
3. VYBERTE uzaver z kanyly po umiestneni kanyly na pozadované miesto
POZNAMKA: Na stabilizaciu kanyly pouZite boéné kridla.
4 PREVLECENIE (obrdzok vlavo hore)
5 ZACHYTENIE/VYTIAHNUTIE (obrézok vlavo v strede)

6 VYROVNANIE 1 (obrdzok vfavo dole)

4. PREVLECTE miniHOOK™ cez kanylu, aby sa Sijaci material zachytila v hagiku na Sijaci materil
POZNAMKA: Hacik miniHOOK™ dokéze uchopit naraz 1 alebo 2 tiseky napnutého stehu.
HACIK ~ PLOCHA STRANA

5. ZACHYTTE/VYTIAHNITE Sijaci material cez kanylu pomocou hacika miniHOOK™

POZNAMKA: Pred pretiahnutim Sijacieho materialu kanylou sa uistite, &i ste z neho odstranili ihly
alebo krytky ihiel a riadne ich zlikvidovali.

Odstranenie a likvidacia
Zachytenie a fixacia

6. VYROVNANIE 1: Vyrovnajte Sev tak, Ze ho vytiahnete radidlne a umiestnite ho na uroveri
spodného kandla pre Sev.

7 OBTOCENIE 1 (obrazok viavo hore)

8 VYROVNANIE 2 (obrézok viavo v strede)
9 OBTOCENIE 2 (obrézok viavo dole)
7. OBTOCENIE 1: Napnuti prvi nit obtocte najmenej dvakrat v smere hodinovych ruciciek v dolnom
kanali na Sijaci material, pod rozdelovaom kanélov, priom ju mieme tahajte smerom nadol
(k pacientovi), aby sa prva nit zaistila.
Rezovy pohlad znazorfiujuci zelend nit v spodnom kanali na Sitie.
8. VYROVNANIE 2: Vyrovnaite Sev tak, Ze ho vytiahnete radialne a umiestnite ho na troveri horného
kanala pre Sev.
9. OBTOCENIE 2: Napnutt druh nit obtocte najmenej dvakrat v smere hodinovych ruciciek v homom
kanali na Sijaci material, nad rozdelovaom kanélov, priom ju mieme tahajte smerom nadol
(k pacientovi), aby sa druha nit zaistila.
Prierez znazorfiujuci zelenu nit v spodnom kanali na Sitie a bielu nit v horom kanali na Sitie.
10 ODVINUTIE (obrézok vlavo hore)
10. ODVIJAJTE stehy proti smeru hodinovych rugiciek, aby sa uvolnil z Gstia kanyly,
POZNAMKA: Ak sa v sti kanyly nachadzaju 2 stipravy Sijacich viakien, najskor odvifte Sijaciu nit
z horného kanala a a2 potom z dolného kanéla.
11 VYBRATIE (obrézok vpravo hore)

11. VYBERTE kanylu tak, e ju jemne vytiahnete  operatného pofa po odvinuti véetkych stehov.
POZNAMKA: Sev odstraiite pomocou techniky, ktord fiuje chirurg.

TECHNICKE TIPY A TRIKY PRE POMOCKU RAPORT" KIT

OBR. 2
DRAZKA NA LAMELU

Vyrovnavacia lamela obturétora RAPORT" sliZi na radialne nasmerovanie obturétora do kanyly
RAPORT". Viyrovnavacia lamela obturétora by mala byt nasmerovana tak, aby sa jej drazka nachadzala
medzi Eislami 1 a 2 na kanyle.

OBR. 3

OTOCENIE OBTURATORA A KANYLY

Ked je obturator spravne nasmerovany a drZi sa v kanyle, vyrovnavacia lamela zabezpecuje, Ze sa kanyla

a obturétor budu otagat sucasne.

KONTRAINDIKACI

+ Pouzivajte vylugne so Sijacim
polyester 2-0, hodvab 2-0 alebo polypropylén 3-0.

- Stprava RAPORT™ KIT je kontraindikovana na pouZitie v situaciach, ktoré podra posiidenia chirurga

predstavuju neprijatelné riziko poranenia pacienta potas zavédzania, pouZivania a/alebo vyberania.

&t LSl 2-0,

UPOZORNENIA:

+ Federalne zakony USA obmedzujui predaj, distribiiciu a
lekéra alebo na objednavku lekara.
Chirurgické zakroky smu vykonavat len \ekarl kmn absolvovali primerané zaSiolenie a oviadaji
takéto techniky. Pred
prestudovat i lekarsku literatiru tykajicu sa lechnlk, komplikacif a nebezpecenstiev.
Predtym, ako budete pouzivat tento produkt, si precitajte vSetky pokyny, varovania a bezpegnostné
opatrenia a oboznamte sa s nimi.

tejto pomdcky len

zakrokov je takisto potrebné

OBR. 4 SUPRAVA RAPORT" KIT OBJEDNAVKA PRODUKTU DODAVA SA: STERILNA

OPAKOVANA

OBJEDNAVKA PRODUKT

OPIS

Skatula so 6 supravami

4 kanyly RAPORT",

2 obturatory RAPORT”,

1 hécik RAPORT" miniHOOK™
v stiprave

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

Skatufa so 6 supravami
3 kanyly RAPORT",
2 obturatory RAPOR:
1 hacik RAPORT" miniHOOK™
v suprave

Obrazok x 6 REF 081730 RAPORT" KIT RP-75™

Skatula so 6 supravami

2 kanyly RAPORT",

2 obturatory RAPORT”,

1 hécik RAPORT" miniHOOK™
v stiprave

Obréazok x 6 REF 081720 RAPORT" KIT RP-100™

Zakladny kéd UDI-DI pre stpravu RAPORT™ KIT je 0850200006RaPortAT.

OPOMBA: Za shematske prikaze in naro¢anje izdelkov glejte Tehnoloski
priroénik za komplete RAPORT™ KIT

[li] 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

11 ODSTRANJEVANJE (zgornja desna slika)

11. ODSTRANITE Kanilo tako, da jo po tem, ko so vsi Sivi odvit(i) in sproséeni, nezno poviecete stran
od kirurskega mesta.
OPOMBA: Siv odstranite z uporabo kirurske tehnike po izbiri kirurga.

RTEHNICNI NASVETI ZA UPORABO KOMPLETA RAPORT" KIT

SL.2

REZA ZA SPREJEM PLAVUTI

Vodilna plavut obturatorja RAPORT" se uporablia za radialno poravnavo obturatoria v kanii RAPORT™

Vodilna plavut mora biti vrezo med 1in 2 na kanili
SL.3
ROTACIJA OBTURATORJA IN KANILE
Z ustrezno jem, ki je v kanil, vodilna plavut zagotavija, da se kanila in
obturator vrtita hkrati
KONTRAINDIKACIJE:
- samo z LS dolocenim Sivalnim ialom: 2-0 2-0 poliester, 2-0 svila ali 3-0

polipropilen.
+ Komplet RAPORT" KIT je kontraindiciran za uporabo v pogojin, ki po presoji kirurga predstavijajo
nesprejemljivo tveganje za poskodbo pacienta med uporabo in/ali

OPOZORILA:
« Zvezni zakon omejuje prodajo, distribucijo in uporabo te naprave na zdravnika ali po zdravnikovem

narodilu.

Kirurske posege smejo izvajati le zdravniki, ki so ustrezno usposabljeni in seznanjeni s takimi

tehnikami. Poleg tega je treba pregledati medicinsko literaturo v zvezi s tehnikami, zapleti in tveganji

pred izvajanjem odprtih ali minimaino invazivnin posegov.

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

obvestili.

Ne izvajajte pretirane napetosti na Sivu. Prekomerno napenjanje $iva lahko povzroi poskodbo ali

raztrganje tkiva in/ali Siva, povzroi krvavitev in/ali vodi do poskodbe 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 iscenju ali drugi obdelavi ni bilo preverjeno in ga

LS| SOLUTIONS® ne podpira. Ponovna uporaba, predelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi

strukturno celovitost naprave in/ali povzroti tveganje kontaminacije naprave, kar lahko povzroti

poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

Ne uporabite naprave, &e sta ovojnina ali izdelek poskodovana. Zavrzite vse odprte in neuporabliene

(nezascitene), pretetene ali poskodovane naprave oziroma naprave v poskodovani primarni embalazi.

. stik med obé i thivnimi in tujki lahko povzrodi poskodbo tkiva
Dolgotrajno puséanje tkiva pod napetostjo lahko povzroti ishemijo ali poskodbo tkiva. Ta naprava

je namenjena zagasni uporabi med kirurskim posegom s strani operaterjev, usposobljeni in

kompetentnih za sorodne tehnike.

Vsak komplet RAPORT" KIT skupaj z embalaZo je treba pregledati, ravnati z njim in ga odstranit

v skladu s standardnimi, sprejetimi postopki

PREVIDNOSTNI UKREP!:

Ne potiskajte ali ne izvlecite kanile, obturatorja in/ali minHOOK™ na silo, &e naletite na upor. Ce
postane tezko potiskati ali izvlegi kanilo, obturator in/ali minHOOK™, ustavite njegovo gibanje in
dolotite vzrok upora.

Pri ravnanju s kompletom RAPORT™ KIT bodite previdni, da se izognete poskodbam.

Ustreznost sile zadrzevanja Siva mora potrditi uporabnik.

Netogno namesceni zadrzevalni $ivi lahko povzrogijo deformacije tkiva, nezadostno drzanje in/ali
poskodbo tkiva.

Nezadostno napenjanje Siva lahko povzroti oviranje kirurskega vidnega polja, nepravilno pripravo
operacijskega polja, izgubo nadzora nad tkivom, krvavitev ali uhajanje.

Zagotovite, da je Siv ustrezno namesten za uporabo s kompletom RAPORT™ KIT. Neustrezni prijemi
tkiva lahko povzrogijo poskodbo Siva ali njegovo pretrganje skozi tkivo.

Zagotovite, da so igle ali zastitne kapice igel odstranjene s Siva pred vietenjem skozi kanilo.

Pred uporabo instrumentov in dodatkov razliénih proizvajalcev v istem posegu preverite zdruZijivost in
zagotovite, da funkcionalnost ni okmjena.

+ Ne vrtite kanile, medtem ko je &iv zavarovan v prikju¢ku kanile.

NEZELENI UGINKI: Ni znanih ali dokumentiranih neZelenih uginkov.
OPOMBE:

O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s
nacionalnemu pristojnemu organu.

je treba porocati in

SL. 4 NAROCANJE IZDELKA RAPORT™ KIT DOSTAVLJENO: STERILNO

napetosti na kirurskih $ivih med operacijo. Komplet je na voljo v treh razliénih velikostih: RP-50", RP-75"
in RP-100". Vsak steriini paket vsebuie kanilo RAPORT", obturator RAPORT™ in RAPORT™ miniHOOK™
Kanila RAPORT™ (1) ima lumen, ki omogoca prehod $iva iz kirurskega mesta na zunanjo stran pacienta.
Zadrzevalni obrogki (2) na kanili se lahko uporabliajo za bolj trdno pritrditev kanile RAPORT™ na mesto
kozne punkcije. Prikljuéek kanile (3) vkijuéuje krozni spodnji kanal za $iv @), ki je s kanalnim deliinikom (5)
logen od kroznega zgomjega kanala za $iv (6). Spodnii in zgomji kanal za Siv sta oznagena s tevilko 1(7)
in Stevilko 2 (). Vijolitna puséica, oznatena s simbolom kjugavnice (8) (9), prikazuje smer v smeri urinega
kazalca, v kateri se $iv ovije v kanale za Siv. Krilca prikijutka (0) se lahko primejo za pritrditev in stabilizacijo
kanile RAPORT". Obturator RAPORT" ima topo konico (i), ki omogota vios obturatorja in kanile na
Kirursko mesto. Obturator RAPORT" ima integrirano vodilno plavut (2), ki se poravna z rezo med Stevilkama
1in 2, da se obturator ustrezno poveze s kanilo RAPORT". Po tem, ko je kanila RAPORT" namestena in
je obturator RAPORT" odstranjen, se RAPORT"minHOOK™ uporablja za zajem, prijem in vodenje $ivov

2. INTRODUZCA el obturador y la canula en el lecho quirdrgico a través de una incision de tamaio
adecuado, con el eje de la canula y del obturador orientados hacia el lecho quirtrgico y la sutura.
NOTA: Sujete el obturador y la canula para mantener la posicion del obturador con respecto a la
canula, mientras se realiza la insercion

3. RETIRE el obturador de la canula una vez que esta esté colocada en la ubicacion deseada.
NOTA: Utilice las aletas laterales del cuerpo para estabilizar la canula

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 cénula para capturar la sutura con el gancho de sutura.
NOTA: El minHOOK™ puede capturar 1 0 2 segmentos de sutura tensada a la vez.

GANCHO ~ CARAPLANA

5. CAPTURE Y TIRE de la sutura hacia el exterior de la canula con el minHOOK™.

NOTA: Asegirese de retirar las agujas o sus capsulas de la sutura y de desecharlas
correctamente antes de tirar de la sutura a través de la canula.

Retirar y desechar

Enganchar y capturar

6. ALINEAR 1: alinee la sutura tirando de ella radialmente y colocandola 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 seccion transversal que muestra la sutura verde en el canal de sutura inferior.

8. ALINEAR 2: alinee la sutura tirando de ella radialmente y colocandola 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 fiar la segunda sutura
Vista en seccion 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 canula.

NOTA: Si hay dos juegos de suturas dentro del cuerpo de la cénula, desenvuelva primero la
sutura del canal superior antes de desenvolver la del canal inferior.
11 RETIRAR (imagen superior derecha)

11. RETIRE la cénula tirando suavemente de ella para separarla del lecho quirdrgico una vez que se
hayan desenvuelto todas las suturas.
NOTA: Retire la sutura utilizando la técnica quirtrgica preferida por el cirujano.

CONSEJOS TECNICOS PARA EL RAPORT" KIT

FIG. 2
RANURA PARA LA ALETA
La aleta de alineacion del obturador RAPORT"™ se utiliza para orientar radialmente el obturador dentro de

la

cénula RAPORT". La aleta de alineacion del obturador debe alinearse con la ranura situada entre los

ntmeros 1y 2 de la canula.
FIG. 3

ROTACION DEL OBTURADOR Y LA CANULA

Con el obturador correctamente orientado y colocado dentro de la canula, la aleta de alineacion garantiza
que la cénula y el obturador giren simultaneamente.

CONTRAINDICACIONES:

Utilizar Gni con las suturas
o polipropileno 3-0.

El kit RAPORT" esté contraindicado para su uso en situaciones que, a juicio del cirujano, supongan
un riesgo inaceptable de lesiones para el paciente durante la colocacion, el uso o Ia retirada del
dispositivo.

por LSI 2:0, poliéster 2-0, seda 2-0

ADVERTENCIAS:

La legislacion federal de los EE. UU. limita la venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos
o por prescripeion facultativa.

Los i v deberan ser realizados por médicos que cuenten

con la formacion adecuada y eslen familiarizados con estas técnicas. Ademas, antes de realizar

skozi kanilo. RAPORT" miniHOOK™ vkjutuje kavelj za Sive z gladkim robom () na
minHOOK™ () od teksturiranega rotaja RAPORT" miniHOOK™ (5). Upostevaite, da je odprtina v kaviju za
Sive usmerjena proti gladki, ravni povrsini rogaja (9), kier je namescena oznaka LS| RP minHOOK™.

INDIKACIJE
Komplet RAPORT" KIT je namenjen zatasnemu drzanju Sivov iz polipropilena, poliestra ali svile velikosti
2-0 oziroma polipropilenskih Sivov velikosti 3-0 med kirurgkim posegom.

UPORABA KOMPLETA RAPORT™
1 VSTAVLJANJE (zgornja slika)
UVAJANJE (srednja leva slika)
ODSTRANITE (spodnja leva slika)
razdelilnik kanala

w N

VSTAVITE obturator v kanilo RAPORT" in zagotovite, da je vodilno rebro obturatorja usmerjeno
proti rezi med Stevilkama 1 in 2 na kanili
2. UVEDITE obturator in kanilo na operativno mesto skozi ustrezno velik rez, pri Gemer naj bosta os
kanile in obturatorja usmerjeni proti operativnemu mestu in Sivu.
OPOMBA: Med vstavijanjem drZite obturator i kanilo, da ohranite polozaj obturatorja glede na kanilo.
3. ODSTRANITE obturator iz kanile, potem ko je kanila namestena na Zelenem mestu.
OPOMBA: Uporabite krilca na nastavku za stabilizacijo kanile.
PODAJTE (zgornja leva slika)
5 ZAJEMITE/POVLECITE (srednja leva slika)
6 PORAVNAJTE 1 (spodnja leva slika)

IS

4. SPELJITE miniHOOK™ skozi kanilo, da zajamete Siv v kavel] za Sive.
OPOMBA: miniHOOK™ lahko hkrati zajame 1 ali 2 segmenta napetega iva

PLOSCAT  KAVEL,
5. ZAJEMITE/POVLECITE §iv skozi kanilo navzven z miniHOOK™.

OPOMBA: Pred vlegenjem 8iva skozi kanilo zagotovite, da so igle ali za3¢itni pokroveki igel
odstranjeni iz $iva in ustrezno odloZeni.

Odstranite in zavrzite
Zataknite in zajemite

6. PORAVNAVA 1: 8iv poravnajte tako, da ga radialno povlecete navzven in namestite na raven
spodnjega kanala za Siv.

+ Na Sijaci material nevyvijajte prils velky tiak. Prilisné napnutie stehu moze sposobit poskodenie alebo 7 OVWANJE 1 (zgornja leva slika)
natrhnutie tkaniva a/alebo stehu, vyvolat krvacanie a/alebo viest k poraneniu ¥ 8 POl 2 (srednja leva slika)
Struktur. 9 OVIANJE 2 (spodnja leva slika)

+ Opakovane nesterilizute. Siprava RAPORT" KIT je navrhnuté a urée"é na pouzitie len u jedného 7. OVIJANJE 1: Prvi napeti $iv ovijte v smeri urinega kazalca najmanj 2-krat znotraj spodnjega
pacienta. Tento produkt pouzitie ani kanala za iv, pod logilnikom kanalov, pri tem pa rahlo viecite navzdol (proti pacientu), da
nesterilizuite. Vijkonnost sipravy RAPORT™ KIT po Gisteni a\ebo inom opétovnom spracovani Zaklenete prvi Siv.
nebola overend, a preto ju spolocnost LS| SOLUTIONS® nedoklada. Opakované pouziie, opétovné ) . §

alobo mozu narusit éinu celistvost pomocky alebo mézu Preéni prerez, ki prikazuje zeleni $iv v spodnjem kanalu za &iv.
viest' k vzniku rizika kontaminécie pomécky, ktora by mohla mat' za nasledok poranenie, chorobu alebo 8. PORAVNAVA 2: Siv poravnajte tako, da ga radialno povie¢ete navzven in namestite na raven
smrt pacienta zgormjega kanala za Siv.

« Nepouzivajte, ak je obal alebo produkt y. Otvorené nepouzité, ¢ alebo 9. OVIJANJE 2: Drugi napeti $iv ovijte v smeri urinega kazalca najmanj 2-krat znotraj zgorjega
poskodené pomacky alebo pomécky zabalené v poskodenom primarnom baleni zlikvidujte. kanala za §iv, nad logilnikom kanalov za 8iv, pri tem pa rahlo viecite navzdol (proti pacientu), da

« Priamy kontakt citlivych Struktur tkaniva s cudzimi materialmi méZe viest k poraneniu alebo zaklenete drugi Siv.
poskodeniu tkaniva. Precni prerez, ki prikazuje zeleni $iv v spodnjem kanalu za $iv in beli $iv v zgornjem kanalu za &iv.

10 ODVIJANJE (zgornja leva slika)

LS| SOLUTIONS ©
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10. ODVIJTE Sive v nasprotni smeri urinega kazalca, da jih sprostite iz prikljucka kanile.

OPOMBA: Ce sta v prikljucku kanile zadrzana 2 para $ivov, najprej odvijte &iv iz zgomjega kanala
za §iv, nato pa odvijte $iv iz spodnjega kanala za Siv.

PONOVNO NAROCILO | IZDELEK oPIs
Skatla s 6 kompleti
. RAPORT" KIT | 4 RAPORT" kanie,
Slikax6 | REF 081510 P-50" 2 RAPORT" obturetorja,
1 RAPORT" minHOOK™ na komplet
Skatla s 6 kompleti
" RAPORT" KIT | 3 RAPORT" kanile,
Slikax6 | REF 081730 RP-75" 2 RAPORT" obturatorja,
1 RAPORT™ miniHOOK™ na komplet
koncu gredi
Skatla s 6 kompleti
. RAPORT" KIT | 2 RAPORT" kanil,
Slikax6 [ REF 081720 RP-100" 2 RAPORT" obturatorja,
1 RAPORT" minHOOK™ na komplet

Osnovni UDI-DI za RAPORT™ KIT je 0850200006RaPortAT.

ESPAN

NOTA: Consulte la guia de tecnologia del KIT RAPORT" para ver los esquemas
y la informacién de pedido del producto

[]i] LEA DETENIDAMENTE EL PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

FIG. 1
Se muestra el modelo RP-50".

Cénula RAPORT" (imagen superior)
Obturador RAPORT" (imagen central)
RAPORT" miniHOOK™ (imagen inferior)

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO KIT RAPORT"

EI KIT RAPORT™ es un sistema de un solo uso para un Gnico paciente disefiado para mantener
temporalmente la tension de las suturas durante una intervencion quirdrgica. El kit esta disponible en

tres tamarios diferentes: RP-50", RP-75™ y RP-100". Cada paquete estéril incluye la canula RAPORT",
el obturador RAPORT" y el RAPORT" miniHOOK"™. El tubo de la canula RAPORT™ (1) incorpora una

luz que permite el paso de la sutura desde el lecho quirtrgico hacia el exterior del paciente. Se pueden
utilizar anillos de retencion (2) en el tubo de la canula para fijar con mayor firmeza la canula RAPORT™

al punto de puncién cuténea. El cuerpo de la canula (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 estan identificados respectivamente con los nimeros 1 (7)
La flecha morada, identificada por el simbolo del candado () (9) ilustra la direccién en sentido horario

en la que debe enrollarse Ia sutura dentro de los canales. Las aletas laterales del cuerpo de la cénula ()
pueden sujetarse para asegurar y estabilizar la cénula RAPORT". El obturador RAPORT™ tiene una punta
roma (i) que permite introducir conjuntamente el obturador y la canula en el lecho quirdrgico. El obturador
RAPORT" incorpora una aleta de alineacién integrada (@ que se orienta con la ranura situada entre los
nameros 1y 2 para acoplar adecuadamente el obturador con la cénula RAPORT". Una vez colocada la
canula RAPORT" y retirado el obturador RAPORT", se utiliza el RAPORT™ minHOOK™ para

<

debe la literatura médica relativa a las técnicas, las
complicaciones y los riesgos o dichos procedimientos.

Antes de utilizar este producto, lea todas las iones, las
y familiaricese con ellas.

No ejerza una tension excesiva sobre la sutura. Una tension excesiva en las suturas puede dafiar

o desgarrar el tejido o la propia sutura, provocar hemorragias o causar lesiones en estructuras
tisulares adyacentes.

No reesterilice el producto. EI kit RAPORT™ esta disefiado y destinado exclusivamente para un solo
uso en un dnico 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 verlﬂcado ni esta
garantizado por LS| SOLUTIONS®. La el ola ueden
afectar a la integridad del o crear riesgo de
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

No utilice el producto si el envase o el producto estan dafiados. Deseche cualquier dispositivo abierto
y no utilizado (con el cierre hermético abierto), caducado o dafiado, y los dispositivos cuyos envases
primarios estén dafiados.

El contacto directo entre estructuras tisulares sensibles y materiales extrafios puede provocar lesiones
o dafios en los tejidos.

Mantener los tejidos bajo tension durante un periodo prolongado puede causar isquemia o dafio
tisular. Este dispositivo esta disefiado para un uso temporal durante un procedimiento quirtrgico, por
profesionales formados y competentes en las técnicas relacionadas.

Cada kit RAPORT", junto con su embalaje debe
acuerdo con los estandar

ylas

1o que podua

y de
de productos sanitarios.

para la

PRECAUCIONES:

No fuerce la introduccién ni la retirada de la canula, el obturador o el miniHOOK™ si encuentra
resistencia al intentarlo. Si resulta dificil introducir o retirar la canula, el obturador o el minHOOK™,
detenga inmediatamente el movimiento y determine la causa de Ia resistencia
Al manipular el kit RAPORT", debe tenerse cuidado para evitar dafiarlo
El usuario debe confirmar que la fuerza de sujecion de la sutura sea adecuada.
Una colocacion incorrecta de las suturas de traccion puede provocar deformidades tisulares, una
fijacion insuficiente o dafios en el tejido.
Una tension inadecuada de la sutura puede dificultar la visualizacion del lecho quirdrgico, una
preparacion incorrecta de este campo, la pérdida de control de los tejidos, hemorragias o fugas.
Asegurese de que Ia sutura esté colocada correctamente para su uso con el kit RAPORT™. Una toma
de tejido insuficiente puede hacer que la sutura datie el tejido o se desgarre a través de 6l
Aseglrese de retirar las agujas o sus capsulas de la sutura antes de tirar de ella a través de la cénula
Antes de emplear con y de diferentes enun

trese de que sean y de que su funcién no se vea comprometida.
No gire la canula mientras la sutura esté fijada dentro del cuerpo de la canula.

REACCIONES ADVERSAS: no se conocen ni se han documentado reacciones adversas.
NOTAS:

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante
y a la autoridad competente del pais.

SVENSKA

OBS! Se Teknisk handledning RAPORT™-KIT fér schematiska vyer och
information om produktbestélining

[]i] LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

FIG. 1
RP-50" visas.

RAPORT-kanyl (bild hégst upp)
RAPORT-obturator (bild i mitten)
RAPORT"-miniHOOK™ (bild lingst ner)

ENHETSBESKRIVNING RAPORT"-KIT

RAPORT"™ KIT &r ett enpatientssystem fér att tillfalligt halla spanningen pa suturer under operation. kitet
finns i tre olika storlekar: RP-50", RP-75" och RP-100™. Varje steril forpackning innehaller RAPORT -
kanylen, RAPORT"-obturatorn och RAPORT"miniHOOK™. RAPORT “-kanylréret (1) har ett lumen som
majliggér passage av en sutur fran ett kirurgiskt omrade till patientens utsida. Retentionsringar (2) pa
Kanylréret kan anvéndas for att sakra RAPORT "-kanylen ordentiigt till ett hudstickstélle. Kanylnavet (3)
har en runtgaende nedre suturkanal (4) som separeras av en kanalavskiliare (5) fran en runtgaende évre
suturkanal (6). De nedre och évre suturkanalerna anges med siffran 1 (7) respekive siffran 2 (8).

Den lila pilen, indikerad med lassymbolen () (@) visar den medurs riktning i vilken suturen lindas

in i suturkanalema. Navvingarna (10) kan greppas for att sékra och stabilisera RAPORT"-kanylen.
RAPORT"-obturatorn har en trubbig spets (1) som gor det méjligt for obturatorn och kanylen att foras

in till operationsstallet. RAPORT"-obturatorn har en integrerad inriktningsfena (@ som orienteras i linje
med skaran mellan siffrorna 1 och 2 for att korrekt koppla samman obturatorn med RAPORT “-kanylen.
Efter att RAPORT -kanylen ar pa plats och RAPORT"-obturatorn ar borttagen anvands RAPORT™
miniHOOK™ fér att fanga upp, greppa och leda suturer genom kanylen. RAPORT™ miniHOOK" innefattar
en suturkrok med rundade kanter (13) pa motsatt sida av miniHOOK"-skaftet (4) fran det texturerade
RAPORT"miniHOOK™-handtaget (). Observera att i ar orienterad mot den slata,
plana ytan () pa handtagel déir LS| RP miniHOOK ™-etiketten finns.

INDIKATIONER
RAPORT"-KITET &r indikerat for anvéndning for att tillfalligt halla 2-0 polypropen-, polyester- eller
silkessutur, eller 3-0 polypropensutur under operation.

ANVANDA RAPORT"-KITET

1 SATTIN (bild hégst upp till vénster)

2 FORIN (bild i mitten till vénster)

3 TABORT (bild léingst ner till vénster)
Kanalavskiljare

1. SATT IN obturatorn | RAPORT™-kanylen och se till att obturators inriktningsfena &r orienterad
i linje med skaran mellan siffrorna 1 och 2 pa kanylen.

FOR IN obturatorn och kanylen i det kirurgiska omradet genom ett snitt av 1amplig storlek med
kanylens och obturatorns axel riktad mot det kirurgiska omradet och suturen.

OBS! Hall i obturatorn och kanylen for att bibehalla obturatorns position i forhallande till kanylen
medan inséttning sker.

TA BORT obturatorn fran kanylen efter att kanylen &r placerad p4 6nskad plats.

OBS! Anvénd nawvingarna for att stabilisera kanylen.

FOR IN (bilden Gverst till vénster)

FANGA IN/DRA (bild i mitten till vénster)

RIKTA IN 1 (bild léngst ner till vénster)

N

L

EXCIN

4. FOR minHOOK™ genom kanylen for att fanga suturen inuti suturkroken
OBS! minHOOK™ kan fanga in 1 eller 2 segment av spénd sutur &t gangen.

KROK PLATT

B

FANGA IN/DRA suturen genom kanylen med hjélp av miniHOOK™.

OBS! Se till att nalar eller nalskydd tas bort fran suturen och kasseras pa rtt sétt innan suturen
fors genom kanylen.

Ta bort och kassera

Kroka och fanga in

o

RIKTA IN 1: Rikta in suturen genom att dra ut den radiellt och placera den pa den nedre
suturkanalnivan.

7 LINDA 1 (bilden éverst till véinster)
8 RIKTAIN 2 (bilden i mitten till vénster)
9 LINDA 2 (bilden Iingst ner till vénster)

7. LINDA 1: Linda den spanda forsta suturen medurs minst tva ganger i den nedre suturkanalen,
under kanalavskiljaren, medan du drar létt nedat (mot patienten) for att lasa den forsta suturen
Tvarsnittsvy som visar grén sutur i nedre suturkanalen.

8. RIKTAIN 2: Rikta in suturen genom att dra ut den radiellt och placera den pa den vre
suturkanalsnivan.

9. LINDA 2: Linda den spénda andra suturen medurs minst tva ganger i den dvre suturkanalen,

ovanfor suturkanalavskiljaren, medan du drar [itt nedét (ot patienten) for att lasa den andra suturen.
Tvarsnittsvy som visar grén sutur i den nedre suturkanalen och vit sutur i den vre suturkanalen.
10 LINDA UPP (bilden éverst till vénster)

10. LINDA UPP suturema molurs for att lossa dem fran kanylnavet.
0BS! Om suturer halls inuti , linda upp suturen fran den vre
Sutarkanaion man da Indar Upp suturen fran den nedre suturkanalen.

TA BORT (bilden léingst upp till héger)

=
2

11. TA BORT kanylen genom att forsiktigt dra den bort fran operationsomradet efter att alla suturer har
lindats upp.
OBS! Ta bort suturen med den teknik kirurgen foredrar.

PRAKTISKA RAD RAPORT"-KIT
FIG. 2
MOTTAGNINGSSKARA FOR FENA
RAPORT"-obturatorns inriktningsfena anvands for att orientera obturator radiellt | RAPORT"-kanylen.
Obturatorns inriktningsfena ska vara orienterad med skaran mellan siffrorna 1 och 2 pa kanylen.
FIG. 3
OBTURATOR- OCH KANYLROTATION
Med obturatorn korrekt orienterad och hallen inuti kanylen sékerstéller inriktningsfenan att kanylen och
obturatorn roterar samtidigt.
KONTRAINDIKATIONER:
+ Anvénd endast med LSk-specifcerad sutur: 2-0 polyprcpen 2:0 polyester, 20 sl ller 3-0 polypropen.

+ RAPORT"-KITET &r som, enligt kirurgens
skapar under placering, anvandning och/eller borttagning.

risk for

VARNINGAR:

« Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast saljas, distribueras och anvéndas av eller pa

ordination fran en lakare.

Kirurgiska ingrepp ska endast utféras av lkare som har tillbrlig utbildning i och &r fértrogna med
sadana tekniker. Dessutom bor medicinsk litteratur Iasas betréiffande tekniker, komplikationer och faror
innan éppna eller minimalt invasiva ingrepp utfrs.
Lés och I4r kénna alla i varningar och
produkt.
Utéva inte dverdriven spanning pé suturen. Overdriven suturspénning kan orsaka skador pa
eller riva sénder vavnad och/eller sutur; orsaka blédning; ochleller leda till skador pa intiliggande

fore av denna

FIG. 4. INFORMACION DEL PEDIDO DEL KIT RAPORT" SUMINISTRADO ESTERIL

REFERENCIA | PRODUCTO DESCRIPCION

capturar y guiar las suturas a través de la canula. EI RAPORT” miniHOOK™ incluye un gancho para
sutura de bordes lisos @ situado en el extremo opuesto del véstago del minHOOK™ (@) respecto al
mango texturizado del RAPORT™ minHOOK™ (). Tenga en cuenta que la abertura del gancho para sutura
esta orientada hacia la superficie lisa y plana () del mango, donde aparece la marca LS| RP minHOOK™.

INDICACIONES
El uso del KIT RAPORT" esta indicado para sujetar temporalmente suturas de polipropileno, poliéster
0 seda 2-0, asi como suturas de polipropileno 3-0, durante una intervencion quirtrgica.
USO DEL KIT RAPORT™
INSERTAR (imagen superior izquierda)
INTRODUCIR (imagen central izquierda)
3 RETIRAR (imagen inferior izquierda)
Divisor de canales

1. INSERTE el obturador en la canula RAPORT™ asegurandose de que la aleta de alineacion del
obturador esté orientada con la ranura situada entre los nimeros 1y 2 de la canula.
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Caja con 6 kits
4 canulas RAPORT™

2 obturadores RAPORT™

1 RAPORT™ miniHOOK™ por kit

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

Caja con 6 kits
3 canulas RAPORT™

2 obturadores RAPORT™

1 RAPORT" miniHOOK™ por kit

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

Caja con 6 kits
2 canulas RAPORT™

2 obturadores RAPORT™

1 RAPORT™ miniHOOK™ por kit

KIT RAPORT™

Imagen x 6 RP-100-

REF 081720

EI UDI-DI basico del kit RAPORT™ es 0850200006RaPortAT.

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

Far inte omsteriiseras. RAPORT"-KITET &r endast utformat och avsett for enpatlentsbruk Denna
produkt far inte s RAPORT"-KITET
har ine verifieras eftr rengéring eller annan ombearbetnmg och stads inte ay L8) SOLUTIONS®

eller kan férsamra enhetens strukturella integritet och/
eller skapa en kontaminationsrisk fran enheten, som kan leda till patientskada, sjukdom, eller dadsfall
Far inte anvéindas om férpackningen eller produkten &r skadad. Kassera ppnade och oanvanda (icke
forseglade), utgangna eller skadade enheter eller enheter som ligger i skadade huvudférpackningar.
Direkt kontakt mellan kansliga vavnadsstrukturer och frammande material kan ge upphov till
vavnadsskada.

Att 1amna véivnad under spénning under en langre tid kan orsaka vévnadsischemi eller skada. Denna
enhet &r avsedd for illfallig anvandning under kirurgiskt ingrepp av operatdrer som &r utbildade och
kompetenta inom relaterade tekniker.

Varje RAPORT"-KIT méste,
i enlighet med godkénda

med sin
for kassering av

hanteras och kasseras
produkter.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

+ Forinte fram eller dra tillbaka kanylen, obturatorn och/eller miniHOOK™ med kraft om motstand
uppstar. Om det blir svart att fora fram eller dra tillbaka kanylen, obturatorn och/eller miniHOOK™,
stoppa dess rorelse och faststall orsaken till motstandet.

Var forsiktig for att undvika produktskada vid hantering av RAPORT“-KITET.
Anvandaren ska bekréfta att suturens hallkraft ar tillracklig
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Felakiigt placerade hallsuturer kan leda tll ofillrackigt faste och/eller
Otillrécklig suturspanning kan leda til obstruktion av synfaltet, felaktig uppstalining av operationsfaltet,
forlust av vévnadskontroll, blédning eller lickage.
Sakerstall att suturen ar korrekt placerad for anvandning med RAPORT™-KITET. Otillrickliga
vavnadsbett kan leda till att suturen skadas eller dras genom vévnaden.
Se till att nalar eller nalskydd r borttagna fran suturen innan den dras genom kanylen.
Innan instrument och tillbehdr fran olika tillverkare anvands tilsammans vid ett ingrepp ska du

och sékerstalla att inte har
Rotera inte kanylen medan suturen & fast i kanylnavet.

Inga kdnda eller
ANMARKNINGAR:
Alla allvarliga tillbud som uppstar i samband med produkten bér rapporteras till tilverkaren och landets
behériga myndighet.

SEKIL 3
OBTURATOR VE KANUL DONDURME
Obtiiratdr uygun sekilde ynlendirilip kanil iginde tutuldugunda, hizalama kanadi kanill ve obtiiratsrin es
zamanli olarak dénmesini saglar.
KONTRENDIKASYONLAR:
+ Yalnizca LS! tarafindan belirtilen sitirleri kullanin: 2-0 Polipropilen, 2-0 Polyester, 2-0 Ipek veya 3-0
Polipropilen.
+ RAPORT" KITI, cerrahin degerlendirmesine gore yerlestirme, kullanim ve/veya gikarma sirasinda
hastaya kabul edilemez bir y. riski olusturan

UYARILAR:
Federal yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin siparisiyle satilabilir,
dagtilabilir ve kullanilabilt.

Cerrahi islemler, yalnizca yeterli egjitime sahip ve bu tekniklere asina hekimlerce gerceklestirimelidir
Ayrica, cerrahi islemler dnce teknikler, ve tehlikeler agisindan tibbi

Bu iriinii kullanmadan nce tiim talimati, uyarilar ve Gnlemleri okuyun ve asina olun.
Siltiirlere asin gerilim uygulamayin. Asin siitiir gerginligi dokuya ve/veya siitiire zarar verebilir veya
yirtiimaya, kanamaya ve/veya komsu doku yapilarinin yaralanmasina yol agabilir.

Tekrar sterilize etmeyin. RAPORT™ KIT/ yalnizca tek bir hastada kullanim igin tasarlanmis ve
tiretilmistir. Bu tiriinii tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. RAPORT™
KITIN temizlik veya dier tekrar islemeden sonra performansi dogrulanmamistir ve LS| SOLUTIONS®
tarafindan desteklenmemektedir. Tekrar kullanim, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon, cihazin
yapisal bitinliigiini tehlikeye atabilir ve/veya cihazin kirlenmesi riskini olusturabilir ve bu da hastanin

Grundlaggande UDI-DI for RAPORT™-KITET ar 0850200006RaPortAT.

RKCE

igin RAPORT" KIT Teknoloji

NOT: $ematik gériiniimler ve
Kilavuzuna bakiniz

n siparisi

(]3] KULLANMADAN ONCE BROSURU TAMAMEN OKUYUN

SEKIL 1
RP-50" gésterilmistir

RAPORT" Kaniilii (iistteki resim)
RAPORT" Obtiiratér (orta resim)
RAPORT"™ miniHOOK™ (alttaki resim)

RAPORT" KiT CIHAZI AGIKLAMASI

RAPORT" KIT, ameliyat sirasinda siitirlerdeki gerginligi gesici olarak korumak icin kullanilan, tek bir
hastada kullaniimak iizere gelitirilmis bir sistemdir. Kit iig farkli boyutta mevcuttur: RP-50", RP-75™ ve
RP-100". Her steril paket sunlari igerir: RAPO)
RAPORT" Kanil tiipii (1) cerrahi bélgeden hastanin disina siitiriin gegisini saglayan bir limen icerir
Kanill ipi izerindeki tutma halkalan (2), RAPORT" Kaniilinii cildin delindigi boigede daha siki bir
sekilde sabitlemek igin kullanilabilir. Kanil gévdesi (3), bir kanal ayirici e (&) gevresel iist sitir

RT™ Kaniil, RAPORT" Obtiiratér ve RAPORT™ miniHOOK™.

hastaliga veya dliime neden olabilir.
Paket veya iriin hasar gormiisse Agilmis ve

tarihi gegmis veya hasarli cihazlar veya hasarli ana ambalajdaki cihazlari atin.
Hassas doku yapilar ile yabanci maddeler arasindaki dogrudan temas, doku yaralanmasina veya

iz), son kullanma

Dokunun uzun siire gerilim altinda birakiimasi doku iskemisine veya hasarina neden olabilir. Bu
cihaz, ilgili tekniklerde egitimli ve yetkin operatorler tarafindan cerrahi bir islem sirasinda gegici olarak
kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

Her bir RAPORT™ KITI, ambalaiyla birlikte, standart ve kabul gérmis tibbi cihaz imha prosedirlerine
uygun olarak incelenmeli, kullaniimali ve bertaraf edilmelidir.

N literatiire bagvurumalidir.
FIG. 4 PRODUKTBESTALLNING RAPORT™-KIT LEVERERAS STERIL .
OMBESTALLNING | PRODUKT BESKRIVNING :
Lada med 6 kit
. . | 4RAPORT kanyler,
Bildx6 | REF 081510 RAPORT" KITRP-50" | 5 o o
1 RAPORT" miniHOOK™ per kit
Léda med 6 kit .
. . . | 3RAPORT -kanyler,
Bildx6 | REF 081730 RAPORT" KITRp-75™ [ SR OEORT ooy )
1 RAPORT™ miniHOOK™ per kit hasanna y0l agabl
Léda med 6 kit :
. RAPORT" KIT 2 RAPORT"~kanyler,
Bildx6 | REF 081720 RP-100" 2 RAPORT™-obturatorer,
1 RAPORT" miniHOOK™ per it .

ONLEMLER:
Direngle karsilasiimasi durumunda kanilii, obtiratorii ve/veya minHOOK™u zorla ilerletmeyin
veya geri gekmeyin. Kanilliin, obtiratdriin ve/veya minHOOK™un ilerletilmesi veya geri gekilmesi
zorlasirsa, hareketini durdurun ve direncin nedenini belirleyin
RAPORT™ KITI hasar igin dikkatli
Siltiiriin tutma kuvvetinin yeterliigi kullanici tarafindan teyit edilmelidir.
Yanlis yerlestirilen sabitleme siitirleri doku deformasyonlarina, yetersiz tutunmaya ve/veya doku
hasarina yol agabilir.
Yetersiz siitir gerginligi, cerrahi goriisiin engellenmesine, cerrahi alanin yanlis yapilandiriimasina,
doku kontroliniin kaybina, kanamaya veya sizintiya yol acabilir.
RAPORT" KIT ile kullaniimak iizere sitirin uygun sekilde yerlestirildiginden emin olun. Yetersiz doku
tutusu, siitiriin dokuya zarar vermesine veya dokudan gegmesine neden olabilir.
Kaniilden gegirmeden énce ignelerin veya igne kapaklarinin sitiirden gikarildigindan emin olun
Farkli iireticilerden aletler ve aksesuarlar bir islemde birlikte kullaniimadan 6nce uyumlulugu

g ve bdiin iginden emin olun.
Siitiir kaniil

kanili

YAN ETKILER: Bilinen veya belgelenmis herhangi bir yan etki bulunmamaktad.
NOT:

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, lireticiye ve iilkedeki yetkili makama bildiriimelidir

ayiran gevresel bir alt sitiir kanalini (6) igerir. Alt ve iist sitiir kanallar sirayla 1 numarasi (7) ve 2
numarasi (8) ile gdsteriimistir. Mor ok, kilit () sembolii (9) ile siltirin sitir kanallarina saat yéniinde
nasil sanidigini gdstermektedir. Govde kanatlan (0), RAPORT™ Kaniliind sabitiemek ve dengelemek
igin kavranabilir. RAPORT" Obtilratér, obtiratdr ve kaniliin cerrahi balgeye sokulmasini saglayan kilt bir
uca (i) sahiptir. RAPORT™ Obtiiratér, obtiratérii RAPORT™ Kaniil ile uygun sekilde kenetlemek i |<;|n 1 ve
2 numaralar arasindaki yuvaya hizalanan entegre bir hizalama kanadina (@ sahiptir. RAPORT" K
yerlestirildikten ve RAPORT™ Obtiiratér gikartidiktan sonra RAPORT*miniHOOK™ kani
tutmak, yakalamak ve ydnlendirmek igin kullanilr. RAPORT™ minHOOK™ diiz kenarli bir st
miniHOOK'un kars1 ucunda™ saftla () dokulu RAPORT™ minHOOK" sapindan olusmaktadir (9). Sitir
kancasindaki agikiigin diiz, piriizsiiz yiizeye () dogru yénlendirilmis oldugunu ve sap kisminda, LS| RP
miniHOOK'™ igin etiket bulundugunu unutmayin.

ENDIKASYONLAR

RAPORT™ KIT, ameliyat sirasinda 2-0 polipropilen, polyester veya ipek siitiir veya 3-0 polipropilen
stlriini gegici olarak tutmak igin kullanilir.

RAPORT" KiT KULLANIMI

1 TAKMA (sol ilstteki resim)
2 YERLESTIRME (orta sol resim)

3 GIKARMA (Sol alttaki resmi)
Kanal Ayirici
1. Obtiiratérii RAPORT™ Kantiliine TAKIN ve obtiiratdr hizalama kanadinin kaniil iizerindeki 1 ve 2
numaralar arasindaki yuvayla ayni hizada oldugundan emin olun
2. Obiiratdrii ve kaniili, kanil ve obtiiratdriin ekseni cerrahi bo\geye v siltiire dogru ynlendirilmis
sekilde, uygun boyutta bir kesi yoluyla cerrahi blgeye YERLESTIl
NOT: Yerlestirme islemi sirasinda obtiratériin kaniile gére konumunu Korumak igin obtiratéri
ve kaniili tutun.
3. Kanil istenilen konuma yerlestirildikten sonra obtiratérii kanilden GIKARIN.
NOT: Use the hub wings to stabilize the cannula.
4 GEGIRME (sol iistteki resim)
5 YAKALAMA/GEKME (orta sol resim)
6 HIZALAMA 1 (sol alt resim)
4. Siitirii sitiir kancas! ile yakalamak igin minHOOK™u kaniil iginden GEGIRIN.
NOT: miniHOOK™ gergin siiiiriin 1 veya 2 parcasini ayni anda yakalayabilr.
KANCA  DUZ
5. miniHOOK™ kullanarak siltiirii kaniil iginden YAKALAYIN/GEKIN.
NOT: Siliirii kanill iginden gekmeden énce ignelerin veya igne kapaklarinin dikis ipliginden
cikarildigindan ve uygun sekilde bertaraf edildiginden emin olun.
Gikarma ve Bertaraf
Kanca ve Yakalama
6. HIZALAMA 1: Siitiirii radyal olarak gekerek ve siltiiii alt dikis kanali seviyesine yerlestirerek
hizalayin.
7 SARMA 1 (sol ilstteki resim)
8 HIZALAMA 2 (orta sol resim)
9 SARMA 2 (sol alttaki resim)
7. SARMA 1: Gerilmis ilk siitirii, kanal ayiricisinin altinda, alt siitir kanalinin igine saat yoniinde en
az 2 kez sanin ve ilk siitirii kilitlemek igin hafifge asagi (hastaya dogru) gekin.
Alt siltiir kanalindaki yesil siitiril gésteren kesit gérintm
8. HIZALAMA 2: Siltiirii radyal olarak gekerek ve st siltiir kanali seviyesine yerlestirerek hizalayin.
9. SARMA 2: Gerilmis ikinci siitir(i, list sitir kanalinin iginde, sitir kanali ayiricisinin tizerinde, saat
yéniinde en az 2 kez sarin ve ikinci dikisi siitirii kilitlemek igin hafifge asag (hastaya dogru) gekin
Kesit gérintimiinde alt siitir kanalinda yesil sitir, st siltir kanalinda ise beyaz siitir gériilmektedr.
10 AGMA (sol distteki resim)
10. Kaniil yuvasmdan kurtarmak igin siitiirleri saat yoniinin tersine AGIN.
NOT: K: 2 set siltiir alt sitiir siitiiris once, list
siitiir kanallndak\ siitirii gozin.
11 GIKARMA (sag iistteki resim)

11. Tim siitirler agildiktan sonra kanllii ameliyat bsigesinden nazikge cekerek GIKARIN.
NOT: Cerrahin tercih ettigi cerrahi yontemle sitiirleri gikarin

RAPORT" KIT TEKNIK IPUGLARI

SEKIL 2

KANAT ALMA YUVASI

RAPORT™ Obtirator hizalama kanadi, obtiiratériin RAPORT™ Kandilii igine radyal olarak yonlendirilmesi
icin kullanilir. Obtiratér hizalama kanadi, kanlil izerindeki 1 ve 2 numaralari arasindaki yuvaya gelecek
sekilde yonlendirilmelidir.

SEKIL 4 RAPORT" KIT URUN SIPARISi STERIL OLARAK TEDARIK EDILIR
TEKRAR SIPARIS | URUN TANIM
6 Kitli Kutu
- RAPORT" KIT 4 RAPORT" Kanill,
Gériintii x6 | REF 081510 RP-50" 2 RAPORT™ OBt
Kit basina 1 RAPORT" minHOOK™
‘ 6 Killi Kutu
tir kancas! @, Gorintiix6 | REF 081730 RAPORT" KIT 3RAPORT" Kanill,
RP-75" 2 RAPORT" Obtratér,
Kit basina 1 RAPORT" miniHOOK™
6 Kitli Kutu
- RAPORT" KIT 2 RAPORT" Kanill,
Gériintii x6 | REF 081720 RP-100" 2 RAPORT™ Obiiaidr:
Kit basina 1 RAPORT" miniHOOK™

RAPORT™ KIT igin temel UDI-DI kodu 0850200006RaPortAT tir.





