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OMUCAHUE HA MPOLYKTA miniRUMEL®:
BeaKa KyTis Cbabpka 12 M0OTAENHO ONakoBaHM CTepuniiu TopGudki 3A YIIOTPEBA MPU EAVH
MALIVEHT ¢ Genw, 15-caHTumeTpoBy ycmpolicmea miniRUMEL® wnw 12 3enewu, 25

Mpu pacota ¢ YCTPOACTBOTO minRUMEL® € HeoGX0auMo Aa Ce NONOXaT rpwiu 3a absireare Ha
nospeay.

Yaepere ce, 4e Ce NpUNaraT NPaBMTHIN XUPYPIUMHI TEXHMKH,
Ha THKAHMTE, KaKTO € HEOBXORUMO 38 PABOTATA C THKAHM M KOHLM MPU UINONIBAHETO Ha TPBEMIKUTE
minRUMEL®.

MoTpeGuTensT TpsiGaa 4a Ce YBepH, 4e CHNIATa Ha 3AALPXAHE Ha KOHELa € AOCTATbUHA.

TpoBepeTe 1 ce yBepeTe, 4e e NOCTUTHaTa XeMOCTa3a W/ € OCUTYpeH AeKBaTeH KOHTPON BbpXy
TBKAHUTE NPU (PUKCUPaHE Ha KOHEL@ W CTIeR TOBA CTIOPEA HEOBXOAUMOCTTa.

+ Mpean pa paani
B €AHa ¥ Chla NpoLieaypa, npoEepeTe CHEMECTUMOCTTA UM U Ce yBepeTe, e tbywumwa He
& KomMnpomeTUpaHa. ChLLO Taka ce yBepere, 4e p waonauys unm He ca
HapyleHw.
. iite camo ¢ 2-0 wnn KOHLW M
30 KoHuM.

yempoticmea miniRUMEL® (BUT. 1).

ONMUCAHUE HA YCTPONCTBOTO miniRUMEL®:
YCTPOMCTBOTO miniRUMEL® wwia 6sina (15 o) un senevia (25 cM) nniacTmacosa mutena (1), kosTo
Ce AbpPXKM OT TeneHa npumka (2), cebp3aana ¢ ycykara Ten (3), KOATO NpeMuHaBa npes TpbGuikata
miniRUMEL® (@). Tps W ycykanara Ten npea fonkata ockoea (5)  ropHara wact
Ha wapHmpa (6), KOWTO CbCTaBNABAT CKobaTa 3a KoHUM (7). CNea KATo KOHELLT GbAe MoCTaBeH Npes
TenewaTa npumka, KONYeTo Ha npumkata (8) ce M3ALPNBa BCTpaHK OT ckobaTa 3a KoHLM, 3a Aa ce
MIPOMYLUN KOHELYBT B TeNieHaTa Npuika npe3 TpbGHKaTa minRUMEL® n ckoGata 3a KoHum. CrieA kaTo
Ce NOCTUrHe XenaHoTo obTsraHe Ha koHewa, 30HaTa 3a saTeapsiHe ot3an (9) Moxe aa Gbae

3a fOMLAHATENHA CINa HA 3AALPKAHE Ha KOHEL MOXE A3 Ce MOCTABI XMPYPTUiHA CKOBA BLPXY
TpuBusikata miniRUMEL® ¢ BrpaneHis & Hes KoHew.

3a wanonasare ¢ YCTPOVCTBO minRUMEL® ¢ RbmkwHa 25 CM @ HEOBXOAMM KOHELL C MAHUMATHa
ABmKiHaE oT 75 oM (30 Whua), a 3a uanonasare ¢ YCTPOMCTBO miniRUMEL® ¢ bmkura 15 oM

@ HOOGXOM KOHeLL © MIHAAHA AMKNHA 55 oM (22 Wia)

. na oTsraHe BbPXY KOHEL, Thit KaTo TOBA MOXe Aa A0BeAe
/A0 CKbCBaHe Ha KOHeLa U 0 NPOpA3BaHe Ha ThKaHTa, KOATO TOil AbPXW, @ C Te4eHNe Ha BPeMeTo —
110 VICXEMUS! W CTPAHTYNIALIMS! HA ThKAHTA OT OBTErHATHS KOHeLl.

Hagony, 3a 4a ce 3akpenu 3Apaso KOHeULT Ype3 Ha Bb8 30Ha 38
3axsauane Ha koHewa (0) (He e nokasara Tyk; BikTe DU, 2), AOKATO rOPHATa HaCT Ha APHHPA Ce BbPTH
KOO WapHUpHaTa BPb3Ka (1), KATO NO TO3M HauMH MiNIRUMEL® ce dvKe/pa B 3aTBOPEHO MONOKEHIME

B T0Ba MONOKEHMUE KOHELIBT Ce 3aAbpXa CrIpAmMo TpbBuukaTa miniRUMEL® n ckobata 3a koweua. 3oHarta
3a ocsoGoxaaBaHe Hanpea (i2) ce HaTUcka Haaony, CReA kato 1 AseTe eauveta (i3) Gbaar nabytatm
Hanpeg, 3a a Ce 3aBBLPTY fOPHaTa YacT Ha WapHMpa OkONo APHUPHATA BPB3KA, KaTO NO TO3M HAYMH
miniRUMEL® ce nocTass 8 0TBOpeHo nonoxekue. KOrato ce Hamupa 8 TOBa MONOKEHHe, BbTPeLIHUTE
€reMeHTY Ha 30HaTa 3a 3axBalliaHe Ha KOHELA Bede He 3aIbPXAT KOHeLla, KOBTO No3BONsBa Toii Aa Gbae
perynupaH criopen HyxauTe. CKobaTa 3a KoHeLia Moe /a Ce OTBAps 1 3aTBaps MHOFOKPATHO Ciopes
HyavTe. MpbCToBaTa Nperpaaa (i9) Ha AONHaTa OCHOBA CrIoMara 3a CTABMAIMPaHETo Ha CKobaTa 3a
KOHeUa npu oTBapsiHe 1 3aTBapsiHe.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

C KOHUW MOraT Aa A0BEAAT A0 AehopMaUyM Ha TbKaHWTe,
HEOCTATLYHO 3abPXKaHE NV YBPEXAAHE Ha ThKaHNTe.

* HeRocTaTbuHOTO OBTAraHe Ha KoHeLa MOXe Aa A0BE/Ae A0 3aTPYAHEH UaTTer KbM XUPYPIVIHOTO
110, HENPABUIIHO MOATOTBSHE Ha XMPYPTUYHOTO NoMe, 3ary6a Ha KOHTPON BbPXY ThKaHMTE, KbpaeHe
VNN M3TMYEHE Ha TEYHOCTM

BABENEXKA:

+ BCeKv CEpUO3EH MHUMIEHT, Bb3HUKHAN BbB BPB3KA C YCTPOICTBOTO, TPABBA Aa Ce ChOBLIM Ha
NPOMIBOAUTENS! 1 Ha KOMMETEHTHUTE OPraH B CTpaHaTa

DUl 6

Tpu6uska miniRUMEL®, pasumpen kpait

i DU 7:
YCTPOMCTBOTO minRUMEL® € oKka3aHo 3a BPEMEHHO 3aabpkare Ha 2-0 NonunponuiIeHosm, N -
MIONMECTEPHY UM KOMPUHEHM KOHL, KaKTO 1 Ha 3-0 MONMNPOMIMAIGHOBM KOHLA 110 BPEME Ha XMpypritia YCTPOUCTBO miniRUMEL®
onepaLuts cuna Ha Ha Ha KoHeua
3APEX[IAHE PaaMepy 1 BUA Ha KoHeLia Cpepna cuna Ha sapbpxare (kgf)
3ABENEXKA: YaepeTe ce, 4e BCHHKM MPUCTABKM 10 KpAULLATA Ha KOHEWa (Hanp. WM, Kanasku v
BTYNIKM 1 [3p.) Ca OTCTPaHeHy, NPeav Aa npekapate koreua npes YCTPOMCTBOTO miniRUMELS. 2-0 nonunponuneHos 19
3ABENEXKA: Korato geve e ce " Ha i ot 20 11
pyp! none u m cbrnacHo Ha i}

1. W3BYTAWNTE HABbH 1 n3saperte 6sinata unu 3enieHara niacMacosa MALIEHa OT TeneHara npumka 2-0 KonpuHeH 17

Ha oTeoperoTo YCTPOMCTBO miniRUMEL®. (1-mo uso6paxeHue om dsicama cmpaka Ha

cmpakuya 2) 3-0 nonunponuneros 1.0

2. CMYCHETE Tenenata npuma Ha minRUMEL® 61430 A0 CTEpUNIHa MOBBPXHOCT B HerocpeacTaeHa
GNUIOCT [0 XMPYPIUUHOTO NOMe, 3 Aa Ce MIBErHe U3XIY3BAHETO Ha XUPYPIYHIIA KOHELL OT TeneHata
NPUMKA. (2-mo U306paKeHUe om dAcHama cmpaKa Ha Cmpanuya 2)

3. [IPOKAPAMTE oxonio 1 — 2 wHua (2 — 5 cm) OT AiBaTa Kpast Ha KoHeLla npes TenewaTa npumika. (3-mo
uso6paxeHue om dAcHama cmpawa Ha cmpanuya 2)
a. ,aP'anETE KOMETO Ha MPUMKATa BCTPaHM O ckobara 3a Foreua, kano epyospenerio crycrete
a na OHewa npea Tp inIRUMEL® n ckobara 3a Koweva.
Ao neata kpas Ha koHeua He Ca MIALPNaHM Npea ckobara 3a KoHeua He uanonasaiite Tosa
YCTPONCTBO miniRUMEL®. (4-mo uso6paxeHue om dscHama cmpana Ha cmpaHuya 2)
3ATBAPSIHE/OTBAPSIHE HA YCTPOHCTBOTO miniRUMEL®

3ATBAPSHE

POVUCITE NATRAG OTVORITE PREMA GORE
SL.2

OTVORENO

lzrezani dijelovi stezaljke za konac (prikazani iznad i ispod) sluze za ilustraciju

kdyZ se prepinaci homi st otaci kolem pepinaciho kloubu @), coz uvede prostredek miniRUMEL®
do jeho seviens, uzaviené polohy. V této poloze je viakno uchyceno vzhledem k trubici miniRUMEL®
a chirurgické svorce. Pfedni uvoliovaci z6na @ se stlaci dolii po stisknuti obou jazyeki @) dopfedu
pro otoeni prepinaci homi &asti kolem kloubu, coZ uvede prostredek miniRUMEL® do jeho

dvostrukih jezicaca i unutamjeg podrugja prihvata konca.

sL.3

ZATVORENO

KORISNI TEHNICKI SAVJETI ZA UPORABU miniRUMEL® DEVICE

POVUCITE NATRAG OTVORITE PREMA GORE (slika gore lijevo na stranici 5)

SPUSTITE PREMA DOLJE SPUSTITE STEZALJKU (gornja desna slika na 5. stranici)

Po potrebi se Zitana petia minRUMEL® DEVICE moze prije Sivanja provuci preko osovine uredaja za
Sivanje kako bi se osiguralo da su oba kraja konca zahvacena.

NAPOMENA: ne zaboravite ukloniti sve igle, ferule, kapice za konac i sl. prije proviacenja konca kroz
uredaj miniRUMEL® DEVICE.

SL. 4 (donja lijeva slika na 5. stranici)

SL. 5 (donja desna slika na 5. stranici)

KONTRAINDIKACIVE
+ Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA
Savezni zakon nalaze da ovaj uredaj smije prodavati, distribuirati | upotrebljavati iskfjucivo lijecnik il
osoba po nalogu ljegnika
Minimalno invazivne kirurke zahvate smiju obavijati samo lje¢nici s odgovarajuéom obukom koji su
upoznati s endoskopskim tehnikama. Osim toga, prije obavljanja minimalno invazivnin zahvata treba
konzultirati medicinsku literaturu vezanu uz tehnike, komplikacije i opasnosti.
Protitajte i upoznajte se sa svim uputama, upozorenjima i mjerama opreza prije uporabe ovog proizvoda.
Nemojte pretjerano zatezati konac. Prekomjemo zatezanje konca moze ostetit il rastrgnuti tkivo,
uzrokovati krvarenje, ozlijediti susjedne tkivne strukture ili dovesti do pucanja konca.
Cuvajte na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte dugotrajno izlaganje povisenim temperaturama.
Nemojte ponovno sterilizirati. miniRUMEL® DEVICE osmisljen je i namijenjen iskljucivo za uporabu
kod jednog bolesnika. Nemojte ponovno upotrebljavati, puniti, preradivati ni ponovno sterilizirati ovaj
proizvod. Ucinkovitost uredaja miniRUMEL® DEVICE nakon cidcenja ili drugih oblika reprocesiranja
nije provjerena te ih tvrtka LS| SOLUTIONS® ne podrzava. Ponovna upotreba, reprocesiranje ili
ponovna sterilizacija mogu ugroziti cielovitost uredaja ifli stvoriti opasnost od kontaminacije uredaja,
$to moze dovesti do ozljede bolesnika, oboljenja ili smrti
Nemojte upotrebljavati ako su ambalaZa ili proizvod osteceni. OdloZite u otpad svaki otvoreni
(nezabrtvijeni), neupotrijebljen, istekli ili o3teceni proizvod.
Izravan kontakt izmedu osjetljivih tkivnih struktura i stranih materijala moze dovesti do ozljede il
ostecenja tkiva
Dugotrajno ostavijanje tkiva pod napetoséu moze uzrokovati ishemiju ili otecenje tkiva. Ovaj je
uredaj namijenjen priviemenoj uporabi tiiekom kirurskog zahvata od strane rukovatelja osposobljenih
i kompetentnih za povezane tehnike.

ja uredaja miniRUMEL® provierite je li stezaljka minRUMEL® otpustena (§. potpuno
konac slobodno kroz cevéicu miniRUMEL® DEVICE.
Korisnikova jE odgovornost odlozit uredaj u otpad u skiadu s lokalnim i bolnickim propisima.

NOPBYBAHE HA NPOAYKTA miniRUMEL® AOCTABS CE: CTEPUIHO

5. MITbL3HETE Tpubuikata Ha miniRUMEL® Haj KoHela KM THKaHTa, IOKATO Ce YCTaHOBM
KOHTaKT C Hes, Criea KoeTo u3abpnaiTe ABaTa Kpasi Ha KOHeua, 3a Aa NOCTUrHeTe XenaHoTo obTaraHe.
(1-mo u3o6paxerue om dscHama cmpana Ha cmpaHuLa 3)

6. 3ATBOPETE ckoGara 3a KoHeua, kaTo Hazony Bbpxy 30Ha 3a Ha
rbp6a, 3a 42 (PUKCHPATE BLTPELUHMTE ENEMEHTM B J0HATA 3a 3aXBALLAHE Ha KOHeLa U Aa NOCTaBHTe
cKobara 3a koHewia B (2-mo om dscHama cmpara Ha
cmparuya 3)

M3OLPMBAHE HAZIONY 3AXBAUIAHE CbC CKOBA

OTBAPAHE

7. OTBOPETE ckofata 3a KoHeLia, KaTo HaTiCHeTe Haaony BbpXy peniechHaTa 3oHa 3a 0ca0GOKaABaHE
Hanper ¥ ChlLieBPeMEHHO MaByTaTe W ABeTe Genw eauieTa Hanpea, 3a Aa NpemecTuTe ckobata 3a
KOHELIa B OTBOPEHO NoNoXeHMe. (3-Mo U3o6paxerue om GsicHama Cmpana Ha cmpaHula 3)

8. OTCTPAHETE YCTPOJMCTBOTO minRUMEL®, kaTo nnbatere minRUMEL Haj KoHeLia 1 BCTpaki
OT ThkaHTa. (4-mo U306paxeHue om dsicHama cmpaHa Ha cmpaxuLa 3)

M3OLPNBAHE HATOPE OTBAPSHE

our. 2

OTBAPSIHE

VapssaHuTe 4acT Ha ckoGaTa 3a koHeLia (okasait no-rope 1 no-Aony) CnyXaT 3a UnloCTpupaKe Ha

Mexauama 3a 3aKioHBaHe Ha ABETE e3MHETa U Ha BLTPEILHATA 30HA 3 3aXBALLIAHE Ha KOHeLa.

U 3

3ATBOPEHO

NPAKTUYECKM CHBETY 3A TEXHUKATA HA U3MON3BAHE HA YCTPOKCTBO miniRUMEL®

M3OBLPMBAHE HATOPE OTBAPSIHE (20pHo 1560 U306paeHue Ha cmpaHuua 5)

M3OLPMBAHE HAZIONY 3AXBALAHE CbC CKOBA (ropHo AsicHo u3oBpaeHye Ha cTpamua 5)

Tpit enakute Tenenara npumka Ha YCTPOVICTBOTO miniRUMEL® Moxe da ce npexapa Had eana Ha

weetust npedu 3a 0a ce ue u Oeama kpasi Ha KoHeUa ca XeaHamu.
He ame oa 6CUMKU U21TU, 6MYSIKU, KaaKU Ha KOHUU U M.H., peou

0a npokapame KoHeua npes YCTPONCTBOTO miniRUMEL®.

U 4 (u306paxerue dony ensieo Ha cmpaHuya 5)

U 5 (u306paxerue dony edsicHO Ha cmpakuua 5)

NPOTUBOMNOKA3AHUS

+ Hsma wasectHu

NPEAYNPEXAEHUA

Hanara orp: n
Ha TOBA yCTPOVCTBO Aa Ce M3BLPLUBAT CaMO OT WM Mo HApEXAaHe Ha Nekap.
XUpyprudHUTE NPOUEaYpYU TPSIBBA 1A Ce UIBLPLIBAT CAMO OT N1EKAPH, KOUTO MMAT NOAXOASILLO
0ByUeHHe 1 Ca 3aroaHaTH G TaKkMBa TEXHUKM. B 0MbAHEHME, NPEaV UIBLPLIBAHETO HA OTBOpEHa
wm e na ce NPaBAT CNPaBKki B MeULMHCKaTa

paTypa oTHOCHO n
Mpouerete n ce © BoUuKM
[ia Manon3sare T03M NPOAYKT.
© He i xoHeua. Il 0BTAraHe Ha KoHela MoXe fia MoBPeAM Wi
pasKbca ThKakTa, Aa KBPBEHe Wk CTPYKTYP) Ha CbCeAHV ThKaHN nm aa
AOBEfE A0 CKBCBAHE Ha KoHeUa.
CuxpaHsiBaiiTe Npu cTaiiHa TeMnepaTypa. UabArsaiite NPOTLMKATENHO ManaraHe Ha 3aBuLIEHN
Temneparypu.
[la He ce cTepunmanpa nosTopHo. YCTPOMCTBOTO miniRUMEL® e NpoeKTvpaHo 1 npeasuaeHo 3a
nonagaxe camo Ha eanH nauveHT. Toau NpoayKT He TpsiGsa Aa ce uanonaea, sapexaa, obpatorea
nnu ctepunuavpa nostopHo. Pabotata Ha YCTPOMCTBOTO miniRUMEL® cnep nouucTeaHe unu
npyra o6paboTka He e NOTBLPAEHa 1 He ce noabpXa ot LSI SOLUTIONS®. MoeTopHara ynoTpe6a,

wm morar aa
LANOCT Ha yCTPOVICTBOTO WMMN @ Cb3NARAT PUCK OT 3aMbPCSIBAHE Ha YCTPOICTBOTO, KOWTO MOXE Aa
[AoBeae [0 HapaHsBaHe, 3abonsBaHe UM CMbPT Ha NauveHTa.
[1a He Ce aNoNaBa, ako ONaKoBKaTa MM NPOAYKTHT Ca NOBPEAEHN. V3XBLPNSIATE BCEKM OTBOPEH
(HesaneuaraH), HEM3NON3BAH, C M3TEKB CPOK Ha FOAHOCT MM NOBPEAEH NPOAYKT.
TpeKMST KOHTAKT C YyBCTBUTENHI TKaHHY CTPYKTYPY 1 Yy)X[M MaTepUani Moxe Aa Aosefe A0
HapaHsIBaHe N yBpeXaaHe Ha ThKaku.
[lbAroTpaiiHoTo Nanpe)«enwe BLPXy TBKAHUTE MOXKE A3 AOBEAE A0 MCXEMMS WIM YBPEXAaHE Ha
TbKaHuTe. Tosa 0 BpeMe Ha XVpyp!
or KouTo ca yMeHns 3a

CHOTBETHUTE TEXHUKY.

v curHany sa npeav

oyuentte u

Yeeperte ce, ye ckobata miniRUMEL® He e 3aueneHa (T.e. HambnHO 0cBOGOAEHA) M KOHEUbT ce nibara

cB0GOAHO Npes Tpvbuukata miniRUMEL®, npeau pa otctpatute YCTPOUCTBOTO miniRUMEL®.

B Hocm Ta Aa MaxebpIM i n B

c 1 6OnHMIHN

3aTBapSALMST MeXaHMabM Ha koHeua miniRUMEL® Tps6Ba a Gb/ie HambiHO 3aTBOpeH, 3a a ce

ocurypy obTsiraHe n Ha KoHea B Tp . 3ary6ara Ha obTsraHe Ha

KOHeua Moxe Aa foseae Ao 3aryba Ha KOHTPON B 0GNACcTTa Ha TbKaHTa U 10 KbpBEHe.

NPEANA3HU MEPKU

+  He wanonssaitte YCTPOMCTBOTO miniRUMEL®, ako To He 3NnbHsABa yAOBNETBOPUTENHO CBOATA

yHKuMA Mo Wu aKo uma d nospeaa. Usbsrsalite MexaHyeH yaap
BPXY i

S\SOLUTIONS®

ggELﬂmA NPOAYKT ONUCAHVE
15 cm (MsoGpaxenue) x 12 | REF 080990 ';g’;‘;fUME"@' Zfﬂg’ﬂ;}i,{’é?ﬂpwcm’q
25 cm (Mso6paxenue) x 12 | REF 080995 'Z'g’;TUME"@' Zlfn'l%’&j’éi{g’a’;g’;omm’q
OcroshwsT UDI-DI Ha cepwsta miniRUMELS e RUMELW7.
NAPOMENA: za prikaze i $ki vodic za

miniRUMEL®
(13 PRIJE UPORABE TEMELJITO PROGITAJTE OVE UPUTE ZA PROIZVOD

SL.1

OPIS PROIZVODA miniRUMEL®:
Svaka kutija sadrzi 12 pojedinacno pakiranih sterilnih vrecica za UPORABU KOD JEDNOG BOLESNIKA,
s bijelim uredajima minRUMEL® devices duljine 15 cm ili 12 zelenih miniRUMEL® devices duljine 25 cm
(SL.1).

OPIS miniRUMEL® DEVICE:
miniRUMEL® DEVICE ima bijeli (15 cm) li zeleni (25 cm) plastiéni ciljnik (D) koji drzi zicana petia ()
spojena na uvijenu Zicu (3) koja prolazi kroz cjevéicu (4) miniRUMEL®. Cjevéica i uvijena Zica prolaze
kroz donje postolje (3) i gornji preklop () koji zajedno ine stezaljku za konac (7). Nakon $to se konac
provuge kroz Zicanu petlju, kotati¢ petlje (8) poviaci se od stezaljke za konac kako bi se konac, smjesten
u zitano petij, proveo kroz cjevéicu minRUMEL® i stezaljku za konac. Nakon postizanja zeljene napetosti
konca, straznja zona za zatvaranje (9) moze se pritisnuti prema dolje kako bi se konac sigurno uévrstio
zahvacanjem elemenata u unutarnjem podrugju prihvata konca () (nije prikazano ovdje; vidi SL. 2), dok
se gomji preklop zakrece oko zgloba preklopa (i), &ime se miniRUMEL® postavija u njegov stegnuti,
zatvoreni polozai. U tom polozaju konac se dri ugvrséenim u odnosu na cjevéicu miniRUMEL® | stezaljku
za konac. Prednja zona za otpustanje (2 pritisce se prema dolje nakon $to se oba dvostruka jeziéca @3
pogurmu prema naprijed, kako bi se gornji preklop zakrenuo oko zgloba preklopa | miniRUMEL® postavio
U njegov otpusteni, otvoreni polozai. U tom polozaju elementi unutarjeg podrugja prihvata konca vise

ne drZe konac, tako da se on prema potrebi moze prilagoditi. Stezaljka za konac moze se prema potrebi
videkratno otvarati i zatvarati. Prstenasti oslonac za prst () na donjem postolju pomaze

. konca uredaja miniRUMEL® mora biti potpuno zatvoren kako bi s
osigurala odgovarajuca napetost i dosljedan prihvat konca unutar cjevcice. Gubitak napetosti konca
moze dovesti do gubitka kontrole na mjestu tkiva i krvarenja.

MJERE OPREZA
Nemojte upotrebljavati minRUMEL® DEVICE ako ne sluzi svojoj namjeni na zadovoliavajuéi nacin i
ako ima fizitka ostecenja. itke udare i cenje uredaja.

Pri rukovanju uredajem miniRUMEL® DEVICE treba paziti da ne dode do njegova ostecenja.
Osiguraite pravilnu kirursku tehniku, ukljugujuci odgovarajuce zahvacanje tkiva, prema potrebi za
rukovanje tkivom i koncem pri uporabi cjevica minRUMEL®.

Korisnik treba potvrditi odgovarajucu silu drzanja konca.

Nakon ugvrs¢ivanja konca i potom prema potrebi provjerite i osigurajte hemostazu ifili odgovarajucu
kontrolu tkiva.

Prije nego upotrijebite instrumente i dodatke razlicitin proizvodaa u istom zahvatu, provjerite
kompatibilnost instrumenata i ispravnost elektri¢ne izolacije ili uzemljenja. Takoder provierite da
elektriéna izolacija ili uzemljenje nisu ugrozeni.

Upotrebljavajte samo s koncem 2-0 od polipropilena, poliestera ii svile ili s koncem 3-0 od
polipropilena.

Za dodatnu silu drzanja konca na cjevéicu miniRUMEL® s koncem koji se nalazi u njoj moze se
postaviti kirurska stezaljka.

Za uporabu s miniRUMEL® DEVICE duljine 25 cm potrebna je minimalna duljina konca od 75 cm

(30 inca), a za uporabu s miniRUMEL® DEVICE duljine 15 cm minimalna duljina konca od 55 cm

(22 inca).

Izbjegavaite odrzavanje prekomjerne napetosti konca jer to moze uzrokovati pucanje konca ili njegovo
prorezivanje kroz tkivo koje drZ ili, s vremenom, izazvati ishemiju li strangulaciju tkiva zategnutim
koncem.

Nepravilno postavijeni pridrzni konci mogu dovesti do deformacija tkiva, nedovoljnog drzanja il
ostecenja tkiva

Nedovoljna napetost kirurskog konca moze dovesti do ometanja kirurskog prikaza,

&, oteviené polohy. V této poloze prvky vnitfni oblasti pro tchop viakna jiz viakno nedrzi, takze ho
Ize dle potfeby upravit. Chirurgickou svorku Ize dle potfeby opakované otevirat nebo zavirat. Prstova sténa
(# na spodni zakladng pomahd stabilizovat chirurgickou svorku b&hem otevirani a zavirani.

INDIKACE PRO POUZITi:

PROSTREDEK minRUMEL® je indikovan k dogasnému uchyceni viakna 2-0 z polypropylenu, z polyesteru,
2 hedvabi nebo z 3-0 polypropylenu béhem zakroku.

NASAZOVANI

POZNAMKA: Pfed provietenim vikna PROSTREDKEM miniRUMEL® se ujistéte, Ze jsou z konci vidkna
odstrangny pfipojené prvky (napf. jehly, krytky viakna nebo objimky atd.).

0ZNA okud , odstrarite jeho obal a soucasti z operaéniho pole
azlikvidujte je v Souiad § nemoanitnim predpisy.
1. VYTLACTE a vyjméte bilé nebo zelené plastové zakongeni z dréténé smycky otevieného PROSTREDKU
miniRUMEL®. (1. obrdzek vpravo na strané 2)
2. SPUSTTE dréaténou smycku miniRUMEL® pobliz sterilniho povrchu sousediciho s mistem chirurgického
zakroku, aby se zabranilo vypadavani viakna z draténé smycky. (2. obrdzek vpravo na strané 2)

@«

PROTAHNETE asi 2-5 cm obou konct viakna draténou smyckou. (3. obrazek vpravo na strané 2)

>

VYTAHNETE ovladat smyeky z chirurgické svorky a zarovefi mimé spustte prostfedek, abyste
proviékii viakno skrz trubici minRUMEL® a chirurgickou svorku. Pokud nejsou oba konce vidkna
protazeny chirurgickou svorkou, nepouZivejte tento PROSTREDEK minIRUMEL®. (4. obrézek vpravo
na strané 2)

ZAVIRANI/OTEVIRAN PROSTREDKU miniRUMEL®

UZAVIRANi

2-0 z hedvabi 7

30 z polypropylenu 1.0

OBJEDNAVKA PRODUKTU miniRUMEL® DODANO: STERILNI

FORHOLDSREGLER
+ Brug ikke minIRUMEL®-UDSTYRET, hvis det ikke fungerer tilfredsstillende til det tilsigtede formal, eller
hvis det er fysisk beskadiget. Undga mekanisk pavirkning eller overbelastning af anordningerne.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af minRUMEL®-UDSTYRET for at undga skader.

+ Sorgfor en korrekt kirurgisk teknik, herunder @evsgreb, ved ha af veev og kirurgisk
sutur under brug af minRUMEL®-rererne.

Det skal sikres, at suturens fastholdelseskraft er tilstraekkelig.

Kontrollér, at hzemostase ogleller korrekt vaevskontrol er opnéet ved fastgorelse af den sutur og

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

og det skal sikres, at funktionen ikke er kompromitteret. Serg desuden for,
at elektrisk isolation og jordforbindelse opretholdes korrekt.
+ Ma kun anvendes sammen med 2-O-polypropylen-, polyester- eller silkesutur eller

Zakladni UDI-DI pro fadu prostredkd miniRUMEL® je 0850200006miniRUMELW7.

Se ivejl i til

*for visninger og
(T3] LS INDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT FOR BRUG

FIG. 1

POSOUVEJTE trubici minRUMEL® pres viakno smérem ke tkani, dokud
kontaktu s tkani, a poté zatahnéte za oba konce viakna, abyste dosahli pozadovaného napati.
(1. obrézek vpravo na strané 3)

6. UZAVRETE orku zadni uzaviraci z6nu, abyste zacvakli
vnitfni prvky v oblasti uchopenl vidkna, a nastavte chirurgickou svorku do seviené, uzaviené polohy.
(2. obrézek vpravo na strané 3)

ZADNi CAST DOLE SVORKA DOLE

OTEVIRANi

7. OTEVRETE chirurgickou svorku stisknutim texturované pfedni uvolfiovaci zény, zatimco soucasné
tiatite oba bilé jazycky dopfedu, abyste svorku nastavili do uvolngné, oteviené polohy. (3. obrazek
vpravo na strané 3)

8. VYJMETE PROSTREDEK miniRUMEL® jeho posunutim pres vidkno a smérem od tkané. (4. obrazek
vpravo na strané 3)

ZADNi CAST NAHORE OTEVRENO

OBR. 2

OTEVRENO

Pro ilustraci mechanismu zamku se dvéma jazycky a vt

chirurgické svorky (zobrazené nahore a dole).

OBR.3

UZAVRENO

TIPY PRO TECHNIKU POUZITi PROSTREDKU miniRUMEL®

ZADNi CAST NAHORE OTEVRENO (obrazek vlevo nahofe na strané 5)

ZADNi CAST DOLE SVORKA DOLE (obrézek vpravo nahofe na strané 5)

V pfipadé potreby Ize draténou smytku PROSTREDKU miniRUMEL® pred Sitim naviéknout pres nasadu

Siciho prostredku, aby bylo zajisténo naviéknuti obou koncd vidkna.

POZNAMKA: Pred proviecenim viikna PROSTREDKEM minRUMEL® nezapomerite odstranit veskeré

Jehly, objimky, krytky viskna atd.

OBR. 4 (obrézek vievo dole na strané 5)

OBR. 5 (obrézek vpravo dole na strané 5)

KONTRAINDIKACE
+ Nejsou znamy.
VYSTRAHY
« Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouZiti tohoto prostfedku jen na lékafe nebo na

jejich predpis.
. Ch\mrglcke zakroky sméji provadét pouze Iékafi, ktefi jsou odpovidajicim zpusobem zaskoleni.

s nimi i. Pred

nvaziunich zakioki o rovngs prostudujte Iékafskou literaturu zabyvajici se (echmkaml komplikacemi
ariziky.
Pred pouZitim tohoto vyrobku si prectéte viechny pokyny, varovani a upozoméni a seznamte se s nimi.
Nevyvijejte nadmérny tlak na viskno. Nadm&mé napinani viakna maze poskodit nebo natrhnout tkan,
zpiisobit krvaceni, poranit sousedni struktury alnebo zpisobit pretrzeni viakna.
« Uchovavejte pfi pokojové teplots. Vyhnéte se diouhodobému vystaveni zvysenym teplotam.

i oblasti uchopeni viakna jsou k dispozici vyrezy

. é. PROSTREDEK miniRUMEL® je navrzen a uréen pro pouz pouze

postavijanja kirurskog polja, gubitka kontrole nad tkivom, krvarenja ili curenja. ujednoho pacienta. opstovn: ani
NAPOMENA: opakovang nesterilizujte. Funkce PROSTREDKU minRUMEL® po &iéténi nebo jlnem opakovaném
« Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti cui 2 ani nebyla Enosti LS| SOLUTIONS® ana a cnost ji proto
tijelu u zemlji. Opakované pouziti, opétovné zpracovani a opakované sterilizace mohou narusit strukturaini celistvost
prostredku a/nebo vytvofit riziko kontaminace prostfedku a zpisobit zdravotni Gjmu, onemocn&ni nebo
SL.6 smrt pacienta.

Prosireni kraj cjevéice miniRUMEL®

SL.T:
miniRUMEL® DEVICE
na sila drzanja petlje konca

« NepouZivejte, pokud jsou obal nebo vyrobek poskozens. Vsechny oteviené (nezapeceténé), nepouzits,
poskozens nebo prosié vyrobky zlikvidujte.
« PFimy kontakt mezi citlivymi tkafiovymi strukturami a cizimi materialy maze vést k poran&ni nebo
poskozen tkang.
+ Ponechani tkané pod napétim po delsi dobu miiZe zpisobit ischemii nebo poskozeni tkané. Tento
fedek je uréen k dotasnému pouZiti bshem chi 8ho zakroku operatéry

stezaljku za konac tijekom otvaranja | zatvaranja.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
miniRUMEL® DEVICE indiciran je za uporabu radi priviemenog drzanja konca 2-0 od polipropilena,
poliestera ili svile, ili konca 3-0 od polipropilena tijekom kirurskog zahvata.

UMETANJE

NAPOMENA: provierite jesu li nastavci na krajevima konca (npr. igle, kapice za konac li ferule itd.)
uklonjeni prije proviaenja konca kroz miniRUMEL® DEVICE.

NAPOMENA: kada se vise ne upotrebljavaju, uklonite pakiranje proizvoda i njegove sastavne dijelove iz
kirurskog polja te ih zbrinite u skladu s bolnickim pravilima.

1. ISTISNITE i uklonite bieli ili zeleni plasticni ciljnik iz Zidane petije otvorenog miniRUMEL® DEVICE.
(1. slika na desnoj strani 2. stranice)

2. SPUSTITE Zitanu petiju uredaja minRUMEL® blizu sterilne povrSine uz kirursko mjesto kako konac ne
bi ispao iz Zicane petlje. (2. slika na desnoj strani 2. stranice)

3. PROVUCITE priblizno 1 - 2 in¢a (2 ~ 5 cm) oba kraja konca kroz Zicanu petiu. (3. slika na desnoj
strani 2. stranice)

4. POVUCITE kotati¢ petlie od stezaljke za konac, pritom lagano spustajuci uredaj kako bi se konac proveo
kroz cjevéicu minRUMEL® i stezaljku za konac. Ako oba kraja konca nisu provucena kroz stezaljku za
konac, nemojte upotrebljavati ovaj uredaj minRUMEL® DEVICE. (4. slika na desnoj strani 2. stranice)

ZATVARANJE/OTVARANJE miniRUMEL® DEVICE
ZATVARANJE

5. NAVUCITE cjevéicu miniRUMEL® preko konca prema tkivu dok se ne uspostavi odgovarajui kontakt
s tkivom, a zatim povucite oba kraja konca kako biste postigli zeljenu napetost. (1. slika na desnoj
strani 3. stranice)

6. ZATVORITE stezaljku za konac pritiskom na teksturiranu straZnju zonu za zatvaranje kako biste
uglavili unutarnje elemente u podrugju prihvata konca i postavili stezaljku za konac u njezin stegnuti,
zatvoreni poloZaj. (2. slika na desnoj strani 3. stranice)

SPUSTITE PREMA DOLJE SPUSTITE STEZALJKU
OTVARANJE

7. OTVORITE stezaljku za konac pritiskom na teksturiranu prednju zonu za otpustanje, istodobno
qurajuci oba bijela dvostruka jezicca prema naprijed, kako biste stezaljku za konac postavili u njezin
otpusteni, otvoreni polozaj. (3. slika na desnoj strani 3. stranice)

UKLONITE uredaj miniRUMEL® DEVICE tako da miniRUMEL® navucete preko konca i odmaknete od

tkiva. (4. slika na desnoj strani 3. stranice)

Emergo Europe
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Phone: +1 585 869 6600
Fax: +1 585 742 8086

www Isisolutions com

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Velicina i vrsta konca Prosjetna sila drzanja (kgf)
2.0 polipropilen 19
2.0 poliester 11
2.0 svila 17
3-0 polipropilen 1.0

NARUCIVANJE PROIZVODA miniRUMEL® ISPORUCUJE SE: STERILNO

a kompetentnimi v pfislusnych technikéch.

+ Pred vyjmutim PROSTREDKU minRUMEL® se ujistéte, e je svorka miniRUMEL® oteviend (. zcela
uvolnéna) a Ze vikno volng prochazi trubici minRUMEL®.

Likvidace prostfedku a obalu v souladu s pfislusnymi predpisy a postupy nemocnice je odpovédnosti

uzivatele.

Zamek vidkna miniRUMEL® musi byt zcela uzavien, aby bylo zajisténo napéti a rovnomémné zapojen
vidkna uvnitf trubice v zabéru. Zirata napti vidkna mize vést ke ztraté kontroly nad tkani a ke krvaceni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

+ PROSTREDEK miniRUMEL® z & neplni svou funkei nebo
pokud je fyzicky pos y. Zabraiite nérazu nebo nadmeé namahani prost

+ Pfi manipulaci s PROSTREDKEM miniRUMEL® dbejte opatrnosti, abyste jej neposkodili

+ Pfi pouzit trubic miniRUMEL® se uiistéte, Ze pracujete se sprévnymi chirurgickymi technikami, véetns

zabéru tkans, a to die poteby pro manipulaci s tkani a vidknem.

, pokud

PONOVNA

oS | PrOIZVOD oPIs
15.0m (slika) x 12 | REF 080990 | miniRUMEL®, 15 om gé%’; SEZ?L;”"""R UMEL®
25 cm (slika) x 12 | REF 080995 | miniRUMELS, 25 om gé%’; szg_zé /’V”/""R UMEL®

Osnovni UDI-DI za liniju proizvoda miniRUMEL® device jest 0850200006miniRUMELW?7.

CESKY

POZNAMKA: a
priruéce k prostredku miniRUMEL®

i vyrobku se nachazi v technologické

[Ti] PRED POUZITIM SI DUKLADNE PROSTUDUJTE TUTO PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

OBR. 1
POPIS PRODUKTU miniRUMEL":

Uzivatel by si mél ovafit dostategnou pevnost vidkna v tahu.
Po zajisténi viakna a pozdgji, pokud je to vhodné, zkontrolujte a zajistéte hemostézu alnebo sprévnou
Kontrolu tkané

Predtim, nez pfi vykonu pouZijete spole&né nastroje a pfislusenstyi riznych vyrobed, ovéite jejich
kompatibilitu a zkontrolujte, zda nenf narusena jejich funkce. Také se ujistéte, Ze nenf narusena
elekricka izolace nebo uzemnén.

+ Pouzivejte pouze s vidknem 2-0 z polypropylenu, polyesteru nebo hedvabi nebo vidknem 3-0

2 polypropylenu

Pro vtsi pevnost v tahu Ize na trubici miniRUMEL® se zavedenym vidknem aplikovat chirurgickou svorku.
Pro pouziti s 25cm PROSTREDKEM miniRUMELS je vyzadovéna minimaini délka $iti 75 cm

(30 palcd) a pro pouziti s 15cm PROSTREDKEM miniRUMEL® je vyzadovana miniméini délka Siti

55 om (22 palca).

+ Vyhnéte se nadmémému napinéni vidkna, kieré by mohlo zplsobit jeho pretrzeni nebo profiznuti
tkang, kterou drzi, nebo Sasem zpusobit ischemii &i i tkané napnutym viaknem.
Nespravné umisténé fixadni stehy mohou vést k deformacim tkéni, nedostateénému uchyceni a/nebo
poskozeni tkang.

+ Nedostatené napéti viakna maze vést k obstrukei v im poli, pripravé
pole, trété kontroly nad tkni, krvaceni nebo tniku
POZNAMKA:

+ Jakékoli zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt oznamena
vyrobci a pfislugnym organim v dané zemi

OBR. 6

Rozsifeny konec trubice miniRUMEL®

Kazda tlozna krabice obsahuje 12 jednotlivé balenych sterilnich sazki s bilymi 15cm
miniRUMEL® nebo 12 zelenymi 25cm prostredky miniRUMEL® PRO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA
(OBR. 1).

POPIS PROSTREDKU miniRUMEL®:

PROSTREDEK minIRUMEL® mé bilé (15 cm) nebo zelené (25 cm) plastové zakongeni (1, které je
uchyceno draténou smyckou ) pfipojenou ke kroucenému drétu (3), ktery prochézi trubici miniRUMEL®
(@). Trubice a krouceny drat prochézeji spodni zakladnou (5) a prepinaci horni &asti (6), ze kterych se
sklada chirurgicka svorka (7). Po zavedeni viakna skrz draténou smycku se oviadag smycky (8 vytahne
2 chirurgické svorky a viakno v drténé smy&ce se proviékne skrz trubici minRUMEL® a chirurgickou
svorku. Po nastaveni pozadovaného napéti vidkna Ize zadni zaviraci zonu (9) stiacit doli a bezpetné
upevnit viakno zasunutim prvkd do vnitini oblasti tchopu viakna (@) (zde neni znazornéno; viz OBR. 2),

BH

STERILE | EO

OBR.7:

PROSTREDEK miniRUMEL®
fiblizna pevnost smyky v tahu

Velikost a typ viakna Praméra pevnost v tahu (kgf)

2-0 z polypropylenu 1.9

20 z polyesteru 11

& ® Mo

o] @

2797

PRODUKT SE for minil ©:

Hver hyldekarton indeholder 12 individuelt pakkede sterile poser til engangsbrug til én patient med hvide
miniRUMEL®-anordninger pa 15 cm eller 12 grenne miniRUMEL®-udstyr pa 25 cm (FIG. 1).

UDSTY SE FOR minil o

Et miniRUMEL®-UDSTYR bestar af en hvid (15 cm) eller gran (25 cm) plastkomponent (1), som holdes
af en wireslynge (2), der er forbundet med en snoet wire (3), som fares gennem miniRUMEL®-roret

(®. Roret og den snoede wire fores gennem bunddelen (5) og den overste vippeanordning (&), som
tilsammen udger suturklemmen (7). Nar suturen er fart gennem wireslyngen, traskkes slyngeknappen (,

Yderligere fastholdelse af suturen kan opnas ved at anvende en kirurgisk klemme pa miniRUMEL®-

OPETOVNA derefter efter behov.
OBJEDNAVKA | PRODUKT POPIS
bekraeftes
i . (1) krabice s (12) PROSTREDKY
15 cm (obrdzek) x 12 | REF 080990 | miniRUMEL®, 15cm | [ EE R RO
30
i . (1) krabice s (12) PROSTREDKY roret med den indlagte sutur.
25 cm (obrdzek) x 12 | REF 080995 | miniRUMEL®, 25cm | 2 Vil S (77 "o g

+ Der kraeves en minimumssuturiengde pa 75 cm (30 tommer) til brug med miniRUMEL®-UDSTYRET
pé 25 cm og en minimumssuturizengde pa 55 cm (22 tommer) til brug med miniRUMEL®-UDSTYRET
pa 15 cm.

+ Undga for kraftig speending pé suturen, da det kan medfore, at suturen river sig los fra eller skeerer

gennem det vaev, den fastholder, eller med tiden forarsager iskeemi eller vaevsstrangulation som falge

af den spzendte sutur.

Forkert placerede

vaevsskade.

Utilstraskkelig spaending af suturen kan medfare nedsat kirurgisk overblik, uhensigtsmzessige forhold

i operationsomradet, tab af vaevskontrol, bledning eller lzskage.

BEM/ERK

« Enhver alvorlig hzendelse, der er opstaet i
og det bemyndigede organ i det pagaeldende land.

kan medfere

ogleller

med skal il

FIG. 6

miniRUMELS®-rer med udvidet ende

vaek fra suturklemmen for at fore suturen i wireslyngen gennem miniRUMEL®-roret og

den onskede suturspzending er opnet, kan det bageste lukkeomrade (9) trykkes ned for at
suturen sikkert ved indgreb mellem i det interne
her. Se FIG. 2), mens den overste roterer omkring
i sin lukkede, fastspzendte position. | denne position holdes suturen fast af minRUMEL®-roret og
Det forreste (@) trykkes ned efter fremforing af begge

@ for at rotere den overste vippeanordning omkring vippeleddet og seotie miniRUMEL® i sin &bne, ikke-
fastspaendte position. | denne position fastholder i det interne

ikke laengere suturen, hvilket gor det muligt at justere den efter behov. Suturklemmen kan ogsa abnes
og lukkes gentagne gange efter behov. Fingerstatten () pa bunddelen hjzelper med at stabilisere
suturklemmen under abning og lukning.

INDIKATIONER FOR BRUG:
miniRUMEL®-UDSTYRET er indiceret til midlertidig fastholdelse af 2-0-polypropylen-, polyester- eller
silkesutur eller 3-0-polypropylensutur under kirurgi

KLARGO@RING

BEMAERK: Serg for, at eventuelt tilbeher pa suturenderne (f.eks. nale, suturhzetter eller ferruler osv.) er
fiernet, inden suturen fores gennem miniRUMEL®-UDSTYRET.

: Fjern udstyrets og fra
i henhold til hospitalets retningslinjer.

1. TRYK den hvide eller gronne plastkomponent ud af wireslyngen p4 det abne miniRUMEL®-UDSTYR,
og fiem den. (Farste billede i hojre side pé side 2)

efter brug, og bortskaf dem

2. SAENK miniRUMEL®-wireslyngen ned mod en steril overflade ved siden af operationsomradet for at
undga, at suturen glider ud af wireslyngen. (Andet billede i hgjre side pa side 2)

3. FOR ca. 1-2 tommer (2-5 cm) af begge ender af suturen gennem wireslyngen. (Tredje billede i hajre
side af side 2)

4. TRAEK slyngeknappen vaek fra suturklemmen, mens udstyret saenkes let, for at fore suturen gennem
miniRUMEL®-roret og suturklemmen. Hvis begge suturender ikke er trukket gennem suturklemmen, mé
miniRUMEL®-UDSTYRET ikke anvendes. (Fjerde billede i hojre side pa side 2)

DEVICE LUKNING/ABNING af miniRUMEL®-UDSTYRET
LUKNING

5. SKUB miniRUMEL®-roret hen over suturen mod vaevet, indtil den enskede vaevskontakt er opnaet,
og treek derefter i begge suturender for at opna den enskede spending. (Ferste billede i hojre side
pa side 3)

6. LUK su(urklemmen ved at trykke ned pa det teksturerede bageste lukkeomrade, s& de interme
Klikker pa plads, og suturklemmen placeres i sin lukkede,
fastspaendte posmon (Andet billede i hojre side pé side 3)

BAGESTE LUKKEOMRADE, LUK SUTURKLEMMEN
ABNING

7. ABN suturklemmen ved at trykke ned pa det teksturerede forreste frigarelsesomrade, mens begge de
hvide dobbelttapper skubbes fremad samtidig, s& suturklemmen placeres i sin abne, ikke-fastspaendte
position. (Tredje billede i hajre side pé side 3)

8. FJERN minRUMEL®-UDSTYRET ved at fore minRUMEL® hen over suturen og vaek fra vaevet.
(Fjerde billede i hojre side pé side 3)

FORRESTE FRIGORELSESOMRADE

FIG. 2

ABEN

Udsnit af suturklemmen (vist ovenfor og nedenfor), der viser lasemekanismen med dobbelttappeme og det
interne suturfastholdelsesomrade

FIG. 3
LUKKET

GODE RAD TIL BRUG AF miniRUMEL®-UDSTYRET
BAGESTE LUKKEOMRADE FORRESTE FRIG@RELSESOMRADE (averste venstre billede pé side 5)
BAGESTE LUKKEOMRADE LUK SUTURKLEMMEN (overste hojre billede pa side 5)

FIG. 7:
miniRUMEL®-UDSTYR
Anslaet fastholdelseskraft for suturlokken
og -type Gennemsnitlig holdekraft (kgf)

3 @) (vises ikke 2-0-polypropylen 1.9
@ og satter miniRUMEL®

2-0-polyester 11

2-0-silke 1.7

3-0-polypropylen 10

PRODUKTBESTILLING AF miniRUMEL® LEVERET: STERIL

GENBESTILLING | PRODUKT BESKRIVELSE
. o (1) AEske med (12) miniRUMEL®-
15 cm (billede) x 12 | REF 080990 miniRUMEL®, 15 em | {1 V0 b
. o (1) Eske med (12) miniRUMEL®-
25 cm (billede) x 12 | REF 080995 miniRUMEL®, 25 om | {172 T AN

Den grundlaeggende UDI-DI for miniRUMEL®-udstyret er 0850200006miniRUMELW?7.

NEDERLA|
ol de

weergaven en productbestellingen

© voor

[1i] LEES VOOR GEBRUIK DEZE PRODUCTBIJSLUITER NAUWKEURIG DOOR

AFB. 1

PRODUCTBESCHRIJVING miniRUMEL®:
Elke doos bevat 12 afzonderlijk verpakte, steriele zakjes voor EENMALIG GEBRUIK BIJ EEN PATIENT
met witte miniRUMEL®-apparaten van 15 cm, of 12 groene miniRUMEL®-apparaten van 25 cm (AFB. 1)

BESCHRIJVING miniRUMEL®-APPARAAT:

Een miniRUMEL®-apparaat heeft een wit (15 cm) of groen (25 cm) plastic richtpunt (1) dat wordt
vastgehouden door een draadlus (2), verbonden met een gedraaide draad () die door de miniRUMEL®-
buis (4) loopt. De buis en de gedraaide draad lopen door de onderste basis (5) en de bovenkant van

de schamierverbinding (&), die samen de hechtdraadklem vormen (7). Nadat de hechtdraad door de
draadius is geplaatst, wordt de draadlusknop (®) uit de hechtdraadklem getrokken om de hechtdraad door
de draadius te rijgen, en door de mlanL/MELW buis en de hechldraadklem te trekken. Na het bepalen
van de gewenste de n de 9) naar beneden
worden gedrukt om de hechtdraad vast (e ommen n do inteme delon van de hechtdraadklem (@ (niet
hier weergegeven; zie afb. 2), doordat de bovenkant van de g rond het

@ draait, zodat dé miniRUMEL® in zin vergrendelde, gesioten positie wordt gezet. In deze positie

wordt de hechtdraad vastgehouden ten opzichte van de miniRUMEL®-buis en de hechtdraadklem. De
ontgrendelingszone (@ aan de voorkant wordt ingedrukt nadat beide lipjes (@ naar voren zijn gedrukt om
de rond het te draaien, zodat de miniRUMEL® in zijn ontgrendelde,
open positie wordt gezet. In deze positie houden de interne delen van de hechtdraadklem de hechtdraad
niet langer vast, waardoor deze indien nodig kan worden aangepast. De hechtdraadklem kan naar wens
herhaaldelijk worden geopend of gesloten. Het vingerschot () aan de onderkant helpt de hechtdraadklem
te stabiliseren tiidens het openen en sluiten.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Het miniRUMEL®. APPARAATls bedoeld voor het tiidelijk vasthouden van 2-0 polypropyleen, polyester of
Zijden 2 tiidens een operatie.

LADEN
‘OPMERKING: Zorg ervoor dat alle hulpstukken aan de uiteinden van de hechtdraden (bijv. naalden,

Huis det anskes, kan minIRUMEL®-UDSTYRETS wireslynge fores over skaftet pa en
inden suturering for at sikre, at begge suturender fastholdes i slyngen.
BEMERK: Husk at fierne eventuelle nale, ferruler eller suturhztter osv. inden suturen fores gennem
miniRUMEL®-UDSTYRET.

FIG. 4 (billedet nederst til venstre pé side 5)
FIG. 5 (billedet nederst til hojre pé side 5)

KONTRAINDIKATIONER
+ Ingen kendt.

ADVARSLER

+ Den foderale lovgvning begrzenser dette udstyr tl salg, distribution og brug af eller pa ordination af en lzege.

+ Kirurgiske indgreb ma kun udfores af lzeger med tilstraskkelig uddannelse og erfaring med sadanne
teknikker. Derudover skal den medicinske ltteratur om teknikker, komplikationer og risici gennemgas
inden udforelse af abne eller minimalt invasive indgreb

+ Lees og gor dig bekendt med alle advarsler og

ibrug.

Udov ikke for kraftig spaending pa suturen. For kraftig spaending af suturen kan medfere vaevsskade

eller vaevsruptur, forarsage blodning eller beskadige tilstodende veevsstrukturer samt medfore brud pa

suturen.

- Opbevares ved Undga for forhojede

+ Ma ikke gensteriiseres. miniRUMEL®-UDSTYRET er udelukkende designet og beregnel ti
engangsbrug pa en enkelt patient. Dette produkt ma ikke i

miniRUMEL®-UDSTYRETS ydeevne efter rengoring eller anden oparbe}dmng er |kke veriiceret og

anbefales ikke af LS| SOLUTIONS®. Genbrug, elle kan

udstyrets strukturelle integritet og/eller medfere risiko for konlammenng af udstyret, hvilket kan

resultere i patientskade, sygdom eller dod.

Ma ikke bruges, hvis eller produktet er

ubrugte, udlebne eller beskadigede produkter.

- Direkte kontakt mellem sarte (f.eks. pulsarer,

kan fore ti  sasom

+ Hvis vav holdes under spzending i lzengere tid, kan det medfore vaevsiskeemi eller vaevsskade. Dette

udstyr er beregnet til midlertidig brug under kirurgiske indgreb af sundhedsfagligt personale med

uddannelse i og kompetence til de relevante teknikker.

Sorg for, at minRUMELS-klemmen er i aben position (dvs. helt ben), og at suturen glider frit gennem

miniRUMEL®-roret, inden miniRUMEL®-UDSTYRET fiemes.

- Deter brugerens ansvar at bortskaffe ingen og i

regler og hospitalets procedurer.

miniRUMEL®-lukkemekanismen skal vaere helt lukket for at sikre spzending og ensartet fastholdelse af

suturen i reret. Tab af suturspzending kan medfere tab af kontrol ved vaevsomradet og bledning.

. inden produktet tages

Bortskaf alle abne (ikke forseglede),

chordae etc.) og

med geeldende

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

of-hulzen, enz.) verwijderd zijn voordat u de hechtdraad door het minRUMEL®-
APPARAAT rigt.

Verwijder de van het apparaat van het operatiezone wanneer
dozo nist moer in gebruik zijn en voer Goze af volgens het ziekenhuisbeleid

1. VERWIJDER het witte of groene plastic richtpunt door de draadius van het miniRUMEL®-APPARAAT
eruit te drukken. (1° afbeelding aan de rechterkant op pagina 2)

2. VERLAAG de miniRUMEL®-draadius tot viak bij een steriel opperviak naast de operatiezone om te
voorkomen dat de hechtdraad uit de draadius valt. (2° afbeelding aan de rechterkant op pagina 2)

3. STEEK ongeveer 2-5 cm (1-2 inch) van beide uiteinden van de hechtdraad door de draadus.
(3 afbeelding aan de rechterkant op pagina

4. TREK de knop van de draadius uit de hechtdraadklem terwijl u het apparaat iets laat zakken om
de draadlus door de minRUMEL®-buis en de hechtdraadklem te rijgen. Als beide uiteinden van
de hechtdraad niet door de hechtdraadklem kunnen worden getrokken, gebruik dit minRUMEL®-
APPARAAT dan niet. (4 afbeelding aan de rechterkant op pagina 2)

miniRUMEL®-APPARAAT SLUITEN/OPENEN

SLUITEN

5. SCHUIF de miniRUMEL®-buis over de hechtdraad richting het weefsel totdat er voldoende contact met
het weefsel is, en trek vervolgens aan beide uiteinden van de hechtdraad om de gewenste spanning te
bereiken. (1° afbeelding aan de rechterkant op pagina 3)

6. SLUITde door op de
zodat de interne delen van de ende
positie wordt gezet. (2¢ afbeelding aan de rechterkant op pagina 3)

AACHTERKANT NAAR BENEDEN KLEM GESLOTEN

OPENEN

7. OPENde door op de aan de voorkant te drukken en
beide witte lipjes tegelijkertijd naar voren te duwen om de hechtdraadklem in de ontgrendelde, open
positie te zetten. (3 afbeelding aan de rechterkant op pagina 3)

VERWIJDER het miniRUMEL®-APPARAAT door de miniRUMEL® over de hechtdraad en weg van het
weefsel te schuiven. (4° afbeelding aan de rechterkant op pagina 3)
ACHTERKANT NAAR BOVEN KLEM GEOPEND
AFB. 2
OPEN

Uitgesneden gedeelten van de en hieronder illustreren het
dubbele vergrendelingsmechanisme en het interne gedeelte waar het hechtdraad wordt vastgegrepen.

aan de te drukken,

in de gesloten

P/N P081911 Rev B



AFB.3
GESLOTEN

TECHNISCHE TIPS miniRUMEL®-APPARAAT

AACHTERKANT NAAR BOVEN KLEM GEOPEND (afbeelding linksboven op pagina 5)
ACHTERKANT NAAR BENEDEN KLEM GESLOTEN (afbeelding rechtsboven op pagina 5)

Indien gewenst kan de draadius van het minRUMEL®-APPARAAT over de schacht van een hechtinstrument
worden geschoven véor het hechten om ervoor te zorgen dat beide uiteinden van de hechtdraad worden
vastgezet.

OPMERKING: Vergeet niet om alle naalden, hulzen of hechtdraaddoppen enz. te verwjideren voordat

u de hechtdraad door het miniRUMEL®-APPARAAT riigt.

AFB. 4 (afbeelding linksonder op pagina 5)

AFB. 5 (afbeelding rechtsonder op pagina 5)

CONTRA-INDICATIES
+  Geen bekend

WAARSCHUWINGEN

+ Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een

arts worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt.

Operatieve ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die een adequate opleiding

hebben en vertrouwd zijn met deze technieken. Bovendien dient u, voordat u open of minimaal

invasieve ingrepen gaat uitvoeren, medische literatuur over technieken, complicaties en gevaren

raadplegen.

+ Lees alle instructies,
mee bent voordat u dit product gaat gebrmken

door en zorg dat u er goed bekend

+ Oefen geen overmatige spanning uit op de o spanning op
kan weefsel of scheuren, bloedi
beschadigen of leiden tot het breken van de hechtdraden.

+ Bewaren bj Vermijd i aan

+ Niet opnieuw steriliseren. Het miniRUMELS-APPARAAT is ontworpen en bedoeld voor eenmalig
gebruik bij een patiént. Dit product mag niet opnieuw worden gebruikt, gevuld, verwerkt of
gesteriliseerd. De werking van het miniRUMEL®-APPARAAT na reiniging of andersoortige

g is niet en wordt niet door LS| SOLUTIONS?. Het opnieuw
gebruiken, ver kan de integriteit van het apparaat compromitteren
enlof leiden tot een risico op verontreiniging van het apparaat, wat kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden bij de patiént

+ Niet gebruiken als de verpakking of het product beschadigd is. Werp geopende (niet-verzegelde),

ongebruikte, verlopen of beschadigde producten weg.

Direct contact met gevoelige en vreemde

of-schade.

Het langdurig onder spanning houden van weefsel kan leiden tot ischemie of beschadiging. Dit

apparaat is bedoeld voor tijdelijk gebruik tiidens een chirurgische ingreep door personen die getraind

en bekwaam zijn in de desbetreffende technieken.

Controleer of de minRUMEL®-klem onvergrendeld is (d.w.z. volledig los) en dat de hechtdraad vrij

door de miniRUMEL®-buis glijdt voordat u het miniRUMEL®-APPARAAT verwijdert

+ Hetis de verantwoordelijkheid van de gebruiker om het apparaat en de verpakking af te voeren in

ing met de i ende van het i
.+ De mrmRUMELW hechtdraadvergrendeling moet volledig gesloten zijn om spanning en een consistente
n de in de buis te Verlies van spanning op het hechtdraad kan
ledon to veries van contrals over het weetsa) on bloedingen

rken of

kan leiden tot

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik het miniRUMEL®-APPARAAT niet als het zijn beoogde functie niet naar behoren vervult of als

het fysieke schade vertoont. Vermijd mechanische schokken of overbelasting van de apparaten.

Bij het hanteren van het miniRUMEL®-APPARAAT moet men voorzichtig te werk gaan om beschadiging

aan het apparaat te voorkomen

Zorg voor de juiste zoals

hantering van weefsel en hechtdraden bij het gebruik van miniRUMEL®-buizen.

De gebruiker dient te of de van de is.

Controleer en waarborg de en/of de juiste bij het

hechting en daara, indien nodig.

Voordat u i en van

ingreep, moet u eerst of deze Zijn en u ervan

niet in gevaar komt. Zorg er ook voor dat de elektrische isolatie of aarding niet wordt aangetast.

Uitsluitend te gebruiken met 2-0 polypropyleen, polyester of zijden hechtdraad of 3-0 polypropyleen

hechtdraad.

Voor extra op de

daarin worden

Voor gebruik met het minRUMEL®-APPARAAT van 25 om is een minimale hechtdraadlengte van

75 cm (30 inch) vereist, en voor gebruik met het miniRUMEL®-APPARAAT van 15 cm is een minimale

hechtdraadlengte van 55 cm (22 inch) vereist.

Vermijd overmatige spanning op de hechtdraad, aangezien dit kan leiden tot scheuren of doorsnijden

van het weefsel dat hij vasthoudt, of na verloop van tijd tot ischemie of afknelling van het weefsel door

de onder spanning staande hechicraad

. o kunnen leiden tot weefselvervormingen, onvoldoende
houdkracht en/of weeVse\beschadlgmg

P! spanning op de

van de

die nodig ziin voor de

van de

samen gaat gebruiken bij een
dat het

kan een

klem op de miniRUMEL®-buis met de

van het
of lekkage.

kan leiden tot
verlies van 3

onjuiste

OPMERKING:
+ 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

AFB. 6
miniRUMEL®-buis met uitlopend uiteinde

AFB.T:
miniRUMEL®-APPARAAT
van de
Afmeting en type hechtdraad Gemiddelde houdkracht (kgf)
2:0 polypropyleen 1.9
20 Polyester 11
20 Zijde 17
3-0 polypropyleen 10

BESTELLEN VAN miniRUMEL®-PRODUCTEN GELEVERD: STERIEL

NABESTELLING | PRODUCT BESCHRIJVING
. - B (1) Doos met (12) miniRUMEL®-
15 cm (afbeelding) x 12 | REF 080990 miniRUMEL®, 15 cm | 402 200 Tt
. - B (1) Doos met (12) miniRUMEL®-
25 cm (afbeelding) x 12 | REF 080995 miniRUMEL®, 25 cm | 4200 Te (2 OEN

De basis-UDI-DI voor de miniRUMEL®-apparaatlijn is 0850200006miniRUMELW7.

EESTI KEEL

MARKUS. Vaadake

vaadete ja toodete tellimise jaoks
[li] ENNE KASUTAMIST LUGEGE SEE TOOTE INFOLEHT POHJALIKULT LABI

JOON. 1

miniRUMEL® TOOTE KIRJELDUS.
Igas riiulikarbis on 12 eraldi pakendatud UHEL PATSIENDIL KASUTAMISEKS MOELDUD steriilset kotti
valge 15 cm miniRUMEL®-rongastega seadmega voi 12 rohelist, 25 cm miniRUMEL® seadet (JOON. 1).

miniRUMEL® SEADME KIRJELDUS.

liigendi, seades miniRUMEL®-i klammerdamata, avatud asendisse. Selles asendis ei hoia sisemised
O

dmbluse haardeala elemendid enam dmblust kinni, nii et seda saab vajadusel

saab vastavalt soovile korduvalt avada véi sulgeda. Sorme sein (@) alumisel alusel olev osa aitab
Smblusklambrit avamise ja sulgemise ajal stabiliseerida.

KASUTUSNAIDUSTUSED.

miniRUMEL® SEADE on nai 20 poluesms( Voi siido Vi 3-0
G v ist O iidi ajutiseks ki ajal.

LAADIMINE

MARKUS. Enne 6mbluse labi miniRUMEL® SEADME sisestamist veenduge, et 5mblusniidi otstes olevad
it il no 6 Vi -0 jne) on

lad,

MARKUS. Eemaldage seadme pakend ja komponendid operatsioonivélalt, kui neid enam ei kasutata, ja
utiliseerige need haigla eeskirjade kohaselt

LUKAKE VALJA ja eemaldage valge v6i roheline plastsintmark avatud miniRUMEL® SEADME
traatsilmusest. (pilt 1 lehekilje 2 paremal kiljel)

2. LANGETAGE miniRUMEL® 6mblusaas steriilse pinna lahedale kirurgilisele kohale, et valtida 5mbluse
Gmblusaasast valjakukkumist. (pilt 2 lehekiilje 2 paremal kiiljel)

3. LUKAKE umbes 2-5 cm (1-2 tolli) 8mblusniidi mdlemast otsast lébi mblusaasa. (pilt 3 lehekiilje
2 paremal kiiljel)

4. TOMMAKE eemale, veidi samal ajal seadet, et 5mblus
labi miniRUMEL® toru ja Gmblusklambri ajada. Kul mo\emad Bdmblusotsad ei ole dmblusklambrist &bi
t6mmatud, siis drge seda miniRUMEL® SEADET kasutage. (pilt 4 lehekiilje 2 paremal kiiljel)

® SEADME SUL

SULGEMINE

5. LIBISTAGE miniRUMEL® toru mbluse kohal koe suunas, kuni on saavutatud sobiv koekontakt, seejérel
tommake malemat Gmblusotsa soovitud pinge saavutamiseks. (pilt 1 lehekiilje 3 paremal kiiljel)

6. SULGEGE & vajutades tagumist alla, et sulgeda 6mbluse

haardepiirkonna sisemised osad ja asetada Gmblusklamber kinnitatud suletud asendisse. (pilt 2
lehekiilje 3 paremal kiiljel)

TAGAOSA ALLA KLAMBER ALLA
AVAMINE

7.

*®

AVAGE 6mblusklamber, vajutades alla
malemat valget ettepoole, et viia &
lehekiilje 3 paremal kiiljel)

EEMALDAGE miniRUMEL® SEADE, libistades miniRUMEL®-i ille 5mbluse ja koest eemale. (pilt 4
lehekiilje 3 paremal kiiljel)

eesmisele ja samal ajal likates
vabasse, avatud asendisse. (pilt 3

TAGAOSA ULES AVAMINE

JOON. 2
AvA

Omblusklambri véljalsikega osad (néidatud dlal ja all) on mdeldud topeltnagaga luku mehhanismi ja
Kirurgilise niidi sisemise haardeala illustreerimiseks.

JOON. 3
SULETUD

miniRUMEL® SEADME TEHNIKAPARLID
TAGAOSA ULES AVAMINE (iilemine vasakpoolne pilt lehekiiljel 5)
TAGAOSA ALLA KLAMBER ALLA (iilemine parempoolne pilt lehekiiljel 5)

Soovi korral véib miniRUMEL® SEADE traatkonksu enne Gmblemist mblusseadme varre peale liikata,

et 6mbluse molemad otsad oleksid haagitud.

MARKUS. Enne mbluse lébistamist miniRUMEL® SEADME kaudu tuleb kindlasti eemaldada koik ndelad,
otsatiikid, Gmbluskorgid jne.

JOON. 4 (alumine vasakpoolne pilt lehekiiljel 5)
JOON. 5 (alumine parempoolne pilt lehekiiljel 5)

VASTUNAIDUSTUSED

Pole teada

HOIATUSED

Foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia, levitada ja kasutada arsti poolt vai arsti korraldusel.
Kirurgilsi protseduure tohivad Iabi viia ainult arstid, kellel on piisav valjadpe ja kes tunnevad
asjakohaseid tehnikaid. Lisaks tuleks enne avatud vGi

miniRUMEL® seadmete sarja pohiline UDI-DI on 0850200006miniRUMELW?7.

HUOMAUTUS: Katso ja
[1i] LUE TUOTESELOSTE HUOLELLISESTI ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

KUVA 1

miniRUMEL®-LAITTEEN TUOTEKUVAUS:
Jokainen laatikko siséltad 12 yksittaispakattua YHDEN POTILAAN KAYTTOON tarkoitettua steriilia
pussia, jotka sisaltavat joko valkoisia 15 cm:n miniRUMEL®-laitteita tai 12 vihreaa 25 cm:n miniRUMEL®-
laitetta (KUVA 1).

miniRUMEL®-LAITTEEN KUVAUS:

miniRUMEL® -laite sisalta valkoisen (15 cm) tai vihre&in (25 cm) muovisen kohdistimen (1), jota pitéa

VAROTOIMET
©TOOTE TELLIMINE TARNITUD: STERIILNE . miniRUMELS. 45, jos se ei toimi A tai jos
siiné on fyysisi vaurioita. Vlté laitteiden mekaanisia iskuja tai ylikuormitusta
'l#g\_SI.TIVI\AISEKS TOODE KIRJELDUS «  miniRUMEL®-laitetta kasiteltaessa on laitteen
+ Varmista, etta kirurgiset tekniikat ovat asianmukaiset, mukaan lukien riittévéit kudoskiinnitykset, jotka
ovat tarpeen kudosten késittelyssé ja kirurgisessa ompelussa miniRUMEL®-putkia kéytettiess.
il inil (1) karp (12) miniRUMEL® - Kayttajan on varmistettava, ettd ommellangan kestévyys on riittéva
15cm (pil) x 12 | VIIDE 080990 miniRUMEL®, 15 cm \
SEADMED, VALGED + Tarkista ja varmista jaltai kudosten hallinta
innitta 4 Ja sen jalkeen tarpeen mukaan.
§ o (1) karp (12) miniRUMEL® + Ennen kuin eri i ja Kaytetadn yhdessa,
25cm (pil) x 12| VIDE 080995 miniRUMEL?, 25 cm SEADMED, ROHELISED varmista yhteensopivuus ja toiminnan jatkuminen. Varmista myds, etta sahkéeristys tai maadoitus
eivat OIE vaarantuneet.

RECULER POUR OUVRIR

FIG. 2

OUVERT

Des sections en coupe de la pince & suture (illustrées ci-dessus et ci-dessous) sont fournies pour illustrer
le mécanisme de verrouillage & double languette et la zone de préhension interne de la suture.

FIG. 3
FERME

CONSEILS TECHNIQUES POUR LE DISPOSITIF miniRUMEL®
RECULER POUR OUVRIR (image en haut & gauche de Ia page 5)
RECULER POUR FERMER LA PINCE (image en haut  droite de la page 5)

Si vous le souhaitez, 'anse en fil métallique du DISPOSITIF miniRUMEL® peut étre passée sur la tige d'un

. Ka polyesteri- tai tai
3-0-polypropeeniommeliangan kanssa.
+ Ommellangan pitovoiman lisaamiseksi minRUMELS-putkeen ja siihen iinnitetty

voidaan kiinnittaa kirurginen puristin.
+ Ommellangan pituuden on oltava 25 cm:n miniRUMEL®-laitteen kanssa kaytettaessé véhintaan 75 cm
ja 15 cm:n miniRUMEL®-aitteen kanssa kéytettaessa vahintaan 55 cm.
Valta ommellangan liiallista kiristamists, silla se voi aiheuttaa ompeleen repeémisen tai tuettavan
kudoksen leikkautumisen tai ajan mittaan johtaa kudoksen tai kudoksen
Kirstetyn ommellangan vuoksi.

le suture avant la suture afin de garantir que les deux extrémités de la suture sont attrappées.

REMARQUE : Ne pas oublier de retirer les aiguilles, les viroles ou les embouts de suture, etc., avant de
passer la suture dans le DISPOSITIF miniRUMEL®.

FIG. 4 (image en bas 4 gauche de la page 5)
FIG. 5 (image en bas 4 droite de Ia page 5)

‘CONTRE-INDICATIONS

. isesti asetetut
jaltai kudosvaurioihin.
« Riittaméton ommellangan kireys voi haitata 4, aiheuttaa
virheellisen valmistelun, kudoksen hallinnan menettamisen, verenvuotoa tai vuotoja.
HUOMAUTUS
Kaikista laitteeseen littyvista vakavista on
toimivaltaiselle viranomaiselle.

voivat johtaa

ja maan

KUVA 6

miniRUMEL® -putken levenevé péa

Aucune contr dication connue.

MISES EN GARDE

En vertu de la législation fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué et utilisé que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

Lesi doivent &tre réalisées par des médecins ayant la formation
et les connaissances appropriées en la matiére. Il convient d'autre part de consdlter la littérature
médicale relative aux techniques, aux complications et aux risques avant de réaliser des interventions
chirurgicales ouvertes ou minimalement invasives.

© GERATEBESC
Ein miniRUMEL® GERAT verfiigt iber ein weiRes (15 cm) oder griines (25 cm) Kunststoffzielelement (D),
das von einer Drahtschlinge (2) gehalten wird, die mit einem verdrillten Draht (3) verbunden ist, der durch
das miniRUMEL®-Rohr (3) veriéuft. Das Rohr und der verdrillte Draht verlaufen durch die untere Basis (5)
und den oberen Kipphebel (&), die zusammen die Nahtklemme (7) bilden. Nachdem die Naht durch die
Drahtschlinge gefiihrt wurde, wird der f (8 von der weg m die
in der Drahtschlinge befindiiche Naht durch das miniRUMEL®-Rohr und die Nahtklemme zu fihren. Nach
dem Einstellen der kann der hintere (9) nach unten gedriickt
werden, um die Naht sicher zu klemmen, indem die Elemente im internen Bereich zur Nahtfixierung (0
(hier nicht dargestellt; siehe ABB. 2) eingerastet werden, wahrend sich der obere Knebel um das Gelenk
(i) dreht und das miniRUMEL® in seine geschlossene Klemmposition versetzt wird. In dieser Position wird
die Naht relativ zum miniRUMEL® Rohr und zur Nahtklemme gehalten. Der vordere Freigabebereich @)
wird nach unten gedriickt, nachdem beide Doppellaschen () nach vome geschoben wurden, wodurch
sich der obere Knebel um das Gelenk dreht und das minRUMEL® in seine gedfinete, nicht geklemmte
Position versetzt wird. I dieser Position halten die Elemente des internen Bereichs zur Nahtfixierung die
Naht nicht mehr fest, sodass sie bei Bedarf angepasst werden kann. Die Nahtklemme kann nach Bedarf
wiederholt gedffnet oder geschlossen werden. Die Fingerauflage () an der unteren Basis hilft dabei, die
Nahtklemme wahrend des Offnens und SchlieRiens zu stabilisieren

INDIKATIONEN:
Das miniRUMEL® GERAT ist dafiir wahrend eines

Polypropylen-, Polyester- oder Seldennantmatoral dor Stirks 2.0 odor Pmypmpylen -Nahtmateral dor
Stérke 3-0 zu halten.

LADEN

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass Befestigungen an den Nahtenden (z. B. Nadeln, Nahtkappen oder
Hilsen usw.) entfernt werden, bevor die Naht durch das miniRUMEL® GERATgeﬁihrl wird.

HINWEIS: Entfernen Sie die Geré und die s dem sobald
sie nicht mehr bendtigt werden, und entsorgen Siosie geman den Richtinion des Krankenhauses.

1. SCHIEBEN Sie es heraus und entfernen Sie das weie oder griine Kunststoffzielelement aus der
des miniRUMEL® GERATS. (1. Bild auf der rechten Seite von Seite 2)

Avant dutiliser ce produit, lire et se familiariser avec l'ensemble des i des

et des mises en garde.

Ne pas exercer une tension excessive sur les sutures. Une tension excessive des sutures peut
des lésions

Le DISPOSITIF miniRUMEL® est congu et prévu pour un usage chez un seul

eut tégrite
du dispositif etiou créer un risque de comammancn du dlsposlllf ce qui pourrait enlramer

dans les associée:

2. SENKEN Sie die Drahtschlinge des miniRUMEL® nahe an eine sterile Oberflache neben dem
Operationsbereich ab, um zu verhindern, dass die Naht aus der Drahtschlinge herausfallt. (2. Bild
auf der rechten Seite von Seite 2)

3. FUHREN Sie etwa 1-2 Zoll (2-5 cm) beider Enden der Naht durch die Drahtschlinge. (3. Bild auf
der rechten Seite von Seite 2)

4. ZIEHEN Sie den Snare-Knopf von der Nahtklemme weg, wahrend Sie das Gerat leicht absenken,
um die Naht durch das miniRUMEL® Rohr und die Nahtklemme zu fiihren. Wenn nicht beide Enden
der Naht durch die gezogen werden, Sie dieses miniRUMEL® GERAT nicht.
(4. Bild auf der rechten Seite von Seite 2)

miniRUMEL® GERAT SCHLIESSEN/OFFNEN
SCHLIESSEN

5. SCHIEBEN Sie das minRUMEL® Rohr iber die Naht in Richtung Gewebe, bis der gewinschte
Gewebekontakt erreicht ist, und ziehen Sie an beiden , um die
Spannung zu erzielen. (1. Bild auf der rechten Seite von Seite 3)

6. SCHLIESSEN Sie die Nahtklemme, indem Sie auf den strukturierten hinteren SchlieRbereich driicken,

iti! etson au rebut

paikallaan lankasimukka (2), joka on yhdistetty kierrettyyn lankaan (3, joka kulkee miniRUMEL® -putken .
(@) lépi. Putki ja Kierretty lanka kulkevat pohj ®ja ® lapi, jotka KUVA 7: endommager ou déchirer les tissus, provoquer des
@. Kun on viety Iapi, (®) vedetdan ulospain miniRUMEL®-laite aux tissus ou entrainer la rupture des sutures.
ommelpuristimesta, jotta ommel kulkee lankasilmukan mukana miniRUMEL® -putken ja ommelpuristimen o ikiméaréi . Conserver la température ambiante. Eviter une exposition prolongée & des températures élevées.
Ipi. Kun haluttu kireys o 9) voidaan painaa + Ne pas rests
alaspéin tiukkaa kiinnittamistd varten siséisen : 4 ovoi
; gan tiukkaa kinni alla sisaisen ommellang e ©Ommellangan koko ja tyyppi Keskiméarainen pitovoima (kgf) atient. Ne pas réutiliser, recharger, retraiter ou restériliser ce produit. La performance du DISPOSITIF
ominaisuudet (0) (ei nakyvissa tassa; katso KUVA 2), kun kaantokytkin pyrii kaantdnivelen (D) ympari, se fmmRUMEL"@ apres un "emyagg e e re“a“emem s 235 pr ven%ee et et pas garamle
asettaa miniRUMEL®aitteen kiinni, suljettuun asentoon. Tassé asennossa ommellanka pysyy paikallaan - S SOLUTONSE Lo o
suhteessa miniRUMEL®-putkeen ja Etuosan @ painetaan alaspain, 2-0-polypropeeni 19 P
kun molempia kaksoisliuskoja (89 on tyénnetty eteenpain, jolloin kaantdkytkin pydrii ot eaione. tno maadis o lo déecs B pattent
ympéri asettaen miniRUMEL®-laitteen auki olevaan, vapautettuun asentoon. Ficed siséiset 20 i 11 a P X ) )
ommellangan Kiinnityskohdat eivéit enéé pidé kiinni ommellangasta, joten sité voidaan s&étaé tarpeen * Ne pas utiliser si l'emballage ou le produit est endommagé. Il convient de mettre au rebut tout produit
mukaan. Ommelpuristin voidaan avata ja sulkea toistuvasti tarpeen mukaan. Pohjaosan sormisein (4) 2-0-silkki 17 ouvert (non scellé), non utilisé, périmé ou endommage.
auttaa i aikana. - Le contact direct entre les structures tissulaires sensibles et des matiéres étrangéres peut entrainer
3-0-polypropoent o des Iésions ou des dommages aux tissus.
KAYTTOAIHEET: Y : + Le maintien d'un tissu sous tension pendant une période prolongée peut provoquer une ischémie
miniRUMEL®-laite on tarkoitettu 2-0 i-, polyesteri- tai tai 30 ou des lésions tissulaires. Ce dispositf est destiné & un usage temporaire lors d'une intervention
paikallaan aikana par des formés et compé
TAYTTAMINEN miniRUMEL®-laitteen TILAUS TOIMITETAAN: STERIILINA + Assurez-vous que la pince du miniRUMEL® est desserrée (c'est-a-dire complétement relachée) et que
Ia suture glisse librement dans le tube du miniRUMEL® avant de retirer le DISPOSITIF miniRUMEL®.
HUOMAUTUS: Varmista, et ommellangan paissé olevat lisélaitteet (esim. neulat, ommeltulpat tai holkit TILAA UUDELLEEN | TUOTE KUVAUS . || est dela respunsamnte de lutisateur de mettre le disp: 6
jne.) on poistettu ennen ommellangan viemista miniRUMEL®-laitteen 13pi. plicable et aux
HUOMAUTUS: Poista laitteen tia osat Kun it of enéa tanvita, ja havita » (1) Laatikko (12) miniRUMEL®- . Le dlsposmf de blocage de suture miniRUMEL® doit étre complétement fermé pour assurer la tension
ne sairaalan ohjeiden mukaisestl ! ! 15 om (kuva) x 12| VIITE 080990 miniRUMELS, 15 6m | i tta, VALKOINEN et l'engagement constant de la suture & l'ntérieur du tube. La perte de tension des sutures peut
entrainer une perte de contrle au niveau du tissu et des saignements.
1. TYGNNA ULOS ja irrota valkoinen tai vihre& muovinen kohdistin avoimen miniRUMEL®-faitteen 1) Loatikko (12) minRUMEL® PRECAUTIONS
lankasilmukasta. (ensimméinen kuva sivun 2 oikealla puolella) 25 om (kuva) x 12 | VIITE 080995 miniRUMEL®, 25 cm aatikko (12) minil -
(kuva) x it ’ laitetta, VIHREA + N pas utiiser le DISPOSITIF miniRUMEL® s'i ne remplit pas correctement sa fonction prévue ou
2. LASKE minIRUMEL®-lankasilmukka Iahelle steriilia pintaa kirurgisen alueen viereen, jotta ommel i Silest

putoa lankasilmukasta. (toinen kuva sivun 2 oikealla puolella)

3. PUJOTA noin 2-5 om (1-2 tuumaa)
kuva sivun 2 oikealla puolella)

péista Iapi. (kolmas

4. VEDA silmukkanuppia ommelpuristimesta poispain samalla kun lasket laitetta hieman alaspé
ommellanka kulkee minIRUMEL®-putken ja ommelpuristimen Ipi. Jos ompeleen molemmat paét
kulkeudu ommelpuristimen 14pi, 413 kyté tita minRUMEL®-laitetta. (neljés kuva sivun 2 oikealla
puolella)

“-laitteen SULI
UL

tegemist tutvuda meditsiinilise kirjandusega tehnikate, tiisistuste ja ohtude kohta.
Enne selle toote kasutamist lugege Iabi kGik juhised, hoiatused ja ettevaatusabingud ning tutvuge nendega.
Arge avaldage dmblusele ligset pinget. Liigne mbluspinge voib kahjustada voi rebestada kude,
pohjustada verejooksu, kiilgnevate kudede kahjustusi vGi 6mbluse purunemist.
Hoida toatemperatuuril. Vltida pikaajalist kokkupuudet suurte temperatuuridega.
Mitte korduvalt steriiseerida. minRUMEL® SEADE on loodud ja ette nahtud ainuit uhekordseks
kasutamiseks. Seda toodet ei tohi uuesti laadida, ega uuesti
steriliseerida. minIRUMEL® SEADME toimivust pérast puhastamist voi muud taastostomist i
ole kontrolitud Jo! LSI SOLUTIONS® seda ei toeta. Korduskasutamine, taastostlemine voi uuesti
j seadme Jalvoi tekitada seadme

mis volb vigastusi, VGi surma.
Arge kasutage, kui pakend véi toode on kahjustatud. Visake 4ra kéik avatud (sulgemata), kasutamata,
aegunud vGi kahjustatud tooted
tundiike ide ja

voib pd i VoI

Vahetu
kahjustusi.
Kudede pikaajaline pinge all hoidmine v5ib phjustada kudede isheemiat vGi kahjustusi. See seade
on mGeldud ajutiseks Kirurgilise tehnikate osas koolitatud
ja kompetentsete kasutajate poolt

Enne miniRUMEL® SEADME eemaldamist veenduge, et miniRUMEL® klamber on vabastatud

(s.t téielikult vabastatud) ja Gmblus libiseb vabalt 1abi miniRUMEL® toru.
Kasutaja vastutab seadme ja pakendi eest vastavalt
protseduuridele.

miniRUMEL® Smbluslukk peab olema taielikuit suletud, et tagada ombluse pinge ja tihtlane haardumine
torus. Kirurgilise 6 idi pinge 15 ine vGib pohj kontrolli kadu & ja

ja haigla

ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage minRUMEL® SEADET, kui see ei téida ettenéhtud illesannet rahuldavalt vi kui see on
fiiiisiliselt kahjustatud. Valtige mehaanilisi I56ke ja seadmete tilekoormamist.

miniRUMEL® SEADME Kisitsemisel tuleb olla ettevaatlik et vatida kahjustusi

miniRUMELS torude kasutamisel tuleb kudede kisitsemisel ja mblustdédel jargida Sigeid kirurgilisi
vdtteid, sh piisav koehammustus.

Kasutaja peaks kinnitama 6mbluse kinnitusjou piisavust.

Ombluse kinnitamisel ja seejrel vastavalt vajadusele kontrollige ja veenduge hemostaasi ja/vsi
nduetekohase koekontroll olemasolu

Enne protseduuri ajal erinevate tootjate ja tarvikute koos rolige
ihilduvust ja veenduge, et toimimine ei ole kahjustatud Samuti veenduge, et eleklrnsolatslcon vGi
maandus pole kahjustatud

Kasutage ainult koos 2-0
Gmblusmaterjaliga.
Ombluse tiiendava kinnitusjou tagamiseks saab miniRUMEL® torule koos selle sees oleva mblusega
paigaldada kirurgilise klambri.

Gl voi 3-0

polilestrist voi

25 cm miniRUMEL® SEADME on néutav 8 75 cm (30 toll) ja
15 cm miniRUMEL® SEADME on néutav 8 55 cm (22 tolli).
Viltige smbluse ligset pinget, mis vGib Smbluse ist Vi [bil5 I3bi koe,

mida see hoiab, voi aja jooksul pohjustada isheemiat v6i kudede kgistamist pingutatud Gmbluse (Gt
vsivad pohj kudede

fikseerimist jaivoi kudede kahjustusi
Ebapiisav mbluspinguldus vib pohjustada kirurgilise vaate takistamist, kirurgilise vélja valet
i kaotust, voi lel

MARKUS.

Koikidest seadmega seotud tésistest intsidentidest tuleb teatada tootjale ja asjaomase riigi padevale
asutusele.

JOON. 6

miniRUMEL® toru laienev ots

5. LIU'UTA miniRUMEL®-putkea ommellangan yli kudosta kohti, kunnes sopiva kudoskontakti
on saavutettu. Veda sitten ommellangan molempia péita halutun kireyden saavuttamiseksi
(ensimminen kuva sivun 3 oikealla puolella)

6. SULJE
sisaiset rakenteet kiinni tartunt:
asentoon. (toinen kuva sivun 3 oikealla puolella)

ALASPAIN KIRISTYS
AVAAMINEN

alaspéin, jotta ommelpuristimen

takaosan
lueella ja asettuu kiinni, suljettuun

samalla

7. AVAA alas kuvioitua ja
siirtyy avoimeen asentoon.

molempia valkoisia eteenpain, jolloin
(kolmas kuva sivun 3 oikealla puolella)

8. POISTA minIRUMEL®-laite liu'uttamalla miniRUMEL®-laitetta ommellangan yli ja poispéin kudoksesta.
(neljés kuva sivun 3 oikealla puolella)

YLOSPAIN AVAUS

KUVA 2

AUKI

o i i yviss ylld ja alla)
ja siséiista ommellangan tartunta-aluetta.

KUVA 3

SULJETTU

miniRUMEL®-LAITTEEN TEKNIIKKAVINKIT
YLOSPAIN AVAUS (sivun 5 kuva ylhaélls vasemmalla)
ALASPAIN KIRISTYS (sivun 5 kuva ylh&éllé oikealla)

Haluttaessa miniRUMEL®-laitteen lankasilmukka voidaan vied& ompelulaitteen varren yii ennen ompelua,
jotta péét saadaan

HUOMAUTUS: Muista poistaa kaikki neulat, holkit tai ommeltulpat jne. ennen ommellangan viemista
miniRUMEL®-laitteen I&pi.

KUVA 4 (sivun 5 kuva vasemmalla alhaalla)
KUVA 5 (sivun 5 kuva oikealla alhaalla)

VASTA-AIHEET
+ Eitunnettuja.

VAROITUKSET
+ Yhdysvaltojen liittovaltion laki sall
maéarayksesta.
Kirurgisia toimenpiteité saavat tehda vain aakarit, joilla on riittévé koulutus ja kokemus néissa
- Ennen avo- tai tekemistd on liséksi tutustuttava

ja vaaroja koskeviin tietoihin.
Lue ja perehdy Kaikkiin ohjeisiin, varoituksiin ja varotoimiin ennen tamén tuotteen kayttamista.
Ala kirista liikaa. Kohtuuton kireys voi tai repia kudosta,
aiheuttaa verenvuotoa tai vahingoittaa vieressa olevaa kudosta tai johtaa ommellangan katkeamiseen.
- silyta A, Valta
Ei saa steriloida uudelleen. miniRUMEL®-Jaite on suunniteltu ja tarkoitettu vain yhden potilaan
Kaytt6n. Tatd tuotetta ei saa kéyttaa, taytaa, kiisitella tai steriloida uudelleen. miniRUMEL®-laitteen

i |

mén laitteen myynnin, jakelun ja kéytén vain 144

tai muun Jalkeen ei ole varmistettu, eika LS
SOLUTIONS® tue tillaista kasittelya. L aytts tai i voi
heikenta laitteen eheytta jatai laitteen i joka voi

johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

JOON. 7:
miniRUMEL® SEADE
Ligikaudne 6mblusaasa hoidejéud

Parast seda, kui Gmblus on &
valja, et niit laheks 6mblusaasas labi miniRUMEL® toru ja 6

minRUMEL® SEADMEL on valge (15 om) v5i roheline (25 cm) plastmérklaud (D), mida hoiab kinni Omblusniidi suurus ja tiip Keskmine holdejoud (kgf)

@, mis on juhtmega (3, mis labib miniRUMEL® toru (®. Toru ja ——
keerdunud juhe kulgevad I4bi alumise phjaosa (5 ja liiliti Glaosa (6), mis. 2:0 1.9

fébi pandud, sis t5 aasa nupp (8) 6
Parast soovitud 6 2.0 polilester 11

saavutamist saab tagaosa sulgemistsooni (9) dmbluse kindlaks kinnitamiseks alla vajutada, mis rakendab
sisemised ombluse haardeala elemendid (@0 (pole sin naidatud; vt joonis 2), samal ajal kui lilit Glaosa 2.0 siid 7
posrieb dmber it ligendi (1) ja seadistab minRUMEL®-i Kiammerdatud, suletud asendisse. Selles .
asendis hoitakse Gmblust minRUMEL® toru ja smblusklambri suhtes paigal. Eesmine vabastamise tsoon P
(@ pérast molema topeltnaga (@) ettepoole liikkamist vajutatakse alla, et podrata liliti ilaosa imber liliti 3-0 poliiprepiilesn 1.0

+ Eisaa kiyltad, jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut. Havita kaikki avalul (smetonmaltomat)
&méttomat, viimeisen ylittaneet tai
+ Herkkien ja vieraiden suora kosketus voi ameuuaa kudosvammoja
tai -vaurioita.

Kudoksen jattaminen kireaksi pitkéiksi ajaksi voi aiheuttaa kudoksen verenpuutetta tai vaurioita. Tamé
laite on tarkoitettu tilapéiseen kyttson kirurgisen toimenpiteen aikana, ja sit saavat kéyttaa vain
kyseisiin tekniikoihin perehtyneet ja pétevét kiyttajét.

Varmista, ettd miniRUMEL®-puristin on vap: (eli taysin auki) ja
miniRUMEL®-putken I3pi ennen miniRUMEL®-laitsen poistamista

Laitteen ja 4 ja sairaalan
on kayttajan vastuulla.

miniRUMEL®-ommellukon on oltava taysin suljettu kireyden varmistamiseksi ja ommellangan

en sisalla. Ommellangan kireyden heikkeneminen voi
johtaa kudoksen hallinnan menettamiseen ja verenvuotoon.

liukuu vapaasti

viter d'exposer les dispositfs & des impact mécaniques ou des

miniRUMEL® -laitteen yksiléllinen UDI-DI-tunniste on 0850200006miniRUMELW7.

FRANCAIS

REMARQUE : Consulter le guide de technologie du miniRUMEL® pour obtenir des schémas et
commander le produit.

(T3] LIRE ATTENTIVEMENT LA PRESENTE NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

FIG. 1

DESCRIPTION DU PRODUIT miniRUMEL® :
Chaque boite contient 12 sachets stériles individuels A USAGE UNIQUE contenant des dispositifs
miniRUMEL® blancs de 15 cm ou 12 dispositifs miniRUMEL® verts de 25 cm (FIG. 1).

DESCRIPTION DU DISPOSITIF miniRUMEL® :

Un DISPOSITIF miniRUMEL® posséde une cible en plastique blanche (15 cm) ou verte (25 cm) (D

qui est retenue par une anse en fil métallique (2) raccordée a un fil torsadé (3) qui passe dans le tube

du miniRUMEL® (®). Le tube et le fil torsadé passent par la base inférieure (5) et la partie supérieure
basculante (6) qui constituent la pince & suture (7). Une fois le fil de suture passé dans I'anse en fi
métallique, le bouton de I'anse (8) est iré hors de la pince & suture pour enfiler la suture dans 'anse en
fil métallique & travers le tube du miniRUMEL® et la pince  suture. Aprés avoir établi Ia tension de suture
souhaitée, vous pouvez appuyer sur la zone de fermeture postérieure (3) pour fixer solidement la suture
en actionnant les éléments de la zone de préhension interne de la suture () (non représentée ici ; voir
FIG. 2) lorsque la partie supérieure basculante pivote autour de I'articulation & bascule (), plagant le
miniRUMEL® dans sa position fermée et verrouillée. Dans cette position, la suture est maintenue par
rapport au tube du miniRUMEL® et & la pince a suture. La zone de libération avant (@ est enfoncée aprés
avoir appuyé sur les deux languettes (@) pour faire pivoter la partie supérieure basculante autour de
Varticulation, plagant ainsi le minRUMEL® dans sa position ouverte et non serrée. Dans cette position,
les éléments intemes de de la suture ne plus celle-ci, ainsi son
ajustement si nécessaire. La pince & suture peut étre ouverte ou fermée & plusieurs reprises selon

les besoins. L'appuie-doigts (4) sur la base inférieure permet de stabiliser la pince de suture lors de
Iouverture et de la fermeture.

INDICATIONS D’UTILISATION :
Le DISPOSITIF miniRUMEL® est indiqué pour maintenir temporairement en place les sutures 2-0 en

contraintes excessives.

Lors de a manipulation du DISPOSITIF miniRUMEL, il convient d'8re prudent pour éviter tout dommage.
Veiller a utiiser des une occlusion des tissus
adéquate, 4 ce qui est des tissus et des sutures pour
I'utilisation des tubes miniRUMEL®.

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

Veérifier et assurer hémostase etlou un controle tissulaire adéquat lors de la fixation de la suture et
par la suite, le cas échéant

Avant dutiliser si desi ot de différents fabricants dans we.

pour la

sodass die internen Elemente im Bereich der einrasten und die inihre
geschlossene Klemmposition versetzt wird. (2. Bild auf der rechten Seite von Seite 3)

HINTERER SCHL NACH UNTEN — SCHLIESSEN

OFFNUNG

7. éFFNEN Sie die indem Sie auf den vorderen F driicken
und beide weilen D nach vorne schieben, um die Nahtklemme in ihre

gedffnete, nicht geklemmte Position zu versetzen. (3. Bild auf der rechten Seite von Seite 3)

8. ENTFERNEN Sie das miniRUMEL® GERAT, indem Sie das miniRUMEL® tiber die Naht und vom
Gewebe wegschieben. (4. Bild auf der rechten Seite von Seite 3)

HINTERER SCHLIESSBEREICH NACH OBEN — OFFNEN

ABB. 2

OFFNEN

Aussparungen der Nahtklemme (oben und unten dargestellt) dienen zur Veranschaulichung des
der sowie des internen Bereichs zur Nahtfixierung.

ABB. 3
GESCHLOSSEN

© GERAT TECHNISCHE TIPPS UND HINWEISE

intervention, il convient de vérifier leur compatibilité pour s'assurer que leur
est pas affecté. S'assurer également que lisolation électrique ou la mise a la terre ne sont pas
compromises

A utiliser uniquement avec des sutures 2-0 en polypropyléne, en polyester ou en soie ou des sutures
3-0 en polypropyléne.

Pour une force de maintien de suture supplémentaire, une pince chirurgicale peut étre appliquée sur le
tube miniRUMEL® avec sa suture inteme.

Une longueur de suture minimale de 75 cm (30 pouces) est requise pour une utilisation avec le
DISPOSITIF miniRUMEL® de 25 cm et une longueur de suture minimale de 55 cm (22 pouces) est
requise pour une utilisation avec le DISPOSITIF miniRUMEL® de 15 cm.

Eviter d’exercer une tension excessive sur la suture, car cela pourrait entrainer une déchirure ou une
coupure des tissus qu'elle maintient, ou, a terme, une ischémie ou une strangulation des tissus par la
suture sous tension.

Des points de suture de maintien mal placés peuvent entrainer des déformations tissulaires, un
maintien insuffisant et/ou des lésions tissulaires.

Une tension de suture inadéquate peut entrainer une obstruction de la vue chirurgicale, une mauvaise
configuration du champ opératoire, une perte de contrdle des tissus, des saignements ou des fuites

REMARQUE :

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

FIG. 6

Extrémité évasée du tube miniRUMEL®

FIG.7:
DISPOSITIF miniRUMEL®
Force de maintien approximative de la boucle de suture

HINTERER SCHLIESSBEREICH NACH OBEN — OFFNEN (Bild oben links auf Seite 5)

HINTERER SCHLIESSBEREICH NACH UNTEN — SCHLIESSEN (Abbildung oben rechts auf Seite 5)
Falls gewiinscht, kann die Drahtschlinge des minRUMEL® GERATS vor dem Néihen iiber den Schaft
eines Nahtgerats gefihrt werden, um sicherzustellen, dass beide Enden der Naht erfasst werden.
HINWEIS: Denken Sie daran, alle Nadeln, Hiilsen oder Nahtkappen usw. zu entfernen, bevor die Naht
durch das miniRUMEL® GERAT gefuhrt wird.

ABB. 4 (Abbildung unten links auf Seite 5)

ABB. 5 (Abbildung unten rechts auf Seite 5)

KONTRAINDIKATIONEN
+  Keine bekannt.

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

Chirurgische Verfahren diirfen nur von Arzten werden, die eine Schulung
in den entsprechenden Techniken absolviert haben und mit diesen vertraut sind. Dariiber hinaus sind
Techniken, Komlikationen und Gefahren vor der Durchfiihrung von offenen oder minimalinvasiven
Verfahren in der

Les: alle sorgfaltig durch und machen Sie
sich mit hnen vertraut, bevor Sie dieses Produkt verwenden.

Uben Sie keine tiberméBige Spannung auf die Naht aus. Eine iiberméRige Spannung der Naht kann
Gewebe beschédigen oder zerreifien, Blutungen oder
verursachen oder zum Reilten der Naht fiihren.

Bei Raumtemperatur aufbewahren. Langeren Kontakt mit erhhten Temperaturen vermeiden.

polypropyléne, en polyester ou en soie, ou les sutures 3-0 en pendant une inter
chirurgicale.

CHARGEMENT

REMARQUE : S'assurer que les accessoires situés aux extrémités de la suture (par exemple, les
aiguilles, les embouts de suture ou les viroles, etc.) sont retirés avant de passer la suture dans le
DISPOSITIF miniRUMEL®.

: Retirer I' etles du dispositif du champ opératoire lorsqu'ils ne sont
plus utilisés et les éliminer conformément a la politique de 'hopital.

1. POUSSER et retirer la cible en plastique blanche ou verte de 'anse en fil métallique du DISPOSITIF
miniRUMEL® ouvert. (1# image a droite de la page 2)

2. ABAISSER I'anse en fil métallique du miniRUMEL® & proximité d'une surface stérile adjacente au site
chirurgical afin d'éviter que la suture ne tombe de Ianse en fil métallique. (2 image & droite de la
page 2)

3. PASSERenviron 245 cm (1 4 2 pouces) des deux extrémités de la suture & travers 'anse en fil
métallique. (3 image a droite de la page 2)

4. TIRER le bouton de I'anse en I'éloignant de la pince & suture tout en abaissant légérement le dispositf
pour faire passer la suture dans le tube du miniRUMEL® et dans la pince & suture. Si les deux
extrémités de la suture ne sont pas enfilées dans la pince a suture, n'utilisez pas ce DISPOSITIF
miniRUMELS. (4° image & droite de la page 2)

FERMETURE/OUVERTURE DU DISPOSITIF miniRUMEL®
FERMETURE

5. FAIRE GLISSER le tube du minRUMEL® sur la suture vers le tissu jusqua ce qu'un contact tissulaire
approprié soit établi, puis tirer sur les deux extrémités de la suture pour obtenir la tension souhaitée.
(1% image & droite de la page 3)

6. FERMER la pince & suture en appuyant sur la zone de fermeture arriére texturée pour refermer les
&léments internes de la zone de préhension de la suture et placer la pince 4 suture en position fermée.
(22 image & droite de la page 3)

RECULER POUR FERMER LA PINCE
OUVERTURE

7. OUVRIR la pince & suture en appuyant sur la zone de libération texturée vers I'avant tout en poussant
simultanément les deux languettes blanches vers 'avant pour placer la pince 4 suture en position
ouverte et non serrée. (3 image & droite de la page 3)

8. RETIRER le DISPOSITIF miniRUMEL® en faisant glisser le miniRUMEL® sur la suture et en I'éloignant
du tissu. (4° image & droite de la page 3)

ht i . Das miniRUMEL® GERAT ist zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten

HINWEIS:

L'IUD-ID de base pour la gamme de dispositifs miniRUMEL® est 0850200006miniRUMELW?7.

EUTSCH

und
miniRUMEL®-Technologieleitfaden.

finden Sie im

[Ii] pIESE PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

ABB. 1

miniRUMEL® PRODUKTBESCHREIBUNG:

Jede Verpackungseinheit enthalt 12 einzeln verpackte sterile Beutel zum EINMALIGEN GEBRAUCH
BEI EINEM PATIENTEN mit weiRen, 15 cm langen miniRUMEL® Geraten oder 12 griinen, 25 cm langen
miniRUMEL® Geréten (ABB. 1).

Nic
) vorgesehen. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, neu laden, aufbereiten oder resteriisieren. Die
Taille et type de suture Force de maintien moyenne (kgf) Le\glung des miniRUMEL® GERATS nach einer Reinigung oder sonstigen Aufbereitung wurde nicht
- bestatigt und wird von LS| SOLUTIONS® nicht Eine
Polypropyléne 2-0 19 oder kann die Integritat des undloder ein
fir das das zu a oder Tod des
Polyester 20 1,1 Patienten fiihren knnte.
- Nicht , wenn die oder das Produkt ist. Alle offenen
Soie 2:0 17 oder Produkte entsorgen
- Direkter Kontakt zwischen und kann zu
Polypropyléne 3-0 10 Verletzungen bzw. Schédigungen des Gewebes filhren.
+ Wenn Gewebe langere Zeit unter Spannung gehalten wird, kann dies eine Gewebeischémie
oder Dieses ist i die temporare Verwendung im Rahmen eines
COMMANDE DE PRODUITS miniRUMEL® FOURNI : STERILE Ezz;i"‘x" Eingriffs durch in den Techniken und erfahrene Operateur
- Stellen S sicher, dass die miniRUMEL® Klemme gesfinet (d. h. volistandig gelost) ist und die Naht
gg;}(ﬁr&& PRODUIT DESCRIPTION frei durch das miniRUMEL® Rohr gleitet, bevor das minRUMEL® GERAT entfernt wird.
+ Der Anwender ist firr die des und der gemaf den értlichen
und i
inii o (1) Boite de (12) DISPOSITIFS « Die miniRUMEL® uss sein, um die Spannung und einen
15.om (image)x 12 | REF. 080990 | miniRUMELS, 15 cm miniRUMEL®, BLANCS gleichmaRigen Halt der Naht im Rohr i Ein Verlust der . Kangn 2u einem
an der und zu Blutungen filhren.
25 om (Image) x 12 | REF. 080995 | minirumeL®, 250cm | () ﬁ;’b‘;‘éﬁ ”?EDR’SP OSITIFS VORSICHTSMASSNAHMEN
minil Das miniRUMEL® GERAT nicht verwenden, wenn dieses nicht zufriedenstellend wie vorgesehen
ioniert oder einen aufweist. oder i

Belastung der Instrumente vermeiden.
+  Beim Umgang mit dem miniRUMEL® GERAT ist darauf zu achten, Beschadigungen zu vermeiden.
Stellen Sie geeignete chirurgische Techniken sicher, einschliellich ausreichend groRer
Gewebefassungen, soweit dies fiir die Handhabung von Gewebe und Nahtmaterial bei der
Verwendung von miniRUMEL® Rohren erforderlich ist.
+ Die Angemessenheit der Haltekraft der Naht solite vom Anwender Gberpriift werden.
+ Uberprifen und gewahrieisten Sie nach dem Sichern der Naht sowie danach, wenn angemessen,

die k und/oder eine
+  Bevor und Hersteller in einem Verfahren
verwendet werden, muss deren bestatigt und rden, dass ihre Funktion

wer
nicht beeintrachtigt ist. Stellen Sie auRerdem sicher, dass die elektrische Isolierung oder Erdung nicht
beeintrachtigt wird.

« Nur mit Polypropylen-, Polyester- oder Seidennahtmaterial der Stérke 2-0 oder 3-0 verwenden
Polypropylen-Nahtmaterial.

« Fir eine zusatzliche Haltekraft der Naht kann eine chirurgische Klemme auf das minIRUMEL® Rohr
mit der darin befindlichen Naht aufgebracht werden.

« Fir die Verwendung mit dem 25 cm langen miniRUMEL® GERAT ist eine Mindestnahtinge von 75 cm
(30 Zoll) erforderlich, und fir die Verwendung mit dem 15 cm langen miniRUMEL® GERAT ist eine
Mindestnahtlénge von 55 cm (22 Zoll) erforderlich.



Vermeiden Sie eine iberméRige Spannung der Naht, da dies dazu fihren kann, dass die Naht das
gehaltene Gewebe zerreilt oder einschneidet oder im Laufe der Zeit durch die gespannte Naht eine
Ischamie oder Gewebestrangulation verursacht.
Ungenau platzierte kénnen zu
Gewebeschaden fiihren

Elne unzureichende Spannung der Naht kann zu einer

Halt und/oder

der Sicht im O

Aufbau des O einem Verlust der Blutungen
oder L Leckagen fiihren.
HINWEIS:
+ Jegliches dasim mit dem Produkt aufgetreten ist,

ist dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des jeweiligen Landes zu melden
ABB. 6

miniRUMEL® Rohr mit aufgeweitetem Ende

EIK. 4 (kdTw apioTepij sikéva ot osAiSa 5)
EIK. 5 (kdrw 8&§1d: sik6va om oeAiSa 5)

ANTENAEIZEIZ

+ Kapia yvwori.

NPOEIAOMOIHZEIE

+H opooTiovsiar voLoBaia mepiopige v rAnon, Biavop kat xprion autic T uaKeuric povo amd
1T ] KATOTIV EVIONT 1GTPOU.

- o B0 TpETEl va VO am6 1aTpoUg TTou BiaBéTouv

£TTOPKI] EXTIGIBEUON Kan E€EIBIKEUON OTIG TEXVIKEG auTEG. ETITAEOV, B0t TTPETTEI va OUpBOUAEUETTE

™V 1aTpIKr} BIBNIOYPURIC OXETIKG HE TIG TEXVIKES, TIg ETTITAOKES KCI TOUG KIVBGVOUG DIV GG TV

TIPayHATOTIOINGN GVOIKTGV 1] EAGXIOTA ETTELBATIKIY XEIPOUPYIKAY EMEHBATEWY.

MaBAOTE Katl EEOIKEIWBEITE e GAE Tig OBNYIE, TIG TIPOEIBOTIOITEIG Kal TiG TIPOGUAGEEIG TIpIV AT T

XPfion auTo Tou TpoiGVTOg.

M aoxeire urrepBONIKr| T6on 070 pGpia. H UTTEpBONIKI] TGO OTO PAHKT HTIOpE] va TPOKaAEoE! BAGRN

oWV OToV 10T6 | Bpason TU PAHMATOS.

DUAGOOETE Ot BeploKpasia Swpaiou. ATOQUYETE TV TrApATETapéV EKBECN OF QUENEVES BEPHOKPAOiES

M emavariooTelpuivere. H SYSKEYH miniRUMEL® éxe1 OXeIaoTei Kai TTpoopiGerail yia xprion ot évav

NV ETTQVaXPNOILOTIOIEITE, ETTQVAPOPTWVETE, ETAVETIEEEPYGZETTE I} EMTAVATIOOTEIPVETE

auts 1o Tipoidv. H ansdoon g YEKEYH miniRUMEL® peta Tov kaBapiops fi GMAN emravemegepyaoia

HASZNALATI JAVALLATOK:

A miniRUMEL® ESZKOZ 2-0 polipropilén, poliészter vagy selyem varratok, illetve 3-0 varratok °T Es SZALLITAS: STERIL
ideiglenes rogzitésére javallt mitét kozben - - - —
. UTANRENDELES | TERMEK LEIRAS
TOLTES
MEGUEGYZES: AminiRUMEL® ESZKOZON kereszti varratbefiizés elott gy6z6cion meg artd, hogy ) . 1) doboz (12) minRUMEL®
- vt ol ik, vagy hivelyek stb) 15 om (kép) x 12 | REF 080990 miniRUMEL®, 15 cm fsézxoz, (12) i
MEGJEGYZES: Hasznélaton kivil tavolitsa el az eszkz csomagolésat és alkatrészeit a mitét teriletrd,
és a korhazi o .
15 om (kép)x 12 | REF 080995 miniRUMEL®, 25 cm | (1) 9060z (12) minRUMEL

NYOMJA K és tavolitsa el a fehér vagy z6ld miianyag célpontot a nyitott miniRUMEL® ESZKOZ

dréthurkabol. (1. kép a 2. oldal jobb oldaldn)

2. ENGEDJE LE a minIRUMEL® dréthurkot a miitéti teriilet melletti steril feliletre, hogy elkerilje a
varréanyag kiesését a dréthurokbdl. (2. kép a 2. oldal jobb oldalan)

3. VEZESSEN 4t a varrat mindkét végébs! kirilbeldl 1-2 hivelyknyit (2-5 cm) a dréthurkon. (3. kép
a 2. oldal jobb oldalan)

4. HUZZA el a hurokgombot a varratrogzitétél, mikozben kissé lejjebb engedi az eszkozt, hogy

a varratot atfiizze a miniRUMEL® csévon és a varratszoriton. Ha nincs athuizva mindkét varratvég

a varratszoriton, ne hasznalja a miniRUMEL® ESZKOZT. (4. kép a 2. oldal jobb oldalén)

* ESZKOZ CSUKASA/NYITASA

Bev éxel emkupwBE kai Gev uTTooTNpICeTan amid Ty LS| SOLUTIONS. H & N
ETAVETIEEEPYasia 1 N ETTAVATIOOTEIPWON KTIOPE Vel ETMPEGTE! TN BOHIKA GKEPAIBTTE TG GUOKEUTS
filkat va BNpoupyriae! KivBUVO MONUVGNG TG GUTKEUTiG, N OTToid Bt LTTOPOUGE va TIPOKAAEGE!

1} 70 TIPOIOV éxE1 UTIOOTET {NpId.. ATIOPPIYTE OTIOIOBTIOTE TTPOIGY

Die Basic UDI-DI fiir die miniRUMEL® Gerételinie lautet 0850200006miniRUMELW?7.

EAAHNIKA

ZHMEIQZH:

£ivall QVOIKTO (N TPPAYICEVO), LN XPNOTHOTIONLIEVD, ANYKEVO f EXEl UTIOOTE! Jnpid.
H G ETagr PETAED EuaioBNTWY I0TIKGY SOPWY Kat EEVWV UNK@Y HTIOPE! va 0BNYAGE! O 10TIKI]

H Taparerapiévn Samipnon Tou 16100 U6 101 PTTOpE] va TPOKaAEGE! Ioxaipia f| BAGBN ToU 10706

H mapoloa ouoKeu TTPOOPICETal Yia TPOOWPIVH) XPTN KATG T BIGPKEIX XEIPOUPYIKI]G ETTEBACNG
Kal ETTaPKAG OTIG OXETIKEG TEXVIKEG.

BeBaiwdeite 611 0 GQIVKTIipag minRUMEL® Sev eival ogiypévog (SnAadr] TAfpws aTreAeUBEpWUEVOS)

Kat 671 T0 pajpa oNoBaivel EAEGBEPa o arid Tov owhnvioko miniRUMEL® Trpiv a6 v agaipeon

ATIOTEAE] €UBUVI TOU XPGTN N GTIGPPIYN TG GUTKEUTS TUHPWVA PE TOUG IGXGOVTES KaVoVIoHOUS Kai

O pnxaviopss KAeIBUHaTo pappatos m/mRUMEP Tpémt va v TpuS Khcands Gore va
POHATOG EVTGG TOU TWAVITKOU.
H amohera e T60NC 100 PELTOR JTopE] Vo oBmyHGE 07 aTaMEIa EAEYOL 0 OMEID 100 16700 ket

ABB.T: i prign 10700,
miniRUMEL® GERAT .
der .
povov acBeviy
Nahtgrofe und -art Durchschnittiche Haltekraft (kgf)
2:0 Polypropylen 19
2.0 Polyester " TPAURATIONS, aoBEver ) Tov BGVaTo Tou doBevols,
© M eavn
2.0 Seide 17
Kakwon f BAG]
3-0 Polypropylen 10 . n i BAGBN.
aTid XeipioTég
miniRUMEL® PRODUKTBESTELLUNG GELIEFERT: STERIL .
NACHBESTELLUNG | PRODUKT BESCHREIBUNG G ZYZKEYHZ miniRUMEL®.
TIG BIABIKATIEG TOU VOGOKOpEIOU
. - . (1) Schachtel mit (12)
15 om (Bild) x 12 | REF 080990 miniRUMEL, 15 cm | 18 ie S e RATEN, WEISS .
iaopaAiZeral n Téon Kal TaBEP!
. - . (1) Schachtel mit (12) . o aioppayia.
15 om (Bild) x 12 | REF 080995 miniRUMEL®, 25 cm | |2 S O A TEN, GRUN
NPOGYAAZEIE

+ Mn xpnoiporoieite T SYSKEYH miniRUMEL® eGv Bev eKTEAE] IKavomroInTikd T AetToupyid yia v oroia
TIPOOPIETal f €4V £XE1 UTIOGTES UNIKH {IG. ATIOREUYETE T HIXAVIKT] TTpGOKpOUGN f TNV UTTEPRONKA
KATATIOVNON TV GUOKEUGY.

+ Karé Tov Xeipiopd g SYZKEYH miniRUMEL®, Ba TIpETTe! va €i0Te TIPOEKTIKO YIG VOl GTTOTPEWETE TV
TIPGKANON TUXGV JNpIdG.

. ire 61 6 of KaTGMNA EG TEXVIKEG, me xpriong
EMAPKY TUNUATY 10TOU, 6L GTIAITEITa YKt TOV XEPIOHO ToU 1GT00 Kall Tou PAHHATOG KaTé T Xprion
Ty miniRUMELS.

Tov 0Bnyé
Tapayyeia TpoiévTog

© yia é ioeig ka

[1i] AIABASTE NPOSEKTIKAAYTO TO ENGETO TOY MPOIONTOS MPIN AMO TH XPHEH

EIK. 1

NEPITPA®H NPOIONTOE miniRUMEL®:

KaBe Koutl Tepiéxel 12 QTopIkG GUOKEUCOWEVEG GTTOOTEIpWEVES Brikeg TA XPHEH ZE ENAN AZOENH
MONO pie Aeukég auokeués miniRUMEL® Twv 15 cm 1 12 Tipdoiveg ouokeués minRUMEL® Twv 25 cm
(EIK. 1).

NEPITPA®H ZYZKEYHE miniRUMEL®:
H ZYSKEYH miniRUMEL® 81a8éres évav AeuKt (15 cm)  ipdono (25 cm) mhaoTikd aTéxo (D Tiou
fro1 a6 évav ATV Bpdxo @) We éva évo ouppa G

BiépxeTal £0a amd Tov GwAVIOKo MnRUMEL (8). O Gwhnviokog Kai 10 GUYEGTRLUEVD 0Uppa
>

* H empKeia TG BUVaLNG OUYKPATNONG TOU PAYMATOG TIPETTE! va EMBEBAIOVETal aTrd Tov XpRoTN
« EMéyEre kai 5iaogahioTe TV QIu6oTacN ffkal ToV 0woT6 EAEYX0 TOU 10700 agoU ao@aNaTel T0 pajpa
K, 0T OUVEXEID, GTIOTE KPIVETal aTrapaiTTo.

+ Mpw amd m xprion amd kowvoy oy idia i epyaheiwv kai ané
m 6T1G ToUG Kal fre 61 Bev 1 Asroupyia
Toug, Emiong, BeBaiwBeire on Sev Siakupeveral N AekTpK WOV f 1 el
* XpNOIOTIOIEiTE H6vO pi papaTa pa ) peragios 2-0 1 fou 3-0.

« Tia eTmimA€OV BUVaUN GUYKPATNGNG TOU PAYINATOS, LTIOPE VG EQUPHOCTE XEIPOUPYIKOS TQIYKTHPAG
Ve oTov GwANVioko miniRUMEL® pa e To pappa Trou BRiOKETal 0T0 EGWTEPIKS TOU.

+ Amarreitar EAGXIOTO iikog pappaTog 75 cm (30 vioeg) yia Xprion pe T ZYSKEYH miniRUMEL® Twv
25 om Kai EAGYI0TO KOG papaTog 55 om (22 IVIOEG) yia Xprion pe T ZYEKEYH minRUMEL® Twy 15 om.

+ ATIo@UyETe TV GOKNGN UTTEPBONIKIG TAGNG OTO PaHA, KABLIG GUTO LTTOPET Vel TIPOKAAETE! PriEN Tou
PALATOS 1 Va KOWEI TOV 10TO TIOU GUYKPATEI f, LE TNV TIGPOS0 TOU XPOVOU, VO TTPOKAEOE! 10X aipia 1}

Biépxovra péow Tg Kitw BN (5) kai Tou Gvew TpriuaTog e 10 Koupi evaAkayiig (6) Tiou oV Tov
GQIYKTIpa ToU PappaTog (7). AGOD T0 péjpa TOTTOBETE! HEOW TOU GUPATIVOU BPOXOU, TO KO Tou
Bpoxou (8) TPABIETa aKPIG TTIG TOV GQIVKTIPQ (OTE VA TIEPGGE! TO PAHIA GTOV GUPHATIVO BPOY0 PEOW Tou
owAnviokou miniRUMEL® kai Tou GiyKTiipa. AQoU emiTeuXBei 1 EMBULINTT 1401 ToU papKATOG, N OTTioBI
i KAeioipatog (9) HTIopET vl THEGTET TIPOG T KATW GIOTE Va A0GANITE T0 PARHA PEOL TG EUTTAOKAG TwV
OTOIKEIV TG EOWTEPIKTIG TEPIOKTG OUYKPATNONS PARYATOS (1) (Bev epgaviCeran €5, BA. EIK. 2) Kot

10 Vo TG pE TO KOURTTF evaAGYRG TIEPIOTPEGETaI yOpW amd TV GpBpuwon (D), B€TovTag T cuokeur
miniRUMEL® T o@iypévn, KAEIOT 8¢0n TG. Ze QuTiv T B€01), TO paUIIG GUYKPQTEITaI GE OXETN |iE TOV
Gwhnvioko miniRUMEL® kai Tov ogiykTiipa paupiaros. H poasia v ammeAeuBépwong @ miédetal Tipog
T KATW APOU TP TTPOWBNBOUV Kail of 500 BiTTAES YAwTTIdES () TIPOG Ta ENTIPOS GOTE Va TIEPIOTPAPER
70 Gvo) TR i TO KoUWTI svaMayfig yUpw amo TV GpBpwon, Brovtag T oumun miniRUMEL® otnv

QVOIKTH, N OQIypév BE0N TNG. Ze aUTAY TN BEON, Ta OTOIXEIX TG pioxri Bev
GUYKPQTOOV TTAZOV TO PGUYIC GIGTE Va UTTOPET Va PUBHICTE OTILG amTaiTeiTal. Ry u(prKmpug PapHATOG PTTOPET
Ve avoiyer Kai va KAEiVel ETaveiAnppéva katé BosAnon. To Toixwia SaktéAou (@ oty kémw Baan Bondd ot
GTABEPOTIONNGN TOU GQIYKTIPA PAHHATOG KATE TO GVOIVHA KAl KAEIGIHO.

ENAEIZEIE XPHEHE:
H ZYZKEYH minRUMEL® evBeikvuTai yia Xprion e GKOT6 TV TIposwpivii GUyKp&TNon pappatog
TOAUTTpOTTUAEViOU, TIOAUEOTERG f} PETEIOG 2-0 ] PajATOS TIOAUTIPOTIUAEVioU 3-0 KaTé: TN BIGPKEIC:
XEIPOUPYIKG EMéLBacNG.

®OPTQEH

EHMEIQEH: BeBaiwBeiTe 611 OV a@QIPEBE] TUXOV TTPOCCPTIHATA OTA GKPQ TOU PAUATOG (TT.X. BEAGVES,
KaAUppaTa papparog f SakToAIo! K.AT.) Trpiv aTio T SIEAEUCN Tou pappiaTog péoa aro T EYEKEYH
miniRUMEL®.

SHMEIQEH: m NG GUGKEUIG AT T0 XEIPOUPYIKG TIEBiO GTav
Bev XpriowoToI0GvTE: WhEoY Ken clrrcpp\wrs Ta cuwwvu E TV TIOAITIKI} TOU VOOOKOREiOU.

1. QOHETE MPOE TA EZQ Kai agaipéoTe Tov AEUKG f] TIPGIVO TTAGOTIKG GTOXO GTT6 TOV GUPHATIVO
Bpox0 TG avoikTrig SYSKEYHE miniRUMEL®. (17 eikéva aTn 8e§ié mAeupd g oeAida 2)

2. XAMHAQETE Tov ouppidivo Bpoxo Tou minRUMEL® kovTé Ot GTiooTeipwiiév Epaveia SiAa oTo
XEIPOUPYIK TTEBi0 (YOTE v ATTOQEUXBET N 050G TOU PAYATOS TTTG Tov BpbXO. (21 EiKdva o Sedid
mAzupd TG oEAISag 2)

3. MEPASTE mepitiou 2-5 cm (1-2 VIoEG) Kai Twv 500 GKPWY TOU PAHMATOS HEGW TOU GUPHATIVOU BPGXOU.
(3" eixdva omn Se€ic mAEUpG T OEAISAS 2)

4. TPABHZTE 10 KoUWTr T0U BPGXOU PAKPIG GO TOV GQIYKTAPG PAMLATOG EVG) TAUTOXPOVA XAHNAGIVETE

EAGQPUIG TN GUOKEUT WOTE Va TIEPATEI T0 PApKG PEGW Tou TwANViokou minRUMEL® kai Tou
GQIVKTpa pappiaTos. EGV kai Ta 500 GKPO TOU PAIATOS BEV TTEPAOOUY PECT TG TOV OIYKTIPG,
1IN XPNOILOTIOIAGETE T GUYKeKpIEVN ZYZKEYH miniRUMEL®. (41 idva om Seéid mAeupd g
oeAisag 2)

KAEIZIMO/ANOIrMA XYZKEYHE miniRUMEL®
KAEIZIMO

5. OAISOHETE Tov owhnvioko miniRUMEL® Tréivw GTT6 10 pApHG TTPOG TOV 106 PEXPI Va ETTITEUYBET
KATGANAN ETTAQI HE TOV 10T Kall, OTN GUVEXEIQ, TPOBAETE Kal Ta U0 GKPA TOU PAHHATOS (OTE Va
emiTeuxBel N emBUUNT TGN, (17 EiKOva o1 SE€IG TAEUPG TG TEASAg 3)

6. KAEIETE Tov OQIyKTipa pappaTog TECOVTAS TIpog Ta KATw TV avéyAugn oriodia Jivn KAEoijaTog
(0TE va a0@aAIOOUV Ta ECWTEPIKA GTOIXEIC TG TEPIOXAS TUYKPATONG Kall Vel TEBET 0 OIYKTpag oTnV
KAEIOTH, OQIypévn BE0n. (27 EIkva oTn SE§IG TAEUPG TG GEAISAS 3)

NIZQ TMHMA KATQ ZQIZIMO

ANOIFMA

7. ANOI=TE Tov 0QIvKTfipa papiaTog méfovag mpog Ta KaTw Tv avdyAugn Trpoasia Zovn
QTTEAEUBEPWIONG EVLD TAUTOXPOVA WBEITE Kal Tig BUO AEUKES SITTAES YAWTTIBES TTPOG Ta EUTIPOG WOTE Var
7€0¢i 0 OPIVKTAPAG GV QVOIKT, N OIvEVN Bén. (3 Eikbva omn Sedid TAEUpd T oEASag 3)

*®

AAIPETE 0 XYZKEYH miniRUMEL® oNGBGivVOVTaG TV TIavw a6 To pajiia Kai JaKpIG o Tov
10T6. (47 £1KGva o Se§1G TAEUPG TG CEAIBAS 3)

MIZQ TMHMA EMANQ ANOITMA

EIK. 2

ANOIKTO

MapartiBevral TPAATA ATTOKOTIG TOU GQIYKTIPA PAHATOS, GTTWG aivOVTal TIVL Kal KATW, Yia Va
QEKOVIOTE] 0 NYaVIoH6G KAEBWMHATOG BITAIG YAWTTIBAG Kail 1 EDWTEPIKI] TEpIoT OUANYING TOU ppaTOS.

EIK.3
KAEIZTO

XPHEIMEE TEXNIKEZ EYMBOYAEE YEKEYHE miniRUMEL®
MIZQ TMHMA ENANQ ANOITMA (smdvw apioTeprj eikéva oTn oeAiSa 5)
NIZQ TMHMA KATQ ZOIZIMO (emdvw Be§id ik6va o GeAiBa 5)

Edv eivar emupnto, o cuppdivg Bpdxog g EYEKEYHSE minRUMEL® pmmopel va mepaorel mévw armé
Tov G€ova pIag GUOKEUIS GUPPARIS TTPIV AT T GUPPARH] WOTE va e§ao@aAioTel 6Tt Kai Ta 500 Gkpa Tou
pGparos éxouv mayideutel aTov BPGXO.

SHMEIQEH: Na Bupdore va agaipeire Tux6v BeAdveg, SakTuAious 1 KIAUUHATA pAuLaTOS K.ATE. oIV aTré
SiEAcuon 10U pépaTos péoa amd m SYEKEYH miniRUMEL®.

S\SOLUTIONS®

CSUKAS

5. CSUSZTASSA a minIRUMEL® csévet a varraton 4t a szbvet felé, amig megfeleld szovetkontaktus
nem jon Iétre, majd hizza meg mindkét varratvéget a kivant feszesség eléréséhez. (1. kép a 3. oldal
jobb oldalén)

CSUKJA BE a varratszoritot a texturalt hétsé zar6 zona lenyomésaval, hogy a varratmegfogasi teriilet
belsé részei bepattanjanak, és a varratszoritét rogzitett, zért helyzetbe allitsa. (2. kép a 3. oldal jobb
oldaldn)

VISSZA LESZORITAS

NYITAS

7. NYISSA Ki a varratszoritét a texturalt eliilsG kioldd z6na lenyomasaval, mikiizben egyidejileg mindkét
fehér ikerfilet elGrenyomja, hogy a varratszoritd kioldott, nyitott helyzetbe keriijn. (3. kép a 3. oldal
jobb oldalén)

8. TAVOLITSA EL a miniRUMEL® ESZKOZT tgy, hogy a miniRUMEL® eszkzt a varraton atcsisztatja
a szovettdl elfelé. (4. kép a 3. oldal jobb oldalén)

VISSZA NYITAS

2. ABRA

NYITVA

Avarratrdgzits kivagott részei (fent és lent léthatd) a kettss fiiles

terilet szemléltetésére szolgalnak.

3. ABRA

CSUKOTT

miniRUMEL® ESZKOZ TECHNIKAI TIPPEK

VISSZA NYITAS (bal felsé kép az 5. oldalon)

VISSZA LESZORITAS (jobb fels5 kép az 5. oldalon)

Sziikség esetén a minRUMEL® ESZKOZ dréthurka a varrés elétt atfiizhetd a varroeszkéz szaran, hogy

a varrat mindkét vége a hurokban legyen.

MEGJEGYZES: Ne felejtse el

atfizi a miniRUMEL® ESZKOZON.

4. ABRA (bal als6 kép az 5. oldalon)

5. ABRA (jobb als6 kép az 5. oldalon)

ELLENJAVALLATOK

+ Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

+ Aszovetségi torvények értelmében ez az eszkbz kizérolag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre

illetve

A sebészeti eljarasokat kizarélag megfelelé képzésben részesiilt és az ilyen technikékat ismerd
orvosok végezhetik. Ezenkiviil még a nyit vagy minimélisan invaziv euarasok megkezdese elétt &t kell

[

és a belsé

stb., mielétt a varratot

a tiket, vagy

Atermék hasznalatba vétele elétt olvassa e\ és ismerje meg az Gsszes utasltast figyelmertetést és

Ne fejtsen ki tulzott feszitderst a Atilzott
a szoveteket, vérzést, a szomszédos szovetek sériilését vagy a varrat clorakadasat okozhaqa
Szobahémérsekleten tarolandd. Kerilni kell a magas hémérsékletnek vald tartés expoziciot.

Ujrasterilizalni tilos. A minRUMEL® ESZKOZ kialakitasanal fogva kizarelag egyetlen beteghez
trtént hasznalatra szolgal. A terméket tilos Ujrafelhasznalni, Ujratdlten, feldjitani vagy Gjrasterilizalni
AminiRUMEL® ESZKOZ tisztitést vagy egyéb Ujrafeldolgozast kévetd teljesitmenyet nem igazoltak,
és azt az LS| SOLUTIONS® nem tamogatja. Az ismételt hasznélat, a felGjités vagy az Ujrasterilizalés

az eszk6z szerkezeli 6pséget, ésivagy az eszkoz szennyezédésének kockézataval
jarhat, ami a beteg sériilését, sgét vagy halalat s

Ne hasznalja, ha a csomagolas vagy a termék sérilt. A nyitott (felbontott), felhasznalatian, lejart vagy
sérillt termékeket helyezze hulladékba

+ Az érzékeny szovetszerkezetek és az idegen anyagok kizotti kizvetlen érintkezés szovetkarosodashoz

A szbvetek hosszabb ideig tart6 feszitése szoveti \szkem\al vagy kérosodist okozhat. Ez az eszkoz
soran ideiglenes zolgél, a képzett és

AminiRUMEL® ESZKOZ eltavolitasa eltt gy6z6djon meg arrdl, hogy a miniRUMEL® szorit6 nincs
régzitve (azaz teljesen ki van oldva), és a varrat szabadon csiiszik a minIRUMEL® csovon kereszl.
Az eszkoz itasa a a vonatkozo elsira &
akorhazi e\]arasoknak megfelelen
AminiRUMEL® varratzamak teljesen csukva kelllennie a varrat feszességének és a cssben valo

. ;

3) 10 om0l
GT0aYYaNOKO Tou 10700 onm mg Téong. .
©OH drwv fig HTIOPET Va 0BNYTE! O TIAPAHOPQUITEIS 1TOU,
averapkn ouykpdmon V'|IK(1\ BAaBn 10700. tekinteni a
+ H averapci 160 070 pdpua m’mpz\ va odnyiioe: o 68100 g Tou .
Tediou, 6 TreBlou, amweia EAEyXOU TOU 10T00, GIHOPPAYId Gvintézkedést.
Biappor. .
SHMEIQEH
-0 G0Baps Tep 6 Trou Exel i o€ ox€on pe T ouoKeur| B TIPETTEI va .
QVAQEPETI OTOV KATAOKEUGOTH Kall GTNY APGBIG GPXT] TS XWPAG. .
EIK. 6
GKpo Tou i inil ]
EIK. 7:
ZYZKEYH miniRUMEL® .
Kard mpootyyion Sovapn Bpoxou
MéyeBog kai TUTTog pappiaTog Méon Sovapn ouykpamong (kgf) vagy sériiléshez vezethet.
MoAuTrpoTTuAévio 2-0 1.9 sebeszeti
jértas kezelok szamara.
MoAueoTépag 20 11 .
Merag 2-0 17 .
MoAuTpoTuAévio 3-0 1.0 .

MAPATTEAIA MPOIONTOX miniRUMEL® NAPEXETAI: ANOZTEIPOMENO

aszdvet helyén
a kontroll elvesztéséhez és vérzéshez vezethet.

OVINTEZKEDESEK

0 Baoikég Movadikdg AvayvwpioTikés Kwdikés Zuokeurig (Basic UDI-DI) yia T otipd ouokeutv
miniRUMEL® eivai 0850200006miniRUMELW?7.

MAGYAR

MEGJEGYZES: 4 a minil ® saiai G ota
a termékmegrendelés megtekintéséhez

abrak és

(13 HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL EZT A TERMEKTAJEKOZTATOT
1. ABRA
miniRUMEL® TERMEKLEIRAS:

Minden polcdoboz 12 db egyenként csomagolt, EGY BETEGRE SZANT steril tasakot tartalmaz, fehér,
15 cm-es miniRUMEL® eszk6zbkkel vagy 12 darab z6ld, 25 cm-es miniRUMEL® eszkozokkel (1. ABRA).

miniRUMEL® ESZKOZ LEIRASA:

AminRUMEL® ESZKOZ fehér (15 cm) vagy zold (25 cm) miianyag célponttal (D) rendelkezik, amelyet egy
dréthurok (2)tart egy sodrott rithoz (3) csatiakoztatva, amely thalad a miniRUMEL® csovon (4). AcsS.

+ Tilos hasznalni a miniRUMEL® ESZKOZT, ha annak rendeltetésszer(i miikodése nem kielégits, vagy
ENANAAHMTIKH ha fizikailag sériilt. Keriilje a mechanikai itéseket vagy az eszkozok tilterhelését.
NPOION NEPIFPAGH
NAPATTEAIA + AminiRUMEL® ESZKOZT kezelésekor iigyelni kell a sérilések elkeriilésére.
+ AminiRUMEL® csbvek hasznalata esetén biztositsa a megfeleld sebészeti technikak alkalmazasat,
, . . (1) Kouri e (12) SYSKEYES beleérive a megleleld szbvetbefogst is, a szovetek és varralok kezeléschez
15 cm (Eikova) x 12 | REF 080990 miniRUMEL®, 15cm | 1 e vkES - Avarral megfees egeitereit onak kell 5
© A rogzitését kovetden, valamint ezt kovetden szilkség szerint ellendrizze és biztositsa
. a hemosztazist és/vagy a megfelels szovetkontrollt
s . 1) Kourl pie (12) TYSKEYES
25cm (Eikéva) x 12 | REF 080995 miniRUMEL?, 25 cm fnfanUMZL“g I'I)PAXINEX + Mielétt egyazon eljarasban egyiitt alkalmazna killnbz6 gyartotd| szarmazo miiszereket és
és gy6z6dj6n meg arrdl, hogy megfeleléen mikodnek.

Ezenkivill ligyeljen arra, hogy az elektromos szigetelés vagy a féldelés ne sériljon.
Klzarolag 2 0 polipropilén, poliészter vagy selyem illetve 3-0

- Notandi skal stadfesta a6 seymid haldi nzegilega vel vid vefi (nzegilegur haldkraftur).
+ Athugi6 og gangié Ur skugga um a8 bad hafi ndst ad sté6va blaedingu og/eda ad videigandi

ESZKOZ, Z0LD

A miniRUMEL® eszkozcsalad alapvet6 UDI-DI azonositoja: 0850200006miniRUMELW7.

SLENSKA

ATHUGID: Sja © fyrir skyri ir og

[1i] LESID PENNAN FYLGISEDIL VANDLEGA FYRIR NOTKUN

MYND 1

miniRUMEL® VORULYSING:
Hver hilluaskja inniheldur 12 sérinnpakkada, safda poka, TIL NOTKUNAR FYRIR EINN SJUKLING, med
hvitum, 15 cm miniRUMEL® tzekjum eda 12 greenum, 25 cm miniRUMEL® teekjum (MYND 1).

miniRUMEL® LYSING A T/EKI:
miniRUMEL® T/EKI er me hvitt (15 cm) eda greent (25 cm) plastmark () sem er haldio med virsndru 2)

sem er tengd vid sninn vir (3) sem liggur  gegnum miniRUMEL® 16 (@) R6ri6 og snani virinn liggja
 gegnum nedri grunninn (5) og efri hiuta (® sem mynda

hafi nadst pegar seymid er fest og i kjdlfar pess eins og vio &

+ Adur en 4hsld og fylgihlutir fra mismunandi framleidendum eru notud saman i adger skal tryggja
samhasfni beirra g geeta pess ad bad dragi ekki Ur virkni. Gaetid pess einnig ad rafmagnseinangrun
ea jardtengingar séu ekki i hzettu & rofi.

+ Notio adeins med 2-0 pdlypropylen, polyester eda silki seymi eda 3-0 Polypropylen seymi

- Til a6 auka haldkraft seymis er haegt ad setja skursklemmu & miniRUMEL® réri6 med innfelldu seymi

- Lagmarkslengd seymis er 75 cm (30 tommur) il notkunar me 25 cm miniRUMEL® TAEK og lagmarks
lengd seymis er 55 cm (22 tommur) til notkunar me 15 cm minRUMEL® T/EKI.

- Fordist a8 hafa of mikla spennu & seymum, sem getur valdid pvi ad seymi rifni eda skeri | gegnum vef
inn sem pad er a8 halda vié eda, med timanum, valdio blodpurrd eda vefjakyrkingu af véldum spennu
seymis.

+ Seymi sem er ekki rétt komi6 fyrir getur leitt il vefiaafmyndunar, 6fullnzegjandi festingar og/eda
vefjaskemmda

- Ef seymisspenna er ekki nzegileg getur pad byrgt syn yfir valdio rangri

Se lo si desidera, I'ansa metallica del DISPOSITIVO miniRUMEL® puo essere fatta passare sull'asta
di un dispositivo di sutura prima di suturare per garantire che entrambe le estremita del filo da sutura
vengano catturate.
NOTA: ricordarsi di rimuovere eventuali aghi, ghiere o cappucci di sutura, ecc., prima di infilare il filo da
sutura nel DISPOSITIVO miniRUMEL®.
FIG. 4 (immagine in basso a sinistra a pagina 5)
FIG. 5 (immagine in basso a destra a pagina 5)
CONTROINDICAZIONI
+ Nessuna nota
AVVERTENZE
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, Ia distribuzione e 'uso di questo dispositivo a medici
0 su prescrizione di un medico.

+ Le procedure chirurgiche devono essere eseguite solo da medici in possesso di un‘adeguata
formazione e familiarita con talitecniche. Inoltre, prima di eseguire procedure a cielo aperto o

4 skur0svidi, skert vefjastjom e6a valdi6 blzegingu eda leka

ATHUGID:

- Tikkynna skal framleidanda og Igbzerum yfirvaidum i landinu um hver pau alvarlegu tilvik sem hafa
komi6 upp | tengslum vio teekid.

MYND 6

miniRUMEL® Utvikkadur endi a rori

& bene Ia letteratura medica relativa alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.
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 del filo da sutura puo
danneggiare o lacerare i tessuti, causare emorragie o lesioni strutturali i tessuti circostanti, oppure
provocare la rottura del filo stesso.
Conservare a temperatura ambiente. Evitare I'esposizione prolungata a temperature elevate.
Non risterilizzare. Il DISPOSITIVO minIRUMEL® & progettato e destinato esclusivamente all'uso su
un singolo paziente. Non riutilizzare, ricaricare, ricondizionare o risterilizzare questo prodotto. Le

MYND 7:
miniRUMEL® T/EKI
Aztladur haldkraftur seymis

hefur verid brtt | gegnum virsnéruna er snéruhnappurinn (8) dreginn t fr
seymid i virsnorunni | gegnum miniRUMEL® 166 og seymisklemmuna, Eftir a6 wskileg seymisspenna
hefur n4dst er heegt ad prysta nidur baklokunarsveedinu (9) til a6 klemma seymi tryggilega niour med
bvi a6 virkja virkni innra seymisgriplusvaedio (10 (ekki synt hér; sja MYND 2) begar velitoppurinn snyst
um veltiidinn @ og stillir miniRUMEL® { Klemmda, lokada sto0u. | pessari stoou helst seymid i hiutfali vie
miniRUMEL® rri6 og Vit er niour &
(9 hefur veri6 ytt fram  vid til a6 snua veltitoppnum um veltiiginn og stilla minRUMEL® i 6klemmda,
opna stodu. Pegar seymid er { pessari st66u heldur innri virkni seymisgriplusvaedid ekki lengur vio seymio
bannig a6 hagt sé ad stilla pad af eftir pérfum. Heegt er a6 opna og loka seymisklemmunni ftrekad eftir
porfum. Fingraveggurinn () & nedri grunninum hialpar til vié a6 halda seymisklemmunni stéougri vio
opnun og lokun

ABENDINGAR FYRIR NOTKUN:

miniRUMEL® TAEKID er aeuaa m bess a6 halda tlmabundlé wa 20 polypropylen-, polyester- eda silkiseymi,
eda 3-0 poly y

HLEDSLA

ATHUGID: Gangi6 ur skugga um ad pad sem fest verbur vi6 seymisendana (t.d. nélar, seymishettur eda
leibaratengi, 0.5.frv.) sé fiarlzegt 46ur en seymid er préstt | gegnum miniRUMEL® TAEKIP.

ATHUGID: Fiarlzegi6s umbudir og ihiuti teskisins af skurdsvidinu pegar pau eru ekki lengur i notkun og fargio
beim samkvzemt stefnu sjkrahussins.

YTID UT og farlaegit hvita eda graena plastmarkid ar virlykkjunni 4 opna miniRUMEL® TAEKINU.

(1. myndin haegra megin & siou

2. LAKKID miniRUMEL® virsniruna nélaegt smitszefou yfirbordi vie hiidina  skurdstad til a8 koma f veg
fyrir a8 seymid detti Ur virsndrunni. (2. myndin haegra megin & sidu 2)

3. BRADID um bab bil 2-5 cm (1-2 to.) af badum endum seymisins i gegnum virsnoruna. (3. myndin
haegra megin 4 siou 2)

4. TOGID snéruhnappinn fré seymisklemmunni & medan vaakm er laekkad brlto tl ad praeda seymio
 gegnum miniRUMEL® rrid og hafa ekki verid praeddir
 gegnum seymis, skal ekki nota petta mmlRUMEL” T/EK/ (4. myndin haegra megin & sidu 2)

LOKUN/OPNUN A miniRUMEL® TAEKI
LOKUN

5. RENNID miniRUMEL® rérinu yfir seymio i tt ad vefnum par til videigandi vefiasamband nzest, dragio
sitan i bada seymisendana til ad né beirri spennu sem 6skad er eftir. (1. myndin haegra megin 4 sidu 3)

6. LOKID seymisklemmunni med pvi ad prysta nidur & hrjifa baklokunarsvaedid til ad smelliloka innri

virkni & og setja i klemmda, lokada stédu. (2. myndin haegra
megin & sidu 3)

BAKKA NIDUR KLEMMA NIDUR

OPNUN

7. OPNID seymisklemmuna med bi ad prysta niour & hrjtfa framlosunarsvze6io 4 sama tima og basum
hvitu tviflipunum er ytt 4fram til ad setja seymisklemmuna  Gklemmda, opna stéou. (3. myndin haegra
megin & sidu 3)

8. FJARLAEGID miniRUMEL® T/EKID me bvi ad renna minIRUMEL® yfir seymi6 og i 4ttina fré vefnum.
(4. myndin haegra megin & sidu 3)

BAKKA UPP OPNA

Utklippti hiutar af seymisklemmunni (syndir ad ofan og nedan) eru veitir til ad syna tvifiipalesibanasinn
og innra seymisgriplusvaedio.

MYND 3
LOKAD

PERLUR FYRIR TAKNI VID NOTKUN miniRUMEL® TAKIS
BAKKA UPP OPNA (mynd efst til vinstri & sidu 5)
BAKKA NIDUR KLEMMA NIBUR (mynd efst til hagri a sidu 5)

Ef pess er 6skad mé feera virsniru minRUMEL® T/EKISINS yfir skaft seymistsokis &dur en saumad er til
a0 tryggja ad badir endar seymis séu I snérunni.

ATHUGID: Munid ad fjarlzegja allar néler, leidaratengi eda seymishettur, o.s.frv. 4dur en seymid er preett
1 gegnum miniRUMEL® T/EKID.

MYND 4 (myndin nedst til vinstri 4 siéu 5)

MYND 5 (myndin nedst til hzegri & sidu 5)

FRABENDINGAR

+ Engar bekktar.

hasznalh:
Avarrat lavabbl tartéerejének biztositasa érdekében sebészeti csipesz alkalmazhatd a minIRUMEL®
cs6re az abban elhelyezked§ varroanyaggal egyitt

A 25 cm-es minRUMEL® ESZKOZ hasznélatahoz legalabb 75 cm (30 hiivelyk)

ORD

Samkveemt alrikislsgum er sala bessa teekis takmorkud vid solu, dreifingu og notkun leekna eda
samkvaemt fyrirmaslum lzekna

+ Eingdngu laeknar sem bia yfir fullnzgjandi bjélfun og bekkingu & viskomandi adferdum mega sinna

varréanyag szikséges, a 15 cm-es miniRUMEL® ESZKOZ hasznalatahoz legalabb 55 cm (22 hiivelyk)

hosszsagu varroanyag sziikséges.

Kerilje a varréanyag tilzott feszitését, mivel ez a varréanyag szakadésat vagy a rogzitett szovet

étvagasat okozhata, iletve idovel iszkémiat vagy szovetfjiast dézhet el a feszes varranyag miatt

<A nem megfelels tartashoz és/vagy

szbvetkarosodashoz vezethetnek.

Anem megfelel6 varratfeszités akadalyozhatia a sebészeti nézet megtekintését, a sebészeti terillet

nem megfelel beallitasat, a szdvetek feletti kontroll elvesztéset, vérzést vagy szivargast okozhat

MEGJEGYZES:

+ Az eszkdzzel kapcsolatban bekbvetkez6 minden stlyos vératian eseményt be kell jelenteni a gyartonak
és az orszdg illetékes hatésaganak.

6. ABRA
iniRUMEL® Csé kiszélesedé vég

és a sodrott drét az als6 alapon (5) és mueno fels6 részen (6) halad at, amelyek a
(@) alkotjak. Miutan a varratot & : (®) kihtizzak a varratszoritébol,
hogy a dréthurokban Iévé varratot a miniRUMEL® cs6vbn 66 a verratszorfon keresatal befizsék. AKivant
varréanyag-feszesseég beallitasat kovetten a hatsé zarasi zona (9) lenyomhaté, amely a varréanyag
biztonsagos rogzitését biztositja a bels varroanyag-megfogé terilet (0 elemeinek 4saval (itt nem

léthato; lasd: 2. ABRA), mikézben a billend fels6 rész a billenGesuklo (D koril effordul, és a miniRUMEL®
zart, rogzitett helyzetbe keril. Ebben a helyzetben a varratot a miniRUMEL® cs6 és a varratszoritd
rdgziti. Az eliils6 kioldasi zona (2) le van nyomva, miutan mindkét ikerfiilet () megnyomta elére, hogy

a billenskapcsol tetejét a billend felsd rész illesztése korill efforgatva a miniRUMEL® eszkszt kioldott,
nyitott helyzetbe allitsa. Ebben a helyzetben a belsd varratfogd teriilet mar nem tartja a varratot, igy az
szilkség szerint beallithato. A varratszorité tetszés szerint ismételten nyithato vagy csukhato. Az ujfal ()
az also alapon segit stabilizalni a varratszoritot nyitas és csukés kozben
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Victor, New York 14564 U S A Emergo Europe
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Fax: +1585 742 8086
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AG auki skal radfeera sig vio laeknisfraedilegar heimildir um adferdir, fylgikvilla og

heettur 40ur en opnar eda I i abgerdir eru

+ bab er naudsynlegt ad lesa og kynna sér allar
byrjad er ad nota véruna.

« EkKi beita of mikilli spennu & seymlo Ef of mikill spennu er beit & seymid, getur bad skemmt eda rifi6
vef, valdio valdi6 ska: i vefja eda valdio bvi a6 seymid slitni.

« Geymid vi6 stofuhita. Fordist Iangvarand\ Gtsetningu fyrir haum hita

+ M4 ekki endursmitszefa. miniRUMEL® T/EKID er hannad og ztlad til notkunar eingéngu fyrir einn
sjukling. Ekki ma endurnota, inna eda véruna. Virkni miniRUMEL®
T/EKISINS eftir hreinsun eda adra endurvmnslu hefur ekki verid stadfest og LS| SOLUTIONS® stydur
bao ekki. etur haft ahrif & heilleika teekisins ogleda
skapa hzettu & mengun pess, sem gaen leitt til meidsla, veikinda eda dauda sjuklings.

+ Noti6 ekki ef skemmdir eru & vrunni eda umbaéunum. Fargid dllum opnum (dinnsigludum), dnotudum,
Gtrunnum eBa skemmdum vérum,

« Bein snerting & milli viokveemra vefja og framandi efna getur leitt il vefjaskada eda -skemmda.

+ Ef spenna er hifo & vef fil langs tima getur bab valdi6 bloGpurro i vef eda vefjaskemmdum. betta teeki
er zetlad ti meban 4 stendur af starfsfolki sem er bjalfad og haeft i
tengdum adferoum.

+ Gangi6 tr skugga um a8 miniRUMEL® klemman sé oklemmd (b.e. losud a8 fullu) og ad seymid renni
frjdlslega i gegnum minRUMEL® rérid adur en minIRUMEL® TAEKI er fiarlaegt.

+ bab er 4 4byrgd notanda ad farga taekinu og umbudum i samrzemi vid gildandi reglur og verklag

adur en

vibvaranir og

7. ABRA:
miniRUMEL® ESZKOZ
Dréthurok tartéerejének kozelits értéke
Varratméret és -tipus Al. tartoers (kgf)
2.0 polipropilén 19
20 poliészter 11
2.0 selyem 17
3-0 polipropilén 10

BH

STERILE | EO

« Seymislasinn & miniRUMEL® parf a vera alveg lokadur til ad tryggja spennu og stéduga festingu
seymisins innan rorsins. Ef spenna 4 seyminu minnkar getur bad leitt il bess a8 notandi missi stjorn &
vefjasvaedinu og leitt til blaedinga

VARUDARRADSTAFANIR

+  Ekki nota miniRUMEL®™ T/EKIP ef pad gegnir ekki etludum tilgangi sinum a fullnaegjandi hatt eda ef pad
hefur ordid fyrir efnislegum skemmdum. Fordist ad teekid verdi fyrir of miklu aflreenu alagi eda yfiralagi.

+  begar verid er ad medhondla miniRUMEL® TAEKID skal reynt ad fordast ad valda skemmdum.

Sterd og tegund seymis Mesalhaldkraftur (kgf)
(@. Eftir a6 seymi6 2-0 Polypropylen 19
i til a6 praeda
20 Pélyester 11
2-0 Silki 17
@
(@ eftir a6 basum tvifiipunum 30 Palypranglen "

miniRUMEL® VORUPANTANIR VEITT: SMITSAFT

i del DISPOSITIVO miniRUMEL® dopo la pulizia o altre operazioni di ricondizionamento non

sono state verificate e non sono quindi garantite da LS| SOLUTIONS®. Il riutilizzo, i ricondizionamento

o la risteriizzazione possono compromenere integrita strutturale del dispositivo e/o creare rischio di
del lesioni, malattie o la morte del paziente.

Non utilizzare se la ° wI prodotto sono

sigillato), non utilizzato, scaduto o danneggiato.

Il contatto diretto tra strutture tissutali sensibili  materiali estranei puo 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 alluso temporaneo durante un intervento chirurgico da parte di

operatori addestrati e competenti nelle tecniche correlate.

Assicurarsi che la clamp minIRUMEL® sia sbloccata (ovvero, completamente rilasciata) e che il filo

da sutura scorra liberamente attraverso il tubo del minRUMEL® prima di rimuovere il DISPOSITIVO

miniRUMEL®.

E responsabilita dell'utente smaltie il dispositivo e Iimballaggio in conformita alle normative vigenti

e alle procedure ospedaliere.

Il dispositivo di bloccaggio della sutura del miniRUMEL® deve essere completamente chiuso per

garantire la tensione e lnserimento costante del filo da sutura alfinterno del tubo. La perdita di

tensione della sutura pud portare alla perdita di controllo a livello del tessuto e al sanguinamento.

i. Smaltire qualsiasi prodotto aperto (non

Non utilizzare il DISPOSITIVO miniRUMEL® se non svolge in modo soddisfacente la funzione per cui &
stato progettato o se presenta danni fisici. Evitare urti meccanici o sollecitazioni eccessive sui dispositivi
Quando si maneggia il DISPOSITIVO minIRUMEL®, occorre prestare attenzione per evitare danni.
Assicurarsi di utilizzare tecniche chirurgiche adeguate, inclusi punti di sutura tissutale appropriati,
come richiesto per la manipolazione dei tessuti e per 'uso dei tubi miniRUMEL®.

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

Verificare e assicurarsi dell'emostasi e/o di un adeguato controllo dei tessuti al momento della sutura

ENDURPANTA | VORU LYSING PRECAUZIONI
150m (Mynd) x 12 | REF 080990 IniRUMEL®. 15 (1) Askja med (12) miniRUMEL® | |
om (M) x i 1M rakguM, HYIT :
25cm (Mynd)x 12 | REF 080995 iniRUMEL®, 25 (1) Askja med (12) miniRUMEL® .
om (M) x i $ 2\ TAEKIUM, GRAEN .
o quando
taekis fyrir ei (Basic UDI-DI) fyrir miniRUMEL® teekjalinuna

er 0850200006miniRUMELW?7.

ITALIANO

NOTA: per le viste schematiche e gli ordini dei prodotti, consultare la Guida tecnologica del
miniRUMEL®

[1i] LEGGERE ATTENTAMENTE LA PRESENTE SCHEDA DEL PRODOTTO PRIMA DELL'USO

FIG. 1

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO miniRUMEL®:
Ogni confezione contiene 12 buste sterili monouso per paziente, confezionate singolarmente, con dispositivi
miniRUMEL® di colore bianco da 15 cm o 12 dispositivi miniRUMEL® di colore verde da 25 cm (FIG. 1).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO miniRUMEL®:
Il dispositivo miniRUMEL® ha un bersagho in plastica di colore bianco (15 cm) o verde (25 cm) (D) che
viene trattenuto da un'ansa metallica (2) collegata a un filo ritorto (3) che passa attraverso il tubo () del
miniRUMEL®. Il tubo e il filo ritorto passano attraverso la base inferiore (5) e scorrono nella parte superiore
(8) che costituiscono la clamp per sutura (7). Dopo che il filo da sutura & stato fatto passare attraverso
I'ansa metallica, la manopola dell'ansa (8) viene tirata lontano dalla clamp per sutura per far passare il filo
da sutura nellansa metallca attraverso il tubo del miniRUMEL® e la clamp per sutura. Dopo aver stabilito
Ia tensione desiderata del filo da sutura, la zona di chlusura posteriore (9) pud essere premuta verso i
basso per bloccare la sutura nell'area interna di presa della sutura
(1 (non mostrate qui; vedere FIG. 2) mentre la parte supenore deua leva ruota attorno al giunto della
leva (iD), impostando il miniRUMEL® nella sua posizione chiusa e bloccata. In questa posizione, il filo da
sutura viene mantenuto in posizione rispetto al tubo del miniRUMEL® e alla clamp per sutura. La zona di
rilascio anteriore (i2) viene premuta verso il basso dopo aver spinto entrambe le linguette gemelle (3) in
avanti per ruotare la parte superiore della leva attorno al giunto della leva, portando il miniRUMEL® nella
sua posizione aperta e non b\occata In questa posizione, le funzionalita dell'area di presa interna del filo
da sutura non la la ione secondo necessita. La clamp per sutura
pud essere aperta o chiusa npelu'amen(e a seconda delle necessita. La sporgenza (i4) sulla base inferiore
contribuisce a stabilizzare la clamp per sutura durante I'apertura e la chiusura

INDICAZIONI PER L'USO:
Il DISPOSITIVO miniRUMEL® & indicato per trattenere fili da sutura in

« Prima di utilizzare insieme, nella stessa procedura, strumenti e accessori di produttori diversi,

verificame la compatibilita e garantire che la funzione non sia compromessa. Inoltre, assicurarsi che

Iisolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi.

Utilizzare solo con fili da sutura in polipropilene, poliestere o seta 2-0 o fili da sutura in polipropilene 3-0.

Per una maggiore tenuta della sutura, & possibile applicare una clamp chirurgica sul tubo del minRUMEL®

con il filo da sutura al suo inteno.

Per l'utilizzo con il DISPOSITIVO miniRUMEL® da 25 cm & necessaria una lunghezza minima del

filo da sutura di 75 cm (30 pollici), mentre per I'utilizzo con il DISPOSITIVO miniRUMEL® da 15 cm

& necessaria una lunghezza minima del filo da sutura di 55 cm (22 pollici).

Evitare di esercitare una tensione eccessiva sul filo da sutura, poiché cid pub causare la lacerazione

ol taglio del tessuto che sta tenendo fermo o, nel tempo, provocare ischemia o strangolamento del

tessuto a causa della tensione eccessiva 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 chirurgico, perdita di controllo dei tessuti, sanguinamento o perdite.

NOTA:

+ Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante
e all'autorita competente del Paese.

FIG. 6
Estremita svasata del tubo del miniRUMEL®

FIG. 7:
DISPOSITIVO miniRUMEL®
Forza di tenuta approssimativa dell’ansa di sutura

Dimensioni e tipo del filo da sutura Forza di tenuta media (kgf)
Polipropilene 2-0 19
Poliestere 2-0 11
Seta 2-0 17
Polipropilene 3-0 1,0

poliestere o seta 2-0, oppure fili da sutura in polipropilene 3-0 durante interventi chirurgici.
CARICAMENTO

NOTA: assicurarsi di rimuovere eventuali accessori presenti sulle estremita del filo da sutura (ad esempio,
aghi, cappucci o ferrule, ecc.) prima di far passare i filo da sutura attraverso il DISPOSITIVO miniRUMEL®.

NOTA: rimuovere I ei del
in uso e smaltirli secondo le procedure ospedaliere.

dal campo operatorio quando non sono piii

1. SPINGERE e rimuovere il bersaglio di plastica bianco o verde dal laccio metallico del DISPOSITIVO
miniRUMEL® aperto. (prima immagine sul lato destro di pagina 2)

2. ABBASSARE I'ansa metallica del miniRUMEL® vicino a una superficie sterile adiacente al sito

ORDINAZIONE PRODOTTI miniRUMEL® FORNITO: STERILE

RIORDINO | PRODOTTO DESCRIZIONE
" . . . (1) Confezione da (12) DISPOSITIVI
15 om (immagine) x 12 | RIF. 080990 [ miniRUMEL®, 15 cm [ 1% C2RER e IA G
" . . . (1) Confezione da (12) DISPOSITIVI
25 cm (immagine) x 12 | RIF. 080995 | miniRUMEL®, 25 cm | 1R e e o e

chirurgico per evitare che il filo da sutura cada dallansa metallica. (seconda ir sul lato
destro di pagina 2)

3. FAR PASSARE circa 2-5 cm (1-2 poliici) di entrambe le estremita del filo da sutura attraverso I'ansa
metallica. (terza immagine sul lato destro di pagina 2)

4. TIRARE la manopola dell'ansa allontanandola dalla clamp per sutura, abbassando leggermente il
dispositivo per far passare il filo da sutura attraverso il tubo del miniRUMEL® e la clamp per sutura.
Se entrambe le estremita del filo da sutura non vengono tirate attraverso la clamp per sutura, non
utilizzare questo DISPOSITIVO minRUMEL®. (quarta immagine sul lato destro di pagina 2)

CHIUSURA/APERTURA DEL DISPOSITIVO miniRUMEL®
CHIUSURA
5. FAR SCORRERE il tubo del miniRUMEL® sul filo da sutura verso il tessuto fino a stabilire un contatto

adeguato con il tessuto stesso, quindi tirare entrambe le estremita del filo da sutura per ottenere la
tensione desiderata. (prima immagine sul lato destro di pagina 3)

6. CHIUDERE la clamp per sutura premendo sulla zona di chiusura posteriore zigrinata per far scattare
in posizione gli elementi interni nellarea di presa del filo da sutura e bloccare la clamp in posizione
chiusa. (seconda immagine sul lato destro di pagina 3)

RETRARRE/BLOCCARE
APERTURA
7. APRIRE la clamp per sutura premendo verso il basso la zona di rilascio anteriore zigrinata e spingendo

contemporaneamente in avanti entrambe le linguette bianche gemelle per riportare la clamp in posizione
aperta. (terza immagine sul lato destro della pagina 3)

8. RIMUOVERE il DISPOSITIVO miniRUMEL® facendolo scorrere sul filo da sutura e allontanandolo dal
tessuto. (quarta immagine sul lato destro di pagina 3)

SALVARE/APRIRE

FIG. 2

APERTO

Le sezioni sagomate della clamp per sutura (mostrate sopra e sotto) servono a illustrare il meccanismo di
bloccaggio a doppia linguetta e 'area interna di presa della sutura

FIG. 3

CHIUSO

PUNTI IMPORTANTI DEL DISPOSITIVO miniRUMEL®

SAL in alto a sinistra a pagina 5)

+ Beita skal réttum par & medal i vefjabit, eins og parf il a8

vefi og seymi begar miniRUMEL® rér eru notud.
fomy] @ ®

2797

RETRARRE/BLOCCARE (immagine in alto a destra a pagina 5)

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

Il codice UDI-DI di base per la linea di dispositivi miniRUMEL® & 0850200006miniRUMELW?.

TVISKI

skatus un i iju par i
tehnologijas celvedi

PIEZIME. skatiet minif -

[Ti] PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET 80 1ZSTRADAJUMA PAMACTBU

1. ATT.
miniRUMEL® 1ZSTRADAJUMA APRAKSTS:

Katrs iepakojums satur 12 atseviski iepakotus sterilus VIENAM PACIENTAM LIETOJAMUS maisinus ar
baltam 15 cm miniRUMEL® iericém vai 12 zalam 25 cm miniRUMEL® iericém (1. ATT.).

miniRUMEL® IERICES APRAKSTS:

miniRUMEL® iericei ir balts (15 cm) vai zal$ (25 cm) plastmasas mérka elements (1), ko notur stieples

cilpa (2), kas savienota ar vitu stiepli (3), kas virzas caur miniRUMEL® cauruliti (4). Caurulite un vita stieple
virzas caur pamatni (5) un parsledzéja augsdalu (6), kas veido diega skavu (7). Kad diegs ir izvérts caur
stieples cilpu, cilpas rokturi (8) pavelk uz aru prom no diega skavas, lai ievértu diegu stieples cilpa caur
miniRUMEL® cauruliti un diega skavu. Péc vajadziga diega i izveides

zonu (9) var piespiest uz leju, lai drosi nostiprinatu diegu, aktivizjot ieksgjas diega satversanas zonas (10
elementus (Seit nav paraditi; skatiet 2. ATT.) — parsledzéja augsdala grieas ap parslégsanas savienojumu
(), iestatot miniRUMEL® nofikséta, aizvérta pozicija. Saja pozicija diegs tiek turéts attieciba pret
miniRUMEL® caurulti un diega skavu. Uz priekSu vérsta atbrivosanas zona (@ tiek nospiesta uz leju pec
abu malisu (3) nospiesanas uz prieksu, lai pagrieztu parsledzaja augsdalu ap

iestatot miniRUMEL® nofikséta, aizvérta pozicija. Saja pozicija iek3gja diega satversanas zonas elementi
vairs netur diegu, lai to varétu noregulét pc vajadzibas. Diega skavu var atkartoti atvért vai aizvért péc
nepieciesamibas. Pirkstu sienina (i4) pamatné palidz stabilizét diega skavu atvérsanas un aizvérsanas laika.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:

miniRUMEL® IERTCI ir paredzéts lietot, lai operacijas laika Tslaicigi noturétu 2-0 polipropiléna, poliestera
vai zida diegu vai 3-0 polipropiléna diegu

IEVIETOSANA

PIEZIME. Pirms diega izvérsanas caur minIRUMEL® IERICI parliecinieties, ka no diega galiem ir nonemti
visi piestiprinétie elementi (pieméram, adatas, diega vacini vai metala uzgali u. c.).

PIEZIME. Kad ierices i
un utiliz&jiet saskana ar slimnicas noteikumiem.

vairs nav i, nonemiet tos no operacijas lauka

P/N P081911 Rev B



1. 1ZBIDIET un iznemiet balto vai zalo plastmasas mérka elementu no atvértas miniRUMEL® IERICES
stieples cilpas. (1. attéls 2. Ipp. labaja pusé)

2. NOLAIDIET miniRUMEL® stieples cilpu blakus sterilai virsmai pie operacijas vietas, lai nepielautu
diega izslidésanu no stieples cilpas. (2. attéls 2. Ipp. labaja pusé)

3. IZVELCIET cauri stieples cilpai abus diega galus aptuveni 2-5 cm (1-2 collas) garuma. (3. attéls
2. Ipp. labaja pusé)

4. PAVELCIET cilpas rokturi prom no diega skavas, vienlaikus nedaudz nolaizot ierici, lai izvértu diegu
cauri miniRUMEL® caurulitei un diega skavai. Ja abi diega gali nav izvilki caur diega skavu, nelietojiet
0 miniRUMEL® IERICI. (4. attéls 2. Iep. labajé puss)

© IERICES AIZVE TV
AIZVERSANA

5. BIDIET miniRUMEL® cauruliti pari diegam audu virziena, lidz izveidojas atbilstosa saskare ar audiem,

o

péc tam velciet abus diega galus, lai panaktu vajadzigo iestiepumu. (1. attéls 3. Ipp. labaja pusé)
AIZVERIET diega skavu, piespieZot fakturéto aizmuguréjo aizvérsanas zonu, lai aizvértu iekgjos
elementus diega satverSanas zona un iestatitu diega skavu fiks&ta, aizvérta pozicia. (2. attéls 3. Ipp.
labaja pusé)

VIRZIT LEJUP SASPIEST
ATVERSANA

~N

*®

ATVERIET diega skavu, piespieZot uz leju teksturéto uz prieksu vérsto atbrivosanas zonu, vienlaikus
bidot abas baltas mélites uz priek3u, lai iestafitu diega skavu fiksata, aizvérta pozicila. (3. attéls 3. Ipp.
Iabaja pusé)
NONEMIET miniRUMELS® IERICI, bidot miniRUMEL® pari diegam un prom no audiem. (4. attéls 3. Ipp.
labaja pusé)

PAVILKT ATPAKAL ATVERT

2.ATT.
ATVERSANA

Saja instrukcila ir redzami diega skavas segmenti (paraditi augspusé un apakspusé), lai attélotu abu malisu
blok&sanas mehanismu un ieks&jo diega satversanas zonu.

3.ATT.
AIZVERTS

miniRUMEL® IERICES METODES PADOMI
PAVILKT ATPAKAL, ATVERT (attéls 5. Ipp. augsa, kreisaja pusé)
VIRZIT LEJUP SASPIEST (attéls 5. Ipp. augsa, labaja pusé)

J

a nepieciesams, pirms Suvju uzliksanas miniRUMEL® IERICES stieples cilpu var uzbidit uz $isanas ierices

Kata, lai nodrosinatu, ka tiek satverti abi diega gall.
PIEZIME. Pirms diega ievérsanas miniRUMEL® IERICE neaizmirstiet nopemt adatas, metéla uzgalus vai
diega vacipus utt

4. ATT. (attéls 5. Ipp. apaksa, kreisaja pusé)
5. ATT. (attéls 5. Ipp. apaksa, labaja pusé)

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsts vai péc arsta

rikojuma.

Kirurgiskas procediras drikst veikt tikai arsti, kuri i atbilstosi apmaciti un parzina §is metodes. Turklat

pirms atvértu vai minimali invazivu proceduru veiksanas ir jaizpéta mediciniska lteratira attieciba uz

metodem, komplikacijam un riskiem

Pirms & izstradajuma lietosanas izlasiet un izpatiet visus noradij bridinajumus un

pasakumus.

Parmérigi neiestiepiet diegu. Parmériga diega iestiepSana var bojat vai parraut audus, izraisit asinosanu,

savainot blakus esosas audu struktaras vai saplést diegu.

Uzglabajiet istabas v i ilgstosu iedarbibu.

Nesterilizjiet atkartoti. minIRUMEL® IERICE ir izstradata un paredzéta lietosanai tikai vienam

pacientam. 3o izstradajumu nedrikst atkartoti lietot, atkartoti ievietot, atkartoti apstradat vai atkartoti

sterilizét. minRUMEL® IERICES veikispgja péc tirisanas vai citas atkartotas apstrades nav parbaudita,

un LSI SOLUTIONS® to neatbalsta. Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizéSana

var apdraudét ierices strukturalo veselumu un/vai radit ierices kontaminacijas risku, kas var izraisit

pacienta savainojumu, slimibu vai navi.

Nelietojiet, ja iepakojums vai izstradajums ir bojats. Izmetiet visus atvértos (nenoslégtos), neizmantotos,

deriguma terminu sasniegu3os vai bojatos izstradajumus.

Jutigu audu struktiru saskare ar sveskermeniem var izraisit audu ievainojumus vai bojajumus.

Iigstoss audu iestiepums var izraisit audu iémiju vai bojajumus. S ierice ir paredzéta slaicigai

lietosanai kirurgiskas procediras laika, un to drikst izmantot specialisti, kuri ir apmaciti un kompetenti

attiecigo metozu lieto3ana.

Pirms miniRUMEL® IERICES nonemsanas parliecinieties, vai miniRUMEL® skava ir atvérta (t. i, pilniba

atbrivota) un diegs brivi slid pa miniRUMEL® caurul
ajs ir atbildigs par ierices un tas iepakojuma utilizaciju saskana ar piemérojamiem noteikumiem

un slimnicas procedaram.

miniRUMEL® diega fiksatoram jabit pilniba aizvértam, lai diega

sakeri caurulits. Diega iestiepuma zudums var izraisit kontroles zudumu audu vieta un asmo§anu

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nelietojiet miniRUMEL® IERICI, ja ta nepilda paredzéto funkciju vai ja tai ir fiziski bojajumi. Nepielaujiet

mehanisku triecienu uz iericam vai to parmarigu noslodzi.

Rikojoties ar minRUMEL® IERICI, ir jaievéro piesardziba, lai nepielautu bojajumus.

Izmantojot miniRUMEL® caurulites, ievérojiet pareizu kirurgisko metod, taja skaita atbilstosu audu

satverSanu, kas atbilst darbibam ar audiem un diegu.

Lietotajam japa par diega speka

Péc diega ka arf turpmak, ja ies a un

vai atbilstosu audu kontroli.

Plrms procedra kopa izmantojat daZadu raZotéju instrumentus un piederumus, parbaudiet saderibu
ka to arf par to, vai nav bojata

hemostazi un/

eleklroizoléc\ja vai zemajums.
Izmantojiet tikai ar 2-0 polipropiléna, poliestera vai zida diegiem vai 3-0 polipropiléna diegu.

Papildu diega noturésanas spekam uz miniRUMEL® caurulites ar diegu tas iekSpusé var uzlikt
Kirurgisko skavu.

Lietosanai ar 25 cm miniRUMEL® IERICI minimalais diega garums ir 75 cm (30 collas), bet lietoanai
ar 15 cm miniRUMEL® [ERICI minimalais diega garums ir 55 cm (22 collas)

Jaizvairas no parmériga diega iestiepuma, jo tas var izraisit diega parrausanu vai iegriesanos audos,
kurus tas satur, ka ari laika gaita isémiju vai audu strangulaciju iestiepta diega dé|.

Neprecizi novietotas fiksacijas Suves var izraisit audu deformécijas, nepietiekamu noturésanu un/vai
audu bojajumus.

Neatbilstoss diega iestiepums var izraisit operacijas lauka redzamibas traucgjumus, nepareizu operacijas
lauka izveidi, audu kontroles zudumu, asinosanu vai noplad.

PIEZIME.

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

6.ATT.

miniRUMEL® caurulites paplatinitais gals

LIET!

PASTABA. Schemos ir informacija apie gaminio
vadove

(13 PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE ] GAMINIO INFORMACIN] LAPEL]

1PAV.

miniRUMEL® GAMINIO APRASYMAS:
Kiekvienoje dézutéje yra 12 atskirai supakuoty, VIENAM PACIENTUI NAUDOTI skirty steriliy maiseliy,
kuriuose yra balti 15 cm miniRUMEL® prietaisai arba 12 Zaliy 25 cm minRUMEL® prietaisy (1 pav.).

miniRUMEL® PRIETAISO APRASYMAS:

miniRUMEL® PRIETAISA sudaro baltas (15 cm) arba zalias (25 cm plastikinis taikiklis (D), laikomas

vielos kilpos (2), prijungtos prie vytos vielos (3), pervertos per miniRUMEL® vamzdelj (&). Vamzdelis ir
vyta viela eina per apatinj pagrinda (5 ir virsutinj perjungiklj (6), kurie sudaro chirurginiy sidly spaustuka
(@. vérus chirurgin; sitila j vielos kilpa, kilpos rankenélé (8) patraukiama tolyn nuo chirurginiy sily
spaustuko, kad bty galima jverti sitila | minIRUMEL® vamzdelj ir chirurginiy sidly spaustuka. Nustacius
reikiama chirurginio sidilo tempima, galine uzdarymo sritj (9) galima paspausti zemyn, kad baty patikimai
uzfiksuotas chirurginis sidlas, jjungiant vidines konstrukcijos funkcijas (0) (gia neparodytos, zr. 2 PAV.),
perjungikliui sukantis aplink perjungiklio jungtj ir nustatant (i) miniRUMEL® | uzdaryta padetj. Sioje padétyje
chirurginis sidlas nejudamai laikomas miniRUMEL® vamzdelyje ir chirurginiy sidly spaustuke. Prieking
atleidimo sritis (2) paspaudziama zemyn, pastimus abu dvigubus liezuvélius @) j priekj, kad virsutinis
perjungiklis pasisukty aplink penunglkllo jungtjir nustatyty miniRUMEL® | neuZspausta, atidaryta padet;
Sioje padstyje viding ialo nebelaiko sialo, todé! jj galima
reguliuoti pagal poreikj Ch\mrglmu sialy spaustuka galima pakartotinai atidaryti ir uzdaryti pagal poreikj.
Apatinio pagrindo pirsty sienelé (4) padeda stabilizuoti chirurginiy sidly spaustuka jj atidarant ir uzdarant

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:
miniRUMEL® PRIETAISAS skirtas laikinai prilaikyti 2-0 polipropileno, poliesterio arba Silko chirurgin sila
arba 3-0 polipropileno chirurginj sila chirurginés operacijos metu

UZTAISYMAS

PASTABA. Pasiripinkite, kad pries jveriant chirurginj sidla j miniRUMEL® PRIETAISA, nuo chirurginio sidlo
galy bity nuimti priedai (pavyzdziui, adatos, chirurginio silo gaubteliai ar movos ir kt.).

7.ATT.
miniRUMEL® IERICE
Aptuvenais diega cilpas noturésanas speks
Diega izmérs un veids Vid. noturésanas speks (kgf)
20 polipropiléna 19
20 poliestera 11
2-0 zida 17
3-0 polipropiléna 10

miniRUMEL® IZSTRADAJUMA PASUTISANA PIEGASANAS VEIDS: STERILS

PASTABA. Kai prietaiso nebereikia naudot, isimkite jj i§ chirurginio lauko ir pasalinkite jo pakuote bei
komponentus pagal ligoninés tvarka.

NUSTUMKITE ir nuimkite baltq arba Zalia plastikinj taikiklj nuo atidaryto minRUMEL® PRIETAISO
vielos kilpos. (1-asis vaizdas 2 psl. desinéje puséje.)

2. NULEISKITE miniRUMEL® vielos kilpa $alia sterilaus pavirsiaus, esnatio netoli chirurgings operacijos
vietos, kad chirurginis sidlas neikristy i$ vielos kilpos. (2-asis vaizdas 2 psl. desinéje puséje.)

3. PERKISKITE mazdaug 2-5 cm (1-2 col.) abiejy chirurginio sidlo galy per vielos kilpa.
(3-iasis vaizdas 2 psl. desinéje puséje.)

4. TRAUKITE kilpos rankenéle tolyn nuo chirurginiy sidly spaustuko, tuo pat metu Siek tiek nuleisdami

prietaisa, kad [jvertumete sidla | miniRUMEL® vamzdel i chirurginiy sily spavstuka. Jei abiejy
sidlo galy nep jverti per ch sialy spaustuka, $io miniRUMEL® PRIETAISO
nenaudokite. (4-asis vaizdas 2 psl. desinéje puséje.)

miniRUMEL® PRIETAISO UZDARYMAS IR ATIDARYMAS
UZDARYMAS

5. SLINKITE miniRUMEL® vamzdelj chirurginiu silu link audinio, kol bus tinkamas salytis su audiniu,
tada patraukite abu chirurginio sitlo galus, kad pasiektuméte reikiama jtempima. (1-asis vaizdas 3
psl. desinéje puséje.)

6. UZDARYKITE sidly galing uzdarymo sritj, kad

vidings chi sidly srities ir chi sidly

bty nustatytas | uzspausta, uzdaryta padétj. (2-asis vaizdas 3 psl. desinéje puséje.)
GALINE DALIS NULEISTA - SUSPAUSTA
ATIDARYMAS

7. ATIDARYKITE chi sidly spaustukg prieking atleidimo sritir tuo
pat metu stumdami abu dvigubus baltus liezuvélius | priekj, kad iniy sidly baty
nustatytas  neuzspausta, atidaryta padé. (3-iasis vaizdas 3 psl. desinéje puséje.)

NUIMKITE miniRUMEL® PRIETAISA, slinkdami miniRUMEL® chirurginiu sidlu tolyn nuo audinio.
(4-asis vaizdas 3 psl. desinéje puséje.)

GALINE DALIS PAKELTA - ATIDARYTA

2PAV.
ATIDARYTA

Pateikiami chirurginiy sidly spaustuko daliy pjvio vaizdai (virSuie ir apatioje), kad bty parodytas dviejy
liezuvéliy fiksavimo ir viding sidily sritis.

3 PAV.
UZDARYTA

miniRUMEL® PRIETAISO NAUDOJIMO METODIKOS PATARIMAI
GALINE DALIS PAKELTA - ATIDARYTA (vir$utinis kairysis vaizdas 5 psl.)
GALINE DALIS NULEISTA - SUSPAUSTA (virSutinis desinysis vaizdas 5 psl.)

=

Jei reikia, miniRUMEL® PRIETAISO vielos kilpa galima pries siuvant uznerti ant siuvimo prietaiso koto,
taip uztikrinant, kad bity sugriebti abu chirurginiy sidly gala.

PASTABA. Pries verdami chirurginj sitila per miniRUMEL® PRIETAISA nepamirskite nuimti adaty, movy,
chirurginiy sidly gaubteliy ir kt.

4 PAV. (apatinis kairysis vaizdas 5 psl.)

5 PAV. (apatinis desinysis vaizdas 5 psl.)

PRZI

AZANIA

+ Naudojant 25 cm miniRUMEL® PRIETAISA reikalingas maziausiai 75 cm (30 col.) ilgio chi
sidlas, o naudojant 15 cm minRUMEL® PRIETAISA — 55 cm (22 col.) ilgio chirurginis sidlas.

+ Venkite pernelyg didelio chirurginio sidlo jtempimo, nes chirurginis sidlas gali nutrakti ar perpjauti
laikoma audinj arba ilgainiui sukelti iSemija ar audiniy stranguliacija dél jtempto sidlo.

+ Netiksliai iSdestyti palaikomieji siilai gali sukelti audiniy deformacija, nepakankama laikyma i (arba)
audiniy pazeidima.

+ Nepakankamai jtemptas chirurginis sidlas gali trukdyti stebeti chirurginj lauka, lemti netinkama
chirurginio lauko paruosima, audiniy kontrolés praradima, kraujavima ar nuoték.

PASTABA.

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

6 PAV.

‘miniRUMEL® vamzdelis platéjanéiu galu

7PAV.
miniRUMEL® PRIETAISAS
Apytikslé chirurginio siilo kilpos lakymo jéga

Nie stwierdzono.

OSTRZEZENIA

Prawo federalne ogranicza sprzedaz, d
lekarza lub na jego Zlecenie.

Zabiegi chirurgiczne powinny by¢ wykonywane wylacznie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie
przeszkolenie i znajacych tego typu techniki. Ponadto przed wykonaniem zabiegéw metoda otwarta
lub maloinwazyjna nalezy sie zapoznac z literatura medyczna dotyczaca technik, powiklafi i zagrozen.
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytat i zrozumie¢ wszystkie instrukcje, ostrzezenia i $rodki
ostroznosci.

Nle nalezy

trybucie i ie tego ia wylacznie przez

ie szwu moz
struktur lub peknigcie szwu.
Przechowywac w tempersiurze pokojowsj, Unikad dhugotrwelego narazenia na dzistanie wysokich
temperatur.
Nie sterylizowa¢ ponownie. URZADZENIE minRUMEL® jest zaprojektowane i przeznaczone do
uzytku wylacznie u jednego pacjenta. Tego produktu nie nalezy uzywac, zaklada, przetwarzac ani
sterylizowa¢ ponownie. Nie weryfikowano dziatania URZADZENIA miniRUMEL® po czyszczeniu lub
|nnym ponownym przetwarzaniu i firna LS| SOLUTIONS® nie zaleca takiego poslepowama Foncwne

naprezac szwu.

CARREGAMENTO

NOTA: Certi da sutura (por exemplo, agulhas, protetores de
sutura ou ferulas etc.) sejam remonidos antes do passar a sutura através do DISPOSITIVO minRUMEL.

NOTA: Remova a eos do di do campo cirtirgico quando deixarem de
ser necessarios e elimine-os de acordo com a politica hospitalar.

1. EMPURRE e remova o alvo pléstico branco ou verde da ansa metalica do DISPOSITIVO miniRUMEL®
aberto. (1.% imagem no lado direito da pagina 2)

2. BAIXE o lago metalico minIRUMEL® junto de uma superficie estéril adjacente ao local cirdrgico para
evitar que a sutura caia da ansa metdlica. (2.* imagem no lado direito da pagina 2)

3. PASSE cerca de 1-2 polegadas (2-5 cm) de ambas as extremidades da sutura através da ansa
metdlica. (3. imagem no lado direito da pagina 2)

4. PUXE alagada de captura afastando-a da pinga de sutura enquanto baixa ligeiramente o dispositivo
para fazer passar a sutura através do tubo minRUMEL® e da pinga de sutura. Se ambas as
extremidades da sutura ndo forem puxadas através da pinga de sutura, n3o uilize este DISPOSITIVO
miniRUMELS. (4.% imagem do lado direito da pagina 2)

FECHO/ABERTURA DO DISPOSITIVO miniRUMEL®
FECHO

5. DESLIZE o tubo miniRUMEL® sobre a sutura em diregao ao tecido até ser estabelecido um contacto
adequado com o tecido e, em seguida, puxe ambas as extremidades da sutura para atingir a tenséo
desejada. (1.” imagem no lado direito da pagina 3)

6. FECHE a pinga de sutura pressionando para baixo a zona traseira texturizada de fecho para encaixar
ftos internos da drea de fixagao da sutura e colocar a pinga de sutura na sua posigao fechada

uzyci lub moga naruszy¢

Chirurginio sidilo dydis ir tipas Vidut. laikymo jega (kgf) atwarsas ryzyko jego zanieczyszczenia, co z kolei moze prowadzié do obrazen ciata, chorcby Iub
$mierci pacjenta.
2.0 polipropileno 19 « Nie uzywac, jesli opakowanie lub produkt sg uszkodzone. Nalezy wyrzuci¢ kazdy otwarty (niezamkniety
elnie), nieuzyty, lub produkt.
2.0 poliesterio 1" . i kontakt struktur 2 ciatami obcymi moze prowadzié do urazu lub
ia tkanki

2.0 8ilko 17 . Pozoslawweme tkankl w stanie naprezema przez diuzszy czas moze

lub do uzylku podczas zabiegéw
30 polipropil o zez w zakresie

polipropileno ' powiazanych technik.

Przed usunieciom URZADZENIA miniRUMEL® nalezy upewnic s, ze zacisk minRUMEL® jest
(. y), a szew

miniRUMEL® GAMINIY UZSAKYMAS TIEKIAMI: STERILUS

przesuwa sie przez rurke miniRUMEL®.

of jest utylizacja i zgodnie z

PAKARTOTINIS
UZSAKYMAS GAMINYS APRASYMAS
izdas) x i . (1) 12 miniRUMEL®
15 cm (vaizdas) x 12 | REF 080990 miniRUMEL®, 15em | g = e paLTi
izdas) x i . (1) 12 miniRUMEL®
25 cm (vaizdas) x 12 | REF 080995 miniRUMEL®, 25 om | i o

oraz

« Blokada szwu miniRUMEL® musi by¢ calkowicie zamknieta, aby zapewni¢ naprezenie i pewne
uchwycenie szwu wewnatrz rurki. Utrata naprezenia szwu moze prowadzic do utraty kontroli nad
tkanka w miejscu zabiegu oraz do krwawienia.

$SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wolno uzywa¢ URZADZENIA miniRUMEL®, jesli nie spetnia ono w sposob zadowa\ajacy swojej

Lod

e bloqueada. (2.? imagem no lado direito da pagina 3)
PARTE TRASEIRA PARA BAIXO/GRAMPO PARA BAIXO
ABERTURA

7. ABRA a pinga de sutura pressionando para baixo a zona dianteira texturizada de libertagao enquanto
empurra simultaneamente ambas as abas gémeas brancas para a frente, colocando a pinga de sutura
na sua posigao aberta e desbloqueada. (3.° imagem no lado direito da pagina 3)

REMOVA o DISPOSITIVO miniRUMEL® deslizando o miniRUMEL® sobre a sutura e afastando-o do
tecido. (4.2 imagem no lado direito da pagina 3)

ENCOMENDA DE PRODUTOS miniRUMEL® FORNECIDO: ESTERIL
REENCOMENDA | PRODUTO DESCRICAO
o ° (1) Caixa de (12) DISPOSITIVOS
15 cm (Imagem) x 12 | REF 080990 miniRUMEL®, 15 cm miniRUMEL®, BRANCOS
o ° (1) Caixa de (12) DISPOSITIVOS
25 cm (Imagem) x 12 | REF 080995 miniRUMEL®, 25 cm miniRUMEL®, VERDES

O UDI-DI Basico da linha de dispositivos miniRUMEL® ¢ 0850200006miniRUMELW?7.

MANA

NOTA: i Ghidul © pentru imagini schematice si comandarea

produsului

13 CITITI CU ATENTIE MANUALUL ACESTUI PRODUS INAINTE DE UTILIZARE

FIG. 1

DESCRIEREA PRODUSULUI miniRUMEL®:
Fiecare cutie contine 12 pungi sterile, ambalate individual, destinate UNUI SINGUR PACIENT,
cu dispozitive miniRUMEL® albe, de 15 cm sau 12 dispozitive miniRUMEL® verzi, de 25 cm (FIG. 1).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI miniRUMEL®:

Un DISPOZITIV miniRUMEL® are o tinta din plastic alba (15 cm) sau verde (25 cm) (1) care este
sustinuté de o bucla de fir (2) conectat la un fir rasucit (3) care trece prin tubul minRUMEL® (®). Tubul
si firul rasucit trec prin baza inferioara (5) si prin piesa superioara rabatabila (6) care alcatuiesc clema de
sutura (7). Dupa ce firul de suturé a fost introdus prin bucla firului, butonul buclei (8) se trage in afaré,
Indepartandu-se de clema de sutura, pentru a trece firul de sutura din bucla firului prin miniRUMEL® si

clema de sutura. Dupa stabilirea tensiunii dorite a firului de sutura, zona de inchidere posterioara (9) poate
fi apésata in jos pentru a fixa ferm firul de sutura prin angrenarea elementelor din zona intema de prindere

PARTE TRASEIRA PARA CIMA/ABRIR PARA CIMA
FIG. 2

funkcji lub jesli posiada uszkodzenia fizyczne. Nalezy unikac uderzen
obcigzania urzadzen.

Podczas posiugiwania sie URZADZENIEM miniRUMEL® nalezy zachowat ostroznosc, aby uniknac
jego

,MINiRUMEL® prietaisy linijos bazinis UDI-DI yra 0850200006miniRUMELW?7.

UWAGA: Widoki jeo
technicznym minRUMEL®.

mozna znalezé w podreczniku

[l3] PRZED UZYCIEM NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z NINIEJSZA ULOTKA DOLACZONA
DO PRODUKTU

RYS. 1

OPIS PRODUKTU miniRUMEL®:
W kazdym opakowaniu zbiorczym znajduje sie 12 osobno zapakowanych sterylnych torebek przeznaczonych
do UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA, zawierajacych biate urzadzenia minRUMEL® o dlugosci 15 cm lub
12 zielonych urzadzen minRUMEL® o dhugosci 25 cm (RYS. 1)

OPIS URZADZENIA miniRUMEL®:
URZADZENIE miniRUMEL® posiada bialy (15 cm) lub zielony (25 cm) plasnknwy celownik (D), ktéry
jest przytrzymywany przez druciana petle () polaczona ze

Nalezy stosowac wiasciwe techniki chirurgiczne, w tym odpowiednie wkiucia w tkanke, zgodnie

2 wymaganiami podczas obchodzenia sie z tkanka i szwem w przypadku stosowania rurek miniRUMEL®.

Uzytkownik powinien potwierdzic, czy sita trzymania szwu jest odpowiednia

oraz pozniej, odpowiednio do przypadku.
Przed jednoczesnym uzyciem w trakcie zabiegu narzedzi  akcesoriow pochodzacych od réznych

nalezy ¢ ich i upewnié sie, ze ich dziatanie jest prawidiowe.
Ponadto nalezy upewnic sie, ze ¢ izolaci elektrycznej lub nie zostata obnizona
+ Stosowa wylacznie ze szwami lub w rozmiarze 2-0 lub

polipropylenowymi w rozmiarze 3-0.
Aby uzyskac dodatkowa sile trzymania szwu, mozna zalozy¢ zacisk chirurgiczny na rurke miniRUMEL®
2 poprowadzonym wewnatrz szwem

Do stosowania z URZADZENIEM miniRUMEL® o diugosci 25 cm wymagany jest szew o minimainej
dlugosci 75 cm (30 cali), a w przypadku URZADZENIA minIRUMEL® o dlugosci 15 cm — szew

o minimalnej diugosci 55 cm (22 cale).

Nalezy unika¢ nadmiernego naprezania szwu, poniewaz moze to spawodowac Jego rozenuarie lub
przeciecie podtrzymywanej tkanki, a z czasem ¢ do ji tkanki
wywolanej przez naprezony szew.

ieprawidiowo zalozone szwy podirzymujace moga prowadzic do def

i tkanki,

Nalezy sprawdzat i zapewnia¢ hemostaze iflub wlasciwa kontrolg nad tkanka po zabezpieczeniu szwu

As secgdes recortadas do grampo de sutura (mostradas acima e abaixo) séo fomecidas para ilustrar o
mecanismo de bloqueio das abas duplas e a drea interma de fixagao da sutura.

FIG. 3
FECHADO

DICAS TECNICAS DO DISPOSITIVO miniRUMEL®
PARTE TRASEIRA PARA CIMA/ABRIR PARA CIMA (imagem superior esquerda na pagina 5)
PARTE TRASEIRA PARA BAIXO/GRAMPO PARA BAIXO (imagem superior direita na pagina 5)

Se desejado, a ansa metdlica do DISPOSITIVO miniRUMEL® pode ser passada sobre a hasle de um
dispositivo antes da realizagéo da sutura para garantir que ambas as dola s

afirului de sutura (0 (neprezentata aici; a se vedea FIG. 2) pe masuré ce capul articulatiei se roteste in
jurul articulatiei (@, aducand miniRUMEL® in pozitia fixata si inchisa. in aceasta pozitie, firul de sutura
este mentinut fix in raport cu tubul miniRUMEL® $i clema de sutura. Zona de eliberare spre nainte (@ se
apas in jos dupé ce se imping ambele cleme (@) inainte pentru a roti partea superioaré a comutatorului
n jurul articulatiei acestuia, setand miniRUMEL® in pozifia sa deschisa, fara prindere. In aceasta pozitie,
elementele interne de prindere a firului de sutura nu mai mentin firul de suturé, astfel incat acesta poate
i ajustat dupa cum este necesar. Clema de suturé poate fi deschis sau inchisa de céte ori se doreste.
Peretele cu proeminente () de la baza inferioara contribuie la stabilizarea clemei de suturé in timpul
deschiderii si inchiderii.

INDICATII DE UTILIZARE:

DISPOZITIVUL miniRUMEL® este indicat pentru fixarea temporara a firelor de sutur din polipropilena,
poliester sau matase de calibru 2-0, sau a firelor de sutura din polipropilena de calibru 3-0 n timpul
interventiilor chirurgicale.

INCARCAREA

NOTA: Lembre-se de remover quaisquer agulhas, férulas ou protetores de sutura, efc., antes de passar
a sutura através do DISPOSITIVO miniRUMELE.

FIG. 4 (imagem inferior esquerda na pagina 5)

FIG. 5 (imagem inferior direita na pagina 5)

CONTRAINDICAGOES

- Nenhuma conhecida.

ALERTAS

Alegislagdo federal restringe a venda, distribuigéo e utilizagdo deste dispositivo a médicos ou mediante
do médica.

j pr2ytrzymywania ilub uszkodzenia

- Ni ie szwu moze pola
utrate kontroli nad tkanka, krwawienie lub wyciek.

prz
rurke miniRUMEL® (3). Rurka i skrecony drut przechodza przez dolng padslawe . ® oraz gémy elemem
dzwigni (6), ktore wspdlnie tworza zacisk szwu (7). Po przefozeniu szwu przez petle druciang uchwyt petli
(®) nalezy odciagnac od zacisku szwu w celu przewleczenia szwu znajdujacego sie w petli drucianej przez
rurke miniRUMEL® | zacisk szwu. Po uzyskaniu pozadanego naprezenia szwu tylng strefe zamykania

(9) mozna nacisna¢ w celu pewnego zaciéniecia szwu poprzez sie w
obszarze chwytania szwu () (nie pokazano tutaj; patrz RYS. 2), podczas gdy gomy elemem déwigni

UWAGA:
+ Wszelkie powazne incydenty, kidre wystapily w zwiazku z uzyciem wyrobu, nalezy zglaszac
i wias organowi

RYS. 6

rurki minil -

obraca sie wokst zawiasu (i), blokujac urzadzeni minRUMEL® w pozycji W tej
pozycji szew jest unieruchomiony wzgledem rurki miniRUMEL® i zacisku szwu. Przequ strefe

Os procedimentos cirrgicos s6 devem ser realizados por médicos que tenham a devida formagao
e estejam familiarizados com estas técnicas. Adicionalmente, deve ser consultada literatura médica
relativa as técnicas, complicagdes e perigos antes da execugao de procedimentos abertos ou
minimamente invasivos.

Leia e famili com todas as inst avisos e antes de utilizar este produto.
Nzo aplique tensdo excessiva na sutura. A tensio excessiva da sutura pode danificar ou rasgar
tecidos, provocar hemorragia, causar lesdes em estruturas tecidulares adjacentes ou provocar a
rutura da sutura.

Conserve & temperatura ambiente. Evite exposigao prolongada a temperaturas elevadas.

(@ naciska sie po uprzednim pchnigciu do przodu obu blizniaczych wypustek @), aby obrdci¢ gérny
element dzwigni wokat zawiasu, przestawiajac urzadzenie minRUMEL® w otwarta, niezaciénieta pozycie.
W te] pozyci elementy obszaru j szew nie juz szwu, dzieki
czemu mozna go w razie potrzeby wyregulowaé. Zacisk szwu mozna wielokrotnie otwiera¢ i zamykac,
zaleznie od potrzeb. Podpora pod palec () na dolnej podstawie utatwia stabilizacje zacisku szwu podczas
otwierania i zamykania.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
URZADZENIE miniRUMEL® jest do szwow

i poli ych lub w rozmiarze 2-0 albo szwéw polipropylenowych
w rozmiarze 3-0 podczas zabiegéw chirurgicznych

ZAKLADANIE SZWU

UWAGA: Przed przewleczeniem szwu przez URZADZENIE miniRUMEL® nalezy upewnié sie, ze wszystkie
elementy znajdujace sie na koricach szwu (np. igly, ostonki szwu lub tulejki itp.) zostaly usuniete.

UWAGA: Opakowanie i elementy urzadzenia nalezy usunac z pola operacyjnego, gdy nie s juz uzywane,

RYS.7:
URZADZENIE miniRUMEL®
Przyblizona sita trzymania petli szwu

.+ Nao 0 DISPOSITIVO miniRUMEL® foi concebido e destina-se exclusivamente &
utilizagdo num tnico paciente. Nao reutilize, recarregue, reprocesse nem reesterilize este produto
0 desempenho do DISPOSITIVO minRUMEL® apds limpeza ou outro reprocessamento nao
foi verificado nem é suportado pela st SOLUTIONS®. Areutiizagao, o reprocessamento ou a
dem idade estrutural do elou criar risco de

Rozmiar i rodzaj szwu Srednia sita trzymania (kgf)

Polipropylen 20 1.9

Poliester 2-0 1.1

Jedwab 2-0 17

Polipropylen 3-0 1.0

0
contaminagao do dispositivo, o que poderé resultar em leses, doenga ou morte do paciente.
Nao utiiize se a embalagem ou o produto estiverem danificados. Elimine quaisquer produtos abertos
(nao selados), nao utilizados, fora do prazo de validade ou danificados.
0 contacto direto entre estruturas tecidulares sensiveis e materiais estranhos pode provocar lesdes
ou danos tecidulares.
Mamer o tecido sob tensao por um periodo prolongado pode causar isquemia ou danos tecidulares.

cirdrgico por

1re|nados e competentes a5 técnicas relacionadas.
Certifique-se de que a pinga miniRUMEL® esta desbloqueada (isto &, totalmente libertada) e de
que a sutura desliza liviemente através do tubo minRUMEL® antes de remover o DISPOSITIVO
miniRUMEL®.

KONTRAINDIKACIJOS i zutylizowa zgodnie z procedurami szpitala. ZAMAWIANIE PRODUKTOW miniRUMEL® DOSTARCZANE JAKO: STERYLNE
+ Nezinomos. 1. WYPCHNIJ i wyjmij bialy lub zielony plastikowy celownik z druciane] petli otwartego URZADZENIA ONOTNE
\SPEIMA miniRUMEL®. (1. rysunek po prawej stronie na stronie 2) Z/?MgleNIE PRODUKT OPIS
+ Pagal Federalinius jstatymus & prietaisa galima parduoti, platinti i naudot tik gydytojo nurodymu. 2. OPUSC drucian petle urzadzenia miniRUMEL® w poblize steryine j z misjscem
+ Chirurgines procediras gali atikti ik tinkamai parengti gydytojai, gerai susipazine su tokiais metodais. zabiegu, aby zapobiec wypadnigciu szwu z petli. (2. rysunek po prawej stronie na stronie 2) (1) Opakowanie zawierajace
Be to, pries atliekant atvirgsias ar minimaliai invazines , btina su 3. # okoto 2-5 cm (1-2 cali) obu koricow szwu przez druciana petle. (3. rysunek po prawej 15 cm (rysunek) x 12 | REF 080990 miniRUMEL®, 15cm | (12) URZADZEN miniRUMEL®
literatara dél taikomy metody, komplikaciy ir pavoju stronie na stronie 2) w kolorze BIALYM
- Pries i §j gaminj ir Zinkite su visais ispejimais ir
priemonémis. 4. ODCIAGNIJ uchwyt petli od zacisku szwu, lekko aby przewlec (1) Opakowanie zawisrajace
Rl - B R szew przez rurke miniRUMELS i zacisk szwu. Jezeli oba kofice szwu nie zostaly przeciagniete przez 2 Kx12 | REF 080095 InIRUMEL®, 25 12) URZADZEN miniRUMEL®
«  Chirurginio sidlo per daut Per didelis sidlo jt ali paZeisti arba " cm (rysunek) x minil ,25¢em | (12) A minif
cuplédyt audive, sukel pakenki Groms orba muraukt chiurgin scla ey e nelezy uzyvac tego URZADZENIA miniRUMEL®. (4. rysunek po prawej stronie na w kolorze ZIELONYM
' " stronie
+ Laikykite kambario temperatiroje. Saugokite nuo ilgalaikio aukstesnés temperattros poveikio.
+ Nesterilizuot pakartotinai. minRUMEL® PRIETAISAS skirtas naudotitik vienam pacientui. $io ZAMYKANIE / OTWIERANIE URZADZENIA miniRUMEL® Podstawowy kod UDI-DI dla linii urzadzen miniRUMEL® to 0850200006miniRUMELW?.
gaminio negalima i naudoti, p i uztaisyti, apdoroti arba pakartotinai ZAMYKANIE
steriizuoti. miniRUMEL® PRIETAISO veiksmingumas po valymo ar kitokio pakartotinio apdorojimo i
néra patvirtintas ir bendrovés LSI SOLUTIONS® n i naudojant, a5 rurke minRUMEL® po szwie w kierunku tkanki, az do uzyskania odpowiedniego kontaktu PORTUGUES
sterilizuojant gali biti pazeistas i (arba) kilti uztersimo 2z tkanka, a nastepnie pociagnij oba korice szwu, aby uzyska¢ pozadane naprezenie. (1. rysunek po

rizika, todel pacientas gali bati suZeistas, susirgti arba mirti
+ Jeigu pakuoté arba gaminys pazeisti, nenaudoti. Ismeskite visa atidaryta (nesandarioje pakuotéje),
nepanaudota, pasibaigusio galiojimo arba pazeista gaminj.

+ Tiesioginis kontaktas tarp jautriy audiniy struktary ir pasaliniy medZiagy gali nulemti audiniy suzalojima

arba pazeidima.

+ ligesnj laka laikant audin ftempta gali atsirasti audiniy iSemija arba pazeidimas. Sis prietaisas skirtas
laikinam operatoriy, apmokyty ir kompetentingy
dirbti atitinkamais metodais.

« Pries nuimdami miniRUMEL® PRIETAISA utikrinkite, kad miniRUMEL®
(L y.visiSkai aleistas), o chirurginis silas laisvai judéty minRUMEL® vamzdelyje.

. yra uz ir pakuotés
procedaras.

+ Kad chirurginis silas baty ftemptas ir stabiliai laikomas vamzdelyje, miniRUMEL® chirurginio sidlo
fiksatorius turi biti visiskai uzdarytas. Atsileidus chirurginiam sidlui gali biti nebekontroliuojama
audinio vieta ir prasidéti kraujavimas.

baty

ATSARGUMO PRIEMONES

+ miniRUMEL® PRIETAISO nenaudokite, jeijis tinkamai neatlieka numatytos funkcijos arba yra fiziskai
pazeistas. Venkite mechaniniy smagiy arba pernelyg didelés priemoniy apkrovos.

« Dirbdami su miniRUMEL® PRIETAISU bikite atsargas, kad jo nepaZeistumeéte.

. miniRUMEL® taikykite tinkamus chirurginius metodus, jskaitant tinkama

ATKARTOTA AR
PASUTISANA | 1ZSTRADAJUMS APRAKSTS
5 . B (1) karba ar (12) miniRUMEL®
15 cm (attéls) x 12 | REF 080990 | miniRUMEL®, 15 cm (ERICEM, BALTAM
5 . B (1) karba ar (12) miniRUMEL®
25cm (attéls) x 12 | REF 080995 | miniRUMEL®, 25 cm IERICEM, ZALAM

miniRUMEL® ierices pamata unikalais ierices UMELW?7.

(UDI-DI) ir

audiniy suémima, bating audiniams ir chirurginiams sidlams valdyti.

+ Naudotojas turi patvirtinti, ar chirurginio sidilo laikymo jéga yra pakankama.

« Pritvirtin chirurgin sidla ir véliau, kai reikia, patikrinkite ir uZtikrinkite hemostaze ir (arba) tinkama
audiniy kontrole.

« Prie$ kartu naudodami skirtingy gamintojy ir priedus atlikti,
suderinamuma ir jsitikinkite, kad néra pakenkta funkcionalumui. Taip pat pasirapinkite, kad nebaty
pazeista elektros izoliacija arba jzeminimo grandin.

+ Naudokite tik 2-0 polipropileno, poliesterio ar Silko chirurginius sidlus arba 3-0 polipropileno
chirurginius sialus.

+ Jeigu reikia papildomos chirurginio sidlo laikymo jégos, ant miniRUMEL® vamzdelio su jame esantiu
chirurginiu sidlu galima uzdéti chirurginj spaustuka

pagal taikytinus teisés aktus ir ligonines

prawej stronie na stronie 3)

6. ZAMKNIJ zacisk szwu, na tylng strefe aby zazebily sie
elementy w obszarze chwytajacym szew i zablokowaly zacisk szwu w pozycji zaciénigte] | zamknietej.
(2. rysunek po prawej stronie na stronie 3)

TYL W DOL ZACISNIECIE
OTWIERANIE

7. OTWORZ zacisk szwu, przednig strefe
obie biate blizniacze wypustki do przodu, aby ustawic zacisk szwu w pozycji otwartej i niezaciénigtej
(3. rysunek po prawej stronie na stronie 3)

8. USUN URZADZENIE miniRUMEL®, przesuwajac je po szwie i odsuwajac od tkanki. (4. rysunek po
prawej stronie na stronie 3)

TYL W GORE OTWARCIE

RYS. 2
OTWARTE

Przekroje zacisku szwu (powyzej i ponizej) jiono w celu blokady
2 blizni i wyp oraz obszaru szew.

RYS.3

ZAMKNIETE

WSKAZOWKI DOTYCZACE PRACY Z URZADZENIEM miniRUMEL®
TYL W GORE OTWARCIE (rysunek w lewym gérnym rogu na stronie 5)
TYL W DOL ZACISNIECIE (rysunek w prawym gérym rogu na stronie 5)

W razie potrzeby petle druciana URZADZENIA miniRUMEL® mozna przefozy przez trzon narzedzia do
szycia przed zalozeniem szwu, aby uzyskac pewnosc, ze oba Korice szwu zostang uchwycone w petl.
UWAGA: Nalezy pamigtac o usunigciu wszelkich igiel, tulejek, oslonek szwu itp. przed przewleczeniem
szwu przez URZADZENIE miniRUMEL®.

RYS. 4 (lewy dolny rysunek na stronie 5)
RYS. 5 (prawy dolny rysunek na stronie 5)

NOTA: Consulte o Guia 6gico mini © para ver ei Ges de
do produto

[Ii] LEIA ATENTAMENTE ESTE FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO ANTES DA UTILIZAGAO

FIG. 1

DESCRIGAO DO PRODUTO miniRUMEL®:

Cada caixa contém 12 bolsas estéreis embaladas individualmente para UTILIZAGAO NUM UNICO
PACIENTE com dispositivos miniRUMEL® brancos de 15 cm ou 12 dispositivos miniRUMEL® verdes de
25 cm (FIG. 1).

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO miniRUMEL®:

0 DISPOSITIVO miniRUMEL® possui um alvo pléstico (D) branco (15 cm) ou verde (25 cm) que & mantido

por uma ansa metalica (2) ligada a um fio torcido (3) que passa através do tubo (2) miniRUMEL®. O tubo
e o fio torcido passam através da base inferior (5) e da parte superior basculante (6), que constituem

a pinga de sutura (7). Apos a colocagéo da sutura através da ansa metalica, a lagada de captura (®) &
puxada para fora, afastando-se da pinga de sutura, para fazer passar a sutura colocada na ansa metalica
através do tubo miniRUMEL® e da pinga de sutura. Apés estabelecer a tensao de sutura pretendida, a
zona de fecho posterior (9) pode ser pressionada para baixo para fixar firmemente a sutura, acionando
os elementos da area interna de fixagéo da sutura (10) (néo apresentados aqui; ver FIG. 2) enquanto a
parte superior basculante roda em torno da articulagéo basculante (i1, colocando o miniRUMEL® na sua
posicéo fechada e bloqueada. Nesta posigéo, a sutura ¢ mantida relativamente ao tubo miniRUMEL®

e a pinga de sutura. A zona dianteira de libertagao (2 é pressionada para baixo apés empurrar ambas
as abas gémeas (i3) para a frente, de modo a rodar a parte superior em torno da

- Eda do utilizador eliminar o dispositivo e a em
regulamentos aplicaveis e os procedimentos hospitalares.

0 bloqueio de sutura minRUMEL® deve estar totalmente fechado para assegurar o tensionamento e o
engate consistentes da sutura no interior do tubo. A perda de tensao da sutura pode resultar em perda
de controlo no local do tecido e hemorragia.

com os

PRECAUGOES

Nao utiize o DISPOSITIVO miniRUMEL® se este nao desempenhar sanslatonamente afungdo
pretendida ou se apresentar danos fisicos. Evite impactos
Ao manusear o DISPOSITIVO miniRUMEL®, deve ter-se cuidado para evitar danos

Assegure técnicas cirtrgicas adequadas, incluindo pontos de fixag&o tecidular apropriados, conforme
necessario para o manuseamento do tecido e da sutura para utilizagéo dos tubos miniRUMEL®.
Aadequagéo da forga de retengao da sutura deve ser confirmada pelo utilizador.

Verifique e assegure a hemostasia e/ou o controlo adequado do tecido apés a fixagéo da sutura e
posteriormente, quando apropriado.

NOTA: Asigurati-va ca toate de la capetele firului de sutura (de exemplu, ace, capace sau inele
de fixare etc.) sunt indepértate inainte de a introduce firul de sutura prin DISPOZITIVUL miniRUMEL®.

NOTA: artati ambalajul si
utilizate si eliminati-le conform procedurilor spitalului.

din campul operator atunci cand nu mai sunt

1. IMPINGETI SPRE EXTERIOR si scoateti finta din plastic alba sau verde din bucla firului
DISPOZITIVULUI miniRUMELS. (prima imagine din partea dreapté a paginii 2)

2. COBORATI bucla firului minRUMEL® in apropierea unei suprafete sterile, langa zona interventiei
chirurgicale, pentru a evita ca firul de suturé s cada din bucla firului. (a 2-a imagine din partea
dreapta a paginii 2)

3. TRECET! aproximativ 2-5 cm (1-2 inch) din ambele capete ale firului de sutura prin bucla firului.
(a 3-a imagine din partea dreapta a paginii 2)

4. TRAGETI butonul buclei in directia opusa clemei de suturd, in timp ce coborat usor dispozitivul

pentru a introduce firul de sutura prin tubul miniRUMEL® si clema de sutura. Daca ambele capete
ale firului de sutura nu sunt trase prin clema de sutura, nu utilizati acest DISPOZITIV miniRUMEL®.
(a 4-a imagine din partea dreapta a paginii 2)

INCHIDEREA/DESCHIDEREA DISPOZITIVULUI miniRUMEL®

INCHIDERE

5. GLISATI tubul minIRUMEL® peste firul de suturd spre tesut pané cand se obtine un contact adecvat
cu tesutul, apoi trageti de ambele capete ale firului de suturd pentru a obtine tensiunea dorita. (prima
imagine din partea dreapta a paginii 3)

6. INCHIDETI clema firului de suturé apésand pe zona texturata de inchidere din spate pentru a fixa
elementele interne din zona de prindere a firului de suturé si a fixa clema de suturé in pozitia de
prindere si inchidere. (a 2-a imagine din partea dreapta a paginii 3)

RETRAGERE STRANGERE

DESCHIDERE

7. DESCHIDETI clema firului de sutura apasand in jos pe zona texturaté de eliberare din fatd, in timp ce
impingeti simultan ambele clapete albe i fatd, pentru a fixa clema firului de suturé in pozitia deschisé,
fara prindere. (a 3-a imagine din partea dreaptd a paginii 3)

SCOATETI DISPOZITIVUL miniRUMEL prin glisarea miniRUMEL® peste suturé si departe de tesut
(a 4-a imagine din partea dreapta a paginii 3)

RETRAGERE DESCHIDERE

FIG. 2

DESCHIS

Sunt prezentate sectiuni decupate ale clemei de sutur (prezentate mai sus si mai jos) pentru a ilustra
mecanismul de blocare cu doua cleme si zona intera de prindere a firului de suturd.

FIG.3

INCHIS

SFATURI UTILE PRIVIND TEHNICA DISPOZITIVULUI miniRUMEL®

RETRAGERE DESCHIDERE (imaginea din sténga sus de la pagina 5)

RETRAGERE STRANGERE (imaginea din dreapta sus de la pagina 5)

Daca se doreste, bucla firului DISPOZITIVULUI miniRUMEL® poate fi trecuts peste tjia unui dispozitiv de
sutura inainte de suturare, pentru a se asigura c& ambele capete ale firului de suturé sunt prinse in buclé.

NOTA: Nu uitati sé indepartati toate acele, inelele de fixare sau capacele de suturé etc. inainte de a introduce
firul de sutura prin DISPOZITIVUL miniRUMEL®.

®

- Antesde utmzar em conjumo e de dlleremes num FIG. 4 (i din stanga jos de la pagina 5)
verifiqua o fique FIG. 5 (imaginea din dreapta jos de la pagina 5)
Cequue se igualmente do que o SSolamento sletco ou a ligagéo & Aterra ngo ficam comprometidos.

+  Utilize apenas com suturas de polipropileno, poliéster ou seda 2-0, ou suturas de polipropileno 3-0. CONTRAINDICATII

+ Para forca adicional de retengéo da sutura, pode ser aplicada uma pinga cirdrgica no tubo miniRUMEL® ~ *  Nu se cunosc,
com a sutura instalada AVERTISMENTE

£ necessério um comprimento minimo de sutura de 75 cm (30 polegadas) para utilizagéo com o
DISPOSITIVO miniRUMEL® de 25 cm e um comprimento minimo de sutura de 55 cm (22 polegadas)
para utilizagao com o DISPOSITIVO miniRUMEL® de 15 cm.

Evite manter tens&o excessiva na sutura, o que pode fazer com que a sutura rasgue ou corte o tecido
que esta a sustentar ou, ao longo do tempo, cause isquemia ou estrangulamento tecidular devido &
tenséo aplicada pela sutura.
Suturas de tragéo colocadas
inadequada e/ou danos tecidulares.

Atensao inadequada da sutura pode levar & obstrugdo da visualizagdo cirtrgica, preparagio
inadequada do campo cirdrgico, perda de controlo dos tecidos, hemorragia ou fuga.

NOTA:

+ Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e & autoridade competente do pais.

podem causar . retengéo

FIG. 6
Extremidade alargada do tubo miniRUMEL®

Legislatia federala permite comercializarea, distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv doar de cétre

sau la comanda unui medic.

Procedurile chirurgicale trebuie efectuate numai de catre medici instruifi si familiarizati corespunzator

cu astfel de tehnici. In plus, inainte de efectuarea unor proceduri chirurgicale deschise sau minim

invazive, trebuie consultata Ifteratura de specialtate cu privire [a tehnici, complicali i pericole.

Cititi si 4 cu toate i t a 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 sutura

poate deteriora sau rupe tesutul, poate provoca sangeréiri sau leziuni ale structurilor adiacente

tesutului sau poate duce la ruperea firului de sutura.

Depozitati la temperatura camerei. Evitati expunerea prelungité a temperaturi ridicate.

+ Anu se resteriliza. DISPOZITIVUL miniRUMEL® este conceput si destinat exclusiv pentru utilizare la
un singur pacient. Nu reutiliza, acest produs.
DISPOZITIVULUI miniRUMEL® dupé curatare sau alta reprocesare nu a fost verificatd si nu este
susfinuta de catre LS| SOLUTIONS®. sau pot
integritatea structurala a dlspozmvmul sl/sau crea fisc de contaminare a dispozitivuli, care poate duce
la

FIG. 7:
DISPOSITIVO miniRUMEL®
Forga aproximada de retengao do lago de sutura

Anu so uiiiza daca ambala]u\ sau produsu\ prezinta deterioréii. Eliminati orice produs desfacut (desigilat),
nefolosit, expirat sau deteriorat.

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

basculante, colocando o miniRUMEL® na sua posicéo aberta e desbloqueada. Nesta posigéo, os
elementos intemos da rea de fixagao da sutura deixam de prender a sutura, permitindo que esta seja
ajustada conforme necessario. A pinga de sutura pode ser aberta ou fechada repetidamente conforme
desejado. A parede de apoio para os dedos () na base inferior ajuda a estabilizar a pinga de sutura
durante a abertura e o fecho.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
0 DISPOSITIVO miniRUMEL® esté indicado para utilizagéo na retengéo temporéria de suturas de
polipropileno, poliéster ou seda 2-0, ou suturas de polipropileno 3-0 durante a cirurgia.

Tamanho e tipo de sutura Forca de retengéo média (kgf)
20 Polipropileno 19
20 Poliéster 11
20 Seda 17
3-0 Polipropileno 1.0

Mentinerea tesutului sub tensiune pentru o perioads 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.

Asigurati-va ca clema minRUMEL® este deschisa (adica complet eliberata) si ca firul de sutura
alunec liber prin tubul miniRUMEL® inainte de a scoate DISPOZITIVUL miniRUMEL®.

+ Utiizatorul este pentru el Ia deseuri a itivului si in
cu aplicabile si
+ Dispozitivul de blocare a firului de sutura miniRUMELS trebuie s fie complet inchis pentru a asigura
jerea afirului de sutura in interiorul tubului. Pierderea tensiunii

firului de sutura poate duce la pierderea controlului la nivelul tesutului afectat si la sangerare.



PRECAUTIl

+ Nu utilizafi DISPOZITIVUL miniRUMEL® dac acesta nu Tsi efectueazd in mod satisfacator sarcina
pentru care este destinat sau dacé prezinta deteriorari fizice. Evitati impactul mecanic sau expunerea
dispozitivelor Ia tensiuni extreme

Atunci cand manipulafi DISPOZITIVUL miniRUMELS trebuie s& aveti grijs s& nu il deterioratj.
Asigurati-va ca se utilizeaza tehnici chirurgicale corespunzatoare, inclusiv prinderea adecvaté a tesuturilor,
dupa cum este necesar pentru manipularea tesutului si a firului de sutura chirurgical, in cazul utilizari
tuburilor miniRUMEL®.

Utilizatorul trebuie s verifice dacé forta de fixare a firului de suturé este adecvata.

Verificati si asigurati hemostaza si/sau controlul adecvat al tesuturilor in momentul fixari firului de sutura
i, ulterior, atunci cand este cazul

Tnainte de a utiliza impreun ntr-o procedur instrumente si accesorii de la producatori diferiti,
verificati compatibilitatea acestora i asigurati-vé ca functia lor nu este afectata. De asemenea,
asigurati-va ca izolatia electrica sau impamantarea nu este afectata.

Utilizati numai cu fir de sutura din polipropilena 2-0, poliester sau matase sau fir de suturd din
polipropilend 3-0.

Pentru o forta de fixare suplimentaré a firului de suturd, se poate aplica o pensa chirurgicala pe tubul
minRUMEL® cu firul de suturd integrat

Pentru utilizarea DISPOZITIVULUI minIRUMEL® de 25 cm este necesaré o lungime minima a firului

de sutura de 75 cm (30 inch), iar pentru utilizarea DISPOZITIVULUI minRUMEL® de 15 cm este
necesara o lungime minima a firului de suturé de 55 cm (22 inch).

Evitati s& aplicati o tensiune excesiva asupra firului de suturd, deoarece aceasta poate duce la ruperea
firului de sutura sau la sectionarea fesutului pe care il fixeaza sau, in timp, la aparitia ischemiei sau a
strangulari tesutului din cauza tensiunii exercitate de firul de sutura.

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

O tensionare necorespunzatoare a firului de suturé poate duce la obstructionarea vizualizarii campului
operator, configurarea necorespunzétoare a campului operator, pierderea controlului asupra tesutului,
sangerare sau scurgeri.

NOTA:

+ Orice incident grav care apare in asociere cu
competente din tara respectiva.

trebuie raportat si autoritatii

FIG.6
Capit evazat al tubului miniRUMEL®
FIG. 7:
DISPOZITIV miniRUMEL®
Forta aproximativa de fixare a buclei de sutura

Dimensiunea si tipul firului de suturd Forta medie de fixare (kgf)

20 polipropilena 19

2.0 poliester 11

2:0 méitase 17

30 polipropilena 10

‘COMANDAREA PRODUSULUI miniRUMEL® FURNIZAT: STERIL

FIG. 3

ZATVORENA

PRAKTICKE RADY PRE PRACU S POMOCKOU miniRUMEL®

ZADNU EAST NAHOR - OTVORIT (obrdzok vfavo hore na strane 5)

ZADNU EAST NADOL - ZOVRIET (obrézok vpravo hore na strane 5)

V pripade potreby je mozné pred Sitim naviiect droten slucku pomécky miniRUMEL® na driek Sjjacieho

néstroja, ¢im sa zabezpeci zachytenie oboch koncov stehu.

POZNAMKA: Nezabudite pred navlecenim $jiacieho materialu do pomécky minRUMEL® odstranit vetky

ihly, koncovky alebo krytky Sijacieho materialu atd.

OBR. 4 (obrézok viavo dole na strane 5)

OBR. 5 (obrézok vpravo dole na strane 5)

KONTRAINDIKACIE

+ Nie s zname.

UPOZORNENIA

« Federélne zakony USA obmedzuju predaj, distribiciu a

lekéra alebo na objednavku lekara

Chirurgické zakmky sma vykonavat len \ekarl kmn absolvovali primerané zaskolenie a oviddaju

takéto techniky. P al zkrokov je takisto potrebné

prestudovat si \ekarsku literatiru tykajicu sa 1echnlk komplikacif a nebezpecenstiev.

Predtym, ako budete pouzivat tento produkt, si precitajte vSetky pokyny, varovania a bezpegnostné

opatrenia a oboznamte sa s nimi.

Na Sijaci material nevyvijajte prilis velky tiak. Priligné napnutie stehu méze poskodit alebo natrhnit

tkanivo, sposobit krvacanie alebo poranenie susednych tkaniv, pripadne viest k pretrhnutiu stehu

Skladujte pri izbovej teplote. Dihodobo nevystavujte zvySenym teplotam.

Opakovane nesterilizujte. Pomécka miniRUMEL® je navrhnuta a uréena na pouzme len u jedného

pacienta. Tento produkt pouzitie

ani opakovane nesterilizujte. Vykonnost pomocky miniRUMEL® po Cistent alobo nom opatovnom

spracovani nebola overend, a preto ju spoloénost LSI SOLUTIONS? nedoklada. Opakované pouZiie,

opatovné alebo mozu narusit § celistvost pomocky

alebo mozu viest k vzniku rizika kontaminacie pombcky, ktora by mohla mat za nasledok poranenie,

chorobu alebo smrt pacienta.
ouzivajte, ak je obal alebo produkt

a\ebo poskodeny produkt zlikviduite.

Priamy kontakt citlivych Struktar tkaniva s cudzimi materiaimi moze viest k poraneniu alebo poskodeniu

tkaniva.

Ak sa tkanivo ponecha v napati po dihsiu dobu, moZe to sposobit jeho ischémiu alebo poskodenie.

Této pomécka je urtena na dogasné pouZitie pocas chirurgického zakroku operatormi, ktori s v danjch

technikach vyskoleni a kvalifikovani.

Pred odstranenim pomécky miniRUMEL® sa uistite, & je svorka miniRUMEL® uvolnend (t. j. upine

odistend), a & Sijaci material volne prechadza rirkou miniRUMEL®

Za likvidaciu pomocky a jej obalu v siilade s prislusnymi predpismi a nemocniénymi postupmi nesie

zodpovednost pouzivatel.

Uzaver stehu minRUMEL® musi byt Gplne zatvoreny, aby sa zabezpetilo napnutie a spofahlivé

uchytenie jjacieho materialu v rirke. ZniZenie napétia stehu moze viest k strate kontroly v mieste

vpichu a ku krvacaniu.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Nepouzivajte pomécku miniRUMEL®, ak nepini uspokojivo svoju zamyslan funkciu alebo ak je fyzicky

poskodena. Chrarite pomdcku pred ymi narazmi alebo ym tiakom.

Pri manipulécii s pomockou miniRUMEL® treba postupovat opatre, aby nedoslo k jej poskodeniu.

Pri praci s tkanivom a Siti s pouzitim rirok miniRUMEL® dbajte na spravne chirurgické postupy vratane

dostatocného uchopenia tkaniva podia potreby.

tejto pomécky len

y. Kazdy otvoreny ( ¥), nepouzity,

RELUARE
COMANDA PRODUS DESCRIERE
. . ) (1) Cutie cu (12) DISPOZITIVE
15 cm (Imagine) x 12| REF 080990 | miniRUMEL®,15cm | (4 C2n (10 Ao
. . ) (1) Cutie cu (12) DISPOZITI\/E
25 cm (Imagine) x 12 | REF 080995 | miniRUMEL®, 25cm | (2 torn ) [T 20

miniRUMEL® este (

OVENCINA

POZNAMKA: Schémy a spésob objednavania vyrobku st uvedené v technologickej prirucke
k pomécke miniRUMEL®

UDI-DI de baza pentru linia de IRUMELW7.

[1i] PRED POUZITIM SI DOKLADNE PRECITAJTE TENTO PRIBALOVY LETAK

OBR. 1

OPIS PRODUKTU miniRUMEL®:
Kazda krabitka obsahuje 12 samostatne balenych sterilnych vrectsok na jedno pouzitie s bielymi 15 cm
pombckami minRUMEL® pomdckami alebo 12 zelenymi 25 cm pomockami miniRUMEL® pomockami (OBR. 1).

OPIS POMOCKY miniRUMEL’
Pombcka miniRUMEL® mé biely (15 cm) alebo zeleny (25 cm) plastovy teré (D), ktory je uchyteny drétenou
slugkou (2 pripojenou k stogenému drotu (3), ktory prechadza cez rirku miniRUMEL® (@). Rirka a
stogeny drot prechadzajii spodnou zakladiiou (5) a hornou Eastou kolika (6), ktoré tvoria svorku na Sitie
(@) Po previeeni Sijacieho materialu cez drotent slucku sa gombik slucky (8) odtiahne od svorky na

Sitie, aby sa Sijaci material v drétenej slucke mohol prevliect cez trubicu miniRUMEL® a svorku na Sitie.

Po nastaveni pozadovaného napétia Sijacieho materialu je mozné stiacit zadnu uzaverovii zonu (9),

&im sa Sijaci material bezpeéne zafixuje stlatenim prvkov vo vnitornej oblasti uchopovania Sijacieho
materialu (@0 (ne zobrazené; pozrite si obr. 2), ked sa vrchna &ast kolika otata okolo kolikového kibu

(), &im sa miniRUMEL® prepne do zovretej, uzavrete] polohy. V tejto polohe je Sitie fixované vo vztahu

k riirke miniRUMEL® a svorkém na Sitie. Zonu na uvolnenie vpredu (@ stlatite po tom, &o posuniete oba
dvojté jazyeky @) dopredu, &im sa ototi vrchna cast kolika okolo kibu kolika @ miniRUMEL® sa nastavi

do uvolnenej, otvorenej polohy. V tejto polohe vnitorné tichyty na Sitie uz Sitie nedrzia, take ho mozno
podra potreby nastavit. Svorku na Sitie je mozné podia potreby opakovane otvarat alebo zatvarat. Prstova
opierka () na spodne] zakladni pomaha stabilizovat svorku na Sitie pocas otvarania a zatvérania.

INDIKACIE POUZITIA:
Pomo6cka miniRUMEL® je urcené na dotasné uchytenie polypropylénovych, polyesterovych alebo

hodvabnych ijacich materidlov velkosti 2-0 alebo polypropylénovych Sijacich materialov vefkosti 3-0
potas chirurgického zakroku

ZAVEDENIE

POZNAMKA: Pred navletenim Sijacieho materialu do pomécky minRUMEL® sa uistite, & st z koncov

Sijacieho materialu odstranené vSetky nadstavce (napr. ihly, krytky alebo koncovky atd.)

POZNAMKA: Ak pomécku a jej sugasti uz nepouzivate, odstrafite ich z operagného pola a zlikvidujte

v silade s nemocniénymi predpismi.

1. VYTLAGTE a vyberte biely alebo zeleny plastovy teré z drotene] slucky otvorenej pomocky miniRUMEL®.
(1. obrézok na pravej strane strany 2)

»

POLOZTE drotent slucku miniRUMEL® blizko sterilnej plochy v blizkosti operacného pola, aby sa
zabrénilo vypadnutiu stehu z drétene; slucky. (2. obrdzok na pravej strane strany 2)

@«

PREVLECTE priblizne 2-5 cm (1 - 2 palce) oboch koncov Sijacieho materilu cez drotend slucku.
(3. obrdzok na pravej strane strany 2)

»

POTAHNITE gombik slucky od svorky na Sijaci materidl a zaroveii pomocku mierne sklopte, aby ste
mohli Sijaci material previiect cez rirku miniRUMEL® a svorku na Sijac material. Ak nie st oba konce
Sijacieho materilu pretiahnuté cez svorku na Sijaci material, tato pomécku miniRUMEL® nepouzivajte.
(4. obrézok na pravej strane strany 2)

OTVORENIE/ZATVORENIE POMOCKY miniRUMEL®

ZATVORENIE

5. NASUNTE rirku miniRUMEL® na Sijaci material smerom k tkanivu, a2 kym nedojde k dostatognému
kontaktu s tkanivom, a potom potiahnite za oba konce Sijacieho materialu, aby ste dosiahli

. zivatel by mal overit, &i je pevnost Sitia dostatotné
Po zaisteni stehu a nasledne vzdy, ked je to vhodné, skontrolujte a zabezpette hemostazu a/alebo
spravnu kontrolu tkaniva
Pred pouzitim nastrojov a prislusenstva od réznych vyrobcov spolocne pri jednom zakroku si overte
ich kompatibilitu a uistite sa, Ze nie je narusen ich funkénost. Tiez sa uistite, & nie je narusena
elektricka izoldcia a uzemnenie.
. Zivajte vylutne s 2-0
alebo 3-0 polypropylénovym Sijacim materidiom.
Pre zvySenie pevnosti $vu je mozné na rarku minRUMEL® s v nej ponechanym Svom nasadit
chirurgickd svorku.
Pre pouziie s 25 cm poméckou miniRUMELS sa vyzaduje minimaina dizka stehu 75 cm (30 palcov)
a pre pouZitie s 15 cm pomdckou miniRUMEL® sa vyzaduje minimaina dizka stehu 55 cm (22 palcov).
Na steh nevyvijajte nadmerné napiitie, ktoré moze sposobit pretrhnutie stehu alebo prerezanie
tkaniva, ktoré drzi, pripadne m6Ze Sasom sposobit ischémiu alebo priskrtenie tkaniva napnutym
stehom.
Ked déjde k nepresnému umiestneniu pridrZiavacich stehov, moZe to viest k deforméciam tkaniva,

&né iu afalebo pos tkaniva.

alebo

Sjacim

Nedostatotné napnutie stehu moze viest k zhorSenému vyhradu na operacné pole, nespravnemu
zabezpedeniu opera&ného pofa, strate kontroly nad tkanivom, krvacaniu alebo uniku tekutiny.
POZNAMKA:
+ KaZda zavazna nehoda, ktor sa vyskytla v stvislosti s pomockou, sa musi nahiasit vyrobcovi

a prislusnému organu krajiny.
OBR. 6
Roz8ireny koniec rirky miniRUMEL®

OBR.7:
Pomécka miniRUMEL®
Priblizna sila udrzujica slu¢ku stehu

NAVODILA ZA UPORABO:

NAPRAVA minRUMEL® je namenjena za zatasno drzanje &ivov iz 2-0 polipropilena, poliestra ali svile ali
3-0 polipropilena med kirurskim posegom

NALAGANJE

OPOMBA: Pred napeljevanjem Siva skozi NAPRAVO miniRUMEL® zagotovite, da so s koncev Siva
odstranjeni vsi nastavki (npr. igle, pokroveki za Sive ali ferule itd.).

OPOMBA: Ko naprave ne uporabljate vet, odstranite embalaZo in komponente s kirurskega polja ter jih
zavrzite v skladu s pravili bolninice.

POTISNITE NAVZVEN ter odstranite belo ali zeleno plastiéno tarco z ziéne zanke odprte NAPRAVE
miniRUMEL®. (1. slika na desni strani 2. strani)

2. SPUSTITE Zi¢no zanko naprave minIRUMEL® blizu sterilne povrSine ob mestu kirurskega posega,
da prepretite izpadanje Siva iz Zitne zanke. (2. slika na desni strani 2. strani)

w

NAPELJITE priblizno 1-2 palca (2-5 cm) obeh koncev $iva skozi Ziéno zanko. (3. slika na desni
strani 2. strani)

4. POVLECITE gumb zanke stran od sponke za Sivanje, medtem ko napravo rahlo spuséate, da napeljete
Siv skozi cev naprave miniRUMEL® in sponko za Sivanje. Ce oba konca $iva nista potegnjena skozi
sponko za Sivanje, NAPRAVE minRUMEL® ne uporabljajte. (4. slika na desni strani 2. strani)

ZAPIRANJE/ODPIRANJE NAPRAVA miniRUMEL®
ZAPIRANJE

5. POMIKAJTE cevko miniRUMEL® ez iv proti tkivu, dokler ne vzpostavite ustreznega stika s tkivom,
nato pa povlecite oba konca $iva, da dosezete Zeleno napetost. (1. slika na desni strani 3. strani)

6. ZAPRITE sponko za Sivanje tako, da pritisnete navzdol na teksturirano zadnjo zaprto obmogje,
da zaskotite in zaprete notranje elemente v obmodju prijema Siva, ter sponko za Sivanje namestite
v stisnjen, zaprt polozaj. (2. slika na desni strani 3. strani)

POTEGNITE NAVZDOL PRITRDITE NAVZDOL
‘ODPIRANJE

7. ODPRITE sponko za Sivanje tako, da pritisnete navzdol na teksturirano obmocje za sprostitev naprej,
hkrati pa potisnete oba bela dvojna jezicka naprej, da sponko za Sivanje premaknete v odprt polozaj.
(3. slika na desni strani 3. strani)

ODSTRANITE NAPRAVO miniRUMEL® tako, da jo potisnete Sez $iv in stran od tkiva. (4. slika na desni
strani 3. strani)

POTEGNITE ODPRITE
SL.2
ODPRITE

Izrezani deli sponke za $iv (prikazani zgoraj in spodaj) so namenjeni prikazu mehanizma dvojnega jezicka
za zaklepanje ter notranjega obmocja za prijem Siva.

SL.3
ZAPRTO

NAPRAVA miniRUMEL® TEHNIKA BISEROV
POTEGNITE ODPRITE (zgornja leva slika na 5. strani)
PRITISNITE NAZAJ (zgornja desna slika na 5. strani)

Po zelji lahko Ziéno zanko NAPRAVE miniRUMEL® pred Sivanjem napeljete cez gred Sivalne naprave,
da zagotovite, da sta oba konca niti zavita.

OPOMBA: Preden napeljete Sivalni material skozi NAPRAVO miniRUMEL®, ne pozabite odstraniti vseh
igel, obrockov ali kapic za Sivanje itd.

SL. 4 (spodnja leva slika na 5. strani)

SL. 5 (spodnja desna slika na 5. strani)

KONTRAINDIKACIJE
+ Nobena znana.

OPOZORILA
+ Zvezni zakon omejuje prodajo, distribucio in uporabo te naprave na zdravnika ali po zdravnikovem
narogilu

+ Kirurske posege smejo izvajati le zdravniki, ki so strezno usposobljeni in seznanjeni s takimi tehnikami.

Poleg tega je treba pred izvajanjem odpri ali minimalno invazivnih posegov prebrati medicinsko
literaturo o tehnikah, zapletih in nevamostih.

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

Na $iv ne izvajajte pretirane napetosti. Prekomermo napenjanje Sivov lahko poskoduje ali raztrga tkivo,

povzrodi krvavitev ali strukturne poskodbe sosednjega tkiva ali pa povzroti pretrganje Sivov.

Hranite pri sobni temperaturi. Prepregite dalj$o izpostavijenost vigjim temperaturam

Ne sterilizirajte ponovno. NAPRAVA miniRUMEL® je zasnovana in namenjena samo za uporabo pri

enem samem pacientu. Tega izdelka ne uporabljajte ponovno, ne nalagaite ponovno, ponovno ne

obdelujte in ne sterilizirajte. Delovanje NAPRAVE miniRUMEL® po &istenju 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

povzrodi poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

Ne uporabite naprave, e sta ovojnina ali izdelek poskodovana. Zavrzite vse odprte (nezapeatene),
preteene ali izdelke.

. stik med obg

i tkivnimi

in tujki lahko povzroti poskodbo tkiva.
Dolgotrajno pustanje tkiva pod napetostjo lahko povzroti ishemijo ali poskodbo tkiva. Ta naprava je

OBJEDNAVANIE PRODUKTU miniRUMEL® DODAVA SA: STERILNY

OPAKOVANA
OBJEDNAVKA PRODUKT OPIS
i . (1) Balerie (12) pomécok
15 om (Obrézok) x 12 | REF 080980 | miniRUMEL®, 150m [ (1) St (12) o
i . 1) Balene (12) pombcok
25 om (Obrazok) x 12 | REF 080995 | miniRUMEL®, 25 cm f"fm ,:jﬂ;(@ é Lombcol

Zakladny kéd UDI-DI pre rad pomécok miniRUMEL® je 0850200006miniRUMELW?7.

OVENSCINA

° <

OPOMBA: Glejte

i vodnik za prikaze in

(13 PRED UPORABO IZDELKA NATANGNO PREBERITE PRILOZENA NAVODILA
SL.1

OPIS IZDELKOV miniRUMEL®:

Vsaka $katla na polici vsebuje 12 posamezno pakiranih sterilnih vreck za UPORABO PRI ENEM PACIENTU,
z belimi 15 cm napravami miniRUMEL® ali 12 zelenimi 25 cm napravami miniRUMEL® (SL. 1).

napnutie. (1. obrdzok na pravej strane strany 3)

6. ZATVORTE svorku na Sijaci material tak, Ze stlacite textirovanu zadni zatvaraciu zénu, &im sa stiacia
vnitorné mechanizmy v oblasti uchopenia $vu a svorka sa prepne do zatvorenej polohy. (2. obrézok
na pravej strane strany 3)

ZADNOU CASTOU NADOL ZOVRIET
OTVORENIE

7. OTVORTE svorku na Sijaci materil tak, Ze stladite textdrovan predni uvofiiovaciu zonu a zaroveii
posuniete obe biele dvojité jazycky dopredu, &im prepnete svorku do otvorenej polohy bez zovretia.
(3. obrézok na pravej strane strany 3)

8. VYBERTE pomdcku miniRUMEL® posunutim po stehu smerom od tkaniva. (4. obrazok na pravej
strane strany 3)

ZADNOU CASTOU NAHOR OTVORIT
OBR. 2
OTVORENIE

Na obrézkoch hore a dole sii znazornené vjrezy na svorke na Sitie, ktoré slia na ilustraciu mechanizmu
uzamknutia pomocou dvoch jazyEkov a vnitornej asti na uchopenie Sijacieho materilu.

S\SOLUTIONS®

oPIs inii e
NAPRAVA miniRUMEL® ima bel (15 cm) ali zelen (25 cm) plastiéni taréni del (D), ki ga drZi Ziéna zanka

@), povezana z zvito Zico (3), ki poteka skozi cevko minRUMEL® (&). Cevka in zvita Zica potekata skozi
spodnjo osnovo (5) in zgomji preklop (&), ki skupaj tvorita sponko za $iv (7). Ko je $iv namescen skozi
7itno zanko, se gumb zanke (8) potegne stran od sponke za 8iv, da se Siv v Ziéni zanki napelje skozi cevko
miniRUMEL® in sponko za $iv. Ko je dosezena Zelena napetost Siva, lahko pritisnete zadnjo zapiralno cono
(), da varno zategnete $iv z vklopom elementov v notranjem prijemalnem obmotju iva 10) (ni prikazano;
glejte SLIKO 2), pri demer se zgornji preklop vrti okoli preklopnega spoja (i) in tako miniRUMEL® preide

v svoj vpet in zaprt polozaj. V tem polozaju je $iv fiksiran glede na cevko miniRUMEL® in sponko za $iv.
Sprednja sprostitvena cona (@ se pritisne navzdol po tem, ko se oba dvojna jezicka (@) potisneta naprej,
da se zgomji preklop zavri okoli preklopnega spoja, s Gimer miniRUMEL® preide v odpet in odprt polozaj.
V tem polozaju elementi v notranjem prijemalnem obmotju Siva Siva ne drzijo ve, zato ga je mogoZe po
potrebi ponovno nastaviti. Sponko za Sivanje je mogoge po Zelji veckrat odpreti ali zapreti. Prstna stena ()
na spodnji podlagi pomaga stabilizirati sponko za Sivanje med odpiranjem in zapiranjem.

LSI SOLUTIONS ®
7796 Victor-Mendon Road

Victor, New York 14564 U S A Emergo Europe
Phone: +1 585 869 6600
Fax: +1585 742 8086

www Isisolutions com

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

zagasni uporabi med kirurskim posegom s strani in
Velkost a typ Sijacieho materidlu Priemené pridrziavacia sila (kgf) za sorodne tehnike.
+ Preden odstranite napravo miniRUMEL®, se prepricaite, da je objemka minRUMEL® odklenjena
2-0 polypropylén 19 (tj. popolnoma sproscena) in da Sivalni material prosto drsi skozi cev NAPRAVE miniRUMEL®.
+ Uporabnik je odgovoren, da odstrani ta pripomogek skladno s krajevnimi predpisi in postopki bolnisnice.
20 polyester 11 * Zaklp Svalnoga mateiala naprave miniRUMELS mora bl popolnoma z2pr, a se zagoloinapotos
rileganje Sivalnega materiala v cevki. Izguba napetosti Sivov lahko povzroéi izgubo
2.0 hodvéb. 17 nadzora na mestu vstavitve tiiva in krvavitev.
- PREVIDNOSTNI UKREPI
3-0 polypropylén 10 NAPRAVE miniRUMEL® ne & ne opravia jivo svoje funkcije ali ce je
fiziéno Izogibajte se udarcem ali naprav.

Pri ravnanju z NAPRAVO miniRUMEL® bodite previdni, da se izognete poskodbam.

Zagotovite ustrezne kirurke tehnike, vk(jugno z ustreznimi ugrizi tkiva, kot je potrebno za ravnanje

s tkivom in &ivanjem pri uporabi cevk minRUMEL®.

Ustreznost sile zadrzevanja iva mora potrditi uporabnik

Po pritrditvi Siva in po potrebi tudi pozneje preverite in zagotovite hemostazo in/ali ustrezen nadzor tkiva
Pred uporabo instrumentov in dodatkov razliénih proizvajalcev v istem posegu preverite zdruzljivost in
zagotovite, da funkcionalnost ni okrjena. Prav tako se prepricate, da elektricna izolacija ali ozemljitev
nista ogroZeni.

L jajte samo s
Polipropilenski ivalni material.
Za dodatno silo drzanja Siva lahko na cev minRUMEL® z vstavijenim Sivom namestite kirursko sponko.
Za uporabo z NAPRAVO miniRUMEL® dolZine 25 cm je potrebna minimalna dolina $iva 75 cm

(30 palcev), za uporabo z NAPRAVE miniRUMEL® doline 15 cm pa minimalna dolzina $iva 55 cm
(22 palcev)

Izogibaite se prekomerni napetosti Siva, saj lahko to povzroti, da se $iv strga ali prereze tkivo, ki ga
drzi, ali pa stasoma povzroti ishemijo ali strangulacijo tkiva zaradi napetega $iva.

Netocno namesceni zadrzevalni Sivi lahko povzrotijo deformacile tiva, nezadostno drzanje in/ali
poskodbo tkiva

Nezadostna napetost Sivov lahko povzroi oviranje pogleda na kirurski pogled, nepravilno nastavitev
Kirurskega polja, izgubo nadzora nad tkivom, krvavitev ali puscanje.

OPOMBA:

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

ali svilenim Sivalnim materialom 2-0 ali 3-0

je treba porocati jalcu in

SL.6

Cev z razsirjenim koncem miniRUMEL®

SL.7:
NAPRAVA miniRUMEL®
Priblizna zadrzevalna sila zanke

Velikost in vrsta Siva Povprena zadrzevalna sila (kgf)
2.0 polipropilen 19
20 poliester 11
2.0 svila 17
3-0 polipropilen 10

BH
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STERILE | EO

NAROCANJE IZDELKOV miniRUMEL® DOBAVLJENO: STERILNO
PONOVNO
NAROGLG | 1ZDELEK oPIs
< o .
15cm (Slika)x 12 | REF 080990 % 15¢m (1) Skatla 2 ”QB’E’"LZ”RUMEL
" . (1) Skatla z (12) miniRUMEL®
25 om (Slika)x 12 | REF 080995 , 25cm Tt ENn

Osnovni UDI-DI za linijo naprav miniRUMEL® je 0850200006miniRUMELW?7.

ESPAN

NOTA: Consulte la guia de tecnologia del miniRUMEL® para ver los esquemas y la informacién de
pedido del producto

[i] LEA DETENIDAMENTE ESTE PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DE SU USO

FIG. 1

DESCRIPCION DEL PRODUCTO miniRUMEL®:

Cada caja contiene 12 bolsas estériles individualmente envasadas para UN SOLO USO EN UN UNICO
PACIENTE, con dispositivos minRUMEL® blancos de 15 cm o dispositivos minRUMEL® verdes de 25 cm
(FIG. 1).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO miniRUMEL®:

El dispositivo minRUMELS incorpora una diana de pléstico blanco (15 cm) o verde (25 cm) (D) que

esté sujeta por un lazo de alambre (2) conectado a un alambre trenzado (3) que pasa a través del tubo

minRUMEL® (®). El tubo y el a\ambre trenzado pasan a través de la base inferior (3) y de la parte superior
® que de sujecion de la sutura (7). Una vez coiocada la sutura

o ravés del lazo do slambro, I penlla del lazo (8) se tira hacia fuera, alejandola del mecanismo de

sujecion de la sutura, para hacer pasar la sutura alojada en el lazo a través del tubo minRUMEL® y del

- Es responsabilidad del usuario desechar el dispositivo y su embalaje conforme a las normativas
aplicables y los procedimientos hospitalarios.

El sistema de bloqueo de sutura miniRUMEL® debe estar completamente cerrado para garantizar
Ia tensién adecuada y la sujecion uniforme de la sutura dentro del tubo. La pérdida de tension en la
sutura puede provocar la pérdida de control en el tejido afectado, asi como hemorragias.

PRECAUCIONES

+ No utilce el dispositivo miniRUMEL® s no realiza satisfactoriamente su funcién indicada o si presenta
daitos fisicos. Evite impactos o someter el a esfuerzos excesivos

+ Almanipular el dispositivo miniRUMEL®, debe tenerse cuidado para evitar dafiarlo.

- Asegirese de aplicar técnicas quirirgicas adecuadas, incluidas tomas de tejido apropiadas, segin

sea necesario para la manipulacion del tejido y de la sutura quirirgica durante el uso de los tubos

miniRUMEL.

El usuario debe confirmar que la fuerza de sujecion de la sutura sea adecuada.

Compruebe y asegure la hemostasia o el control adecuado de los tejidos al fijar la sutura y,

posteriormente, cuando resulte necesario.

+ Antes de emplear conj y

de diferentes
de de que su funcién no se vea comprometida.

Ademas, asegrese de que o bislamiento eléciroo o 1a sonexion a ierra no a6 voan comprometidos.
Utilizar G con suturas de poliéster o seda 2-0, 0 suturas de polipropileno 3-0.
Para obtener una mayor fuerza de sujecion de la sutura, puede aplicarse una pinza quirdrgica sobre
el tubo miniRUMELS® con la sutura en su interior.

- Se requiere una longitud minima de sutura de 75 cm (30 pulgadas) para utilizar el dispositivo

miniRUMEL® de 25 cm y una longitud minima de 55 cm (22 pulgadas) para utiizar el dispositivo

miniRUMEL® de 15 cm.

Evite ejercer una tension excesiva sobre la sutura, ya que esto puede provocar que se desgarre la

sutura o cortes en el tejido o, con el tiempo, causar isquemia o estrangulacion del tejido.

+ Una colocacin 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 visualizacién del lecho quirdrgico, una
preparacion incorrecta de este campo, la pérdida de control de los tejidos, hemorragias o fugas.

NOTA:

- Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante
y ala autoridad competente del pais.

enun

FIG. 6

Extremo ensanchado del tubo miniRUMEL®

mecanismo de sujecién. Tras establecer la tension deseada de la sutura, puede hacia abajo
la zona posterior de cierre (9) para fijar firmemente la sutura mediante el acoplamiento de los elementos
de la zona interna de sujecion de la sutura (0) (no mostrada aqui; véase la FIG. 2), mientras la parte
superior basculante gira alrededor de la articulacién basculante (i), colocando el miniRUMELS en posicion
cerrada y blogueada. En esta posicion, la sutura se mantiene sujeta con respecto al tubo minRUMEL® y
el mecanismo de sujecién de la sutura, La zona delantera de liberacion (@ se presiona hacia abajo tras
empujar hacia delante las lengiietas dobles (3, haciendo girar la parte superior basculante alrededor

de la articulacion y colocando el minRUMELS en posicién abierta y desbloqueada. En esta posicion, los
elementos interos de I zona de agarte ya no sujetan la sutura, de modo que se puede ajustar segiin

FIG. 7:
Dispositivo miniRUMEL®
Fuerza aproximada de sujecién del lazo de sutura

sea necesario. £l mecanismo de sujecion de la sutura se puede abrir o cerrar
desee. El apoyo para el dedo (4) situado en la base inferior ayuda a estabilizar el mecanismo de sujecion
de la sutura durante la apertura y el cierre.

INDICACIONES DE US

El uso del dispositivo miniRUMEL® esta indicado para sujetar temporalmente suturas de polipropileno,
poliéster o seda 2-0, asi como suturas de polipropileno 3-0, durante una intervencion quirdrgica

CARGA

NOTA: Asegirese de retirar cualquier elemento fijado a los extremos de la sutura (por ejemplo, aguias,
protectores de sutura, férulas, etc.) antes de pasar la sutura a través del dispositivo miniRUMEL®.

NOTA: Retire el embalaje y los componentes del dispositivo del lecho quirirgico cuando ya no estén en
uso y deséchelos conforme al protocolo hospitalario.

1. EMPUJE y retire la diana de pléstico blanca o verde del lazo de alambre del dispositivo minRUMEL®
abierto (primera imagen del lado derecho de la pagina 2).

2. BAJE el lazo de alambre del minRUMEL® cerca de una superficie estéril adyacente al lecho quirtrgico
para evitar que la sutura se salga del lazo (segunda imagen del lado derecho de la pagina 2)

3. PASE aproximadamente 2-5 cm (1-2 pulgadas) de ambos extremos de la sutura a través del lazo de
alambre (tercera imagen del lado derecho de la pagina 2).

TIRE de la perilla del lazo alejandolo del mecanismo de sujecion de la sutura mientras baja hgeramente
el dispositivo para enhebrar la sutura a través del tubo miniRUMEL® y de dicho mecanismo.

se pasan ambos extremos de la sutura a través del mecanismo de sujecin, no utilice el dlsposmvo
miniRUMEL® (cuarta imagen del lado derecho de la pdgina 2).

CIERRE/APERTURA DEL DISPOSITIVO miniRUMEL®
CIERRE
5. DESLICE el tubo miniRUMEL® sobre la sutura en direccion al tejido hasta lograr el contacto adecuado

con el tejido. A continuacion, tire de ambos extremos de la sutura para obtener la tension deseada
(primera imagen del lado derecho de la pagina 3).

6. CIERRE el mecanismo de sujecion de la sutura presionando la zona de cierre posterior texturizada
hasta encajar los elementos internos del &rea de agarre y fijar asi el mecanismo de sujecion de la
sutura en su posicion cerrada y bloqueada (segunda imagen del lado derecho de la pagina 3).

DESCENDER/BLOQUEAR

APERTURA

7. ABRA el mecanismo de sujecion de la sutura presionando la zona de liberacion delantera texturizada

mientras empuja simultaneamente las lengiietas dobles blancas hacia adelante para colocar la pinza
en su posicion abierta y desbloqueada (tercera imagen del lado derecho de la pagina 3)

8. RETIRE el dispositivo minIRUMEL® deslizandolo sobre la sutura y alejandolo del tejido (cuarta imagen
del lado derecho de la pdgina 3).

ELEVAR/ABRIR

FIG. 2

ABIERTO

Las secciones recortadas del mecanismo de sujecion de la sutura que se muestran arriba y abajo ilustran

el mecanismo de bloqueo de las lengiietas dobles y el area interna de agarre de la sutura.

FIG.3

CERRADO

ASPECTOS CLAVE DE LA TECNICA DEL DISPOSITIVO miniRUMEL®

ELEVAR/ABRIR (imagen superior izquierda de la pagina 5)

DESCENDER/BLOQUEAR (imagen superior derecha de la pagina 5)

Sise desea, el lazo de alambre del dispositivo miniRUMEL® puede pasarse sobre el vastago de un dispositivo

de sutura antes de suturar para garantizar que ambos extremos de la sutura queden atrapados en el lazo.

NOTA: Recuerde retirar cualquier aguja, férula, capsula de sutura u otros elementos antes de enhebrar la

sutura a través del dispositivo miniRUMEL®

FIG. 4 (Imagen inferior izquierda de la pagina 5)

FIG. 5 (Imagen inferior derecha de la pagina 5)

CONTRAINDICACIONES

+ No se conoce ninguna.

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

Los procedimientos quirtrgicos solamente deberan ser realizados por médicos que cuenten con la
formacion adecuada y estén familarizados con estas técnicas. Ademis, antes de realizar

Tamafio y tipo de sutura Fuerza media de sujecion (kgf)
Polipropileno 2-0 19
Poliéster 2-0 11
Seda 2-0 17
Polipropileno 3-0 1.0

INFORMACION DE PEDIDO DE miniRUMEL® SUMINISTRADO: ESTERIL

FIG.3
STANGD

PRAKTISKA RAD miniRUMEL®-enheten

BAKRE ANDE UPP OPPNA UPP (bild lingst uppe till vénster p4 sida 5)

BAKRE ANDE NER KLAM NER (bild léingst uppe till héger pa sida 5)

Om sa Gnskas kan minRUMEL®-enhetens tradsnara féras Gver skaftet pa en sutureringsenhet fore
suturering for att sékerstélla att bada dndarna av suturen &r fastklémde.

0BS! Kom ihag att ta bort alla nélar, hylsor eller suturlock osv. innan du trér suturen genom miniRUMEL®-
enheten.

FIG. 4 (bild Iingst ner till vénster pé sida 5)

FIG. 5 (bild Iingst ner till héger pé sida 5)

KONTRAINDIKATIONER
« Inga kénda.

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 utforas av lakare som har tillbériig utbildning i och & fortrogna med

sadana tekniker. Dessutom bor medicinsk litteratur lisas betréffande tekniker, komplikationer och faror

innan &ppna eller minimalt invasiva ingrepp utfors.

Lés och Iar kanna alla i varningar och atgérder fore

produkt.

Utdva inte verdriven spanning pé suturen. Overdriven suturspénning kan skada eller riva sonder

vavnad, orsaka blddning eller strukturella skador pé intiliggande vévnad eller orsaka suturbrott.

Férvara vid rumstemperatur. Undvik férlangd exponering for forhsjda temperaturer.

Far inte omsteriiseras. miniRUMEL®-enheten &r endast utformad och avsedd for enpatientsbruk
eller

av denna

Denna produkt far inte laddas om,
hos miniRUMEL-enhefen har inte verifierats efter rengéring eller annan ombearbetnmg och stéds
inte av LS| SOLUTIONS®. A eller kan férsamra

enhetens strukturella integritet och/eller skapa en kontaminationsrisk fran enheten, som an leda ti
patientskada, sjukdom, eller ddsfall,

Far inte anvéindas om férpackningen eller produkten & skadad. Kassera alla Gppnade (oférseglade),
oanvanda, utgangna eller skadade produkter.

Direkt kontakt mellan kansliga vavnadsstrukturer och frammande material kan ge upphov till
vavnadsskada.

At Imna vévnad under spanning under en langre tid kan orsaka vévnadsischemi eller skada. Denna
enhet &r avsedd for tllfallig anvéndning under kirurgiskt ingrepp av operatdrer som r utbildade och
kompetenta inom relaterade tekniker.

Se til att minRUMEL®-kiamman inte & kiamd (dvs. helt lossad) och att suturen 6per fritt genom
minRUMEL®-réret innan minRUMEL®-enheten tas bort.

Det aligger anvandaren att kassera enheten och férpackningen i enlighet med tilimpliga bestammelser
och sjukhusets procedurer.

miniRUMEL®-suturlaset maste vara helt stangt for att skerstalla spanning och jamnt faste av suturen
i rret. Férlust av suturspanning kan leda til forlust av kontroll ver vévnadsstéllet och blédning

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte miniRUMEL®-enheten om den inte tillfredsstallande genomfor sin avsedda funktion eller
om den har yttre skador. Undvik mekanisk paverkan eller 6kad belastning pa enheterna.

Var forsiktig for att undvika skada vid hantering av miniRUMEL®-enheten.

Sakerstall korrekta kirurgiska tekniker, inklusive adekvata vavnadsbett, efter behov for hantering av
vévnad och sutur vid anvandning av miniRUMEL®-ror.

Anvandaren ska bekrafta att suturens hallkraft ar tillracklig.

. och sakerstall hemostas och/eller korrekt vavnadskontroll vid fastsattning av suturen och
REFERENCIA | PRODUCTO DESCRIPCION darefter vid behov.
- Innan och (leehor frén olika nl\verkare anvands tilsammans vid et ingrepp ska du
— inte har &ventyrats. Sakerstall ocksa att den
15 cm (imagen) x 12 | REF 080990 | miniRUMEL®, 15cm | () C;{Z;g[’f gﬁﬁgﬁfg’""‘ elekiriska eller inte "af
mini g + Anvand endast med 2-0 polypropen, polyester eller silkesutur eller 3-0 polypropensutur.
+ Foér ytterligare suturhallkraft kan en kirurgisk kidmma appliceras pa minRUMEL-réret med dess
. - 1) Caja con (12) dlsposlllvos kvarliggande sutur.
25 12 | REF 080995 IRUMEL®, 25 (
om (imagen) x minil M | miniRUMEL®, VERD + En minsta suturlangd pa 75 om krdvs for anvaindning med 25 cm miniRUMEL®-enheten och en minsta
pa 55 cm krévs for anvandning med 15 cm miniRUMEL®-enheten.

EI UDI-DI basico de la linea de dispositivos miniRUMEL® es 0850200006miniRUMELW?7.

SVENSKA

OBS! Se Teknisk © for

produktbestalining

vyer och i ion om

[Ii] LAS NOGA IGENOM DEN HAR PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

FIG. 1

PRODUKTBESKRIVNING miniRUMEL"®:
Varje kartong innehaller 12 individuellt férpackade sterila pasar FOR ENPATIENTSBRUK med vita, 15 cm
miniRUMEL®-enheter eller 12 gréna, 25 cm miniRUMEL®-enheter (FIG. 1).

ENHETSBESKRIVNING miniRUMEL®:
En miniRUMEL®-enhet har en vit (15 cm) eller gron (25 cm) plastmarksr (1) som halls av en tradogla @)

som ér ansluten till en vriden trad (3) som passerar genom miniRUMEL®-roret (3). Réret och den tvinnade
traden dper genom bottenbasen (5) och den dvre g

Undvik att utsétta suturen for verdriven spanning, vilket kan leda till att suturen rivs sonder eller skér
igenom véavnaden den haller eller, med tiden, orsakar ischemi eller vavnadsstrypning tll foljd av den
spénda suturen

Felaktigt placerade hallsuturer kan leda till vivnadsdeformiteter, otilréickiigt faste ochleller vavnadsskador.
Otillrécklig suturspanning kan leda till obstruktion av synféltet, felaktig uppstalining av operationsfaltet,
forlust av vavnadskontroll, biddning eller lackage.

oBS!

FIG. 6
miniRUMEL®-rorets utsvéngda dnde

FIG. 7:
miniRUMEL®-enhet
Suturéglans ungefarliga hallkraft

att suturen har placerats genom traddglan dras dglans vred (8) ut fran suturklamman for att géinga suturen
i tradoglan genom minRUMEL®-réret och suturklamman. Efter att dnskad suturspénning har uppnatts
kan den bakre stangningszonen (9) tryckas ned for att sékert kiamma fast suturen genom att fasta

roterar kring vippleden (i), och férsatter miniRUMEL® i dess klamda, sténgda position. | denna position
halls suturen i forhallande till minRUMEL®-réret och
ner efter att de bada dubbla fiikarma (3 har tryckts framét for att rotera den dvre runt

Suturstorlek och -typ Genomsnittlig hallkraft (kgf)
2-0 polypropen 1.9
(6) som utgér @. Efter Polyprop
2-0 polyester 11
(visas inte har; se FIG. 2) nar den Gvre vippmekanismen 2-0 silke 17
Den framre (@) trycks 3-0 polypropen 1,0

vippleden, vilket forsétter miniRUMEL® i dess oklamda, ppna position. | denna position haller inte langre
det inre suturgreppsomradet suturen, sa den kan justeras vid behov. Suturklamman kan Gppnas eller
stangas upprepade ganger efter Gnskemal. Fingerviggen () pa bottenbasen hjalper till att stabilisera
suturklamman under 6ppning och stangning.

ANVANDNINGSINDIKATIONER:

miniRUMEL®-enheten r indikerad for anvandning for att tillfalligt halla fast 2-0 polypropen-, polyester- eller
silkessutur, eller 3-0 polypropensutur under operation.

LADDA

0BS! Se till att fastena pa suturéindama (t.ex. nalar, suturlock eller hylsor osv.) tas bort innan suturen tréis
genom miniRUMEL®-enheten.

0BS! Ta bort enhetens och fran
och kassera dem enligt sjukhusets policy.

nér de inte léngre anvénds

1. TRYCK UT och ta bort den vita eller gréna plastmarkoren fran traddglan pa den Sppna miniRUMEL®-
enheten. (férsta bilden pa héger sida av sida 2)

2. SANK minRUMEL®-tradbglan néra en steril yta intill det kirurgiska omradet for att undvika att suturen
faller ut ur traddglan. (andra bilden p héger sida av sida 2)

3. FORcirka 2-5 cm av bada dndama av suturen genom tradoglan. (tredje bilden pa héger sida av sida 2)

4. DRAbort glans vred fran suturkiimman samtidigt som du sanker ner enheten nagot for att tré
suturen genom miniRUMEL®-réret och suturklamman. Om bada suturindama inte dras genom
suturkldmman, anvénd inte den har minIRUMEL®-enheten. (fjérde bilden pa héger sida av sida 2)

abiertos o invasivos, debe la literatura médica relativa a las técnicas, las

complicaciones y l0s riesgos asociados.

Antes de utilizar este producto, lea todas las las

y familiaricese con ellas.

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

desgarrar los tejidos, provocar lesionar las tisulares o causar la

rotura de la sutura.

Conserve los productos a temperatura ambiente. Evite la exposicién prolongada a temperaturas elevadas.

No reesterilice el producto. El dispositivo miniRUMEL® esté disefiado y destinado exclusivamente

para uso en un solo paciente. No reutilice, recargue, reprocese ni reesterilice este producto. El

funcionamiento del dispositivo miniRUMEL® después de la limpieza o de otro tipo de reprocesamiento

no ha sido verificado ni esté garantizado por LS| SOLUTIONS®. La reutilizacién, el reprocesamiento

o la reesterilizacion pueden afectar a la integridad estructural del dispositivo o crear riesgo de

contaminacién, lo que podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

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

«+  El contacto directo entre estructuras tisulares sensibles y materiales extrafios puede provocar lesiones

o dafios en los tejidos.

Mantener los tejidos bajo tensién durante un periodo prolongado puede causar isquemia o dafio

tisular. Este dispositivo esta disefiado para un uso temporal durante un procedimiento quirtirgico,

por profesionales formados y competentes en las técnicas relacionadas.

«  Aseglrese de que la pinza miniRUMEL® esté desbloqueada (es decir, completamente liberada) y que la
sutura se deslice libremente a través del tubo miniRUMEL® antes de retirar el dispositivo miniRUMEL®.
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STA SPPNING
STANGNING

-enhet

5. SKJUT miniRUMEL®-réret ver suturen mot vavnaden tills korrekt vavnadskontakt uppréttas, dra
sedan i bada suturéndama for att uppna énskad spanning. (férsta bilden pa héger sida av sida 3)

6. STANG suturklamman genom att trycka ner den texturerade bakre stangningszonen for att snappa
igen de inre delarna i och forsitta i dess klamda, stangda position.
(andra bilden p4 héger sida av sida 3)

BAKRE ANDE NER KLAM NER
OPPNA

7. GPPNA suturklamman genom att trycka ner den texturerade framre frigéringszonen samtidigt som
du trycker de bada vita dubbla flikarna framat for att forsatta suturklmman i dess oklamda, Gppna
position. (tredje bilden pa héger sida av sida 3)

TA BORT miniRUMEL®-enheten genom att skjuta minRUMEL® dver suturen och bort frén vavnaden
(fjéirde bilden p4 héger sida av sida 3)

BAKRE ANDE UPP OPPNA UPP
FIG. 2
OPPNA

Utskurna sektioner av suturklamman (visas ovan och nedan) illustrerar den dubbla fiilasmekanismen och
det inre suturgreppsomradet.

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

miniRUMEL® PRODUKTBESTALLNING LEVERERAS: STERIL

OMBESTALLNING | PRODUKT BESKRIVNING

..

15cm (bild) x 12 | REF 080990 miniRUMEL®, 15cm | (1) Lada med (12) miniRUMEL
enheter, VITA

..

250m (bild)x 12 | REF 080995 miniRUMEL®, 25cm | (1) Lada med (12) miniRUMEL

enheter, GRONA

Grundlaggande UDI-DI for produktiinjen miniRUMEL® ar 0850200006miniRUMELW7.

URKGE

NOT: Sematik Gériiniimler ve Uriin Siparisi igin miniRUMEL® Teknoloji Kilavuzuna basvurun
['li] KULLANMADAN ONCE BU BROSURU IYICE OKUYUN

SEKIL 1

miniRUMEL® URUN AGIKLAMASI:
Her bir kutu, beyaz renkli 15 cm minRUMEL® cihazlardan veya yesil renkli 25 cm miniRUMEL®
cihazlardan olusan, tek hastada kullanim amagl, ayri ayri paketlenmis 12 adet steril poset igerir.

miniRUMEL® CIHAZ AGIKLAMASI:

Bir minRUMEL® CIHAZINDA, miniRUMEL® tiipiinden (D).gegen biikiilmiis bir tel (2) bagli bir tel ilmek
() tarafindan tutulan beyaz (15 cm) veya yesil (25 cm) plastik bir hedef (&) bulunur. Tiip ve biikiilmiis
tel, siltiir kelepgesini olusturan alt taban (5) ve iist mandal (&) iginden geger (7). Siiti tel kancaya
yerlestirildikten sonra, tel kancanin topuzu (8) siltiir kelepgesinden disari cekilerek, tel kancadaki siitiir
miniRUMEL® tiipiinden ve siitiir kelepgesinden gegiriir. Istenilen siltiir gerilimi saglandiktan sonra,
mafsalin iist kismi mafsal baglantisi etrafinda donerken (9) ig siitiir kavrama alanindaki (0 (burada
gosteriimenistir; bkz. Sekil 2) 6zellikler devreye sokularak siitiiriin giivenli bir sekilde sikistiriimasi

igin arka kapatma bolgesi () asag dogru bastirilabilir, minRUMEL® bu sikistiriimis, kapali konuma
ayarlanabilir. Bu pozisyondayken, siitiir miniRUMEL® tiipiine ve siitiir kelepgesine gore sabit tutulur. fher
iki ikiz tirak (@ ileri dogru itildikten sonra, n serbest birakma bolgesi () asag dogru bastirilir; bylece
iist mandal, mandal eklemi etrafinda dénerek miniRUMEL® sikistinimamis, agik konumuna getirir. Bu
pozisyondayken, ig siitiir tutma alani zellikleri artik siitiirii tutmaz, bylece gerektigi gibi ayarlanabilir.
Siitiir kiskact istenildigi kadar tekrar agilip kapatiabilir. Alt kisimdaki parmak duvar (@), siltiir kiskacinin
agilip kapanmasi sirasinda dengede kalmasina yardimei olur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:
miniRUMEL® CIHAZI, ameliyat sirasinda 2-0 polipropilen, polyester veya ipek siitiir veya 3-0 polipropilen
siitiriini gegici olarak tutmak igin kullanilir
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HAZIRLAMA

NOT: miniRUMEL® CIHAZINDAN siltirii gegirmeden dnce siltir uglanndaki ek pargalarin (smegin, igneler,
dikis ipligi kapaklar veya yiksikler vb.) ikaridigindan emin olun.

NOT: Cihaz kullanim disi kaldiginda ambalajini ve bilesenlerini ameliyat alanindan gikarin ve hastane

politikasina uygun olarak bertaraf edin.

1. Agik miniRUMEL® CIHAZININ tel iimeginden beyaz veya yesil plastik hedefi DISARI ITIN ve gikarin
(2. sayfada sag taraftaki 1. resim)

2. Siltiiriin tel imeginden diismesini nlemek igin minRUMEL® tel kiskacini ameliyat bélgesine yakin
steril bir yiizeyin iizerine INDIRIN. (2. sayfada sag taraftaki 2. resim)

3. Sitiriin her iki ucundan yaklasik 2-5 cm (1-2 ing) kadarini tel iimeginden GEGIRIN. (2. sayfada sag
taraftaki 3. resim)

4. Cihazi hafifge asag indirirken, sitirii miniRUMEL® tiipiinden ve siitir kelepgesinden gegirmek igin,

ilmek topuzunu siitir kiskacindan uzaga dogru GEKIN. Eger her iki siltiir ucu da siitir kiskacindan
gegirilmenisse, bu minRUMEL® CIHAZINI kullanmayin. (2. sayfada sag taraftaki 4. resim)

miniRUMEL® CIHAZININ KAPATILMASI/AGILMASI

KAPATMA

5. miniRUMEL® tiipiinii, uygun doku temasi saglanana kadar sil
KAYDIRIN, ardindan istenen gerilimi elde etmek igin her iki si
taraftaki 1. resim)

n iizerinden dokuya dogru
ucunu da gekin. (3. sayfada sag

o

Siitiir kiskacinin ig kisimlarini kapatmak ve kiskaci sikistiriimis, kapali konumuna getirmek igin, dokulu
arka kapatma bolgesine bastirarak kiskaci KAPATIN. (3. sayfada sag taraftaki 2. resim)

GERI INDIRME KELEPGELEME
AGMA

7. Sitiir kiskancini AGMAK igin, dokulu 6n serbest birakma bolgesine bastirirken ayni anda her iki beyaz
ikiz timagi da one dogru terek kiskact serbest, agik konumuna getirin. (3. sayfada sag taraftaki 3. resim)

*®

miniRUMEL® cihazini sitiriin (izerinden kaydirarak dokudan uzaklastirarak GIKARIN. (3. sayfada sag
taraftaki 4. resim)

GERI KALDIRMA AGMA

SEKIL 2

ACIK

Siitir kiskacinin kesilmis bslimleri (yukarida ve asagida go istir), Gift timaki kilit i ve
i sitiir kavrama alanini géstermek amaciyla verilmistir.

SEKIL 3

KAPALI

miniRUMEL® CIHAZ TEKNIGI PUGLARI

GERI KALDIRMA, AGMA (5. sayfanin sol iist késesindeki resim)

GERI INDIRME, KELEPGELEME (5. sayfanin sag iist késesindeki resim)

Istenirse, sitiriin her iki ucunun da yakalanmasini saglamak igin minIRUMEL® CIHAZI tel iimegi, stiir
isleinden énce siltir cihazi saftinin Gzerinden gegirilebil.

NOT: minRUMEL® CIHAZINDAN siltiiri gegirmeden énce igneleri, yiksiikleri veya sitiir bagliklarini vb.
gikarmayi unutmayin.

SEKIL 4 (5. sayfanin sol alt késesindeki resim)

SEKIL 5 (5. sayfanin sag alt kisesindeki resim)

KONTRENDIKASYONLAR

« Bilinmiyor.

UYARILAR

+ Federal yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin siparisiyle satilabilir,
dagtilabilir ve kullanilabilir

Cerrahi islemler, yalnizca yeterli egitime sahip ve bu tekniklere asina hekimlerce gerceklestirilmelidir.
Ayrica, agik veya minimal invaziv islemler 6nce teknikler, i ve tehlikeler
agisindan tibbi literatiire basvuruimalidir.

Bu iriini kullanmadan énce tim talimati, uyarilari ve dnlemleri okuyun ve asina olun.

Siitire asin gerilim uygulamayin. Asiri sitir gerginligi dokuya zarar verebilir veya yirtiimaya, kanamaya,
dokuda yapisal yaralanmalara veya dikisin kopmasina neden olabilr.

Oda sicakliginda saklayin. Yilksek sicakliklara uzun siire maruz birakmaktan kaginin

Tekrar sterilize etmeyin. minRUMEL® CIHAZI yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmis

ve gelisti {iriinii tekrar tekrar in, tekrar islemeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. miniRUMEL® CIHAZININ temizlik veya diger tekrar islemeden sonra performansi
dogrulanmamistir ve LS| SOLUTIONS® tarafindan desteklenmemektedir. Tekrar kullanim, tekrar
isleme veya tekrar sterilizasyon, cihazin yapisal biltiinligiini tehiikeye atabilir ve/veya cihazin
Kirlenmesi riskini olusturabilir ve bu da hastanin yaralanmasina, hastaliga veya cliime neden olabilir
Paket veya iiriin hasar gérmiisse kullanmayin. Herhangi bir agik (miihrii agiimis), kullaniimans, son
kullanma siiresi gegmis veya hasarl tiriini atin.

Hassas doku yapilari ile yabanci maddeler arasindaki dogrudan temas, doku yaralanmasina veya
hasarina yol agabilir.

Dokunun uzun siire gerilim altinda birakimasi doku iskemisine veya hasarina neden olabilir. Bu
cihaz, ilgili tekniklerde egjitimli ve yetkin operatérler tarafindan cerrahi bir islem sirasinda gegici olarak
kullaniimak iizere tasarlanmistir.

miniRUMEL® CIHAZINI gikarmadan 8nce miniRUMEL® kelepgesinin agildigindan (yani tamamen
serbest birakildigindan) ve siitiriin minRUMEL® tiipiinden serbestge kaydigindan emin olun.

+ Cihazi ve paketini ilgi ve hastane irlerine uygun olarak bertaraf etmek
kullanicinin sorumlulugundadir.

+ miniRUMELS sitir kilidinin, siitirin tip iginde gergin kalmasini ve tutarl bir sekilde tutunmasini
saglamak icin tamamen gerekir. Sitir gini doku bélgesi
kontrolin kaybediimesine ve kanamaya yol agabil.

ONLEMLER

+ miniRUMEL® CIHAZI, amacina uygun sekilde calismiyorsa veya fiziksel hasar gérmiisse kullanmayin.

Cihazlara mekanik darbe uygulamaktan veya asin zorlamaktan kaginin.

miniRUMEL® CIHAZININ kullanim sirasinda hasar gérmemesi igin dikkatli olunmalidir.

miniRUMEL® tiiplerinin kullanimi igin doku ve siltirlerin islenmesinde gerektigi gibi yeterli doku isiniklari

da dahil olmak (izere uygun cerrahi tekniklerin uygulanmasini saglayin.

Siitiriin tutma kuvvetinin yeterliii kullanici tarafindan teyit ediimelidir.

Cerrahi siltiir ve sonrasinda gerektiginde kanamanin durmasini ve/veya doku kontroliinii gergeklestirin

ve bunlarin saglandigindan emin olun.

Farkli Greticil aletler ve bir islemde birlikte snce
g din iginden emin olun. Ayrica, elekirikse! izolasyonun veya

topraklamanin tehlikeye atiimadigindan emin olun.

Sadece 2-0 polipropilen, polyester veya ipek siltiir veya 3-0 ile kullanin Polipropilen sitdr.

Ekstra siltiir tutma kuvveti igin, yerlesik sitiirii olan minRUMEL® tiipiine cerrahi bir kiskag uygulanabilr.

25 em'lik miniRUMEL® CIHAZI e kullanim igin minimum 75 cm (30 ing) sitiir uzunlugu, 15 cm'lik

minRUMEL® CIHAZI ile kullanim igin ise minimum 55 cm (22 ing) siitir uzunlugu gereklidir.

Siitire asini gerilim uygulamaktan kaginin; bu, siitirin yirtimasina veya tuttugu dokuyu kesmesine ya

da zamanla gergin siltiir nedeniyle iskemiye veya doku bogulmasina neden olabilir.

Yanlis yerlestirilen sabitieme siitirleri doku deformasyonlarina, yetersiz tutunmaya ve/veya doku

hasarina yol agabil.

Yetersiz siltiir gerginligi, cerrahi gérisiin engellenmesine, cerrahi alanin yaniis yapilandinimasina,

doku kontroliiniin kaybina, kanamaya veya sizintiya yol agabilr.

NOT:

+ Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve tilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

SEKIL 6
miniRUMEL® Tiip Genisletilmis Ug

SEKILT:
miniRUMEL® CIHAZI
Yaklasik Sitiir lImegi Tutma Kuvveti
Siitir Boyutu ve Tipi Ortalama Tutma Kuvveti (kgf)
2.0 Polipropilen 19
20 Polyester 1.1
20 Ipek 17
3.0 Polipropilen 10
miniRUMEL® URUN SIPARIS| STERIL OLARAK TEDARIK EDILIR
TEKRAR SIPARIS | URUN TANIM
REF 080990 miniRUMEL®, 15cm | (1) miniRUMEL® CIHAZI, BEYAZ
’ Kutu (12)
REF 080995 miniRUMEL®, 25cm | (1) MiniRUMEL® CIHAZI, YESIL
’ kutu (12)

miniRUMEL® cihazi igin Temel UDI-DI kodu 0850200006miniRUMELW?7 dir.



