DEUTSCH

HINWEIS: SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN UND BESTELLINFORMATIONEN FUR
DAS PRODUKT SIND DER COR-KNOT® TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR
DIE EU ZU ENTNEHMEN.

[Ti] PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

COR-KNOT® GERAT - BESCHREIBUNG
Jede sterile Packung (Kit) enthalt zwei 31 cm lange fiir den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmte
COR-KNOT * Gerite und zwélf COR-KNOT * QUICK LOAD®-Einheiten (KOMBI-KIT) oder nur zwei
COR-KNOT ® Gerate (GERATE-KIT). Ein COR-KNOT ® Befestigungsteil wird in die distale Spitze des Schafts mit
5 mm Durchmesser ® geladen. Ein weiBer Griff @ und ein violetter Ausloser ® befinden sich am proximalen
Ende des Gerats. Durch Zusammendriicken des violetten Auslosers crimpt das COR-KNOT ® Gerét das
COR-KNOT ® Befestigungsteil an der Verschlussstelle. Auf diese Weise kann auch

ZUSAMMENDRUCKEN UND HALTI UNDF T ENTFERNEN

Wihrend sich die distale Spitze auf dem Prothesenmaterial befindet, mit einer Hand ausreichend Spannung

am Faden anlegen, um Gewebe und Prothesenmaterial in der geeigneten Apposition zu halten. Dann mit der

anderen Hand Folgendes tun:

10. Den violetten Ausloser zusammendriicken, bis er anschlagt, die Position der Geratespitze beibehalten und
den Ausloser 1 Sekunde lang halten.

- Vorsichtig am Faden ziehen, um beide Fadenenden abzuschneiden, und den violetten Ausloser vollstandig
freigeben, um das gecrimpte COR-KNOT ® Befestigungsteil freizugeben.

. Gerat entfernen und iiberpriifen, ob das COR-KNOT ° Befestigungsteil und die Fadenenden von

weg gerichtet sind.

N

BITTE BEACHTEN

Obwohl ein plétzliches Zusammendriicken und Freigeben des violetten Auslsers durchschnittliche
Fadenhaltekrafte tber Ph. Eur. und USP Standards hinaus bereitstellt, sorgt diese empfohlene
Zusammendriicken-und-Halten-Technik fiir optimale Haltekraft der gekniipften Naht. Alle Fadenenden und
COR-KNOT * Befestigungsteile einzeln visuell prifen.

Wenn sich das gecrimpte COR-KNOT ® Befestigungsteil nicht ohne Weiteres aus der distalen Spitze freigeben

abgeschnitten werden.

COR-KNOT® QUICK LOAD®-EINHEIT - BESCHREIBUNG

Jede COR-KNOT * QUICK LOAD*-Einheit enthalt ein steriles COR-KNOT ® Befesugungstel\ @, das sichin
einer speziellen Ladeeinheit mit violettem Ziel und stumg iff @
befindet. Das aus Titan Qualitat OR-KNOT * teme

hohle Hiilse, die vom COR-KNOT ® Gerét gecrimpt wird, um Nahtsegmente ® zu befesugen

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE GESAMTZUSAMMENSETZUNG

Der einzige Anteil der COR-KNOT ® QUICK LOAD®Einheit, bei dem es sich um ein Implantat handelt, ist das
COR-KNOT * Befestigungsteil, das zu 100 % aus Reintitan besteht.

INDIKATIONEN

Das zusammen mit einem von LSI SOLUTIONS® spezifizierten 2-0 Polyesterfaden und einem COR-KNOT ®

Titanbefestigungsteil verwendete COR-KNOT ® Geréit it fir das Befestigen und Abschneiden von Faden im
Rahmen und chirurgischer indiziert.

AKTIONEN
Wenn das COR-KNOT  Gerat mit einem COR-KNOT © Befestigungsteil beladen und entsprechend an einer
Nahtverschlussstelle positioniert ist, kann der Faden durch Zusammendriicken des violetten Auslosers
unverziiglich fixiert und abgeschnitten werden. Das im COR-KNOT * Befestigungsteil verwendete chirurgische
Titan wird nicht vom Kérper absorbiert und geht in der Regel nicht mit

lasst, , dass der violette Ausldser freigegeben ist. AnschlieBend behutsam hinein schieben und
den Griff 90" um den Schaft drehen. Falls immer noch erforderlich, den Griff zuriickdrehen und dann 90" in die
entgegengesetzte Richtung drehen. Falls sich das COR-KNOT * Befestigungsteil immer noch nicht lésen
lasst, den Faden abschneiden.

UNVORSCHRIFTSMASSIGES LADEN DES NAHTMATERIALS

HINWEIS: UM EIN FIXIERTES COR-KNOT ® BEFESTIGUNGSTEIL ZU ENTFERNEN, FALLS DIE DRAHTSCHLINGE
AUS VERSEHEN OHNE ORDNUNGSGEMASSES EINFADELN DES NAHTMATERIALS ENTFERNT WIRD, DEN
VIOLETTEN AUSLOSER ZUSAMMENDRUCKEN UND FREIGEBEN UND DANN MIT DEM DISTALEN SCHAFT
AUF EINEN TISCH KLOPFEN ODER DAS GECRIMPTE COR-KNOT » BEFESTIGUNGSTEIL MIT EINEM SKALPELL
LOSLOSEN.

COR-KNOT® - VERSCHIEDENES

NUR DER CHIRURG DRUCKT DEN VIOLETTEN AUSLOSER ZUSAMMEN"

SCHWIERIGKEITEN BEIM ABSCHNEIDEN VON FADEN - Zu den Ursachen dafiir, dass ein Faden bei Verwendung
emesCOR KNOT“Gerals nicht miihelos abgeschnmen werden kann, gehdren durch Benutzerfehler bedingte

Schaden der Fadensc Stérke und Sicherheit des
Befesngungs«eus Kbrnen hierdurch ebenals recusiert werden.

Wenn Schwierigkeiten beim Abschneiden eines Fadens wihrend der Verwendung eines COR-KNOT ® Gerats
auftreten, seinen intraoperativen Gebrauch einstellen und das Gerét aus dem chirurgischen Feld entfernen.

einher.
KONTRAINDIKATIONEN

Endoskopische Verfahren diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die eine ausreichende S(hulung
in endoskopischen Techniken absolviert haben und mit diesen vertraut sind. Techniken,

Das visuell um seine Crimpung mit anderen Befestigungsteilen zu vergleichen.
Mit einer Zange oder Klemme am Befestigungsteil ziehen, um die Sicherheit von Befestigungsteil und Faden
2u testen.

GERAT 01 U TESTEN-GERAT ZURUCKGEBEN

und Gefahren sind vor der D ferfahren in der

nachzulesen.

Die COR-KNOT ® QUICK LOAD*-Einheit darf nur zusammen mit dem COR-KNOT ® Geréit bzw. dem
‘COR-KNOT MINI ® Gerét verwendet werden. Das COR-KNOT ® Gerit darf nur mit der COR-KNOT ®
QUICK LOAD"-Einheit beladen werden.

Das COR-KNOT © Befestigungsteil darf NICHT in den Blutkreislauf eingefiihrt werden, aufer es wird
mit einem kompatiblen Nahtmaterial unter vom Chirurgen als Klinisch angemessen eingeschétzten
Bedingungen verwendet.

Nur mit einem von LS| SOLUTIONS®
Jodos ComKNOT - Gerstdart hochstons 13 sl skt wercon:

WARNHINWEISE
- Benutzer miissen mit Standardverfahren und -techniken im Zusammenhang mit der chirurgischen
Verwendung von Nahtmaterial und Titan vertraut sein, bevor sie das COR-KNOT © Geréit mit einer
COR-KNOT ® QUICK LOAD®-Einheit zum Befestigen und Abschneiden von Faden verwenden.
Fir eine ausvelchende Sicherheit des COR-KNOT * Befestigungsteilssind angemessenes Kinisches

ische Techniken auf 9 Umstande

und der Erfahrung des Chirurgen erforderich

Beim Fixieren von Nahtmaterial mit einem COR-KNOT ® Gerét darauf achten, dass Nadelkappen bzw.
Nadeln von den zu ladenden Fadenenden entfernt werden, bevor das Nahtmaterial durch das COR-KNOT *
Gerat geladen wird.

Ein 2u starkes Spannen des Nahtmaterials kann zum Abbrechen des Fadens fihren.

beim Abschneiden eines Fadens wahrend der Verwendung eines COR-KNOT * Geris
Konnen durch das verschentliche Zusammendriicken des violtten Auslosers,wahrend sich die metallenen
Ladekomponenten noch im distalen Schaft des Gerats befinden, verursacht werden. Dieser Benutzerfehler
kann zu einer irreparablen Beschadigung der Fadenschneidklinge fihren, da die Klinge in den gebogenen

Metallgriff oder die Metalldrahtschlinge getrieben wird.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN - BEDINGT MR-SICHER
Nichtklinische Priifungen haben nachgewiesen, dass das COR-KNOT ® Befestigungsteil aus Titan bedingt
MR-sicher ist. Ein mit diesem Produkt versorgter Patient kann unter den folgenden Bedingungen gefahrlos in
einem MRT-System untersucht werden:

Statisches Magnetfeld von ausschiifch 1,5 Tesla bow. 3 Tesa

. mit einem 4000 Gauss/cm (40 T/m)
- Maximale, vom MRSy Id spezifische (SAR) von 2W/kg
fir eine 1 tige L (d. h. pro im normalen

Unter den festgelegten Scanbedingungen wird nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens (d. h. pre
Impulssequenz) ein vom COR-KNOT © Befestigungsteil aus Titan erzeugter maximaler Temperaturanstieg von
1,5 °Cerwartet.

Bei nichtklinischen Priifungen erstreckt sich das vom COR-KNOT © Befestigungsteil aus Titan verursachte
Bildartefakt um etwa 2 mm von diesem Implantat, wenn bei der Bildgebung eine Gradientenecho-
Impulssequenz und ein MR-System von 3 Tesla verwendet werden.

COR-KNOT * MIS BESTELLINFORMATIONEN LIEFERFORM: STERIL

Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht erneut reinigen oder Ein
Reinigen oder Entfernen von Blut und anderen Fremdkorpern von benutzten COR-KNOT * Produkten kann
nicht garantiert werden. Die Resterilisation wurde fiir dieses Produkt nicht validiert. Das I

Produkt Beschreil

030925 | COR-KNOT ® Gerdit, KIT

von entziindlichen oder infektiésen Stoffen kann den Patienten schadigen. Die Funktionstiichtigkeit des
Produkts kann bei wiederaufbereiteten Geraten oder COR-KNOT * Befestigungsteilen beeintrachtigt sin.
oder beschadigten COR-KNOT © Produkte

wegwerfen.
- COR-KNOT * QUICK LOAD"-Einheit und jedes COR-KNOT © Gerét, zusammen mit der Verpackung,
miissen gemaB den ablichen Standardverfahren fir die Entsorgung medizinischer Gerate untersucht,
gehandhabt und entsorgt werden.
EindirkterKontak zvischen empfindichen Gewebestuduren ( . schagenden Arterien
Herzklappenfliigeln, Sehnenfaden der Herzklappe etc.) un
oder-schaden wie 2 & Gewebearosion fubren, GOR-KNOT * Befestigungétel und tberstehendes
Nahtmaterial stets so ausrichten, dass ein direkter Kontakt zwischen empfindlichen Gewebestrukturen
oder Prothesenmaterial vermieden wird.
Wie bei anderen Fremdkérpern auch kann ein langerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlgsungen (wie sie

in den Harn- oder zur Bildung von Steinchen fiihren.

Obwohl das Titan des COR-KNOT * Befestigungsteils physiologisch auBerst trage ist, missen routinemafige
chirurgische VorsichtsmaBnahmen immer dann getroffen werden, wenn Fremdkorper in einem Patienten
belassen werden.

VORSICHTSHINWEISE
Beim Handhaben der COR-KNOT ® QUICK LOAD®Einheit darauf achten, dass es zu keinen Schaden kommt.
Den violetten Ausldser des COR-KNOT © Geréits nicht zusammendriicken, wahrend die COR-KNOT ®
QUICK LOAD"-Einheit geladen wird

Es kommt zu einer Beschadigung der Fadensc des COR-KNOT © Gerts, wenn der
violette Ausloser zusammengedriickt wird, wahrend sich der gebogene Griff der COR-KNOT ®

QUICK LOAD"-Einheit an der Spitze des Instruments befindet.

Sicherstellen, dass die Aktivierung des COR-KNOT * Geriits durch keine Hindernisse beeintrchtigt wird.

Den violetten Ausliser des beladenen COR-KNOT ® Gerits nicht zusammendriicken, bis das COR-KNOT ©
Befestigungsteil direkt iber dem Gewebe oder entsprechend und der Faden
an der Zielstelle richtig gespannt wurde.

Den violetten Ausldser stets zusammengedriickt halten und dann ganz freigeben, bevor die Spitze des
COR-KNOT  Geriits bewegt wird. Wird der violette Ausloser nicht richtig freigegeben, kann dies zum
Abbrechen des Nahtmaterials fiihren. Alle COR-KNOT * Befestigungsteile mit Fadenenden einzeln
iberprifen.

Den violetten Ausléser nur einmal fir das gleiche COR-KNOT © Befestigungsteil zusammendriicken.

Faden mit einer Schere abschneiden, wenn das COR-KNOT ® Gerét die Faden nicht schneidet oder das
COR-KNOT ® Befestigungsteil nicht freigibt.
in Quetschen oder Crimpen des COR-KNOT dur en
des violetten Auslsers des COR-KNOT © Gerats und/oder das Aendenon hirurgischen Instrumenten
wie Zangen, Nadelhalterungen, Klemmen etc. vermeiden.

- Wenn das COR-KNOT ® Befestigungsteil aus der Spitze herausfallt oder nicht richtig geladen ist, das lose
Befestigungsteil entfernen, ein neues Befestigungsteil laden und von vorne beginnen.

Wenn der violette Ausliser des COR-KNOT ® Gerats nicht von selbst (d. h. ohne Hilfe) wieder ganz nach
vorne springt, den Ausléser manuell vollstandig nach vorne schieben, um das COR-KNOT ® Befestigungsteil
freizugeben.

Gegebenenfalls auf Himostase oder Leckage prilfen.

Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilitat
Isolierung oder Erdung nicht beeintréchtigt ist.
UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den unerwiinschten Auswirkungen im Zusammenhang mit chirurgischem Nahtmaterial und Titan gehéren
u.a: Wunddehiszenz, Thrombusbildung, Embolie, Bildung von Steinchen in Harn- und Gallenwegen bei
langerem Kontakt mit Salzlsungen wie z. B. Harn und Galle, infizierte Wunden, minimale akute

verschiedener Hersteller zusammen bei einem
it bestatigen und sicherstellen, dass die elektrische

Schachtel mit 6 Kits (2 Gerdite pro Kit)

030950 COR-KNOT ® QUICK LOAD* Schachtel mit 12 EINZELPACKUNGEN
EINZELPACKUNGEN (1
COR-KNOT ® QUICK LOAD" 6 Beutel Schachtel mit 12 Beuteln (6 Befestigungsteile
030902
pro Beutel)
COR-KNOT © KOMBO-KIT Schachtel mit 6 Kits (2 Gerdte und
031105 N ” Kit)

NOTE: CONSULTER LE GUIDE DE LA TECHNOLOGIE POUR L'UE COR-KNOT® AFIN
D'OBTENIR DES SCHEMAS ET DE COMMANDER LE PRODUIT.

[Ti] LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DU DISPOSITIF COR-KNOT®

Chaque ensemble (kit) stérile contient deux dispositifs COR-KNOT ® de 31 cm et douze unités COR-KNOT
QUICK LOAD® (KIT COMBINE) ou deux dispositifs COR-KNOT ® uniquement (KIT DE DISPOSITIFS). Une attache
COR-KNOT © est chargée dans I'extrémité distale de la tige de 5 mm de diamétre ®. Une poignée blanche @
et un levier violet ® sont situés sur I'extrémité proximale du dispositif. En serrant le levier violet, le dispositif
COR-KNOT ® comprime I'attache COR-KNOT * au site de fermeture et peut couper les extrémités de suture
excédentaires.

DESCRIPTION DE L'UNITE COR-KNOT° QUICK LOAD®

Chaque unité COR-KNOT ® QUICK LOAD® est composée d'une attache COR-KNOT ® stérile © contenue
dans une unité de chargement unique consistant en une cible violette @, une anse en fil métallique @ et une
poignée incurvée émoussée @. Faite en titane de grade médical, une attache COR-KNOT ® est un manchon
creux en forme de champignon, qui est comprimé a Iaide du dispositif COR-KNOT © pour attacher ensemble
les segments de la suture

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE GLOBALE
Le seule partie de I'unité COR-KNOT ® QUICK LOAD® qui est un implant est lattache COR-KNOT ®, qui est
composée de titane commercialement 100 % pur.

INDICATIONS

Le dispositif COR-KNOT *, utilisé avec la suture en polyester 2-0 LS| SOLUTIONS® spécifiée et avec une attache en
titane COR-KNOT ©, est indiqué pour fixer et couper une suture dans les applications chirurgicales générales
et cardiovasculaires.

ACTIONS

Lorsque le dispositif COR-KNOT ® est chargé avec une attache COR-KNOT © et correctement positionné

au niveau du site de fermeture par suture, le fait de serrer le levier violet peut instantanément attacher et
couper la suture. Le titane chirurgical utilisé dans Iattache COR-KNOT © nfest pas absorbé par le corps et n'est
généralement pas associé a des réactions inflammatoires significatives.

Gewebereaktion und voriibergehende lokale Reizung. Chirurgisches Titan wird nicht vom Kérper absorbiert

CONTRE-INDICATIONS
+ Les procédures endoscopiques doivent uniquement étre réalisées par des médecins ayant la formation et
la c en matiére de techniques endoscopiques. Il convient de consulter la littérature

médicale en ce qui concerne les techniques, les complications et les risques avant de réaliser des procédures

und geht in der Regel nicht mit Entziindungsreaktionen einher. Jegliches las
im mit dem Produkt ist, ist dem Hersteller und derzus(andvger\ Behorde des
jeweiligen Landes zu melden.

AM INSTRUMENTENTISCH

LADEN MIT EINER COR-KNOT® QUICK LOAD®-EINHEIT

Eine entsprechende OP-Technik zum Entfernen der sterilen COR-KNOT ® QUICK LOAD® Emhew aus ihrer

Verpackung anwenden. Die in den Schritte unter

sterilen Technik befolgen.

. Die stumpfe Spitze des gebogenen Griffs in den distalen Schlitz am Ende des Schafts des COR-KNOT *
Gerts einfiihren. Den gebogenen Griff durch den distalen Schlitz und aus dem Nahtloch heraus drehen,
bis das COR-KNOT * Befestigungsteil den distalen Schlitz des Schafts einnimmt. Das COR-KNOT ®
Befestigungsteil durch Driicken auf das violette Ziel oder durch Ziehen am gebogenen Griff vollsténdig
innerhalb der Spitze des COR-KNOT ® Gerts eingreifen lassen.

. Das violette Ziel herausschieben und entfernen.

3. Den gebogenen Griff aus dem distalen Schlitz am Ende des Schafts des COR-KNOT * Gerts freigeben.

4A/B. Uberpriifen, ob das COR-KNOT ® Befestigungsteil richtig geladen ist und gut sitzt.

AUSSERHALB DES PATIENTEN
FADELN DES NAHTMATERIALS DURCH EIN GELADENES COR-KNOT®
BEFESTIGUNGSTEIL
AuBerhalb des Kérpers: Chirurgen ihre nicht d Hand zum Halten des
Gertsnahe dem Ende seines Schafts und ihre dominante Hand zum Einfédeln des Nahtmaterials.

5. Beide Enden des Nahtmaterials durch die offene Drahtschlinge am Ende des Schafts einbringen.
Den gebogenen Griff mit seiner daran befestigten Drahtschlinge samt Fadenenden zum violetten Auslsser
hin ziehen, um das in der Schlinge befindliche Nahtmaterial in das COR-KNOT © Befestigungsteil zu ziehen.
Das Nahtmaterial durch das COR-KNOT * Befestigungsteil und aus dem Nahtloch heraus nahe dem Ende
des Schafts fadeln. Hierzu weiterhin am gebogenen Griff ziehen, bis die Drahtschlinge und beide Enden des
Nahtmaterials durch das Nahtloch austreten.
8A.Beide Enden des Nahtmaterialsgrefen nachdem der gebogens Griffmit der rahtschinge entfernt und

einer anderen Person gegeben

8B.0berprifon, ob das Befestigungetel fest in der distlen Spitze ds Gerats izt

INNERHALB DES PATIENTEN

9. Die distale Spitze des COR-KNOT ® Gerts vorsichtig iber das teilweise gespannte Nahtmaterial zur
Zielstelle hinunter schieben, wobei Austrittsloch des Fadens und violetter Ausléser zur Prothesenmitte hin
gerichtet werden. Das Nahtmaterial wahrend des Ziehens neben dem Schaft halten.

S\SOLUTIONS®

N
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Lunité COR-KNOT ® QUICK LOAD® est pas destinée a étre utilisée avec un dispositif autre que le
dispositif COR-KNOT ® ou le d\SpoS'\(if COR-KNOT MINI ®. Le dispositif COR-KNOT ® n'est pas destiné a étre
chargé avec un systeme autre qu'une unité COR-KNOT ® QUICK LOAD®.

Lattache COR-KNOT * NEST PAS destinée 3 la mise en place dans la circulation sanguine sauf s elle est utilisée
avec une ible dans des conditions jugées comme parle chirurgien.

A utiliser uniquement avec la suture en polyester 2-0 spécifiée par LS| SOLUTIONS®.

Chaque dispositif COR-KNOT ® est destiné a étre actionné 12 fois maximum.

AVERTISSEMENTS

Les utilisateurs doivent connaitre parfaitement les procédures et les techniques standard impliquant
I'utilisation de titane et de suture a usage chirurgical avant d'utiliser le dispositif COR-KNOT © avec une
unité COR-KNOT * QUICK LOAD® pour la fixation et le sectionnement d'une suture.

La fixation adéquate de I'attache COR-KNOT ® nécessite un jugement clinique raisonnable et des techniques
chirurgici ées justifiés par les ci chirurgicales et expérience du chirurgien.

Lorsque vous fixez une suture avec un dispositif COR-KNOT ¢, assurez-vous que tous embouts ou aiguilles sont
retirés des extrémités de suture devant étre chargées avant de charger la suture par le dispositif COR-KNOT ©.
Une tension excessive au niveau de la suture peut provoquer une rupture du fil de suture.

Destiné & un usage chez un seul patient uniquement. Le produit ne doit pas étre renettoyé ni restérilisé.

Un nettoyage adéquat ou une élimination correcte du sang et des autres corps étrangers des produits
COR-KNOT * utilisés ne peuvent étre garantis. La validation de la restérilisation n'a pas été établie. Le fait de
ne pas éliminer les agents inflammatoires ou infectieux peut étre néfaste pour le patient. La performance
fonctionnelle des dispositifs ou des attaches COR-KNOT ® ayant été retraités peut étre compromise.

Il convient de mettre au rebut tout produit COR-KNOT ® ouvert (non scellé), non utilisé, arrivé a expiration
ou endommagé.

Les composants de I'unité COR-KNOT ® QUICK LOAD® et chaque msposmicon KNOT*, ainsi que_
femballage, doivent étre inspectés, manipulés et mis au rebut
des dispositifs médicaux standard acceptées.

Un contact direct entre les structures de tissus sensibles (ex. artéres pulsatiles, feuillets des valves
cardiaques, cordages des valves, etc) et des corps étrangers peut entrainer une lésion des tissus, comme
une érosion des tissus. Les attaches COR-KNOT ® et les extrémités de sutures en exces do\venl toujours étre
orientées pour éviter tout contact direct avec les tissus délicats ou les structures prothétiqt

Comme avec tout corps étranger, le contact rolongé d'une suture avec des soluions salines, telles que
celles présentes dans les voies urinaires ou biliaires, peut entrainer la formation de calculs.
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+ Mémesi le titane de 'attache COR-KNOT © est trés inerte, des pré chirurgicales
de routine doivent étre mises en ceuvre lorsque des corps étrangers sont laissés dans le corps du patient.

PRECAUTIONS
+ Lors de la manipulation de 'unité COR-KNOT ® QUICK LOAD?, il convient d'étre prudent pour éviter tout
dommage.

Le levier violet du dispositif COR-KNOT ® ne doit pas étre serré pendant le chargement de I'unité
COR-KNOT * QUICK LOAD?".

Un dommage irrémédiable a la lame de coupe de la suture du dispositif COR-KNOT  sera causé si le

levier violet est serré alors que la poignée incurvée de l'unité COR-KNOT ® QUICK LOAD® est en place &
I'extrémité de l'instrument.

Il convient de s'assurer que des obstructions ninterférent pas avec I'actionnement du dispositif
COR-KNOT ®.

Le levier violet du dispositif COR-KNOT © chargé ne doit pas étre serré tant que l'attache COR-KNOT ® n'a
pas été de maniére sur le tissu ou le matériau prothétique et que la
suture nest pas correctement tendue au niveau du site cible.

Le levier violet doit toujours étre serré et maintenu puis totalement relaché avant de déplacer l'extrémité du
dispositif COR-KNOT . Si le levier violet st pas correctement relaché, cela peut provoquer une rupture du
fil de suture. Inspectez chaque attache COR-KNOT ® et les extrémités de suture correspondantes.

Le levier violet ne doit pas étre serré sur la méme attache COR-KNOT ® plus d'une fois.

Les sutures doivent étre coupées avec des ciseaux i le dispositif COR-KNOT © ne parvient pas a les couper
ou a libérer I'attache COR-KNOT .

Il convient d'éviter les dommages par écrasement ou compression de I'attache COR-KNOT ® dus &

un serrage inapproprié du levier violet du dispositif COR-KNOT ® et/ou a 'application dinstruments
chirurgicaux comme des pinces, des porte-aiguilles, des clamps, etc.

Si l'attache COR-KNOT ® tombe de I'extrémité ou si elle nest pas correctement chargee, il convient de
récupérer I'attache détachée ou mal fixée, de recharger une nouvelle attache et de

COR-KNOT ® hulpmiddelen (HULPMIDDELSET). Er wordt een COR-KNOT © vastzetbusie in de distale tip

van de schacht met een diameter van 5 mm ® geladen. Een witte handgreep @ en een paarse hendel ®
bevinden zich aan het proximale uiteinde van het hulpmiddel. Door de paarse hendel in te drukken plooit
het COR-KNOT' het COR-KNOT' samen op de te sluiten plaats en kan overtollige
hechtdraad worden weggeknipt.

BESCHRIJVING VAN DE COR-KNOT® QUICK LOAD® EENHEID

Elke COR-KNOT® QUICK LOAD® eenheid verschaft één steriel COR-KNOT ® vastzetbusje @, dat wordt
vastgehouden in een unieke laadeenheid bestaande uit een paars plaatje @, een draadlus @ en een stompe
gebogen handgreep ®. Een COR-KNOT * vastzetbusie is een paddensloe\vormlg hol kokertje van titaan van
medische kwaliteit, dat door het COR-KNOT
® aan elkaar vast te maken.

ALGEHELE KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
Het enige gedeelte van de COR-KNOT ® QUICK LOAD® eenheid dat een implantaat s, is het COR-KNOT ®
vastzetbuse, dat gemaakt is van 100% commercieel zuiver titaan.

INDICATIES

Het COR-KNOT © hulpmiddel, bij gebruik in combinatie met door LS| SOLUTIONS® gespecificeerd polyester
hechtdraad 2-0 en een COR-KNOT * titaan vastzetbusie, is geindiceerd voor het vastzetten en afknippen van
hechtdraad bij algemene en cardiovasculaire chirurgische toepassingen.

FUNCTIES

Wanneer het COR-KNOT ® hulpmiddel is geladen met een COR-KNOT ® vastzetbusje en correct
gepositioneerd is op een plaats die door hechten moet worden gesloten, kan de hechtdraad door indrukken
van de paarse hendel meteen worden vastgezet en afgeknipt. Het chirurgische titaan dat in een COR-KNOT ©
wordt gebruikt, wordt niet door het lichaam en in het algemeen geen

Sile levier violet du dispositif COR-KNOT ® ne revient pas complétement vers Iavant de lui-méme (clest-
a-dire sans assistance), le levier doit étre poussé manuellement vers avant jusquau bout pour libérer
I'attache COR-KNOT ©.

La présence d'une hémostase ou de fuites doit étre vérifiée selon les besoins.

Avant dutiliser ensemble des instruments et accessoires endoscopiques de différents fabricants dans une
procédure, la compatibilité doit étre vérifiée et il convient de siassurer que lisolation électrique ou la mise a
la terre ne sont pas compromises.

REACTIONS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a lutilisation de suture et de titane chirurgicaux peuvent inclure, sans s'y limiter,
déhiscence de la plaie, formation d'un thrombus, embolie, formation de calculs dans les voies urinaires et
bilaires en cas de contact prolongé avec des solutions salines comme I'urine et la bile, plaies infectées, réaction
tissulaire inflammatoire aigué minimale et iritation locale transitoire. Le titane chirurgical mest pas absorbé par
le corps et 'est généralement pas associé a des réactions inflammatoires. Tout incident grave qui sest produit
en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes du pays.

A LA TABLE D’INSTRUMENTATION

CHARGEMENT AVEC UNE UNITE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Utilisez une technique de salle d'opération appropriée pour sortir 'unité COR-KNOT © QUICK LOAD? stérile

de son emballage. Tout en conservant une technique stérile appropriée, suivez les étapes indiquées sur les

illustrations.

. Insérez la pointe émoussée de la poignée incurvée dansa fente distale a lextrémité de la tige du dispositif

OR-KNOT °. Faites tourner la poignée incurvée dans la fente distale et faites-la ressortir par le trou du

fil de suture jusqu'a ce que Iattache COR-KNOT * soit installée dans la fente distale de la tige. Engagez
entiérement I'attache COR-KNOT ® dans I'extrémité du dispositif COR-KNOT ® en appuyant sur la cible
violette ou en tirant sur la poignée incurvée.

2. Poussez la cible violette vers lextérieur et retirez-la.

. Libérezla poignée incurvée de la fente distale a lextrémité de la tige du dispositif COR-KNOT .

4A/B. Inspectez pour vérifier que I'attache COR-KNOT ® est correctement chargée et installée.

HORS DU CORPS DU PATIENT

ENFILAGE D’UNE SUTURE DANS UNE ATTACHE COR-KNOT® CHARGEE

Hors du corps du ptient: leschiurgiens utlsent généralement leur man non dominante pour tenr e

dispositif par ' tige et leur main pour réaliser la technique denfilage de la suture.

5. Passez les deux extrémltes de la suture dans Ianse en fil métallique ouverte a lextrémité de la tige.

. Tirez la poignée incurvée avec lanse en fil métallique attachée contenant le fil de suture en direction du
levier violet pour entrainer la suture pliée prise dans Ianse dans I'attache COR-KNOT °.

. Enfilez la suture dans I'attache COR-KNOT ® et tirez-la hors du trou du fil de suture prés de lextrémité de la
tige en continuant a tirer la poignée incurvée jusqu'a ce que Ianse en fil métallique et les deux extrémités
de la suture ressortent par le trou du fil de suture.

8A.Saisissez les deux extrémités de la suture aprés avoir retiré la poignée incurvée et lanse en fil métallique.

8B.Controler pour s'assurer que Iattache est entiérement logée dans lextrémité distale du dispositif.

DANS LE CORPS DU PATIENT

9. Faites glisser doucement Iextrémité distale du dispositif COR-KNOT ® sur la suture partiellement tendue
jusquau site cible, avec le trou de sortie de la suture et le levier violet orientés vers le centre de la prothése.
Maintenez la suture prés de la tige tout en tirant.

SERREZ ET MAINTENEZ/TIREZ ET RELACHEZ/RETIREZ LE DISPOSITIF

Avec l'extrémité distale sur le matériau prothétique, d'une main, maintenez une tension de suture suffisante

pour conserver le tissu et le matériau prothétique dans 'apposition appropriée, puis, de lautre main :

10. Serrez e levier violet jusqu’a ce quil sarréte, tout en conservant la position de lextrémité du dispositif, et
maintenez-le serré pendant une seconde.

w

oy

~

le levier

belangrijke ontstekingsreacties.

CONTRA-INDICATIES

Endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die een adequate opleiding
hebben en vertrouwd zijn met endoscopische technieken. Voordat u endoscopische ingrepen gaat
uitvoeren dient u de medische literatuur over en gevaren te

De COR-KNOT ® QUICK LOAD® eenheid is niet bedoeld voor gebruik met andere hulpmiddelen dan het
COR-KNOT ™ hulpmiddel of het COR-KNOT MINI Het COR-KNOT © dient niet met
iets anders dan een COR-KNOT ® QUICK LOAD® eenheid te worden geladen.

Het COR-KNOT © vastzetbusje is NIET bedoeld om in circulerend bloed te worden geplaatst tenzij een
daarvoor geschikte hechtdraad wordt gebruikt onder omstandigheden die de chirurg Klinisch gepast acht.
Uitsluitend gebruiken met door LS| SOLUTIONS® gespecificeerde polyester hechtdraad 2-0.

Elk COR-KNOT © hulpmiddel dient niet vaker dan 12 maal te worden afgevuurd.

WAARSCHUWINGEN

- Gebruikers dienen vertrouwd te zijn met standaardprocedures en -technieken waarbij chirurgisch
hechtdraad en chirurgisch titaan wordit gebruikt, voordat ze het COR-KNOT® hulpmiddel met een
COR-KNOT ® QUICK LOAD?® eenheid gaan gebruiken voor het vastzetten en afknippen van hechtdraad.

- Om een voldoende mate van bevestiging van het COR-KNOT ® vastzetbusje te waarborgen, zijn een
redelijke Klinische beoordeling en gepaste chirurgische technieken, al naar gelang de chirurgische
omstandigheden en de ervaring van de chirurg, vereist.
B het vastzetten van de hechtairaad met een COR-KNOT * hulpmiddel moet u ervoor zorgen dat eventuele
naalddoppen of naalden zijn verwijderd van de te laden he door

Als het OR-KNOT" j et viot uit de distaletp loskomt, zt de paase hendel dan
los, duw de distale tip vervolgens voorzichtig en draai de h, 0" rond de schacht
Draai indien nog nodig de handgreep terug en draai hem vervolgens 90" in de !egenovergesle\de tichting. Als

het COR-KNOT * vastzetbusje nog steeds niet los wil komen, knipt u de hechtdraad door.

ALS DE HECHTDRAAD NIET CORRECT WORDT GELADEN

OPMERKING: OM EEN VASTGEHOUDEN COR-KNOT * VASTZETBUSJE TE VERWIJDEREN ALS DE DRAADLUS
PER ONGELUK IS VERWIJDERD ZONDER CORRECTE DOORRIJGING VAN DE HECHTDRAAD, DRUKT U DE
PAARSE HENDEL IN EN LAAT U HEM WEER LOS WAARNA U MET DE DISTALE SCHACHT OP EEN TAFEL TIKT,
OF WRIKT U HET SAMENGEPLOOIDE COR-KNOT * VASTZETBUSJE MET EEN SCALPEL LOS.

OVERIGE INFORMATIE OVER DE COR-KNOT®
“ALLEEN DE CHIRURG DRUKT DE PAARSE HENDEL IN"

'MOEILIJK AF TE KNIPPEN HECHTDRAAD - Het feit dat de hechtdraad niet viot met behulp van een
COR-KNOT® hulpmiddel kan worden afgeknipt, kan onder andere te wijten zijn aan een gebruikersfout
waardoor het hechtdraadmesje bot is geworden, of aan een defect van het hulpmiddel, waardoor het
vastzetbusje ook mogelijk minder sterk en veilig is.

Als de hechtdraad moeilijk met een COR-KNOT * hulpmiddel kan worden afgeknipt, staak dan het
intraoperatieve gebruik van het hulpmiddel en verwijder het uit het specteer het
visueel om de samenplooiing ervan met die van andere vastzetbusjes te vergelijken. Trek of ruk aan het
vastzetbusje met een tang of klem om te testen of het vastzetbusje en de hechting wel veilig zijn.

HULPMIDDEL INSPECTEREN - TESTEN - HULPMIDDEL
TERUGPLAATSEN

Het feit dat de hechtdraad niet viot met het COR-KNOT ® hulpmiddel kan worden afgeknipt, kan te wijten zijn
aan het onbedoeld indrukken van de paarse hendel terwijl de metalen laadcomponenten nogin de distale
schacht van het itten. kan leiden tot van het
hechtdraadmesje doordat het mesje in de metalen gebogen handgreep of metalen draadlus wordt geduwd.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE - ONDER BEPAALDE VOORWAARDEN MRI-VEILIG
Niet-Klinische tests hebben aangetoond dat het COR-KNOT * titaan vastzetbusje onder bepaalde voorwaarden
MRI-veili is. Een patiént kan met dit hulpmiddel veilig een MRI-scan ondergaan, mits het aan de volgende
voorwaarden voldoet:
- Alleen een statisch magnetisch veld met een sterkte van 1,5 tesla en 3 tesla
+ Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetisch veld van 4000 gauss/cm (40 T/m)
Maximale over het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 2 W/kg tijdens een
15 minuten durende MR-scan (d.w.z. per pulssequentie), als gemeten door het MRI-systeem in de normale
bedrijfsmodus.
Onder de gedefinieerde scanomstandigheden zal het COR-KNOT ® titaan vastzetbusje naar verwachting
een maximale temperatuurstijging van 1,5 °C produceren na 15 minuten ononderbroken scannen (d.w.z. per
pulssequentie).

Bij niet-Klinische testen strekt het beeldartefact, veroorzaakt door het COR-KNOT ® titaan vastzetbusje, zich
vanaf dit implantaat ongeveer uit over 2 mm, wanneer afgebeeld door een gradiént-echo pulssequentie en
een 3-tesla MRI-systeem.

COH -KNOT ® MIS PRODUCT BESTELLEN
Product

GELEVERD: STERIEL

het COR-KNOT ® hulpmiddel te laden.

Beschrijving

BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan vara forenade med anvandnmg av kirurgisk sutur och kirurgiskt titan omfattar, men
arinte mboli bildning av stenar i urinvégar och gallgang

vid langvarig Komtakt med eatosningar,som urin och aall, infekterade sar. minimal akut mflammatorisk
vévnadsreaktion och dvergaende lokal irrtation. Kirurgisk titan tas inte upp av kroppen och ar generellt inte
forenat med inflammationsreaktioner. Alla allvarliga tillbud som har intréffat | samband med produkten bor
rapporteras till tillverkaren och landets behériga myndighet.

VID INSTRUMENTBORDET

LADDA MED EN COR-KNOT® QUICK LOAD®-ANORDNING

Anvéind korrekt operationssalsteknik nar du tar ut den sterila COR-KNOT ® QUICK LOAD® frén sin

forpackning. Upprétthall lamplig steril teknik medan du utfor stegen enligt llustrationerna.

1. Forin det bsjda handtagets trubbiga spets i den distala skéran vid anden av COR-KNOT *-enhetens skaft.
Vrid det bojda handtaget genom den distala skaran, sa att den trubbiga anden kommer ut ur suturhélet,
tills COR-KNOT *-fastanordningen upptar skaftets distala skéra. Koppla in COR-KNOT fastanordningen
fullstandigt i COR-KNOT *-enhetens spets genom att trycka p det lila malet eller dra i det béjda handtaget.

2. Tryck ut och avlagsna det lila malet.

3. Frigor det bojda handtaget frn den distala skéran vid anden av COR-KNOT *-enhetens skaft.

4A/B. Inspektera for att sakerstlla att COR-KNOT *-fastanordningen ar ordentligt laddad och fullstandigt

placerad i ratt lage.

UTANFOR PATIENTEN

TRA SUTUREN GENOM EN LADDAD COR-KNOT*-FASTANORDNING

Extrakorporealt: Kirurger anvénder normalt sin icke-dominanta hand for att hlla tag i enheten nira anden av

enhetens skaft och sin d hand for att

5. For suturens bada andar genom den oppna tridsnaran vid skaftets ande.

Dra det bojda handtaget med sin anslutna trédsnara som innehaller suturandarna mot den lila spaken for

att dra in de snarade bojda i i COR-KNOT °-fé

7. Tré suturen genom COR-KNOT *-fastanordningen och ut ur suturhalet néra skaftets ande genom att
fortséitta dra det bsjda handtaget tills tradsnaran och bada suturéndarna kommer ut genom suturhalet.

8A.Fatta tag i bada suturindarna efter att ha fort av detbojda hancaget med tradsnaran.

8B.Inspektera for att sakerstalla att fast distala

INUTI PATIENTEN

9. Skjut forsiktigt COR-KNOT *-enhetens distala spets éver den delvis stréckta suturen och ned till malstllet, med
suturutgangshalet och den lila spaken riktade mot protesens mitt. Hall suturen intillskaftet medan du drar.

TRYCK OCH HALL/RYCK OCH FRIGOR/AVLAGSNA ENHETEN

Medan den distala spetsen &r placerad pa protesen anvinder du den ena handen fér att halla suturen

tillrackligt stréckt, sa att vavnaden och protesen halls placerade intill varandra pa lampligt satt, och utfér sedan

foljande atgarder med den andra handen:

10. Tryck pa den lila spaken tills det tar stopp, hll kvar enhetens spets i sitt lige, hall i spaken i en sekund.

11. Dra férsiktigt i suturen for att klippa loss bada suturandarna och frigér den lila spaken fullstandigt for att
frigéra den krympta COR-KNOT ®-fastanordningen.

12. Avlagsna enheten och inspektera for att sikerstalla att COR-KNOT ®-fastanordning och suturandar &r
véanda bort frén kénslig vévnad och protesstrukturer.

0BS!
Aven om en bryskintryckning och figéring av den laspaken ger upphov tl genomsnitigasuturhalrafter

Ld

- Als de hechtdraad bovenmatig wordt aangespannen, kan hij breken. 030925 | COR-KNOT ® Doos met 6 sets (2 per set)

« Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw reinigen of opnieuw steriliseren. Adequate reiniging 030950 | COR-KNOT © QUICK LOAD' Doos met 12 ij opnmerad haHkvaft for suluren Utioren visuell inspektion av vane suluranda och COR-KNOT *- faslanordmng
of verwijdering van bloed en andere vreemde materialen van gebruikte COR-KNOT * producten kan zakje) Om den krympta COR-KNOT ®fastanordningen inte frigsrs enkelt fran den distala spetsen ska du sakerstlla
"';‘ gegﬁzﬂnd*f'd ;No‘fden Het '5:"*' astgest of oo lh";‘ i £ Als 030902 | COR-KNOT ° QUICK LOAD® zakje van 6 _| Doos met 12 zakjes (6 per zakje) att den lila spaken ar frigjord, forsiktigt skjuta den distala spetsen inat och sedan vrida handtaget 90° runt
inflammatoire of infectieuze agentia niet worden verwijderd kan de patiént schade oplopen ar nodvandi i i iktni

nfectieuze ag ij paient schade oplopen. De functionele 031105 | COR-KNOT* COMBINATIESET Doos met 6 sets (2 hulpmiddelen en 12 vastzetbusjes skaftet. Om det fortfarande ar nodvandigt vrider du tillbaka handtaget och drefter 90° i motsatt riktning.
d d of ijn mogelij perset) Klipp av suturen om COR-KNOT *-fastanordningen fortfarande inte frigérs.
minder goed.
Werp geopende verlopen of COR-KNOT © producten weg. UNDERLATELSE ATT LADDA SUTUREN KORREKT

De componenten van de COR-KNOT ® QUICK LOAD® eenheid en elk COR-KNOT ® hulpmiddel

moeten, samen met de verpakking, worden geinspecteerd, gehanteerd en afgevoerd volgens aanvaarde
standaardprocedures voor de afvoer van medische hulpmiddelen.

Direct contact tussen gevoelige weefselstructuren (bv. kloppende arterién, hartklepbladen, klepchordae
enz) en lichaamsvreemde materialen kan leiden tot weefselverwonding of -beschadiging, zoals
weefselerosie. Plaats COR-KNOT en resterende altijd zodanig dat direct
contact met kwetsbaar weefsel of prothetische structuren wordt voorkomen.

- Zoals bij elk lichaamsvreemd voorwerp kan langdurig contact van hechtdraad met zoutoplossingen, zoals
die in de urine- of galwegen, tot calculusvorming leiden.

Hoewel het titaan van het COR-KNOT ® vastzetbusje fysiologisch zeer inert is, moeten in alle gevallen
waarin lichaamsvreemde materialen bewust in een patiént worden achtergelaten, chirurgische
standaardvoorzorgsmaatregelen worden genomen.

VOORZORGSMAATREGELEN
Hantering van de COR-KNOT ® QUICK LOAD® eenheid moet behoedzaam gebeuren om beschadiging te
voorkomen.

Druk de paarse hendel van het COR-KNOT * hulpmiddel niet in tijdens het laden van de COR-KNOT®
QUICK LOAD" eenheid.

Het hechtdraadmesje van het COR-KNOT * hulpmiddel zal onherstelbaar worden beschadigd als de paarse
hendel wordt ingedrukt terwijl de gebogen handgreep van de COR-KNOT ® QUICK LOAD® eenheid op zijn
plaats zit aan de tip van het instrument.

Verzeker u ervan dat hetafvuren van hec COR-KNOT

niet wordt door

11. Tirez doucement sur la suture pour couper les deux extrémités de suture et relachez
violet pour libérer Iattache COR-KNOT * comprimée.

12. Retirez le dispositif et inspectez pour vérifier que 'attache COR-KNOT ® et les extrémités de sutures
séloignent des tissus délicats et des structures prothétiques.

VEUILLEZ NOTER

Mémessile serrage et le relachement brusques du levier violet fournissent des forces de maintien de suture
moyennes au-dela des normes Ph. Eur. et USP, cette technique recommandée consistant a serrer et a maintenir
garantit une force de maintien optimisée des sutures. Inspectez visuellement chaque extrémité de suture et
attache COR-KNOT °.

Silattache COR-KNOT © comprimée ne se libére pas facilement de extrémité distale, assurez-vous que le
levier violet est relaché, enfoncez doucement la tige distale vers lintérieur puis tournez la poignée de 90°
autour dela tige. Si cela est toujours nécessaire, tournez la poignée pour la ramener a sa position originale puis
tournez-la de 90° dans le sens opposé. Si I'attache COR-KNOT ° ne se libére toujours pas, coupez la suture.

ERREUR DE CHARGEMENT DE LA SUTURE
NOTE : POUR ENLEVER UNE ATTACHE COR-KNOT ® RETENUE SI 'ANSE EN FIL METALLIQUE EST RETIREE PAR
INADVERTANCE SANS ENFILAGE CORRECT DE LA SUTURE, SERREZ ET RELACHEZ LE LEVIER VIOLET PUIS
TAPOTEZ LA TIGE DISTALE SUR UNE TABLE OU UTILISEZ UN SCALPEL POUR EXTRAIRE PAR EFFET DE LEVIER
LATTACHE COR-KNOT ® COMPRIMEE.

COR-KNOT® - DIVERS

«SEUL LE CHIRURGIEN SERRE LE LEVIER VIOLET »

DIFFICULTE POUR COUPER LA SUTURE - La difficulté pour couper les fils de suture lors de Iutilisation d'un
dispositif COR-KNOT  peut s'expliquer, entre autres, par un dommage provoqué par une erreur de |'utilisateur,
qui émousse la lame de coupe de la suture ou entraine un dysfonctionnement du dispositif, ce qui peut
également réduire la solidité et la fixation de I'attache.

Si des difficultés pour couper la suture surviennent pendant 'utilisation d'un dispositif COR-KNOT®,
interrompez son utilisation peropératoire et retirez le dispositif du champ chirurgical. Inspectez visuellement
attache pour comparer sa compression a celle des autres attaches. Tirez sur Iattache avec une pince ou un
clamp pour tester la fixation de I'attache et de la suture.
RETIREZLE TEZ L'ATTACHE-

LATTACH L

La difficulté pour couper la suture avec le dispositif COR-KNOT ® peut étre induite par un serrage accidentel
du levier violet alors que les composants de chargement métalliques sont toujours dans la tige distale du
dispositif. Cette erreur de I'utilisateur peut conduire a des dommages irrémédiables de la lame de coupe de la
suture, car celle-ci risque détre entrainée contre la poignée incurvée métallique ou anse en fil métallique.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE DE L'IRM — COMPATIBLE AVEC LA RM
SOUS CONDITIONS

Les essais non cliniques ont démontré que Iattache COR-KNOT ® en titane était compatible avec la résonance
magnétique (RM) sous conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut passer un examen dans un systeme
d'IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes :

+ champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3 teslas uniquement,

+ champ magnétique de gradient spatial maximum de 4 000 gauss/cm (40 T/m),

débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier rapporté par le systéme d'IRM d'une valeur
maximum de 2 W/kg pendant 15 minutes d'examen (2 savoir, par séquence dimpulsions) en mode de
fonctionnement normal.

Dans les conditions d'examen définies, Iattache COR-KNOT © en titane devrait produire une hausse de
température maximale de 1,5 °C aprés 15 minutes de balayage continu (2 savoir, par séquence dimpulsions).

Lors des tests non cliniques, I'artéfact dimage provoqué par Iattache COR-KNOT ® en titane sétend & environ
2mm de cet implant lorsque limagerie est effectuée avec une séquence dimpulsions d‘écho de gradient et un
systeme de RM de 3 teslas.

COMMANDE DE PRODUITS COR-KNOT * MIS. FOURNI : STERILE

Nouvelle Produit
commande

Description

030925 | KIT DE DISPOSITIF COR-KNOT * Boite de 6 kits (2 dispositifs par kit)

030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD® A LUNITE | Boite de 12 UNITES (1 attache par sachet)

030902 | COR-KNOT ® QUICK LOAD® 6 par sachet | Boite de 12 sachets (6 attaches par sachet)

031105 | COR-KNOT ® KIT COMBINE Boite de 6 kits (2 dispositifs et 12 attaches par kit)

NEDERLANDS

OPMERKING: RAADPLEEG DE COR-KNOT® TECHNISCHE HANDLEIDING VOOR DE
EU VOOR SCHEMATISCHE DIAGRAMMEN EN HET BESTELLEN VAN
PRODUCTEN.

[IE LEES VOOR GEBRUIK DE PRODUCTBISLUITER NAUWKEURIG DOOR

BESCHRIJVING VAN HET COR-KNOT*® HULPMIDDEL
Elke steriele verpakking (set) bevat twee voor gebruik bij één patiént bestemde 31 cm lange COR-KNOT ®
hulpmiddelen en twaalf COR-KNOT ® QUICK LOAD® eenheden (COMBINATIESET) dan wel alleen twee

0344 []:i]

STERILE | EO

Brikde paarse hendel van het geladen COR-KNOT © hulpmiddel pas in als het COR-KNOT © vastzetbusje
naar behoren is gepositioneerd, rechtstreeks op het weefsel of het prothetische materiaal, en de hechtdraad
nauwkeurig op de beoogde plaats is aangespannen.

Druk de paarse hendel altijd in en houd hem ingedrukt en laat hem vervolgens volledig los alvorens de tip

van het COR-KNOT * hulpmiddel te verplaatsen. Als de paarse hendel niet naar behoren wordt losgelaten,

kan de hechtdraad breken. Inspecteer elk COR-KNOT * vastzetbusje en zijn hechtaraadeindies.

Druk de paarse hendel niet meer dan eenmaal in met hetzelfde COR-KNOT ® vastzetbusje.

Knip de hechtdraden af met een schaar alt het COR-KNOT * hulpmiddel o niet i slaagt om hechtdraad af

te knippen of het COR-KNOT ® vastzetbusje vrij te geven.

- Voorkom dat het COR-KNOT * plooi- of deukschade oploopt door ongepast indrukken van de paarse
hendel van het COR-KNOT ® hulpmiddel en/of gebruik van chirurgische instrumenten zoals tangen,
naaldhouders, klemmen enz.

- Als het COR-KNOT ® vastzetbusje uit de tip valt of niet naar behoren s geladen, vang het losse vastzetbusje

dan op, laad een nieuw vastzetbusje en begin opnieuw.

Als de paarse hendel van het COR-KNOT ® hulpmiddel niet vanzelf (d.w.z. zonder hulp) volledig naar voren

terugkomt, duw de hendel dan geheel met de hand naar voren om het COR-KNOT ® vastzetbusje los te zetten.

Controleer op hemostase of lekkage, waar van oepassing

Voordat u bij een ingreep en

gat gebruiken, dient 4 &ert da compatbiltet e veriféren en ervoor te zorgen dat de lekirisehe foatie

of aarding niet in gevaar komt.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die kunnen optreden bij het gebruik van chirurgisch hechtdraad en chirurgisch titaan, zijn

onder meer: wonddehiscentie, trombusvorming, embolie, vorming van calculiin urine- en galwegen in

geval van langdurig contact met zoutoplossingen zoals urine en gal, geinfecteerde wonden, minimale acute
e en Iokale iritatie. Chirurgisch titaan wordt niet door het lichaam

geabsorbeerd en I In het algemeen nlet geassocleerd met antstekingsreacties. Elk arnstlg ncdent dat zich

heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde

autoriteit van het land.

OP DE INSTRUMENTENTAFEL

LADEN MET EEN COR-KNOT® QUICK LOAD® EENHEID

Gebruik een geschikte OK-techniek om de steriele COR-KNOT ® QUICK LOAD® eenheid uit de verpakking

te halen. Volg de stappen die zijn aangegeven in de tekeningen en blijf daarbij een gepaste steriele techniek
gebruiken.

1. Steek de stompe tip van de gebogen handgreep in de distale gleuf op het uiteinde van de schacht van

het COR-KNOT * hulpmiddel. Schuif de gebogen handgreep met een roterende beweging door de distale
gleuf en it de hechtdraadopening totdat het COR-KNOT ® vastzetbusje zich in de distale gleuf van de
schacht bevindt. Zet het COR-KNOT ® vastzetbusje volledig in de tip van het COR-KNOT ® hulpmiddel vast
door tegen het paarse plaatje te duwen of door aan de gebogen handgreep te trekken.

Duw het paarse plaatje naar buiten en verwijder het.

Maak de gebogen handgreep los uit de distale gleuf aan het uiteinde van de schacht van het COR-KNOT*
hulpmi

A/, Tépecteer of het COR-KNOT *vastzetbusje naar behoren is geladen en volledig op zin plaats it

BUITEN DE PATIENT

HECHTDRAAD DOOR EEN GELADEN COR-KNOT® VASTZETBUSJE RIJGEN

Exracorporaal:chirurgen gebruiken doorgaans hun niet-dominante hand om het hulpmiddel dichthi het

uiteinde van de schacht vast te houden, en hun hand om de h it te voeren.

5. Steck beide teinden van de hechtdraad door de open crandlus aan het utende van de schacht

6. Trek de gebogen handgreep met de daaraan bevestigde draadlus die de hechtdraaduiteinden bevat in de

tichting van de paarse hendel om de vastgegrepen hechtdraadbochten in het COR-KNOT * vastzetbusje

te trekken.

Rijg de hechtdraad door het COR-KNOT  vastzetbusje en de hechtdraadopening dicht bij het uiteinde van

de schacht, door aan de gebogen handgreep te blijven trekken totdat de draadlus en beide uiteinden van

de hechtdraad uit de hechtdraadopening zijn gekomen.

8A.Pak beide uiteinden van de hechtdraad vast nadat u de gebogen handgreep met de draadlus hebt
verwijderd en doorgegeven.

8B.Inspecteer om na te gaan of het vastzetbusje goed op zijn plaats zit in de distale hulpmiddeltip.

BINNEN DE PATIENT

9. Schuif de distale tip van het COR-KNOT' overde
omlaag naar de beoogde plaats met de uitgangsopening voor de hechtdraad en de paarse hendel naar het
midden van de prothese gericht. Houd de hechtdraad tijdens het trekken langs de schacht.

INDRUKKEN EN INGEDRUKT HOUDEN / STEVIGE RUKKEN GEVEN EN LOSLATEN /

HULPMIDDEL VERWIJDEREN

Terwijl de distale tip op de prothese rust, spant u met de ene hand de hechtdraad voldoende aan om het

weefsel en de prothese goed tegen elkaar te houden, waarna u met de andere hand het volgende doet:

10. Druk de paarse hendel in totdat hij niet meer verder kan, handhaaf de positie van de tip van het
hulpmiddel en houd de hendel één seconde ingedrukt.

1. Voorzichtig aan de hechtdraad rukken om beide hechtdraadeindjes os te knippen, en de paarse hendel
volledi loslaten om het COR-KNOT vrij te geven.

12. Verwijder het hulpmiddel en inspecteer het om na te gaan of het COR-KNOT ° vastzetbusje en de
hechtdraadeindjes van kwetsbaar weefsel en prothetische structuren vandaan gericht zijn.

OPMERKING

Hoewel door plotseling indrukken en loslaten van de paarse hendel een hechting wordt verkregen met een
gemiddelde houdkracht die boven de normen van de Ph. Eur. en USP ligt, zorgt deze aanbevolen techniek
an indrukken en ingeclukt houden nietemin voor optimale houdkracht van de hechting. nspecteer ek
hec NOT visueel.
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SVENSKA

OBS!  SEDEN TEKNISKA HANDLEDNINGEN FOR COR-KNOT® AVSEDD FOR EU
FOR SCHEMATISKA VYER OCH INFORMATION OM PRODUKTBESTALLNING.

[]i] LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

BESKRIVNING AV COR-KNOT®-ENHETEN

Varje steril forpackning (kit) innehaller tva 31 cm linga COR-KNOT *-enheter for enpatientsbruk och tolv
COR-KNOT * QUICK LOAD*-anordningar (KOMBINATIONSKIT) eller endast tva COR-KNOT *-enheter
(ENHETSKIT). En COR-KNOT *-fastanordning sitter laddad i den distala spetsen av skaftet med en diameter pa
5mm @®. Ett vitt handtag @ och en lila spak ® sitter placerade vid enhetens proximala énde. Nér du trycker
pa den lila spaken krymper COR-KNOT ®-enheten ihop COR-KNOT *-fastanordningen vid forslutningsstéllet
och kan klippa bort verflodiga suturer.

BESKRIVNING AV COR-KNOT® QUICK LOAD°-ANORDNING

Varje COR-KNOT ® QUICK LOAD®-enheter tillhandahaller en steril COR-KNOT ®-fastanordning @ som halls
fasti en unik laddningsenhet bestaende av ett lila mal @, en tradsnara ( och ett trubbigt, béjt handtag @.
COR-KNOT *-fastanordningen ar en svampformad, ihalig hylsa tillverkad av titan av medicinsk kvalitet som
krymps ihop med hjélp av COR-KNOT ®-enheten for att fasta ihop sutursegment .

OVERGRIPANDE KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Den enda delen av COR-KNOT ® QUICK LOAD"-Enheten som ér ett implantat &r COR-KNOT ®-fastanordningen,
som bestér av 100% kommersiellt rent titan.
INDIKATIONER
COR-KNOT ®-enheten i kombination med den polyestersutur i storlek 2-0 som specificeras av LS| SOLUTIONS®
och en COR-KNOT *- fastanordmng avman arindicerad for anvandning for att fasta och klippa av sutur vid

i inom kirurgi.
ATGARDER
Nar COR-KNOT ®-enheten har laddats med en COR-KNOT ®-féstanordning och placerats korrekt vid ett
suturforslutningsstélle kan ett tryck pa den lila spaken omedelbart fésta och kapa suturen. Det kirurgiska
titan som anvénds i COR-KNOT ®-fastanordningen tas inte upp av kroppen och &r generellt inte férenat med
signifikanta inflammationsreaktioner.

KONTRAINDIKATIONER
Endoskopiska forfaranden bor utforas endast av lakare som har tllbérlig utbildning i endoskopiska tekniker
och & fortrogna med dessa tekniker. Medicinsk litteratur bér lisas tekni och

0BS! OM DU BEHOVER AVLAGSNA EN KVARHALLEN COR-KNOT *-FASTANORDNING PA GRUND AV ATT
TRADSNARAN OAVSIKTLIGT HAR AVLAGSNATS UTAN ATT SUTUREN TRATTS KORREKT SKA DU TRYCKA IN
‘OCH FRIGORA DET LILA HANDTAGET OCH SEDAN KNACKA DET DISTALA SKAFTET MOT ETT BORD ELLER
ANVANDA EN SKALPELL FOR ATT BANDA UT DEN KRYMPTA COR-KNOT *-FASTANORDNINGEN.
COR-KNOT® - OVRIGT

”ENDAST KIRURGEN TRYCKER PA DEN LILA SPAKEN"

SVARIGHETER ATT KLIPPA AV SUTUREN - Orsakerna till att en sutur inte klipps av enkelt vid anvandning av en
(COR-KNOT ®-enhet kan innefatta skada orsakad av fel fran anviandarens sida som leder till att suturskarbladet
blir slétt eller att enheten inte fungerar korrekt, vilket ven kan minska fastanordningens styrka och
fixeringssakerhet.

Om svarigheter att klippa av suturen uppstér i samband med anvandningen av en COR-KNOT ®-enhet ska

du avbryta den intraoperativa anvandningen av enheten och avlagsna den frin operationsfaltet. Inspektera
fastanordningen visuellt for att jamfora dess krympning med den for andra fastanordningar. Dra eller ryck

i fastanordningen med en tang eller klamma fér att kontrollera och suturens

AVLAGSNA TERA

KONTROLLERA FA: ATERSTALL ENHET

Svarigheter att klippa av suturen med COR-KNOT -enheten kan orsakas av oavsiktlig intryckning av den lila
spaken medan av metall éri det distala Detta fel fran
anvéindarens sida kan leda till ieparabla skador pa suturskérbladet genom att driva in bladet i det bojda
handtaget av metall eller tradsnaran av metall.

MRT-SAKERHETSINFORMATION - MR-VILLKORLIG A

Icke-Klinisk provning visade att COR-KNOT ®-fastanordning av titan & MR-villkorlig. En patient med denna

enhet kan skannas sakert i ett MR-system under féljande forhallanden:

+ Endast statiskt magnetfalt p4 1,5-Tesla och 3-Tesla

- Maximalt magnetfalt for rumslig gradient pa 4 000 Gauss/cm (40 T/m)

+ MR-system rapporterade ett maximalt specifikt genomsnittligt absorptionsvarde (SAR) for hel kropp pa
2W/kg for 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i normalt driftlage.

Under de definierade skanningsforhallandena forvantas COR-KNOT ®-fastanordning av titan producera en

maximal temperaturdkning pa 1,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

I icke-klinisk provning strécker sig den bildartefakt som orsakas av COR-KNOT *-féstanordning av titan cirka
2 mm frén detta implantat nar den avbildas med en gradient ekopulssekvens och ett 3-Tesla MR-system.

COR-KNOT ® MiS -PRODUKTORDNING LEVERERAS: STERIL

O Produkt

030925 | COR-KNOT ®-enhetskit Ldda med 6 kit (2 enheter per kit)

030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD®
ENKELFORPACKNINGAR

Léda med 12 ENKELFORPACKNINGAR (1 féstanordning
per pdse)

faror innan endoskopiska forfaranden utfors.

COR-KNOT * QUICK LOAD"-enheten ér inte avsedd att anvéndas tillsammans med nagon annan enhet &n
COR-KNOT ®-enheten eller COR-KNOT MINI*-enheten. COR-KNOT ®-enheten &r inte avsedd att laddas med
négot annat éin en COR-KNOT ® QUICK LOAD®anordning.

COR-KNOT féstanordningen ar INTE avsedd for placering i cirkulerande blod, utom om den anvands med
kompatibel sutur under férhallanden som av kirurgen bedsms som kliniskt limpliga

Far anvandas endast med den i storlek 2-0 som specificeras av LS| SOLUTIONS”.
Varje COR-KNOT ®-enhet &r inte avsedd att avfyras mer &n 12 ganger.

VARNINGAR

+ Anvéndarna ska vara fortrogna med standardférfaranden och -tekniker som rér anvéndning av kirurgisk
sutur och kirurgiskt titan innan de anvinder COR-KNOT ®-enheten tillsammans med en COR-KNOT ®
QUICK LOAD anarcing fr at st och kapa sutur

Fullgod fixering vid ing av COR-KNO kraver rimlig klinisk bedmning och
Tsmphga KrurgHtekniker enligt vad som motiveras v omstandigheterna kring operationen och kirurgens
erfarenhet.

Nair du faster sutur med en COR-KNOT ®-enhet ska du sakerstalla att alla nalhttor eller nalar avligsnas frén
de suturandar som ska laddas innan du laddar suturen genom COR-KNOT ®-enheten.

Alltfor kraftig stréckning av suturen kan leda till suturbrott.

Endast for enpatientsbruk. Far inte rengéras pa nytt eller omsteriliseras. Tillrécklig rengéring eller
borttagning av blod och andra frammande material frén anvanda COR-KNOT *-produkter kan inte
garanteras. Omsterilisering har inte validerats som en lamplig metod for produkten. Underltelse att
avlagsna inflammatoriska amnen och smittamnen kan orsaka skada pa patienten. Produktens funktionella
prestanda kan vara forsamrad hos ombearbetade enheter eller COR-KNOT fastanordningar.

Kassera alla 6ppnade (oférseglade), oanvénda, utgangna eller skadade COR-KNOT *-produkter.
COR-KNOT * QUICK LOAD®-komponenterna och varje COR-KNOT ®-enhet, tillsammans med sin
forpackning, méste inspekteras, hanteras och kasseras i enlighet med godkénda standardforfaranden for
kassering av medicintekniska produkter.

Direkt kontakt mellan kansliga vévnadsstrukturer (t.ex. pulsadror, hjartklaffar, Chordae tendineae

0sv) och frimmande material kan ge upphov till vvnadsskada, t.ex. vévnadserosion. Rikta alltid
COR-KNOT *fastanordningar och dterstaende suturandar s att det inte uppstar direkt kontakt mellan
dessa och kiinslig vavnad eller protesstrukturer.

Precis som for alla frammande kroppar, kan langvarig kontakt mellan en sutur och saltidsningar, tex. de
6sningar som finns i urinvégarna och gallgangaa, leda till bildning av stenar.

Aven om titanet i COR-KNOT ar mycket méste

Kirurgiska forsil vidtas narhelst material limnas kvar i en patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Var forsiktig for att undvika produktskada vid hantering av COR-KNOT ® QUICK LOAD®-anordning.

+ Tryckinte pa den lla spaken pa COR-KNOT *-enheten medan du laddar COR-KNOT ® QUICK LOAD®-anordning.
Irreparabla skador p COR-KNOT ®-enhetens suturskérblad uppstar om den lila spaken trycks in medan det
béjda handtaget pa COR-KNOT ® QUICK LOAD®-anordning &r pa plats vid instrumentets spets.

« Sakerstall att inga hinder stor avfyrningen av COR-KNOT ®-enheten.

030902 | COR-KNOT ® QUICK LOAD®
pasarom 6 st

Ldda med 12 pésar (6 fdstanordningar per pdise)

031105 | COR-KNOT ®-KOMBINATIONSKIT | Ldda med 6 kit (2 enheter och 12 i per kit)

ITALIANO

NOTA - PER LE RAPPRESENTAZIONI SCHEMATICHE E PER INFORMAZIONI
SULL'ORDINAZIONE DEI PRODOTTI, CONSULTARE LA GUIDA ALLA
TECNOLOGIA COR-KNOT* PER L'UE.

[i LEGGERE ATTENTAMENTE IL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO PRIMA DELL'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO COR-KNOT®

Ogni confezione sterile (kit) contiene due dispositivi COR-KNOT © per 'uso monopaziente lunghi 31 cm e
dodici unita COR-KNOT * QUICK LOAD (KIT COMBO) o solo due dispositivi COR-KNOT  (KIT DISPOSITIVO).
Un fissatore COR-KNOT ® viene caricato nella punta distale dello stelo dal diametro di 5 mm ®. Allestremita
prossimale del dispositivo si trovano unimpugnatura bianca @ e una leva viola ®. Premendo la leva viola, i
dispositivo COR-KNOT ® crimpa il fissatore COR-KNOT * in corrispondenza del sito di chiusura e permette di
rifilare la sutura in eccesso.

DESCRIZIONE DELL'UNITA COR-KNOT® QUICK LOAD®

Ogni unita COR-KNOT ® QUICK LOAD® eroga un fissatore COR-KNOT ©  sterile, contenuto in un‘esclusiva
unita di caricamento, composta da un bersaglio viola @, un‘ansa di filo metallico ® e un uncino smusso

Il fissatore COR-KNOT ® — fabbricato in titanio per uso medico — & un cilindretto cavo a forma di fungo che
viene crimpato dal dispositivo COR-KNOT © per fissare insieme i segmenti di sutura

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA TOTALE

L'unica porzione dell'unita COR-KNOT ® QUICK LOAD?® che & un impianto & il fissatore COR-KNOT %,
composto da titanio commercialmente puro al 100%.

INDICAZIONI

Il dispositivo COR-KNOT ®, utilizzato assieme alla sutura in poliestere 2-0 specificata da LS| SOLUTIONS® e a
un fissatore in titanio COR-KNOT %, & indicato per il fissaggio e la rifilatura di suture in applicazioni generali e
chirurgiche cardiovascolari.

AZIONI

Quando il dispositivo COR-KNOT © & caricato con un fissatore COR-KNOT ® e correttamente posizionato in
del sito di chiusura della sutura, premendo la leva viola si puo istantaneamente fissare e rifilare

+ Tryck inte pa den lila spaken pa den laddade COR-KNOT *-enheten forrin COR-KNOT *- i
har placerats pa lampligt satt direkt ovanpa vavnaden eller protesmaterialet och suturen har strickts korrekt
vid malstallet.

Den lila spaken ska alltid tryckas ned och hallas in och sedan frigoras fullstandigt innan COR-KNOT ®-
enhetens spets flyttas. Underlatelse att frigora den lila spaken pa lampligt satt kan orsaka suturbrott.
Inspektera varje COR-KNOT ®-fastanordning och tillhérande suturandar.

+ Tryckinte in den lila spaken pa samma COR-KNOT ®-fastanordning mer &n en gang.

Klipp av suturerna med sax om COR-KNOT *-enheten misslyckas med att kapa suturen eller frigora

COR-KNOT *-fastanordningen.

Forhindra kross- eller veckskada pa COR-KNOT ®-fastanordningen orsakad av olamplig intryckning av

COR-KNOT *-enhetens lila spak och/eller anvandning av kirurgiska instrument, som tanger, nalhalare,

klammor osv.

Om COR-KNOT ®-fastanordningen faller ut ur spetsen eller inte &r korrekt laddad ska du avlagsna den l6sa

fastanordningen, ladda om enheten med en ny fastanordning och brja om.

Om den lila spaken p4 COR-KNOT ®-enheten inte atergér helt till framétléget av sig sjélv (dvs. utan hjélp) ska

du skjuta fram spaken hela vagen for hand for att frigora COR-KNOT *-fastanordningen.

Utfor en kontroll avseende hemostas eller lackage nar sa ar lampligt.

Innan endoskopiska instrument och tillbehor fran olika tillverkare anvinds tillsammans vid ett ingrepp

ska du kontrollera kompatibiliteten och sakerstalla att den elektriska isoleringen eller jordningen inte har

forsamrats.

Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols

Tasutara litanio chirurgico impiegato in un fissatore COR-KNOT ® non viene assorbito dall‘organismo e in
genere non & associato a reazioni infiammatorie significative.

CONTROINDICAZIONI

+ Le procedure endoscopiche devono essere eseguite solo da medic in possesso di un'adeguata formazione e
familiarita con le tecniche Prima dell’ delle procedure consultare la
letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.

L'unita COR-KNOT® QUICK LOAD® non & prevista per 'uso con alcun dispositivo diverso dal dispositivo
COR-KNOT ® 0 dal dispositivo COR-KNOT MINI . Il dispositivo COR-KNOT © non é previsto per essere
caricato con alcun congegno diverso da ununita COR-KNOT ® QUICK LOAD?.

Il fissatore COR-KNOT® NON & previsto per il posizionamento allinterno di sangue circolante, a meno che
sia usato con suture compatibili, in condizioni giudicate clinicamente accettabili dal chirurgo.

Usare solo con la sutura in poliestere 2-0 specificata da LS| SOLUTIONS®.

Ogni dispositivo COR-KNOT ® & previsto per non piir i 12 scatti.

AVVERTENZE

+ Prima di utilizzare il dispositivo COR-KNOT © con un'unita COR-KNOT ® QUICK LOAD® per il fissaggio e la
rifilatura di suture, gli utilizzatori devono familiarizzarsi con le procedure e tecniche standard che implicano
I'uso di suture chirurgiche e del titanio.

+ Un adeguato fissaggio del fissatore COR-KNOT  richiede un ragionevole giudizio clinico e tecniche
chirurgiche appropriate, garantiti dalle circostanze chirurgiche e dallesperienza del chirurgo.
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Allatto difissare la sutura con un dispositivo COR-KNOT ¢, assicurarsi che siano stati rimossi eventuali
cappucei degl aght  aghi dale esremita dlla sutura d caicare prima di caicre | sutura attraverso
dispositivo COR-KNO

Tendenda eccessvamente a sutura s ne pud causare la rottura.

Solo per uso Non ripulire né pulizia

o imasians dol sangue ¢ i alt sostanze estrance dai prodotti COR-KNOT - usati, L convalida della
risterilizzazione non @ stata stabilita. La mancata eliminazione di agenti infiammatori o infettivi

mettere a rischio l paziente. el dispostivi o séatorl CORKNOT < ricondizionaty 1 prestazion!funzional
del prodotto possono essere compromesse.

Tutti i prodotti COR-KNOT ® aperti (non sigillati), inutilizzati, scaduti o danneggiati devono essere eliminati.
| componenti dellunita COR-KNOT ® QUICK LOAD® e ogni dispositivo COR-KNOT *, unitamente alle
rispettive confezioni, devono essere ispezionati e smaltitiin conle procedure
standard accettate per o smaltimento dei dispositivi medici.

Il contatto diretto tra strutture tissutali sensibili (ad esempio, arterie pulsanti, lembi di valvole cardiache,
corde valvolari, ecc.) e materiale estraneo pud portare a lesioni o danni tissutali, quali I'erosione dei tessuti.
Orientare sempre i fissatori COR-KNOT e le code di sutura rimanenti in modo da evitare il contatto diretto
tra strutture tissutali sensibili o strutture protesiche.

Come accade con ogni corpo estraneo, il contatto di qualsiasi sutura con soluzioni saline come quelle che
si trovano nel tratto urinario o biliare, pud causare la formatzione di calcoli.

Sebbene il titanio del fissatore COR-KNOT * sia fisiologicamente molto inerte, occorre adottare precauzioni
chirurgiche di routine ogniqualvolta sia prevista la permanenza di materiali estranei nei pazienti.

PRECAUZIONI

Quando si maneggia I'unita COR-KNOT ® QUICK LOAD® occorre prestare attenzione per evitare dan.

Non premere la leva viola del dispositivo COR-KNOT ® mentre si carica I'unita COR-KNO!

QUICK LOAD*.

La pressione della leva viola, mentre I'uncino dell'unita COR-KNOT ® QUICK LOAD® si trova in posizione

sulla punta dello strumento, causa danni irreparabili alla lama di taglio della sutura del dispositivo

COR-KNOT *.

Accertarsi che nessun ostacolo interferisca con lo scatto del dispositivo COR-KNOT ©.

Non premere la leva viola del d\sposmvo COR-KNOT ® caricato, finché il fissatore COR-KNOT * non sia

stato pra il tessuto o materiale protesico, e la sutura sia

stata messa accuratamente in tensione sul sito prescelto.

La leva viola va sempre premuta, mantenuta premuta e quindi completamente rilasciata, prima di spostare

la punta del dispositivo COR-KNOT ©. Se non s rilascia nel modo appropriato la leva viola, si puo causare la

rottura della sutura. Ispezionare ciascun fissatore COR-KNOT ® e relative code di sutura.

Non premere la leva viola sullo stesso fissatore COR-KNOT  piii di una volta.

Tagliare le suture con le forbici se il dispositivo COR-KNOT © non riesce a recidere la sutura o rilasciare il

fissatore COR-KNOT °.

Evitare danni da schiacciamento o da crimpatura causati al fissatore COR-KNOT © da una pressione

inappropriata della leva viola del dispositivo COR-KNOT ® e/o dall'applicazione di strumenti chirurgici

quali pinze, portaaghi, clamp, ecc.

Se il fissatore COR-KNOT  cade dalla punta o non viene caricato correttamente, recuperare il fissatore

perso, ricaricare con un nuovo fissatore e ricominciare.

Qualora la leva viola del dispositivo COR-KNOT ® non dovesse tomare da sola (cioé senza assistenza) alla
osizione avanzata, spingere la lev: in avanti per rilasciare

il fissatore COR-KNOT ®.

Se opportuno, controllare la presenza di emostasi o di perdite.

Prima di utilizzare insieme, nella stessa procedura, strumenti e accessori endoscopici di marche diverse,

verificarne la compatibilita e garantire che lisolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi.

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti avversi associati all'uso delle suture chirurgiche e del titanio possono includere, senza limitazioni:
deiscenza della ferita, formazione trombotica, embolia, formazione i calcoli nel tratto urinario e biliare

in caso di contatto prolungato con soluzioni saline quali I'urina e la bile, ferite infette, minima reazione
infiammatoria acuta del tessuto e irritazione locale transitoria. l titanio chirurgico non viene assorbito
dallorganismo e in genere non é associato a reazioni infiammatorie. Qualsiasi incidente grave che si
verificasse in correlazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente locale.

AL TAVOLO STRUMENTI

CARICAMENTO CON UNUNITA COR-KNOT® QUICK LOAD®

Adottare un'adeguata tecnica da sala operatoria per estrarre 'unita COR-KNOT * QUICK LOAD® sterile dalla

sua confezione. Mantenendo un‘adeguata tecnica sterile, seguire la procedura indicata nelle illustrazioni.

. Inserire la punta smussa dell'uncino nell‘asola distale situata allestremita dello stelo del dispositivo

COR-KNOT *. Ruotare I'uncino attraverso l'asola distale e fuori dal foro di sutura, fino a che il fissatore

COR-KNOT ® impegni Iasola distale dello stelo. Innestare a fondo i issatore COR-KNOT ® nella punta del

dispositivo COR-KNOT ® spingendo sul bersaglio viola o tirando 'uncino.

Spingere fuori e rimuovere il bersaglio viola.

3. Rilasciare I'uncino dall‘asola distale allestremita dello stelo del dispositivo COR-KNOT®.

4A/B. Ispezionare per assicurarsi che il fissatore COR-KNOT ® sia caricato correttamente e perfettamente
alloggiato

FUORI DAL PAZIENTE
INSERIMENTO DELLA SUTURA ATTRAVERSO UN FISSATORE COR-KNOT®

L

Pervla exua(crporea normalmente i chirurghi utilizzano la mano non dominante per afferrare il dispositivo
vicino dello stelo e la per la tecnica di della sutura.
5. Far passare entrambi i capi della sutura attraverso I'ansa in filo metallico aperta situata allestremita
dello stelo.

Tirare I'uncino, con attaccata 'ansa di filo metallico contenente i capi della sutura, verso la leva viola, in
modo da tirare i segmenti catturati della sutura all‘interno del fissatore COR-KNOT *.

Infilare la sutura attraverso il fissatore COR-KNOT © e fuori dal foro di sutura situato in prossimita
dellestremita dello stelo, continuando a tirare F'uncino finché Iansa di filo metallico ed entrambi i capi
della sutura non fuoriescano dal foro di sutura.

8A.Afferrare entrambi i capi della sutura dopo aver rimosso 'uncino con I'ansa di filo metallico.
8B.Ispezionare per accertarsi che il fissatore sia completamente inserito nella punta distale del dispositivo.

ALLINTERNO DEL PAZIENTE

9. Farscorrere la punta distale del disp OR-KNOT ® sopra la sutura parzialmente tesa
e giti fino al sito prescelto, con il foro di uscita della sutura e la leva viola orientate verso il centro della
protesi.Mantenere la sutura vicina allo stelo, mentre i tira.

PREMERE E TENERE / STRATTONARE E RILASCIARE / RIMUOVERE IL DISPOSITIVO

Con la punta distale sulla protesi, con una mano applicare una sufficiente tensione sulla sutura in modo da

garantire una corretta apposizione del tessuto e della protesi; quindi, con laltra mano:

10. Premere la leva viola fino allarresto, mantenere la posizione della punta del dispositivo e tenere premuta
laleva per un secondo.

. la sutura per recid be le estremita della sutura; quindi rilasciare
completamentela leva viola per liberare il fissatore COR-KNOT ® crimpato.

12. Rimuovere il dispositivo e ispezionare per garantire che il fissatore COR-KNOT e le code di sutura siano
orientati in direzione opposta rispetto a strutture tissutali sensibili e strutture protesiche.

NOTA BENE
Sebbene premendo e rilasciando bruscamente la leva viola si impartiscano alla sutura forze di tenuta media

superiori agli standard Ph. Eur. e USP, questa tecnica consigliata di premere  tenere premuto garantisce una
forza ottimale di tenuta della sutura. Ispezionare visivamente ogni coda di sutura e fissatore COR-KNOT ®.

L
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Se il fissatore COR-KNOT ® crimpato non viene rilasciato agevolmente dalla punta distale, assicurarsi che la
leva viola sia rilasciata, quindi spingere delicatamente verso l'interno e ruotare limpugnatura di 90° intorno
allo stelo. Se ancora necessario, ruotare allindietro limpugnatura e poi ruotarla di 90° nella direzione opposta.
Seil fissatore COR-KNOT * non viene ancora rilasciato, tagliare la sutura.

SUTURA NON CARICATA CORRETTAMENTE

NOTA - PER RIMUOVERE UN FISSATORE COR-KNOT ® TRATTENUTO, NEL CASO IN CUI ANSA DI FILO
METALLICO SIA STATA ACCIDENTALMENTE RIMOSSA SENZA AVER INFILATO CORRETTAMENTE LA SUTURA,
PREMERE E RILASCIARE LA LEVA VIOLA, QUINDI PICCHIETTARE LO STELO DISTALE SU UN TAVOLO OPPURE
USARE UN BISTURI PER ESTRARRE IL FISSATORE COR-KNOT ® CRIMPATO.

NOTE VARIE SU COR-KNOT*®
“SOLO IL CHIRURGO PREME LA LEVA VIOLA”

DIFFICOLTA DI TAGLIO DELLA SUTURA - Le cause per cui la sutura non viene tagliata facilmente quando
si usa un dispositivo COR-KNOT ® possono includere un danno causato da un errore dell utilizzatore, con
conseguente smussatura della lama di taglio della sutura, o un malfunzionamento del dispositivo, che pud
altresi ridurre la resistenza e il issaggio del fissatore.

In caso di difficolta di taglio della sutura durante I'uso di un qualsiasi dispositivo COR-KNOT ®, interromperne
I'uso intraoperatorio e rimuovere il dispositivo dal campo chirurgico. Ispezionare visivamente il fissatore per
confrontare il crimpaggio rispetto agli altri fissatori. Tirare o strattonare il fissatore con una pinza o una clamp
per testare il fissaggio del fissatore e della sutura.

I I
DISPOSITIVO

Le difficolta di taglio della sutura da parte del dispositivo COR-KNOT ® possono essere causate da una
pressione accidentale della leva viola mentre i componenti metallci di caricamento si trovano ancora nello
stelo distale del dispositivo. Questo errore dellutilizzatore pus causare un danno irreparabile alla lama di
taglio della sutura, poiché a lama viene guidata nell'uncino metallico o nellansa di filo metallico.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RM - COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA A

Test non clinici hanno dimostrato che il fissatore COR-KNOT © in titanio & a

TESTAREIL m

NOTA: CONSULTE LA GUIA DE LA TECNOLOGIA COR-KNOT® (UE) PARA VER LOS
ESQUEMAS Y OBTENER INFORMACION SOBRE EL PEDIDO DEL PRODUCTO.

[Ti] LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO COR-KNOT®

Cada envase (kit) esteril contiene dos dispositivos COR-KNOT ® para uso en un solo paciente de 31 cm de
longitud y doce unidades COR-KNOT ® QUICK LOAD® (KIT COMBINADO) o dos dispositivos COR-KNOT *
solamente (KIT DE DISPOSITIVO). En la punta distal del eje de 5 mm de diametro © hay cargado un remache
COR-KNOT ®. En el extremo proximal del dispositivo hay un mango blanco @ y una palanca morada ®. Al
apretar la palanca morada, el dispositivo COR-KNOT © comprime el remache COR-KNOT * en el lugar de
clerrey puede cortar el hilo de sutura sobrante.

DESCRIPCION DE LA UNIDAD COR-KNOT® QUICK LOAD®

Cada unidad COR-KNOT ® QUICK LOAD® incluye un remache COR-KNOT ® estéril D sujeto en una unidad
de carga exclusiva que consta de una diana morada @, un asa de alambre @ y un mango curvo romo @.
Hecho de titanio de calidad médica, un remache COR-KNOT © es un manguito hueco en forma de seta, que
es comprimido por el dispositivo COR-KNOT * para sujetar juntos segmentos de hilo de sutura G).

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA GLOBAL
La Gnica parte de la unidad COR-KNOT ® QUICK LOAD® que es un implante es el remache COR-KNOT %, que
esta compuesto de titanio comercialmente puro al 100 %.

INDICACIONES

El dispositivo COR-KNOT ® utilizado junto con el hilo de sutura de poliéster 2-0 especificado de

LSI SOLUTIONS® y un remache de titanio COR-KNOT © esta indicado para sujetar y cortar hilo de sutura en
intervenciones de cirugia general y cardiovascular.

ACCIONES

Cuando el dispositivo COR-KNOT © tiene cargado un remache COR-KNOT *y ests colocado en la posicién
adecuada en el lugar de cierre de una sutura, al apretar la palanca morada puede fijarse y cortarse
instantaneamente el hilo de sutura. El titanio quirtirgico utilizado en el remache COR-KNOT © no es absorbido
por el organismo y no suele asociarse a reacciones inflamatorias de consideracion.

CONTRAINDICACIONES

Los pr I deb

ser realizados por médicos que estén
formados con las técnicas . Antes de realizar procedimientos

endoscépicos debe consultarse la literatura médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos

de dichos procedimientos.

La unidad COR-KNOT ¢ QUICK LOAD" no estd indicada para utilizarse con ningun dispositivo que no sea

el dispositivo COR-KNOT ® o el dispositivo COR-KNOT MINI ®. El dispositivo COR-KNOT ® no esté indicado

para cargarse con ninguna otra cosa aparte de una unidad COR-KNOT ® QUICK LOAD?®.

El remache COR-KNOT  NO esta indicado para colocarse en sangre circulante, a menos que se utilice con

hilo de sutura compatible en condiciones que el cirujano considere clinicamente adecuadas.

Utilice Gnicamente con hilo de sutura de poliéster 2-0 especificado de LS| SOLUTIONS®.

El dispositivo COR-KNOT ® esta disefiado para dispararse un maximo de 12 veces.

ADVERTENCIAS

- Los deben estar famil conlos pr ¥ técnicas habituales realizados con
hilo de suturay titanio quirirgicos antes de utilizar el dispositivo COR-KNOT ® con una unidad

COR-KNOT * QUICK LOAD? para sujetar y cortar hilo de sutura.

Para obtener la fijacién adecuada del remache COR-KNOT * se requiere un juicio clinico razonable y

TENGA EN CUENTA QUE

Aunque apretar y soltar bruscamente la palanca morada proporciona unas fuerzas de sujecion medias
superiores a las indicadas por las normas de la Ph. Eur.y de la USP, esta técnica recomendada de apretar y
mantener asegura una fuerza de sujecion del hilo de sutura optimizada. Inspeccione visualmente todos los
cabos del hilo de sutura y todos los remaches COR-KNOT ®.

i el remache COR-KNOT © comprimido no se suelta facilmente de la punta distal, asegdrese de que la
palanca morada se haya soltado, empuje suavemente la punta distal hacia dentroy, a continuacion, haga
girar el mango 90° alrededor del eje. Si esto no da resultado, gire el mango para colocarlo en la posicion
original y, a continuacién, girelo 90° en la direccién contraria. Si el remache COR-KNOT ° sigue sin soltarse,
corte el hilo de sutura.

SINO SE CARGA CORRECTAMENTE EL HILO DE SUTURA

NOTA: PARA RETIRAR UN REMACHE COR-KNOT ® RETENIDO S| EL ASA DE ALAMBRE SE HA RETIRADO SIN
‘QUERER SIN HABER ENHEBRADO CORRECTAMENTE EL HILO DE SUTURA, APRIETE Y SUELTE LA PALANCA
MORADA Y, A CONTINUACION, GOLPEE SUAVEMENTE LA PARTE DISTAL DEL EJE SOBRE UNA MESA O
UTILICE UN BISTURI PARA HACER PALANCA Y EXTRAER EL REMACHE COR-KNOT © COMPRIMIDO.

OTRAS CONSIDERACIONES RELACIONADAS CON EL COR-KNOT®

«SOLAMENTE EL CIRUJANO ACCIONA LA PALANCA MORADA»

DIFICULTAD PARA CORTAR EL HILO DE SUTURA: Las causas de que el hilo de sutura no pueda cortarse
facilmente al utilizar un dispositivo COR-KNOT © pueden incluir dafios provocados por errores del usuario
que emboten la hoja de corte del hilo de sutura o hagan que el dispositivo no funcione correctamente, lo que
también puede reducir la fuerzay a fijacién del remache.

Si hay dificultad para cortar el hilo de sutura cuando se utiliza un dispositivo COR-KNOT ®, deje de utilizar este
intraoperatoriamente y retirelo del campo quirtrgico. Inspeccione el remache visualmente para comparar su
compresién con la de otros remaches. Tire o hale del remache con unas pinzas para comprobar la seguridad
del remache y del hilo de sutura.

RETIRE EL

‘CIONE EL REMACHE-Ct EL REMACHE-DEVUELVA EL DISPOSITIVO

La dificultad para cortar hilo de sutura con el dispositivo COR-KNOT © puede provocarse al apretar
involuntariamente la palanca morada mientras los componentes de carga de metal estén aun en la parte
distal del eje del dispositivo. Este error del usuario puede producir dafos irreparables en la hoja de corte de
hilo de sutura, alllevar la hoja al interior del mango curvo o del asa de alambre.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA -
COMPATIBLE CON CIERTAS CONDICIONES DE RM

Los ensayos clinicos han demostrado que el remache de titanio COR-KNOT ® es compatible con ciertas
condiciones de RM. Los pacientes con este dispositivo pueden someterse con seguridad a exploraciones en un
sistema de RM en las siguientes condiciones:
Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, Gnicamente
Gradiente espacial maximo del campo magnético de 4000 gauss/cm (40 T/m)
indice de absorcion especifica (SAR) maximo indicado por el sistema de resonancia magnética,
promediado para el cuerpo entero, de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia
de pulsos) en el modo de funcionamiento normal.
Enlas condiciones de exloracin deiidas, se espera e e remache de tanio COR-KNOT * produzca un

le 1,5 °C come 15 minutos d i6n continua (es decir,

por secuencia de pulsos).

En los ensayos no clinicos, el artefacto de imagen causado por el remache de titanio COR-KNOT © se extiende
aproximadamente a lo largo de 2 mm desde este implante cuando se obtienen las imagenes con una
secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.

PPEDIDO DE PRODUCTOS COR-KNOT ® MIS SUMINISTRADO: ESTERIL

las técnicas quirdrgicas adecuadas que se consideren necesarias sobre la base de las
quirdrgicas y la experiencia del cirujano.

Al sujetar el hilo de sutura con un dispositivo COR-KNOT #, aseg(irese de quitar todas las tapas de las
agujas o las agujas de los extremos del hilo de sutura que se va a cargar antes de cargar el hilo de sutura a
través del dispositivo COR-KNOT

Una tension excesiva del hilo de sutura puede causar su rotura.

Para uso en un solo paciente. No vuelva a limpiar ni a reesterilizar estos productos. No puede garantizarse
la limpieza o la eliminacion adecuadas de sangre y otros materiales extranos de los productos COR-KNOT ®
usados. No se ha establecido que la reesterilizacion sea una técnica valida para este dispositivo. Si no

se eliminan los agentes inflamatorios o infecciosos, el paciente puede sufrir dafos. Los dispositivos o
remaches COR-KNOT * reciclados pueden no funcionar adecuadamente.

Deseche todos los productos COR-KNOT ® abiertos (no precintados), no usados, caducados o dafados.
Los componentes de la unidad COR-KNOT ® QUICK LOAD® y cada dispositivo COR-KNOT #, junto con
sus envases, deben inspeccionarse, y desecharse mediante los proc eptados
habituales de eliminacion de dispositivos médicos.

El contacto directo entre estructuras tisulares sensibles (p. ej., arterias pulsétiles, valvas cardiacas, cuerdas
tendinosas, etc) y materiales extrafos pueden provocar lesiones o danos tisulares, como erosion tisular.
Oriente siempre los remaches COR-KNOT *y los cabos de hilo e sutura restantes para evitar el contacto
directo entre tejido delicado o estructuras protésicas.

Como en el caso de cualquier cuerpo extrario, el contacto prolongado de cualquier hilo de sutura con
soluciones salinas, tales como las encontradas en las vias urinarias o biliares, puede dar lugar a formacion
de calculos.

Aunque el titanio del remache COR-KNOT ® es fisiologicamente muy inerte, siempre que se dejen
materiales extraios en un paciente deberan tomarse las precauciones quirrgicas habituales.

PRECAUCIONES

Al manipular la unidad COR-KNOT  QUICK LOAD® debe tenerse cuidado para evitar dafiarla.

No apriete la palanca morada del dispositivo COR-KNOT © durante la carga de la unidad COR-KNOT ®
QUICK LOAD®.

Si se aprieta la palanca morada mientras el mango curvo de la unidad COR-KNOT © QUICK LOAD® esté
colocado en la punta del instrumento, la hoja de corte de hilo de sutura del dispositivo COR-KNOT ® sufriré
dafios irreparables.

Aseglirese de que no haya obstrucciones que interfieran en el disparo del dispositivo COR-KNOT ®.

No apriete la palanca morada del dispositivo COR-KNOT © cargado hasta que el remache COR-KNOT ® se
haya colocado en la posicién apropiada directamente sobre el tejido o material protésico, y hasta que el
hilo de sutura se haya tensado adecuadamente en el lugar deseado.

Siempre apriete y mantenga apretada la palanca morada y, a continuacién, suéltela por completo antes de
mover la punta del dispositivo COR-KNOT ®. Si no se suelta correctamente la palanca morada, el hilo de
sutura puede romperse. Inspeccione todos los remaches COR-KNOT © y sus cabos del hilo de sutura.

No apriete la palanca morada sobre el mismo remache COR-KNOT ® mas de una vez.

Sino se pueden cortar el hilo de sutura o soltar el remache COR-KNOT ® con el dispositivo COR-KNOT®,
corte los hilos de sutura con tijeras.

Evite danar por aplastamiento o compresién el remache COR-KNOT ® debido a un apriete inadecuado
dela palanca morada del dispositivo COR-KNOT * 0 a la aplicacién de instrumentos quirrgicos como
pinzas, portaagujas, etc.

Si el remache COR-KNOT ® se cae de la punta del dispositivo o no se ha cargado correctamente, recupere
el remache flojo o suelto, cargue el dispositivo con un remache nuevo y vuelva a empezar.

Sila palanca morada del dispositivo COR-KNOT ® no vuelve hacia delante por completo por si sola (esto es,

Pedido Producto Descripcion

COR-KNOT ® cihazinin mor kolu kendi kendine (yani yardimsiz) tamamen ileriye geri dsnmezse manuel
olarak kolu tiimilyle ileri iterek COR-KNOT ® tutturucuyu serbest birakin.

Uygun oldugu sekilde hemostaz veya sizinti kontroli yapin.

Farkl treticilerden endoskopik aletler bir islemde birlikte kullaniimadan &nce uyumlulugu dogrulayin ve
elektriksel izolasyon veya topraklamanin olumsuz etkilenmediginden emin olun.

ADVERS REAKSIYONLAR

Cerrahi sitir ve titanyum kullaniimasiyla iliskili advers etkiler arasinda verilenlerle sinirl olmamak tizere
sunlar vardir: yaranin agilmasy, trombus olusumu, emboli idrar ve safra gibi tuz soliisyonlariyla uzun siireli
temas olustugunda idrar ve safra yollarinda tas olusumu, enfekte yaralar, minimal akut enflamatuar doku
reaksiyonu ve gegici yerel tahris. Cerrahi titanyum viicut tarafindan emilmez ve genel olarak enflamatuar
reaksiyonlarla liskili degildir. Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, ireticiye ve iilkedeki yetkil
makama bildirilmelidir.

AMELIYATHANE MASASINDA

BIR COR-KNOT® QUICK LOAD® UNITESI iLE YUKLEME

Steril COR-KNOT ® QUICK LOAD® iinitesini ambalajindan gikarmak icin uygun ameliyathane teknigi kullanin.

Uygun steril teknigi devam ettirirken cizimlerde belirtilen adimlari izleyin.

1. Egri sapin kiint ucunu COR-KNOT ® cihazinin saftinin ucundaki distal yuvaya yerlestirin. Egri sapi
distal yuva iginden ve siitir delidji disina COR-KNOT © tutturucu saftin distal yuvasina gelinceye kadar
déndiriin. COR-KNOT  tutturucuyu mor hedefi iterek veya edri sapi gekerek COR-KNOT © cihazinin ucu
icinde tamamen gecirin.

. Mor hedefi disariya itin ve gikarin.

3. Egri sapi COR-KNOT ® cihazi saftinin ucunda distal yuvadan serbest birakin.

4A/B. COR-KNOT ® tutturucunun iyi yiiklenmis ve tam oturmus oldugundan emin olmak igin inceleyin.

HASTA DISINDA
YUKLENMI$ BiR COR-KNOT® TUTTURUCU iCINDEN SUTUR GEGIRILMESI

Ekstrakorporeal olarak cerrahlar tipik olarak cihazi saft ucuna yakin olarak tutmak icin dominant olmayan
ellerini ve siitiir gegirme teknigini tamamlamak i¢in dominant ellerini kullanirlar.

Siitiirin her iki ucunu saft ucundaki agik tel kement iginden gegirin.

Eqiri sapi siitir uglanni iceren tutturulmus tel kementi ile kementteki biikilmis siitirleri COR-KNOT ®
tutturucu igine cekmek tizere mor kola dogru cekin.

Tel kement ve siitiiriin her iki ucu saft ucundaki sitiir deliginden gikincaya kadar egri sapi cekerek sitiirii
(COR-KNOT * tutturucu icinden ve siitiir deliginden disariya gegirin.

8A.Tel kementle egri sapi gikardiktan sonra siitiiriin her iki ucunu tutun.

8B.Tutturucunun distal cihaz ucuna tam oturdugundan emin olun.

HASTA ICINDE
9. COR-KNOT ® cihazi distal ucunu kismen gerilmis siitiir iizerinden hedeflenen bdlgeye siitiir ikis deligi ve
mor kol, protezin ortasina dogru yénlendirilmis sekilde kaydirin. Siitiirii cekerken saftin yaninda tutun.

SIKIN VE TUTUN / CEKIN VE SERBEST BIRAKIN / CIHAZI CIKARIN

Distal ug protez iizerindeyken doku ve protezi uygun apozisyon halinde tutmak icin yeterli sitiir gerilimi

devam ettirmek iizere bir elinizi kullanin ve sonra teki elinizle:

10. Mor kolu duruncaya kadar sikin ve cihaz ucunun pozisyonunu koruyarak kolu bir saniye boyunca tutun.

11. Siitiird her ki siitir ucunu kesip serbest birakmak iizere cekin ve sikistinlmis COR-KNOT ® tutturucuyu
serbest birakmak icin mor kolu tamamen serbest birakin.

12. Cihazi gikarin ve COR-KNOT ® tutturucu ve siltiir uglarinin hassas doku ve protez yapilarindan uzaga
yonlendirilmelerini saglamak izere inceleyin.

LUTFEN DIKKAT
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ADVERTENCIAS
0s devem estar famil comos e as técnicas padréo que envolvam a
utilizagao cirurgica da sutura e de titanio antes de utilizarem o dispositivo COR-KNOT ® com uma unidade
COR-KNOT * QUICK LOAD? para aperto e corte de fios de sutura.
A seguranca adequada do fixador COR-KNOT ® requer uma avaliacao clinica fundamentada e técnicas
cirirgicas adequadas, conforme garantido pelas circunstancias cirirgicas e pela experiéncia do cwurglao

[ENCOMENDA DO PRODUTO COR-KNOT * MIS FORNECIDO: ESTERIL]
Nova Encomenda [Produto Descrigao
030925 | KIT do dispositivo COR-KNOT * Caixa de 6 kits (2 dispositivos por kit)
030950 | COR-KNOT © QUICK LOAD* UNIDADES | Caixa de 12 UNIDADES (1 fixador por bolsa)
030902 | COR-KNOT © QUICK LOAD* bolsade 6 | Caixa de 12 bolsas (6 fixadores por bolsa)

Quando fixar um fio de sutura com um dispositivo COR-KNOT #, certifique-se de que

protecoes de agulhas ou xgulhas das extremidades do fio de sutura antes de Inserir o fio de sutura através

do dispositivo COR-KNO

Aaplicagio excessiva de tenséo sobre o fio de sutura pode levar a que se parta.

Apenas para utilizagao num tinico doente. Nao volte a limpar nem reesterilize. Nao é possivel garantir

alimpeza ou a remogao adequadas de materiais estranhos dos produtos COR-KNOT ®

usados. A validagao da reesterilizagio nao foi estabelecida. A falha em eliminar agentes inflamatorios ou

infeciosos pode causar lesdes no doente. O desempenho funcional do produto pode ser comprometido

em dispositivos ou fixadores COR-KNOT  reprocessados.

Elimine qualquer produto COR-KNOT ® aberto (néo selado), no usado, cujo prazo de validade tenha

expirado ou que esteja danificado.

Os (omponenles da unidade COR-KNOT © QUICK LOAD® e cada dlspos\llvc COR-KNOT #, juntamente
devem ser i de f

prc(edlmenlcs de eliminacio de dispositivos médicos padrao aceites.

O contacto direto entre estruturas tecidulares sensiveis (p. ex., artérias pulséteis, folhetos das valvulas

cardiacas, corddes valvulares, etc.) e materiais estranhos pode originar lesdes ou danos tecidulares, tais

como erosao tecidular. Oriente sempre os fixadores COR-KNOT * e os excessos do fio de sutura restantes

de forma a evitar o contacto direto com tecido delicado e as estruturas protésicas.

Tal como com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer fio de sutura com solugdes

salinas, tais como as que se encontram nos tratos urindrio ou biliar, pode originar a formago de calculos.

Embora o titanio do fixador COR-KNOT © seja fisi muito inerte, & nec

precaucoes cirtrgicas de rotina sempre que materiais estranhos sejam intencionalmente deixados num

PRECAUCOES

Deve ter cuidado ao manusear a unidade COR-KNOT ® QUICK LOAD® para evitar danos.

Nao pressione o gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT * enquanto estiver a carregar a unidade
COR-KNOT * QUICK LOAD'

Ocorrerao danos irreparaveis na lamina de corte de sutura do dispositivo COR-KNOT © se o gatilho roxo
for pressionado enquanto a pega curva da unidade COR-KNOT ® QUICK LOAD® estiver colocada na
ponta do instrumento.

Certifique-se de que as obstrugdes nao interferem com o disparo do dispositivo COR-KNOT®,

Nao pressione o gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT  com o fio de sutura inserido até o fixador
COR-KNOT * ter sido devidamente posicionado diretamente sobre o tecido ou material protésico e o fio
de sutura ter sido corretamente tensionado no local alvo.

Pressione sempre e mantenha o gatilho roxo premido e, em seguida, solte-o totalmente antes de mover a
extremidade do dispositivo COR-KNOT . Se nao soltar adequadamente o gatilho roxo podera levar a que
o fio de sutura se parta. Inspecione cada fixador COR-KNOT ® e respetivos excessos de fio de sutura.

Nao pressione o gatilho roxo no mesmo fixador COR-KNOT © mais do que uma vez.

Corte os fios de sutura com uma tesoura caso o dispositivo COR-KNOT * nao corte o excesso de fio de
sutura ou solte o fixador COR-KNOT ®.

Evite provocar danos esmagando ou enrugando o fixador COR-KNOT * devido a pressio inadequada do
gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT © e/ou a aplicagao de instrumentos cirtirgicos, tais como pinga,
porta-agulhas, clampes, etc.

Se o fixador COR-KNOT ® cair da ponta ou nao estiver devidamente carregado, recupere o fixador solto,
recarregue um novo fixador e recomece.

Se o gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT ® no regressar totalmente para a frente sozinho (ou seja, sem
gatilho até ao fim para soltar o fixador COR-KNOT °.

Mor kolu gok hizli sikip serbest birakmak Avrupa Farmakopesi ve Amerika Birlesik Devletleri
standartlarinin izerinde ortalama siitiir tutma glicleri saglasa da, bu énerilen sikip tutma teknigi optimum
hale getirilmis siitiir tutma giicii saglar. Her bir sitiir ucunu ve COR-KNOT ® tutturucuyu gorsel olarak
inceleyin.

COR-KNOT ® tutturucu distal ugtan kolayca serbest kalmazsa mor kolun serbest birakilmasini

030925 | KIT de dispositivo COR-KNOT Caja de 6 kits (2 dis kit)

030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD®, UNIDADES | Caja de 12 UNIDADES (1 remache por bolsa)

030902 | COR-KNOT ® QUICK LOAD®, bolsa de 6 | Caja de 12 bolsas (6 remaches por bolsa)

031105 | KIT COMBINADO COR-KNOT ® Caja de 6 kits (2 dispositivos y 12 remaches por kit)

TURKCE

NOT:  SEMATIK GORUNTULER VE URUN SiPAR
TEKNOLOJI KILAVUZUNA BASVURUN.

COR-KNOT®

[Ti KULLANMADAN ONCE PROSPEKTUSU IYICE OKUYUN

COR-KNOT® CIHAZI TANIMI

Her steril paket (kit) tek hastada kullanimlik, 31 cm uzunlugunda iki COR-KNOT ® cihazi ve on iki COR-KNOT ®
QUICK LOAD® iinitesi (COMBO KIT) veya sadece iki COR-KNOT ® cihazi (CIHAZ KiTi) icerir. Bir COR-KNOT ©
tutturucu 5 mm capli saftin ® distal ucuna yiklenir. Cihazin proksimal ucunda beyaz bir sap @ ve mor bir kol
bulunur. Mor kol sikildiginda, COR-KNOT * cihazi, COR-KNOT ® tutturucuyu kapatma bélgesinde sikistirir
ve fazla siitiri kirpabilir.

COR-KNOT® QUICK LOAD® UNITESi TANIMI

Her COR-KNOT * QUICK LOAD® initesi bir mor hedef @, tel kement @ ve kiint eri saptan ® olusan
benzersiz bir yiikleme Gnitesinde tutulan steril bir COR-KNOT ® tutturucu ( saglar. Tibbi sinif titanyumdan
iretilmis olan COR-KNOT ® tutturucu, siitiir segmentlerini birbirine tutturmak tizere COR-KNOT ® cihazi
tarafindan sikistinlan, mantar sekill ici bos bir kiliftr ®.

GENEL KALITATiF VE KANTITATIF BILESiM

COR-KNOT ® QUICK LOAD® iinitesinin implant olan tek kismi, %100 ticari olarak saf titanyumdan yapilan
COR-KNOT ® tutturucudur.

ENDIKASYONLAR

COR-KNOT * cihazi LSI SOLUTIONS” (araflndan belmenen 2:0 polyester siitiir ve COR-KNOT * titanyum
tutturucu ile birlikte gen sUtdr tutturmak ve
kirpmak igin endikedir.

EYLEMLER

COR-KNOT* cihazi buCOH KNOT* tutturucu ile yaklenip sitir kapatma bolgesinde uygun sekilde
kolun sutlir aninda sabitleyip kirpabilir. COR-KNO'

saglayin ve sonra sapi hafifce iceri itip saft etrafinda 90 déndiiriin. Halen gerekiyorsa sapi geri dondiiriin ve
sonra karsi yénde 90° déndiiriin. COR-KNOT ° tutturucu halen serbest kalmazsa siltilrii kesin.

SUTURU UYGUN SEKILDE YUKLEMEME

NOT: EGER TEL KEMENT UYGUN SUTUR GECISI YAPILMADAN ISTEMEDEN CIKARILIRSA ICERIDE KALAN BIR
COR-KNOT * TUTTURUCUYU CIKARMAK ICIN MOR KOLU SIKIP SERBEST BIRAKIN VE SONRA DISTAL SAFTI
BIR MASA UZERINE VURUN VEYA SIKISTIRILMIS COR-KNOT ® TUTTURUCUYU KANIRTARAK CIKARTMAK
ICIN BIR BISTURI KULLANIN.

COR-KNOT® GESITLI
“MOR KOLU SADECE CERRAH SIKAR"

SUTUR KESME ZORLUGU - bir COR-KNOT ® cihaz kullanirken siitiriin kolayca kesilmemesinin nedenleri
arasinda cihaz arizasi veya kullanici hatast nedeniyle olusan hasarin siitiir kesme bigagini kiintlestirmesi olabilir
ve bu durum tutturucu giicii ve givenligini de azaltabilir.

Herhangi bir COR-KNOT ® cihazini kullanirken siitir kesmede zorluk olusursa intraoperatif kullanimini birakin
Ve cihazi cerrahi alandan gikarin. Sikistirmasini diger tutturucularla karsilastirmak izere tutturucuyu gérse
olarakinceleyin. Tutturucu ve siitir givenligini test etmek izere tutturucuyu bir forseps veya klemple cekin
veya ekistirin.

CIHAZI GIKARIN-TUTTURUCUYU INCELEYIN-TUTTURUCUYU TEST EDIN-CIHAZI GERI KOYUN

COR-KNOT ® cihaziyla siitiir kesme zorlugu, metal yiikleme bilesenleri halen distal cihaz saftindayken mor
kolun yanlislikla sikilmasi sonucunda olusabilir. Bu kullanici hatasi, biagi metal egri sap veya metal tel
kemente dogru gétiirerek siitir kesme bicaginda tamir edilemez hasar olusturabili.

MRG GUVENLILIK BILGILERi - MR KOSULLU
Klinik dist testler, COR-KNOT ® Titanyum tutturucunun MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihaza sahip bir
hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde givenle taranabilir:
- Yalnizca 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan
4,000-Gauss/cm (40-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan
- Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama icin (yani, darbe dizisi basina) MR sistemi tarafindan
bildirilen maksimum 2 W/kg tiim viicut ortalamali spesifik absorpsiyon orani (SAR).
Tanimlanan tarama kosullarn altinda, COR-KNOT ® Titanyum tutturucunun 15 dakikalik siirekli taramadan
sonra (yani, darbe dizisi baina) maksimum 1,5 °Clik bir sicaklik artisi tretmesi beklenir.

Klinik disi testlerde, bir gradyan eko darbe dizisi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintilendiginde, COR-
KNOT ®Titanyum tutturucunun neden oldugu gériinti artefakti bu implanttan yaklasik 2 mm uzaga uzanir.

(COR-KNOT ® MIS URUN SIPARISI SAGLANMA SEKLI: STERIL|

Tekrar siparis _|Uriin Tanim

030925 | COR-KNOT ® cihaz KiTi 6 Kit iceren Kutu (Kit basina 2 cihaz)

dretiminde kullanilan cerrahl titanyum viicut tarafindan emilmez ve genel olarak 6nemli

030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD® TEKLILER | 12 TEK UNITE iceren Kutu (Poset basina 1 tutturucu)

reaksiyonlarla iliskili degildir.

sin ayuda), empuijela manualmente hacia delante hasla el tope para liberar el remache COR-KNOT ®. KONTRENDIKASYONLAR
+ Cuando proceda, sise ha ia o s hay fugas. + Endoskopik islemler sadece yeterli eg p tekniklere asina
- Antes de emplear y accesorios islemler 6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler agisindan tibbi literatire
gurese de que sean yauesu eléctrico o su puesta a tierra no estén afectados. basvurulmalidir.
« COR-KNOT ® QUICK LOAD?® iinitesinin COR-KNOT ® cihazi veya COR-KNOT MINI ® cihazi disinda
REACCIONES ADVERSAS herhangi bir cihazla kullanilmasi amaglanmamistir. COR-KNOT ® cihazinin COR-KNOT ® QUICK LOAD®

Los efectos adversos asociados al uso de hilo de suturay pueden inclur,
dehiscencia de la herida, formacion de trombos, embolia, formacién de célculos en las vias urinarias y biliares
cuando haya un contacto prolongado con soluciones salinas tales como orina y bili, infeccién de heridas,
reaccion tisular inflamatoria aguda minima e iritacion local transitoria. El titanio quirdrgico no es absorbido
por el organismo y no suele asociarse a reacciones inflamatorias. Cualquier incidente grave que se produzca
enrelacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante y ala autoridad competente del pas.

EN LA MESA INSTRUMENTISTA

CARGA CON UNA UNIDAD COR-KNOT® QUICK LOAD®

Utilice la técnica de quiréfano adecuada para extraer la unidad COR-KNOT © QUICK LOAD® estéril de su
envase. Empleando una técnica estéril adecuada, siga los pasos indicados en as ilustraciones.

. Introduzca la punta roma del mango curvo en la ranura distal del extremo del eje del dispositivo
COR-KNOT *. Gire el mango curvo a través de la ranura distal para que salga por el orificio para hilo de
sutura hasta que el remache COR-KNOT * ocupe la ranura distal del eje. Encaje por completo el remache
COR-KNOT* en el interior de la punta del dispositivo COR-KNOT ® presionando la diana morada o
tirando del mango curvo.

Empuje hacia fuera y retire la diana morada.

3. Desprenda el mango curvo de la ranura distal del extremo del eje del dispositivo COR-KNOT ©.

4A/B. Asegiirese de que el remache COR-KNOT ® esté bien cargado y totalmente asentado.

FUERA DEL PACIENTE
ENHEBRADO DE HILO DE SUTURA A TRAVES DE UN REMACHE COR-KNOT®
CARGADO

N

Extracorporalmente: Los cirujanos suelen utilizar su mano no dominante para sostener el dispositivo cerca del
extremo de su eje y su mano dominante para realizar la técnica de enhebrado del hilo de sutura.

Pase ambos extremos del hilo de sutura a través del asa de alambre abierta del extremo del eje.

Tire del mango curvo fijado al asa de alambre, en la que estdn los extremos del hilo de sutura, hacia

1a palanca morada para introducir Ios dobleces del hilo de sutura que estan en contacto con el asa de

L

aRM
Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a scansione con un sistema RM alle
seguenti condizioni:
- campo magnetico statico a 1,5 Tesla e 3 Tesla, esclusivamente
- campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo (registrato dal sistema MR) mediato su corpo intero

di 2W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale.
Nelle condizioni di scansione definite, il fissatore COR-KNOT ® i titanio dovrebbe indurre un incremento
della temperatura massimo di 1,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di impulsi).
Nell'ambito di test non linici, 'artefatto di immagine causato dal fissatore COR-KNOT ® in titanio si estende
per circa 2 mm oltre questo impianto, se sottoposto a imaging con una sequenza diimpulsi a eco di gradiente
€ un sistema RM a 3 Tesla.

[ORDINAZIONE DEL PRODOTTO COR-KNOT * MIS
Prodotto

030925 [ KIT dispositivo COR-KNOT * Scatola contenente 6 kit (2 dispositivi per kit)

030950 [ COR-KNOT * QUICK LOAD® SINGOLI | Scatola contenente 12 SINGOLI (1 fissatore per sacchetto)

030902 | COR-KNOT ® QUICK LOAD?, Scatola contenente 12 sacchetti (6 fissatori per sacchetto)
sacchetto da 6

031105 | KIT COR-KNOT ® COMBO

FORNITO: STERILE

Riordino Descrizione

Scatola contenente 6 kit (2 dispositivi e 12 fissatori per kit)

el remache COR-KNO
. Einabre oo desctars o avss de emache COR-ANOT * y saque el hilo de sutura por el orificio para
hilo de sutura que hay cerca del extremo del eje, para lo que debers seguir tirando del mango curvo hasta
que el asa de alambre y ambos extremos del hilo de sutura salgan por el orificio para hilo de sutura.
8A.Agarre ambos extremos del hilo de sutura después de haber retirado el mango curvo con el asa de
alambre y habérselo pasado a otra persona.
8B. Asegurese de que el remache esté completamente asentado en la punta distal del dispositivo.

DENTRO DEL PACIENTE

9. Deslice la punta distal del dispositivo COR-KNOT ® suavemente sobre el hilo de sutura parcialmente
tensado hasta el lugar deseado con el orificio de salida del hilo de sutura y la palanca morada orientados
hacia el centro de la protesis. Mantenga el hilo de sutura al lado del eje mientras tira.

APRIETE Y MANTENGA - HALE Y SUELTE - RETIRE EL DISPOSITIVO

Con la punta distal colocada sobre el material protésico, use una mano para tensar el hilo de sutura lo

suficiente para que el tejido y el material protésico queden va

la otra mano para:

10. Apretar la palanca morada hasta que se detenga, mantener la posicién de la punta del dispositivo y
sujetar la palanca durante un segundo.

11. Hale del hilo de sutura suavemente para cortar ambos extremos del hilo de sutura y suelte por completo
la palanca morada para soltar el remache COR-KNOT ® comprimido.

12. Retire el dispositivo e inspeccionelo para asegurar que el remache COR-KNOT ® y los cabos de hilo de
sutura estén orientados en direccion contraria al tejido delicado y alas estructuras protésicas.

~

nitesi disinda herhangi bir seyle yiklenmesi amaglanmamistr.
COR-KNOT® tutturucu trintiniin cerrah tarafindan Klinik agidan uygun oldugu disiinilen kosullar altinda
uyumlu bir siitiirle kullaniimadikca dolasan kan icine yerlestirilmesi AMACLANMAMISTIR.

Sadece LS| SOLUTIONS® tarafindan belirtilen 2-0 Polyester stiir ile kullanin.

Her COR-KNOT ® cihazinin en fazla 12 kez ateslenmesi amaglanmistir.

UYARILAR

- Kullanicilar COR-KNOT ® cihazini COR-KNOT ® QUICK LOAD® initesi ile birlikte sitiir tutturma ve kirpma
icin kullanmadan énce cerrahi sitir ve titanyum kullanimiyla ilgili standart islemler ve tekniklere asina
olmalidir.

Yeterli COR-KNOT © tutturucu fiksasyonu cerrahi sartlarin ve cerrahin deneyiminin gerektirdigi sekilde
makul Klinik intiba ve uygun cerrahi teknik gerektirir.

Siitiiri bir COR-KNOT  cihazi ile sabitlerken, sitiirii COR-KNOT  cihazi iginden yiiklemeden énce
herhangi bir igne kapaginin veya ignenin, yiiklenmek tizere sitiir uglarindan cikariimasini saglayin.
Siitiirdi asin germe siitiirin kopmasina neden olabilir.

Sadece tek hastada kullanilabilr.Tekrar temizlemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. COR-KNOT *
(irtinlerinden kan ve diger yabanci yeterli sekilde veya garanti
edilemez. Tekrar ya enfeksiydz ajanlarin
Giderimemesi astaya sarar verabin. Urini lovsel parformansi tekrar slenmis cihaziarveya
COR-KNOT * tutturucularda olumsuz etkilenebili

Herhangi bir agik (miihri agilmis), kullaniimamis, son kullanma siresi gegmis veya hasarl COR-KNOT
Griiniing atin.

COR-KNOT ® QUICK LOAD? initesi bilesenleri ve her COR-KNOT ® cihazi ambalajiyla birlikte standart,
kabul edilmis tibbi cihaz atma islemleriyle tutarli olarak incelenmeli, muamele gérmeli ve atilmalidir.
Hassas doku yapilari (6rmegin pulsatil arterler, kardiyak valf yaprakgiklan, valf kordlari, vs) ile yabanci
materyaller arasinda dogrudan temas doku erozyonu gibi doku yaralanmasina veya hasara neden
olabilir. COR-KNOT  tutturucular ve kalan siitiir uglarini daima hassas doku veya protez yapilar arasinda
dogrudan temastan kacinacak sekilde yonlendirin.

Her yabanci cisimde oldugu gibi herhangi bir sitiiriin idrar veya safra yollarinda bulunanlar gibi tuz
soliisyonlariyla uzun siireli temasi tas olusumuna neden olabilr.

COR-KNOT ® tutturucunun titanyumu fizyolojik olarak cok inert olmasina ragmen yabanci materyaller bir
hasta iginde her birakildiginda rutin cerrahi nlemler kullanimalidir.

ONLEMLER

COR-KNOT ® QUICK LOAD? iinitesini kullanirken hasarin nlenmesi isin dikkatli olunmalidir.
COR-KNOT ® cihazinin mor kolunu COR-KNOT ® QUICK LOAD® initesini yiiklerken sikmayin.

Eger mor kol COR-KNOT * QUICK LOAD® iinitesinin egri sapi alet ucunda yerindeyken sikilirsa
COR-KNOT ® cihazi siitiir kesme bigaginda tamir edilemez hasar olusur.

Engellemelerin COR-KNOT  cihaz: ateslemesini olumsuz etkilemediginden emin olun.

Yiklenmis COR-KNOT ® cihazinin mor kolunu, COR-KNOT  tutturucu doku veya protez materyal
dogrudan izerinde uygun sekilde konumlandinimadan ve hedeflenen balgede siltiir uygun sekilde
gerilmeden sikmayin.

COR-KNOT ® cihaz ucunu hareket ettirmeden 6nce daima mor kolu sikip tutun ve sonra tamamen
serbest birakin. Mor kolu uygun sekilde serbest birakmamak siitiriin kopmasina neden olabilir. Her bir
COR-KNOT ® tutturucuyu ve siitiir uglarini inceleyin.

Mor kolu, ayni COR-KNOT ® tutturucu iizerine birden fazla kez sikmayin.

COR-KNOT ® cihazi siitiir uglarini kirpmaz veya COR-KNOT ® tutturucuyu serbest birakmazsa siitiirleri
makasla kesin
COR-KNOT ® tutturucuyu COR-KNOT ® cihazi mor kolunun uygun olmayan sikilmasi ve/veya forseps,
portegiller, klempler, vs. gibi cerrahi aletlerin uygulanmas! nedeniyle ezilme veya sikisma hasarindan
koruyun

COR-KNOT ® tutturucu ug disina diiserse veya uygun sekilde yiiklenmemisse serbest tutturucuyu geri alin,
yeni tutturucuyla tekrar yiikleyin ve bastan baslayin.

030902 | COR-KNOT * QUICK LOAD® 6 poset | 12 Poset iceren Kutu (Poset basina 6 tutturucu)

031105 | COR-KNOT ® COMBO KIT 6 Kit igeren Kutu (Kit bagina 2 cihaz ve 12 tutturucu)

NOTA: CONSULTE O GUIA DE TECNOLOGIA DO COR-KNOT® PARA A UE PARA
OBTER VISTAS ESQUEMATICAS E ENCOMENDAR O PRODUTO.

[Ti] LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZACAO

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO COR-KNOT®

Cada embalagem estéril (kit) contém dois dispositivos COR-KNOT * de utilizagao num tnico doente com

31 cm de comprimento e doze unidade COR-KNOT * QUICK LOAD” (KIT COMBINADO) ou apenas dois
dispositivos COR-KNOT ® (KIT DE DISPOSITIVO). Um fixador COR-KNOT ® esta carregado na extremidade
distal da haste de 5 mm de diametro ®. Na extremidade proximal do dispositivo existe uma pega branca @
e um gatilho roxo ® . Ao pressionar o gatilho roxo, o dispositivo COR-KNOT * enruga o fixador COR-KNOT *
no local de encerramento e pode cortar o excesso de fio de sutura.

DESCRICAO DA UNIDADE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Cada unidade COR-KNOT ® QUICK LOAD* fornece um fixador COR-KNOT ® @ estéril que faz parte de
uma unidade de carregamento Unica, constituida por um alvo roxo @, uma ansa metalica @ e uma pega
curvaromba @. O fixador COR-KNOT ® é uma manga oca em forma de cogumelo, fabricada em titanio
para uso médico, que é enrugada pelo dispositivo COR-KNOT * para apertar conjuntamente segmentos
de fio de sutura .

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA GLOBAL
Atnica parte da unidade COR-KNOT ® QUICK LOAD® que é um implante & o fixador COR-KNOT ©, que ¢
composto de titanio 100% comercialmente puro.

INDICAGOES

0 dispositivo COR-KNOT *, utilizado em conjunto com o fio de sutura de poliéster 2-0, especificado pela

LSI SOLUTIONS® e um fixador em titanio COR-KNOT ®, é indicado para o aperto e o corte de fios de sutura em
aplicacoes de cirurgia geral e cardiovascular.

ACGOES

Quando o dispositivo COR-KNOT ® estiver carregado com um fixador COR-KNOT * e devidamente
posicionado num local de encerramento com sutura, ao pressionar o gatilho roxo fixaré e cortara
instantaneamente o fio de sutura. O titanio cirtirgico utilizado num fixador COR-KNOT ® néo ¢ absorvido pelo
corpo e nao estd, geralmente, associado a reagoes inflamatorias significativas.

CONTRAINDICACOES
+ Os procedimentos endoscapicos s6 devem ser realizados por médicos que tenham a devida formaao e
estejam com técnicas Deve ser da aliteratura médica em relagao as

técnicas, as complicagdes e aos perigos antes da execugo de procedimentos endoscdpicos.
A unidade COR-KNOT ® QUICK LOAD® néo se destina a ser utilizada com qualquer outro dispositivo além
do dispositivo COR-KNOT ® ou do dispositivo COR-KNOT MINI ©. O dispositivo COR-KNOT © ndo se destina
aser carregado com qualquer outro dispositivo além da unidade COR-KNOT © QUICK LOAD®.

O fixador COR-KNOT © NAO se destina a ser colocado na circulagéo sanguinea, a nio ser que seja utilizado

com fio de sutura compativel em condigoes consideradas clinicamente adequadas pelo cirurgio.

Utilize apenas com fio de sutura de poliéster 2-0, especificado pela LS SOLUTIONS®.

Cada dispositivo COR-KNOT ® ndo se destina a ser disparado mais de 12 vezes.

empur,
Verifique se existe heméstase ou fugas, sempre que for adequado.

Antes de utilizar instrumentos e acessérios endoscopicos de ferentes fabricantes num procedimento,
verifique a g dequeo oualigagao a terra ndo estao
comprometidas.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados  utilizagao do fio de sutura e titanio cirtirgicos podem incluir, entre outros:
deiscéncia da ferida, formagao de trombo, embolia, formagao de calculos nos tratos urinério e biliar devido
a0 contacto prolongado com soluges salinas, tais como urina e bilis, feridas infetadas, reacao tecidular
inflamatoria aguda minima e iritacéo local transitdria. O titanio cirrgico néo é absorvido pelo corpo e néo
estd, associado a reacoes ualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao
ao dispositivo deve ser ao fabricante e & do pas.

NA MESA DE INSTRUMENTACAO

CARREGAMENTO COM UMA UNIDADE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Utilize uma técnica de bloco operatério adequada para retirar a unidade COR-KNOT ® QUICK LOAD® estéril

da embalagem. Enquanto mantém uma técnica estéril adequada, siga os passos indicados nas ilustracées.

. Insiraa ponta romba da pega curva na ranhura distal situada na extremidade da haste do dispositivo
COR-KNOT *. Rode a pega curva através da ranhura distal e para fora do orificio de sutura até que o
fixador COR-KNOT ® ocupe a ranhura distal da haste. Encaixe totalmente o fixador COR-KNOT © dentro da
extremidade do dispositivo COR-KNOT ¢, empurrando o alvo roxo ou puxando a pega curva.

. Empurre para fora e retire o alvo roxo.

. Solte a pega curva da ranhura distal na extremidade da haste do dispositivo COR-KNOT ®.

4A/B. Inspecione para se certificar de que o fixador COR-KNOT  estd bem carregado e totalmente assente.

FORA DO DOENTE

ENFIAR O FIO DE SUTURA ATRAVES DE UM FIXADOR COR-KNOT®

Extracorporalmente: os cirurgiées usam tipicamente a sua mao nao dominante para segurar no dispositivo

prosimo da da haste e a sua para concluir a técnica para enfiar o fio de sutura.
5. Passe ambas as extremidades do fio de sutura através da ansa metdlica aberta na extremidade da haste.

Puxe a pega curva com a respetiva ansa metalica ligada, contendo as extremidades do fio de sutura, em

direcéo a0 gatilho roxo para recolher as voltas do fio de sutura na ansa metalica para dentro do fixador

COR-KNOT

Enfie o fio de sutura através do fixador COR-KNOT © e para fora do orificio de sutura préximo

da extremidade da haste, continuando a puxar a pega curva até que a ansa metalica e ambas as

extremidades do fio de sutura saiam pelo orificio de sutura.

8A.Agarre nas duas extremidades do fio de sutura depois de remover e entregar a pega curva com a ansa
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8B.Inspecione para se certificar de que o fixador estd totalmente assente na ponta distal do dispositivo.

DENTRO DO DOENTE

9. Faca deslizar a extremidade distal do dispositivo COR-KNOT © suavemente sobre o fio de sutura,
parcialmente sob tensao, para baixo até ao local alvo com o orificio de saida do fio de sutura e o gatilho
roxo orientados para o centro da prétese. Mantenha o fio de sutura junto & haste enquanto puxa.

PRESSIONAR E MANTER PRESSIONADO / PUXAR E SOLTAR / REMOVA O DISPOSITIVO

Com a extremidade distal na prétese, mantenha uma tenséo suficiente n fio de sutura com uma méo, para

Gue otecido e  protee figuem em aposicio adequads e com 3 outra

. Pressione o gatilho roxo até parar, mantenha a posicao da tremidade do dispositivo e segure o gatilho
nessa posicao durante um segundo.

. Puxe suavemente o fio de sutura para cortar o excesso de ambas as extremidades e solte totalmente o
gatilho roxo para soltar o fixador COR-KNOT * enrugado.

. Remova o dispositivo e inspecione para se certificar de que o fixador COR-KNOT ® e os excessos do fio de
sutura ficam afastados do tecido delicado e das estruturas protésicas.

TENHA ATENCAO

Embora ao pressionar e soltar muito rapidamente o gatilho roxo gere forcas médias de retengao do fio de
sutura acima do estipulado pelas normas das Farmacopeias Europeia (EP) e dos EUA (USP), esta técnica de
pressionar e manter pressionado garante uma forca otimizada de retencao do fio de sutura. Inspecione
visualmente cada excesso de fio de sutura e o fixador COR-KNOT °.
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Se o fixador COR-KNOT © enrugado néo se soltar prontamente da extremidade distal, certifique-se de que

o gatilho roxo se encontra liberto e, em seguida, empurre-a suavemente para dentro e rode a pega 90° em
torno da haste. Se ainda for necessario, rode novamente a pega e, em seguida, rode 90 na direcao oposta. Se,
mesmo assim, nao for possivel libertar o fixador COR-KNOT °, corte o fio de sutura.

FALHA EM CARREGAR CORRETAMENTE A SUTURA

NOTA: PARA REMOVER UM FIXADOR COR-KNOT ® RETIDO SE A ANSA METALICA FOR ACIDENTALMENTE
REMOVIDA SEM QUE O FIO DE SUTURA TENHA SIDO DEVIDAMENTE INTRODUZIDO, APERTE E SOLTE O
GATILHO ROXO E, EM SEGUIDA, BATA COM A HASTE DISTAL NUMA MESA OU UTILIZE UM BISTURI PARA
DESENCRAVAR O FIXADOR COR-KNOT © ENRUGADO.

COR-KNOT® — DIVERSOS
“APENAS O CIRURGIAO APERTA O GATILHO ROXO”

DIFICULDADES NO CORTE DA SUTURA — As causas de dificuldades no corte do fio de sutura ao utilizar um

dispositivo COR-KNOT ® podem incluir danos induzidos pelo utilizador que tornam a lamina de corte do fio
de sutura romba ou originam a avaria do dispositivo, o que pode reduzir também a resisténcia e a seguranca
do fixador.

Em caso de dificuldades com o corte de sutura enquanto utiliza o dispositivo COR-KNOT *,interrompa a
utilizagao intraoperatdria e retire o dispositivo do campo cirurgico. Inspecione visualmente o fixador para
comparar o respetivo enrugamento com outros fixadores. Puxe o fixador com uma pinca ou clampe para testar
aseguranca do fixador e do fio de sutura.

REMOVA 0O DISPOSITIVO-INSPECIONE O FIXADOR-TESTE O FIXADOR-VOLTE A COLOCAR O DISPOSITIVO
Dificuldadles no corte de sutura pelo dispositivo COR-KNOT * podem ser induzidas pela pressao acidental

do gatilho roxo, de metalicos ainda estao na haste distal do
dispositivo, Este erro de izador pode levar a danos irreparaveis na lamina de corte de sutura, conduzindo a
lamina para dentro da pega curva de metal ou a ansa metalica.

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM RMN - E possivel realizar exames de RMN em

determinadas condi¢ées

0s ensaios nao clinicos demonstraram que é possivel realizar exames de RMN em determinadas condigoes
com o fixador em titanio COR-KNOT ®. Um doente com este dispositivo pode ser examinado com seguranga
num sistema de RMN nas seguintes condiges:

+ Campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla e 3 Tesla

Campo magnético de gradiente espacial méximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m)

Taxa de absorcao especifica (SAR) média maxima calculada para todo o corpo de 2 W/kg, tal como
reportada pelo sistema de RMN, durante 15 minutos de scan (ou seja, por sequéncia de impulsos) no modo
de funcionamento normal.

Sob as condigoes de scan definidas, o fixador de titanio COR-KNOT ® devera produzir um aumento maximo
de temperatura de 1,5 °C apds 15 minutos de scan continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).

Nos ensaios ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo fixador de titanio COR-KNOT © estende-se a
cerca de 2 mm deste implante quando a imagem & projetada usando uma sequéncia de impulsos de eco em
gradiente e um sistema de RMN de 3 Tesla.

031105 | COR-KNOT ® KIT DE COMBINACAO Caixa de 6 kits (2 dis 12 fixadores por kit)

MERK: SE COR-KNOT®TEKNOLOGISK VEILEDNING FOR EU FOR SKJEMATISKE
VISNINGER OG PRODUKTBESTILLING.
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BESKRIVELSE AV COR-KNOT°-ANORDNING

Hver sterile pakke (sett) inneholder to 31 cm lange COR-KNOT ®-anordninger til bruk pa én pasient

og tolv COR-KNOT © QUICK LOAD*-enheter (KOMBISETT) eller kun to COR-KNOT -anordninger
(ANORDNINGSSETT). En COR-KNOT *-festeanordning settes inn i den distale tuppen av skaftet med 5 mm
diameter ©. Et hvitt handtak @ og enlilla spak ® e i den proksimale enden av anordningen. Nr den lilla
spaken klemmes, folder COR-KNOT * COR-KNOT * pa ogkan
Klippe av overflodig sutur.

BESKRIVELSE AV COR-KNOT® QUICK LOAD®-ENHET

Hver COR-KNOT ® QUICK LOAD”-enhet har én steril COR-KNOT *-festeanordning @ som holdes i en

spesiallaget innsettingsenhet bestaende av et lilla mal @, en vaiersnare @ og et stumpt kurvet handtak @.

En COR-KNOT *festeanordning er laget av titan i sykehuskvalitet, og er en soppformet hul hylse, som foldes
ford ®.

i LES PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG F@R BRUK

av COR-KNOT

SAMLET KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Den eneste delen av COR-KNOT * QUICK LOAD®-enheten som er et implantat, er COR-KNOT *-festeanordningen,
som bestér av 100 % kommersielt rent titan.

INDIKASJONER

COR-KNOT ®-anordningen brukt sammen med LS| SOLUTIONS®spesifisert 2-0 polyestersutur og en
COR-KNOT *festeanordning i titan er indikert for bruk til & feste og Klippe av sutur i generelle og
Kardiovaskulere kirurgiske prosedyrer.

VIRKNINGER

Nér COR-KNOT *-anordningen er satt inn med en COR-KNOT festeanordning og riktig plassert ved et
suturlukningssted, kan suturen straks sikres og Klippes av ved & klemme pé den lilla spaken. Det kirurgiske
titanet | en COR-KNOT ®-festeanordning absorberes ikke av kroppen og er generelt ikke forbundet med
betydelige betennelsesreaksjoner.

KONTRAINDIKASJONER

Endoskopiske prosedyrer skal bare utfores av leger med adekvat oppleering og erfaring i endoskopiske
teknikker. Medisinsk litteratur bwr konsulteres i forhold til teknikker, komplikasjoner og farer for
endoskopiske prosedyrer utfore

CORKNOT* QUICK LOAD* eheten er ke beregnet pa bruk med andre anordninger enn COR-KNOT *-
eller COR-KNOT MINI ®-anordningen. COR-KNOT ®-anordningen er ikke beregnet for innsetting med noe
annet enn en COR-KNOT ® QUICK LOAD™-enhet
COR-KNOT *festeanordningen er IKKE beregnet for plassering i slvkulevende blod med mindre den brukes
med kompatibel sutur under forhold kirurgen anses som Klinisk egnef

Bruk kun med 2-0 polyestersutur spesifisert av LS| SOLUTIONS®.

+ Hver COR-KNOT *-anordning er ikke beregnet for aktivering mer enn 12 ganger.

ADVARSLER

Brukerne mé vaere fortrolige med standard prosedyrer og teknikker som gjelder kirurgisk sutur og bruk

av titan for de bruker COR-KNOT *-anordningen med en COR-KNOT * QUICK LOAD®-enhet for feste

og Klipping av sutur.

Adekvat siking av COR-KNOT *-festeanordningen krever rimelig klinisk dommekraft og hensiktsmessige
kirurgiske teknikker som berettiget utfra de kirurgiske omstendighetene og kirurgens erfaring.

Nér du fester suturen med en COR-KNOT ®-anordning, ma du sikre at eventuelle nalehulser eller nler er
fieret fra suturendene som skal settes inn, for suturen settes inn gjennom COR-KNOT *-anordningen.

For mye suturstramming kan slite av suturen.

Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke rengjores eller steriliseres flere ganger. Adekvat rengjoring eller fierning
av blod og andre fremmedlegemer fra brukte COR-KNOT *-produkter kan ikke garanteres. Validering av
resterilisering er ikke etablert. Manglende eliminering av inflammatoriske eller infeksiose midler kan fore til
pasientskade. Produktets funksjonelle ytelse kan bli redusert for reprosesserte anordninger eller
COR-KNOT ®-festeanordninger.

Kast alle apne (ikke forseglede), ubrukte, utgatte eller skadde COR-KNOT *-produkter.

COR-KNOT ® QUICK LOAD®-enhetens komponenter og hver COR-KNOT *-anordning, sammen med
emballasjen, ma inspiseres, handteres og avhendes i samsvar med standard aksepterte prosedyrer for
avhending av medisinske anordninger.

Direkte kontakt mellom sensitive vevsstrukturer (f.eks. pulsatile arterier, kardiale klaffeseil, klaffstrenger
0sv.) og fremmedlegemer som kan fore il vevsskade eller -odeleggelse, s4 som vevserosjon. COR-KNOT ®-
festeanordninger og resterende suturender skal alltid rettes sk at du unngar direkte kontakt mellom
omfintlig vev eller protesestrukturer.

Ilikhet med ethvert fremmedlegeme, kan langvarig kontakt med noen sutur med saltiosninger, s& som
slike som finnes i urinroret eller gallegangen, fore til stendannelse.

Selv om titanet | COR-KNOT °-festeanordningen er fysiologisk svaert inert, ma rutinemessige kirurgiske
forholdsregler folges nar fremmedlegemer er igjen i en pasient.

FORHOLDSREGLER
Veer forsiktig under handtering av COR-KNOT ® QUICK LOAD*-enheten for & unnga skade.
Ikke klem den lilla spaken p4 COR-KNOT ®-anordningen under innsetting av COR-KNOT ©
QUICK LOAD™-enheten.
Det vil oppsta uopprettelig skade pa suturskjzerebladet til COR-KNOT *-anordningen dersom den lilla
spaken klemmes mens det kurvede handtaket p4 COR-KNOT ® QUICK LOAD®-enheten er pa plass pa
tuppen avinstrumentet.
Pase at ingen hindringer forstyrer aktiveringen av COR-KNOT ™-anordningen.
Ikke klem den lilla spaken p& den ladede COR-KNOT for COR-KNOT
har blitt nkng plassert direkte pa vevet eller protesematerialet og suturen har blitt noyaktig strammet
pa malst
Alltid klem og hold den lilla spaken og deretter slipp den helt opp for du flytter tuppen pa COR-KNOT -
anordningen. Suturen kan slites av hvis den lilla spaken ikke slippes opp riktig. Inspiser hver
COR-KNOT *festeanordning og dens suturender visuelt.
Ikke klem den lilla spaken pa samme COR-KNOT ®-festeanordning mer enn én gang.
Klipp suturene med saks hvis COR-KNOT ®-anordningen ikke klipper suturendene eller utloser
COR-KNOT *festeanordningen.
Unngé klem- eller foldeskade pd COR-KNOT ®-festeanordningen pa grunn av feilaktig klemming av den
lilla spaken til COR-KNOT *-anordningen og/eller bruk av kirurgiske instrumenter som tang, naleholdere,
klemmer osv.
« Hvis COR-KNOT ®-festeanordningen faller ut av tuppen eller ikke er ordentlig satt inn, ma den lase

n ny settes inn, og start pa nytt.
Hvis den lilla spaken pi COR-KNOT ®-anordningen ikke returnerer helt fremover pa egen hand (dvs. uten
hjelp), skyver du spaken manuelt hele veien fremover for & lesne COR-KNOT °-festeanordningen.
Se etter hemostase eller lekkasje der dette er aktuelt.
For endoskopiske instrumenter og tilbehor fra ulike produsenter brukes sammen i en prosedyre, ma
kompatibiliteten bekreftes og det ma pases at elektrisk isolasjon eller jording ikke er redusert.

U@NSKEDE REAKSJONER

Uanskede virkninger i forbindelse med bruk av kirurgisk sutur og titan kan inkludere, men er ikke begrenset

til: sérdehiscens, trombedannelse, emboli, stendannelse i urinror og gallegang ved langvarig kontakt med
saltlosninger som urin og galle, infiserte sar, minimal akutt betent vevsreaksjon og forbigaende lokal iritasjon.
Kirurgisk titan absorberes ikke av kroppen og er generelt kke forbundet med betennelsesreaksjoner. Enfver
alvorlig hendelse som har oppstatt med skal rapps il og landets
kompetente myndighet.

VED INSTRUMENTBORDET
INNSETTING MED EN COR-KNOT® QUICK LOAD®-ENHET

Brukriktig operasjonssalteknikk til  ta den sterile COR-KNOT ® QUICK LOAD®-enheten ut av pakningen.
Oppretthold egnet steril teknikk og folg trinnene illustrasjonene viser.

. Settinn den stumpe enden av det kurvede handtaket i det distale sporet pa enden av COR-KNOT °-
anordningens skaft. Roter det kurvede handtaket gjennom det distale sporet og ut av suturdpningen til
COR-KNOT ®-festeanordningen fyller skaftets distale spor. Sett COR-KNOT ®-festeanordningen fullstendig
innenfor tuppen pa COR-KNOT *-anordningen ved & presse pé det lilla mélet eller trekke i den kurvede
hendelen.

. Press ut og flern det lila malet.

Slipp det kurvede handtaket fra det distale sporet i enden av COR-KNOT *-anordningens skaft.

4A/B. Inspiser for & forsikre deg om at COR-KNOT *festeanordningen er godt satt inn og fullstendig pa
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plass.

UTENFOR PASIENTEN

TRA SUTUR GJENNOM EN INNSATT COR-KNOT*-FESTEANORDNING
Ekstrakorporealt: Kirurger bruker vanligvis sin ikke-d hand il 3 holde ingen nzer enden pa

skaftet og den dominante handen til & fullfore suturinnforingsteknikken.
5. For begge endene av suturen gjennom den dpne vaiersnaren pé enden av skaftet.

6. Trekk den kurvede hendelen med den pafestede vaiersnaren med suturendene mot den llla spaken for &
trekke de viklede beyningene i suturen inn | COR-KNOT *-festeanordningen.
7. Tree suturen gjennom COR-KNOT ®festeanordningen og ut av suturdpningen naer enden pé skaftet

ved & fortsette & trekke | det kurvede handtaket til vaiersnaren og begge endene av suturen kommer ut
gjennom suturdpningen.

8A.Grip begge endene pé suturen etter  ha flernet det kurvede handtaket med vaiersnaren.

8B.Inspiser for 4 sikre at festeanordningen er fullt innsatt i den distale tuppen av enheten.

INNE | PASIENTEN

9. Skyv den distale tuppen p& COR-KNOT ®-anordningen forsiktig over den delvis tilstrammede suturen og
ned til malstedet med suturutgangshullet og den lilla spaken rettet mot midten av protesen. Hold suturen
ved siden av skaftet mens du trekker.

KLEM OG HOLD / RYKK OG SLIPP / FIERNE ANORDNINGEN

Mens den distale tuppen er p& protesen, bruker du den ene handen til & opprettholde tilstrekkelig

suturstramming til & holde vevet og protesen hensiktsmessig naer inntil, og med den andre handen:

10. Klem den lilla spaken til den stopper, oppretthold posisjonen til anordningens tupp, og hold spaken i
ett sekund.



1. Rykk forsiktig i suturen for & kutte los begge suturendene og slipp den llla spaken helt for & frigjore den
foldede COR-KNOT *festeanordningen.

12. Fjern anordningen og inspiser den for & sikre at COR-KNOT *festeanordningen og suturendene er rettet
vekk fra omfintlig vev og protesestrukturer.

VENNLIGST MERK

Mens hurtig klemming og slipping av den lilla spaken gir gjennomsnittlige suturkrefter over Ph. Eur.- og
USP-standardene, vil denne anbefalte klem og hold-teknikken sikre optimal holdekraft i suturen. Inspiser hver
suturende og COR-KNOT ®-festeanordning visuelt.

Hvis den foldede COR-KNOT *-festeanordningen ikke frigjores enkelt fra den distale tuppen, m du sikre at
den lilla spaken e frigjort og deretter forsiktig skyve innover og sa rotere handtaket 90" rundt skaftet. Hvis
det fortsatt er ngdvendig, roterer du handtaket tilbake og dreier deretter 90° i motsatt retning. Hvis COR-
KNOT *-festeanordningen fremdeles ikke frigjores, klipper du av suturen.

HVIS IKKE SUTUREN SETTES INN RIKTIG

MERK: FOR A FJERNE EN HOLDT COR-KNOT *-FESTEANORDNING HVIS VAIERSNAREN UTILSIKTET
FJERNES UTEN AT SUTUREN ER RIKTIG TRADD, KLEM OG SLIPP DEN LILLA SPAKEN, OG TAPP DERETTER
DET DISTALE SKAFTET PA ET BORD ELLER BRUK EN SKALPELL TIL A LIRKE DEN FOLDEDE

COR-KNOT *-FESTEANORDNINGEN UT.

FORSKJELLIG OM COR-KNOT®
“BARE KIRUGEN KLEMMER PA DEN LILLA SPAKEN"

VANSKER MED SUTURKLIPPING - Arsakene til at suturen ikke klippes enkelt ndr en COR-KNOT ®-anordning
brukes, kan véere skade fordrsaket av brukerfeil som slover eller feil med noe
som ogs4 kan redusere festeanordningens kraft og sikkerhet.

Hvis det oppstar vansker med suturklippingen mens noen COR-KNOT *-anordning brukes, ma den
intraoperative bruken opphore og anordningen flenes fra det kirurgiske feltet. Inspiser festeanordningen
visuelt for & med andre Trekk eller rykki festeanordningen med en
tang eller klemme for & teste festeanordningens og suturens sikkerhet.

INSPISER TEST

FJERN.
ANORDNINGEN

Vansker med & Klippe suturer med COR-KNOT ®-anordningen kan forérsakes av utilsiktet klemming av den lilla
spaken mens metallkomponentene for innsetting fortsatt er i anordningens distale skaft. Denne brukerfeilen
kan fore til uopprettelig skade pa suturskjzerebladet ved at bladet jores inn i det kurvede metallhandtaket
eller metallvaiersnaren.

MR-SIKKERHETSINFORMASJON - MR-BETINGET

Ikke-Klinisk testing har vist at COR-KNOT *-festeanordningen i titan er MR-betinget. En pasient med denne
anordningen kan trygt skannes i et MR:system under folgende betingelser:
Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla og 3 tesla

Maksimalt romlig magne(grad\en(f&\l pa 4000 gauss/cm (40 T/m)
Maksimal spesifikk

for 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.
Under de definerte skannebetingelsene forventes COR-KNOT ®-festeanordningen i titan & produsere en
maksimal temperaturokning pa 1,5 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

(SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg

Iikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av COR-KNOT ®-festeanordningen i titan seg cirka 2 mm
utfra dette implantatet ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3 tesla MR-system.

COR-KNOT ® MiS - PRODUKTBESTILLING LEVERINGSMATE: STERIL|

- For endoskopiske instrumenter og tilbehor fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure,
skal kompatibiliteten kontrolleres, og det skal sikres, at den elektriske isolering eller jordforbindelsen ikke
er kompromitteret.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med brugen af kirurgisk sutur og titanium kan inkludere, men er ikke begraenset

til: Sarruptur, trombedannelse, embolisme, stendannelse i urin- og galdeveje ved langvarig kontakt med
saltoplosninger sdsom urin og galde, inficerede sar, minimal akut inflammatorisk vzevsreaktion samt
forbigaende lokal irritation. Kirurgisk titanium resorberes ikke af kroppen og forbindes normalt ikke med
inflammatoriske reaktioner. Enhver alvorlig hzendelse, devevfovekomme( i relation til enheden, skal indberettes
til og det organ i det Jand.

PA INSTRUMENTBORDET

ISATNING | COR-KNOT® QUICK LOAD® ENHEDEN

Brug korrekt operationsstueteknik ved fiernelse af den sterile COR-KNOT ® QUICK LOAD® enhed fra

emballagen. Overhold korrekt steril teknik, og folg trinene angivet i illustrationerne.

. Indszet den stumpe spids pa det krumme handtag i den distale &bning for enden af COR-KNOT ©
instrumentets skaft. Rotér det krumme handtag igennem den distale 3bning og ud igennem suturhullet, indil
COR-KNOT ® lukkeren udfylder skaftets distale abning. Szt COR-KNOT © lukkeren helt pa plads i spidsen af
COR-KNOT? instrumentet ved at skubbe pé det lila mal eller ved at traekke i det krumme handtag.

. Skub det lilla mél ud, og fiern det.

3. Frigor det krumme handtag fra den distale &bning for enden af COR-KNOT ® instrumentets skaft.

4A/B. Inspicér for at sikre, at COR-KNOT ® lukkeren er isat korrekt og sidder helt pé plads.

UDEN FOR PATIENTEN
TRADNING AF SUTUR IGENNEM EN ISAT COR-KNOT® LUKKER

Ekstrakorporalt: Kirurger bruger normalt den ikke-dominerende hand, nar de holder instrumentet taet ved
enden af skaftet, og den dominerende hand til at fuldfore tradningen af suturen.

5. For begge ender af suturen igennem den abne slynge for enden af skaftet.

Traek det krumme handtag med den fastgjorte slynge og sulurendeme i relmng af det lilla greb for at
traekke de bukkede suturer omkring slyngen ind i COR-KNOT ® lukker

Trad suturen igennem COR-KNOT © ukkeren g ud igennem suturhullet  néerheden af skafets ende
ved at fortszette med at traekke | det krumme handtag, indtil slyngen og begge suturender stikker ud af
suturhullet.

8A.Grib fat i begge suturender efter at have taget det krumme handtag med slyngen af.

8B.5e efter for at sikre, at lukkeren sidder korrekt | instrumentets distale spids.

INDEN | PATIENTEN

9. Skub COR-KNOT ® instrumentets distale ende forsigtigt over den delvist spzendte sutur ned til det onskede
sted med suturens udgangshul og det llla greb vendt imod midten af protesen. Hold suturen langs med
skaftet, mens du traekker.

KLEM OG HOLD /RYK OG SLIP / FJERN INSTRUMENTET

Med den distale ende pa protesen brug den ene hand til at bibeholde et tlstraekkeligt traek i suturen for at

holde vaevet og protesen tilpas adapteret, og brug den anden hand til at:

10. Klemme pé det lilla greb, indtil det stopper, bibeholde instrumentspidsens position og holde grebet
&t sekund.

. Ryk forsigtigt i suturen for at Klippe begge suturender fri, og slip det lilla greb fuldstzendigt for at frigore
den sammentrukne COR-KNOT ® lukker.

. Fjern instrumentet, og inspicer det for at sikre, at COR-KNOT © lukkeren og suturenderne vender vaek fra
sart vaev og protesestrukturer.

BEMARK VENLIGST

P4 trods af, at meget hurtig sammenklemning og hurtigt slip af det llla greb skaber gennemsnitlige

wn

L

N

N

der ligger over Ph. Eur- og USP-standarder, sikrer denne anbefalede klem-og-
holdteknik optimal holdestyrke af suturer. Inspicér hver suturende og COR-KNOT ® lukker.

Hvis den sammentrukne COR-KNOT © lukker ikke frigores let fra den distale ende, skal det sikres, at det lilla
greb er sluppet. Tryk det derpa en smule indad, og drej handtaget 90" rundt om skaftet. Huis det stadig er

, drejes handtaget tilbage og derpé 90 i den modsatte retning. Hvis COR-KNOT * lukkeren stadig

BEMZARK: DER HENVISES TIL COR-KNOT® EU TEKNOLOGIVEJLEDNINGEN
VEDR@RENDE ILLUSTRATIONER OG BESTILLING AF PRODUKTET.

[T&] LS INDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT FOR BRUG

BESKRIVELSE AF COR-KNOT® INSTRUMENTET
Hver steril pakke (kit) indeholder to 31 cm lange COR-KNOT * instrumenter og tolv COR-KNOT ®

QUICK LOAD® (COMBO KIT) eller kun to COR-KNOT * instrumenter (DEVICE KIT). En COR-KNOT ® lukker
saettes ind i den distale ende af skaftet med 5 mm diameter ®. Et hvidt handtag @ og et llla greb ® er
placeret  instrumentets proksimale ende. Nar det llla greb klemmes, traekker COR-KNOT ®

Produkt Beskrivelse
030925 | COR-KNOT Eske med 6 sett (2 per sett)
030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD®~ Eske med 12 enkeltartikler (1 festeanordning
enkeltartikler per pose)
030902 | COR-KNOT ® QUICK LOAD® 6-pose | Eske med 12 poser (6 per pose
031105 | COR-KNOT *-kombisett Eske med 6 sett (2 anordninger og ikke frigores, skal suturen klippes over.
per sett)

MISLYKKET ISATNING AF SUTUR
BEM/ERK: SADAN FJERNES EN FASTHOLDT COR-KNOT ® LUKKER, HVIS SLYNGEN UTILSIGTET FJERNES UDEN
KORREKT TRADNING AF SUTUREN: KLEM OG SLIP DET LILLA GREB, OG TAP DERPA DET DISTALE SKAFT PA ET
BORD, ELLER BRUG EN SKALPEL TIL AT LIRKE DEN SAMMENTRUKNE COR-KNOT ® LUKKER FRI.
COR-KNOT® DIVERSE

“KUN KIRURGEN MA KLEMME PA DET LILLA GREB”

VANSKELIGT AT AFKLIPPE SUTUREN - Arsagerne til, at suturen ikke nemt kan Klippes af, nar der bruges et
COR-KNOT ® instrument, kan inkludere fejl fra brugerens side, der har forarsaget, at suturkniven er slov, eller at
der er en fejliinstrumentet, hilket endvidere kan fore til reduceret lukkerstyrke og -sikkerhed.

Huis der opstér problemer ved afklipning af suturen under brugen f et ethvert COR-KNOT ® instrument, mé
instrumentet ikke lzengere bruges intraoperativt, og det skal fiernes fra det kirurgiske felt. Inspicer lukkeren
visuelt for at sammenligne dens sammentraekningsevne med andre lukkere. Traek eller ryk i lukkeren med en
pincet eller klemme for at afprove sikkerheden af lukkeren og suturen.

FIERN INSPI

AFPROV L

COR-KNOT * lukkeren sammen pa lukningsstedet, hvorp overskydende sutur kan klippes vaek.

BESKRIVELSE AF COR-KNOT® QUICK LOAD® ENHEDEN

Hver COR-KNOT ® QUICK LOAD® enheden indeholder én steril COR-KNOT ® lukker @ fastholdt i en unik
indforingsenhed, der bestar af et lila mél @, en metalslynge ® og et stumpt, krumt héndtag @
COR-KNOT * lukkeren, som er fremstillet af titanium af hospitalskvalitet, er et hult hylster med facon som en
paddehat, der traekkes sammen af COR-KNOT ® instrumentet for at sammenbinde stykker af sutur ®.

OVERORDNET KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Den eneste del af COR-KNOT ® QUICK LOAD® enheden, som er et implantat, er COR-KNOT ® lukkeren, som e
fremstillet af 100 % kommercielt rent titanium.

INDIKATIONER

COR-KNOT ® instrumentet, der bruges sammen med LS| SOLUTIONS® specificeret 2-0 polyestersutur og en
COR-KNOT * lukker af titanium, er indiceret til brug til fastgering og afklipning af sutur ved generelle og ved
kardiovaskulzere kirurgiske procedurer.

VIRKEMADE

ed afklipning af suturer med COR-KNOT * instrumentet kan opsta ved utilsigtet
sammenklemning af det lilla greb, mens metalkomponenterne tiliszetning stadig befinder sig i den distale del
af instrumentskaftet. Denne fejl fra brugerens side kan resultere i uoprettelig skade pa suturkniven i kraft af, at
kniven tvinges ind i det krumme metalhandtag eller metalslyngen.

MR-SIKKERHEDSINFORMATION - MR-BETINGET
Ikke-klinisk testning har pavist, at COR-KNOT ® lukkeren af titan er MR-betinget. En patient med dette
instrument kan scannes sikkert i et MR-system under folgende betingelser:
Statisk magnetfelt udelukkende pa 1,5 Tesla og 3 Tesla
+ Maksimalt rumhgl gradientmagnetfelt pa 4.000 Gauss/(m (407/m)
+ Maksimal M (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg
ved 15 minutters scanning (dvs. pr. |mpu\ssekven5i i norma\ driftstilstand.
Under de definerede scanningsbetingelser forventes COR-KNOT © lukkeren af titan at frembringe en maksimal
temperaturstigning pa 1,5 °C efter 15 minutters ig scanning (dvs. pr.

Ved ikke-Klinisk testning straekker billedartefaktet fordrsaget af COR-KNOT ® lukkeren af titan sig ca. 2 mm ud
fira dette implantat ved billeddannelse med en gradient ekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

VAROITUKSET
« Kayttajien on tunnettava nin kayttoon liittyvit tava
Jateknukat ennen COR KNOT *-| Iameen kayltam\sta COR-KNOT ® QUICK LOAD* ryks\kon kanssa

ja
- COR-KNOT *~kiinnittimen asianmukainen ja turvallinen kaytts edellyttaa leikkausolosuhteisiin ja kirurgin
kokemukseen perustuvaa perusteltua Kliinists arviointia ja asianmukaisia leikkaustekniikkoja.
+ Kun ommelaine kiinnitetadn COR-KNOT ®-laitteella, varmista, ettd kaikki neulasuojukset tai neulat
poistetaan \adauavan cmmelalneen piisti ennen ommelaineen lataamista COR-KNOT *laitteen l3pi.
. liialling voi aiheuttaa
. Amoaslaan yhden pomaan Kayttoon. Ei saa puhdistaa uudelleen tai steriloida uudelleen. Asianmukaista
puhdistumista tai veren ja muiden vierasmateriaalien poistumista kéytetyista COR-KNOT *-tuotteista ei
voida taata. Uudelleensterilointia ei ole vahdoltu talle laitteelle. Tulehdusta tai infektioita aiheuttavien
tekijsiden o jittaa potilasta. Tuotteen toiminnallinen suorituskyky
voi huonontua uude\leenkaslle\\ylssa Ialltelssa tai COH -KNOT * kunmmmlssa
Havité kaikki avatut viimeisen
vaurioituneet COR-KNOT ®-tuotteet.
COR-KNOT ® QUICK LOAD? -yksikon osat ja jokainen COR-KNOT *laite seka niiden pakkaukset
taytyy tarkastaa, kasitella ja havittaa tavallisten, hyvaksyttyjen laakinnallisia laitteita koskevien
havitystoimenpiteiden mukaisesti.
Suora kosketus herkkien kudosrakenteiden (kuten sykkivit valtimot, sydanlappien liuskat, jannerihmat
jne)ja valills voi johtaa i -vaurioon, kuten kudossyspymaan. Suuntaa
COR-KNOT *-kiinnittimet ja ommelalneenJaljellejaaneet péat aina niin, etts suora kosketus herkkaan
kudokseen tai proteesirakenteisin estetaan.
Kuten kaikkien minka tahansa pitkittynyt kosketus suolaliuosten
(kuten virtsa- tai sappiteissa esiintyvien liuosten) kanssa saattaa johtaa kivien muodostumiseen.

ylittaneet tai

+ Vaikka COR-KNOT titaani on hyvin inerttis, kirurgisia varotoimia
téytyy noudattaa aina, kun potilaaseen jatetdan vieraita materiaaleja.
VAROTOIMET

- Kun COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikks kasitellaan, on noudatettava varovaisuutta laitteen
vahingoittumisen valttamiseks
COR-KNOT ®-laitteen purppuranvérista vipua ei saa puristaa, kun COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikkiss ladataan.
+ Jos purppuranvarista vipua puristetaan, kun COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikén kaareva kahva

on paikallaan instrumentin karjessé, COR-KNOT °-laitteen ommelaineen leikkausteralle tapahtuu
korjaamatonta vahinkoa.

Varmista, etta mitkadn esteet eivét hairitse COR-KNOT *-laitteen laukaisemista.

Ladatun COR-KNOT *-laitteen purppuranviristd vipua ei saa puristaa, ennen kuin COR-KNOT *~kiinnitin
on sijoitettu asianmukaisesti suoraan kudoksen tai proteesimateriaalin paalle ja ommelaine on tarkasti
jannitetty kohdepaikassa.

Purista purppuranvaristé vipua, pida sité alhaalla ja vapauta se sitten aina kokonaan, ennen kuin siirrét
COR-KNOT ®-laitteen paét. Jos purppuranviristé vipua ei vapauteta asianmukaisesti, ommelaine voi
murtua, Tarkasta jokainen COR-KNOT ®kiinnitin ja sen ommelaineen pést silmamasraisesti.
Purppuranviristi vipua i saa puristaa useammin kuin yhden kertan jokaista COR-KNOT ®kiinnitinti kohden.
Leikkaa omme\ameel saksilla, jos COR-KNOT ®-laite ei kykene tai

COR-KNOT *-kiinnitinta.
- Vilta COR- KNOT‘ iinnitti i musertavaa tai vauriota, joka johtuu
COR-KNOT *-laitteen isen vivi Jaftai kirurgisten instrumenttien

kuten pihtien, neulanpitimien, puristimien Jne Kaytosta.
+ Jos COR-KNOT *~kiinnitin putoaa pois kirjesta tai kiinnitinta ei ole ladattu oikein, veda pois irtonainen
kiinnitin, lataa laitteeseen uusi kiinnitin ja aloita alusta.

Jos COR-KNOT -laitteen purppuranvarinen vipu ei palaudu kokonaan eteenpiin itsestaan (ts. ilman
avustusta), tydnna vipu manuaalisesti koko matkan eteenpain COR-KNOT *~Kiinnittimen vapauttamiseksi.
Tarkasta hemostaasi tai vuoto, jos tamé soveltuu.

Ennen kuin eri
yhdessa, varmista yhteensopivuus ja se, et sahkoinen erls(ys tai maadoitus eivat heikenny.

HAITTAREAKTIOT
Klrurglsen ompeleen ja ntaamn kyttoon liittyvid haittatapahtumia ovat mm. seuraavat: haavan avautuminen,
tukok: mbolia, kivien virtsa- ja un tapahtuu
pnkmynyna kosketusta suolalluoslen kuten virtsan ja sapen kanssa, tulehtuneet haavat, vahainen akuutti

sekii . Kirurginen titaani ei imeydy kehoon, eiki se yleensé lity
tlehdusreaktioiin. Kakid ltteeseen liittyen akavat
ja maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

INSTRUMENTTIPOYDALLA

COR-KNOT®QUICK LOAD® -YKSIKOLLA LATAAMINEN
Kéyta oikeaa leikkaussalitekniikkaa steriilin COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksiksn

tulee ilmoittaa

PYCCKUN

NPUMEYAHUE: CXEMATUYECKUE U3OBPAXXEHUA U UHOOPMALIMIO ANA 3AKA3A
W3JENNA CM. B TEXHOJTOTMYECKOM PYKOBOACTBE COR-KNOT®
ANAEC.

[T5] MEPEA MPUMEHEHMUEM TUIATENIbHO U3YUTE BKA/bILL B YITAKOBKY U3MIENMA

ONWCAHUE U3JENUA COR-KNOT®

Kaxpan crepuiibHan ynakoka (KOMnAIeKT) conepxuT asa ycTpoiictsa COR-KNOT ® anvHoii 31 cm ans
NPUMEHEHNA y OAHOTO NaLVeHTa U ABeHaAUaTb 610kos COR-KNOT ® QUICK LOAD (KOMBWHVPOBAHHbIV
KOMMNEKT) unu Tonbko Aga yctporicrea COR-KNOT * (KOMIMUIEKT YCTPOVICTBA). Oukcatop COR-KNOT ®
3arpyXKaIOT B AUCTANbHbIit KOHEL| CTep)KHA AaMeTpom 5 M ©). Ha NpoKcyManbHOM KoHLie yCTpoiicTsa
vmeioTca Genan pyuka @ v ¢uoneTosbii poivar ®. Mpy HaXaTUV Ha UONETOBLIA PbIYAr YCTPOMCTED
COR-KNOT ® obxumaet dpukcatop COR-KNOT © B MeCTe HanoXeHuUs Wea 1 MOXeT 06pe3aTh WOBHbIA
MaTepuan upesMepHOt NMHbI.

OMWUCAHUE BJIOKA COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kagpiit 610k con KNOT ® QUICK LOAD® conepxuT 0auH ctepunbHiii dukcatop COR-KNOT® @,
3arPy304HOM MOflyNe, COCTOALIEM U3 GHONETOBO
wywenn @, npoaonounow netan (@ 1 TyNOKOHENHOI M30THYTOM pyuKit @. VI3rOTOBNEHHIV 13 TUTaHa
MeAULMHCKOTO KauecTsa, dukcatop COR-KNOT ® npeAcTasnseT coGoit mobii pyKas rpUGOBMAHOM Gopmbi,
KOTOpbIit 06XMMAIOT € NoMowbo ycTpoiicTea COR-KNOT #, utobbl cKpenuTb BMecTe cermeHTbl wea (.

OBLLUI KAYECTBEHHbI N KONMYECTBEHHbBIN COCTAB
EAVHCTBEHHOI MMINaHTUDYewOli HacTbio Groka COR-KNOT ® QUICK LOAD® sensetc dukcatop COR-KNOT ®,
KOTOPbIFA U3roTOBAEH U3 100% KOMMEPUECKI YUCTOTO TUTaHa.

MOKA3AHUA

Yetpoitcteo COR-KNOT ®, OBMECTHO € i LS| SOLUTIONS®
WOBHbIM 2:0n COR-KNOT °, noKa3aHo K npumeHenitio 8

LienAX GUKCaLMM M OBPe3aHVA WBOB NPY OBLWX 1 ceppe THIX XMPYPrUYECKIX

AENCTBUA

Mocne Toro, Kak ycrpomctso con KNOT ® Gyner 3apmxeHo dukcatopom COR-KNOT © 1 ycTaHOBAEHO &
3, PY1 HAXATIN HA GYOMETOBBIV PHINAT LWOB MOXET GbiTb
MIHOBEHHO zad)wkcmpoaau " cépezan XVPYPruteckmii TMTaH, NCMONb3yembiii NPY M3rOTOBNEHNM dHKCaTOpa

B TEJIE MAUUEHTA

OCTOPOXHO NPOBEAWTE AMCTANbHbIIA KoHeL YCTPOiicTEa COR-KNOT ® 10 YaCTUMHO HATAHYTOMY WOBHOMY
MaTEPMaTY U 10 HarPAREHVIO K HECTY 33KpolT P, COPHENTAORSS BEO/0E OTREpCTHE 41
wiosHoro i1 phivar no K UeHTpy npoTesa. [Py OKa3aHWM TAHYLIero
YCWIMA Ha WOBHbIIA MaTepvlan AepIKTe ero GUKO K CTEpXHIO.

HAXMUTE N YREPXUBAUTE / NOTAHUTE U U3BJIEKUTE / YAAJIUTE YCTPOUCTBO

YepUICh AUCTaIbHbIM KOHLIOM CTEDAHA B NPOTESMpYIOLMIE MaTEpHaR, OBeCnedbTe AOCTATOUHOE HaTAXeHHE

WBa, 4TOBbI yAiepXKaTb TKaHb 1 AHOI pyKOiA, nocre

ero Apyroi pykoit:

10. HaxmyTe Ha GUONETOBBIIA Pbiuar 40 YNOPa, He MEHAR MONOKeHIe KOHUUKa YCTPOVICTBa, U yAepxuBaiiTe
pbivar & TeveHvie ofIHOI CeKyHAp.

11. OCTOPOHO NOTAHNTE 32 LIOBHBI MaTepyan, 4TOGH! 06pe3saTh 062 ero KOHL3, @ 3aTeM MONHOCTbI0
oTNyCcTUTE GHONETOBBIN Phivar, YTOBbI BHICBOGOAUTL 06XaTblil dukcatop COR-KNOT ©.

12. Yganue ycTpoWicTB0 1 y6eavTech B Tom, 4To pukcatop COR-KNOT ® 1 KOHUbI WOBHOFO MaTepiana He
conpuKacaioTcs ¢ i

©

NMPUMEYAHUE

HecMoTps Ha To 4T GhICTPOE HaKaTVie W OTNYCKAHYE GHOETOROTO Phiuara B CpeaHem obecneumsaet

VAepKUBaiLIEe yCUnVe WEa Bbile EQu USP, 51 MeTOAVKa HaxaTs 1
obecneunsaer yeunve ¢ Ha wos.

OcMoTpuTe Kaxabiit WoB  duKcaTop COR-KNOT °.

Ecnu 06xaTbiit dukcatop COR-KNOT ® He BICBOGOKAAETCA N1ETKO 13 AMCTANIbHOTO KOHLA CTepHA, y6enuTech
57TOM, 4TO GHONETOBbIli Pbikar OTTYLLIEH, OCTOPOXHO HAKMUTE Ha AVICTAbHbIN KOHEL, CTEPAHA B HaNpaBneHi
OT ceb 1 NoBEpHUTE pyuKy Ha 90° BOKPYT CTepxHs. Mpin HEOBXOAMMOCTI IOBEPHHTE PyuKy B MPeXHee

azaremHa 90" 6 Ecnu dukcatop COR-KNOT © no-npexmemy
e woBHbIi

ECJI/ HE YAAJIOCb NTPABUJIbHO BAETb LLIOBHbIN MATEPUAT

MPUMEYAHWE: YTOBbI YANIUTH 3ACTPABLUNIA OUKCATOP COR-KNOT ®, EC/I TPOBOJIOYHYIO METIIIO
HENPEAHAMEPEHHO YIANVIV BE3 MPABW/IbHOTO BAEBAHMA LIOBHOTO MATEPUANIA, HAXMUTE HA
OUOSETOBBIV PIYAT, OTNYCTUTE ET0, A 3ATEM NOCTYUMUTE AVCTASbHBIM KOHLIOM CTEPXHSA MO
CTONY WU BBITALUWTE OBXATbIA ®UKCATOP COR-KNOT ® CKATIbIMENEM.

COR-KNOT® PA3HOE

«TOJIbKO XUPYPI MOXET HAXKATb ®UOJIETOBbIN PbIYAT:

— Mpuawkbl it nput
LIOBHOTO MaTepUana c rOMOUIbI0 YCTPOVCTBa COR-KNOT ® MOryT BKMI04aTh MOBpEXeHIs, BhisbiBalouIMe
ans

COR-KNOT %, He yCBaviBaeTcA OpraHN3MOM W, Kak NPaBitno, He CBA3aH Co HbiMI
peakuuamu.

I1POTIIIBOI10KA3AHIMI

ecku Hbl v spau
" cbyiermen ouec SHAOCKOMECKIMA HETOR. lepea BLINONHEHIeM SHAOCKONMYECKWX POLIeAYP
cnepyer u3 Py, METOJ0B, OC/IOMHEHMi1 1 PUCK], CBA3AHHBIX C HUMA,
Sro CORKNOT + QUIGK LOAD" e o ApyrumMn
YCTpOiiCTBaMY NOMIMO YCTpOiCTS COR-KNOT * wn GoRKNOT MM~ Yﬂpownao COR-KNOT ® e
APYrAM YCTPOVCTBOM, NOMUMO 6110ka COR-KNOT ®

QUiCK LoAD". "

Dukcatop COR-KNOT ® HE npeiHasHaseH A1 YCTaHOBKM B CUCTEMy KPOBOOGPALIEHIR, 3 MCKTIONEHUEM

Cllyaes NPUMEHEHYA C COBMECTAMBIM LIOBHbIM MATEPVaNIOM B YCTOBUAX, ABSIOLYXCS, M0 MHEHVIO Bpava,

KIVHYECKY 2KBATHBIMM.

MpumeHATD n) i LS| SOLUTION: BHBIM 2-0.
- Kaxgoe ycTpoiictso COR- KNOT AeANAMNAMEND A7 CpAGATUBAI IR HE GOREC 12 pan.

NPEAYNPEXAEHNA

Mepen tew, koK npunensTo yCTpoficreo coa KNOT © ¢ 6nokom COR-KNOT ® QUICK LOAD® LA ducatin
Aon; ToAaMN,

KA LIER HanOKONI MO B8 NPUMeHeHNA TUTara.
Ofiecrievere HaanexXaliel Ge3onacHocT dukcatopa COR-KNOT ® TpeGyer npUHATAA pazyMHbix
KIIMHUHECKYIX PeLIEHWii 1 MPUMEHEHVIR XVPYPTMHECKIX METOROB, COOTBETCTBYIOILMX OBCTORTENIbCTBaM
NPOBEACHNS NPOLEAYPBI 1 ONbITY XUPYPra.

Ty WKCALMM LIOBHOTO MaTepUana Ny NoMoLM YCTpoiicTea COR-KNOT © flepen 3arpy3Koit LIOBHOTO
Matepuana 8 ycTpoiicTeo COR-KNOT ® y6eauTecs, 4TO Ha KOHLAX WWOBHOTO MaTepyana oTcyTCTByloT
3KUMBI WA MBI,

Noudata asianmukaista steriilitekniikkaa ja kuvissa esitettyja vaiheita.

. Tyénné kaarevan kahvan pydristetty kiirki COR-KNOT laitteen varren paan distaaliseen aukkoon.
Kierrd kaareva kahva distaalisen aukon 13pi ja ulos ommelaukosta, kunnes COR-KNOT Kiinnitin asettuu
varren distaaliseen aukkoon. Kiinnita COR-KNOT ®~kiinnitin kokonaan COR-KNOT *laitteen paan sisalle
purppuranvaristi tahtdysosaa tyontamalla tai kaarevaa kahvaa vetamalla.

. Tynna purppuranviristi tahtéysosaa ulospéin ja poista se.

. Vapauta kaareva kahva COR-KNOT *-laitteen varren paan distaalisesta aukosta.

4A/B. Tarkasta COR-KNOT *-kiinnitin sen varmistamiseksi, etta se on hyvin ladattu ja kokonaan paikallaan.

POTILAAN ULKOPUOLELLA
OMMELAINEEN PUJOTTAMINEN LADATUN COR-KNOT *-KIINNITTIMEN LAPI

Kirurgit kayttavat ivaa kattaan, kun he tarttuvat laitteeseen lahelta sen
varren paité, ja Kéttaan

5. Vie ommelaineen molemmat pit varren pan avoimen lankasilmukan l3pi.

6. Veda kaarevaa kahvaa ja siihen it sisaltavaa
vipua kohti vetadksesi ommelaineen silmukoidut mutkat COR-KNOT ®-kiinnittimeen.

7. Pujota ommelaine COR-KNOT *~Kiinnittimen [épi ja ulos varren péan lhells olevasta ommelaukosta
jatkamalla kaarevan kahvan vetamists, kunnes lankasilmukka ja ommelaineen molemmat paat tulevat
ulos ommelaukosta.

8A.Tartu ommelaineen molemmista pists, kun olet irrottanut kaarevan kahvan ja lankasilmukan ja antanut ne
henkilskunnan seuraavalle jasenelle.

8B. Tarkasta ja varmista, etté kiinnitin on kunnolla paikallaan laitteen distaalikéirjessa.

wN

. woBHOrO MOXeT NPUBECTY K €ro paspbisy.
VICKTIOUUTEnbHO A1 TPUIEHEHAR Y ORHOFD aLEHTa: He OABErar NOSTopHoT uCTYe v
OUICTKY WV yAGNEHME KPOBM U APYTUX
cn w3nenin COR-KNOT ®. 3¢¢ekmanocm NOBTOPHO/

CTepuAU3aLIM He ycTaroBNeHa. HenonHoe yaanexyie

UHGEKUMI MOXET TT0BPEAUTS 3A0POBbIO NaLiieHTa. [y NOBTOPHOI 06paGoTke ynpow(m wnn ukcatopos

COR-KNOT © (byHKUVMOHANHOCTb U3EAWA MOXET GbiTh HapyueHa.

YaanuTe & 0TX0bI MoGbie OTKPBITbIE (He 3aKPHITbIe repi ), Hen

u3spenna COR-KNOT %, a TakKe U3Aenis C UCTEKWMM CPOKOM XpaHeHus.

KomnoHenTbl 610ka COR-KNOT ® QUICK LOAD® v Kaxaoe ycTpoiicTso COR-KNOT #, BKIo4an ynakosKy,

HEOBXOAVIMO UHCNEKTUPOBATb U YAANATL B OTXOAbI, @ TaKke OBPALIATBCA C HUMM COMNACHO CTAHAAPTHbIM

BTSN pGLERDUM OBpaLLEHIA C MeAMUMHCKIMI y(YpoM(TsaMM

. i KOHTaKT MeXzY

nynbmpymeMM APTERUAMA, CTBOPKAMA CoPASHHEDX KNAMaHOS, XOPAMS KRNGHOS U A)  HHOPOHEIMA

MaTepMaNaNM MOXET NPMBECTH K TPABME Mnit MOBPEXACHMIO TKAHE, HaNPUMEP 3PO3MH TKaHe.

Bceraa opuerTUpyiiTe dukcatopsi COR-KNOT ® 1 KOHLIb! LIOBHOTO MaTepUana TaK, 4ToGbi u36exars.

HeMNOCPe/CTBEHHOTO KOHTAKTa C ner A TKaHbIo MK

Kak 1 & Cnyiae ni06bix UHOPOAHBIX TeN, POAOTKUTENbHBIA KOHTAKT MOGHIX LIBO C CONEBbIMUA PACTBOPaMH,

TaKVIMU KaK XMAKOCTM, NPOXOAALLME MO MOUEBBIM WA KENUHbBIM NYTAM, MOXET NPUBECTH K 06Pa30BaHMI0

KOHKpeMeHTa.

HecmoTps Ha T0, 4T0 TUTaH, CoRepaLLUiic B pukcatope COR-KNOT ®, Gu3nonoriecku ouerb HepTeH,

npu NioGbix & TeNo NauyieHTa CneayeT NPUHIMATL OBbIHbIe
XMpYPTUECkYiE METOAb MPEAOCTOPOKHOCTA.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
- N ¢ 6nokom COR-KNOT ® QUICK LOAD® cneayer cobiopaTs 0CTOPOXHOCTS, 4To6bi

POTILAASSA
9. Liuuta COR-KNOT *laitteen distaalipaa varovasti osittain jannitetyn yli alas
siten, etta vipu proteesin keskiosaa

Jja
kohden. Pida ommelainetta varren vieressa, kun vedat.
PURISTA JA PIDA ALHAALLA / NYKAISE JA VAPAUTA / POISTA LAITE

Pida distaalipa proteesissa ja sailyta toisella kidella ommelaineessa riittava jannite, jotta kudos ja proteesi
pysyvat asianmukaisesti vierekkain. Kayta sitten toista kitts seuraavasti:
10. Purista purppuranvaristd vipua, kunnes se pysahtyy, pida laitteen pa paikallaan ja pidd vipua alhaalla

varovasti paat vapaaksi ja vapauta
vipu kokonaan, jotta poimutettu COR-KNOT ®-kiinnitin vapautuu

12. Poista laite ja tarkasta, ettd COR-KNOT kiinnitin ja ommelaineen pét on suunnattu varmasti poispain
herkiists kudoksesta ja proteesirakenteista.

Nar COR-KNOT * instrumentet har en COR-KNOT ® lukker isat og er placeret korrekt pa |COR-KNOT ® MIS PRODUKTBESTILLING LEVERES: STERIL|
Kan et klem pé detllla greb ajeblikkeligt sikre og afklippe suturen. Produkt Beskrivelse
dor erbrugt| COR-KNOT * lukkeren, rorberes ke af kroppen o6 er normalt ke forbundet med betyaclige 030925 | CoRKNOT™ p ) ki)
inflammatoriske reaktioner. yhden sekunnin ajan.
030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD® Kasse med 12 ENKELTSTYKS (1 lukker pr. pose) 11. Nykiise

KONTRAlNDlKATlONER ENKELTSTYKS :

Endoskopiske procedurer i kun udforesaf g med tsrakiclig oplaing og endskab 030907 | CoR-KNOT* QUIGK LOAD" 6-pose | Kassemed 12 poser (8 lakkere pr pose]

ikker. Den tteratur skal teknikker, - " w Py
komplikationer og farer for udforelse af endoskopiske procedurer. 031105 | GOR-KNOT ¢ KOMBO-KIT kit 2 0g 12 lukkere pr. kit

COR-KNOT ® QUICK LOAD® enheden er ikke beregnet til brug sammen med noget andet instrument end
COR-KNOT * instrumentet eller COR-KNOT MINI ® instrumentet. COR-KNOT © enheden er ikke beregnet til
iszetning med noget andet instrument end COR-KNOT ¢ QUICK LOAD® enheden.

COR-KNOT ® lukkeren er IKKE beregnet til placering i cirkulerende blod, medmindre den anvendes med
kompatibel sutur under forhold, som kirurgen demmer klinisk egnede.

Mé kun bruges med LS| SOLUTIONS® specificeret 2-0 polyestersutur.

Hvert COR-KNOT ® instrument er ikke beregnet til at blive affyret mere end 12 gange.

ADVARSLER

- Brugere bor vaere bekendte med standardprocedurer og teknikker, der involverer anvendelse af kirurgisk

sutur og titanium, for COR-KNOT © instrumentet benyttes med COR-KNOT ® QUICK LOAD® enheden til

fastgoring og afklipning af sutur.

Tilstraekkelig sikkerhed af COR-KNOT © lukkeren kraever rimelig Klinisk dommekraft og de passende

kirurgiske teknikker som pakraevet af de kirurgiske forhold og kirurgens erfaringsniveau.

Nér suturen fastgores med et COR-KNOT ® instrument, skal det sikres, at eventuelle nalehaetter eller nale er

flernet fra de suturender, der skal isaettes, for suturen fores igennem COR-KNOT ® instrumentet.

For kraftigt traek i suturen kan medfore brud pa suturen.

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke udszzttes for gentaget rengering eller sterilisering. Den

fornadne rengoring eller fiernelse af blod og andre fremmedlegemer fra brugte COR-KNOT ® produkter

Kan ikke garanteres. Validering af resteriisring er ke blevet fastagt. Manglende evne il at efiminere
Kkan fore til pati Produktet: ydeevne

kan blive eller COR-KNOT ® lukkere.

Bortskaf alle dbne (ikke fmseglede), ubrugte, udlobne eller beskadigede COR-KNOT ® produkter.

COR-KNOT ® QUICK LOAD® enhedens komponenter og hvert COR-KNOT ® instrument, sammen med

HUOMAUTUS: KATSO KAAVAKUVAT JA TUOTETILAUSTIEDOT COR-KNOT°-
EU-TEKNOLOGIAOPPAASTA.

[]3] LUE TUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA
COR-KNOT*-LAITTEEN KUVAUS

Kussakin steriilipakkauksessa (tarvikepakkauksessa) on kaksi 31 cm:n pituista yhden potilaan kyttoon
tarkoitettua COR-KNOT *-laitetta ja kaksitoista COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikkoa (YHDISTELMAPAKKAUS)
tai pelkas(aan kaksi COR-KNOT *-laitetta (LAITEPAKKAUS). COR-KNOT ®-kiinnitin ladataan 5 mm:n
varren Laitteen imaalisessa paassa on valkoinen kahva @ ja
vipu ®. COR-KNOT *® -laite poimuttaa
COR-KNOT *-kiinnittimen sulkupaikkaan ja voi Ie\kata pois ylimadraisen ommelaineen.

COR-KNOT* QUICK LOAD® -YKSIKON KUVAUS
Jokainen COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikkd sisaltaa yhden steriilin COR-KNOT ®kiinnittimen O

HUOMIOITAVIA SEIKKOJA

Vaikka purppuranvirisen vivun hyvin nopea tuottaa

ommelinean pitovoimat,jotka yittavat P, ur- ja USP-standare, tamd suositetu purista japid ahaall
~tekniikka varmistaa optimaalisen ommelainetta kiinnipitavin voiman. Tarkasta jokainen ommelaineen p:
COR-KNOT ™-kiinnitin silmamaaraisesti.

Jos poimutettu COR-KNOT *~Kiinnitin ei vapaudu helposti varmista, etta

vipu on vapautettu, tyonn sitten distaalipaéta varovasti sisaanpéin ja kierrs kahvaa 90 astetta varren

ympari, Jos viela on tarpeen, kierr kahva takaisin ja kierra sitten 90 astetta vastakkaiseen suuntaan. Jos
COR-KNOT “kiinnitin ei vielakan vapaudu, leikkaa ommelaine.

OMMELAINEEN ASIANMUKAISEN LATAAMISEN EPAONNISTUMINEN

HUOMAUTUS: JOS LANKASILMUKKA IRROTETAAN TAHATTOMASTI ILMAN OMMELAINEEN ASIANMUKAISTA
PUJOTTAMISTA, LAITTEEN SISALLA OLEVA COR-KNOT *-KIINNITIN POISTETAAN PURISTAMALLA
PURPPURANVARISTA VIPUA JA VAPAUTTAMALLA SE JA NAPAUTTAMALLA SEN JALKEEN DISTAALISTA VARTTA
POYTAAN TAI KAYTTAMALLA LEIKKAUSVEISTA POIMUTETUN COR-KNOT °-KIINNITTIMEN VAANTAMISEKS! ULOS.

SEKALAISIA TIETOJA COR-KNOT °-LAITTEESTA
"VAIN KIRURGI PURISTAA PURPPURANVARISTA VIPUA"

OMMELAINEEN LEIKKAAMISEEN LIITTYVA VAIKEUS - Syini siihen, ettei ommelaine leikkaudu helposti
COR-KNOT *laitetta kaytettaesss, voivat olla kiyttajan tekemn virheen aiheuttama ommelaineen
i tylsyminen tai laitteen vika, joka saattaa myés vahentaa kiinnittimen lujuutta ja pitavyytta.

emballagen, skal inspiceres, handteres og kasseres i hht. godk edurer til bortskaffelse af
medicinske anordninger.

Direkte kontakt mellem sarte (fx pulsérer, chordae etc) og

Kan foe tl veevsckacier, sasom veveerosion. Vend atd GOR KNOT lkkere og overskydende suturender
sadan, at der undgés direkte kontakt mellem sart vaev og protesestrukturer.

Som det er tilfzeldet med ethvert fremmediegeme kan langvarig kontakt mellem enhver type sutur og
saltoplasninger, som dem der findes i urin- og galdeveje, resultere i dannelse af sten.

Selv om titaniummaterialet | COR-KNOT ® lukkeren er fysiologisk meget inaktivt, skal de rutinemzessige
kirurgiske forholdsregler overholdes nar som helst der efterlades fremmedlegemer i en patient.

FORHOLDSREGLER

Ved handtering af COR-KNOT ® QUICK LOAD® enheden skal der udvises forsigtighed for at undga skader.
Klem ikke pé det llla greb pa COR-KNOT ® instrumentet under iscetning | COR-KNOT ® QUICK LOAD®
enheden.

Der vil opstd uoprettelig skade ps COR-KNOT ® instrumentets suturkniv, hvis det llla greb klemmes, mens
COR-KNOT ® QUICK LOAD® enhedens krumme handtag er placeret i spidsen af instrumentet.

Sorg for, at der ikke er obstruktioner, der star i vejen for affyringen af COR-KNOT ® instrumentet.

Klem ikke detlila greb pa det ladte COR-KNOT ® instrument, for COR-KNOT ® lukkeren er blevet placeret
korrekt direkte pa vaevet eller protesematerialet, og suturen er anlagt med det nojagtige traek pa malstedet.
Klem og hold altid p4 det lilla greb, og slip det derpa helt, inden COR-KNOT ® instrumentets spids flyttes.
Hvis det llla greb ikke slippes pa den korrekte made, kan det resultere i brud pa suturen. Inspicér hver COR-
KNOT ® lukker og dennes suturender.

Klem ikke det llla greb p4 den samme COR-KNOT © lukker mere end én gang.

Klip suturerne med en saks, hvis COR-KNOT ® instrumentet ikke skeerer suturen af, eller slip COR-KNOT
lukkeren.

Undg knusnings- eller sammentrzekningsskader pi COR-KNOT © lukkeren ved pa ukorrekt vis at klemme
COR-KNOT ® instrumentets llla greb, og/eller ved anvendelse af kirurgiske instrumenter som fx pincetter,
naleholdere, klemmer etc.

Hvis COR-KNOT © lukkeren falder ud af spidsen, eller ikke iscettes korrekt, skal den lose lukker indfanges,
hvorpd instrumentet lades igen med en ny lukker, og proceduren startes igen.

Huis det lilla greb pa COR-KNOT ® instrumentet ikke bevaeger sig helt fremad igen af sig selv (dvs. uden
hjzelp), skal grebet skubbes fremad med handen s& langt som muligt, sa COR-KNOT © lukkeren frigores.
Se efter tegn pa hzmostase eller lzekage som nodvendigt.

S\SOLUTIONS®

ka koostuu
ja kaarevasta kahvasta @. Laakinnallisen laadun titaanista valmistettu COR KNOT *kiinnitin
on sienen muotoinen ontto holkki, jota poimutetaan COR-KNOT *laitteella ®

Jos ommelaineen leikkaamisesta tulee vaikeaa jotakin COR-KNOT ®laitetta kiytettéesss, keskeyté laitteen

kiinnittamiseksi.

YLEISKUVAUS KVALITATIIVISESTA JA KVANTITATIIVISESTA KOOSTUMUKSESTA

COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikén ainoa implantti-osa on COR-KNOT *~kiinnitin, joka on valmistettu

100-prosenttisesta kaupallisesti puhtaasta titaanista.

KAYTTOAIHEET

COR-KNOT *-laite yhdessa LS| SOLUTIONS® -yhtin téhan tarkoitetun 2-0-polyesteriommelaineen ja

COR-KNOT *-titaat innittimen kanssa kay(enyna on tarkoitettu ommelaineen kiinnittamiseen ja
y\elslssa ja

TOIMINNOT

Kayttoja poista laite Tarkasta kiinnitin si
sen poimua muihin imiin. Veds tai nykaise pihdeilla tai puristi innittimen ja
ommelaineen pitévyyden testaamiseksi

POISTA LAITE - TUTKI KIINNITIN - TESTAA KIINNITIN - PALAUTA LAITE

Jos i silloin, kun latausosat ovat vielé laitteen distaalisessa
varressa, COF- KNOT"‘ Iameen ommelaineen leikkaamisesta voi tulla vaikeaa. Tam kiyttajén tekema virhe
voi johtaa koska teré ohjautuu kaarevaan

tai
MAGNEETTIKUVAUKSEEN LIITTY VAT TURVALLISUUSTIEDOT - EHDOLLISESTI
TURVALLINEN MAGNEETTIKUVAUKSESSA

Kun COR-KNOT *~Kiinnitin ladataan COR-KNOT *aitt ja suoi(etaan pi pel
ommelaine voidaan kiinnittd ja leikata hetkessa COR-KNOT *

on osoitettu, ettda COR-KNOT *-titaanikiinnitin on ehdollisesti turvallinen
Potilas, jolla on tam laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalla

Kiytetty Kiurginen titaani i meyey kehoon, e slven leens ity merattivia tulehdusreaktoit.

VASTA-AIHEET
Endoskooppisia toimenpiteiti saavat tehd vain liakirit joilla on riitva koulutus ja kokemus

Ennen tekemista on
laiketieteellisen kirjallisuuden siséltamiin tekniikkoja, komplikaatioita ja vaaroja koskeviln tietoihin.
COR-KNOT * QUICK LOAD” -yksikkd e ole tarkoitettu kéytettaviksi minkaan muun laitteen kuin
COR-KNOT *-laitteen tai COR-KNOT MINi © -laitteen kanssa. COR-KNOT -laite ei ole tarkoitettu ladattavaksi
minkéin muun osan kuin COR-KNOT  QUICK LOAD® -yksikén kanssa.
COR-KNOT *-kiinnitin El ole tarkoitettu verenkiertoon asetettavaksi, ellei laitetta kiytetd yhteensopivan
ommelaineen kanssa olosuhteissa, joiden kirurgi arvioi olevan Kliinisesti asianmukaisia.
Kayta vain LS| SOLUTIONS® -yhtién nimeamn 2-0-polyesteriommelaineen kanssa.
Jokainen COR-KNOT *-laite on tarkoitettu laukaistavaksi vain enintaan 12 kertaa.

aad

LSI SOLUTIONS ©
Emergo Europe

7796 Victor-Mendon Road
Victor, New York 14564 U.S.A.

Phone: +1.585.869.6600 Westervoortsedijk 60
Fax: +1.585.742.8086 6827 AT Amhem
www.Isisolutions.com The Netherlands

seuraavien ehtojen tayttyessa:

- staattisen magneettikentan voimakkuus on vain 1,5 teslaa tai 3 teslaa

+ suurin magneettikentan spatiaalinen gradientti on 4 000 gaussia/cm (40 T/m)

+ suurin magneettikuvausjarjestelman iimoittama koko kehon keskiarvoistettu ominaisabsorbtionopeus (SAR)

V36EXaTb ero noBpexaeHuA.
He HaxumaiiTe Ha GvoneToBbil phiuar ycTpoiicTsa COR-KNOT *, 3arpyxan Ha Hero 6nok COR-KNOT ®
QUICK LOAD".
Tpou30iifeT HenonpasiMoe NoBpeKAeHYe ne3suA yCTpoiictea COR-KNOT %, npeaHasHaueHHoro ana
0Bpe3aHyIA WBa, eCN GMOMETOBbIN PhiNAr GyAET HaXAT B TO BPEMS, Kak U30THyTas pyuKa 6noka
COR-KNOT © QUICK LOAD® HaxoWTCA y KOHUMKa MHCTPYMEHT.
Y6eaurecs, uto mpenaTcon cpaGareiBarutio ycTpoiicTea COR-KNOT © oTcyTcTayior.
He a poivar ycrpoitcsa COR-KNOT ®, nioka ukcatop
COR-KNOT ® He ByAer HaAneXaLLMm 06pa3oM PacnoNokeH B HeNOCPEACTBEHHOM KOHTAKTe C TKaHbIo u
NPOTe3VpYIoLM MaTEPVaNOM, a OB He GYET aKKYPATHO 3aTAHYT B HyXHOM MecTe.
Mepen nepewewienven KoHua yCTpoiictea COR-KNOT © Bceraia HaXuMaiiTe Ha GMONeTOBbIl pbivar i
YACPXUBAIiTe ero, a 3aTeM NONHOCTbIO OTNYCKAVITE Pbiar. ECnu GUONETOBIN Pitar He GyAeT NonHOCTI0
OTNYLLIEH, MOXET POM3OIATI Pa3phis LIOBHOTO MaTepyana. OcMOTpHTe dutkcaTop COR-KNOT * 1

KOHLb! LIOBHOTO
+ He iite Ha ! i petar,
oHoro pasa.
Ecm ycTpoiicTso COR-KNOT ® He 0GPeXeT KOHLbi LIOBHOTO MATEpHana Wi He BbicBoGoauT Gukcatop
(COR-KNOT #, nepepesxbTe WOBHbIi MaTepuan HOXHULaMU.
W3Geraiite nospexaenia pukcatopa COR- KNorw NyTeM CXATUR WnV O6XUMAHWA BCNEACTBIE HaXaTH
Ha GroneToBbii phiviar ycTpoiicTsa COR-KNOT MOMeHT 11 ()
XMPYPIVINECKYIX MHC: KaK Wwnub, ur 3a%WMbI 1 NP
Ecnw duikcatop COR-KNOT * yajieT  KOHuIIKa yCTPOVICTBa WA He GYeT 3arpyXeH Ha Hero Haanexaum
06pa30m, 3BNEKNTE yNaBLII1 GUKCATOP, 3ArPy3WTe Ha YCTPOVICTE HOBbII GUKCATOP W HAUHWTE NPOLIEAYPY
GuKcaunm chavana.
- Ecnu o pbiar COR-KNOT® Ho (T.e,, Ge3 it nomowm) He
BO3BPATUTCA MIONHOCTLIO B NEPEAHEE MIONOKEHYIE, NEPEBEAVITE PLINar B KPAiiHee NepeaHee MonoXeHme
BPYUHY!0, 4T0BbI BbICBO6OANTL pukcatop COR-KNOT ©.
TpoBepbTE HaNWVe reMOCTa3a AW YTUKH, ECAV 3TO HEOGXOAMMO.
Mepen COBMECTHbIM NIPUMEHEHIEM SHAOCKOMUYECKIX UHCTPYMEHTOB 1 MPUHAANEAKHOCTEN PA3TMHbIX
VroTOBMTENEI B XOAE NPOLIEAYPbI YGEANTECH B UX COBMECTMMOCTY W B TOM, HTO NeKTPUUECKaR MIONALMA
VN 3a3eMneHIMe He HapyleHb.

HEXENATE/IbHbIE PEAKLIMN

HexenarenbHbie ABNEHVA, CBA3aHHbIE C MPUMEHEHNEM XVIPYPTUYECKOrO WOBHOTO MaTepuana 1 TTaHa,

MOrYT BK7I0UTH, B YMCAIE NPOUMIX: PACXOKAEHHE KPAes PaHbi, 06pa3oBaHUe TPOMGa, 3MBonuIo, 06pazoBaHue

KOHKPEMEHTa B MOUEBbIX 1 KE/IUHbIX NyTAX NPW NPOAOKHTENbHOM KOHTAKTe C CONEBBIMM PacTBopamy,

TIKAMA KGIMON2 T, BEHEBYIO WKLV, MUKARITSYI0 OCTRYI BOCTITTETBHYI PERKIVID RN
THoe i TUTak He 1, KaK npasno,

i3 OBHIM 1 Tem e COR-KNOT *, 60nee

nessus, np WOBHOTO MaTepyana, BCneACTBie OwMGKM
OMb30BTENs, W e OTKa3 yCTPOICTBA, KOTOPHI MOXET TAKKE MPHBECTH K YMEHBUICHUO YCPKIBAOLIET0
YCHTIMA W HAAEKHOCTU BHKCATOPa.

Ecm npu woBHoro BOSHUKHYT NPy i06oro ycTpoiicTea
COR-KNOT ®, nipeKparuTe 1cnonib30BaHvie yCTPOVICTBa B XOAie NPOLIEAYPb! 1 YAANWTE €r0 U3 ONepPaLMOHHOTO
nons. OcMOTpUTE BUKCaTop, UTOBbI CPaBHUTH CTENEHb €ro 06XaTuA ¢ APYruMU Gprkcatopamu. MoTaHUTE MK
LiepHVTe 32 GUKCATOP XMPYPrUYECKVMY LNLEMI UK 32KMMOM, 4TOGbI NPOBEPUTS GUKCATOP 1 HAAKHOCTL
wsa.

YAANUTE YCTPONCTBO — OCMOTPUTE ®UKCATOP — MPOBEPLTE OUKCATOP — BEPHUTECH K
UCIO/Ib30BAHMIO YCTPONCTBA

npu wosHoro C nomoupio ycTpoiicrea COR-KNOT ® MoryT npomsoiita
BCnencTsme HaxaTus Ha oI ii pbluar, B To Bpems KaK MeTaInyeckme
3arPy30UHble KOMNOHEHTBI N0-NPEXHEMY HaXORATCA B AMCTANbHOM KOHLE CTepXHA YCTPOWCTB. 3Ta
owvbKa nonb3oBaTeNs MokeT mpvaecTu K eyc nessun,
em nessus v KOit W30THYTOW PyuKi W

ana
MeTanamueckoi nposonowow netm.

WUHOOPMALINA O BE3OMACHOCTU B MPT-OKPY>KEHUU — MPT-COBMECTUMO
KUe uCnbITaHA 4To TuTaHoBbIIi dukcaTop COR-KNOT * sgnsetca MPT-

CoBMECTUMBIM. [TaLeHT C 3TUM YCTPOMCTBOM MOXET Ge30MacHo NPOXOAWTS CkaHNpoBaHue B MPT-cucTeme npy

ChepyiowyX ycnoBuAX:

CraTuueckoe MarHuTHOE none TonbKo 1,5 Tecna wnn 3 Tecna,

MaKCUManbHbiii MPOCTPAHCTBEHHbIV FPAAMEHT MATHUTHOTO NonA 4000 Faycc/cw (40-T/m),

MakcumansHbiit it MPT-cucremoit i1 ANA BCEro Tena yAenbHbII! KO3ULMEHT

nornowentn (SAR) 2 BT/KT B TeueHme 15 MAHYT CKaHMPOBaHMA (T.e. Ha UMMYbCHYI0 MOCAEA0BaTENbHOCTS)

B HOPMANHOM PEXUME PaGOTHI.

OXNAAETCA, HTO NPU AAHHBIX YCIOBIAX CKAHUPOBAHUA MAKCUMAAIbHBIF NTOJTbEM TeMepaTypbi TUTAHOBOTO

¢dukcatopa COR-KNOT ® cocTasuT e Gonee 1,5 °C noCTe 15 MAHYT HEMPEPHIBHOTO CKaHMPOBaHUA (Te. Ha

VMY TILCHYI0 NIOCNEAOBATENBHOCT).

B pamKax AOKNMHIYECKIX UCTbITaHMI apTedakT it TUTaHOBbIM
COR-KNOT *, pacnpocTpaHAnca Ha paccToRHUM OKOMO 2 MM OT STOFO MMIAAHTATa NP BU3yanM3aLMn
MOMOLLI0 MOCTEI0BATENLHOCTI UMMYNLCOB PaAVIEHT-x0 Ha MPT-cucTeme npu 3 Tecna.

3AKA3 U3LENNA COR-KNOT ° MIS ®OPMA MOCTABKM: CTEPUSIbHO

MosTopHbiin Onucanme

3aKa3

VWspenve

030925 | KOMIVIEKT ycmpoticme COR-KNOT ® | 6 komniekmoe 6 kopobike (2 ycmpoticmaa

030950 | COR-KNOT © QUICK LOAD® 12 EAMHUL] s kopoGike (1 hurcamop & naxeme)

OTAENbHAA EQNHULA

030902 | Maxem ¢ 6 usdenusmu COR-KNOT® | 12 naxemoe & kopobike (6 uukcamopoa & naxeme)
QUICK LOAD*

031105 | KOMBUHUPOBAHHbIV KOMITIIEKT 6 KOMN/IEKMO8 8 Kopobike (2 ycmpoticmea u
COR-KNOT © 12,

SLOVENCINA

POZNAMKA: SCHEMY A SPOSOB OBJEDNAVANIA VYROBKU SI POZRITE V
TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKE PRE EU K POMOCKE COR-KNOT®.

[]3] PRED POUZITIM SI DOKLADNE PRECITAJTE PRIBALOVY LETAK.
OPIS POMOCKY COR-KNOT®

Kazdé sterilné balenie (stiprava) obsahuje dve pomacky COR-KNOT ® uréené na pouZitie u jedného pacienta,
ktoré majui dizku 31 cm, a dvanast jednotiek COR-KNOT ® QUICK LOAD (KOMBINOVANA SUPRAVA) alebo
len dve pomécky COR-KNOT ® (SUPRAVA POMOCKY). Na distalnom konci nasady priemeru 5 mm ® je
zalozena tichytka COR-KNOT °. Na proximalnom konci pomacky je biela ricka @ a fialova packa
fialovej packy pomécka COR-KNOT © zovrie tichytku COR-KNOT * na mieste uzavretia a moze odstrihnut
nadbytocné sutdry.

OPIS JEDNOTKY COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazda jednotka COR-KNOT © QUICK LOAD® poskytuje jednu sterilnd tichytku COR-KNOT ® @, ktoré sa
nachédza v jedinecnej zakladacej jednotke skladajiicej sa z fialového tercika @, drotenej slucky @ a tupej
zakrivenej riicky @. Uchytka COR-KNOT * vyrobena zo zdravotnickeho titanu je duta manzeta hribovitého
tvaru, ktora sa zoviera prostrednictvom pomécky COR-KNOT ® s cielom spojit navzajom ¢asti sutdry ®.

CELKOVE KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedinou astou jednotky COR-KNOT © QUICK LOAD?, ktord je implantatom, je chytka COR-KNOT #, ktord je
vyrobené zo 100 % komeréne istého titanu.

INDIKACIE

Pomécka COR-KNOT © pouzité v spojitosti s sutdrou 2

LS/ SOLUTIONS® a s tténovou tchytkou COR-KNOT ®je indikovand na utiahnutie a odstrihnutie sutary pri
véeobecnych a srdcovocievnych chirurgickych aplikaciach.

UKONY

Ked je na pomdcke COR-KNOT ® zalozend tichytka COR-KNOT ¢, ktord je sprévne umiestnend na mieste

uzavretia sutdry, stlatenim fialovej packy sa sutdra okaméite zaisti a odstrihne. Chirurgicky titan pouzity v
Gichytke COR-KNOT * sa nevstreba do tela a vo véeobecnosti sa s nim nespajaju vyznamné zapalové reakcie.

KONTRAINDIKACIE

He €BA3aH € BOCANMTERbHEMM PESKLIARM. O NIOBOM Ceppesom BA13aHHOM C
CnleayeT co0BUiaTb NPOMIBOAMTENIO M B KOMINETEHTHbIE UHCTAHLUM COOTBETCTRYIOWE#! CTPaHbI.

HA UHCTPYMEHTAJIbHOM CTOJIUKE

3ArPY3KA BJIOKA COR KNOTu QUICK LOAD®

Monbayaco i 6nok COR-KNOT * QUICK LOAD" n3

ynakosKku. COBMI0AAR CTEPUNBHOCTS, BLINOHUTE YKa3aHHbIE Ha UANIOCTPALIAX ASHCTENA.

1. BBepuTe 3aTynneHHbiii KOHeL U3OTHYTON Py|KY B AUCTaNbHYIO NPOPE3b CTepHA YCTpoiicTea COR-KNOT °.
TIPOBEAUTE M3OTHYTYIO PyUKy Yepe3s ANCTabHYI0 NPOPE3b Tak, YTOBbI e KoHey BbiLen HapyXy Yepe3
OTBEPCTUE ANA WIOBHOTO MaTepyana u dukcatop COR-KNOT ® 3aHAN CB0E MECTo B AUCTanbHOi Npopesn
crepxHA. MonHocTbio BBeauTe pukcatop COR-KNOT © B KoHuMK ycTpoiictea COR-KNOT °, HaxaB Ha
BUONETOBYIO MULLIEHb VAV MOTAHYB 3a U30THYTYIO PYUKY.

. BLITONKHUTE U yAANWTe GUONETOBYIO MULLIEHD.

3. V38neKvTe U30THYTYI0 PyUKY 13 AUCTaNbHOi NPOPE3U Ha KOHLe CTepXHA ycTpoiicTea COR-KNOT ©.

4A/B. BusyanbHo ybeauTech 5 Tom, uto puKcatop COR-KNOT ® 3arpyseH NpaBuAbHO 1 MONHOCTbI0 NOPyKeH

& npopesb.

BHE TEJIA MAYUEHTA
B/AEBAHUE LUOBHOIO MATEPUAJIA B 3ATPYXKEHHbIN ®UKCATOP COR-KNOT®

IKCTPAKOPMOPANIbHO: XVPYPIH OBBIIHO ACPXAT YCTPOVICTEO BEMMS KOHLI CTEpAHA He AOMMHUPYIoLLei
PYKOIi, AHOBPEMEHHO BHIMONHAR MPOLECC BACBaHWS LIOBHOTO MaTepMana AOMUHUPYIOLLEIi PyKOI.

5. MpoBeauTe 062 KOHLIA WIOBHOTO MaTepana {EPe2 OTKPLITYIO NPOROTONYO NETT0 B KOHIE CTEps.
6. TIpOTAHNTE U3OTHYTYI0 Py'iK

~

on 2W/kg 15 minuuttia kestavan kuvauksen aikana (ts. a kohti)
Edella COR-KNOT* olet enintdn 1,5 °Cn
lammannousun 15 minuuttia kestineen jalkuvan kuvaamisen jalkeen (ls pulsslsekvenssla kohti).
Ei-kliinisessa Cor —KNOT itaanikii iheutt: kuva-artefakti u\ottuu noin 2 mm:n paahan
tasta implantista, kun kuvataan i ja 3n teslan Kayttaen.
|COR-KNOT ® MiS -TUOTETILAUS TOIMITETTAESSA: STERIILI
Tilaus  [Tuote Kuvaus

030925 | COR-KNOT *lait kk laatikk laitetta)

030950 | COR-KNOT * QUICK LOAD®, yksittdiset yksikt] 12y 1 kiinnitin)

030902 | COR-KNOT ® QUICK LOAD?®, 6 yksikén pt 12 pussin laatikke k )

031105 | COR-KNOT = laitettajja 12 kiinnitintci]

0344 EE

STERILE | EO

eitno
pbiuary, urob! smym 3aXBaeHHbIE NeTNeN M3TMGbl WOBHOTO MaTepMana B wmmp
COR-KNOT®.

MpoAeHbTE WOBHbIii MaTepyan depes dukcatop COR-KNOT ® Tak, 4TOGbi OH Bbillen 4epes oTBepcTie AnA
LIOBHOTO MaTEpHana, PACTONOKEHHOR BONM3YI KOHL CTEPKHS, NPOAOTIAAR TAHYTH 33 U3OTHYTYIO YUKy
0 Tex Nop, MOKa NPOBOAIONHAA NETNA 1 06a KOHLIA LIOBHOTO MaTepyana He BbiIiiAYT Yepes oTBepCTe AN
WOBHOTO MaTepVana.

8A.MoCNE MONHOIO M3BNIEUEHNS U3OTHYTO! PYNKY C TPOBOTIOYHOV NETNE 3aXBaTUTe 06a KOHLIA LIOBHOTO

N

matepwana.
8B.OCMOTPUTE UKCATOP M YGRANTECD, 4TO OH MONHOCTbIO MOTPYXKEH B ANCTaNbHBI KOHeL YCTPO/iCTEa.

fow] @ & ® MO A

¢ zéktoky sm; wykonévatlen lekir Korlabsolvoval primerané zaolenie a ovlida

ké techniky. Pr zékroku je potrebné prestudovat si lekarsku
literatdru tykajicu sa te(hmk Romplikiciia neberpecenstiow
Jednotka COR-KNOT ® QUICK LOAD® nie je uréend na pouZitie s inou poméckou okrem pomocky
COR-KNOT * alebo pombcky COR-KNOT MINI *. Pomécka COR-KNOT * nie je uréena na zaloZenie inych
prvkov okrem jednotiek COR-KNOT® QUICK LOAD®.
Uchytka COR-KNOT ® NIE je uréené na zavedenie do krvného obehu, ak sa nepouziva s kompatibilnou
surdrou za podrmienok;ktoré s podia nizoru chirurga Kinicy vhodné.
Pouzivajte len s utun LSI SOLUTIONS®.
Kazda pomécka COR-} KNOT“ samoze poum na aplikaciu maximalne 12-krat.

VAROVANIA

Poutivatelia musia ovladat Standardné postupy a techniky zahfhajuce chirurgické pouzivanie sutdr a
titanu skor, nez pouziju pomocku COR-KNOT © s jednotkou COR-KNOT ® QUICK LOAD® na utiahnutie a
odstrihnutie sutury.

Na primerané zaistenie Gchytky COR-KNOT * je potrebny racionélny klinicky Gsudok a vhodné chirurgické
techniky podla okolnosti operacie a skusenosti chirurga.

Pri zaistovani sutury s pombckou COR-KNOT © dbajte, aby sa pred zalozenim sutury s vyuzitim pomdcky
COR-KNOT * odstranili z koncov zakladanej suttiry vietky ihlové kryty alebo ihly.

Nadmerné napnutie sutdry moze sposobit jej roztrhnutie.

Len pre jedného pacienta. Necistite op: ani j P istenie alebo
odstranenie krvi a inych cudzich materidlov z pouzitych vyvobkov COR-KNOT * nemozno zaruéit.
Opakovana sterilizacia nebola validovana. Nemoznost odstranit zapalové alebo infekéné faktory moze
sposobit pacientovi ujmu. Moze dojst k naruseniu funkénej vykonnosti opakovane spracovanych pomécok
alebo tchytok COR-KNOT

Kazdy otvoreny (odbaleny), nepoutity, exspirovany alebo poskodeny vyrobok COR-KNOT ® zlikvidujte.
Komponenty jednotky COR-KNOT ® QUICK LOAD® a kazda pomécka COR-KNOT ® vrdtane obalu sa musia
skontrolovat, pouzivat a zlikvidovat v slade so $tandardne prijimanymi postupmi likvidacie zdravotnickych
pomocok.

Priamy kontakt citlivych Struktur tkaniva (napr. pulzujticich tepien, srdcovych chlopni, Sfachovitych strin
atd) s cudzimi materialmi moze viest k poraneniu alebo poskodeniu tkaniva, napriklad k erézii tkaniva.
Uchytky COR-KNOT ® a zvyéné konce sutiry vzdy upravte tak, aby nedochadzalo k priamemu dotyku
jemného tkaniva alebo Struktr protézy.

Podobne ako pri akomkolvek cudzom telese méze dihsi kontakt sutdry so solnymi roztokmi, ktoré sa
nachadzaj napriklad v mocovych alebo zI¢ovych cestach, viest k tvorbe kamena,

Hoci titan pouzity v tichytke COR-KNOT ® je fyziologicky velmi inertny, vzdy, ked sa v tele pacienta
ponechévaju cudzie materialy, je potrebné vykonat rutinné chirurgické preventivne opatrenia.

Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pri manipulacii s jednotkou COR-KNOT ® QUICK LOAD® treba postupovat opatrne, aby nedoslo k
poskodeni

Fialovd packu pomcky COR-KNOT © nestlacajte pocas zakladania jednotky COR-KNOT * QUICK LOAD".
sutiry v pomécke COR-KNOT ® sa nenapravitelne poskodi, ak fialovi packu stlacite v
e nastroja nachidza zakrivena riicka jednotky COR-KNOT © QUICK LOAD®.
Skontrolujte, & neexistuj prekazky, ktoré by branili aplikicii pomocky COR-KNOT ©.

Fialovd packu pomdcky COR-KNOT ® so zalozenou suttrou nestlacajte, kym tchytka COR-KNOT ® nebude
spravne umiestnena priamo na tkanive alebo protetickom materiali a suttira v ciefovom mieste nebude
presne napnuta.

Fialovd packu vidy stlacte a podrite a a2 potom plne uvolnite pred tym, ako odtiahnete koniec pomécky
COR-KNOT °. Nespravne uvolnenie fialovej packy moze sposobit roztrhnutie sutdry. Kazdd uchytku
COR-KNOT ® ajej konce sutury skontrolujte.

Fialov rku s tou istou tchytkou COR-KNOT © nestlécajte viac nez raz.

Ak pomécka COR-KNOT ® nedokaze prestrihnit konce sutury alebo uvolnit tchytku COR-KNOT ®, sutury
odstrihnite noznicami.

Zamedzte poskodeniu tichytky COR-KNOT ® rozdrvenim alebo zovretim z dovodu nesprévneho stlazenia
fialovej packy pomacky COR-KNOT ® alebo z dovodu poutzitia chirurgickych néstrojov, ako napriklad pinziet,
ihlovcov, svoriek atd

Ak tichytka COR-KNOT ® zo $pitky vypadne alebo nie je zalozené spravne, uvolnend tichytku vyberte,
zalozte novi uchytku a zacnite znovu.

Akssa fialova packa pomocky COR-KNOT ® nevréti dopredu tplne sama (t.J. bez pomoci), manuéine ju celd
potlaéte dopredu, aby sa uvolnila tichytka COR-KNOT °.

V pripade potreby skontrolujte hemostazu alebo priesaky.

Pred pouzitim endoskopickych nastrojov a prislusenstva od réznych vyrobcov spolo¢ne v jednom zékroku si
overte ich kompatibilitu a uistite sa, & nie je narusend elekirické izolscia a uzemnenie

NEZIADUCE REAKCIE

Neziaduce uéinky spojené s pouitim chirurgickej sutdry a titanu mozu okrem inych zahfiiat aj tieto reakcie:
rozstup rany, vznik trombu, embolizmus, vznik kamefiov v mocovych a Zléovych cestach pri dihsom kontakte
50 solnymi roztokmi, ako je napriklad mo¢ a 2I¢, infekcia rén, minimaina akiitna zépalova reakcia tkaniva a
prechodné lokalne podrazdenie. Chirurgicky titan sa nevstrebava do tela a vo vieobecnosti sa s nim nespajaji
zépalové reakcie. Kazda zavazna nehoda, ktoré sa vyskytla v sivislosti s poméckou, sa musi nahlasit vyrobcovi
aprislusnému organu krajiny.

NA STOLE INSTRUMENTARKY

ZALOZENIE JEDNOTKY COR-KNOT® QUICK LOAD®

Na prenos sterilnej jednotky COR-KNOT ® QUICK LOAD? z obalu pouzite sprévnu techniku pouzivani v

operaénej séle. Vykonajte kroky vyznacené na ilustréciach, pricom dodrziavajte vhodnu sterilnt techniku.

1. Tupi $picku zakrivenej ricky viozte do distalnej strbiny na konci nasady pomocky COR-KNOT ®. Zakrivent
ricku otacavym pohybom vsiivajte cez distélnu Strbinu a vysuvajte z otvoru na suturu, kym sa tchytka
COR-KNOT ¢ neumiestni do distalnej trbiny nasady. Zatlacenim na fialovy tercik alebo potiahnutim za
zakriven( riicku plne spojte tichytku COR-KNOT ® s koncom pomécky COR-KNOT ©.

. Vytlacte a vyberte fialovy tercik.

3. Zakriven ricku uvolnite z distalnej strbiny na konci nasady pomécky COR-KNOT ®.

4A/B. Skontrolujte, ci tichytka COR-KNOT © je dobre zalozens a plne osadend.

MIMO TELA PACIENTA

PREVLECENIE SUTURY CEZ ZALOZENU UCHYTKU COR-KNOT®

Mimo tela: chirurg zvyéajne nedominantnou rukou pridrziava pomécku pri konci jej nasady a dominantnou
rukou vykon techniku prevlecenia sutdry.

5. Oba konce sutliry prevlete cez otvorent drétend slucku na konci ndsady.

. Zakrivend réku s pripojenou drétenou sluckou, v ktorej st konce sutdry, potiahnite k fialovej packe, &im sa
ohyby sutdiry v slucke vtiahnu do tchytky COR-KNOT ®.

Suttiru previecte cez tchytku COR-KNOT ® a von z otvoru na suturu, ktory sa nachadza na konci nsady,
tak, ze zakrivend rucku budete neustale tahat, kym drétena slucka a oba konce sutdry nevyjdd z otvoru
na suturu.

8A.Po odstraneni zakrivenej ricky s drotenou sluckou uchopte oba konce sutdry.

8B.Skontrolujte, ¢i tichytka je plne osadend v distalnej $picke pomécky.

V TELE PACIENTA

9. Distalny koniec pomécky COR-KNOT  jemne nasuiite na Ciastocne napnutd sutdru na ciefové miesto tak,
aby vjstupny otvor sutury a fialova patka smerovali k stredu protézy. Pri tahani drzte suturu vedla nasady.

STLACIT A PODRZAT/POMYKAT A UVOLNIT/ODSTRANENIE POMOCKY

Ked'sa distlny koniec nachadza na protéze, jednou rukou udrziavajte suturu dostato¢ne napnutd, aby tkanivo

a protéza boli v dostatoénej apozicii. Potom druhou rukou:

10. Stlacajte fialovd packu, az kjm sa nezastavi, pricom udrziavajte polohu konca pomécky. Packu podrite
na jednu sekundu

11. Jemnym myknutim za konce sutiiry odrezte oba konce suttiry a plne uvolnite fialov packu, aby sa uvolnila
zovretd tchytka COR-KNOT °.

12. Pomocku odstrarite a skontrolujte, ¢ su Gchytka COR-KNOT © a konce sutury orientované pre¢ od jemného
thaniva a Struktdr protézy.

UPOZORNENIE

Hoci pri velmi rychlom stlaeni a uvolneni fialovej packy vzniknu priemerné sily na udrzanie sutdry, ktoré

prevy3uji normy Ph. Eur. a USP, tu odportiana technika stlacenia a podrzania zabezpeci optimalnu silu
udrzania sutdry. Kazdy koniec sutdry a uchytku COR-KNOT ® vizulne skontrolujte.

wn
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Ak sa zovreta tichytka COR-KNOT ® neda fahko uvolnit od distélneho konca, skontrolujte, @ je uvolnena
fialova packa a potom distalny koniec jemne zatlacte dovnutra a otocte o 90° okolo nasady. V pripade potreby
eite otocte ricku spat a potom otocte 0 90° v opacnom smere. Ak sa tichytka COR-KNOT * napriek tomu
neuvolni, sutdru prestrihnite.

NEMOZNOST SPRAVNE ZALOZIT SUTURU

POZNAMKA: AK CHCETE ODSTRANIT ZACHYTENU UCHYTKU COR-KNOT ©V PRIPADE, ZE DROTENA SLUCKA
BOLA NEUMYSELNE ODSTRANENA BEZ SPRAVNEHO PREVLECENIA SUTURY, STLACTE A UVOLNITE FIALOVO
PACKU A POKLEPTE DISTALNOU NASADOU PO STOLE ALEBO POMOCOU SKALPELA VYPACTE ZOVRETU
UCHYTKU COR-KNOT ®.

COR-KNOT® - ROZNE
WFIALOVU PACKU STLACA LEN CHIRURG”

TAZKOSTI S PREREZANIM SUTURY ~ Pricinou komplikovaného prerezania sutdry pri pouZiti pomocky
COR-KNOT ® moze byt chyba pouzivatela s nisledkom stupenia cepele na prerezanie sutdiry alebo porucha
pomacky, éo mbze zaroven oslabit pevnost a zaistenie tchytky.

Ak je prerezanie sutry tazké pri pouziti akejkolvek pomécky COR-KNOT ¢, pomécku prestafite pouzivat pocas
operacného zkroku a odstrarite ju  operaéného pola. Uchytku vizudlne skontrolujte a porovnajte jej zovretie s
inymi tchytkami. Pinzetou alebo svorkami potiahnite za tchytku alebo fiou myknite a overte zaistenie tichytky
asutary.

POMOCKU - UCHYTKU - OVERIT UCHYTKU - VRATIT POMOCKU
Tazkosti s prerezanim sutiiry s poméckou COR-KNOT ® moze sposobit aj netimyselné stlacenie fialovej packy,
kym sa kovové zakladané komponenty nachadzaju eite v distalnej nasade pomocky. Tato chyba pouzivatela
moze viest k nenapravitelnému poskodeniu cepele na prerezanie sutdiry tym, ze cepel sa dostane do kovovej
zakrivenej riicky alebo kovovej drotenej slucky.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI MRI - PODMIENECNE POUZITELNE V PROSTREDI MR
Neklinické testovanie preukézalo, ze titanova tichytka COR-KNOT ® je podmienecne pouzitelnd v prostredi MR.
Pacienta s touto poméckou mozno bezpeéne skenovat v systéme MR za tychto podmienok:

statické magnetické pole len 1,5 tesla a 3 tesla,

maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 Gaussov/cm (40-T/m),

maximalna hlasena $pecificka miera absorbcie celého tela (SAR) 2 W/kg pocas 15 minut skenovania

(t.J. na sekvenciu impulzov) v normalnom prevédzkovom rezime.

Pri definovanych podmienkach snimania sa ocakéva, ze titanova tichytka COR-KNOT © spésobi maximélne
2zvysenie teploty o 1,5 °C po 15 mindtach nepretrzitého snimania (t.j. na sekvenciu impulzov).

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu sposobeny titanovou tichytkou COR-KNOT  pri zobrazovani pomocou
sekvencie impulzov s gradientnym echom a systému MR 3 tesla rozsiruje priblizne 0 2 mm od tohto implantatu.

OBJEDNAVANIE VYROBKU COR-KNOT © MiS DODAVA SA: STERILNA|

Opakovana  |Vyrobku Opis

030925 | SUPRAVA pomécky COR-KNOT
030950 | SAMOSTATNE POMOCKY COR-KNOT ® Skatula s 12 SAMOSTATNYMI POMOCKAMI
QUICK LOAD* (1 dchytka na vrecko)

030902 | Vrecko so 6 ks COR-KNOT ® QUICK LOAD® | Skatula s 12 vreckami (6 tichytiek na vrecko)
031105 | SUPRAVA COR-KNOT ® COMBO Skatula so 6 supravami (2 pomécky a 12 tchytiek
na supravu)

SLOVENSCINA

OPOMBA: ZA SHEMATSKE PRIKAZE IN NAROCANJE IZDELKA GLEJTE COR-KNOT®
TEHNOLOSKI VODIC ZA EU.

Skatula so 6 stipravami (2 pomécky na stipravu)

[Ti PRED UPORABO NAPRAVE TEMELJITO PREBERITE PRILOGO IZDELKA

OPIS COR-KNOT® PRIPOMOCKA

Vsak sterilen paket (komplet) vsebuje dva pripomocka COR-KNOT ®, dolga 31 cm, za uporabo pri enem samem
bolniku in dvanajst enot COR-KNOT * QUICK LOAD® (KOMBINIRANI KOMPLET) ali samo dva pripomocka
COR-KNOT * (KOMPLET PRIPOMOCKOV). Sponka COR-KNOT ° je vstavljena v dmalm konec palice s premerom
5mm @®. Beli ro¢aj @ in vijolicasti vzvod ® sta locirana na kon

vijolicastega vzvoda COR-KNOT * pripomotek stisne skupaj COR-KNOT * spor\ko na mestu zaprtja in lahko
odreze odvecni siv.

OPIS ENOTE COR-KNOT° QUICK LOAD®

Vsaka enota COR-KNOT ® QUICK LOAD® zagotavlja eno sterilno COR-KNOT ® sponko @, ki se nahaja

v edinstveni namestitveni enoti, ki jo sestavljajo vijoli¢asta taréa @, Zi¢nata zanka @ in top ukrivljeni

ro¢aj @. Sponka COR-KNOT ®, izdelana iz medicinskega titana, je votla pusa v obliki gobe, ki je stisnjena

s pripomockom COR-KNOT © za spenjanje segmentov 3iva (.

SPLOSNA KVALITATIVNA IN KVANTITATIVNA SESTAVA

Edini del enote COR-KNOT ® QUICK LOAD? je vsadek ~ sponka COR-KNOT *, ki je 100-odstotno izdelana iz
komercialnega cistega titana.

INDIKACIJE

COR-KNOT ® pripomotek, uporabljen skupaj s poliestrskim givom velikosti 2-0, ki ga doloca LSI SOLUTIONS®,
in COR-KNOT  sponko iz titana, je indiciran za uporabo za spenjanje in odrezovanje Siva na splosno ter za

posege v kardiovaskularni kirurgiji.
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DELOVANJE

Ko je COR-KNOT * pripomocek npremljen s con KNOT ® sponko in je ustrezno namescen na mesto zaprtja
siva, lahko s tesno privezete in odrezete Siv. Kirurski titan,
uporabljen v COR-KNOT  sponki, se ne Absorbira telo i se na splosno ne povezuje z izrazitimi vnetnimi
reakcijami.

KONTRAINDIKACUE

Endoskopske postopke smejo izvajati le zdravniki, ki so imeli ustrezno usposabljanje in so dobro seznanjeni
zendoskopskimi tehnikami. Pred izvajanjem endoskopskih postopkov se je treba v medicinski literaturi
pouciti o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

COR-KNOT ® QUICK LOAD® enota je namenjena izkljuéno uporabi s COR-KNOT ® pripomockom ali
COR-KNOT MINI ® pripomockom. Na COR-KNOT © pripomocek se ne sme namestiti nic drugega kot enota
COR-KNOT * QUICK LOAD®.

COR-KNOT ® sponka NI namenjena za namestitev v krvni obtok, razen ée se uporabi skupaj z zdruzljivim
sivom v pogojih, za Katere kirurg presodi, da so kliniéno ustrezni.

Uporabljajte samo s pohesmkum sivom velikosti 2-0, ki ga je dolotila druzba LSI SOLUTIONS®.

. COR-KNO ni predviden za sprozitev veé kot 1

OPOZORILA

Operaterji morajo biti seznanjeni s standardnimi postopki in tehnikami, ki vkljuéujejo uporabo kirurikega
Siva in titana, preden uporabijo COR-KNOT * pripomocek in enoto COR-KNOT ® QUICK LOAD® za
spenjanje in odrezovanje iva.

Ustrezna pritrditev COR-KNOT ® sponke se zagotovi z razumno kliniéno presojo in ustreznimi kirurskimi
tehnikami, kot to upravicujejo okoliicine operacije in izkusnje kirurga.

Ko zategujete $iv s pripomockom COR-KNOT *, se prepricajte, da so vse kaplce zaigle aliigle odstranjene s
koncev 3iva, ki bosta vstavljena, preden vstavite 3iv v pripomocek COR-KNO

Ce 3iv zategnete prevec, se lahko strga.
Samo za uporabo pri enem bolniku. Ponovno ciscenje ali ponovna sterilizacija nista dovoljena, Pri ze
uporabljenih COR-KNOT * izdelkih ni mogoce zajam¢iti ustreznega ciscenja ali odstranitve krvi in drugih
tujkov. Validacija ponovne sterilizacije ni priznana. Neuspesna odstranitev povzrociteljev vnetij ali okuzb
lahko povzroci poskodbo bolnika. Pri obnovljenih pripomockih ali COR-KNOT © sponkah se lahko
poslabsajo funkcionalne zmogliivosti izdelka.

Zavrzite vsak odprt retecen ali izdelek COR-KNOT ®.

Sestavne dele enote COR-KNOT * QUICK LOAD® in vsak pripomocek COR-KNOT #, skupaj z embalazo,

je treba pregledati, uporabljati in odloziti v skladu s standardnimi, veljavnimi postopki za odlaganje
medicinskih pripomockov.

Neposreden stik obéutljivih struktur tkiva (npr. pulzatilnih arterij,listov sréne zaklopke, hord zaklopk itd.)

s tujki lahko vodi do poskodbe ali okvare tkiva, kot je erozija tkiva. Vedno usmerite sponke COR-KNOT * in
preostala konca siva tako, da preprecite neposreden stik z obéutljivim tkivom ali protetiénimi strukturami.
Kot velja za vsako tuje telo, lahko daljsi stik kakrsnegakoli 3iva z raztopinami soli, kot so tiste, ki jih najdemo
v urotraktu ali biliarnem traktu, vodi do nastanka kamna.

Ceprav je titan v COR-KNOT ® sponki fiziolosko zelo inerten, je treba izvesti rutinske kiruréke previdnostne
ukrepe, kadarkoli se tujki puséajo v telesu bolnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri ravnanju z enoto COR-KNOT ® QUICK LOAD® morate biti pazljivi, da prepretite njegovo okvaro,
Ne pritiskajte vijolicastega vzvoda COR-KNOT © pripomotka, medtem ko names¢ate enoto COR-KNOT ©
QUICK LOAD".

Do nepopravljive okvare rezila za rezanje &iva pri COR-KNOT ® pripomotku bo priglo, ée pritisnete
vijolicasti vzvod, medtem ko je ukrivljeni rocaj enote COR-KNOT ® QUICK LOAD® nameséen na konici
instrumenta.

Zagotovite, da sprofitev COR KNOT” pripomocka ni ovirana.

Ne pritiskajte vi COR-KNOT®, sponko, dokler ni sponka
COR-KNOT ® v ustreznem po\ozaju in sicer neposredno nad tkivom ali protetiénim materialom, &iv pa
pravilno zategnjen na ciljnem mestu.

NAROCANJE PRIPOMOCKA COR-KNOT * MIS. DOBAVLJENO: STERILNO|

Ponovno, Izdelek Opis
narotilo

030925 | KOMPLET pripomocka COR-KNOT Skatla s 6 kompleti (2 pripomocka na komplet)

030950 | Posamezne enote COR-KNOT © QUICK LOAD® | Skatla z 12 POSAMEZNIMI ENOTAMI (1 sponka
namosnjicek)

030902 | 6-delni mosnji¢ek COR-KNOT * QUICK LOAD® | Skatla z 12 mosnji¢ki (6 sponk na mosnjicek)

031105 | KOMBINIRANI KOMPLET COR-KNOT © Skatla s 6 kompleti (2 pripomocka in 12 sponk

na komplet)

12. Odstraiite zafizeni a zkontrolujte, Ze upeviiovat COR-KNOT ® a konce vléken jsou orientovény smérem od
jemné tkané a protetickych struktur.

POZNAMKA

1 kdy pii rychlém tisknuti a uvolfiovani fialové packy vznikaji pramémé sily drzeni vidkna vy3si, nez jsou
standardy Ph. Eur. a USP, tato doporucend technika stisknuti a pridrzeni zajistuje opnrnalm pevnost drzeni
viakna. Vizudlné zkontrolujte kazdy z obou koncii vikna a upeviiovat COR-KNOT

Pokud se zakrimpovany upeviiovaé COR-KNOT * okamiité neuvolni z distalniho hrotu, zkontrolujte, ze fialova

packa je uvolnéna, poté jemné zatlacte distalni diik dovnitf a ototte rukojeti 0 90° kolem dfiku. Pokud je to

JeSté nutné,otote rukojet zpét a pote j otocte 0 90" v opacném smeru. Pokud se upeviiovaé COR-KNOT *
al vidkno.

POZNAMKA: SCHEMATICKA ZOBRAZENI A INFORMACE O OBJEDNAVANi VYROBKU
NALEZNETE V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE COR-KNOT® PRO EU.

[ T3] PRED POUZITIM S| DUKLADNE PROSTUDUJTE PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

POPIS ZARIZENI COR-KNOT®
Kazdé sterilni baleni (sada) obsahuje dvé 31 cm dlouha zafizeni COR-KNOT ® pro pouziti u jednoho pacienta
a dvanact prostredkii COR-KNOT ® QUICK LOAD* (KOMBO SADA), nebo jen dvé zafizeni COR-KNOT ®
(SADA ZARIZENI). Upevitova¢ COR-KNOT © se vklada do distalniho hrotu dfiku ® o praméru 5 mm. Na
proximalnim konci zafizeni je bili rukojet @ a fialova packa ®. Stiskem fialové packy zafizeni COR-KNOT ©
zakrimpuje upeviiovac COR-KNOT * v misté uzavieni a miize odstiihnout prebytecné konce vidkna.

POPIS PROSTREDKU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazdy prostiedek COR-KNOT ® QUICK LOAD? sestéva z jednoho sterilniho upeviiovace COR-KNOT ®
@ umisténého v jedine¢né zakladaci jednotce sestavajici z fialového terce @, draténého ocka @ a oblé
zakiivené rukojeti @. Upeviiovaé COR-KNOT * je vyroben z titanu lékaiské kvality; je to duta manzeta
houbovitého tvaru, ktera se pomoci zafizeni COR-KNOT © krimpuje, a tak spojuje segmenty vldkna ®.

CELKOVE KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedinou ¢asti jednotky COR-KNOT ® QUICK LOAD®, kterd je implantétem, je upeviiova¢ COR-KNOT ¢, ktery
je vyroben ze 100% komeréné ¢istého titanu.

INDIKACE

Zafizeni COR-KNOT ® pouzité spoleéné s polyesterovym vlaknem 2-0 podle specifikace spole¢nosti

LSI SOLUTIONS® a s titanovym upeviovacem COR-KNOT ® je indikovano pro pouziti pfi upevnéni a zastfizeni
vlakna ve vieobecnych a kardiovaskularnich chirurgickych aplikacich.

KROKY
Kdy? je do zafizeni COR-KNOT ® nasazen upeviiova¢ COR-KNOT  a zafizeni spravné nasazeno na misto
uzavieni stehu, stiskem fialové packy je mozné okamiité zajistit a ostihnout viakno. Chirurgicky titan pouzity
na upeviiovaci COR-KNOT © neni absorbovan télem a obecné neni spojovan s vyznamnymi zanétlivymi
reakcemi.

KONTRAINDIKACE
Endoskopicke zékroky sméjiprovédt pouze ek eljsou odpovidsjicim zpisobem zafkolri
v endoskopickych technikach a maji s nimi zkusenosti. Pred h zakrokt

Iékarskou literaturu zabyvajici se techmkaml, komplikacei a riziky.

Vijolicasti vzvod vedno pritisnite in zadrite ter ga nato sprostite, preden konico
pripomocka COR-KNOT *. Ce vijolicastega vzvoda ne sprostite pravilno, se lahko 3iv strga. Vizualno
preglejte vsako COR-KNOT * sponko in njena konca Siva.

Ne pritisnite vijoli¢astega vzvoda na isti COR-KNOT ® sponki ve¢ kot enkrat.

Odreite Sive s skarjami, ce COR-KNOT * pripomocek ne odreze siva ali ne sprosti COR-KNOT © sponke.
Preprecite zdrobitev ali ukrivitev COR-KNOT * sponke zaradi nepravilnega pritiskanja vijolicastega vzvoda
COR-KNOT*® pripomocka in/ali uporabe kirurskih instrumentov, kot so porodnicarske klesce, drzala za
igle, sponke itd.

Ce COR-KNOT © sponka odpade s konice ali ni pravilno namescena, vzemite zrahljano sponko, ponovno
namestite novo sponko in Se enkrat zaénite.

Ce se vijoli¢asti vzvod COR-KNOT ® &
rono potisnite vzvod popolnoma naprej, da se sprosti COR-KNOT ® sponka.
Po potrebi preverite, al prihaja do hemostaze oziroma uhajanja.

naprej (brez vase pomoti,

- Preden pri enem postopku skupaj uporabit in pri azliénih
preverite nihovo sdrUAvost It Agetovite,ca e lekinicna rolacs all czerljtey neposkodovana
NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, povezani z uporabo kirurskega Siva in titana, vkljuZujejo, a niso omejeni na: razprtje rane,
nastanek strdkov, embolizem, nastanek kamna v urotraktu in biliarnem traktu ob daljem stiku z raztopinami soli,
kot sta urin in Zol¢, okuzene rane, minimalne reakcije na akutno vnetje tkiva in prehodno lokalno ritacijo. Kirurski
titan se ne absorbira v telo in se na splosno ne povezuje znetrimi reakcijami. O vsakem resnem zapletu, ki se je

2godil v zvezi s pri Je treba porocati organu.

NA INSTRUMENTARSKI MIZI

NAMESTITEV Z ENOTO COR-KNOT® QUICK LOAD®
Uporabite tehniko, ustrezno za operacijsko sobo, ko boste vzeli sterilno enoto COR-KNOT © QUICK LOAD® iz
pakiranja. Ob upostevanju ustrezne sterilne tehnike izvedite korake, prikazane na slikah.
. Vstavite topo konico ukrivijenega rocaja v distalno rezo na koncu palice COR-KNOT * pripomotka. Sukajte
ukrivljeni rocaj, tako da ga speljete skozi distalno rezo in ven iz odprtine za $iv, dokler COR-KNOT ®
sponka ne zasede distalne reze palice. Sponko COR-KNOT ® vstavite do konca v konico pripomocka
COR-KNOT * tako, da potisnete vijolicasto taréo ali potegnete ukrivljeno rocico.
2. Potisnite ven in odstranite vijoli¢asto tarco.
Sprostite ukrivljeni rocaj iz distalne reze na koncu palice COR-KNOT ® pripomocka.
4A/B. Preverite, ali je COR-KNOT ® sponka pravilno names¢ena in se dobro prilega.

ZUNAJ TELESA BOLNIKA
VSTAVLJANJE SIVA SKOZI NAMESCENO COR-KNOT® SPONKO

Zunaj telesa: kirurgi obicajno roko za drzanje

in dominantno roko za zakljucek posega s tehniko vstavljanja Siva.

5. Speljite konca siva skozi odprto Ziénato zanko na koncu palice.

6. Povlecite ukrivljeni rocaj z namesteno ziénato zanko, v kateri sta konca siva, proti vijoli¢astemu vzvodu, da
potegnete pregibe siva v COR-KNOT ® sponko.

7. Vstavite 8iv skozi COR-KNOT ® sponko in ga povlecite iz odprtine za iv blizu konca palice, tako da s
naprej viecete ukrivljeni ro¢aj, dokler ziénata zanka in oba konca Siva ne izstopijo iz odprtine za Siv.

8A.Primite oba konca 3iva po odstranitvi ukrivljenega rocaja z ziénato zanko.

8B.Preverite, ali je sponka dobro namescena v konici pripomocka.

ZNOTRAJ TELESA BOLNIKA

9. Nezno pomaknite distalni konec pripomotka COR-KNOT ® prek delno zategnjenega Siva in n
ciljnega mesta tako, da bosta izhodna odprtina za $iv in vijolicasti vzvod usmerjena proti sredi
Drite Siv blizu palice, medtem ko viecete.

PRITISNITE IN ZADRZITE/POTEGNITE IN SPROSTITE/ODSTRANITE PRIPOMOCEK

Ko je distalni konec palice na protezi, z eno roko zategnite Siv tako, da zadrite tkivo in proteticni material v

ustrezni apoziciji, nato z drugo roko:

10. Pritisnite vijolicasti vzvod do konca, vzdrzujte polozaj konice pripomocka in zadrzite vzvod eno sekundo.

11. Previdno potegnite 3iv, da odrezete oba konca siva, in popolnoma sprostite vijolicasti vzvod, da sprostite
stisnjeno COR-KNOT ® sponko.

. Odstranite pripomocek in s preverjanjem zagotovite, da so sponka COR-KNOT ® in konca 3iva usmerjeni
stran od obcutljivega tkiva in proteticnih struktur.

UPOSTEVAJTE
Medtem ko z zelo hitrim pritiskanjem in spros¢anjem vijolicastega vzvoda zagotovite povpreéno trdnost

§iva nad standardi Ph. Eur. in USP, priporocena tehnika, pritisnite in zadrZite” zagotavlja dodatno trdnost siva.
Vizualno preglejte vsak konec Siva in COR-KNOT ® sponko.

w

blizu konca palice

g

Ce se stisnjena sponka COR-KNOT ® ne sprosti zlahka z distalnega konca palice, sprostite vijolicasti vzvod,
nezno potisnite distalni konec palice navznoter in nato zasukajte rocaj za 90" okrog palice. Po potrebi
zasukajte ro¢aj nazaj in ga nato obrnite za 90° v nasprotno smer. €e se sponka COR-KNOT * $e vedno ne
sprosti, odrezite Siv.

NEUSPESNO NAMESCANJE SIVA

OPOMBA: CE JE ZICNATA ZANKA POMOTOMA ODSTRANJENA, NE DA BI BIL $IV USTREZNO VSTAVLJEN,
ZA ODSTRANITEV ZADRZANE COR-KNOT ® SPONKE PRITISNITE IN SPROSTITE VIJOLICASTI VZVOD, NATO
POTRKAJTE Z DISTALNIM KONCEM PALICE PO MIZI ALI UPORABITE SKALPEL, DA IZVLECETE STISNJENO
COR-KNOT © SPONKO.

COR-KNOT®-RAZNO
SAMO KIRURG STISNE VIJOLICASTI VZVOD*

TEZAVE PRI REZANJU $IVA - razlogi za to, da se pri uporabi pripomotka COR-KNOT ® §iv ne odreze zlahka,
lahko vkljuéujejo otopitev rezila za rezanje Siva ali okvaro pripomotka zaradi napake operaterja, kar lahko
zmanjsa tudi trdnost in varmost sponke.

Ce pride do tezav pri rezanju Siva ob uporabi kateregakoli COR-KNOT © pripomocka, prekinite uporabo tega
pripomotka med operacijo in ga odstranite z operativnega obmotja. Vizualno preglejte sponko in primerjajte,
kako je stisnjena v primerjavi z drugimi sponkami. Povlecite ali potegnite sponko s porodnimi kleséami ali
Klescami, da preverite varnost sponke in 8iva.

ODSTRANITE PRIPOMOCEK-PREGLEITE SPONKO-PREVERITE SPONKO-VRNITE PRIPOMOCEK

Tezave pri rezanju $iva s COR-KNOT ® lahko povzroti pritiskanje

Prostiedek COR-KNOT © QUICK LOAD® neni uréen k pouziti s zadnym jinym zafizenim kromé zafizeni
COR-KNOT ® nebo zafizeni COR-KNOT MINI ®. Zafizeni COR-KNOT ® neni uréeno k tomu, aby do ného byly
nasazovany jiné prostredky nez COR-KNOT ® QUICK LOAD®.

NESPRAVNE VLOZENI VLAKNA

POZNAMKA: CHCETE-LI ODSTRANIT ZACHYCENY UPEVNOVAC COR-KNOT ©, KDYZ JE DRATENE

OCKO OMYLEM ODSTRANENO BEZ SPRAVNE PROVLEKNUTEHO VLAKNA, STISKNETE A UVOLNETE
FIALOVOU PACKU A POTE KLEPNETE DISTALNIM DRIKEM O STUL NEBO POUZIJTE SKALPEL A VYSUNTE
ZAKRIMPOVANY UPEVNOVAC COR-KNOT ®.

COR-KNOT® - RUZNE
FIALOVOU PACKU SMI STISKNOUT POUZE CHIRURG”

POTIZE PRI STRIHANI VLAKNA - Ditvody obtizného stithani viakna pfi pouzivani zafizeni COR-KNOT ® mohou
zahmovat chybou uzivatele zptisobené poskozeni spocivajici ve ztupeni ostii pro stiihani vidkna, nebo
nespravnou funk zafizeni, které mize také snizit pevnost a bezpecnost upeviiovace.

Pokud pfi pouzivani jakéhokoli zafizeni COR-KNOT ® nastanou potize se stiihanim vlakna, prestante zafizeni
pfi vykonu pouzivat a odstrafte ho z chirurgického pole. Vizudné zkontrolujte upeviiovat a porovnejte
jeho zakrimpovani s jinymi upeviiovaci. Za upeviiovaé zatéhnéte klestémi nebo svorkou, abyste vyzkouseli
bezpecnost upeviiovace a viakna.

ZARIZEN-

-VRATTE ZARIZENI

Potize se stihanim vdkna u zafizeni COR-KNOT © mohou byt zptisobeny nedmyslnym stisknutim fialové
patky, kdyz jsou kovové zakladaci komponenty stale v distalnim diku zafizen. Tato chyba uzivatele mize
zpisobit nenapravitelné poskozeni ostii pro stfihani viakna tim, e osti narazi na kovovou zakfivenou rukojet
nebo kovové dréténé ocko.

BEZPECNOSTN{ INFORMACE OHLEDNE MRI - PODMINENE BEZPECNE V PROSTREDI MR

Neklinické les(ovanl prokézalo, ze pouziti titanového upevitovaée COR-KNOT ® je v prostiedi MR podminéné

bezpecné. Pacient s timto prostredkem miize byt bezpeéné snimkovan v systému MR za nasledujicich podminek:

« Statické magnetvcké pole o intenzité pouze 1,5 a 3 tesla

+ Maximélni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gaussti/cm (40 T/m)

+ Maximalni specificka mira absorpce piepoctend na celé télo (SAR) hlésend systémem MR 2 W/kg po dobu
15 minut skenovanti (tj. na sekvenci pulzd) v normalnim provoznim rezimu.

Za definovanych podminek snimkovani se ocekava, ze titanovy upevitovaé COR-KNOT ® zpiisobi maximalni

nériist teploty 0 1,5 °C po 15 minutach nepretrzitého snimkovani (tj. na pulzni sekvenci).

Pii neklinickém testovani zasahuje obrazovy artefakt zpisobeny titanovym upeviiovacem COR-KNOT ®
piiblizn 2 mm od tohoto implantétu, kdyz je zobrazovan pomoci pulznf sekvence gradientniho echa a pomoci
systému MR o intenzité magnetického pole 3 tesla.

(OBJEDNAVKY PRODUKTU COR-KNOT * MIS DODAVA SE: STERILNI

Produkt Popis

Opétovna

AoBefe 70 pasKbCBaHe Ha KoHeua. Mposepere Beekyt pukcatop COR-KNOT © 1 CbOTBETHNTE My M3NMWIHY
Kpavlua Ha KoHewa.

He cTucKaiiTe nunaBuA NOCT Ha efyiH vt Cbiuy pukcatop COR-KNOT ® noBeve oT BeHbK.

CpeseTe KOHLWTE C HOXNLY, aKO YCTPoiicTBOTO COR-KNOT © He ycnee Aa OTpexe KOHeLa v Aa oTnycHe
$ukcatopa COR-KNOT ™.

V1367rBaiiTe NOBPEAV OT CMauKBaHe Unu HarbBaHe Ha dukcatopa COR-KNOT ® nopanu HeymecTHo
CTUCKaHe Ha NIMNaBIIA NIOCT Ha YCTPOMCTBOTO COR-KNOT © /Wi M3N0n3BaHe Ha X1upypruiHi
VHCTPYMEHTY KaTo GOPLIENC, AbPKauM 3a Uraw, cKoby 1 Ap.

Ao dukcaTopsT COR-KNOT ® U3najiHe U3BbH BbpXa /v He @ 3apefieH N0 NOAIXOALL HauuH, usTernete
Xna6aswA $uKcaTop, 3apeseTe YCTPOVICTBOTO C HOB GVIKCATOP U CTAPTUPaIATe MPOLieAYpaTa HAHOBO.

AKO NMNaBUAT N10CT Ha YCTPOiicTBOTO COR-KNOT ® He Ce Bpblija HaMbIHO HaNpes Ha COGCTBEH Xoi

(r.e. 6e3 Hameca), HaTUCHETe C PbKa N1OCTa Hanpef AOKpPai, 3a fa ocsoboauTe drkcatopa COR-KNOT °.
MpoBepABaiiTe 3a XeMOCTa3a WA yTeuKa, KOraTo ToBa € yMeCTHO.

Mpeav Aa M3MoN3BaTe EHHOCKOMCKY NHCTPYMEHTH 11 AOMBAHUTENHI NPUHAZNEKHOCTH OT Pa3NHI
NPOU3BOAUTENY B €AHA U Cbla NPOLIElyPa, NPOBEPETE CHBMECTUMOCTTa UM i Ce yBepeTe, e
eNeKTpIYeCKaTa M30NaLUA W 3a3EMABAHETO He Ca HapyLeHN.

HE)KEHAHVI PEAKLUU

, CBbp3aHI C HLU Y TTaH, MOFaT A2 BKTIONBAT, HO
6 co orp A 388T Aor AEXCLENIAA 13 PANATE, THOMGOCEPASYEaNE, EMGOMR, I6PaayBaNe 1 Koo &
AIMKONHATE 1 KITbUHNTE MHTUILA P NPORBAKATENEH KOHTAKT C Pa3TEOPY Ha CONMW, KATO HAMPUMED ypYiHa 1
Knbka, paru, octpa PeakuWs Ha THKGHUTE U MPEXOAHO NIOKAHO
ApasHene. TUTaHLT 3a XUpyp! enu He ce or 11 110 NPUHUMN He Ce CBbP38a CbC
Bb3NANUTENHY PeaKLu. BCeky Cepo3eH UHLIWIEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3Ka € YCTPOCTBOTO, TPAGEA Aa e
cbobum Ha wa Tpanara.

HA MACATA 3A CTEPUJIHU UHCTPYMEHTU
3APE)K,QAHE CSHOKA COR-KNOT® QUICK LOAD®

33712 TeXHIK 32 M3BAX/IAHE Ha CTEPUNHIIA GTIOK
CoRKNOT - QUICK LOAD" Gnox o onaxosara My. CrieABaiiTe CTIKATe, MOCONEHM Ha WTIOCTPaLMHTe,
CNa3saiiki NOAXORALIATA CTEPWIHA TeXHIKA.

3aBbpTeTe M3BMTATA APbKKa NPE3 AUCTANHIA COT U A USKAPaiATe OT OTBOP 3a KOHELa, AOKaTO
$ukcatopsT COR-KNOT © 3aeme ANCTanHMA COT Ha oCTa. 3aueneTe HanbnHo pukcatopa COR-KNOT
BB BbPXa Ha YCTPOIACTBOTO COR-KNOT °, KaTo ynpaxHHUTe HATUCK BbPXY VaBaTa MUEHa Wi
V3JbpnaTe U3BUTATa APBKKA.

2. W3byTaiiTe HaBbH U OTCTPaHeTe NMNABaTa MULLEHa.

OcBo6ogeTe U3BUTaTa APLXKKA OT AUCTANHIA CNOT B KPas Ha OCTa Ha yCTPOiAcTBoTo COR-KNOT ®.

4A/B. MposepeTe, 3a f4a e ysepuTe, Ye pukcatopst COR-KNOT ° e NPaBuiiHO 3apefieH 1 Nexut u3uano

Ha MACTOTO Cu.

U3BbH MAYNEHTA
IPOKAPBAHE HA XUPYPTUYEH KOHEL| IPE3 3APE/JJEH ®UKCATOP COR-KNOT®

VI38bH TANOTO: XVPYP3UTE OGVKHOBEHO M3NON3BAT HEAOMUHAHTHATA C PbKa, 33 A3 AbPAAT YCTPOICTEOTO
énmao 10 Kpas Ha 0CTa My, [A0KATO C AOMUHAHTHAT PbKa OCHLUIECTBABAT TEXHUKATa 32 NIPOKAPBAHE Ha KOHEL).
5. Mpexapaiire v ABaTa Kpast Ha KoHeLIa NPe3 OTBOPEHaTa TeneHa NPUMKa B KPas Ha ocTa.
6. Vi3gbpriaiiTe w3sUTaTa APbAKKa C NPUKDENEHATa KbM HEA TeneHa NpuMKa, 06XBaLLALIA KaNLUATa Ha
KOHeLLa, 110 10COKa Ha MNaBA N10CT, 32 A2 NPUTErAWTE 3aXBaHATTE U3BUBKY Ha KOHELIA HABBTPE Bbe
¢dukcatopa COR-KNOT ™.
. MpoKapaiiTe kowewa npes dukcatopa COR-KNOT © HagbH O OTBOPa 3a KOHewa 6130 A0 kpas Ha ocTa,
KaTo NPOAb/KaBaTe 742 W3bPNIBATE W3BTATa APTKKa, AOKATO TeNeHaTa NPUMKA W ABATA KPast Ha KoHeLa
3nA3aT OT oTEOPA.

w
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030925 | SADA zarizeni COR-KNOT * Krabice se 6 sadami (2 zarizeni v sade)
030950 | JEDNOTLIVE BALENE KUSY COR-KNOT © | Krabice 12 JEDNOTLIVE BALENYCH KUSU

QUICK LOAD® (1 upevitovac na sdcek)
030902 | Sdcek se 6 kusy COR-KNOT © Krabice se 12 sdcky (6 upeviiovaci v sdcku)
QUICK LOAD®

Upevitovac COR-KNOT * NENI urceny k umisténi do krevniho obéhu, pokud neni pouzit s
A e ‘ Siné

pouze v i LS| SOLUTIONS®.
Kazde safizent GO KNOT ® je urceno pro maximélné 12 aplikaci.

VYSTRAHY

Uivatelé musi ovladat standardni postupy a technologie chirurgické prace s sicimi viakny a s titanem

pred poutitim zafizeni COR-KNOT ® s prostredkem COR-KNOT ® QUICK LOAD?® pro upevitovania

ostfihovani vlakna.

Adekvatni fixace upeviiovace COR-KNOT © vyzaduje rozumny klinicky Gsudek a vhodné chirurgické

techniky, oboji podle okolnosti operace a zkusenosti chirurga.

P¥i zajistovani vlakna zafizenim COR-KNOT ® pred zalozenim vlakna do zafizeni COR-KNOT ® zkontrolujte,

e 2 koncii zakladaného vidkna byly odstranény krytky jehel nebo jehly.

Nadmeérné napnuti vlakna mize zpisobit jeho pretrzent.

Poutiti pouze u jednoho pacienta. Necistéte opakované a neresterilizujte. Nelze zarucit dostatecné

vyisténi nebo odstranéni krve a dalsich cizich materiala z pousitych produkt COR-KNOT ®.Validace
nebyla zjiéténa. nebo infekénich agens miize zptisobit poskozeni

pacienta. U opakované zpracovanyich zafizeni nebo upevitovaci COR-KNOT ° miize dojit k oslabeni

funkénich vlastnosti vyrobku.

VZechny oteviené (nezapeceténé), nepouZité, poskozené nebo proslé vyrobky COR-KNOT ® zlikvidujte.

Komponenty prostiedku COR-KNOT ® QUICK LOAD* a kazdé zafizeni COR-KNOT ® spolecné s obalem

musf byt prohlédnuty, musi s nimi byt nakladano a musi byt zlikvidovany v souladu se standardnimi

akceptovanymi postupy likvidace zdravotnickych zafizeni.

PHimy kontakt mezi citlivymi tkéfiovymi strukturami (nap. pulzujici tepny, cipy srdeéni chlopné, 3laginky

atd) a cizimi materialy méze vést k poranéni nebo poskozeni tkané, jako napf. k erozi tkané. Vzdy orientujte

upevitovace COR-KNOT * a zbyvajici konce viakna tak, abyste se vyhnuli pfimému kontaktu s jemnou tkani

nebo protetickymi strukturami.

Stejné jako u ciziho télesa miize Jjici kontakt vidkna a solnych roztokd nachazejicich

se napiklad v mocovém nebo Zlu¢ovém traktu zpiisobit tvorbu kament.

I kdy? je titan upevitovate COR-KNOT * fyziologicky velmi inertni, vzdy kdy? se v téle pacienta zanechaji

cizi télesa, je nutné pouzit bézna chirurgicka preventivni opatfeni.

UPOZORNEN(
Fn manipulacis prostiecker COR-KNOT * QUICK LOAD postupujte opatrné, aby nedoslo kjeho

Fla\ovou packu zafizeni COR-KNOT ® nesmite stisknout, kdyz vkladate prostredek COR-KNOT ®

QUICK LOAD".

Cepel pro fezani Siciho viskna zafizeni COR-KNOT ® se nenapravitelné poskodi, pokud se fialova pécka
stiskne, kdyz je zakfivena rukojet prostiedku COR-KNOT ® QUICK LOAD® na svém misté na hrotu nastroje.
Ujistéte se, ze pro aktivaci zafizeni COR-KNOT ® nejsou v cesté zadné prekdzky.

Nestisknéte fialovou packu zalozeného zafizeni COR-KNOT %, dokud neni upeviiova¢ COR-KNOT ®
spravné umistén primo na tkdi nebo proteticky material a vidkno presné napjaté v cilovém misté.

Vidy stisknéte a pridrte fialovou pécku a poté ji zcela uvolnéte diive, nez posunete hrot zafizeni
COR-KNOT °. Nedokonalé uvolnéni fialové packy maze zpisobit pretrzeni vidkna. Zkontrolujte kazdy
upeviiova¢ COR-KNOT * i jeho konce vidkna.

Nestisknéte fialovou packu na jednom upeviovati COR-KNOT ® vickrét nez jednou.

Pokud zaizeni COR-KNOT  viakno nezastfihne nebo neuvolni upeviova¢ COR-KNOT *, ustiihnéte
vldkno ntizkami.

Nedopustte deformaci nebo zalomeni COR-KNOT® stisknutim
fialové packy zafizeni COR-KNOT ® nebo pouzitim chirurgickych néstrojd, Jaka jsou pinzety, jehelce,
svorky atd.

Pokud upevitovaz COR-KNOT ® vypadne z hrotu nebo nenf sprévné zalozeny, uvolnény upevitova
vyjméte, zalozte novy upeviiovac a zacnéte znovu.

Pokud se fialova packa zatizeni COR-KNOT ® sama zcela nevrati dopredu (t. bez pomoci), ruéné zatlacte
packu piné dopredu, aby se upevitovat COR-KNOT © uvolnil.

¥ pripads potichy skontrolujts hemostézs nebo prosakovani.

Predtim, nez pii vykonu pouzjete spolecné endoskopické nastroje a piislusenstvi jinch vyrobcd, ovéite
jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nejsou naruseny elektricka izolace ani uzemnén.

NEZADOUCI REAKCE
Nezédouci tcinky spojené s pouzivanim chirurgického siciho vidkna a titanu mohou zahrnovat, mimo

jiné: dehiscenci rany, vytvoreni trombu, embolil, vytvareni kamenii v mogovém a zlucovém tstroji pri
dlouhodobém kontaktu se solnymi roztoky jako je moé a lu, infekci rény, minimalni akutni zanétlivou reakei
¢ et O ! anétiivo,

zanétlivymi reakcemi. Jakakol zévazn nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem, by méla
byt ozndmena vyrobci a piislusnym organtim dané zemé.

NA STOLKU NA NASTROJE

VLOZENI PROSTREDKU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Pii vyndavani serilniho prostiedku COR-KNOT * QUICK LOAD® z obalu poutite techniku vhodnou pro
operacni sal. Vhodnou sterilni technikou postupujte podie kroki na obréazcich.

. Vote obly hrot zakivené rukojeti do distalni zdifky na konci dfiku zafizeni COR-KNOT ®. Zakfivenou
rukojet kroucenim prostréte skrz distalni zditku a ven z otvoru pro viakno, a2 bude upeviiovad
COR-KNOT * usazen v distlni zdiice diiku. Tlakem na fialovy teré nebo tahem za zakfivenou rukojet Gpiné
zajistéte upeviovat COR-KNOT v hrotu zafizeni COR-KNOT ®.

Fialovy teré vytlacte ven a odstraiite.

3. Uvolnéte zakfivenou rukojet z distalni zdifky na kondi dfiku zafizeni COR-KNOT ®.

4A/B. Zkontrolujte, zda je upeviiovaé COR-KNOT ® dobre zalozeny a zcela usazeny.

VNE TELA PACIENTA

PROTAZENI VLAKNA SKRZ ZALOZENY UPEVNOVAC COR-KNOT®

Vné téla pacienta: chirurgové obvykle pouzivaji svou nedominantni ruku k tomu, aby drzeli zafizeni blizko

konce dfiku a dominantni ruku k provedeni techniky protazeni vidkna.

5. Protahnéte oba konce vlakna skrz oteviené draténé ocko na konci dfiku.

6. Zatahnéte zakiivenou rukojet s piipojenym dréténym ockem obsahujicim konce vidkna smérem k fialové
pacce, aby smy¢ka vlakno ohnula do upeviovaée COR-KNOT °.

L

vzvoda, medtem ko so kovinske komponente za names¢anje $e vedno na distalnem koncu palice
pripomocka. Ta napaka operaterja lahko vodi do nepopravijive okvare rezila za rezanje Siva, s tem da se rezilo
zareze v kovinski ukrivljeni rocaj ali kovinsko Zi¢nato zanko.

VARNOSTNE INFORMACIJE ZA MRI - POGOJNO ZDRUZLJIVO Z MR
Nekliniéno preskusanje je pokazalo, da je sponka iz titana COR-KNOT ® pogojno zdruzljiva z MR. Bolnika s tem
pripomotkom lahko varno slikamo v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:
samo staticno magnetno polje 1,5 Tesla in 3 Tesle;
- najvedje prostorsko gradientno magnetno polje 4.000 Gaussov/cm (40 T/m);
- po porocanju sistema MR je najvecja specifitna absorpcijska stopnja (SAR) za celotno telo 2 W/kg pri
15 minutah slikanja (t}. na zaporedje impulzov).
Pri opredeljenih pogojih slikanja se pricakuje, da se bo po 15 minutah neprekmjenega slikanja (t]. na zaporedje
impulzov) temperatura sponke iz titana COR-KNOT © povetala za najve¢ 1,5 °C

Prineklinicnem preskusanju slikovni artefakt, ki ga povzroca sponka iz titana COR-KNOT®, sega priblizno 2
mm od tega vsadka pri slikanju z zaporedjem impulzov z gradientnim odmevom in sistemom MR 3 Tesle.

. vidkno skrz upeviovat COR-KNOT ® a ven z otvoru pro viakno blizko konce diiku
pokradujicim tahem na zakfivenou rukojet, a2 dréténé oko a oba konce viakna vyjdou ven otvorem
pro viakno,

8A.Po odstranéni a predani zakfivené rukojeti s draténym ockem uchopte oba konce vidkna.

8B.Provedte kontrolu, zda je upevitovaé zcela usazen v distélnim hrotu prostiedku.

V TELE PACIENTA

9. Posuiite distaln hrot zafizeni COR-KNOT* jemné po Eésteéné napnutém vidkné dold do cilového mista
s vystupnim otvorem pro vidkno a fialovou packou orientovanymi smérem ke stiedu protézy. Pfi tahnuti
udrzujte vikno vedle diiku.

STISKNOUT A PRIDRZET / SKUBNOUT A UVOLNIT / ODSTRANTE ZARIZENI

S distalnim hrotem na protetice jednou rukou udrzujte dostatecné pnuti vlkna, aby se tkifi a protetika

udrzely sprévné vedle sebe, poté druhou rukou:

10. Stisknéte fialovou packu, az se zastavi, udrzujte polohu hrotu zafizeni a packu drzte jednu sekundu.

11. Jemnym trhnutim za viakno ustfihnéte oba konce vidkna a zcela uvolnéte fialovou packu, aby se uvolnil
zakrimpovany upevitova¢ COR-KNOT

031105 | KOMBINOVANA SADA COR-KNOT ® Krabice se 6 sadami (2 zafizeni a 12 upevriovacd

nasadu)

BbJIFAPCKU

3ABENEXKKA: 3A AVATPAMU U MOPBYKA HA MPOAYKTA HANPABETE CMPABKA B
TEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA COR-KNOT® 3A EC.

[Ii NPOYETETE LIANIATA IMCTOBKA HA MPOAYKTA MPEAN YNIOTPEBA
OMUCAHUE HA YCTPOWCTBOTO COR-KNOT®

Besika CTepiHa onakosKa (KOMMIEKT) CbAbpka Ase ycTpoiictea COR-KNOT ® ¢ abmuta 31 cm 3a ynotpe6a
OT eAVH NaLveHT 1 ABanageceT Groka COR-KNOT © QUICK LOAD® (KOM/IEKT COMBO) unw camo age
ycTpoiicTaa COR-KNOT * (KOMVIETKT YCTPOVICTBA). Ouikcatopst COR-KNOT © ce 3apexaa & auctantins
Kpaii Ha ocTa ¢ aviaveTsp 5 mm ®. bana pkoxsatka @ U nUnaE M0CT ® Ca PasNONOKeHN B NPOKCAMANHYA
Kpaii Ha YCTPOVCTBOTO. Ypes CTUCKaHe Ha NvnaByA NOCT ycTpoiicTBoTo COR-KNOT © Harbsa ukcatopa
COR-KNOT ® Ha MACTOTO Ha 3aTBapAHE U MOXe [12 OTPEXE U3NMILHATE KpaWLia Ha KOHELL.

OMUCAHUE HA BJIOKA COR-KNOT® QUICK LOAD®

Bcekm 6nok COR-KNOT ® QUICK LOAD® npefiocTass eaun crepunen dukcatop COR-KNOT* @ 568

VpMeH 3apexaauy 670K, ChcToRw ce or s waens @, enena npumka @  Tbna u3BMTa ApLXKKa @.
oT TuTaH 33 COR-KNOT * npencTasnsiga Kyx pbKas ¢ hopmara Ha

rbba, KOITO ce Harbea oT ynpoM(TBmc COR -KNOT ® ¢ uen na cBbpxke 3ApaBo cermeHTuTe Ha koHela .

OB KAYECTBEH U KOJIMYECTBEH CbCTABN
EQUHCTBeHaTa YacT Ha 610Ka OR-KNOT © QUICK LOAD?, KoATO NIpeACTaBnfBa UMMNaT, e pkcaropsr COR-
KNOT ¢, koiiTo e Hanpages or 100% ThProBCKN 4ACT THTaH.

MOKA3AHUA

Yetpoiicteoto COR-KNOT %, KoeTo ce 13non3sa 3aeAHo ¢ ykasak ot LS| SOLUTIONS® nonuecTepeH xupyprues
KOHel ¢ pasmep 2-0 v TvTaHoB dukcatop COR-KNOT ¥, e NoKa3aHo 3a GuKcUpaHe 1 OTpA3BaHe Ha KoHela
NP NpUnaraHe B o6LaTa M CbPAEUHO-CHAOBATa XYPTUA.

AENCTBUA

Korato ycTpoiicTeoto COR-KNOT © e 3apepeHo ¢ dukcarop COR-KNOT ® i € NOAXOAAILO PasrONoKeHO &
MACTOTO 32 3aTBaPAHE Ha LIeBa, CTUCKAHETO Ha NUNABUA NOCT MOKe BeAHara f1a GUKCUa W OTPeXe Kokewa.
TUTaHBT 33 XVIPYPIUuHY LN, M3NON3BaH 3a W3paGoTKaTa Ha dukcatopa COR-KNOT ®, He ce pesopbupa ot
OPraHVI3Ma 1 N0 NPUHLIN He Ce CBbP3BA ChC 3HAUMMI BB3NAUTENH PeakUML.

8AX VI 1BaTa Kpas Ha KOHeLa, ClIef} KaTo OTKauMTe 1 NPEAafeTe M3BUTaTa APbXKKA C TeNeHaTa NpuMKa
Ha acucrent.

8B.Mpernenaiite, 3a 42 ce yBepuTe, ue GUKCATOPYT NEXN M3UANO Ha MACTOTO CU Ha ANCTANHIA BPbX Ha
YCTPOICTBOTO.

BBTPE B ITAYUEHTA

9. Tnb3HeTe NeKo AUCTaNHWA Kpaii Ha YCTPOTICTBOTO COR-KNOT © BbpXy HaCTUNHO HaTerHaTUA KoHell
HaoNy A0 NPYILIENHOTO MACTO, NP KOETO U3XOAHVAT OTBOP Ha KOHELa U AUMABUAT IOCT ca OPUEHTMPaHH
KbM LeHTbpa Ha npoTe3ara. JIpbXTe KoHewa A0 0CTa, A0KATO r0 U3fbpnsaTe.

CTUCHETE N 3A(§(P'b)KTE/MBTEI'ﬂETE EHEPTMYHO Y OCBOBOAETE / U3BAJETE

YCTPONCTBOT

C nocTaBen AVCTaneH Kpaii BbPXy NPOTE3ATa, C eAHA PbKa NOALPKANTE AOCTATBHHO HAMIPEKEHYE Ha KOHELd, 33

2 3aMGTE THXGNTa 1 IPOTESATa paNONOKEHY 10 IO HakV €A1 A0 DY, CIER KOEToC ApYTara v

. CTUCHeTe URABIA NOCT A0 OTKa3, Ha Bbpxa Ha , 3a7pbKTe
n0CTa 32 eqHa cekyHAa.

. Vi3Ternete KoHewa neko, 3a Aa OTPEXeTe 4BaTa My Kpas, U OCBOGOAETE HAMBAHO NWNABYA NOCT, 33 A
ocBoGoauTe HarbHaTA dukcatop COR-KNOT ®.

. Vi38aeTe yCTPOJICTBOTO M 0 NpOBEpeTe, 3a A Ce yBepwTe, de Gukcatopt COR-KNOT © u kpauwiara Ha
KOHeL{a Ca Pa3nonoXeHy Aaneve oT HeXHa ThKak 1 CTPYKTYpH Ha npoTesara.

MOJIA, UMAUTE NPEABUA

Makap \e PA3KOTO CTUCKaHe 1 OCBOGOXAABaHE Ha NUABYR NIOCT OCUTYPABA CUNV Ha 3aLTbPXaHe Ha Bb3ena
Ha KOHELa CPEAHO Hafl CTaHAGPTHTE Ha Ph. Eur. u USP, Tasi penopbIuTena Texiitka 3a cTuckae u
3a7bPXaHe OTHEMa Camo CeKyHa OB U FaPaHTVPa ONTUMU3UPAHA YN Ha 3afIbPKaHe Ha Bb3ena Ha
KoHelia. OrnefaiiTe 3a NPOBEPKa BCeKM U3NMLIEH Kpaii Ha KoHeua  dukcatop COR-KNOT ®.

H

o

Ao HarbHarusT dukcatop COR-KNOT © He ce 0CBOGOXaBa BeAHara OT AUCTANHWA Kpail, poBepeTe Aani
JWNGBAT NIOCT € OTNYCHAT, CNl TOBa NIEKO HATUICHETE AVICTANHWA KPaii HaBBTPE U 3aBBPTETE APbXKATa Ha
90" 0KOMO 0CTa. AKO BCe OlLje @ HEOBXOAUMO, 3aBbPTeTe APbKKaTa 06PaTHO U Cnef ToBa Ha 90° B oGpaTHaTa
fiocoka. Ako dukcatopst COR-KNOT ° Bce oliie He 0TnycKa, cpexeTe KoHelia.

HEINPABUJIHO 3APEXJAHE HA KOHEL|

3ABENIEXKA: 3A 1A V3BAZWTE 3AIbPXAH OUKCATOP COR-KNOT ©, AKO TENIEHATA MPUMKA E
W3BANIEHA HEMPEAHAMEPEHO BE3 CbOTBETHO NPOKAPBAHE HA KOHELIA, CTUCHETE W OTNYCHETE
JIMNABUA NOCT, CNIEQ KOETO YYKHETE NIEKO AUCTAIHATA OC BbPXY MACA UMW U3MON3BANTE
CKANNEN, 3A 1A U3BAZIMTE HATBHATUA OUKCATOP COR-KNOT ©.

COR-KNOT® - PA3HU
“CAMO XVPYPI'bT CTUCKA JINNABUA NOCT”

TPY/IHO OTPA3BAHE HA KOHELIA - TpuuinTe 3a TpyAHO OTPA3BaHE Ha KOHeLa NPY M3NON3BaHe Ha
YcTpoiicteo COR-KNOT ® MoraT f4a BKNiousaT MoBpeAa, Mpeau3syKaHa of rpeluika Ha noTpeGuTens, Bofelia Ao
3aTbNABAHE Ha PEXEILOTO OCTPYIE WV HEM3NPABHOCT Ha YCTPOMCTBOTO, KOMTO CLO MOTaT A2 HAMANIAT CunaTa
W HaleXAHOCTTa Ha puKcaTOpa.

AKo Bb3HUKHE Ha KoHewa npu HakoeToupa e
COR-KNOT ®, npeKpaTeTe W3nON3BaHETO Ha yCTPOVICTBOTO M0 BPeMe Ha ONepaLMATa 11 F0 OTCTPaHeTe
OT ONepaLMoHHOTO None. OrneaaiiTe 3a NPOBEPKa GUKCATOPa, 33 42 CPABHVITE HATbBAHETO My C TOBA Ha
APYrU GUKCaTOpU. [|pbIHETe AW M3TerneTe eHepruuHO dUKCaTopa C GopLieNc Wk ckoba, 3a Aa TecTeate
HaJleXHOCTTa Ha GYKCATOPa W Ha KoHeLa.

YCTPOUC OUKCATOPA-TECTBAI Bb

3aTpyaHeHme 3a OTPAIBAHETO Ha KOHeL OT YCTPOVCTBOTO COR-KNOT © Moe 42 GbAe Npeansamkano ot

YCTPONCTBOTO

CTUCKaHe Ha WNABIA NIOCT, AOKATO METaHUTe 3aPEXAaLLY Ce KOMNOHEHTY BCe Olle a B
T

NPOTUBOMOKA3AHUA
TpAGBa Aa ce 2O T neKap, KOMTo AT NOLXOALD O6yesie
11 Ca 3aM03HaT C eHOCKONCKMTE TeXHMKM, 1peai N3BbPUIBAHETO Ha EHAOCKONCKY
HEOBXOAMMO A4 Cé MPABAT CNpABKY B MEAVLIMHCKATa AUTEPATYPa OTHOCHO TeXHHKUTE, "
puckosere.

BnoksT COR-KNOT * QUICK LOAD® He e npeaiHasHayeH 3a M3non3saHe ¢ HUKaKsI ApyTU yCTPOVICTBa,
ocseH yctpoiictBoto COR-KNOT ® unn yctpoiictsoto COR-KNOT MINI ®. Yctpoiicteoto COR-KNOT © He

€ NpefHa3Ha4eHo 3 3apeX/iaHe C KAKBOTO 1 43 & APYTO YCTPOVICTBO, pasniHo oT 6noka COR-KNOT *
QUICK LOAD".

®ukcatopsT COR-KNOT © HE € npeaHasHaueH 3a nocTasAHe B UMPKY/MPaLia Kpbe, OCBEH ako ce u3nonsa

oc asn elIka MOXe A2 A0BEAS A0 HENONPaBAMA NOBPEAa Ha
PKELIOTD OETPUE KOGTo G1a HaCOUEND Kt METSnHATA WA ANS W TeneHaTa MDA

WHOOPMALINA 3A BE3OMACHOCT MPU AAMP - BE3OMACHO 3A AMP MPU
OI'IPEIJEHEHM VCHOBVIR A

CbC CHBMECTAM XUPYPIUYEH KOHeL NPW YCNOBUA, NIPELeHeHI OT XMPYPra KaTo KNMHIYHO
[la ce U3NON3Ba CaMO C NOCOUEHIA NONMECTEPEH XVPYPTUeH KOHel Ha LS| SOLUTIONS® ¢ pasmep 2-0.
BcAiko ycTpoiicTBo COR-KNOT © e npejHa3sHaueHo 3a 3aneficTBaHe He noBeve ot 12 muTu.

I'IPEAYI'IPE)KIJ,EHMR
MoTpeGuTenuTe TpAGEa Aa Ca 3aM03HATM ChC CTAHAAPTHMTE NPOLIEAYPH 1 TEXHIKW, CBbP3AHN C
XUPYPIUtiHaTa yNOTpe6a Ha KOHLIM 1 TWTaK, NPEAN A3 M3MON3BaT yCTPOMCTBOTO COR-KNOT ® ¢ 6noka
COR-KNOT © QUICK LOAD® 32 GuKcUpae 1 OTpA3BaHe Ha KOHeLla.

MoAxopALaTa CTeNeH Ha GYKCaLWA 3a YCTpoiicTBoTo COR-KNOT © n31cKBa pasyMHa KMHIYHa NpeUeHKa
U MO XHPY YA TESH, SPTYMESTURRYA OF orepaTasTe OBCTOATeNCTBa 1 ONMTa Ha XUpypra.
Korato KoHeua ¢ COR-KNOT ®, Aanu BCUYKW Kanayku Ha urnu unu
WP Ca NPEMaXHATV O KPaMILATa Ha KOHELIa, KOMTO TPAGBa f1a GbAAT 3apEAeHH, PEAM 3apEXaHETO Ha
KoHewa npes ycTpoicteoto COR-KNOT

TIpeKOMEPHOTO HaTAraHe Ha KOHel1a MOe Aa J0BE/Ie 40 Pa3KbCBAHETO My.

3a ynoTpeta camo oT eauH nauveHT. [la He ce NOMMCTAT W ¢

usnuTEaH ukcatop COR-KNOT ® e 6esonacen 3a AMP npu
onpepenenn y(ncBMN I'Iauuew CTOBa YCTPOVICTBO MO Aa ce CKaHupa GesonacHo & AMP cuctema npu
cnepnuTe ycnosws:
CraTiiHo MarHWTHO none camo 1,5 Tesla u 3 Tesla
- MarHuTHO none ¢ MakcuManeH NPOCTPaHCTBeH rpaaveHT 4000 Gauss/cm (40 T/m)
- Makcumanta oterena ot AMP CUCTeMaTa yCpeAHEHa 3a IR0 TANO CreduiHa CKOPOCT Ha abcopGLuA
(SAR) o7 2W/kg 32 15 MIIHYTI CKaHMpaHe (T.e. Ha NyNICOBa CEKBEHLINA) & HOPMANEH PaBOTeH PEXiIM.
MW ACVHPaHNTE yCTOBWA Ha CKaHUPaHe TUTaHOBIAT dukcaTop COR-KNOT ® ce ouaksa Aa AOBEAR AO
Ha parypara c 1,5 °C Cnled 15-MUHYTHO HeNpeKbCHATo CKaHMpare (re. Ha

nyncosa cexseHwA).

TP HEKNVHIMHO U3NUTBaHE APTEGAKTBT B N30GPAXEHVETO, NPUMNHEH OT TUTaHOBUA dukcaTop COR-KNOT °,
Ce MPOCTVPa Ha NPMBAM3UTENHO 2 MM OT TO3 MMINGHT NPY GPA3HO U3CNIEABAHE C X0 NYNCOBA CeKBEHLMS
W AMP cuctewma 3 Tesla.

. BbBepeTe ThA BPbX Ha U3BWTaTa ATKKA B AMCTANHUA CTIOT B KPR Ha OCTa Ha yCTPOiiCTBOTO COR-KNOT .

M0BTOpPHO.
NOYMCTBAHE WAV OTCTPHABAHE Ha KPbB U ADYTYI Uy MaTepUany OT U3NON3BaHN npoAme COR-KNOT®
Hee

COR-KNOT * MiS MOPBYBAHE HA NPOAYKT [IOCTABA CE: CTEPUIIHO|

HEMGK2 12 CEFOpaNTADS,BaIWAHOCTT Ha

e pa npuanHin apeua Ha nauyenTa.
Dy ionanATe KapaTepACT 13 npogy«ra oran s Gurat vapywen

MogTopHa MpopykT Onucatne

nopbuka

YCTpoVicTBa Unm dukcatoput COR-KNOT!

iiTe BCeKM OTBOpEH 3
npogykt COR-KNOT ©.
KomnoHenTuTe Ha 6n1oka COR-KNOT ® QUICK LOAD® 1 scsko ycTpoiicteo COR-KNOT ©, aeaHo ¢

C M3TeKDBA CPOK Ha FOAHOCT WA NoBpefieH

030925 | KOMIIEKT yempoticmeo COR-KNOT® | Kymus om 6 komnexma (2 ycmpoticmea

OPIS ZESPOLU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazdy zespét COR-KNOT * QUICK LOAD® zawiera jedna sterylng zszywke COR-KNOT © (D zamocowana w
specjalnym elemencie fadujacym, skladajacym sie  fioletowego celownika @, petli z drutu 3, oraz tepego,
zagietego uchwytu @. Zszywka COR-KNOT #, wykonana z tytanu przeznaczonego do uzytku medycznego,
to pusta w érodku tuleja w ksztalcie grzybka, ktéra jest zaciskana przez urzadzenie COR-KNOT ® w taki
5poseb, aby trwale zlaczyc ze soba odcinki szwu ©.

LACZNIE SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedyna czescia wkladu COR-KNOT ® QUICK LOAD?, ktéry jest implantem, jest zszywka COR-KNOT %, ktéra
skiada sie w 100% z czystego tytanu.

WSKAZANIA

Urzadzenie COR-KNOT ® uzywane w pofaczeniu ze szwem poliestrowym 2-0 wediug specyfikacji

LS| SOLUTIONS® oraz tytanowa zszywka COR-KNOT ® stuzy do mocowania i przycinania szwéw w chirurgii
ogdlnej i sercowo-naczyniowej.

CZYNNOSCI

Po zatadowaniu zszywki COR-KNOT © do urzadzenia COR-KNOT i odpowiednim umieszczeniu urzdzenia

BRAK POPRAWNEGO ZAtADOWANIA SZWU

UWAGA: ABY USUNAC ZABLOKOWANA ZSZYWKE COR-KNOT W SYTUACJI, JESLI PETLA Z DRUTU
ZOSTANIE PRZYPADKOWO WYJETA, ZANIM SZEW ZOSTANIE ODPOWIEDNIO PRZECIAGNIETY, NALEZY
NACISNAC | ZWOLNIC FIOLETOWA DZWIGNIE, A NASTEPNIE LEKKO STUKNAC DYSTALNYM TRZONEM W
STOL LUB WYKORZYSTAC SKALPEL DO WYJECIA ZACISNIETEJ ZSZYWKI COR-KNOT .

COR-KNOT*® - ROZNE
#WYLACZNIE CHIRURG $CISKA FIOLETOWA DiWIGNIE"

TRUDNOSCI Z ODCINANIEM SZWU - Przyczyna tego, ze szew nie jest fatwo odcinany przy uzyciu urzadzenia
COR-KNOT * moze by¢ bled: do stepienia ostrza
odcinajacego szew, lub nieprawidlowe dzialanie urzadzenia, ktore moze réwniez zmniejszy¢ site zacisniecia
zszywki | pewnosd jej zamocowania.

Jezeli podczas uzywania jakiegokolwiek urzadzenia COR-KNOT ® wystapia trudnosci z odcinaniem szwu,
nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia podczas zabiegu chirurgicznego i usunac je z pola operacyjnego.
Obejrzec zszywke, aby poréwnad jej zaciéniecie z innymi zszywkami. Pociagnac lub szarpnac za zszywke za
pomoca kleszczy lub klamry w celu sprawdzenia pewnosci zamocowania zszywki i szwu.

w miejscu zamkniecia szwu, naciéniecie fioletowej dzwigni umozliwia nat
prayciacie sowi Tytan chirirgicany, « Kirago wykonan jest saywka COR-KNOT  nie jost wehlaniany przez
ciato | jego zastosowanie zazwyczaj nie wiaze sie ze znaczacymi reakcjami zapalnymi.

PRZECIWWSKAZANIA

Zabiegi endoskopowe powinny by¢ wykonywane wylacznie przez lekarzy posiadajacych wasciwe
przeszkolenie i znajomos¢ technik h. Przed zabiegu nalezy
Tapomat se 2 teratura medycang dotyczaca technik. powlkiar | ewentualnych 220ro2en.

Zespst COR-KNOT © QUICK LOAD® nie jest przeznaczony do stosowania z zadnym innym urzadzeniem
niz urzadzenie COR-KNOT ® lub urzadzenie COR-KNOT MINI ®. Do urzadzenia COR-KNOT ® nie mozna
fadowac zadnego elementu innego iz zespét COR-KNOT ® QUICK LOAD®.

Zszywka COR-KNOT ® NIE jest przeznaczona do umieszczania w krwiobiegu, chyba ze jest uzywana ze
2godnym szwem i w warunkach, ktére sa ocenione przez chirurga jako klinicznie odpowiednie.

Uzywac wylacznie ze szwem poliestrowym 2-0 zalecanym przez firme LS| SOLUTIONS.

Pojedyncze urzadzenie COR-KNOT * nie jest przeznaczone do uzycia wiecej niz 12 razy.

OSTRZEZENIA

Y1 Y1

Trudnosci z odcinaniem szwu za pomoca urzadzenia COR-KNOT © moga by¢ spowodowane przypadkowym
naciiniscem fletowe] dzwigni w momencle kiedy metalowe elementy doladoviania najdu i eszcze
w dystalnym trzonie urzadzenia. Ten b ¢do

osrza odcinajacego szew, ze wzgledu na uderzenie ostrzem w metalowy zagiaty chyt 1 metalows
petlezds

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PODCZAS OBRAZOWANIA
Z UZYCIEM REZONANSU MAGNETYCZNEGO (RM) - WYROB WARUNKOWO

BEZPIECZNY W $RODOWISKU NMR /im\

Badania niekliniczne wykazaly, ze tytanowa zszywke COR-KNOT * mozna bezpiecznie stosowac w okreslonych
warunkach RM. Pacjent z tym wyrobem moze by¢ systemie NMR

nastepujace warunki:

. Statyczne pole magne(yczne wylacznie o indukgji 1,5Tlub 3T

. gradie pola do 4000 gauséw/cm (40 T/m)

Przed zas(osowanlem urzqdzema COR-KNOT ® z zespotem COR-KNOT ® QUICK LOAD® do
y powinni sie itechnikami
obejmum(yml (hlvurgl(zne zastosowania szwow i tytanu.
Wyslarclajqca pewnosc zamocowania zszywki COR-KNOT ® wymaga rozsadnej oceny klinicznej oraz
nik przez warunki zabiegu chirurgicznego i doswiadczenie

chirurga.
Podczas mocowania zszywki urzadzeniem COR-KNOT © nalezy zapewni¢, aby przed zatadowaniem
szwu poprzez urzadzenie COR-KNOT ® wszelkie zatyczki igly i igly zostaly usuniete z koficow szwu
przeznaczonych do zaladowania.

Nadmierne napinanie szwu moze spowodowac pekniecie szwu.

Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie czysci¢ ponownie ani e sterylizowac ponownie. Nie

- Maksymalny wskazany przez system rezonansu magnetycznego (RM) wsplczynnik absorpdji
swoiste] (SAR) usredniony dla masy ciala 2-W/kg dla 15 minut skanowania (1. na sekwencje impulsow)
w normalnym trybie operacyjym.
W warunkach skanowania okreslonych powyzej przewiduje sie, ze tytanowa zszywka COR-KNOT * spowoduje
wzrost temperatury maksymalnie o 1,5 °C po wykonaniu 15-minutowego skanowania ciaglego (np. na
sekwencje impulsow).
W badaniu artefakt obrazu tytanowa zszywka COR-KNOT ® rozciaga sie na
okolo 2 mm od tego implant, gdy obrazowany jest w sekwendji mpulstuw echa gradientowego w systemie
RM 0 indukgji 3T.

COR-KNOT ®, ktére zostaty uzyte. Nie okreslono, ze ponowna sterylizacja jest zatwierdzona metoda w
tym przypadku. Niepowodzenie przy usuwaniu czynnikéw zapalnych lub zakaznych moze doprowadzi¢
do uszczerbku na zdrowiu pacjenta. W przypadku regenerowanych urzadzer lub zszywek COR-KNOT ®
funkejonalna skutecznos¢ produktu moze byé uposledzona.

Nalezy wyrzucié wszelkie otwarte (niezamkniete szczelnie), niezuzyte, przeterminowane lub uszkodzone
produkty COR-KNOT ®.

Elementy zespolu COR-KNOT ® QUICK LOAD® i poszczegolne urzadzenia COR-KNOT ® oraz opakowania
nalezy kontrolowat, obstugiwa i wyrzuca zgodnie ze
usuwania wyrobéw medycznych.

Bezposredni kontakt wrazliwych struktur tkankowych (np. pulsujacych tetnic, platkow zastawek serca,
strun zastawek itp. z cialami obcymi moze doprowadzié do obrazert lub uszkodzeri tkanek, takich jak
nadzerka tkanki. Zawsze nalezy kierowa zszywki COR-KNOT ® i pozostate koricowki szwu w taki sposob,
aby unikna bezposredniego kontaktu 2 delikatna tkanka lub strukturami protetycznymi.

Podobnie jak w przypadku wszelkich ciat obcych, kontaktj szwuz

soli, na przyklad takimi, jak wystepujace w drogach moczowych lub zélciowych, moze prowadzié do
powstawania zlogow.

Tytan, z ktdrego wykonane s3 zszywki COR-KNOT ®, jest fizjologicznie w duzym stopniu obojetny, jednak
w kazdym przypadku, kiedy w ciele pacjenta pozostawiane s3 materialy obce, nalezy zastosowat rutynowe
chirurgiczne $rodki ostroznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas manipulowania zespotem COR-KNOT ® QUICK LOAD® nalezy zachowat ostroznosc w celu
uniknigcia uszkodzen.

Nie nalezy naciskac fioletowej dzwigni urzadzenia COR-KNOT ® podczas tadowania zespotu COR-KNOT ©
QUICK LOAD".

W przypadku naciénigcia fioletowej dzwigni podczas gdy zagiety uchwyt zespotu COR-KNOT ®

QUICK LOAD® jest umieszczony w koricéwce narzedzia, nastapi nieodwracalne uszkodzenie ostrza
odcinajacego szew urzadzenia COR-KNOT .

Nalezy zapewnic, aby zadne przeszkody nie przeszkadzaly w uruchomieniu urzadzenia COR-KNOT °.

Nie nalezy naciskac fioletowej dzwigni urzadzenia COR-KNOT ® dopoki zszywka COR-KNOT ® nie zostanie
odpowiednio ustawiona bezposrednio na tkance lub na materiale protetycznym, a szew odpowiednio
napiety w miejscu docelowym.

Nalezy zawsze nacisnac i przytrzymac fioletowa dzwignie, a nastepnie catkowicie ja zwolnié przed
przemieszczeniem koficowki urzadzenia COR-KNOT 2. Niewykonanie odpowiedniego zwolnienia
fioletowej dzwigni moze spowodowac zerwanie szwu. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ kazda zszywke
COR-KNOT * i korice szwu.

Nie nalezy naciskac fioletowej dzwigni wiecej niz jeden raz dla tej samej zszywki COR-KNOT .

Przeciaé szwy nozyczkami, jesli urzadzenie COR-KNOT © nie przytnie koricow szwu lub nie zwolni zszywki
COR-KNOT ®.

Nalezy unikat uszkodzer w postaci zaciéniecia lub zgniecenia zszywki COR-KNOT ® wynikajacych z
niewlasciwego naciskania fioletowej dzwigni urzadzenia COR-KNOT ® /lub ze stosowania narzedzi
chirurgicznych takich jak Kleszcze, uchwyty igiel, Klamry itp.

Jezeli zszywka COR-KNOT ® wypadnie  koricéwki urzadzenia lub nie zostanie poprawnie zaladowana,
nalezy wyja¢ poluzowana zszywke, zaladowac nowa zszywke | zaczac od poczatki

Jezeli fioletowa dzwignia urzadzenia COR-KNOT © nie wréci sama (t]. bez dziatania uzytkownika)
calkowicie do przodu, nalezy popchna¢ dzwignie recznie do przodu, az do korica, w celu zwolnienia
2szywki COR-KNOT ©.

Jesljest o wlasciwe, nalesy sprawczé pod katem hemostazy lub praeciekania

Przed lacznym uzyciem narzedzi i w danym zabiegu
natesy Sprawdzic kompatybinadé | Upenic si,ze rolacys elektrycana b usiemionie e <3 uézkedzone

REAKCJE NIEPOZADANE

Do mozliwych dziafar ni 2wigzanych ze szwu
miedzy innymi: rozejécie sie brzegéw rany, skiz ogow
cogach maczowych 1 zéiciourychw preypadku, jodh wystepuje proeciuzony kentakt 2 roztworami s, takimi
jak mocz i 261¢, zakazone rany, minimalne ostre zapalne reakcje tkankowe oraz przemijajace miejscowe
podraznienie. Tytan chirurgiczny nie jest wehfaniany przez cialo i jego uzycie zazwyczaj nie wiaze sie z
reakcjami zapainymi. Wszelkie powazne incydenty, ktére maja miejsce w odniesieniu do wyrobu, nalezy je
zgtasza¢ producentowi i whasciwym organom w danym kraju.

NA STOLE Z NARZEDZIAMI

LADOWANIE ZESPOLU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Na sali operacyjnej zastosowa¢ whasciwa technike do wyjecia sterylnego zespotu COR-KNOT ®

QUICK LOAD® z opakowania. Postepujac zgodnie z whasciwa technika sterylna, wykona¢ czynnosci

pokazane na ilustracjach.

. Whozy¢ tepa konicowke zagietego uchwytu do dystalnej szczeliny na korcu trzonu urzadzenia

COR-KNOT . Obracac zagiety uchwyt tak, aby przeszedt przez dystalna szczeline i przez otwor

przeznaczony na szew, do momentu, az zszywka COR-KNOT ® znajdzie sie w dystalnej szczelinie trzonu.

Calkowicie zamocowac zszywke COR-KNOT ® w koricéwce urzadzenia COR-KNOT #, naciskajac fioletowy

celownik lub pociagajac za zakrzywiony uchwyt.

Wypchnaé i zdjac fioletowy celownik.

3. Wyjac zagiety uchwyt z dystalnej szczeliny na koricu trzonu urzadzenia COR-KNOT °.

4A/B. Skontrolowac w celu upewnienia sie, czy zszywka COR-KNOT  jest whasciwie zatadowana i cafkowicie
osadzona.

POZA CIALEM PACJENTA

PRZECIAGANIE SZWU PRZEZ ZALADOWANA ZSZYWKE COR-KNOT®

Poza cialem pacjenta: chirurdzy zazwyczaj uzywaja niedominujacej dioni do uchwycenia urzadzenia w
poblizu korica trzonu i dioni dominujacej do wykonania czynnosci przeciagania szwu

Przeciagnac obie korcéwki szwu przez otwarta petle z drutu na koricu trzonu.

Pociagnac zagiety uchwyt z przymocowana do niego petla z drutu zawierajaca koricowki szwu w kierunku
fioletowej dwigni, aby wciagnac uchwycone petla odcinki szwu do zszywki COR-KNOT ®.

Przeciagnac szew przez zszywke COR-KNOT ®, a nastepnie z otworu przeznaczonego na szew w poblizu
konca trzonu, nadal ciagnac zagiety uchwyt, do momentu, az petla z drutu oraz obie korcowki szwu
wysuna si przez otwor przeznaczony na szew.

8A.Poprackazaniu zagietego uchwytu 2 petla 2 drutu innej osobie uchwyci¢ obie kortcowki szwu

itytanu nalezq
zlo

N

own

N

czy zszywka zostata calkowicie osadzona w dystalnej koricowce urzadzenia.

030950 | EAVHNYHY COR-KNOT ® QUICK LOAD® | Kymus om 12 EAVIHNYHM (1 ¢pukcamop & niuk)

TpAGBa Aa ce 3XELPNAT CHIACHO JREI
NPOLEAYPY 33 M3XBBPAAHE Ha MEAMLMHCKY YCTPOVCTBE.
TIpEKUAT KONTBKT  WYRCTRUTETIA TEKGHKI CTPYKTYPI (421D YICUPALIN ApTEpH, 1T Ha CHpn

030902 | 6 nuka COR-KNOT » QUICK LOAD® Kymus om 12 nnuxa (6 ukcamopa & naux)

031105 | KOMBUHPAH KOMIIEKT COR-KNOT © | Kymus om 6 komnnekma (2 ycmpoticmea
ui2

Knanu, KNaNHYI XOPAW 1 AP.) M HYKAW MATEPUANK MOXE A AOBEAE A0
TbKaHM, KaTo HanNpUMep TbKaHHa epo3ua. Bukaru COR KNOT oun
Kpaulua Ha KoHelia TaKa, Ye Aa N3GArBaTe NPAK KOHTAKT MeXAY HEXHa ThKaH 1 CTPYKTYp Ha nNpoTesaTa.
KaKTo nNpu BCAKO 4y[30 TANO, NPOMBAXKMUTENHIAT KOHTAKT Ha BCEKI LIeB C PasTBOpY Ha CONM, KaTo
HaNpUMep Tesut B MUKOUHVTE WAV AKTLHHITE BT, MOXKE fa A0BEAE A0 06pasyBaHe Ha KambHIA.
Makap de TTaHbT BbE drikcatopa COR-KNOT © € GUHONOrvuHO MHOTO MHEpTeH, 3aAbMXMTENHO € fia ce
HHUTE XVPYP! MePKI1 BHArY, KOTaTo UyX/W MaTepuanti ce OCTaBaT
Cb3HATENHO B NaLVieHT.

NPEANA3HU MEPKU

Mpy paGora c 6n1oxa COR-KNOT ® QUICK LOAD® e Heo6x0amo Aa ce MoOXaT rpinki 3a u36areate

Ha yBPEKAAHNS.

He cTuckalite nunasua nocT Ha yctpoiictsoto COR-KNOT °, gokato 3apexpate 6noka COR-KNOT
QUICK LOAD".

Heronpasuma noBpeaa Ha PeXeIoTo OCTpUe Ha yCTPOiCTBOTO COR-KNOT ® Wie HaCTbW, ako ANABuAT
n0CT Gbe CTUCHAT, AOKATO U3BMTaTa ApbXKa Ha 6noka COR-KNOT * QUICK LOAD® ce Hammpa Ha Bbpxa
Ha UHCTpyMeHTa.

YBepere ce, de HAiMa NIPENATCTBWS, KOWTO A3 MPEYAT Ha 3AAEVICTBAHETO Ha YCTPOICTBOTO COR-KNOT °.
He cTuckalite nvnasya NoCT Ha 3apefieHoTo ycTpoiicTBo COR-KNOT °, goKaTo dukcatopst COR-KNOT
He Gb/ie Pa3NONOXeH NPaBUNIHO AMPEKTHO BbPXY THKaHTa W NPOTE3HWA MaTepUar, a KOHELTT He Gbe
aKypaTHO 3aTerHaT 8 NPULIENHOTO MACTO.

BUHArV CTVCKaTe 1 3abPXaiiTe UNABMA IOCT 1 CNIEA TOBA 0 OTNYCKAIATE HAMTBAHO, NPEAN Aa
NPUABMKUTE BBPXA Ha YCTPOVICTBOTO COR-KNOT °. HeAOCTaTbUHOTO OTNYCKaHe Ha Nnaswa NoCT MoXe fa

UWAGA: WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
PRODUKTOW MOZNA ZNALEZC W PODRECZNIKU TECHNICZNYM
COR-KNOT® DLA UE.

[ T3] PRZED UZYCIEM NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC ULOTKE PRODUKTU

OPIS URZADZENIA COR-KNOT®

Kazdy sterylny pakiet (zestaw) zawiera dwa urzadzenia do jednorazowego uzycia COR-KNOT ® o diugosci

31 cm oraz dwanascie wkiadéw zespotu COR-KNOT © QUICK LOAD? (ZESTAW tACZONY) lub tylko dwa
urzadzenia COR-KNOT ® (ZESTAW URZADZENIA). Zszywka COR-KNOT ® jest zatadowana do dystalnego korica
trzonu 5 mm ®. Na proksymalnym koficu urzadzenia znajduje sie bialy uchwyt @ oraz fioletowa dzwignia ®.
Sciéniecie fioletowej dzwigni powoduje, ze urzadzenie COR-KNOT ® zaciska zszywke COR-KNOT ® w miejscu
zamkniecia i moze odcia¢ zbgdne koricowki szwu.

W CIELE PACJENTA

9. Przesunaé dystalna koricéwke urzadzenia COR-KNOT  prowadzac ja delikatnie po czesciowo napietym
szwie do miejsca docelowego, z otworem wylotowym szwu i fioletowa dzwignia skierowanymi w strong
srodka protezy. Ciagnac, nalezy utrzymywac szew w poblizu trzonu.

NACISNAC I PRZYTRZYMAC /SZARPNAC | ZWOLNIC/USUNAC URZADZENIE

Podczas gdy dystalny trzon znajduje sig na materiale protezy, nalezy jedna reka utrzymywac napiecie szwu

wystarczajace do utrzymania odpowiedniego wzajemnego ulozenia tkanki i protezy, a nastepnie druga reka:

10. Scisnaé fioletowa dzwignie do oporu, utrzymywat nieruchomo koricéwke urzadzenia, przytrzymac
déwignie przez jedna sekunde.

. Delikatnie pociagna¢ szew, aby odciac obie koricowki szwu, a nastepnie cafkowicie zwolni¢ fioletowq
dzwignie, aby uwolni¢ zaciénieta zszywke COR-KNOT ®.

. Usunac urzadzenie | wzrokowo sprawdzié by si upewnié, ze zszywka COR-KNOT ® i korcowki szwu sa
skierowane w przeciwna strone od delikatnej tkanki i struktur protetycznych.

UWAGA

Bardzo szybkie naciéniecie | zwolnienie fioletowej dzwigni zapewni érednia site zamocowania szwu,
przekraczajaca standardy Ph. Eur. i USP, natomiast zalecana technika naciéniecia i przytrzymania zapewnia
bardziej optymalna sitg utrzymania szwu. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ kazdy koniec szw i zszywke
COR-KNOT ®.

°

o

Jezeli zaciénigta zszywka COR-KNOT ® nie uwalnia sie fatwo z dystalnej koficéwki, nalezy sig upewnic,
ze fioletowa dzwignia jest zwolniona, po czym delikatnie popchnac dystalng korcowke do wewnatrz, a
nastepnie obrdcié uchwyt o 90° wokst trzonu. Jesli jest to nadal konieczne, obrdci¢ uchwyt z powrotem,
anastepnie obréci¢ go 0 90" w przeciwnym kierunku. Jedli zszywka COR-KNOT * nadal nie ulegnie
zwolnieniu, przeciaé szew.

ZAMAWIANIE PRODUKTU COR-KNOT ® MIS
Produkt Opis

OPAKOWANIE: PRODUKT STERYLNY|

Zamow
ponownie
030925 | ZESTAW urzqdzenia COR-KNOT

Opakowanie zawierajqce 6 zestawdw (2 szt. wyrobu
w zestawie)

030950 | POJEDYNCZE ZSZYWKI COR-KNOT ® | Opakowanie zawierajqce 12 POJEDYNCZYCH
QUICK LOAD® ZSZYWEK (1 zszywka w worku)

030902 | Zestaw 6 workow COR-KNOT © Opakowanie zawierajqce 12 workow (6 zszywek
QUICK LOAD® wworku)

031105 | ZESTAW LACZNY COR-KNOT ®

Opakowanie zawierajqce 6 zestawdw (2 szt. wyrobu
112 zszywek w zestawie)

RVATSKI

NAPOMENA: POGLEDAJTE EU TEHNOLOSKI VODIC ZA COR-KNOT® U VEZI
SHEMATSKIH PRIKAZA | NARUCIVANJA PROIZVODA.

PRIJE UPORABE, TEMELJITO PROCITAJTE UPUTE ISPORUCENE UZ PROIZVOD

OPIS PROIZVODA COR-KNOT®

Svaki sterilni paket (komplet) sadrZi dva uredaja COR-KNOT ® duzine 31 cm za uporabu samo na jednom
pacijentu i dvanaest jedinica COR-KNOT ® QUICK LOAD? (KOMBINIRANI KOMPLET) i samo dva uredaja
COR-KNOT * (KOMPLET UREDAJA). U distalni vih cjeveice ® promjera 5 mm umetnuta je obujmica COR-KNOT .
Na proksimalnom kraju uredaja nalaze se bijela drska @ i ljubicasti poteza¢ ®. Stiskanjem ljubicastog potezaca,
uredaj COR-KNOT ® steze obujmicu COR-KNOT ® na mjestu zatvaranja i moze odrezati visak konca.

OPIS JEDINICE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Svaka jedinica COR-KNOT ® QUICK LOAD® opremljena je jednom sterilnom obujmicom COR-KNOT® @ u
prilagodenom uredaju za umetanje koji se sastoji od ljubicastog umetka @, zi¢ane omce @ i tupe kukice @.
Obujmica COR-KNOT * je cjevcica gliivastog oblika od kirurskog titanija, koja se stisce uredajem COR-KNOT *
da bi stegnula krajeve konca ® zajedn:

UKUPNI KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedini implantabilni dio jedinice COR-KNOT ® QUICK LOAD® jest obujmica COR-KNOT * koja se sastoji od
100 %-tnog komercijalno ¢istog titana.

INDIKACUJE

Uredaj COR-KNOT © u kombinaciji s poliesterskim kirurskim koncem Klase LS| SOLUTIONS® 2-01i
titanijskom obujmicom COR-KNOT ® indiciran je za uévricivanje i odsijecanje kirurskog konca u opcim i
kardiovaskularnim kirurékim zahvatima.

POSTUPCI

Kada se u uredaj COR-KNOT ® umetne obujmica COR-KNOT ® i pravilno postavi na mjesto zatvaranja
koncem, stiskanjem ljubicastog potezata moze se trenutno ucvrstiti i odrezati konac. Kirurski titanij od kojega
je izradena obujmica COR-KNOT © ne apsorbira se u tijelo i opcenito nije vezan uz znacajne upalne reakcije.

KONTRAINDIKACUE

Endoskopske zahvate smiju obavljati samo lije¢nici s odgovaraju¢om obukom koji su upoznati s
fjan zahvata, treba

vezanu uz tehnike, komplikacije i opasnosti.

Jedinica COR-KNOT ® QUICK LOAD® namijenjena je iskljucivo za uporabu s uredajem COR-KNOT ® li

uredajem COR-KNOT MINI ®. Uredaj COR-KNOT © nije namijenjen za uporabu s nijednim sustavom osim

jedinicom COR-KNOT ® QUICK LOAD".

Obujmica COR-KNOT ® NIJE namijenjena za umetanje u cirkulirajucu krv, osim ako se ne koristi s

kompatibilnim kirurskim koncem pod uvjetima za koje kirurg procijeni da su Klinicki prikladni.

« Koristite samo poliesterski kirurski konac 2-0 koji je odredila tvrtka LSI SOLUTIONS®.

+ Svaki uredaj COR-KNOT ® namijenjen je za okidanje navise 12 puta.

UPOZORENJA

Korisnici moraju poznavati standardne postupke i tehnike koje ukljuéuju uporabu kirurgkog konca i
titanija prije opremanja uredaja COR-KNOT  jedinicom COR-KNOT ® QUICK LOAD® za uévricivanje i
odsijecanje konca.

Prikladna sigurnost obujmice COR-KNOT ® zahtijeva razumno Kiinitko prosudivanje i odgovarajuce
kirurske tehnike koje omogucuju kirurske okolnosti i iskustvo kirurga.

Kada pri¢vrécujete konac uredajem COR-KNOT ¢, uvjerite se da su sve kapice igala i igle uklonjene

s krajeva konca koji se umece prije umetanja konca kroz uredaj COR-KNOT ®.

Prekomjerno zatezanje konca moze prouzroditi pucanje konca.

Za uporabu samo na jednom pacijentu. Nemojte ponovo cistiti i sterilizirati. Nije moguce jam¢iti prikladno
&iséenjeili uklanjanje krvi i drugih stranih materijala s rabljenih uredaja COR-KNOT . Nije utvrdena
valjanost ponovne sterilizacije. U slu¢aju neuspjesnog uklanjanja upalnih ili infektivnih tvari, to moze
nastettpacientu, Funkcionaln uéinak proizvoda mote bii neprikiadan kod ponovno obradenh redsja
ili obujmica COR-KNO

Odbacite bilo koji otvoreni (nezabrtvljeni), nekoristeni, istekli li osteceni proizvod COR-KNOT ®.
Komponente jedinice COR-KNOT ® QUICK LOAD® i svaki uredaj COR-KNOT ¢, zajedno s pakiranjem,
moraju se pregledati, rukovati i odloziti u otpad u skladu sa standardnim i prihvacenim postupcima
odlaganja medicinskih uredaja.

Izravan kontakt izmedu osjetljivih struktura tkiva (npr. pulsirajucih arterija, sréanih zalistaka, sréanih niti,
itd) i stranih materijala moze dovesti do ozljede ili o3tecenja tkiva, kao ito je erozija tkiva. Uvijek usmijerite
obujmice COR-KNOT ® i preostali visak konca tako da izbjegnete izravni kontakt s osjetljivim tkivom ili
protetskim strukturama.

Kao i s bilo kojim stranim tijelom, produzeni kontakt bilo kojeg konca sa slanim otopinama, kao 3to su one
u urinarnom ili bilijarnom traktu, moze izazvati nakupljanje kamenca.

Iako je titanij obujmice COR-KNOT ® fiziolo3ki vrlo inertan, potrebne su rutinske kirurske mjere opreza kad
god se strani materijali ostavljaju u pacijentu.

MJERE OPREZA

Prilikom rukovanja jedinicom COR-KNOT ® QUICK LOAD® treba paziti da se izbjegne ostecenje.
Nemojte stiskati ljubicasti poteza jedinice COR-KNOT ® dok umecete sustav COR-KNOT ® QUICK LOAD" .
Ako se ljubicasti potezac stisne dok se kukica jedinice COR-KNOT ® QUICK LOAD* nalazi na vrhu
instrumenta, doci ¢e do nepopravljivog ostecenja ostrice za rezanje konca na uredaju COR-KNOT ®.
Pazite da ne bude zapreka koje bi ometale okidanje uredaja COR-KNOT ®.

Nemojte pritiskati ljubicasti potezac napunjenog uredaja COR-KNOT * dok obujmica COR-KNOT ® nije pravilno
postavljena izravno na tkivo ili proteticki materijal i dok konac nije pravilno zategnut na ciljnom mjestu.

Uvijek stisnite i drzite ljubicasti poteza¢ i zatim ga potpuno otpustite prije pomicanja vrha uredaja
COR-KNOT ®. U slucaju neuspjesnog otpustanja ljubicastog potezaca moze doci do pucanja konca.
Pregledajte svaku obujmicu COR-KNOT i njezin visak konca.

Nemojte stiskati [jubicasti potezaé viée od jednog puta na istoj obujmici COR-KNOT ©.

Odreite konac karama ako uredaj COR-KNOT * ne uspije odrezati visak konca ili otpustite obujmicu
COR-KNOT °.

Izbjegnite ostecenje obujmice COR-KNOT * ili zbog stiskanja
ljubicastog potezaca uredaja COR-KNOT ® i/ili zbog primjene kirurskih instrumenata kao 3to su pinceta,
drzaci igala, stezaljke, itd.

Ako obujmica COR-KNOT ® ispadne iz vrha ili nije pravilno umetnuta, izvadite labavu obujmicu, umetnite
novu obujmicu i poénite ponovo.

Ako se ljubicasti potezaé uredaja COR-KNOT  sam ne vrati do kraja prema naprijed (4. bez pomoci), ruéno
gurnite potezaé do kraja prema naprijed da biste oslobodili obujmicu COR-KNOT .

Po potrebi provjerite ima i hemostaze il curenja.

Prije nego upotrijebite endoskopske instrumente i dodatke razlicitih proizvodaca u istom zahvatu,
provjerite kompatibilnost instrumenata i ispravnost elektrine izolacije ili uzemljenja.
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NEGATIVNE REAKCUJE

Negativni uinci vezani uz uporabu kirurkog konca titanija mogu ukljucivati, al nisu ogranicen na:
dehiscenciju rane, formaciju tromba, embolizam, formiranje kamenca u urinarnom i bilijarnom traktu pri
produzenom kontaktu sa slanim otopinama kao §to su urin i zué, inficirane rane, minimalnu akutnu upalnu
reakciju tkiva i prolaznu lokalnu iritaciju. Kirurski titanij ne apsorbira se u tijelo i opéenito nije vezan uz znacajne
upalne reakcije. Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu u zemlji.

NA STOLU ZA INSTRUMENTE

UMETANJE JEDINICE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Upotrijebite pravilnu kirursku tehniku za vadenje sterilne jedinice COR-KNOT ® QUICK LOAD® iz pakiranja.
Odrzavajuci pravilnu sterilnu tehniku, slijedite korake navedene na ilustracijama.

. Umetnite tupi vrh kukice u distalni utor na kraju jevéice uredaja COR-KNOT ®. Progurajte kukicu kroz
distalni utor i kroz rupu za konac dok obujmica COR-KNOT ® ne ude u distalni utor cjeveice. Do kraja
ugurajte obujmicu COR-KNOT © u vrh uredaja COR-KNOT ® guranjem ljubicastog umetka ili povlacenjem
kukice.

Izgurajte i uklonite ljubicasti umetak.

Izvucite kukicu iz distalnog utora na kraju cjeveice uredaja COR-KNOT .

4A/B. Provjerite je li obujmica COR-KNOT ® dobro umetnuta do kraja.

IZVAN BOLESNIKA
PROVLACENJE KONCA KROZ UMETNUTU OBUJMICU COR-KNOT®

Izvan tijela: kirurzi obiéno svojom nedominantnom rukom drze uredaj blizu kraja cjevéice, a dominantom

rukom dovriavaju postupak provlacenja konca.

5. Provucite oba kraja konca kroz otvorenu Zicanu oméu na kraju cjeveice.

6. Povucite kukicu s pricvrscenom zicanom oméom koja dri krajeve konca prema ljubicastom potezacu da
biste uvukli krajeve konca u obujmicu COR-KNOT °.

7. Provucite konac kroz obujmicu COR-KNOT ® i van kroz rupu za konac blizu kraja cjeveice tako da nastavite
povlatiti kukicu dok Zicana oméai oba kraja konca ne izadu kroz rupu za konac.

8A.Nakon izvlacenja kukice sa zi¢anom oméom, primite oba kraja konca.

8B.Provjerite je li obujmica potpuno siela u distalni vh uredaja.

UNUTAR BOLESNIKA

9. Oprezno poguraite distalni vrh uredaja COR-KNOT ® preko djelomicno zategnutog konca na ciljno mjesto
s izlaznim otvorom za konac i jubi¢astim potezazem usmjerenima prema sredistu proteze. Tijekom
povlagenja, drite konac uz Gevéicu.

STISKANJE | DRZANJE / POVLACENJE | OTPUSTANJE / UKLANJANJE UREDAJA

S distalnim vrhom na protezi,jednom rukom primijenite dovoljnu zategnutost konca za dranje tkiva i proteze

u odgovarajucem medusobnom polozaju, a zatim drugom rukom:

10. Stisnite ljubicasti poteza¢ dok se ne zaustavi, odrzavajte vrh uredaja u polozaju, drzite potezaé jednu sekundu.

1. Trznite njezno konac da biste odrezali oba kraja konca i otpustite ljubicasti potezat do kraja da biste
otpustili stegnutu obujmicu COR-KNOT'

12. Uklonite uredaj i pregledom provjerite jesu li obujmica COR-KNOT © i visak konca usmijereni podalje od
osjetljivog tkiva i protetskih struktura.

MOLIMO IMAJTE NA UMU

lako naglo stiskanje i otpustanje ljubicastog potezata daje prosje¢ne sile drzanja konca iznad standarda EF i

USP, ova preporucena tehnika stezanja i drzanja osigurava optimalnu silu drzanja konca. Vizualno pregledajte
svaki visak konca i obujmicu COR-KNOT *.

wn

Ako se stegnuta obujmica COR-KNOT * ne odvoji odmah od distalnog viha, ujerite e da se jubicasti potezat
odvojio, zatim nj prema unutra i zak 2a 90" oko cjevice. Ako je jos uvijek potrebno,
zakrenite dréku nazad, zatim zakrenite za 90" u suprotnom smjeru. Ako se obujmica COR-KNOT * jos uvijek
nije odvojila, prereite konac.

USLUCAJU NEUSPJESNOG UMETANJA KONCA

NAPOMENA: ZA UKLANJANJE STEGNUTE OBUJMICE COR-KNOT ® AKO SE ZICANA OMCA NEHOTICE UKLONI
BEZ PRAVILNOG PROVLACENJA KONCA, STISNITE | OTPUSTITE LJUBICASTI POTEZAC | ZATIM LUPKAJTE
DISTALNOM CJEVCICOM O STOL ILI UPOTRUEBITE SKALPEL ZA VADENJE STEGNUTE OBUJMICA COR-KNOT ®.

OSTALO O UREDAJU COR-KNOT*®
»SAMO KIRURG SMLJE STISNUTI LJUBICASTI POTEZAC

TESKOCE PRI REZANJU KONCA - Uzroci teskog rezanja konca pri uporabi uredaja COR-KNOT ® mogu ukljucivati
gresku korisnika zbog koje je otupljena rezna ostrica za konac ili kvar uredaja, $to takoder moze smanjiti
&urstocui sigurnost obujmice.

Ako se jave tegkoce pri rezanju konca tijekom uporabe bilo kojeg uredaja COR-KNOT %, prekinite
intraoperativnu uporabu uredaja i uklonite ga iz kirurskog podruéja. Vizualno pregledajte obujmicu i usporedite
stegnutost s drugim obujmicama. Povucite il trznite obujmicu pincetom li stezaljkom da provjerite sigurmost
obujmice i konca.

UKLONITE UREDAJ - PREGLEDAJTE OBUJMICU - PROVJERITE OBUJMICU - VRATITE UREDAJ

Tegkoce pri rezanju konca uredajem COR-KNOT ® mogu biti stiskanjem
potezaéa dok su metalne komponente za umetanje jos uvijek u distalnoj cjevéici uredaja. Ova greska korisnika
moie dovesti do nepopravljivog ostecenja rezne ostrice za konac zbog guranja ostrice u metalnu kukicu i
metalnu zi¢anu oméu.

INFORMACLIE O SIGURNOSTI SNIMANJA MR-om - UVJETNO SIGURNO ZA
SNIMANJE MR-om

Neklinicka testiranja pokazala su da je titanijska obujmica COR-KNOT ® uvjetno sigurna za snimanje MR-om.

Pacijent kojem je implantiran ovaj uredaj moze se sigurno snimati u MR sustavu pod sljedecim uvjetima:

- samo staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3 tesle

- maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 Gauss/cm (40 T/m)

« pri maksimalnoj nazivnoj vrijednosti prosje¢ne specifiéne brzine apsorpcije sustava za MR za cijelo tijelo
(SAR) od 2 W/kg za 15 minuta snimanja (t]. po sekvenci impulsa) u normalnom nacinu rada.

U definiranim uvjetima sksnimanja o¢ekuje se da ce titanijska obujmica COR-KNOT ® proizvesti maksimalan

porast temperature od 1,5 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po sekvenci impulsal.

U neklinickom testiranju artefakt slike uzrokovan titanskom obujmicom COR-KNOT ® proteze se priblizno 2 mm
od ovog implantata kada se snima s pomocu gradijent-eho sekvence | MR sustava od 3 tesle.

NARUDZBA PROIZVODA COR-KNOT * MIS ISPORUCUJE SE: STERILNO

Ponovna narudzba |Proizvod Opis

030925 | KOMPLET uredaja COR-KNOT ® Kutija od 6 kompleta (2 uredaja po kompletu)

030950 | POJEDINACNE JEDINICE
COR-KNOT © QUICK LOAD®

Kutija od 12 POJEDINACNIH JEDINICA
(1 0bujmica po vrecici)

030902 | Vrecica od 6 jedinica
COR-KNOT ® QUICK LOAD®

Kutija od 12 vrecica (6 obujmica po vrecici)

031105 | KOMBINRAN KOMPLET Kutija od 6 kompleta (2 uredaja 12 obujmica
COR-KNO po kompletu)

CPMCKN

HAMOMEHA: CXEMATCKW MPUKA3 U UHOOPMALIVJE O MOPYUYUBAKY
MOTPAXWUTE Y TEXHONOLUKOM BOAUYY 3A COR-KNOT® 3A EY.

[Ti] TEME/LHO MPOYUTAJTE MPUSIOKEHO YNYTCTBO MPE YNOTPEBE

OMUC YPEHAJA COR-KNOT®

CBaKo CTepunHo NakoBatbe (Komnner) canpxu ABa ypehaja COR-KNOT ® ayxuke 31 cm HawetbeHa 3a
YNOTPeby Ha jeaHOM nauwjeHTy 1 AaHaecT jeannniia COR-KNOT ® QUICK LOAD® (KOMBUHOBAHM
KOMIIET), wnu camo asa ypehaja COR-KNOT © (KOMIIET CA YPEBAJEM). 3atesau COR-KNOT ® ce y6auyje y
AMCTanHM BpX 0coBMHe npeurmka 5 mm ©. Ha npokcumantom kpajy ypehaja Hanase ce Gena apuika @

v my6usacta pyanua ®. Kana ce npuTmce myGuuacta pyunuia, ypehaj COR-KNOT ® Crexe saTesau
COR-KNOT ® Ha MecTy 3aTBapatba paHe 1 MOXe fia Oficeue BULUAK KOHLIa.

OMUC JEAUHULIE COR-KNOT* QUICK LOAD®

Ceaka jepunutia COR-KNOT * QUICK LOAD® canpxv jenat crepunan 3atesau COR-KNOT ® @ cmeutesy
npunarohe o] jeauHILY 3a nykerbe Koja ce cacToju w3 hybuuacte merte @, Gene omde () U Tye 3aKpUBTbEHe
pyuke @. V3pahen op TMTaHMjyma MeAVLMHCKe Knace, 3aTe3au COR-KNOT © je wynarb Harnagak y 061uky
nedypKe, Koju ce cTexe nomohy ypehaja COR-KNOT ® kako 611 ce Aenosy koHuia (5 3ajeaHo 3atern.

OMWITU KBAJIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB
Jenurn peo jepurnue COR-KNOT ® QUICK LOAD?, koju je imnnarar, jecre satesau COR-KNOT %, koju je
u3pahen o 1009 KOMEPLVJANHO CTOT TUTaHUjyMa.

WHAVKALVIE

Ypehaj COR-KNOT * y KoMGUHaLuj1 Ca NoANeCTepCKIM KOHLiem 2-0 Komnakuje LS| SOLUTIONS® u
TUTaHVjymMCKIM 3aTesauem COR-KNOT ® uHAUKOBaH je 3a 3aTesarbe U NOTKpahiBarbe KOHLa y ONuTIM 1
Kap/VIOBaCKYNapHIM XVPYPUIKM 3aXBaTUMa.

MEPE

Kapa ce y ypehaj COR-KNOT * y6a 3atesau COR-KNOT ® 1 Kajja Ce OH MPaBIiHO M0CTaBM Ha MecTo,
3aTBaparba KOHLIEM, IPUTMCKaMEM JbYGUNACTE PYULLE MOXETE OAMAX A2 YUBPCTUTE U IOTKPATHTE KOHALY,
Xupypuikyt TuTaHujym of Kojer je caumrben 3atesau COR-KNOT * e ancopGyje ce y opraHusmy i y npuHumny
He A0BOAV A0 3HAUAJHWX 3AMAMbEHCKIX PeakUmja.

KOHTPAUHAUKALMIE
+ ENAoCKoNCKe 3aXBaTe TpeGa A M3BOfle UCKTBY B0 NEKapH KOJU Cy AAEKBATHO OBYUeHN 1 ynosHaTi a
eHIOCKONICKIM TexHYKama. Mpe u3goherba saxeatay

© TexHyKama, v onacHoCTMa.
JeuHyua COR-KNOT ® QUICK LOAD® Huje Hamerena 3a ynoTpe6y u ca jeHyn ypehajem ocum ypehaja
COR-KNOT ® unu ypefaja COR-KNOT MINI *. Huje npesuhero na ce y ypehaj COR-KNOT * yGatyje 6uno
wra ocum jeannnue COR-KNOT  QUICK LOAD?.

3aresau COR-KNOT ® HJE HametbeH 3a N0CTaB/batbe y KPBOTOK, OCUM Kajia Ce KOPYICTI Ca KOMNaTibunHim
KOHLIeM y YCNIOBUMA 33 KOje XMPypr CMaTpa fia Cy KNMHWUYKYU NOTOAHN.

+ KOpUCTUTE Camo ca nonmecTepckim Kokiem 2-0 Koju je HasHaumna komnanmja LS| SOLUTIONS?.

+ Ypehaj COR-KNOT ® Huje HamerbeH Aa ce akTvBupa Buwe of 12 nyTa.

YNO30PEHA

+ KOpHCHULY MOpajy 61T YO3HaTV Ca CTaHAAPAHUM IOCTYMLMMA U TeXHYKaMA 32 YOTPeGY XVpypLIKOT
KOHLa 1 TUTarMjyMa npe Kopywhersa ypehaja COR-KNOT © ca jeaurutiom COR-KNOT ® QUICK LOAD®
paju 3aTe3arba 1 noTkpahuBarba KOHLA.

S\SOLUTIONS®

3a ajeksaTHy jaunHy GuKcHparba 3aTesauem COR-KNOT © NOTpeGHU Cy pasyMHa KNMHWUKa NpoLieHa u
oproBapajyhe XnpypLIKe TexHIKe Koje Hanax)y OKOMHOCT XMPYPLIKOT 3aXBaTa 1 WCKYCTBO XUPypra.
Kapa yuspuihyjete kouas ypehajem COR-KNOT , nocTapajre ce 4a npe Hero wro y6auuTe kowali kpos
ypehaj COR-KNOT  yknoHue Cae hepyne wnvt urne ca Kpajesa KoHua Koje Tpe6a aa y6auute.
- Tpejako 3aTesatbe KOHLIA MOXe fa AOBEAE A0 HErOBOr NyLiatba.
+ Camo 32 ynoTpeGy Ha jeaHOM nauujenTy. HemojTe NOHOBO YMcTUTY HUTW CrepuncaTy. He moxe ce

na here ycnetu pa ap TUTE UNV YKTIOHWTE KPE U [PYTe CTPaHe MaTepujane u3
Kopuwhetux npoussona COR-KNOT ©. BarmaHocT nooste ¢

HAPYUMBAHSE POV3BOAIA COR-KNOT ® MIS VCNOPYYYJE CE: CTEPUIHO|

3a apyuvsarwe [Mpouseon Onuc

030925 | KOMIM/IET ypefiaja COR-KNOT Kymuja ca 6 komnnema (2 ypehaja no komnsiemy)

030950 | JEAUHULIE COR-KNOT ® QUICK LOAD® Kymuja ca 12 JEAUHULA (1 3ame3ay no epehuyu)

030902 | Bpehuua ca 6 jeduruya COR-KNOT ® Kymuja ca 12 6pehuya (6 3amesaua no epehutju)
QUICK LOAD*

3aANa/LEHCKYX UMV MHGEKTUBHIX areHaCa MOE A3 HALWKOAM NaLyjenTy. DYHKUMOHANHa pana ceojctea
NPOW3804a MOrY 61T HapyLLieHa Ko MOHOBO 06pahernx ypehaja nw 3aesatia COR-KNO!

+ BauwTe csaki npousson COR-KNOT ® Koju je 0TBOpPeH (uitje je NakoBakbe HapyWeHo), Kojii Ce He KOpUCTH,

KOJeM je UCTEKao POk Wk Koju je owTeheH.

Llenosu jepunuiie COR-KNOT & QUICK LOAD®  ceakw ypehaj COR-KNOT ®, 3ajeaHo ca nakosarbem,

Mopajy Ce NpernenaTy, KOPUCTUTH M OANOXWTH Y CKMaRY Ca CTaHAGPAHYM NpWXBaheHUM NOCTYNUUMA 3a

opnarate meguUUHCKX ypehaja.

[IMPeKTaH KOHTAKT U3MeDy OCT/bHBUX TKUBHVX CTPYKTYPa (HNp. nyncupajyhiix apTepuja, cpuanix

3ANUCTaKa, CPUAHVX XOPAW UTA.) W CTPHVIX MaTepwjana MOXe Aa A0BEAE A0 MOBPEAe Wik owTehetba TkiBa,

nonyT epo3uje Tkua. 3atesaue COR-KNOT * 1 kpajeBe KOHUA KOju BUpe 06aBe3HO OKPEHHTe TaKo Aa He

6YAy Y AMPEKTHOM KOHTAKTY Ca OCET/bMBUM TKMBOM Wi IPOTETUUKIM CTPYKTYpama.

+ Kao 1 KO CBaKOr CTPaHOT Tena, Ay ki KOHTAKT 60 KaKBOT KOHLLa W PacTBOPa ConM, MOMYT OHIX Koji ce

Hanase y MOKPaNHUM 1 Xy IHWM NyTeBMMa, MOKE Aa A0BEAE AO CTBAPaFba KaMeHa.

VaKo je TwTaHujym OA Kojer je cauittbeH 3aTe3au COR-KNOT © GU3MONOWIKY U3y3ETHO MHepTaH, Kaj Fof ce

CTPaHy MaTepWjany OCTaB/bajy y NAUMJEHTY MOTPEGHO je MPEAY3ET PYTUHCKE XUPYPLIKE Mepe onpesa.

MEPE OMNPE3A

+ Tpu pykosarby jeantutiom COR-KNOT ® QUICK LOAD® mopa ce Boputy patyHa aa He Aohe 4o owreherba.
BoauTe pauyHa Aa He NpuTUcHeTe sbybuuacty pyuny ypehaja COR-KNOT ® gok y6auyjete jeaunmuy
COR-KNOT * QUICK LOAD".

AKO NPUTHCHETe MbyGUuacTy pyuuLly 40K Ce 3akpuB/beHa pyyKa jeautie COR-KNOT ® QUICK LOAD®
Hanasi Ha BPXy UHCTPYMeHTa, GecrioBpaTHO hete OITETUTY OLITPWILY 3a Ceverbe KOHLA Ha ypehajy
COR-KNOT

YBepuTe ce fa HUKaKBe npenpeke He oMeTajy akTuBauwjy ypehaja COR-KNOT .

BoawTe patiyHa Aa He NPUTHCHeTe fbyGuuacTy py|uLy HanyHeHor ypehiaja COR-KNOT ® cee ok npasunHo
He nocrasuTe 3atesau COR-KNOT  HEMOCPEAHO Ha TKUBO Wi MPOTETMIKI MaTEPW]an 1 AOK He 3aTerHeTe
KOMaL|y A0BO/LHO] MEpH Ha LULHOM MecTy.

Bpx ypehaja COR-KNOT  ce CMe NOMEpUTI Tek MoLITO ce /by6uuacTa py|ua NpUTICHE 1 AP 1

TIOTOM OTNYCTI A0 Kpaja. AKO He OTNYCTUTe fby6UuacTy pyuuLly 40 Kpaja, MoXe AohiA 0 NyLiaksa KOHLA.
Mpernepajre ceaku 3aTesay COR-KNOT © 1 roeroge Kpajese KoHLia.

Hewmojte npuTmcKaT /by6uuacty pyuuly Ha 3atesady COR-KNOT © Buuie A0 jepannyT.

OpceunTe koHie Makasama ako ypehaj COR-KNOT © e ycne 4a OAceue KpajeBe KoHUa Wit He oTrycTi
3ate3ay COR-KNOT °.

BoawTe patiyHa Aa He nofoMMTe Wi cMpcKate 3aTesay COR-KNOT * HenpumepeHM npuTiCKarbem
oybusacte pyunie Ha ypehajy COR-KNOT %, 0BHOCHO KopHLLherbem XVpypLIKWX UHCTPYMeHaTa nonyT
$opuenca, urnoapKaya, neasa u cn.

AKo 3aTe3au vcnagHe u3 Bpxa COR-KNOT ® wni ce He y6auy NpaswiiHo, 13BapuTe 3aTe3au Kojui ce f1Bojuo,
YyBaumTe HOBU 3aTe3a4 U NONHWT M3 MOYETKE.

AKo ce mhy6uuacta pyuniua Ha ypehajy COR-KNOT © He sparw cama (1j. 6e3 nomofv) yHanpea Ao kpaja,
PYKOM rypHUTE pyuuLly yHanpefi 40 Kpaja kako Gucte otnycTiny 3atesay COR-KNOT ©.

- Mo N0Tpe6Y NpoBepUTe NPUCYCTBO XEMOCTa3e M Liypersa.

Tpe Hero wTo y oppeleHoM 3aXBaTy NoUHeTe 42 KOPUCTUTE KOMBUHALIY HAOCKONCKIX UHCTPYMeHaTa

1 ofaTHe onpeme pasanuTIX Npow3sohada, yBepuTe Ce Aa Cy KOMNATUGWNH U A4a CTPyjHa M30RaUMja 1
Y3emerbe HCy yrpomeHu.

HEXEJbEHE PEAKLVJE

Hexerena aejctea npyt ynotpe6u KoHua jy, 63 orp

pate, HacTaHak TPOMGa, eMGONUy, CTBapaK-e KameHa Y MOKpANHIIM 1 XyuHIM NyTeBUMa yCnea Ayxer
KOHTaKTa Ca PaCTBOPYIMa CONY MOMYT MOKPahe 1 Xy, UHGEKLIM]Y PaHe, MAHUMANHY aKyTHY 3anameHCKy
Peakuujy TkVBa 1 NPONa3Hy NIOKaNHy MPUTaLjy. XUPYPLIKM TUTaHUjyM ce He ancopbyje y opraHuamy uy
NPUHLWNY He AOBOAN A0 3aNa/beHCKUX PeakLiuja. BUNO Koju1 036Wba MHLWAGHT KOju Cé ek  Be3n ca
MEAVILHCKMM CPEACTBOM TPeba NPUjaBUTH MPOU3BONaky 1 HAIIEXHOM OPaHy Jembe.

HA CTONY 3A AE3UHOEKLNIY
YBALUBAHE JEAUHULIE COR-KNOT® QUICK LOAD®
Kopucture orosapaiyhy Texiuky y onepauvioHo] can npw sabersy crepunre jeautiiie COR-KNOT ©

QUICK LOAD® u3 nakosatsa. O, CTepunHy TexHiKy, Kopake
Ha cankama.

. Y6auuTe TynM BPX 3aKPUBbEHE PyHKe y AMCTAH OTBOP Ha kpajy 0cosHe ypehaja COR-KNOT . KpyHim
TIOKPETOM CTIPOBEAVITE 3aKPUBTbEHy PyHiKy KPO3 AVICTallHI1 OTBOP 1 OTBOP 33 KOHAL TaKko Aa Ce 3aTe3ay

COR-KNOT ® cMecT Ha AvCTanH 0Taop ocosuke. [1o kpaja cmecTute 3atesau COR-KNOT ®y 8px ypeliaja

COR-KNOT * TaKo WwTo hete MPUTUCKATY /by6M4acTy MeTy un Byhit 3akpUBbeHY pUIKY.

TpYTYCHUTE 1 YKOHWTE fby6UNaCTY MeTy.

. OTnyCTITe 3aKPUBbEHY Pyviky W3 AUCTANHOT OTBOP Ha Kpajy ocoBuHe ypehiaja COR-KNOT ©,

4A/B. Mpernepajre kako GucTe ce ysepunu 4a je 3atesau COR-KNOT ® A06p0 y6aseH u cmewTen 70 kpaja.

BAH TEJIA NAYNJEHTA

TMPOBJIAYEHE KOHLA KPO3 YBAYEH 3ATE3AY COR-KNOT®

BaH Tena: xpyp3u Hajuietuhe HEAOMUHAHTHOM PYKOM ApXe ypehaj 61y kpaja OCOBYHE, a AOMMHAHTHOM
PYKOM CIPOBO/E TeXHiiky NPOBNaerba KOHL.

5. IposyuTe 063 Kpaja KOHL2 KO3 OTBOPCH XKiaHy oMY a Kpajy ocouNe.

6. PyuKy Ha Kojy je npuuep WUaHa OMYa Ca KpajeBMa KOHLIa NOBYLIUTE npewma
TbY6MYACTO] PyUVLY KaKo BrCTe yByKnv omuy y 3aTesay COR-KNOT ®.

MpoByuyTe KoHal kpo3 3aTesau COR-KNOT ® W kpo3 0TBOp 3a KoHal 61113y kpaja OCOBUHE Tako WTo here
HACTaBUTU 2 ByueTe 3aKPUBIbeHY PYUKY CBe 0K X/IaHa OMua U 06a Kpaja KOHLIa He u3ahy W3 0TBOpa
3a KoHal.

8A.YxBaTuTe 06a Kpaja KOHLA HAKOH YK/arbarba 3aKPUBILEHE PyUKe I KUYAHE OMYe.

8B.MpoBEpUTE KaKO 611 GUAM CUTYpHIA A2 je 3aTe3au Y LeNOCTH YTUCHYT Y AMCTanKy Bpx ypeaja.

YTENY NAYNIEHTA

9. larako rypHyTe avcraniu spx ypehaja COR-KNOT © NPeKo AeNMMUUHO 3aTerHyTor KOHUA Ha LLHO MECTO
TaKo A2 U3Na3HM OTBOP KOHLA 1 fby6UUaCTa PyumUa GyAy OKPeHyTH Ka CpeanLITy npotese. IOk Byuere
[QPXKVTE KOHaL| NOpes| 0CoBUHE.

NPUTUCHUTE U APXKUTE/TP3AJTE U OTIMYCTUTE/YK/IOHUTE YPEBAJ

[IoK je AMCTanHy BpX Ha np jany, jeaHom pykom jTe AOBOMHY 3aTerHyTOCT KOHLA

KaKo 61 TKVIBO W NPOTETUKM MaTEpWjan GV ano3uuuju, a 3aTiM APYTOM PYKOM:

10. MpuTicHuTe sy6usacty pyuiitly A0 kpaja, OApXasajTe nonoxaj Bpxa ypehaja 1 ApuTe pyuittly
NPUTMCHYTOM jeAHY CeKyHay.

1. TpHuTe KoHaLL naraHo Kako G1CTe peceKnut 1 0CNoGOAWNM 06a Kpaja KOHLa, @ 3aTiM oTryCTUTe A0 Kpaja
sy6uuacty pyunitly aa 6ucTe 0cnoGoawAY CerHyTh atesau COR-KNOT °.

12. YknonnTe ypehaj v ysepure ce ga cy 3atesa COR-KNOT © 1 Kpajesit KOHLa OKpeHyTY Tako Aa He AOANPY]Y
OceT/bMBa TKMBa 1 NPOTETHYKe CTPYKTYPe.

HAMOMEHA

Mapa ce HarnuIM MpTCKarbeM 1 OTTYLITarbeM Y6UIACTe pyuMLie NOCTINKY MPOCEUHE 33APKHE jaulHe
KOHLa Koje Cy M3HaA CTaHAapaa eaponcke (EP) n (USP), oBa npenop: TexHyKa
npuTUCKara U ApKata 0beabenyje ONTUIMANHY 3aAPHY jauHy. BU3yenHo NperneaajTe Ceakit kpaj KOHLA 1
3atesau COR-KNOT ®.

Wy

N

AKo ce cTerHyT 3aTesau COR-KNOT © He OTNYCTU Ca AUICTaNHOT BPXa, yBEpUTE Ce Aa CTe OTYCTANN fby6uuacTy
Py, a 3aTvm naraHo ryphuTe ypehaj 1 noTom 3apoTupajre ApLKy 3a 90°0KO OCOBUHE. AKO Ce 3aTe3au Hit
Tafja He 0CNOGOAY, 3apoTpajTe APUIKY Ha3a y Npehallitoyt MOROXaj 1 OKpeHWTe je 3 90" y CynpoTHOM Cviepy.
AKo ce 3aTesa4 COR-KNOT * Hit Taaa He OTRYCTW, OAceuTE KoHaL.

HEYCIEJIO YBAUUBAHE KOHLA

HATOMEHA: 1A BUCTE U3BAZWIIN 3ATE3AY COR-KNOT ® KOJV JE OCTAO YHYTPA 3ATO LITO CTE
CIIYYAJHO U3BAAVAN XKUHAHY OMYY A HUCTE JOBPO NPOBYKNW KOHALL, MPUTUCHWTE U OTNYCTUTE
JbYBUYACTY PYUKY U NOTOM KYLIKAJTE AUCTAJIHY OCOBUHY O FOPHY NMOBPLIMHY CTONA WU
TMOKYLWAJTE A CKAJINENIOM U3BAAUTE CTETHY TV 3ATE3AY COR-KNOT ©.

APYFE UHOOPMALIUJE O COR-KNOT®
CAMO XUPYPT CTUCKA JYBUHYACTY PYYULY”

TELKORE CA CEYEHSEM KOHLIA - Y3poK OTeXaHor Cevierba KoHLia nIpu ynoTpe6u ypehaja COR-KNOT © Moxe
6T TpeLuIka KOpYICHWKa 360T Koje Ce MCTYNWNa OWTPWLIA 3a Ceverbe KOHLA N Kaap ypehaja, LTo MoXe 1 Aa
YMatbu jaukiHy 1 UBPCTUHY 3aTe3aua.

Ao HauheTe Ha Tewkohe ca ceverbem KOHLa Py ynoTpe6in ypehaja COR-KNOT °, npecranuTe fa ra KopyicTute
¥ 3aXBary U YKIIOHWTe ra M3 ONepaTUBHOr No/ba. BUyeniHo npernenajre 3aTesas 1 yropeauTe Hherosy CTerHyToct
¥ OBHOCY Ha Apyre 3aTe3ave. ByLuTe wnu Tp3ajre 3aTesau GOPLENCOM WH NeaHom Aa 6YCTe NCTMTanK Jauiky
3aTe3aua u KoHLLA.

YKJIOHUTE YPEBAJ-MPEITIEQAITE 3ATE3AY-UCTIUTAITE JAYUHY 3ATE3AYA-BPATUTE YPEGAJ

Tewkohe ca ceverbem koHwa nomohy ypehaja COR-KNOT © Mory HacTaTh 360r CyuajHOr npUTHCKarba
Tby6UIaCTe pyuiiLie fIOK Ce MeTanHe KOMMOHeHTe 3a fykerbe oLl YBeK Hanase y AMCTanHoj ocosuki ypehaja.
OBa rpeluKa KOPHCHYKa MOXe Aa U3a30B€ HEMOMPaB/bIBy WTETY Ha OLITPHILY 33 Ceuerbe KOHUA Koja HacTaje
360r 3a6aAatba OWITPULIE y METATHY 3KPHBIbEHY PYIKy WM METanHy XHYaHY OMYY.

WHOOPMALMJIE O BE3BEAHOCTU CHAMAKA MP - YCJTOBHO BE3BEAHO 3A

CHUMAHKE MP

HeKMHWIKIIM TeCTUparbeM je M0Ka3aHo 4 je TUTaHujymMcki 3atesay COR-KNOT ® ycnosHo GesGenan 3a

CHimare MP. MauujeHT ca 0BUM MeAMUMHCKIM CPEACTBOM MOXe Ce Ge36eaHo ckennpaT y ciicTemy MP noa

cnepehum ycnosuma:

+ MCKIbYHMBO CTATUMHO MATHETHO Nofbe 0 1,5 1 3 Tecne

- MareTHo nome rpaavjeHTa of m (40 T/m)

- MaKcManHa creumuya crona ancopniumje (SAR) ynpoceuena 3a ueno Teno oa 2 W/kg, kojy je npujasuo
cuctem MP, 3a 15 MHyTa CKeHMParba (1), M0 IMNYNCHO] CeKBEHLY) Y HOPMANHOM PARHOM PEXYIMY.

o AeduHMCaHIM YCIOBUM CKeHNPaFba, OHeKyje Ce Aa THTaHMjyMcKw 3aTesau COR-KNOT * goseie Ao

MaKCUMATIHOT NIOPACTa TeMnepaType A 1,5 °C HaKOH 15 MUHYTa HENPEKWAHOT CKeHVPaFba (Tj. N0 MMYCHO]

CceKBeHum).

¥ HEKNUHUUKOM TeCTUPatby apTehaKT Ha CHUMKY HaCTao 360r TUTaHUjyMcKor 3aTe3aua COR-KNOT ® npyxa
Ce OTNPUAVIKE 2 MM Of} OBOT UMINAHTATa KA C& CHIMA FPAAV]EHT EXO UMMYNICHOM CEKBEHLIOM Ha CUCTeMy
MP op 3 Tecne.
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031105 | Cop-KnOT * FHfagat HE

EAAHNIKA

IHMEIQZH: LYMBOYAEYTEITE TON OAHIO TEXNOAOTIAZ COR-KNOT® FIATHN
E.E.TIA IXHMATIKEZ AMEIKONIZEIZ KAI TAPAITEAIA MPOIONTOX.

[Ti AIABASTE SXOAASTIKA TO ENOETO TOY MPOIONTOX MPIN AMO TH XPHEH
MEPIFPA®H LYZKEYHZ COR-KNOT®

KaBe anooTeipwyévn cuokevacia (kt) mepiéxel 500 ouokeuéc COR-KNOT * yia xprion ot évav acBevr
koG 31 cm Kat 8eKa povades COR-KNOT  QUICK LOAD® (EYNAYASTIKO KIT) R 860 ouakeuéc povo
COR-KNOT * (KIT SYIKEYHE). Evac COR-KNOT® eivau ot poToU
oTehéxouc Siapétpou 5 mm ©. Mia Aevkr Aapi @ kat évac pwB poxhoc ® Bpiokovtal 1o eyylc akpo TG
OUOKEUNC. EQV MEOETE Tov Hw HoxAS, n cuokeun COR-KNOT © ouogpiyyel Tov ouvSetnpa COR-KNOT © oo
onpio GUYKAEIONG Kal HTTOPEi Va KOWE! TV TEPIODEI TOU pApHATO.

MONAAA COR-KNOT® QUICK LOAD® - NEPIFPAOH

KdBe povasa COR-KNOT ® QUICK LOAD® napéxet évav amooteipwyiévo ouvdetipa COR-KNOT® @ mou
GUYKPATEITAI OF HIa EEATORIKEVEVN HOVASA GOPTWONG TToU anoteheital and évav pwp otoxo @, évav
ouppcitvo Bpdxo @ kat pia apBheia kupth Aapr . O cuvdetripac COR-KNOT ®, Tiou kataokeudletat ané
TTAVIO (aTPIKOD TUMOU, Efvat v KoiAO XITOVIO OXHHATOC HAVITAPIOY, TO OMoio GUCGIYYETal amé T ouokeur
COR-KNOT ® yia va GUVS£GE Ta THAATA TU PAHATOC HETAEY TouG

ZYNOAIKH NOIOTIKH KAI MOZOTIKH ZYNOEXH

To u6vo T TG povadag COR-KNOT * QUICK LOAD® nou anoteel epguteupia eival o ouvetipac COR-
KNOT®, 0 omoiog anotehettai ané 100% eunopikd KaBapd TiTavio.

ENAEIZEIZ

H ouokeur) COR-KNOT * mou 6 PE TO pappa 2-0 mou kaBopiletat

an6 Ty LS| SOLUTIONS® kat évav UuwSev‘]pu CoR-KNOT* am ticwio EvbtikwTan Yia xprion oto Séatpo Kat o
KOWILO TOU PAHMATOC, O EPAPHOYEC VEVIKNG Kl KAPSIAYYEIaKNAG XEIPOUPYIKIC.

P/N 031010L 03.04.24



ENEPFEIEZ
Otav o1 ouokeur COR-KNOT ® eivat goptwpiévoc évac auvdetrpac COR-KNOT * 1iou Tov £xeTe TonoBetrioet
KaTAANAAG O €va ONpeio GOYKAEIONG HE PAHHAT, EGV TIEGETE ToV M HOXAG HTTOPE(TE Va d09aNGETe Katva
KOWETE apéowc 10 ppa. To 6 TITvio Mou COR-KNOT * Sev
QIMOPPOPATA GTT6 TOV OPYAVICHO KAl YeVIKd BEV OXETICETal HE OuavTIké QAEYHOVABEIC aVTIBPAGEIR.
ANTENAEIZEIZ

Lo G Ba nipéne va

H6vo ané tatpouc mou vSAuGE\'ouv enapkn
Kéc. Oa pretva
BiBMOYPagia OXETIKd pe TIG rzxvlkz(, T e DR Kl ToUE KvBGVOUE TP A AV npavuamnmnon
£VB00KOMIKWY BIABIKATIHY.
H povada COR-KNOT * QUICK LOAD?® 8ev mipoopieta yia xprion e onoladimote GAn GUOKevr ekT6c
ané ™ ouokeun COR-KNOT ® 1y n cuokeun COR-KNOT MINI *. St ouckeur; COR-KNOT © 8ev mpoopiletat
V0 9opTwEi TIMOTE GANO £KTOC a6 Hovaisa COR-KNOT® QUICK LOAD®.
- 0 ouvbetfipac COR-KNOT ® AEN mipoopiCetat yia va tomoBetnei o aijia e kukho@oplag, EToc
e xprotpomonBei i oupBaTS papa, LT uuven e MoV KpivovTal KATGMNAEG KNVIKG GG ToV XEIpOUpYO.
. HOVO e T pdy 2-0 ou kaBopiletat and T LS| SOLUTIONS®.
Ka6e auokeur) COR-KNOT ® Sev ipoopiCetai yia evepyoriolnon mévw aré 12 gopéc.

NPOEIAOMOIHZEIZ

O1 xprioTec Ba mpénet va eivat ME TIC TUTIKEC Kal TERVIKEC TTOY

XP1ION XEIPOUPYIKOD PALIMATOG KAl TITQVOU PWV a6 TV epappoyr TG ouokeuric COR-KNOT ® e uovaéa

COR-KNOT *QUICK LOAD® yia TV ipéa5€n Kai T0 KSWILO ToU pAHHATOS,

H enapkiic acaheta Tou cuvdeTipa COR-KNOT * anarrei e6hoyn KAVIKH Kpion Kal KaTGAMNAEG XEIPOUPYIKEG

TEXVIKEG, OTIWG EIVaL AMAPAITNTO AT6 TIG XEIPOUPYIKES CUVBIKEG KAl TNV EMTIEIPIA TOU XEPOUPYOU.

Kata Ty aopdAon Tou pappatoc e ia ouokeur COR-KNOT , BeBaiwBEite 6Tt EYETe apaIpEoEl TUXOV

kahppata BeAGVwY i BEAGVEG and Ta dkpa Tou pappatog mou 8a opTwWBOGY, TNV and T GOPTWON Tou

PayaToG SlapEou TG ouaKeuric COR-KNOT °.

H doknon TVUONC 070 PAHKa HTOpEi va prién Tou pappaToc.

Tia xprion o& éva povov acBevi. Mnv Te Kat pnv . Aev pmopei

Va S1a0@aNOTE( 0 EMapKMG KABAPIOHGE f N AQAIPETN TOU AIHATOG Kat GNAWY EEVWV UNKQV Ao

XpnotonoInyiéva mpoidvta COR-KNOT . H a€lomioTia TG enavamnooTeipwonc 8ev éxel Texpnpiwdei. Eav

Sev e€aheipeTe PAEYLOVMBELS 1y AOILIOYOVOUC TapdyovTes evoéxetat va mpokAnBel BAGBN Tou acBevouc,

H Aettoupyiki ané80on Tou MPoioVToG unopei va unoBaBHIOTE OE GUOKEUEC o £xouy UNoBANBE o€

enavene€epyaoia f o€ cuvdeTApe; COR-KNOT ™.

Anoppiyte onolodrimote npoiév COR-KNOT ® mou gival avoIKTé (LN 6@payiopéVo), un XpnoIHOToINpEVO,

AnyHévo r éxet umooTel {npd.

- Ta e€apripiara e povadag COR-KNOT * QUICK LOAD® kat k& ouokeur) COR-KNOT *, wa e

TpéneLva Lva 08 XEIPIOLG Kat va anoppimTovral papuoviag

TG TUTIIKEG, AMOBEKTEC iec ané TPOIOVTWV.
H aneuBeiac ema KETaE0 euaioBNTwV IGTIKGY BOHGV (1., 0pUTOUGES apTPIEC, YAWKIVES KAPSIaKWY.
BaNBiSwy, xopbec BarBibwv, KA Kat Eéviav UNKGV HTOpEi va 08nyifoet Ot Kakwon i BAGBN 10T@v, cnmc
SiaBpwon 10100, Na £T€ MGVTOTE TOUG COR-KNOT ® kau K&

AIAQOPA ZHTHMATA [10Y AOOPOYN TO COR-KNOT®
«MONO O XEIPOYPIOX ©A NPEMEI NA NIEZEI TON MQB MOXAO»

AYEKOAIA KOVIMATOZ TOY PAMMATOX - o1 aitiec Tic omoieg ogeihetat n Suokohia KoiHaTog evog papHaTog
Katé T xprion T ouokeurc COR-KNOT ® umopei va nephapBavouy {npid mou ipokAii@nke ané tov xpAotn
Kal ENEQEPE APBAUVON TG AEIBAC KOTIC TOU PAMLIATOC A SUGAEITOUPYIA TNG GUGKEUIG, TIOU LTTOpEl EMiong val
EGOOUY TV 10X Kal TNV a0@aAEL Tou OUVSETAPA.

Eév apovoiaoTel Suokoia KoIHATOG TOL PAHMATOG EV0W XPNOIHOTOLE(TE OMoIGSHTIOTE GUTKEU
COR-KNOT %, 81akOYTE T SIEYXEIPTIKI] XN TOU KAl AQAIPECTE TN GUOKEUT TG TO XEIPOUPYIKS TIESIO.
EMBEWPIOTE OTITIKG TOV GUVBETIAG Y1a Val GUYKPIVETE T GUOQIEN TOU GE OXEN e TOUC GANOUS UVSETHPEC.
Tpari€re f éNEre Tov ouvBeTripa e AaBida fi o@iykTrpa yia va EAéyEeTe TNV acpahion Tou cuvBeTAipa Kat
TOU PApHATOG

AoAIPEZTE THE
ZKEYH

TETON. ZTETON. TPEWTETH
HBuoralia oto s o ou pliatos e ouoKeuric COR-KNOT * hnopel va npoingel an axototaion oy
wone TEPIGEPIKG Thrijia To
o(shzxou(m( BUOKEUC AUTH 10 0ANIa ToU XPROT 1TopEi Ui 0BYROEIOF QuEmavEpwTn Capi o AT
KOTIAC T0U ppATOG, KaBOSNYVTAC T AeMi5a 0T HETAANKR KupTH AaB i Tov PETaMiks ouppdTvo Bpcxo.

MAHPOO®OPIEZ AZQAANEIAZ A MATNHTIKH TOMOTPA®IA - AZQAAEX MA XPHEIH

XE NEPIBAAAON MATNHTIKOY XYNTONIZMOY YTNO NPOYMNOGEXEIX

Mn KAWIKE SoKipG KaTéSeiEav 6Tt o auv5£mpac COR-KNOT * an6 Titavio €ivat acgalic yia xprion oe

/GG A0BEVAG TIOU GEQEL AUT6 T0 TEXVOOYIKG TIpOiGY
el va ofngel oz odpuon 6 Q00EAE oF UGG HaPATIKHE TOHOYPADIac o 1ic AKEAOLBES
npomoBEsEC:

- FTaTKO payvniké mesio 1,5 Tesla kai 3 Tesla pévo

MEyioTo payvnikd mesio ywpikric Babpidwone 4.000-Gauss/cm (40-T/m)

Méyiotoq pUBOG EXBIKriG (SAR) 2 W/kg, 6w avagépetai ané
0 OGOTNHA HaYVNTIKIC TOHOYPARIaG, Yia 15 \emTd pwond (SnAadh avd axohouia Tahdy) 0¢ Kavoviko
oo Aerroupyiac

Y6 Tig kaBopiopEve BUVBIiKe GapwanG, 0 GUVSETTpag COR-KNOT ® ané TITAVIO GVAMEVETAL va TIPOKAAETEL
11O avENoN BepHokpaoiac 1,5 °C HETd a6 15 Aemté ouvexole atpwong (SnA. avé akohoudia maAudy).

& n KAVIKEG BOKILEG, T0 TéYVRa EIKOVA rou poKalftal aré Tov ouvSeTripa COR-KNOT © ané trdvio
exTelveTal Mepinou 2 mm and auTé To ENGUTEVLA GTav ViveTal amekévion pe axohouBia ey BaBswic
NXOUG Kal GUGTNHA HayVTIKAG Topoypagiag 3 Tesla.

TAPATEAIA POIONTOS. COR-KNOT * MIS
Enavaknmrik [Mpoiov

MNAPEXETAI: £TEIPO

Nepwypagn

T Tou péy TS e Tpdne e v AMOPOYETE T BpEoN enaph LETakd evaloBTon tod kel

TPOBETIKAY SOpGV.

‘Onwg loxVet yia &€vo otpa, n 3| PAPHATOC Pe ahatovxa

SiapaTa, GMC auTa ou BpICKOVTal TNV 0UPOYSPO 1y xo)\r]q)upo 050, PTTOpEi va TIPOKAAETEL OXNUATIONO

Néwv.

Mlap6T 10 Tiravio ov undpye: 0Tov owvserTipa COR-KNOT * élvai uoIohoyiKd TIoNG aBpavé, mpériva
UmkéG £éva uhika o€ évav aoBevi.

NPO®YAAZEIZ

Katd Tov yeipiops g povasag COR-KNOT ® QUICK LOAD®, 8a mpémet va &ioTe mpooekTikol yia va
anoTpéYeTe TV MPGKANGN TUXGY NUIAC.

Mnv méete Tov uwp HoxhS TG ouokeuric COR-KNOT ® evéow gopTivete T povasa COR-KNOT
QUICK LOAD?.

©a npokAnGei in amokataoTaaiun BAAEN 0T Aemisa KOMHC PapATOS TG OUTKEUHS COR-KNOT * edv
MeoTE 0 pwp HoYAGG evbow N kupTH AaBi TG povadac COR-KNOT * QUICK LOAD® Bpioketat otn 82on
™G, 0T GKpo ToU EpyaNeiov.
- BeBawBeite ot Sev (voUV TUX6V EUMOSIa KaTd T G ouokeuric COR-KNOT *.

Mnv méete Tov uwp LoxAS TG PopTwHEVNG ouakeuric COR-KNOT ®, iépt va TonoBetnBei katanha o
ouvbetipac COR-KNOT ® aneuBeiag endvw GTov 10T6 1} O€ TpOBETIKG UAIKG Kat va éXEl aoknBei kataAAnAn
Tavuon oTo papa, 1o EmBUNTS oneio.

Na méCeTe MGvTa Kal va Kpatdre MeopEvo Tov LwB HoxA Kal, 0Tn GVEXELa, va Tov aneheuBepdvete mipwe
TIPOTOU HETAKIVAGETE To GKPO TG GUTKEUTc COR-KNOT °. EGv 82V aneheuBEpWIOETE GWOTA TOV LW HOXAG
mopei va npokAn@ei prién Tou pappato. EMBewpraTe GAoug Toug ouvdeTnpeC COR-KNOT © Kai Ta TNk
TUAATA TOU PApYATOC.

Mnv méete Tov pwp HoxhG Tou i ripa COR-KNOT ané pia gopéc.

KoWre Ta pappiata pe Yahist v n cuokeun COR-KNOT * Sev UOpEse! va KoWet To paupia f va
aneNevBepdael Tov ouvseTpa COR-KNOT ™.

AmoquyeTe Ty mporAnen {npidg Adyw coveANG 1 SUORIENG 0Tov duvBETipa COR-KNOT * Noyw
aKaTaANANG Tieanc Tou pw poxhob TG ouakeuric COR-KNOT * f/kal TG EQapHOYIC XEIPOUPYIKiY
£pyaheiwv omw AaBisa, BEAOVOKATOXQ, OQIVKTHPEC, KAT.

Edv évac ouvbeTiipac COR-KNOT ® NéGeL and To kpo 1 S&v £XEl popwoE 0WOTA, QVAKTAGTE Tov Xahapd
OUVSETHPA, POPTAOTE VEO OUVBETHPG Kat EEKIVATTE Eavd.

Edv 0 e poxh6G e ouokevric COR-KNOT * Sev emaTpéper oty mhipwe mp6odia 8400 Hovog Tou
(6rhadn xwpic Bonezlu) WBNOTE E TO XEPI TOV HOXAG TAPWG MPOG Ta EUTIPOG Y10Vl AMENEVBEPWOETE ToV
ouvdetripa COR-KNO

EhéyEre v u\ucc’mun A Siappor, 6rou eivat katdMndo.

Mpw ané  xprion epyakeiwv kat
€ i SladIKaoi ™

povwon 1 yeiwon.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

TG QVEMBGHNTEG EVEPYELEG TTo OXETICOVTaL HE T XPHOT TOU XEIPOUPYIKOU PAHMATOG Kall TOU TrTaviou

opei va mepIAaBAVOVTal, HETAE) GAN®Y, 01 £€C: SIG0TIA0N TPAUHATO, OXNHATIOHGC BpOyBwY, EUBOM,
OXNHaTIopGE AiBwv oY 0UPOPBPO Kat XOANPEPO 086 KATA TV MaPATETaEVN EMagH e aAaToUXa
SiaAUpaTa 67w 0Upa Kat YoM, AOIHWEN TPAUPAT®Y, ENAXIOTN GAEYHOVGIONG IGTIKT AVTISEaTN Kall TAPOBIKEE
TOMIKGG €PEBIONOG, TO XEIPOUPYIKG TITAVIO BEV AMOPPOGATE GG TOV OPYAVIOHO Kall YEVIKG Sev OXETiCeTal

pe . ooBapé 6 mou éxet e oxéon pe To
TEXVONOYIKG Mpoi6Y B TEE! Va GVAGEPETL OTOV KATAGKEUAOTH Kall GTNY GpHOSIT ApK TG XGPA.

XTO TPAMEZI EPTAAEIQN
@®OPTQ:H ME MONAAA COR-KNOT®QUICK LOAD®

XPNOIHOTIOIAOTE GWOTH XEPOUPYIKT TEXVIKI] Y1a VA AQAIPECETE TV AMIOCTEIPWHEVN povasa COR-KNOT ©
QUICK LOAD® a6 tn auakeuasia g, AlatnpdvTag kata\AnAn OTeipa Texviki, akohouBioTe Ta Briuata ov
UTOBEKVGOVTa OTIG EIKOVEC.

Toug Kat Bef e 6T Sev

padi
N nhextok

. Ewoayayete 1o apPAl dkpo TG KupTAC AaBr¢ otV MEPIPEPIKN OXION, OTO AKPO TOU OTEAEXOUG TNG
GuoKeuric COR-KNOT . MepioTpéyte T KUpTh A 81a41£00U TG MEPIPEPIKIG OXIOMAG Yia va eEENBEL and
TNV O TOU PARATOG, LEXP! 0 OLVSETHPAC COR-KNOT * va KatahGBel TV TEPIQEPIKI| oM TOU OTENEXOUG.
Supmhé€te mhpwg Tov ouvsetiipa COR-KNOT * i£oa 0o akpo TG ouokeurc COR-KNOT ® mélovag Tov
LW OToX0  TPaB@VTAC TV KUPTA AaBH,

. Q1 0TE MPOG T £6W Kal APQIPEDTE TOV W OT

AnehevBepOTE TV KupTA AaPi amé Ty Tlsplq)zplkn X0}, OTO GKPO TOU OTENEXOUG TG OUOKEURG

COR-KNOT ©.

4A/B. E yiava BeBawBeite 610

£9appooTEi owoTa.

EKTOX TOY AZGENOYZE

MEPAZMA PAMMATOZ AIAMEZOY ENOZ ®OPTQMENOY XYNAETHPA COR-KNOT®
EEWOWHTIKG: 01 XEIPOUPYO! OUVIIBLIC XPNOIOTIOIO0V T0 i KUPIGXO XEP! V1a Va KPGTODY T OUTKEUI KOVTA
070 (kPO TOU GTEAEXOUG TOU Kal TO KUPIAPXO XEPI TOUG YIa va My TexViKe)
Tov pappaToc,
5. MepaoTe kai Ta 500 GKPQ TOU PAHHATOC SIAECOU TOU AVOIKTOU GUPHATIVOU BpoXOU TTO GKPO TOU

oteAbyouc.
. TpaBRETe TNV KupT AaBr HE TOV POCAPTNHEVO TG OUPHATIVO BPOYO TOU TIEPIEXEN Ta GKPO TOU PAHATOC

TIPOG TOV P HOXAG YIa VA GUPETE Ta KUPTA THAKATA TOU pdjpaToC o BpiokovTal oTov Bpoxo péca oTov
ouvdetiipa COR-KNOT ®.
Mepdote 1o papyia Siapécou 1ou cuvdetipa COR-KNOT ® Kal AQQIPETTE TO GG Th O T0U PAMATOG
KOVTG 070 kPO T0U TTENEXOUC OUVEXIZOVTaG va TPaBATE TV kupT AaBH, HEXPL O CUPHATIVOG BP6XOG Kal Ta
500 Kpa TOU PAATOG Va EEENBOUY BIHETOU TN OTTAG TOU PAHHATOG.
BA.MGOTe Kal Ta U0 GKPA TOU PAMIATOC AYOD APQIPETETE Kal SWOETE G Koty GAAo TV KupT Aapr pe

_ ouppano Ppoyo.
yava ite 6110 fipag éxet

wN

COR-KNOT * eivat Kahd GOpTwHEVOC Kal éXel

o

N

{ 0wotd oTO 6 akpo TG
GUOKeUrC.

ENTOX TOY AZOENOYZ

9. SGpETe T0 MEPIPEPIKG GkpO TG OUTKEUNc COR-KNOT ® e Aiec KIVAGEIS EMGVe amd €var pappa oy
BPICKETaI U6 HEPIKT TAOT KAl GUPETE TO PO T KATW, TTPOG TV EMBUKNTH BEN, HE TV O £6080L ToL
PALATOC KAl TV pwp HOYAG TPOCaVATONOHEVA TIPOG TO KEVTPO TG POBEGNG. AlaTPOTE T0 papa
5imha 010 TéNEXOG V6w TpaBATE.

TMIEXTE KAl KPATHXTE /EAZTE KAIAﬂEAEYSEPﬂZTE/AOAIPEZTE THZYZKEYH

ME 10 TIEPIGEPIKG (kPO TTO TPOBETIKG UNIKS, éva xépyava napki] 1dvuon

070 P HOTE V0 SuVKPATHOETE 10V 1016 Kt 10 MPOBETIKS UMK OF KT EvamoBEan HETGE) ToUC,

KAT6TIY XPNOIHOTIOIOTE To GAAO XépI Vid:

10. Na MEGETE Tov pwf HOXAG PEXPI VA OTAHATIOE), Va SIaTNPICETE To GKPO TG OUOKEVIAC 0T BEoN Tov, va
KPATHOETE ToV HOXAG Via éva deutepONerTTo.

11. Na €NEETe T0 pAHIa HE FMIEG KIVHOELG Yia Vol KOWETE Kai Ta 80 AKPa ToU PAYIGTOC Kal va aneheuBepwoaeTe

mv WP poxAé MARpWE yia va Tov COR-KNOT®.
12. N ™ ouoKeu Kat o COR-KNOT ® kat ta
Tehu THIOTA TO PAMHATOG Eival OTPApHEVA MAKPIA A6 EVAIOBNTO I0T6 Kal MPOBETIKEG SOEC.

IHMEIQEZH

MapéTt N anétoun mieon Kat aneAeUBEPWON Tou HwP HOXAOU TTAPEXE! HETES SUVALIEIS UYKPATNONG PAMMATWY.
uYnAGTEpEC and Ta mpétuma T Eup. Gappakonoliag kai g USP, UTA n UVIOTOEVN TEXVIKH THEGNC Kal
GuykpaTNONG SlaceaNiel BEATIOTN SGVajn GUYKPATNONG PAMHATOC. EMBEWPHOTE OMTIKA GAa Ta TEAKA
THAMATA TOU pAppaTog Kat Tov cuvdetnpa COR-KNOT *.

COR-KNOT ® 8ev apéowe ané o GKpo,
et du 0 s o\ e anehevepue katomy wfore e e uoet oo a éoa ot
TnEpIoTPEYTE T AaPr Katd 90° yUpw amé - Eav m
AaBii méAt niow oTn Béon TG Kal KATGIY MEPIOTPETE TV KaTé 90" MpoG TV avibem kaxeoBvon, Edu o
KOUTE To péppa.

AAYNAMIA 2QXTHEZ @OPTQEHE TOY PAMMATOX

THMEIQSH: [A NA AQAIPEZETE ENAN SYTKPATHMENO SYNAETHPA COR-KNOT ® EAN O SYPMATINOX
BPOXOZ. EXEI AQAIPEOE| AKOYZIA XQPIS NA EXEI TINE| SQSTO MEPAZMA TOY PAMMATOS, MIESTE KAI
ANEAEYOEPQSTE TON MOB MOXAO KAI KATOMIN KTYMHETE EAAOPA TO MEPIOEPIKO TMHMA TOY
STEAEXOYZ SE ENA TPATEZI'H XPHEIMOTIOIHETE NYZTEPI [1A NA AQAIPESETE TON SYZOIFMENO
SYNAETHPA COR-KNOT ©.

030925 | KIT texvodoyiod mpoiévtog COR-KNOT * Koutipie 6 kit
030950 | MONOI SYNAETHPES COR-KNOT ® QUICK LOAD| Kouti e 12 MONOY SYNAETHPES.
(1 ovvSerripac ava Brikn)

ta avd kit)

AMUSZERELG ASZTALNAL

BETOLTES A COR-KNOT®QUICK LOAD® EGYSEG HASZNALATAVAL

Megfelelé miitGtermi technikét hasznalva tavolitsa el a steril COR-KNOT ® QUICK LOAD® egységet a

«csomagoldsabol. Megfelel6 steril technikét fenntartva kovesse az alédbbi dbrakon jelzett lépéseket.

1. Helyezze az ivelt fogantyti tompa csticsat a COR-KNOT * eszkdz szérénak végén 1évé disztalis nyflasba.
Forgatva vezesse 4t az ivelt fogantyut a disztalis nyilason keresztiil, majd a varratnyilason ki, mig a
COR-KNOT ® rogzit6 a szér disztalis nyilasaba nem keriil. Teljesen akassza be a COR-KNOT ® régzitét a
CCOR-KNOT ® eszkéz csticsaba; ehhez nyomja meg a lila célzoelemet, vagy huzza meg az ivelt fogantyit.

2. Nyomja ki és tavolitsa el a lila célzoelemet.

3. Huzza ki az ivelt fogantyut a COR-KNOT ® eszkoz széranak végén talalhaté disztalis nyilason at.

4A/B. Vizsgalja meg, és gy6z6djén meg rla, hogy a COR-KNOT ® 16gzit6 j6l be van téltve, és megfelelen

il ahelyén.

A BETEG TESTEN KivVUL

A VARRAT ATFUZESE A BETOLTGTT COR-KNOT® ROGZITON

Testen kiviil: a sebészek altaldban nem dominans keziikkel tartjak az eszkozt a szar végének kozelében, mig

dominéns keziikkel végrehajtjak a varrat atf(izésének lépését.

5. Vezesse at a varrat mindkét végét a szar végén taldlhat6 nyitott drétkacson.

6. Hizza az ivelt fogantyut a hozzakapcsol6do drétkaccsal egyiitt - melyben a varrat végei taldlhatok - a lila

kar felé, hogy a varrat kacsba fogott iveit a COR-KNOT © rogzitébe hiizza.

. Fiizze dta varratot a COR-KNOT ° rogzitén, és vezesse ki a szér vége kozelében taldlhatd varratnyilson;

ehhez hizza tovabb az ivelt foganty(t egészen addig, amig a drétkacs és a varrat mindkeét vége ki nem
1ép a varratnyilason.

~

8A.Fogja meg a varrat mindkét végét, miutén totta é a ivelt
fogantyut.

88.\1750401a meg, és gy6z6cjon meg arrdl, hogy a gzits megfeleloen il az eszkbz szt csicsaban.

A BETEG TESTEBEN

9. Finoman cstsztassa lefelé a COR-KNOT ® eszkoz disztalis csticsét a részlegesen megfeszitett varrat mentén
a célhelyre gy, hogy a varrat kilépdnyilasa és a lila kar a protézis kézéppontja felé alljon. Huzas kizben
tartsa a varratot a szar mellett.

g!g(ﬂg,girUSSZE ES TARTSA MEG / HUZZA MEG ES OLDJA KI / TAVOLITSA EL AZ

Amikor az eszkéz disztalis csiicsa a protézisen talalhaté, egyik kezével feszitse kellsen meg a varratot, hogy a

szdvet és a protézis megfelelden egymas mellé keriiljon, a masik kezével pedig:

10. Nyomja 6ssze a lila kart litkdzésig, tartsa meg az eszk6z csticsanak helyzetét, és tartsa meg a kart egy
mésodpercig.

11. Huzza meg finoman a varratot, hogy végassal szabadda tegye mindkét varratvéget, és oldja ki teljesen a lla
karta sjtot COR-KNOT gzl elengedisthez

12. Tavolitsa el az eszkozt, és ellenérzéssel jon meg réla, hogy a COR-KNOT ® rdgzit6 és a varratvégek
a2 rzékeny srovet- &5 protezistruktarakkal ellentétes ranyba Anak.

FELHIVJUK FIGYELMET
Mig 2l kar irtelen 4 aPh. Eur- és USP- 6, atlagos

030902 | ©rjin 6 Tepayiwy COR-KNOT * QUICK LOAD*
031105 | KIT ZYNAYASTIKO KIT COR-KNOT ©

Kouti e 12 6rikec (6 ouvdetripeg avd rkn)
Kouti e 6 kit (2 texvoloyud mpoiévta kai
12 ouvbetripe avé kir)

MAGYAR

MEGJEGYZES: A SEMATIKUS NEZETEKET ES A TERMEKRENDELESI INFORMACIOKAT
A COR-KNOT® EU TECHNOLOGIAI UTMUTATOBAN TALALJA.

[Ji] HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL A TERMEKTAJEKOZTATOT
A COR-KNOT® ESZKOZ LEIRASA

Mindegyik steril csomagolds (készlet) két db 31 cm hosszusagu, kizérélag egy beteghez hasznalhaté
COR-KNOT ® eszkozt és tizenkét darab COR-KNOT * QUICK LOAD® egységet (KOMBINALT KESZLET) vagy csak
két darab COR-KNOT ® eszkszt (ESZKOZKESZLET) tartalmaz. Az 5 mm-es atmérdji szar © disztalis cstcsaba
gy COR-KNOT ® 16zit6 van betdltve. Az eszkoz proximalis végén egy fehér fogantyu @ és egy lila kar
talalhato. A lila kar Gsszenyomasakor a COR-KNOT © eszkisz dsszesajtolja a COR-KNOT ® régzitét a lezaras
helyén, és le tudja végni a felesleges varratot.

ACOR-KNOT®QUICK LOAD® EGYSEG LEIRASA

Mindegyik COR-KNOT ® QUICK LOAD® egység egy steril COR-KNOT ® rogzitét © malmaz amely egyedi
talalhato. A 6 egylila , eqy s egy tompa, ivelt

fogantyibol @ all. Az egészségiigyi besorolasu titanbol késziilt COR-KNOT * rgzité egy gomba alakd treges

hiively, melyet a COR-KNOT ® eszkz sajtol 6ssze, hogy egymashoz régzitse a varrat szakaszait @.

ALTALANOS MINGSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az implantatumként szolgalé COR-KNOT ® QUICK LOAD® egység egyetlen része a COR-KNOT ® rogzitd,
amely 100%-0s kereskedelmi tisztasagu titanbol készil.

JAVALLATOK

AzLSI SOLUTIONS® &ltal elirt 2-0 méretd poliészter varrattal és COR-KNOT ® lilémogz\'lr")vel egyltt hasznalt
COR-KNOT ® eszkéz hasznalata javallott a varratok régzitésére és levagasara éltalanos, illetve cardiovascularis
sebészeti alkalmazasokban.

MOVELETEK

Amikor a COR-KNOT © eszkdzbe be van toltve egy COR-KNOT ° régzit6, és

(i, a7 t ajanlott bsszenyomasi s meatartasitechrika optimalis varratarté erdt bistosi.
Soemrevetelozéssel ellenbrizse mindegyik varratvéget és COR-KNOT ® rogzitdt.

Ha az 8sszesajtolt COR-KNOT © rgzit6 nem valik azonnal le a disztalis csticsrdl, akkor gy6z6djon meg réla,
hogy a lila kar fel lett engedve, majd finoman nyomja a disztalis szérat befelé, és forgassa el a fogantytit 90°-kal
aszar koril. Ha tovabbra s szilkséges, forgassa vissza a fogantydt az eredeti helyzetébe, majd forgassa el 90°-
kal a misik iranyba. Ha a COR-KNOT © rgzits tovabbra sem old ki, vagja el a varratot.

A VARRAT MEGFELELG BETOLTESENEK ELMULASZTASA

MEGJEGYZES: HA A DROTKACS VELETLENUL EL LETT TAVOLITVA A VARRAT MEGFELELO BEFUZESE NELKUL,
AKKOR A MEGTARTOTT COR-KNOT ® ROGZITO ELTAVOLITASAHOZ NYOMJA OSSZE ES ENGEDJE FEL A LILA
KART, MAJD UTOGESSE A DISZTALIS SZARAT EGY ASZTALLAPHOZ, VAGY SZIKE SEGITSEGEVEL FESZITSE KI AZ
OSSZESAJTOLT COR-KNOT * ROGZITOT.

COR-KNOT® - EGYEB TUDNIVALOK
,,CSAK A SEBESZ NYOMHATJA OSSZE A LILA KART”

A VARRAT VAGASA SORAN FELLEPG NEHEZSEGEK - Amennyiben a COR-KNOT ® eszkézzel nem
lehet kénnyen elvagni a varratot, annak egyebek kzott oka lehet a felhasznalé hibaja okozta sériilés, melynek
nyoman a varratvégo penge életlenné valik, vagy az eszk6z mikbdési hibéja, ami a 6zt szilérdsagat és
biztonsagat is csokkentheti

Ha a varrat végasa nehézségekbe iitkszik valamelyik COR-KNOT © eszkszzel, akkor fiiggessze fel az eszksz
intraoperativ hasznalatat, és tévolitsa el az eszkozt a miitéti helyrdl. Szemrevételezéssel ellendrizze a rogzitdt,
&s hasonlitsa 6ssze sajtolt részét mas régzitékével. A rogzitd és a varrat biztonsaganak teszteléséhez fogval
vagy szoritéelemmel hiizza vagy huzogassa meg a régzitdt.

AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA - A ROGZITG VIZSGALATA - A ROGZITO TESZTELESE - AZ ESZKOZ
VISSZAJUTTATASA

ACOR-KNOT ® eszkézzel torténd varratvagas nehézségekbe iitkdzhet, ha véletlenil olyankor szoritja ssze a
lila kart, amikor a fém betdltékomponensek még az eszkéz szaranak disztalis részében vannak. Ez a felhasznals
ltal okozott hiba a varratvagé penge javithatatlan karosodasat okozhatja annak nyoman, hogy a penge az ivelt
fémfogantyuba vagy a fém drétkacsba tkozik.

MRI-BIZTONSAGOSSAGI INFORMACIOK - FELTETELEKKEL MR-BIZTONSAGOS A

Nem klinikai vizsgalatokban igazolték, hogy a titan COR-KNOT ° régzité felle(elekkel MR-biztonsagos. Az ilyen

eszkozzel rendelkezd beteg az alabbi feltételek mellett

+ Kizarlag 1,5 tesla vagy 3 tesla erésségii statikus magneses mez6;

= 4000 Gauss/cm (40 T/m) maximalis térbeli gradiensi magneses mez6;

+ 15 perces vizsgalat soran (azaz impulzusszekvencianként) Iegfeuebb 2W/kg érték, az MRvizsgilati
rendszerre kimutatott, teljes testre atlagolt, specifikus 65 rata (SAR) normal

Afentiekben meghatarozott vizsgalati kériimények kszott a titan COR-KNOT ® rgzits vérhato homérséklet-

15 perces folyamatos vizsgalatot kivetden (azaz impulzusszekvencianként) legfeljebb 1,5 °C.

egy
varratlezrasi helyen, akkor a lla kar 6sszenyomasaval azonnal régzithet6 és levaghato a Vartat A GOR KNOT *
18gzitében hasznalt sebészeti titan nem szivodik fel a testben, és hasznélata dltalaban nem hozhaté
ssszefiiggésbe szamottevd gyulladasos reakcioval.

ELLENJAVALLATOK

Nem Kinfka vizsglatokban  ttin COR-KNOT » gzt dtal okozott kepmitermékek ortlbeli 2 mere
terjednek ettdl a ikor grédiens echoii iaval és 3 teslas
rendszerben vegrk.

COR-KNOT ® M/STERMEK RENDELESE KISZERELES: STERIL

Peregangan jahitan yang berlebihan dapat menyebabkan terurainya jahitan.

Hanya untuk sekali pakai. Jangan dibersihkan atau disterilkan ulang. Pembersihan yang memadai atau
penghilangan darah dan benda asing lainnya dari produk COR-KNOT * yang sudah digunakan tidak
terjamin. Validasi terhadap sterilisasi ulang belum ditetapkan. Kegagalan untuk menghilangkan agen
penyebab infeksi atau peradangan dapat membahayakan pasien. Kinerja fungsi produk pada alat atau
pengunci COR-KNOT * yang diproses ulang dapat terganggu.

Buang setiap produk COR-KNOT ® yang terbuka (tidak bersegel), tidak digunakan, kedaluwarsa, atau rusak.
Komponen unit COR-KNOT * QUICK LOAD® dan masing-masing alat COR-KNOT ® bersama dengan
kemasannya, harus diperiksa, ditangani, dan dibuang sesuai dengan prosedur pembuangan alat medis
standar yang dapat diterima.

Kontak langsung dengan struktur jaringan yang sensitif (misalnya arteri berdenyut, daun katup jantung,
korda katup, dIl.) dan benda asing dapat menyebabkan cedera atau kerusakan jaringan, misalnya erosi
jaringan. Selalu arahkan pengunci COR-KNOT ® sisa ekor jahitan dengan sedemikian rupa sehingga
menghindari kontak langsung antara struktur jaringan yang rapuh atau prostetik.

Seperti halnya benda asing lainnya, kontak berkepanjangan antara jahitan apa pun dengan larutan garam,

sebagaimana yang terdapat dalam saluran kemih atau empedu, dapat menyebabkan terbentuknya kalkulus.

Meskipun titanium pada pengunci COR-KNOT ® secara fisiologis sangat lembam, kehati-hatian rutin dalam
pembedahan perlu diterapkan jika harus meninggalkan benda asing dalam tubuh pasien.

TINDAKAN PENCEGAHAN

« Kehati-hatian perlu diterapkan saat menangani unit COR-KNOT ® QUICK LOAD” untuk menghindari kerusakan.

- Jangan menekan tuas ungu pada alat COR-KNOT ® saat memasang unit COR-KNOT ® QUICK LOAD'
Kerusakan yang tidak dapat diperbaiki pada bilah pemotong jahitan dari alat COR-KNOT ® akan terjadi
jika tuas ungu ditekan sementara gagang melengkung unit COR-KNOT ® QUICK LOAD® berada pada
ujung instrumen.

Pastikan tidak ada hambatan yang menghalangi saat akan menembakkan alat COR-KNOT ®.

Jangan menekan tuas ungu pada alat COR-KNOT  yang dimuat, hingga pengunci COR-KNOT © sudah
diposisikan dengan tepat secara langsung di atas jaringan atau bahan prostetik dan jahitan diregangkan
secara akurat di tempat yang dituju.

Selalu tekan dan tahan tuas ungu lalu lepaskan sepenuhnya sebelum menggerakkan ujung alat
COR-KNOT *. Kegagalan untuk melepaskan tuas ungu secara tepat dapat menyebabkan terurainya jahitan.
Periksa setiap pengunci COR-KNOT ® dan ekor jahitannya.

Jangan menekan tuas ungu pada pengunci COR-KNOT * yang sama lebih dari satu kali.

Potong jahitan dengan gunting jika alat COR-KNOT * gagal memotong jahitan atau melepaskan pengunci
COR-KNOT °.

Cegah kerusakan akibat terhimpit atau tergencet pada pengunci COR-KNOT ® dikarenakan kesalahan saat
menekan tuas ungu alat COR-KNOT  dan/atau dikarenakan penggunaan instrumen bedah seperti forsep,
pemegang jarum, penjepit, dil.

Jika pengunci COR-KNOT * terlepas dari ujung atau tidak dimuatkan dengan benar, ambil pengunci yang
kendur, muatkan kembali pengunci yang baru dan mulai kembali.

Jika tuas ungu pada alat COR-KNOT *tidak kembali sendiri sepenuhnya ke depan (yaitu tanpa bantuan),
dorong sepenuhnya tuas ke depan secara manual untuk melepaskan pengunci COR-KNOT ®.

Periksa hemostasis atau kebocoran jika ada.

Sebelum instrumen dan aksesori endoskopi dari produsen lain digunakan bersama dalam satu prosedur,
periksa kompatibilitasnya dan pastikan bahwa isolasi listrik atau pengardean tidak terganggu.

REAKSI YANG TIDAK DIINGINKAN

Reaksi yang tidak diinginkan terkait penggunaan titanium dan jahitan bedah meliputi, tetapi tidak terbatas
pada: terbukanya tepi-tepi luka, pembentukan trombus, emboli, pembentukan kalkulus pada saluran kemih
dan empedu jika terjadi kontak berkepanjangan dengan larutan garam seperti urin dan cairan empedu,
infeksi pada luka, reaksijaringan peradangan akut minimal, dan iritasi lokal sementara. Titanium bedah tidak
diserap oleh tubuh dan umumnya tidak terkait dengan reaksi peradangan. Setiap insiden serius yang terjadi
sehubungan dengan alat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas yang kompeten di negara terkait.

DIMEJA ALAT BEDAH
PEMUATAN DENGAN UNIT COR-KNOT® QUICK LOAD®
Gunakan teknik ruangan operasi yang tepat untuk mengeluarkan unit COR-KNOT * QUICK LOAD® yang steril

dari kemasannya. Sembari mempertahankan teknik steril yang tepat, ikuti langkah-langkah yang ditunjukkan
dalam gambar.

1. Masukkan ujung tumpul dari gagang melengkung ke dalam slot distal di ujung tangkai alat COR-KNOT .
Putar gagang melengkung melalui slot distal dan keluar dari lubang jahitan hingga pengunci COR-KNOT ®
menempati slot distal tangkai. Pasang sepenuhnya pengunci COR-KNOT * di dalam ujung alat
COR-KNOT * dengan mendorong target berwarna ungu atau dengan menarik gagang melengkung.

2. Dorong keluar dan lepaskan target berwarna ungu.

3. Lepaskan gagang melengkung dari slot distal di ujung tangkai alat COR-KNOT °.

4A/B. Periksa untuk memastikan bahwa pengunci COR-KNOT © sudah dimuat dengan benar dan sudah

ditempatkan sepenuhnya.

DI BAGIAN LUAR PASIEN

MELEWATKAN JAHITAN MELALUI PENGUNCI COR-KNOT® YANG DIMUATKAN

Secara ekstrakorporeal: ahli bedah umumnya menggunakan tangan yang lebih jarang digunakan untuk
memegang alat di dekat ujung tangkainya dan tangan yang lebih sering digunakan untuk menyelesaikan
teknik pembuatan jahitan.

. Lewatkan kedua ujung jahitan melalui senar kawat terbuka di ujung tangkai.

Tarik gagang melengkuing dengan senar kawat yang terpasang yang bersi ung-ujung ahian ke arch
tuas ungu untuk menarik lekukan bersenar di dalam jahitan ke dalam pengunci COR-KNO

Lewatkan jahitan melalui pengunci COR-KNOT ® dan keluar dari lubang jahitan di dekat ujung tangkai
dengan terus menarik gagang melengkung hingga senar kawat dan kedua ujung jahitan keluar melalui
lubang jahitan.

8A.Pegang kedua ujung jahitan setelah melewatkan gagang melengkung bersama senar kawat.
8B.Periksa untuk memastikan pengunci terpasang sepenuhnya pada ujung distal alat.

DI BAGIAN DALAM PASIEN

9. Geser ujung distal alat COR-KNOT ® perlahan di atas jahitan yang diregangkan sebagian, kemudian turun
menuju tempat yang dituju dengan lubang keluar jahitan dan tuas ungu yang diarahkan ke bagian tengah
prostesis. Pertahankan jahitan di samping tangkai sambil menarik.

TEKAN DAN TAHAN / TARIK DAN LEPASKAN / KELUARKAN ALAT

Dengan ujung distal pada prostetik, gunakan satu tangan untuk menerapkan regangan yang memadai pada
jahitan untuk menahan jaringan dan prostetik pada posisi bersebelahan yang tepat, lalu gunakan tangan
yang lain untuk:

10. Menekan tuas ungu hingga berhenti, mempertahankan posisi ujung alat, menahan tuas selama satu detik.
11. Sentak jahitan perlahan untuk memotong sisa ekor jahitan dan melepaskan tuas ungu sepenuhnya untuk

awn

N

Az endoszkopos eljarasokat kizarolag megfeleld képzésben részesiilt és az ismerd
orvosok végeshell Még oz endosakéoselfirésok meglealése kit st kel ekintent a technlicial

i
ACOR-KNOT © QUICK LOAD?® egység k\zarolag a Con KNOT ® eszkozzel vagy a COR-KNOT MINI ©
eszkozzel vald hasznalat céljéra szolgal. A COR-KNOT © eszkézbe rendeltetése szerint kizérdlag COR-KNOT ©
QUICK LOAD® egység tslthets be.

ACOR-KNOT ® r6gzité NEM arra szolgal, hogy keringd vérbe helyezzék, kivéve, ha e  célls kompatisils
aratokkalhasanlfc  sebész tal ikallag megfell ek et irOimények ki

Kizérélag az LS| SOLUTIONS® altal elgirt 2-0 méretii poliészter varrattal hasznalhat

A egyes COR-KNOT - eszkbzekegfelib 12 alkalomma torténd elsites céljra szolgéinak.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A felhasznaloknak ismerniiik kell a sebészeti varratok és titan hasznalatéval kapcsolatos standard eljarasokat
és technikakat, miel6tt a COR-KNOT ® QUICK LOAD® egységgel rendelkez6 COR-KNOT ® eszkozt varratok
rogzitésére és levagasara hasznalnak.
ACOR-KNOT ° r6gzits kell6en biztonsagos hasznalata ésszerti klinikai mérlegelést, valamint a mitéti
és asebész vevs, megfelel sebészeti technikak alkalmazasat

igényli.
Amikor a varratot COR-KNOT ® eszkézzel régziti, igyeljen arra, hogy a betdltends varrat végeirél el legyen
tavolitva az 6sszes tvéds kupak és tii, miel6tt a varratot a COR-KNOT ® eszkézén keresztiil betdltené.
Avarrat tulzott megfeszitése a varrat elszakadisit okozhatja.
Kizarolag egyetlen betegen torténd 4 Tilos jrati:
illetve a vemek és egyéb idegen: 2 CDR KNOT®

y i. A megfeleld llszmas

torténd megfel

i m tortént meg, Ha emulasza kikisobolni » ayulladasok,
fortszesclforrieait,azsal drthata belegnek i exskinol vagy a COR-KNOT ° régziték ujrafeldolgozésa
ronthatja a termék makodési jellemzsit.
Anyitott (felbontott), felhasznalatlan, lejért vagy sériilt COR-KNOT ® termékeket helyezze hulladékba.
ACOR-KNOT * QUICK LOAD® egység komponenseit és mindegyik COR-KNOT ® eszkozt, valamint ezek
csomagolsat meg kell vizsglni, tovabbi az orvosi eszkbzok szokasos, effogadott hulladékba helyezési
kell kezelni és helyezni.
Az érzskeny szovetstrukturak (pl. pulzald artériak, szwblllentyu vitorlik, billentyGhirok stb) és az idegen
anyagok kbzotti kozvetlen érintkezés
vezethet Mindig olyan rényba litsaa ‘COR-KNOT* rogzitbket é a megmaradé varratvégeket, hogy ne
és protetikus

Ahogy minden degen test esetében, gy a varratok osctében i 2 o0t oldatokkal - példaul a hgy- vagy
epeditban valo érintkezés kovek
Bor 2 COR-KNOT * rogaits titinja Arologial szampontbbl nagyon kzbmbas, minden alkalommal meg kel
tenni a rutinszerd sebészeti Gvintézkedéseket, amikor idegen anyag marad a betegben.

OVINTEZKEDESEK

ACOR-KNOT * QUICK LOAD® egység ligyelni kell a

Ne nyomja éssze a COR-KNOT ® egység lila karjat a COR-KNOT * QUICK LOAD® eszkoz betdltésekor.
ACOR-KNOT ® eszkisz varratvags pengéjének javithatatlan karosodsa kévetkezik be, ha a lila kart akkor
nyomja 6ssze, amikor a COR-KNOT * QUICK LOAD® egység ivelt fogantyuja még a milszer csticsanél
talalhaté.

Ugyeljen arra, hogy semmilyen akadaly ne zavarja a COR-KNOT © eszkoz elsiitését.

Ne nyomja éssze a betsltstt COR-KNOT © eszkéz lla karjét mindaddig, amig a COR-KNOT ® régzits
megfeleléen nem lett pozicionalva kézvetlenil a szévetre vagy a protetikus anyagra, és a varrat pontosan
meg nem lett feszitve a célhelyen.

Mindig nyomja 6ssze és tartsa 6sszenyomva a lila kart, majd teljesen engedje fel, miel6tt elmozditana a
COR-KNOT ® eszkéz csticsét. Ha nem engedi megfeleléen fel alla kart, azzal a varrat szakadasét okozhatja.
Vizsgalja meg mindegyik COR-KNOT ® régzitét a varratvégeivel egyiitt.

Ne nyomja dssze egynél tbbszor a lila kart egyazon COR-KNOT  régzitén.

Oliéval vgja le a varratokat, ha a COR-KNOT ® eszkbzzel nem sikeriilt levagni a varratot vagy kioldani a
COR-KNOT ® r6gzitét.

Ne okozzon a COR-KNOT * eszksz lla karjanak dsszenyomasabol iletve sebészeti eszkbzok - példaul
fcgok titartok, szoritdelemek - alkalmazasabol szarmazo zizési vagy ésszesajtolssi sérilést a COR-KNOT ©

Ha'a COR-KNOT ® gzt kiesik a QUICK LOAD® egyséq cstisabal,vagy nincs abba megfeleléen betsltve,
akkor hizza vissza a laza rbgzitét, toltson be j rgzitdt, és kezdje Gjra a miveletet.
Ha a COR-KNOT ® eszkoz lla karja nem all magato (azaz kilsé segitség nélka) teljesen vissza el
helyzetbe, akkor kézzel nyomja teljesen elre a kart a COR-KNOT ® régzité kioldasahoz.

Adott esetben ellendrizze, hogy 1ép-e fel hemosztazis vagy szivargés.

Miel6tt egyazon eljérasban egyiitt alkalmazna endoszkGpos muszereket és més gyart6ts szirmazo
tartozékokat, ellendrizze és arrdl, hogy az szigetelés ésa
foldelés tokéletes maradjon.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

A sebészeti varrat és atitan hasznd hatnak egyebek kizoitt
az alabbiak:a seb szétnyilisa 4ci6, hugy- és epedti kovek kialakuldsa a sos oldatokkal
- példaul a vizelettel vagy az epével - térténs huzamosabb érintkezés hataséra, elfertézédott sebek, minimalis
akut gyulladasos szbvetreakcid és atmeneti lokalis rritaci6. A sebészeti titan nem szivédik fel a testben, és
hasznélatéval dltalaban nem hozhaté dsszefiiggésbe gyulladasos reakcid. Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezs
minden stilyos varatlan eseményt be kelljelenteni a gyartonak és az orszég illetékes hatésaganak.

hatésok kozé tar

Ut [ Termék Leiras
030925 | COR-KNOT * eszkiz KESZLET

6db készletet tartalmazo doboz (készletenként
2eszkoz)
030950 | COR-KNOT © QUICK LOAD® EGYEDI EGYSEGEK | 12 db EGYEDI EGYSEGET tartalmazé doboz

ént 1 r5gzi

pengunci COR-KNOT * yang sudah dikempitkan.

12. Keluarkan alat dan periksa untuk memastikan pengunci COR-KNOT ® dan ekor-ekor jahitan diarahkan
menjauh dari struktur jaringan yang rapuh dan prostetik.

HARAP DIPERHATIKAN

Meskipun menekan dan tuas ungu secara mendadak rata-rata daya

030902 | COR-KNOT ® QUICK LOAD" 6-0s tasak 12 db tasakot tartalmazé doboz (tasakonként
6 r6gzite)

6 db készletet tartalmaz6 doboz (készletenként
2eszkoz és 12 régzits)

031105 | COR-KNOT ® KOMBINALT KESZLET

jahitan di atas standar EP dan USP, teknik menekan dan menahan yang disarankan ini dapat memastikan daya
jahitan yang optimal. Periksa secara visual setiap ekor jahitan dan pengunci COR-KNOT ®.

Jika pengunci COR-KNOT * yang dirapatkan tidak segera terlepas dari ujung distal, pastikan tuas ungu

dilepaskan, lalu perlahan dorong ke dalam dan putar gagang 90° terhadap tangkai. Bila masih perlu, putar

gagang kembali lalu putar 90" ke arah sebaliknya. Jika pengunci COR-KNOT * masih belum juga terlepas,

BAHASA INDONESIA

CATATAN: BACA PANDUAN TEKNOLOGI UE COR-KNOT® UNTUK TAMPILAN
SKEMATIK DAN PEMESANAN PRODUK.

[[Ti BACA SISIPAN PRODUK DENGAN SAKSAMA SEBELUM MENGGUNAKAN

DESKRIPSI ALAT COR-KNOT®

Setiap kemasan (paket) steril berisi dua alat COR-KNOT ® dengan panjang 31 cm untuk sekali pakai dan
dua belas unit COR-KNOT ® QUICK LOAD?® (PAKET KOMBO) atau dua alat COR-KNOT ® saja (PAKET ALAT).
Pengunci COR-KNOT ® dimasukkan ke dalam ujung distal dari tangkai berdiameter s mm ®. Gagang putih
@ dan tuas ungu ® terletak di ujung proksimal alat. Dengan menekan tuas ungu, alat COR-KNOT ® akan
mengempitkan pengunci COR-KNOT ® di tempat penutupan dan akan memotong sisa jahitan.

DESKRIPSI UNIT COR-KNOT® QUICK LOAD®
Setiap unit COR-KNOT * QUICK LOAD* menyediakan satu pengunci COR-KNOT * steril O tersimpan dalarn unit
pemasangan yang unik terdiri atas sebuah target berwarna ungu @, Kkawat @, d:

melengkung yang tumpul ®. Terbuat dari titanium kelas medis, pengunci COR-KNOT ® adalah selubung berongga
berbentuk jamur, yang dirapatkan oleh alat COR-KNOT ® untuk merapatkan segmen-segmen jahitan (.

KOMPOSISI KUALITATIF DAN KUANTITATIF KESELURUHAN
Satu-satunya bagian dari unit COR-KNOT ® QUICK LOAD* yang merupakan implan adalah pengunci
COR-KNOT ®, yang terbuat dari 100% titanium murni komersial.

INDIKASI

Alat COR-KNOT © yang digunakan bersama jahitan poliester 2-0 yang ditentuan oleh L1 SOLUTON® dan
pengunci titanium COR-KNOT * jahitan dalam aplikasi
pembedahan umum dan kardiovaskular.

TINDAKAN

Jika alat COR-KNOT  sudah dimuati dengan pengunci COR-KNOT ® dan diposisikan dengan tepat pada
tempat penutupan jahitan, maka menekan tuas ungu dapat dengan seketika merapatkan dan memotong
jahitan. Titanium pembedahan yang digunakan dalam pengunci COR-KNOT * tidak akan diserap oleh tubuh
dan umumnya tidak akan menimbulkan reaksi peradangan yang signifikan.

KONTRAINDIKASI

Prosedur endoskopi hanya dapat dilakukan oleh dokter yang sudah cukup terlatih dan memiliki
pemahaman yang baik terhadap teknik endoskopi. Literatur medis harus menjadi rujukan terkait dengan
teknik, komplikasi, dan bahaya sebelum melakukan prosedur endoskopi.

Unit COR-KNOT * QUICK LOAD® tidak ditujukan untuk digunakan bersama alat lainnya selain alat
COR-KNOT * atau alat COR-KNOT MINI®. Alat COR-KNOT ® tidak ditujukan untuk dimuati dengan alat apa
pun selain unit COR-KNOT © QUICK LOAD®.

Pengunci COR-KNOT ® TIDAK ditujukan untuk ditempatkan ke dalam peredaran darah kecuali jika
digunakan bersama jahitan yang kompatibel dalam kondisi yang dinilai oleh ahli bedah tepat secara linis.
Gunakan hanya bersama jahitan Poliester 2-0 yang ditentukan oleh LS| SOLUTIONS®.

- Setiap alat COR-KNOT ® tidak ditujukan untuk ditembakkan lebih dari 12 kali.

PERINGATAN

- Pengguna harus memahami dengan baik prosedur dan teknik standar yang melibatkan penggunaan
titanium dan jahitan bedah sebelum menggunakan alat COR-KNOT * bersama unit COR-KNOT

QUICK LOAD® untuk merapatkan dan memotong jahitan.

Keamanan pengunci COR-KNOT ® yang memadai memerlukan pertimbangan klinis yang wajar serta teknik
bedah yang tepat dengan didukung oleh situasi pembedahan dan pengalaman ahli bedah.

Ketika mengencangkan jahitan dengan alat COR-KNOT ®, pastikan sungkup jarum atau jarum sudah
dilepaskan dari ujung-ujung jahitan yang akan dipasang sebelum memuatkan benang jahit bedah melalui
alat COR-KNOT ®.

potong j

KEGAGALAN MEMUAT JAHITAN DENGAN BENAR

CATATAN: UNTUK MELEPASKAN PENGUNCI COR-KNOT ® YANG TERTAHAN JIKA SENAR KAWAT TANPA SENGAJA
DILEPASKAN TANPA MEMASUKKAN JAHITAN DENGAN BENAR, TEKAN DAN LEPASKAN TUAS UNGU LALU
KETUKKAN TANGKAI DISTAL PADA MEJA ATAU GUNAKAN PISAU BEDAH UNTUK MENYUNGKIL PENGUNCI
COR-KNOT ® YANG DIRAPATKAN.

COR-KNOT® LAIN-LAIN
“HANYA AHLI BEDAH YANG DAPAT MENEKAN TUAS UNGU”

KESULITAN MEMOTONG JAHITAN - penyebab mengapa jahitan tidak dapat dipotong dengan mudah
saat menggunakan alat COR-KNOT ® meliputi kerusakan yang disebabkan kesalahan pengguna yang
menyebabkan tumpulnya bilah pemotong jahitan atau kegagalan fungsi alat, yang juga dapat mengurangi
kekuatan dan keamanan pengunci.

Jika kesulitan memotong jahitan terjadi ketika menggunakan alat COR-KNOT ® hentikan penggunaannya
dalam pembedahan dan keluarkan alat dari area pembedahan. Periksa pengunci secara visual untuk
membandingkan lipatannya dengan pengunci lainnya. Tarik atau sentak pengunci dengan forsep atau
penjepit untuk menguji keamanan pengundi dan jahitan.

KELUARKAN ALAT-PERIKSA PENGUNCI-UJI PENGUNCI-KEMBALIKAN ALAT

Kesulitan pemotongan jahitan oleh alat COR-KNOT © dapat dipengaruhi oleh penekanan tuas ungu secara
tidak sengaja saat komponen pemuatan berbahan logam masih berada pada tangkai alat distal. Kesalahan
pengguna ini dapat menyebabkan kerusakan yang tidak dapat diperbaiki pada bilah pemotong jahitan
dengan mendorong bilah ke arah gagang melengkung berbahan logam atau senar kawat logam.

INFORMASI KESELAMATAN MRI - MR BERSYARAT A

Pengujian nonklinis menunjukkan bahwa pengunci Titanium COR-KNOT © bersifat MR Bersyarat. Pasien yang

menggunakan alat ini dapat dipindai dengan aman di dalam sistem MR dengan kondisi berikut ini:
Medan magnet statis 1,5 Tesla dan 3 Tesla saja

+ Medan magnet gradien spasial maksimum sebesar 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

- Sistem MR maksimum melaporkan laju penyerapan spesifik rata-rata seluruh tubuh (SAR) sebesar 2 W/kg
selama 15 menit pemindaian (yaitu per sekuens denyut) dalam Mode Pengoperasian Normal.

Dalam kondisi pemindaian yang ditentukan, pengunci Titanium COR-KNOT ® diperkirakan akan menghasilkan

kenaikan suhu maksimum sebesar 1,5 °C setelah 15 menit pemindaian berkelanjutan (yaitu per sekuens denyut).

Dalam pengujian nonklinis, artefak gambar yang ditimbulkan oleh pengunci Titanium COR-KNOT ® meluas
sekitar 2 mm dari implan ini jika dicitrakan menggunakan sekuens denyut ekho gradien dan sistem MR 3 Tesla.

PEMESANAN PRODUK COR-KNOT ® MIS DISEDIAKAN: STERIL|

Pemesanan |Produk
Ulang

Deskripsi

030925 | PAKET alat COR-KNOT ® Kotak berisi 6 Paket (2 alat per Paket)

030950 | COR-KNOT * QUICK LOAD® SATUAN __ | Kotak berisi 12 SATUAN (1 pengunci per Kantong)

030902 | COR-KNOT © QUICK LOAD® 6 Kantong | Kotak berisi 12 Kantong (6 pengunci per Kantong)

031105 | PAKET KOMBO COR-KNOT © Kotak berisi 6 Paket (2 alat & 12 pengunci per Paket)

H1: BAME Y XE FE CoR-KNOT® EU 7| % QUME HastiAl2.

[Ti) A7) ol HE H5 HBME & Ao

COR-KNOT® EX| 4

’4 TF ZFYF|E)0E 31 cm
W(BEIIE) 120 £

20| 2t 1918 Cor-KNOT® 4| 2712t COR-KNOT® QUICK LOAD®
COR-KNOT ® FX|(FX| 7|E) 272 S0f AFLICt Cor-KNOT® T2 7H

57 AT ASLICE B4 WS © 1 &
29| wio) Sixjs) SlsLIC, WS % 57 GonKnor: A B S
HAGE Zo(M BEAL GlES Hat 2 + Sk

[+)
<]
?
X
E
S
3
o
c
o
=
)
>
o
@
>£
1
22 X
o

%aﬁ %‘”AI 22 @ af ‘e.”ﬂl I’SA\E §1§L\Ef
HubEol Fd o Y =

COR-KNOT® QUICK LOAD” § X 2| 7%t 0|42 $22 CoR-KNOT® L2 M 100% &8 &
ElEbg o2 XM= gLt

g5

LS| SOLUTIONS® X 2-0 Z2|0f|l AF| = SetAt &
Cor-KNOT® RIS et 9l Al e 45014 28
=

=S

COR-KNOT ® X7} COR-KNOT ® M*Lﬁ} o Bl
O, =ap 2HE & FU b2 SYAS DAL T
Arg3te +&8 ElEtEE MUdA SElX| @or &
Nt

27| A

« LHAIZ 7| oj Chet Z26 @RS 20 0[0] o5t o|ApDH

S H2BHOF BLICE

COR-KNOT® E|EtE THA L9 21 AH83te
AHE DSt Fat Ui O AL

k:

1o LYAIZ A%

ru\n

LHAIZ A& Ao 718, oreS ol 9lsio) 23t o8t 23 o
+ COR-KNOT® QUICK LOAD® 7 42 COR-KNOT ® TA| L% OR-KNOT MINI ® K| 0]9|0| EFE FX|of
APg3iAE OF Lk gon-Knot® EX|0fl= COR-KNOT® QUICK LOAD® R4 0] 2|0 Oft 3t

AT KA o| 1L|) r
COR-KNOT® T2 £ Al&2)

P AN o2 Netsiotn meteh RS0 w8k Ths e SEAret &
H ol Ljofl B X[siAf = oF ELICh

LS| SOLUTIONS® XI’* 2 0 %E\ Dﬂiﬁllé SEAE ABSHHA2.

« 2f Cor-KnOT® FA|= 128 G2 LAfsiA= oF ELCh

=)

- M8 STA 1F 9
b

BAEAES | B
St
COR- KNoT@ JIIIA

b

‘x
58
i
0
1 2
g

. j}E_avﬂ =31tE 5|0l
199] EWWW\”' f‘%ﬁ

St #ol U JlE 0
&80 s gL ¢
Bk X EE o

- AE(E Lot oj) 4
T SHIAR.

« COR-KNOT ® QUICK LOAD™

ra
i
i
[
)
%.l
g
I3
ofn
x
n
2

EE O\EH\Q? OpEIRI 2,
ggo| g & AFLCh

« COR-KNOT® TjAL{0| E[EHE S M2|stx o2 ofQ H|Z40|7| SHX|CH &Rt MU0 O|2 XS
B S Z20= AMU ek 2 Fo| At watop ot

Fo| A

+ COR-KNOT® QUICK LOAD® f i ¥ A| &4 &|X| Q= Z=O|6Hof BiL|Ch

+ COR-KNOT* QUICK LOAD" £ X & B3I 59t Cor-knoT* Zixle] ety el & B Fx|

OHHAl2.
con KNOT® QU\CK LOAD® g4l 34
o 0

X

Eo] HXEl0] U2 Tl Laty 2 E B FHY
=

oz
o
0
o
Q
So
5
S g
So
i
o
2
ngrn
s
=

COR-KNOT® TAL{7} ZX E& ﬁ‘%ﬁu‘
SEAH Yot BHE KD
OAIA|Q.

of
BN

| gols|
12 210 HetstA fIX&of An S& 2
AS TIHR] ZEEEl Cor-KNOT® ZHA| 2| HatA 2H S

Jgde

B8

ot STATLIEE + ELc 2

E 0%,

o ooz

ERa

23se

BRI

Sa'

T i =

e

y 1=

it >«
o

T

fr= o

o U

E0)

El

o

=1

ot ~

Morg > e

(e}

L8 o

T e

E
>

= ot

T 78

> D

2

S

S

)

%

>

on
0O
0%
ES
%
1‘
0
5%
1
o |
=00 17 oj
>l
2
AL
o
i
o
i
2
o
i
8w
o
5
s}
T
;
sl
E
[
K3
=
o
E
o
o
rr
o
Ho

ol BeAE xIEA‘AIE
COR-KNOT® ZX|2| HatA jufo| #xHst el s Sy z
7|7 AF22 2 QI8 Cor-KNOT® A L4 7} B &ALt 2K £40] M7|X| RE2 AL,
COR-KNOT® HAL47} B 8t 2 WOIX|ALL FTh2 YAEX] e B, =2t WA g sl5stn
AH TALIE CHA 58 3 CHA AISBIaALR.

OR-KNOT® BIX|S] 3l 27t HAR(Z, 8 9l0) 9Eis| YO = SO % B, £o2
HMS 23| Yo2 UM CoR- KNOT“ “N"M SHH St A2,
S Al K& Es 93 0|22 2QIBHAAIL
AE Nl T2 HIZAS] UATE 7|70t SSAIS 2l A8 e17] o, 88 THs 4 eelst
HAOILL FX| 7} FILEIX| FUASES SASHYAIR

A/EE AR,

P
2
N

sxg

2 SUAOL ElEls AT BRIE BAB0E 4N 2U), BE WA, MFE, 28 2 §F SO
ot 20| M2 A 0= o e U 24 W4 4N 49 Zojs 24 9T A 1Y 6, uiy 34
X5 £0| 2100 0[0f9l HSEX| = BHLICE +& E|EES HU0IN S3EIR] 200 Yyixo=
@2 Sigo| ~utslx| SigLch 2 /I To #edtol Wt WA AE NMEALS i 7ol By
S50l Bnsfor efLict

233 Holg

COR-KNOT® QUICK LOAD® £ &4t31]

HEor g 71U 8O0 B3 U0l Comknor QUICK LOAD: R4 ZEAIA

o

AQEAS. HHe B3 7|9 SRI5HEA

. COR-KNOT® X| AFZE Yttof 9 % g
COR-KNOT ® T 214 7} A}iEc

LS WK M shs 5 1 HE s FotgrA
CoR-KNOT ® E%]2] & ?01| COR-KNOT * THAL 7} %”Sﬁl I’SE\EE ghct.

Z. HaM BN S EIH THLHOf M|Z{8tL|Ch

3. Com-KNOT® &4H| AFEE Ci0| QI 919 s2029E 2N WSS A LI

4A/B. COR-KNOT® T A 47} Z FAe(0] 0 2His| 1¥E|of ASS FARLICH

Bt ol

F2E cor-KnoTe A E S8l SEAL H7|
Hel AZOE HE XNO| F2 ABSHA BE

so2 SuA )l 1Ye seuL

5. AHZEO| GrEtof 9l J)E e 910|0] 27}0|2 S5 BEA0] YES ETAILLICE

6. BEA 20| mE 910/0] 27107} Hzel YEl= Shel WES walM 2b Zo= Hoig
2710jof Zaf BE27l oAk £20[ Cop-kNoT® THAL] 1o Jt= £ Bluct

7. S10/0] 2315l BoAel AL BEo BHA SHo LS K AAaN ShE WSS
ZHolE7, B3AL} CoR-KNOT® THALIS SIoto] AHIE Beh INO| SPHAt 7YS LRES

#ALct

E“'AW <folof 97}D\il 2yl %‘ #ss X 20| SeHAtS] ¥EE FELICH
sB A9 IR "ol WAL} Bxtel DEE 0| YK HAYLIC

B3t U

9. B2 2u{Jt 912 MOS0l BUS YHES 510 BEHOR F2A0| N BUA 92
Cop-KnoT® A% 217 ©E HHAf 57 pelo] Sl BX SHIE gef off= BLIC HojEls
sot %@Am AEE o] 9= S gict

oz Aol %-? deEol M YEE JEi2 |0

SE UM HES T é*\i Lt

10. Y H7HR| &2, 1= 7 RA[SH B|H{ & 1£2F RX|BtL(CE

1. 8% SeAHO €710 22t gflu g 2kt shx|stol 22k
COR-KNOT *

12. 8K E H7{stn L9F S otAr O 20| D[N ZXOIL} O1F HUS PE2EH
HOIX| =5 ol

DA

S| &l X[ 2

HEPM S UR| FQUCH} SHHSHH B SeHAF FXI20| EP 9 USP EFS X1t
=R 2 Bl SE Con-KkNOT®

2 galsts 0| B3 7|He ANoiE BN FAIAE
HAGE gloz BAsAIL.
Q28w | COR-KNOT~ A7 2 Yol &

A SHH I X| o 2, 22t 27t shRElo] g

2 um ooz ol NTE X9 o0 S ot W A e
Offf SIA|= BIRIA171 % WEf FBO2 90 BELICH. Gor-KNOTe BAL{Z T2l kIS o

saAE e

ST} A2 BHEX] 22 FL

S0 281 A2 HOXIA 2 MEHOIA H42 sfolof 271017} M 29 D7

CoR-KNoT® A E H|7{3t2{ B, Haty 2 S FACHH OIWW £ A&t 9l ¥

EE37Lt B2 AL83L0f ©12}E Cor-KnoT® AL A LTt

COR-KNOT® 7|E} Atgt

“MSlE BeH A AL

A HE B8 - ConknoTs KA| NS A BEAL 2 HOSIX ge Holols X Ae2

o2 Byt HE 2a0[= 7t SCIO\A AL BA 00| 9 & o0 ol E¢ AL

SV el

oy

e
&
22 o
MR

BA HA-TAY B

Tn:

of
X o
i

Oﬁﬁ M\UOW
1
[t

-
£m\m >

iy

Leiojx ya2 sof b= s
2% 348 WE0|L 3% 9f0[0o] 10|z SOk LA HE Befo|=o]
BRS--hl

>n

7| 2HH MR O HE MR EAS AN

Hl Y A\s“: S8 CoR-KNOT® E|EHs IjAL{= MR 271801 402 LIEHEEL|CE 0] 7|75 XL
SIE BIXLE TS Z74 o0 MR AISEO) N O AT & QLI
- 1sHZ2 i 3820 YH Ty

« 4,0007H22/cm(40T/m)2l A|TH S7F ZA XV\ t
- WRAIZHO| 28 H2 2@ BEOA 1522
(SAR)(F, BA AIAA €.
Bolgl A7 = SHO|M, Cor-KNOT® E|EHE T{AL & 1522 A AT)E(F, BA AlFA ) 20
)

i 150l HE 452 LA 2oz ot

H 4 MHO|A, Cor-KNOT® E|EHs A2 ZaEl B Sj4L 7|87 Hoj2] BA ol 3
HlE2t MR AIAHS ABSHY A M2lE B2 T2 2 7| T2 RE 2mm7HR| SEE UL

b AZHO| T 2w/kg AT HA BR AT 548

COR-KNOT * Mis M1 & F& 328 g7

HEE HE EE]

030925 | COR-KNOT® 7|7 7| E 7IE 674 S0 $XHFIEY 7|7 27H)

030950 | COB- K/voreoum Loape £ 2 | Thel eiXj8 R 1270 50| YRHIRAE
e 8 AL 17H)

030902 COH—KNOT”QUICK LoAD* It X| 67} | IHR | 1270 50| HXHEL XS AL 67H)

7|E e7f S0l SRHFIEY 717 270 L I

- sEy F|E
031105 | COR-KNOT® B 7|E A4 1274)

ROMANA

CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI UE COR-KNOT® PENTRU IMAGINI
SCHEMATICE S| COMENZI DE PRODUSE.

NOTA:

[]i CITITI CU ATENTIE MANUALUL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI COR-KNOT®

Fiecare ambalaj (trus3) steril(3) contine doua dispozitive de 31 cm COR-KNOT  cu utilizare pentru un singur
pacient si doudsprezece unitati COR-KNOT ® QUICK LOAD® (TRUSA COMBINATA) sau numai dou dispozitive
COR-KNOT ® (TRUSA CU DISPOZITIVE) Un sistem de strangere COR-KNOT * este incarcat la varful distal

al tijei cu diametrul de 5 mm ©. Un maner alb @ si o maneta mov ® sunt situate la capatul proximal al
dispozitivului. Prin apasarea manetei mov, dispozitivul COR-KNOT ® pliaza sistemul de strangere COR-KNOT ©
la locul de inchidere si poate taia portiunile de sutura in exces.

DESCRIEREA UNITATII COR-KNOT® QUICK LOAD®

Fiecare unitate COR-KNOT ® QUICK LOAD® contine un sistem de strangere COR-KNOT * steril @ introdus
intr-o unitate de incarcare unica formata dintr-un suport mov @, o bucla din sarma ® si un maner curbat
neascutit @. Sistemul de strangere COR-KNOT ® realizat din titan pentru uz medical este un manson gol in
interior, in forma de ciuperca, care este pliat de dispozitivul COR-KNOT ® pentru strangerea impreuna a firelor
de sutura ®.

COMPOZITIE CALITATIVA sl CANTITATIVA GENERALA
Singura sectiune a unitatii COR-KNOT ® QUICK LOAD® care este un implant este sistemul de strangere
COR-KNOT * care este realizat din titan pur 100% comercial.

INDICATII

Dispozitivul COR-KNOT ® impreun cu firul de sutura din poliester 2-0 de la LS| SOLUTIONS® specificat si un
sistem de strangere COR-KNOT © din titan, este indicat pentru strangerea si taierea firelor de sutura in aplicatji
chirurgicale generale i cardiovasculare.

ACTIUNI

Atunci cand dispozitivul COR-KNOT ® este incarcat cu un sistem de strangere COR-KNOT ® si amplasat
corespunzitor la locul de inchidere a suturii, apasarea manetei mov poate securiza instantaneu sutura si taia
portiunile in exces. Titanul chirurgical utilizat la confectionarea sistemului de strangere COR-KNOT ® nu este
absorbit de organism si in general nu este asociat cu reactii inflamatori semnificative.

CONTRAINDICATII

+ Procedurile endoscopice trebuie efectuate numai de ctre medici instruiti si familiarizati corespunzator cu
tehnicile de endoscopie. Inainte de efectuarea procedurilor endoscopice trebuie consultata literatura de
specialitate pentru tehnici, complicatii i pericole.

Unitatea COR-KNOT ® QUICK LOAD® nu este conceputé pentru utilizare cu alt dispozitiv decat
‘COR-KNOT ® sau COR-KNOT MINI ®. Dispozitivul COR-KNOT * este conceput pentru a fi incarcat doar cu
unitati COR-KNOT © QUICK LOAD®.

Sistemul de strangere COR-KNOT  NU este conceput pentru a fi amplasat in circulatia sanguiné decat daca
este utilizat impreuna cu o sutura compatibila in condifii determinate de catre medicul chirurg ca fiind
corespunzitoare din punct de vedere clinic.

A se utiliza numai impreund cu firul de suturé din poliester 2-0 de la LS| SOLUTIONS® specificat.

Fiecare dispozitiv COR-KNOT ® nu este conceput pentru a fi utilizat mai mult de 12 ori.

AVERTISMENTE

Utilizatoril trebuie s fie familiarizati cu procedurile standard si tehnicile standard pentru utilizarea suturilor
chirurgicale si utilizarea titanului inainte de a folosi dispozitivul COR-KNOT ® cu o unitate COR-KNOT
QUICK LOAD® pentru strangerea suturii §i taierea portiunilor in exces.

Fixarea corectd a sistemului de strangere COR-KNOT © necesita un rationament clinic rezonabil si tehnici
chirurgicale corespunzatoare justificate de conditiile chirurgicale si de experienta medicului chirurg.
Atunci cand fixat o sutura cu un dispozitiv COR-KNOT , asigurati-va ca orice capace de ac sau ace

sunt scoase de pe capetele firului de sutura care trebuie incarcat inainte de a incarca firul in dispozitivul
COR-KNOT ™.

Tensionarea excesiva a firului de suturé poate cauza ruperea acestuia.

Pentru utilizarea la un singur pacient. Nu curatati si nu resterilizati. Curatarea sau indepértarea
corespunziitoare a sangelui si a altor corpuri stréine de pe produsele COR-KNOT ® utilizate nu poate fi
garantata. Resterilizarea nu a fost stabilita ca tehnica valida pentru acest dispozitiv. Imposibilitatea de a
elimina agenti inflamatori sau infectiosi poate da de a produsului
poate fi compromisa in cazul dispozitivelor sau sistemelor de strangere COR-KNOT ® reprocesate.
Eliminati orice produs COR-KNOT © desfacut (nesigilat), nefolosit, expirat sau deteriorat.

Componentele unitatii COR-KNOT ® QUICK LOAD® si fiecare dispozitiv COR-KNOT ® impreuna cu
ambalajul, trebuie inspectate, manipulate si eliminate in conformitate cu procedurile de eliminare a
dispozitivelor medicale standard acceptate.

Contactul direct intre structurile de tesut sensibil (de ex. artere care pulseaza, cuspidele valvelor cardiace,
tendoanele de tip chordae tendineae etc. si corpuri straine poate duce la lezarea tesutului sau vatamarea
tesutului, de exemplu eroziunea tesutului. Orientati intotdeauna sistemele de strangere COR-KNOT ©

si capetele ramase ale firelor de sutur astfel incat sa evitati contactul direct cu tesutul delicat sau cu
structurile protetice.

Casiin cazul corpurilor stréine, contactul prelungit al oricarei suturi cu solutii saline, cum sunt cele din
tractul urinar sau biliar, poate duce la formarea calculilor.

Desi titanul din compozitia sistemului de strangere COR-KNOT ® este inert fiziologic, atunci cand raman
corpuri stréine in corpul unui pacient trebuie luate precautii chirurgicale de rutina.

PRECAUTII

Utilizati COR-KNOT ® QUICK LOAD" cu atentie pentru a evita deteriorarea dispozitivului.

Nu apésati maneta mov a dispozitivului COR-KNOT * atunci cand incércati unitatea COR-KNOT

QUICK LOAD".

Se va produce deteriorarea ireparabila a lamei de taiere pentru firul de suturé a dispozitivului COR-KNOT *
dacé apésati maneta mov cét timp manerul curbat al unitatii COR-KNOT ® QUICK LOAD® este in pozitie

la varful instrumentului.

Asigurati-va ca nu exista obstacole care sé interfereze cu declansarea dispozitivului COR-KNOT .

Nu apasati maneta mov a dispoxzitivului COR-KNOT ® incarcat decét dupa ce sistemul de strangere
COR-KNOT  a fost pozitionat corespunzator direct pe fesut sau pe materialul protetic si dupé ce firul de
sutura a fost tensionat corespunzator in locul finta.

Apasati si tineti in permanenta apasata maneta mov, apoi eliberati-o complet inainte de a muta vérful
dispozitivului COR-KNOT ¢, Imposibilitatea de a elibera corect maneta mov poate duce la ruperea firului de
sutura. Inspectati fiecare sistem de strangere COR-KNOT ® si capetele firelor de sutura corespunzatoare.

Nu apasati mai mult de o data maneta mov a aceluiasi sistem de strangere COR-KNOT *.

Taiat firul de sutura cu un foarfece daca dispozitivul COR-KNOT ® nu poate tia firele de sutura sau nu poate
elibera sistemul de strangere COR-KNOT ®.

Evitati deteriorarea prin strivire sau pliere a sistemului de strangere COR-KNOT ® care s-ar putea produce
din cauza apasirii necorespunzitoare a manetei mov a dispozitivului COR-KNOT ® si/sau din cauza utiliz
unor instrumente chirurgicale precum forceps, port-ace, cleste etc.

Dacé sistemul de strangere COR-KNOT ® cade de pe varful dispozitivului sau nu este incarcat corespunzator
in dispozitiv, recuperati sistemul de strangere slabit, reincarcati in dispozitiv un sistem de strangere nou si
reluati procedura.

Dacé maneta mov a dispozitivului COR-KNOT ® nu revine complet, singuré (adiica far ajutor), in pozitie
frontal3, impingeti manual maneta inainte pan la capat pentru a elibera sistemul de strangere COR-KNOT ®.
Verificati daca apar hemostaza sau scurgerile, unde este cazul.

Inainte de a utiliza intr-o procedura instrumente endoscopice si accesorii de la producatori diferiti, verificati
compatibilitatea acestora si asigurati-va c izolatia electrica sau impamantarea nu sunt compromise.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse asociate cu utilizarea firelor de suturé chirurgicale i a titanului pot include, dar fara a se limita
Ia, urmatoarele: dehiscenta leziunii, formarea de trombi, embolism, formarea calculilor in tracturile urinar si
biliar in cazul contactului prelungit cu soluti saline precum urina si bila, leziuni infectate, reactie inflamatorie
acuta minima a tesutului si iritatie locald tranzitorie. Titanul chirurgical nu este absorbit de organism si in
general nu este asociat cu reactii inflamatorii. Orice incident grav care apare in asociere cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritétii competente din tara respectiva.

LA MASA DE INSTRUMENTAR

INCARCAREA CU O UNITATE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Utilizati o tehnica chirurgicala corespunzitoare pentru scoaterea unitatii COR-KNOT ® QUICK LOAD® sterile

din ambalajul sau. Urmati pasii indicati in ilustratii, mentinand in acelasi timp tehnica sterila corespunzétoare.

. Introduceti varful neascutit al manerului curbat in fanta distala de la capatul tijei dispozitivului

COR-KNOT ®. Rotiti manerul curbat prin fanta distala si afaré din fanta pentru firul de suturs, pana cand

sistemul de strangere COR-KNOT © ocupa fanta distald a tijei. Introduceti complet sistemul de strangere

COR-KNOT * in varful dispozitivului COR-KNOT ® apasand pe suportul mov sau tragand de méanerul curbat.

Impingeti in afara si indepértati suportul mov.

3. Eliberati manerul curbat din fanta distala de la capétul tijei dispozitivului COR-KNOT ®.

4A/B. Inspectati pentru a v asigura ca sistemul de strangere COR-KNOT ® este incarcat si pozitionat
corespunzator.

IN AFARA PACIENTULUI

;]'UVTRODUCEREA FIRULUI DE SUTURA PRINTR-UN SISTEM DE STRANGERE COR-KNOT®

Extracorporal: medicii chirurgi isi utilizeaza de obicei mana nedominanta pentru a mentine dispozitivul langa

captul tijei si mana dominanta pentru a aplica tehnica de introducere a firului de sutura.

5. Treceti ambele capete ale firului de sutura prin bucla din sarma deschisa de la capatul tijei.

6. Trageti de manerul curbat atasat la bucla din sarma in care sunt introduse capetele firului de suturs spre
maneta mov, pentru a trage bucla din firul de sutura in sistemul de strangere COR-KNOT ®.

.”




7. Introduceti firul de sutura prin sistemul de strangere COR-KNOT © si scoateti-l prin fanta pentru firul de
sutura din apropierea capatului tijei continuand sa trageti de manerul curbat pana cand bucla din sarma si
ambele capete ale firului de suturd ies prin fanta pentru firul de sutura.

8A.Prindeti ambele capete ale firului de sutura dupa ce ati scos manerul curbat cu bucla din sarma i l-ati
inmanat altei persoane.

8B.Verificati pentru a va asigura c sistemul de strangere este asezat complet in varful distal al dispozitivului.

IN PACIENT

9. Glisati usor varful distal al dispozitivului COR-KNOT ® peste firul de sutura partial tensionat pana la locul
tints, cu orificiul de iesire pentru firul de suturd si maneta mov orientate spre centrul protezei. Tineti firul de
sutura langa tija atunci cand trageti.

APASATI $| MENTINETI APASAT / TRAGETI $1 ELIBERATI/ INDEPARTATI DISPOZITIVUL

Cu varful distal amplasat pe protez3, folositi o mana pentru a tensiona suficient firul de sutura pentru a mentine

tesutul si proteza alaturate, iar cu cealalts mana:

10. Apisai maneta mov pand la capat, mentinet pozitia varfului dispozitivului, mentineti maneta apasata
timp de o secunda.

11. Trageti usor de firul de suturé pentru a taia ambele capete ale firului de sutura si eliberati complet maneta
mov pentru a elibera sistemul de strangere COR-KNOT ® pliat.

12. Indepartati dispozitivul si inspectati-| pentru a v asigura ca sistemul de strangere COR-KNOT ® i capetele
firului de sutura sunt orientate astfel incat sa nu intre in contact cu tesutul delicat si cu structurile protetice.

RETINET!
Desi apésarea si eliberarea brusca a manetei mov asigura valori medii ale fortelor de mentinere a firului de
sutura peste standardele EP si USP, aceasta tehnica de apasare si mentinere recomandata asigura forfa de
mentinere optima a firului de sutura. Inspectati vizual fiecare capét de fir de sutur si sistemul de strangere
COR-KNOT ©.

Dacé sistemul de strangere COR-KNOT ® pliat nu este eliberat imediat depe varful distal, asigurati-va ca

maneta mov este eliberaté, apoi impingeti usor spre interior tija distali sirotiti manerul la 90° in jurul tijei. Daca

mai este necesar, rotiti inapoi manerul i in pozmal iala, apoi rotiti-l la 90 in directia opusa. Daca sistemul de
'OR-KNOT ® tot nu t. rul de sutura.

NEREUSITA INCARCARII CORESPUNZATOARE A FIRULUI DE SUTURA

NOTA: PENTRU A INDEPARTA UN SISTEM DE STRANGERE COR-KNOT © FIXAT IN CAZUL IN CARE BUCLA DIN
SARMA ESTE INDEPARTATA ACCIDENTAL FARA CA FIRUL DE SUTURA SA FIE INTRODUS CORESPUNZATOR,
APASATI S| ELIBERATI MANETA MOV, APOI LOVITI USOR TIJA DISTALA DE O MASA SAU FOLOSITI UN BISTURIU
PENTRU A SCOATE SISTEMUL DE STRANGERE COR-KNOT © PLIAT.

CONSIDERATII DIVERSE PRIVIND COR-KNOT®
,NUMAI MEDICUL CHIRURG POATE SA APESE MANETA MOV”

DIFICULTATE LA TAIEREA FIRULUI DE SUTURA - printre motivele imposibilitatii de a taia cu usurinta
firul de sutura atunci cand utilizati un dispozitiv COR-KNOT © se numara deteriorarea cauzata de greseala
utilizatorului, care are ca rezultat tocirea lamei de taiere a firului de sutura sau defectarea dispozitivului, ceea ce
poate scadea, de asemenea, soliditatea si fabilitatea sistemului de strangere.

Daca apar dificultati la taierea firului de sutura in timpul utilizarii uni dispozitiv COR-KNOT * intrerupeti
utilizarea i aacestuia s i din campul chirurgical. Inspectati vizual
sistemul de strangere pentru a compara modul de pliere a acestuia cu cel al altor sisteme de strangere. Trageti
de sistemul de strangere cu un forceps sau un cleste pentru a verifica fiabilitatea sistemului de strangere si
asuturii.

- INSPECTATI SISTEMUL DE
MONTATI LA LOC DISPOZITIVUL

Dificultatile aparute la taierea firului de sutura al dispozitivului COR-KNOT © pot fi cauzate de apésarea
accidentala a manetei mov cat timp in tija distala a dispozitivului se afla componente metalice de incarcare.
Aceastd greseald a utilizatorului poate duce la deteriorarea ireparabila a lamei de téiere a firului de suturd,
impingand lama in manerul metalic curbat sau in bucla din sarma metal

- TESTATI SISTEMUL DE STRANGERE -

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDIUL IRM - COMPATIBILITATE RM

CONDITIONATA /i

Testarea non-clinica a demonstrat ca sistemul de strangere din titan COR-KNOT *© are compatibilitate RM

conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM in urmatoarele
di

Camp magnetic static doar de 1,5 Tesla si 3 Tesla

Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

Rata a absorbtiei specifice medii (SAR) masuraté la nivelul intregului corp, raportata de sistemul RM,

de 2W/kg pentru 15 minute de scanare (mai exact, per secventa de impulsuri) in modul de functionare
normala.

in conditiile de scanare definite, se preconizeazi c sistemul de strangere din titan COR-KNOT ® produce o
crestere maxima de temperatura de 1,5 °C dupa 15 minute de scanare continua (mai exact, per secventa de
impulsuri).
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TIENG VIET

LUUY: THAM KHAO HUONG DAN KY THUAT CUA COR-KNOT® PHIEN BAN DANH
CHO CHAU AU DE XEM HINH VE BIEU 6 VA DAT HANG SAN PHAM.

["Ii POC PHU TRUONG SAN PHAM KY TRUGC KHI SU DUNG

MO TA DUNG CU COR-KNOT®
Mi g6i vo triing (kit) bao gém hai dung cu COR-KNOT ® dai 31 cm sif dung cho mot bénh nhan va muai
hai bé COR-KNOT ® QUICK LOAD* (COMBO KIT) hoac chi hai dung cu COR-KNOT ® (DEVICE KIT). Chét
COR-KNOT ® dugc dat vao dau ngoai bién cuia can c6 dudng kinh 5 mm ®.Tay cdm mau tréng @ va don bay
mau tim ® duoc dit & ddu gan clia dung cu. Bang cach bop don by mau tim, dung cy COR-KNOT * uén chét
COR-KNOT * vio tai vi tri dong va c6 thé cét bo chi khau thira.

BO COR-KNOT® QUICK LOAD® - MO TA

M8i bo COR-KNOT ® QUICK LOAD? cung cép mot cht COR-KNOT ° v triing @ duiac gir trong mot bo lap.
dét duy nhét gém mét dich mau tim @, day thong long ® vamét méc cong cin @. Dugc lam bing titan cip
d6 str dung trong y khoa, chét COR-KNOT ® la mét céi 6ng méng séng réng c6 dang hinh ném, dugc uén bai
dung cu COR-KNOT ® nhém déng cac doan mai khau véi nhau )

THANH PHAN DINH TiNH VA DINH LUONG TONG THE
Phan duy nhét ctia dung cu COR-KNOT ® QUICK LOAD® dudc cdy ghép Ia cht COR-KNOT ®, dugc lam tir
100% titan thuong mai nguyén chét.

CHIi DINH

Dung cu COR-KNOT ® dugc sif dung két hop véi chi khau polyester 2-0 chuyén dung LS| SOLUTIONS® va chét
COR-KNOT * lam bang titan dugc chi dinh dé st dung cho viéc déng va cét bo mi khau néi chung va trong
céc (ing dung phau thuat tim mach.

HANH DONG

Khi dung cu COR-KNOT ® dugc gén cht COR-KNOT © va dat mét cach thich hop tai vi tri déng mi khéu, viec
bop don bay mau tim c6 thé sé gir chat va cét bd mi khau ngay 3p tuc. Titan dung trong phau thuét dugc sit
dung trong chét COR-KNOT * khéng bi co' thé hap thu va néi chung khéng gay céc phan ting viém dang ké.

CHONG CHi BINH

+ Cac quy trinh nai soi chi nén duoc thyc hién béi cac bac sy duoc dao tao day di va hiu biét ré vé cac ky
thuat noi soi. Nén tham khao cac tai liu y hoc lién quan dén cac ky thuat, bién chiing va nguy hiém trugc
khi thyc hién cac quy trinh n6i soi.

« B6 COR-KNOT *QUICK LOAD® khéng dugc chi dinh dé sit dung véi bt ky dung cu nao khac ngoai dung
<y COR-KNOT * hoac dung cu COR-KNOT MINI*. Dung cu COR-KNOT ® khéng duoc chi dinh dé 1ap dat véi
bat ky vat nao khac ngoai bd COR-KNOT ® QUICK LOAD®.

+ Ch6t COR-KNOT © KHONG duoc chi dinh dé dt vao mau dang luu thong trir khi dugc st dung cing v6i chi
khau tuong thich trong cac diéu kién duoc bac sy phau thut cho rang phis hop vé mat lam sang.

+ Chi strdung vGi chi khau Polyester 2-0 chuyén dung LS| SOLUTIONS®.

« Mi dung cu COR-KNOT ® khéng dugc chi dinh dé bén ra nhiéu hon 12 lan.

CANH BAO

+ Ngu@si st dung nén hiéu biét 6 vé cac quy trinh va ky thuat tiéu chuan lién quan dén st dung chi khau va
titan ding trong phau thuat trudc khi dung dung cu COR-KNOT ® cuing véi bo COR-KNOT * QUICK LOAD®
dé dong va cét bo mai khau.

+ Kha nang dong vira van ctia chét COR-KNOT ® can sy giam sat lam sang hop Iy va cac ky thuat phau thuat
thich hop ding theo cac trudng hap phéu thuat va kinh nghiém clia bac sy phau thuét.

« Khi déng mii khau bang dung cu COR-KNOT *, bao dam loai bo bit ky mét nap day kim tiém hoac kim tiem
nao dé ra khoi dau mii khau la nhiing thi dugc dt trudc khi dat mai khau béng dung cu COR-KNOT *.

+ Lyc cang mai khau qua muc c6 thé lam dut mi khau.

+ Chistrdung cho mot benh nhan. Khong ria lai hodc téi khi triing. Lam sach thich hap hodc loai bé mau va

4t liéu ngoai lai khac khoi cac san pham COR-KNOT ® da qua st dung khong thé duoc bao dam.
phé chuan sy tai khtr triing khong duoc thiét lap. Khang loai trir dugc cac tac nhan viem hoac nhiém triing
<6 thé gay nguy hai cho bénh nhan. Hoat déng chiic nang ctia san pham c6 thé b tén hai & cac dung cu
hodc chét COR-KNOT © duoc ti xi .

+ VUt bo bat ky mét san pham COR-KNOT ® da md (khéng con géi kin), khéng st dung, hét han hodc hu hai.

+ Cac thanh phén ctia b COR-KNOT * QUICK LOAD® va méi dung cu COR-KNOT * ciing véi bao bi, phai
duoc kiém tra, thao tac va vt bo tuan theo cac quy trinh vit bo dung cuy khoa tiéu chuan, dugc chap nhan.

+ Tiép xuc tryc tiép gitta cac cdu tric md nhay cam (nhu cac dong mach dap, la van tim, day chang van, v.v.)

Va vdi céc vat liéu ngoai lai c6 thé dan dén tén thuong hoac huhai mé, nhula &n mon mé. Luén luén dinh
huéng chét COR-KNOT ® va phan cudi miii khau thita dé tranh tiép xuc truc tiép giifa cac ciu tric mé hodc
bé phan gia dé bi tén thuong.

+ Tuong ty cac vat thé ngoai lai khac, viéc mii khau tiép xic kéo dai voi cac dung dich musi, nhu céc dung
dich trong duéng tiét niéu hodc 6ng mat, 6 thé khién séi than hinh thanh.

+ Mac du titan trong chdt COR-KNOT * rit tra vé mit sinh Iy hoc nhung vén phai ap dung moi than trong
phau thuat thong thuang bat ky khi nao cac vat liéu ngoai lai duoc dé lai trong bénh nhan.

THAN TRONG

Phai can than khi thao tac bo COR-KNOT ® QUICK LOAD® dé tranh hu tén.

Khéng bép don bdy mau tim ctia dung cu COR-KNOT ® trong khi dat bd COR-KNOT ® QUICK LOAD® vao.
« Hu hai khong stra dugc déi véi IuGi dao cat mii khau ctia dung cu COR-KNOT ® sé xdy ra néu bop don bay
‘mau tim trong khi mc cong ctia bo COR-KNOT ® QUICK LOAD® dat & dau thié
Bao dam réng cac chudng ngai vat khéng lam can trd viéc ban dung cu COR- KnoT®.

Khong bop don bdy mau tim ca dung cu COR-KNOT * da duoc Idp dat, cho dén khi chét COR-KNOT *
dugc dat mot cach thich hop truc tiép len m6 hoac vat liéu bo phan gia va mai khau duoc cang ding cach
tai vi tri muc tiéu.

Luon luon bop va gitt don bdy mau tim va sau do tha don bay hoan toan trudc khi di chuyén dau ctia
dung cu COR-KNOT *. Khong tha diing cach don bdy mau tim c6 thé lam dut mdi khau. Kiém tra mi chét
COR-KNOT ® va duéi mai khau cda chét d6.

Khong bop don bdy mau tim Ién ciing mét chét COR-KNOT ® nhiéu hon mét lan.

Cat chi bing kéo néu dung cu COR-KNOT © khéng thé cat chi hodc tha chét COR-KNOT ®.

Tranh ép hodc udn lam hu tén téi chdt COR-KNOT © do bép don bay mau tim cia dung cu COR-KNOT
khong diing cach va/hodc do viéc 4p dung cac thiét bi phau thuat nhu fooc-xép, vat gitr kim tiém, kep, v.
Néu chét COR-KNOT * rai khoi phan dau ra ngoai hoac khong duoc lap dt diing cach, thao chét, lap dat
lai ch6t mdi va bét dau lai.

Néu don bay mau tim ctia dung cu COR-KNOT * khong thé phuc héi hoan toan kha nang tu tién vé

phia trudc (nghia la khong can su tr gitip), diing tay ddy don by vé phia trudc hét miic dé tha chét
COR-KNOT ®.

Kiém tra su c&m mau hoac ri mau khi can.

Truc khi diing cling véi cac thiét bi va phu kién néi soi tif cac nha san xust khac trong quy trinh, xc nhan
tinh tuong thich va bao dam rang sy cach dién hodc tiép dat khong bi anh hudng.

PHAN UNG BAT LOI

Cac phan ting bt loi di kém véi viéc sir dung chi khau va titan diing trong phau thust 6 thé bao gém, nhuing

khong han ché dén: st md vét thuong, hinh thanh cuc méu dong, tac mach, su hinh  thanh s6i than xuat

hién trong dudng tiét niéu va Gng mat khi tiép xdc kéo dai vdi cac dung dich mudi nhu nudc tiéu va mat, vét

thuang bi nhiém triing, phan (ing mé viém cap tinh t6i thiéu va kich tng cuc bo tam thai. Titan dung trong

phau thudt khéng bi ca thé hap thu va néi chung khéng c6 gy céc phan ting viém. Bat ky su cd  nghiém trong
nao xéy ra lién quan dén dung cu nay déu phai dugc bio cao cho nha san xudt va co quan co tham quyén

clia quéc gia do.

TAI BAN DEDUNG CU

LAP DAT BO COR-KNOT®QUICK LOAD®

Sirdung ky thuat phong mé duing cach dé Idy bo COR-KNOT ® QUICK LOAD® & dang v triing ra khoi bao bi.

Trong khi duy tri ky thuat vé trung thich hop, tuan theo cac budc chi dan trong hinh minh hoa.

. Léng dau ciin clia moc cong vao khe ngoai bién & phan cudi clia can dung cu COR-KNOT ®. Quay moc
cong qua khe r\goai bién va ddy dau cuin ra khoi khe mi khau cho dén khi chét COR-KNOT ® chiém tron
khe ngoai bién ctia can. Gai hoan toan chét COR-KNOT * bén trong déu dung cu COR-KNOT ® béng cach
day trén dich mau tim hoac bang cach kéo trén méc cong.

. Dy ra va g dich mau tim.

3. Tha méc cong khéi khe ngoai bién & phan cusi can ctia dung cu COR-KNOT ©.

4A/B. Kiém tra dé dam bao rang chét COR-KNOT ® dugc lap dat didng va nam yén tai vi tri.

BEN NGOAI BENH NHAN

XAU MUI KHAU QUA CHOT COR-KNOT® DA DUOC LAP DAT

Ngoai co thé: bac sy phau thuat thung duing ban tay khong thuan dé gir dung cu gén phan cudi cén va ban

tay thuan dé thuc hién ky thuat xau mai khau.

5. Ludn ca hai dau mii khau qua day thong long dang mé & phén cudi can

6. Kéo méc cong co day thong long di kém chifa cac déu mai khau vé phia don by mau tim nham dua phan
uén cong tao bay trong mii khau vao chét COR-KNOT ©.

7. Xau mii khau qua ch6t COR-KNOT * va luén ra ngoai khe mii khau gan phén cudi ctia can béing cach tiép
tuc kéo méc cong cho dén khi day thong long va ca hai déu mai khau ra ngoai khe mii khau.

8A.N&m chat ca hai dau mii khau sau khi g&moc cong c6 day thong long.

8B.Kiém tra dé chac chan la phan kep chi da nam hoan toan & déu xa ciia dyng cu.

BEN TRONG BENH NHAN

9. Déy trugt nhe nhang dau ngoai bién clia dung cu COR-KNOT * qua mii khau cdng mét phan xuéng t6i vi
tri dich vi khe mi khau va don béy mau tim dugc dinh hudng vé phia tam ca bo phan gia. Gitt mii khau
canh can trong khi kéo.

BOP VA GIU/ GIAT VA THA / THAO DUNG CU

V6i déu ngoai bién trén bo phan gia, dung mot tay dé ap dung luc cang mii khau vifa dd nham git mé va bo

phan gia & i tri lién ké thich hop, sau d6 duing tay kia dé:

~

STERILE | EO

10. Bop don by mau tim cho dén khi don by diing la, duy tr vi tr cta phan du thiét don by trong
vong mot giay.

11. Gigt mai khau mét cach nhe nhang dé cat ddt ca hai phan cudi mi khau va tha hoan toan don bay mau
tim dé tha chét COR-KNOT & dang bi uén.

12. Théo dung cy va do tim nham dam bao chét COR-KNOT ® va cac phan cudi mi khau dugc dinh huéng
céch xa cac cau tric mé va bo phan gia dé bi tén thuong.

VUILONGLUUY

Tuy viéc dot ngot bop va tha don biy mau tim cung cap luc gid mii khau trung binh & trén muic tiéu chuan ctia

EP va USP, ky thuat bop va gitr theo khuyén cso nay bao dam Iuc gitt mai khau duoc t6i uu héa. Kiém tra bing

mat mdi dudi mai khau va chét COR-KNOT ®.

Néu chét COR-KNOT ® & dang bi uén khéng tha ra tir dau ngoai bién dé dang, ddm bao don bdy mau tim duoc
tha, sau d6 nhe nhang ddy vao phia trong va quay méc 90° quanh can. Néu cén, quay moc tré lai, sau d6 xoay
méc 90 vé hudng nguoc lai. Néu chét COR-KNOT ® vén khéng tha ra, hay cit mii khau.

KHONG DAT MUI KHAU DUNG CACH

£ THAO CHOT COR-KNOT © BI KET KHI DAY THONG LONG VO TINH B GO MA MUI KHAU KHONG BUGC
XAU DUNG CACH, BOP VA THA DON BAY MAU TIM VA SAU DO GO NHE CAN NGOAI BIEN LEN BAN HOAC SU
DUNG DAO MO BE CAY CHOT COR-KNOT © & DANG BJ UON.

NHUNG DIEU KHAC VE COR-KNOT®

“CHi BAC S¥ PHAU THUAT MG BUGC BOP DON BAY MAU TiM”

GAP KHO KHAN KHI CAT MUI KHAU - nguyén nhan cta viéc khong dé dang cét mai khau khi si dung dung cu

COR-KNOT * c6 thé bao gém hutdn do 181 ctia ngui st dung din dén lam cun dao phiu thuat it mi khau
hodclam sai héng chiic nang dung cy, nhiing didu nay cang 6 thé lam gidm dé bén va tinh an toan ctia chét.

Néu khé khan xdy ra lic cét mai khau khi st dung bat ky dung cu COR-KNOT © nio, ngiing st dung phau thuat
va Iy dung cu ra khdi viing phau thust. Kiém tra chét bang mat dé so sanh chd u6n cia chét vdi cic chét
khac. Kéo hodc giat trén chét bing fooc-xép hoac kep dé kiém tra chét va d6 an toan clia mi khau.

THAO DUNG CU-KIEM TRA CHOT-KIEM SOAT CHOT-TRA DUNG CU

Kho khan khi cét mii khau bang dung cu COR-KNOT © 6 thé xdy ra do v6 tinh bop don béy mau tim trong khi
céc thanh phan [3p dat bang kim loai van & trong can dung cu ngoai bién. L8i nay ciia ngudi sit dung c6 thé
dan dén hu tén dao phau thuat cat mai khau khong thé sifa duoc vi dua dao phau thuat vao méc cong bang
kim loai hoac day thong long bang kim loai.

THONG TIN AN TOAN TRONG CHUP MRI - AN TOAN CO DIEU KIEN TRONG MOI
TRUGNG CONG HUGNG TU /4

Thif nghiém can lam sang d chiing minh réing chét Titan COR-KNOT © 13 an toan c6 diéu kién trong méi trudng
cong huéng tir. C6 thé chup bénh nhan c6 dung cu nay mot cach an toan trong hé théng chup cng hudng tir
trong céc diéu kién sau:

Chitif truong tinh 1,5-Tesla va 3-Tesla
+ Tirtrudng gradient khong gian t6i da 4.000-Gauss/cm (40-T/m)
+ Theo bio cio cta hé thdng MR, t6c dd hp thu riéng trung binh toan co thé (SAR) t3i da la 2 W/kg trong

15 phit chup (tuc I3 trén mai chudi xung) & Ché dé van hanh binh thudng.
Trong cac diéu kién chup da xéc dinh, chét Titan COR-KNOT ® dy kién sé tao ra muc tang nhiét do t6i da la 1,5°C
sau 15 phtit chup lién tuc (tdc a trén mdi chudi xung).

Trong thif nghiém can lam sang, anh gia do chét Titan COR-KNOT ® kéo dai tir chd cdy ghép nay khoang 2 mm
khi dugtc tao anh béng céch st dung chudi xung phan héi gradient va hé théng 3-Tesla MR.

[DAT HANG SAN PHAM COR-KNOT © MIS CUNG CAP: VO TRUNG

COR-KNOT® KypbINFbIChIHbIH KbI3bUIKYPEH TETifiHiH PETCi3 KbIChIbIHA JKaHe/Hemece ickek, UHe yCTarbiL,
KbICKbIL, T.6. CUAKTbI XVPYPIMANBIK KYPaNAAPAbIK KOAAAHbIAYbIHA GaitnaHbicTbl COR-KNOT® GeKiTkiuiin esinin
HE KbICbINbIN 3aKbIMAANYbIHA KON GepmeH3.

Erep COR-KNOT® BeKiTKiui yuibiHaH TyCifl Ka/ica He TUICTI TYpAE KyKTeMece, 60C BeKITKIITI WbIFapsIn anbiHei3,
JKaHa GeKITKILLTI KaiiTa yKTEHi3 JKoHe KaiTazaH 6aCTaHbI3.

Erep COR-KNOT® KypbinfbiChiHbIK, KbI3bIAKYPEH TeTir e3AiriHEH (AFHM KOMEKCI3) anFa TONbIK KbIIKbIMACA,
COR-KNOT® BexiTkiluiH 60CaTY YLLiH TETIKTi KONMeEH GapbIHLIA aFa UTEPIHi3.

KaeT 60n£aH Ke3ae remocTas He XbibICTayAbliH 6ap-OoFbiH TEKCEPIHi3.

- Typni 1K KYPanaap MeH 6ipre KonaaHGac Gypbik
VARECIMAINITiH TeKCEPiHi3 #aHe SNEKTP OKWAYaY He Kepre KOCY ACHTeliiH TOMEHACTNEITIHIHe KO3 eTKIZiHi3.
HKAFBIMCbI3 PEAKLIMANAP

XAPYPrUANLIK Tiric ek TTaHAbI NaiiAaNaHYMEH GaiNaHLICTb KaFbIMCHI3 BCEPEP MBIHANAPAL! KAMTYb! MYMKH,
6ipaK OnaPMEN WeKTENMEIiAI: KapaHbIH AWbinybI, TPOMGTBIH TY3iAYi, MEONMA, HECEN NeH 6T CAKTbI TY3/bl
epiTiHAINEPMEH KATLIHAC Y3aK GONFaH KE3AE HECen NeH oT KONAAPLIKAA TACTAPALIK TY3UNYi, yKnananran
Mapanap, MMHMMANb! KeAeN KaBbIHY TIHI DEaKLUACH! HAHE eTNeAi KEprAIKTI TITipKeHy. XMpYprAA/bIK TTaH
AeHere CIHIIAMENiAl HaHe BACTTe KaBbiHY PEaKUMANAPbIHA KATbIC! GOMAliABL KYPbIFbiIFa KATBICTSI OpbIH anFaH
Ke3 KeAIreH OKbIC afaaii/bl OHAIpyLLire JaHe enAlik KY3bIPETTi OpraHbiva xabapnay Kaer.

KbIPY YCTENIHAE
COR-KNOT® QUICK LOAD® K¥PbI/IFbICbIH YKTEY

Tuicri onepaumanbik Genme agici Kemerimen crepunsai COR-KNOT® QUICK LOAD® KyphinfbichiH KanTamaceinan
eTiaiHia. TwicTi CTepWAbAl AICTI KOAAHBIN, CYpETTepAE KOPCETIATEH KAAAMAAPAS! OPbIHAGHBIS.

. Vlinren TYTKaHbiK @TNEIiTiH ywbit COR-KNOT® KYpbinFbICh! GiAifiHiK WeTIHART AUCTaNbAb YAFa eHriaikia. Uinren
TYTKaHbI ANCTaNbADI YA aPKbIAbl Bypabi3 saHe COR-KNOT® GexiTkiwi GiniKkTiH AUCTanbAbI YACbIHA eHreHwe
TIFIC TeciriHeH WhiFapLIHLI3. Kei3bLAKyper 6oAIKTi 6ackin He WinreH TyTKaHB! TapTbin, COR-KNOT® BexiTkiin
COR-KNOT® KYPbINFBICHIHbIK VWb iLUiHe TONbIK TIpKeH3.

KbI3bnKypeH 60NikTi Gacein Wwhirapbikpis.

3. Minren Tytkanbl COR-KNOT® KypbinFbICh! BiniriHin WeTiHACT ANCTaNbAbI YAAAH 6OCATBIHbI3.

AA/B. COR-KNOT® BeKiTKiLLiHiK TUICTi TYpAE HYKTENN, TONbIK OPHATBINFaHbI TEKCEPIHi3.

MALMEHT CbIPTLIHAA
TIFICTI }KYKTENTEH COR-KNOT® BEKITKILUI APKbI/Ibl CABAKTAY

3KCTPaKOPNIOPANbABIK TYPAE: XMPYPITAP ACTTE KON NaiAaNAHBAIITbIM KOMbIMEH KYPbINFbiHbI ik LIETiHe HaKsiH
YCTalias, an Ken naiiAanaHaTIH KO/bIMEH TificTi CaBaKTay apeKeTiH OpbIHAAHALL.
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. TiricTiH eki WweTiH 6inik WeTiHACT aWbIK CHIMAB! iNMEK aPKbIAbI BTKI3IHI3.

L4

Tiricreri iniuren Gyknenepai COR-KNOT® GexiTkiliHe eHri3y yWwiH Winfes TYTKaHbi Tiric weTTepi 6ap Tipkenren
CoIMAbI NMEKTIEH KbI3bIAKYPER TETIKKE KAPA/i TapTbIHI3.

7. Colmab! iAMeK new TiricTiH exi Weri Tiric Teciri apKeib! WbIKKAHLIA MIATEH TYTKA TAPTYbI aAFACTBIPY apKsibI
Tiricri COR-KNOT® GeiTkilui apKsiibl CaBaKTansi3 ate Ginik WeTiHe aKsiH TiriC TecifiHeH WbiFapbiHbI3.

8B. BeKiTKILUTIH AUCTA/IbAb! KYPBIFS! VLUbIHA TONbIK OPHATBIAFAHbI TEKCEPIH3.

NAYMEHT ILUIHABE

9. TirCTiH WhIFbIC TECiFiH aHE KbI3bIKYPEH TETIKTi npoTes opTacsiHa Kapali GasbiTran, COR-KNOT®

VEIKSMAI

Kai , COR-KNOT* priemongje jdétas,COR-KNOT** tvirtinimo elementas ir ji yra tinkamoje padetyje uzvérimo sidlu
vietoje, spaudiant violetine svirtj, siulg galima i3kart uzfiksuoti ir nupjauti. Chirurginis titanas, naudojamas
 COR-KNOT** tvirtinimo elemente, néra absorbuojamas organizme ir paprastai néra susijes su reiksmingomis
uzdegiminemis reakcijomis.

KONTRAINDIKACIJOS

Endoskopines procedras gali atlikti tik tinkamai parengti gydytojai, gerai susipazine su endoskopiniais
metodais. Prie3 atliekant endoskopines procedaras, butina susipazinti su medicinos literatara, susijusia su
metodais, komplikacijomis ir pavojais.

,COR-KNOT**, QUICK LOAD®"renginys néra skirtas naudoti su jokia kita priemone, iéskyrus, COR-KNOT**
priemone arba, COR-KNOT MINI®* priemone., COR-KNOT® priemoné néra skirta uztaisyti niekuo kitu, isskyrus
+CorKNOT™*,QUICK LOAD* frengini

L COR-KNOT**tvirti tas NERA skirtas j krauja, nebent jamas su
suderinamu sialu, esant squgoms, kurias chirurgas laiko Kiniskt tinkamornis.

Naudokite tik su, LS| SOLUTIONS®* nurodytu 2-0 poliesterio sialu.

Kiekviena,COR-KNOT®” priemoné skirta naudoti dedant tvirtinimo elementa ne daugiau nei 12 karty.

ISPEJIMAI
Naudotojai turi biti susipazine su standartinémis procediromis ir metodais, susijusiais su chirurginio siilo
ir titano naudojimu, pries naudodami ,COR-KNOT®* priemone su,,COR-KNOT*”,QUICK LOAD®* jrenginiu sitilui
uzfiksuoti ir nupjauti.
+ Norint uztikrinti tinkama,, COR-KNOT** tvirtinimo elementy sauguma, reikia priimti pagristus Klinikinius
sprendimus ir taikyti tinkamus chirurginius metodus, atsizvelgiant | chirurgines aplinkybes ir chirurgo patirtj.
Tvirtindami siala,COR-KNOT** priemone, sitikinkite, kad visi adaty dangteliai ar adatos yra nuimti nuo sidlo
galy, kuriuos reikia jdeti prie3 jveriant sidla per,COR-KNOT*” priemone.
Pernelyg jtempus sidla, jis gali nutrakti.
Naudoti tik vienam pacientui. Nevalykite ir nesterilizuokite pakartotinai. Tinkamo kraujo ir kity pasaliniy
medziagy nuvalymo ar pasalinimo nuo panaudoty, COR-KNOT** gaminiy garantuoti negalima. Pakartotinio
ar infekciniy medziagy, pacientui gali
biti padaryta zala. Dél pakartotinai apdoroty priemoniy arba,COR-KNOT* tvirtinimo elementy gaminio
funkcinis veiksmingumas gali suprastet
Ismeskite visa atidaryta (ne sandarioje pakuotéje), nepanaudota, pasibaigusio galiojimo arba pazeista
L COR-KNOT™ gaminj.
,COR-KNOT**,QUICK LOAD™ jrenginio komponentus ir kiekviena, COR-KNOT** priemone artu su pakuote
reikia patikrinti, tvarkytiir 3alinti laikantis standartiniy primty medicinos priemoniy 3alinimo procedary.
Tiesioginis kontaktas tarp jautriy audiniy struktary (pvz., pulsuojaniy arterijy, Sirdies voztuvy buriy,
voztuvychordy i k) ir pasaliniy medziagy glisukelt audiniy suzalojima arba pazeicima, pvz, auciniy
erozijg. Visada ori COR-KNOT™ tirti tus i likusius sidly galus taip, kad isvengtumete
tiesioginio kontakto tarp glezny audiniy ar protezo s!vuk
Kaip ir bet kurio svetimkanio atveju, ilgalaikis bet kokio sitlo Salytis su druskos trpalas, pvz, Slapimo ar
tulzies latakuose, ga sukelti akmeny susidaryma.
Nors, COR-KNOT* tvir titanas yra labai inertiskas, paci 9 palikus
pasaliniy medziagy reikia imtis jprasty chirurginiy atsargumo priemoniy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Dirbant su,COR-KNOT**,QUICK LOAD® renginiu, reikia bti atsargiems, kad jo nepazeistuméte.
ite , COR-KNOT™ priemonés violetinés svirties dédami,,COR-KNOT® ,QUICK LOAD™ jrengin.

KYPBINFBICHIHBI AUCTaNbAb YWbIH iWiHapa Kepinrer Tiric GoMbimen
TapTKaH Ke3ae TiriCTi Binik KaHsIKAA YCTaKbI3.

I(YPbIIIFbIHbI KbICY YXOHE ¥CTAY/TAPTY }OHE 6OCATY/LLIbIFAPY

aiimakka

[Dathanglai[San pham Mot
030925 | BOKIT dung cu COR-KNOT Hop 6 b6 Kit (2 dung cu méi bg Kit)
030950 | CHOT DON COR-KNOT * QUICK LOAD® | Hop 12 CHOT DON (1 chdt méi Tii)
030902 | 6 Tuii COR-KNOT ® QUICK LOAD® H6p 12 Ti (6 chét méi Tuii)
031105 | BO KIT COMBO COR-KNOT * HGp 6 b6 Kit (2 dung cu v& 12 cht mdi b Kit)

CbI3BA/IbIK KOPIHICTEP KOHE OHIMIE TATMCbIPbIC BEPY BOMbIHLUA
COR-KNOT® K¥PbINIFbICIHBIH, EO TEXHONIOTUSACHI HYCKAY/IbIFbIH
KAPAHbI3.

ECKEPTNE:

[ T3] NAVAANAHY ANABIHAA BHIM MAPAFbIH TOMbIK OKbIHbI3
COR-KNOT® K¥PbINfbICbIHbIH CUMATTAMACHI

9p6ip CTepUNbAl KanTama (KWbIHTIK) ek y3biHabIFbl 31 c 6ip nauvenTke apHanFan COR-KNOT® KYpLIAFLICHIH
aHe oH eki COR-KNOT® QUICK LOAD® kypoinsbicsit (KYPAMA KMbIHTbIK) Hemece Tex exi COR-KNOT®
KYPLIAFbICHIH (KYPBUIFb KUBIHTBIFbI) KamTuab. COR'KNOT“ GeKiTKiLi AuameTpi 5 MM GinikTin AMCTanbAb!
VuwbiHa KykTenea ®. AK TyTka @ ke K ® werinae
OpHanackaH. Kbi3biakypeH TeTikTi Kbicbin, COR-| KNGT" Nvmmmcm (COR-KNOT® GekiTKiwiH aby aiimarbiHaa
KbICabl JKaHe apTbIK TIriCTi KNIobI MyMKIH.

COR-KNOT® QUICK LOAD® K¥PbI/IfbICbIHbIH CUMATTAMACHI

9p6ip COR-KNOT® QUICK LOAD® Kypbinsbich! 6ip crepunbai COR-KNOT® GekiTkiwin kamramacsis eteai, an on ©
Kpi3binKypex GenikTen @, Coimasl inmekTen G Xake OTNENTIH UinTeH TYTKaAaH @ TYPaTbIH PETTeTEH HyKTey
KYPbIFLICHIMAQ CakTanaabl. MeauuMHanLIK TUTaHHaH sacansan COR-KNOT® Gexirkiwi — Tiric cermenTTepiH Gipre
6Bekity makcaTbiHaa COR-KNOT® KypbIAFbICLIMEH KbICHINATbIH CaHbIPAYKYaK Tapi3Ai kybic Tenke ©.

HKAJINbI CANAJbI }KOHE CAH/bIK KYPAM

VL npoTe3ae GonFan Ke3Ae TiH MeH NpoTesal THiCT] KyJiiHAe yCTay Yuin 6ip KonbinbiGeH Tiricke

METKINIKTI KYLL CaNbIMbI3, AN eKIHIL KONBIHBIAGEH MbIHa APEKETT] OpbIHAAHBIS:

10. Kbi3bi/IKYPEH TeTIKTi TOKTaFaHLIa KbICHIHbI3, KYPIIFL! VLIBIHBIK KyiiiH CaKTaHui3, TeTiKTi 6ip cekya ycran
TYPBIHbIZ.

1. Exi Tiric weTi kybin GOCATY Yui TIrICTi aKbIDbIH TAPTLIGI3 HaHe KeiCbinran COR-KNOT® Gexirkiwin Gocaty
it KI3BIIKYPEH TETIKTi TONbIK GOCaTbINGIS.

12. KypbinFbIHb WbiFapbiHeia #ane COR-KNOT® GeKiTkilui et Tiric LieTTepiHir HO3iK TiH MeH npoTeaaik
KYPbIIbIMAAPARH B/bIC GAFLITTA/FAHbI TEKCEPIHi3.

MbIHAHbI ECKEPIHI3

Kbi3bi/IkypeH TeTiKTi KeHer Keicy met Gocary EP #aHe USP CTanAapTTaps! TananTapbias orapsi oprawa Tiricri
YCTay KyWiH KAMTAMACHI3 TKEHIMEH, OCbl YChIHBINFaH KbiCY oHE YCTay B/ici OHTAiNaHAIPbIAFAN TiricTi yCTay
KYLWiH KaMTamacs3 eTe. DPGip Tiric werin sane COR-KNOT® GeKiTKiLuiH Kapan WbiFbiKeI3.

Erep Keichinran COR-KNOT® GeKiTiLui AMCTa/IbAb! YLIBIHAH OHalt BOCATBIAMACA, KbI3bUIKYDEH TETIKTiH,
6OcaTbinFaHbIHa KO3 ETKI3IN, iluke KAai aKbIPbIH UTEPIHI3 aH TYTKaHBI BiAik aliHanachinaa 90°-Ka Gypansia.
Erep a7 e KaeT 60/1Ca, TYTKaHbI KaiiTa Gypan, Kapcsi GasbiTra 90™Ka Gypansis. Erep COR-KNOT® Gexiriuwi oni e
Gocatbinmaca, Tiricri KHbIHBI3.

TIFICTI TUICTI TYPAE XYKTEMEY

EckepTne: ChimAb! inMeK TCTi Tiric caBaKTaybIHCLI3 KeIAGTICOK WhirapbinFaH Ke3ae cakranan COR-KNOT®
GeKITKILLIH WbIFaPY YLl KI3bUIKYDEH TETIKTI KbIChin GOCATbIHI3 HaHe KeliiH YCTenaeri AucTans s GinikTi Typritis
Hewmece ckanbnensmeH Keicoinran COR-KNOT® GeKiTKiLUiH KepTin WiFapbiei3.

COR-KNOT® ©3TE T¥CTAPbI
«TEK XMPYPT KbI3bI/IKYPEH TETIKTI KbICAAbI»

TITICTI KMIO KMbIHABIFbI — COR-KNOT® KypbinsbiChiH naiifianaksan Kese TiricTiy OHaii kubinmay cebentepi
i Kateci TIFCT KWK0 Ky 3iHIK MyKanybiH He BeKiTKiw Kywi meH BepikTirin
TOMEHAETYI MYMKIH KYPbIIFbI aKaYNbIFbIH KaMTYbI MYMKIH.

Erep COR-KNOT® KyPInFbICHIH NaHAGNaHFaH K3/ TITICT KWko KMbIHABIFbI OPbIH @NCA, OHbIH ONEPALNA KeaiHAeri

Hame Kyp aitmaKTan KeichinFan Genirik Gacka
GeKiTKILUTEPMEH CANbICTLIPY YLLIH GeKITKILUTI Kapan WhiFbiHeI3. BeKITKIL new Tiric GepikTiri Coinay ywiH GexiTkiwTi
iCKEKNeH He KICKILINEH TapTbIHbI3.

Mmnnant 6onbin Tabbinatbi COR-KNOT® QUICK LOAD® KypbinbichiHbIK xanfbi3 Geniri — 100% Tasa
TTaHHaH xacansaH COR-KNOT® GekiTKiwi.

NANAANAHDINATBIH AFAAANAP

LSI SOLUTIONS® 6enrinenren 2-0 nonmacrep Tiricime sane COR-KNOT® TuTanab! GekiTkiwime Gipre
i COR-KNOT® IKaNMbl aHe KonAaH)

TiricTi GeKiTy MeH KUIOAa Naliaanany yWiH yColHbINAABI.

OPEKETTEP

COR-KNOT® kypbinesiceina COR-KNOT® Gekikilui syKTenin, Tiricri aby aiimasbiAa THICTI TypAE OpHANACTBIpbinFaH

KE3/AE KeIIBUTKYDEH TETIKT Kbicy HaTWeCiHAe Tiric Aepey Gexirinin kubinybi Mymiiv. COR-KNOT” GeiTkiuiinae
TUTaH Aerere KaHe DeTTe aybip KABbIHY PEAKUMANAPHIHA KATBICH

6onmaiigpl.

NANAANAHBIIMANTBIH XKAFAARNAP

+ HAOCKOMMANBIK NPOUEAYPANAPALI TEK THICTi OKYAZH BTKEH KHE SHAOCKONMA SAICTEPIMEH TaHbIC ADpirepnep

K WbIFAPY — TEKCEPY — bIHAY — K KAVTAPY

COR-KNOT® KypBINFBICHIHBIR TiriC KMIO KMbIHAbIFbI METa/ bl KYKTEY KYPaMAGCTapsl /i AMCTabAb! KyPbIFbl
Ginirinae GOnFaH Ke3AE KeI3bIIKYPEH TETIKTIH Ke3AEHCOK KbIChLnYbI HATUIKECIHAE OPbI Nysl MYMKIH. Byn
NaliAananyL! KaTeci y3ATH METanbl WINfeH TYTKaFa He METanAb! CoiMAbl IMEKK eHriziny HaTuecinaeri Tiricti
KUH0 Y3IHIH, TY3ETIAMEIiTiH 3aKbIMbIHG SKeNYi MYMKIH.

MPT KAYINICI3AIr TYPA/IbI AKTAPAT — MP-MEH YANIECIMAI A
KnuHuKanbik emec coiHakrapaa COR-KNOT® TuTaks! GekitkilwiHiy MP-meH yitnecimai exewi aanenaeHai.
Ocbl KypbINFbl OPHATBINFAH NALUMEHTTI MblHa XaFaainapaa MPT xyileciHae Kayincis ckanepneyre 6onaasl:

+ Tek 1,5 T xaHe 3 Tn CTaTiKazbiK MarHwT epici

+ 4000 [c/cm (40 T/m) MAKCHMANAb KEHICTIK TPaANEHTT] MarHUT epici

+ KansinTel symbiC pEXAMIHAE 15 MUHYTTbIK CKaHepAey (AFH ap6ip umnynberep TisGerinae) Golibinwa MP
yiiecinae 2 BT/Kr MaKCHManas! MAHIHAE TIDKENTeH, GYKin ACHEHIK OpTaLla eCenTik cayneneHyai MeHwiKTi
Cinipy AeHredii (SAR).

OpbIHAAYbI KaNeT. 6ypbit apicrepiie, ore
KaTbiCTl Kapay Kaxer.
COR-KNOT* QUICK LOAD" kypbinicst COR-KNOT® Kypeinroiceinar Hemece COR-KNOT MINI®

crarepney COR-KNOT® TuTanb! GeKiTkiwi 15 MAHYTTIK Y3AIKCia

«,COR-KNOT** priemonés sitilo nupjovimo gelezté bus nepataisomai pazeista, jei violetiné svirtis bus

suspausta, kai,,COR-KNOT**,QUICK LOAD® jrenginio lenkta rankena bus savo vietoje instrumento galiuke.

Isitikinkite, kad kliitys netrukdo paleisti,COR-KNOT** priemone.

Nespauskite violetinés uztaisytos,,COR-KNOT** priemonés svirties, kol ,COR-KNOT*” tvirtinimo elementas

nebus tinkamoje padétyje tiesiai ant audinio arba protezo medziagos ir sitilas nebus tiksliai jtemptas

tikslinéje vietoje.

Pries judindami,COR-KNOT* priemonés galiuka, visada suspauskite ir laikykite violetine svirtj, tada visiskai

Jja atleiskite. Tinkamai neatleidus violetinés svirties, sitlas gali nutrakti. Patikrinkite kiekviena, COR-KNOT**

tvirtinimo elementa ir jo sidlo galus.

Nespauskite violetinés svirties ant to paties,,COR-KNOT* tvirtinimo elemento daugiau nei viena karta.

Nukirpkite sidlus Zirklemis, jei, COR-KNOT*” priemoné nenupjauna sidilo, arba atleiskite , COR-KNOT®*

tvirtinimo elementa.

Venkite,,COR-KNOT® tvirtinimo el pazeidimo dél netinkamo
,COR-KNOT** priemoneés violetinés svirties suspaud\mo ir (arba chirurginiy instrumenty, tokiy kaip znyples,

adaty laikikliai, spaustukai ir kt, naudojimo.

Jei COR-KNOT®* tvirtinimo elementas iékrenta i$ galiuko arba néra tinkamai détas, iétraukite atsilaisvinusj

tvirtinimo elementa, jdékite nauja tvirtinimo elementa ir pradékite ié naujo.

Jei, COR-KNOT*” priemones violetiné svirtis pati (t.y. be pagalbos) negr visikai | priek rankiniu budu

stumkite svirtj j priekj iki galo, kad COR-KNOT a.

Jei reikia, patikrinkite hemostaze arba ar néra nuotekio.

Pries kartu naudodami skirtingy gamintojy endoskopinius instrumentus ir priedus procedarai atlikti,

patikrinkite suderinamuma ir jsitikinkite, kad elektros izoliacija ar jzeminimas néra pazeisti.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamas poveikis, susijes su chirurginio sidlo ir titano naudojimu, gali bati, be kita ko, zaizdos
dehiscencija, tromby mbolija, akmeny $lapimo ir tulzies latakuose, kai atsiranda
ilgalaikis salytis su aruskos (lrpalals, tokiais kaip 3lapimas ir tulzis, uzkréstos zaizdos, minimali Gmi uzdegimine
audinio reakcija i laikinas vietinis dirginimas. Chirurginis titanas néra absorbuojamas organizme ir paprastai
néra susijes su uzdegiminémis reakcijomis. Apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus reikia pranesti
gamintojui ir alies kompetentingai institucijai.

PRIE OPERACINES INSTRUMENTY STALO

UZTAISYMAS,,COR-KNOT®”,,QUICK LOAD®" [RENGINIU

Naudokite tinkama operacinés technika steriliam ,CoR-KNOT™,QUICK LOAD™ jrenginiui i$ pakuotes perduoti.

Laikydamiesi tinkamos sterilios metodikos, atlikite iliustracijose nurodytus veiksmus.

. Ikiskite buka lenktos rankenos galiuk | distaling anga, COR-KNOT** priemonés koto gale. Sukite lenkta
rankena per distaling anga ir iSstumkite i sialo angos, kol ,COR-KNOT**tvirtinimo elementas [sistatys |
koto distaling anga. Iki galo jstatykite ,COR-KNOT*” tvirtinimo elementa, COR-KNOT**j priemonés galiuka,
stumdami violetin taikinj arba traukdami lenkta rankena.

2. Isstumkite ir nuimkite violetinj taikinj.

3. lstraukite lenkta rankena i distalinés angos, COR-KNOT** priemonés koto gale.

4A/B. Patikrinkite, ar gerai jdeétas ir ki galo [statytas,COR-KNOT** tvirtinimo elementas.

PACIENTO ISOREJE
SIOLO [VERIMAS PER |DETA,, COR-KNOT®“ TVIRTINIMO ELEMENTA

Kano Boréje: chwurgal paprastai nedominuojancia ranka prilaiko priemong jos koto gale, o dominuojanéia
ranka jveria sidla.

5. Perkiskite abu silo galus per atvira vielos kilpa koto gale.
6. Traukite lenkta ranken su pritvirtinta vielos kilpa, kurioje yra sidlo galai, link violetines svirties, kad
jtrauktuméte uzkabintas sidlo kilpas |, COR-KNOT* tvirtinimo elementa
7. Prakiskite sitla per,COR-KNOT*“ tvirtinimo elementg ir traukite per siillo anga netoli koto galo, toliau
traukdami lenkta rankena, kol vielos kilpa ir abu sidlo galai iSeis per sialo anga.
8A. Suimite abu siclo galus, prakise lenkta rankend su vilos kipa.
35, pati

(REHA 9D MM TISGerisge) ke 1,5°C MaKCHMAN Aol TEMNEPaTYPa KOTEpInYIHe SKEAEAI AET KYTInEA
emec rpagvenTi TiaBeri xare 3 Tn MP syiieci komerimen

6acka Kyp! (COR-KNOT® QUICK LOAD®

6acka Kypi wykrenyre

OpbIHAANATHIH BU3yanM3auMA 6apsiChiHaa COR-KNOT® TUTaHb! GeKiTKiWi KenTIpeTiH KecKiH apTedaKTici och!
MMNAGHTTaH WaMaMen 2 MM y3apaae.

XMpYP KAVHUKAALIK TYPFbIAA OPIHALI Aen Benrineren yitnecima Tiricnen nai a
COR-KNOT® 6exiTKiwi aiiHanaTeik KakFa opHanacTeipyra APHAIMAFAH.

Tek LSI SOLUTIONS® 6enrinetrex 2-0 nonuactep TiricimeH NaiaanaHbikp!s.

Dp6ip COR-KNOT® Kypbinfbichi 12 peTTeH Ken icke KOCbiNyFa apHanMarFaH.

ECKEPTYNIEP

- Maitaananywsinap COR-KNOT® KypbinFbiChiH TiriCTi Gekiry xare ko maKcaTbiiga COR-KNOT® QUICK LOAD®
KYPbINFBICHIMER KONAGHY B1A5IHAR XUPYPIVATIK TiriC NeH THTak Nai4anaHybIHa KATbICTb! CTaHAAPTTS
NpOLLeAYpanap mMeH aAICTEPMEH TaHbICYbI KAKET.

- COR-KN Ticri Gepitirt yuwin K oHE XUPYPITHIK Kapai

, ar tvirti tas yra visiskai [statytas | distalin] priemones galiuka.

PACIENTO ORGANIZME

9. Svelniai stumkite,COR-KNOT** priemones distalinj galiuka per i3 dalies jtempta siala zemyn iki tikslinés
vietos, su sidlo anga ir sukamosios rankenéles indikatoriumi, nukreiptu j protezo centra. Traukdami sidla
laikykite 3alia koto.

OPIHAb! KAMHUKAAbIK MaBIMAGY OHE TUICT] XUPYPIUANbIK SAICTED KaeT.
Tiricri COR-KNOT® KypbinFbichimen GekiTker keaae Tiricti COR-KNOT® KypbinNFbIChi apKbinbi YKTeY anabinaa HHe
He uHenepai riric wetrepiten KO3 eTKI3iN3.

TiricTi wamaaaH ken kepy TIrcrik yainyike akenyi mymi.

Tek 6ip naumeHTTiK, apHansan. Kaiita
He nai, COR-KNOT® KaH MeH 6acka Gorae MaTepUanaapabIK

weningix iiai. Kaiia THIMAIRIr aHbIKTaAMAAbI. KaBbiky He MHdeKuMA

KO3/bIPFLILITbI JKOMMAY MALIAEHTKE MK KEATIpYi MYMKIH. BHIMHIH JYMBIC CATIATTapbl KaiiTa BHAeATeH
He COR-KNOT TOMEHALYI MYMKIH.

Kes kenren aLubi (Tbirbl34anmaran), Nailaananbinmaran, Mepsimi eTkeH He sakimaanran COR-KNOT® eHimit
TacTaHbs.
COR-KNOT® QUICK LOAD® Kypbinebichi Kypamaactapbis arie ap6ip COR-KNOT® KypinFbiChiH KanTamachimer
6ipre TeKcepy, KONAAHY HaHE CTaHAAPTTI
npoLieAypanapbiHa Caifkec yTUAN3aLMANaY Kepek.
(Cesriu TiH KYPLITBIMAADb! (MbICanbi, COFbIM TYPaTBIH Hypex wnanan
enici, .6.) e Gore MaTepuanaap apachiHAaFb TIKeNEH KATBIHAC TiH HAPAKATEIN HE TiH IPOIMACH CUAKTHI
33K6IMbIHa 9KeAYT MYMKIH. HO31K TiH Hemece MPOTe3AIK KYPbINBIMAGP APACHIHAAFbI TiKeneli KaTbIHAC 7AbIH
any yuits COR-KNOT® BeKiTKiLuTepiH #aHe KanAbIK TiriC WETTepi YHemi AYPbIC GarbiTTaRbI3.
Kes kenren Gorae feHeperiaeii TiriCTin Hecen He 6T KOnAAPbIHAG GONGTLIH CUAKTHI TY3/AbI EPITIHAITEPMEH Y3aK
KATbIHACH] TACTBIH TY3NYiHe aKenyi MyMKIH.
COR-KNOT® GeKiTKiWiHaeri TMTaH GUSHONOTAANLIK TYPFLILA BTe MHEPTT] GONFaHBIMEH, NaLMeNT AeHeciHae
66rae MaTEPUANAap KaNbIN KOiiFaH KEIAE KOCTAp/bl XUPYPIHANIbIK CAKTHIK WAPanapbiK OPbIHARY KEpeK.

CAKTbIK LLAPA/IAPDI
+ COR-KNOT® QUICK LOAD® KypbinfbiCbiH YCTafaH Ke3Ae 3aKbIMAAN aAMaybiH KaAaranay Kaxer.
COR-KNOT® QUICK LOAD® KypbinfbichiH xyKTeren kesae COR-KNOT® KypbinFbIChiHbIH, TeTiriK

He KaiiTa

COR-KNOT® TYP/Il OHIMIHE TATIChIPBIC BEPY BIPTE KETKI3INEAL: CTEPUAIbAI

Kaiira Tanceipsic | Bim Cunarrama

Gepy

030925 COR-KNOT® KYPIIFbICBIHBIH, 6 MubIHMbIK KOPaGb! (Ip HUbIHMbIKMA
HKUBIHTbIFbI 2 KypoinFsi)

030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® FIAPA 12 IAPA KbICKblLLIbI KOPAEbI (p Kanma
KbICKbILWbI 1 Geximriw)

030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 6 Kani 12Kan KopaGs! (3p kanma 6 Geximuiu)
KpicKbIwb!

031105 COR-KNOT® KYPAMA MbIHTbIF bl 6 MubIHMbIK KOPaGb! (AP HUbIHMbIKMA

Kerkinikti 2 Kypoineel wane 12 Geximkiw)

SL TE IR LAIKYKITE / VILKITE IR ATLEISKITE / ISTRAUKITE PRIEMONE

Uzdeje distalinj galiuka ant protezo, viena ranka pakankamai jtempkite siala, kad audinys ir protezas bty

tinkamai priglude, o kita ranka:

10. Spauskite violeting svirtj, kol ji sustos, iSlaikykite priemonés galiuko padetj, laikykite svirtj viena sekunde.

11. Svelniai tempkite sidla, kad nukirptuméte abu sidlo galus, ir iki galo atleiskite violetine svirtj, kad
atlaisvintuméte uzspausta,, COR-KNOT* tvirtinimo elementa.

12. I3traukite priemone ir patikrinkite, ar,,COR-KNOT** tvirtinimo elementas ir sitlo galai yra nukreipti nuo
glezny audiniy ir protezo struktary.

ATMINKITE

Staiga spaudziant ir atleidziant violeting svirt], uztikrinama vidutin silo laikymo jéga, virsijanti EP ir USP

standartus, i rekomenduojama suspaudi i faikymo metodika uiikina optimizuota silo lakymo jéga.
iena, COR-KNOT*tvirtinimo elementa i jo sitlo galus.

LIETUVIY

SCHEMINIY VAIZDY IR INFORMACIJOS APIE GAMINIY UZSAKYMA
IESKOKITE,,COR-KNOT*" ES TECHNOLOGIJY VADOVE.

PASTABA.

]ﬂ PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE GAMINIO INFORMACIN] LAPEL|
COR-KNOT®* PRIEMONES APRASYMAS

Kiekvienoje sterilioje pakuotéje (rinkinyje) yra dvi 31 cm lgio vienam pacientui skirtos,COR-KNOT** priemonés
ir dvylika,COR-KNOT**,QUICK LOAD® jrenginiy (SUDETINIS RINKINYS") arba tik dvi,COR-KNOT** priemonés
(PRIEMONIY RINKINYS).,,COR-KNOT* tvirtinimo elementas jdedamas | 5 mm skersmens koto distalinj galiuka ®.
Prokimaliniame priemonés ale yra balta rankena @ ir violetiné svirts ®. Spaudziant violeting svrt

COR-KNOT** priemoné R-KNOT* tvir tq uzvérimo vietoje ir gali nukirpti sidlo
pertekliy.

,,COR KNOT*“,QUICK LOAD®* |[RENGINIO APRASYMAS
COR-KNOT**,QUICK LOAD* jrenginyje yra vienas sterilus,COR-KNOT*” tvirtinimo elementas @,

KbICNaHbI3.
Erep COR-KNOT® QUICK LOAD® Kypbin#biCbIHbIH HiireH TYTKAChl KyPan yWbIHAAFbI OPHbIHAA GonFaH kesae
KbI3bINKYPEH TeTik Kbicbinca, COR-KNOT® KypbINFbICIHBIK TIFICTi KMIO Xy3iHe TY3eTiNMENTiH 3aKpim KenTipineai.
Bereyinaepain COR-KNOT® KYPbINFbICbIHBIH ICKe KOCbINYbIHA KEAEPTi KeNTIPMEMTIHIHE KO3 KETKI3IHI3.
COR-KNOT® BekiTkiwi Tikeneii TiHae He npoTesaik THICTI TypAe opHana HaHe Tiric
6GenrineHreH aiimakTa 6apbiHwa KepinreHwe xykTenreH COR-KNOT® KypbInFbICHIHBIH Kbi3bIAKYPEH TeTiriH
KbICNaHbI3.

COR-KNOT® KypbinFbICh! YWbIH bIDKLITNAC GYPbIH KbI3bLIKYPEH TETIKTI YHEMI KbIChIN YCTaHbI3 )aHe KeiliH
Tonbik 60caTbIKbI3. Kbi3bINKYPEH TETiKTi THiCTi Typae Gocatnay TiricTiK y3inyite akenyi mymkin. dp6ip COR-
KNOT® GeKiTKiwiH aHe Tiric weTTepi TeKcepiKi3.

Bipaeit COR-KNOT® GeKiTKiwiHAeri KbI3bINKYPeH TETiKTi GipAH Ken et KbicnaHsi3.

Erep COR-KNOT® Kypbinfbichi TiricTi Kua Hemece COR-KNOT® BekiTkiwin 6ocata anmaca, TiricTepai KaiwbimeH

0344 []:i]

fow] @& & ® D

laikomas pritaikytame jdéjimo irenginyje, kur sudaro violetinis taikinys @, vielos kilpa ® ir buka lenkta rankena

Jei suspaust rn»mur»ﬂ I lengvai nuo distalinio galiuko, sitikinkite, kad
violeting svirtis yra atleista, tada velniai stumkite | vidy ir pasukite rankena 90 © kampu apie kota. Jei vis tiek
reikia, pasukite rankena atgal, tada pasukite 90 © priesinga kryptimi. Jei,,COR-KNOT** tvirtinimo elementas vis
tiek neatleidziamas, nukirpkite sidla.

TINKAMAI NE|DEJUS SIULO

Pastaba. Norédami igimti uzstrigus], COR-KNOT** tvirtinimo elementa, jei vielos kilpa netycia istraukiama
tinkamai nepravedus sialo, suspauskite ir atleiskite violeting svirtj, tada distalinj kota pastuksenkite j stala arba
skalpeliu i3stumkite uzspausta, COR-KNOT*” tvirtinimo elementa.

~COR-KNOT®” [VAIRIOS NUOSTATOS
TIK CHIRURGAS SUSPAUDZIA VIOLETINE SVIRT}*

SIoLo 0 ~ priezastys, kodel lengvai nupjauti sidla naudojant,, COR-KNOT*"
priemone, gali bti naudotojo klaidos sukelta zala, del kurios atbunka sialo nupjovimo gelezté, arba priemones
gedimas, dél kurio taip pat gali sumazéti tvirtinimo elemento tvirtumas ir saugumas.

Jei naudojant bet kuria,COR-KNOT** priemone sunku nupjauti sitla, nebenaudokite jos operacijos metu ir
pasalinkite priemone iS chirurginio lauko. Apziarékite tvirtinimo elementa, kad palygintuméte jo uzspaudima
su kitais tvirtinimo elementais. Znyplémis arba spaustuku patraukite arba patempkite tvirtinimo elementa, kad
isbandytuméte tvirtinimo elemento ir sialés sauguma.

PRIEMONE T

EMENTA

ELEMENTA T

@, Pagamintas i§ medicininés klasés titano, ,COR-KNOT™ tvirtinimo elementas yra grybo formos
mova, kuria suspausdama COR-KNOT** priemoné sutvirtina silés segmentus tarpusavyje®.
BENDRA KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienintelé ,COR-KNOT®*,QUICK LOAD®* jrenginio dalis, kuri yra implantas, yra,COR-KNOT®“ tvirtinimo elementas,
kurj sudaro 100 % komerciskai grynas titanas.

INDIKACIJOS

COR-KNOT** priemoné, naudojama Kartu su,LS| SOLUTIONS®* nurodytu 2-0 poliesterio sidilu ir,,COR-KNOT**

titano tvirtinimo elementu, yra skirta sidlui uzfiksuoti ir apkarpyti atliekant bendrosios paskirties i Sirdies bei
kraujagysliy chirurgines procedaras.

Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols

/COR-KNOT** priemones sidlo nupjovimo sunkumus gali sukelti netyinis violetinés svirties suspaudimas,
metaliniams jdéjimo komponentams tebesant distalineje priemonés koto dalyje. $i naudotojo klaida gali
sukelti nepataisoma sidlo nupjovimo geleztés pazeidima, kai gelezté jsiremia | metaling lenkta rankeng arba
metaline vielos kilpa.

MRT SAUGOS INFORMACIJA - SALYGINAI SAUGUS MT APLINKOJE s
Neklinikiniai tyrimai parode, kad,,COR-KNOT**titano tvirtinimo elementas yra salyginai saugus MR aplinkoje.
Pacienta su 3ia priemone galima saugiai skenuoti MR sistemoje esant Sioms salygoms:

+ Tik 1,5 ir 3 tesly statinis magnetinis laukas
4000 gausy/cm (40 T/m) didziausias erdvinis magnetinio lauko gradientas
Didziausia MR sistemai nurodyta 2 W/kg vidutiné viso kiino savitosios sugerties sparta (SAR) per 15

skenavimo minuéiy (t.y. per impulsy seka) jprastu darbo rezimu.
P/N 031010L 03.04.24



Esant apibréztoms skenavimo salygoms, ,COR-KNOT* titano tvirtinimo elemento temperatdra turéty pakilti
daugiausia 1,5 °C po 15 minuiy nepertraukiamo skenavimo (t. y. per viena impulsy seka).

Atliekant neklinikinius tyrimus, vaizdo artefaktas, kurj sukelia,COR-KNOT* titano tvirtinimo elementas, tesiasi
mazdaug 2 mm nuo Sio implanto, kai vaizdas gaunamas naudojant gradiento aido impulsy seka ir 3 tesly
MR sistema.

. COR-KNOT®* [VAIRIY GAMINIY UZSAKYMAS TIEKIAMA: STERILUS

Pakartotinis Gaminys Aprasymas

uzsakymas

030925 COR-KNOT** PRIEMONIU RINKINYS | 6 rinkiniy dézuité (po 2 priemones rinkinyje)

030950 ,COR-KNOT**,QUICK LOAD* 12 PAVIENI [RENGINIY dézuté (po 1 tirtinimo
PAVIENIAI [RENGINIAI elementq maiielyje)

030902 COR-KNOT**,QUICK LOAD™ 12maiseliy dézuté (po 6 tvirtinimo elementus
6 vnt. maiseliai maiselyje)

031105  COR-KNOT* SUDETINIS RINKINYS | 6 rinkiniy dézuté (po 2 priemones ir 12 tvirtinimo

elementy rinkinyje)
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TVISKI

PIEZIME. SHEMATISKOS SKATUS UN INFORMACLJU PAR IZSTRADAJUMU
PASUTISANU SKATIET COR-KNOT® ES TEHNOLOGIJAS CELVEDI.

[]3] PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET IZSTRADAJUMA IELIKTNI

COR-KNOT® IERICES APRAKSTS

Katrs sterilais iepakojums (komplekts) satur divas 31 cm garas, VIENAM PACIENTAM IZMANTOJAMAS COR-KNOT ©
ierices un divpadsmit COR-KNOT ® QUICK LOAD® vienibas (kombinétais komplekts) vai tikai divas COR-KNOT ®
ferices (ierices komplekts). COR-KNOT® fiksators tiek ievietots 5 mm diametra varpstas distalaja gala ©. lerices
proksimalaja gala atrodas balts rokturis @ un violeta svira ®). Saspiezot violeto sviru, COR-KNOT ® ierice saspiez
COR-KNOT * fiksatoru slég3anas vieta un var nogriezt lieko diegu.

COR-KNOT® QUICK LOAD® VIENIBAS APRAKSTS

Katra COR-KNOT ® QUICK LOAD® vieniba ietver vienu sterilu COR-KNOT® fiksatoru @), kas atrodas pielagota
ielades vieniba, kura sastav no violeta mérka objekta @, stieples cilpas @ un neasa, izliekta roktura

COR-KNOT* fiksators, kas izgatavots no mediciniskas kategorijas titana, ir sénes formas doba uzmava, ko saspiez
COR-KNOT ® ierice, lai sastiprinatu kopa diega segmentus.

VISPAREJAIS KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Vieniga COR-KNOT * QUICK LOAD® vienibas dala, kas ir implants, ir COR-KNOT® fiksators, kurs ir izgatavots
no 100% komerciala, tira titana.

COR-KNOT®DAZADI
“TIKAI KIRURGS SASPIEZ VIOLETO SVIRU”
DIEGA NOGRIESANAS GRUTIBAS — céloni apgratinatai diega nogriesanai, izmantojot COR-KNOT * ierici,

var ietvert lietotaja kludas izraisitus bojajumus, kas padara neasu diega griesanas asmeni, vai ierices nepareizu
darbibu, kas var ari mazinat fiksatora izturibu un drosibu.

Ja, lietojot jebkuru COR-KNOT ® ierici, rodas gratibas ar diegu griesanu, partrauciet tas lietosanu operacijas
laika un iznemiet ierici no operacijas lauka. Vizuali parbaudiet fiksatoru, lai salidzinatu ta apcilni ar citiem
fiksatoriem. Pavelciet fiksatoru ar knaiblém vai skavu, lai testétu fiksatoru un diegu drogibu.

IERICES IERICES

COR-KNOT * ierices di ies: g izraisit nejausa violeta: kamér metala
ievietosanas komponenti joprojam atrodas ieices varpstas distalaja gala. Si lietotaja kjuda var izraisit neatgriezeniskus
diega griesanas asmens bojajumus, ievirzot asmeni izliektaja metala rokturi vai metala stieples cilpa.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA — MR DROSS, IEVEROJOT NOSACIJUMUS Q\

Nekliniska testésana tika pieradits, ka COR-KNOT ® titana fiksators ir MR dross, ievérojot nosacijumus. Pacientu

ar 3o ferici var drosi skenét MR iekarta, ievérojot 3adus nosacijumus:

+ statiskais magnétiskas lauks ir tikai 1,5 teslas un 3 teslas;

. telpiska lauka gradients ir 4000 g m (40 T/m);

- maksimalais MR iekartas zinotais visa kermena videjais ipatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir 2 W/kg, veicot
15 minddu skenésanu (ti, viena impulsu seciba) parasta darbibas rezima.

Definétajos skensanas apstak|os ir sagaidams, ka COR-KNOT * titana fiksatora izraisitais maksimalais

INDIKACUAS temperatdras pieaugums bus 15 °C péc 15 minGiu nepartrauktas skensanas (1. viena impulsu secl
COR-KNOT® ierici, ko izmanto kopa ar LS| SOLUTIONS® noradlta)lem 20 pollestera diegiem un COR-KNOT®
titana fiksatoru, i indicéts izmantot diegu iSparejas un a testésana COR-KNOT ® titana fiksatora raditais attéla artefakts stiepjas aptuveni 2 mm no & implanta,
Kirurgiskas procedaras. ja attelveidosana tiek veikta, izmantojot gradientatbalss impulsu secibu un 3 teslu MR iekartu.
DARBIBAS COR-KNOT ® MIS 1ZSTRADAJUMU PASUTISANA PIEGADATS: STERILS
Kad COR-KNOT® iericé ir ievietots COR-KNOT® fiksators un atbilstosi pozicionéts Suves slégsanas viet, Atkartota Izstradajums Apraksts
saspiezot violeto siru, var acumirkli nostiprinat un nogriezt diegu. Kirurgisko titanu, kas izmantots pasitigana
COR-KNOT* fiksatora, organisms neabsorbé, un tas parasti nav saistits ar nozimigam iekaisuma reakcijam. 30025 | CORKNOT ¥ ERICES KOMPLEKTS Raste ar S komplektiem (3 erices kormplekia)
KONTRlNP'KACUA§ ~ . o . . o 030950 COR-KNOT ® QUICK LOAD® ATSEVISKIE | Kaste ar 12 ATSEVISKIEM IZSTRADAJUMIEM
. Endo;kop:jkas pro;edfras irlkst Vel;( ai a»;?" kas ir atbilstosi apmaclg un parina enfjoskoglsfg? 1ZSTRADAJUMI (1 iksators maisina)
:::Z d:f"' ::r:;?k;;;:‘"zn””’:;’::‘ ru veikSanas i jaiepazistas ar medicinisko literataru attieciba uz 030902 | COR-KNOT® QUICK LOAD" 6 vienibu Kaste ar 12 maisiiem (6 fiksatori maisina)
COR-KNOT * QUICK LOAD? vienibu nav paredzéts izmantot ar nekadam iericém, kas nav COR-KNOT  ierice _
vai COR-KNOT MINI® ierice. COR-KNOT ® iericé ir paredzéts ievietot tikai COR-KNOT ® QUICK LOAD® vienibu. 031105 | COR-KNOT * KOMBINETAIS KOMPLEKTS | Kaste ar 6 komplektiem (2 ierices un 12 fiksatori
+ COR-KNOT ® fiksatoru NAV paredzéts ievietot cirkulgjosas asinis, ja vien to neizmanto ar saderigu diegu komplekta)

apstaklos, kurus kirurgs uzskata par kliniski piemérotiem.
Izmantojiet tikai ar LSI SOLUTIONS® noradito 2-0 poliestera diegu.
Katru COR-KNOT * ierici nav paredzéts darbinat vairak neka 12 reizes.

BRIDINAJUMI

Pirms COR-KNOT ® ierices izm:
nogrieztu diegus, lietotajiem i
un titana lietosanu.

Lai panaktu atbilstosu COR-KNOT * fiksatora drosibu, nepieciesams pamatots kliniskais vértgjums un
jaizmanto atbilstosas kirurgiskas metodes, ka to nosaka kirurgiskie apstakli un kirurga pieredze.

Kad nostiprinat diegu ar COR-KNOT © ierici, pirms diegu ievietosanas caur COR-KNOT ® ierici parliecinieties,
ka no diegu galiem ir nonemti visi adatas uzgalj vai adatas.

Parmérigs diegu spriegojums var izraisit to salisanu.

Izmantojams tikai vienam pacientam. Atkartoti netiriet un atkartoti nesterilizéjiet. Nevar garantét pienacigu
asinu un citu sveskermenu notirisanu vai nonemsanu no lietotajiem COR-KNOT ® izstradajumiem.
Atkartotas $ana nav noteikta. Nelikvidéjot iekaisuma vai infekciju izraisitajus, var tikt
nodarits Kaitéjums pacientam. Atkartoti apstradatam iericém vai COR-KNOT * fiksatoriem var pasliktinaties
izstradajuma funkcionala veiktspéja.

Izmetiet visus atvértos (nenoslégtos), neizmantotos, deriguma terminu sasniegusos vai bojatos Cor-Knot®
izstraday
COR-KNOT* QUICK LOAD® vienibas komponenti un katra COR-KNOT * ierice kopa ar iepakojumu ir
japarbauda, jaapstrada un jalikvidé saskana ar standarta pienemtajam medicinisko iericu likvidesanas
procedaram.

Tiesa saskare starp jutigam audu struktaram (piem., pulsjosam artérijam, sirds varstulu lapinam, varstulu
stigam utt) un var izraisit audu i vai bojajumus, pieméram, audu eroziju.
Vienmer orientéjiet COR-KNOT ® fiksatorus un diegu galu atliekas ta, lai nepiefautu tiesu saskari starp
jutigiem audiem vai protézes struktaram.

Tapat ka jebkura sveskermena gadijuma, ilgstosa jebkura diega saskare ar sals skidumiem, pieméram, urincelos
vai zultsceos, var izraisit akmenu veidosanos.

Lai gan titans COR-KNOT * fiksatora ir fiziologiski Joti inerts, katru reizi, kad pacienta organisma tiek atstati
sveskermen, irjaievéro standarta kirurgiskie piesardzibas pasakumi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Rikojoties ar COR-KNOT ® QUICK LOAD? vienibu, ir jaievéro piesardziba, lai nepielautu bojajumus.
Nespiediet COR-KNOT ® ierices violeto sviru, kamér ievietojat COR-KNOT ® QUICK LOAD® vienibu.

Ja violeta svira tiks saspiesta tad, kad instrumenta gala atrodas COR-KNOT ® QUICK LOAD" vienibas
izliektais rokturis, tiks neatgriezeniski bojats COR-KNOT ® ierices diega griesanas asmens.

Nodrosiniet, lai $kérs|i netraucétu COR-KNOT © ierices darbibai.

Nespiediet pieladétas COR-KNOT ® ierices violeto sviru, lidz COR-KNOT * fiksators nav atbilstosi pozicionéts
tiesi pie audiem vai protézes materiala un diegs nav pareizi nospriegots mérka vieta

Vienmeér saspiediet un turiet nospiestu violeto sviru un péc tam pilniba atlaidiet to pirms COR-KNOT ®
ierices gala parvieto3anas. Ja violeta svira netiek atbilstosi atbrivota, diegs var saluzt. Parbaudiet katru
COR-KNOT * fiksatoru un ta diegu galus.

Nespiediet violeto sviru tam pasam COR-KNOT ® fiksatoram vairak neka vienu reizi.

Nogrieziet diegu ar skérém, ja COR-KNOT * ierice nenogriez diegu vai neatbrivo COR-KNOT * fiksatoru.
Nepielaujiet COR-KNOT ® fiksatora bojajumus saspiesanas rezultat, ko izraisa neatbilstosa Cor-Knot® ierices
violetas sviras saspiesana un/vai kirurgisko instrumentu, pieméram, kirurgisko knaiblu, adatu turétaju, skavu
un citu instrumentu pielietozana.

Ja COR-KNOT * fiksators izkrit no gala vai nav pareizi ievietots, iznemiet valigo fiksatoru, ievietojiet jaunu
fiksatoru un saciet no jauna.

Ja COR-KNOT * erices violet svira pastavigi neatgriezas pozicija pilniba uz prieksu (t.i, bez palidzibas),
manuali pabidiet sviru uz prieksu lidz galam, lai atbrivotu COR-KNOT ® fiksatoru.

Ja nepieciesams, parbaudiet hemostazi un to, vai nav noplides.

Pirms procedra kopa izmantojat dazadu razotaju
saderibu un parliecinieties, ka nav bojata elektriska izolacija vai zeméjums.

NEVELAMAS REAKCIJAS

Nevélamas ibas, kas saistitas ar k diegu un titana lietosanu, var ietvert, bet neaprobezojas

ar: briices atversanos, trombu veidosanos, emboliju, akmenu veidosanos urincelos un zultscelos, ja notiek

ilgstosa saskare ar sals skidumiem, pieméram, urinu un Zulti, |nﬁcetam bracém, minimalu, akitu audu iekaisuma
ji alu kairina Kirurgisko titanu un tas parasti nav saistits ar

iekaisuma reakcijam. Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici,ir jazino razotajam un valsts

kompetentajai iestadei.

MEDICINISKO PIEDERUMU GALDS

IEVIETOSANA AR COR-KNOT® QUICK LOAD® VIENIBU

Izmantojiet atbilstosu operaciju zales metodi, lai iznemtu sterilo COR-KNOT ® QUICK LOAD® vienibu no

iepakojuma. Uzturot atbilsto3u sterilitati, izpildiet attélos noraditas darbibas.

. levietojiet izliekta roktura neaso galu distalaja atvéruma COR-KNOT ® ierices varpstas gala. Rotgjiet izliekto
rokturi cauri distalajam atvérumam un ara pa diegu atvérumu, lidz COR-KNOT * fiksators atrodas varpstas
distalaja atvéruma. Pilniba savienojiet COR-KNOT ® fiksatoru ar COR-KNOT ® ferices galu, bidot violeto
mérka objektu vai pavelkot izliekto rokturi.

. Izbidiet un iznemiet violeto mérka objektu.

. Atbrivojiet izliekto rokturi no distala atvéruma COR-KNOT  erices varpstas distalaja gala.

4A/B. Parbaudiet, vai COR-KNOT * fiksators ir labi ievietots un pilniba nostiprinats.

ARPUS PACIENTA KERMENA

DIEGA IZVERSANA CAUR PIELADETU COR-KNOT® FIKSATORU

Arpus kermena: kirurgi parasti izmanto savu nedominéjoo roku, lai turétu erici tuvu tas varpstas galam, un
domingjoso roku, lai izpilditu diega ievéréanas metod

. Izvadiet abus diegu galus caur atvérto stieples cilpu varpstas gala.

Pavelciet izliekto rokturi ar tam pievienoto stieples cilpu, kas satur diegu galus, violetas sviras virziena, lai
ievilktu satvertos diega izliekumus COR-KNOT ® fiksatora.

Izveriet diegu cauri COR-KNOT * fiksatoram un diegu atvérumam tuvu varpstas galam, turpinot vilkt
izliekto rokturi, lidz stieples cilpa un abi diegu gali tiek izvaditi caur diegu atvérumu.

8A. Satveriet abus diegu galus péc izliekta roktura ar stieples cilpu atlaisanas.

8B. Parbaudiet, vai fiksators ir pilniba ievietots ferices distalaja gala.

PACIENTA KERMENI
9. Uzmanigi pabidiet COR-KNOT ® erices distalo galu pari daleji nospriegotajam diegam lidz mérka vietai ar
diegu atvérumu un violeto sviru pavérstu pret protézes centru. Velkot turiet diegu blakus varpstai.

SASPIEDIET UN TURIET / VELCIET UN ATLAIDIET / IZNEMIET IERICI

Distalajam galam esot uz protézes, ar vienu roku uzturiet pietiekamu diega spriegojumu, lai noturétu audus un

protézi atbilstosa apozicija, un péc tam ar otru roku:

10. Spiediet violeto sviru, lidz ta apstajas, un, saglabajot ierices gala poziciju, turiet sviru vienu sekundi.

1. Uzmanigi pavelciet diegu, lai nogrieztu un atbrivotu abus diegu galus, un pilniba atlaidiet violeto sviru,
lai atbrivotu saspiesto COR-KNOT ® fiksatoru.

12. Iznemiet erici un parbaudiet, vai COR-KNOT * fiksators un diegu gali ir orientéti prom no jutigiem audiem
un protézes struktaram.

NEMIET VERA

Lai gan isa violetas sviras saspiesana un atbrivosana nodrosina vidéjo diegu turésanas speku, kas parsniedz

EP un USP standartus, § ieteicama saspiesanas un turésanas metode nodrosina optimizétu diegu turésanas
spéku. Vizuali parbaudiet katru diega asti un COR-KNOT ® fiksatoru.

Ja saspiestais COR-KNOT ® fiksators netiek viegli atbrivots no distala gala, parliecinieties, vai violeta svira ir
atbrivota, pec tam uzmanigi bidiet uz iek$u un grieziet rokturi par 90 ° ap varpstu. Ja nepieciesams, pagrieziet
rokturi atpakal, péc tam pagrieziet par 90° pretéja virziena. Ja COR-KNOT ® fiksators joprojam neatbrivojas,
nogrieziet diegu.

DIEGA NEPAREIZA IEVIETOSANA

Piezime. Lai iznemtu nofikséto COR-KNOT ® fiksatoru, ja stieples cilpa tiek nejausi iznemta bez atbilstosas diega

ievérsanas, saspiediet un atlaidiet violeto sviru un péc tam uzsitiet pa distalo varpstu uz galda vai izmantojiet
skalpeli lai izvilktu saspiesto COR-KNOT ® fiksatoru.

osanas ar COR-KNOT * QUICK LOAD® vienibu, lai nostiprinatu un
aparzina standarta proceduras un metodes, kas saistitas ar kirurgiska diega

un pi parbaudiet
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