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HINWEIS: 	 SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN UND BESTELLINFORMATIONEN 
FÜR DAS PRODUKT SIND DER TK® EU-TECHNOLOGIEANLEITUNG ZU 
ENTNEHMEN.

PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRÜNDLICH DURCHLESEN

TK® Ti‑KNOT® GERÄT – BESCHREIBUNG
Jede sterile Packung enthält ein TK® Ti‑KNOT® Gerät FÜR DEN GEBRAUCH BEI EINEM EINZIGEN PATIENTEN.
Ein Ti‑KNOT® Befestigungsteil wird in die distale Spitze des Schafts mit 5 mm Durchmesser  geladen. Ein 
weißer Griff  und ein roter Auslöser  befinden sich am proximalen Ende des Geräts. Das TK® Ti‑KNOT® Gerät 
crimpt das Ti‑KNOT® Befestigungsteil durch Zusammendrücken des roten Auslösers an der Verschlussstelle. Auf 
diese Weise kann auch überschüssiges Nahtmaterial abgeschnitten werden.

BESCHREIBUNG DER TK® QUICK LOAD® EINHEIT
Jede TK® QUICK LOAD® Einheit enthält ein steriles Ti‑KNOT® Befestigungsteil , das sich in einer speziellen 
Ladeeinheit mit weißem Ziel , Drahtschlinge  und stumpfem gebogenem Griff  befindet.
Das aus Titan medizinischer Qualität hergestellte Ti‑KNOT® Befestigungsteil ist eine pilzförmige hohle Hülse, die 
vom TK® Ti‑KNOT® Gerät gecrimpt wird, um Nahtsegmente  zu befestigen.

INDIKATIONEN
Das TK® Ti‑KNOT® Gerät bei Verwendung zusammen mit einem Ti‑KNOT® Befestigungsteil ist zur Verwendung bei 
der Approximation von Weichteilen indiziert.

AKTIONEN
Wenn das TK® Ti‑KNOT® Gerät mit einem Ti‑KNOT® Befestigungsteil beladen und entsprechend an einer 
Nahtverschlussstelle positioniert ist, kann der Faden durch Zusammendrücken des roten Auslösers 
unverzüglich fixiert und abgeschnitten werden.
Das im Ti‑KNOT® Befestigungsteil verwendete chirurgische Titan wird nicht vom Körper absorbiert und geht in 
der Regel nicht mit beträchtlichen Entzündungsreaktionen einher.

KONTRAINDIKATIONEN
• Endoskopische Verfahren dürfen nur von Ärzten durchgeführt werden, die eine ausreichende Schulung 

in endoskopischen Techniken absolviert haben und mit diesen vertraut sind. Techniken, Komplikationen 
und Gefahren sind vor der Durchführung endoskopischer Verfahren in der medizinischen Fachliteratur 
nachzulesen.

• Die TK® QUICK LOAD® Einheit mit Ti‑KNOT® Befestigungsteil darf nur zusammen mit dem TK® Ti‑KNOT®
Gerät verwendet werden. Das TK® Ti‑KNOT® Gerät darf nur mit der TK® QUICK LOAD® Einheit mit Ti‑KNOT® 
Befestigungsteil beladen werden.

• Das Ti‑KNOT® Befestigungsteil wird NICHT zur Einführung in den Blutkreislauf angeboten.
• Ti‑KNOT® Befestigungsteile sind nur zur Verwendung mit den von LSI SOLUTIONS® angegebenen 

Nahtmaterialtypen bestimmt.
• Jedes TK® Ti‑KNOT® Gerät darf höchstens 12 Mal aktiviert werden.
• Das Ti‑KNOT® Befestigungsteil und das TK® Ti‑KNOT® Gerät sind für die Verwendung in der kardiovaskulären 

Chirurgie kontraindiziert.
• Das Ti‑KNOT® Befestigungsteil und das TK® Ti‑KNOT® Gerät sind für die Verwendung im zentralen 

Nervensystem kontraindiziert.

WARNHINWEISE
• Benutzer müssen mit Standardverfahren und -techniken im Zusammenhang mit der chirurgischen 

Verwendung von Nahtmaterial und Titan vertraut sein, bevor sie das TK® Ti‑KNOT® Gerät mit einer 
TK® QUICK LOAD® Einheit zum Befestigen und Abschneiden von Fäden verwenden.

• Für eine ausreichende Sicherheit des Ti‑KNOT® Befestigungsteils sind angemessenes klinisches 
Urteilsvermögen und entsprechende chirurgische Techniken auf Grundlage der chirurgischen Umstände 
und der Erfahrung des Chirurgen erforderlich.

• Ein zu starkes Spannen des Nahtmaterials kann zum Abbrechen des Fadens führen.
• Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht erneut reinigen oder sterilisieren. Ein ausreichendes 

Reinigen oder Entfernen von Blut und anderen Fremdkörpern von benutzten TK® Ti‑KNOT® Produkten kann 
nicht garantiert werden. Die Resterilisation wurde für dieses Produkt nicht validiert. Das Nichtentfernen 
von entzündlichen oder infektiösen Stoffen kann den Patienten schädigen. Die Funktionstüchtigkeit des 
Produkts kann bei aufbereiteten Geräten oder Titanknoten beeinträchtigt sein.

• Alle offenen (unversiegelten), unbenutzten, abgelaufenen oder beschädigten TK® QUICK LOAD® Einheiten 
bzw. TK® Ti‑KNOT® Geräte entsorgen.

• TK® QUICK LOAD® Einheitskomponenten und jedes TK® Ti‑KNOT® Gerät, zusammen mit der Verpackung, 
müssen gemäß den üblichen Standardverfahren für die Entsorgung von Medizinprodukten untersucht, 
gehandhabt und entsorgt werden.

• Ein direkter Kontakt zwischen empfindlichen Gewebestrukturen (z. B. schlagenden Arterien, 
Herzklappenflügeln, Sehnenfäden der Herzklappe etc.) und Fremdkörpern kann zu Gewebeverletzungen 
oder -schäden wie z. B. Gewebeerosion führen. Direkten Kontakt zwischen empfindlichen Gewebestrukturen 
und Knoten, einschließlich von Hand gebundener Knoten oder mechanischer Metallknoten wie den 
Ti‑KNOT® Befestigungsteilen, vermeiden.

• Wie bei anderen Fremdkörpern auch kann ein längerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlösungen (wie sie 
beispielsweise in den Harn- oder Gallenwegen vorkommen) zur Bildung von Steinchen führen.

• Obwohl das Titan des Ti‑KNOT® Befestigungsteils physiologisch äußerst träge ist, müssen routinemäßige 
chirurgische Vorsichtsmaßnahmen immer dann getroffen werden, wenn Fremdkörper in einem Patienten 
belassen werden.

VORSICHTSHINWEISE
• Beim Handhaben der TK® QUICK LOAD® Einheit darauf achten, dass es zu keinen Schäden kommt.
• Den roten Auslöser des TK® Ti‑KNOT® Geräts nicht zusammendrücken, während die TK® QUICK LOAD® Einheit 

geladen wird.
• Es kommt zu einer irreparablen Beschädigung der Fadenschneidklinge des TK® Ti‑KNOT® Geräts, wenn der 

rote Hebel zusammengedrückt wird, während sich der gebogene Griff der TK® QUICK LOAD® Einheit an der 
Spitze des Instruments befindet.

• Sicherstellen, dass die Aktivierung des TK® Ti‑KNOT® Geräts durch keine Blockierungen beeinträchtigt wird.
• Den Auslöser des beladenen TK® Ti‑KNOT® Geräts nicht zusammendrücken, bis das Ti‑KNOT® Befestigungsteil 

direkt über dem Gewebe entsprechend positioniert und der Faden an der Zielstelle richtig gespannt wurde.
• Den roten Hebel stets zusammengedrückt halten und dann ganz freigeben, bevor die Instrumentenspitze 

des TK® Ti‑KNOT® Geräts von der Wundverschlussstelle weg gezogen wird. Wird der rote Auslöser nicht 
richtig freigegeben, kann dies zum Abbrechen des Nahtmaterials führen. Alle Ti‑KNOT® Befestigungsteile mit 
Fadenenden einzeln überprüfen.

• Den roten Auslöser nur einmal für das gleiche Ti‑KNOT® Befestigungsteil zusammendrücken.
• Fäden mit einer Schere abschneiden, wenn das TK® Ti‑KNOT® Gerät die Fäden nicht schneidet oder das 

Ti‑KNOT® Befestigungsteil nicht freigibt.
• Ein Quetschen oder Crimpen des Ti‑KNOT® Befestigungsteils durch unangebrachtes Zusammendrücken 

des roten Auslösers des TK® Ti‑KNOT® Geräts und/oder das Anwenden von chirurgischen Instrumenten wie 
Zangen, Nadelhalterungen, Klemmen etc. vermeiden.

• Wenn das Ti‑KNOT® Befestigungsteil aus der Spitze herausfällt oder nicht richtig geladen ist, das lose 
Befestigungsteil entfernen, ein neues Befestigungsteil laden und von vorne beginnen.

• Wenn der rote Auslöser des TK® Ti‑KNOT® Geräts nicht von selbst (d. h. ohne Hilfe) wieder ganz nach vorne 
springt, den Auslöser manuell vollständig nach vorne schieben, um das Ti‑KNOT® Befestigungsteil freizugeben.

• Gegebenenfalls auf Hämostase oder Leckage prüfen.
• Bevor endoskopische Instrumente und Zubehörteile verschiedener Hersteller zusammen bei einem 

Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilität bestätigen und sicherstellen, dass die elektrische 
Isolierung oder Erdung nicht beeinträchtigt ist.

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Zu den unerwünschten Wirkungen im Zusammenhang mit chirurgischem Nahtmaterial und Titan gehören u. a.:
Wunddehiszenz, Thrombusbildung, Embolie, Bildung von Steinchen in Harn- und Gallenwegen bei längerem 
Kontakt mit Salzlösungen wie z. B. Harn und Galle, infizierte Wunden, minimale akute entzündliche 
Gewebereaktion und vorübergehende lokale Reizung. Chirurgisches Titan wird nicht vom Körper absorbiert 
und geht in der Regel nicht mit Entzündungsreaktionen einher.

AM INSTRUMENTENTISCH
LADEN EINES Ti‑KNOT® BEFESTIGUNGSTEILS MIT EINER TK® QUICK LOAD® EINHEIT
Eine entsprechende OP-Technik zum Entfernen der sterilen TK® QUICK LOAD® Einheit aus ihrer Verpackung 
anwenden. Die in den Abbildungen angegebenen Schritte unter Beibehaltung der angemessenen sterilen 
Technik befolgen.

1. Die stumpfe Spitze des gebogenen Griffs in den distalen Schlitz am Ende des Schafts des TK® Ti‑KNOT®
Geräts einführen. Den gebogenen Griff durch den distalen Schlitz und aus dem Nahtloch heraus drehen, 
bis das Ti‑KNOT® Befestigungsteil den distalen Schlitz des Schafts einnimmt. Das Ti‑KNOT® Befestigungsteil 
durch Drücken auf das weiße Ziel oder durch Ziehen am gebogenen Griff vollständig innerhalb der Spitze 
des TK® Ti‑KNOT® Geräts eingreifen lassen.

2. Das weiße Ziel herausschieben und entfernen.
3. Den gebogenen Griff aus dem distalen Schlitz am Ende des Schafts des TK® Ti‑KNOT® Geräts freigeben.
4. Überprüfen, ob das Ti‑KNOT® Befestigungsteil richtig geladen ist und gut sitzt.

AUSSERHALB DER KANÜLE
FÄDELN DES NAHTMATERIALS DURCH EIN GELADENES Ti‑KNOT® BEFESTIGUNGSTEIL
Außerhalb des Körpers: Chirurgen verwenden normalerweise ihre nicht dominante Hand zum Halten des 
Geräts nahe dem Ende seines Schafts und ihre dominante Hand zum Einfädeln des Nahtmaterials.
5. Beide Enden des Nahtmaterials durch die offene Drahtschlinge am Ende des Schafts einbringen.
6. Den gebogenen Griff mit seiner daran befestigten Drahtschlinge samt Fadenenden zum roten Auslöser hin 

ziehen, um das in der Schlinge befindliche Nahtmaterial in das Ti‑KNOT® Befestigungsteil zu ziehen.
7. Das Nahtmaterial durch das Ti‑KNOT® Befestigungsteil und aus dem Nahtloch heraus nahe dem Ende des 

Schafts fädeln. Hierzu weiterhin am gebogenen Griff ziehen, bis die Drahtschlinge und beide Enden des 
Nahtmaterials durch das Nahtloch austreten.

8. Beide Enden des Nahtmaterials greifen, nachdem der gebogene Griff mit der Drahtschlinge entfernt und 
einer anderen Person gegeben wurde.

INNERHALB DES PATIENTEN
9. Das Ti‑KNOT® Befestigungsteil über das teilweise gestraffte Nahtmaterial zur Zielstelle hinunter schieben.

Das Nahtmaterial während des Ziehens neben dem Schaft halten.

ZUSAMMENDRÜCKEN UND HALTEN / ZIEHEN UND FREIGEBEN / GERÄT ENTFERNEN
Während sich die distale Spitze auf der Zielstelle befindet, mit einer Hand ausreichend Spannung am Faden 
anlegen, um das Gewebe in der geeigneten Apposition zu halten. Dann mit der anderen Hand Folgendes tun:
10.	Den roten Auslöser zusammendrücken, bis er anschlägt, die Position der Gerätespitze beibehalten und den 

Auslöser 1 Sekunde lang halten.

11.	Vorsichtig am Faden ziehen, um beide Fadenenden abzuschneiden, und den roten Auslöser vollständig 
freigeben, um das gecrimpte Ti‑KNOT® Befestigungsteil freizugeben.

12.	Gerät entfernen und überprüfen, ob das Ti‑KNOT® Befestigungsteil und die Fadenenden von empfindlichen 
Gewebestrukturen weg gerichtet sind.

BITTE BEACHTEN
Obwohl ein sehr schnelles Zusammendrücken und Freigeben des roten Auslösers durchschnittliche 
Fadenhaltekräfte über USP-Standards hinaus bereitstellt, nimmt diese empfohlene Zusammendrücken-und-
Halten-Technik nur 1 Sekunde mehr in Anspruch und sorgt für zusätzliche Haltekraft des Fadenknotens. Alle 
Fadenenden und Ti‑KNOT® Befestigungsteile einzeln visuell prüfen.
Wenn sich das gecrimpte Ti‑KNOT® Befestigungsteil nicht ohne Weiteres aus der distalen Spitze freigeben 
lässt, sicherstellen, dass der rote Auslöser freigegeben ist. Anschließend behutsam hinein schieben und den 
Griff 90° um den Schaft drehen. Falls immer noch erforderlich, den Griff zurückdrehen und dann 90° in die 
entgegengesetzte Richtung drehen. Falls sich das Ti‑KNOT® Befestigungsteil immer noch nicht lösen lässt, 
den Faden abschneiden.

UNVORSCHRIFTSMÄSSIGES LADEN DES NAHTMATERIALS
Hinweis: Um ein fixiertes Ti‑KNOT® Befestigungsteil zu entfernen, falls die Drahtschlinge aus Versehen ohne 
ordnungsgemäßes Einfädeln des Nahtmaterials entfernt wird, sicherstellen, dass sich das TK® Ti‑KNOT® Gerät 
außerhalb des Patienten befindet, den roten Auslöser zusammendrücken und freigeben und dann mit dem 
distalen Schaft auf einen Tisch klopfen oder das gecrimpte Ti‑KNOT® Befestigungsteil mit einem Skalpell 
loslösen.

Ti‑KNOT® GERÄT – VERSCHIEDENES
„NUR DER CHIRURG DRÜCKT DEN ROTEN AUSLÖSER ZUSAMMEN.“

Den roten Hebel NICHT ZUSAMMENDRÜCKEN, während sich der gebogene Griff (A) oder die Drahtschlinge (B) 
im Instrumentenschaft befindet.

SCHWIERIGKEITEN BEIM ABSCHNEIDEN VON FÄDEN – Zu den Ursachen dafür, dass ein Faden bei Verwendung 
eines Ti‑KNOT® Geräts nicht mühelos abgeschnitten werden kann, gehören durch Benutzerfehler bedingte 
Schäden mit Abstumpfung der Fadenschneidklinge und Gerätefehlfunktionen. Stärke und Sicherheit des 
Befestigungsteils können hierdurch ebenfalls reduziert werden.

Wenn Schwierigkeiten beim Abschneiden eines Fadens während der Verwendung eines Ti‑KNOT® Geräts 
auftreten, seinen intraoperativen Gebrauch einstellen und das Gerät aus dem chirurgischen Feld entfernen. 
Das Befestigungsteil visuell überprüfen, um seine Crimpung mit anderen Befestigungsteilen zu vergleichen. 
Mit einer Zange oder Klemme am Befestigungsteil ziehen, um die Sicherheit von Befestigungsteil und Faden 
zu testen.

GERÄT ENTFERNEN-BEFESTIGUNGSTEIL ÜBERPRÜFEN-BEFESTIGUNGSTEIL TESTEN-GERÄT ZURÜCKGEBEN

Schwierigkeiten beim Abschneiden eines Fadens während der Verwendung eines Ti‑KNOT® Geräts 
können durch das versehentliche Zusammendrücken des roten Auslösers, während sich die metallenen 
Ladekomponenten noch im distalen Schaft des Geräts befinden, verursacht werden. Dieser Benutzerfehler 
kann zu einer irreparablen Beschädigung der Fadenschneidklinge führen, da die Klinge in den gebogenen 
Metallgriff oder die Metalldrahtschlinge getrieben wird.

MRT-TESTS
MRT-Testergebnissen zufolge stellen Ti‑KNOT® Befestigungsteile aus Titan keine zusätzliche Gefahr bzw. kein 
zusätzliches Risiko für einen Patienten dar, der sich einer MRT-Untersuchung unterzieht, bei der ein Scanner 
mit einem statischen Magnetfeld von höchstens 3 Tesla unter den MRT-bezogenen Erwärmungsbedingungen 
(15-minütige MRT-Untersuchung bei einer vom MR-System gemeldeten ganzkörpergemittelten spezifischen 
Absorptionsrate [SAR] von 3 W/kg) eingesetzt wird.

FRANÇAIS

NOTE : 	 CONSULTER LE GUIDE DE LA TECHNOLOGIE POUR L’UE TK® POUR OBTENIR 
DES SCHÉMAS ET COMMANDER LE PRODUIT.

LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DU DISPOSITIF TK® Ti‑KNOT®

Chaque conditionnement stérile contient un dispositif TK® Ti‑KNOT® destiné à un USAGE CHEZ UN SEUL PATIENT.
Une attache Ti‑KNOT® est chargée dans l’extrémité distale de la tige de 5 mm de diamètre . Une poignée 
blanche  et un levier rouge  sont situés sur l’extrémité proximale du dispositif. En serrant le levier rouge, le 
dispositif TK® Ti‑KNOT® comprime l’attache Ti‑KNOT® au site de fermeture et peut couper les sutures en excès.

DESCRIPTION DE L’UNITÉ TK® QUICK LOAD®
Chaque unité TK® QUICK LOAD® est composée d’une attache Ti‑KNOT® stérile  contenue dans une unité de 
chargement unique consistant en une cible blanche , une anse en fil métallique  et une poignée incurvée 
émoussée .
Faite en titane de grade médical, une attache Ti‑KNOT® est un manchon creux en forme de champignon, qui est 
comprimé à l’aide du dispositif TK® Ti‑KNOT® pour attacher ensemble les segments de la suture .

INDICATIONS
Le dispositif TK® Ti‑KNOT® utilisé en conjonction avec l’attache Ti‑KNOT® est indiqué pour le rapprochement 
des tissus mous.

ACTIONS
Lorsque le dispositif TK® Ti‑KNOT® est chargé avec une attache Ti‑KNOT® et correctement positionné au niveau du 
site de fermeture par suture, le fait de serrer le levier rouge peut instantanément attacher et couper la suture.
Le titane chirurgical utilisé dans l’attache Ti‑KNOT® n’est pas absorbé par le corps et n’est généralement pas 
associé à des réactions inflammatoires significatives.

CONTRE-INDICATIONS
• Les procédures endoscopiques doivent uniquement être réalisées par des médecins ayant la formation et 

la connaissance appropriées en matière 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 
endoscopiques.

• L’unité TK® QUICK LOAD® avec l’attache Ti‑KNOT® n’est pas destiné à être utilisé avec un dispositif autre que 
le dispositif TK® Ti‑KNOT®. Le dispositif TK® Ti‑KNOT® n’est pas destiné à être chargé avec une unité autre que 
l’unité TK® QUICK LOAD® avec l’attache Ti‑KNOT®.

• L’attache Ti‑KNOT® n’est PAS commercialisée pour être placée dans la circulation sanguine.
• Les attaches Ti‑KNOT® sont uniquement conçues pour une utilisation avec les sutures spécifiées par 

LSI SOLUTIONS®.
• Chaque dispositif TK® Ti‑KNOT® est destiné à être actionné 12 fois maximum.
• L’attache Ti‑KNOT® et le dispositif TK® Ti‑KNOT® sont contre-indiqués pour un usage en chirurgie 

cardiovasculaire.
• L’attache Ti‑KNOT® et le dispositif TK® Ti-KNOT sont contre-indiqués pour un usage au sein du système 

nerveux central.

AVERTISSEMENTS
• Les utilisateurs doivent connaître parfaitement les procédures et les techniques standard impliquant 

l’utilisation de titane et de suture à usage chirurgical avant d’utiliser le dispositif TK® Ti‑KNOT® avec une unité 
TK® QUICK LOAD® pour la fixation et le sectionnement d’une suture.

•	 La fixation adéquate de l’attache Ti‑KNOT® nécessite un jugement clinique raisonnable et des techniques 
chirurgicales appropriées justifiés par les circonstances chirurgicales et l’expérience du chirurgien.

•	 Une tension excessive au niveau de la suture peut provoquer une rupture du fil de suture.
•	 Destiné à un usage chez un seul patient uniquement. Le produit ne doit pas être renettoyé ni restérilisé. 

Un nettoyage adéquat ou une élimination correcte du sang et des autres corps étrangers des produits 
TK® Ti‑KNOT® utilisés ne peuvent être garantis. La validation de la restérilisation n’a pas été établie. Le fait de 
ne pas éliminer les agents inflammatoires ou infectieux peut être néfaste pour le patient. La performance 
fonctionnelle des produits ayant été retraités ou des nœuds en titane peut être compromise.

•	 Jeter toute unité TK® QUICK LOAD® ou tout dispositif TK® Ti‑KNOT® ouvert (non scellé), inutilisé, périmé ou 
endommagé.

• Les composants de l’unité TK® QUICK LOAD® et chaque dispositif TK® Ti‑KNOT®, ainsi que le conditionnement, 
doivent être inspectés, manipulés et mis au rebut conformément aux procédures d’élimination des 
dispositifs médicaux standard acceptées.

• Un contact direct entre les structures de tissus sensibles (ex. artères pulsatiles, feuillets des valves 
cardiaques, cordages des valves, etc.) et des corps étrangers peut entraîner une lésion des tissus, comme 
une érosion des tissus. Il convient d’éviter tout contact direct entre les structures de tissus sensibles et 
tout nœud, y compris les nœuds faits à la main et les nœuds métalliques mécaniques, comme les attaches 
Ti‑KNOT®.

• Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé d’une suture avec des solutions salines, telles que 
celles présentes dans les voies urinaires ou biliaires, peut entraîner la formation de calculs.

• Même si le titane de l’attache Ti‑KNOT® est physiologiquement très inerte, des précautions chirurgicales de 
routine doivent être mises en œuvre lorsque des corps étrangers sont laissés dans le corps du patient.

PRÉCAUTIONS
• Lors de la manipulation de l’unité TK® QUICK LOAD®, il convient d’être prudent pour éviter tout dommage.
• Le levier rouge du dispositif TK® Ti‑KNOT® ne doit pas être serré pendant le chargement de l’unité 

TK® QUICK LOAD®.
• Un dommage irrémédiable à la lame de coupe de la suture du dispositif TK® Ti‑KNOT® sera causé si le levier 

rouge est serré alors que la poignée incurvée du TK® QUICK LOAD® est en place à l’extrémité de l’instrument.
• Il convient de s’assurer que des obstructions n’interfèrent pas avec l’actionnement du dispositif TK® Ti‑KNOT®.
• Le levier rouge du dispositif TK® Ti‑KNOT® chargé ne doit pas être serré tant que l’attache Ti‑KNOT® n’a pas été 

positionnée de manière appropriée directement sur le tissu et que la suture n’est pas correctement tendue 
au niveau du site cible.

• Le levier rouge doit toujours être serré et maintenu puis totalement relâché avant d’éloigner l’extrémité 
du dispositif TK® Ti‑KNOT® du site de fermeture de la plaie. Si le levier rouge n’est pas correctement relâché, 
cela peut provoquer une rupture du fil de suture. Inspectez chaque attache Ti‑KNOT® et les extrémités de 
suture correspondantes.

• Le levier rouge ne doit pas être serré sur la même attache Ti‑KNOT® plus d’une fois.
• Les sutures doivent être coupées avec des ciseaux si le dispositif TK® Ti‑KNOT® ne parvient pas à les couper 

ou à libérer l’attache Ti‑KNOT®.

•	 Il convient d’éviter les dommages par écrasement ou compression de l’attache Ti‑KNOT® dus à un serrage 
inapproprié du levier rouge du dispositif TK® Ti‑KNOT® et/ou à l’application d’instruments chirurgicaux 
comme des pinces, des porte-aiguilles, des clamps, etc.

•	 Si l’attache Ti‑KNOT® tombe de l’extrémité ou si elle n’est pas correctement chargée, il convient de récupérer 
l’attache détachée ou mal fixée, de recharger une nouvelle attache et de recommencer.

• Si le levier rouge du dispositif TK® Ti‑KNOT® ne revient pas complètement vers l’avant de lui-même (c’est-
à-dire sans assistance), le levier doit être poussé manuellement vers l’avant jusqu’au bout pour libérer 
l’attache Ti‑KNOT®.

• La présence d’une hémostase ou de fuites doit être vérifiée selon les besoins.
• Avant d’utiliser ensemble des instruments et accessoires endoscopiques de différents fabricants dans une 

procédure, la compatibilité doit être vérifiée et il convient de s’assurer que l’isolation électrique ou la mise à 
la terre ne sont pas compromises.

RÉACTIONS INDÉSIRABLES
Les effets indésirables associés à l’utilisation de sutures 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 
biliaires en cas de contact prolongé avec des solutions salines comme l’urine et la bile, plaies infectées, réaction 
tissulaire inflammatoire aiguë minimale et irritation locale transitoire. Le titane chirurgical n’est pas absorbé par 
le corps et n’est généralement pas associé à des réactions inflammatoires.

À LA TABLE D’INSTRUMENTATION
CHARGER UNE ATTACHE Ti‑KNOT® AVEC UNE UNITÉ TK® QUICK LOAD®
Utilisez une technique de salle d’opération appropriée pour sortir l’unité TK® QUICK LOAD® stérile de son 
conditionnement. Tout en conservant une technique stérile appropriée, suivez les étapes indiquées sur les 
illustrations.

1. Insérez la pointe émoussée de la poignée incurvée dans la fente distale à l’extrémité de la tige du dispositif 
TK® Ti‑KNOT®. Faites tourner la poignée incurvée dans la fente distale et faites-la ressortir par le trou du fil de 
suture jusqu’à ce que l’attache Ti‑KNOT® soit installée dans la fente distale de la tige. Engagez entièrement 
l’attache Ti‑KNOT® dans l’extrémité du dispositif TK® Ti‑KNOT® en appuyant sur la cible blanche ou en tirant 
sur la poignée incurvée.

2. Poussez la cible blanche vers l’extérieur et retirez-la.
3. Libérez la poignée incurvée de la fente distale à l’extrémité de la tige du dispositif TK® Ti‑KNOT®.
4. Inspectez pour vérifier que l’attache Ti‑KNOT® est correctement chargée et installée.

HORS DE LA CANULE
ENFILAGE D’UNE SUTURE DANS UNE ATTACHE Ti‑KNOT® CHARGÉE
Hors du corps du patient : les chirurgiens utilisent généralement leur main non dominante pour tenir le 
dispositif par l’extrémité de la tige et leur main dominante pour réaliser la technique d’enfilage de la suture.
5. Passez les deux extrémités de la suture dans l’anse en fil métallique ouverte à l’extrémité de la tige.
6. Tirez la poignée incurvée avec l’anse en fil métallique attachée contenant le fil de suture en direction du 

levier rouge pour entraîner la suture pliée prise dans l’anse dans l’attache Ti‑KNOT®.
7. Enfilez la suture dans l’attache Ti‑KNOT® et tirez-la hors du trou du fil de suture près de l’extrémité de la tige 

en continuant à tirer la poignée incurvée jusqu’à ce que l’anse en fil métallique et les deux extrémités de la 
suture ressortent par le trou du fil de suture.

8. Saisissez les deux extrémités de la suture après avoir retiré la poignée incurvée et l’anse en fil métallique.

DANS LE CORPS DU PATIENT
9. Faites glisser l’attache Ti‑KNOT® sur la suture partiellement tendue jusqu’au site cible. Maintenez la suture 

près de la tige tout en tirant.

SERREZ ET MAINTENEZ / TIREZ ET RELÂCHEZ / RETIREZ LE DISPOSITIF
Avec l’extrémité distale sur le site cible, d’une main, maintenez une tension de suture suffisante pour conserver 
le tissu dans l’apposition appropriée, puis, de l’autre main :
10.	Serrez le levier rouge jusqu’à ce qu’il s’arrête, tout en conservant la position de l’extrémité du dispositif, et 

maintenez-le serré pendant une seconde.
11.	Tirez doucement sur la suture pour couper les deux extrémités de suture et relâchez entièrement le levier 

rouge pour libérer l’attache Ti‑KNOT® comprimée.
12.	Retirez le dispositif et inspectez pour vérifier que l’attache Ti‑KNOT® et les extrémités de sutures s’éloignent 

des tissus délicats.

VEUILLEZ NOTER
Même si le serrage et le relâchement très rapides du levier rouge fournissent des forces de maintien de suture 
moyennes au-delà des normes USP, cette technique « Serrez et maintenez » recommandée ne prend qu’une 
seconde de plus et garantit une force de maintien supérieure du nœud de suture. Inspectez visuellement 
chaque extrémité de suture et l’attache Ti‑KNOT®.
Si l’attache Ti‑KNOT® comprimée ne se libère pas facilement de l’extrémité distale, assurez-vous que le levier 
rouge est relâché, enfoncez doucement la tige distale vers l’intérieur puis tournez la poignée de 90° autour de 
la tige. Si cela est toujours nécessaire, tournez la poignée pour la ramener à sa position originale puis tournez-la 
de 90° dans le sens opposé. Si l’attache Ti‑KNOT® ne se libère toujours pas, coupez la suture.

ERREUR DE CHARGEMENT DE LA SUTURE
Remarque : pour enlever une attache Ti‑KNOT® retenue si l’anse en fil métallique est retirée par inadvertance 
sans enfilage correct de la suture, assurez-vous que le dispositif TK® Ti‑KNOT® se trouve en dehors du patient, 
puis serrez et relâchez le levier rouge puis tapotez la tige distale sur une table ou utilisez un scalpel pour 
extraire par effet de levier l’attache Ti‑KNOT® comprimée.

DISPOSITIF Ti‑KNOT® - DIVERS
« SEUL LE CHIRURGIEN SERRE LE LEVIER ROUGE. »

NE PAS SERRER le levier rouge pendant que la poignée incurvée (A) ou l’anse en fil métallique (B) se trouvent 
dans la tige du dispositif.

DIFFICULTÉ POUR COUPER LA SUTURE - La difficulté pour couper les fils de suture lors de l’utilisation d’un 
dispositif Ti‑KNOT® peut s’expliquer, entre autres, par un dommage provoqué par une erreur de l’utilisateur, qui 
émousse la lame de coupe de la suture ou entraîne un dysfonctionnement du dispositif, ce qui peut également 
réduire la solidité et la fixation de l’attache.

Si des difficultés pour couper la suture surviennent pendant l’utilisation d’un dispositif Ti‑KNOT®, interrompez 
son utilisation peropératoire et retirez le dispositif du champ chirurgical. Inspectez visuellement l’attache pour 
comparer sa compression à celle des autres attaches. Tirez sur l’attache avec une pince ou un clamp pour tester 
la fixation de l’attache et de la suture.

RETIREZ LE DISPOSITIF–INSPECTEZ L’ATTACHE–TESTEZ L’ATTACHE–RETOURNEZ LE DISPOSITIF

La difficulté pour couper la suture avec le dispositif Ti‑KNOT® peut être induite par un serrage accidentel 
du levier rouge alors que les composants de chargement métalliques sont toujours dans la tige distale du 
dispositif. Cette erreur de l’utilisateur peut conduire à des dommages irrémédiables de la lame de coupe de la 
suture, car celle-ci risque d’être entraînée contre la poignée incurvée métallique ou l’anse en fil métallique.

TESTS AVEC IRM
D’après les informations des tests en environnement d’IRM, les attaches Ti‑KNOT® en titane ne présenteront pas 
de danger ou de risque accru pour un patient subissant un examen d’IRM à l’aide d’un scanner fonctionnant 
avec un champ magnétique statique de 3 T maximum et dans les conditions d’échauffement liées à l’IRM (IRM 
de 15 min avec un débit d’absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier rapporté par le système 
d’IRM d’une valeur de 3 W/kg).

NEDERLANDS

OPMERKING: 	 RAADPLEEG DE TK® HULPMIDDEL EU TECHNISCHE HANDLEIDING 
VOOR SCHEMATISCHE DIAGRAMMEN EN HET BESTELLEN VAN 
PRODUCTEN.

LEES VÓÓR GEBRUIK DE PRODUCTBIJSLUITER NAUWKEURIG DOOR

TK® Ti‑KNOT® HULPMIDDELOMSCHRIJVING
Elke steriele verpakking (set) bevat één TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel, bestemd voor GEBRUIK BIJ ÉÉN PATIËNT.
Er wordt een Ti‑KNOT®-vastzetbusje geladen in het distale uiteinde van de schacht  met een diameter 
van 5 mm. Een witte handgreep  en een rode hendel  bevinden zich aan het proximale uiteinde van 
het hulpmiddel. Door het indrukken van de rode hendel, laat het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel het Ti‑KNOT®-
vastzetbusje samenplooien op de te sluiten plaats en kan het te lange hechtdraadeindjes wegknippen.

TK® QUICK LOAD® OMSCHRIJVING EENHEID
Elke TK® QUICK LOAD®-eenheid verschaft één steriel Ti‑KNOT®-vastzetbusje  dat wordt vastgehouden in een 
unieke laadeenheid bestaande uit een wit plaatje , een draadlus  en een stompe gebogen handgreep .
Een Ti‑KNOT®-vastzetbusje, gemaakt van titanium van medische kwaliteit, is een paddenstoelvormig hol 
kokertje, dat door het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel wordt samengeplooid om hechtdraadsegmenten aan elkaar 
vast te maken .

INDICATIES
Het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel dat wordt gebruikt in combinatie met een Ti‑KNOT®-vastzetbusje is geïndiceerd 
voor gebruik in de nabijheid van zacht weefsel.

FUNCTIES
Wanneer het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel is geladen met een Ti‑KNOT®-vastzetbusje en correct gepositioneerd is 
op een plaats die door hechten moet worden gesloten, kan de hechtdraad door indrukken van de rode hendel 
meteen worden vastgezet en afgeknipt.
Het chirurgisch titanium dat in een Ti‑KNOT®-vastzetbusje wordt gebruikt, wordt niet geabsorbeerd door het 
lichaam en veroorzaakt in het algemeen geen 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 technieken, complicaties en gevaren te raadplegen.

• De TK® QUICK LOAD®-eenheid met Ti‑KNOT®-vastzetbusje is niet bedoeld voor gebruik met andere 
hulpmiddelen dan het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel. Het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel dient niet te worden geladen 
met iets anders dan een TK® QUICK LOAD®-eenheid met Ti‑KNOT®-vastzetbusje.

•	 Het Ti‑KNOT®-vastzetbusje is NIET in de handel gebracht om te worden aangebracht in bloed dat circuleert.
• Ti‑KNOT®-vastzetbusjes zijn alleen bedoeld voor gebruik met hechtdraden gespecificeerd door 

LSI SOLUTIONS®.
• Elk TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel dient niet vaker dan 12 maal te worden afgevuurd.
• Het Ti‑KNOT®-vastzetbusje en TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel zijn gecontra-indiceerd voor gebruik bij 

cardiovasculaire chirurgie.
• Het Ti‑KNOT®-vastzetbusje en TK® Ti‑KNOT® hulpmiddel zijn gecontra-indiceerd voor gebruik in het centrale 

zenuwstelsel.

WAARSCHUWINGEN
• Gebruikers dienen vertrouwd te zijn met standaardprocedures en -technieken waarbij chirurgisch 

hechtdraad en chirurgisch titaan wordt gebruikt, voordat ze het TK® Ti‑KNOT® hulpmiddel met een TK® QUICK 
LOAD®-eenheid gaan gebruiken voor het vastzetten en afknippen van hechtdraad.

• Om een voldoende mate van bevestiging van het Ti‑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.

• Als de hechtdraad bovenmatig wordt aangespannen, kan hij breken.
• Uitsluitend voor gebruik bij één patiënt. Niet opnieuw reinigen of opnieuw steriliseren. Adequate reiniging 

of verwijdering van bloed en andere vreemde materialen van gebruikte TK® Ti‑KNOT®-producten kan 
niet gegarandeerd worden. Het is niet vastgesteld of hersterilisatie een geschikte behandeling is. Als 
inflammatoire of infectieuze agentia niet worden verwijderd kan de patiënt schade oplopen. De functionele 
productprestaties van herverwerkte hulpmiddelen of Titanium Knots zijn mogelijk minder goed.

• Voer alle open (onafgedichte), ongebruikte, verlopen of beschadigde TK® QUICK LOAD®-eenheden of 
TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddelen af.

• TK® QUICK LOAD®-eenheidscomponenten en elk TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel moeten, samen met de 
verpakking, worden geïnspecteerd, gehanteerd en afgevoerd volgens aanvaarde standaardprocedures voor 
de afvoer van medische hulpmiddelen.

•	 Direct contact tussen gevoelige weefselstructuren (bijv. kloppende slagaders, hartklepbladen, 
klepchordae enz.) en lichaamsvreemde materialen kan leiden tot weefselverwonding of -beschadiging, 
zoals weefselerosie. Vermijd direct contact tussen gevoelige weefselstructuren en knopen, inclusief 
handgeknoopte of mechanische metalen knopen, zoals een Ti‑KNOT®-vastzetbusje.

• 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 Ti‑KNOT®-vastzetbusje fysiologisch zeer inert is, moeten in alle gevallen 
waarin lichaamsvreemde materialen bewust in een patiënt worden achtergelaten, chirurgische 
standaardvoorzorgsmaatregelen worden genomen.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Hantering van de TK® QUICK LOAD®-eenheid moet behoedzaam gebeuren om beschadiging te voorkomen.
• Druk de rode hendel van het TK® Ti‑KNOT® niet in tijdens het laden van de TK® QUICK LOAD®-eenheid.
• Het hechtdraadmesje van het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel zal onherstelbaar worden beschadigd als de rode 

hendel wordt ingedrukt terwijl de gebogen handgreep van de TK® QUICK LOAD® op zijn plaats zit aan de 
tip van het instrument.

• Verzeker u ervan dat het afvuren van het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel niet wordt belemmerd door blokkerende 
elementen.

• Druk de hendel van het geladen TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel pas in als het Ti‑KNOT®-vastzetbusje naar behoren 
is gepositioneerd, rechtstreeks op het weefsel of het prothetische materiaal, en de hechtdraad nauwkeurig 
op de beoogde plaats is aangespannen.

• U moet de rode hendel altijd indrukken en ingedrukt houden en vervolgens volledig loslaten alvorens 
het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddeltip weg te trekken van de wondonsluitingsplaats. Als de rode hendel niet 
naar behoren wordt losgelaten, kan de hechtdraad breken. Inspecteer elk Ti‑KNOT®-vastzetbusje en de 
hechtdraadeindjes ervan.

• Druk de rode hendel niet meer dan eenmaal in met hetzelfde Ti‑KNOT®-vastzetbusje.
• Knip de hechtdraden af met een schaar als het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel er niet in slaagt om hechtdraad af te 

knippen of het Ti‑KNOT®-vastzetbusje af te geven.
• Voorkom dat het Ti‑KNOT®-vastzetbusje plooi- of deukschade oploopt door ongepast indrukken van de 

rode hendel van het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel en/of gebruik van chirurgische instrumenten zoals tangen, 
naaldhouders, klemmen enz.

• Als het Ti‑KNOT®-vastzetbusje uit de tip valt of niet naar behoren is geladen, vang het losse vastzetbusje dan 
op, laad een nieuw vastzetbusje en begin opnieuw.

•	 Als de rode hendel van het TK® Ti‑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 Ti‑KNOT®-vastzetbusje los te zetten.

• Controleer op hemostase of lekkage, waar van toepassing.
• Voordat u bij een ingreep endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten samen 

gaat gebruiken, dient u eerst de compatibiliteit te verifiëren en ervoor te zorgen dat de elektrische isolatie 
of aarding niet in gevaar komt.

ONGUNSTIGE REACTIES
Bijwerkingen die kunnen optreden bij het gebruik van chirurgisch hechtdraad en chirurgisch titanium zijn 
onder meer:
wonddehiscentie, trombusvorming, embolie, vorming van calculi in urine- en galwegen in geval van langdurig 
contact met zoutoplossingen zoals urine en gal, geïnfecteerde wonden, minimale acute inflammatoire 
weefselreactie, en voorbijgaande lokale irritatie. Chirurgisch titaan wordt niet door het lichaam geabsorbeerd 
en is in het algemeen niet geassocieerd met ontstekingsreacties.

OP DE INSTRUMENTENTAFEL
LADEN VAN EEN Ti‑KNOT®-VASTZETBUSJE MET EEN TK® QUICK LOAD®-EENHEID
Gebruik een geschikte OK-techniek om de steriele TK® 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 
TK® Ti‑KNOT®-apparaat. Schuif de gebogen handgreep met een roterende beweging door de distale gleuf en 
uit de hechtdraadopening totdat het Ti‑KNOT®-vastzetbusje zich in de distale gleuf van de schacht bevind. 
Zet het Ti‑KNOT®-vastzetbusje volledig in de tip van het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel door tegen het witte 
plaatje te duwen of door aan de gebogen handgreep te trekken.

2. Duw het witte plaatje naar buiten en verwijder het.
3. Maak de gebogen handgreep los uit de distale gleuf aan het uiteinde van de schacht van het TK® Ti‑KNOT®-

hulpmiddel.
4. Inspecteer of het Ti‑KNOT®-vastzetbusje naar behoren is geladen en volledig op zijn plaats zit.

BUITEN CANULE
HECHTDRAAD DOOR EEN GELADEN Ti‑KNOT®-VASTZETBUSJE RIJGEN
Extracorporaal: chirurgen gebruiken doorgaans hun niet-dominante hand om het hulpmiddel dichtbij het 
uiteinde van de schacht vast te houden, en hun dominante hand om de hechtdraadrijgtechniek uit te voeren.
5. Steek beide uiteinden van de hechtdraad door de open draadlus aan het uiteinde van de schacht.
6. Trek de gebogen handgreep met de daaraan bevestigde draadlus die de hechtdraaduiteinden bevat in 

de richting van de rode hendel om de vastgegrepen hechtdraadbochten in het Ti‑KNOT®-vastzetbusje te 
trekken.

7. Rijg de hechtdraad door het Ti‑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.

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

BINNEN DE PATIËNT
9. Schuif het Ti‑KNOT®-vastzetbusje over de hechtdraad omlaag naar de beoogde plaats. Houd de hechtdraad 

tijdens het trekken langs de schacht.

INDRUKKEN & VASTHOUDEN / RUKKEN & LOSLATEN / HULPMIDDEL VERWIJDEREN
Terwijl de distale tip op de beoogde plek rust, spant u met de ene hand de hechtdraad voldoende aan om het 
weefsel goed tegen elkaar te houden, waarna u met de andere hand het volgende doet:
10.	Druk de rode hendel in totdat deze niet meer verder kan, handhaaf de positie van de tip van het 

hulpmiddel en houd de hendel gedurende één seconde ingedrukt.
11.	Voorzichtig aan de hechtdraad rukken om beide hechtdraadeindjes los te knippen, en de rode hendel 

volledig loslaten om het samengeplooide Ti‑KNOT®-vastzetbusje vrij te geven.
12.	Verwijder het hulpmiddel en inspecteer het om na te gaan of het Ti‑KNOT®-vastzetbusje en de 

hechtdraadeindjes van kwetsbaar weefsel vandaan gericht zijn.

OPMERKING
Hoewel door het zeer snel indrukken en loslaten van de rode hendel een hechting wordt geproduceerd met 
een gemiddelde houdkracht die boven de standaarden van de Ph. Eur. en USP ligt, duurt deze aanbevolen 
techniek van indrukken en ingedrukt houden slechts één seconde langer en wordt hiermee voor extra 
houdkracht van de hechtknoop gezorgd. Inspecteer elk hechtdraadeindje en het Ti‑KNOT®-vastzetbusje visueel.
Als het samengeplooide Ti‑KNOT®-vastzetbusje niet vlot uit de distale tip loskomt, zet de rode hendel dan los, 
duw de distale tip vervolgens voorzichtig binnenwaarts en draai de handgreep daarna 90˚ rond de schacht. 
Draai indien nog nodig de handgreep terug en draai hem vervolgens 90˚ in de tegenovergestelde richting. 
Als het Ti‑KNOT®-vastzetbusje nog steeds niet los wil komen, knipt u de hechtdraad door.

ALS DE HECHTDRAAD NIET CORRECT WORDT GELADEN
Opmerking: om een vastgehouden Ti‑KNOT®-vastzetbusje te verwijderen als de draadlus per ongeluk is 
verwijderd zonder correcte doorrijging van hechtdraad, zorgt u dat het TK® Ti‑KNOT®-hulpmiddel buiten de 
patiënt is. Vervolgens drukt u de rode hendel in en laat u deze weer los, waarna u met de distale schacht op een 
tafel tikt, of u wrikt het samengeplooide Ti‑KNOT®-vastzetbusje met een scalpel los.

Ti‑KNOT® HULPMIDDEL GEMENGD
“ALLEEN DE CHIRURG DRUKT DE RODE HENDEL IN.”

De rode hendel NIET INDRUKKEN wanneer de gekromde hendel (A) of draadlus (B) zich in de schacht van het 
apparaat bevindt.

MOEILIJK AF TE KNIPPEN HECHTDRAAD - Het feit dat de hechtdraad niet vlot met behulp van een Ti‑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 Ti‑KNOT®-hulpmiddel kan worden afgeknipt, staak dan het intraoperatieve 
gebruik van het hulpmiddel en verwijder het hulpmiddel uit het operatiegebied. Inspecteer het vastzetbusje 
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 VERWIJDEREN – VASTZETBUSJE INSPECTEREN – VASTZETBUSJE TESTEN – HULPMIDDEL 
TERUGPLAATSEN

Het feit dat de hechtdraad niet vlot met het Ti‑KNOT®-hulpmiddel kan worden afgeknipt, kan te wijten zijn 
aan het onbedoeld indrukken van de rode hendel terwijl de metalen laadcomponenten nog in de distale 
schacht van het hulpmiddel zitten. Deze gebruikersfout kan leiden tot onherstelbare beschadiging van het 
hechtdraadmesje doordat het mesje in de metalen gebogen handgreep of metalen draadlus wordt geduwd.

MRI-TESTS 
Uit gegevens over MRI-tests blijkt dat Ti‑KNOT®-vastzetbusjes van titaan geen extra gevaar of risico inhouden 
voor een patiënt die een MRI-procedure ondergaat met gebruik van een scanner die werkt met een statisch 
magnetisch veld van 3 tesla of minder en onder de aan MRI gerelateerde opwarmingsomstandigheden 
(15 minuten durende MRI-scan bij een over het gehele lichaam gemiddelde SAR [specific absorption rate] van 
3 W/kg, als gemeten door het MRI-systeem).

SVENSKA

OBS! 	 SE TK® TEKNISKA EU-HANDLEDNINGEN FÖR SCHEMATISKA VYER OCH 
INFORMATION OM PRODUKTBESTÄLLNING.

LÄS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FÖRE ANVÄNDNING

TK® Ti‑KNOT® ENHETSBESKRIVNING
Varje steril förpackning innehåller en TK® Ti‑KNOT® enhet FÖR ENPATIENTSBRUK.
En Ti‑KNOT®-fästanordning sitter laddad i den distala änden av skaftet med en diameter på 5 mm . Ett vitt 
handtag  och en röd spak  sitter placerade vid enhetens proximala ände. När du trycker på den röda 
spaken krymper TK® Ti‑KNOT®-enheten ihop Ti‑KNOT®-fästanordningen vid förslutningsstället och du kan klippa 
bort överflödiga suturändar.

TK® QUICK LOAD®-ENHETSBESKRIVNING
Varje TK® QUICK LOAD®-enhet tillhandahåller en steril Ti‑KNOT®-fästanordning  som hålls fast i en unikt 
anpassad laddningsenhet bestående av ett vitt mål , en trådsnara  och ett trubbigt, böjt handtag .
Ti‑KNOT®-fästanordningen är en svampformad, ihålig hylsa tillverkad av titan av medicinsk kvalitet som krymps 
ihop med hjälp av TK® Ti‑KNOT® enheten för att fästa ihop sutursegment .

INDIKATIONER
TK® Ti‑KNOT®-enheten används tillsammans med en Ti‑KNOT®-fästanordningen är indikerad för användning i 
approximation av mjuk vävnad.

ÅTGÄRDER
När TK® Ti‑KNOT®-enheten har laddats med en Ti‑KNOT®-fästanordning och placerats korrekt vid ett 
suturförslutningsställe kan ett tryck på den röda spaken omedelbart fästa och kapa suturen.
Det kirurgiska titan som används i Ti‑KNOT® tas inte upp av kroppen och är generellt inte förenat med 
signifikanta inflammationsreaktioner.

KONTRAINDIKATIONER
•	 Endoskopiska förfaranden bör utföras endast av läkare som har tillbörlig utbildning i endoskopiska tekniker 

och är förtrogna med dessa tekniker. Medicinsk litteratur bör läsas beträffande tekniker, komplikationer och 
faror innan endoskopiska förfaranden utförs.

•	 TK® QUICK LOAD®-enheten med Ti‑KNOT®-fästenheten är inte avsedd att användas med någon annan 
enhet än TK® Ti‑KNOT®-enheten. TK® Ti‑KNOT®-enheten är inte avsedd att laddas med något annat än en 
TK® QUICK LOAD®-enhet med en Ti‑KNOT®-fästningsanordning.

• Ti‑KNOT®-fästanordningen marknadsförs INTE för placering i cirkulerande blod.
•	 Ti‑KNOT®-fästanordningar är endast avsedda för bruk med suturer specificerade av LSI SOLUTIONS®.
•	 Varje TK® Ti‑KNOT®-enhet är inte avsedd att avfyras mer än 12 gånger.
• Ti‑KNOT®-fästanordningen TK® Ti‑KNOT®-enheten är kontraindicerade för användning i kardiovaskulär kirurgi.
• Ti‑KNOT®-fästanordningen och TK® Ti‑KNOT®-enheten är kontraindicerade för användning i det centrala 

nervsystemet.

VARNINGAR
•	 Användarna ska vara förtrogna med standardförfaranden och -tekniker som rör användning av kirurgisk 

sutur och kirurgiskt titan innan de använder TK® Ti‑KNOT®-enheten tillsammans med en TK® QUICK LOAD® 
för att fästa och kapa sutur.

•	 Fullgod säkerhet vid användning av Ti‑KNOT®-fästanordningen kräver rimlig klinisk bedömning och lämpliga 
kirurgitekniker enligt vad som motiveras av omständigheterna kring operationen och kirurgens erfarenhet.

• Alltför kraftig sträckning av suturen kan leda till suturbrott.
• Endast för enpatientsbruk. Får inte rengöras på nytt eller omsteriliseras. Tillräcklig rengöring eller 

borttagning av blod och andra främmande material från använda TK® Ti‑KNOT®-produkter kan inte 
garanteras. Omsterilisering har inte validerats som en lämplig metod för produkten. Underlåtelse att 
avlägsna inflammatoriska ämnen och smittämnen kan orsaka skada på patienten. Produktens funktionella 
prestanda kan vara försämrad hos upparbetade enheter eller titanknutar.

• Kassera alla öppna (ej förseglade), oanvända, utgångna eller skadade TK® QUICK LOAD®-enheter eller 
TK® Ti‑KNOT®-enheter.

• TK® QUICK LOAD®–enheteskomponenterna och varje TK® Ti‑KNOT®-enhet, tillsammans med sin förpackning, 
måste inspekteras, hanteras och kasseras i enlighet med godkända standardförfaranden för kassering av 
medicintekniska produkter.

• Direkt kontakt mellan känsliga vävnadsstrukturer (t.ex. pulsådror, hjärtklaffar, Chordae tendineae osv.) 
och främmande material kan ge upphov till vävnadsskada, t.ex. vävnadserosion. Förhindra direkt kontakt 
mellan känsliga vävnadsstrukturer och knutar, inklusive handknutna eller mekaniska metallknutar, t.ex. 
Ti‑KNOT®-fästanordningar.

•	 Precis som för alla främmande kroppar, kan långvarig kontakt mellan en sutur och saltlösningar, t.ex. de 
lösningar som finns i urinvägarna och gallgångarna, leda till bildning av stenar.

• Även om titanet i Ti‑KNOT®-fästanordningen är fysiologiskt mycket reaktionströgt, måste rutinmässiga 
kirurgiska försiktighetsåtgärder vidtas närhelst främmande material lämnas kvar i en patient.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Var försiktig för att undvika produktskada vid hantering av TK® QUICK LOAD®-enheten.
•	 Tryck inte på den röda spaken på TK® Ti‑KNOT®-enheten medan du laddar TK® QUICK LOAD®-enheten.
• Irreparabla skador på TK® Ti‑KNOT®-enhetens suturskärblad uppstår om den röda spaken trycks in medan det 

böjda handtaget på TK® QUICK LOAD®-enheten är på plats vid instrumentets spets.
• Säkerställ att inga hinder stör avfyrningen av TK® Ti‑KNOT®-enheten.
• Tryck inte på spaken på den laddade TK® Ti‑KNOT®-enheten förrän Ti‑KNOT®-fästanordningen har placerats på 

lämpligt sätt direkt ovanpå vävnaden och suturen har sträckts korrekt vid målstället.
• Den röda spaken ska alltid tryckas in, hållas intryckt och sedan frigöras fullständigt innan TK® Ti‑KNOT®-

enheten dras bort från sårförslutningsstället. Underlåtelse att frigöra den röda spaken på lämpligt sätt kan 
orsaka suturbrott. Inspektera varje Ti‑KNOT®-fästanordning och tillhörande suturändar.

• Tryck inte in den röda spaken på samma Ti‑KNOT®-fästanordning mer än en gång.
• Klipp av suturerna med sax om TK® Ti‑KNOT® misslyckas med att kapa suturen eller frigöra Ti‑KNOT®-

fästanordning.
• Förhindra kross- eller krympskada på Ti‑KNOT®-fästanordningen orsakad av olämplig intryckning av 

TK® Ti‑KNOT®-enhetens röda spak och/eller användning av kirurgiska instrument, som tänger, nålhållare, 
klämmor osv.

• Om Ti‑KNOT®-fästanordningen faller ut ur spetsen eller inte är korrekt laddad ska du avlägsna den lösa 
fästanordningen, ladda om enheten med en ny fästanordning och börja om.

•	 Om den röda spaken på TK® Ti‑KNOT®-enheten inte återgår helt till framåtläget av sig själv (dvs. utan hjälp) 
ska du skjuta fram spaken hela vägen för hand för att frigöra Ti‑KNOT®-fästanordningen.

• Utför en kontroll avseende hemostas eller läckage när så är lämpligt.
•	 Innan endoskopiska instrument och tillbehör från olika tillverkare används tillsammans vid ett ingrepp 

ska du kontrollera kompatibiliteten och säkerställa att den elektriska isoleringen eller jordningen inte har 
försämrats.

BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan vara förenade med användning av kirurgisk sutur och kirurgiskt titan omfattar, men är 
inte begränsade till:
såröppning, trombbildning, emboli, bildning av stenar i urinvägar och gallgång vid långvarig kontakt 
med saltlösningar, som urin och galla, infekterade sår, minimal akut inflammatorisk vävnadsreaktion och 
övergående lokal irritation. Kirurgiskt titan tas inte upp av kroppen och är generellt inte förenat med 
inflammationsreaktioner.

VID INSTRUMENTBORDET
LADDNING AV EN Ti‑KNOT®-FÄSTANORDNING MED EN TK® QUICK LOAD®-ENHET
Använd korrekt operationssalsteknik när du tar ut den sterila TK® QUICK LOAD® från sin förpackning. 
Upprätthåll lämplig steril teknik medan du utför stegen enligt illustrationerna.

1. För in det böjda handtagets trubbiga spets i den distala skåran vid änden av TK® Ti‑KNOT®-enhetens skaft. 
Vrid det böjda handtaget genom den distala skåran, så att den trubbiga änden kommer ut ur suturhålet, 
tills Ti‑KNOT®-fästanordningen upptar skaftets distala skåra. Koppla in Ti‑KNOT®-fästanordningen fullständigt 
i TK® Ti‑KNOT®-enhetens spets genom att trycka på det vita målet eller dra i det böjda handtaget.

2. Tryck ut och avlägsna det vita målet.
3. Frigör det böjda handtaget från den distala skåran vid änden av TK® Ti‑KNOT® enhetens skaft.
4. Inspektera för att säkerställa att Ti‑KNOT®-fästanordningen är ordentligt laddad och fullständigt placerad 

i rätt läge.

UTANFÖR KANYLEN
TRÄ SUTUREN GENOM EN LADDAD Ti‑KNOT®-FÄSTANORDNING
Extrakorporealt: Kirurger använder normalt sin icke-dominanta hand för att hålla tag i enheten nära änden av 
enhetens skaft och sin dominanta hand för att genomföra suturföringstekniken.
5. För suturens båda ändar genom den öppna trådsnaran vid skaftets ände.
6. Dra det böjda handtaget med sin anslutna trådsnara som innehåller suturändarna mot den röda spaken för 

att dra in de snarade böjda suturavsnitten i Ti‑KNOT®-fästanordningen.
7. Trä suturen genom Ti‑KNOT®-fästanordningen och ut ur suturhålet nära skaftets ände genom att fortsätta 

dra det böjda handtaget tills trådsnaran och båda suturändarna kommer ut genom suturhålet.
8. Fatta tag i båda suturändarna efter att ha fört av det böjda handtaget med trådsnaran.

INUTI PATIENTEN
9. Skjut Ti‑KNOT®-fästanordningen över suturen och ned till målstället. Håll suturen intill skaftet medan du drar.

TRYCK OCH HÅLL / DRA OCH SLÄPP / TA UT ENHETEN
Medan den distala spetsen är placerad på målplatsen använder du den ena handen för att hålla suturen 
tillräckligt sträckt, så att vävnaden hålls placerad på lämpligt sätt, och utför sedan följande åtgärder med den 
andra handen:
10.	Tryck på den röda spaken tills det tar stopp, håll kvar enhetens spets i sitt läge, håll i spaken i en sekund.
11.	Dra försiktigt i suturen för att klippa loss båda suturändarna och släpp den röda spaken fullständigt för att 

frigöra den krympta Ti‑KNOT®-fästanordningen.
12.	Avlägsna enheten och inspektera för att säkerställa att Ti‑KNOT®-fästanordning och suturändar är vända 

bort från känslig vävnad.

OBS!
Även om mycket snabb intryckning och frigöring av den röda spaken ger upphov till genomsnittliga 
suturhållkrafter som överskrider USP-standarderna, tar den här rekommenderade ”Tryck och håll”-tekniken 
bara en sekund till och säkerställer extra hållkraft för suturknuten. Utför en visuell inspektion av varje suturände 
och Ti‑KNOT® fästanordning.
Om den krympta Ti‑KNOT®-fästanordningen inte frigörs enkelt från den distala spetsen ska du säkerställa 
att den röda spaken är frigjord, försiktigt skjuta den distala spetsen inåt och sedan vrida handtaget 90° runt 
skaftet. Om det fortfarande är nödvändigt vrider du tillbaka handtaget och därefter 90° i motsatt riktning. 
Klipp av suturen om Ti‑KNOT®-fästanordningen fortfarande inte frigörs.

UNDERLÅTELSE ATT LADDA SUTUREN KORREKT
Obs: om du behöver avlägsna en kvarhållen Ti‑KNOT®-fästanordning på grund av att trådsnaran oavsiktligt har 
avlägsnats utan att suturen trätts korrekt ska du säkerställa att TK® Ti‑KNOT®-enheten är helt utanför patienten, 
trycka in och frigöra det röda handtaget och sedan knacka det distala skaftet mot ett bord eller använda en 
skalpell för att bända ut den krympta Ti‑KNOT®-fästanordningen.

Ti‑KNOT® ENHET ÖVRIGT
”ENDAST KIRURGEN TRYCKER PÅ DEN RÖDA SPAKEN.”

TRYCK INTE på den röda spaken när det böjda handtaget (A) eller trådsnaran (B) befinner sig i enhetens skaft.

SVÅRIGHETER ATT KLIPPA AV SUTUREN – Orsakerna till att en sutur inte klipps av enkelt vid användning av en 
Ti‑KNOT®-enhet kan innefatta skada orsakad av fel från användarens sida som leder till att suturskärbladet blir 
slött eller enheten inte fungerar korrekt, vilket även kan minska knutens styrka och fixeringssäkerhet.

Om svårigheter att klippa av suturen uppstår i samband med användningen av en Ti‑KNOT®-enhet ska du 
avbryta den intraoperativa användningen av enheten och avlägsna den från operationsfältet. Inspektera 
fästanordningen visuellt för att jämföra dess krympning med den för andra fästanordningar. Dra eller ryck 
i fästanordningen med en tång eller klämma för att kontrollera fästanordningens och suturens fixeringssäkerhet.

AVLÄGSNA ENHET-INSPEKTERA FÄSTANORDNING-KONTROLLERA FÄSTANORDNING-ÅTERSTÄLL ENHET

Svårigheter att klippa av suturen med Ti‑KNOT®-enheten kan orsakas av oavsiktlig intryckning av den röda 
spaken medan laddningskomponenterna av metall fortfarande är i det distala enhetsskaftet. Detta fel från 
användarens sida kan leda till irreparabla skador på suturskärbladet genom att driva in bladet i det böjda 
handtaget av metall eller trådsnaran av metall.

MRT-TEST
MRT-tester – Baserat på information från MRT-tester medför Ti‑KNOT®-fästanordningar av titan ingen ytterligare 
fara eller risk för en patient som genomgår en MRT-procedur med en skanner som fungerar med ett statiskt 
magnetfält på 3 Tesla eller mindre och under MRT-relaterade uppvärmningsförhållanden (MRT under 15 min. 
vid en av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorptionshastighet, SAR, för hela kroppen SAR på 3-W/kg).

ITALIANO

NOTA - 	 PER LE RAPPRESENTAZIONI SCHEMATICHE E PER INFORMAZIONI 
SULL’ORDINAZIONE DEI PRODOTTI, CONSULTARE LA GUIDA ALLA 
TECNOLOGIA DEL DISPOSITIVO TK® PER L’UE.

LEGGERE ATTENTAMENTE IL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO PRIMA DELL’USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO TK® Ti‑KNOT® 
Ogni confezione sterile contiene un dispositivo TK® Ti‑KNOT®  PER L’USO MONOPAZIENTE.
Un fissatore Ti‑KNOT® viene caricato nell’estremità distale dello stelo di 5 mm di diametro . All’estremità 
prossimale del dispositivo si trovano un’impugnatura bianca  e una leva rossa . Premendo la leva rossa, il 
dispositivo TK® Ti‑KNOT® crimpa il fissatore Ti‑KNOT® in corrispondenza del sito di chiusura e permette di rifilare 
le code di sutura in eccesso.

DESCRIZIONE DEL CARICATORE TK® QUICK LOAD®
Ogni caricatore TK® QUICK LOAD® eroga un fissatore Ti‑KNOT®  sterile, contenuto in un’esclusiva unità di 
caricamento, composta da un bersaglio bianco , un’ansa di filo metallico  e un uncino smusso .
Il fissatore Ti‑KNOT® — fabbricato in titanio per uso medico — è un cilindretto cavo a forma di fungo che viene 
crimpato dal dispositivo TK® Ti‑KNOT® per fissare insieme i segmenti di sutura .

INDICAZIONI
Il dispositivo TK® Ti‑KNOT®, utilizzato insieme a un fissatore Ti‑KNOT®, è indicato per l’uso nell’approssimazione 
di tessuto molle.

AZIONI
Quando il dispositivo TK® Ti‑KNOT® è caricato con un fissatore Ti‑KNOT® e correttamente posizionato in 
corrispondenza del sito di chiusura della sutura, premendo la leva rossa si può istantaneamente fissare e 
rifilare la sutura.
Il titanio chirurgico impiegato in un fissatore Ti‑KNOT® non viene assorbito dall’organismo e in genere non è 
associato a reazioni infiammatorie significative.

CONTROINDICAZIONI
•	 Le procedure endoscopiche devono essere eseguite solo da medici in possesso di un’adeguata formazione e 

familiarità con le tecniche endoscopiche. Prima dell’esecuzione delle procedure endoscopiche, consultare la 
letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.

•	 Il caricatore TK® QUICK LOAD® con fissatore Ti‑KNOT® non è previsto per l’uso con dispositivi diversi dal 
dispositivo TK® Ti‑KNOT®. Il dispositivo TK® Ti‑KNOT® non è previsto per l’uso con caricatori diversi dal 
caricatore TK® QUICK LOAD® con fissatore Ti‑KNOT®.

• Il fissatore Ti‑KNOT® NON è commercializzato per il posizionamento nella circolazione sanguigna.
• I fissatori Ti‑KNOT® sono previsti per l’uso esclusivo con le suture specificate da LSI SOLUTIONS®.
• Ogni dispositivo TK® Ti‑KNOT® è previsto per non più di 12 scatti.
• Il fissatore Ti‑KNOT® e il dispositivo TK® Ti‑KNOT® sono controindicati per l’uso negli interventi chirurgici 

cardiovascolari.
• Il fissatore Ti‑KNOT® e il dispositivo TK® Ti‑KNOT® sono controindicati per l’uso nel sistema nervoso centrale.

AVVERTENZE
•	 Prima di usare il dispositivo TK® Ti‑KNOT® con un caricatore TK® QUICK LOAD® per il fissaggio e la rifilatura 

di suture, gli utilizzatori devono familiarizzarsi con le procedure e tecniche standard che implicano l’uso di 
suture chirurgiche e del titanio.

•	 Un adeguato fissaggio del fissatore Ti‑KNOT® richiede un ragionevole giudizio clinico e tecniche chirurgiche 
appropriate, giustificati dalle circostanze chirurgiche e dall’esperienza del chirurgo.

•	 Tendendo eccessivamente la sutura se ne può causare la rottura.
•	 Solo per uso monopaziente. Non ripulire né risterilizzare. Non è possibile garantire un’adeguata pulizia 

o asportazione del sangue e di altre sostanze estranee dai prodotti TK® Ti‑KNOT® usati. La convalida della 
risterilizzazione non è stata stabilita. La mancata eliminazione di agenti infiammatori o infettivi può 
mettere a rischio il paziente. Il ricondizionamento dei dispositivi o dei nodi in titanio può compromettere le 
prestazioni funzionali del prodotto.

•	 Gettare tutti i caricatori TK® QUICK LOAD® e dispositivi TK® Ti‑KNOT® aperti (non sigillati), inutilizzati, scaduti 
o danneggiati.

•	 I componenti del caricatore TK® QUICK LOAD® e ogni dispositivo TK® Ti‑KNOT®, unitamente alle rispettive 
confezioni, devono essere ispezionati, maneggiati e smaltiti in conformità con le procedure standard 
accettate per lo 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 può portare a lesioni o danni tissutali, quali l’erosione dei tessuti. 
Evitare il contatto diretto tra le strutture tissutali sensibili e qualsiasi nodo, compresi i nodi in metallo a 
legatura manuale o meccanica, quali i fissatori Ti‑KNOT®.

• Come accade con qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con soluzioni saline 
(come quelle presenti nelle vie urinarie o biliari) può causare la formazione di calcoli.

• Sebbene il titanio impiegato nel fissatore Ti‑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 il caricatore TK® QUICK LOAD® occorre prestare attenzione per evitare danni.
•	 Non premere la leva rossa del dispositivo TK® Ti‑KNOT® mentre si applica il caricatore TK® QUICK LOAD®.
•	 La pressione della leva rossa mentre l’uncino del caricatore TK® QUICK LOAD® si trova in posizione sulla 

punta dello strumento causa danni irreparabili alla lama di taglio della sutura del dispositivo TK® Ti‑KNOT®.
• Accertarsi che nessun ostacolo interferisca con lo scatto del dispositivo TK® Ti‑KNOT®.
• Non premere la leva del dispositivo TK® Ti‑KNOT® caricato finché il fissatore Ti‑KNOT® non sia stato 

correttamente posizionato immediatamente sopra il tessuto e la sutura sia stata messa accuratamente in 
tensione sul sito prescelto.

•	 La leva rossa va sempre premuta, mantenuta premuta e quindi completamente rilasciata prima di 
allontanare la punta del dispositivo TK® Ti‑KNOT® dal sito di chiusura della ferita. Se non si rilascia nel modo 
appropriato la leva rossa, si può causare la rottura della sutura. Ispezionare ciascun fissatore Ti‑KNOT® e 
relative code di sutura.

• Non premere più di una volta la leva rossa sullo stesso fissatore Ti‑KNOT®.
• Tagliare le suture con le forbici se il dispositivo TK® Ti‑KNOT® non riesce a recidere la sutura o rilasciare il 

fissatore Ti‑KNOT®.
•	 Evitare danni da schiacciamento o da crimpatura causati al fissatore Ti‑KNOT® da una pressione inappropriata 

della leva rossa del dispositivo TK® Ti‑KNOT® e/o dall’applicazione di strumenti chirurgici quali pinze, 
portaaghi, clamp, ecc.

• Se il fissatore Ti‑KNOT® cade dalla punta o non viene caricato correttamente, recuperarlo, applicare un nuovo 
fissatore e ricominciare.

• Qualora la leva rossa del dispositivo TK® Ti‑KNOT® non dovesse tornare da sola (cioè senza assistenza) alla 
posizione completamente avanzata, spingerla manualmente completamente in avanti per rilasciare il 
fissatore Ti‑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 compatibilità e garantire che l’isolamento 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, tra gli altri:
deiscenza della ferita, formazione trombotica, embolia, formazione di calcoli nel tratto urinario e biliare in caso 
di contatto prolungato con soluzioni saline quali l’urina e la bile, ferite infette, minima reazione infiammatoria 
acuta del tessuto e transitoria irritazione locale. Il titanio chirurgico non viene assorbito dall’organismo e in 
genere non è associato a reazioni infiammatorie.

AL TAVOLO STRUMENTI
APPLICAZIONE SU UN FISSATORE Ti‑KNOT® DI UN CARICATORE TK® QUICK LOAD®
Adottare un’adeguata tecnica da sala operatoria per estrarre dalla sua confezione il caricatore TK® QUICK LOAD® 
sterile. Mantenendo un’adeguata tecnica sterile, seguire la procedura indicata nelle illustrazioni.

1. Inserire la punta smussa dell’uncino nell’asola distale situata all’estremità dello stelo del dispositivo 
TK® Ti‑KNOT®. Ruotare l’uncino attraverso l’asola distale e fuori dal foro di sutura, fino a che il fissatore 
Ti‑KNOT® impegni l’asola distale dello stelo. Innestare a fondo il fissatore Ti‑KNOT® nella punta del dispositivo 
TK® Ti‑KNOT® spingendo sul bersaglio bianco o tirando l’uncino.

2. Spingere in fuori e rimuovere il bersaglio bianco.
3. Rilasciare l’uncino dall’asola distale all’estremità dello stelo del dispositivo TK® Ti‑KNOT®.
4. Ispezionare per assicurarsi che il fissatore Ti‑KNOT® sia caricato correttamente e perfettamente alloggiato.

http://www.lsisolutions.com/symbols
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FUORI DALLA CANNULA
INSERIMENTO DELLA SUTURA ATTRAVERSO UN FISSATORE Ti‑KNOT® CARICATO
Per via extracorporea: normalmente i chirurghi utilizzano la mano non dominante per afferrare il dispositivo 
vicino all’estremità dello stelo e la mano dominante per completare la tecnica di inserimento della sutura.
5.	 Far passare entrambi i capi della sutura attraverso l’ansa di filo metallico aperta situata all’estremità dello 

stelo.
6.	 Tirare l’uncino, con attaccata l’ansa di filo metallico contenente i capi della sutura, verso la leva rossa, in 

modo da tirare i segmenti catturati della sutura all’interno del fissatore Ti‑KNOT®.
7.	 Infilare la sutura attraverso il fissatore Ti‑KNOT® e fuori dal foro di sutura situato in prossimità dell’estremità 

dello stelo, continuando a tirare l’uncino finché l’ansa di filo metallico ed entrambi i capi della sutura non 
fuoriescano dal foro di sutura.

8.	 Afferrare entrambi i capi della sutura dopo aver rimosso l’uncino con l’ansa di filo metallico.

ALL’INTERNO DEL PAZIENTE
9.	 Far scorrere il fissatore Ti‑KNOT® sopra la sutura parzialmente tesa e giù fino al sito prescelto. Mentre si tira, 

mantenere la sutura vicina allo stelo.

PREMERE E TENERE PREMUTO / STRATTONARE E RILASCIARE / RIMUOVERE IL 
DISPOSITIVO
Con la punta distale sul sito interessato, con una mano applicare una sufficiente tensione sulla sutura in modo 
da garantire una corretta apposizione del tessuto; quindi, con l’altra mano:
10.	Premere la leva rossa fino all’arresto, mantenere la posizione della punta del dispositivo e tenere premuta 

la leva per un secondo.
11.	Strattonare delicatamente la sutura per recidere entrambe le estremità della sutura; quindi rilasciare 

completamente la leva rossa per liberare il fissatore Ti‑KNOT® crimpato.
12.	Rimuovere il dispositivo e ispezionare per garantire che il fissatore Ti‑KNOT® e le code di sutura siano 

orientati in direzione opposta rispetto a tissuti sensibili.

NOTA BENE
Sebbene premendo e rilasciando molto rapidamente la leva rossa si impartiscano alla sutura forze di tenuta 
media superiori agli standard USP, questa tecnica consigliata di “premere e tenere premuto” richiede solo un 
secondo in più e garantisce una maggiore robustezza del nodo della sutura. Ispezionare visivamente ogni coda 
di sutura e fissatore Ti‑KNOT®.
Se il fissatore Ti‑KNOT® crimpato non viene rilasciato agevolmente dalla punta distale, assicurarsi che la leva 
rossa sia rilasciata, quindi spingere delicatamente verso l’interno e ruotare l’impugnatura di 90° intorno allo 
stelo. Se ancora necessario, ruotare all’indietro l’impugnatura e poi ruotarla di 90° nella direzione opposta. 
Se il fissatore Ti‑KNOT® non viene ancora rilasciato, tagliare la sutura.

SUTURA NON CARICATA CORRETTAMENTE
Nota: per rimuovere un fissatore Ti‑KNOT® trattenuto, nel caso in cui l’ansa di filo metallico sia stata 
accidentalmente rimossa senza aver infilato correttamente la sutura, assicurarsi che il dispositivo TK® Ti‑KNOT® 
sia all’esterno del paziente, quindi premere e rilasciare la leva rossa e poi picchiettare lo stelo distale su un 
tavolo oppure usare un bisturi per estrarre il fissatore Ti‑KNOT® crimpato.

DISPOSITIVO Ti‑KNOT® - INFORMAZIONI VARIE
“SOLO IL CHIRURGO PREME LA LEVA ROSSA”

NON PREMERE la leva rossa quando l’uncino (A) o l’ansa di filo metallico (B) si trova nello stelo del dispositivo.

DIFFICOLTÀ DI TAGLIO DELLA SUTURA - Le cause per cui la sutura non viene tagliata facilmente quando si 
usa un dispositivo Ti‑KNOT® possono essere un danno causato da un errore dell’utilizzatore, con conseguente 
smussatura della lama di taglio della sutura, oppure il cattivo funzionamento del dispositivo, che può altresì 
ridurre la resistenza e il fissaggio del fissatore.

In caso di difficoltà di taglio della sutura durante l’uso di un qualsiasi dispositivo Ti‑KNOT®, interromperne 
l’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.

RIMUOVERE IL DISPOSITIVO – ISPEZIONARE IL FISSATORE – TESTARE IL FISSATORE – RESTITUIRE IL 
DISPOSITIVO

Le difficoltà di taglio della sutura da parte del dispositivo Ti‑KNOT® possono essere causate da una pressione 
accidentale della leva rossa mentre i componenti metallici di caricamento si trovano ancora nello stelo distale 
del dispositivo. Questo errore dell’utilizzatore può causare un danno irreparabile alla lama di taglio della sutura, 
poiché la lama viene guidata nell’uncino metallico o nell’ansa di filo metallico.

PROVE DI RM
Sulla base delle informazioni ottenute da prove di risonanza magnetica (RM), i fissatori Ti-KNOT ® in titanio non 
comportano un aumento del pericolo o del rischio per un paziente sottoposto a procedura RM utilizzando uno 
scanner operante con un campo magnetico statico di 3 Tesla o meno, alle condizioni di riscaldamento associate 
alla RM (RM per 15 minuti con un valore del tasso di assorbimento specifico [SAR] medio mediato su tutto il 
corpo, segnalato dal sistema RM, pari a 3 W/kg).

ESPAÑOL

NOTA: 	 CONSULTE LA GUÍA DE LA TECNOLOGÍA DEL DISPOSITIVO TK® (UE) PARA 
VER LOS ESQUEMAS Y OBTENER INFORMACIÓN SOBRE EL PEDIDO DEL 
PRODUCTO.

 
LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO TK® Ti‑KNOT® 
Cada envase estéril contiene un dispositivo TK® Ti‑KNOT® PARA USO EN UN SOLO PACIENTE.
En el extremo distal del eje de 5 mm de diámetro  hay cargado un remache Ti‑KNOT®. En el extremo proximal 
del dispositivo hay un mango blanco  y una palanca roja . Al apretar la palanca roja, el dispositivo 
TK® Ti‑KNOT® comprime el remache Ti‑KNOT® en el lugar de cierre y puede cortar el exceso de hilo de sutura.

DESCRIPCIÓN DE LA UNIDAD TK® QUICK LOAD®
Cada unidad TK® QUICK LOAD® incluye un remache Ti‑KNOT® estéril  sujeto en una unidad de carga exclusiva 
que consta de una diana blanca , un asa de alambre  y un mango curvo romo .
Hecho de titanio de calidad médica, un remache Ti‑KNOT® es un manguito hueco en forma de seta, que es 
comprimido por el dispositivo TK® Ti‑KNOT® para sujetar entre sí los segmentos del hilo de sutura .

INDICACIONES
El dispositivo TK® Ti‑KNOT® utilizado junto con el remache Ti‑KNOT® está indicado para la aproximación de 
tejido blando.

ACCIONES
Cuando el dispositivo TK® Ti‑KNOT® tiene cargado un remache Ti‑KNOT® y está colocado en la posición adecuada 
en el lugar de cierre de una sutura, al apretar la palanca roja puede fijarse y cortarse instantáneamente el 
hilo de sutura.
El titanio quirúrgico utilizado en el remache Ti‑KNOT® no es absorbido por el organismo y no suele asociarse a 
reacciones inflamatorias de consideración.

CONTRAINDICACIONES
•	 Los procedimientos endoscópicos solamente deberán ser realizados por médicos que estén adecuadamente 

formados y familiarizados con las técnicas endoscópicas. Antes de realizar procedimientos endoscópicos 
debe consultarse la literatura médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos de dichos 
procedimientos.

•	 La unidad TK® QUICK LOAD® con el remache Ti‑KNOT® no está indicada para utilizarse con ningún otro 
dispositivo aparte del dispositivo TK® Ti‑KNOT®. El dispositivo TK® Ti‑KNOT® no está indicado para utilizarse con 
ninguna otra unidad aparte de la unidad TK® QUICK LOAD® con el remache Ti‑KNOT®.

•	 El remache Ti‑KNOT® NO está comercializado para su colocación en sangre circulante.
•	 Los remaches Ti‑KNOT® están indicados para utilizarse únicamente con el hilo de sutura especificado por 

LSI SOLUTIONS®.
•	 Cada dispositivo TK® Ti‑KNOT® está diseñado para dispararse un máximo de 12 veces.
•	 El remache Ti‑KNOT® y el dispositivo TK® Ti‑KNOT® están contraindicados para utilizarse en cirugía 

cardiovascular.
•	 El remache Ti‑KNOT® y el dispositivo TK® Ti‑KNOT® están contraindicados para utilizarse en el sistema nervioso 

central.

ADVERTENCIAS
•	 Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas habituales realizados con hilo de 

sutura y titanio quirúrgicos antes de utilizar el dispositivo TK® Ti‑KNOT® con una unidad TK® QUICK LOAD® 
para sujetar y cortar hilo de sutura.

•	 Para obtener la fijación adecuada del remache Ti‑KNOT® se requiere un juicio clínico razonable y las técnicas 
quirúrgicas adecuadas que se consideren necesarias sobre la base de las circunstancias quirúrgicas y la 
experiencia del cirujano.

•	 Una tensión 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 eliminación adecuadas de sangre y otros materiales extraños de los productos TK® Ti‑KNOT® 
usados. No se ha establecido que la reesterilización sea una técnica válida para este dispositivo. Si no se 
eliminan los agentes inflamatorios o infecciosos, el paciente puede sufrir daños. El funcionamiento de los 
dispositivos o nudos de titanio reciclados puede verse afectado.

•	 Deseche todas las unidades TK® QUICK LOAD® o dispositivos TK® Ti‑KNOT® abiertos (no precintados), no 
usados, caducados o dañados.

•	 Los componentes de la unidad TK® QUICK LOAD® y cada dispositivo TK® Ti‑KNOT®, junto con sus embalajes, 
deben inspeccionarse, manipularse y desecharse mediante los procedimientos aceptados habituales de 
eliminación de productos sanitarios.

•	 El contacto directo entre estructuras tisulares sensibles (p. ej., arterias pulsátiles, valvas cardiacas, cuerdas 
tendinosas, etc.) y materiales extraños pueden provocar lesiones o daños tisulares, como erosión tisular. 
Evite el contacto directo entre estructuras tisulares sensibles y cualquier nudo, incluidos los nudos metálicos 
realizados a mano o mecánicamente, como los remaches Ti‑KNOT®.

•	 Como en el caso de cualquier cuerpo extraño, el contacto prolongado de cualquier hilo de sutura con 
soluciones salinas, tales como las encontradas en las vías urinarias o biliares, puede dar lugar a formación 
de cálculos.

•	 Aunque el titanio del remache Ti‑KNOT® es fisiológicamente muy inerte, siempre que se dejen materiales 
extraños en un paciente deberán tomarse las precauciones quirúrgicas habituales.

PRECAUCIONES
•	 Al manipular la unidad TK® QUICK LOAD® debe tenerse cuidado para evitar dañarlo.
•	 No apriete la palanca roja del dispositivo TK® Ti‑KNOT® durante la carga de la unidad TK® QUICK LOAD®.

•	 Si se aprieta la palanca roja mientras el mango curvo de la unidad TK® QUICK LOAD® está colocado en 
la punta del instrumento, la hoja de corte de hilo de sutura del dispositivo TK® Ti‑KNOT® sufrirá daños 
irreparables.

•	 Asegúrese de que no haya obstrucciones que interfieran en el disparo del dispositivo TK® Ti‑KNOT®.
•	 No apriete la palanca del dispositivo TK® Ti‑KNOT® cargado hasta que el remache Ti‑KNOT® se haya colocado 

en la posición apropiada directamente sobre el tejido y hasta que el hilo de sutura se haya tensado 
adecuadamente en el lugar deseado.

•	 Siempre apriete y mantenga apretada la palanca roja y, a continuación, suéltela por completo antes de 
retirar la punta del dispositivo TK® Ti‑KNOT® del lugar de cierre de la herida. Si no se suelta correctamente 
la palanca roja, el hilo de sutura puede romperse. Inspeccione todos los remaches Ti‑KNOT® y sus cabos del 
hilo de sutura.

•	 No apriete la palanca roja sobre el mismo remache Ti‑KNOT® más de una vez.
•	 Si no se pueden cortar el hilo de sutura o soltar el remache Ti‑KNOT® con el dispositivo TK® Ti‑KNOT®, corte los 

hilos de sutura con tijeras.
•	 Evite dañar por aplastamiento o compresión el remache Ti‑KNOT® debido a un apriete inadecuado de 

la palanca roja del dispositivo TK® Ti‑KNOT® o a la aplicación de instrumentos quirúrgicos como pinzas, 
portaagujas, etc.

•	 Si el remache Ti‑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.

•	 Si la palanca roja del dispositivo TK® Ti‑KNOT® no vuelve hacia delante por completo por sí sola (esto es, sin 
ayuda), empújela manualmente hacia delante hasta el tope para liberar el remache Ti‑KNOT®.

•	 Cuando proceda, compruebe si se ha conseguido la hemostasia o si hay fugas.
•	 Antes de emplear conjuntamente instrumentos y accesorios endoscópicos de diferentes fabricantes, 

asegúrese de que sean compatibles y que su aislamiento eléctrico o su puesta a tierra no estén afectados.

REACCIONES ADVERSAS
Los efectos adversos asociados al uso de hilo de sutura y titanio quirúrgicos pueden incluir, entre otros:
dehiscencia de la herida, formación de trombos, embolia, formación de cálculos en las vías urinarias y biliares 
cuando haya un contacto prolongado con soluciones salinas tales como orina y bilis, infección de heridas, 
reacción tisular inflamatoria aguda mínima e irritación local transitoria. El titanio quirúrgico no es absorbido 
por el organismo y no suele asociarse a reacciones inflamatorias.

EN LA MESA INSTRUMENTISTA
CARGA DE UN REMACHE Ti‑KNOT® CON UNA UNIDAD TK® QUICK LOAD®
Utilice la técnica de quirófano adecuada para extraer la unidad TK® QUICK LOAD® estéril de su embalaje. 
Empleando una técnica estéril adecuada, siga los pasos indicados en las ilustraciones.

1.	 Introduzca la punta roma del mango curvo en la ranura distal del extremo del eje del dispositivo 
TK® Ti‑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 Ti‑KNOT® ocupe la ranura distal del eje. Encaje por completo el remache 
TIE-KNOT® en el interior de la punta del dispositivo TK® Ti‑KNOT® presionando la diana blanca o tirando del 
mango curvo.

2.	 Empuje hacia fuera y retire la diana blanca.
3.	 Desprenda el mango curvo de la ranura distal del extremo del eje del dispositivo TK® Ti‑KNOT®.
4.	 Asegúrese de que el remache Ti‑KNOT® esté bien cargado y totalmente asentado.

FUERA DE LA CÁNULA
ENHEBRADO DE HILO DE SUTURA A TRAVÉS DE UN REMACHE Ti‑KNOT® CARGADO
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.
5.	 Pase ambos extremos del hilo de sutura a través del asa de alambre abierta del extremo del eje.
6.	 Tire del mango curvo fijado al asa de alambre, en la que están los extremos del hilo de sutura, hacia la 

palanca roja para introducir los dobleces del hilo de sutura que están en contacto con el asa de alambre 
en el remache Ti‑KNOT®.

7.	 Enhebre el hilo de sutura a través del remache Ti‑KNOT® y saque el hilo de sutura por el orificio para hilo de 
sutura que hay cerca del extremo del eje, para lo que deberá 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.

8.	 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.

DENTRO DEL PACIENTE
9.	 Deslice el remache Ti‑KNOT® sobre el hilo de sutura hasta el lugar deseado. 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 lugar deseado, use una mano para tensar el hilo de sutura lo suficiente 
para que el tejido queden adecuadamente yuxtapuesto y, a continuación, la otra mano para:
10.	Apretar la palanca roja hasta que se detenga, mantener la posición 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 roja para soltar el remache Ti‑KNOT® comprimido.
12.	Retire el dispositivo e inspecciónelo para asegurar que el remache Ti‑KNOT® y los cabos de hilo de sutura 

estén orientados en dirección contraria al tejido delicado.

TENGA EN CUENTA QUE:
Aunque apretar y soltar muy rápidamente la palanca roja proporciona unas fuerzas de sujeción medias 
superiores a las indicadas por las normas de la USP, esta técnica recomendada de apretar y mantener solo 
requiere un segundo más y asegura la fuerza de sujeción adicional del nudo de hilo de sutura. Inspeccione 
visualmente todos los cabos del hilo de sutura y todos los remaches Ti‑KNOT®.
Si el remache Ti‑KNOT® comprimido no se suelta fácilmente de la punta distal, asegúrese de que la palanca roja 
se haya soltado, empuje suavemente la punta distal hacia dentro y, a continuación, haga girar el mango 90˚ 
alrededor del eje. Si esto no da resultado, gire el mango para colocarlo en la posición original y, a continuación, 
gírelo 90° en la dirección contraria. Si el remache Ti‑KNOT® sigue sin soltarse, corte el hilo de sutura.

SI NO SE CARGA CORRECTAMENTE EL HILO DE SUTURA
Nota: Para retirar un remache Ti‑KNOT® retenido si el asa de alambre se ha retirado sin querer sin haber 
enhebrado correctamente el hilo de sutura, asegúrese de que el dispositivo TK® Ti‑KNOT® esté fuera del 
paciente, apriete y suelte la palanca roja y, a continuación, golpee suavemente la parte distal del eje sobre una 
mesa o utilice un bisturí para hacer palanca y extraer el remache Ti‑KNOT® comprimido.

OTRAS CONSIDERACIONES RELACIONADAS CON EL DISPOSITIVO Ti‑KNOT®
«SOLAMENTE EL CIRUJANO ACCIONA LA PALANCA ROJA»

NO APRIETE la palanca roja mientras el mango curvo (A) o el asa de alambre (B) se encuentren en el eje del 
dispositivo.

DIFICULTAD PARA CORTAR EL HILO DE SUTURA: Las causas de que el hilo de sutura no pueda cortarse 
fácilmente al utilizar un dispositivo Ti‑KNOT® pueden incluir daños 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 fuerza y la fijación del remache.

Si hay dificultad para cortar el hilo de sutura cuando se utiliza un dispositivo Ti‑KNOT®, deje de utilizar este 
intraoperatoriamente y retírelo del campo quirúrgico. Inspeccione el remache visualmente para comparar su 
compresión 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 DISPOSITIVO–INSPECCIONE EL REMACHE–COMPRUEBE EL REMACHE–DEVUELVA EL DISPOSITIVO

La dificultad para cortar hilo de sutura con el dispositivo Ti‑KNOT® puede provocarse al apretar 
involuntariamente la palanca roja mientras los componentes de carga de metal están aún en la parte distal 
del eje del dispositivo. Este error del usuario puede producir daños irreparables en la hoja de corte de hilo de 
sutura, al llevar la hoja al interior del mango curvo o del asa de alambre.

PRUEBAS DE RESONANCIA MAGNÉTICA
La información de ensayos de resonancia magnética indican que los remaches Ti‑KNOT® de titanio no 
supondrán peligros ni riesgos adicionales para pacientes que se sometan a resonancia magnética utilizando 
un escáner que funcione con un campo magnético estático de 3 teslas o menos y en las condiciones de 
calentamiento relacionadas con la resonancia magnética (15 minutos de resonancia magnética con un 
promedio de índice de absorción específica (SAR, según sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado por el 
sistema de resonancia magnética de 3 W/kg).

TÜRKÇE

NOT: 	 ŞEMATİK GÖRÜNÜMLER VE ÜRÜN SİPARİŞİ İÇİN TK® CİHAZIN AB 
TEKNOLOJİ KILAVUZUNA BAŞVURUN.

 
KULLANMADAN ÖNCE BROŞÜRÜ İYİCE OKUYUN

TK® Ti‑KNOT® CİHAZIN AÇIKLAMASI
Her bir steril ambalaj, TEK HASTADA KULLANIMLIK tek bir TK® Ti‑KNOT® cihaz içerir.
Ti‑KNOT® tutturucu, 5 mm çaplı şaftın  distal ucuna yüklüdür. Cihazın proksimal ucunda beyaz sap  ve 
kırmızı kol  bulunur. Kırmızı kol sıkıldığında TK® Ti‑KNOT® cihaz, Ti‑KNOT® tutturucuyu kapatma bölgesinde 
sıkıştırır ve fazla sütürü kırpabilir.

TK® QUICK LOAD® ÜNİTENİN AÇIKLAMASI
Her bir TK® QUICK LOAD® ünite; beyaz hedef , tel kement  ve künt eğri saptan  oluşan özel bir yükleme 
biriminde tutulan tek bir steril Ti‑KNOT® tutturucu  sağlar.
Tıbbi sınıf titanyumdan üretilen Ti‑KNOT® tutturucu, sütür segmentlerini  birbirine tutturmak üzere 
TK® Ti‑KNOT® cihazla sıkıştırılan, mantar şeklinde, içi boş bir kılıftır.

ENDİKASYONLAR
Ti‑KNOT® tutturucuyla birlikte TK® Ti‑KNOT® cihaz, yumuşak doku aproksimasyonunda kullanım için endikedir.

ETKİLER
TK® Ti‑KNOT® cihaz, Ti‑KNOT® tutturucuyla yüklenip sütür kapatma bölgesinde uygun şekilde 
konumlandırıldığında kırmızı kolu sıkmak, sütürü anında sabitleyip kırpabilir.
Ti‑KNOT® tutturucuda kullanılan cerrahi titanyum, vücut tarafından emilmez ve genelde kayda değer 
enflamatuar reaksiyonlarla ilişkilendirilmez.

KONTRENDİKASYONLAR
•	 Endoskopik işlemler, yalnızca yeterli eğitime sahip ve endoskopik tekniklere aşina hekimlerce 

gerçekleştirilmelidir. Endoskopik işlemleri gerçekleştirmeden önce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle 
ilgili olarak tıbbi literatüre başvurulmalıdır.

•	 Ti‑KNOT® tutturuculu TK® QUICK LOAD® ünite, TK® Ti‑KNOT® cihaz dışında başka cihazlarla kullanılmak üzere 
tasarlanmamıştır. TK® Ti‑KNOT® cihaz, Ti‑KNOT® tutturuculu TK® QUICK LOAD® ünite dışında başka şeylerle 
yüklenmek üzere tasarlanmamıştır.

•	 Ti‑KNOT® tutturucu, dolaşan kana yerleştirilmek için SATILMAMAKTADIR.
•	 Ti‑KNOT® tutturucular, yalnızca LSI SOLUTIONS®’ın belirttiği sütürle kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
•	 Her bir TK® Ti‑KNOT® cihaz, azami 12 kez uygulanmak üzere tasarlanmıştır.
•	 Ti‑KNOT® tutturucu ve TK® Ti‑KNOT® cihazın kardiyovasküler cerrahide kullanımı kontrendikedir.
•	 Ti‑KNOT® tutturucu ve TK® Ti‑KNOT® cihazın merkezi sinir sisteminde kullanımı kontrendikedir.

UYARILAR
•	 Kullanıcılar, sütürü tutturmak ve kırpmak için TK® QUICK LOAD® üniteli TK® Ti‑KNOT® cihazı kullanmadan önce 

cerrahi sütür ve titanyum kullanımını içeren standart işlem ve tekniklere aşina olmalıdır.
•	 Yeterli Ti‑KNOT® tutturucu güvenliği için cerrahi şartlarının ve cerrahın deneyiminin gerektirdiği şekilde makul 

klinik kanaat ve uygun cerrahi teknikten yararlanılmalıdır.
•	 Sütürü aşırı germek, sütürün kopmasına neden olabilir.
•	 Tek hastada kullanımlıktır. Tekrar temizlemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Kullanılmış TK® Ti‑KNOT® 

ürünlerdeki kan ve diğer yabancı materyallerin yeterli şekilde temizleneceği veya giderileceği kesin değildir. 
Tekrar sterilizasyon, valide edilmemiştir. Enflamatuar veya enfeksiyöz ajanların giderilememesi, hastaya 
zarar verebilir. Ürünün işlevsel performansı, tekrar işlemden geçirilen cihazlarda veya titanyum düğümlerde 
olumsuz etkilenebilir.

•	 Açılmış (sızdırmazlığı bozulmuş), kullanılmamış, son kullanma tarihi geçmiş veya hasarlı TK® QUICK LOAD® 
üniteleri veya TK® Ti‑KNOT® cihazları atın.

•	 TK® QUICK LOAD® ünitenin bileşenleri ve her bir TK® Ti‑KNOT® cihaz, ambalajla birlikte standart, kabul görmüş 
tıbbi cihaz bertaraf prosedürleri uyarınca incelenmeli, muamele edilmeli ve bertaraf edilmelidir.

•	 Hassas doku yapıları (ör., pulsatil arterler, kalp kapağı yaprakları, kapak lifleri) ile yabancı materyaller arasında 
doğrudan temas, doku erozyonu gibi doku yaralanmalarına veya hasarına neden olabilir. Hassas doku 
yapıları ile Ti‑KNOT® tutturucu gibi mekanik metal veya elle bağlanan düğümler dahil olmak üzere herhangi 
bir düğüm arasında doğrudan temastan kaçının.

•	 Her yabancı cisimde olduğu gibi sütürlerin idrar veya safra yollarındaki gibi tuz çözeltileriyle uzun süreli 
teması, taş oluşumuna neden olabilir.

•	 Ti‑KNOT® tutturucunun titanyumu, fizyolojik olarak son derece inert olmasına karşın hastanın içinde yabancı 
materyal bırakıldığında rutin cerrahi önlemler alınmalıdır.

ÖNLEMLER
•	 TK® QUICK LOAD® üniteyi muamele ederken hasardan kaçınmaya dikkat edilmelidir.
•	 TK® QUICK LOAD® üniteyi yüklerken TK® Ti‑KNOT® cihazın kırmızı kolunu sıkmayın.
•	 TK® QUICK LOAD® ünitenin eğri sapı, aletin ucundaki yerindeyken kırmızı kol sıkılırsa TK® Ti‑KNOT® cihazın 

sütür kesme bıçağında onarılamaz hasar oluşur.
•	 Uygulanırken TK® Ti‑KNOT® cihazın engellerden etkilenmediğinden emin olun.
•	 Ti‑KNOT® tutturucu, doğrudan dokunun üstüne uygun şekilde konumlandırılana ve sütür, hedef bölgede 

doğru şekilde gerilene kadar yüklü TK® Ti‑KNOT® cihazın kolunu sıkmayın.
•	 TK® Ti‑KNOT® cihazın ucunu yara kapatma bölgesinden çekmeden önce mutlaka kırmızı kolu sıkın ve tutun 

ve ardından tamamen serbest bırakın. Kırmızı kolu uygun şekilde serbest bırakmamak, sütürün kopmasına 
neden olabilir. Her bir Ti‑KNOT® tutturucuyu ve sütür uçlarını inceleyin.

•	 Kırmızı kolu aynı Ti‑KNOT® tutturucuda birden fazla kez sıkmayın.
•	 TK® Ti‑KNOT® cihaz, sütürü kırpamaz veya Ti‑KNOT® tutturucuyu serbest bırakamazsa sütürü makasla kesin.
•	 Ti‑KNOT® tutturucuda TK® Ti‑KNOT® cihazın kırmızı kolunun uygun şekilde sıkılmamasından ve/veya forseps, 

portegü, klemp gibi cerrahi alet uygulamalarından kaynaklanan ezilme veya sıkışma hasarından kaçının.
•	 Ti‑KNOT® tutturucunun uçtan düşmesi veya düzgün yüklenmemesi durumunda gevşek tutturucuyu çekin, 

yeni tutturucu yükleyin ve baştan başlayın.
•	 TK® Ti‑KNOT® cihazın kırmızı kolu, kendi kendine (desteksiz) tamamen öne gelmezse manuel olarak kolu 

tamamen öne iterek Ti‑KNOT® tutturucuyu serbest bırakın.
•	 Uygun olduğunda hemostaz veya kaçak kontrolü yapın.
•	 Farklı üreticilerin endoskopik alet ve aksesuarlarını aynı işlemde birlikte kullanmadan önce uyumluluklarını 

doğrulayın ve elektrik yalıtımı veya topraklamadan ödün verilmediğinden emin olun.

ADVERS REAKSİYONLAR
Cerrahi sütür ve titanyum kullanımıyla ilişkilendirilen advers olaylar, aşağıdakileri içerebilirse de bunlarla 
sınırlı değildir:
yara dehissansı, trombüs oluşumu, emboli, idrar ve safra gibi tuz çözeltileriyle uzun süreli temas durumunda 
idrar ve safra yollarında taş oluşumu, enfekte yaralar, asgari akut enflamatuar doku reaksiyonu ve geçici lokal 
tahriş. Cerrahi titanyum, vücut tarafından emilmez ve genelde enflamatuar reaksiyonlarla ilişkilendirilmez.

CERRAHİ ALET MASASINDA
TK® QUICK LOAD® ÜNİTEYİ Ti‑KNOT® TUTTURUCUYA YÜKLEME
Steril TK® QUICK LOAD® üniteyi uygun ameliyathane tekniğiyle ambalajından çıkarın. Uygun steril tekniği idame 
ettirirken çizimlerde belirtilen adımları izleyin.

1.	 Eğri sapın künt ucunu TK® Ti‑KNOT® cihaz şaftının ucundaki distal yuvaya sokun. Ti‑KNOT® tutturucu, şaftın 
distal yuvasını işgal edene kadar eğri sapı distal yuvadan geçirerek sütür deliğinden dışarı döndürün. Beyaz 
hedefi iterek veya eğri sapı çekerek Ti‑KNOT® tutturucuyu TK® Ti‑KNOT® cihazın ucuna tamamen angaje edin.

2.	 Bastırarak beyaz hedefi çıkarın.
3.	 Eğri sapı TK® Ti‑KNOT® cihaz şaftının ucundaki distal yuvadan kurtarın.
4.	 Ti‑KNOT® tutturucunun iyi yüklendiğinden ve tam oturduğundan emin olmak için inceleyin.

KANÜLÜN DIŞINDA
SÜTÜRÜ YÜKLÜ Ti‑KNOT® TUTTURUCUDAN GEÇİRME
Ekstrakorporeal: Cerrahlar, tipik olarak cihazı şaftın ucuna yakın tutmak için dominant olmayan ellerini ve sütür 
geçirme tekniğini tamamlamak için dominant ellerini kullanır.
5.	 Sütürün her iki ucunu da şaftın ucundaki açık tel kementten geçirin.
6.	 Sütür uçlarını içeren takılı tel kementle birlikte eğri sapı kırmızı kola doğru çekerek kementteki bükülmüş 

sütürleri Ti‑KNOT® tutturucunun içine çekin.
7.	 Tel kement ve her iki sütür ucu, sütür deliğinden çıkana kadar eğri sapı çekmeye devam ederek sütürü 

Ti‑KNOT® tutturucudan ve şaftın ucuna yakın sütür deliğinden dışarı geçirin.
8.	 Tel kementli eğri sapı geçirip çıkardıktan sonra sütürün her iki ucunu birden tutun.

HASTANIN İÇİNDE
9.	 Ti‑KNOT® tutturucuyu kısmen gerilmiş sütürün üzerinden kaydırarak hedef bölgeye indirin. Çekerken sütürü 

şaftın yanında tutun.

SIKIN VE TUTUN / ÇEKİN VE SERBEST BIRAKIN / CİHAZI ÇIKARIN
Distal uç, hedef bölgedeyken bir elinizle dokuyu uygun apozisyonda tutacak kadar sütür gerilimi uygulayın ve 
ardından diğer elinizle:
10.	Kırmızı kolu durana kadar sıkın ve cihazın uç konumunu koruyarak kolu bir saniye boyunca tutun.
11.	İki sütür ucunu da keserek serbest bırakmak için sütürü nazikçe çekin ve sıkıştırılmış Ti‑KNOT® tutturucuyu 

serbest bırakmak için kırmızı kolu tamamen serbest bırakın.
12.	Cihazı çıkarın ve inceleyerek Ti‑KNOT® tutturucu ve sütür uçlarının hassas dokudan uzağa 

yönlendirildiğinden emin olun.

LÜTFEN DİKKAT
Kırmızı kolu çok hızlı sıkıp bırakmak, USP standartlarının üstünde ortalama sütür tutma kuvveti sağlasa da 
önerilen bu sıkma ve tutma tekniği, yalnızca bir saniye daha uzun sürer ve ekstra düğümün sütür tutma 
kuvvetini garanti eder. Her bir sütür ucunu ve Ti‑KNOT® tutturucuyu görsel olarak inceleyin.
Sıkıştırılmış Ti‑KNOT® tutturucu, distal uçtan kolayca kurtulmazsa kırmızı kolun serbest bırakıldığından emin 
olun, ardından nazikçe içeri doğru bastırın ve sapı şaftın çevresinde 90° döndürün. Gerekirse sapı geri 
döndürün ve ardından zıt yönde 90° döndürün. Ti‑KNOT® tutturucu yine de kurtulmazsa sütürü kesin.

SÜTÜRÜ DÜZGÜN YÜKLEYEMEME
Not: Tel kement, sütür uygun şekilde geçirilmeden yanlışlıkla çıkarılırsa tutulan Ti‑KNOT® tutturucuyu çıkarmak 
için TK® Ti‑KNOT® cihazın hastanın dışında olduğundan emin olun, sonra kırmızı kolu sıkın ve serbest bırakın ve 
ardından distal şaftı masaya hafifçe vurun veya sıkıştırılmış Ti‑KNOT® tutturucuyu bisturiyle kanırtarak çıkarın.

Ti‑KNOT® CİHAZA DAİR MUHTELİF
“KIRMIZI KOLU YALNIZCA CERRAH SIKAR”

Eğri sap (A) veya tel kement (B), cihazın şaftının içindeyken kırmızı kolu SIKMAYIN.

SÜTÜR KESME GÜÇLÜĞÜ - Ti‑KNOT® cihazı kullanırken sütürün kolayca kesilememesinin nedenleri arasında aynı 
zamanda tutturucunun gücünü ve güvenliğini de zayıflatabilecek şekilde kullanıcı hatası kaynaklı hasarın sütür 
kesme bıçağını köreltmesi veya cihaz arızası sayılabilir.

Ti‑KNOT® cihazları kullanırken sütür kesme güçlüğüyle karşılaştığınızda intraoperatif kullanımı kesin ve 
cihazı cerrahi alanından çıkarın. Tutturucuyu görsel olarak inceleyerek diğer tutturuculara kıyasla ne kadar 
sıkıştırıldığına bakın. Tutturucu ve sütür güvenliğini test etmek için tutturucuyu forseps veya klemple çekin.

CİHAZI ÇIKARIN - TUTTURUCUYU İNCELEYİN - DÜĞÜMÜ TEST EDİN - CİHAZI GERİ KOYUN

Ti‑KNOT® cihazın sütür kesme güçlüğü yaşaması, metal yükleme bileşenleri henüz distal cihaz şaftındayken 
kırmızı kolun yanlışlıkla sıkılmasından kaynaklanıyor olabilir. Bu kullanıcı hatası, bıçağı metal eğri sap veya 
metal tel kemente sürerek sütür kesme bıçağında onarılamaz hasara neden olabilir.

MRG TESTLERİ
MRG test bilgilerine göre titanyum Ti‑KNOT® tutturucular, 3 Tesla veya daha düşük statik manyetik alanla çalışan 
tarayıcı kullanılarak ve MRG ilişkili ısınma koşulları (MRG sisteminin bildirdiği tüm vücut ortalama spesifik 
absorpsiyon hızı olan SAR değeri 3 W/kg olacak şekilde 15 dk MRG) altında MRG işlemine giren hastalar 
açısından ilave tehlike veya risk teşkil etmemektedir.

PORTUGUÊS

NOTA: 	 CONSULTE O GUIA TECNOLÓGICO DO DISPOSITIVO TK® PARA OBTER 
VISTAS ESQUEMÁTICAS E ENCOMENDAR O PRODUTO.

 
LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA ÍNTEGRA ANTES DA UTILIZAÇÃO

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO TK® Ti‑KNOT®

Cada embalagem estéril contém um dispositivo TK® Ti‑KNOT® de UTILIZAÇÃO NUM ÚNICO DOENTE.
Um fixador Ti‑KNOT® está carregado na ponta distal da haste de 5 mm de diâmetro . Na extremidade proximal 
do dispositivo existe uma pega branca  e um gatilho vermelho . Ao pressionar o gatilho vermelho, o 
dispositivo TK® Ti‑KNOT® enruga o fixador Ti‑KNOT® no local de encerramento e pode cortar o excesso de fio 
de sutura.

DESCRIÇÃO DA UNIDADE TK® QUICK LOAD®
Cada unidade TK® QUICK LOAD® fornece um fixador Ti‑KNOT®  estéril, que faz parte de uma unidade de 
carregamento personalizada, constituída por um pequeno escudo branco , uma ansa metálica  e uma 
pega curva romba .

O fixador Ti‑KNOT® é uma manga oca em forma de cogumelo, fabricada em titânio para uso médico, que é 
enrugada pelo dispositivo TK® Ti‑KNOT® para apertar conjuntamente segmentos de fio de sutura .

INDICAÇÕES
O dispositivo TK® Ti‑KNOT® utilizado em conjunto com um fixador Ti‑KNOT® é indicado para utilização na 
aproximação de tecidos moles.

AÇÕES
Quando o dispositivo TK® Ti‑KNOT® estiver carregado com um fixador Ti‑KNOT® e devidamente posicionado 
num local de encerramento com sutura, ao pressionar o gatilho vermelho fixará e cortará instantaneamente 
o fio de sutura.
O titânio cirúrgico utilizado num fixador Ti‑KNOT® não é absorvido pelo corpo e não está, geralmente, associado 
a reações inflamatórias significativas.

CONTRAINDICAÇÕES
•	 Os procedimentos endoscópicos só devem ser realizados por médicos que tenham a devida formação e 

estejam familiarizados com técnicas endoscópicas. Deve ser consultada a literatura médica em relação às 
técnicas, às complicações e aos perigos antes da execução de procedimentos endoscópicos.

•	 A unidade TK® QUICK LOAD® com o fixador Ti‑KNOT® não se destina a ser utilizada com qualquer outro 
dispositivo além do dispositivo TK® Ti‑KNOT®. O dispositivo TK® Ti‑KNOT® não se destina a ser utilizado com 
qualquer outra unidade além da unidade TK® QUICK LOAD® com o fixador Ti‑KNOT®.

•	 O fixador Ti‑KNOT® NÃO é comercializado para colocação na circulação sanguínea.
•	 Os fixadores Ti‑KNOT® destinam-se a ser utilizados apenas com fios de sutura especificados pela 

LSI SOLUTIONS®.
•	 Cada dispositivo TK® Ti‑KNOT® não se destina a ser disparado mais de 12 vezes.
•	 A utilização do fixador Ti‑KNOT® e do dispositivo TK® Ti‑KNOT® em cirurgia cardiovascular é contraindicada.
•	 A utilização do fixador Ti‑KNOT® e do dispositivo TK® Ti‑KNOT® no sistema nervoso central é contraindicada.

ADVERTÊNCIAS
•	 Os utilizadores devem estar familiarizados com os procedimentos e as técnicas padrão que envolvam a 

utilização cirúrgica da sutura e de titânio antes de utilizarem o dispositivo TK® Ti‑KNOT® com uma unidade 
TK® QUICK LOAD® para aperto e corte de fios de sutura.

•	 A segurança adequada do fixador Ti‑KNOT® requer uma avaliação clínica fundamentada e técnicas cirúrgicas 
adequadas, conforme garantido pelas circunstâncias cirúrgicas e pela experiência do cirurgião.

•	 A aplicação excessiva de tensão sobre o fio de sutura pode levar a que se parta.
•	 Apenas para utilização num único doente. Não volte a limpar nem reesterilize. Não é possível garantir a 

limpeza ou a remoção adequadas de sangue e outros materiais estranhos dos produtos TK® Ti‑KNOT®. A 
validação da reesterilização não foi estabelecida. A falha em eliminar agentes inflamatórios ou infeciosos 
pode causar lesões no doente. O desempenho funcional do produto pode ser comprometido em 
dispositivos ou nós de titânio reprocessados.

•	 Elimine qualquer unidade TK® QUICK LOAD® ou dispositivo TK® Ti‑KNOT® abertos (não selados) não usados, 
com prazo de validade expirado ou danificados.

•	 Os componentes da unidade TK® QUICK LOAD® e cada dispositivo TK® Ti‑KNOT®, juntamente com 
a embalagem, têm de ser inspecionados, manuseados e eliminados de forma consistente com os 
procedimentos de eliminação de dispositivos médicos padrão aceites.

•	 O contacto direto entre estruturas tecidulares sensíveis (p. ex., artérias pulsáteis, folhetos das válvulas 
cardíacas, cordões valvulares, etc.) e materiais estranhos pode originar lesões ou danos tecidulares, tais 
como erosão tecidular. Evite o contacto direto entre estruturas tecidulares sensíveis e qualquer nó, incluindo 
nós atados à mão ou nós metálicos mecânicos, tal como um fixador Ti‑KNOT®.

•	 Tal como com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer fio de sutura com soluções 
salinas, tais como as que se encontram nos tratos urinário ou biliar, pode originar a formação de cálculos.

•	 Embora o titânio do fixador Ti‑KNOT® seja fisiologicamente muito inerte, é necessário empregar precauções 
cirúrgicas de rotina sempre que materiais estranhos sejam intencionalmente deixados num doente.

PRECAUÇÕES
•	 Deve ter cuidado ao manusear a unidade TK® QUICK LOAD® para evitar danos.
•	 Não pressione o gatilho vermelho do dispositivo TK® Ti‑KNOT® enquanto estiver a carregar a unidade 

TK® QUICK LOAD®.
•	 Ocorrerão danos irreparáveis na lâmina de corte de sutura do dispositivo TK® Ti‑KNOT® se o gatilho vermelho 

for pressionado enquanto a pega curva da unidade TK® QUICK LOAD® estiver colocada na ponta do 
instrumento.

•	 Certifique-se de que as obstruções não interferem com o disparo do dispositivo TK® Ti‑KNOT®.
•	 Não pressione o gatilho do dispositivo TK® Ti‑KNOT® carregado até o fixador Ti‑KNOT® ter sido devidamente 

posicionado diretamente sobre o tecido e o fio de sutura ter sido corretamente tensionado no local-alvo.
•	 Pressione sempre e mantenha o gatilho vermelho pressionado e, em seguida, solte-o totalmente 

antes de afastar a ponta do dispositivo TK® Ti‑KNOT® do local de encerramento da ferida. Se não soltar 
adequadamente o gatilho vermelho, poderá levar a que o fio de sutura se parta. Inspecione cada fixador 
Ti‑KNOT® e respetivos excessos de fio de sutura.

•	 Não pressione o gatilho vermelho no mesmo fixador Ti‑KNOT® mais do que uma vez.
•	 Corte o fio de sutura com uma tesoura, caso o dispositivo TK® Ti‑KNOT® não corte o excesso de fio de sutura 

ou solte o fixador Ti‑KNOT®.
•	 Evite provocar danos esmagando ou enrugando o fixador Ti‑KNOT® devido a pressão inadequada no 

gatilho vermelho do dispositivo TK® Ti‑KNOT® e/ou a aplicação de instrumentos cirúrgicos, tais como pinça, 
porta-agulhas, clampes, etc.

•	 Se o fixador Ti‑KNOT® cair da ponta ou não estiver devidamente carregado, recupere o fixador solto, 
recarregue um novo fixador e recomece.

•	 Se o gatilho vermelho do dispositivo TK® Ti‑KNOT® não regressar totalmente para a frente sozinho (ou seja, 
sem assistência), empurre manualmente o gatilho até ao fim para soltar o Ti‑KNOT® fixador.

•	 Verifique se existe hemóstase ou fugas, sempre que for adequado.
•	 Antes de utilizar instrumentos e acessórios endoscópicos de diferentes fabricantes num procedimento, 

verifique a compatibilidade e assegure-se de que o isolamento elétrico ou a ligação à terra não estão 
comprometidas.

REAÇÕES ADVERSAS
Os efeitos adversos associados à utilização do fio de sutura e titânio cirúrgicos podem incluir, entre outros:
deiscência da ferida, formação de trombo, embolia, formação de cálculos nos tratos urinário e biliar devido 
ao contacto prolongado com soluções salinas, tais como urina e bílis, feridas infetadas, reação tecidular 
inflamatória aguda mínima e irritação local transitória. O titânio cirúrgico não é absorvido pelo corpo e não 
está, geralmente, associado a reações inflamatórias.

NA MESA DE INSTRUMENTAÇÃO
CARREGAR UM FIXADOR Ti‑KNOT® COM UMA UNIDADE TK® QUICK LOAD®
Utilize uma técnica de bloco operatório adequada para retirar a unidade TK® QUICK LOAD® da embalagem. 
Enquanto mantém uma técnica estéril adequada, siga os passos indicados nas ilustrações.

1.	 Insira a ponta romba da pega curva na ranhura distal situada na extremidade da haste do dispositivo 
TK® Ti‑KNOT®. Rode a pega curva através da ranhura distal e para fora do orifício de sutura até que o fixador 
Ti‑KNOT® ocupe a ranhura distal da haste. Encaixe totalmente o fixador Ti‑KNOT® dentro da ponta do 
dispositivo TK® Ti‑KNOT®, empurrando o pequeno escudo branco ou puxando a pega curva.

2.	 Empurre para fora e retire o pequeno escudo branco.
3.	 Solte a pega curva da ranhura distal na extremidade da haste do dispositivo TK® Ti‑KNOT®.
4.	 Inspecione para se certificar de que o fixador Ti‑KNOT® está bem carregado e totalmente assente.

FORA DA CÂNULA
ENFIAR O FIO DE SUTURA ATRAVÉS DE UM FIXADOR Ti‑KNOT® CARREGADO
Extracorporalmente: os cirurgiões usam tipicamente a sua mão não dominante para segurar no dispositivo 
próximo da extremidade da haste e a sua mão dominante para concluir a técnica para enfiar o fio de sutura.
5.	 Passe ambas as extremidades do fio de sutura através da ansa metálica aberta na extremidade da haste.
6.	 Puxe a pega curva com a respetiva ansa metálica ligada, contendo as extremidades do fio de sutura, em 

direção ao gatilho vermelho para recolher as voltas do fio de sutura na ansa metálica para dentro do 
fixador Ti‑KNOT®.

7.	 Enfie o fio de sutura através do fixador Ti‑KNOT® e para fora do orifício de sutura próximo da extremidade da 
haste, continuando a puxar a pega curva até que a ansa metálica e ambas as extremidades do fio de sutura 
saiam pelo orifício de sutura.

8.	 Agarre nas duas extremidades do fio de sutura depois de remover e entregar a pega curva com a ansa 
metálica.

DENTRO DO DOENTE
9.	 Faça deslizar o fixador Ti‑KNOT® sobre o fio de sutura parcialmente tensionado até ao local-alvo. Mantenha o 

fio de sutura junto à haste enquanto puxa.

PRESSIONAR E MANTER PRESSIONADO/PUXAR E SOLTAR/REMOVER DISPOSITIVO
Com a ponta distal no local-alvo, mantenha uma tensão suficiente no fio de sutura com uma mão, para que o 
tecido fique em aposição adequada, e com a outra mão:
10.	Pressione o gatilho vermelho até parar, mantenha a posição da ponta do dispositivo e segure o gatilho 

nessa posição durante um segundo.
11.	Puxe suavemente o fio de sutura para cortar o excesso de ambas as extremidades e solte totalmente o 

gatilho vermelho para soltar o fixador Ti‑KNOT® enrugado.
12.	Remova o dispositivo e inspecione para se certificar de que o fixador Ti‑KNOT® e os excessos de fio de sutura 

ficam afastados de tecidos delicados.

TENHA ATENÇÃO
Embora ao pressionar e soltar muito rapidamente o gatilho vermelho produza forças médias de retenção do fio 
de sutura acima dos padrões da USP, esta técnica de pressionar e manter pressionado demora apenas mais um 
segundo e garante uma força extra de retenção do fio de sutura com nó. Inspecione visualmente cada excesso 
de fio de sutura e o fixador Ti‑KNOT®.
Se o fixador Ti‑KNOT® enrugado não se soltar prontamente da ponta distal, certifique-se de que o gatilho 
vermelho se encontra liberto e, em seguida, empurre suavemente para dentro e rode a pega 90˚ em torno da 
haste. Se ainda for necessário, rode novamente a pega e, em seguida, rode 90˚ na direção oposta. Se, mesmo 
assim, não for possível libertar o fixador Ti‑KNOT®, corte o fio de sutura.

FALHA EM CARREGAR CORRETAMENTE A SUTURA
Nota: para remover um fixador Ti‑KNOT® retido se a ansa metálica for acidentalmente removida sem que o fio 
de sutura tenha sido devidamente introduzido, certifique-se de que o dispositivo TK® Ti‑KNOT® está fora do 
doente e, em seguida, aperte e solte o gatilho vermelho e bata com a haste distal numa mesa ou utilize um 
bisturi para desencravar o fixador Ti‑KNOT® enrugado.

DISPOSITIVO Ti‑KNOT® — DIVERSOS
“APENAS O CIRURGIÃO APERTA O GATILHO VERMELHO”

NÃO APERTE o gatilho vermelho enquanto a pega curva (A) ou a ansa metálica (B) estiverem na haste do 
dispositivo.

DIFICULDADES NO CORTE DO FIO DE SUTURA — as causas de dificuldades no corte do fio de sutura ao utilizar 
um dispositivo Ti‑KNOT® podem incluir danos induzidos pelo utilizador, que tornarão a lâmina de corte do fio 
de sutura romba ou originarão o mau funcionamento do dispositivo, o que poderá reduzir a resistência e a 
segurança do nó.

Em caso de dificuldades com o corte do fio de sutura enquanto utiliza o dispositivo Ti‑KNOT®, interrompa a 
utilização intraoperatória e retire o dispositivo do campo cirúrgico. Inspecione visualmente o fixador para 
comparar o respetivo enrugamento com outros fixadores. Puxe o fixador com uma pinça ou clampe para testar 
a segurança do fixador e do fio de sutura.

REMOVA O DISPOSITIVO-INSPECIONE O FIXADOR-TESTE O FIXADOR-VOLTE A COLOCAR O DISPOSITIVO

Dificuldades no corte do fio de sutura pelo dispositivo Ti‑KNOT® podem ser induzidas por pressão acidental 
do gatilho vermelho enquanto os componentes de carregamento metálicos ainda estão na haste distal do 
dispositivo. Este erro de utilizador pode levar a danos irreparáveis na lâmina de corte de sutura, conduzindo a 
lâmina para dentro da pega curva de metal ou a ansa metálica.

TESTES DE RMN
Com base nas informações de teste de RMN, os fixadores Ti‑KNOT® de titânio não constituem um perigo ou 
risco adicional para um doente que vá ser submetido a um exame de RMN com um aparelho que funcione com 
um campo magnético estático igual ou inferior a 3 Tesla e em condições de aquecimento relacionadas com a 
RMN (RMN durante 15 min num valor de taxa de absorção específica [SAR] média calculada para todo o corpo, 
apresentada pelo sistema de RMN, de 3 W/kg).

NORSK

MERK: 	 SE TK®-ENHETENS TEKNOLOGISKE VEILEDNING FOR EU FOR SKJEMATISKE 
VISNINGER OG PRODUKTBESTILLING.

 
LES PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG FØR BRUK

BESKRIVELSE AV TK® Ti‑KNOT®-ENHETEN
Hver sterile pakke inneholder én TK® Ti‑KNOT®-enhet TIL BRUK PÅ ÉN PASIENT.
En Ti‑KNOT®-festeanordning settes inn i den distale tuppen av skaftet på 5 mm i diameter . Det er et hvitt 
håndtak  og en rød spak  i den proksimale enden av enheten. Når den røde spaken klemmes, folder 
TK® Ti‑KNOT®-enheten Ti‑KNOT®-festeanordningen på lukningsstedet og kan klippe av overflødig sutur.

BESKRIVELSE AV TK® QUICK LOAD®-ENHETEN
Hver TK® QUICK LOAD®-enhet har én steril Ti‑KNOT®-festeanordning  som holdes i en spesiallaget 
innsettingsenhet bestående av et hvitt mål , en vaiersnare  og en stump kurvet hendel .
En Ti‑KNOT®-festeanordning er laget av titan i sykehuskvalitet, og er en soppformet hul hylse, som foldes av 
TK® Ti‑KNOT®-enheten for å sammenføye sutursegmenter .

INDIKASJONER
TK® Ti‑KNOT®-enheten brukt sammen med en Ti‑KNOT®-festeanordning er indisert for bruk ved approksimasjon 
av bløtvev.

VIRKNINGER
Når TK® Ti‑KNOT®-enheten er satt inn med en Ti‑KNOT®-festeanordning og riktig plassert ved et 
suturlukningssted, kan suturen straks sikres og klippes av ved å klemme på den røde spaken.
Det kirurgiske titanet i en Ti‑KNOT®-festeanordning absorberes ikke av kroppen og er generelt ikke forbundet 
med betydelige betennelsesreaksjoner.

KONTRAINDIKASJONER
•	 Endoskopiske prosedyrer skal bare utføres av leger med adekvat opplæring og erfaring i endoskopiske 

teknikker. Medisinsk litteratur bør konsulteres i forhold til teknikker, komplikasjoner og farer før 
endoskopiske prosedyrer utføres.

•	 TK® QUICK LOAD®-enheten med Ti‑KNOT®-festeanordning er ikke beregnet for bruk sammen med andre 
enheter enn TK® Ti‑KNOT®-enheten. TK® Ti‑KNOT®-enheten er ikke beregnet for innsetting med noe annet enn 
en TK® QUICK LOAD®-enhet med Ti‑KNOT®-festeanordning.

•	 Ti‑KNOT®-festeanordningen markedsføres IKKE for plassering i sirkulerende blod.
•	 Ti‑KNOT®-festeanordninger er kun beregnet på bruk med sutur spesifisert av LSI SOLUTIONS®.
•	 Hver TK® Ti‑KNOT®-enhet er ikke beregnet for aktivering mer enn 12 ganger.
•	 Ti‑KNOT®-festeanordningen og TK® Ti‑KNOT®-enheten er kontraindisert for bruk i kardiovaskulære 

operasjoner.
•	 Ti‑KNOT®-festeanordningen og TK® Ti‑KNOT®-enheten er kontraindisert for bruk i sentralnervesystemet.

ADVARSLER
•	 Brukerne må være fortrolige med standard prosedyrer og teknikker som gjelder kirurgisk sutur og bruk av 

titan, før de bruker TK® Ti‑KNOT®-enheten med en TK® QUICK LOAD®-enhet for feste og klipping av sutur.
•	 Adekvat sikring av Ti‑KNOT®-festeanordningen krever rimelig klinisk dømmekraft og hensiktsmessige 

kirurgiske teknikker som berettiget utfra de kirurgiske omstendighetene og kirurgens erfaring.
•	 For mye suturstramming kan slite av suturen.
•	 Kun til bruk på én pasient. Må ikke rengjøres eller steriliseres flere ganger. Adekvat rengjøring eller fjerning 

av blod og andre fremmedlegemer fra brukte TK® Ti‑KNOT®-produkter kan ikke garanteres. Validering av 
resterilisering er ikke etablert. Manglende eliminering av inflammatoriske eller infeksiøse midler kan føre til 
pasientskade. Produktets funksjonelle ytelse kan bli redusert for reprosesserte enheter eller titanknuter.

•	 Kast alle åpne (ikke forseglede), ubrukte, utgåtte eller skadde TK® QUICK LOAD®-enheter eller TK® Ti‑KNOT®-
enheter.

•	 TK® QUICK LOAD®-enhetkomponenter og hver TK® Ti‑KNOT®-enhet, sammen med emballasjen, må inspiseres, 
håndteres og avhendes i samsvar med standard aksepterte prosedyrer for avhending av medisinsk utstyr.

•	 Direkte kontakt mellom sensitive vevsstrukturer (f.eks. pulsatile arterier, kardiale klaffeseil, klaffstrenger 
osv.) og fremmedlegemer som kan føre til vevsskade eller -ødeleggelse, så som vevserosjon. Unngå 
direkte kontakt mellom sensitive vevsstrukturer og enhver knute, inkludert håndknytte eller mekaniske 
metallknuter, så som en Ti‑KNOT®-festeanordning.

•	 I likhet med ethvert fremmedlegeme, kan langvarig kontakt med noen sutur med saltløsninger, så som slike 
som finnes i urinrøret eller gallegangen, føre til stendannelse.

•	 Selv om titanet i Ti‑KNOT®-festeanordningen er fysiologisk svært inert, må rutinemessige kirurgiske 
forholdsregler følges når fremmedlegemer etterlates i en pasient.

FORHOLDSREGLER
•	 Vær forsiktig under håndtering av TK® QUICK LOAD®-enheten for å unngå skade.
•	 Ikke klem den røde spaken på TK® Ti‑KNOT®-enheten under innsetting av TK® QUICK LOAD®-enheten.
•	 Det vil oppstå uopprettelig skade på suturskjærebladet til TK® Ti‑KNOT®-enheten dersom den røde spaken 

klemmes mens den kurvede hendelen på TK® QUICK LOAD®-enheten er på plass på tuppen av instrumentet.
•	 Påse at ingen hindringer forstyrrer aktiveringen av TK® Ti‑KNOT®-enheten.
•	 Ikke klem den røde spaken på den ladede TK® Ti‑KNOT®-enheten før Ti‑KNOT®-festeanordningen har blitt riktig 

plassert direkte på vevet og suturen har blitt nøyaktig strammet på målstedet.
•	 Alltid klem og hold den røde spaken og slipp den deretter helt før tuppen av TK® Ti‑KNOT®-enheten trekkes 

bort fra sårlukningsstedet. Suturen kan slites av hvis den røde spaken ikke slippes opp riktig. Inspiser hver 
Ti‑KNOT®-festeanordning og dens suturender.

•	 Ikke klem den røde spaken på samme Ti‑KNOT®-festeanordning mer enn én gang.
•	 Klipp suturen med saks hvis TK® Ti‑KNOT®-enheten ikke klipper suturendene eller frigjør Ti‑KNOT®-

festeanordningen.
•	 Unngå klem- eller foldeskade på Ti‑KNOT®-festeanordningen på grunn av feilaktig klemming av den røde 

spaken til TK® Ti‑KNOT®-enheten og/eller bruk av kirurgiske instrumenter som tenger, nåleholdere, klemmer 
osv.

•	 Hvis Ti‑KNOT®-festeanordningen faller ut av tuppen eller ikke er ordentlig satt inn, må den løse 
festeanordningen gjenhentes og en ny festeanordning settes inn, og start på nytt.

•	 Hvis den røde spaken på TK® Ti‑KNOT®-enheten ikke returnerer helt fremover på egen hånd (dvs. uten hjelp), 
skyver du spaken manuelt hele veien fremover for å frigjøre Ti‑KNOT®-festeanordningen.

•	 Se etter hemostase eller lekkasje der dette er aktuelt.
•	 Før endoskopiske instrumenter og tilbehør fra ulike produsenter brukes sammen i en prosedyre, må 

kompatibiliteten bekreftes og det må påses at elektrisk isolasjon eller jording ikke er redusert.

UØNSKEDE REAKSJONER
Bivirkninger forbundet med bruk av kirurgisk sutur og titan kan inkludere, men er ikke begrenset til:
sårdehiscens, trombedannelse, emboli, stendannelse i urinrør og gallegang ved langvarig kontakt med 
saltløsninger som urin og galle, infiserte sår, minimal akutt betent vevsreaksjon og forbigående lokal irritasjon. 
Kirurgisk titan absorberes ikke av kroppen og er generelt ikke forbundet med betennelsesreaksjoner.

VED INSTRUMENTBORDET
LASTE EN Ti‑KNOT®-FESTEANORDNING MED EN TK® QUICK LOAD®-ENHET
Bruk riktig operasjonssalteknikk til å ta den sterile TK® QUICK LOAD®-enheten ut av pakningen. Oppretthold 
egnet steril teknikk og følg trinnene illustrasjonene viser.

1.	 Sett inn den stumpe enden av den kurvede hendelen i det distale sporet på enden av TK® Ti‑KNOT®-
enhetens skaft. Roter den kurvede hendelen gjennom det distale sporet og ut av suturåpningen til 
Ti‑KNOT®-festeanordningen sitter i skaftets distale spor. Sett Ti‑KNOT®-festeanordningen fullstendig innenfor 
tuppen på TK® Ti‑KNOT®-enheten ved å presse på det hvite målet eller trekke i den kurvede hendelen.

2.	 Press ut og fjern det hvite målet.
3.	 Slipp den kurvede hendelen fra det distale sporet i enden av TK® Ti‑KNOT®-enhetens skaft.
4.	 Inspiser for å forsikre deg om at Ti‑KNOT®-festeanordningen er godt satt inn og fullstendig på plass.

UTENFOR KANYLEN
TRÆ SUTUR GJENNOM EN INNSATT Ti‑KNOT®-FESTEANORDNING
Ekstrakorporealt: Kirurger bruker vanligvis sin ikke-dominante hånd til å holde anordningen nær enden på 
skaftet og den dominante hånden til å fullføre suturinnføringsteknikken.
5.	 Før begge endene av suturen gjennom den åpne vaiersnaren på enden av skaftet.
6.	 Trekk den kurvede hendelen med den påfestede vaiersnaren med suturendene mot den røde spaken for å 

trekke de viklede bøyningene i suturen inn i Ti‑KNOT®-festeanordningen.
7.	 Træ suturen gjennom Ti‑KNOT®-festeanordningen og ut av suturåpningen nær enden på skaftet ved å 

fortsette å trekke i den kurvede hendelen til vaiersnaren og begge endene av suturen kommer ut gjennom 
suturåpningen.

8.	 Grip begge endene på suturen etter å ha fjernet det kurvede håndtaket med vaiersnaren.

INNE I PASIENTEN
9.	 Skyv Ti‑KNOT®-festeanordningen over den delvis tilstrammede suturen ned til målstedet. Hold suturen ved 

siden av skaftet mens du trekker.

KLEM OG HOLD / RYKK OG SLIPP / FJERN ENHETEN
Mens den distale tuppen er på målstedet, bruker du den ene hånden til å opprettholde tilstrekkelig 
suturstramming til å holde vevet hensiktsmessig nær inntil, og med den andre hånden:
10.	Klem den røde spaken til den stopper, oppretthold posisjonen til enhetens tupp, og hold spaken i ett sekund.
11.	Rykk forsiktig i suturen for å kutte løs begge suturendene og slipp den røde spaken helt for å frigjøre den 

foldede Ti‑KNOT®-festeanordningen.
12.	Fjern enheten og inspiser den for å sikre at Ti‑KNOT®-festeanordningen og suturendene er rettet vekk fra 

ømfintlig vev.

VENNLIGST MERK
Mens svært hurtig klemming og slipping av den røde spaken gir gjennomsnittlige suturholdekrefter over 
USP-standardene, tar denne anbefalte teknikken med klem og hold bare ett sekund mer tid og sikrer ekstra 
holdekraft i suturknuten. Inspiser hver suturende og Ti‑KNOT®-festeanordning visuelt.
Hvis den foldede Ti‑KNOT®-festeanordningen ikke frigjøres enkelt fra den distale tuppen, må du sikre at den 
røde spaken er frigjort og deretter forsiktig skyve innover og så rotere håndtaket 90˚ rundt skaftet. Hvis det 
fortsatt er nødvendig, roterer du håndtaket tilbake og dreier deretter 90˚ i motsatt retning. Hvis Ti‑KNOT®-
festeanordningen fremdeles ikke frigjøres, klipper du av suturen.

HVIS IKKE SUTUREN SETTES INN RIKTIG
Merk: For å fjerne en holdt Ti‑KNOT®-festeanordning hvis vaiersnaren utilsiktet fjernes uten at suturen er 
riktig trædd, sørg for at TK® Ti‑KNOT®-enheten er utenfor pasienten, og klem og slipp deretter den røde 
spaken og tapp deretter det distale skaftet på et bord eller bruk en skalpell til å lirke den foldede Ti‑KNOT®-
festeanordningen ut.

Ti‑KNOT®-ENHET, DIVERSE
«BARE KIRURGEN KLEMMER PÅ DEN RØDE SPAKEN.»

IKKE KLEM PÅ den røde spaken mens den kurvede hendelen (A) eller vaiersnaren (B) er i enhetens skaft.

VANSKER MED SUTURKLIPPING – Årsakene til at suturen ikke klippes enkelt når en Ti‑KNOT®-enhet brukes, kan 
være skade forårsaket av brukerfeil som sløver suturskjærebladet, eller feil med enheten, noe som også kan 
redusere festeanordningens kraft og sikkerhet.

Hvis det oppstår vansker med suturklippingen mens noen Ti‑KNOT®-enhet brukes, må den intraoperative bruken 
opphøre og enheten fjernes fra det kirurgiske feltet. Inspiser festeanordningen visuelt for å sammenligne 
foldekraften med andre festeanordninger. Trekk eller rykk i festeanordningen med en tang eller klemme for å 
teste festeanordningens og suturens sikkerhet.

FJERN ENHETEN – INSPISER FESTEENHETEN – TEST FESTEENHETEN – RETURNER ENHETEN

Vansker med å klippe suturer med Ti‑KNOT®-enheten kan forårsakes av utilsiktet klemming av den røde 
spaken mens metallkomponentene for innsetting fortsatt er i enhetens distale skaft. Denne brukerfeilen kan 
føre til uopprettelig skade på suturskjærebladet ved at bladet kjøres inn i det kurvede metallhåndtaket eller 
metallvaiersnaren.

MR-TESTING
Basert på informasjon om MR-testing vil ikke Ti‑KNOT®-festeanordninger i titan utgjøre noen ytterligere 
fare eller risiko for en pasient som gjennomgår en MR-prosedyre der det brukes en skanner med et statisk 
magnetfelt på 3 Tesla eller mindre, og under de MR-relaterte oppvarmingsforholdene (MR i 15 min. med en 
gjennomsnittlig MR-systemrapportert spesifikk absorpsjonsrate, SAR, for hele kroppen på 3 W/kg).

DANSK

BEMÆRK: 	 DER HENVISES TIL TK® EU TEKNOLOGIVEJLEDNINGEN VEDRØRENDE 
ILLUSTRATIONER OG BESTILLING AF PRODUKTET.

 
LÆS INDLÆGSSEDLEN OMHYGGELIGT FØR BRUG

BESKRIVELSE AF TK® Ti‑KNOT® INSTRUMENTET
Hver steril pakke indeholder et enkelt TK® Ti‑KNOT® instrument, KUN TIL ENGANGSBRUG.
En Ti‑KNOT® lukker sættes i den distale spids på skaftet , som har en diameter på 5 mm. Et hvidt håndtag  
og rødt greb  er placeret i instrumentets proksimale ende. Når det røde greb klemmes, trækker TK® Ti‑KNOT® 
instrumentet Ti‑KNOT® lukkeren sammen på lukningsstedet, hvorpå overskydende suturender kan klippes væk.

BESKRIVELSE AF TK® QUICK LOAD®

Hver TK® QUICK LOAD® indeholder én steril Ti‑KNOT® lukker  fastholdt i en unik indføringsenhed, der består af 
et hvidt mål , en slynge  og et stumpt, krumt håndtag .
Ti‑KNOT® lukkeren, som er fremstillet af titanium af hospitalskvalitet, er et hult hylster med facon som en 
paddehat, der trækkes sammen af TK® Ti‑KNOT® instrumentet for at sammenbinde stykker af sutur .

INDIKATIONER
TK® Ti‑KNOT® instrumentet, der bruges sammen med en Ti‑KNOT® lukker, er indiceret til brug ved approksimering 
af blødvæv.

VIRKEMÅDE
Når TK® Ti‑KNOT® instrumentet har en Ti‑KNOT® lukker isat og er placeret korrekt på suturlukningsstedet, kan et 
klem på det røde greb øjeblikkeligt sikre og afklippe suturen.
Titaniummaterialet af hospitalskvalitet, der er brugt i Ti‑KNOT® lukkeren, resorberes ikke af kroppen og er 
normalt ikke forbundet med betydelige inflammatoriske reaktioner.

KONTRAINDIKATIONER
•	 Endoskopiske procedurer må kun udføres af læger med tilstrækkelig oplæring i og kendskab til 

endoskopiske teknikker. Den lægevidenskabelig litteratur skal konsulteres angående teknikker, 
komplikationer og farer før udførelse af endoskopiske procedurer.

•	 TK® QUICK LOAD® med Ti‑KNOT® lukker er ikke beregnet til brug sammen med noget andet instrument 
end TK® Ti‑KNOT® instrumentet. TK® Ti‑KNOT® instrumentet er ikke beregnet til isætning med noget andet 
instrument end en TK® QUICK LOAD® enhed med Ti‑KNOT® lukker.

•	 Ti‑KNOT® lukkeren er IKKE beregnet til anlæggelse i cirkulerende blod.
•	 Ti‑KNOT® lukkere er udelukkende beregnet til brug med sutur specificeret af LSI SOLUTIONS®.
•	 Hvert TK® Ti‑KNOT® instrument er ikke beregnet til at blive affyret mere end 12 gange.
•	 Ti‑KNOT® lukkeren og TK® Ti‑KNOT® instrumentet er kontraindicerede til brug ved kardiovaskulær kirurgi.
•	 Ti‑KNOT® lukkeren og TK® Ti‑KNOT® instrumentet er kontraindicerede til brug i centralnervesystemet.

ADVARSLER
•	 Brugere bør være bekendte med standardprocedurer og teknikker, der involverer anvendelse af kirurgisk 

sutur og titanium, før instrumentet TK® Ti‑KNOT® anvendes med en TK® QUICK LOAD® enhed til fastgøring 
og afklipning af sutur.

•	 Tilstrækkelig sikkerhed af Ti‑KNOT® lukkeren kræver rimelig klinisk dømmekraft og de passende kirurgiske 
teknikker som påkrævet af de kirurgiske forhold og kirurgens erfaringsniveau.

•	 For kraftigt træk i suturen kan medføre brud på suturen.
•	 Kun til brug på en enkelt patient. Må ikke udsættes for gentaget rengøring eller sterilisering. Den 

fornødne rengøring eller fjernelse af blod og andre fremmedlegemer fra brugte TK® Ti‑KNOT® produkter 
kan ikke garanteres. Validering af resterilisering er ikke blevet fastlagt. Manglende evne til at eliminere 
inflammatoriske eller smitsomme stoffer kan føre til patientskader. Produktets funktionsmæssige 
ydeevne kan blive kompromitteret med genbearbejdede instrumenter eller i forbindelse med 
titaniumknudemateriale.

•	 Bortskaf enhver åben (ikke forseglet) ubrugt, udløbet eller beskadiget TK® QUICK LOAD® enhed eller 
TK® Ti‑KNOT® instrument.

•	 TK® QUICK LOAD® komponenter og hvert TK® Ti‑KNOT® instrument, sammen med emballagen, skal inspiceres, 
håndteres og kasseres i hht. godkendte standardprocedurer til bortskaffelse af medicinsk udstyr.

•	 Direkte kontakt mellem sarte vævsstrukturer (fx pulsårer, hjerteklapper, chordae etc.) og fremmedlegemer 
kan føre til vævsskader, såsom vævserosion. Undgå direkte kontakt mellem sarte vævsstrukturer og enhver 
knude, herunder knuder bundet med hånden eller mekaniske metalknuder, såsom en Ti‑KNOT® lukker.

•	 Som det er tilfældet med ethvert fremmedlegeme kan langvarig kontakt mellem enhver type sutur og 
saltopløsninger, som dem der findes i urin- og galdeveje, resultere i dannelse af sten.

•	 Selv om titaniummaterialet i Ti‑KNOT® lukkeren er fysiologisk meget inaktivt, skal de rutinemæssige 
kirurgiske forholdsregler overholdes når som helst der efterlades fremmedlegemer i en patient.

FORHOLDSREGLER
•	 Ved håndtering af TK® QUICK LOAD® skal der udvises forsigtighed for at undgå skader.
•	 Klem ikke på det røde greb på TK® Ti‑KNOT® instrumentet under isætning i TK® QUICK LOAD® enheden.
•	 Der vil opstå uoprettelig skade på TK® Ti‑KNOT® instrumentets suturkniv, hvis det røde greb klemmes, mens 

TK® QUICK LOAD® enhedens krumme håndtag er placeret i spidsen af instrumentet.
•	 Sørg for, at der ikke er obstruktioner, der står i vejen for affyringen af TK® Ti‑KNOT® instrumentet.
•	 Klem ikke grebet på det ladte TK® Ti‑KNOT® instrument, før Ti‑KNOT® lukkeren er blevet placeret korrekt 

direkte på vævet, og suturen er anlagt med det nøjagtige træk på målstedet.
•	 Klem og hold altid det røde greb, og slip det derpå helt, før TK® Ti‑KNOT® instrumentets spids trækkes væk fra 

sårlukningsstedet. Hvis det røde greb ikke slippes på den korrekte måde, kan det resultere i brud på suturen. 
Inspicér hver Ti‑KNOT® lukker og dennes suturender.

•	 Klem ikke det røde greb på den samme Ti‑KNOT® lukker mere end én gang.
•	 Klip suturen med en saks, hvis TK® Ti‑KNOT® instrumentet ikke skærer suturen af, eller slip Ti‑KNOT® lukkeren.
•	 Undgå knusnings- eller sammentrækningsskader på Ti‑KNOT® lukkeren ved på ukorrekt vis at klemme 

TK® Ti‑KNOT® instrumentets røde greb, og/eller ved anvendelse af kirurgiske instrumenter som fx pincetter, 
nåleholdere, klemmer etc.

•	 Hvis Ti‑KNOT® lukkeren falder ud af spidsen, eller ikke isættes korrekt, skal den løse lukker indfanges, hvorpå 
instrumentet lades igen med en ny lukker, og proceduren startes igen.

•	 Hvis det røde greb på TK® Ti-KNOT instrumentet ikke bevæger sig helt fremad igen af sig selv (dvs. uden 
hjælp), skal grebet skubbes fremad med hånden så langt som muligt, så Ti‑KNOT® lukkeren frigøres.

•	 Se efter tegn på hæmostase eller lækage som nødvendigt.
•	 Før endoskopiske instrumenter og tilbehør 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 begrænset til:
Sårruptur, trombedannelse, embolisme, stendannelse i urin- og galdeveje ved langvarig kontakt med 
saltopløsninger såsom urin og galde, inficerede sår, minimal akut inflammatorisk vævsreaktion samt 
forbigående lokal irritation. Kirurgisk titanium resorberes ikke af kroppen og forbindes normalt ikke med 
inflammatoriske reaktioner.

PÅ INSTRUMENTBORDET
ISÆTNING AF EN Ti‑KNOT® LUKKER MED TK® QUICK LOAD® ENHED
Brug korrekt operationsstueteknik ved fjernelse af den sterile TK® QUICK LOAD® enhed fra emballagen. 
Overhold korrekt steril teknik, og følg trinene angivet i illustrationerne.

1.	 Indsæt den stumpe spids på det krumme håndtag i den distale åbning for enden af TK® Ti‑KNOT® 
instrumentets skaft. Rotér det krumme håndtag igennem den distale åbning og ud igennem suturhullet, 
indtil Ti‑KNOT® lukkeren udfylder skaftets distale åbning. Sæt Ti‑KNOT® lukkeren helt på plads i spidsen af 
TK® Ti‑KNOT® instrumentet ved at skubbe på det hvide mål eller ved at trække i det krumme håndtag.

2.	 Skub det hvide mål ud, og fjern det.
3.	 Frigør det krumme håndtag fra den distale åbning for enden af TK® Ti‑KNOT® instrumentets skaft.
4.	 Inspicér udstyret for at sikre, at Ti‑KNOT® lukkeren er isat korrekt og sidder helt på plads.
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UDEN FOR KANYLEN
TRÅDNING AF SUTUR IGENNEM EN ISAT Ti‑KNOT® LUKKER
Ekstrakorporalt: Kirurger bruger normalt den ikke-dominerende hånd, når de holder instrumentet tæt ved 
enden af skaftet, og den dominerende hånd til at fuldføre trådningen af suturen.
5. Før begge ender af suturen igennem den åbne slynge for enden af skaftet.
6. Træk det krumme håndtag med den fastgjorte slynge og suturenderne i retning af det røde greb for at 

trække de bukkede suturer omkring slyngen ind i Ti‑KNOT® lukkeren.
7. Tråd suturen igennem Ti‑KNOT® lukkeren og ud igennem suturhullet i nærheden af skaftets ende ved 

at fortsætte med at trække i det krumme håndtag, indtil slyngen og begge suturender stikker ud af 
suturhullet.

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

INDEN I PATIENTEN
9. Skub Ti‑KNOT® lukkeren over den delvist spændte sutur ned til det ønskede sted. Hold suturen langs med 

skaftet, mens du trækker.

KLEM OG HOLD – RYK OG SLIP – FJERN UDSTYR
Med den distale ende på det ønskede sted bruges den ene hånd til at bibeholde et tilstrækkeligt træk i suturen 
for at holde vævet tilpas adapteret, og den anden hånd bruges til at:
10.	Klemme på det røde greb, indtil det stopper, bibeholde instrumentspidsens position og holde grebet i 

ét sekund.
11.	Ryk forsigtigt i suturen for at klippe begge suturender fri, og slip det røde greb helt for at frigøre den 

sammentrukne Ti‑KNOT® lukker. 
12.	Fjern instrumentet, og inspicer det for at sikre, at Ti‑KNOT® lukkeren og suturenderne vender væk fra sart 

væv.

BEMÆRK VENLIGST
På trods af, at meget hurtig sammenklemning og hurtigt slip af det røde greb skaber gennemsnitlige 
suturfastholdelsesstyrker, der ligger over USP-standarder, tager denne anbefalede klem-og-hold-teknik kun ét 
sekund mere, og den sikrer ekstra holdestyrke af knudesuturer. Inspicér hver suturende og Ti‑KNOT® lukker.
Hvis den sammentrukne Ti‑KNOT® lukker ikke frigøres let fra den distale spids, skal det sikres, at det røde greb er 
sluppet. Tryk det derpå en smule indad, og drej håndtaget 90˚ rundt om skaftet. Hvis det stadig er nødvendigt, 
drejes håndtaget tilbage og derpå 90˚ i den modsatte retning. Hvis Ti‑KNOT® lukkeren stadig ikke frigøres, 
skal suturen klippes over.

MISLYKKET ISÆTNING AF SUTUR
Bemærk: For at fjerne en fastholdt Ti‑KNOT® lukker, hvis slyngen utilsigtet fjernes uden korrekt trådning af 
suturen, skal det sikres, at TK® Ti‑KNOT® lukkeren er uden for patienten. Dernæst klemmes og slippes det røde 
greb, og det distale skaft bankes let på et bord, eller der bruges en skalpel til at lirke den sammentrukne 
Ti‑KNOT® lukker fri.

Ti‑KNOT® INSTRUMENT – DIVERSE
“KUN KIRURGEN MÅ KLEMME PÅ DET RØDE GREB”

KLEM IKKE på det røde greb, mens det krumme håndtag (A) eller slyngen (B) befinder sig i instrumentskaftet.

VANSKELIGT AT AFKLIPPE SUTUREN – Årsagerne til, at suturen ikke nemt kan klippes af, når der bruges et 
Ti‑KNOT® instrument, kan inkludere fejl fra brugerens side, der har forårsaget, at suturkniven er sløv, eller at der er 
en fejl i instrumentet, hvilket endvidere kan føre til reduceret knudestyrke og -sikkerhed.

Hvis der opstår problemer ved afklipning af suturen under brugen af et ethvert Ti‑KNOT® instrument, må 
instrumentet ikke længere bruges intraoperativt, og det skal fjernes fra det kirurgiske felt. Inspicer lukkeren 
visuelt for at sammenligne dens sammentrækningsevne med andre lukkere. Træk eller ryk i lukkeren med en 
pincet eller klemme for at afprøve sikkerheden af lukkeren og suturen.

FJERN INSTRUMENTET-INSPICER LUKKEREN-AFPRØV LUKKEREN-RETURNER INSTRUMENTET

Vanskeligheder ved afklipning af suturer med Ti-KNOT® instrumentet kan opstå ved utilsigtet sammenklemning 
af det røde greb, mens metalkomponenterne til isætning stadig befinder sig i den distale del af 
instrumentskaftet. Denne fejl fra brugerens side kan resultere i uoprettelig skade på suturkniven i kraft af, at 
kniven tvinges ind i det krumme metalhåndtag eller metalslyngen.

MR-TEST
På grundlag af oplysninger om MR-testning udgør Ti‑KNOT® lukkere af titan ikke en yderligere fare eller risiko 
for patienter, der får foretaget en MR-scanningsprocedure ved brug af en scanner med et statisk magnetfelt 
på 3 Tesla eller mindre og under de MR-scanningsrelaterede opvarmningsbetingelser (MR-scanning i 15 min. 
ved en gennemsnitlig specifik absorptionshastighed, SAR, for hele kroppen på 3-W/kg som rapporteret af 
MR-systemet).

SUOMI

HUOMAUTUS: 	 KATSO KAAVAKUVAT JA TUOTETILAUSTIEDOT TK®-LAITTEEN EU-
TEKNOLOGIAOPPAASTA.

LUE TUOTESELOSTE LÄPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KÄYTTÖÄ

TK® Ti‑KNOT®-LAITTEEN KUVAUS
Kussakin steriilipakkauksessa on yksi YHDEN POTILAAN KÄYTTÖÖN TARKOITETTU TK® Ti‑KNOT®-laite.
Ti‑KNOT®-kiinnitin ladataan 5 mm:n läpimittaisen varren distaalipäähän . Laitteen proksimaalisessa päässä on 
valkoinen kahva  ja punainen vipu . Kun punaista vipua puristetaan, TK® Ti‑KNOT® -laite poimuttaa Ti‑KNOT®-
kiinnittimen sulkupaikkaan ja voi leikata pois ylimääräisen ommelaineen.

TK® QUICK LOAD® -YKSIKÖN KUVAUS
Jokainen TK® QUICK LOAD® -yksikkö sisältää yhden steriilin Ti‑KNOT®-kiinnittimen  erikoisvalmisteisessa 
latausyksikössä, joka koostuu valkoisesta tähtäysosasta , lankasilmukasta  ja pyöristetystä kaarevasta 
kahvasta .
Lääkinnällisen laadun titaanista valmistettu Ti‑KNOT®-kiinnitin on sienen muotoinen ontto holkki, joka 
poimutetaan TK® Ti‑KNOT® -laitteella ommelainesegmenttien  kiinnittämiseksi.

KÄYTTÖAIHEET
TK® Ti‑KNOT® -laitteen, jota käytetään yhdessä Ti‑KNOT®-kiinnittimen kanssa, käyttöaihe on pehmytkudoksen 
lähentäminen.

TOIMINNOT
Kun Ti‑KNOT®-kiinnitin ladataan TK® Ti‑KNOT® -laitteeseen ja sijoitetaan sopivasti ompeleen sulkukohtaan, 
punaisen vivun puristaminen voi kiinnittää ja leikata hetkessä ommelaineen.
Ti‑KNOT®-kiinnittimessä käytetty kirurginen titaani ei imeydy kehoon eikä siihen yleensä liitty merkittäviä 
tulehdusreaktioita.

VASTA-AIHEET
• Endoskooppisia toimenpiteitä saavat tehdä vain lääkärit, joilla on riittävä koulutus ja kokemus 

endoskooppisissa tekniikoissa. Ennen endoskooppisten toimenpiteiden tekemistä on tutustuttava 
lääketieteellisen kirjallisuuden sisältämiin tekniikkoja, komplikaatioita ja vaaroja koskeviin tietoihin.

• TK® QUICK LOAD® -yksikköä, jossa on Ti‑KNOT®-kiinnitin, ei ole tarkoitettu käytettäväksi minkään muun 
laitteen kuin TK® Ti‑KNOT® -laitteen kanssa. TK® Ti‑KNOT® -laitetta ei ole tarkoitettu ladattavaksi minkään muun 
kanssa kuin TK® QUICK LOAD® -yksikön kanssa, jossa on Ti‑KNOT®-kiinnitin.

• Ti‑KNOT®-kiinnitintä EI markkinoida verenkiertoon sijoitettavaksi.
• Ti‑KNOT®-kiinnittimet on tarkoitettu käytettäväksi vain LSI SOLUTIONS® -yhtiön ilmoittaman ommelaineen 

kanssa.
• Kukin TK® Ti‑KNOT® -laite on tarkoitettu laukaistavaksi enintään 12 kertaa.
• Ti‑KNOT® -kiinnitin ja TK® Ti‑KNOT® -laite ovat vasta-aiheisia sydän- ja verisuonikirurgiassa.
• Ti‑KNOT® -kiinnittimen ja TK® Ti‑KNOT® -laitteen käyttö keskushermostossa on vasta-aiheista.

VAROITUKSET
• Käyttäjien on tunnettava ommelaineen ja titaanin kirurgiseen käyttöön liittyvät tavalliset toimenpiteet 

ja tekniikat ennen TK® Ti‑KNOT® -laitteen käyttämistä TK® QUICK LOAD® -yksikön kanssa ommelaineen 
kiinnittämiseen ja leikkaamiseen.

• Ti‑KNOT®-kiinnittimen asianmukainen ja turvallinen käyttö edellyttää leikkausolosuhteisiin ja kirurgin 
kokemukseen perustuvaa perusteltua kliinistä arviointia ja asianmukaisia leikkaustekniikkoja.

• Ommelaineen liiallinen jännittäminen voi aiheuttaa ommelaineen murtumisen.
• Ainoastaan yhden potilaan käyttöön. Ei saa puhdistaa uudelleen tai steriloida uudelleen. Asianmukaista 

puhdistumista tai veren ja muiden vierasmateriaalien poistumista käytetyistä TK® Ti‑KNOT® -tuotteista ei 
voida taata. Uudelleensterilointia ei ole validoitu tälle laitteelle. Tulehdusta tai infektioita aiheuttavien 
tekijöiden poistamisen epäonnistuminen voi vahingoittaa potilasta. Tuotteen toiminnallinen suorituskyky 
voi huonontua uudelleenkäsitellyissä laitteissa tai titaanisolmutuotteissa.

• Hävitä kaikki avatut (tiiviste avattu), käyttämättömät, vanhentuneet tai vaurioituneet TK® QUICK LOAD® 
-yksiköt tai TK® Ti‑KNOT® -laitteet.

• TK® QUICK LOAD® -yksikön osat ja jokainen TK® Ti‑KNOT® -laite sekä niiden pakkaukset täytyy tarkastaa, 
käsitellä ja hävittää tavallisten, hyväksyttyjen lääkinnällisiä laitteita koskevien hävitystoimenpiteiden 
mukaisesti.

• Suora kosketus herkkien kudosrakenteiden (kuten sykkivät valtimot, sydänläppien liuskat, jännerihmat 
jne.) ja vierasmateriaalien välillä voi johtaa kudosvammaan tai -vaurioon, kuten kudossyöpymään. Vältä 
suoraa kosketusta herkkien kudosrakenteiden ja minkä tahansa solmun välillä (käsin solmitut tai mekaaniset 
metallisolmut kuten Ti‑KNOT®-kiinnittimet mukaan lukien).

• Kuten kaikkien vierasesineiden tapauksessa, minkä tahansa ommelaineen pitkittynyt kosketus suolaliuosten 
(kuten virtsa- tai sappiteissä esiintyvien liuosten) kanssa saattaa johtaa kivien muodostumiseen.

• Vaikka Ti‑KNOT®-kiinnittimen titaani on fysiologisesti hyvin inerttiä, rutiininomaisia kirurgisia varotoimia 
täytyy noudattaa aina, kun potilaaseen jätetään vieraita materiaaleja.

VAROTOIMET
• Kun TK® QUICK LOAD® -yksikköä käsitellään, on noudatettava varovaisuutta laitteen vahingoittumisen 

välttämiseksi.
• TK® Ti‑KNOT® -laitteen punaista vipua ei saa puristaa, kun TK® QUICK LOAD® -yksikköä ladataan.
• Jos punaista vipua puristetaan, kun TK® QUICK LOAD® -laitteen kaareva kahva on paikallaan instrumentin 

kärjessä, TK® Ti‑KNOT® -laitteen ommelaineen leikkausterälle tapahtuu korjaamatonta vahinkoa.
• Varmista, että mitkään esteet eivät häiritse TK® Ti‑KNOT® -laitteen laukaisemista.
• Ladatun TK® Ti‑KNOT® -laitteen vipua ei saa puristaa, ennen kuin Ti‑KNOT®-kiinnitin on sijoitettu 

asianmukaisesti suoraan kudoksen päälle ja ommelaine on tarkasti jännitetty kohdepaikassa.
• Purista punaista vipua, pidä sitä alhaalla ja vapauta se sitten aina kokonaan, ennen kuin vedät TK® Ti‑KNOT® 

-laitteen kärjen pois haavan sulkukohdasta. Jos punaista vipua ei vapauteta asianmukaisesti, ommelaine voi 
murtua. Tarkasta jokainen Ti‑KNOT®-kiinnitin ja sen ommelaineen päät.

• Punaista vipua ei saa puristaa useammin kuin yhden kerran jokaista Ti‑KNOT®-kiinnitintä kohden.
• Leikkaa ommelaineet saksilla, jos TK® Ti‑KNOT® -laite ei kykene leikkaamaan ommelaineen päitä tai 

vapauttamaan Ti‑KNOT®-kiinnitintä.
• Vältä Ti‑KNOT®-kiinnittimeen kohdistuvaa musertavaa tai poimuttavaa vaurioita, joka johtuu TK® Ti‑KNOT® 

-laitteen punaisen vivun virheellisestä puristamisesta ja/tai kirurgisten instrumenttien, kuten pihtien, 
neulanpitimien, puristimien jne. käytöstä.

•	 Jos Ti‑KNOT®-kiinnitin putoaa pois kärjestä tai kiinnitintä ei ole ladattu oikein, vedä pois irtonainen kiinnitin, 
lataa laitteeseen uusi kiinnitin ja aloita alusta.

•	 Jos TK® Ti‑KNOT® -laitteen punainen vipu ei palaudu kokonaan eteenpäin itsestään (ts. ilman avustusta), 
työnnä vipu manuaalisesti koko matkan eteenpäin Ti‑KNOT®-kiinnittimen vapauttamiseksi.

• Tarkasta soveltuvissa tapauksissa hemostaasi tai vuoto.
• Ennen kuin eri valmistajien endoskooppisia instrumentteja ja lisävarusteita käytetään toimenpiteeseen 

yhdessä, varmista yhteensopivuus ja se, että sähköinen eristys tai maadoitus eivät heikenny.

HAITTAREAKTIOT
Kirurgisen ommelaineen ja titaanin käyttöön voi liittyä mm. seuraavia haittatapahtumia:
haavan avautuminen, tukoksen muodostuminen, embolia, kivien muodostuminen virtsa- ja sappiteihin, kun 
tapahtuu pitkittynyttä kosketusta suolaliuosten kuten virtsan ja sapen kanssa, tulehtuneet haavat, vähäinen 
akuutti tulehduskudosreaktio sekä ohimenevä paikallisärsytys. Kirurginen titaani ei imeydy kehoon, eikä se 
yleensä liity tulehdusreaktioihin.

INSTRUMENTTIPÖYDÄLLÄ
Ti‑KNOT®-KIINNITTIMEN LATAAMINEN TK® QUICK LOAD® -YKSIKKÖÖN
Käytä oikeaa leikkaussalitekniikkaa steriilin TK® QUICK LOAD® -yksikön ottamiseksi pakkauksestaan. Noudata 
asianmukaista steriilitekniikkaa ja kuvissa esitettyjä vaiheita.

1. Työnnä kaarevan kahvan pyöristetty kärki TK® Ti‑KNOT® -laitteen varren pään distaaliseen aukkoon. Kierrä 
kaareva kahva distaalisen aukon läpi ja ulos ommelaukosta, kunnes Ti‑KNOT®-kiinnitin asettuu varren 
distaaliseen aukkoon. Kiinnitä Ti‑KNOT®-kiinnitin kokonaan TK® Ti‑KNOT® -laitteen pään sisälle valkoista 
tähtäysosaa työntämällä tai kaarevaa kahvaa vetämällä.

2. Työnnä valkoista tähtäysosaa ulospäin ja poista se.
3. Vapauta kaareva kahva TK® Ti‑KNOT® -laitteen varren pään distaalisesta aukosta.
4. Tarkasta Ti‑KNOT®-kiinnitin sen varmistamiseksi, että se on hyvin ladattu ja kokonaan paikallaan.

KANYYLIN ULKOPUOLELLA
OMMELAINEEN PUJOTTAMINEN LADATUN Ti‑KNOT®-KIINNITTIMEN LÄPI
Kehonulkoisesti: kirurgit käyttävät tyypillisesti ei-dominoivaa kättään, kun he tarttuvat laitteeseen läheltä sen 
varren päätä, ja dominoivaa kättään ommelaineen pujotustekniikkaan.
5. Vie ommelaineen molemmat päät varren pään avoimen lankasilmukan läpi.
6. Vedä kaarevaa kahvaa ja siihen kiinnitettyä, ommelaineen päät sisältävää lankasilmukkaa punaista vipua 

kohti vetääksesi ommelaineen silmukoidut mutkat Ti‑KNOT®-kiinnittimeen.
7. Pujota ommelaine Ti‑KNOT®-kiinnittimen läpi ja ulos varren pään lähellä olevasta ommelaukosta jatkamalla 

kaarevan kahvan vetämistä, kunnes lankasilmukka ja ommelaineen molemmat päät tulevat ulos 
ommelaukosta.

8. Tartu ommelaineen molempiin päihin, kun olet antanut kaarevan kahvan ja lankasilmukan henkilökunnan 
seuraavalle jäsenelle.

POTILAASSA
9. Liu’uta sitten Ti‑KNOT®-kiinnitin osittain kireän ommelaineen yli alas kohdepaikkaan. Pidä ommelainetta 

varren vieressä, kun vedät.

PURISTA JA PIDÄ ALHAALLA / NYKÄISE JA VAPAUTA / POISTA LAITE
Pidä distaalipää kohdepaikassa ja säilytä toisella kädellä ommelaineessa riittävä jännite, jotta kudos pysyy 
asianmukaisesti vierekkäin. Käytä sitten toista kättä seuraavasti:
10.	Purista punaista vipua, kunnes se pysähtyy, pidä laitteen pää paikallaan ja pidä vipua alhaalla yhden 

sekunnin ajan.
11.	Nykäise ommelainetta varovasti leikataksesi ommelaineen molemmat päät vapaaksi ja vapauta punainen 

vipu kokonaan, jotta poimutettu Ti‑KNOT®-kiinnitin vapautuu.
12.	Poista laite ja tarkasta, että Ti‑KNOT®-kiinnitin ja ommelaineen päät on suunnattu varmasti poispäin herkästä 

kudoksesta.

HUOMIOITAVIA SEIKKOJA
Vaikka punaisen vivun hyvin nopea puristaminen ja vapauttaminen tuottaa keskimääräiset ommelaineen 
pitovoimat, jotka ylittävät USP-standardit, tämä suositeltu purista ja pidä alhaalla -tekniikka kestää vain 
yhden sekunnin pitempään ja varmistaa solmun ommelainetta kiinnipitävän lisävoiman. Tarkasta jokainen 
ommelaineen pää ja Ti‑KNOT®-kiinnitin silmämääräisesti.
Jos poimutettu Ti‑KNOT®-kiinnitin ei vapaudu helposti distaalipäästä, varmista, että punainen vipu on 
vapautettu, työnnä sitten varovasti sisäänpäin ja kierrä kahvaa 90 astetta varren ympäri. Jos vielä on tarpeen, 
kierrä kahva takaisin ja kierrä sitten 90 astetta vastakkaiseen suuntaan. Jos Ti‑KNOT®-kiinnitin ei vieläkään 
vapaudu, leikkaa ommelaine.

OMMELAINEEN ASIANMUKAISEN LATAAMISEN EPÄONNISTUMINEN
Huomautus: jos lankasilmukka irrotetaan tahattomasti ilman ommelaineen asianmukaista pujottamista, 
laitteen sisällä oleva Ti‑KNOT®-kiinnitin poistetaan seuraavasti: varmista, että TK® Ti‑KNOT® -laite on potilaan 
ulkopuolella, purista punaista vipua ja vapauta se, ja napauta sen jälkeen distaalista vartta pöytään tai käytä 
leikkausveistä poimutetun Ti‑KNOT®-kiinnittimen vääntämiseksi ulos.

Ti‑KNOT®-LAITETTA KOSKEVIA SEKALAISIA SEIKKOJA
VAIN KIRURGI PURISTAA PUNAISTA VIPUA

ÄLÄ PURISTA punaista vipua, kun kaareva kahva (A) tai lankasilmukka (B) on laitteen varressa.

OMMELAINEEN LEIKKAAMISEEN LIITTYVÄ VAIKEUS - Syinä siihen, että ommelaine ei leikkaudu helposti 
Ti‑KNOT®-laitetta käytettäessä, voivat olla käyttäjän tekemän virheen aiheuttama ommelaineen leikkausterän 
tylsyminen tai laitteen virhetoiminto, joka saattaa myös vähentää kiinnittimen lujuutta ja pitävyyttä.

Jos ommelaineen leikkaamisesta tulee vaikeaa jotakin Ti‑KNOT®-laitetta käytettäessä, keskeytä laitteen 
leikkauksenaikainen käyttö ja poista laite leikkausalueelta. Tarkasta kiinnitin silmämääräisesti verrataksesi 
sen poimua muihin kiinnittimiin. Vedä tai nykäise kiinnittimestä pihdeillä tai puristimella kiinnittimen ja 
ommelaineen pitävyyden testaamiseksi.

POISTA LAITE – TUTKI KIINNITIN – TESTAA KIINNITIN – PALAUTA LAITE

Jos punaista vipua puristetaan vahingossa silloin, kun metalliset latausosat ovat vielä laitteen distaalisessa 
varressa, Ti‑KNOT®-laitteen ommelaineen leikkaamisesta voi tulla vaikeaa. Tämä käyttäjän tekemä virhe 
voi johtaa ommelaineen leikkausterän korjaamattomaan vaurioitumiseen, koska terä ohjautuu kaarevaan 
metallikahvaan tai metalliseen lankasilmukkaan.

MAGNEETTIKUVAUSTESTAUS
Magneettikuvaustestauksesta saatujen tietojen perusteella Ti‑KNOT®-titaanikiinnittimet eivät aiheuta lisävaaraa 
tai -riskiä potilaalle, jolle tehdään magneettikuvaustoimenpide kuvauslaitteella, joka toimii enintään 3 teslan 
staattisessa magneettikentässä, ja magneettikuvaukseen liittyvissä kuumenemisolosuhteissa (15 minuutin 
magneettikuvaus magneettikuvausjärjestelmällä tuotti koko kehon ilmoitetun ominaisabsorptionopeuden 
(SAR) arvon 3 W/kg).

РУССКИЙ

ПРИМЕЧАНИЕ: 	�СХЕМАТИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ И ИНФОРМАЦИЮ ДЛЯ ЗАКАЗА 
ИЗДЕЛИЯ СМ. В ТЕХНОЛОГИЧЕСКОМ РУКОВОДСТВЕ TK®.

ПЕРЕД ПРИМЕНЕНИЕМ ТЩАТЕЛЬНО ИЗУЧИТЕ ВКЛАДЫШ В УПАКОВКУ ИЗДЕЛИЯ

TK® Ti‑KNOT® ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Каждая стерильная упаковка содержит TK® Ti‑KNOT® ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ У ОДНОГО ПАЦИЕНТА.
Фиксатор Ti‑KNOT® загружают в дистальный конец стержня диаметром 5 мм . На проксимальном конце 
устройства имеются белая ручка  и красный рычаг . При нажатии на красный рычаг устройство 
TK® Ti‑KNOT® обжимает фиксатор Ti‑KNOT® в месте наложения шва и может обрезать излишки шовного 
материала.

ОПИСАНИЕ БЛОКА TK® QUICK LOAD®

Каждое устройство TK® QUICK LOAD® содержит один стерильный фиксатор Ti‑KNOT®,  находящийся в 
специально приспособленном загрузочном модуле, состоящем из белой мишени , проволочной петли 
 и тупоконечной изогнутой ручки .
Фиксатор Ti‑KNOT® из титана медицинского качества представляет собой полый рукав грибовидной 
формы, который обжимают с помощью устройства TK® Ti‑KNOT®, чтобы скрепить вместе сегменты шва .

ПОКАЗАНИЯ
Устройство TK® Ti‑KNOT® используется вместе с фиксатором Ti‑KNOT® и предназначено для сшивания 
мягких тканей.

ДЕЙСТВИЯ
После того, как устройство TK® Ti‑KNOT® будет заряжено фиксатором Ti‑KNOT® и установлено в надлежащее 
положение в месте наложения шва, при нажатии на красный рычаг шов может быть мгновенно 
зафиксирован и обрезан.
Хирургический титан, используемый при изготовлении фиксатора Ti‑KNOT®, не усваивается организмом и, 
как правило, не связан со значительными воспалительными реакциями.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Эндоскопические процедуры должны выполнять исключительно врачи, прошедшие соответствующее 

обучение и знакомые с эндоскопическими методами. Перед выполнением эндоскопических процедур 
следует изучить медицинскую литературу, касающуюся методов, осложнений и риска, связанных 
с ними.

• Блок TK® QUICK LOAD® с фиксатором Ti‑KNOT® не предназначен для применения с какими-либо другими 
устройствами, помимо TK® Ti‑KNOT®. Устройство TK® Ti‑KNOT® не предназначено для загрузки в какой-
либо блок, помимо блока TK® QUICK LOAD® с фиксатором Ti‑KNOT®.

• Фиксатор Ti‑KNOT® НЕ предназначен для размещения в циркулирующей крови.
• Фиксаторы Ti‑KNOT® предназначены для использования только с шовным материалом, утвержденным 

LSI SOLUTIONS®.

• Каждое устройство TK® Ti‑KNOT® предназначено для срабатывания не более 12 раз.
• Фиксатор Ti‑KNOT® и устройство TK® Ti‑KNOT® противопоказаны к применению в сердечно-сосудистой 

хирургии.
• Фиксатор Ti‑KNOT® и устройство TK® Ti‑KNOT® противопоказаны к применению в центральной нервной 

системе.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Перед тем, как применять устройство TK® Ti‑KNOT® с блоком TK® QUICK LOAD® для фиксации и 

обрезания швов, пользователи должны ознакомиться со стандартными процедурами и методами, 
касающимися наложения медицинских швов и применения титана.

• Обеспечение надлежащей безопасности фиксатора Ti‑KNOT® требует принятия разумных клинических 
решений и применения хирургических методов, соответствующих обстоятельствам проведения 
процедуры и опыту хирурга.

•	 Чрезмерное натяжение шовного материала может привести к его разрыву.
•	 Исключительно для применения у одного пациента. Не подвергать повторной очистке или 

стерилизации. Невозможно гарантировать надлежащую очистку или удаление крови и других 
инородных материалов с использованных изделий TK® Ti‑KNOT®. Эффективность повторной 
стерилизации не установлена. Неполное удаление воспалительных агентов или возбудителей 
инфекции может повредить здоровью пациента. При повторной обработке устройств или титановых 
узлов функциональность изделий может быть нарушена.

• Утилизируйте все открытые (незапечатанные), неиспользованные, просроченные или поврежденные 
блоки TK® QUICK LOAD® или устройства TK® Ti‑KNOT®.

• Компоненты блока TK® QUICK LOAD® и каждое устройство TK® Ti‑KNOT®, включая упаковку, необходимо 
проверять и удалять в отходы, а также обращаться с ними согласно стандартным принятым 
процедурам обращения с медицинскими устройствами.

• Непосредственный контакт между чувствительными тканевыми структурами (например, 
пульсирующими артериями, створками сердечных клапанов, хордами клапанов и др.) и инородными 
материалами может привести к травме или повреждению тканей, например эрозии тканей. Избегайте 
непосредственного контакта между чувствительными тканевыми структурами и любыми узлами, 
включая завязываемые вручную или механические металлические узлы, такие как фиксаторы Ti‑KNOT®.

•	 Как и в случае любых инородных тел, продолжительный контакт любых швов с солевыми растворами, 
такими как жидкости, проходящие по мочевым или желчным путям, может привести к образованию 
конкремента.

•	 Несмотря на то, что титан, содержащийся в фиксаторе Ti‑KNOT®, физиологически очень инертен, 
при имплантации любых инородных материалов в тело пациента следует принимать обычные 
хирургические методы предосторожности.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• При обращении с блоком TK® QUICK LOAD® следует соблюдать осторожность, чтобы избежать его 

повреждения.
• Не нажимайте на красный рычаг устройства TK® Ti‑KNOT® во время загрузки блока TK® QUICK LOAD®.
• Произойдет непоправимое повреждение лезвия устройства TK® Ti‑KNOT®, предназначенного 

для обрезания шва, если красный рычаг будет нажат в то время, когда изогнутая ручка блока 
TK® QUICK LOAD® находится у кончика инструмента.

•	 Убедитесь, что препятствия срабатыванию устройства TK® Ti‑KNOT® отсутствуют.
• Не нажимайте на рычаг заряженного устройства TK® Ti‑KNOT®, пока фиксатор Ti‑KNOT® не будет 

надлежащим образом расположен непосредственно на ткани, а шов не будет аккуратно затянут в 
нужном месте.

• Перед тем как убрать концевую часть устройства TK® Ti‑KNOT® из места закрытия раны, всегда 
нажимайте на красный рычаг и удерживайте его в таком положении, а затем полностью отпускайте 
рычаг. Если красный рычаг не будет полностью отпущен, может произойти разрыв шовного 
материала. Осмотрите каждый фиксатор Ti‑KNOT® и удерживаемые им концы шовного материала.

• Не нажимайте на красный рычаг, заряженный одним и тем же фиксатором Ti‑KNOT®, более одного раза.
• Если TK® Ti‑KNOT® не обрежет концы шовного материала или не высвободит фиксатор Ti‑KNOT®, 

перережьте шовный материал ножницами.
• Избегайте повреждения фиксатора Ti‑KNOT® путем сжатия или обжимания вследствие нажатия 

на красный рычаг устройства TK® Ti‑KNOT® в ненадлежащий момент и (или) применения таких 
хирургических инструментов, как щипцы, иглодержатели, зажимы и пр.

• Если фиксатор Ti‑KNOT® упадет с кончика устройства или не будет загружен на него надлежащим 
образом, извлеките упавший фиксатор, загрузите на устройство новый фиксатор и начните процедуру 
фиксации сначала.

• Если красный рычаг устройства TK® Ti‑KNOT® самостоятельно (т. е., без посторонней помощи) не 
вернется полностью в переднее положение, переведите рычаг в крайнее переднее положение 
вручную, чтобы высвободить фиксатор Ti‑KNOT®.

• Проверьте наличие гемостаза или утечки, если это необходимо.
• Перед совместным применением эндоскопических инструментов и принадлежностей различных 

изготовителей в ходе процедуры убедитесь в их совместимости и в том, что электрическая изоляция 
или заземление не нарушены.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
Нежелательные явления, связанные с использованием хирургического шовного материала и титана 
среди прочего включают:
расхождение краев раны, образование тромба, эмболию, образование конкремента в мочевых 
и желчных путях при продолжительном контакте с солевыми растворами, такими как моча и 
желчь, раневую инфекцию, минимальную острую воспалительную реакцию ткани и транзиторное 
местное раздражение. Хирургический титан не усваивается организмом и, как правило, не связан с 
воспалительными реакциями.

НА ИНСТРУМЕНТАЛЬНОМ СТОЛИКЕ
ЗАГРУЗКА ФИКСАТОРА Ti‑KNOT® БЛОКОМ TK® QUICK LOAD®

Пользуясь надлежащей операционной методикой, извлеките стерильный блок TK® QUICK LOAD® из 
упаковки. Соблюдая стерильность, выполните указанные на иллюстрациях действия.

1. Введите тупой конец изогнутой ручки в дистальную прорезь стержня устройства TK® Ti‑KNOT®.
Проведите круговыми движениями изогнутую ручку через дистальную прорезь так, чтобы фиксатор 
Ti‑KNOT® занял свое место в дистальной прорези стержня. Полностью введите фиксатор Ti‑KNOT® в 
кончик устройства TK® Ti‑KNOT®, нажав на белую мишень или потянув за изогнутую ручку.

2. Вытолкните и удалите белую мишень.
3. Извлеките изогнутую ручку из дистальной прорези на конце стержня устройства TK® Ti‑KNOT®.
4. Визуально убедитесь в том, что фиксатор Ti‑KNOT® загружен правильно и полностью установлен на 

свое место.

СНАРУЖИ КАНЮЛИ
ВДЕВАНИЕ ШОВНОГО МАТЕРИАЛА В ЗАГРУЖЕННЫЙ ФИКСАТОР Ti‑KNOT®

Экстракорпорально: хирурги обычно держат устройство вблизи конца стержня не доминирующей 
рукой, одновременно выполняя процесс вдевания шовного материала доминирующей рукой.
5. Проведите оба конца шовного материала через открытую проволочную петлю в конце стержня.
6. Протяните изогнутую ручку с прикрепленной к ней проволочной петлей с концами шовного 

материала по направлению к красному рычагу, чтобы втянуть захваченные петлей изгибы шовного 
материала в фиксатор Ti‑KNOT®.

7. Проденьте шовный материал через фиксатор Ti‑KNOT® так, чтобы он вышел через отверстие для 
шовного материала, расположенное вблизи конца стержня, продолжая тянуть за изогнутую ручку 
до тех пор, пока проволочная петля и оба конца шовного материала не выйдут через отверстие для 
шовного материала.

8. После полного извлечения изогнутой ручки с проволочной петлей захватите оба конца шовного 
материала.

В ТЕЛЕ ПАЦИЕНТА
9. Проведите фиксатор Ti‑KNOT® вниз по частично натянутому шовному материалу по направлению 

к месту закрытия раны. При оказании тянущего усилия на шовный материал держите его близко к 
стержню.

НАЖМИТЕ И УДЕРЖИВАЙТЕ / ПОТЯНИТЕ И ИЗВЛЕКИТЕ / УДАЛИТЕ УСТРОЙСТВО
Упершись дистальным концом стержня в целевой участок, одной рукой обеспечьте достаточное 
натяжение шва, чтобы удержать ткань в надлежащей репозиции, после чего другой рукой:
10.	Нажмите на красный рычаг до упора, не меняя положение концевой части устройства, и удерживайте 

рычаг в течение одной секунды.
11.	Осторожно потяните за шовный материал, чтобы обрезать оба его конца, а затем полностью 

отпустите красный рычаг, чтобы высвободить обжатый фиксатор Ti‑KNOT®.
12.	Удалите устройство и убедитесь в том, что фиксатор Ti‑KNOT® и концы шовного материала не 

соприкасаются с легкоранимой тканью.

ПРИМЕЧАНИЕ
Несмотря на то, что быстрое нажатие и отпускание красного рычага в среднем обеспечивает 
удерживающее усилие шва выше стандартов USP (Фармакопея США), эта рекомендованная методика 
нажатия и удержания занимает всего лишь на одну секунду больше и обеспечивает дополнительное 
удерживающее усилие, оказываемое узлом на шов. Осмотрите каждый конец шовного материала и 
фиксатор Ti‑KNOT®.
Если обжатый фиксатор Ti‑KNOT® не высвобождается легко из дистального конца стержня, убедитесь 
в том, что красный рычаг отпущен, затем осторожно нажмите внутрь и поверните ручку на 90˚ вокруг 
стержня. При необходимости поверните ручку в прежнее положение, а затем на 90˚ в противоположном 
направлении. Если фиксатор Ti‑KNOT® по-прежнему не высвобождается, перережьте шовный 
материал.

ЕСЛИ НЕ УДАЛОСЬ ПРАВИЛЬНО ВДЕТЬ ШОВНЫЙ МАТЕРИАЛ
Примечание: чтобы удалить застрявший фиксатор Ti‑KNOT® в случае, когда проволочная петля 
непреднамеренно была удалена без правильного вдевания шовного материала, убедитесь, что 
устройство TK® Ti‑KNOT® находится за пределами тела пациента, затем нажмите и отпустите красный 
рычаг, после чего постучите дистальным концом стержня по столу или скальпелем подденьте обжатый 
фиксатор Ti‑KNOT®.

УСТРОЙСТВО Ti‑KNOT® — ПРОЧАЯ ИНФОРМАЦИЯ
«ТОЛЬКО ХИРУРГ МОЖЕТ НАЖАТЬ НА КРАСНЫЙ РЫЧАГ»

НЕ НАЖИМАЙТЕ на красный рычаг, когда изогнутая ручка (A) или проволочная петля (B) находятся в 
стержне устройства.

ЗАТРУДНЕНИЯ ПРИ ОБРЕЗАНИИ ШОВНОГО МАТЕРИАЛА — причины затруднений при обрезании шовного 
материала с помощью устройства Ti‑KNOT® могут быть вызваны ошибочными действиями пользователя, 
включая затупление лезвия, предназначенного для разрезания шовного материала, или же отказом 
устройства, что может также привести к уменьшению удерживающего усилия и надежности узла.

Если затруднения при обрезании шовного материала возникнут при применении любого устройства 
Ti‑KNOT®, прекратите использование устройства в ходе процедуры и удалите его из операционного поля. 

Осмотрите фиксатор, чтобы сравнить степень его обжатия с другими фиксаторами. Потяните или дерните 
за фиксатор хирургическими щипцами или зажимом, чтобы проверить фиксатор и надежность шва.

УДАЛИТЕ УСТРОЙСТВО — ОСМОТРИТЕ ФИКСАТОР — ПРОВЕРЬТЕ ФИКСАТОР — ВЕРНИТЕСЬ К 
ИСПОЛЬЗОВАНИЮ УСТРОЙСТВА

Затруднения при обрезании шовного материала с помощью устройства Ti‑KNOT® могут произойти 
вследствие непреднамеренного нажатия на красный рычаг, в то время как металлические загрузочные 
компоненты по-прежнему находятся в дистальном конце стержня устройства. Эта ошибка пользователя 
может привести к неустранимому повреждению лезвия, предназначенного для разрезания шовного 
материала, путем соударения лезвия и металлической изогнутой ручки или металлической проволочной 
петли.

ИСПЫТАНИЯ В УСЛОВИЯХ МРТ
Информация, полученная в ходе испытаний в условиях МРТ, показала, что титановые фиксаторы Ti‑KNOT® 
не представляют дополнительной угрозы или риска для пациентов, проходящих МРТ-сканирование 
с применением сканера со статическим магнитным полем 3 Тесла или менее в условиях нагрева, 
связанного с МРТ (МРТ-сканирование в течение 15 мин при максимальном усредненном для всего тела 
удельном коэффициенте поглощения 3 Вт/кг по данным системы МРТ).

SLOVENČINA

POZNÁMKA:  �SCHÉMY A SPÔSOB OBJEDNÁVANIA VÝROBKU SI POZRITE 
V TECHNOLOGICKEJ PRÍRUČKE EÚ K POMÔCKE TK®.

PRED POUŽITÍM SI DÔKLADNE PREČÍTAJTE PRÍBALOVÝ LETÁK

OPIS POMÔCKY TK® Ti‑KNOT® 
Každé sterilné balenie obsahuje jednu pomôcku TK® Ti‑KNOT® URČENÚ NA POUŽITIE U JEDNÉHO PACIENTA.
Na distálnom konci násady s priemerom 5 mm je založená úchytka Ti‑KNOT® . Na proximálnom konci 
pomôcky je biela rúčka  a červená páčka . Stlačením červenej páčky pomôcka TK® Ti‑KNOT® zovrie úchytku 
Ti‑KNOT® na mieste uzavretia a môže odstrihnúť nadbytočné konce sutúry.

OPIS PRVKU TK® QUICK LOAD®

Každý prvok TK® QUICK LOAD® poskytuje jednu sterilnú úchytku Ti‑KNOT® , ktorá sa nachádza v jedinečnej 
zakladacej jednotke skladajúcej sa z bieleho terčíka , drôtenej slučky  a tupej zakrivenej rúčky .
Úchytka Ti‑KNOT® vyrobená zo zdravotníckeho titánu je dutá manžeta hríbovitého tvaru, ktorá sa zoviera 
prostredníctvom pomôcky TK® Ti‑KNOT® s cieľom spojiť navzájom časti sutúry .

INDIKÁCIE
Pomôcka TK® Ti‑KNOT® sa používa spolu s úchytkou Ti‑KNOT®, ktorá je určená na použitie pri približovaní 
mäkkého tkaniva.

ÚKONY
Keď je na pomôcke TK® Ti‑KNOT® založená úchytka Ti‑KNOT®, ktorá je správne umiestnená na mieste uzavretia 
sutúry, stlačením červenej páčky sa sutúra okamžite zaistí a odstrihne.
Chirurgický titán použitý v úchytke Ti‑KNOT® sa nevstrebá do tela a vo všeobecnosti sa s ním nespájajú 
významné zápalové reakcie.

KONTRAINDIKÁCIE
• Endoskopické zákroky smú vykonávať len lekári, ktorí absolvovali primerané zaškolenie a ovládajú 

endoskopické techniky. Pred vykonaním endoskopického zákroku je potrebné preštudovať si lekársku 
literatúru týkajúcu sa techník, komplikácií a nebezpečenstiev.

• Prvok TK® QUICK LOAD® s úchytkou Ti‑KNOT® nie sú určené na použitie so žiadnou inou pomôckou, než je 
pomôcka TK® Ti‑KNOT®. Pomôcka TK® Ti‑KNOT® nie je určená na založenie žiadnej inej jednotky, než je prvok 
TK® QUICK LOAD® s úchytkou Ti‑KNOT®.

• Úchytka Ti‑KNOT® sa NEPREDÁVA na umiestnenie do prúdiacej krvi.
• Úchytky Ti‑KNOT® sú určené na použitie len pri sutúrach špecifikovaných v LSI SOLUTIONS®.
• Každá pomôcka TK® Ti‑KNOT® sa môže použiť na aplikáciu maximálne 12-krát.
• Úchytka Ti‑KNOT® a pomôcka TK® Ti‑KNOT® sú kontraindikované na použitie pri kardiovaskulárnych zákrokoch.
• Úchytka Ti‑KNOT® a pomôcka TK® Ti‑KNOT® central sú kontraindikované na použitie v centrálnom nervovom 

systéme.

VAROVANIA
• Používatelia musia ovládať štandardné postupy a techniky zahŕňajúce chirurgické používanie sutúr a titánu 

skôr, než použijú pomôcku TK® Ti‑KNOT® s prvkom TK® QUICK LOAD® na utiahnutie a odstrihnutie sutúry.
• Na primerané zaistenie úchytky Ti‑KNOT® je potrebný racionálny klinický úsudok a vhodné chirurgické 

techniky podľa okolností operácie a skúseností chirurga.
• Nadmerné napnutie sutúry môže spôsobiť jej roztrhnutie.
• Len pre jedného pacienta. Nečistite opakovane ani nesterilizujte opakovane. Primerané očistenie alebo 

odstránenie krvi a iných cudzích materiálov z použitých výrobkov TK® Ti‑KNOT® nemožno zaručiť. Opakovaná 
sterilizácia nebola validovaná. Nemožnosť odstrániť zápalové alebo infekčné faktory môže spôsobiť 
pacientovi ujmu. Môže dôjsť k narušeniu funkčnej výkonnosti renovovaných pomôcok alebo titánových 
násad.

•	 Zlikvidujte všetky otvorené (neuzavrené), nepoužité, exspirované alebo poškodené prvky TK® QUICK LOAD® 
alebo pomôcky TK® Ti‑KNOT®.

• Komponenty prvku TK® QUICK LOAD® a každá pomôcka TK® Ti‑KNOT® vrátane obalu sa musia skontrolovať, 
používať a zlikvidovať v súlade so štandardne prijímanými postupmi likvidácie zdravotníckych pomôcok.

• Priamy kontakt citlivých štruktúr tkaniva (napr. pulzujúcich tepien, srdcových chlopní, šľachovitých strún 
atď.) s cudzími materiálmi môže viesť k poraneniu alebo poškodeniu tkaniva, napríklad k erózii tkaniva. 
Zamedzte priamemu kontaktu medzi citlivými štruktúrami tkaniva a akýmkoľvek uzlom vrátane ručne 
viazaných uzlov a mechanických kovových uzlov, ako sú napríklad úchytky Ti‑KNOT®.

•	 Podobne ako pri akomkoľvek cudzom telese môže dlhší kontakt sutúry so soľnými roztokmi, ktoré sa 
nachádzajú napríklad v močových alebo žlčových cestách, viesť k tvorbe kameňa.

•	 Hoci titán použitý v úchytke Ti‑KNOT® je fyziologicky veľmi inertný, vždy, keď sa v tele pacienta ponechávajú 
cudzie materiály, je potrebné vykonať rutinné chirurgické preventívne opatrenia.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
• Pri manipulácii s prvkom TK® QUICK LOAD® treba postupovať opatrne, aby nedošlo k poškodeniu.
• Červenú páčku pomôcky TK® Ti‑KNOT® nestláčajte počas zakladania prvku TK® QUICK LOAD®.
• Čepeľ na prezeranie sutúry v pomôcke TK® Ti‑KNOT® sa nenapraviteľne poškodí, ak červenú páčku stlačíte v 

čase, keď sa na špičke nástroja nachádza zakrivená rúčka prvku TK® QUICK LOAD®.
•	 Skontrolujte, či neexistujú prekážky, ktoré by bránili aplikácii pomôcky TK® Ti‑KNOT®.
• Páčku pomôcky TK® Ti‑KNOT® so založenou sutúrou nestláčajte, kým úchytka Ti‑KNOT® nebude správne 

umiestnená priamo na tkanive a sutúra v cieľovom mieste nebude presne napnutá.
• Červenú páčku vždy stlačte a podržte, až potom plne uvoľnite a špičku pomôcky TK® Ti‑KNOT® odtiahnite 

od miesta uzavretia rany. Nesprávne uvoľnenie červenej páčky môže spôsobiť roztrhnutie sutúry. Každú 
úchytku Ti‑KNOT® a jej konce sutúry skontrolujte.

• Červenú rúčku s tou istou úchytkou Ti‑KNOT® nestláčajte viac než raz.
• Ak pomôcka TK® Ti‑KNOT® nedokáže prestrihnúť konce sutúry alebo uvoľniť úchytku Ti‑KNOT®, sutúry 

odstrihnite nožnicami.
•	 Zamedzte poškodeniu úchytky Ti‑KNOT® rozdrvením alebo zovretím z dôvodu nesprávneho stlačenia 

červenej páčky pomôcky TK® Ti‑KNOT® alebo z dôvodu použitia chirurgických nástrojov, ako napríklad 
pinziet, ihlovcov, svoriek atď.

• Ak úchytka Ti‑KNOT® zo špičky vypadne alebo nie je založená správne, uvoľnenú úchytku vyberte, založte 
novú úchytku a začnite znovu.

• Ak sa červená páčka pomôcky TK® Ti‑KNOT® nevráti dopredu úplne sama (t. j. bez pomoci), manuálne ju celú 
potlačte dopredu, aby sa uvoľnila úchytka Ti‑KNOT®.

• V prípade potreby skontrolujte hemostázu alebo priesaky.
• Pred použitím endoskopických nástrojov a príslušenstva od rôznych výrobcov spoločne v jednom zákroku si 

overte ich kompatibilitu a uistite sa, či nie je narušená elektrická izolácia a uzemnenie.

NEŽIADUCE REAKCIE
Nežiaduce udalosti spojené s použitím chirurgickej sutúry a titánu môžu okrem iného zahŕňať:
rozstup rany, vznik trombu, embolizmus, vznik kameňov v močových a žlčových cestách pri dlhšom kontakte 
so soľnými roztokmi, ako je napríklad moč a žlč, infekcia rán, minimálna akútna zápalová reakcia tkaniva a 
prechodné lokálne podráždenie. Chirurgický titán sa nevstrebáva do tela a vo všeobecnosti sa s ním nespájajú 
zápalové reakcie.

NA STOLE INŠTRUMENTÁRKY
ZALOŽENIE ÚCHYTKY Ti‑KNOT® S PRVKOM TK® QUICK LOAD® UNIT
Na prenos sterilného prvku TK® QUICK LOAD® z obalu použite správnu techniku používanú v operačnej sále. 
Vykonajte kroky vyznačené na ilustráciách, pričom dodržiavajte vhodnú sterilnú techniku.

1. Tupú špičku zakrivenej rúčky vložte do distálnej štrbiny na konci násady pomôcky TK® Ti‑KNOT®. Zakrivenú 
rúčku otáčavým pohybom vsúvajte cez distálnu štrbinu a vysúvajte z otvoru na sutúru, kým sa úchytka 
Ti‑KNOT® neumiestni do distálnej štrbiny násady. Zatlačením na biely terčík alebo potiahnutím za zakrivenú 
rúčku plne spojte úchytku Ti‑KNOT® s koncom pomôcky TK® Ti‑KNOT®.

2. Vytlačte a vyberte biely terčík.
3. Zakrivenú rúčku uvoľnite z distálnej štrbiny na konci násady pomôcky TK® Ti‑KNOT®.
4. Skontrolujte, či úchytka Ti‑KNOT® je dobre založená a plne osadená.

VONKAJŠIA ČASŤ KANYLY
PREVLEČENIE SUTÚRY CEZ ZALOŽENÚ ÚCHYTKU Ti‑KNOT® 
Mimo tela: chirurg zvyčajne nedominantnou rukou pridržiava pomôcku pri konci jej násady a dominantnou 
rukou vykoná techniku prevlečenia sutúry.
5. Oba konce sutúry prevlečte cez otvorenú drôtenú slučku na konci násady.
6. Zakrivenú rúčku s pripojenou drôtenou slučkou, v ktorej sú konce sutúry, potiahnite k červenej páčke, čím 

sa ohyby sutúry v slučke vtiahnu do úchytky Ti‑KNOT®.
7. Sutúru prevlečte cez úchytku Ti‑KNOT® a von z otvoru na sutúru, ktorý sa nachádza na konci násady, tak, že 

zakrivenú rúčku budete neustále ťahať, kým drôtená slučka a oba konce sutúry nevyjdú z otvoru na sutúru.
8. Po odstránení zakrivenej rúčky s drôtenou slučkou uchopte oba konce sutúry.

V TELE PACIENTA
9. Úchytku Ti‑KNOT® nasuňte na sutúru a potom na cieľové miesto. Pri ťahaní držte sutúru vedľa násady.

STLÁČANIE A PODRŽANIE / ZATIAHNUTIE A UVOĽNENIE / ODSTRÁNENIE POMÔCKY
Keď sa distálny koniec nachádza na cieľovom mieste, jednou rukou udržiavajte sutúru dostatočne napnutú, aby 
tkanivo bolo v dostatočnej apozícii. Potom druhou rukou:
10.	Stláčajte červenú páčku, až kým sa nezastaví, pričom udržiavajte polohu špičky pomôcky. Páčku podržte 

na jednu sekundu.
11.	Jemným zatiahnutím za sutúru odrežte oba konce sutúry a plne uvoľnite červenú páčku, aby sa uvoľnila 

zovretá úchytka Ti‑KNOT®.

12.	Pomôcku odstráňte a skontrolujte, či sú úchytka Ti‑KNOT® a konce sutúry orientované preč od jemného 
tkaniva.

UPOZORNENIE
Hoci pri veľmi rýchlom stlačení a uvoľnení červenej páčky vzniknú priemerné sily na udržanie sutúry, ktoré 
prevyšujú normy USP, tu odporúčaná technika stlačenia a podržania trvá len o sekundu viac a zabezpečí 
mimoriadnu silu udržania uzla sutúry. Každý koniec sutúry a úchytku Ti‑KNOT® vizuálne skontrolujte.
Ak sa zovretá úchytka Ti‑KNOT® nedá ľahko uvoľniť od distálneho konca, skontrolujte, či je uvoľnená červená 
páčka a potom distálny koniec jemne zatlačte dovnútra a otočte o 90˚ okolo násady. V prípade potreby ešte 
otočte rúčku späť a potom otočte o 90° v opačnom smere. Ak sa úchytka Ti‑KNOT® napriek tomu neuvoľní, 
sutúru prestrihnite.

NEMOŽNOSŤ SPRÁVNE ZALOŽIŤ SUTÚRU
Poznámka: Ak chcete odstrániť zachytenú úchytku Ti‑KNOT® v prípade, že drôtená slučka bola neúmyselne 
odstránená bez správneho prevlečenia sutúry, presvedčte sa, že je pomôcka TK® Ti‑KNOT® mimo pacienta, 
potom stlačte a uvoľnite červenú páčku a poklepte distálnou násadou po stole alebo pomocou skalpela 
vypáčte zovretú úchytku Ti‑KNOT®.

RÔZNE K POMÔCKE Ti‑KNOT®

„ČERVENÚ PÁČKU STLÁČA LEN CHIRURG.“

NESTLÁČAJTE červenú páčku, kým je zakrivená rúčka (A) alebo drôtená slučka (B) v násade pomôcky.

ŤAŽKOSTI S PREREZANÍM SUTÚRY – Príčinou komplikovaného prerezania sutúry pri použití pomôcky Ti‑KNOT® 
môže byť chyba používateľa s následkom stupenia čepele na prerezanie sutúry alebo porucha pomôcky, čo 
môže zároveň oslabiť pevnosť a zaistenie uzla.

Ak je prerezanie sutúry ťažké pri použití akejkoľvek pomôcky Ti‑KNOT®, pomôcku prestaňte používať počas 
operačného zákroku a odstráňte ju z operačného poľa. Úchytku vizuálne skontrolujte a porovnajte jej zovretie s 
inými úchytkami. Pinzetou alebo svorkami potiahnite za úchytku alebo ňou myknite a overte zaistenie úchytky 
a sutúry.

ODSTRÁNIŤ POMÔCKU – SKONTROLOVAŤ ÚCHYTKU – OVERIŤ ÚCHYTKU – VRÁTIŤ POMÔCKU

Ťažkosti s prerezaním sutúry s pomôckou Ti‑KNOT® môže spôsobiť aj neúmyselné stlačenie červenej páčky, 
kým sa kovové zakladané komponenty nachádzajú ešte v distálnej násade pomôcky. Táto chyba používateľa 
môže viesť k nenapraviteľnému poškodeniu čepele na prerezanie sutúry tým, že čepeľ sa dostane do kovovej 
zakrivenej rúčky alebo kovovej drôtenej slučky.

TESTOVANIE PRI MRI
Na základe údajov o testovaní pri zobrazovaní MRI titánové úchytky Ti‑KNOT® nepredstavujú dodatočné 
nebezpečenstvo ani riziko pre pacienta podstupujúceho vyšetrenie MRI pomocou skenera so statickým 
magnetickým poľom s hodnotou 3 tesly alebo menej a za podmienok ohrievania v súvislosti so zobrazovaním 
MRI (MRI po dobu 15 min. so špecifickou mierou absorpcie spriemerovanou na celé telo (SAR) uvádzanou 
systémom MRI v hodnote 3 W/kg).

SLOVENŠČINA

OPOMBA: 	 ZA SHEMATSKE PRIKAZE IN NAROČANJE IZDELKA GLEJTE TEHNOLOŠKI 
VODIČ PRIPOMOČKA TK® ZA EU.

PRED UPORABO TEMELJITO PREBERITE IZDELKU PRILOŽENA NAVODILA

OPIS PRIPOMOČKA TK® Ti‑KNOT®

Vsak sterilen paket vsebuje po en pripomoček TK® Ti‑KNOT® ZA UPORABO PRI ENEM SAMEM PACIENTU.
Zadrgo Ti‑KNOT® namestite v distalno konico palice s premerom 5 mm . Bel ročaj  in rdeč vzvod  sta 
locirana na proksimalnem koncu pripomočka. Ko pritisnete rdeči vzvod, pripomoček TK® Ti‑KNOT® stisne zadrgo 
Ti‑KNOT® na mestu zaprtja in lahko odreže odvečni šiv.

OPIS ENOTE TK® QUICK LOAD®

Vsaka enota TK® QUICK LOAD® zagotavlja eno sterilno zadrgo Ti‑KNOT®  v prilagojeni namestitveni enoti, ki jo 
sestavljajo bel ščitnik , žičnata zanka  in top ukrivljeni ročaj .
Zadrga Ti‑KNOT®, izdelana iz medicinskega titana, je votel tulec v obliki gobe, ki ga stisnete s pripomočkom 
TK® Ti‑KNOT®, da skupaj zadrgnete šivna odseka .

INDIKACIJE
Pripomoček TK® Ti‑KNOT® je v kombinaciji z zadrgo Ti‑KNOT® indiciran za uporabo pri zbliževanju mehkih tkiv.

DELOVANJE
Ko je v pripomoček TK® Ti‑KNOT® nameščena zadrga Ti‑KNOT® in je ustrezno nameščen na mesto zaprtja s šivom, 
lahko s pritiskom rdečega vzvoda nemudoma pritrdite in odrežete šiv.
Kirurškega titana, uporabljenega v zadrgi Ti‑KNOT®, telo ne resorbira in na splošno ni povezan s pomembnimi 
vnetnimi reakcijami.

KONTRAINDIKACIJE
•	 Endoskopske posege smejo izvajati le zdravniki, ki so imeli ustrezno usposabljanje in so dobro seznanjeni z 

endoskopskimi tehnikami. Pred izvajanjem endoskopskih posegov se je treba v medicinski literaturi poučiti 
o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

•	 Enota TK® QUICK LOAD® z zadrgo Ti‑KNOT® ni predvidena za uporabo z nobenim drugim pripomočkom, 
razen pripomočka TK® Ti‑KNOT®. Pripomoček TK® Ti‑KNOT® ni predviden, da bi vanj nameščali kar koli drugega, 
razen enote TK® QUICK LOAD® z zadrgo Ti‑KNOT®.

• Zadrge Ti‑KNOT® se NE trži za nameščanje v krvni obtok.
• Zadrge Ti‑KNOT® so predvidene samo za uporabo s šivi, ki jih navede družba LSI SOLUTIONS®.
• Posamezen pripomoček TK® Ti‑KNOT® ni predviden za več kot 12 sprožitev.
• Zadrga Ti‑KNOT® in pripomoček TK® Ti‑KNOT® sta kontraindicirana za uporabo pri srčno-žilnih kirurških posegih.
•	 Zadrga Ti‑KNOT® in pripomoček TK® Ti‑KNOT® sta kontraindicirana za uporabo na centralnem živčnem 

sistemu.

OPOZORILA
•	 Uporabniki morajo biti seznanjeni s standardnimi postopki in tehnikami, ki vključujejo uporabo kirurških 

šivov in titana, preden uporabijo pripomoček TK® Ti‑KNOT® z enoto TK® QUICK LOAD® za zadrgnjenje in 
odrez šiva.

• Ustrezna pritrditev zadrge Ti‑KNOT® se zagotovi z razumno klinično presojo in ustreznimi kirurškimi 
tehnikami, kot to upravičujejo okoliščine operacije in izkušnje kirurga.

• Če šiv zategnete preveč, se lahko strga.
• Samo za uporabo pri enem pacientu. Ponovno čiščenje ali ponovna sterilizacija nista dovoljena. Pri že 

uporabljenih izdelkih TK® Ti‑KNOT® ni mogoče zajamčiti ustreznega čiščenja ali odstranitve krvi in drugih 
tujkov. Validacija ponovne sterilizacije ni priznana. Neuspešna odstranitev povzročiteljev vnetij ali okužb 
lahko pacientu škodi. Pri ponovno obdelanih pripomočkih ali titanovih zadrgah se lahko poslabša 
učinkovitost delovanja izdelka.

• Zavrzite vse odprte (nezapečatene), neporabljene, pretečene ali poškodovane enote TK® QUICK LOAD® ali 
pripomočke TK® Ti‑KNOT®.

• Sestavne dele enote TK® QUICK LOAD® in vsak pripomoček TK® Ti‑KNOT®, skupaj z embalažo, je treba 
pregledati, uporabljati in zavreči v skladu s standardnimi, veljavnimi postopki za odlaganje medicinskih 
pripomočkov.

• Neposreden stik občutljivih tkivnih struktur (npr. utripajočih arterij, lističev srčnih zaklopk, hord zaklopk itd.) 
s tujki lahko vodi do poškodbe ali okvare tkiva, kot je erozija tkiva. Preprečite neposreden stik občutljivih 
tkivnih struktur s kakršnim koli vozlom, vključno z ročno vezanimi ali mehanskimi kovinskimi vozli, kot je 
zadrga Ti‑KNOT®.

• Kot velja za vsak tujek, lahko daljši stik kakršnega koli šiva z raztopinami soli, kot so tiste, ki jih najdemo v 
sečilih ali biliarnem traktu, vodi do nastanka kamna.

• Čeprav je titan zadrge Ti‑KNOT® fiziološko zelo inerten, je treba vpeljati rutinske kirurške previdnostne 
ukrepe, kadar koli pustite tujke v pacientu.

PREVIDNOSTNI UKREPI
•	 Pri ravnanju z enoto TK® QUICK LOAD® morate biti pazljivi, da se izognete okvari.
•	 Ne pritiskajte rdečega vzvoda pripomočka TK® Ti‑KNOT®, medtem ko nameščate enoto TK® QUICK LOAD®.
• Do nepopravljive okvare rezila za rezanje šiva pri pripomočku TK® Ti‑KNOT® bo prišlo, če boste pritisnili rdeči 

vzvod, medtem ko je ukrivljeni ročaj enote TK® QUICK LOAD® nameščen na konici instrumenta.
• Zagotovite, da proženje pripomočka TK® Ti‑KNOT® ni ovirano.
• Ne pritisnite vzvoda pripomočka TK® Ti‑KNOT® z nameščeno zadrgo, dokler ni zadrga Ti‑KNOT® v ustreznem 

položaju neposredno nad tkivom in šiv natančno zategnjen na ciljnem mestu.
• Vedno najprej pritisnite in zadržite rdeči vzvod ter ga nato popolnoma sprostite, preden konico pripomočka 

TK® Ti‑KNOT® umaknete z mesta zaprtja rane. Če rdečega vzvoda ne sprostite pravilno, se lahko šiv strga. 
Preglejte vsako zadrgo Ti‑KNOT® in njena konca šiva.

• Rdečega vzvoda z isto zadrgo Ti‑KNOT® ne pritisnite več kot enkrat.
•	 Šiv odrežite s škarjami, če pripomoček TK® Ti‑KNOT® ne odreže šiva ali ne sprosti zadrge Ti‑KNOT®.
• Izognite se zdrobitvi ali stisnjenju zadrge Ti‑KNOT® zaradi nepravilnega pritisnjenja rdečega vzvoda 

pripomočka TK® Ti‑KNOT® in/ali uporabe kirurških instrumentov, kot so klešče, držala za igle, prijemalke itd.
• Če zadrga Ti‑KNOT® izpade iz konice ali ni pravilno nameščena, izpadlo zadrgo poberite, ponovno namestite 

novo zadrgo in začnite znova.
• Če se rdeči vzvod pripomočka TK® Ti‑KNOT® ne vrne samodejno (tj. brez vaše pomoči) popolnoma naprej, 

ročno potisnite vzvod do konca naprej, da se zadrga Ti‑KNOT® sprosti.
• Po potrebi preverite, ali prihaja do hemostaze oziroma iztekanja.
• Preden pri enem posegu skupaj uporabite endoskopske instrumente in dodatke različnih proizvajalcev, 

preverite njihovo kompatibilnost in zagotovite, da električna izolacija ali ozemljitev nista okrnjeni.

NEŽELENI UČINKI
Neželeni učinki, povezani z uporabo kirurškega šiva in titana, lahko med drugim vključujejo:
razprtje rane, nastanek strdkov, embolijo, nastanek kamna v sečilih in biliarnem traktu ob daljšem stiku z 
raztopinami soli, kot sta urin in žolč, okužene rane, minimalne akutne vnetne reakcije tkiva in prehodno lokalno 
draženje. Kirurškega titana telo ne resorbira in na splošno ni povezan z vnetnimi reakcijami.

NA INSTRUMENTARSKI MIZI
NAMEŠČANJE ZADRGE Ti‑KNOT® Z ENOTO TK® QUICK LOAD®

Pri jemanju enote TK® QUICK LOAD® iz embalaže uporabite tehniko, ustrezno za operacijsko sobo. Ob 
upoštevanju ustrezne sterilne tehnike izvedite korake, prikazane na slikah.

1. Vstavite topo konico ukrivljenega ročaja v distalno režo na koncu palice pripomočka TK® Ti‑KNOT®. S 
sukanjem speljite ukrivljeni ročaj skozi distalno režo in ven iz šivne odprtine, tako da zadrga Ti‑KNOT® zasede 
distalno režo palice. Zadrgo Ti‑KNOT® vstavite do konca v konico pripomočka TK® Ti‑KNOT®, tako da pritisnete 
na bel ščitnik ali potegnete za ukrivljeni ročaj.

2. Potisnite in odstranite bel ščitnik.
3. Sprostite ukrivljeni ročaj iz distalne reže na koncu palice pripomočka TK® Ti‑KNOT®.
4. Preglejte in se prepričajte, da je zadrga Ti‑KNOT® pravilno nameščena in se je popolnoma usedla.

ZUNAJ KANILE
VPELJEVANJE ŠIVA SKOZI NAMEŠČENO ZADRGO Ti‑KNOT®

Zunaj telesa: kirurgi običajno uporabljajo svojo nedominantno roko za držanje pripomočka blizu konca palice 
in dominantno roko za dokončanje tehnike vpeljevanja šiva.
5. Vpeljite oba konca šiva skozi odprto žičnato zanko na koncu palice.
6. Ukrivljeni ročaj z nameščeno žičnato zanko, v kateri sta konca šiva, povlecite proti rdečemu vzvodu, da 

potegnete zapognjena konca šiva v zanki v zadrgo Ti‑KNOT®.
7. Speljite šiv skozi zadrgo Ti‑KNOT® in ven iz šivne odprtine v bližini konca palice, tako da še naprej vlečete za 

ukrivljeni ročaj, dokler žičnata zanka in oba konca šiva ne izstopijo iz šivne odprtine.
8. Po odstranitvi ukrivljenega ročaja z žičnato zanko primite oba konca šiva.

ZNOTRAJ PACIENTA
9. Zadrgo Ti‑KNOT® pomaknite po delno nategnjenem šivu navzdol na ciljno mesto. Držite šiv blizu palice, 

medtem ko vlečete.

PRITISNITE IN ZADRŽITE/POTEGNITE IN SPROSTITE/ODSTRANITE PRIPOMOČEK
Ko je distalna konica palice na ciljnem mestu, z eno roko zategnite šiv dovolj, da zadrži tkivo v ustrezni apoziciji, 
nato z drugo roko:
10.	Pritisnite rdeči vzvod do konca, vzdržujte položaj konice pripomočka in vzvod zadržite eno sekundo.
11.	Nežno potegnite šiv, da odrežete oba konca šiva, in popolnoma sprostite rdeči vzvod, da sprostite stisnjeno 

zadrgo Ti‑KNOT®.
12.	Odstranite pripomoček in s preverjanjem zagotovite, da so zadrga Ti‑KNOT® in konca šiva usmerjeni stran 

od občutljivega tkiva.

UPOŠTEVAJTE
Čeprav se z zelo hitrim pritiskanjem in sproščanjem rdečega vzvoda zagotavlja povprečna trdnost šiva nad 
standardnimi vrednostmi Ameriške farmakopeje (USP), priporočena tehnika s pritisnjenjem in zadržanjem 
traja le eno sekundo dlje in zagotavlja dodatno trdnost šivnega vozla. Vizualno preglejte vsak konec šiva in 
zadrgo Ti‑KNOT®.
Če se stisnjena zadrga Ti‑KNOT® ne sprosti zlahka z distalne konice palice, sprostite rdeči vzvod, nežno potisnite 
palico navznoter in nato zasukajte ročaj za 90˚ okrog palice. Po potrebi zasukajte ročaj nazaj in ga nato obrnite 
za 90˚ v nasprotno smer. Če se zadrga Ti‑KNOT® še vedno ne sprosti, šiv odrežite.

NEUSPEŠNO NAMEŠČANJE ŠIVA
Opomba: če je žičnata zanka pomotoma odstranjena, ne da bi bil šiv ustrezno vpeljan, za odstranitev zadržane 
zadrge Ti‑KNOT® poskrbite, da je pripomoček TK® Ti‑KNOT® zunaj pacienta, pritisnite in sprostite rdeči vzvod, 
nato potrkajte z distalnim koncem palice po mizi ali uporabite skalpel, da stisnjeno zadrgo Ti‑KNOT® odstranite.

PRIPOMOČEK Ti‑KNOT® – RAZNO
„RDEČI VZVOD PRITISNE SAMO KIRURG.“

NE PRITISNITE rdečega vzvoda, medtem ko sta ukrivljeni ročaj (A) ali žičnata zanka (B) v palici pripomočka.

TEŽAVE PRI REZANJU ŠIVA – razlogi za to, da se šiv pri uporabi pripomočka Ti‑KNOT® ne odreže zlahka, lahko 
vključujejo z uporabniško napako pogojeno otopelost rezila za rezanje šiva ali okvaro pripomočka, kar lahko 
tudi oslabi moč in trdnost zadrge.

Če pride do težav pri rezanju šiva ob uporabi katerega koli pripomočka Ti‑KNOT®, prekinite uporabo tega 
pripomočka med operacijo in ga odstranite iz kirurškega polja. Vizualno preglejte zadrgo in primerjajte, kako je 
stisnjena v primerjavi z drugimi zadrgami. Povlecite ali potegnite zadrgo s kleščami ali prijemalko, da preizkusite 
trdnost zadrge in šiva.

ODSTRANITE PRIPOMOČEK – PREGLEJTE ZADRGO – PREIZKUSITE ZADRGO – VRNITE PRIPOMOČEK

Težave pri rezanju šiva s pripomočkom Ti‑KNOT® lahko povzroči nenamerno pritiskanje rdečega vzvoda, 
medtem ko so kovinske komponente za nameščanje še vedno na distalnem koncu palice pripomočka. Ta 
uporabniška napaka lahko vodi do nepopravljive okvare rezila za rezanje šiva, s tem da se rezilo zareže v 
kovinski ukrivljeni ročaj ali kovinsko žičnato zanko.

PREIZKUŠANJE ZA SLIKANJE Z MR
Na podlagi podatkov o preizkušanju za slikanje z MR zadrge Ti‑KNOT® iz titana ne pomenijo dodatne nevarnosti 
ali tveganja za pacienta, pri katerem poteka MR-slikanje z napravo, ki uporablja statično magnetno polje 
gostote 3 tesel ali manj, in v pogojih segrevanja v povezavi z MR-slikanjem (15-minutno MR-slikanje z MR-
sistemom s podano povprečno stopnjo specifične absorpcije za celotno telo (SAR) v vrednosti 3 W/kg).

ČESKY

POZNÁMKA: 	 SCHÉMATICKÁ ZOBRAZENÍ A INFORMACE O OBJEDNÁVÁNÍ 
VÝROBKU NALEZNETE V TECHNOLOGICKÉ PŘÍRUČCE TK®.

PŘED POUŽITÍM SI DŮKLADNĚ PROSTUDUJTE PŘÍBALOVOU INFORMACI VÝROBKU

POPIS ZAŘÍZENÍ TK® Ti‑KNOT® 
Každé sterilní balení obsahuje jedno zařízení TK® Ti‑KNOT® PRO POUŽITÍ U JEDNOHO PACIENTA.
Upevňovač Ti‑KNOT® se vkládá do distálního konce dříku o průměru 5 mm . Na proximálním konci zařízení je 
bílá rukojeť  a červená páčka . Stiskem červené páčky zařízení TK® Ti‑KNOT® krimpuje upevňovač Ti‑KNOT® v 
místě uzavření a může odstřihnout přebytečné konce vlákna.

POPIS JEDNOTKY TK® QUICK LOAD®

Každá jednotka TK® QUICK LOAD® sestává z jednoho sterilního upevňovače Ti‑KNOT®  umístěného v jedinečné 
zakládací jednotce sestávající z bílého terče , drátěného očka  a oblé zakřivené rukojeti .
Upevňovač Ti‑KNOT® je vyroben z titanu lékařské kvality; je to dutá manžeta houbovitého tvaru, která se pomocí 
zařízení TK® Ti‑KNOT® krimpuje, a tak spojuje segmenty vlákna .

INDIKACE
Zařízení TK® Ti‑KNOT® se používá spolu s upevňovačem Ti‑KNOT® a je určeno k přiblížení měkkých tkání.

KROKY
Když je do zařízení TK® Ti‑KNOT® nasazen upevňovač Ti‑KNOT® a zařízení správně nasazeno na místo uzavření 
stehu, stiskem červené páčky je možné okamžitě zajistit a ostřihnout vlákno.
Chirurgický titan použitý na upevňovači Ti‑KNOT® není absorbován tělem a obecně není spojován 
s významnými zánětlivými reakcemi.

KONTRAINDIKACE
•	 Endoskopické zákroky smějí provádět pouze lékaři, kteří jsou odpovídajícím způsobem zaškoleni 

v endoskopických technikách a mají s nimi zkušenosti. Před prováděním endoskopických zákroků 
prostudujte lékařskou literaturu zabývající se technikami, komplikacemi a riziky.

•	 Prostředek TK® QUICK LOAD® s upevňovačem Ti‑KNOT® není určen k použití s žádným jiným zařízením než 
se zařízením TK® Ti‑KNOT®. Prostředek TK® Ti‑KNOT® není určen k použití s žádným jiným zařízením než s 
jednotkou TK® QUICK LOAD® s upevňovačem Ti‑KNOT®.

•	 Upevňovač Ti‑KNOT® NENÍ prodáván pro umístění do cirkulující krve.
• Upevňovače Ti‑KNOT® jsou určeny pro použití pouze se šicími vlákny specifikovanými společností 

LSI SOLUTIONS®.
• Každé zařízení TK® Ti‑KNOT® je určeno pro maximálně 12 aplikací.
• Upevňovač Ti‑KNOT® a zařízení TK® Ti‑KNOT® jsou kontraindikovány pro použití při kardiovaskulární operaci.
•	 Upevňovač Ti‑KNOT® a zařízení TK® Ti‑KNOT® jsou kontraindikovány pro použití v centrálním nervovém 

systému.

VÝSTRAHY
•	 Uživatelé musí ovládat standardní postupy a technologie chirurgické práce s šicími vlákny a s titanem před 

použitím zařízení TK® Ti‑KNOT® s jednotkou TK® QUICK LOAD® pro upevňování a ostřihování vlákna.
• Adekvátní fixace upevňovače Ti‑KNOT® vyžaduje rozumný klinický úsudek a vhodné chirurgické techniky, 

obojí podle okolností operace a zkušeností chirurga.
•	 Nadměrné napnutí vlákna může způsobit jeho přetržení.
•	 Použití pouze u jednoho pacienta. Nečistěte opakovaně a neresterilizujte. Nelze zaručit dostatečné vyčištění 

nebo odstranění krve a dalších cizích materiálů z použitých produktů TK® Ti‑KNOT®. Validace resterilizace 
nebyla zjištěna. Neodstranění zánětlivých nebo infekčních agens může způsobit poškození pacienta. U 
opakovaně zpracovaných upevňovačů nebo titanových uzlů může dojít k oslabení funkčních vlastností 
výrobku.

• Jakékoli otevřené (nezapečetěné), nepoužité, exspirované nebo poškozené jednotky TK® QUICK LOAD® nebo 
zařízení TK® Ti‑KNOT® zlikvidujte.

• Komponenty prostředku TK® QUICK LOAD® a každé zařízení TK® Ti‑KNOT® společně s obalem musí být 
prohlédnuty, musí s nimi být nakládáno a musí být zlikvidovány v souladu se standardními akceptovanými 
postupy likvidace zdravotnických zařízení.

• Přímý kontakt mezi citlivými tkáňovými strukturami (např. pulzující tepny, cípy srdeční chlopně, šlašinky 
atd.) a cizími materiály může vést k poranění nebo poškození tkáně, jako např. k erozi tkáně. Vyhněte se 
přímému kontaktu mezi citlivými tkáňovými strukturami a jakýmkoli uzlem, včetně ručně vázaným, nebo 
mechanickými kovovými uzly, jako je upevňovač Ti‑KNOT®.

•	 Stejně jako u jakéhokoliv cizího tělesa může dlouhotrvající kontakt vlákna a solných roztoků nacházejících se 
například v močovém nebo žlučovém traktu způsobit tvorbu kamenů.

•	 I když je titan upevňovače Ti‑KNOT® fyziologicky velmi inertní, vždy když se v těle pacienta zanechají cizí 
tělesa, je nutné použít běžná chirurgická preventivní opatření.

UPOZORNĚNÍ
•	 Při manipulaci s prostředkem TK® QUICK LOAD® postupujte opatrně, aby nedošlo k jeho poškození.
•	 Červenou páčku zařízení TK® Ti‑KNOT® nesmíte stisknout, když vkládáte jednotku TK® QUICK LOAD®.
•	 Čepel pro řezání šicího vlákna zařízení TK® Ti‑KNOT® se nenapravitelně poškodí, pokud se červená páčka 

stiskne, když je zakřivená rukojeť jednotky TK® QUICK LOAD® na svém místě na hrotu nástroje.
•	 Ujistěte se, že pro aktivaci zařízení TK® Ti‑KNOT® nejsou v cestě žádné překážky.
•	 Nestiskněte páčku založeného zařízení TK® Ti‑KNOT®, dokud není upevňovač Ti‑KNOT® správně umístěn přímo 

na tkáň a vlákno přesně napjaté v cílovém místě.
• Vždy stiskněte a přidržte červenou páčku a poté ji zcela uvolněte dříve, než vytáhnete hrot prostředku 

TK® Ti‑KNOT® z místa uzavření rány. Nedokonalé uvolnění červené páčky může způsobit přetržení vlákna. 
Zkontrolujte každý upevňovač Ti‑KNOT® i jeho konce vlákna.

•	 Nestiskněte červenou páčku na jednom upevňovači Ti‑KNOT® víckrát než jednou.
•	 Pokud zařízení TK® Ti‑KNOT® vlákno nezastřihne nebo neuvolní upevňovač Ti‑KNOT®, ustřihněte vlákno 

nůžkami.
• Nedopusťte deformaci nebo zalomení upevňovače Ti‑KNOT® způsobené nesprávným stisknutím červené 

páčky zařízení TK® Ti‑KNOT® nebo použitím chirurgických nástrojů, jako jsou pinzety, jehelce, svorky atd.
•	 Pokud upevňovač Ti‑KNOT® vypadne z hrotu nebo není správně založený, uvolněný upevňovač vyjměte, 

založte nový upevňovač a začněte znovu.
• Pokud se červená páčka zařízení TK® Ti‑KNOT® sama zcela nevrátí dopředu (tj. bez pomoci), ručně zatlačte 

páčku úplně dopředu, aby se upevňovač Ti‑KNOT® uvolnil.
•	 V případě potřeby zkontrolujte hemostázu nebo prosakování.

http://www.lsisolutions.com/symbols
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•	 Předtím, než při výkonu použijete společně endoskopické nástroje a příslušenství jiných výrobců, ověřte 
jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nejsou narušeny elektrická izolace ani uzemnění.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Nežádoucí účinky spojené s použitím chirurgického šicího vlákna a titanu mohou mimo jiné zahrnovat:
dehiscenci rány, vytvoření trombu, embolii, vytváření kamenů v močovém a žlučovém ústrojí při dlouhodobém 
kontaktu se solnými roztoky jako je moč a žluč, infekci rány, minimální akutní zánětlivou reakci tkáně a 
přechodné místní podráždění. Chirurgický titan není tělem absorbován a obecně není spojován se zánětlivými 
reakcemi.

NA STOLKU NA NÁSTROJE
ZAVEDENÍ UPEVŇOVAČE Ti‑KNOT® S JEDOTKOU TK® QUICK LOAD®
Při vyndávání sterilního prostředku TK® QUICK LOAD® z obalu použijte techniku vhodnou pro operační sál. 
Vhodnou sterilní technikou postupujte podle kroků na obrázcích.

1.	 Vložte oblý hrot zakřivené rukojeti do distální zdířky na konci dříku zařízení TK® Ti‑KNOT®. Zakřivenou rukojeť 
kroucením prostrčte skrz distální zdířku a ven z otvoru pro vlákno, až bude upevňovač Ti‑KNOT® usazen 
v distální zdířce dříku. Tlakem na bílý terč nebo tahem za zakřivenou rukojeť úplně zajistěte upevňovač 
Ti‑KNOT® v hrotu zařízení TK® Ti‑KNOT®.

2.	 Bílý terč vytlačte ven a odstraňte.
3.	 Uvolněte zakřivenou rukojeť z distální zdířky na konci dříku zařízení TK® Ti‑KNOT®.
4.	 Zkontrolujte, zda je upevňovač Ti‑KNOT® dobře založený a zcela usazený.

MIMO KANYLU
PROTAŽENÍ VLÁKNA SKRZ ZALOŽENÝ UPEVŇOVAČ Ti‑KNOT®
Vně těla pacienta: chirurgové obvykle používají svou nedominantní ruku k tomu, aby drželi zařízení blízko 
konce dříku a dominantní ruku k provedení techniky protažení vlákna.
5.	 Protáhněte oba konce vlákna skrz otevřené drátěné očko na konci dříku.
6.	 Zatáhněte zakřivenou rukojeť s připojeným drátěným očkem obsahujícím konce vlákna směrem k červené 

páčce, aby smyčka vlákno ohnula do upevňovače Ti‑KNOT®.
7.	 Provlékněte vlákno skrz upevňovač Ti‑KNOT® a ven z otvoru pro vlákno blízko konce dříku pokračujícím 

tahem na zakřivenou rukojeť, až drátěné očko a oba konce vlákna vyjdou ven otvorem pro vlákno.
8.	 Po odstranění a předání zakřivené rukojeti s drátěným očkem uchopte oba konce vlákna.

V TĚLE PACIENTA
9.	 Posuňte upevňovač Ti‑KNOT® po částečně napnutém vlákně dolů do cílového místa. Při táhnutí udržujte 

vlákno vedle dříku.

STISKNĚTE A PODRŽTE / ŠKUBNĚTE A UVOLNĚTE / ODSTRAŇTE ZAŘÍZENÍ
S distálním hrotem na cílovém místě jednou rukou udržujte dostatečné pnutí vlákna, aby se tkáň udržely 
správně vedle sebe, poté druhou rukou:
10.	Stiskněte fialovou páčku, až se zastaví, udržujte polohu hrotu zařízení a páčku držte jednu sekundu.
11.	Jemným trhnutím za vlákno ustřihněte oba konce vlákna a zcela uvolněte červenou páčku, aby se uvolnil 

zakrimpovaný upevňovač Ti‑KNOT®.
12.	Odstraňte zařízení a zkontrolujte, že upevňovač Ti‑KNOT® a konce vláken jsou orientovány směrem od 

jemné tkáně.

POZNÁMKA
I když při rychlém tisknutí a uvolňování červené páčky vznikají průměrné síly držení vlákna vyšší, než jsou 
standardy USP, tato doporučená technika stisknout a přidržet trvá pouze o jednu sekundu déle a zajišťuje ještě 
vyšší pevnost uzlu vlákna. Vizuálně zkontrolujte oba konce vlákna a upevňovač Ti‑KNOT®.
Pokud se zakrimpovaný upevňovač Ti‑KNOT® okamžitě neuvolní z distálního hrotu, zkontrolujte, že fialová 
páčka je uvolněná, poté jemně zatlačte distální dřík dovnitř a otočte rukojetí o 90˚ kolem dříku. Pokud je to 
ještě nutné, otočte rukojeť zpět a poté jí otočte o 90˚ v opačném směru. Pokud se upevňovač Ti‑KNOT® stále 
neuvolní, ustřihněte vlákno.

NESPRÁVNÉ VLOŽENÍ VLÁKNA
Poznámka: chcete-li odstranit zachycený upevňovač Ti‑KNOT®, když je drátěné očko omylem odstraněno bez 
správně provléknutého vlákna, zajistěte, aby zařízení TK® Ti‑KNOT® bylo vně pacienta a stiskněte a uvolněte 
červenou páčku a poté klepněte distálním dříkem o stůl nebo použijte skalpel a vysuňte zakrimpovaný 
upevňovač Ti‑KNOT®.

RŮZNÉ INFORMACE K ZAŘÍZENÍ Ti‑KNOT®
„ČERVENOU PÁČKU SMÍ STISKNOUT POUZE CHIRURG.“

NESTISKNĚTE červenou páčku zatímco je zahnutá rukojeť (A) nebo drátěné očko (B) v dříku zařízení.

POTÍŽE PŘI STŘÍHÁNÍ VLÁKNA - Důvody obtížného stříhání vlákna při používání zařízení Ti‑KNOT® mohou 
zahrnovat chybou uživatele způsobené poškození spočívající ve ztupení ostří pro stříhání vlákna, nebo 
nesprávnou funkci zařízení, které mohou také snížit pevnost a bezpečnost uzlu.

Pokud při používání jakéhokoli zařízení Ti‑KNOT® nastanou potíže se stříháním vlákna, přestaňte zařízení 
při výkonu používat a odstraňte ho z chirurgického pole. Vizuálně zkontrolujte upevňovač a porovnejte 
jeho zakrimpování s jinými upevňovači. Za upevňovač zatáhněte kleštěmi nebo svorkou, abyste vyzkoušeli 
bezpečnost upevňovače a vlákna.

ODSTRAŇTE ZAŘÍZENÍ-ZKONTROLUJTE UPEVŇOVAČ-VYZKOUŠEJTE UPEVŇOVAČ-VRAŤTE ZAŘÍZENÍ

Potíže se stříháním vlákna u zařízení Ti‑KNOT® mohou být způsobeny neúmyslným stisknutím červené páčky, 
když jsou kovové zakládací komponenty stále v distálním dříku zařízení. Tato chyba uživatele může způsobit 
nenapravitelné poškození ostří pro stříhání vlákna tím, že ostří narazí na kovovou zakřivenou rukojeť nebo 
kovové drátěné očko.

TESTOVÁNÍ MRI
Na základě informací o testování MRI nepředstavují titanové upevňovače Ti‑KNOT® žádné dodatečné nebezpečí 
nebo riziko pro pacienta podstupujícího vyšetření MRI pomocí skeneru pracujícího se statickým magnetickým 
polem 3 tesla nebo méně a v podmínkách zahřívání při snímkování MRI (při MRI systémem hlášené specifické 
míře absorpce přepočtené na celé tělo (SAR) o hodnotě 3 W/kg za 15 minut snímkování MRI).

БЪЛГАРСКИ ЕЗИК

ЗАБЕЛЕЖКА:  �ЗА ДИАГРАМИ И ПОРЪЧКА НА ПРОДУКТА НАПРАВЕТЕ СПРАВКА В 
ТЕХНОЛОГИЧНОТО РЪКОВОДСТВО НА УСТРОЙСТВОТО TK® ЗА ЕС.

 
ПРОЧЕТЕТЕ ЦЯЛАТА ЛИСТОВКА НА ПРОДУКТА ПРЕДИ УПОТРЕБА

ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО TK® Ti‑KNOT® 
Всяка стерилна опаковка съдържа едно устройство ЗА УПОТРЕБА ПРИ ЕДИН ПАЦИЕНТ TK® Ti‑KNOT®.
Фиксаторът Ti‑KNOT® се зарежда в дисталния край на оста с диаметър 5 mm . Бяла ръкохватка  и 
червен лост  са разположени в проксималния край на устройството. Чрез стискане на червения лост 
устройството TK® Ti‑KNOT® нагъва фиксатора Ti‑KNOT® в мястото на затваряне и може да отреже излишния 
хирургичен конец.

ОПИСАНИЕ НА МОДУЛА TK® QUICK LOAD®

Всеки модул TK® QUICK LOAD® предоставя един стерилен фиксатор Ti‑KNOT®  в персонализиран 
зареждащ модул, състоящ се от бяла мишена , телена примка  и тъпа извита дръжка .
Изработен от титан за медицински цели, фиксаторът Ti‑KNOT® представлява кух ръкав с формата на гъба, 
който се нагъва от устройството TK® Ti‑KNOT® с цел да свърже здраво сегментите на конеца .

ПОКАЗАНИЯ
Устройството TK® Ti‑KNOT®, използвано в комбинация с фиксатор Ti‑KNOT®, е показано за употреба при 
апроксимация на меката тъкан.

ДЕЙСТВИЯ
Когато устройството TK® Ti‑KNOT® е заредено с фиксатор Ti‑KNOT® и е подходящо разположено в мястото за 
затваряне на шева, стискането на червения лост може веднага да фиксира и отреже конеца.
Титанът за хирургични цели, използван за изработката на фиксатора Ti‑KNOT®, не се резорбира от 
организма и по принцип не се свързва със значими възпалителни реакции.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	 Ендоскопски процедури трябва да се извършват само от лекари, които имат подходящо обучение и са 

запознати с ендоскопските техники. Преди извършването на ендоскопски процедури е необходимо да 
се правят справки в медицинската литература относно техниките, усложненията и рисковете.

•	 Модулът TK® QUICK LOAD® с фиксатора Ti‑KNOT® не е предназначено за употреба с каквото и да е друго 
устройство, различно от устройството TK® Ti‑KNOT®. Устройството TK® Ti‑KNOT® не е предназначено за 
зареждане с какъвто и да било модул, различен от TK® QUICK LOAD® с фиксатор Ti‑KNOT®.

•	 Фиксаторът Ti‑KNOT® НЕ се предлага за поставяне в циркулиращата кръв.
•	 Фиксаторите Ti‑KNOT® са предназначени за употреба само с конеца, посочен от LSI SOLUTIONS®.
•	 Всяко устройство TK® Ti‑KNOT® е предназначено за задействане не повече от 12 пъти.
•	 Фиксаторът Ti‑KNOT® и устройството TK® Ti‑KNOT® са противопоказани за употреба в сърдечно-съдовата 

хирургия.
•	 Фиксаторът Ti‑KNOT® и устройството TK® Ti‑KNOT® са противопоказани за употреба в централната 

нервна система.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Потребителите трябва да са запознати със стандартните процедури и техники, свързани с употребата 

на хирургични конци и титан, преди да използват устройството TK® Ti‑KNOT® с модул TK® QUICK LOAD® 
за фиксиране и отрязване на конеца.

•	 Подходящата степен на фиксация за фиксатора Ti‑KNOT® изисква разумна клинична преценка и 
подходящи хирургични техники, аргументирани от оперативните обстоятелства и опита на хирурга.

•	 Прекомерното затягане на конеца може да доведе до разкъсването му.
•	 За употреба само от един пациент. Да не се почиства или стерилизира повторно. Подходящо 

почистване или отстраняване на кръв и други чужди материали от използвани продукти TK® Ti‑KNOT® 
не може да се гарантира. Валидността на повторната стерилизация не е установена. Неуспешното 
елиминиране на възпалителни или инфекциозни причинители може да причини вреда на пациента. 
Функционалните характеристики на продукта могат да бъдат нарушени при повторно обработени 
устройства или титанови възли.

•	 Изхвърлете всеки отворен (разпечатан), неизползван, с изтекла годност или повреден модул 
TK® QUICK LOAD® или устройство TK® Ti‑KNOT®.

•	 Компонентите на модула TK® QUICK LOAD® и всяко устройство TK® Ti‑KNOT®, заедно с опаковката, 
трябва да се проверяват, манипулират и изхвърлят съгласно стандартните утвърдени процедури за 
изхвърляне на медицински устройства.

•	 Прекият контакт с чувствителни тъканни структури (напр. пулсиращи артерии, платна на сърдечни 
клапи, клапни хорди и др.) и чужди материали може да доведе до нараняване или увреждане на 
тъкани, като например тъканна ерозия. Избягвайте прекия контакт между чувствителни тъканни 

структури и всякакви възли, включително ръчно направени или механични метални възли, като 
например фиксатор Ti‑KNOT®.

•	 Както при всяко чуждо тяло, продължителният контакт на всеки шев с разтвори на соли, като 
например тези в пикочните или жлъчните пътища, може да доведе до образуване на камъни.

•	 Макар че титанът във фиксатора Ti‑KNOT® е физиологично много инертен, задължително е да се 
предприемат рутинните хирургични предпазни мерки винаги, когато чужди материали се оставят 
в пациент.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
•	 При работа с модула TK® QUICK LOAD® е необходимо да се положат грижи за избягване на увреждания.
•	 Не стискайте червения лост на устройството TK® Ti‑KNOT®, докато зареждате модула TK® QUICK LOAD®.
•	 Ще възникне непоправима повреда на режещото острие за конци на устройството TK® Ti‑KNOT®, ако 

червеният лост бъде стиснат, докато извитата дръжка на модула TK® QUICK LOAD® се намира на място 
на върха на инструмента.

•	 Уверете се, че няма препятствия, които да пречат на задействането на устройството TK® Ti‑KNOT®.
•	 Не стискайте лоста на зареденото устройство TK® Ti‑KNOT®, докато фиксаторът Ti‑KNOT® не бъде 

разположен правилно директно върху тъканта, а конецът не бъде акуратно затегнат в прицелното 
място.

•	 Винаги стискайте и задържайте червения лост, след което го освобождавайте напълно, преди да 
отдалечите върха на устройството TK® Ti‑KNOT® от мястото на затваряне на раната. Недостатъчното 
освобождаване на червения лост може да доведе до разкъсване на конеца. Проверете всеки фиксатор 
Ti‑KNOT® и съответните му излишни краища на конеца.

•	 Не стискайте червения лост на един и същ фиксатор Ti‑KNOT® повече от веднъж.
•	 Срежете конеца с ножици, ако устройството TK® Ti‑KNOT® не успее да отреже конеца или да освободи 

фиксатора Ti‑KNOT®.
•	 Избягвайте повреди от смачкване или нагъване на фиксатора Ti‑KNOT® поради неуместно стискане 

на червения лост на устройството TK® Ti‑KNOT® и/или използване на хирургични инструменти като 
форцепс, държачи за игли, скоби и т.н.

•	 Ако фиксаторът Ti‑KNOT® изпадне извън върха или не е зареден по подходящ начин, изтеглете 
хлабавия фиксатор, заредете новия фиксатор и стартирайте процедурата отново.

•	 Ако червеният лост на устройството TK® Ti‑KNOT® не се връща напълно напред на собствен ход (т.е. без 
намеса), натиснете с ръка лоста напред докрай, за да освободите фиксатора Ti‑KNOT®.

•	 Проверявайте за хемостаза или утечка, когато това е уместно.
•	 Преди да използвате ендоскопски инструменти и допълнителни принадлежности от различни 

производители в една и съща процедура, проверете съвместимостта им и се уверете, че 
електрическата изолация или заземяването не са нарушени.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Нежеланите ефекти, свързани с употребата на хирургичен конец и титан могат да включват, но не се 
ограничават до:
дехисценция на раната, тромбообразуване, емболия, образуване на камъни в пикочните и жлъчните 
пътища при продължителен контакт с разтвори на соли, като например урина и жлъчка, инфектирани 
рани, минимална остра възпалителна реакция на тъканите и преходно локално дразнене. Титанът за 
хирургични цели не се резорбира от организма и по принцип не се свързва със възпалителни реакции.

НА МАСАТА ЗА СТЕРИЛНИ ИНСТРУМЕНТИ
ЗАРЕЖДАНЕ НА ФИКСАТОР Ti‑KNOT® С МОДУЛ TK® QUICK LOAD®

Използвайте подходяща за операционната зала техника за изваждане на стерилния модул 
TK® QUICK LOAD® от опаковката му. Следвайте стъпките, посочени на илюстрациите, спазвайки 
подходящата стерилна техника.

1.	 Въведете тъпия връх на извитата дръжка в дисталния слот в края на оста на устройството TK® Ti‑KNOT®. 
Завъртете извитата дръжка през дисталния слот и я изкарайте от отвора за конеца, докато 
фиксаторът Ti‑KNOT® заеме дисталния слот на оста. Зацепете напълно фиксатора Ti‑KNOT® във върха 
на устройството TK® Ti‑KNOT®, като упражните натиск върху бялата мишена или издърпате извитата 
дръжка.

2.	 Избутайте навън и отстранете бялата мишена.
3.	 Освободете извитата дръжка от дисталния слот в края на оста на устройството TK® Ti‑KNOT®.
4.	 Проверете, за да се уверите, че фиксаторът Ti‑KNOT® е правилно зареден и лежи изцяло на мястото си.

ИЗВЪН КАНЮЛАТА
ПРОКАРВАНЕ НА ХИРУРГИЧЕН КОНЕЦ ПРЕЗ ЗАРЕДЕН ФИКСАТОР Ti‑KNOT®

Извън тялото: хирурзите обикновено използват недоминантната си ръка, за да държат устройството 
близо до края на оста му, докато с доминантната ръка осъществяват техниката за прокарване на конец.
5.	 Прекарайте и двата края на конеца през отворената телена примка в края на оста.
6.	 Издърпайте извитата дръжка с прикрепената към нея телена примка, обхващаща краищата на 

конеца, по посока на червения лост, за да притеглите захванатите извивки на конеца навътре във 
фиксатора Ti‑KNOT®.

7.	 Прокарайте конеца през фиксатора Ti‑KNOT® и извън отвора за конеца близо до края на оста, като 
продължавате да издърпвате извитата дръжка, докато телената примка и двата края на конеца 
излязат от отвора за конец.

8.	 Хванете и двата края на конеца, след като откачите и предадете извитата дръжка с телената примка 
на асистент.

ВЪТРЕ В ПАЦИЕНТА
9.	 Плъзнете фиксатора Ti‑KNOT® по частично затегнатия конец надолу към прицелното място. Дръжте 

конеца до оста, докато го издърпвате.

СТИСНЕТЕ И ЗАДРЪЖТЕ / ИЗТЕГЛЕТЕ ЕНЕРГИЧНО И ОСВОБОДЕТЕ / ОТСТРАНЕТЕ 
УСТРОЙСТВОТО
С поставен дистален връх върху прицелното място, с една ръка поддържайте достатъчно напрежение на 
конеца, за да задържите тъканта в подходяща апозиция, след което с другата ръка:
10.	Стиснете червения лост, докато спре, поддържайте положението на върха на устройството, задръжте 

лоста за една секунда.
11.	Изтеглете конеца леко, за да отрежете двата му края, и освободете напълно червения лост, за да 

освободите нагънатия фиксатор Ti‑KNOT®.
12.	Извадете устройството и го проверете, за да се уверите, че фиксаторът Ti‑KNOT® и излишните краища 

на конеца са ориентирани далеч от нежнa тъкан.

МОЛЯ, ИМАЙТЕ ПРЕДВИД
Макар че много бързото стискане и освобождаване на червения лост осигурява сили на задържане на 
шева средно над стандартите на USP, тази препоръчителна техника за стискане и задържане отнема само 
секунда повече и гарантира допълнителна сила на задържане на възела на шева. Огледайте за проверка 
всеки излишен край на конеца и фиксатора Ti‑KNOT®.
Ако нагънатият фиксатор Ti‑KNOT® не се освобождава веднага от дисталния връх, проверете дали 
червеният лост е отпуснат, след това леко натиснете навътре и завъртете дръжката на 90˚ около 
оста. Ако все още е необходимо, завъртете дръжката обратно и след това на 90˚ в обратната посока. 
Ако фиксаторът Ti‑KNOT® все още не освобождава, срежете конеца.

НЕПРАВИЛНО ЗАРЕЖДАНЕ НА КОНЕЦ
Забележка: за да извадите задържан фиксатор Ti‑KNOT®, ако телената примка е извадена непреднамерено 
без съответно прокарване на конеца, уверете се, че устройството TK® Ti‑KNOT® е извън пациента, след 
това стиснете и освободете червения лост, след което чукнете леко дисталната ос върху маса или 
използвайте скалпел, за да извадите нагънатия фиксатор Ti‑KNOT®.

УСТРОЙСТВО Ti‑KNOT® - РАЗНИ
„САМО ХИРУРГЪТ СТИСКА ЧЕРВЕНИЯ ЛОСТ“

НЕ СТИСКАЙТЕ червения лост, докато извитата дръжка (A) или телената примка (B) е в оста на 
устройството.

ТРУДНО ОТРЯЗВАНЕ НА КОНЕЦА - причините за трудно отрязване на конеца при използване на 
устройство Ti‑KNOT® могат да включват повреда, предизвикана от грешка на потребителя и водеща до 
затъпяване на режещото острие за конци, или неизправност на устройството, които могат също така да 
намалят силата и надеждността на фиксатора.

Ако възникне затруднение за отрязването на конеца при използване на което и да е устройство Ti‑KNOT®, 
прекратете използването на устройството по време на операцията и го отстранете от операционното 
поле. Огледайте за проверка фиксатора, за да сравните нагъването му с това на други фиксатори. 
Дръпнете или изтеглете енергично фиксатора с форцепс или скоба, за да изпитате надеждността на 
фиксатора и на конеца.

ИЗВАДЕТЕ УСТРОЙСТВОТО-ПРОВЕРЕТЕ ФИКСАТОРА-ТЕСТВАЙТЕ ФИКСАТОРА-ВЪРНЕТЕ УСТРОЙСТВОТО

Затруднение за отрязването на конеца от устройството Ti‑KNOT® може да бъде предизвикано от 
непреднамерено стискане на червения лост, докато металните зареждащи се компоненти все още са 
в дисталната ос на устройството. Тази потребителска грешка може да доведе до непоправима повреда 
на режещото острие за конци, което бива насочено в металната извита дръжка или металната телена 
примка.

ИЗПИТВАНЕ ПРИ ЯМР
На базата на информацията от ЯМР изпитвания, титановите фиксатори Ti‑KNOT® не пораждат 
допълнителна опасност или риск за пациент, подложен на ЯМР процедура със скенер, работещ със 
статично магнитно поле с плътност 3-Tesla или по-малко, при свързани с ЯМР условия на загряване (ЯМР 
за 15 минути при отчетена от ЯМР системата усреднена за цяло тяло специфична скорост на абсорбция 
(SAR) със стойност 3-W/kg).

POLSKI

UWAGA:  �WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZĄCE ZAMAWIANIA 
PRODUKTÓW MOŻNA ZNALEŹĆ W PODRĘCZNIKU TECHNICZNYM 
URZĄDZENIA TK® DLA UE.

 
PRZED UŻYCIEM NALEŻY DOKŁADNIE PRZECZYTAĆ ULOTKĘ PRODUKTU

OPIS URZĄDZENIA TK® Ti‑KNOT®

Każdy sterylny pakiet zawiera urządzenie TK® Ti‑KNOT® DO UŻYTKU U JEDNEGO PACJENTA.
Zszywka Ti‑KNOT® jest załadowana do dystalnej końcówki trzonu o średnicy 5 mm . Na proksymalnym końcu 
urządzenia znajduje się biały uchwyt  oraz czerwona dźwignia . Naciśnięcie czerwonej dźwigni powoduje, 
że urządzenie TK® Ti‑KNOT® zaciska zszywkę Ti‑KNOT® w miejscu zamknięcia i może odciąć zbędne szwy.

OPIS MODUŁU TK® QUICK LOAD®

Każdy moduł TK® QUICK LOAD® zawiera jedną sterylną zszywkę Ti‑KNOT®  zamocowaną w specjalnym 
elemencie ładującym, składającym się z białego celownika , pętli z drutu , oraz tępego, zagiętego 
uchwytu .

Zszywka Ti‑KNOT®, wykonana z tytanu przeznaczonego do użytku medycznego, to pusta w środku tuleja w 
kształcie grzybka, która jest zaciskana przez urządzenie TK® Ti‑KNOT® w taki sposób, aby trwale złączyć ze sobą 
odcinki szwu .

WSKAZANIA
Urządzenie TK® Ti‑KNOT® używane w połączeniu ze zszywką Ti‑KNOT® jest wskazane do stosowania w zbliżaniu 
tkanek miękkich.

CZYNNOŚCI
Po załadowaniu zszywki Ti‑KNOT® do urządzenia TK® Ti‑KNOT® i odpowiednim umieszczeniu urządzenia w 
miejscu zamknięcia szwu, naciśnięcie czerwonej dźwigni umożliwia natychmiastowe zamocowanie i przycięcie 
szwu.
Tytan chirurgiczny, z którego wykonana jest zszywka Ti‑KNOT®, nie jest wchłaniany przez ciało i jego 
zastosowanie zazwyczaj nie wiąże się ze znaczącymi reakcjami zapalnymi.

PRZECIWWSKAZANIA
•	 Zabiegi endoskopowe powinny być wykonywane wyłącznie przez lekarzy posiadających właściwe 

przeszkolenie i znajomość technik endoskopowych. Przed wykonaniem zabiegu endoskopowego należy 
zapoznać się z literaturą medyczną dotyczącą technik, powikłań i ewentualnych zagrożeń.

•	 Moduł TK® QUICK LOAD® ze zszywką Ti‑KNOT® nie jest przeznaczony do stosowania z żadnym urządzeniem 
innym niż urządzenie TK® Ti‑KNOT®. Do urządzenia TK® Ti‑KNOT® nie można ładować żadnego elementu 
innego niż moduł TK® QUICK LOAD® ze zszywką Ti‑KNOT®.

•	 Zszywka Ti‑KNOT® NIE jest dopuszczona do umieszczania w krwiobiegu.
•	 Zszywki Ti‑KNOT® są przeznaczone do stosowania wyłącznie ze szwami określonymi przez firmę 

LSI SOLUTIONS®.
•	 Pojedyncze urządzenie TK® Ti‑KNOT® nie jest przeznaczone do użycia więcej niż 12 razy.
•	 Przeciwwskazane jest stosowanie zszywki Ti‑KNOT® i urządzenia TK® Ti‑KNOT® w chirurgii sercowo-

naczyniowej.
•	 Przeciwwskazane jest stosowanie zszywki Ti‑KNOT® i urządzenia TK® Ti‑KNOT® w ośrodkowym układzie 

nerwowym.

OSTRZEŻENIA
•	 Przed zastosowaniem urządzenia TK® Ti‑KNOT® z modułem TK® QUICK LOAD® do mocowania i przycinania 

szwu użytkownicy powinni się zaznajomić ze standardowymi procedurami i technikami obejmującymi 
chirurgiczne zastosowania szwów i tytanu.

•	 Wystarczająca pewność zamocowania zszywki Ti‑KNOT® wymaga rozsądnej oceny klinicznej oraz właściwych 
technik chirurgicznych, zapewnionych przez warunki zabiegu chirurgicznego i doświadczenie chirurga.

•	 Nadmierne napinanie szwu może spowodować pęknięcie szwu.
•	 Wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Nie czyścić ponownie ani nie sterylizować ponownie. Nie 

można zagwarantować odpowiedniego oczyszczenia ani usunięcia krwi i innych ciał obcych z produktów 
TK® Ti‑KNOT®, które zostały użyte. Nie określono, że ponowna sterylizacja jest zatwierdzoną metodą w 
tym przypadku. Niepowodzenie przy usuwaniu czynników zapalnych lub zakaźnych może doprowadzić 
do uszczerbku na zdrowiu pacjenta. W przypadku regenerowanych urządzeń lub tytanowych węzłów 
funkcjonalna skuteczność produktu może być upośledzona.

•	 Należy wyrzucić wszelkie otwarte (niezamknięte szczelnie), niezużyte, przeterminowane lub uszkodzone 
moduły TK® QUICK LOAD® lub urządzenia TK® Ti‑KNOT®.

•	 Elementy modułów TK® QUICK LOAD® i poszczególne urządzenia TK® Ti‑KNOT® oraz opakowania należy 
kontrolować, obsługiwać i wyrzucać zgodnie ze standardowymi, zatwierdzonymi procedurami usuwania 
wyrobów medycznych.

•	 Bezpośredni kontakt wrażliwych struktur tkankowych (np. pulsujących tętnic, płatków zastawek serca, strun 
zastawek itp.) z ciałami obcymi może doprowadzić do obrażeń lub uszkodzeń tkanek, takich jak nadżerka 
tkanki. Należy unikać bezpośredniego kontaktu wrażliwych tkanek z jakimikolwiek węzłami, w tym węzłami 
wiązanymi ręcznie oraz mechanicznymi węzłami metalowymi, takimi jak zszywki Ti‑KNOT®.

•	 Podobnie jak w przypadku wszelkich ciał obcych, przedłużony kontakt jakiegokolwiek szwu z roztworami 
soli, na przykład takimi, jak występujące w drogach moczowych lub żółciowych, może prowadzić do 
powstawania złogów.

•	 Tytan, z którego wykonane są zszywki Ti‑KNOT®, jest fizjologicznie w dużym stopniu obojętny, jednak w 
każdym przypadku, kiedy w ciele pacjenta pozostawiane są materiały obce, należy zastosować rutynowe 
chirurgiczne środki ostrożności.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
•	 Podczas manipulowania modułem TK® QUICK LOAD® należy zachować ostrożność w celu uniknięcia 

uszkodzeń.
•	 Nie należy naciskać czerwonej dźwigni urządzenia TK® Ti‑KNOT® podczas ładowania modułu 

TK® QUICK LOAD®.
•	 W przypadku naciśnięcia czerwonej dźwigni podczas gdy zagięty uchwyt modułu TK® QUICK LOAD® 

jest umieszczony w końcówce narzędzia, nastąpi nieodwracalne uszkodzenie ostrza odcinającego szew 
urządzenia TK® Ti‑KNOT®.

•	 Należy zapewnić, aby żadne przeszkody nie przeszkadzały w uruchomieniu urządzenia TK® Ti‑KNOT®.
•	 Nie należy naciskać dźwigni załadowanego urządzenia TK® Ti‑KNOT® dopóki zszywka Ti‑KNOT® nie zostanie 

odpowiednio ustawiona bezpośrednio na tkance, a szew odpowiednio napięty w miejscu docelowym.
•	 Należy zawsze nacisnąć i przytrzymać czerwoną dźwignię, a następnie całkowicie ją zwolnić przed 

wycofaniem końcówki urządzenia TK® Ti‑KNOT® z miejsca zamknięcia rany. Niewykonanie odpowiedniego 
zwolnienia czerwonej dźwigni może spowodować zerwanie szwu. Należy wzrokowo sprawdzić każdą 
zszywkę Ti‑KNOT® i jej końcówki szwu.

•	 Nie należy naciskać czerwonej dźwigni więcej niż jeden raz dla tej samej zszywki Ti‑KNOT®.
•	 Przeciąć szwy nożyczkami, jeśli urządzenie TK® Ti‑KNOT® nie przytnie końcówek szwu lub nie zwolni zszywki 

Ti‑KNOT®.
•	 Należy unikać uszkodzeń w postaci zaciśnięcia lub zgniecenia zszywki Ti‑KNOT® wynikających z 

niewłaściwego naciskania czerwonej dźwigni urządzenia TK® Ti‑KNOT® i/lub ze stosowania narzędzi 
chirurgicznych takich jak kleszcze, uchwyty igieł, klamry itp.

•	 Jeżeli zszywka Ti‑KNOT® wypadnie z końcówki urządzenia lub nie zostanie poprawnie załadowana, należy 
wyjąć poluzowaną zszywkę, załadować nową zszywkę i zacząć od początku.

•	 Jeżeli czerwona dźwignia urządzenia TK® Ti‑KNOT® nie wróci sama (tj. bez działania użytkownika) całkowicie 
do przodu, należy popchnąć dźwignię ręcznie do przodu, aż do końca, w celu zwolnienia zszywki Ti‑KNOT®.

•	 Jeśli jest to właściwe, należy sprawdzić pod kątem hemostazy lub przeciekania.
•	 Przed łącznym użyciem narzędzi i wyposażenia endoskopowego różnych producentów w danym zabiegu 

należy sprawdzić kompatybilność i upewnić się, że izolacja elektryczna lub uziemienie nie są uszkodzone.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Do możliwych działań niepożądanych związanych ze stosowaniem szwu chirurgicznego i tytanu należą 
między innymi:
rozejście się brzegów rany, powstawanie skrzepu, zatorowość, powstawanie złogów w drogach moczowych 
i żółciowych w przypadku, jeśli występuje przedłużony kontakt z roztworami soli, takimi jak mocz i żółć, 
zakażone rany, minimalne ostre zapalne reakcje tkankowe oraz przemijające miejscowe podrażnienie. Tytan 
chirurgiczny nie jest wchłaniany przez ciało i jego użycie zazwyczaj nie wiąże się z reakcjami zapalnymi.

NA STOLE NA INSTRUMENTY
ŁADOWANIE ZSZYWKI Ti‑KNOT® Z UŻYCIEM MODUŁU TK® QUICK LOAD®

Na sali operacyjnej zastosować właściwą technikę do wyjęcia sterylnego modułu TK® QUICK LOAD® z 
opakowania. Postępując zgodnie z właściwą techniką sterylną, wykonać czynności pokazane na ilustracjach.

1.	 Włożyć tępą końcówkę zagiętego uchwytu do dystalnej szczeliny na końcu trzonu urządzenia TK® Ti‑KNOT®. 
Obracać zagięty uchwyt tak, aby przeszedł przez dystalną szczelinę i przez otwór przeznaczony na szew, do 
momentu, aż zszywka Ti‑KNOT® znajdzie się w dystalnej szczelinie trzonu. Całkowicie zamocować zszywkę 
Ti‑KNOT® w końcówce urządzenia TK® Ti‑KNOT®, naciskając biały celownik lub pociągając za zagięty uchwyt.

2.	 Wypchnąć i zdjąć biały celownik.
3.	 Wyjąć zagięty uchwyt z dystalnej szczeliny na końcu trzonu urządzenia TK® Ti‑KNOT®.
4.	 Skontrolować w celu upewnienia się, czy zszywka Ti‑KNOT® jest właściwie załadowana i całkowicie 

osadzona.

NA ZEWNĄTRZ KANIULI
PRZECIĄGANIE SZWU PRZEZ ZAŁADOWANĄ ZSZYWKĘ Ti‑KNOT®

Poza ciałem pacjenta: chirurdzy zazwyczaj używają niedominującej dłoni do uchwycenia urządzenia w pobliżu 
końca trzonu i dłoni dominującej do wykonania czynności przeciągania szwu.
5.	 Przeciągnąć obie końcówki szwu przez otwartą pętlę z drutu na końcu trzonu.
6.	 Pociągnąć zagięty uchwyt z przymocowaną do niego pętlą z drutu zawierającą końcówki szwu w kierunku 

czerwonej dźwigni, aby wciągnąć uchwycone pętlą odcinki szwu do zszywki Ti‑KNOT®.
7.	 Przeciągnąć szew przez zszywkę Ti‑KNOT®, a następnie z otworu przeznaczonego na szew w pobliżu końca 

trzonu, nadal ciągnąc zagięty uchwyt, do momentu, aż pętla z drutu oraz obie końcówki szwu wysuną się 
przez otwór przeznaczony na szew.

8.	 Po przekazaniu zagiętego uchwytu z pętlą z drutu innej osobie uchwycić obie końcówki szwu.

WEWNĄTRZ CIAŁA PACJENTA
9.	 Przesunąć zszywkę Ti‑KNOT® po szwie w dół aż do miejsca docelowego. Ciągnąc, należy utrzymywać szew 

w pobliżu trzonu.

NACISNĄĆ I PRZYTRZYMAĆ / SZARPNĄĆ I ZWOLNIĆ / WYJĄĆ URZĄDZENIE
Podczas gdy dystalny trzon znajduje się na docelowym miejscu, należy jedną ręką utrzymywać napięcie szwu 
wystarczające do utrzymania odpowiedniego wzajemnego ułożenia tkanki, a następnie drugą ręką:
10.	Nacisnąć czerwoną dźwignię do oporu, utrzymywać nieruchomo końcówkę urządzenia, przytrzymać 

dźwignię przez jedną sekundę.
11.	Delikatnie pociągnąć szew, aby odciąć obie końcówki szwu, a następnie całkowicie zwolnić czerwoną 

dźwignię, aby uwolnić zaciśniętą zszywkę Ti‑KNOT®.
12.	Usunąć urządzenie i wzrokowo sprawdzić by się upewnić, że zszywka Ti‑KNOT® i końcówki szwu są 

skierowane w przeciwną stronę od delikatnej tkanki.

UWAGA
Bardzo szybkie naciśnięcie i zwolnienie czerwonej dźwigni zapewni średnią siłę zamocowania szwu, 
przekraczającą standardy Ph. USP, natomiast zalecana technika naciśnięcia i przytrzymania zajmuje tylko o 
jedną sekundę więcej czasu, a zapewnia dodatkową siłę utrzymania węzła szwu. Należy wzrokowo sprawdzić 
każdą końcówkę szwu i zszywkę Ti‑KNOT®.
Jeżeli zaciśnięta zszywka Ti‑KNOT® nie uwalnia się łatwo z dystalnej końcówki, należy się upewnić, że czerwona 
dźwignia jest zwolniona, po czym delikatnie popchnąć dystalną końcówkę do wewnątrz, a następnie obrócić 
uchwyt o 90˚ wokół trzonu. Jeśli jest to nadal konieczne, obrócić uchwyt z powrotem, a następnie obrócić go o 
90˚ w przeciwnym kierunku. Jeśli zszywka Ti‑KNOT® nadal nie ulegnie zwolnieniu, przeciąć szew.

BRAK POPRAWNEGO ZAŁADOWANIA SZWU
Uwaga: Aby usunąć zablokowaną zszywkę Ti‑KNOT® w sytuacji, jeśli pętla z drutu zostanie przypadkowo wyjęta, 
zanim szew zostanie odpowiednio przeciągnięty, należy się upewnić, że urządzenie TK® Ti‑KNOT® znajduje się na 
zewnątrz ciała pacjenta, nacisnąć i zwolnić czerwoną dźwignię, a następnie lekko stuknąć dystalnym trzonem 
w stół lub wykorzystać skalpel do wyjęcia zaciśniętej zszywki Ti‑KNOT®.

URZĄDZENIE Ti‑KNOT® – RÓŻNE
„CZERWONĄ DŹWIGNIĘ NACISKA TYLKO CHIRURG”

NIE NALEŻY NACISKAĆ czerwonej dźwigni, podczas gdy zagięty uchwyt (A) lub pętla z drutu (B) znajduje się 
wewnątrz trzonu urządzenia.

TRUDNOŚCI Z ODCINANIEM SZWU – przyczyną tego, że szew nie jest łatwo odcinany przy użyciu urządzenia 
Ti‑KNOT® może być uszkodzenie spowodowane błędem użytkownika, prowadzące do stępienia ostrza 
odcinającego szew, lub nieprawidłowe działanie urządzenia, które może również zmniejszyć siłę zaciśnięcia 
zszywki i pewność jej zamocowania.

Jeżeli podczas używania jakiegokolwiek urządzenia Ti‑KNOT® wystąpią trudności z odcinaniem szwu, należy 
zaprzestać używania urządzenia podczas zabiegu chirurgicznego i usunąć je z pola operacyjnego. Obejrzeć 
zszywkę, aby porównać jej zaciśnięcie z innymi zszywkami. Pociągnąć lub szarpnąć za zszywkę za pomocą 
kleszczy lub klamry w celu sprawdzenia pewności zamocowania zszywki i szwu.

USUWANIE URZĄDZENIA-OBEJRZENIE ZSZYWKI-SPRAWDZENIE ZSZYWKI-ZWROT URZĄDZENIA

Trudności z odcinaniem szwu za pomocą urządzenia Ti‑KNOT® mogą być spowodowane przypadkowym 
naciśnięciem czerwonej dźwigni w momencie, kiedy metalowe elementy do ładowania znajdują się jeszcze 
w dystalnym trzonie urządzenia. Ten błąd użytkownika może doprowadzić do nieodwracalnego uszkodzenia 
ostrza odcinającego szew, ze względu na uderzenie ostrzem w metalowy zagięty uchwyt lub metalową pętlę 
z drutu.

TESTY MRI
Na podstawie informacji z testów MRI, tytanowe zszywki Ti‑KNOT® nie będą stanowiły dodatkowego zagrożenia 
ani ryzyka dla pacjenta poddawanego procedurze badania MRI z użyciem skanera wykorzystującego statyczne 
pole magnetyczne o indukcji 3 T lub mniej oraz w warunkach zwiększania się temperatury związanego 
z MRI (MRI przez czas 15 min, przy wartości zgłoszonego przez system RM współczynnika pochłaniania 
promieniowania (SAR) uśrednionej dla całego ciała wynoszącej 3 W/kg).

HRVATSKI

NAPOMENA:  �POGLEDAJTE TEHNOLOŠKI VODIČ ZA TK® U VEZI SA SHEMATSKIM 
PRIKAZIMA I NARUČIVANJEM PROIZVODA.

 
PRIJE UPORABE, TEMELJITO PROČITAJTE UPUTE ISPORUČENE UZ PROIZVOD

OPIS PROIZVODA TK® Ti‑KNOT®

Svaki sterilni paket sadrži jedan proizvod TK® Ti‑KNOT® ZA UPORABU SAMO NA JEDNOM PACIJENTU.
U distalni vrh cjevčice promjera 5 mm  umetnuta je obujmica Ti‑KNOT®. Na proksimalnom kraju proizvoda 
nalaze se bijela drška  i crvena poluga . Stiskanjem crvene poluge, TK® Ti-KNOT distalni steže obujmicu 
Ti‑KNOT® na mjestu zatvaranja i može odrezati višak konca.

OPIS JEDINICE TK® QUICK LOAD®

Svaka jedinica TK® QUICK LOAD® opremljena je jednom sterilnom obujmicom Ti‑KNOT®  u prilagođenom 
uređaju za umetanje koji se sastoji od bijelog umetka , žičane omče  i tupe kukice .
Obujmica Ti‑KNOT® je cjevčica gljivastog oblika od kirurškog titanija, koja se stišće uređajem TK® Ti‑KNOT® da bi 
stegnula krajeve konca  zajedno.

INDIKACIJE
TK® Ti‑KNOT® korišten zajedno s obujmicom Ti‑KNOT® indiciran je za uporabu pri približavanju mekog tkiva.

POSTUPCI
Kada se u TK® Ti‑KNOT® umetne obujmica Ti‑KNOT® i pravilno postavi na mjesto zatvaranja konca, stiskanjem 
crvenog potezača može se trenutno učvrstiti i odrezati konac.
Kirurški titanij od kojega je izrađena obujmica Ti‑KNOT® ne resorbira se u tijelu i općenito nije vezan uz značajne 
upalne reakcije.

KONTRAINDIKACIJE
•	 Endoskopske zahvate smiju obavljati samo liječnici s odgovarajućom obukom koji su upoznati s 

endoskopskim tehnikama. Prije obavljanja endoskopskih zahvata, treba konzultirati medicinsku literaturu 
vezanu uz tehnike, komplikacije i opasnosti.

•	 Jedinica TK® QUICK LOAD® s obujmicom Ti‑KNOT® nije namijenjena za uporabu ni s kojim proizvodom 
osim proizvoda TK® Ti‑KNOT®. Proizvod TK® Ti‑KNOT® nije namijenjen za punjenje ni sa čime osim jedinicom 
TK® QUICK LOAD® s obujmicom Ti‑KNOT®.

•	 Obujmica Ti‑KNOT® NE prodaje se za postavljanje u krv u cirkulaciji.
•	 Obujmice Ti‑KNOT® namijenjene su samo za uporabu s koncem koji specificira LSI SOLUTIONS®.
•	 Svaki proizvod TK® Ti‑KNOT® namijenjen je za okidanje najviše 12 puta.
•	 Obujmica Ti‑KNOT® i proizvod TK® Ti‑KNOT® kontraindicirani su za uporabu pri kardiovaskularnim kirurškim 

zahvatima.
•	 Obujmica Ti‑KNOT® i proizvod TK® Ti‑KNOT® kontraindicirani su za uporabu u središnjem živčanom sustavu.

UPOZORENJA
•	 Korisnici moraju poznavati standardne postupke i tehnike koje uključuju uporabu kirurškog konca i titanija 

prije uporabe proizvoda TK® Ti‑KNOT® s jedinicom TK® QUICK LOAD® za učvršćivanje i odsijecanje konca.
•	 Prikladna sigurnost obujmice Ti‑KNOT® zahtijeva razumno kliničko prosuđivanje i odgovarajuće kirurške 

tehnike koje omogućuju kirurške okolnosti i kirurgovo iskustvo.
•	 Prekomjerno zatezanje konca može prouzročiti pucanje konca.
•	 Za uporabu samo na jednom pacijentu. Nemojte ponovo čistiti ili sterilizirati. Nije moguće zajamčiti 

prikladno čišćenje ni uklanjanje krvi i drugih stranih materijala s korištenih proizvoda TK® Ti‑KNOT®. Nije 
utvrđena valjanost ponovne sterilizacije. U slučaju neuspješnog uklanjanja upalnih ili infektivnih tvari, 
to može naštetiti pacijentu. Funkcionalni učinak proizvoda može biti ugrožen kod ponovno obrađenih 
proizvoda ili titanijskih čvorova.

•	 Sve otvorene (nezabrtvljene), nekorištene, kojima je istekao rok valjanosti i oštećene jedinice 
TK® QUICK LOAD® i proizvode TK® Ti‑KNOT® odložite u otpad.

•	 Komponente jedinice TK® QUICK LOAD® i svaki proizvod TK® Ti‑KNOT®, zajedno s pakiranjem, treba pregledati, 
rukovati njima i odložiti ih u otpad u skladu sa standardnim i prihvaćenim postupcima zbrinjavanja 
medicinskih proizvoda.

•	 Izravan kontakt između osjetljivih struktura tkiva (npr. pulsirajućih arterija, srčanih zalistaka, srčanih niti, itd.) 
i stranih materijala može dovesti do ozljede ili oštećenja tkiva, kao što je erozija tkiva. Izbjegavajte izravan 
kontakt između osjetljivih struktura tkiva i bilo kojeg čvora, bilo vezanog rukom ili mehaničkih metalnih 
čvorova, kao što su obujmice Ti‑KNOT®.

•	 Kao i s bilo kojim stranim tijelom, produženi kontakt bilo kojeg konca sa slanim otopinama, kao što su one u 
urinarnom ili bilijarnom traktu, može izazvati nakupljanje kamenca.

•	 Iako je titanij obujmice Ti‑KNOT® fiziološki vrlo inertan, potrebne su rutinske kirurške mjere opreza kad god se 
u pacijentu ostavljaju strani materijali.

MJERE OPREZA
•	 Prilikom rukovanja jedinicom TK® QUICK LOAD® treba paziti da se izbjegne oštećenje.
•	 Nemojte stiskati crveni potezač proizvoda TK® Ti‑KNOT® dok umećete jedinicu TK® QUICK LOAD®.
•	 Ako se crveni potezač stisne dok se kukica jedinice TK® QUICK LOAD® nalazi na vrhu instrumenta, doći će do 

nepopravljivog oštećenja oštrice za rezanje konca na proizvodu TK® Ti‑KNOT®.
•	 Pazite da ne bude zapreka koje bi ometale okidanje proizvoda TK® Ti‑KNOT®.
•	 Nemojte stiskati potezač napunjenog proizvoda TK® Ti‑KNOT® dok obujmica Ti‑KNOT® nije pravilno 

postavljena na tkivo i dok konac nije pravilno zategnut na ciljnom mjestu.
•	 Uvijek stisnite i držite crveni potezač i zatim ga potpuno otpustite prije povlačenja vrha proizvoda 

TK® Ti‑KNOT® s mjesta zatvaranja rane. U slučaju neuspješnog otpuštanja crvenog potezača može doći do 
pucanja konca. Pregledajte svaku obujmicu Ti‑KNOT® i njezin višak konca.

•	 Nemojte stiskati crveni potezač na istoj obujmici Ti‑KNOT® više od jednom.
•	 Škarama odrežite konac ako proizvod TK® Ti‑KNOT® ne uspije odrezati višak konca ili otpustiti obujmicu 

Ti‑KNOT®.
•	 Izbjegavajte oštećivanje obujmice Ti‑KNOT® drobljenjem ili gnječenjem zbog nepravilnog crvenog potezača 

proizvoda TK® Ti‑KNOT® i/ili zbog primjene kirurških instrumenata kao što su pinceta, iglodržači, stezaljke itd.
•	 Ako obujmica Ti‑KNOT® ispadne iz vrha ili nije pravilno umetnuta, izvadite labavu obujmicu, umetnite novu 

obujmicu i počnite ponovo.
•	 Ako se crveni potezač proizvoda TK® Ti‑KNOT® sam ne vrati do kraja prema naprijed (tj. bez pomoći), ručno 

gurnite potezač do kraja prema naprijed da biste oslobodili obujmicu Ti‑KNOT®.
•	 Po potrebi provjerite ima li hemostaze ili curenja.
•	 Prije nego upotrijebite endoskopske instrumente i dodatke različitih proizvođača u istom zahvatu, provjerite 

kompatibilnost instrumenata i ispravnost električne izolacije ili uzemljenja.

NEGATIVNE REAKCIJE
Nuspojave povezane s uporabom kirurškog konca i titanija između ostaloga obuhvaćaju:
dehiscenciju rane, formaciju tromba, emboliju, formiranje kamenca u urinarnom i bilijarnom traktu pri 
produženom kontaktu sa slanim otopinama kao što su urin i žuč, inficirane rane, minimalnu akutnu upalnu 
reakciju tkiva i prolaznu lokalnu iritaciju. Kirurški titanij ne apsorbira se u tijelo i općenito nije vezan uz značajne 
upalne reakcije.

NA STOLU ZA INSTRUMENTE
POSTAVLJANJE OBUJMICE Ti‑KNOT® S JEDINICOM TK® QUICK LOAD®

Upotrijebite pravilnu tehniku za vađenje sterilne jedinice TK® QUICK LOAD® iz njezine ambalaže. Održavajući 
pravilnu sterilnu tehniku, slijedite korake navedene na ilustracijama.

1.	 Umetnite tupi vrh kukice u distalni utor na kraju cjevčice proizvoda TK® Ti‑KNOT®. Rotiranjem progurajte 
kukicu kroz distalni utor i kroz rupu za konac dok obujmica Ti‑KNOT® ne uđe u distalni utor cjevčice. Do kraja 
ugurajte obujmicu Ti‑KNOT® u vrh proizvoda TK® Ti‑KNOT® guranjem bijelog umetka ili povlačenjem kukice.

2.	 Izgurajte i uklonite bijeli umetak.
3.	 Otpustite kukicu iz distalnog utora na kraju cjevčice proizvoda TK® Ti‑KNOT®.
4.	 Pregledajte kako biste provjerili je li obujmica Ti‑KNOT® dobro umetnuta do kraja.

IZVAN KANILE
PROVLAČENJE KONCA KROZ UMETNUTU OBUJMICU Ti‑KNOT®

Izvan tijela: kirurzi obično svojom nedominantnom rukom drže uređaj blizu kraja cjevčice, a dominantom 
rukom dovršavaju postupak provlačenja konca.
5.	 Provucite oba kraja konca kroz otvorenu žičanu omču na kraju cjevčice.
6.	 Povucite kukicu s pričvršćenom žičanom omčom koja drži krajeve konca prema crvenom potezaču kako 

biste uvukli krajeve konca u obujmicu Ti‑KNOT®.
7.	 Provucite konac kroz obujmicu Ti‑KNOT® i van kroz rupu za konac blizu kraja cjevčice tako da nastavite 

povlačiti kukicu dok žičana omča i oba kraja konca ne izađu kroz rupu za konac.
8.	 Nakon izvlačenja kukice sa žičanom omčom, primite oba kraja konca.

UNUTAR BOLESNIKA
9.	 Klizanjem pogurajte obujmicu Ti‑KNOT® preko djelomično zategnutog konca na ciljno mjesto. Tijekom 

povlačenja, držite konac uz cjevčicu.

STISKANJE I DRŽANJE / POVLAČENJE I OTPUŠTANJE / VAĐENJE PROIZVODA
S distalnim vrhom na ciljnom mjestu, jednom rukom primijenite dovoljnu zategnutost konca za držanje tkiva u 
odgovarajućem međusobnom položaju, a zatim drugom rukom:
10.	Stisnite crveni potezač dok se ne zaustavi, održavajte vrh uređaja u položaju, držite potezač jednu sekundu.
11.	Lagano povucite konac kako bistre odrezali oba kraja konca i potpuno otpustite crveni potezač kako biste 

otpustili stegnutu obujmicu Ti‑KNOT®.
12.	Uklonite i pregledajte proizvod kako biste zajamčili da su obujmica Ti‑KNOT® i višak konca usmjereni podalje 

od osjetljivog tkiva.

MOLIMO IMAJTE NA UMU
Iako vrlo brzo stiskanje i otpuštanje crvenog potezača daje prosječne sile držanja konca iznad standarda USP-a, 
ova preporučena tehnika stezanja i držanja traje samo jednu sekundu duže i osigurava dodatnu silu držanja 
čvora konca. Vizualno pregledajte svaki višak konca i obujmicu Ti‑KNOT®.
Ako se stegnuta obujmica Ti‑KNOT® ne odvoji odmah od distalnog vrha, uvjerite se da se crveni potezač odvojio, 
zatim nježno gurnite prema unutra i zakrenite dršku za 90˚ oko cjevčice. Ako je još uvijek potrebno, zakrenite 
dršku nazad, zatim zakrenite za 90˚ u suprotnom smjeru. Ako se obujmica Ti‑KNOT® još uvijek nije odvojila, 
prerežite konac.

U SLUČAJU NEUSPJEŠNOG UMETANJA KONCA
Napomena: za vađenje stegnute obujmice Ti‑KNOT® ako se žičana omča nehotice ukloni bez pravilnog 
provlačenja konca, provjerite je li proizvod TK® Ti‑KNOT® izvan pacijenta pa stisnite i otpustite crveni potezač i 
zatim lupkajte distalnom cjevčicom o stol ili upotrijebite skalpel kako biste izvadili stegnutu obujmicu Ti‑KNOT®.

RAZNO VEZANO ZA PROIZVOD Ti‑KNOT®

„SAMO KIRURG SMIJE STISNUTI CRVENI POTEZAČ.”

NEMOJTE STISKATI crveni potezač dok je kukica (A) ili žičana omča (B) u cjevčici proizvoda.

TEŠKOĆE PRI REZANJU KONCA – uzroci teškog rezanja konca pri uporabi proizvoda Ti‑KNOT® mogu uključivati 
grešku korisnika zbog koje je otupljena rezna oštrica za konac ili kvar proizvoda, koji također može smanjiti 
čvrstoću i sigurnost obujmice.

Ako se jave teškoće pri rezanju konca tijekom uporabe bilo kojeg proizvoda Ti‑KNOT®, prekinite intraoperativnu 
uporabu uređaja i izvadite ga iz kirurškog područja. Vizualno pregledajte obujmicu i usporedite stegnutost s 
drugim obujmicama. Povucite ili trznite obujmicu pincetom ili stezaljkom da provjerite sigurnost obujmice 
i konca.

UKLONITE UREĐAJ – PREGLEDAJTE OBUJMICU – PROVJERITE OBUJMICU – VRATITE UREĐAJ

Teškoće pri rezanju konca proizvodom Ti‑KNOT® mogu biti uzrokovane nenamjernim stiskanjem crvenog 
potezača dok su metalne komponente za umetanje još uvijek u distalnoj cjevčici proizvoda. Ova greška 
korisnika može dovesti do nepopravljivog oštećenja rezne oštrice za konac zbog guranja oštrice u metalnu 
kukicu ili metalnu žičanu omču.

PREGLED MAGNETSKOM REZONANCIJOM
Na osnovi informacija o pregledu magnetskom rezonancijom, titanijske obujmice Ti‑KNOT® neće predstavljati 
dodatnu opasnost ni rizik za pacijenta pri pregledu magnetskom rezonancijom ako se upotrebljava skener 
koji radi sa statičkim magnetskim poljem od 3 tesle ili manje te pod uvjetima zagrijavanja vezanim uz MR (MR 
tijekom 15 min. pri nazivnoj vrijednosti prosječne specifične brzine apsorpcije sustava za MR za cijelo tijelo, 
SAR, od 3 W/kg).

СРПСКИ

НАПОМЕНА:  �СХЕМАТСКИ ПРИКАЗ И ИНФОРМАЦИЈЕ О ПОРУЧИВАЊУ 
ПОТРАЖИТЕ У ТЕХНОЛОШКОМ ВОДИЧУ ЗА УРЕЂАЈ TK® ЗА ЕУ.

 
ТЕМЕЉНО ПРОЧИТАЈТЕ ПРИЛОЖЕНО УПУТСТВО ПРЕ УПОТРЕБЕ

TK® Ti‑KNOT® ОПИС УРЕЂАЈА
Свако стерилно паковање садржи један уређај TK® Ti‑KNOT® намењен ЗА УПОТРЕБУ НА ЈЕДНОМ 
ПАЦИЈЕНТУ.
Затезач Ti‑KNOT® се убацује у дистални врх осовине пречника 5 mm . Бела дршка  и црвена ручица 
 налазе се на проксималном крају уређаја. Када се притисне црвена ручица, уређај TK® Ti‑KNOT® стеже 
затезач Ti‑KNOT® на месту затварања ране и може да одсече вишак конца.

TK® QUICK LOAD® ОПИС ЈЕДИНИЦЕ
Свака TK® QUICK LOAD® јединица садржи један стерилан затезач Ti‑KNOT®  смештен у прилагођеној 
јединици за пуњење која се састоји од беле мете , жичане омче , и тупе закривљене ручке .
Израђен од титанијума медицинске класе, затезач Ti‑KNOT® је шупаљ наглавак у облику печурке, који се 
стеже помоћу уређаја TK® Ti‑KNOT® како би се делови конца  заједно затегли.

ИНДИКАЦИЈЕ
Уређај TK® Ti‑KNOT® који се користи заједно са затезачем Ti‑KNOT® индикован је за употребу код 
апроксимације меког ткива.

ПОСТУПАК
Када се у уређај TK® Ti‑KNOT® убаци затезач Ti‑KNOT® и када се он правилно постави на место затварања 
концем, притискањем црвене ручице можете одмах да учврстите и поткратите конац.
Хируршки титанијум од којег је сачињен затезач Ti‑KNOT® не апсорбује се у организму и у принципу не 
доводи до значајних запаљенских реакција.

КОНТРАИНДИКАЦИЈЕ
•	 Ендоскопске захвате треба да изводе искључиво лекари који су адекватно обучени и упознати са 

ендоскопским техникама. Пре извођења ендоскопских захвата у медицинској литератури потражите 
информације о техникама, компликацијама и опасностима.

•	 Предвиђено је да се јединица TK® QUICK LOAD® са затезачем Ti‑KNOT® употребљава само са 
уређајем TK® Ti‑KNOT®. Није предвиђено да се у уређај TK® Ti‑KNOT® убацује било шта осим јединице 
TK® QUICK LOAD® са затезачем Ti‑KNOT®.

•	 Затезач Ti‑KNOT® се НЕ продаје за употребу у циркулишућој крви.
•	 Затезачи Ti‑KNOT® намењени су за употребу искључиво са концем који је назначила компанија 

LSI SOLUTIONS®.
•	 Није предвиђено да се уређај TK® Ti‑KNOT® активира више од 12 пута.
•	 Затезач Ti‑KNOT® и уређај TK® Ti‑KNOT® су контраиндиковани за употребу у кардиоваскуларној 

хирургији.
•	 Затезач Ti‑KNOT® и уређај TK® Ti‑KNOT® су контраиндиковани за употребу у централном нервном 

систему.

УПОЗОРЕЊА
•	 Корисници морају бити упознати са стандардним поступцима и техникама за употребу хируршког 

конца и титанијума пре коришћења уређаја TK® Ti‑KNOT® са јединицом TK® QUICK LOAD® ради затезања 
и поткраћивања конца.

•	 За адекватну јачину затезача Ti‑KNOT® потребни су разумна клиничка процена и одговарајуће 
хируршке технике које налажу околности хируршког захвата и искуство хирурга.

•	 Прејако затезање конца може да доведе до његовог пуцања.
•	 Само за употребу на једном пацијенту. Немојте поново чистити нити стерилисати. Не може се 

гарантовати да ћете успети да адекватно очистите или уклоните крв и друге стране материјале из 
коришћених производа TK® Ti‑KNOT®. Ваљаност поновне стерилизације није потврђена. Неуклањање 
запаљенских или инфективних агенаса може да нашкоди пацијенту. Функционална радна својства 
производа могу бити нарушена код поново обрађених уређаја или титанијумских чворова.

•	 Баците сваку TK® QUICK LOAD® јединицу или TK® Ti‑KNOT® уређај који је отворен (чије је паковање 
отворено), који се не користи, коме је истекао рок употребе или који је оштећен.

•	 Делови јединице TK® QUICK LOAD® и сваки уређај TK® Ti‑KNOT®, заједно са паковањем, морају се 
прегледати, користити и одложити у складу са стандардним прихваћеним поступцима за одлагање 
медицинских уређаја.

•	 Директан контакт између осетљивих ткивних структура (нпр. пулсирајућих артерија, срчаних 
залистака, срчаних хорди итд.) и страних материјала може да доведе до повреде или оштећења ткива, 
попут ерозије ткива. Избегавајте директан контакт између осетљивих ткивних структура и чворова, 
било ручно везаних или механичких металних чворова, попут затезача Ti‑KNOT®.

•	 Као и код сваког страног тела, дужи контакт било каквог конца и раствора соли, попут оних који се 
налазе у мокраћним и жучним путевима, може да доведе до стварања камена.

•	 Иако је титанијум од којег је сачињен затезач Ti‑KNOT® физиолошки изузетно инертан, кад год се страни 
материјали остављају у пацијенту потребно је предузети рутинске хируршке мере опреза.

МЕРЕ ОПРЕЗА
•	 При руковању јединицом TK® QUICK LOAD® мора се водити рачуна да не дође до оштећења.
•	 Немојте да притискате црвену ручицу уређаја TK® Ti‑KNOT® док убацујете јединицу TK® QUICK LOAD®.
•	 Ако притиснете црвену ручицу док се закривљена ручка јединице TK® QUICK LOAD® налази на 

врху инструмента, доћи ће до непоправљивог оштећења на оштрици за сечење конца на уређају 
TK® Ti‑KNOT®.

•	 Уверите се да никакве препреке не ометају активацију уређаја TK® Ti‑KNOT®.
•	 Немојте да притискате црвену ручицу напуњеног уређаја TK® Ti‑KNOT® све док правилно не поставите 

затезач Ti‑KNOT® непосредно на ткиво и док не затегнете конац у довољној мери на циљном месту.
•	 Увек притисните и држите црвену ручицу а затим је отпустите до краја пре него што врх уређаја 

TK® Ti‑KNOT® повучете од места затварања ране. Ако правилно не отпустите црвену ручицу, може доћи 
до пуцања конца. Прегледајте сваки затезач Ti‑KNOT® и крајеве конца.

•	 Немојте притискати црвену ручицу на истом затезачу Ti‑KNOT® више од једанпут.
•	 Одсеците конац маказама ако уређај TK® Ti‑KNOT® не успе да одсече крајеве конца или не отпусти 

затезач Ti‑KNOT®.
•	 Водите рачуна да не поломите или смрскате затезач Ti‑KNOT® неправилним притискањем црвене 

ручице на уређају TK® Ti‑KNOT®, и/или коришћењем хируршких инструмената попут форцепса, 
иглодржача, пеана и сл.

•	 Ако затезач Ti‑KNOT® испадне из врха или се не убаци правилно, извадите затезач који се одвојио, 
убаците нови затезач и почните из почетка.

•	 Ако се црвена ручица на уређају TK® Ti‑KNOT® не врати сама унапред до краја (тј. без помоћи), руком 
гурните ручицу унапред до краја како бисте отпустили затезач Ti‑KNOT®.

•	 По потреби проверите присуство хемостазе или цурења.
•	 Пре него што у одређеном захвату почнете да користите комбинацију ендоскопских инструмената 

и додатне опреме различитих произвођача, уверите се да су компатибилни и да струјна изолација и 
уземљење нису угрожени.

НЕЖЕЉЕНЕ РЕАКЦИЈЕ
Нежељена дејства која су повезана са употребом хируршког конца и титанијума могу да обухвате, 
између осталог:
дехисценцију ране, настанак тромба, емболију, стварање камена у мокраћним и жучним путевима 
услед дужег контакта са растворима соли попут мокраће и жучи, инфекцију рана, минималну акутну 
запаљенску реакцију ткива и пролазну локалну иритацију. Хируршки титанијум се не апсорбује у 
организму и у принципу не доводи до запаљенских реакција.

НА СТОЛУ ЗА ДЕЗИНФЕКЦИЈУ
ПУЊЕЊЕ ЗАТЕЗАЧА Ti‑KNOT® СА TK® QUICK LOAD® ЈЕДИНИЦОМ
Користите одговарајућу технику у операционој сали при вађењу стерилне јединице TK® QUICK LOAD® из 
паковања. Одржавајући одговарајућу стерилну технику, спроведите кораке приказане на сликама.

1.	 Убаците тупи врх закривљене ручке у дистални отвор на крају осовине уређаја TK® Ti‑KNOT®. 
Кружним покретом спроведите закривљену ручку кроз дистални отвор и отвор за конац тако да се 
затезач Ti‑KNOT® смести на дистални отвор осовине. До краја сместите затезач Ti‑KNOT® у врх уређаја 
TK® Ti‑KNOT® тако што ћете притискати белу мету или вући закривљену ручку.

2.	 Притисните и уклоните белу мету.
3.	 Отпустите закривљену ручку из дисталног отвора на крају осовине уређаја TK® Ti‑KNOT®.
4.	 Прегледајте како бисте се уверили да је затезач Ti‑KNOT® добро убачен и смештен до краја.

ВАН КАНИЛЕ
ПРОВЛАЧЕЊЕ КОНЦА КРОЗ УБАЧЕН ЗАТЕЗАЧ Ti‑KNOT®

Ван тела: хирурзи најчешће недоминантном руком држе уређај близу краја осовине, а доминантном 
руком спроводе технику провлачења конца.
5.	 Провуците оба краја конца кроз отворену жичану омчу на крају осовине.
6.	 Закривљену ручку на коју је причвршћена жичана омча са крајевима конца повуците према црвеној 

ручици како бисте увукли омчу са концем у Ti‑KNOT® затезач.
7.	 Провуците конац кроз затезач Ti‑KNOT® и кроз отвор за конац близу краја осовине тако што ћете 

наставити да вучете закривљену ручку све док жичана омча и оба краја конца не изађу из отвора 
за конац.

8.	 Ухватите оба краја конца након уклањања закривљене ручке и жичане омче.

У ТЕЛУ ПАЦИЈЕНТА
9.	 Померајте затезач Ti‑KNOT® преко делимично затегнутог конца до циљног места. Док вучете држите 

конац поред осовине.

ПРИТИСНУТИ И ДРЖАТИ / ТРГНУТИ И ОТПУСТИТИ / УКЛОНИТИ УРЕЂАЈ
Док је дистални врх на циљном месту, једном руком одржавајте довољну затегнутост конца како би 
ткиво било у правилној апозицији, а затим другом руком:
10.	Притисните црвену ручицу до краја, одржавајте положај врха уређаја и држите ручицу притиснутом 

једну секунду.
11.	Трзните конац лагано како бисте пресекли оба краја конца и отпустите до краја црвену ручицу да 

бисте ослободили стегнути затезач Ti‑KNOT®.
12.	Уклоните уређај и уверите се да су затезач Ti‑KNOT® и крајеви конца окренути тако да не додирују 

осетљиво ткиво.

НАПОМЕНА
Мада се изузетно брзим притискањем и отпуштањем црвене ручице постижу просечне задржне јачине 
конца које су изнад стандарда америчке фармакопеје (USP), ова препоручена техника притискања и 
држања траје само једну секунду дуже, а обезбеђује додатну задржну јачину конца. Визуелно прегледајте 
сваки крај конца и затезач Ti‑KNOT®.
Ако се стегнути затезач Ti‑KNOT® не отпусти са дисталног врха, постарајте се да је црвена ручица 
отпуштена, а затим лагано гурните уређај унутра и заротирајте дршку за 90˚ око осовине. Ако се затезач 
ни тада не ослободи, заротирајте дршку назад у пређашњи положај и окрените је за 90˚ у супротном 
смеру. Ако се затезач Ti‑KNOT® ни тада не отпусти, одсеците конац.

НЕУСПЕЛО УБАЦИВАЊЕ КОНЦА
Напомена: да бисте извадили затезач Ti‑KNOT® који је остао унутра пошто сте случајно извадили 
жичану омчу а нисте добро провукли конац, постарајте се да је уређај TK® Ti‑KNOT® ван пацијента, затим 
притисните и отпустите црвену ручицу а потом куцкајте дисталну осовину о сто или користите скалпел 
да бисте извадили стегнути затезач Ti‑KNOT®.

УРЕЂАЈ Ti‑KNOT® РАЗНО
„САМО ХИРУРГ ПРИТИСКА ЦРВЕНУ РУЧИЦУ”

НЕ ПРИТИСКАТИ црвену ручицу док су закривљена ручка (A) или жичана омча (B) у осовини уређаја.

ТЕШКОЋЕ СА СЕЧЕЊЕМ КОНЦА - узрок отежаног сечења конца при употреби уређаја Ti‑KNOT® може бити 
грешка корисника због које се оштрица за сечење конца иступила или квар уређаја, што такође може да 
умањи јачину и фиксираност затезача.

Ако наиђете на тешкоће са сечењем конца при употреби уређаја Ti‑KNOT®, престаните да га користите у 
захвату и уклоните га из оперативног поља. Визуелно прегледајте затезач и упоредите његову стегнутост 
у односу на друге затезаче. Вуците или трзајте затезач форцепсом или пеаном да бисте испитали јачину 
затезача и конца.

УКЛОНИТЕ УРЕЂАЈ–ПРЕГЛЕДАЈТЕ ЗАТЕЗАЧ–ИСПИТАЈТЕ ЈАЧИНУ ЗАТЕЗАЧА–ВРАТИТЕ УРЕЂАЈ

Тешкоће са сечењем конца помоћу уређаја Ti‑KNOT® могу настати због случајног притискања црвене 
ручице док се металне компоненте за пуњење још увек налазе у дисталној осовини уређаја. Ова грешка 
корисника може да изазове непоправљиву штету на оштрици за сечење конца која настаје због забадања 
оштрице у металну закривљену ручку или металну жичану омчу.

ИСПИТИВАЊЕ МР
На основу података добијених испитивањем магнетном резонанцом (МР), титанијумски затезачи Ti‑KNOT® 
не представљају додатну опасност или ризик по пацијента који је подвргнут снимању МР помоћу скенера 
који ради при статичком магнетном пољу од 3 тесле или мање и у условима грејања повезаног са МР 
(снимање магнетном резонанцом у трајању од 15 мин. при просечној специфичној стопи апсорпције 
(SAR) за цело тело од 3 W/kg, коју је пријавио систем МР).

日本語

注記：  �概略図と製品の注文については、TK®デバイスEUテクノロジーガイドを参照し
てください。

 
使用前に説明書をよくお読みください。

TK® Ti‑KNOT® デバイスの説明
各無菌パッケージには、単一患者用TK® Ti‑KNOT®デバイスが1個入っています。
Ti‑KNOT®ファスナーは、直径5 mmのシャフトの遠位先端に装填されます。デバイスの近位端にはホワイトハ
ンドルと赤いレバーがあります。赤いレバーを握ると、TK® Ti‑KNOT®デバイスは閉鎖部位でTi‑KNOT®ファス
ナーを圧着し、余分な縫合糸をカットできます。

TK® QUICK LOAD®ユニットの説明
各TK® QUICK LOAD®ユニットは、白いターゲット、ワイヤースネア、および鈍端湾曲ハンドルから成るカ
スタマイズ装填ユニットに、1個の無菌Ti‑KNOT®ファスナーを装填して提供されます。
医用チタン製のTi‑KNOT® ファスナーは、きのこ型の中空スリーブで、TK® Ti‑KNOT®デバイスによって圧着され、
縫合糸の切片を固定します。

適応
Ti‑KNOT®ファスナーと組み合わせて使用​​するTK® Ti‑KNOT®デバイスは、軟部組織の縫合に適応しています。

処置
Ti‑KNOT®ファスナーが装填されたTK® Ti‑KNOT®デバイスを、適切な縫合糸閉鎖部位に配置してから赤いレバー
を握ると、縫合糸を一瞬で固定してカットできます。
Ti‑KNOT®ファスナーに使用されている手術用チタンは、身体に吸収されず、一般的に有意な炎症反応を伴う
ことはありません。

禁忌
•	 内視鏡手術は、十分なトレーニングを受け、内視鏡的手技を熟知した医師のみが実施してください。内視

鏡手術の実施前に、手技、合併症、危険性に関して医学文献を調べてください。
•	 Ti‑KNOT®ファスナーを備えたTK® QUICK LOAD®ユニットは、TK® Ti‑KNOT®デバイス以外のデバイスと併用する

ようには設計されていません。TK® Ti‑KNOT®デバイスは、Ti‑KNOT®ファスナー付きのTK® QUICK LOAD®ユニッ
ト以外のものを装填するようには設計されていません。

•	 Ti‑KNOT®ファスナーは、循環血液中への留置用に販売されてはいません。
•	 Ti‑KNOT®ファスナーは、LSI SOLUTIONS®で指定された縫合糸とのみ使用するように設計されています。
•	 各TK® Ti‑KNOT®デバイスは、12回を超えて射出するようには設計されていません。
•	 Ti‑KNOT®ファスナーとTK® Ti‑KNOT®デバイスの心臓血管手術での使用は禁忌です。
•	 Ti‑KNOT®ファスナーとTK® Ti‑KNOT®デバイスの中枢神経系での使用は禁忌です。

警告
•	 縫合糸の固定とカットにTK® QUICK LOAD®ユニットを備えたTK® Ti‑KNOT®デバイスを使用する前に、ユーザ

ーは外科縫合とチタンの使用に関して標準的な手順と手技に精通している必要があります。
•	 Ti‑KNOT®ファスナーを的確に固定するには、外科的状況と外科医の経験に基づいた正当な臨床判断と適

切な手術手技が必要です。
•	 縫合糸に過剰な張力を加えると、縫合糸が破損することがあります。
•	 本品は単一患者用です。再洗浄や再滅菌はしないでください。使用済みのTK® Ti‑KNOT®製品から血液およ

びその他の異物が的確に洗浄または除去されるかは保証できません。再滅菌の妥当性は確認されていま
せん。炎症性因子または感染性因子を除去できないと、患者に危害が及ぶ可能性があります。デバイスま
たはチタンノットを再処理すると、製品の機能性能が低下する可能性があります。

•	 開封済み（密封されていない）、または未使用でも期限切れ、または損傷がある TK® QUICK LOAD®ユニット
やTK® Ti‑KNOT®デバイスは破棄します。

•	 TK® QUICK LOAD®ユニットのコンポーネントと各TK® Ti‑KNOT®デバイスは、パッケージとともに、標準的な承
認された医療機器廃棄手順に従って検査、処理、および廃棄する必要があります。

•	 傷付きやすい組織構造（拍動性動脈、心臓弁尖、弁腱索など）と異物が直接接触すると、組織びらんなどの
組織傷害または組織損傷が生じる可能性があります。手縫いのノットやTi‑KNOT®ファスナーなどの機械的
金属製ノットを含むノットが、傷付きやすい組織構造に直接接触しないようにしてください。

•	 他の異物と同様、尿管や胆管などに存在する塩溶液に縫合糸が長期に接触すると、結石が形成される
可能性があります。

•	 Ti‑KNOT®ファスナーのチタンは生理学的に非常に不活性ですが、異物を患者の体内に残す場合は常に、通
常の外科的予防策を講じる必要があります。

注意事項
•	 TK® QUICK LOAD®ユニットを取り扱う際は、損傷しないように注意してください。
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• TK® QUICK LOAD®ユニットの装填中は、TK® Ti‑KNOT® デバイスの赤いレバーを握らないでください。
• TK® QUICK LOAD®ユニットの湾曲ハンドルが器具の先端にあるときに赤いレバーを握ると、TK® Ti‑KNOT®デ

バイスの縫合糸カッティングブレードに修理不可能な損傷が生じます。
• TK® Ti‑KNOT®デバイスの射出を妨げる障害物がないことを確認してください。
• Ti‑KNOT®ファスナーを組織のすぐ上へ適切に配置し、標的部位の縫合糸に正確な張力を加えるまでは、装

填したTK® Ti‑KNOT®デバイスのレバーを握らないでください。
• TK® Ti‑KNOT®デバイスの先端を創傷閉鎖部位から引き離すときは必ず、赤いレバーを握って保持、そして完

全に解放してから引き離します。赤いレバーを適切に解放しないと、縫合糸が破損する場合があります。各
Ti‑KNOT®ファスナーとその縫合糸の端を検査します。

• Ti‑KNOT®ファスナーを変えずに、赤いレバーを2回以上握らないでください。
• TK® Ti‑KNOT®デバイスで縫合糸をカットできなかった、またはTi‑KNOT®ファスナーを外せなかった場合は、

ハサミで縫合糸をカットします。
• TK® Ti‑KNOT®デバイスの赤いレバーを不適切に握ったり、鉗子、ニードルホルダー、クランプなどの手術器

具を使ってTi‑KNOT®ファスナーを押しつぶしたり圧着したりして損傷しないようにしてください。
• Ti‑KNOT®ファスナーが先端から脱落したり、正しく装填されていない場合は、緩んだファスナーを回収し、新

しいファスナーを再装填して最初からやり直してください。
• TK® Ti‑KNOT®デバイスの赤いレバーが自動的に（つまり、補助なしで）完全に前方へ戻らない場合は、レバー

を前方へ止まるまで押してTi‑KNOT®ファスナーを外します。
• 必要に応じて止血の状況や漏出の有無を調べてください。
• 1つの処置で別の製造業者の内視鏡装置と付属品を併用する場合は、その前にそれらの機器が適合して

いることと、電気絶縁または接地が損なわれていないことを確認してください。

副作用
外科用縫合糸およびチタンの使用に伴う副作用には、以下が含まれますが、これらに限定されません：
創傷離開、血栓形成、塞栓症、尿管および胆管における結石形成（尿や胆汁などの塩溶液に長期間接触した
場合）、感染創、軽微な急性炎症性組織反応、および一時的な局所刺激。外科用チタンは身体に吸収されず、
一般に炎症反応を引き起こしません。

器具台の上
TK® QUICK LOAD®ユニットへのTi‑KNOT®ファスナーの充填
適切な手術室手技により、パッケージから無菌のTK® QUICK LOAD®ユニットを取り出します。適切な無菌法を
維持しながら、図に示した手順に従ってください。
1. 湾曲ハンドルの鈍端を、TK® Ti‑KNOT®デバイスシャフトの端にある遠位スロットに挿入します。湾曲ハンド

ルを回して遠位スロットを通し、縫合糸穴から出して、Ti‑KNOT®ファスナーがシャフトの遠位スロットを塞
ぐようにします。白いターゲットを押すか、湾曲ハンドルを引っ張って、TK® Ti‑KNOT®デバイスの先端内に
Ti‑KNOT®ファスナーを完全にかみ合わせます。

2. 白いターゲットを押し出して除去します。
3. TK® Ti‑KNOT®デバイスシャフトの端にある遠位スロットから湾曲ハンドルを外します。
4. Ti‑KNOT®ファスナーが適切に装填され、ぴったりとはまっていることを確認します。

カニューレの外
装填されたTi‑KNOT®ファスナーに縫合糸を通す
体外では、外科医は、一般に利き手でない方の手を使ってシャフトの端近くでデバイスを持ち、利き手を使っ
て縫合糸を通す手技を完了します。
5. シャフトの端にある開いたワイヤースネアに縫合糸の両端を通します。
6. 縫合糸の端を入れたワイヤースネアが取り付けられた湾曲ハンドルを赤いレバーに向けて引っ張り、ス

ネアに掛かった縫合糸の曲がり部をTi‑KNOT®ファスナーの中へ引き入れます。
7. Ti‑KNOT®ファスナーに縫合糸を通し、シャフトの端近くの縫合糸穴からワイヤースネアと縫合糸の両端が

縫合糸穴から出るまで、湾曲ハンドルを引っぱり続けます。
8. 湾曲ハンドルとワイヤースネアを取り除き、誰かに手渡してから、縫合糸の両端を持ちます。

患者の内部
9. Ti‑KNOT®ファスナーを部分的に張力をかけた縫合糸の上からスライドさせて標的部位まで下ろします。 引

っ張っている間は縫合糸がシャフトの隣にある状態を維持します。

レバーを握って保持／縫合糸を引いてレバーを解放／デバイスの除去
遠位先端が標的部位にある状態で、片手で縫合糸に十分な張力を加えて組織を適切な並置状態に保ち、次
にもう一方の手で以下を行います：
10.	赤いレバーを止まるまで握ってから、デバイスの先端の位置を維持しながらレバーを更に1秒間保持

します。
11.	縫合糸を軽く引っ張って、縫合糸の両端をカットし、赤いレバーを完全に解放して、圧着されたTi‑KNOT®

ファスナーを外します。
12.	デバイスを取り外し、Ti‑KNOT®ファスナーと縫合糸の端が傷つきやすい組織から離れていることを確

認します。

注意
赤いレバーを素早く握って解放すると、USP規格を超える平均縫合糸保持力が得られますが、本法で推奨し
ている握って保持する手技では1秒長くかかるだけで、縫合糸ノットの保持力を高めます。各縫合糸の端と
Ti‑KNOT®ファスナーを目視検査します。
圧着されたTi‑KNOT®ファスナーが遠位先端からすぐに外れない場合は、赤いレバーが解放されていることを
確認してから、内側へ軽く押し、シャフトの周りにハンドルを90˚回転させます。それでも外れない場合は、ハ
ンドルを元の位置に戻したのち反対方向に90˚回転させます。 Ti‑KNOT®ファスナーがどうしても外れない場
合は、縫合糸をカットします。

縫合糸を適切に装填できない場合
注記：適切な縫合糸を通さずに誤ってワイヤースネアを取り外してしまい、保持されているTi‑KNOT®ファスナ
ーを取り外さなければならなくなったときは、TK® Ti‑KNOT®デバイスが患者の体外にあることを確認してから、
赤いレバーを握って解放し、遠位シャフトをテーブルの上でトントンと軽く叩いて出すか、メスを使用して圧
着したTi‑KNOT®ファスナーをこじり出します。

Ti‑KNOT®デバイス その他
「医師のみが赤いレバーを握ります。」

湾曲ハンドル（A）またはワイヤースネア（B）がデバイスのシャフト内にある間は、赤いレバーを握らないで
ください。
縫合糸のカットが困難な場合－Ti‑KNOT®デバイスを使用していて縫合糸が簡単にカットされない原因として
は、ユーザーのミスにより生じた縫合糸カッティングブレードを鈍らせる損傷もしくはデバイスの誤動作が挙
げられ、これによりファスナーの強度と安全性が低下する可能性もあります。

Ti‑KNOT®デバイスの使用中に縫合糸のカットが困難になった場合は、術中の使用を中止し、デバイスを手術野
から除去してください。目視によりファスナーを調べて、その圧着性を他のファスナーと比較します。鉗子また
はクランプでファスナーを引っ張るかたぐり寄せて、ファスナーと縫合糸の安全性を調べます。

デバイスを取り外す-ファスナーを調べる-ファスナーをテストする-デバイスを戻す
Ti‑KNOT® デバイスの縫合糸のカットが困難になる事象は、金属製の充填コンポーネントがまだ遠位デバイス
シャフト内にある間に、うっかり赤いレバーを握ってしまうことによって引き起こされる可能性があります。こ
の使用者のミスにより、縫合糸カッティングブレードが金属製湾曲ハンドルまたは金属製ワイヤースネアに
ぶつかって、ブレードに修理不可能な損傷をもたらす可能性があります。

MRI検査
MRI検査情報によると、3テスラ以下の静磁場で操作するスキャナーを使用し、MRI関連の加熱条件下（全身平
均比吸収率、SAR、値が、3 W/kg と報告されているMRシステムでの15分間の検査）でMRI処置を受けている患
者に対する付加的危険性やリスクは、チタン製Ti‑KNOT®ファスナーにはありません。

中文

注：请参阅 TK® 装置 EU 技术指南，以获取示意图及产品订购信息。

在使用前请详细阅读产品说明书

TK® Ti‑KNOT® 装置描述
每个无菌包装（套件）包含一个单一患者使用的 TK® Ti‑KNOT® 装置。
一个Ti‑KNOT® 紧固件已被加载入直径 5 mm 轴  的远端。白色手柄  和红色拉杆  在装置的近端。挤压
红色拉杆时，TK® Ti‑KNOT® 装置会压接缝合部位的 Ti‑KNOT® 紧固件，并可以修剪掉多余的缝合线尾。

TK® QUICK LOAD® 装置描述
每个TK® QUICK LOAD® 装置提供 1 个无菌 Ti‑KNOT® 紧固件，紧固件在一个定制的加载装置内，后者包括
一个白色靶标 、一个线圈套  和一个钝头弯柄 。
Ti‑KNOT® 紧固件使用医用级钛制成，是一个蘑菇状的空心套，由 TK® Ti‑KNOT® 装置压接来把缝合线固定
在一起 。

适应症
TK® Ti‑KNOT® 装置与 Ti‑KNOT® 紧固件联合使用适用于软组.织缝合。

操作
TK® Ti‑KNOT® 装置加载了 Ti‑KNOT® 紧固件并适当地定位在缝合线缝合部位时，挤压红色拉杆能瞬间固定
并修剪缝合线。
Ti‑KNOT® 紧固件中使用的外科用钛不被人体吸收，并且通常不引起明显炎性反应。

禁忌症
• 内镜手术只能由受过足够训练并熟悉内镜技术的医生进行。在进行内镜手术之前，应参阅医学文献中

有关技术、并发症及危害的信息。
• 带有 Ti‑KNOT® 紧固件的 TK® QUICK LOAD® 并非用于与除 TK® Ti‑KNOT® 装置以外的任何其他装置合

用。TK® Ti‑KNOT® 装置并非用于加载除带有 Ti‑KNOT® 紧固件的TK® QUICK LOAD® 装置以外的任何装置。
• Ti‑KNOT® 紧固件并非用于放入循环血液中。
• Ti‑KNOT® 紧固件预期仅与 LSI SOLUTIONS® 规定的缝合线配合使用。
• 每个 TK® Ti‑KNOT® 装置的击发次数不得超过 12 次。
• Ti‑KNOT®紧固件和 TK® Ti‑KNOT® 装置禁用于心血管手术。
• Ti‑KNOT® 紧固件和 TK® Ti‑KNOT® 装置禁用于中枢神经系统。

警告
• 在使用带有 TK® QUICK LOAD® 装置的 TK® Ti‑KNOT® 装置固定和修剪缝线之前，用户应熟悉涉及外科缝线

和钛使用的标准操作和技术。

• 使用 Ti‑KNOT® 紧固件进行充分的固定需要合理的临床判断和适当的手术技术，且应由手术情况和外科
医生的经验来决定。

• 过度拉紧缝合线可能造成缝合线断裂。
• 仅用于单一患者。请勿重新清洗或重新灭菌。无法保证可以彻底清洁使用过的 TK® Ti‑KNOT® 产品，或

彻底清除使用过的产品上的血液和其它异物。尚未建立重新灭菌的有效性。如果未彻底清除炎性或
感染性物质，则可能会对患者造成伤害。装置或钛制线结重新加工后其产品功能性能可能会受到影响。

•	 丢弃任何已打开（未密封）、未使用、过期或损坏的TK® QUICK LOAD® 装置或 TK® Ti‑KNOT® 装置。
• TK® QUICK LOAD® 组件和每个 TK® Ti‑KNOT® 装置及包装都必须按照公认的标准医疗器械处置程序进行检

查、处理和处置。
• 敏感组织结构（如搏动的动脉、心脏瓣叶、瓣膜腱索等）直接接触异物可导致组织损伤或损害，如组

织侵蚀。避免敏感组织结构直接接触任何线结，包括手打的或机械性金属线结，如 Ti‑KNOT® 紧固件。
• 如同任何异物，缝合线与盐溶液（如尿液或胆汁）长期接触可能导致结石形成。
• 虽然 Ti‑KNOT® 紧固件中使用的钛呈高度生理惰性，但只要异物保留在患者体内，就必须采用常规手

术预防措施。

注意事项
• 处理TK® QUICK LOAD® 装置时应小心，以避免损坏。
• 加载 TK® QUICK LOAD® 时，请勿挤压 TK® Ti‑KNOT® 装置的红色拉杆。
• 如果 TK® QUICK LOAD® 装置的弯柄放置在器械尖端时挤压红色拉杆，将对 TK® Ti‑KNOT® 装置的缝合线切

割刀片造成无法挽回的损坏。
• 确保障碍物不会干扰 TK® Ti‑KNOT® 装置的击发。
•	 在已适当地将 Ti‑KNOT® 紧固件直接定位在组织上且缝合线已准确地在目标部位拉紧之前，请勿挤压加

载后的 TK® Ti‑KNOT® 装置的拉杆。
•	 挤压及保持握住红色拉杆，然后在把 TK® Ti‑KNOT® 装置头端从伤口缝合部位拉开之前，完全松开红色拉

杆。未能适当松开红色拉杆可能造成缝合线断裂。检查每个 Ti‑KNOT® 紧固件及其缝合线尾。
• 请勿在同一 Ti‑KNOT® 紧固件上挤压红色拉杆超过一次。
• 如果 TK® Ti‑KNOT® 装置未能修剪缝合线或松开 Ti‑KNOT® 紧固件，则用剪刀剪断缝合线。
• 避免因不当挤压 TK® Ti‑KNOT® 装置的红色拉杆及/或应用手术器械，如镊子、持针器、夹具等而挤压或

压接损伤 Ti‑KNOT® 紧固件。
• 如果 Ti‑KNOT® 紧固件从装置尖端脱落或没有正确地加载，拆下松动的紧固件，重新加载新的紧固件，

然后重新开始。
• 如果 TK® Ti‑KNOT® 装置的红色拉杆未完全自行（即不借助外力）向前返回，手动向前完全推进拉杆，

以松开 Ti‑KNOT® 紧固件。
• 检查止血或渗漏情况（如适用）。
• 在手术中合并使用不同制造商生产的内镜器械及配件之前，先验证兼容性并确保电气隔离或接地未

受到损坏。

不良反应
与使用手术用缝合线和钛相关的副作用包括但不限于：
切口裂开、血栓形成、栓塞、尿道和胆道结石形成（当与盐溶液，如尿液和胆汁长期接触时）、伤口感
染、轻微急性炎性组织反应，以及短暂的局部刺激。外科用钛不被人体吸收，而且通常不引起炎性反应。

在刷手台上
使用TK® QUICK LOAD® 装置装载 Ti‑KNOT® 紧固件
使用适当的手术室技术从包装中取出无菌 TK® QUICK LOAD® 装置。保持适当的无菌技术的同时，遵循示
意图中所示的步骤。

1. 将弯柄的钝头插入 TK® Ti‑KNOT® 装置轴末端的远端插槽。转动弯柄，使其通过远端插槽并穿出缝合线
孔，直到 Ti‑KNOT® 紧固件已进入装置轴的远端插槽。推白色靶标或拉弯柄，将 Ti‑KNOT® 紧固件完全接
合入 TK® Ti‑KNOT® 装置的尖端内。

2. 将白色靶标推出并取出。
3. 将弯柄从 TK® Ti‑KNOT® 装置轴末端的远端插槽中松开。
4. 检查以确保 Ti‑KNOT® 紧固件已正确地加载且完全就位。

套管外侧
将缝合线穿过加载后的 Ti‑KNOT® 紧固件
体外：外科医生通常使用其非惯用手来握住装置轴近末端处，并使用其惯用手来完成缝合线穿线技术。
5. 将缝合线两端穿过装置轴末端处开放的线圈套。
6. 朝红色拉杆拉连接了含有缝合线两端的线圈套的弯柄，以将缝合线上的圈套弯折引入 Ti‑KNOT® 紧

固件。
7. 将缝合线穿过 Ti‑KNOT® 紧固件并继续拉弯柄，使缝合线穿出装置轴末端附近的缝合孔，直到线圈套和

缝合线的两端都已穿出缝合孔。
8. 移走带线圈套的弯柄后，抓住缝合线的两端。

患者体内
9. 将 Ti‑KNOT® 紧固件滑过部分张紧的缝合线，并向下滑至目标部位。拉缝合线时保持其位于装置轴

旁边。

压紧和保持/揉搓和释放/移除装置
在远侧尖端放置在目标部位的情况下，用一只手施加足够的缝合线张力，使组织保持适当对合，然后
另一只手：
10.	挤压红色拉杆直至其停止，维持装置的尖端位置，握住拉杆一秒钟。
11.	轻拉缝合线来切断缝合线两端，并完全松开红色拉杆，以松开压接的 Ti‑KNOT® 紧固件。
12.	取下装置并检查以确保Ti‑KNOT® 紧固件和缝合线尾的方向远离脆弱组织。

请注意
虽然快速挤压并松开红色拉杆可产生高于 USP 标准的平均缝合线夹持力，但这种建议的挤压及保持技术仅
多耗时一秒钟，并可以确保更强的缝合线结夹持力。目视检查每个缝合线尾和Ti‑KNOT® 紧固件。
如果压接的 Ti‑KNOT® 紧固件不易从远侧尖端松开，则确保红色拉杆已松开，然后轻轻向内推装置轴的远侧
尖端，接着绕装置轴转动弯柄 90˚。如果仍然必要，则反向转动弯柄，然后向相反的方向转动 90˚。如果 
Ti‑KNOT® 紧固件仍不会松开，则切断缝合线。

未能正确加载缝合线
注：如果无意中未使用适当的缝合线穿线技术就取出了线圈套，要取出保留的 Ti‑KNOT® 紧固件，确保 
TK® Ti‑KNOT® 装置在患者体外，挤压并松开红色拉杆，然后在桌子上轻敲装置轴的远端，或使用手术刀撬
出压接的Ti‑KNOT® 紧固件。

Ti‑KNOT® 装置其他事项
“只有外科医生可以挤压红色拉杆。”

弯柄 (A) 或线圈套 (B) 位于装置轴内时，请勿压紧红色杆。

难于切割缝合线—使用 Ti‑KNOT® 装置时不易切割缝合线的原因可包括因用户操作错误引起的损坏造成缝合
线切割刀片钝化或装置故障，这也可以降低紧固件强度和固定程度。

如果在使用任何 Ti‑KNOT® 装置时发生难于切割缝合线的情况，停止术中使用并从手术野中移走该装置。
目视检查紧固件，与其他紧固件比较其压接情况。用镊子或钳子（用力）拉紧固件，以测试紧固件和缝
合线的固定程度。

取下装置—检查紧固件—测试紧固件—装置返回

Ti‑KNOT® 装置难于切割缝合线的情况可因在金属加载部件仍在装置轴远端内时无意间挤压红色拉杆而引
起。用户操作错误时，可因将缝合线切割刀片推入金属弯柄或金属线圈套而对刀片造成不可挽回的损坏。

磁共振成像测试
根据磁共振成像测试信息，磁共振成像扫描仪使用 3-Tesla 或以下的静磁场及在磁共振成像相关升温条件
下（磁共振系统进行磁共振成像扫描 15分钟后报告全身平均比吸收率[SAR]为3瓦/千克）扫描时，含钛的 
Ti‑KNOT® 紧固件不会对进行MRI扫描的患者造成额外的危险或风险。

हिदंी

टिप््पणीः	चित्रात््मक दृश््योों और उत््पपाद का आदेश देने के लिए TK® ईयू उपकरण प्रौद्योगिकी 
निर्देशिका को देखेें।

 
उपयोग के पहले उत््पपाद के साथ दिए गए पर्चे को अच््छछी तरह पढ़ लेें

TK® Ti‑KNOT® उपकरण का विवरण
प्रत््ययेक रोगाणुहीन पैकेज मेें एकल रोगी उपयोग वाला एक TK® Ti‑KNOT® उपकरण होता है।
एक Ti‑KNOT® फास््टनर 5 मिमी व््ययास वाले शाफ््ट  के दरूस््थ छोर मेें लोड किया हुआ होता है। एक सफेद हैैंडल 
 और लाल लीवर  उपकरण के निकटस््थ छोर पर स््थथित होत ेहैैं। लाल लीवर को दबाने पर, TK® Ti‑KNOT®
उपकरण Ti‑KNOT® फास््टनर को बंद करने वाली जगह पर मोड़ देता है और टांके के अतिरिक्त सिरोों को काट
सकता है।

TK® QUICK LOAD® यूनिट का विवरण
प्रत््ययेक TK® QUICK LOAD® यूनिट के साथ एक कस््टमाइज़ की हुई लो ़डिगं यूनिट मेें रखा हुआ एक रोगाणुहीन 
Ti‑KNOT® फास््टनर  होता है जिसमेें एक सफेद टार्गेट , एक तार का फंदा , और एक घुमावदार हैैंडल  
होता है।
चिकित््ससीय कोटि के टाइटेनियम से बना, Ti-KNOT® फास््टनर मशरूम के आकार की खोखली आस््ततीन (स््ललीव) होती 
है, जिसे टांके के दोनोों हिस््सोों को आपस मेें कसने के लिए TK® Ti‑KNOT® उपकरण द्वारा मोड़़ा जाता है ।

उपयोग
TK® Ti‑KNOT® उपकरण जिसे Ti‑KNOT® के साथ उपयोग मेें लाया जाता है, उसका उपयोग नर््म ऊतकोों (सॉफ््ट 
टिश््ययू) को टांका लगाने के लिए पास लेने के लिए किया जाता है।

क्रियाएँ
जब TK® Ti‑KNOT® उपकरण Ti‑KNOT® फास््टनर के साथ लोड करके टांके बंद होने के स््थथान पर समुचित तरीके से 
स््थथित होता है, तो लाल लीवर दबाने से टांके को तुरंत कसा और काटा जा सकता है।
Ti‑KNOT® फास््टनर मेें उपयोग किया जाने वाला सर््जजिकल टाइटेनियम शरीर द्वारा अवशोषित नहीं किया जाता और 
आम तौर पर इससे उल््ललेखनीय प्रदाहजनक प्रतिक्रियाएँ नहीं होतीं।

अपरामर््श््य कारण
•	 एंडोस््ककोपिक प्रक्रियाएँ केवल समुचित प्रशिक्षण प्राप्त और एंडोस््ककोपिक तकनीकोों से परिचित चिकित््सकोों द्वारा

की जानी चाहिए। एंडोस््ककोपिक प्रक्रियाएँ चालू करने से पहले तकनीकोों, जटिलताओ ंऔर खतरोों से संबधंित
चिकित््ससीय साहित््य को देख लेना चाहिए।

•	 Ti‑KNOT® के साथ TK® QUICK LOAD® यनूिट को TK® Ti‑KNOT® उपकरण के अलावा किसी और उपकरण के साथ
उपयोग नही ंकिया जाना चाहिए। TK® Ti‑KNOT® उपकरण को Ti‑KNOT® फास््टनर के साथ TK® QUICK LOAD®
यनूिट के अलावा किसी और उपकरण के साथ उपयोग नहीं किया जाना चाहिए।

• Ti‑KNOT® फास््टनर की मार्केटि गं संचारित रक्त मेें रखे जाने के लिए नहीं की जाती है।
•	 Ti‑KNOT® फास््टनर केवल LSI SOLUTIONS® द्वारा निर््ददिष्ट टांकोों के साथ उपयोग किए जाने चाहिए।
•	 हर TK® Ti‑KNOT® उपकरण को 12 बार से ज््ययादा फायर नहीं करना चाहिए।
• Ti‑KNOT® फास््टनर और TK® Ti‑KNOT® उपकरण का उपयोग कार््डडि योवैस््क्ययुलर सर््जरी मेें नहीं किया जाना चाहिए 

(कॉन्ट्राइंडिकेशन)।
•	 Ti‑KNOT® फास््टनर और TK® Ti‑KNOT® उपकरण का उपयोग सेेंट्रल नर््वस सिस््टम मेें नहीं किया जाना चाहिए 

(कॉन्ट्राइंडिकेशन)।

चेतावनियाँ
• टांके को कसने और काटने के लिए TK® QUICK LOAD® यूनिट के साथ TK® Ti‑KNOT® उपकरण को प्रयोग मेें

लाने से पहले प्रयोगकर््तता को सर््जजिकल टांके और टाइटेनियम के प्रयोग से जुड़़ी मानक प्रक्रियाओं और तकनीकोों
से परिचित होना चाहिए।

• Ti‑KNOT® फास््टनर की समुचित सुरक्षा के लिए शल््य चिकित््ससा की परिस््थथितियोों तथा शल््य चिकित््सक के
अनुभव के अनुसार आवश््यक तर््क संगत नदैानिक निर््णय और उपयुक्त शल््य तकनीकोों की ज़रूरत होती है।

• टांके को अत््यधिक तानने से टांका टूट सकता है।
• केवल एकल रोगी उपयोग के लिए। दोबारा साफ अथवा पुन:रोगाणुहीन नहीं करेें। उपयोग किए हुए

TK® Ti‑KNOT® उत््पपादोों की समुचित सफाई अथवा उनसे रक्त या अन््य बाहरी सामग्रियोों के हटने की गारंटी नहीं 
दी जा सकती। पुन: रोगाणुनाशन की प्रामाणिकता स््थथापित नहीं है। प्रदाहजनक या संक्रामक कारकोों के समाप्त
नहीं होने से रोगी को नुकसान पहँुच सकता है। पुन:संसाधित उपकरणोों अथवा टाइटेनियम नॉट मेें उत््पपाद का
कार््ययात््मक निष््पपादन खराब हो सकता है।

• किसी भी खुले (बिना सील के), अप्रयुक्त, समयसीमा पार कर चुके या क्षतिग्रस््त TK® QUICK LOAD® यूनिट या
TK® Ti‑KNOT® उपकरण को फेें क देें।

• TK® QUICK LOAD® यूनिट के घटकोों और पकेैजिंग सहित प्रत््ययेक TK® Ti‑KNOT® उपकरण की जाँच, इस््ततेमाल 
और निस््ततारण, मानक एवं स््ववीकृत चिकित््ससा उपकरण निस््ततारण प्रक्रियाओं के अनुसार किया जाना चाहिए।

•	 संवेदनशील ऊतक संरचनाओ ं(जसेै, नब््ज वाली धमनियोों, हृदय वाल््व पत्रकोों, वाल््व तंतुओं, आदि) और बाहरी 
सामग्रियोों के बीच सीधे संपर््क  से ऊतक को चोट या नुकसान हो सकता है, जसेै कि ऊतक क्षरण। संवेदनशील 
ऊतक संरचनाओ ंऔर हाथ से बंधी अथवा यांत्रिक धातु की गांठोों, जसेै कि Ti‑KNOT® फास््टनर सहित, किसी भी
गांठ के बीच सीधे संपर््क  से बचेें।

• किसी भी बाहरी तत्तत्व की तरह, किसी टांके का नमक के घोल, जसेै कि मूत्र अथवा पित्त मार्गगों मेें पाया जाता है, 
के साथ लम््बबे समय तक संपर््क , पथरी बना सकता है।

•	 हालांकि Ti‑KNOT® फास््टनर का टाइटेनियम शारीरिक रूप से बहुत निष्क्रिय होता है, मगर जब भी रोगी मेें
बाहरी सामग्री छोड़़ी जाए तो शल््यचिकित््ससा संबंधी सामान््य सावधानियाँ बरती जानी चाहिए।

सावधानियाँ
• क्षतिग्रस््त होने से बचाने के लिए TK® QUICK LOAD® यूनिट का सावधानीपूर््वक इस््ततेमाल करना चाहिए।
• TK® QUICK LOAD® यूनिट को लोड करत ेसमय TK® Ti‑KNOT® उपकरण के लाल लीवर को नहीं दबाएं।
• TK® QUICK LOAD® यूनिट का घुमावदार हैैंडल उपकरण के सिरे पर स््थथित रहत ेसमय यदि लाल लीवर दबा

दिया जाए तो TK® Ti‑KNOT® उपकरण का टाका काटने के ब््ललेड को इतना नुकसान होता है जिसकी मरम््मत
नहीं की जा सकती।

• यह सुनिश्चित करेें कि TK® Ti‑KNOT® उपकरण की फायरिगं करत ेसमय अवरोध हस््तक्षेप न करेें।
• लोड किए हुए TK® Ti‑KNOT® उपकरण के लीवर को तब तक नहीं दबाएं जब तक कि Ti‑KNOT® फास््टनर उचित

तरीके से ऊतक या कृत्रिम सामग्री के ऊपर सीधे अवस््थथित नहीं कर दिया गया हो और लक्षित स््थल पर टाके
को सटीक ढंग से तान नहीं लिया गया हो।

• हमेशा लाल लीवर को दबाकर थामेें और फिर घाव बंद करने के स््थथान से TK® Ti‑KNOT® उपकरण को हटाने से
पहले इसे पूरी तरह छोड़ देें। लाल लीवर को उचित ढंग से नहीं छोड़ने से टाका टूट सकता है। प्रत््ययेक Ti‑KNOT®
फ़़ास््टनर और उसके टांके के सिरोों को जाँचेें।

•	 उसी Ti‑KNOT® फास््टनर पर लाल लीवर को एक बार से ज््ययादा नहीं दबाएं।
• यदि TK® Ti‑KNOT® उपकरण टांके को काटने या Ti‑KNOT® फ़़ास््टनर को छोड़ने मेें विफल रहता है तो टाकोों को

कैैं ची से काट देें।
• TK® Ti‑KNOT® उपकरण के लाल लीवर को अनुचित तरीके से दबाने, और/या सर््जजिकल उपकरणोों जसेै चिमटी,

नीडिल होल््डर और क््ललैम््प आदि के प्रयोग के कारण Ti‑KNOT® फास््टनर को दबाने अथवा मोड़ने जैसी क्षति
पहँुचाने से बचेें।

•	 यदि Ti‑KNOT® फास््टनर सिरे पर से गिर जाता है अथवा सही तरीके से लोड नहीं होता है, तो ढीले फास््टनर को
हटाएं, नया फास््टनर लोड करेें और फिर से शुरू करेें।

•	 यदि TK® Ti‑KNOT® उपकरण का लाल लीवर अपने आप (अर््थथात ्बिना सहायता के) आगे नहीं जाता, तो
Ti‑KNOT® फास््टनर को छुड़़ाने के लिए लीवर को पूरा आगे की ओर खिसकाएं।

• जहाँ उचित हो वहाँ खून जमने या रिसाव की जाँच करेें।
• अलग-अलग निर््ममाताओ ंके एंडोस््ककोपिक उपकरणोों और सहायक सामग्रियोों को किसी प्रक्रिया मेें एक साथ प्रयोग 

करने से पहले, इनकी अनुकूलता सत््ययापित करने के साथ यह सुनिश्चित करेें कि विद्युत अलगाव अथवा ग्राउंडिगं 
मेें कोई कमी नहीं आई है।

प्रतिकूल प्रतिक्रियाएँ
सर््जजिकल टांके और टाइटेनियम के उपयोग से जुड़़े विपरीत प्रभावोों मेें निम््नलिखित शामिल हैैं, पर ये इतने तक
ही सीमित नहीं हैैं:
घाव का फटना, थ्रॉम््बस बनना, एम््बबालिज़्म, मूत्र और पित्त जैसे नमक के घोलोों के संपर््क  मेें लंबे समय तक रहने
पर मूत्र एवं पित्त मार््ग मेें पथरी, सकं्रमित घाव, न््ययूनतम तीव्र प्रदाहजनक ऊतक प्रतिक्रिया, और थोड़़े समय के
लिए स््थथानीय जलन। सर््जजिकल टाइटेनियम शरीर द्वारा अवशोषित नहीं किया जाता और आम तौर पर प्रदाहजनक
प्रतिक्रियाओं से संबंधित नहीं होता।

स्कक्रब टेबल पर
एक TK® QUICK LOAD® यूनिट के साथ एक Ti‑KNOT® फास््टनर लोड करना।
रोगाणुहीन TK® QUICK LOAD® यूनिट को इसकी पैकेजिंग से निकालने के लिए समुचित ऑपरेटिगं रूम तकनीक
का उपयोग करेें। समुचित रोगाणुनाशन तकनीक अपनात ेहुए चित्ररों मेें दिए गए चरणोों का पालन करेें।
1. TK® Ti‑KNOT® उपकरण शाफ््ट के अतं मेें स््थथित दरूस््थ खाने मेें घुमावदार हैैंडल के कंुद सिरे को डालेें।

घुमावदार हैैंडल को दरूस््थ खाने से होकर और टाके के छेद के बाहर तब तक घुमाएँ जब तक Ti‑KNOT® 
फास््टनर शाफ््ट के दरूस््थ खाने मेें न आ जाए। सफेद टार्गेट को दबाकर या मुड़़े हुए हैैंडल को खींचकर
Ti‑KNOT® फास््टनर को TK® Ti‑KNOT® उपकरण के सिरे से पूरी तरह जोड़ देें।

2. बाहर की ओर खिसकाएँ और सफेद टार्गेट को हटा लेें।
3. TK® Ti‑KNOT® उपकरण शाफ््ट के अतं मेें स््थथित दरूस््थ खाने से घुमावदार हैैंडल को छोड़ देें।
4. यह सुनिश्चित करने के लिए जाँच लेें कि Ti‑KNOT® फास््टनर अच््छछी तरह लोड है और पूरी तरह बैठ गया है।

कैन््ययूला के बाहर
लोड किए गए Ti‑KNOT® फास््टनर मेें टांके का धागा पिरोना
शरीर से बाहर की ओर: शल््य चिकित््सक आम तौर पर अपने गैर-प्रमुख हाथ से उपकरण को इसके शाफ््ट के 
अतं के पास से पकड़त ेहैैं और अपने प्रमुख हाथ का उपयोग टाके का धागा पिरोने की तकनीक को पूरा करने 
के लिए करत ेहैैं।
5. टांके के दोनोों सिरोों को शाफ््ट के अतं मेें स््थथित खुले तार के फंदे से निकालेें।
6. फंदे मेें मुड़़े हुए टांके को Ti‑KNOT® फास््टनर मेें लाने के लिए घुमावदार हैैंडल को इससे जुड़़े टांके के सिरोों को 

शामिल करने वाले तार के फंदे के साथ बैैंगनी लीवर की ओर खींचेें।
7.	 घुमावदार हैैंडल को खींचत ेहुए टांके को Ti‑KNOT® फास््टनर से होकर शाफ््ट के अतं मेें स््थथित टाके के छेद से

बाहर निकालेें, हैैंडल को तब तक खींचे रखेें जब तक तार का फंदा और टाके के दोनोों सिरे टांके के छेद से
होत ेहुए बाहर नहीं आ जाएं।

8. तार के फंदे के साथ घुमावदार हैैंडल निकल जाने के बाद टाके के दोनोों सिरोों को पकड़ लेें।

रोगी के भीतर
9. Ti‑KNOT® फास््टनर को टांके के ऊपर से नीचे की ओर लक्षित स््थल तक सरकाएं। खीचंत ेसमय टांके को

शाफ््ट के बगल मेें रखेें।

दबाकर रखेें / खींचेें और छोड़ें / उपकरण हटाएँ
दरूस््थ सिरे को लक्षित स््थल पर रखत ेहुए, एक हाथ का प्रयोग करके टाके को इतना तानेें जिससे ऊतक उपयुक्त 
रूप से साथ-साथ रहेें , फिर दसूरे हाथ के प्रयोग से:
10.	लाल लीवर को तब तक दबाएँ जब तक वह रुक न जाए, उपकरण के सिरे की स््थथिति को बनाए रखेें, लीवर 

को एक सेकंड तक पकड़ें रहेें।
11.	टांके के दोनोों सिरोों को काटकर हटाने के लिए टाके को हल््कके  से खीचंेें और मुड़़े हुए Ti‑KNOT® फ़़ास््टनर को 

छुड़़ाने के लिए लाल लीवर को पूरी तरह छोड़ देें।
12.	उपकरण को हटाएँ और जाणच करके सुनिश्चित करेें कि Ti‑KNOT® फास््टनर तथा टाके के सिरोों की दिशा

नाज़़ुक ऊतकोों या कृत्रिम संरचनाओ ंसे दरू की ओर अभिविन््यस््त हो।

कृपया ध््ययान देें
हालांकि लाल लीवर को बहुत जल््ददी-जल््ददी दबाने और छोड़ने से टांका जोड़ने का औसत बल USP मानकोों से 
अधिक होता है, पर यह सुझायी गयी दबाने और व थाम रहने की तकनीक केवल एक सेकंड ज््ययादा लेती है 
और टांके की गांठ जोड़ने का अतिरिक्त बल सुनिश्चित करती है। प्रत््ययेक टांके के सिरे और Ti‑KNOT® फ़़ास््टनर 
को देखकर जाँचेें।
यदि मुड़़ा हुआ Ti‑KNOT® फास््टनर दरूस््थ शाफ््ट से तुरंत नहीं छूटता, तो सुनिश्चित करेें कि लाल लीवर छूटा हुआ 
है, फिर हैैंडल को हल््कके  से अदंर की तरफ खिसकाएं और शाफ््ट से 90˚ पर घुमाएं। अगर अब भी ज़रूरी हो, तो 
हैैंडल को वापस घुमाएँ और फिर विपरीत दिशा मेें 90˚ पर घुमाएं। यदि Ti‑KNOT® फास््टनर अब भी न छूटे, तो 
टांके को काट देें।

टांके को समुचित ढंग से लोड करने मेें विफलता
ध््ययान देें: अगर तार का फंदा टांके को ठीक से पिरोए बिना अनजाने मेें हट जाता है, तो प्रयोग मेें लाए गए 
Ti‑KNOT® फास््टनर को हटाने के लिए, सुनिश्चित करेें कि TK® Ti‑KNOT® उपकरण रोगी के बाहर है, फिर लाल लीवर 
को दबाकर छोड़ें और फिर मुड़़े हुए Ti‑KNOT® फास््टनर को बाहर निकालने के लिए दरूस््थ शाफ््ट को मेज़ पर हल््कके  
से थपकेें  या नश््तर की मदद से निकालेें।

Ti‑KNOT® उपकरण विविध
‘’केवल सर््जन ही लाल लीवर को दबाता है।’’

जब घमुावदार हैैंडल (A) या तार का फंदा (B) उपकरण के शाफ््ट मेें हो, तो लाल लीवर को न दबाएं।
टांके काटने मेें परेशानी - किसी Ti‑KNOT® उपकरण का उपयोग करत ेसमय आसानी से टांका नहीं कटने के कारणोों 
मेें प्रयोगकर््तता की ग़लती से उत््पन््न क्षति मेें टांका काटने के ब््ललेड का भोथरा होना या उपकरण मेें खराबी आना 
शामिल हो सकता है, जिससे फास््टनर की मजबूती और सरुक्षा भी कम हो सकती है।
यदि किसी Ti‑KNOT® उपकरण का उपयोग करत ेसमय टांका काटने मेें कठिनाई होती है, तो ऑपरेशन के दौरान 
इसका उपयोग रोक देें और शल््य चिकित््ससा क्षेत्र से उपकरण को हटा देें। अपने फास््टनर के क््रििं प की तलुना अन््य 
फास््टनरोों से करने के लिए फास््टनर का निरीक्षण करेें। फास््टनर और टांके की सरुक्षा की जाँच के लिए फास््टनर 
को चिमटी अथवा क््ललैम््प से खीचंेें या हल््कका झटका देें।
उपकरण हटाएँ–फास््टनर को जाँचेें–फास््टनर को परखेें–उपकरण वापस करेें
Ti‑KNOT® उपकरण द्वारा टांका काटने मेें कठिनाई लाल लीवर को अनजाने मेें उस वक्त दबाने के कारण हो सकती 
है जब लोड करने वाले धातु के घटक उपकरण के दरूस््थ शाफ््ट मेें ही मौजूद होों। प्रयोगकर््तता की यह ग़लती ब््ललेड 
को धातु के घमुावदार हैैंडल अथवा धातु वाले तार के फंदे मेें ले जाने के द्वारा टाका काटने के ब््ललेड को इतना 
नुकसान पहँुचा सकती है कि उसकी मरम््मत नहीं हो सकती।

MRI जाँच
MRI जाँच मेें मिली जानकारी के आधार पर, टाइटेनियम Ti‑KNOT® फास््टनर ऐसे रोगी के लिए अतिरिक्त खतरा या 
जोखिम पदैा नहीं करेेंगे जो 3-Tesla अथवा कम के स््थथिर चुम््बकीय क्षेत्र के साथ और MRI संबंधी ऊष््ममा दशाओं 
के तहत काम कर रहे स््ककै नर का उपयोग करत ेहुए MRI प्रक्रिया से गुजर रहा है (एक MR प्रणाली मेें 15 मिनट 
तक MRI से पूरे शरीर की औसत विशिष्ट अवशोषण दर, SAR, 3-W/kg के बराबर रिपोर््ट की गई)।

ΕΛΛΗΝΙΚΑ

ΣΗΜΕΙΩΣΗ:  �ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΤΕΙΤΕ ΤΟΝ ΟΔΗΓΟ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ TK® ΓΙΑ 
ΣΧΗΜΑΤΙΚΕΣ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΑΡAΓΓΕΛΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ.

ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΣΧΟΛΑΣΤΙΚΑ ΤΟ ΕΝΘΕΤΟ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ TK® Ti‑KNOT®

Κάθε αποστειρωμένη συσκευασία περιέχει μία συσκευή TK® Ti‑KNOT® ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΣΕ ΕΝΑΝ ΑΣΘΕΝΗ.
Ένας συνδετήρας Ti‑KNOT® είναι φορτωμένος στο περιφερικό άκρο του στελέχους διαμέτρου 5 mm . Μια 
λευκή λαβή  και ένας κόκκινος μοχλός  βρίσκονται στο εγγύς άκρο της συσκευής. Εάν πιέσετε τον κόκκινο 
μοχλό, η συσκευή TK® Ti‑KNOT® συσφίγγει τον συνδετήρα Ti‑KNOT® στο σημείο σύγκλεισης και μπορεί να κόψει 
την περίσσεια του ράμματος.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΜΟΝΑΔΑΣ TK® QUICK LOAD®
Κάθε μονάδα TK® QUICK LOAD® παρέχει έναν αποστειρωμένο συνδετήρα Ti‑KNOT®  που συγκρατείται σε μια 
εξατομικευμένη μονάδα φόρτωσης που αποτελείται από έναν λευκό στόχο ,έναν συρμάτινο βρόχο  και 
μία αμβλεία κυρτή λαβή .
Ο συνδετήρας Ti‑KNOT®, που κατασκευάζεται από τιτάνιο ιατρικού τύπου, είναι ένα κοίλο χιτώνιο σχήματος 
μανιταριού, το οποίο συσφίγγεται από τη συσκευή TK® Ti‑KNOT® για να συνδέσει τα τμήματα του ράμματος 
μεταξύ τους .

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η συσκευή TK® Ti‑KNOT® όταν χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με συνδετήρα Ti‑KNOT® ενδείκνυται για χρήση στη 
συμπλησίαση μαλακών μορίων.

ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Όταν στη συσκευή TK® Ti‑KNOT® είναι φορτωμένος ένας συνδετήρας Ti‑KNOT® που τον έχετε τοποθετήσει 
κατάλληλα σε ένα σημείο σύγκλεισης με ράμματα, εάν πιέσετε τον κόκκινο μοχλό μπορείτε να ασφαλίσετε και 
να κόψετε αμέσως το ράμμα.
Το χειρουργικό τιτάνιο που χρησιμοποιείται σε έναν συνδετήρα Ti‑KNOT® δεν απορροφάται από τον οργανισμό 
και γενικά δεν σχετίζεται με σημαντικές φλεγμονώδεις αντιδράσεις.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
• Οι ενδοσκοπικές επεμβάσεις θα πρέπει να πραγματοποιούνται μόνο από ιατρούς που διαθέτουν επαρκή

εκπαίδευση και εξειδίκευση σε ενδοσκοπικές τεχνικές. Θα πρέπει να συμβουλεύεστε την ιατρική 
βιβλιογραφία σχετικά με τις τεχνικές, τις επιπλοκές και τους κινδύνους πριν από την πραγματοποίηση 
ενδοσκοπικών διαδικασιών.

•	 Η μονάδα TK® QUICK LOAD® με συνδετήρα Ti‑KNOT® δεν προορίζεται για χρήση με οποιαδήποτε άλλη
συσκευή εκτός από τη συσκευή TK® Ti‑KNOT®. Στη συσκευή TK® Ti‑KNOT® δεν προορίζεται να φορτωθεί τίποτα
άλλο εκτός από τη μονάδα TK® QUICK LOAD® με συνδετήρα Ti‑KNOT®.

•	 Ο συνδετήρας Ti‑KNOT® ΔΕΝ προορίζεται για τοποθέτηση σε αίμα της κυκλοφορίας.
•	 Οι συνδετήρες Ti‑KNOT® προορίζονται για χρήση μόνο με το ράμμα που καθορίζεται από την LSI SOLUTIONS®.
•	 Κάθε συσκευή TK® Ti‑KNOT® δεν προορίζεται για ενεργοποίηση πάνω από 12 φορές.
•	 Ο συνδετήρας Ti‑KNOT® και η συσκευή TK® Ti‑KNOT® αντενδείκνυνται για χρήση σε καρδιαγγειακές

χειρουργικές επεμβάσεις.
• Ο συνδετήρας Ti‑KNOT® και η συσκευή TK® Ti‑KNOT® αντενδείκνυνται για χρήση στο κεντρικό νευρικό

σύστημα.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
• Οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις τυπικές διαδικασίες και τεχνικές που περιλαμβάνουν τη

χρήση χειρουργικού ράμματος και τιτανίου πριν από την εφαρμογή της συσκευής TK® Ti‑KNOT® με μονάδα
TK® QUICK LOAD® για την πρόσδεση και το κόψιμο του ράμματος.

• Η επαρκής ασφάλεια του συνδετήρα Ti‑KNOT® απαιτεί εύλογη κλινική κρίση και κατάλληλες χειρουργικές 
τεχνικές, όπως είναι απαραίτητο από τις χειρουργικές συνθήκες και την εμπειρία του χειρουργού.

•	 Η άσκηση υπερβολικής τάνυσης στο ράμμα μπορεί να προκαλέσει ρήξη του ράμματος.
•	 Για χρήση σε ένα μόνον ασθενή. Μην επανακαθαρίζετε και μην επαναποστειρώνετε. Δεν μπορεί 

να διασφαλιστεί ο επαρκής καθαρισμός ή η αφαίρεση του αίματος και άλλων ξένων υλικών από 
χρησιμοποιημένα προϊόντα TK® Ti‑KNOT®. Η αξιοπιστία της επαναποστείρωσης δεν έχει τεκμηριωθεί. Εάν
δεν εξαλείψετε φλεγμονώδεις ή λοιμογόνους παράγοντες ενδέχεται να προκληθεί βλάβη του ασθενούς. 
Οι λειτουργικές επιδόσεις του προϊόντος μπορεί να υποβαθμιστούν σε συσκευές που έχουν υποβληθεί σε
επανεπεξεργασία ή σε κόμπους από τιτάνιο.

• Απορρίψτε οποιαδήποτε μονάδα TK® QUICK LOAD® ή συσκευή TK® Ti‑KNOT® που είναι ανοικτή (μη
σφραγισμένη), μη χρησιμοποιημένη, ληγμένη ή έχει υποστεί ζημιά.

• Τα εξαρτήματα της μονάδας TK® QUICK LOAD® και κάθε συσκευή TK® Ti‑KNOT® μαζί με τη συσκευασία, πρέπει
να επιθεωρούνται, να υποβάλλονται σε χειρισμό και να απορρίπτονται εφαρμόζοντας τις τυπικές, αποδεκτές 
διαδικασίες απόρριψης ιατροτεχνολογικών προϊόντων.

•	 Η απευθείας επαφή μεταξύ ευαίσθητων ιστικών δομών (π.χ. σφύζουσες αρτηρίες, γλωχίνες καρδιακών 
βαλβίδων, χορδές βαλβίδων, κ.λπ.) και ξένων υλικών μπορεί να οδηγήσει σε κάκωση ή βλάβη ιστών, όπως 
διάβρωση ιστού. Αποφύγετε την άμεση επαφή μεταξύ ευαίσθητων ιστικών δομών και οποιουδήποτε 
κόμπου, συμπεριλαμβανομένων των κόμπων που δένονται με το χέρι ή των μηχανικών μεταλλικών κόμπων, 
όπως ο συνδετήρας Ti‑KNOT®.

• Όπως ισχύει για οποιοδήποτε ξένο σώμα, η παρατεταμένη επαφή οποιουδήποτε ράμματος με αλατούχα 
διαλύματα, όπως αυτά που βρίσκονται στην ουροφόρο ή χοληφόρο οδό, μπορεί να προκαλέσει σχηματισμό
λίθων.

• Παρότι το τιτάνιο που υπάρχει στον συνδετήρα Ti‑KNOT® είναι φυσιολογικά πολύ αδρανές, πρέπει να
εφαρμόζονται οι συνήθεις χειρουργικές προφυλάξεις οποτεδήποτε παραμένουν ξένα υλικά μέσα σε έναν
ασθενή.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Κατά τον χειρισμό της μονάδας TK® QUICK LOAD® θα πρέπει να είστε προσεκτικοί για να αποτρέψετε την

πρόκληση τυχόν ζημιάς.
• Μην πιέζετε τον κόκκινο μοχλό της συσκευής TK® Ti‑KNOT® ενόσω φορτώνετε τη μονάδα TK® QUICK LOAD®.
• Θα προκληθεί μη αποκαταστάσιμη ζημιά στη λεπίδα κοπής ράμματος της συσκευής TK® Ti‑KNOT® εάν πιεστεί

ο κόκκινος μοχλός ενόσω η κυρτή λαβή της μονάδας TK® QUICK LOAD® βρίσκεται στη θέση της, στο άκρο
του οργάνου.

•	 Βεβαιωθείτε ότι δεν παρεμβαίνουν τυχόν εμπόδια κατά την πυροδότηση της συσκευής TK® Ti‑KNOT®.
• Μην πιέζετε τον μοχλό της φορτωμένης συσκευής TK® Ti‑KNOT®, μέχρι να τοποθετηθεί κατάλληλα ο

συνδετήρας Ti‑KNOT® απευθείας επάνω στον ιστό και να έχει ασκηθεί κατάλληλη τάνυση στο ράμμα, στο 
επιθυμητό σημείο.

•	 Να πιέζετε και να κρατάτε πάντα τον κόκκινο μοχλό και κατόπιν να τον απελευθερώνετε πλήρως προτού 
τραβήξετε το άκρο της συσκευής TK® Ti‑KNOT® μακριά από το σημείο σύγκλεισης του τραύματος. Εάν δεν
απελευθερώσετε σωστά τον κόκκινο μοχλό μπορεί να προκληθεί ρήξη του ράμματος. Επιθεωρήστε όλους
τους συνδετήρες Ti‑KNOT® και τα τελικά τμήματα του ράμματος.

• Μην πιέζετε τον κόκκινο μοχλό του ίδιου συνδετήρα Ti‑KNOT® περισσότερες από μία φορές.
• Κόψτε το ράμμα με ψαλίδι εάν η συσκευή TK® Ti‑KNOT® δεν μπορέσει να κόψει το ράμμα ή να απελευθερώσει

τον συνδετήρα Ti‑KNOT®.
•	 Αποφύγετε την πρόκληση ζημιάς λόγω σύνθλιψης ή σύσφιξης στον συνδετήρα Ti‑KNOT® λόγω ακατάλληλης

πίεσης του κόκκινου μοχλού της συσκευής TK® Ti‑KNOT® ή/και της εφαρμογής χειρουργικών οργάνων όπως
λαβίδα, βελονοκάτοχα, σφιγκτήρες, κ.λπ.

•	 Εάν ένας συνδετήρας Ti‑KNOT® πέσει από το άκρο ή δεν έχει φορτωθεί σωστά, ανακτήστε τον χαλαρό
συνδετήρα, φορτώστε νέο συνδετήρα και ξεκινήστε ξανά.

• Εάν ο κόκκινος μοχλός της συσκευής TK® Ti‑KNOT® δεν επιστρέψει στην πλήρως πρόσθια θέση μόνος του
(δηλαδή χωρίς βοήθεια), ωθήστε με το χέρι τον μοχλό πλήρως προς τα εμπρός για να απελευθερώσετε τον
συνδετήρα Ti‑KNOT®.

•	 Ελέγξτε την αιμόσταση ή τη διαρροή, όπου είναι κατάλληλο.
•	 Πριν από τη χρήση ενδοσκοπικών οργάνων και παρελκομένων από διαφορετικούς κατασκευαστές μαζί 

σε μια διαδικασία, επιβεβαιώστε τη συμβατότητά τους και βεβαιωθείτε ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική 
μόνωση ή γείωση.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Στις ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση του χειρουργικού ράμματος και του τιτανίου μπορεί 
να περιλαμβάνονται, μεταξύ άλλων, οι εξής:
διάσπαση τραύματος, σχηματισμός θρόμβων, εμβολή, σχηματισμός λίθων στην ουροφόρο και χοληφόρο οδό 
κατά την παρατεταμένη επαφή με αλατούχα διαλύματα όπως ούρα και χολή, λοίμωξη τραυμάτων, ελάχιστη 
φλεγμονώδης ιστική αντίδραση και παροδικός τοπικός ερεθισμός. Το χειρουργικό τιτάνιο δεν απορροφάται 
από τον οργανισμό και γενικά δεν σχετίζεται με φλεγμονώδεις αντιδράσεις.

ΣΤΟ ΤΡΑΠΕΖΙ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ
ΦΟΡΤΩΣΗ ΕΝΟΣ ΣΥΝΔΕΤΗΡΑ Ti‑KNOT® ΜΕ ΜΙΑ ΜΟΝΑΔΑ TK® QUICK LOAD®

Χρησιμοποιήστε σωστή χειρουργική τεχνική για να αφαιρέσετε την αποστειρωμένη μονάδα TK® QUICK LOAD® 
από τη συσκευασία. Διατηρώντας κατάλληλη στείρα τεχνική, ακολουθήστε τα βήματα που υποδεικνύονται 
στις εικόνες.

1. Εισαγάγετε το αμβλύ άκρο της κυρτής λαβής στην περιφερική σχισμή, στο άκρο του στελέχους της 
συσκευής TK® Ti‑KNOT®. Περιστρέψτε την κυρτή λαβή διαμέσου της περιφερικής σχισμής για να εξέλθει
από την οπή του ράμματος, μέχρι ο συνδετήρας Ti‑KNOT® να καταλάβει την περιφερική οπή του στελέχους. 
Συμπλέξτε πλήρως τον συνδετήρα Ti‑KNOT® μέσα στο άκρο της συσκευής TK® Ti‑KNOT® πιέζοντας τον λευκό
στόχο ή τραβώντας την κυρτή λαβή.

2. Ωθήστε προς τα έξω και αφαιρέστε τον λευκό στόχο.
3.	 Απελευθερώστε την κυρτή λαβή από την περιφερική σχισμή, στο άκρο του στελέχους της συσκευής 

TK® Ti‑KNOT®.
4. Επιθεωρήστε για να βεβαιωθείτε ότι ο συνδετήρας Ti‑KNOT® είναι καλά φορτωμένος και έχει εφαρμοστεί

σωστά.

ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΤΗΣ ΚΑΝΟΥΛΑΣ
ΠΕΡΑΣΜΑ ΡΑΜΜΑΤΟΣ ΔΙΑΜΕΣΟΥ ΕΝΟΣ ΦΟΡΤΩΜΕΝΟΥ ΣΥΝΔΕΤΗΡΑ Ti‑KNOT®
Εξωσωματικά: οι χειρουργοί συνήθως χρησιμοποιούν το μη κυρίαρχο χέρι για να κρατούν τη συσκευή κοντά 
στο άκρο του στελέχους του και το κυρίαρχο χέρι τους για να πραγματοποιήσουν την τεχνική περάσματος 
του ράμματος.
5. Περάστε και τα δύο άκρα του ράμματος διαμέσου του ανοικτού συρμάτινου βρόχου στο άκρο του

στελέχους.
6. Τραβήξτε την κυρτή λαβή με τον προσαρτημένο της συρμάτινο βρόχο που περιέχει τα άκρα του ράμματος 

προς τον κόκκινο μοχλό για να σύρετε τα κυρτά τμήματα του ράμματος που βρίσκονται στον βρόχο μέσα 
στον συνδετήρα Ti‑KNOT®.

7. Περάστε το ράμμα διαμέσου του συνδετήρα Ti‑KNOT® και αφαιρέστε το από την οπή του ράμματος κοντά 
στο άκρο του στελέχους συνεχίζοντας να τραβάτε την κυρτή λαβή, μέχρι ο συρμάτινος βρόχος και τα δύο
άκρα του ράμματος να εξέλθουν διαμέσου της οπής του ράμματος.

8. Πιάστε και τα δύο άκρα του ράμματος αφού αφαιρέσετε και δώσετε σε κάποιον άλλο την κυρτή λαβή με
συρμάτινο βρόχο.

ΕΝΤΟΣ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΟΥΣ
9. Σύρετε τον συνδετήρα Ti‑KNOT® επάνω από ένα ράμμα που βρίσκεται υπό μερική τάση και σύρετέ το προς

τα κάτω, προς την επιθυμητή θέση. Διατηρήστε το ράμμα δίπλα στο στέλεχος ενόσω τραβάτε.

ΠΙΕΣΤΕ ΚΑΙ ΚΡΑΤΗΣΤΕ / ΕΛΞΤΕ ΚΑΙ ΑΠΕΛΕΥΘΕΡΩΣΤΕ / ΑΦΑΙΡΕΣΤΕ ΤΗ ΣΥΣΚΕΥΗ
Με το περιφερικό άκρο επάνω στην επιθυμητή θέση, χρησιμοποιήστε το ένα χέρι για να εφαρμόσετε 
επαρκή τάνυση στο ράμμα ώστε να συγκρατήσετε τον ιστό σε κατάλληλη εναπόθεση μεταξύ τους, κατόπιν 
χρησιμοποιήστε το άλλο χέρι για:
10.	Να πιέσετε τον κόκκινο μοχλό μέχρι να σταματήσει, να διατηρήσετε το άκρο της συσκευής στη θέση του, να 

κρατήσετε τον μοχλό για ένα δευτερόλεπτο.
11.	Να έλξετε το ράμμα με ήπιες κινήσεις για να κόψετε και τα δύο άκρα του ράμματος και να απελευθερώσετε 

τον κόκκινο μοχλό πλήρως για να απελευθερώσετε τον συσφιγμένο συνδετήρα Ti‑KNOT®.
12.	Να αφαιρέσετε τη συσκευή και επιθεωρήστε για να βεβαιωθείτε ότι ο συνδετήρας Ti‑KNOT® και τα τελικά 

τμήματα του ράμματος είναι στραμμένα μακριά από ευαίσθητο ιστό.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ
Παρότι η πολύ γρήγορη συμπίεση και απελευθέρωση του κόκκινου μοχλού παρέχει μέσες δυνάμεις 
συγκράτησης του ράμματος υψηλότερες από τα πρότυπα USP, αυτή η συνιστώμενη τεχνική συμπίεσης και 
συγκράτησης διαρκεί μόνο ένα δευτερόλεπτο περισσότερο και διασφαλίζει επιπλέον ισχύ συγκράτησης του 
κόμπου του ράμματος. Επιθεωρήστε οπτικά όλα τα τελικά τμήματα του ράμματος και τον συνδετήρα Ti‑KNOT®.
Εάν ο συσφιγμένος συνδετήρας Ti‑KNOT® δεν απελευθερώνεται αμέσως από το περιφερικό άκρο, βεβαιωθείτε 
ότι ο κόκκινος μοχλός έχει απελευθερωθεί, κατόπιν ωθήστε με ήπιες κινήσεις προς τα μέσα και περιστρέψτε 
τη λαβή κατά 90˚ γύρω από το στέλεχος. Εάν εξακολουθεί να είναι απαραίτητο, περιστρέψτε τη λαβή πάλι 
πίσω στη θέση της και κατόπιν περιστρέψτε την κατά 90˚ προς την αντίθετη κατεύθυνση. Εάν ο συνδετήρας 
Ti‑KNOT® εξακολουθεί να μην απελευθερώνεται, κόψτε το ράμμα.

ΑΔΥΝΑΜΙΑ ΣΩΣΤΗΣ ΦΟΡΤΩΣΗΣ ΤΟΥ ΡΑΜΜΑΤΟΣ
Σημείωση: για να αφαιρέσετε έναν συγκρατημένο συνδετήρα Ti‑KNOT®, εάν ο συρμάτινος βρόχος αφαιρεθεί 
ακούσια χωρίς να έχει γίνει σωστό πέρασμα του ράμματος, βεβαιωθείτε ότι η συσκευή TK® Ti‑KNOT® βρίσκεται 
εκτός του ασθενούς, κατόπιν πιέστε και απελευθερώστε τον κόκκινο μοχλό και κατόπιν κτυπήστε ελαφρά το 
περιφερικό τμήμα του στελέχους σε ένα τραπέζι ή χρησιμοποιήστε νυστέρι για να αφαιρέσετε τον συσφιγμένο 
συνδετήρα Ti‑KNOT®.

ΔΙΑΦΟΡΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΓΙΑ ΤΗ ΣΥΣΚΕΥΗ Ti‑KNOT®

«ΜΟΝΟ Ο ΧΕΙΡΟΥΡΓΟΣ ΘΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΙΕΖΕΙ ΤΟΝ ΚΟΚΚΙΝΟ ΜΟΧΛΟ»

ΜΗΝ ΠΙΕΖΕΤΕ τον κόκκινο μοχλό ενόσω η κυρτή λαβή (A) ή ο συρμάτινος βρόχος (B) βρίσκεται στο στέλεχος 
της συσκευής.

ΔΥΣΚΟΛΙΑ ΚΟΨΙΜΑΤΟΣ ΤΟΥ ΡΑΜΜΑΤΟΣ - οι αιτίες στις οποίες οφείλεται η δυσκολία κοψίματος ενός ράμματος 
κατά τη χρήση της συσκευής Ti‑KNOT® μπορεί να περιλαμβάνουν ζημιά που προκλήθηκε από τον χρήστη και 
επέφερε άμβλυνση της λεπίδας κοπής του ράμματος ή δυσλειτουργία της συσκευής, που μπορεί επίσης να 
μειώσουν την ισχύ και την ασφάλεια του συνδετήρα.

Εάν παρουσιαστεί δυσκολία κοψίματος του ράμματος ενόσω χρησιμοποιείτε οποιαδήποτε συσκευή Ti‑KNOT® 
διακόψτε τη διεγχειρητική χρήση του και αφαιρέστε τη συσκευή από το χειρουργικό πεδίο. Επιθεωρήστε οπτικά 
τον συνδετήρα για να συγκρίνετε τη σύσφιξή του σε σχέση με τους άλλους συνδετήρες. Τραβήξτε ή έλξτε τον 
συνδετήρα με λαβίδα ή σφιγκτήρα για να ελέγξετε την ασφάλιση του συνδετήρα και του ράμματος.

ΑΦΑΙΡΕΣΤΕ ΤΗ ΣΥΣΚΕΥΗ–ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΤΕ ΤΟΝ ΣΥΝΔΕΤΗΡΑ–ΕΛΕΓΞΤΕ ΤΟΝ ΣΥΝΔΕΤΗΡΑ–ΕΠΙΣΤΡΕΨΤΕ ΤΗ 
ΣΥΣΚΕΥΗ

Η δυσκολία στο κόψιμο του ράμματος της συσκευής Ti‑KNOT® μπορεί να προκληθεί από ακούσια πίεση του 
κόκκινου μοχλού ενόσω τα μεταλλικά εξαρτήματα φόρτωσης εξακολουθούν να παραμένουν στο περιφερικό 
τμήμα του στελέχους της συσκευής. Αυτό το σφάλμα του χρήστη μπορεί να οδηγήσει σε ανεπανόρθωτη 
ζημιά στη λεπίδα κοπής του ράμματος, καθοδηγώντας τη λεπίδα στη μεταλλική κυρτή λαβή ή τον μεταλλικό 
συρμάτινο βρόχο.

ΕΞΕΤΑΣΗ ΜΕ ΜΑΓΝΗΤΙΚΗ ΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑ
Με βάση τις πληροφορίες εξέτασης με μαγνητική τομογραφία, οι συνδετήρες Ti‑KNOT® από τιτάνιο δεν θα 
αποτελούν πρόσθετο κίνδυνο για έναν ασθενή που υποβάλλεται σε διαδικασία μαγνητικής τομογραφίας, 
χρησιμοποιώντας μια συσκευή σάρωσης που λειτουργεί με στατικό μαγνητικό πεδίο έντασης 3 Tesla ή 
μικρότερης και υπό τις συνθήκες θέρμανσης που σχετίζεται με τη μαγνητική τομογραφία (μαγνητική 
τομογραφία για 15 λεπτά με μεσοτιμημένο ρυθμό ειδικής ολοσωματικής απορρόφησης, SAR, που αναφέρεται 
από το σύστημα μαγνητικής τομογραφίας ίσο με 3 W/kg).

MAGYAR

MEGJEGYZÉS: 	� A SEMATIKUS NÉZETEKET ÉS A TERMÉKRENDELÉSI 
INFORMÁCIÓKAT A TK® ESZKÖZ EU TECHNOLÓGIAI 
ÚTMUTATÓBAN TALÁLJA.

HASZNÁLAT ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL A TERMÉKTÁJÉKOZTATÓT

TK® Ti-KNOT® ESZKÖZLEÍRÁS
Minden steril csomagolás egy, EGYETLEN BETEGNÉL HASZNÁLHATÓ TK® Ti-KNOT® eszközt tartalmaz.
Az 5 mm-es átmérőjű szár disztális csúcsába egy Ti-KNOT® rögzítő kerül betöltésre . Az eszköz proximális 
végén egy fehér fogantyú  és egy piros kar  található. A piros kar összenyomásakor a TK® Ti-KNOT® eszköz 
összesajtolja a Ti-KNOT® rögzítőt a lezárás helyén, és le tudja vágni a felesleges varratvégeket.

A TK® QUICK LOAD® EGYSÉG LEÍRÁSA
Mindegyik TK® QUICK LOAD® egység egy steril Ti-KNOT® rögzítőt  tartalmaz, amely egyedi betöltőegységben 
található. A betöltőegység egy fehér célzóelemből , egy drótkacsból  és egy tompa, ívelt fogantyúból 
 áll.
Az egészségügyi besorolású titánból készült Ti-KNOT® rögzítő egy gomba alakú üreges hüvely, melyet a 
TK® Ti‑KNOT® eszköz sajtol össze, hogy egymáshoz rögzítse a varrat szakaszait .

JAVALLATOK
A TK® Ti-KNOT® eszköz a Ti-KNOT® rögzítővel együtt alkalmazva a lágyszövet összevarrásához javallott.

MŰKÖDÉS
Amikor a TK® Ti-KNOT® eszközbe be van töltve egy Ti-KNOT® rögzítő, és megfelelően van pozicionálva egy 
varratlezárási helyen, akkor a piros kar összenyomásával azonnal rögzíthető és levágható a varrat.
A Ti-KNOT® rögzítőben használt sebészeti titán nem szívódik fel a testben, és használata általában nem hozható 
összefüggésbe számottevő gyulladásos reakcióval.

ELLENJAVALLATOK
•	 Az endoszkópos eljárásokat kizárólag megfelelő képzésben részesült és az endoszkópos technikákat ismerő

orvosok végezhetik. Még az endoszkópos eljárások megkezdése előtt át kell tekinteni a technikákkal, 
szövődményekkel és kockázatokkal kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

•	 A TK® QUICK LOAD® egység a Ti-KNOT® rögzítővel kizárólag a TK® Ti-KNOT® eszközzel való használat céljára 
szolgál. A TK® Ti-KNOT® eszközbe rendeltetése szerint kizárólag TK® QUICK LOAD® egységet lehet betölteni 
a Ti-KNOT® rögzítővel.

•	 A Ti-KNOT® rögzítő NEM helyezhető a keringő vérbe.
• A Ti-KNOT® rögzítők kizárólag az LSI SOLUTIONS® által meghatározott varratokkal használhatók együtt.
• Az egyes TK® Ti-KNOT® eszközök legfeljebb 12 alkalommal történő elsütés céljára szolgálnak.
•	 A Ti-KNOT® rögzítő és a TK® Ti-KNOT® eszköz használata ellenjavallt kardiovaszkuláris műtétek során.
• A Ti-KNOT® rögzítő és a TK® Ti-KNOT® eszköz használata ellenjavallt a központi idegrendszerben.

„VIGYÁZAT” SZINTŰ FIGYELMEZTETÉSEK
•	 A felhasználóknak ismerniük kell a sebészeti varratok és titán használatával kapcsolatos standard eljárásokat 

és technikákat, mielőtt a TK® Ti-KNOT® eszközt a TK® QUICK LOAD® egységgel varratok rögzítésére és 
levágására használnák.

• A Ti-KNOT® rögzítő kellően biztonságos használata észszerű klinikai mérlegelést, valamint a műtéti 
körülményeket és a sebész tapasztalatát figyelembe vevő, megfelelő sebészeti technikák alkalmazását 
igényli.

• A varrat túlzott megfeszítése a varrat elszakadását okozhatja.
• Kizárólag egyetlen betegen történő használatra. Tilos újratisztítani vagy újrasterilizálni. A megfelelő tisztítás, 

illetve a vérnek és egyéb idegen anyagoknak a TK® Ti-KNOT® termékekről történő megfelelő eltávolítása nem 
garantálható. Az újrasterilizálás validálása nem történt meg. Ha elmulasztja kiküszöbölni a gyulladások, 
fertőzések forrásait, azzal árthat a betegnek. Az eszközök vagy a titán hurkok újrafeldolgozása ronthatja a 
termék működési jellemzőit.

• Ártalmatlanítson minden nyitott (nem lezárt), fel nem használt, lejárt vagy sérült TK® QUICK LOAD® egységet 
vagy TK® Ti-KNOT® eszközt.

•	 A TK® QUICK LOAD® egység komponenseket és mindegyik TK® Ti-KNOT® eszközt, valamint ezek csomagolását 
meg kell vizsgálni, továbbá az orvosi eszközök szokásos, elfogadott hulladékba helyezési eljárásának 
megfelelően kell kezelni és hulladékba helyezni.

• Az érzékeny szöveti struktúrák (pl. pulzatilis artériák, szívbillentyűk, billentyűhúrok) és az idegen anyagok 
közötti közvetlen érintkezés szöveti sérüléshez vagy károsodáshoz, például szöveti erózióhoz vezethet. 
Kerülje a közvetlen érintkezést az érzékeny szöveti struktúrák és bármilyen hurok, többek között a kézzel 
hurkolt vagy mechanikus fémurkok, mint a Ti-KNOT® rögzítő között.

• Ahogy minden idegen test esetében, úgy a varrófonalak esetében is a sós oldatokkal – például a húgy- vagy 
epeútban találhatóakkal – való huzamosabb érintkezés kövek kialakulását eredményezheti.

• Bár a Ti-KNOT®  rögzítő titánja fiziológiai szempontból nagyon közömbös, minden alkalommal meg kell tenni 
a rutinszerű sebészeti óvintézkedéseket, amikor idegen anyag marad a betegben.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
•	 A TK® QUICK LOAD® egység kezelésekor ügyelni kell a károsodások elkerülésére.
•	 Ne nyomja össze a TK® Ti-KNOT® eszköz piros karját a TK® QUICK LOAD® egység betöltésekor.
• A TK® Ti-KNOT® eszköz varratvágó pengéjének javíthatatlan károsodása következik be, ha a piros kart akkor 

nyomja össze, amikor a TK® QUICK LOAD® egység ívelt fogantyúja még a műszer csúcsánál található.
• Ügyeljen arra, hogy semmilyen akadály ne zavarja a TK® Ti-KNOT® eszköz elsütését.
•	 Ne nyomja össze a betöltött TK® Ti-KNOT® eszköz karját mindaddig, amíg a Ti-KNOT® rögzítőt nem pozícionálta 

megfelelően közvetlenül a szövetre, és a varratot nem feszítette meg pontosan a célhelyen.
• Mindig nyomja össze és tartsa összezárva, majd teljesen engedje fel a piros kart, mielőtt a TK® Ti-KNOT®

eszköz csúcsát elhúzná a seb zárási területétől. Ha nem engedi megfelelően fel a piros kart, azzal a varrat 
szakadását okozhatja. Vizsgálja meg mindegyik Ti-KNOT® rögzítőt a varratvégeivel együtt.

• Ne nyomja össze egynél többször a piros kart egyazon Ti-KNOT® rögzítőn.
• Ollóval vágja le a varratokat, ha a TK® Ti-KNOT® eszközzel nem sikerült levágni a varrat végeit, vagy kioldani 

a Ti-KNOT® rögzítőt.

•	 Ne okozzon a TK® Ti-KNOT® eszköz piros karjának összenyomásából és/vagy sebészeti eszközök – például 
fogók, tűtartók, szorítóelemek stb. – alkalmazásából származó zúzási vagy összesajtolási sérülést a Ti-KNOT® 
rögzítőn.

•	 Ha a Ti-KNOT® rögzítő kiesik a csúcsából, vagy nincs megfelelően betöltve, akkor húzza vissza a laza rögzítőt, 
töltsön be új rögzítőt, és kezdje újra a műveletet.

•	 Ha a TK® Ti-KNOT® eszköz piros karja nem áll magától (azaz külső segítség nélkül) teljesen vissza elülső
helyzetbe, akkor kézzel nyomja teljesen előre a kart a Ti-KNOT® rögzítő kioldásához.

•	 Adott esetben ellenőrizze, hogy lép-e fel hemosztázis vagy szivárgás.
•	 Mielőtt egyazon eljárásban együtt alkalmazna endoszkópos műszereket és más gyártótól származó 

tartozékokat, ellenőrizze kompatibilitásukat, és gondoskodjon arról, hogy az elektromos szigetelés és a 
földelés tökéletes maradjon.

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK
A sebészeti varrat és a titán használatával kapcsolatos nemkívánatos hatások közé tartozhatnak egyebek 
között az alábbiak:
a seb szétnyílása, trombusképződés, embolizáció, húgy- és epeúti kövek kialakulása a sós oldatokkal – például 
a vizelettel vagy az epével – történő huzamosabb érintkezés hatására, elfertőződött sebek, minimális 
akut gyulladásos szövetreakció és átmeneti helyi irritáció. A sebészeti titán nem szívódik fel a testben, és 
használatával általában nem hozható összefüggésbe gyulladásos reakció.

A MŰSZERELŐ ASZTALNÁL
Ti-KNOT® RÖGZÍTŐ BETÖLTÉSE TK® QUICK LOAD® EGYSÉGGEL
Megfelelő műtőtermi technikát használva távolítsa el a steril TK® QUICK LOAD® egységet a csomagolásából. 
Megfelelő steril technikát fenntartva kövesse az ábrákon jelzett lépéseket.

1. Helyezze az ívelt fogantyú tompa csúcsát a TK® Ti-KNOT® eszköz szárának végén lévő disztális nyílásba. 
Forgatva vezesse át az ívelt fogantyút a disztális nyíláson keresztül, majd a varratnyíláson ki, míg a Ti-KNOT® 
rögzítő a szár disztális nyílásába nem kerül. Teljesen akassza be a Ti-KNOT® rögzítőt a TK® Ti-KNOT® eszköz 
csúcsába; ehhez nyomja meg a fehér célzóelemet, vagy húzza meg az ívelt fogantyút.

2.	 Nyomja ki és távolítsa el a fehér célzóelemet.
3.	 Húzza ki az ívelt fogantyút a TK® Ti-KNOT® eszköz szárának végén található disztális nyíláson át.
4. Vizsgálja meg, és győződjön meg róla, hogy a Ti-KNOT® rögzítő jól be van töltve, és megfelelően ül a helyén.

A KANÜLÖN KÍVÜL
A VARRAT ÁTFŰZÉSE A BETÖLTÖTT Ti-KNOT® RÖGZÍTŐN
Testen kívül: a sebészek általában nem domináns kezükkel tartják az eszközt a szár végének közelében, míg 
domináns kezükkel átfűzik a varrófonalat.
5. Vezesse át a varrat mindkét végét a szár végén található nyitott drótkacson.
6. Húzza az ívelt fogantyút a hozzákapcsolódó drótkaccsal együtt – melyben a varrat végei találhatók – a piros 

kar felé, hogy a varrat kacsba fogott íveit a Ti-KNOT® rögzítőbe húzza.
7. Fűzze át a varratot a Ti-KNOT® rögzítőn, és vezesse ki a szár vége közelében található varratnyíláson; ehhez 

húzza tovább az ívelt fogantyút egészen addig, amíg a drótkacs és a varrat mindkét vége ki nem lép a 
varratnyíláson.

8.	 Fogja meg a varrat mindkét végét, miután eltávolította és továbbadta a drótkaccsal rendelkező ívelt 
fogantyút.

A BETEG TESTÉBEN
9. Csúsztassa le a Ti-KNOT® rögzítőt a részlegesen megfeszített varraton a célhelyre. Húzás közben tartsa a 

varratot a szár mellett.

NYOMJA ÖSSZE ÉS TARTSA ÖSSZENYOMVA / HÚZZA MEG ÉS OLDJA KI / TÁVOLÍTSA 
EL AZ ESZKÖZT
Amikor az eszköz disztális csúcsa a célterületen található, egyik kezével feszítse kellően meg a varratot, hogy a 
szövetet megfelelő helyzetben tartsa, a másik kezével pedig:
10.	Nyomja össze a piros kart ütközésig, tartsa meg az eszköz csúcsának helyzetét, és tartsa meg a kart egy 

másodpercig.
11.	Húzza meg finoman a varratot, hogy vágással szabaddá tegye mindkét varratvéget, és oldja ki teljesen a 

piros kart a sajtolt Ti-KNOT® rögzítő elengedéséhez.
12.	Távolítsa el az eszközt, és ellenőrzéssel győződjön meg róla, hogy a Ti-KNOT® rögzítő és a varratvégek az 

érzékeny szövettel ellentétes irányba állnak.

FELHÍVJUK FIGYELMÉT
Míg a piros kar nagyon gyors megszorítása és felengedése következtében az átlagos varrattartó erők az USP 
szabványok felettiek lesznek, ez az ajánlott összenyomás és tartás technika csak egy másodperccel több időt 
vesz igénybe, és extra hurokvarrattartó erőt biztosít. Szemrevételezéssel ellenőrizze mindegyik varratvéget 
és Ti-KNOT® rögzítőt.
Ha az összesajtolt Ti-KNOT® rögzítő nem válik azonnal le a disztális csúcsról, akkor győződjön meg róla, hogy a 
piros kar fel lett engedve, majd finoman nyomja a disztális szárat befelé, és forgassa el a fogantyút 90°-kal a szár 
körül. Ha továbbra is szükséges, forgassa vissza a fogantyút az eredeti helyzetébe, majd forgassa el 90°-kal a 
másik irányba. Ha a Ti-KNOT® rögzítő továbbra sem old ki, vágja el a varratot.

A VARRAT MEGFELELŐ BETÖLTÉSÉNEK ELMULASZTÁSA
Megjegyzés: ha a drótkacs véletlenül el lett távolítva a varrat megfelelő befűzése nélkül, akkor a megtartott  
Ti-KNOT® rögzítő eltávolításához győződjön meg róla, hogy a TK® Ti-KNOT®  eszköz nincs a betegben, majd 
nyomja össze és engedje fel a piros kart, majd ütögesse a disztális szárat egy asztallaphoz, vagy szike 
segítségével feszítse ki az összesajtolt Ti-KNOT® rögzítőt.

Ti-KNOT® ESZKÖZ EGYÉB INFORMÁCIÓK
„CSAK A SEBÉSZ NYOMHATJA ÖSSZE A PIROS KART”

NE NYOMJA ÖSSZE a piros kart, miközben az ívelt fogantyú (A) vagy a drótkacs (B) az eszköz nyelében van.

A VARRAT VÁGÁSA SORÁN FELLÉPŐ NEHÉZSÉGEK – Amennyiben a Ti-KNOT® eszközzel nem lehet könnyen 
elvágni a varratot, annak egyebek között oka lehet a felhasználó hibája okozta sérülés, melynek nyomán a 
varratvágó penge életlenné válik, vagy az eszköz működési hibája, ami a rögzítő szilárdságát és biztonságát 
is csökkentheti.

Ha a varrat vágása nehézségekbe ütközik valamelyik Ti-KNOT® eszközzel, akkor függessze fel az eszköz 
intraoperatív használatát, és távolítsa el az eszközt a műtéti helyről. Szemrevételezéssel ellenőrizze a rögzítőt, és 
hasonlítsa össze sajtolt részét más rögzítőkével. A rögzítő és a varrat biztonságának teszteléséhez fogóval vagy 
szorítóelemmel húzza vagy húzogassa meg a rögzítőt.

AZ ESZKÖZ ELTÁVOLÍTÁSA – A RÖGZÍTŐ VIZSGÁLATA – A RÖGZÍTŐ TESZTELÉSE – AZ ESZKÖZ 
VISSZAJUTTATÁSA

A Ti-KNOT® eszközzel történő varratvágás nehézségekbe ütközhet, ha véletlenül olyankor szorítja össze a piros 
kart, amikor a fém betöltőkomponensek még az eszköz szárának disztális részében vannak. Ez a felhasználó 
által okozott hiba a varratvágó penge javíthatatlan károsodását okozhatja annak nyomán, hogy a penge az ívelt 
fémfogantyúba vagy a fém drótkacsba ütközik.

MRI-TESZTELÉS
Az MRI-tesztelési információk alapján a titán Ti-KNOT® rögzítő nem jelent további kockázatot vagy veszélyt 
az olyan MRI-eljárásban részt vevő betegek számára, amely legfeljebb 3 tesla sztatikus mágneses terű 
szkennerben történik, az MRI-vel kapcsolatos melegedési körülmények mellett (15 perces MRI-vizsgálat, a teljes 
testre átlagolt fajlagos abszorpciós tényezőnek (SAR) az MR rendszer által kijelzett értéke 3 W/kg).

BAHASA INDONESIA

CATATAN:  �BACA PANDUAN TEKNOLOGI UE PERANGKAT TK® UNTUK TAMPILAN 
SKEMATIK DAN PEMESANAN PRODUK.

BACA SISIPAN PRODUK DENGAN SAKSAMA SEBELUM PENGGUNAAN

DESKRIPSI PERANGKAT TK® Ti‑KNOT® 
Setiap kemasan steril berisi satu perangkat TK® Ti‑KNOT® UNTUK DIGUNAKAN PADA SATU PASIEN.
Pengunci Ti‑KNOT® dimasukkan ke dalam ujung distal dari tangkai berdiameter 5 mm . Gagang putih  dan 
tuas merah  terletak di ujung proksimal perangkat. Dengan menekan tuas merah, perangkat TK® Ti‑KNOT® 
akan merapatkan pengunci Ti‑KNOT® di tempat penutupan dan akan memotong sisa benang.

DESKRIPSI UNIT TK® QUICK LOAD®

Setiap unit TK® QUICK LOAD® menyediakan satu pengunci Ti‑KNOT® steril  yang tersimpan dalam unit 
pemuatan khusus yang terdiri dari sebuah target berwarna putih , sebuah senar kawat , dan gagang 
melengkung yang tumpul .
Terbuat dari titanium standar medis, pengunci Ti‑KNOT® adalah selubung berongga berbentuk jamur yang 
dirapatkan oleh perangkat TK® Ti‑KNOT® untuk merapatkan segmen-segmen benang .

INDIKASI
Perangkat TK® Ti‑KNOT® yang digunakan bersama pengunci Ti‑KNOT® diindikasikan untuk digunakan dalam 
aproksimasi jaringan lunak.

TINDAKAN
Jika perangkat TK® Ti‑KNOT® sudah dimuati dengan pengunci Ti‑KNOT® dan diposisikan dengan tepat pada 
tempat penutupan jahitan, maka menekan tuas merah dapat dengan seketika mengencangkan dan 
memotong benang.
Titanium pembedahan yang digunakan dalam pengunci Ti‑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 TK® QUICK LOAD® bersama pengunci Ti‑KNOT® tidak ditujukan untuk digunakan pada perangkat apa 
pun selain perangkat TK® Ti‑KNOT®. Perangkat TK® Ti‑KNOT® tidak ditujukan untuk dimuati apa pun selain unit 
TK® QUICK LOAD® dengan pengunci Ti‑KNOT®.

• Pengunci Ti‑KNOT® TIDAK dipasarkan untuk ditempatkan ke dalam peredaran darah.
• Pengunci Ti‑KNOT® hanya ditujukan untuk digunakan bersama benang yang ditentukan oleh 

LSI SOLUTIONS®.
• Setiap perangkat TK® Ti‑KNOT® tidak ditujukan untuk ditembakkan lebih dari 12 kali.
• Pengunci Ti‑KNOT® dan perangkat TK® Ti‑KNOT® dikontraindikasikan untuk digunakan dalam pembedahan 

kardiovaskular.
•	 Pengunci Ti‑KNOT® dan perangkat TK® Ti‑KNOT® dikontraindikasikan untuk digunakan dalam sistem saraf 

pusat.

http://www.lsisolutions.com/symbols
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PERINGATAN
• Pengguna harus memahami dengan baik prosedur dan teknik standar yang melibatkan penggunaan 

titanium dan benang bedah sebelum menggunakan perangkat TK® Ti‑KNOT® bersama unit TK® QUICK LOAD® 
untuk merapatkan dan memotong benang.

• Keamanan pengunci Ti‑KNOT® yang memadai memerlukan pertimbangan klinis yang wajar serta teknik 
bedah yang tepat dengan didukung oleh situasi pembedahan dan pengalaman ahli bedah.

• Peregangan benang yang berlebihan dapat menyebabkan benang putus.
• Hanya untuk digunakan pada satu pasien. Jangan dibersihkan atau disterilkan ulang. Pembersihan yang 

memadai atau penghilangan darah dan benda asing lainnya dari produk TK® Ti‑KNOT® yang sudah digunakan 
tidak terjamin. Validasi terhadap sterilisasi ulang belum ditetapkan. Kegagalan untuk menghilangkan agen 
penyebab infeksi atau peradangan dapat membahayakan pasien. Kinerja fungsional produk pada perangkat 
yang diproses ulang atau Simpul Titanium mungkin saja terganggu.

• Buang setiap unit TK® QUICK LOAD® atau perangkat TK® Ti‑KNOT® yang terbuka (tidak disegel), tidak terpakai, 
kedaluwarsa, atau rusak.

• Komponen unit TK® QUICK LOAD® dan masing-masing perangkat TK® Ti‑KNOT® bersama dengan 
kemasannya, harus diperiksa, ditangani, dan dibuang sesuai dengan prosedur pembuangan perangkat 
medis standar yang dapat diterima.

• Kontak langsung antara struktur jaringan yang sensitif (misalnya arteri yang berdenyut, daun katup jantung, 
korda katup dan lain-lain) dan benda asing dapat menyebabkan cedera atau kerusakan jaringan, seperti 
erosi jaringan. Hindari kontak langsung antara struktur jaringan sensitif dengan simpul apa pun, termasuk 
simpul logam mekanis atau yang diikat dengan tangan, seperti pengunci Ti‑KNOT®.

• Sebagaimana komponen asing lainnya, kontak berkepanjangan antara benang dengan larutan garam 
seperti yang ada dalam saluran kencing atau saluran empedu, dapat menyebabkan pembentukan kalkulus.

• Meskipun titanium pada pengunci Ti‑KNOT® secara fisiologis sangat lembam, kehati-hatian rutin dalam 
pembedahan perlu diterapkan jika harus meninggalkan benda asing dalam tubuh pasien.

KEWASPADAAN
• Kehati-hatian perlu diterapkan saat menangani unit TK® QUICK LOAD® untuk menghindari kerusakan.
• Jangan menekan tuas merah pada perangkat TK® Ti‑KNOT® saat memuat unit TK® QUICK LOAD®.
• Kerusakan yang tidak dapat diperbaiki pada bilah pemotong benang dari perangkat TK® Ti‑KNOT® akan 

terjadi jika tuas merah ditekan saat gagang melengkung unit TK® QUICK LOAD® berada pada ujung 
instrumen.

• Pastikan tidak ada hambatan yang menghalangi saat akan menembakkan perangkat TK® Ti‑KNOT®.
• Jangan menekan tuas dari perangkat TK® Ti‑KNOT® yang telah dimuat, hingga pengunci Ti‑KNOT® sudah 

diposisikan dengan tepat langsung di atas jaringan dan benang diregangkan secara akurat pada tempat 
yang dituju.

• Tekan selalu dan tahan tuas merah dan kemudian lepaskan sepenuhnya sebelum menarik ujung perangkat 
TK® Ti‑KNOT® menjauh dari lokasi penutupan luka. Kegagalan untuk melepaskan tuas merah secara tepat 
dapat menyebabkan benang putus. Periksa setiap pengunci Ti‑KNOT® beserta ekor jahitannya.

• Jangan menekan tuas merah pada pengunci Ti‑KNOT® yang sama lebih dari satu kali.
• Potong benang dengan gunting jika perangkat TK® Ti‑KNOT® gagal memotong ekor jahitan atau melepaskan 

pengunci Ti‑KNOT®.
• Cegah kerusakan akibat terhimpit atau tergencet pada pengunci Ti‑KNOT® dikarenakan kesalahan saat 

menekan tuas merah perangkat TK® Ti‑KNOT® dan/atau dikarenakan penggunaan instrumen bedah seperti 
forsep, pemegang jarum, penjepit, dan lain-lain.

• Jika pengunci Ti‑KNOT® terlepas dari ujung atau tidak dimuatkan dengan benar, ambil pengunci yang 
kendur, muatkan kembali pengunci yang baru dan mulai kembali.

• Jika tuas merah pada perangkat TK® Ti‑KNOT® tidak kembali sendiri sepenuhnya ke depan (yaitu tanpa 
bantuan), dorong sepenuhnya tuas ke depan secara manual untuk melepaskan pengunci Ti‑KNOT®.

• Periksa hemostasis atau kebocoran bila diperlukan.
•	 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 MERUGIKAN
Reaksi merugikan yang terkait dengan penggunaan benang bedah dan titanium dapat mencakup, 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, reaksi jaringan peradangan akut minimal, dan iritasi lokal sementara. Titanium bedah tidak diserap 
oleh tubuh dan umumnya tidak terkait dengan reaksi peradangan.

DI MEJA ALAT BEDAH
MEMUAT PENGUNCI Ti‑KNOT® DENGAN UNIT TK® QUICK LOAD® 
Gunakan teknik ruangan operasi yang tepat untuk mengeluarkan unit TK® 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 perangkat 
TK® Ti‑KNOT®. Putar gagang melengkung melalui slot distal dan keluar dari lubang benang hingga pengunci 
Ti‑KNOT® menempati slot distal tangkai. Pasang sepenuhnya pengunci Ti‑KNOT® di dalam ujung perangkat 
TK® Ti‑KNOT® dengan mendorong target berwarna putih atau dengan menarik gagang melengkung.

2. Dorong keluar dan lepaskan target berwarna putih.
3. Lepaskan gagang melengkung dari slot distal di ujung tangkai perangkat TK® Ti‑KNOT®.
4. Periksa untuk memastikan bahwa pengunci Ti‑KNOT® sudah dimuat dengan benar dan sudah ditempatkan 

sepenuhnya.

DI LUAR KANULA
MELEWATKAN BENANG MELALUI PENGUNCI Ti‑KNOT® YANG DIMUATKAN
Di luar tubuh pasien: ahli bedah umumnya menggunakan tangan yang lebih jarang digunakan untuk 
memegang perangkat di dekat ujung tangkainya dan tangan yang lebih sering digunakan untuk 
menyelesaikan teknik pembuatan jahitan.
5. Lewatkan kedua ujung benang melalui senar kawat terbuka di ujung tangkai.
6. Tarik gagang melengkung dengan senar kawat yang terpasang yang berisi ujung-ujung benang ke arah 

tuas merah untuk menarik lekukan bersenar di dalam benang ke dalam pengunci Ti‑KNOT®.
7. Lewatkan benang melalui pengunci Ti‑KNOT® dan keluar dari lubang benang di dekat ujung tangkai 

dengan terus menarik gagang melengkung hingga senar kawat dan kedua ujung benang keluar melalui 
lubang benang.

8. Pegang kedua ujung benang setelah melewatkan gagang melengkung bersama senar kawat.

DI DALAM TUBUH PASIEN
9. Sorong pengunci Ti‑KNOT® di atas benang yang diregangkan sebagian turun mengarah ke tempat yang 

dituju. Pertahankan benang tetap berada di samping tangkai sambil menarik.

TEKAN DAN TAHAN / TARIK DAN LEPASKAN / KELUARKAN PERANGKAT
Dengan ujung distal pada tempat yang dituju, gunakan satu tangan untuk menerapkan regangan yang 
memadai pada benang untuk menahan jaringan pada posisi bersebelahan yang tepat, lalu gunakan tangan 
yang lain untuk:
10.	Menekan tuas merah hingga berhenti, mempertahankan posisi ujung perangkat, menahan tuas selama 

satu detik.
11.	Tarik benang perlahan untuk memotong kedua ujung benang dan lepaskan tuas merah sepenuhnya untuk 

melepaskan pengunci Ti‑KNOT® yang sudah dirapatkan.
12.	Keluarkan perangkat dan periksa untuk memastikan pengunci Ti‑KNOT® dan ekor-ekor jahitan diarahkan 

menjauh dari struktur jaringan yang rapuh.

HARAP DIPERHATIKAN
Meskipun menekan dan melepaskan tuas merah dengan sangat cepat dapat memberikan rata-rata 
daya penahanan jahitan di atas standar USP, teknik menekan dan menahan yang dianjurkan ini hanya 
membutuhkan waktu satu detik lebih lama dan menjamin daya penahanan jahitan dengan ekstra simpul. 
Periksa secara visual setiap ekor benang dan pengunci Ti‑KNOT®.
Jika pengunci Ti‑KNOT® yang telah dirapatkan tidak segera terlepas dari ujung distal, pastikan tuas merah 
dilepaskan, lalu dorong perlahan ke arah dalam dan putar gagang 90˚ terhadap tangkai. Bila masih perlu, 
putar gagang kembali, lalu putar 90˚ ke arah sebaliknya. Jika pengunci Ti‑KNOT® masih belum juga terlepas, 
potong benangnya.

KEGAGALAN MEMUAT BENANG DENGAN BENAR
Catatan: untuk melepaskan pengunci Ti‑KNOT® yang tertahan jika senar kawat tanpa sengaja dilepaskan tanpa 
memasukkan benang dengan benar, pastikan perangkat TK® Ti‑KNOT® berada di luar tubuh pasien, lalu tekan 
dan lepaskan tuas merah lalu ketukkan tangkai distal pada meja atau gunakan pisau bedah untuk menyungkil 
pengunci Ti‑KNOT® yang sudah rapat.

INFORMASI LAIN SEPUTAR PERANGKAT Ti‑KNOT®
“HANYA AHLI BEDAH YANG DAPAT MENEKAN TUAS MERAH”

JANGAN MENEKAN tuas merah sementara gagang melengkung (A) atau senar kawat (B) berada dalam tangkai 
perangkat.

KESULITAN MEMOTONG BENANG - penyebab mengapa benang tidak dapat dipotong dengan mudah 
saat menggunakan perangkat Ti‑KNOT® meliputi kerusakan yang disebabkan kesalahan pengguna yang 
menyebabkan tumpulnya bilah pemotong jahitan atau kegagalan fungsi perangkat, yang juga dapat 
mengurangi kekuatan dan keamanan pengunci.

Jika kesulitan memotong benang terjadi ketika menggunakan perangkat Ti‑KNOT® hentikan penggunaannya 
dalam pembedahan dan keluarkan perangkat dari area pembedahan. Periksa pengunci secara visual untuk 
membandingkan perapatannya terhadap pengunci lainnya. Tarik atau sentak pengunci dengan forsep atau 
penjepit untuk menguji keamanan pengunci dan benang.

KELUARKAN PERANGKAT-PERIKSA PENGUNCI-UJI PENGUNCI-KEMBALIKAN PERANGKAT

Kesulitan pemotongan benang oleh perangkat Ti‑KNOT® dapat dipengaruhi oleh penekanan tuas merah 
secara tidak sengaja saat komponen pemuatan berbahan logam masih berada pada tangkai perangkat distal. 
Kesalahan pengguna ini dapat menyebabkan kerusakan yang tidak dapat diperbaiki pada bilah pemotong 
benang dengan mendorong bilah ke arah gagang melengkung berbahan logam atau senar kawat logam.

PENGUJIAN MRI
Berdasarkan informasi pengujian MRI, pengunci Ti‑KNOT® titanium tidak akan menimbulkan bahaya atau risiko 
tambahan pada pasien yang menjalani prosedur MRI dengan menggunakan pemindai yang beroperasi dengan 
medan magnet statis sebesar 3-Tesla atau kurang dan dalam kondisi pemanasan terkait MRI (MRI selama 
15 menit pada sistem MR melaporkan laju penyerapan spesifik rata-rata seluruh tubuh, SAR, nilai 3-W/kg).

한국어

참고: 	 모식도 및 제품 주문은 TK® 장치 EU 기술 안내서를 참고하십시오.

사용하기 전에 제품 첨부 설명서를 잘 읽으십시오.

TK® Ti‑KNOT® 장치 설명
각 멸균 포장에는 단일 환자용 TK® Ti‑KNOT® 장치 한 개가 들어 있습니다.
Ti‑KNOT® 패스너가 5 mm 직경 샤프트의 원위 팁에 장착되어 있습니다. 흰색 핸들과 적색 레버
가 장치 근위 말단에 위치해 있습니다. 적색 레버를 꽉 쥐면 TK® Ti‑KNOT® 장치가 봉합 부위에서 Ti‑KNOT® 
패스너를 크림핑하고, 봉합사 말단의 여분을 잘라 낼 수 있습니다.

TK® QUICK LOAD® 유닛 설명
각 TK® QUICK LOAD® 유닛에는 흰색 표적, 와이어 올가미 및 뭉툭한 곡선형 핸들로 구성된 맞춤형 
장착 유닛에 고정된 한 개의 멸균 Ti‑KNOT® 패스너가 있습니다.
의료용 등급 티타늄으로 제조된 Ti‑KNOT® 패스너는 버섯 모양의 중공형 슬리브로, TK® Ti‑KNOT® 장치로 
크림핑되어 봉합사 지점을 합쳐 고정시킬 수 있습니다.

용도
Ti‑KNOT® 패스너와 함께 사용되는 TK® Ti‑KNOT® 장치는 연조직 접근에 사용됩니다.

작동
TK® Ti‑KNOT® 장치에 Ti‑KNOT® 패스너가 장착되어 있고 봉합 부위에 적절하게 위치해 있을 때, 적색 레버를 
꽉 쥐면 바로 봉합사를 고정시키고 잘라 낼 수 있습니다.
Ti‑KNOT® 패스너에 사용하는 수술용 티타늄은 체내에서 흡수되지 않으며 일반적으로 유의한 염증 
반응이 수반되지 않습니다.

금기 사항
• 내시경 기법에 대한 충분한 교육을 받고 이에 익숙한 의사만이 내시경 시술을 수행해야 합니다. 

내시경 시술 전에 기법, 합병증 및 위험에 관한 의학 문헌을 참고해야 합니다.
• Ti‑KNOT® 패스너가 달린 TK® QUICK LOAD® 유닛은 TK® Ti‑KNOT® 장치 이외의 다른 장치와 사용해서는 

안 됩니다. TK® Ti‑KNOT® 장치에는 Ti‑KNOT® 패스너가 달린 TK® QUICK LOAD® 유닛 이외의 어떤 것도 
장착해서는 안 됩니다.

• Ti‑KNOT® 패스너는 순환 혈액 내에 배치하는 용도로 판매되지 않습니다.
• Ti‑KNOT® 패스터는 LSI SOLUTIONS®에서 지정한 봉합사하고만 사용됩니다.
• 각 TK® Ti‑KNOT® 장치는 12번 넘게 발사해서는 안 됩니다.
• Ti‑KNOT® 패스너와 TK® Ti‑KNOT® 장치는 심혈관 수술에 사용할 수 없습니다.
• Ti‑KNOT® 패스너와 TK® Ti‑KNOT® 장치는 중추 신경계에 사용할 수 없습니다.

경고
• 사용자는 봉합사 고정 및 절단을 위하여 TK® QUICK LOAD® 유닛이 장착된 TK® Ti‑KNOT® 장치를 사용하기 

전에 수술 봉합사 및 티타늄 사용법에 관한 표준 절차 및 기법을 잘 알고 있어야 합니다.
• Ti‑KNOT® 패스너를 적합하게 고정시키는 데는 수술 상황 및 시술의의 경험에 따라 합당한 임상 판단 

및 적절한 수술 기법이 필요합니다.
• 과도하게 봉합사를 당기면 봉합사가 파열될 수 있습니다.
• 1명의 환자에게만 사용하십시오. 재세척하거나 재멸균하지 마십시오. 사용한 TK® Ti‑KNOT® 제품에 있는 

혈액 및 기타 이물질의 적절한 세척이나 제거가 보장될 수 없습니다. 재멸균에 대한 검증은 확립되어 
있지 않습니다. 염증성 매개물질이나 감염원을 제거하지 않으면 환자에게 해를 초래할 수 있습니다. 
장치 또는 티타늄 매듭을 재처리하면 제품의 기능성이 저하될 수 있습니다.

• 개봉되거나(밀봉 해제된 상태), 미사용되거나, 만료되거나 손상된 TK® QUICK LOAD® 유닛 또는 
TK® Ti‑KNOT® 장치는 모두 폐기하십시오.

•	 포장재를 포함하여 TK® QUICK LOAD® 유닛 구성품 및 각 TK® Ti‑KNOT® 장치는 반드시 허용되는 표준 
의료 장치 폐기 절차에 따라 취급하고 폐기해야 합니다.

• 민감한 조직 구조(예: 박동성 동맥, 심장 판막엽, 판막건삭 등)와 이물질 사이의 직접적인 접촉은 조직 
손상 또는 조직 침식과 같은 손상을 유발할 수 있습니다. 민감한 조직 구조와 Ti‑KNOT® 패스너와 같은 
손으로 묶은 매듭 또는 기계적 금속 매듭을 포함한 모든 매듭 사이의 직접적 접촉을 피하십시오.

• 모든 이물체와 마찬가지로, 요로나 담도에서 보이는 것과 같은 염액과 봉합사가 장기 접촉하면 결석 
형성이 초래될 수 있습니다.

• Ti‑KNOT® 패스너의 티타늄은 생리학적으로 매우 비활성이기는 하지만, 환자 체내에 이물질을 남겨 
두는 경우에는 언제나 일반 수술 주의 사항을 따라야 합니다.

주의 사항
• TK® QUICK LOAD® 유닛 취급 시 손상되지 않도록 주의해야 합니다.
• TK® QUICK LOAD® 유닛을 장착하는 동안 TK® Ti‑KNOT® 장치의 적색 레버를 꽉 쥐지 마십시오.
• TK® QUICK LOAD® 유닛 곡선 핸들이 기기 팁에 장착되어 있는 상태에서 적색 레버를 꽉 쥐면 

TK® Ti‑KNOT® 장치 봉합사 절단 블레이드에 복구할 수 없는 손상이 발생합니다.
•	 방해물이 TK® Ti‑KNOT® 장치 발사에 지장을 주지 않도록 하십시오.
• Ti‑KNOT® 패스너가 조직과 표적 부위에서 올바르게 장력이 조절된 봉합사 바로 위에 배치되기 

전까지는 장착된 TK® Ti‑KNOT® 장치의 레버를 꽉 쥐지 마십시오.
•	 TK® Ti‑KNOT® 장치 팁을 당겨 상처 봉합 부위에서 분리하기 전에 항상 적색 레버를 꽉 쥐고 있다가 

놓으십시오. 적색 레버를 적절하게 놓지 않으면 봉합사가 파열될 수 있습니다. 각 Ti‑KNOT® 패스너와 
봉합사 여분을 점검하십시오.

•	 동일한 Ti‑KNOT® 패스너의 적색 레버를 한 번 이상 꽉 쥐지 마십시오.
• TK® Ti‑KNOT® 장치가 봉합사 여분을 잘라 내지 못하거나 Ti‑KNOT® 패스너를 해제하지 못하는 경우 

가위로 봉합사를 자르십시오.
•	 TK® Ti‑KNOT® 장치의 적색 레버의 부적절한 조임 및/또는 겸자, 바늘 홀더, 클램프 등과 같은 수술 기구 

사용으로 인해 Ti‑KNOT® 패스너가 분쇄되거나 오그라지는 손상이 생기지 않도록 하십시오.
•	 Ti‑KNOT® 패스너가 팁에서 떨어지거나 제대로 장착되지 않은 경우, 느슨한 패스너를 회수하고 새 

패스너를 다시 장착한 후 다시 시작하십시오.
• TK® Ti‑KNOT® 장치의 적색 레버가 자체적으로(즉, 도움 없이) 완전히 앞으로 돌아가지 않는 경우, 

손으로 레버를 완전히 앞으로 밀어서 Ti‑KNOT® 패스너를 해제하십시오.
• 해당 시 지혈 또는 유출 여부를 확인하십시오.
• 시술 시 다른 제조사의 내시경 기구와 부속장치를 함께 사용하기 전에, 병용 가능성을 확인하고 전기 

절연이나 접지가 훼손되지 않았음을 확인하십시오.

부작용
수술 봉합사와 티타늄 사용과 관련된 부작용은
상처 열개, 혈전 형성, 색전증, 소변 및 담즙 등의 염액과 장기 접촉 시 요로 및 담도 내 결석 형성, 상처 
감염, 경미한 급성 염증성 조직 반응, 일과성 국소 자극 등이 있으며 이에 한정되지는 않습니다. 수술 
티타늄은 체내에서 흡수되지 않으며 일반적으로 염증 반응이 수반되지 않습니다.

스크럽 테이블
Ti‑KNOT® 패스너와 TK® QUICK LOAD® 유닛 장착
적절한 수술실 기법을 사용하여 멸균 상태의 TK® QUICK LOAD® 유닛을 포장에서 꺼내십시오. 적절한 멸균 
기법을 유지하면서 그림에 표시된 단계를 수행하십시오.

1. TK® Ti‑KNOT® 장치 샤프트 말단에 있는 원위 슬롯에 곡선형 핸들의 뭉툭한 팁을 삽입합니다. Ti‑KNOT® 
패스너가 샤프트의 원위 슬롯에 채워질 때까지 원위 슬롯을 통해 봉합사 슬롯으로 나오도록 
곡선형 핸들을 회전시킵니다. 흰색 표적을 누르거나 곡선형 핸들을 잡아당겨서 Ti‑KNOT® 패스너를 
TK® Ti‑KNOT® 장치의 팁 안에 완전히 고정합니다.

2. 흰색 표적을 눌러서 꺼냅니다.
3. TK® Ti‑KNOT® 장치 샤프트 말단에 있는 원위 슬롯으로부터 곡선형 핸들을 해제합니다.
4. Ti‑KNOT® 패스너가 잘 장착되어 있고 완전히 고정되어 있는지 점검합니다.

캐뉼라 외부
장착된 Ti‑KNOT® 패스너를 통해 봉합사 꿰기
체외: 보통 시술의는 주로 사용하지 않는 손으로 장치의 샤프트 말단 근처를 잡고 주로 사용하는 
손으로 봉합사 꿰기 기법을 완료합니다.
5. 샤프트의 말단에 있는 개방된 와이어 올가미를 통해 봉합사의 양끝을 통과시킵니다.
6. 봉합사 끝이 들어있는 와이어 올가미가 연결된 상태의 곡선형 핸들을 적색 레버 쪽으로 잡아당겨 

올가미에 걸려 구부러진 봉합사 부분이 Ti‑KNOT® 패스너 안으로 가도록 합니다.
7. 와이어 올가미와 봉합사의 양끝이 봉합사 구멍으로 나올 때까지 계속해서 곡선형 핸들을 잡아당겨, 

봉합사가 Ti‑KNOT® 패스너를 통과하여 샤프트 말단 근처의 봉합사 구멍에서 나오도록 뀁니다.
8. 봉합사가 와이어 올가미가 달린 곡선형 핸들에서 빠져나오면 봉합사의 양끝을 잡습니다.

환자 내부
9. Ti‑KNOT® 패스너를 부분적으로 팽팽해진 봉합사 위로 밀어 표적 부위 쪽으로 밀어 내립니다. 

잡아당기는 동안 봉합사가 샤프트 옆에 있도록 합니다.

장치 꽉 쥔 상태 유지 / 잡아당겨 해제 / 제거
원위 팁이 표적 부위에 있는 상태에서, 한 손으로는 조직을 적절하게 병치 상태로 유지하기에 충분한 
봉합사 장력을 가한 후 다른 한 손으로 다음을 실시합니다.
10.	멈출 때까지 적색 레버를 꽉 쥔 후, 장치 팁 위치를 유지하고 레버를 1초간 유지합니다.
11.	양쪽 봉합사 단부가 잘리도록 봉합사를 살짝 잡아당기고 적색 레버를 완전히 놓아 오그라진 Ti‑KNOT®

패스너를 해제합니다.
12.	장치를 제거하고 Ti‑KNOT® 패스너와 봉합사 여분이 미세 조직으로부터 멀어져 있는지 확인합니다.

참고 사항
빨간색 레버를 매우 빠르게 쥐었다 놓으면 USP 표준보다 높은 평균 봉합사 유지력을 제공하는데, 
여기에서 권장하는 쥐기 및 잡기 기법은 불과 1초가 더 걸리는 것으로 추가적인 매듭 봉합사 유지력을 
보장합니다. 각 봉합사 말단과 Ti‑KNOT® 패스너를 육안으로 점검하십시오.
오그라진 Ti‑KNOT® 패스너가 원위 팁에서 쉽게 해제되지 않는 경우, 적색 레버가 해제되어 있음을 
확인한 후 핸들을 살짝 안으로 밀어 샤프트 주위로 90˚ 회전시킵니다. 그래도 더 필요하면, 핸들을 이전 
위치로 회전시킨 후 반대 방향으로 90˚ 돌립니다. Ti‑KNOT® 패스너가 여전히 해제되지 않으면 봉합사를 
절단합니다.

봉합사가 제대로 장착되지 않은 경우
참고: 봉합사가 제대로 꿰어지지 않은 상태에서 실수로 와이어 올가미가 제거된 경우 고정된 Ti‑KNOT® 
패스너를 제거하려면, TK® Ti‑KNOT® 장치를 환자 외부에 두고, 적색 레버를 쥐었다가 놓은 후 시술대 위의 
원위 샤프트를 톡톡 두드리거나 메스를 사용하여 오그라진 Ti‑KNOT® 패스너를 꺼냅니다.

Ti‑KNOT® 장치 기타 사항
“시술의만 적색 레버를 쥐십시오.”

곡선 핸들(A) 또는 와이어 올가미(B)가 장치 샤프트에 있는 동안에는 적색 레버를 꽉 쥐지 마십시오.

봉합사 절단 곤란 - Ti‑KNOT® 장치 사용 시 봉합사가 쉽게 절단되지 않는 원인에는 사용자 실수로 인한 
손상으로 봉합사 절단 블레이드가 무디어지거나 장치 오작동이 있을 수 있으며 이는 또한 패스너 강도 
및 고정력을 감소시킬 수 있습니다.

Ti‑KNOT® 장치를 사용하는 동안 봉합사 절단 곤란이 발생하는 경우 수술 중 사용을 중단하고 수술 
영역에서 장치를 제거하십시오. 육안으로 점검하여 패스너의 구부러진 부분을 다른 패스너와 
비교하십시오. 겸자나 클램프로 패스너를 잡아당겨서 패스너와 봉합사 고정력을 시험하십시오.

장치 제거-패스너 점검-패스너 시험-장치 반납

Ti‑KNOT® 장치 봉합사 절단 곤란은 금속 장착 구성 요소가 여전히 원위 장치 샤프트에 있는 상태에서 
실수로 적색 레버를 꽉 쥔 경우에 발생할 수 있습니다. 이 사용자 실수로 인해 블레이드가 금속 곡선형 
핸들이나 금속 와이어 올가미로 들어가서 봉합사 절단 블레이드에 복구할 수 없는 손상이 생길 수 
있습니다.

MRI 검사
MRI 검사 정보에 근거할 때, 티타늄 Ti‑KNOT® 패스너는 3 Tesla 이하의 정자기장으로 작동하는 스캐너 및 
MRI 관련 가열 조건(MR 시스템에서 보고한 전신 평균 비 흡수율(SAR) 3 W/kg에서 15분간 MRI)에서 MRI 
검사를 받는 환자에 대한 추가 유해성이나 위험은 없습니다.

ROMÂNĂ

NOTĂ: 	 CONSULTAȚI GHIDUL TEHNOLOGIEI UE AL DISPOZITIVULUI TK® PENTRU 
IMAGINI SCHEMATICE ȘI COMENZI DE PRODUSE.

CITIȚI CU ATENȚIE MANUALUL PRODUSULUI ÎNAINTE DE UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI TK® Ti‑KNOT® 
Fiecare ambalaj steril conține un singur dispozitiv TK® Ti‑KNOT® DE UNICĂ FOLOSINȚĂ.
Un sistem de strângere Ti‑KNOT® este încărcat la vârful distal al tijei cu diametrul de 5 mm . Un mâner alb  
și o manetă roșie  sunt situate la capătul proximal al dispozitivului. Prin apăsarea manetei roșii, dispozitivul 
TK® Ti‑KNOT® pliază sistemul de strângere Ti‑KNOT® la locul de închidere și poate tăia porțiunile în exces de la 
capetele firului de sutură.

DESCRIEREA UNITĂȚII TK® QUICK LOAD® UNIT
Fiecare sistem TK® QUICK LOAD® conține un sistem de strângere Ti‑KNOT® steril  introdus într-o unitate de 
încărcare personalizată formată dintr-un suport alb , o buclă din sârmă  și un mâner curbat neascuțit .
Sistemul de strângere Ti‑KNOT®, realizat din titan pentru uz medical, este un manșon gol în interior, în formă de 
ciupercă, care este pliat de dispozitivul TK® Ti‑KNOT® pentru a strânge împreună segmentele firelor de sutură .

INDICAȚII
Dispozitivul TK® Ti‑KNOT® utilizat împreună cu un sistem de strângere Ti‑KNOT® este indicat pentru utilizarea la 
aproximarea țesutului moale.

ACȚIUNI
Atunci când dispozitivul TK® Ti‑KNOT® este încărcat cu un sistem de strângere Ti‑KNOT® și amplasat 
corespunzător la locul de închidere a suturii, apăsarea manetei roșii poate securiza instantaneu sutura și tăia 
porțiunile în exces.
Titanul chirurgical utilizat la confecționarea sistemului de strângere Ti‑KNOT® nu este absorbit de organism și în 
general nu este asociat cu reacții inflamatorii semnificative.

CONTRAINDICAȚII
• Procedurile endoscopice trebuie efectuate numai de către medici instruiți și familiarizați corespunzător cu 

tehnicile de endoscopie. Înainte de efectuarea procedurilor endoscopice trebuie consultată literatura de 
specialitate pentru tehnici, complicații și pericole.

• Sistemul TK® QUICK LOAD Ti‑KNOT® nu este conceput pentru utilizarea cu alte dispozitive decât dispozitivul 
TK® Ti‑KNOT®. Sistemul TK® Ti‑KNOT® nu este conceput pentru utilizarea cu alte dispozitive decât dispozitivul 
TK® QUICK LOAD® Ti‑KNOT®.

• Sistemul de strângere Ti‑KNOT® NU este comercializat pentru poziționarea în sistemul circulator.
•	 Sistemele de strângere Ti‑KNOT® sunt concepute pentru utilizarea numai cu firele de sutură specificate de 

LSI SOLUTIONS®.
• Fiecare dispozitiv TK® Ti‑KNOT® nu este conceput pentru a fi utilizat mai mult de 12 ori.
• Sistemul de strângere Ti‑KNOT® și dispozitivul TK® Ti‑KNOT® sunt pentru utilizarea în chirurgia cardiovasculară.
•	 Sistemul de strângere Ti‑KNOT® și dispozitivul TK® Ti‑KNOT® sunt contraindicate pentru utilizarea în sistemul 

nervos central.

AVERTISMENTE
• Utilizatorii trebuie să fie familiarizați cu procedurile standard și tehnicile standard pentru utilizarea suturilor 

chirurgicale și utilizarea titanului înainte de a folosi dispozitivul TK® Ti‑KNOT® cu un sistem TK® QUICK LOAD® 
pentru strângerea suturii și tăierea porțiunilor în exces.

• Fixarea corectă a sistemului de strângere Ti‑KNOT® necesită un raționament clinic rezonabil și tehnici 
chirurgicale corespunzătoare justificate de condițiile chirurgicale și de experiența medicului chirurg.

• Tensionarea excesivă a firului de sutură poate cauza ruperea acestuia.
• Pentru utilizarea la un singur pacient. Nu curățați și nu resterilizați. Curățarea sau îndepărtarea 

corespunzătoare a sângelui și a altor corpuri străine de pe produsele TK® Ti‑KNOT® utilizate nu poate fi 
garantată. Resterilizarea nu a fost stabilită ca tehnică validă pentru acest dispozitiv. Imposibilitatea de a 
elimina agenții inflamatori sau infecțioși poate dăuna pacientului. Performanța de funcționare a produsului 
poate fi compromisă în cazul dispozitivelor sau sistemelor de strângere reprocesate cu noduri din titan.

• Eliminați toate unitățile TK® QUICK LOAD® sau dispozitivele TK® Ti‑KNOT® deschise (nesigilate), neutilizate, 
expirate sau deteriorate.

•	 Componentele sistemului TK® QUICK LOAD® și fiecare dispozitiv TK® Ti‑KNOT® împreună cu ambalajul, trebuie 
inspectate, manipulate și eliminate în conformitate cu procedurile de eliminare a dispozitivelor medicale 
standard acceptate.

• Contactul direct între structurile tisulare sensibile (de ex., artere pulsatile, cuspide valvulare cardiace, cordaje 
tendinoase etc.) și materialele străine poate duce la vătămarea sau leziunea tisulară, cum ar fi eroziunea 
tisulară. Evitați contactul direct între structurile tisulare sensibile și orice nod, inclusiv nodurile legate manual 
sau cu dispozitive metalice mecanice, cum ar fi sistemul de strângere Ti‑KNOT®.

•	 La fel ca în cazul oricărui corp străin, contactul prelungit al oricărui fir de sutură cu soluții de săruri, cum sunt 
cele care se găsesc în tractul urinar sau biliar, poate duce la formarea de calculi.

•	 Deși titanul din compoziția sistemului de strângere Ti‑KNOT® este inert fiziologic, atunci când rămân corpuri 
străine în corpul unui pacient trebuie luate precauții chirurgicale de rutină.

PRECAUȚII
•	 Atunci când utilizați sistemul TK® QUICK LOAD® manipulați-l cu atenție pentru a evita deteriorarea 

dispozitivului.
• Nu apăsați maneta roșie a dispozitivului TK® Ti‑KNOT® atunci când încărcați sistemul TK® QUICK LOAD®.
• Se va produce deteriorarea ireparabilă a lamei de tăiere pentru firul de sutură a dispozitivului TK® Ti‑KNOT®

dacă apăsați maneta mov cât timp mânerul curbat al sistemului TK® QUICK LOAD® este în poziție la vârful 
instrumentului.

• Asigurați-vă că nu există obstacole care să interfereze cu declanșarea dispozitivului TK® Ti‑KNOT®.
• Nu apăsați maneta roșie a dispozitivului TK® Ti‑KNOT® încărcat decât după ce sistemul de strângere Ti‑KNOT®

a fost poziționat corespunzător direct pe țesut sau pe materialul protetic și după ce firul de sutură a fost 
tensionat corespunzător în locul țintă.

• Strângeți și țineți maneta roșie și apoi eliberați-o complet trăgând de vârful dispozitivului TK® Ti‑KNOT®
în direcție opusă situsului de închidere a plăgii. Imposibilitatea de a elibera corect maneta roșie poate 
duce la ruperea firului de sutură. Inspectați fiecare sistem de sutură Ti‑KNOT® și capetele firelor de sutură
corespunzătoare.

•	 Nu apăsați mai mult de o dată maneta roșie a aceluiași sistem de strângere Ti‑KNOT®.
•	 Tăiați firul de sutură cu un foarfece dacă dispozitivul TK® Ti‑KNOT® nu poate tăia capetele firelor de sutură sau 

nu poate elibera sistemul de strângere Ti‑KNOT®.
•	 Evitați deteriorarea prin strivire sau pliere a sistemului de strângere Ti‑KNOT® care s-ar putea produce din 

cauza apăsării necorespunzătoare a manetei roșii a dispozitivului TK® Ti‑KNOT® și/sau din cauza utilizării unor 
instrumente chirurgicale precum forceps, port-ace, clește etc.

•	 Dacă sistemul de strângere Ti‑KNOT® cade de pe vârful dispozitivului sau nu este încărcat corespunzător 
în dispozitiv, recuperați sistemul de strângere slăbit, reîncărcați în dispozitiv un sistem de strângere nou și 
reluați procedura.

• Dacă maneta roșie a dispozitivului TK® Ti‑KNOT® nu revine complet, singură (adică fără ajutor), în poziție 
frontală, împingeți manual maneta înainte până la capăt pentru a elibera sistemul de strângere Ti‑KNOT®.

• Verificați dacă apar hemostaza sau scurgerile, unde este cazul.
• Înainte de a utiliza într-o procedură instrumente endoscopice și accesorii de la producători diferiți, verificați 

compatibilitatea acestora și asigurați-vă că izolația electrică sau împământarea nu sunt compromise.

REACȚII ADVERSE
Efectele adverse asociate cu utilizarea firelor de sutură chirurgicale și a titanului pot include, dar fără a se limita 
la, următoarele:
dehiscența leziunii, formarea de trombi, embolism, formarea calculilor în tracturile urinar și biliar în cazul 
contactului prelungit cu soluții saline precum urina și bila, leziuni infectate, reacție inflamatorie acută minimă 
a țesutului și iritație locală tranzitorie. Titanul chirurgical nu este absorbit de organism și în general nu este 
asociat cu reacții inflamatorii.

LA MASA DE INSTRUMENTAR
ÎNCĂRCAREA UNUI SISTEM DE STRÂNGERE Ti‑KNOT® CU O UNITATE TK® QUICK LOAD®

Utilizați o tehnică chirurgicală corespunzătoare pentru scoaterea sistemului TK® QUICK LOAD® steril din 
ambalajul său. Urmați pașii indicați în ilustrații, menținând în același timp tehnica sterilă corespunzătoare.

1. Introduceți vârful neascuțit al mânerului curbat în fanta distală de la capătul tijei dispozitivului TK® Ti‑KNOT®. 
Rotiți mânerul curbat prin fanta distală și afară din fanta pentru firul de sutură, până când sistemul de 
strângere Ti‑KNOT® ocupă fanta distală a tijei. Introduceți complet sistemul de strângere Ti‑KNOT® în vârful 
dispozitivului TK® Ti‑KNOT® apăsând pe suportul alb sau trăgând de mânerul curbat.

2. Împingeți în afară și îndepărtați suportul alb.
3. Eliberați mânerul curbat din fanta distală de la capătul tijei dispozitivului TK® Ti‑KNOT®.
4. Inspectați pentru a vă asigura că sistemul de strângere Ti‑KNOT® este încărcat și poziționat corespunzător.

ÎN AFARA CANULEI
INTRODUCEREA FIRULUI DE SUTURĂ PRINTR-UN SISTEM DE STRÂNGERE Ti‑KNOT® 
ÎNCĂRCAT
Extracorporal: medicii chirurgi își utilizează de obicei mâna nedominantă pentru a menține dispozitivul lângă 
capătul tijei și mâna dominantă pentru a aplica tehnica de introducere a firului de sutură.
5. Treceți ambele capete ale firului de sutură prin bucla din sârmă deschisă de la capătul tijei.
6. Trageți de mânerul curbat atașat la bucla din sârmă în care sunt introduse capetele firului de sutură spre 

maneta roșie, pentru a trage bucla din firul de sutură în sistemul de strângere Ti‑KNOT®.
7. Introduceți firul de sutură prin sistemul de strângere Ti‑KNOT® și scoateți-l prin fanta pentru firul de sutură

din apropierea capătului tijei continuând să trageți de mânerul curbat până când bucla din sârmă și ambele 
capete ale firului de sutură ies prin fanta pentru firul de sutură.

8. Prindeți ambele capete ale firului de sutură după ce ați scos mânerul curbat cu bucla din sârmă și l-ați 
înmânat altei persoane.

ÎN PACIENT
9. Glisați sistemul de strângere Ti‑KNOT® peste firul de sutură tensionat parțial în jos spre locul vizat. Țineți firul 

de sutură lângă tijă atunci când trageți.

APĂSAȚI ȘI MENȚINEȚI APĂSAT / TRAGEȚI ȘI ELIBERAȚI / ÎNDEPĂRTAȚI DISPOZITIVUL
Cu vârful distal amplasat pe situsul vizat, folosiți o mână pentru a tensiona suficient firul de sutură pentru a 
menține țesutul în poziție alăturată adecvată, iar cu cealaltă mână:
10.	Apăsați maneta roșie până la capăt, mențineți poziția vârfului dispozitivului, mențineți maneta apăsată

timp de o secundă.
11.	Trageți ușor de firul de sutură pentru a tăia ambele capete ale firului de sutură și eliberați complet maneta 

roșie pentru a elibera sistemul de strângere Ti‑KNOT® pliat.
12.	Îndepărtați dispozitivul și inspectați-l pentru a vă asigura că sistemul de strângere Ti‑KNOT® și capetele 

firului de sutură sunt orientate astfel încât să nu intre în contact cu țesutul delicat.

REȚINEȚI
Deși strângerea și eliberarea foarte rapide ale manetei roșii generează forțe medii de menținere a suturii peste 
standardele USP, această tehnică de strângere și menținere recomandată durează doar cu o secundă mai mult 
și garantează o forță suplimentară de menținere a suturii nodului. Inspectați vizual fiecare capăt de fir de sutură 
și sistemul de strângere Ti‑KNOT®.
Dacă sistemul de strângere Ti‑KNOT® pliat nu este eliberat imediat de pe vârful distal, asigurați-vă că maneta 
roșie este eliberată, apoi împingeți ușor spre interior tija distală și rotiți mânerul la 90˚ în jurul tijei. Dacă mai 
este necesar, rotiți înapoi mânerul în poziția inițială, apoi rotiți-l la 90˚ în direcția opusă. Dacă sistemul de 
strângere Ti‑KNOT® tot nu este eliberat, tăiați firul de sutură.

NEREUȘITA ÎNCĂRCĂRII CORESPUNZĂTOARE A FIRULUI DE SUTURĂ
Notă: pentru a îndepărta un sistem de strângere Ti‑KNOT® fixat în cazul în care bucla din sârmă este îndepărtată 
accidental fără ca firul de sutură să fie introdus corespunzător, asigurați-vă că dispozitivul TK® Ti‑KNOT® este în 
afara pacientului și apoi apăsați și eliberați maneta roșie, apoi loviți ușor tija distală de o masă sau folosiți un 
bisturiu pentru a scoate sistemul de strângere Ti‑KNOT® pliat.

DIVERSE DESPRE DISPOZITIVUL Ti‑KNOT®

„NUMAI MEDICUL CHIRURG POATE SĂ APESE MANETA ROȘIE.”

NU STRÂNGEȚI maneta roșie în timp ce mânerul curbat (A) sau bucla firului (B) este în interiorul tijei 
dispozitivului.

DIFICULTATE LA TĂIEREA FIRULUI DE SUTURĂ - printre motivele imposibilității de a tăia cu ușurință firul de 
sutură atunci când utilizați un dispozitiv Ti‑KNOT® se numără deteriorarea cauzată de greșeala utilizatorului, care 
are ca rezultat tocirea lamei de tăiere a firului de sutură sau defectarea dispozitivului, ceea ce poate scădea, de 
asemenea, soliditatea și fiabilitatea sistemului de strângere.

Dacă apar dificultăți la tăierea firului de sutură în timpul utilizării unui dispozitiv Ti‑KNOT® întrerupeți utilizarea 
intra-operatorie a acestuia și îndepărtați dispozitivul din câmpul chirurgical. Inspectați vizual sistemul de 
strângere pentru a compara modul de pliere a acestuia cu cel al altor sisteme de strângere. Trageți de sistemul 
de strângere cu un forceps sau un clește pentru a verifica fiabilitatea sistemului de strângere și a suturii.

ÎNDEPĂRTAȚI DISPOZITIVUL – INSPECTAȚI SISTEMUL DE STRÂNGERE – TESTAȚI SISTEMUL DE STRÂNGERE – 
MONTAȚI LA LOC DISPOZITIVUL

Dificultățile apărute la tăierea firului de sutură al dispozitivului Ti‑KNOT® pot fi cauzate de apăsarea accidentală 
a manetei roșii cât timp în tija distală a dispozitivului se mai află componente metalice de încărcare. Această 
greșeală a utilizatorului poate duce la deteriorarea ireparabilă a lamei de tăiere a firului de sutură, împingând 
lama în mânerul metalic curbat sau în bucla din sârmă metalică.

TESTAREA ÎN MEDII DE IMAGISTICĂ PRIN REZONANȚĂ MAGNETICĂ
Pe baza informațiilor obținute în urma testării în medii IRM (imagistică prin rezonanță magnetică), sistemele de 
strângere Ti‑KNOT® din titan nu vor prezenta un pericol sau risc suplimentar pentru pacientul asupra căruia se 
efectuează o procedură de IRM cu un scaner care funcționează cu un câmp magnetic static de 3 Tesla sau mai 
puțin și în condiții de încălzire determinată de IRM (IRM timp de 15 minute cu o rată a absorbției specifice medii 
(SAR) măsurată la nivelul întregului corp și raportată de sistemul RM (rezonanță magnetică) de 3-W/kg).

ภาษาไทย

หมายเหตุ:  �ศึกษาคู่มือเทคโนโลยีสำ�หรับสหภาพยุโรปของอุปกรณ์ TK® สำ�หรับมุมมองของแผนผั

งและการสั่งซื้อผลิตภัณฑ์

 
อ่านเอกสารประกอบผลิตภัณฑ์ให้ละเอียดก่อนการใช้งาน

คำ�อธิบายอุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT®

บรรจุภัณฑ์ที่ปราศจากเชื้อแต่ละอันบรรจุอุปกรณ ์TK® Ti‑KNOT® สำ�หรับใช้กับผู้ป่วยครั้งเดียว

ที่ยึด Ti‑KNOT® ถูกใส่ลงในทิปส่วนปลายของส่วนกระบอกที่มีเส้นผ่าศูนย์กลาง 5 มม.  ที่จับสีขาว  และด้ามบีบแดง  

อยู่ที่ปลายส่วนต้นของอุปกรณ์ ด้วยการบีบด้ามบีบสีแดง อุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® บีบที่ยึด Ti‑KNOT® ที่ตำ�แหน่งปิดและสามารถตัดปลายขอ

งวัสดุเย็บแผลส่วนเกินออกไป

คำ�อธิบายชุด TK® QUICK LOAD®
TK® QUICK LOAD® แต่ละชุดให้ที่ยึด Ti‑KNOT® ที่ปราศจากเชื้อ  ที่ยึดอยู่ในหน่วยโหลดที่ปรับตามความต้องการซึ่งประกอบด้วยเป้าสีข

าว  บ่วงลวด  และที่จับแบบโค้งมน 

ที่ยึด Ti‑KNOT® เป็นกระบอกสวมกลวงรูปเห็ดที่ทำ�จากไททาเนียมเกรดสำ�หรับใช้ในทางการแพทย์ซึ่งถูกบีบด้วยอุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® 

เพื่อยึดเข้ากับส่วนต่าง ๆ ของวัสดุเย็บแผล 

ข้อบ่งใช้
อุปกรณ ์TK® Ti‑KNOT® ที่ใช้ร่วมกับที่ยึด Ti‑KNOT® มีข้อบ่งใช้ในการยึดเหนี่ยวเนื้อเยื่ออ่อนให้ชิดกัน

การดำ�เนินการ
เมื่อใส่อุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® ร่วมกับตัวยึด Ti‑KNOT® และมีการจัดตำ�แหน่งอย่างเหมาะสมที่ตำ�แหน่งปิดรอยเย็บ การบีบด้ามบีบสีแดงสามาร
ถทำ�ให้วัสดุเย็บแผลกระชับและตัดวัสดุเย็บแผลในทันที
โลหะไททาเนียมสำ�หรับการผ่าตัดที่ใช้ในตัวยึด Ti‑KNOT® นั้นไม่ถูกดูดซึมโดยร่างกายและโดยทั่วไปไม่สัมพันธ์กับปฏิกิริยาการอักเสบที่มีนั
ยสำ�คัญ

ข้อห้ามใช้

• หัตถการการส่องกล้องตรวจ (Endoscopic procedure) ควรทำ�โดยแพทย์ที่มีการฝึกอบรมและความคุ้นเคยกับเทคนิคการส่องกล้อง

ตรวจอย่างเพียงพอ ควรศึกษาบทความทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับเทคนิค ภาวะแทรกซ้อนและอันตรายก่อนที่จะดำ�เนินการในขั้นตอน

การส่องกล้องตรวจ

• ชุด TK® QUICK LOAD® ที่มีตัวยึด Ti‑KNOT® ไม่ได้มุ่งหมายเพื่อใช้กับอุปกรณ์ใด ๆ นอกเหนือจากอุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® อุปกรณ ์
TK® Ti‑KNOT® ไม่ได้มุ่งหมายเพื่อที่จะใส่ในสิ่งอื่นใดนอกเหนือจากชุด TK® QUICK LOAD® ที่มีตัวยึด Ti‑KNOT®

• ตัวยึด Ti‑KNOT® ไม่ได้วางจำ�หน่ายเพื่อใส่ในเลือดที่ไหลเวียน

• ตัวยึด Ti‑KNOT® มุ่งหมายเพื่อการใช้กับวัสดุเย็บแผลท่ี LSI SOLUTIONS® ระบุไว้เท่านั้น

• อุปกรณ ์TK® Ti‑KNOT® แต่ละอันไม่ได้มุ่งหมายเพื่อการยิงมากกว่า 12 ครั้ง

• ตัวยึด Ti‑KNOT® และอุปกรณ ์TK® Ti‑KNOT® มีข้อห้ามใช้ในการผ่าตัดเกี่ยวกับระบบหัวใจและหลอดเลือด

• ตัวยึด Ti‑KNOT® และอุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® มีข้อห้ามใช้ในการผ่าตัดเกี่ยวกับระบบประสาทส่วนกลาง

คำ�เตือน

• ผู้ใช้ควรคุ้นเคยกับหัตถการและเทคนิคมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับการใช้ไททาเนียมและวัสดุเย็บแผลสำ�หรับการผ่าตัดก่อนที่จะใช้อุปกรณ ์
TK® Ti‑KNOT® ร่วมกับชุด TK® QUICK LOAD® เพื่อการยึดและตัดวัสดุเย็บแผล

• ความมั่นคงอย่างเพียงพอของตัวยึด Ti‑KNOT® จำ�เป็นต้องมีดุลยพินิจทางคลินิกที่ดีและเทคนิคการผ่าตัดที่เหมาะสมดังที่สามารถกระทำ�ได้ตา

มสภาวะทางการผ่าตัดและประสบการณ์ของศัลยแพทย์

• ความตึงที่มากเกินไปของวัสดุเย็บแผลสามารถทำ�ให้วัสดุเย็บแผลขาดได้

• สำ�หรับใช้กับผู้ป่วยคนเดียวเท่านั้น ห้ามทำ�ความสะอาดซ้ำ�หรือทำ�ให้ปราศจากเชื้อซ้ำ� การทำ�ความสะอาดหรือการขจัดเลือดและสิ่งแปลกปลอ

มออกจากผลิตภัณฑ์ TK® Ti‑KNOT® ที่ใช้แล้วอย่างเพียงพอนั้นไม่สามารถรับประกันได้ การตรวจสอบความถูกต้องการของการทำ�ให้ปราศจา

กเชื้อซ้ำ�ไม่ได้รับการยอมรับ ความล้มเหลวในการขจัดสารก่อการอักเสบหรือสิ่งที่ก่อให้เกิดการติดเชื้ออาจทำ�ให้ผู้ป่วยเป็นอันตราย ประสิทธิภ

าพในการทำ�งานของผลิตภัณฑ์อาจด้อยลงในอุปกรณ์หรือตัวยึดน็อตไททาเนียมที่ใช้ซ้ำ�

• ทิ้งอุปกรณ์ TK® QUICK LOAD® หรืออุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® ที่เปิด (ไม่ได้ปิดผนึก) ไม่ได้ใช้ หมดอายุหรือได้รับความเสียหาย

• จะต้องตรวจสอบ จัดการและกำ�จัดส่วนประกอบของชุด TK® QUICK LOAD® และอุปกรณ ์TK® Ti‑KNOT® แต่ละชิ้นพร้อมด้วยบรรจุภัณฑ์

ให้สอดคล้องกับมาตรฐานและขั้นตอนการกำ�จัดอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ได้รับการยอมรับ

• การสัมผัสโดยตรงระหว่างโครงสร้างเนื้อเยื่อที่ละเอียดอ่อน (เช่น หลอดเลือดแดงที่เต้นเป็นจังหวะได้ แผ่นลิ้นหัวใจ ส่วนยึดลิ้น (valve 
chordae) ฯลฯ) และสิ่งแปลกปลอมสามารถทำ�ให้เกิดการบาดเจ็บหรือความเสียหายของเนื้อเยื่อ เช่น การสึกกร่อนของเนื้อเยื่อ (tissue 
erosion) หลีกเลี่ยงการสัมผัสโดยตรงระหว่างเนื้อเยื่อที่ละเอียดอ่อนและน็อตใด ๆ รวมทั้ง น็อตโลหะเชิงกลหรือที่ขันด้วยมือ เช่น ตัวยึด
Ti‑KNOT®

• การสัมผัสกันระหว่างวัสดุเย็บแผลและสารละลายน้ำ�เกลือเป็นเวลานาน เช่น ที่พบในทางเดินปัสสาวะหรือท่อน้ำ�ดีอาจก่อให้เกิดนิ่วได้เช่นเ

ดียวกับสิ่งแปลกปลอมใด ๆ

• แม้ว่าโลหะไททาเนียมของตัวยึด Ti‑KNOT® นั้นเฉื่อยมากในทางสรีรวิทยาก็ตาม แต่จะต้องใช้ข้อควรระวังของการผ่าตัดตามปกติเมื่อใดก็ตา

มที่ปล่อยให้มีสิ่งแปลกปลอมไว้ในตัวผู้ป่วย

ข้อควรระวัง
• เมื่อดำ�เนินการกับ TK® QUICK LOAD® ควรมีความระมัดระวังเพื่อหลีกเลี่ยงความเสียหาย

• อย่าบีบด้ามบีบสีแดงของอุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® ในขณะที่ใส่ชุด TK® QUICK LOAD®
• ความเสียหายที่ไม่สามารถซ่อมแซมได้ต่อมีดตัดวัสดุเย็บแผลของอุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® จะเกิดขึ้นหากมีการบีบด้ามบีบสีแดงในขณะที่ที่จับ

แบบโค้งของชุด TK® QUICK LOAD® อยู่ที่ปลายสุดของเครื่องมือ

• ทำ�ให้แน่ใจว่าการอุดกั้นไม่รบกวนการยิงของอุปกรณ ์TK® Ti‑KNOT®
• อย่าบีบด้ามบีบของอุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® ที่โหลดแล้วจนกว่าตัวยึด Ti‑KNOT® จะได้รับการจัดตำ�แหน่งอย่างเหมาะสมโดยตรงบนเนื้อเยื่อ

หรือวัสดุสิ่งใส่เทียมและวัสดุเย็บแผลถูกทำ�ให้มีแรงตึงอย่างถูกต้องที่ตำ�แหน่งเป้าหมาย

• บีบและยึดด้ามบีบสีแดง จากนั้นจึงปล่อยก่อนที่จะดึงปลายของอุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® ออกจากตำ�แหน่งที่ปิดแผล การไม่สามารถปล่อยด้า

มบีบสีแดงอย่างเหมาะสมสามารถทำ�ให้วัสดุเย็บแผลขาดได้ ตรวจสอบตัวยึด Ti‑KNOT® แต่ละชิ้นและปลายวัสดุเย็บแผลสำ�หรับตัวยึดนั้น

• อย่าบีบด้ามบีบสีแดงบนตัวยึด Ti‑KNOT® เดียวกันมากกว่าหนึ่งครั้ง

• ตัดวัสดุเย็บแผลด้วยกรรไกรหากอุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® ไม่สามารถตัดวัสดุเย็บแผลหรือปล่อยตัวยึด Ti‑KNOT® ได้

•	 หลีกเลี่ยงความเสียหายจากการอัดหรือการบีบต่อตัวยึด Ti‑KNOT® เนื่องจากการบีบด้ามบีบสีแดงของอุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® 
อย่างไม่เหมาะสมและ/หรือการใช้เครื่องมือผ่าตัด อย่างเช่น ปากคีบ คีมจับเข็ม (needle holder) เครื่องมือหนีบ (clamp) เป็นต้น

•	 หากตัวยึด Ti‑KNOT® หลุดออกมาจากปลายหรือไม่มีการใส่อย่างเหมาะสม ให้คลายตัวยึด แล้วใส่ตัวยึดอันใหม่และเริ่มใหม่อีกครั้ง

•	 หากด้ามบีบสีแดงของอุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT® ไม่กลับคืนไปข้างหน้าด้วยตัวมันเอง (กล่าวคือ ไม่มีการช่วยเหลือ) ให้ดันด้ามบีบไปข้างหน้า

ตลอดระยะเพื่อคลายตัวยึด Ti‑KNOT®
• ตรวจสอบการห้ามเลือดหรือการรั่วหากเหมาะสม

•	 ก่อนที่จะใช้เครื่องมือส่องกล้องตรวจ (endoscopic instrument) และอุปกรณ์เสริมต่างๆ ที่มาจากผู้ผลิตที่แตกต่างกันร่วมกัน ให้ตรวจสอ

บความเข้ากันได้และทำ�ให้แน่ใจว่าการแยกทางไฟฟ้า (electrical isolation) หรือการต่อลงดินไม่ด้อยลง

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์
ผลที่ไม่พึงประสงค์ที่สัมพันธ์กับการใช้วัสดุเย็บแผลในการผ่าตัดและไททาเนียมสามารถรวมถึงแต่ไม่จำ�กัดเฉพาะ:

การแยกของแผล การเกิดลิ่มเลือดในหลอดเลือด ภาวะสิ่งหลุดอุดหลอดเลือด การเกิดนิ่วในทางเดินปัสสาวะและท่อน้ำ�ดีเมื่อมีการสัมผัสกับสารล

ะลายของเกลือเป็นเวลานาน เช่น ปัสสาวะและน้ำ�ดีเกิดขึ้น แผลติดเชื้อ ปฏิกิริยาการอักเสบเฉียบพลันของเนื้อเยื่อเล็กน้อยและการระคายเคืองเฉ

พาะที่ชั่วคราว ไททาเนียมสำ�หรับการผ่าตัดไม่ถูกดูดซึมโดยร่างกายและโดยทั่วไปไม่สัมพันธ์กับปฏิกิริยาการอักเสบ

ที่โต๊ะสครับ

การใส่ตัวยึด Ti‑KNOT® ร่วมกับชุด TK® QUICK LOAD®
ใช้เทคนิคทางห้องผ่าตัดที่เหมาะสมในการส่ง TK® QUICK LOAD® ที่ปราศจากเชื้อจากบรรจุภัณฑ์ ให้ปฏิบัติตามขั้นตอนต่าง ๆ ที่ระบุไว้ในภาพ

ประกอบในขณะที่ยังคงไว้ซึ่งเทคนิคการปราศจากเชื้อที่เหมาะสม

1. ใส่ปลายด้านทู่ของที่จับแบบโค้งลงในช่องส่วนปลายที่อยู่ที่ปลายของส่วนกระบอกของอุปกรณ ์TK® Ti‑KNOT® หมุนที่จับแบบโค้งผ่านช่องส่

วนปลายและออกจากช่องวัสดุเย็บแผลจนกระทั่งตัวยึด Ti‑KNOT® อยู่ในช่องส่วนปลายของส่วนกระบอกของอุปกรณ์ ใส่ตัวยึด Ti‑KNOT® 
ภายในส่วนปลายสุดของอุปกรณ ์TK® Ti‑KNOT® ให้สุดโดยการดันเป้าสีขาวหรือโดยการดึงที่จับแบบโค้ง

2. ดันเป้าสีขาวออกและนำ�ออกมา

3. ปล่อยที่จับแบบโค้งออกจากช่องส่วนปลายที่อยู่ที่ปลายส่วนกระบอกของอุปกรณ์ TK® Ti‑KNOT®
4. ตรวจสอบเพื่อทำ�ให้แน่ใจว่าใส่ตัวยึด Ti‑KNOT® เข้าที่สุดดีแล้ว

ด้านนอกแคนูล่า

การร้อยวัสดุเย็บแผลผ่านตัวยึด Ti‑KNOT® ที่ใส่ไว้
แบบภายนอกร่างกาย: ศัลยแพทย์มักใช้มือข้างที่ไม่ถนัดของตนจับอุปกรณ์ใกล้กับปลายของส่วนกระบอกของอุปกรณ์ และใช้มือข้างที่ถนัดของต

นใช้เทคนิคการร้อยวัสดุเย็บแผลให้เสร็จสมบูรณ์

5. สอดปลายทั้งสองข้างของวัสดุเย็บแผลผ่านบ่วงลวดแบบเปิดที่ปลายของส่วนกระบอกของอุปกรณ์

6. ดึงที่จับแบบโค้งด้วยบ่วงลวดที่ยึดติดอยู่ซึ่งมีปลายของวัสดุเย็บแผลไปทางด้ามบีบสีแดงเพื่อดึงให้ส่วนโค้งในวัสดุเย็บแผลที่อยู่ในบ่วงเข้า

ในตัวยึด Ti‑KNOT®
7. ร้อยวัสดุเย็บแผลผ่านตัวยึด Ti‑KNOT® และออกจากช่องวัสดุเย็บแผลซึ่งอยู่ใกล้ปลายของส่วนกระบอกของอุปกรณ์โดยการดึงที่จับแบบโค้ง

ต่อไปจนกระทั่งห่วงลวดและปลายวัสดุเย็บแผลทั้งสองข้างออกมาจากช่องวัสดุเย็บแผล

8. จับปลายทั้งสองของวัสดุเย็บแผลหลังจากที่ดึงที่จับแบบโค้งพร้อมกับห่วงลวด

ภายในผู้ป่วย
9. เลื่อนตัวยึด Ti‑KNOT® เหนือวัสุดเย็บแผลที่มีแรงตึงบางส่วนลงไปที่ตำ�แหน่งเป้าหมาย ให้วัสดุเย็บแผลอยู่ติดกับส่วนกระบอกของอุปก

รณ์ในขณะที่ดึง

บีบอุปกรณ์และค้างไว้ / ดึงและปล่อยอุปกรณ์ / นำ�อุปกรณ์ออกมา
ใช้มือข้างหนึ่งทำ�ให้มีความตึงของวัสดุเย็บแผลอย่างเพียงพอในการยึดเนื้อเยื่อและมีการวางแนบกันอย่างเหมาะสมโดยมีส่วนปลายสุดอยู่บนสิ่งใ

ส่เทียม จากนั้นใช้มืออีกข้างดำ�เนินการต่อไปนี้:

10.	บีบด้ามบีบสีแดงจนกว่าจะหยุด โดยรักษาตำ�แหน่งของส่วนปลายสุดของอุปกรณ์เอาไว้ แล้วจับด้ามบีบค้างไว้เป็นเวลาหนึ่งวินาที

11.	ค่อย ๆ ดึงวัสดุเย็บแผลเพื่อตัดปลายวัสดุเย็บแผลแบบอิสระและปล่อยด้ามบีบสีแดงให้สุดเพื่อปล่อยตัวยึด Ti‑KNOT® ที่บีบไว้ออก

12.	นำ�อุปกรณ์ออกและตรวจสอบให้แน่ใจว่าตัวยึด Ti‑KNOT® และปลายของวัสดุเย็บแผลถูกจัดให้ห่างจากเนื้อเยื่อที่บอบบาง

โปรดทราบว่า
แม้ว่าการบีบและปล่อยด้ามบีบสีแดงอย่างรวดเร็วนั้นจะให้แรงเฉลี่ยในการจับวัสดุเย็บแผลมากกว่ามาตรฐาน USP แต่เทคนิคการบีบและจับที่

แนะนำ�นี้ใช้เวลานานขึ้นเพียงหนึ่งวินาที และทำ�ให้แน่ว่ามีแรงการจับวัสดุเย็บแผลของน็อตเพิ่มเติม ตรวจสอบปลายวัสดุเย็บแผลแต่ละเส้นและ

ตัวยึด Ti‑KNOT® แต่ละตัวด้วยสายตา

หากตัวยึด Ti‑KNOT® ที่บีบไว้ไม่ถูกปล่อยออกจากส่วนปลายสุดของอุปกรณ์ในทันที ให้ตรวจสอบให้แน่ใจว่าด้ามบีบสีแดงถูกปล่อยออก 

จากนั้นจึงค่อย ๆ ดันด้ามจับเข้าในและหมุนด้ามจับไปท่ี 90˚ ของส่วนกระบอกของอุปกรณ์ หากยังคงจำ�เป็น ให้หมุนด้ามจับกลับ แล้วหมุนไปที ่
90˚ ในทิศทางตรงกันข้ามหากตัวยึด Ti‑KNOT® จะยังคงไม่ปล่อยออก ให้ตัดวัสดุเย็บแผล

การล้มเหลวในการใส่วัสดุเย็บแผลอย่างเหมาะสม
หมายเหตุ: ในการนำ�ตัวยึด Ti‑KNOT® ที่ใส่อยู่ออกหากเอาบ่วงลวดออกโดยไม่ได้ตั้งใจทั้งที่ไม่มีการร้อยวัสดุเย็บแผลที่เหมาะสม 

ให้ดำ�เนินการให้แน่ใจว่าอุปกรณ ์TK® Ti‑KNOT® อยู่นอกตัวผู้ป่วย จากนั้นจึงบีบและปล่อยด้ามบีบสีแดง แล้วจึงเคาะปลายส่วนกระบอกบนโต๊ะ

หรือใช้มีดผ่าตัดเพื่องัดตัวยึด Ti‑KNOT® ที่ถูกบีบออกมา

เรื่องเบ็ดเตล็ดเกี่ยวกับอุปกรณ์ Ti‑KNOT®
“ศัลยแพทย์เป็นผู้บีบด้ามบีบสีแดงเท่านั้น”

อย่าบีบด้ามบีบสีแดงในขณะที่ที่จับแบบโค้ง (A) หรือบ่วงลวด (B) อยู่ในกระบอกของอุปกรณ์

ความยากในการตัดวัสดุเย็บแผล - สาเหตุที่การตัดวัสดุเย็บแผลไม่ง่ายเมื่อใช้อุปกรณ์ Ti‑KNOT® สามารถรวมถึงความเสียหายที่เ

กิดจากความผิดพลาดของผู้ใช้ที่ทำ�ให้ใบมีดตัดวัสดุเย็บแผลทื่อหรือการทำ�งานผิดปกติของเครื่องมือซึ่งยังอาจลดความแข็งแรงและ

ความมั่นคงของตัวยึดได้ด้วยเช่นกัน

หากความยากในการตัดวัสดุเย็บแผลเกิดขึ้นในขณะที่ใช้อุปกรณ์ Ti‑KNOT® ใด ๆ ให้หยุดใช้อุปกรณ์นี้ในการผ่าตัดและนำ�อุปกรณ์ออกจากการ

ผ่าตัด ตรวจสอบตัวยึดด้วยสายตาเพื่อเปรียบเทียบการบีบกับตัวยึดอื่นๆ ดึงหรือเด็ดตัวยึดด้วยปากคีบหรือตัวหนีบเพื่อทดสอบความมั่นคงของ

ตัวยึดและวัสดุเย็บแผล

นำ�อุปกรณ์ออกมา-ตรวจสอบตัวยึด-ทดสอบตัวยึด-คืนอุปกรณ์

ความยากในการตัดวัสดุเย็บแผลของอุปกรณ์ Ti‑KNOT® สามารถเกิดขึ้นจากการบีบด้ามบีบสีแดงโดยไม่ได้ตั้งใจในขณะที่ส่วนโหลดที่เป็นโลหะยัง

คงอยู่ในส่วนปลายกระบอกของอุปกรณ์ ความผิดพลาดนี้ของผู้ใช้สามารถนำ�ไปสู่ความเสียหายที่ไม่สามารถแก้ไขได้ต่อใบมีดตัดวัสดุเย็บแผลด้วย

การขับเคลื่อนให้ใบมีดเข้าไปในที่จับแบบโค้งหรือห่วงลวดโลหะ

การทดสอบเอ็มอาร์ไอ

บนพื้นฐานของข้อมูลการทดสอบเอ็มอาร์ไอ ตัวยึดไททาเนียม Ti‑KNOT® จะไม่แสดงอันตรายหรือความเสี่ยงเพิ่มเติมต่อผู้ป่วยที่ได้รับการตร

วจเอ็มอาร์ไอโดยใช้เครื่องสแกนที่ทำ�งานด้วยสนามแม่เหล็กคงที ่(static magnetic field) ขนาด 3 เทสลาหรือน้อยกว่าและภายใต้การสร้

างความร้อนที่สัมพันธ์กับเอ็มอาร์ไอ (เอ็มอาร์ไอเป็นเวลา 15 นาทีที่ระบบ MR มีการรายงานค่าอัตราการดูดกลืนพลังงานจำ�เพาะ (specific 
absorption rate, SAR) เฉลี่ยทั่วร่างกายท่ี 3 วัตต์/กก.)

TIẾNG VIỆT

LƯU Ý: 	 THAM KHẢO HƯỚNG DẪN KỸ THUẬT CỦA DỤNG CỤ TK® PHIÊN BẢN DÀNH 
CHO CHÂU ÂU ĐỂ XEM CÁC SƠ ĐỒ CẤU TẠO VÀ CÁCH ĐẶT HÀNG SẢN 
PHẨM.

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG SẢN PHẨM TRƯỚC KHI DÙNG

MÔ TẢ DỤNG CỤ TK® Ti‑KNOT®

Mỗi gói vô trùng chứa một dụng cụ TK® Ti‑KNOT® SỬ DỤNG CHO MỘT BỆNH NHÂN.
Chốt Ti‑KNOT® được đặt vào đầu xa của trục có đường kính 5 mm . Một cán màu trắng  và một đòn bẩy 
màu đỏ  nằm ở đầu gần của dụng cụ. Bằng cách bóp đòn bẩy màu đỏ, dụng cụ TK® Ti‑KNOT® uốn chốt 
Ti‑KNOT® tại vị trí đóng và có thể cắt bỏ chỉ khâu thừa.

MÔ TẢ BỘ TK® QUICK LOAD®
Mỗi bộ TK® QUICK LOAD® cung cấp một chốt Ti‑KNOT® vô trùng  được giữ trong một bộ lắp đặt tùy chỉnh 
gồm một đích màu trắng , dây thóng lọng  và một móc cong cùn .
Được làm bằng titan loại dùng trong y tế, chốt Ti‑KNOT® là một cái ống măng sông rỗng có dạng hình nấm, 
được uốn bởi dụng cụ TK® Ti‑KNOT® nhằm đóng các đoạn mũi khâu với nhau .

CHỈ ĐỊNH
Dụng cụ TK® Ti‑KNOT® được sử dụng kết hợp với một chốt Ti‑KNOT® được chỉ định để sử dụng trong khâu đóng 
mô mềm.

TÁC DỤNG
Khi dụng cụ TK® Ti‑KNOT® được gắn chốt Ti‑KNOT® và đặt một cách thích hợp tại vị trí đóng mũi khâu, việc bóp 
đòn bẩy màu đỏ có thể sẽ giữ chặt và cắt bỏ mũi khâu ngay lập tức.
Titan dùng trong phẫu thuật được sử dụng trong chốt Ti‑KNOT® không bị cơ thể hấp thu và nói chung không 
gây các phản ứng viêm đáng kể.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
•	 Các quy trình nội soi chỉ nên được thực hiện bởi các bác sỹ được đào tạo đầy đủ và hiểu biết rõ về các kỹ 

thuật nội soi. Nên tham khảo các tài liệu y học liên quan đến các kỹ thuật, biến chứng và nguy hiểm trước 
khi thực hiện các quy trình nội soi.

•	 Bộ TK® QUICK LOAD® kèm chốt Ti‑KNOT® không được chỉ định để sử dụng với bất kỳ dụng cụ nào khác ngoài 
dụng cụ TK® Ti‑KNOT®. Dụng cụ TK® Ti‑KNOT® không được thiết kế để gắn với bất kỳ dụng cụ nào khác ngoài 
một bộ TK® QUICK LOAD® kèm chốt Ti‑KNOT®.

• Chốt Ti‑KNOT® KHÔNG được bán để đặt vào máu lưu thông.
• Chốt Ti‑KNOT® được thiết kế chỉ để sử dụng với chỉ khâu được quy định bởi LSI SOLUTIONS®.
•	 Mỗi dụng cụ TK® Ti‑KNOT® không được thiết kế để bắn nhiều hơn 12 lần.
• Chốt Ti‑KNOT® và dụng cụ TK® Ti‑KNOT® bị chống chỉ định sử dụng trong phẫu thuật tim mạch.
• Chốt Ti‑KNOT® và dụng cụ TK® Ti‑KNOT® bị chống chỉ định sử dụng trong hệ thần kinh trung ương.

CẢNH BÁO
•	 Người sử dụng nên hiểu biết rõ về các quy trình và kỹ thuật tiêu chuẩn liên quan đến sử dụng chỉ khâu và 

titan dùng trong phẫu thuật trước khi dùng dụng cụ TK® Ti‑KNOT® cùng với bộ TK® QUICK LOAD® để đóng 
và cắt bỏ mũi khâu.

• Khả năng đóng vừa vặn của chốt Ti‑KNOT® cần sự giám sát lâm sàng hợp lý và các kỹ thuật phẫu thuật thích 
hợp đúng theo các trường hợp phẫu thuật và kinh nghiệm của bác sỹ phẫu thuật.

•	 Lực căng mũi khâu quá mức có thể làm đứt mũi khâu.
•	 Chỉ sử dụng cho một bệnh nhân. Không rửa lại hoặc tái tiệt trùng. Làm sạch thích hợp hoặc loại bỏ máu và 

các vật liệu ngoại lai khác khỏi các sản phẩm TK® Ti‑KNOT® đã qua sử dụng không thể được bảo đảm. Việc 
phê chuẩn sự tái tiệt trùng không được thiết lập. Không loại trừ được các tác nhân gây viêm hoặc lây nhiễm 
có thể gây nguy hại cho bệnh nhân. Hoạt động chức năng của sản phẩm có thể bị tổn hại ở các dụng cụ 
hoặc nút titan được tái xử lý.

• Thải bỏ bất kỳ bộ TK® QUICK LOAD® hoặc dụng cụ TK® Ti‑KNOT® nào đã mở (không còn niêm phong), chưa sử
dụng, đã hết hạn hoặc hư tổn.

• Các thành phần của bộ TK® QUICK LOAD® và mỗi dụng cụ TK® Ti‑KNOT® cùng với bao bì, phải được kiểm tra, 
thao tác và vứt bỏ tuân theo các quy trình vứt bỏ dụng cụ y khoa tiêu chuẩn, được chấp nhận.

•	 Tiếp xúc trực tiếp giữa các cấu trúc mô nhạy cảm (ví dụ: động mạch đập, lá van tim, dây chằng van, v.v.) và 
vật lạ có thể dẫn đến tổn thương hoặc tổn hại mô, chẳng hạn như ăn mòn mô. Tránh tiếp xúc trực tiếp giữa 
các cấu trúc mô nhạy cảm và bất kỳ nút nào, bao gồm các nút buộc bằng tay hay nút kim loại kiểu cơ học, 
chẳng hạn như chốt Ti‑KNOT®.

• Tương tự các vật thể ngoại lai khác, việc mũi khâu tiếp xúc kéo dài với các dung dịch muối, như các dung 
dịch trong đường tiết niệu hoặc ống mật, có thể khiến hình thành sỏi.

• Mặc dù titan trong chốt Ti‑KNOT® rất trơ về mặt sinh lý học nhưng vẫn phải áp dụng mọi thận trọng phẫu 
thuật thông thường bất kỳ khi nào các vật liệu ngoại lai được để lại trong bệnh nhân.

THẬN TRỌNG
•	 Phải cẩn thận khi thao tác bộ TK® QUICK LOAD® để tránh hư tổn.
•	 Không bóp đòn bẩy màu đỏ của dụng cụ TK® Ti‑KNOT® trong khi đặt bộ TK® QUICK LOAD® vào.
•	 Hư hại không sửa được đối với lưỡi dao cắt mũi khâu của dụng cụ TK® Ti‑KNOT® sẽ xảy ra nếu bóp đòn bẩy 

màu đỏ trong khi móc cong của bộ TK® QUICK LOAD® đặt ở đầu thiết bị.
•	 Bảo đảm rằng các chướng ngại vật không làm cản trở việc bắn dụng cụ TK® Ti‑KNOT®.
•	 Không bóp đòn bẩy của dụng cụ TK® Ti‑KNOT® đã được lắp đặt, cho đến khi chốt Ti‑KNOT® được đặt một cách 

thích hợp trực tiếp lên mô và mũi khâu được căng đúng cách tại vị trí mục tiêu.
• Luôn bóp và giữ đòn bẩy màu đỏ rồi sau đó nhả hết cỡ trước khi kéo phần đầu dụng cụ TK® Ti‑KNOT® ra khỏi 

vị trí đóng vết thương. Không nhả đúng cách đòn bẩy màu đỏ có thể làm đứt mũi khâu. Kiểm tra mỗi chốt 
Ti‑KNOT® và đuôi mũi khâu của chốt đó.

•	 Không bóp đòn bẩy màu đỏ lên cùng một chốt Ti‑KNOT® nhiều hơn một lần.
•	 Cắt mũi khâu bằng kéo nếu dụng cụ TK® Ti‑KNOT® không thể cắt bỏ mũi khâu hoặc nhả chốt Ti‑KNOT®.
•	 Tránh ép hoặc uốn làm hư tổn tới chốt Ti‑KNOT® do bóp đòn bẩy màu đỏ của dụng cụ TK® Ti‑KNOT® không 

đúng cách và/hoặc do việc áp dụng các dụng cụ phẫu thuật như kẹp forceps, vật giữ kim tiêm, kẹp, v.v.
•	 Nếu chốt Ti‑KNOT® rơi khỏi phần đầu ra ngoài hoặc không được lắp đặt đúng cách, tháo chốt, lắp đặt lại 

chốt mới và bắt đầu lại.
•	 Nếu đòn bẩy màu đỏ của dụng cụ TK® Ti‑KNOT® không thể phục hồi hoàn toàn khả năng tự tiến về phía trước 

(nghĩa là không cần sự trợ giúp), dùng tay đẩy đòn bẩy về phía trước hết mức để nhả chốt Ti‑KNOT®.
•	 Kiểm tra sự cầm máu hoặc rỉ máu khi cần.
•	 Trước khi dùng cùng với các thiết bị và phụ kiện nội soi từ các nhà sản xuất khác trong quy trình, xác nhận 

tính tương thích và bảo đảm rằng sự cách điện hoặc tiếp đất không bị ảnh hưởng.

PHẢN ỨNG BẤT LỢI
Các tác dụng bất lợi đi kèm với việc sử dụng chỉ phẫu thuật và titan có thể bao gồm, nhưng không giới hạn ở:
mở vết thương, hình thành cục máu đông, tắc mạch, hình thành sỏi thận xuất hiện trong đường tiết niệu và 
ống mật khi tiếp xúc kéo dài với các dung dịch muối như nước tiểu và mật, vết thương bị nhiễm trùng, phản 
ứng mô viêm cấp tính tối thiểu và kích ứng cục bộ tạm thời. Titan dùng trong phẫu thuật không bị cơ thể hấp 
thu và nói chung không đi kèm với các phản ứng viêm.

TẠI BÀN ĐỂ DỤNG CỤ
ĐẶT CHỐT Ti‑KNOT® VỚI BỘ TK® QUICK LOAD®
Sử dụng kỹ thuật phòng mổ đúng cách để lấy bộ TK® QUICK LOAD® vô trùng ra khỏi bao bì. Trong khi duy trì kỹ
thuật vô trùng thích hợp, tuân theo các bước chỉ dẫn trong hình minh họa.

1. Lồng đầu cùn của móc cong vào khe ngoại biên ở phần cuối của trục dụng cụ TK® Ti‑KNOT®. Quay móc cong 
qua khe ngoại biên và đẩy đầu cùn ra khỏi khe mũi khâu cho đến khi chốt Ti‑KNOT® chiếm trọn khe ngoại 
biên của trục. Gài hoàn toàn chốt Ti‑KNOT® bên trong đầu dụng cụ TK® Ti‑KNOT® bằng cách đẩy trên đích 
màu trắng hoặc bằng cách kéo trên móc cong.

2. Đẩy ra và gỡ đích màu trắng.
3. Thả móc cong khỏi khe ngoại biên ở phần cuối trục của dụng cụ TK® Ti‑KNOT®.
4.	 Kiểm tra để đảm bảo rằng chốt Ti‑KNOT® được lắp đặt đúng và nằm yên tại vị trí.

BÊN NGOÀI CANUN
XÂU MŨI KHÂU QUA CHỐT Ti‑KNOT® ĐÃ ĐƯỢC LẮP ĐẶT
Ngoài cơ thể: bác sỹ phẫu thuật thường dùng bàn tay không thuận để giữ dụng cụ gần phần cuối trục và bàn 
tay thuận để thực hiện kỹ thuật xâu mũi khâu.
5. Luồn cả hai đầu mũi khâu qua dây thòng lọng dạng mở ở phần cuối trục.
6. Kéo móc cong có dây thòng lọng đi kèm chứa các đầu mũi khâu về phía đòn bẩy màu tím nhằm đưa phần 

uốn cong tạo bẫy trong mũi khâu vào chốt Ti‑KNOT®.
7. Xâu mũi khâu qua chốt Ti‑KNOT® và luồn ra ngoài khe mũi khâu gần phần cuối của trục bằng cách tiếp tục 

kéo móc cong cho đến khi dây thòng lọng và cả hai đầu mũi khâu ra ngoài khe mũi khâu.
8. Nắm chặt cả hai đầu mũi khâu sau khi gỡ móc cong có dây thòng lọng.

BÊN TRONG BỆNH NHÂN
9. Trượt chốt Ti‑KNOT® qua mũi khâu căng một phần xuống tới vị trí đích. Giữ mũi khâu cạnh trục trong khi 

kéo.

BÓP VÀ GIỮ / GIẬT VÀ THẢ / THÁO DỤNG CỤ
Với đầu ngoại biên trên vị trí đích, dùng một tay để áp dụng lực căng mũi khâu vừa đủ nhằm giữ mô ở vị trí liền 
kề thích hợp, sau đó dùng tay kia để:
10.	Bóp đòn bẩy màu đỏ cho đến khi đòn bẩy dừng lại, duy trì vị trí của phần đầu thiết bị, giữ đòn bẩy trong 

vòng một giây.
11.	Giật mũi khâu một cách nhẹ nhàng để cắt đứt cả hai phần cuối mũi khâu và nhả hoàn toàn đòn bẩy màu 

đỏ để nhả chốt Ti‑KNOT®.
12.	Tháo dụng cụ và dò tìm nhằm đảm bảo chốt Ti‑KNOT® và các phần cuối mũi khâu được định hướng cách 

xa các cấu trúc mô.

VUI LÒNG LƯU Ý
Trong khi bóp và nhả rất nhanh đòn bẩy màu đỏ sẽ cung cấp lực giữ mũi khâu trung bình cao hơn tiêu chuẩn 
USP, kỹ thuật bóp và giữ được khuyến nghị này chỉ mất lâu hơn một giây và đảm bảo lực giữ mũi khâu ngoài 
nút. Kiểm tra bằng mắt mỗi đuôi mũi khâu và chốt Ti‑KNOT®.
Nếu chốt Ti‑KNOT® ở dạng bị uốn không thả ra từ đầu ngoại biên dễ dàng, đảm bảo đòn bẩy màu đỏ được nhả, 
sau đó nhẹ nhàng đẩy vào phía trong và quay móc 90˚ quanh trục. Nếu cần, quay móc trở lại, sau đó xoay móc 
90˚ về hướng ngược lại. Nếu chốt Ti‑KNOT® vẫn không nhả ra, hãy cắt mũi khâu.

KHÔNG ĐẶT MŨI KHÂU ĐÚNG CÁCH
Lưu ý: để tháo chốt Ti‑KNOT® bị kẹt khi bẫy thòng lọng bằng dây vô tình bị gỡ mà mũi khâu không được xâu 
đúng cách, đảm bảo dụng cụ TK® Ti‑KNOT® ở bên ngoài bệnh nhân, sau đó bóp và nhả đòn bẩy màu đỏ và sau 
đó gõ nhẹ trục ngoại biên lên bàn hoặc sử dụng dao mổ để cạy chốt Ti‑KNOT® đã bị uốn.

THÔNG TIN KHÁC VỀ DỤNG CỤ Ti‑KNOT®
“CHỈ BÁC SỸ PHẪU THUẬT MỚI ĐƯỢC BÓP ĐÒN BẨY MÀU ĐỎ”

KHÔNG BÓP đòn bẩy màu đỏ trong khi móc cong (A) hoặc dây thòng lọng (B) đang ở trục dụng cụ.

GẶP KHÓ KHĂN KHI CẮT MŨI KHÂU - nguyên nhân của việc không dễ dàng cắt mũi khâu khi sử dụng dụng cụ 
Ti‑KNOT® có thể bao gồm hư tổn do lỗi của người sử dụng dẫn đến làm cùn dao phẫu thuật cắt mũi khâu hoặc 
làm sai hỏng chức năng dụng cụ, những điều này cũng có thể làm giảm độ bền và tính an toàn của chốt.

Nếu khó khăn xảy ra lúc cắt mũi khâu khi sử dụng bất kỳ dụng cụ Ti‑KNOT® nào, ngừng sử dụng phẫu thuật và lấy 
dụng cụ ra khỏi vùng phẫu thuật. Kiểm tra chốt bằng mắt để so sánh chỗ uốn của chốt với các chốt khác. Kéo 
hoặc giật trên chốt bằng kẹp forceps hoặc kẹp để kiểm tra chốt và độ an toàn của mũi khâu.

THÁO DỤNG CỤ–KIỂM TRA CHỐT–KIỂM SOÁT CHỐT–TRẢ DỤNG CỤ

Khó khăn khi cắt mũi khâu bằng dụng cụ Ti‑KNOT® có thể xảy ra do vô tình bóp đòn bẩy màu đỏ trong khi các 
thành phần lắp đặt bằng kim loại vẫn ở trong trục dụng cụ ngoại biên. Lỗi này của người sử dụng có thể dẫn 
đến hư tổn dao phẫu thuật cắt mũi khâu không thể sửa được vì đưa dao phẫu thuật vào móc cong bằng kim 
loại hoặc dây thòng lọng bằng kim loại.

XÉT NGHIỆM MRI
Dựa vào thông tin xét nghiệm MRI, chốt Ti‑KNOT® làm bằng titan sẽ không gây thêm nguy hiểm hoặc rủi ro cho 
bệnh nhân trải qua thủ thuật MRI sử dụng máy quét hoạt động với trường từ tĩnh 3 Tesla trở xuống và trong 
các điều kiện làm nóng liên quan đến MRI (MRI trong 15 phút ở hệ thống MR thông báo tỷ lệ hấp thu riêng 
[specific absorption rate, SAR] bình quân toàn thân, có giá trị 3-W/kg).
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ي لمعاينة المخططات وطلب المنتج. تحاد الأأورو�ب راجع الدليل الخاص بتكنولوجيا أداة ®TK المخصص لمنطقة الإإ ملاحظة: 	

ة المنتج جيدًا قبل الاستعمال اقرأ ن�ش

TK® Ti-KNOT® وصف أداة
تحتوي كل رزمة معقمة على أداة ®TK® Ti-KNOT تستخدم لمريض واحد.

ي الطرف القريب من الأأداة مقبض أبيض  وذراع أحمر . وبالضغط 
ي الطرف البعيد من العمود بقطر 5 مم . ويقع �ف

يتم تحميل رابط ®Ti-KNOT �ف
غلاق، ويمكنها تشذيب أطراف الغرزة الزائد. ي رابط ®Ti-KNOT عند موقع الإإ

على الذراع الأأحمر، تقوم أداة ®TK® Ti-KNOT  بث�ن

TK® QUICK LOAD® وصف وحدة
ي وحدة تحميل مخصصة ذات موجّه أبيض k، ولاقط 

توفر كل وحدة ®TK® QUICK LOAD رابط واحدًا من ®Ti-KNOT معقمًا  ومثبتًا �ف
.m ومقبض ناعم ملتو ،l سلكيي

، عبارة عن رابط مجوف على شكل فطر، يثُ�ن باستخدام أداة ®TK® Ti-KNOT لربط أجزاء خيط  ي رابط ®‎Ti-KNOT، المصنوع من التيتانيوم الط�ب
.n الغرزة ببعضها

دواعي الاستعمال
أداة ®TK® Ti-KNOT مخصصة للاستخدام مع رابط ®Ti-KNOT لغرض تقريب الأأنسجة الرخوة.

التطبيقات
عند تحميل أداة ®TK® Ti-KNOT برابط ®Ti-KNOT واستقرارها بشكل ملائم عند موقع إغلاق خيط الغرزة، فإن الضغط على الذراع الأأحمر يمكنه من 

تثبيت وتشذيب خيط الغرزة فورًا.
ي رابط ®Ti-KNOT خلال الجسم ولا يصاحبه عمومًا أية ردود فعل التهابية بارزة.

لا يتم امتصاص التيتانيوم الجراحي المستخدم �ف

موانع الاستعمال
•	 . ينبغي استشارة النصوص  ينبغي إجراء عمليات التنظ�ي الداخليي فقط من قبل أطباء حصلوا على التدريب الملائم والمعرفة بتقنيات التنظ�ي الداخليي

. الطبية المتعلقة بالتقنيات والتعقيدات والمخاطر قبل إجراء عمليات تنظ�ي داخليي
•	  TK® Ti-KNOT® أداة .TK® Ti-KNOT® غ�ي مخصصة للاستخدام مع أي أداة عدا أداة Ti-KNOT® مع رابط TK® QUICK LOAD® وحدة

.Ti-KNOT® مع رابط TK® QUICK LOAD® ء عدا وحدة ي
غ�ي مخصصة للتحميل مع أي �ش

•	 ي الدورة الدموية.
لا يتم تسويق رابط ®Ti-KNOT لوضعه �ف

•	 .LSI SOLUTIONS® مخصصة للاستخدام فقط مع خيوط غرز محددة من قبل Ti-KNOT® روابط
•	 أداة ®TK® Ti-KNOT غ�ي مخصصة للإإطلاق أك�ث من 12 مرة.
•	 ي جراحة القلب والأأوعية الدموية.

يمنع استخدام كل من رابط ®Ti-KNOT وأداة ®TK® Ti-KNOT �ف
•	 ي المركزي. ي الجهاز العص�ب

يمنع استخدام كل من رابط ®Ti-KNOT وأداة ®TK® Ti-KNOT �ف

تحذيرات
•	 ي تتضمن الغرز الجراحية واستخدام التيتانيوم قبل استخدام أداة 

ينبغي أن يكون المستخدمون على دراية بالإإجراءات والتقنيات القياسية ال�ت
®TK® Ti-KNOT مع وحدة  ®TK® QUICK LOADلربط وتشذيب خيط الغرزة.

•	 ة الجرّاح. يتطلب التثبيت المناسب لرابط ®Ti-KNOT حكمًا سريرياً معقولًًا وتقنيات جراحية ملائمة كما تكفله الظروف الجراحية وخ�ب
•	 يمكن أن يسبب الشد الزائد لخيط الغرزة قطع الغرزة.
•	 لاستخدام مريض واحد فقط. لا تعد التنظيف أو التعقيم. لا يمكن ضمان تنظيف أو إزالة الدم أو المواد الغريبة الأأخرى بشكل كاف عن منتجات  

ر المريض. قد  ي القضاء على عوامل الالتهاب أو العدوى إلى �ض
®TK® Ti-KNOT المستعملة. لم يتم إثبات صلاحية إعادة التعقيم. قد يؤدي الفشل �ف

ها. ز ي يعاد تجه�ي
ي الأأدوات أو عُقد التيتانيوم ال�ت

يتم المساس بأداء المنتج الوظيفي �ف
•	 رة. تخلص من أي وحدة ®TK® QUICK LOAD أو أداة ®TK® Ti-KNOT مفتوحة )غ�ي مختومة(، أو غ�ي مستخدمة، أو منتهية الصلاحية، أو مت�ض
•	 ينبغي فحص كافة عناصر وحدة ®TK® QUICK LOAD وكل أداة ®TK® Ti-KNOT وغلافها، ومناولتها والتخلص منها بشكل مطابق لإإجراءات 

التخلص المقبولة والقياسية للأأدوات الطبية.
•	 ن النابضة، أوتار الصمامات، وريقة الصمامات القلبية وما إلى ذلك( والأأجسام  اي�ي ن بنيات الأأنسجة الحساسة )مثل ال�ش يمكن أن يؤدي التلامس المبا�ش ب�ي

ن بنيات الأأنسجة الحساسة وأي عقدة، ويشمل ذلك العقد المربوطة  ر النسيج، كتآكل النسيج مثلًًا. تفادى التلامس المبا�ش ب�ي الغريبة إلى إصابة أو �ض
.Ti-KNOT® باليد أو العقد المعدنية الميكانيكية، مثل رابط

•	 ي المجاري البولية أو الصفراوية، 
ي توجد �ف

ن أي خيط غرزة مع المحاليل الملحية، كتلك ال�ت ة مطولة ب�ي ي أي جسم غريب، فإن التلامس لف�ت
كما هو الحال �ف

قد يؤدي إلى تشكل الحصوات.
•	 ي أي وقت 

ي رابط ®Ti-KNOT خامل جدّا من الناحية الفسيولوجية، فإنه لا بد من استخدام التداب�ي الوقائية الجراحية الروتينية �ف
ن أن التيتانيوم �ف ي ح�ي

�ف
ي المريض.

ك فيه مواد غريبة �ف تُ�ت

تداب�ي وقائية
•	 ر. ينبغي عند التعامل مع عقدة ®TK® QUICK LOAD الحرص على تفادي التسبب بال�ض
•	 .TK® QUICK LOAD® عند تحميل وحدة TK® Ti-KNOT® لا تضغط على الذراع الأأحمر لأأداة
•	 ي حال الضغط على الذراع الأأحمر أثناء وجود المقبض الملتوي لوحدة

ي أداة ®TK® Ti-KNOT �ف
ر لا يمكن إصلاحه لشفرة قطع خيط الغرزة �ف  سيقع �ض

ي مكانه عند طرف الأأداة.
 ®TK® QUICK LOAD �ف

•	 .TK® Ti-KNOT® تأكد من عدم تداخل المعيقات مع إطلاق أداة
•	 ة فوق النسيج، وح�ت يتم شد خيط الغرزة  لا تضغط على ذراع أداة ®TK® Ti-KNOT المحملة ح�ت يتم وضع رابط ®Ti-KNOT بشكل ملائم مبا�ش

بشكل دقيق عند الموقع المستهدف.
•	 اضغط دائما الذراع الأأحمر بشكل متواصل ثم أطلقه بشكل كامل قبل سحب طرف أداة ®TK® Ti-KNOT بعيدّا عن موقع إغلاق الجرح. يمكن أن يؤدي 

ي إطلاق الذراع الأأحمر بشكل ملائم إلى قطع الغرزة. افحص كل رابط ®Ti-KNOT وأطراف خيط الغرزة الخاص به.
الفشل �ف

•	 لا تضغط على الذراع الأأحمر على نفس رابط ®Ti-KNOT أك�ث من مرة واحدة.
•	 .Ti-KNOT® ي تشذيب خيط الغرزة أو إطلاق رابط

ي حال فشلت أداة ®TK® Ti-KNOT �ف
قص خيوط الغرز بالمقص �ف

•	 ي رابط ®Ti-KNOT نتيجة الضغط غ�ي الملائم على الذراع الأأحمر لأأداة ®TK® Ti-KNOT و/أو استخدام أداوت جراحية مثل 
ر سحق أو ث�ن تفادى �ض

بر، الملازم، أو ما إلى ذلك. الكلّّابات، حاملات الإإ
•	 جع الرابط المنحل وأعد التحميل برابط جديد وابدأ مجددًا. إذا سقط رابط ®Ti-KNOT خارج الطرف أو لم يتم تحميله بشكل صحيح، فاس�ت
•	 إذا لم يعد الذراع الأأحمر لأأداة ®TK® Ti-KNOT بشكل كامل إلى الأأمام بمفرده )أي دون مساعدة منك(، فادفع الذراع يدوياً إلى الأأمام ح�ت النهاية 

.Ti-KNOT® لإإطلاق رابط
•	 يف أو التسريب أينما كان ذلك مناسباً. زن تفحص بحثًا عن وقف ال�
•	 ي 

ي إجراء، تحقق من مطابقتها معًا وتأكد من عدم تعريض العزل الكهربا�ئ
ن معًا �ف ن مختلف�ي قبل استخدام أدوات وملحقات تنظ�ي داخليي من مصنّع�ي

أو التأريض للخطر.

ردود الفعل السلبية
، على سبيل المثال لا الحصر: يمكن أن تشمل ردود الفعل السلبية المصاحبة لاستخدام خيط الغرز الجراحي والتيتانيوم ما يليي

ي المجاري البولية والصفراوية عند حدوث تلامس مطوّل مع المحاليل الملحية 
ات، انسداد الوعاء الدموي، تشكل الحصوات �ف تفتح الجرح، تشكل الخ�ث

ي النسيج، وتهيج موضعي مؤقت. التيتانيوم الجراحي لا يمتصه الجسم ولا 
ي حاد محدود �ف مثل البول والعصارة الصفراوية، التهاب الجروح، رد فعليي التها�ب

يصحبه عادة ردود فعل التهابية.

على طاولة العمليات

TK® QUICK LOAD® مع وحدة Ti-KNOT® تحميل رابط
مرار وحدة ®TK® QUICK LOAD المعقمة من غلافها. ومع الحفاظ على تقنية تعقيم ملائمة، اتبع التعليمات  استخدم تقنية غرفة العمليات الملائمة لإإ

ي الصور.
الموضحة �ف

1 ي نهاية عمود أداة ®TK® Ti-KNOT. أدر المقبض الملتوي ع�ب الشق البعيد وإلى خارج 	.
ي الشق البعيد �ف

أدخل الطرف الناعم للمقبض الملتوي �ف
ثقب الغرزة ح�ت يحتل رابط ®Ti-KNOT شق العمود البعيد. ثبّت رابط ®Ti-KNOT بشكل كامل ضمن طرف أداة ®TK® Ti-KNOT بالدفع 

على الموجه الأأبيض أو بسحب المقبض الملتوي.
2 ادفع إلى الخارج وأزل الموجه الأأبيض.	.
3 .	.TK® Ti-KNOT® أطلق المقبض الملتوي من الشق البعيد عند طرف عمود أداة
4 افحص للتأكد من أن رابط ®Ti-KNOT محمل بشكل جيد ومثبت بالكامل.	.

خارج القنية

لضم خيط الغرزة ع�ب رابط ®Ti-KNOT محمّل
تمام تقنية لضم خيط الغرزة. مساك بالأأداة قرب نهاية عمودها وأيديهم المهيمنة لإإ خارج الجسم: يستخدم الجراحون عادة أيديهم غ�ي المهيمنة للإإ

5 ي طرف العمود.	.
ي خيط الغرزة من خلال اللاقط السلكيي المفتوح �ف

مرر كلا طر�ف
6 ي خيط 	.

ي خيط الغرزة نحو الذراع الأأحمر لسحب الثنيات الملقوطة �ف
اسحب المقبض الملتوي مع لاقطها السلكيي المتصل والمحتوي على طر�ف

.Ti-KNOT® الغرزة إلى داخل رابط
7 ي سحب المقبض 	.

قم بلضم خيط الغرزة من خلال رابط ®Ti-KNOT وخروجًا من ثقب خيط الغرزة قرب طرف العمود من خلال الاستمرار �ف
ي خيط الغرزة ع�ب ثقب خيط الغرزة.

الملتوي ح�ت يخرج اللاقط السلكيي وكلا طر�ف
8 .	. ي خيط الغرزة بعد تمرير المقبض الملتوي باللاقط السلكيي

أمسك كلا طر�ف

داخل المريض
9 قم بزلق رابط ®Ti-KNOT فوق خيط الغرزة المشدود جزئيًا نحو الأأسفل إلى الموقع المستهدف. أبق خيط الغرزة قرب العمود أثناء السحب.	.

اضغط بشكل متواصل / شد وأطلق / أزل الأأداة
ي محاذاة ملائمة، وبعد ذلك 

واضعًا الطرف البعيد على الموقع المستهدف، استخدم يدًا واحدة للضغط على خيط غرزة بشكل كاف لتثبيت النسيج �ف
استخدم اليد الأأخرى:

اضغط على الذراع الأأحمر ح�ت يتوقف، حافظ على وضعية طرف الأأداة، وقم بتثبيت الذراع لثانية واحدة. 	.10
. ي

ي الخيط وأطلق الذراع الأأحمر بشكل كامل لإإطلاق رابط ®Ti-KNOT المث�ن
شد خيط الغرزة برفق لقطع كلا طر�ف 	.11

أخرج الأأداة وافحصها للتأكد من اتجاه رابط ®‎Ti-KNOT وأطراف الغرزة بعيدًا عن الأأنسجة الحساسة. 	.12

يرجى الملاحظة
ن أن الضغط على الذراع الأأحمر وإطلاقه بشكل سريع يوفّر قوى تثبيت متوسطة لخيط الغرزة تتجاوز معاي�ي PSU، فإن تقنية اضغط بشكل  ي ح�ي

�ف
متواصل هذه الموصى بها تستغرق ثانية واحدة فقط أك�ث وتضمن قوة إضافية لتثبيت عقدة خيط الغرزة. افحص بالنظر كل طرف لخيط الغرزة وكل رابط 

.Ti-KNOT®
ي لا يطلق بسهولة من الطرف البعيد، فتأكد من إطلاق الذراع الأأحمر، ثم ادفعه برفق إلى الداخل وأدر المقبض 90 درجة 

إذا كان رابط ®Ti-KNOT المث�ن
ي الاتجاه المعاكس. إذا لم يتم تحرير رابط ®‎Ti-KNOT، فاقطع الخيط.

حول العمود. وإذا استدعى الأأمر، أدر المقبض إلى مكانه، ثم أدره 90 درجة �ف

ي تحميل خيط الغرزة بشكل ملائم
الفشل �ف

 TK® Ti-KNOT® ي حال إزالة اللاقط السلكيي عن غ�ي قصد ودون لضم ملائم لخيط الغرزة، تأكد من وجود أداة
زالة رابط ®Ti-KNOT عالق �ف ملاحظة: لإإ

. ي
خارج المريض، ثم اضغط وأطلق الذراع الأأحمر، ثم انقر بالعمود البعيد على طاولة أو استخدم مبضعًا لإإخراج رابط ®Ti-KNOT المنث�ن

Ti-KNOT® متفرقات حول أداة
“يتم كبس الذراع الأأحمر من قبل الجرّاح فقط.”

لا تضغط على الذراع الأأحمر عندما يكون المقبض الملتوي )A( أو اللاقط السلكيي )B( داخل عمود الأأداة.

رًا ناتجًا عن خطأ المستخدم أدى إلى بلى شفرة  ي عدم قص الغرزة بسهولة عند استخدام أداة ®Ti-KNOT يمكن أن يشمل �ض
صعوبة قص الغرزة - السبب �ف

قص الغرزة أو عطل الأأداة، وهو الأأمر الذي قد يضعف أيضًا من قوة وأمان الرابط.

ي قص الغرزة أثناء استخدام أي أداة ®Ti-KNOT، فتوقف عن استخدامها الجراحي وانزع الأأداة من الحقل الجراحي. افحص الرابط 
إذا كان هناك صعوبة �ف

ن الخيط. ن المجردة لمقارنة ثنيه بالأأربطة الأأخرى. اسحب أو شد الرابط بملقط أو مشبك لاختبار الرابط وتأم�ي بالع�ي

أخرج الأأداة - افحص الرابط - اخت�ب الرابط - أرجع الأأداة

ي عمود 
ي قص غرزة أداة ®Ti-KNOT عن الضغط غ�ي المقصود على الذراع الأأحمر ومكونات التحميل المعدنية لا تزال موجودة �ف

يمكن أن تنتج الصعوبة �ف

ي
ي المنح�ن

ي شفرة قص الغرزة من خلال توجيه الشفرة داخل المقبض المعد�ن
ر لا يمكن إصلاحه �ف الأأداة البعيد. يمكن أن يؤدي خطأ المستخدم هذا إلى �ض

. ي
أو اللاقط السلكيي المعد�ن

ن المغناطيسيي اختبار تصوير الرن�ي
رًا إضافيًا على مريض يخضع  ، فإن روابط ®Ti-KNOT المصنوعة من التيتانيوم لن تمثل خطرًا أو �ض ن المغناطيسيي بناء على معلومات اختبار الرن�ي

ن  ن المغناطيسيي باستخدام ماسح يعمل بحقل مغناطيسيي ساكن بقوة 3 تيسلا أو أقل وطبقًا لظروف التدفئة المرتبطة بالتصوير بالرن�ي لإإجراء التصوير بالرن�ي
ن مغناطيسيي أظهر متوسط معدل امتصاص محدد للجسم الكامل بقيمة 3 واط/كغم(. ن المغناطيسيي لمدة 15 دقيقة بنظام رن�ي المغناطيسيي )تصوير الرن�ي

LATVISKI

PIEZĪME.	� SHEMATISKOS SKATUS UN INFORMĀCIJU PAR IZSTRĀDĀJUMU 
PASŪTĪŠANU SKATIET TK® IERĪCES ES TEHNOLOĢIJAS CEĻVEDĪ.

  PIRMS LIETOŠANAS RŪPĪGI IZLASIET IZSTRĀDĀJUMA IELIKTNI

TK® Ti‑KNOT® IERĪCES APRAKSTS
Katrs sterilais iepakojums satur vienu VIENAM PACIENTAM IZMANTOJAMU TK® Ti‑KNOT® ierīci. Ti‑KNOT® fiksators 
tiek ievietots 5 mm diametra vārpstas distālajā galā . Ierīces proksimālajā galā atrodas balts rokturis  un 
sarkana svira . Saspiežot sarkano sviru, TK® Ti-KNOT® ierīce saspiež Ti-KNOT® fiksatoru slēgšanas vietā un var 
nogriezt lieko diegu.

TK® QUICK LOAD® VIENĪBAS APRAKSTS
Katra TK® QUICK LOAD® vienība ietver vienu sterilu Ti-KNOT® fiksatoru , kas atrodas pielāgotā ielādes vienībā, 
kura sastāv no BALTA mērķa objekta , stieples cilpas  un neasa, izliekta roktura . Ti-KNOT® fiksators, kas 
izgatavots no medicīniskas kategorijas titāna, ir sēnes formas doba uzmava, ko saspiež TK® Ti-KNOT® ierīce, 
lai sastiprinātu kopā diega segmentus .

INDIKĀCIJAS
TK® Ti-KNOT® ierīci, ko izmanto kopā ar Ti-KNOT® fiksatoru, ir indicēts izmantot mīksto audu tuvināšanai.

DARBĪBAS
Kad TK® Ti-KNOT® ierīcē ir ievietots Ti-KNOT® fiksators un atbilstoši pozicionēts šuves slēgšanas vietā, saspiežot 
sarkano sviru, var acumirklī nostiprināt un nogriezt diegu. Ķirurģisko titānu, kas izmantots Ti-KNOT® fiksatorā, 
organisms neabsorbē, un tas parasti nav saistīts ar nozīmīgām iekaisuma reakcijām.

KONTRINDIKĀCIJAS
• Endoskopiskas procedūras drīkst veikt tikai ārsti, kas ir atbilstoši apmācīti un pārzina endoskopiskās metodes. 

Pirms endoskopisku procedūru veikšanas ir jāiepazīstas ar medicīnisko literatūru attiecībā uz metodēm, 
komplikācijām un riskiem.

•	 TK® QUICK LOAD® vienību ar Ti-KNOT® fiksatoru nav paredzēts izmantot ar nekādām ierīcēm, kas nav TK® Ti-KNOT® 
ierīce. TK® Ti-KNOT® ierīcē ir paredzēts ievietot tikai TK® QUICK LOAD® vienību ar Ti-KNOT® fiksatoru.

• Ti-KNOT® fiksators NETIEK tirgots ievietošanai cirkulējošās asinīs.
• Ti-KNOT® fiksatorus ir paredzēts izmantot tikai ar LSI SOLUTIONS® norādīto diegu.
• Katru TK® Ti-KNOT® ierīci nav paredzēts darbināt vairāk nekā 12 reizes.
• Ti-KNOT® fiksatoru un TK® Ti-KNOT® ierīci ir kontrindicēts izmantot sirds un asinsvadu ķirurģijā.
• Ti-KNOT® fiksatoru un TK® Ti-KNOT® ierīci ir kontrindicēts izmantot centrālajā nervu sistēmā.

BRĪDINĀJUMI
• Pirms TK® Ti-KNOT® ierīces izmantošanas ar TK® QUICK LOAD® vienību, lai nostiprinātu un nogrieztu diegus, 

lietotājiem ir jāpārzina standarta procedūras un metodes, kas saistītas ar ķirurģiskā diega un titāna lietošanu.
• Lai panāktu atbilstošu Ti-KNOT® fiksatora drošību, nepieciešams pamatots klīniskais vērtējums un jāizmanto 

atbilstošas ķirurģiskās metodes, kā to nosaka ķirurģiskie apstākļi un ķirurga pieredze.
• Pārmērīgs diegu spriegojums var izraisīt to salūšanu.
• Izmantojams tikai vienam pacientam. Atkārtoti netīriet un atkārtoti nesterilizējiet. Nevar garantēt pienācīgu 

asiņu un citu svešķermeņu notīrīšanu vai noņemšanu no lietotajiem TK® Ti-KNOT® izstrādājumiem. Atkārtotas 
sterilizēšanas apstiprināšana nav noteikta. Nelikvidējot iekaisuma vai infekciju izraisītājus, var tikt nodarīts 
kaitējums pacientam. Atkārtoti apstrādātām ierīcēm vai titāna mezgliem var pasliktināties izstrādājuma 
funkcionālā veiktspēja.

•	 Izmetiet visas atvērtās (nenoslēgtās), neizmantotās, derīguma termiņu sasniegušās vai bojātās TK® QUICK LOAD®
vienības vai TK® Ti-KNOT® ierīces.

• TK® QUICK LOAD® vienības komponenti un katra TK® Ti-KNOT® ierīce kopā ar iepakojumu ir jāpārbauda, 
jāapstrādā un jālikvidē saskaņā ar standarta pieņemtajām medicīnisko ierīču likvidēšanas procedūrām.

• Tieša saskare starp jutīgām audu struktūrām (piem., pulsējošām artērijām, sirds vārstuļu lapiņām, vārstuļu 
stīgām utt.) un svešķermeņiem var izraisīt audu ievainojumus vai bojājumus, piemēram, audu eroziju. 
Nepieļaujiet tiešu saskari starp jutīgām audu struktūrām un jebkuru mezglu, ieskaitot ar roku uzsietus vai 
mehāniskus metāla mezglus, piemēram, Ti-KNOT® fiksatoru.

•	 Tāpat kā jebkura svešķermeņa gadījumā, ilgstoša jebkura diega saskare ar sāls šķīdumiem, piemēram, 
urīnceļos vai žultsceļos, var izraisīt akmeņu veidošanos.

•	 Lai gan titāns Ti-KNOT® fiksatorā ir fizioloģiski ļoti inerts, katru reizi, kad pacienta organismā tiek atstāti 
svešķermeņi, ir jāievēro standarta ķirurģiskie piesardzības pasākumi.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
• Rīkojoties ar TK® QUICK LOAD® vienību, ir jāievēro piesardzība, lai nepieļautu bojājumus.
• Nespiediet TK® Ti-KNOT® ierīces sarkano sviru, kamēr ievietojat TK® QUICK LOAD® vienību.
• Ja sarkanā svira tiks saspiesta tad, kad instrumenta galā atrodas TK® QUICK LOAD® vienības izliektais rokturis, 

tiks neatgriezeniski bojāts TK® Ti-KNOT® ierīces diega griešanas asmens.
• Nodrošiniet, lai šķēršļi netraucētu TK® Ti-KNOT® ierīces darbībai.
• Nespiediet pielādētās TK® Ti-KNOT® ierīces sviru, līdz Ti-KNOT® fiksators nav atbilstoši pozicionēts tieši pie 

audiem un diegs nav pareizi nospriegots mērķa vietā.
•	 Vienmēr saspiediet un turiet nospiestu sarkano sviru un pēc tam pilnībā atlaidiet to, pirms pavelkat TK® Ti-KNOT® 

ierīces galu prom no brūces slēgšanas vietas. Ja sarkanā svira netiek atbilstoši atbrīvota, diegs var salūzt. 
Pārbaudiet katru Ti-KNOT® fiksatoru un tā diegu galus.

• Nespiediet sarkano sviru tam pašam Ti-KNOT® fiksatoram vairāk nekā vienu reizi.
• Nogrieziet diegu ar šķērēm, ja Ti-KNOT® ierīce nenogriež diegu vai neatbrīvo Ti-KNOT® fiksatoru.
• Nepieļaujiet Ti-KNOT® fiksatora bojājumus saspiešanas rezultātā, ko izraisa neatbilstoša TK® Ti-KNOT® ierīces 

sarkanās sviras saspiešana un/vai ķirurģisko instrumentu, piemēram, ķirurģisko knaibļu, adatu turētāju, 
skavu un citu instrumentu pielietošana.

•	 Ja Ti-KNOT® fiksators izkrīt no gala vai nav pareizi ievietots, izņemiet vaļīgo fiksatoru, ievietojiet jaunu 
fiksatoru un sāciet no jauna.

• Ja TK® Ti-KNOT® ierīces sarkanā svira pastāvīgi neatgriežas pozīcijā pilnībā uz priekšu (t.i., bez palīdzības), 
manuāli pabīdiet sviru uz priekšu līdz galam, lai atbrīvotu Ti-KNOT® fiksatoru.

• Ja nepieciešams, pārbaudiet hemostāzi un to, vai nav noplūdes.
• Pirms procedūrā kopā izmantojat dažādu ražotāju endoskopiskos instrumentus un piederumus, pārbaudiet 

saderību un pārliecinieties, ka nav bojāta elektriskā izolācija vai zemējums.

NEVĒLAMĀS REAKCIJAS
Nevēlamās blakusparādības, kas saistītas ar ķirurģisko diegu un titāna lietošanu, var ietvert, bet neaprobežojas 
ar: brūces atvēršanos, trombu veidošanos, emboliju, akmeņu veidošanos urīnceļos un žultsceļos, ja notiek 
ilgstoša saskare ar sāls šķīdumiem, piemēram, urīnu un žulti, inficētām brūcēm, minimālu, akūtu audu iekaisuma 
reakciju un pārejošu lokālu kairinājumu. Ķirurģisko titānu organisms neabsorbē, un tas parasti nav saistīts ar 
iekaisuma reakcijām.

MEDICĪNISKO PIEDERUMU GALDS
TK® QUICK LOAD® VIENĪBAS IEVIETOŠANA Ti-KNOT® FIKSATORĀ
Izmantojiet atbilstošu operāciju zāles metodi, lai izņemtu sterilo TK® QUICK LOAD® vienību no iepakojuma. 
Uzturot atbilstošu sterilitāti, izpildiet attēlos norādītās darbības.
1. �Ievietojiet izliektā roktura neaso galu distālajā atvērumā TK® Ti-KNOT® ierīces vārpstas galā. Rotējiet izliekto 

rokturi cauri distālajam atvērumam un ārā pa diegu atvērumu, līdz Ti-KNOT® fiksators atrodas vārpstas 
distālajā atvērumā. Pilnībā savienojiet Ti-KNOT® fiksatoru ar TK® Ti-KNOT® ierīces galu, bīdot balto mērķa 
objektu vai pavelkot izliekto rokturi.

2. 	�Izbīdiet un izņemiet balto mērķa objektu.
3. 	�Atbrīvojiet izliekto rokturi no distālā atvēruma TK® Ti-KNOT® ierīces vārpstas distālajā galā.
4. 	�Pārbaudiet, vai Ti-KNOT® fiksators ir labi ievietots un pilnībā nostiprināts.

ĀRPUS KANULAS
DIEGA IZVĒRŠANA CAUR PIELĀDĒTUTi-KNOT® FIKSATORU
Ārpus ķermeņa: ķirurgi parasti izmanto savu nedominējošo roku, lai turētu ierīci tuvu tās vārpstas galam, 
un dominējošo roku, lai izpildītu diega ievēršanas metodi.
5. 	�Izvadiet abus diegu galus caur atvērto stieples cilpu vārpstas galā.
6. 	�Pavelciet izliekto rokturi ar tam pievienoto stieples cilpu, kas satur diegu galus, sarkanās sviras virzienā, 

lai ievilktu satvertos diega izliekumus Ti-KNOT® fiksatorā.
7. 	�Izveriet diegu cauri Ti-KNOT® fiksatoram un diegu atvērumam tuvu vārpstas galam, turpinot vilkt izliekto 

rokturi, līdz stieples cilpa un abi diegu gali tiek izvadīti caur diegu atvērumu.
8. 	�Satveriet abus diegu galus pēc izliektā roktura ar stieples cilpu atlaišanas.

PACIENTA ĶERMENĪ
9. 	�Bīdiet Ti-KNOT® fiksatoru pāri daļēji nospriegotajam diegam uz leju līdz mērķa vietai. Velkot turiet diegu 

blakus vārpstai.

SASPIEDIET UN TURIET / VELCIET UN ATLAIDIET / IZŅEMIET IERĪCI
Distālajam galam esot mērķa vietā, ar vienu roku uzturiet pietiekamu diega spriegojumu, lai noturētu audus 
atbilstošā apozīcijā, un pēc tam ar otru roku:
10.	� spiediet sarkano sviru, līdz tā apstājas, un, saglabājot ierīces gala pozīciju, turiet sviru vienu sekundi;
11.	� uzmanīgi pavelciet diegu, lai nogrieztu un atbrīvotu abus diegu galus, un pilnībā atlaidiet sarkano sviru, 

lai atbrīvotu saspiesto Ti-KNOT® fiksatoru.
12.	� Izņemiet ierīci un pārbaudiet, vai Ti-KNOT® fiksators un diegu gali ir orientēti prom no jutīgiem audiem.

ŅEMIET VĒRĀ
Lai gan ļoti īsa sarkanās sviras saspiešana un atbrīvošana nodrošina vidējo diegu turēšanas spēku, kas pārsniedz 
USP standartus, šī ieteicamā saspiešanas un turēšanas metode ir tikai par vienu sekundi garāka un nodrošina 
šuves mezgla turēšanas papildu spēku. Vizuāli pārbaudiet katru diega asti un Ti-KNOT® fiksatoru.
Ja saspiestais Ti-KNOT® fiksators netiek viegli atbrīvots no distālā gala, pārliecinieties, vai sarkanā svira ir 
atbrīvota, pēc tam uzmanīgi bīdiet uz iekšu un grieziet rokturi par 90 ° ap vārpstu. Ja nepieciešams, pagrieziet 
rokturi atpakaļ, pēc tam pagrieziet par 90 ° pretējā virzienā. Ja Ti-KNOT® fiksators joprojām neatbrīvojas, 
nogrieziet diegu.

DIEGA NEPAREIZA IEVIETOŠANA
Piezīme. Lai izņemtu nofiksēto Ti-KNOT® fiksatoru, ja stieples cilpa tiek nejauši izņemta bez atbilstošas diega 
ievēršanas, pārliecinieties, ka TK® Ti-KNOT® ierīce atrodas ārpus pacienta ķermeņa, pēc tam saspiediet un atlaidiet 
sarkano sviru un uzsitiet pa distālo vārpstu uz galda vai izmantojiet skalpeli, lai izvilktu saspiesto Ti-KNOT® fiksatoru.

Ti-KNOT® IERĪCE: DAŽĀDI
“TIKAI ĶIRURGS SASPIEŽ SARKANO SVIRU”

NESASPIEDIET sarkano sviru, kamēr izliektais rokturis (A) vai stieples cilpa (B) atrodas ierīces vārpstā. 

DIEGA NOGRIEŠANAS GRŪTĪBAS — cēloņi apgrūtinātai diega nogriešanai, izmantojot Ti-KNOT® ierīci, var ietvert 
lietotāja kļūdas izraisītus bojājumus, kas padara neasu diega griešanas asmeni, vai ierīces nepareizu darbību, kas 
var arī mazināt fiksatora izturību un drošību.

Ja, lietojot jebkuru Ti-KNOT® ierīci, rodas grūtības ar diegu griešanu, pārtrauciet tās lietošanu operācijas laikā un 
izņemiet ierīci no operācijas lauka. Vizuāli pārbaudiet fiksatoru, lai salīdzinātu tā apcilni ar citiem fiksatoriem. 
Pavelciet fiksatoru ar knaiblēm vai skavu, lai testētu fiksatoru un diegu drošību.

IERĪCES NOŅEMŠANA–FIKSATORA PĀRBAUDE–FIKSATORA TESTĒŠANA–IERĪCES ATGRIEŠANA

Ti-KNOT® ierīces diegu griešanas sarežģījumus var izraisīt nejauša sarkanās sviras saspiešana, kamēr metāla ievietošanas 
komponenti joprojām atrodas ierīces vārpstas distālajā galā. Šī lietotāja kļūda var izraisīt neatgriezeniskus diega 
griešanas asmens bojājumus, ievirzot asmeni izliektajā metāla rokturī vai metāla stieples cilpā.

MRI TESTĒŠANA
Pamatojoties uz MR attēlveidošanas testēšanas informāciju, titāna Ti-KNOT® fiksatori neradīs papildu apdraudējumu 
vai risku pacientam, kuram tiek veikta MR attēlveidošanas procedūra, izmantojot skeneri, kas darbojas ar 3 teslu 
vai mazāku statisko magnētisko lauku un ar MR attēlveidošanu saistītos uzsilšanas apstākļos (15 minūšu ilga 
MR attēlveidošana, MR iekārtas ziņotais visa ķermeņa vidējais īpatnējās absorbcijas ātrums (SAR): 3 W/kg).

http://www.lsisolutions.com/symbols



