EUTSCH

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

[l PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

TK® Ti-KNOT® GERAT - BESCHREIBUNG

Jede sterile Packung enthalt ein TK® Ti-KNOT® Gerat FUR DEN GEBRAUCH BEI EINEM EINZIGEN PATIENTEN.

Ein Ti-KNOT® Befestigungsteil wird in die distale Spitze des Schafts mit 5 mm Durchmesser ® geladen. Ein
weiBer Griff @ und ein rotevAusIoser ® befinden sich am proximalen Ende des Geréts. Das TK® Ti-KNOT® Gerét
crimpt das Ti-KNOT il durch (/] ken des roten Auslosers an der Verschlussstelle. Auf
diese Weise kann auch i [ erden.

BESCHREIBUNG DER TK® QUICK LOAD® EINHEIT

Jede TK® QUICK LOAD® Einheit enthilt ein steriles Ti-KNOT® Befestigungsteil @, das sich in einer speziellen
Ladeeinheit mit weiBem Ziel @, Drahtschlinge @ und smmpfem gebogenem Griff @ befindet.

Das aus Titan medizinischer Qualitat -KNOT ist eine hohle Hiilse, die
vom TK® Ti-KNOT® Gerat gecrimpt wird, um Nahlsegmenle ® zu befestigen.
INDIKATIONEN

Das TK® Ti-KNOT® Gerat bei Verwendung zusammen mit einem Ti-KNOT* Befestigungsteil ist zur Verwendung bei
der Approximation von Weichteilen indiziert.

AKTIONEN

Wenn das TK*® Ti-KNOT*® Gerét mit einem Ti-KNOT® il beladen und an einer
Nahtverschlussstelle positioniert ist, kann der Faden durch Zusammendriicken des roten Ausldsers
unverziglich fixiert und abgeschnitten werden.

Das im Ti-KNOT® Befestigungsteil verwendete chirurgische Titan wird nicht vom Kérper absorbiert und geht in
der Regel nicht mit betrachtlichen Entzindungsreaktionen einher.

KONTRAINDIKATIONEN

+ Endoskopische Verfahren dilrfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die eine ausreichende Schulung
in endoskopischen Techniken absolviert haben und mit diesen vertraut sind. Techniken, Komplikationen
und Gefahren sind vor der Durchfiihrung endoskopischer Verfahren in der medizinischen Fachliteratur
nachzulesen.

Die TK* QUICK LOAD® Einheit mit Ti-KNOT* Befestigungsteil darf nur zusammen mit dem TK® Ti-KNOT®
Gerit verwendet werden. Das TK® Ti-KNOT® Gerat darf nur mit der TK* QUICK LOAD® Einheit mit Ti-kNOT®
Befestigungsteil beladen werden.

Das Ti-KNOT* il wird NICHT zur Ei in den bot

Ti-KNOT i sind nur zur g mit den von LS| SOLUTIONS® angegebenen
Nahtmaterialtypen bestimmt.

Jedes TK® Ti-KNOT® Gerét darf hichstens 12 Mal aktiviert werden.

Das Ti-KNOT® Befestigungsteil und das TK® Ti-KNOT® Geréit sind fiir die Verwendung in der kardiovaskularen
Chirurgie kontraindiziert.

Das Ti-KNOT® Befestigungsteil und das TK® Ti-kNOT® Gert sind fiir die Verwendung im zentralen
Nervensystem kontraindiziert.

WARNHINWEISE
- Benutzer miissen mit Standardverfahren und -techniken im Zusammenhang mit der chirurgischen
Verwendung von Nahtmaterial und Titan vertraut sein, bevor sie das TK® Ti-KNOT® Gerat mit einer
TK®QUICK LOAD® Einheit zum Befestigen und Abschneiden von Faden verwenden.
Fiir eine ausreichende Sicherheit des Ti-KNOT® Befestigungsteils sind angemessenes Klinisches
Urteilsvermgen und entsprechende chirurgische Techniken auf Grundlage der chirurgischen Umstande
und der Erfahrung des Chirurgen erforderlich.
Ein zu starkes Spannen des Nahtmaterials kann zum Abbrechen des Fadens fishren.
Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht erneut reinigen oder sterilisieren. Ein ausreichendes
Reinigen oder Entfernen von Blut und anderen Fremdkérpern von benutzten TK® Ti-KNOT* Produkten kann
nicht garantiert werden. Die Resterilisation wurde fir dieses Produkt nicht validiert. Das Nichtentfernen
von entziindlichen oder nfektidsen Stoffen kann den Patienten s(hamgen Die Funktionstiichtigkeit des
Produkts kann bei Geriten oder
Alle offenen
bzw. TK® Ti-KNOT® Gerite entsorgen.
TK®QUICK LOAD® Einheitskomponenten und jedes TK® Ti-KNOT® Gerat, zusammen mit der Verpackung,
misssen gemaB den iiblichen fur die von untersucht,
gehandhabt und entsorgt werden.
Ein direkter Kontakt zwischen empfindlichen Gewebestrukturen (z. B. schlagenden Arterien,

der ppe etc) und kann zu
oder -schaden wie z. B. Gewebeerosion fiihren. Direkten Kontakt zwischen empfindlichen Gewebestrukturen
und Knoten, einschlieBlich von Hand gebundener Knoten oder mechanischer Metallknoten wie den
Ti-KNOT® Befestigungsteilen, vermeiden.
Wie bei anderen Fremdkérpern auch kann ein langerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlgsungen (wie sie
beispielsweise in den Harn- oder Gallenwegen vorkommen) zur Bildung von Steinchen fihren.
Obwohl das Titan des Ti-KNOT® Befestigungsteils physiologisch uBerst trage ist, milssen routineméBige
chirurgische VorsichtsmaBnahmen immer dann getroffen werden, wenn Fremdkérper in einem Patienten
belassen werden.

VORSICHTSHINWEISE

Beim Handhaben der TK® QUICK LOAD® Einheit darauf achten, dass es zu keinen Schaden kommt.

Den roten Ausldser des TK® Ti-KNOT® Gerts nicht zusammendriicken, wéhrend die TK® QUICK LOAD® Einheit
geladen wird.

Eskommt zu einer irreparablen Beschadigung der Fadenschneidklinge des TK® Ti-KNOT® Geréts, wenn der
rote Hebel zusammengedriickt wird, wahrend sich der gebogene Griff der TK* QUICK LOAD® Einheit an der
Spitze des Instruments befindet.

Sicherstellen, dass die Aktivierung des TK® Ti-KNOT* Geréits durch keine Blockierungen beeintréichtigt wird.

oder bes(hadlg(en TK* QUICK LOAD® Einheiten

11.Vorsichtig am Faden ziehen, um beide Fadenenden abzuschneiden, und den roten Ausléser vollstandig
freigeben, um das gecrimpte TI-KNOT* Befestigungsteil freizugeben.

12.Gerét entfernen und ob das Ti-KNOT und die von empfindlichen
Gewebestrukturen weg gerichtet sind.
BITTE BEACHTEN

Obwohl ein sehr schnelles Zusammendriicken und Freigeben des roten Auslosers durchschnl!lllche

Fadenhaltekrfte iber USP-Standards hinaus bereitstellt, nimmt diese

Halten-Technik nur 1 Sekunde mehr in Anspruch und sorgt fiir zuséitzliche Haltekraft des Fadenknotens. Alle
und Ti-kNoT* einzeln visuell priifen.

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

lasst, sicherstellen, dass der rote Auslser freigegeben ist. AnschlieBend behutsam hinein schieben und den

Griff 90° um den Schaft drehen. Falls immer noch erforderlich, den Griff zuriickdrehen und dann 90° in die

entgegengesetzte Richtung drehen. Falls sich das Ti-KNOT® Befestigungsteil immer noch nicht lésen lasst,

den Faden abschneiden.

UNVORSCHRIFTSMASSIGES LADEN DES NAHTMATERIALS

Hinweis: U ein fixiertes Ti-KNOT® Befestigungsteil zu entfernen, falls die Drahtschlinge aus Versehen ohne
Einfadeln des entfernt wird, dass sich das TK® Ti-KNOT® Gerét

auBerhalb des Patienten befindet, den roten Ausldser zusammendriicken und freigeben und dann mit dem

distalen Schaft auf einen Tisch klopfen oder das gecrimpte Ti-kKNOT® Befestigungsteil mit einem Skalpell

loslésen.

Ti-KNOT® GERAT - VERSCHIEDENES

NUR DER CHIRURG DRUCKT DEN ROTEN AUSLOSER ZUSAMMEN.

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

SCHWIERIGKEITEN BEIM ABSCHNEIDEN VON FADEN - Zu den Ursachen dafiir, dass ein Faden bei Verwendung
eines Ti-KNOT® Geréts nicht mihelos abgeschnitten werden kann, gehéren durch Benutzerfehler bedingte
Schaden mit Starke und Sicherheit des
Befestigungsteils knnen hierdurch ebenfalls redusiertverden,

Wenn Schwierigkeiten beim Abschneiden eines Fadens wahrend der Verwendung eines Ti-KNOT® Gerts
auftreten, seinen intraoperativen Gebrauch einstellen und das Gerat aus dem chirurgischen Feld entfernen.
Das Befestigungsteil visuell iiberpriifen, um seine Crimpung mit anderen Befestigungsteilen zu vergleichen.
Mit einer Zange oder Klemme am Befestigungsteil ziehen, um die Sicherheit von Befestigungsteil und Faden
2utesten.

GERAT Ut Ui TESTEN-GERAT ZURUCKGEBEN

Schwierigkeiten beim Abschneiden eines Fadens wahrend der Verwendung eines Ti-KNOT® Gerats

kénnen durch das versehentliche Zusammendriicken des roten Auslsers, wahrend sich die metallenen
Ladekomponenten noch im distalen Schaft des Geriits befinden, verursacht werden. Dieser Benutzerfehler
kann zu einer derF fiihren, da die Klinge in den gebogenen
Metallgriff oder die Metalldrahtschlinge getrieben wird.

MRT-TESTS

MRT-Testergebnissen zufolge stellen Ti-KNOT* Befestigungsteile aus Titan keine zuséitzliche Gefahr bzw. kein
zusitzliches Risiko fiir einen Patienten dar, der sich einer MRT-Untersuchung unterzieht, bei der ein Scanner
it einem statischen Magnetfeld von héchstens 3 Tesla unter den MRT-bezogenen Erwirmungsbedingungen
( MRT- iner vom MR

Absorptionsrate [SAR] von3 W/kg) eingesetzt wird.

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

[Ti LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION
DESCRIPTION DU DISPOSITIF TK® Ti-KNOT®

Chaque conditionnement stérile contient un dispositif TK® Ti-KNOT® destiné a un USAGE CHEZ UN SEUL PATIENT.

Une attache TI-KNOT” est chargée dans lextrémité distale dela tige de 5 mm de diamétre ®. Une poignée
blanche @ et un levier rouge ® sont situés sur lextrémité proximale du dispositif, En serrant le levier rouge, le
dispositif TK® Ti-KNOT* comprime I'attache Ti-KNOT® au site de fermeture et peut couper les sutures en excés.

DESCRIPTION DE L'UNITE 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 a '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 Iattache Ti-KNOT® nest pas absorbé par le corps et est généralement pas
associé a des réactions inflammatoires significatives.

CONTRE-INDICATIONS
+ Les procéd doivent étre réalisées par des médecins ayant la formation et

la connaissance appropriées en matiére de techniques endoscopiques. Il convient de consulter la littérature
médicale en ce qui concerne les techniques, les complications et les risques avant de réaliser des procédures

Den Ausloser des beladenen TK® Ti-KNOT* Geréts nicht ken, bis das Ti-KNOT

direkt iiber dem Gewebe entsprechend positioniert und der Faden an der Zielstelle richtig gespannt wurde.
Den roten Hebel stets zusammengedriickt halten und dann ganz freigeben, bevor die Instrumentenspitze
des TK® Ti-KNOT* Gerits von der Wundverschlussstelle weg gezogen wird. Wird der rote Ausléser nicht
richtig freigegeben, kann dies zum Abbrechen des Nahtmaterials fiihren. Alle Ti-KNOT® Befestigungsteile mit
Fadenenden einzeln Gberpriifen.

Den roten Ausloser nur einmal fiir das gleiche Ti-KNOT® Befestigungsteil zusammendriicken.

Faden mit einer Schere abschneiden, wenn das TK® Ti-KNOT* Gerat die Faden nicht schneidet oder das
Ti-KNOT* Befestigungsteil nicht freigibt.

Ein Quetschen oder Crimpen des Ti-kNOT* ils durch hte: ken

des roten Auslasers des TK® TI-KNOT® Gerats und/oder das Anwenden von chirurgischen Instrumenten wie
Zangen, Nadelhalterungen, Klemmen etc. vermeiden.

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

Wenn der rote Ausloser des TK® Ti-KNOT® Gerats nicht von selbst (d. h. ohne Hilfe) wieder ganz nach vorne
springt, den Auslaser manuell vollstindig nach vorne schieben, um das Ti-KNOT® Befestigungsteil freizugeben.
Gegebenenfalls auf Hamostase oder Leckage priifen.
Bevor e un ile verschiedener Hersteller zusammen bei einem
Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilitat bestétigen und sicherstellen, dass die elektrische
Isolierung oder Erdung nicht beeintrichtigt ist.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den unerwiinschten Wirkungen im Zusammenhang mit chirurgischem Nahtmaterial und Titan gehéren u. a.:
Waunddehiszenz, Thrombusbildung, Embolie, Bildung von Steinchen in Harn- und Gallenwegen bei lngerem
Kontakt mit Salzlésungen wie z. B. Harn und Galle, infizierte Wunden, minimale akute entzindliche
Gewebereaktion und voriibergehende lokale Reizung. Chirurgisches Titan wird nicht vom Kérper absorbiert
und gehtin der Regel nicht mit Entzindungsreaktionen 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® Emheu aus |hrerVerpackung

anwenden. Die in den Schritte unter

Technik befolgen.

. Die stumpfe Spitze des gebogenen Griffs in den distalen Schlitz am Ende des Schafts des TK* Ti-nOT*
Gerts einfiihren. 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 Driicken auf das weilte Ziel oder durch Ziehen am gebogenen Griff vollstandig innerhalb der Spitze
des TK® Ti-KNOT® Gerts eingreifen lassen.

2. Das weiBe Ziel herausschieben und entfernen.
3. Den gebogenen Griff aus dem distalen Schlitz am Ende des Schafts des TK® Ti-KNOT® Geréts freigeben.

4. Uberpriifen, ob das Ti-KNOT® Befestigungsteil richtig geladen ist und gut sitzt.

AUSSERHALB DER KANULE

FADELN DES NAHTMATERIALS DURCH EIN GELADENES Ti-KNOT® BEFESTIGUNGSTEIL
AuBerhalb des Kérpers: Chirurgen ise ihre nicht d Hand zum Halten des

Gerats nahe dem Ende seines Schafts und ihre dominante Hand zum Einfadeln des Nahtmaterials.

5. Beide Enden des durch die offene D am Ende des Schafts einbringen.

6. Den gebogenen Griff mit seiner daran D samt zum roten Auslser hin
mhen um das in der Schlinge befindliche in das Ti-KNOT Befesti il zu zichen.

7. durch das Ti-nOT* il und aus dem Nahtloch heraus nahe dem Ende des
Schai{s fadeln. 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® fft
Das Nahtmaterial wahrend des Zlehens neben dem Schaft halten.

ZUSAMMENDRUCKEN UND HALTEN / ZIEHEN UND FREIGEBEN / GERAT ENTFERNEN

Wahrend 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 Ausléser zusammendriicken, bis er anschlagt, die Position der Gerétespitze beibehalten und den
Auslser 1 Sekunde lang halten.

SASOLUTIONS®

zur Zielstelle hinunter schieben.

L'unité TK* QUICK LOAD® avec Iattache Ti-KNOT” nfest pas destiné a étre utilisé avec un dispositif autre que
le dispositif TK* Ti-KNOT®. Le dispositif TK® Ti-KNOT® est pas destiné a étre chargé avec une unité autre que
Funité TK® QUICK LOAD® avec lattache Ti-KNOT.

Lattache Ti-KNOT® est PAS commercialisée pour étre placée dans la circulation sanguine.

Les attaches Ti-KNOT® sont uniquement congues pour une utilisation avec les sutures spécifiées par

LSI SOLUTIONS®.

Chaque dispositif TK® Ti-KNOT® est destiné & étre actionné 12 fois maximum.

Lattache Ti-KNOT® et le dispositif TK® Ti-KNOT* sont contre-indiqués pour un usage en chirurgie
cardiovasculaire.

Lattache Ti-KNOT® et le dispositif TK® Ti-KNOT sont contre-indiqués pour un usage au sein du systéme
nerveux central.

AVERTISSEMENTS
+ Les utilisateurs doivent connaitre parfaitement les procédures et les techniques standard impliquant
Futilisation de titane et de suture & usage chirurgical avant d'tiliser le dispositif TK* Ti-KNOT® avec une unité
TK® QUICK LOAD® pour la fixation et e sectionnement d'une suture.
La ﬁxancn adéquate de I'attache Ti-KNOT® nécessite un jugement clinique raisonnable et des techniques

d ées justifiés par les ci e du chirurgien.
+ Une tension excessive au niveau de la suture peut provoquer une rupture du fil de suture.
Destiné & un usage chez un seul patient uniquement. Le produit ne doit pas étre renettoyé ni restérilisé.
Un nettoyage adéquat ou une élimination correcte du sang et des autres corps étrangers des produits
TK® Ti-KNOT utilisés ne peuvent étre garantis. La validation de la restérilisation n'a pas été établie. Le fait de
ne pas éliminer les agents inflammatoires ou infectieux peut étre néfaste pour le patient. La performance
fonctionnelle des produits ayant été retraités ou des nceuds en titane peut étre compromise.
Jeter toute unité TK* QUICK LOAD® ou tout dispositif TK® Ti-KNOT ouvert (non scellé), inutilisé, périmé ou

endommagé.
- Les composants de Iunité TK” QUICK LOAD® et chaque dispositif TK” Ti-KNOT™, ainsi que le conditionnement,
doivent étre inspectés, manipulés et mis au rebut aux des

dispositifs médicaux standard acceptées.
Un contact direct entre les structures de tissus sensibles (ex. artéres pulsatiles, feuillets des valves
cardiaques, cordages des valves, etc.) et des corps étrangers peut entrainer une lésion des tissus, comme
une érosion des tissus. Il convient d'éviter tout contact direct entre les structures de tissus sensibles et
tout nceud, y compris les noeuds faits & la main et les nceuds 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 bilaires, peut entrainer la formation de calculs.

Méme sile titane de I'attache Ti-KNOT” est trés inerte, des pré chirurgicales de
routine doivent étre mises en ceuvre lorsque des corps étrangers sont laissés dans le corps du patient.

PRECAUTIONS

Lors de la manipulation de I'unité TK® QUICK LOAD?, il convient détre prudent pour éviter tout dommage.
Le levier rouge du dispositif TK® Ti-KNOT* ne doit pas étre serré pendant le chargement de 'unité

TK® QUICK LOAD".

Un dommage irrémeédiable a la lame de coupe de la suture du dispositif TK® Ti-KNOT* sera causé sile levier
rouge est serré alors que la poignée incurvée du TK® QUICK LOAD® est en place a lextrémité de linstrument.
Il convient de s'assurer que des obstructions n'interférent pas avec I'actionnement du dispositif TK® Ti-KNOT®.
Le levier rouge du dispositif TK® Ti-KNOT* chargé ne doit pas étre serré tant que l'attache Ti-KNOT® 'a pas été
positionnée de maniére appropriée directement sur le tissu et que la suture n'est pas correctement tendue
au niveau du site cible.

Le levier rouge doit toujours étre serré et maintenu puis totalement relaché avant d'éloigner Iextrémité

du dispositif TK” Ti-KNOT® du site de fermeture de la plaie. Si le levier rouge n'est pas correctement relaché,
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 étre serré sur la méme attache Ti-kNOT® plus d'une fois.

Les sutures doivent étre coupées avec des ciseaux si le dispositif TK® Ti-KNOT® ne parvient pas  les couper
ou alibérer Iattache Ti-KNOT.
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Il convient déviter les dommages par écrasement ou compression de I'attache Ti-KNOT* dus & un serrage
inappropri¢ du levier rouge du dispositif TK* Ti-kNOT® et/ou & I'application d'instruments chirurgicaux
comme des pinces, des porte-aiguilles, des clamps, etc.

Si lattache TI-KNOT* tombe de lextrémité ou si elle st pas correctement chargée, il convient de récupérer
I'attache détachée ou mal fixée, de recharger une nouvelle attache et de recommencer.

Sile levier rouge du dispositif TK® TI-KNOT* ne revient pas complétement vers Iavant de lui-méme (céest-
a-dire sans assistance), le levier doit étre poussé manuellement vers Iavant jusqu'au bout pour libérer
I'attache Ti-KNOT*.

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

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

REACTIONS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés & Iutilisation 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 I'urine et a bile, plaies infectées, réaction
tissulaire inflammatoire aigué minimale et irritation locale transitoire. Le titane chirurgical nest pas absorbé par
le corps et nest généralement pas associé & des réactions inflammatoires.

A LA TABLE D'INSTRUMENTATION

CHARGER UNE ATTACHE Ti-KNOT® AVEC UNE UNITE TK® QUICK LOAD®

Utilisez une technique de salle dopération appropriée pour sortir Iunité TK* QUICK LOAD® stérile de son

conditionnement. Tout en conservant une technique stérile appropriée, suivez les étapes indiquées sur les
illustrations.

. Insérez la pointe émoussée de la poignée incurvée dans la fente distale & lextrémité 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'a ce que lattache Ti-KNOT® soit installée dans la fente distale de la tige. Engagez entiérement
I'attache Ti-KNOT® dans 'extrémité du dispositif TK® Ti-KNOT® en appuyant sur la cible blanche ou en tirant
surla poignée incurvée.

. Poussez la cible blanche vers lextérieur et retirez-la.

3. Libérez la poignée incurvée de la fente distale a lextrémité de la tige du dispositif TK* Ti-KNOT".

. Inspectez pour vérifier que lattache Ti-KNOT® est correctement chargée et installée.

HORS DE LA CANULE

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

Hors du corps du patient : les chirurgiens utilisent généralement leur main non dominante pour tenir le

dispositif par lextrémité de la tige et leur main dominante pour réaliser la technique d'enfilage de la suture.
. Passez les deux extrémités de la dans I'anse en fil métalliq rte & lextrémité de la tige.

~

»
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WAARSCHUWINGEN

+ Gebruikers dienen vertrouwd te zijn met standaardprocedures en -technieken waarbij chirurgisch
hechtdraad en chirurgisch titaan wordt gebruikt, voordat ze het TK* Ti-kKNOT* hulpmiddel met een TK® QUICK
LOAD*-eenheid gaan gebruiken voor het vastzetten en afknippen van hechtdraad.

-+ Om een voldoende mate van van het Ti-KNOT* te ijn een redelijke
Kiinische 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 patiént. Niet opnieuw reinigen of opnieuw steriliseren. Adequate reiniging

of verwijdering van bloed en andere vreemde materialen van gebruikte TK® Ti-KNOT*-producten kan

niet worden. Het is niet of e een geschikte is. Als

inflammatoire of infectieuze agentia niet worden verwijderd kan de patiént 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" eenh idscomponenten en elk TK® Ti-KNOT™-hulpmiddel moeten, samen met de

en afgevoerd volgens aanvaarde standaardprocedures voor

wor
e stvoervan medische hulpmiddelen.
Direct contact tussen gevoelige weefselstructuren (bijv. kioppende slagaders, hartklepbladen,
Klepchordae enz) en lichaamsvreemde materialen kan leiden tot weefselverwonding of -beschadiging,
z0als 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 patiént worden achtergelaten, chirurgische
standaardvoorzorgsmaatregelen worden genomen.

VOORZORGSMAATREGELEN
Hantering van de TK® QUICK LOAD*-eenheid moet behoedzaam gebeuren om beschadiging te

SVENSKA

OBS!  SE TK®TEKNISKA EU-HANDLEDNINGEN FOR SCHEMATISKA VYER OCH
INFORMATION OM PRODUKTBESTALLNING.

LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

TK® Ti-KNOT® ENHETSBESKRIVNING

Varje steril forpackning innehller en TK® Ti-KNOT® enhet FOR ENPATIENTSBRUK.

En Ti-KNOT*féstanordning sitter laddad i den distala &nden av skaftet med en diameter pa 5 mm @. Ett vitt
handtag @ och en réd spak ® sitter placerade vid enhetens proximala ande. Nar du trycker pa den réda
spaken krymper TK* Ti-KNOT™enheten ihop Ti-KNOTfastanordningen vid férslutningsstallet och du kan klippa
bort verflodiga suturandar.

TK® QUICK LOAD®-ENHETSBESKRIVNING

Varje TK* QUICK LOAD®-enhet tillhandahaller en steril Ti-KNOT*féstanordning @ som halls fast i en unikt
anpassad laddningsenhet bestdende av ett vitt mal @, en tradsnara @ och ett trubbigt, béjt handtag @.
Ti-KNOT*féstanordningen ér en svampformad, ihalig hylsa tillverkad av titan av medicinsk kvalitet som krymps
ihop med hjalp av TK® Ti-KNOT® enheten for att fasta ihop sutursegment ®.

INDIKATIONER

TK® Ti-KNOT*-enheten anvéands
approximation av mjuk vévnad.

ATGARDER

Nar TK® Ti-KNOT*-enheten har laddats med en Ti-KNOT*-fastanordning och placerats korrekt vid ett

suturforslutningsstalle kan ett tryck pa den réda spaken omedelbart fasta och kapa suturen.
Det kirurgiska titan som anvands i TI-KNOT tas inte upp av kroppen och ar generellt inte forenat med

med en Ti-KNOT*- arindikerad for

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*™-

elementen.

+ Drukde hendel van het geladen TK® Ti-KNOT*- pas in als het Ti-KNO] naar behoren
is gepositioneerd, rechtstreeks op het weefsel of het prothetische materiaal, en de hechtdraad nauwkeurig
op de beoogde plaats is aangespannen.

+ Umoet 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

niet wordt door

6. Tirezla poignée incurvée avec Ianse en fil métallique attachée contenant le fil de suture en direction du
levier rouge pour entrainer la suture pliée prise dans Ianse dans I'attache Ti-KNOT®.
7. Enfilez a suture dans lattache Ti-KNOT et tirez-Ja hors du trou du fil de suture prés de extrémité de la Uge
en continuant  tirer la poignée incurvée jusqu'a ce que lanse en fil métallique et les deux
suture ressortent par le trou du fil de suture. .
8. Saisissez les deux extrémités de la suture aprés avoir retiré la poignée incurvée et Ianse en fil métallique. .

DANS LE CORPS DU PATIENT
9. Faites glisser I'attache Ti-KNOT® sur la suture partiellement tendue jusqu'au site cible. Maintenez la suture
prés de la tige tout en tirant.

SERREZ ET MAINTENEZ / TIREZ ET RELACHEZ / RETIREZ LE DISPOSITIF

Avec lextrémité distale sur le site cible, d'une main, maintenez une tension de suture suffisante pour conserver

le tissu dans Iapposition appropriée, puis, de Iautre main :

10.Serrez le levier rouge jusqu'a ce quiil Sarréte, tout en conservant la position de lextrémité du dispositi, et
maintenez-le serré pendant une seconde.

11.Tirez doucement sur la suture pour couper les deux extrémités de suture et relachez entiérement le levier
rouge pour libérer I'attache Ti-KNOT* comprimée.

12.Retirez le dispositif et inspectez pour vérifier que lattache Ti-kNOT® et les extrémités de sutures séloignent
des tissus délicats.

VEUILLEZ NOTER

Meémessi le serrage et le relachement trés rapides du levier rouge fournissent des forces de maintien de suture
moyennes au-dela des normes USP, cette technique « Serrez et maintenez » recommandée ne prend qu'une
seconde de plus et garantit une force de maintien supérieure du noeud de suture. Inspectez visuellement
chaque extrémité de suture et ['attache Ti-KNOT®.

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

ERREUR DE CHARGEMENT DE LA SUTURE

Remarque : pour enlever une attache TI-KNOT retenue si I'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 relachez le levier rouge puis tapotez la tige distale sur une table ou utilisez un scalpel pour
extraire par effet de levier 'attache TI-KNOT* comprimée.

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

NE PAS SERRER e levier rouge pendant que la poignée incurvée (A) ou I'anse en fil métallique (8) se trouvent
dans Ia tige du dispositif.

DIFFICULTE POUR COUPER LA SUTURE - La difficulté pour couper les fils de suture lors de I'utilisation d'un
dispositif Ti-KNOT* peut sexpliquer, entre autres, par un dommage provoqué par une erreur de I'utilisateur, qui
émousse la lame de coupe de la suture ou entraine un dysfonctionnement du dispositi, ce qui peut également
réduire la solidité et a fixation de lattache.

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

RETIREZ LE DISPOSITIF-INSPECTEZ LATTACHE-TESTEZ LATTACHE-RETOURNEZ LE DISPOSITIF

La difficulté pour couper la suture avec e dispositif Ti-KNOT® peut étre 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 I'utilisateur peut conduire & des dommages irrémédiables de la lame de coupe de la
suture, car celle-ci risque détre entrainée contre la poignée incurvée métallique ou I'anse en fil métallique.
TESTS AVEC IRM

D'aprés 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'lRM a I'aide d'un scanner fonctionnant
avec un champ magnétique statique de 3T maximum et dans les conditions d‘échauffement liées a I'RM (IRM
de 15 min avec un débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier rapporté par le systéme

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.

[ T3] LEES VOOR GEBRUIK DE PRODUCTBLISLUITER NAUWKEURIG DOOR

TK® Ti-KNOT® HULPMIDDELOMSCHRUVING

Elke steriele verpakking (set) bevat één TK® Ti-kKNOT®-hulpmiddel, bestemd voor GEBRUIK BlJ EEN PATIENT.
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 hec

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™vastzetbusie 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-KNOTvastzetbusje los te zetten.
Controleer op hemostase of ekkage, waar van toepassing.

Voordat u bij een ingreep en van verschillende fabri samen
gaat gebruiken, dient u eerst de compatibiliteit te verifiéren 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 calculiin urine- en galwegen in geval van langdurig
contact met zoals urine en gal, onden, minimale acute inflammatoire
weefselreactie, en voorbijgaande lokale irritatie. Chirurgisch titaan wordt niet door het lichaam geabsorbeerd
enis 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.

. 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.

. Duw het witte plaatje naar buiten en verwijder het.

. 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 s 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 d hand om de uit te voeren.

. Steek beide uiteinden van de hechtdraad door de open draadlus aan het uiteinde van de schacht.

. Trek de gebogen handgreep met de daaraan diede bevatin
de richting van de rode hendel om de in het Ti-KNOT®- te
trekken.

. 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.

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

BINNEN DE PATIENT
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 die boven de 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 hec het Ti-KNOT* je visueel.
Als het samengeplooide TI-KNOT™-vastzetbusje niet viot 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
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TK® QUICK LOAD® OMSCHRUVING 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 iddel wordt om aan elkaar
vast te maken

INDICATIES
Het TK® Ti-KNOT*hulpmiddel dat wordt gebruikt in
voor gebruikin 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 Voordat u ingrepen gaat
uitvoeren, dient u de medische literatuur over en gevaren te
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
LS| SOLUTIONS®.
Elk TK® Ti-KNOT* hulpmiddel dient niet vaker dan 12 maal te worden afgevuurd.

met een Ti-KNOT* jeis

Het Ti-KNOT* en TK® Ti-kNOT® zijn gecontra-indiceerd voor gebruik bij
cardiovasculaire chirurgie.
Het Ti-KNOT* en TK* Ti-kNoT® zijn gecontra-indiceerd voor gebruik in het centrale

zenuwstelsel.
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Opmerking: om een Ti-kNOT® te verwijderen als de draadlus per ongeluk is
verwijderd zonder correcte doorrijging van hechtdraad, zorgt u dat het TK® Ti-KNOT*hulpmiddel buiten de
patiént 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 NIETINDRUKKEN wanneer de gekromde hendel (A) of draadlus () zich in de schacht van het
apparaat bevindt.

MOEILIJK AF TE KNIPPEN HECHTDRAAD - Het feit dat de hechtdraad niet viot 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 veiligis.

Als de hechtdraad moeilijk met een Ti-KNOT™hulpmiddel kan worden afgeknipt, staak dan het intraoperatieve
gebruik van het en verwijder het uit het Inspecteer het

visueel om de samenplooiing ervan met die van andere vastzetbusjes te vergelijken. Trek of ruk aan het
vastzetbusje met een tang of klem om te testen of het vastzetbusje en de hechting wel veilig zijn.

TESTEN - HULPMIDDEL

HULPMIDDEL -

i INSPECTEREN -
TERUGPLAATSEN

Het feit dat de hechtdraad niet viot 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 zitten. kan leiden tot 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 patiént 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
3Wrkg, als gemeten door het MRI-systeem).
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KONTRAINDIKATIONER

Endoskopiska forfaranden bor utforas endast av lakare som har tillbérlig utbildning i endoskopiska tekniker
och ér fortrogna med dessa tekniker. Medicinsk litteratur bor lisas betrffande tekniker, komplikationer och
faror innan endoskopiska forfaranden utfsrs.

TK® QUICK LOAD®-enheten med Ti-KNOT*féstenheten  inte avsedd att anvéndas med nagon annan

enhet &n TK® Ti-KNOT*-enheten. TK® Ti-KNOT*-enheten ér inte avsedd att laddas med nagot annat &n en

TK® QUICK LOAD®-enhet med en Ti-KNOTfastningsanordning.

Ti-knor*féstanordningen marknadsfors INTE for placering i cirkulerande blod.

Ti-Knor*-féstanordningar ér endast avsedda for bruk med suturer specificerade av LSI SOLUTIONS.

Varje TK® Ti-KNOT-enhet ar inte avsedd att avfyras mer én 12 ganger.

Ti-KNoT*-féstanordningen TK® Ti-KNOT®-enheten &r for anv i ir kirurgi.
Ti-KNor*-féstanordningen och TK® Ti-KNOT*-enheten r kontraindicerade loranvandmng i det centrala
nervsystemet.

VARNINGAR

+ Anvindarna ska vara fortrogna med standardforfaranden och -tekniker som rér anvandning av kirurgisk
sutur och kirurgiskt titan innan de anvinder TK® Ti-KNOT®-enheten tillsammans med en TK® QUICK LOAD®
for att fasta och kapa sutur.

Fullgod sakerhet vid anvandning av Ti-ANOT* fastanordningen kraver rimlig Kinisk bedomning och lampliga
kirurgitekniker enligt vad som motiver kring och kirurgens erfarenhet.
Alltfor kraftig strickning av suturen kan leda till suturbrott.

Endast for enpatientsbruk. Far inte rengdras pa nytt eller omsteriliseras. Tillricklig rengoring eller
borttagning av blod och andra frimmande material fran anvinda TK® Ti-KNOT™produkter kan inte
garanteras. Omsterilisering har inte validerats som en limplig metod for produkten. Underlatelse att

UNDERLATELSE ATT LADDA SUTUREN KORREKT

Obs: om du behéver avlagsna en kvarhéllen Ti-KNOT*-féstanordning pé grund av att trédsnaran oavsiktligt har
avlagsnats utan att suturen trétts korrekt ska du sakerstalla att TK® Ti-KNOT™enheten ar helt utanfor patienten,
trycka in och frigéra det réda handtaget och sedan knacka det distala skaftet mot ett bord eller anvianda en
skalpell for att banda ut den krympta Ti-KNOT*fastanordningen.

Ti-KNOT® ENHET OVRIGT

“ENDAST KIRURGEN TRYCKER PA DEN RODA SPAKEN.”

TRYCK INTE pa den roda spaken nar det bojda handtaget (A) eller tradsnaran (B) befinner sig i enhetens skaft.
SVARIGHETER ATT KLIPPA AV SUTUREN - Orsakerna till att en sutur inte klipps av enkelt vid anvandning av en

Ti-KNOT*enhet kan innefatta skada orsakad av fel fran anvandarens sida som leder till att suturskéirbladet blir
slott eller enheten inte fungerar korrekt, vilket dven kan minska knutens styrka och fixeringssakerhet.

Om svarigheter att klippa av suturen uppstar i samband med anvéindningen av en Ti-KNOT*enhet ska du
avbryta den intraoperativa anvéndningen av enheten och avligsna den frén operationsfaltet. Inspektera
fastanordningen visuellt for att jamfora dess krympning med den for andra féstanordningar. Dra eller ryck
ifastanordningen med en tang eller klamma for att kontrollera f och suturens

AVLAGSNA ENHET-INSPEKTERA KONTROLLERA ATERSTALL ENHET

Svarigheter att lippa av suturen med Ti-ANOT™-enheten kan orsakas av oavsiklig intryckning av den rida
spaken medan av metall 4ri det distala Detta fel frén
anvandarens sida kan leda til irreparabla skador pé suturskrbladet genom att driva in bladet i det bsjda
handtaget av metall eller tradsnaran av metall.

MRT-TEST

MRT-tester - Baserat pa information fran MRT-tester medfér Ti-KNOT*féstanordningar av titan ingen ytterligare
fara eller risk for en patient som genomgar en MRT-procedur med en skanner som fungerar med ett statiskt
magnetfélt p 3 Tesla eller mindre och under MRT-relaterade uppvrmningsforhallanden (MRT under 15 min.
vid en av MR-systemet rapp specifik SAR, for hela kroppen SAR pa 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.

[Ti] 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 nelfestremita distale dello stelo di 5 mm di diametro ®. Allestremita
prossimale del dispositivo si trovano unfimpugnatura bianca @ e una leva rossa ®. Premendo la leva rossa, i
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 unita di
caricamento, composta da un bersaglio bianco @, un‘ansa di filo metallico @ e un uncino smusso @.

Il fissatore TI-KNOT” — fabbricato i titanio per uso medico — & un cilindretto cavo  forma di fungo che viene
crimpato dal dispositivo TK® T-KNOT per fissare insieme i segmenti di sutura

INDICAZIONI

avligsna inflammatoriska amnen och smittamnen kan orsaka skada pa patienten.
prestanda kan vara forsamrad hos upparbetade enheter eller titanknutar.
Kassera alla 6ppna (] forseglade), oanviinda, utgangna eller skadade TK® QUICK LOAD®-enheter eller

TK® Ti-KNOT™enheter.

TK® QUICK LOAD®-enheteskomponenterna och varje TK® Ti-KNOT*-enhet, tillsammans med sin férpackning,
méste inspekteras, hanteras och kasseras i enlighet med godkénda standardforfaranden for kassering av
medicintekniska produkter.

Direkt kontakt mellan kansliga vavnadsstrukturer (t.ex. pulsadror, hjértklaffar, Chordae tendineae osv.)

och frammande material kan ge upphov till vévnadsskada, t.ex. vavnadserosion. Forhindra direkt kontakt
mellan kansliga vévnadsstrukturer och knutar, inklusive handknutna eller mekaniska metallknutar, tex.
Ti-KNOT*féstanordningar.

Precis som for alla frimmande kroppar, kan lngvarig kontakt mellan en sutur och saltiésningar, tex. de
6sningar som finns i urinvagarna och gallgangarna, leda till bildning av stenar.

Aven om titanet i Ti-KNOT®- ar mycket maste

kirurgiska forsikti arder vidtas narhelst material limnas kvar i en patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Var frsiktig for att undvika produktskada vid hantering av TK® QUICK LOAD®-enheten.

Tryckiinte pa den réda spaken pé TK® Ti-kNOT*enheten medan du laddar TK® QUICK LOAD®-enheten.
Irreparabla skador pa TK® Ti-KNOT™-enhetens suturskarblad uppstar om den réda spaken trycks in medan det
bojda handtaget pa TK® QUICK LOAD®-enheten ar pa plats vid instrumentets spets.

Siikerstéll att inga hinder stor avfyrningen av TK® Ti-KNOT™-enheten.

Tryck inte p4 spaken p4 den laddade TK® Ti-KNOTenheten forrén Ti-KNOT*féstanordningen har placerats pa
lampligt sétt direkt ovanpé vévnaden och suturen har stréckts korrekt vid malstallet.

Den rda spaken ska alltid tryckas in, hallas intryckt och sedan frigéras fullsténdigt innan TK® Ti-KNOT*-
enheten dras bort frén sarforslutningsstllet. Underlatelse att frigéra den rida spaken pa lampligt sitt kan
orsaka suturbrott. Inspektera varje Ti-KNOT*fastanordning och tillhrande suturéndar.

Tryckiinte in den réda spaken pa samma Ti-KNOT*fastanordning mer &n en gang.

Klipp av suturerna med sax om TK® Ti-KNOT® misslyckas med att kapa suturen eller frigra Ti-kNOT*
fastanordning.

Forhindra kross- eller krympskada pa Ti-kNOT*féstanordningen orsakad av olémplig intryckning av

TK® Ti-kNOT*enhetens réda spak och/eller anvandning av kirurgiska instrument, som tanger, nalhallare,
Klammor osv.

Om Ti-kNOT*féstanordningen faller ut ur spetsen eller inte ar korrekt laddad ska du avligsna den I6sa
fastanordningen, ladda om enheten med en ny fastanordning och bérja om.

Om den réda spaken pa TK® Ti-KNOT*-enheten inte dtergar helt ill framétlaget av sig sjalv (dvs. utan hjlp)
ska du skjuta fram spaken hela vigen for hand for att frigra Ti-KNOT*fastanordningen.

Utfisr en kontroll avseende hemostas eller lickage nér sa ar lampligt.

Innan endoskopiska instrument och tillbehér frén olika tillverkare anvinds tillsammans vid ett ingrepp
ska du kontrollera kompatibiliteten och sikerstélla att den elektriska isoleringen eller jordningen inte har
forsamrats.

BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan vara férenade med anvéindning av kirurgisk sutur och kirurgiskt titan omfattar, men ar
inte begransade till

saréppning, trombbildning, emboli bildning av stenar i urinvégar och gallgang vid langvarig kontakt

med saltiésningar, som urin och galla, sar, minimal akut i och
Gvergaende lokal irrtation. Kirurgiskt titan tas inte upp av kroppen och &r generellt inte forenat med
inflammationsreaktioner.

VID INSTRUMENTBORDET
LADDNING AV EN Ti-KNOT®-FASTANORDNING MED EN TK® QUICK LOAD®-ENHET

Anvind korrekt operationssalsteknik nér du tar ut den sterila TK* QUICK LOAD® frén sin férpackning.

Upprétthall lamplig steril teknik medan du utfr stegen enligt illustrationerna.

1. Forin det bojda handtagets trubbiga spets i den distala skaran vid &nden av TK® Ti-KNOT®enhetens skaft.
Vrid det bojda handtaget genom den distala skdran, s& att den trubbiga énden kommer ut ur suturhalet,
tills TI-KNOT* fastanordningen upptar skaftets distala skara. Koppla in Ti-KN

1l dispositivo TK® Ti-KNOT*, utilizzato insieme a un fissatore Ti-KNOT®, & indicato per 'uso nell'approssimazione
ditessuto molle.

AZIONI

Quando il dispositivo TK® Ti-KNOT® & caricato con un fissatore Ti-KNOT® e correttamente posizionato in
corrispondenza del sito di chiusura della sutura, premendo la leva rossa si puo istantaneamente fissare e
rifilare la sutura.

Il titanio chirurgico impiegato in un fissatore Ti-KNOT® non viene assorbito dall'organismo e in genere non &
associato a reazioni infiammatorie significative.

CONTROINDICAZIONI

+ Leproced te solo da medici in possesso di un‘adeguata formazione e
familiarita con le tecniche Prima dell ione delle procedure iche, consultare la

letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.

Il caricatore TK® QUICK LOAD® con fissatore TI-KNOT® non & previsto per I'uso con dispositivi diversi dal

dispositivo TK* Ti-KNOT*. I dispositivo TK® Ti-KNOT* non & previsto per 'uso con caricatori diversi dal

caricatore TK® QUICK LOAD® con fissatore Ti-KNOT*.

Il fissatore Ti-KNOT* NON & commercializzato per il posizionamento nella circolazione sanguigna.

I fissatori TI-KNOT® sono previsti per 'uso esclusivo con le suture specificate da LS| SOLUTIONS®.

Ogni dispositivo TK® Ti-KNOT* & previsto per non pils di 12 scati.

Il fissatore Ti-KNOT® e il dispositivo TK® Ti-KNOT® sono

cardiovascolari.

Il fissatore Ti-KNOT® e il dispositivo TK® Ti-kKNOT® sono

AVVERTENZE
Prima di usare il dispositivo TK® Ti-KNOT” con un caricatore TK” QUICK LOAD” per il fissaggio e la rifilatura
disuture, gli utilizzatori devono familiarizzarsi con le procedure e tecniche standard che implicano I'uso di
suture chirurgiche e del titanio.
Un adeguato fissaggio del fissatore Ti-KNOT* richiede un ragionevole giudizio clinico e tecniche chirurgiche
appropriate, giustificati dalle circostanze chirurgiche e dallesperienza del chirurgo.
Tendendo eccessivamente la sutura se ne pud causare la rottura.
Solo per uso monopaziente. Non ripulire né risterilizzare. Non & possibile garantire unadeguata pulizia
oasportazione del sangue e di altre sostanze estranee dai prodotti TK® Ti-KNOT® usati. La convalida della
risterilizzazione non & stata stabilita. La mancata eliminazione di agenti infiammatori o infettivi pud
mettere a rischio il paziente. Il ricondizionamento dei dispositivi o dei nodi in titanio pud 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.
| componenti del caricatore TK® QUICK LOAD® e ogni dispositivo TK® Ti-KNOT*, unitamente alle rispettive
confezioni, devono essere ispezionati, maneggiati e smaltiti in conformita con le procedure standard
accettate per o smaltimento dei dispositivi medici.
Il contatto diretto tra strutture tissutali sensibili (ad esempio, arterie pulsanti, lembi di valvole cardiache,
corde valvolari, ecc.) e materiale estraneo pu portare a lesioni o danni tissutali, quali Ierosione 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  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) pud causare la formazione di calcoli.
Sebbene il ftanio impiegato el fissatore 7i-KNOT* sia fisiologicamente molto inerte, occorre adottare

di routi sia prevista la di materiali estranei nei pazienti.

i per I'uso negli interventi chirurgici

i per I'uso nel sistema nervoso centrale.

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 '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

i TK® Ti-KNOT*-enhetens spets genom att trycka pa det vita malet eller dra i det bjda handtaget.

Tryck ut och avligsna det vita malet.

3. Frigor det bjda handtaget frén den distala skéran vid &nden av TK* Ti-KNOT* enhetens skaft.

4. Inspektera for att sakerstalla att T-KNOT™féstanordningen & ordentligt laddad och fullsténdigt placerad
irtt lage.

UTANFOR KANYLEN

TRA SUTUREN GENOM EN LADDAD Ti-KNOT®-FASTANORDNING

Extrakorporealt: Kirurger anvander normalt sin icke-dominanta hand for att halla tag i enheten néira anden av

enhetens skaft och sin d

. For suturens bada andar genom den 5ppna tradsnaran vid skaftets ande.

Dra det bsjda handtaget med sin anslutna tradsnara som innehdller suturndarna mot den réda spaken for

att dra in de snarade bojda suturavsnitten i Ti-KNOT* féstanordningen.

. Tré suturen genom Ti-KNOT*fastanordningen och ut ur suturhalet néra skaftets ande genom att fortsétta
dra det bjda handtaget tills tradsnaran och bada suturandarna kommer ut genom suturhalet.

. Fatta tag i bada suturandara efter att ha fort av det bsjda handtaget med tradsnaran.

INUTI PATIENTEN

9. Skjut Ti-KNoT*-fastanordningen Gver suturen och ned till malstallet. Hall suturen intill skaftet medan du drar.

TRYCK OCH HALL / DRA OCH SLAPP / TA UT ENHETEN

Medan den distala spetsen ar placerad pa malplatsen anvander du den ena handen for att halla suturen

tillrackligt stréckt, sd att vavnaden halls placerad pa lampligt satt, och utfor sedan faljande tgarder med den

andra handen:

10.Tryck pé den réda spaken tills det tar stopp, hall kvar enhetens spets i sitt lage, hall i spaken i en sekund.

11.Dra forsiktigt i suturen for att Klippa loss bda suturéndarna och slipp den réda spaken fullstandigt for att
frigdra den krympta Ti-KNOT*fastanordningen.

12.Avldgsna enheten och inspektera for att sikerstalla att Ti-kNOT*féstanordning och suturéndar ér vanda
bort frén kiinslig vévnad.

0BS!
Avenom my(ke( snabb ntryckning och frigoring av den 16da spaken ger upphov nll genomsnittliga

om tar den har yck och hall"tekniken
bara en sekund il och akersaller extra hafkrat for suturknuten, Utfor en visuell mspekmn av varje suturénde
och Ti-kNOT féstanordning.
Om den krympta Ti-kNOT*féstanordningen inte frigors enkelt fran den distala spetsen ska du sakerstalla
att den roda spaken ar frigjord, forsiktigt skjuta den distala spetsen inat och sedan vrida handtaget 90° runt
skaftet. Om det fortfarande & nédvandigt vrider du tillbaka handtaget och darefter 90° i motsatt riktning.
Klipp av suturen om Ti-KNOT*-féstanordningen fortfarande inte frigérs.

o
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pra il tessuto e la sutura sia stata messa accuratamente in
tensione sul sito prescelto.
Laleva 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 pud causare la rottura della sutura. Ispezionare ciascun fissatore TI-KNOT”
relative code di sutura
Non premere il di una volta a leva rossa sullo stesso fissatore Ti-KNOT".
Tagliare le suture con le forbici se il ispositivo TK® Ti-KNOT® non riesce a recidere la sutura o rilasciare i
fissatore Ti-KNOT®.
Evitare danni da schiacciamento o da crimpatura causati al fissatore TI-KNOT” da una pressione inappropriata
dellaleva rossa del dispositivo TK® TI-KNOT e/o dall‘applicazione di strumenti chirurgici quali pinze,
portaaghi, clamp, ecc.
Seilfissatore T-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 (cioé 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 compatibilita e garantire che lisolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi.

REAZIONI AVVERSE
Gli effetti avversi associati all uso delle suture chirurgiche e del titanio possono includere, tra gli atri
deiscenza della ferita, embolia, di calcoli nel tratto urinario e biliare in caso

di contatto prolungato con soluzioni saline quali I'urina e la bile, ferite infette, minima reazione infiammatoria
acuta del tessuto e transitoria irritazione locale. Il titanio chirurgico non viene assorbito dall‘organismo e in
genere non & 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.

. Inserire la punta smussa dell'uncino nell‘asola distale situata allestremita dello stelo del dispositivo
TK® Ti-KNOT. Ruotare I'uncino attraverso l'asola distale e fuori dal foro di sutura, fino a che il fissatore
Ti-KNOT* impegni lasola distale dello stelo. Innestare a fondo il fissatore Ti-KNOT* nella punta del dispositivo
TK® Ti-KNOT® spingendo sul bersaglio bianco o tirando 'uncino.

Spingere in fuori e rimuovere il bersaglio bianco.

Rilasciare 'uncino dall‘asola distale allestremita dello stelo del dispositivo TK® Ti-KNOT®.

. Ispezionare per assicurarsi che il fissatore Ti-KNOT® sia caricato correttamente e perfettamente alloggiato.
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FUORIDALLA CANNULA

INSERIMENTO DELLA SUTURA ATTRAVERSO UN FISSATORE Ti-KNOT® CARICATO

Per via extracorporea: normalmente i chirurghi umizzano la mano non dominante per afferrare il dispositivo

vicino allestremita dello stelo e la mano d la tecnica di della sutura.

5. Far passare entrambi i capi della sutura traversg anea i flo metallco aperta situata allestremita dello
stelo.

. Tirare I'uncino, con attaccata Iansa di filo metallico contenente i capi della sutura, verso la leva rossa, in

modo da tirare | segmenti catturati della sutura all‘interno del fissatore Ti-KNOT®.

Infilare la sutura attraverso il fissatore Ti-KNOT® e fuori dal foro di sutura situato in prossimita dellestremita

dello stelo, continuando a tirare I'uncino finché ansa di filo metallico ed entrambi i capi della sutura non

fuoriescano dal foro di sutura

. Afferrare entrambi i capi della sutura dopo aver rimosso 'uncino con Iansa di filo metallico.

ALLINTERNO DEL PAZIENTE
9. Far scorrere il fissatore Ti-KNOT® sopra la sutura parzialmente tesa e git 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 I'altra mano:

10.Premere laleva rossa fino all‘arresto, mantenere la posizione della punta del dispositivo e tenere premuta
laleva per un secondo.

11.Strattonare delicatamente la sutura per recidere entrambe le estremita 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 pis e garantisce una maggiore robustezza del nodo della sutura. Ispezionare visivamente ogni coda
disutura e fissatore T-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 linterno e ruotare limpugnatura di 90° intorno allo
stelo. Se ancora necessario, ruotare allindietro limpugnatura e poi ruotarla di 90° nella direzione opposta.

Seil 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 I'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 'uncino (A) o I'ansa di filo metallico (B) si trova nello stelo del dispositivo.
DIFFICOLTA DI TAGLIO DELLA SUTURA - Le cause per cuila 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 pud altresi
ridurre la resistenza e il fissaggio del fissatore.

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

n TESTARE IL - 13

DISPOSITIVO
Le difficolta 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 puo causare un danno irreparabile alla lama di taglio della sutura,
poiché la lama viene guidata nell'uncino metallico o nellansa di filo metallico.

PROVE DIRM

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).

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

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

DESCRIPCION 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 diametro ® 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.

DESCRIPCION DE LA UNIDAD TK® QUICK LOAD®

Cada unidad TK® QUICK LOAD? incluye un remache Ti-KNOT* estéril O 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 sf los segmentos del hilo de sutura ©.

INDICACIONES
El dispositivo TK® Ti-KNOT* utilizado junto con el remache Ti-KNOT® esta indicado para la aproximacion de
tejido blando.

ACCIONES
Cuando el dispositivo TK® TI-KNOT® tiene cargado un remache Ti-KNOT®y estd colocado en la posicién adecuada
en el lugar de cierre de una sutura, al apretar la palanca roja puede fijarse y cortarse ; el

Si se aprieta la palanca roja mientras el mango curvo de la unidad TK® QUICK LOAD® esta colocado en

Ia punta del instrumento, la hoja de corte de hilo de sutura del dispositivo TK* TI-KNOT* sufriré dafios
irreparables.

Aseguirese 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
enla posicién 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 continuacion, 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
Ia 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* més de una vez.

Sino 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 dafar por aplastamiento o compresién el remache Ti-KNOT* debido a un apriete inadecuado de

la palanca roja del dispositivo TK* Ti-KNOT* 0 a la aplicacién de instrumentos quirdrgicos como pinzas,
portaagujas, etc.

Siel 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.

Sila palanca roja del dispositivo TK® Ti-KNOT® no vuelve hacia delante por completo por i sola (esto es, sin
ayuda), empujela manualmente hacia delante hasta el tope para liberar el remache T-KNOT™.

Cuando proceda, compruebe si se ha conseguido la hemostasia o si hay fugas.

Antes de emplear y accesorios de diferentes

asegurese 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 suturay titanio quirdrgicos pueden incluir, entre otros:
dehiscencia de la herida, formacién de trombos, embolia, formacién de calculos en las vias urinarias y biliares
cuando haya un contacto prolongado con soluciones salinas tales como orina y bilis, infeccién de heridas,
reaccion tisular inflamatoria aguda minima e irritacion local transitoria. El titanio quirirgico 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 quiréfano adecuada para extraer la unidad TK® QUICK LOAD® estéril de su embalaje.
Empleando una técnica estéril adecuada, siga los pasos indicados en las ilustraciones.

. 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 fueray retire la diana blanca.

3. Desprenda el mango curvo de la ranura distal del extremo del eje del dispositivo Tk Ti-KNOT".

. Asegurese de que el remache Ti-KNOT* esté bien cargado y totalmente asentado.

FUERA DE LA CANULA

ENHEBRADO DE HILO DE SUTURA A TRAVES 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.

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 estan los extremos del hilo de sutura, hacia la
palanca roja para introducir los dobleces del hilo de sutura que estan en contacto con el asa de alambre
en el remache Ti-KNOT®.

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 deberd 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.

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

Conla 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 continuacién, la otra mano para:

10. Apretar la palanca roja hasta que se detenga, mantener la posicion dela 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 inspecciénelo para asegurar que el remache Ti-KNOT* y los cabos de hilo de sutura
estén orientados en direccién contraria al tejido delicado.

TENGA EN CUENTA QUE:

Aunque apretar y soltar muy rapidamente la palanca roja proporciona unas fuerzas de sujecién medias
superiores a las indicadas por las normas de la USP, esta técnica recomendada de apretar y mantener solo
requiere un segundo més y asegura la fuerza de sujecin adicional del nudo de hilo de sutura. Inspeccione
visualmente todos los cabos del hilo de sutura y todos los remaches Ti-kKNOT™.

i el remache Ti-KNOT* comprimido no se suelta fécilmente de la punta distal, asegurese de que la palanca roja
se haya soltado, empuje suavemente la punta distal hacia dentro y, a continuacién, haga girar el mango 90°
alrededor del ee. Si esto no da resultado, gire el mango para colocarlo en la posicién original , a continuacién,
girelo 90° en la direccion contraria. Si el remache Ti-KNOT® sigue sin soltarse, corte el hilo de sutura.

SINO 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, asegurese de que el dispositivo TK® Ti-KNOT esté fuera del
paciente, apriete y suelte la palanca roja y, a continuacién, golpee suavemente la parte distal del eje sobre una
mesa o utilice un bistur 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»

»
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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
fécilmente al utilizar un dispositivo Ti-KNOT* pueden incluir dafios provocados por errores del usuario que
emboten la hoja de corte del hilo de sutura o hagan que el dispositivo no funcione correctamente, lo que
también puede reducir la fuerza y la fijacion del remache.

i hay dificultad para cortar el hilo de sutura cuando se utiliza un dispositivo Ti-KNOT, deje de utilizar este
intraoperatoriamente y retirelo del campo quirirgico. Inspeccione el remache visualmente para comparar su

hilo de sutura.
El titanio quirrgico utilizado en el remache TI-KNOT* no es absorbido por el organismo y no suele asociarse a
reacciones inflamatorias de consideracion.

CONTRAINDICACIONES
+ Los procedi I deberan ser realizados por médicos que estén adecuadamente
formados y con las técnicas Antes de realizar procedimientos endoscopicos

debe consultase aHteratura mécica reativa a s tecnicas, 1 complicaciones y los riesgos de dichos
procedimientos.

La unidad TK* QUICK LOAD* con el remache TI-KNOT” no st indicada para utilizarse con ningtin otro
dispositivo aparte del dispositivo TK* Ti-KNOT*. El dispositivo TK® TI-KNOT” no esta indicado para utilizarse con
ninguna otra unidad aparte de la unidad TK” QUICK LOAD® con el remache TI-KNOT".

El remache T-KNOT® NO esté comercializado para su colocacién en sangre circulante.

Los remaches TI-KNOT® estan indicados para utilizarse tnicamente con el hilo de sutura especificado por

LS| SOLUTIONS".

Cada dispositivo TK® TI-KNOT esté disefiado para dispararse un maximo de 12 veces.

El remache Ti-KNOT® y el dispositivo TK® Ti-KNOT® estan contraindicados para utilizarse en cirugia
cardiovascular.

El remache Ti-KNOT® y el dispositivo TK® Ti-KNOT® estan 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 quirdrgicos antes de utilizar el dispositivo TK® Ti-KNOT® con una unidad TK® QUICK LOAD®
para sujetar y cortar hilo de sutura.

Para obtener la fijacién adecuada del remache Ti-KNOT® se requiere un juicio clinico razonable y las técnicas
quirtrgicas adecuadas que se consideren necesarias sobre la base de las circunstancias quirdrgicas y la
experiencia del cirujano.

Una tensién 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
lalimpieza ola eliminacién adecuadas de sangre y otros materiales extrarios de los productos TK® Ti-KNOT®
usados. No se ha establecido que la reesterilizacién sea una técnica valida para este dispositivo. Si no se
eliminan los agentes inflamatorios o infecciosos, el paciente puede sufrir dafios. 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 dafados.

Los componentes de Ia unidad Tk* QUICK LOAD" y cada dispositivo TK® T-NOT",junto con sus embalajes,
deben y mediante los pr aceptados habituales de
eliminacién de productos sanitarios.

El contacto directo entre estructuras tisulares sensibles (p. ej., arterias pulsatiles, valvas cardiacas, cuerdas
tendinosas, etc.) y materiales extrarios pueden provocar lesiones o dafios tisulares, como erosion tisular.
Evite el contacto directo entre estructuras tisulares sensibles y cualquier nudo, incluidos los nudos metalicos
realizados a mano o mecanicamente, como los remaches Ti-KNOT".

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

de calculos,

Aunque el titanio del remache TI-KNOT e fisiolégicamente muy inerte, siempre que se dejen materiales
extrafios en un paciente deberan tomarse las precauciones quirdrgicas habituales.

PRECAUCIONES
+ Al manipular la unidad TK* QUICK LOAD® debe tenerse cuidado para evitar daiiarlo.
+ No apriete la palanca roja del dispositivo TK® Ti-KNOT* durante la carga de la unidad TK® QUICK LOAD".

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 estén atin en la parte distal
del eje del dispositivo. Este error del usuario puede producir dafios irreparables en la hoja e corte de hilo de
sutura, al llevar la hoja al interior del mango curvo o del asa de alambre.

PRUEBAS DE RESONANCIA MAGNETICA

Lainformacion de ensayos de resonancia magnética indican que los remaches Ti-KNOT® de titanio no
supondran peligros ni riesgos adicionales para pacientes que se sometan a resonancia magnética utilizando
un escaner que funcione con un campo magnético estatico 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 indice de absorcion especifica (SAR, segtin sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado por el
sistema de resonancia magnética de 3 W/kg).

NOT:  SEMATIK GORUNUMLER VE URUN SiPARISi iGIN TK® CIHAZIN AB
TEKNOLOJI KILAVUZUNA BASVURUN.

[Ti KULLANMADAN ONCE BROSURU IYICE OKUYUN

TK® Ti-KNOT® CIHAZIN AGIKLAMASI

Her bir steril ambalaj, TEK HASTADA KULLANIMLIK tek bir TK® Ti-KNOT* cihaz icerir.

Ti-KNOT® tutturucu, 5 mm apli saftin © distal ucuna yiikliidiir. Cihazin proksimal ucunda beyaz sap @ ve
kirmizi kol ® bulunur. Kirmiz: kol sikildiginda TK® Ti-KNOT® cihaz, Ti-KNOT® tutturucuyu kapatma bélgesinde
sikistinr ve fazla siitird kirpabilir

TK® QUICK LOAD® UNITENIN AGIKLAMASI

Her bir TK® QUICK LOAD® iinite; beyaz hedef @, tel kement @ ve kiint egri saptan @ olusan ézel bir yiikleme
biriminde tutulan tek bir steril Ti-kNOT® tutturucu @ saglar.

Tibbi sinif titanyumdan iretilen Ti-KNOT* tutturucu, siitiir segmentlerini ® birbirine tutturmak tizere

TK® Ti-KNOT® cihazla sikistinilan, mantar seklinde, ici bos bir kiliftr.

ENDIKASYONLAR
Ti-KNOT* tutturucuyla birlikte TK® Ti-KNOT* cihaz, yumusak doku aproksimasyonunda kullanim igin endikedir.

ETKILER

TK® Ti-KNOT® cihaz, Ti-KNOT® tutturucuyla yiiklenip sitiir kapatma bélgesinde uygun sekilde
konumlandinldiginda kirmiz: kolu sikmak, siitiirti aninda sabitleyip kirpabilir.

Ti-KNOT® tutturucuda kullanilan cerrahi titanyum, viicut tarafindan emilmez ve genelde kayda deger
enflamatuar reaksiyonlarla iliskilendirilmez

KONTRENDIKASYONLAR
+ Endoskopik islemler, yalnizca yeterli egitime sahip ve endoskopik tekniklere asina hekimlerce
islemleri 6nce teknikler, e
ilgili olarak tibbi literatiire basvurulmalidir.

®

Ti-KNOT® tutturuculu TK® QUICK LOAD® iinite, TK® Ti-KNOT® cihaz disinda baska cihazlarla kullanilmak iizere
tasarlanmamistir. TK® Ti-KNOT cihaz, Ti-KNOT® tutturuculu TK* QUICK LOAD® iinite disinda baska seylerle
yiiklenmek iizere tasarlanmamistir.

+ THKNOT* tutturucu, dolasan kana yerlestirilmek icin SATILMAMAKTADIR.

+ TH-KNOT® tutturucular, yalnizca LS| SOLUTIONS®n belirttigi siitiirle kullanimak (izere tasarlanmistir.

+ Her bir TK* Ti-KNOT® cihaz, azami 12 kez uygulanmak iizere tasarlanmistir.

-KNOT” tutturucu ve TK* Ti-KNOT® cihazin kardiyovaskiiler cerrahide kullanimi kontrendikedir.

-KNOT” tutturucu ve TK® Ti-KNOT® cihazin merkezi sinir sisteminde kullanimi kontrendikedii.

UYARILAR

Kullanicilar, sttiiri tutturmak ve kirpmak igin TK® QUICK LOAD* iiniteli TK*® Ti-KNOT® cihazi kullanmadan énce
cerrahi siitir ve titanyum kullanimini iceren standart islem ve tekniklere agina olmalidr.
Yeterli Ti-KNOT® tutturucu giivenligi igin cerrahi sartlarinin ve cerrahin deneyiminin gerektirdi
Klinik kanaat ve uygun cerrahi teknikten yararlanilmalidir.

Siitiiri agin germek, siitariin kopmasin neden olabilir.

Tek hastada kullanimliktir. Tekrar temizlemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Kullanilmis TK® Ti-kNoT*
iriinlerdek kan ve diger yabanci materyallerin yeterl sekilde temizlenecedi veya giderilecedi kesin degjldir
Tekrar steril valide eya enfeksiyéz ajanlarin giderilememesi, hastaya

zarar verebilir. Uriiniin islevsel performansi, tekrar islemden gegirilen cihazlarda veya titanyum dgumlerde
olumsuz etkilenebilir

Agilmis (sizdirmazhgn bozulmus), kullanilmanis, son kullanma tarihi gecmis veya hasarli TK* QUICK LOAD®
uniteleri veya TK® Ti-KNOT* cihazlar atin.

TK® QUICK LOAD® iinitenin bilesenleri ve her bir TK® Ti-KNOT® cihaz, ambalajla birlikte standart, kabul gérmiis
tibbi cihaz bertaraf i uyarinca i le edilmeli ve bertaraf edilmelidir.

Hassas doku yapilan (ér, pulsatil arterler, kalp kapag1 yapraklar, kapak lifleri) ile yabanci materyaller arasinda
dogrudan temas, doku erozyonu gibi doku yaralanmalarina veya hasarina neden olabilir. Hassas doku
yapilani ile T-KNOT* tutturucu gibi mekanik metal veya elle baglanan digimler dahil olmak iizere herhangi
bir dagiim arasinda dogrudan temastan kaginin.

Her yabanci cisimde oldugu gibi sitirlerin idrar veya safra yollarindaki gibi tuz cézeltileriyle uzun sireli
temas), tas olusumuna neden olabilr.

Ti-KNOT® tutturucunun titanyumu, fizyolojik olarak son derece inert olmasina karsin hastanin iginde yabanci
materyal birakildiginda rutin cerrahi nlemler alinmalidir.

ONLEMLER
TK® QUICK LOAD® tiniteyi muamele ederken hasardan kaginmaya dikkat edilmelidir.
TK* QUICK LOAD® tiniteyi yiiklerken TK® Ti-KNOT* cihazin kirmizi kolunu sikmayin.
TK* QUICK LOAD® iinitenin egri sapi, aletin ucundaki yerindeyken kirmiz: kol sikilirsa TK*® Ti-KNOT® cihazin
siitiir kesme bigaginda onarilamaz hasar olusur.
Uygulanirken TK® Ti-KNOT® cihazin engellerden etkilenmediginden emin olun.
Ti-KNOT* tutturucu, dogrudan dokunun iistiine uygun sekilde konumlandirilana ve siitir, hedef bolgede
dogru sekilde gerilene kadar yiiklii TK® Ti-KNOT® cihazin kolunu stkmayin.
TK® Ti-KNOT® cihazin ucunu yara kapatma bélgesinden cekmeden énce mutlaka kirmizi kolu sikin ve tutun
ve ardindan tamamen serbest birakin. Kirmizi kolu uygun sekilde serbest birakmamak, siitiirin kopmasina
neden olabilir. Her bir Ti-KNOT® tutturucuyu ve siitiir uglanni inceleyin.
Kirmizi kolu ayni Ti-KNOT* tutturucuda birden fazla kez sikmaymn.
TK® Ti-KNOT® cihaz, siitirii kirpamaz veya Ti-KNOT* tutturucuyu serbest birakamazsa sitiirii makasla kesin.
Ti-KNOT* tutturucuda TK® Ti-KNOT® cihazin kirmizi kolunun uygun sekilde sikilmamasindan ve/veya forseps,
portegi, klemp gibi cerrahi alet uygulamalarindan kaynaklanan ezilme veya sikisma hasanindan kaginin.
Ti-KNOT* tutturucunun ugtan diismesi veya diizgiin yiiklenmemesi durumunda gevsek tutturucuyu cekin,
yeni tutturucu yiikleyin ve bastan baslayin.
TK® Ti-KNOT® cihazin kirmizi kolu, kendi kendine (desteksiz) tamamen 6ne gelmezse manuel olarak kolu
tamamen &ne iterek Ti-KNOT® tutturucuyu serbest birakin.
Uygun oldugunda hemostaz veya kagak kontrolii yapin.
Farkl Greticilerin endoskopik alet ve aksesuarlarini ayni islemde birlikte kullanmadan énce uyumluluklarini
dogrulayin ve elektrik yalitimi veya topraklamadan 6diin verilmediginden emin olun.

ADVERS REAKSIYONLAR

Cerrahi stir ve titanyum liskil irilen advers olaylar, iicerebilii
sinwrli degildir:

yara dehissans), trombils olusumu, emboli, idrar ve safra gibi tuz ¢ézeltileriyle uzun siireli temas durumunda
idrar ve safra yollaninda tas olusumu, enfekte yaralar, asgari akut enflamatuar doku reaksiyonu ve geici lokal
tahris. Cerrahi titanyum, viicut tarafindan emilmez ve genelde enflamatuar reaksiyonlarla iliskilendirilmez.

CERRAHI ALET MASASINDA
TK® QUICK LOAD® UNITEYI Ti-KNOT® TUTTURUCUYA YUKLEME

Steril TK® QUICK LOAD® iiniteyi uygun ameliyathane teknigiyle ambalajindan gikarin. Uygun steril teknigi idame
ettirirken cizimlerde belirtilen adimlan izleyin.

de bunlarla

. Egri sapin kiint ucunu TK® Ti-KNOT cihaz saftinin ucundaki distal yuvaya sokun. T-KNOT® tutturuc, saftin
distal yuvasini isgal edene kadar egri sapi distal yuvadan gegirerek siitiir deliginden disan déndiirin. Beyaz
hedefi iterek veya egri sapi cekerek Ti-KNOT® tutturucuyu TK® Ti-KNOT® cihazin ucuna tamamen angaje edin.

. Bastirarak beyaz hedefi cikarin.

. Egri sapi TK* TI-KNOT® cihaz saftinin ucundak distal yuvadan kurtarin.

. THKNOT® tutturucunun iyi yiklendiginden ve tam oturdugundan emin olmak igin inceleyin.

KANULUN DISINDA

SUTURU YUKLU Ti-KNOT® TUTTURUCUDAN GECIRME

Ekstrakorporeal: Cerrahlar, tipik olarak cihazi saftin ucuna yakin tutmak igin dominant olmayan ellerini ve siitiir
gegirme teknigini tamamlamak igin dominant ellerini kullanir.

Siitiiriin her iki ucunu da saftin ucundaki aik tel kementten gegirin.

Siitiir uglarini iceren takil tel kementle birlikte egri sapi kimizi kola dogru gekerek kementteki biikiilmiis
siitiirleri Ti-KNOT® tutturucunun igine gekin.

Tel kement ve her iki sitiir ucu, sitir deliginden cikana kadar egri sapi cekmeye devam ederek siitiiri
Ti-KNOT® tutturucudan ve saftin ucuna yakin siitiir deliginden disan gegirin.

8. Tel kementli egri sapi gegirip cikardiktan sonra siitiiriin her iki ucunu birden tutun.

HASTANIN iCINDE
9. Ti-KNOT® tutturucuyu kismen gerilmis siitiiriin izerinden kaydirarak hedef bslgeye indirin. Cekerken sitiirii
saftin yaninda tutun.

SIKIN VE TUTUN / CEKIN VE SERBEST BIRAKIN / CIHAZI CIKARIN

Distal ug, hedef bslgedeyken bir elinizle dokuyu uygun apozisyonda tutacak kadar siitiir gerilimi uygulayin ve

ardindan diger elinizle:

10.Kirmiz: kolu durana kadar sikin ve cihazin ug konumunu koruyarak kolu bir saniye boyunca tutun.

11.Iki siitiir ucunu da keserek serbest birakmak icin siitirii nazikce ekin ve sikistinlmis Ti-KNOT® tutturucuyu
serbest birakmak icin kirmizi kolu tamamen serbest birakin.

12.Cihaz: gikarin ve inceleyerek Ti-KNOT® tutturucu ve siitir uglarinin hassas dokudan uzaga
yonlendirildiginden emin olun.

LUTFEN DIKKAT

Kirmiz kolu gok hizli sikip birakmak, USP standartlarinin iistiinde ortalama siitiir tutma kuvveti saglasa da
6nerilen bu sikma ve tutma teknigi, yalnizca bir saniye daha uzun siirer ve ekstra dgamin siitar tutma
Kuvvetini garanti eder. Her bir sitdr ucunu ve TI-KNOT® tutturucuyu grsel olarak inceleyin.

Sikistinilmis Ti-KNOT® tutturucu, distal ugtan kolayca kurtulmazsa kirmiz: kolun serbest birakildigindan emin
olun, ardindan nazikge igeri dogru bastirin ve sapi saftin cevresinde 90° dndilriin. Gerekirse sapi geri
déndiiriin ve ardindan zit yénde 90° dondriin. Ti-KNOT® tutturucu yine de kurtulmazsa siltiiri kesin.

SUTURU DUZGUN YUKLEYEMEME

Not: Tel kement, siitiir uygun sekilde geirilmeden yanlislikla gikanilirsa tutulan Ti-KNOT® tutturucuyu gikarmak
igin TK® Ti-KNOT* cihazin hastanin disinda oldugundan emin olun, sonra kirmizi kolu sikin ve serbest birakin ve
ardindan distal safti masaya hafifce vurun veya sikistirilmis Ti-KNOT® tutturucuyu bisturiyle kanirtarak gikanin.
Ti-KNOT® CiIHAZA DAIR MUHTELIF

“KIRMIZI KOLU YALNIZCA CERRAH SIKAR”
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Egri sap (A) veya tel kement (8), cihazin saftinin igindeyken kirmizi kolu SIKMAYIN.

SUTUR KESME GUCLUGU - Ti-KNOT® cihaz: kullanirken siitiiriin kolayca kesilememesinin nedenleri arasinda ayni
zamanda tutturucunun giiciinii ve giivenligini de zayiflatabilecek sekilde kullanici hatast kaynaklr hasarin siitiir
kesme bigagini kireltmesi veya cihaz anzasi sayilabilir.

Ti-KNOT® cihazlan kullanirken siitiir kesme giiligiyle karsilastiginizda intraoperatif kullanimi kesin ve

cihazi cerrahi alanindan gikanin. Tutturucuyu gérsel olarak inceleyerek diger tutturuculara kiyasla ne kadar
sikistinldigina bakin. Tutturucu ve siitiir giivenligini test etmek igin tutturucuyu forseps veya klemple gekin.
CIHAZI GIKARIN - TUTTURUCUYU INCELEYIN - DUGUMU TEST EDIN - CIHAZI GERI KOYUN

Ti-KNOT cihazin siitiir kesme giicliigii yasamasi, metal yiikleme bilesenleri heniiz distal cihaz saftindayken
kirmizt kolun yanlislikla sikiimasindan kaynaklaniyor olabilir. Bu kullanici hatasi, bicagi metal egri sap veya
metal tel kemente siirerek siitiir kesme bigaginda onarilamaz hasara neden olabilir

MRG TESTLERI

MRG test bilgilerine gére titanyum Ti-KNOT* tutturucular, 3 Tesla veya daha diisiik statik manyetik alanla calisan
tarayicr kullanilarak ve MRG iliskili ssinma kosullart (MRG sisteminin bildirdigi tiim viicut ortalama spesifik
absorpsiyon iz olan SAR degeri 3 W/kg olacak sekilde 15 dk MRG) altinda MRG islemine giren hastalar
agisindan ilave tehlike veya risk teskil etmemektedir.

PORTUGUES

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

[ T3] LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZACAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO TK® Ti-KNOT®

Cada embalagem estéril contém um dispositivo TK® Ti-kKNOT® de UTILIZACAO NUM UNICO DOENTE.

Um fixador Ti-KNOT esta carregado na ponta distal da haste de 5 mm de diametro ®. 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.

DESCRICAO DA UNIDADE TK® QUICK LOAD®
Cada unidade TK® QUICK LOAD® fornece um fixador Ti-kNOT* O estéril, que faz parte de uma unidade de
or um peq udo branco @, uma ansa metdlica @ e uma

pega curva romba ®.

0 fixador Ti-KNOT® ¢ uma manga oca em forma de cogumelo, fabricada em titanio para uso médico, que &
enrugada pelo dispositivo TK® Ti-KNOT® para apertar conjuntamente segmentos de fio de sutura ®.

INDICAGOES
0 dispositivo TK® Ti-KNOT® utilizado em conjunto com um fixador Ti-KNOT® é indicado para utilizagao na
aproximagao de tecidos moles.

AGOES

Em caso de dificuldades com o corte do fio de sutura enquanto utiliza o dispositivo Ti-KNOT*, interrompa a
utilizagéo intraoperatéria e retire o dispositivo do campo cirdrgico. Inspecione visualmente o fixador para
comparar o respetivo enrugamento com outros fixadores. Puxe o fixador com uma pinga ou clampe para testar
aseguranca do fixador e do fio de sutura.

REMOVA TESTE O FIXADOR-VOLTE A COLOCAR O DISPOSITIVO

Difiuldadies no corte do i de sutura pelo dispositivo THNOT poden ser induzidas por presséo acidentl
do gatilho vermelho metalicos ainda estao na haste distal do

Quando o dispositivo TK® Ti-KNOT® estiver carregado com um fixador Ti-KNOT®
num local de encerramento com sutura, ao pressionar o gatilho vermelho fixara e cortara instantaneamente
ofio de sutura.

Otitanio cirrgico utilizado num fixador Ti-KNOT* nao é absorvido pelo corpo e nao esta, geralmente, associado
a reagdes inflamatdrias significativas.

CONTRAINDICAGOES

+ 0s procedimentos endoscopicos s6 devem ser realizados por médicos que tenham a devida formagao e
estejam familiarizados com técnicas endoscdpicas. Deve ser consultada a literatura médica em relagao as
técnicas, as complicagdes e aos perigos antes da execugéo de procedimentos endoscopicos.

A unidade TK* QUICK LOAD® com o fixador Ti-KNOT® néo se destina a ser utilizada com qualquer outro
dispositivo além do dispositivo TK® Ti-kNOT®. O dispositivo TK® Ti-KNOT* nao se destina a ser utilizado com
qualquer outra unidade além da unidade TK* QUICK LOAD® com o fixador Ti-KNOT".

+ Ofixador Ti-KNOT* NAO é comercializado para colocagao na circulagao sanguinea.

+ Os fixadores Ti-kNOT* destinam-se a ser utilizados apenas com fios de sutura especificados pela

LSI SOLUTIONS®.

Cada dispositivo TK® Ti-KNOT® néo se destina a ser disparado mais de 12 vezes.

A utilizagao do fixador Ti-KNOT® e do dispositivo TK® Ti-KNOT* em cirurgia cardiovascular é contraindicada.
+ Autilizagao do fixador Ti-KNOT® e do dispositivo TK* Ti-KNOT no sistema nervoso central é contraindicada.

ADVERTENCIAS
+ 0s utilizadores devem estar familiarizados com os procedimentos e as técnicas padrao que envolvam a
utilizagao cirrgica da sutura e de titanio antes de utilizarem o dispositivo TK® Ti-KNOT* com uma unidade
TK®QUICK LOAD® para aperto e corte de fios de sutura.
+ Aseguranga adequada do fixador Ti-KNOT® requer uma avaliagéo clinica fundamentada e técnicas cirdrgicas
adequadas, conforme garantido pelas circunstancias cirdrgicas e pela experiéncia do cirurgiao.
- Aaplicagao excessiva de tensao sobre o fio de sutura pode levar a que se parta.
+ Apenas para utilizagao num tinico doente. Nao volte a impar nem reesterilize. Nao ¢ possivel garantira
limpeza ou a remo de sangue e outros mats dos produtos TK® Ti-KNOT®. A
validagao da reesterilizagao ndo foi estabelecida. A falha em eliminar agentes inflamatdrios ou infeciosos
pode causar lesdes no doente. O desempenho funcional do produto pode ser comprometido em
dispositivos ou nés de titanio reprocessados.
Elimine qualquer unidade TK® QUICK LOAD” ou dispositivo TK* Ti-KNOT® abertos (nao selados) nao usados,
com prazo de validade expirado ou danificados.
+ Os componentes da unidade TK” QUICK LOAD® e cada dispositivo TK® Ti-KNOT, juntamente com
a tem de ser liminados de forma consi omos
i i o de médicos padrao aceites.
- Ocontacto dwew entre estruturas tecidulares sensiveis (p. ex, artérias pulséteis, folhetos das valvulas
cardiacas, cordoes valvulares, etc.) e materiais estranhos pode originar lesdes ou danos tecidulares, tais
como eroso tecidular. Evite o contacto direto entre estruturas tecidulares sensiveis e qualquer né, incluindo
nos atados 4 mao ou nos metalicos mecanicos, tal como um fixador TH-KNOT.
Tal como com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer fio de sutura com soluges
salinas, tais como as que se encontram nos tratos urinério ou biliar, pode originar a formagao de calculos.
Embora o titanio do fixador Ti-KNOT* seja fisiologicamente muito inerte, é necessério empregar precaugdes
cirurgicas de rotina sempre que materiais estranhos sejam intencionalmente deixados num doente.

PRECAUGOES

« Deve ter cuidado ao manusear a unidade TK® QUICK LOAD” para evitar danos.

« Néo pressione o gatilho vermelho do dispositivo TK® Ti-KNOT® enquanto estiver a carregar a unidade

TK® QUICK LOAD®.

Ocorreréo danos ifreparéveis na ldmina 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 obstrugdes nao interferem com o disparo do dispositivo TK® Ti-KNOT®.

+ Néo 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 néo soltar
adequadamente o gatilho vermelho, podera levar a que o fio de sutura se parta. Inspecione cada fixador
Ti-KNOT® e respetivos excessos de fio de sutura.

+ Nao pressione o gatilho vermelho no mesmo fixador Ti-KNOT® mais do que uma vez.

Corte o fio de sutura com uma tesoura, caso o dlsposit\vo TK® Ti-KNOT® nao 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 pressao inadequada no
gatilho vermelho do dispositivo TK® Ti-KNOT” e/ou a aplicagao de instrumentos cirdrgicos, tais como pinga,
porta-agulhas, clampes, etc.

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

Se o gatilho vermelho do dispositivo TK® Ti-KNOT® néo regressar totalmente para a frente sozinho (ou seja,
sem assisténcia), empurre manualmente o gatilho até ao fim para soltar o Ti-KNOT* fixador.

Verifique se existe hemdstase ou fugas, sempre que for adequado

Antes de utilizar i e acessorios num pr

verifique a ibili g dequeoi: elétrico ou a ligagao a terra nao estao
comprometidas.

REAGOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados 4 utilizagao do fio de sutura e titanio cirdrgicos podem incluir, entre outros:
deiscéncia da ferida, formagao de trombo, embolia, formagao de calculos nos tratos urinario e biliar devido
20 contacto prolongado com solugdes salinas, tais como urina e bilis, feridas infetadas, reacao tecidular
inflamatéria aguda minima e irritagao local transitéria. O titanio cirtrgico néo é absorvido pelo corpo e nao
esta, geralmente, associado a reagoes inflamatorias.

NA MESA DE INSTRUMENTACAO
CARREGAR UM FIXADOR Ti-KNOT® COM UMA UNIDADE TK*® QUICK LOAD®

Utilize uma técnica de bloco operatério adequada para retirar a unidade TK* QUICK LOAD® da embalagem.
Enquanto mantém uma técnica estéril adequada, siga os passos indicados nas ilustracdes.

. Insiraa ponta romba da pega curva na ranhura distal situada na extremidade da haste do dispositivo
TK® TH-KNOT". Rode a pega curva através da ranhura distal e para fora do orificio 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® T-KNOT".

4. Inspecione para se certificar de que o fixador Ti-KNOT® esta bem carregado e totalmente assente.

FORA DA CANULA

ENFIAR O FIO DE SUTURA ATRAVES DE UM FIXADOR Ti-KNOT® CARREGADO

cirurgides usam ea suamao na para segurar no dispositivo
préximo da da haste e a sua mao d para concluir a técnica para enfiar o fio de sutura.

. Passe ambas as extremidades do fio de sutura através da ansa metdlica aberta na extremidade da haste.

. Puxe a pega curva com a respetiva ansa metdlica ligada, contendo as extremidades do fio de sutura, em
direcéo ao gatilho vermelho para recolher as voltas do fio e sutura na ansa metlica para dentro do
fixador Ti-KNOT®.

. Enfie o fio de sutura através do fixador Ti-KNOT* e para fora do orificio de sutura préximo da extremidade da
haste, continuando a puxar a pega curva até que a ansa metdlica e ambas as extremidades do fio de sutura
saiam pelo orificio de sutura.

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

DENTRO DO DOENTE
9. Faga deslizar o fixador Ti-KNOT® sobre o fio de sutura parcialmente tensionado até ao local-alvo. Mantenha o
fio de sutura junto a haste enquanto puxa.

PRESSIONAR E MANTER PRESSIONADO/PUXAR E SOLTAR/REMOVER DISPOSITIVO

Com a ponta distal no local-alvo, mantenha uma tenséo suficiente no fio de sutura com uma mao, para que o

tecido fique em aposicao adequada, e com a outra mao:

10.Pressione o gatilho vermelho até parar, mantenha a posigo da ponta do dispositivo e segure o gatilho
nessa posicao 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 ATENCAO

Embora ao pressionar e soltar muito rapidamente o gatilho vermelho produza forgas médias de retengao do fio
de sutura acima dos padroes da USP, esta técnica de pressionar e manter pressionado demora apenas mais um
segundo e garante uma forga extra de retengo do fio de sutura com né. Inspecione visualmente cada excesso
defio de sutura e o fixador Ti-KNOT®.

Se o fixador Ti-KNOT® enrugado nao se soltar 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 necessario, rode novamente a pega e, em seguida, rode 90° na direcéo oposta. Se, mesmo
assim, nao for possivel libertar o fixador Ti-kNOT®, corte o fio de sutura.

FALHA EM CARREGAR CORRETAMENTE A SUTURA

Nota: ara remover um fixador T-KNOT" retido se.a ansa metalica for acidentalmente removida sem que o fio
de sutura tenha que o dispositivo TK* T-KNOT* esta fora do
doente e, em seguida, aperte e solte o gatilho Vemelho e bata com a hase cstal numa mesa o utize um
bisturi para desencravar o fixador Ti-KNOT® enrugado.

DISPOSITIVO Ti-KNOT® — DIVERSOS
“APENAS O CIRURGIAO APERTA O GATILHO VERMELHO"
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NAO APERTE o gatilho vermelho enquanto a pega curva (A) ou a ansa metdlica (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 tornaréo alamina de corte do fio
de sutura romba ou originaréo o mau funcionamento do dispositivo, o que podera reduzir a resisténcia e a
seguranca do né.

»

tivo. ste erro de utilizador pode levara dar\os irreparaveis na lamina de corte de sutura, conduzindo a
Ixmma para dentro da pega curva de metal ou a ansa metalica.

TESTES DE RMN

Com base nas informagées de teste de RMN, os fixadores Ti-KNOT de titanio no constituem um perigo ou
tisco adicional para um doente que vé ser submetido a um exame de RMN com um aparelho que funcione com
um campo magnético estético igual ou inferior a 3 Tesla e em condigées de aquecimento relacionadas com a
RMN (RMN durante 15 min num valor de taxa de absorgao especifica [SAR] média calculada para todo o corpo,
apresentada pelo sistema de RMN, de 3 W/kg).

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

[T LES PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG F@R BRUK

BESKRIVELSE AV TK® Ti-KNOT®-ENHETEN

Hver sterile pakke inneholder én TK® Ti-KNOT -enhet TIL BRUK PA EN PASIENT.

En Ti-KNOT*-festeanordning settes inn i den distale tuppen av skaftet pa 5 mm i diameter ©. Det er et hvitt
handtak @ og en red spak ® i den proksimale enden av enheten. Nar den rede spaken klemmes, folder
TK® Ti-KNOT®enheten Ti-KNOT*festeanordningen pé lukningsstedet og kan klippe av overflodig sutur.

BESKRIVELSE AV TK® QUICK LOAD®-ENHETEN

Hver TK® QUICK LOAD®-enhet har én steril Ti-KNOT @ som holdesien

innsettingsenhet bestaende av et hvitt mal @, en vaiersnare @ og en stump kurvet hendel @.

En Ti-KN erlagetav titan ogeren hul hylse, som foldes av
TK® Ti-KNOT*-enheten for & sammenfoye sutursegmenter ®.

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

VIRKNINGER

Nar 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 4 klemme pé den rode 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 utfores av leger med adekvat opplering og erfaring i endoskopiske
teknikker. Medisinsk litteratur bor konsulteres i forhold til teknikker, komplikasjoner og farer for
endoskopiske prosedyrer utfores.

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 markedsfores IKKE for plassering i sirkulerende blod.

Ti-KNoT* festeanordninger er kun beregnet pa bruk med sutur spesifisert av LS 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 kardiovaskulzere
operasjoner.

+ Ti-KNOT*festeanordningen og TK® Ti-KNOT*-enheten er

ADVARSLER
Brukerne mé vaere fortrolige med standard prosedyrer og teknikker som gjelder kirurgisk sutur og bruk av
titan, for 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 dommekraft og hensiktsmessige
kirurgiske teknikker som berettiget utfra de kirurgiske omstendighetene og kirurgens erfaring.

For mye suturstramming kan slite av suturen.

Kun il bruk pé én pasient. Ma ikke rengjores eller steriliseres flere ganger. Adekvat rengjering eller fierning
av blod og andre fremmediegemer fra brukte T® i KNG?" produkter kan ikke garanteres. Validering av
resterilisering er ikke etablert.

for bruk i

VENNLIGST MERK

Mens svaert hurtig klemming og slipping av den rade 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 frigjores enkelt fra den distale tuppen, mé du sikre at den
rode spaken er frigjort og deretter forsiktig skyve innover og s rotere handtaket 90" rundi skaftet. Hvis det
fortsatt er nodvendig, roterer du handtaket tilbake og dreier deretter 90" i motsatt retning. Hvis Ti-KNOT®-
festeanordningen fremdeles ikke frigjores, klipper du av suturen.

HVIS IKKE SUTUREN SETTES INN RIKTIG

Merk: For 4 fierne en holdt Ti-KNOT*-festeanordning hvis vaiersnaren utilsiktet fiernes uten at suturen er
riktig traedd, sorg for at TK® Ti-KNOT -enheten er utenfor pasienten, og klem og slipp deretter den rode
spaken og tapp deretter det distale skaftet pa et bord eller bruk en skalpell til 4 lirke den foldede Ti-kNOT*-
festeanordningen ut.

Ti-KNOT®-ENHET, DIVERSE
«BARE KIRURGEN KLEMMER PA DEN RGDE SPAKEN.»
IKKE KLEM PA den rode spaken mens den kurvede hendelen (A) eller vaiersnaren (B) er i enhetens skaft.

VANSKER MED SUTURKLIPPING - Arsakene til at suturen ikke klippes enkelt nar en Ti-KNOT*enhet brukes, kan
vaere skade forarsaket av brukerfeil som slover suturskjzrebladet, eller feil med enheten, noe som ogsa kan
redusere festeanordningens kraft og sikkerhet.

Hvis det oppstar vansker med suturklippingen mens noen Ti-KNOT*enhet brukes, ma den intraoperative bruken

opphore og enheten fiernes fra det kirurgiske feltet. Inspiser visuelt for &

foldekraften med andre festeanordninger. Trekk eller rykki festeanordningen med en tang eller klemme for &

teste festeanordningens og suturens sikkerhet.

FJERN ENHETEN - INSPISER FESTEENHETEN - TEST FESTEENHETEN - RETURNER ENHETEN

Vansker med 4 Klippe suturer med Ti-KNOT*-enheten kan forérsakes av utilsiktet klemming av den rode

spaken mens metallkomponentene for innsetting fortsatt er i enhetens distale skaft. Denne brukerfeilen kan

fore til uopprettelig skade p4 suturskjzerebladet ved at bladet kjores inn i det kurvede metallhandtaket eller

metallvaiersnaren.

MR-TESTING

Basert pa informasjon om MR-testing vil ikke Ti-KNOT*-festeanordninger i titan utgjore noen ytterligere

fare eller risiko for en pasient som gjennomgar en MR-prosedyre der det brukes en skanner med et statisk

magnetfeltps 3 Tesla eler mindie, og under de MR relaterte opparmingsforholdene (VIR 15 min. med en
spesifikk SAR, for hele kroppen pa 3 W/kg).

BEMARK: DER HENVISES TIL TK® EU TEKNOLOGIVEJLEDNINGEN VEDR@RENDE
ILLUSTRATIONER OG BESTILLING AF PRODUKTET.

[1i] LA&S INDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT F@R BRUG

BESKRIVELSE AF TK® Ti-KNOT® INSTRUMENTET

Hver steril pakke indeholder et enkelt TK® Ti-KNOT® instrument, KUN TIL ENGANGSBRUG.

En Ti-KNOT® lukker szettes i den distale spids pé skaftet ©, som har en diameter pa 5 mm. Et hvidt handtag @
0g rodt greb ® er placeret i instrumentets proksimale ende. Nar det rode greb klemmes, traekker TK® TI-kNOT*
instrumentet Ti-KNOT* lukkeren sammen pa hvorpa kan Klippes vaek.

BESKRIVELSE AF TK® QUICK LOAD®

Hver TK* QUICK LOAD® indeholder én steril Ti-KNOT® lukker O fastholdt i en unik indferingsenhed, der bestr af
et hvidt mal @, en slynge @ og et stumpt, krumt handtag @.

Ti-KNOT® lukkeren, som er fremstillet af titanium af hospitalskvalitet, er et hult hylster med facon som en
paddehat, der traekkes 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 bledvaev.

VIRKEMADE

Nar TK® Ti-KNOT® instrumentet har en Ti-KNOT® lukker isat og er placeret korrekt pa suturlukningsstedet, kan et
Klem pa det rade greb ojeblikkeligt 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
infeksiose midler kan fare til Endoskopiske procedurer ma kun udfares af lzger med tilstraekkelig oplering i og kendskab ti
nikker. Den litteratur skal de teknikker,

pasientskade. Produktets funksjonelle ytelse kan bli redusert for enheter eller
Kast alle apne (ikke forseglede), ubrukte, utgatte eller skadde TK* QUICK LOAD®-enheter eller TK® Ti-kKNOT*-
enheter.

TK® QUICK LOAD®-enhetkomponenter og hver TK* Ti-kKNOTenhet, sammen med emballasjen, ma inspiseres,
handteres og avhendes i samsvar med standard aksepterte prosedyrer for avhending av medisinsk utstyr.
Direkte kontakt mellom sensitive vevsstrukturer (f.eks. pulsatile arterier, kardiale Klaffesel, klaffstrenger

0sv) og fremmedlegemer som kan fore til vevsskade eller -odeleggelse, s3 som vevserosjon. Unnga

direkte kontakt mellom sensitive vevsstrukturer og enhver knute, inkludert handknytte eller mekaniske
metallknuter, s& som en Ti-KNOT* festeanordning.

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

Selv om titanet i Ti-KNOT*festeanordningen er fysiologisk svéert inert, ma rutinemessige kirurgiske
forholdsregler folges nar fremmedlegemer etterlates i en pasient.

FORHOLDSREGLER
Veer forsiktig under handtering av TK* QUICK LOAD®-enheten for & unnga skade.
Ikke klem den rode spaken pa TK® Ti-KNOT*-enheten under innsetting av TK® QUICK LOAD®-enheten.
Det vil oppsta uopprettelig skade p4 suturskjzerebladet til TK® Ti-KNOT*-enheten dersom den rode spaken
klemmes mens den kurvede hendelen pa TK® QUICK LOAD®-enheten er pa plass p4 tuppen av instrumentet.
Pase at ingen hindringer forstyrrer aktiveringen av TK® Ti-kKNOT™enheten.
Ikke klem den rode spaken pa den ladede TK® Ti-KNOT*enheten for Ti-KNOTfesteanordningen har blitt riktig
plassert direkte pa vevet og suturen har blitt noyaktig strammet pa malstedet.
Alltid klem og hold den rode spaken og slipp den deretter helt for tuppen av TK® Ti-KNOT*-enheten trekkes
bort fra sérlukningsstedet. Suturen kan slites av hvis den rode spaken ikke slippes opp riktig. Inspiser hver
Ti-kNoT* festeanordning og dens suturender.
Ikke klem den rode spaken pa samme Ti-KNOT*festeanordning mer enn én gan.
Klipp suturen med saks hvis TK* Ti-kNOT*enheten ikke Klipper suturendene eller frigjor Ti-KNOT*-
festeanordningen.
Unnga klem- eller foldeskade p Ti-KNOT*festeanordningen p& grunn av feilaktig klemming av den rode
spaken til TK® Ti-KNOT*-enheten og/eller bruk av kirurgiske instrumenter som tenger, naleholdere, klemmer
osv.
Hvis THANOTfesteanordningen faller ut av tuppen eller ke er ordentlig sattinn, ma den lose

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

U@NSKEDE REAKSJONER
Bivirkninger forbundet med bruk av kirurgisk sutur og titan kan inkludere, men er ke begrenset tl:
mboli, i urinror og gallegang ved langvarig kontakt med

saltlosninger som urin og galle, infiserte sar, minimal akutt betent vevsreaksjon og forbigaende lokalirritasjon.
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 & ta den sterile TK® QUICK LOAD®-enheten ut av pakningen. Oppretthold
egnet steril teknikk og folg trinnene illustrasjonene viser.

. Settinn den stumpe enden av den kurvede hendelen i det distale sporet pa enden av TK® Ti-kNOT*-
enhetens skaft. Roter den kurvede hendelen gjennom det distale sporet og ut av suturapningen til
Ti-KNOT* festeanordningen sitter i skaftets distale spor. Sett Ti-KNOT* festeanordningen fullstendig innenfor
tuppen pa TK® Ti-KNOT*-enheten ved 4 presse pa det hvite malet eller trekke i den kurvede hendelen.
Press ut og flern det hvite malet.

Slipp den kurvede hendelen fra det distale sporet i enden av TK® Ti-KNOT*-enhetens skaft.

. Inspiser for & forsikre deg om at Ti-KNOT* festeanordningen er godt satt inn og fullstendig pé plass.

UTENFOR KANYLEN

TRA SUTUR GJENNOM EN INNSATT Ti-KNOT®-FESTEANORDNING

Ekstrakorporealt: Kirurger bruker vanligvis sin ikke-dominante hand til & holde anordningen naer enden pa
skaftet og den dominante handen til  fullfore suturinnforingsteknikken.

For begge endene av suturen gjennom den dpne vaiersnaren pé enden av skaftet.

Trekk den kurvede hendelen med den péfestede vaiersnaren med suturendene mot den rode spaken for &
trekke de viklede boyningene i suturen inn i Ti-KNOT*festeanordningen.

. Tree suturen gjennom Ti-KNOT*festeanordningen og ut av suturdpningen nzer enden pé skaftet ved &
fortsette & trekke i den kurvede hendelen til vaiersnaren og begge endene av suturen kommer ut gjennom
suturapningen.

Grip begge endene pa suturen etter & ha fieret det kurvede handtaket med vaiersnaren.

INNE | PASIENTEN
9. Skyv Ti-kNOT*
siden av skaftet mens du trekker.

KLEM OG HOLD / RYKK OG SLIPP / FJERN ENHETEN

Mens den distale tuppen er pa malstedet, bruker du den ene handen til & oppve!lho\de tilstrekkelig

suturstramming til & holde vevet hensiktsmessig nzer inntil, og med den andre hand

10.Klem den rode spaken til den stopper, oppretthold posisjonen til enhetens lupp, og hold spakeni ett sekund.

11.Rykk forsiktig i suturen for & kutte los begge suturendene og slipp den rade spaken helt for & frigjore den
foldede Ti-KNOT*festeanordningen.

12.Fjern enheten og inspiser den for 4 sikre at Ti-KNOT*festeanordningen og suturendene er rettet vekk fra
omfintlig vev.
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over den delvis suturen ned til mélstedet. Hold suturen ved

komplikationer og farer for udforelse 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 tiliszetning med noget andet
instrument end en TK® QUICK LOAD® enhed med Ti-KNOT® lukker.

Ti-kNOT® lukkeren er IKKE beregnet til anlaeggelse i cirkulerende blod.

Ti-kNOT® lukkere er udelukkende beregnet til brug med sutur specificeret af LS| SOLUTIONS®.

Hvert TK® Ti-KNOT* instrument er ikke beregnet tilat blive affyret mere end 12 gange.

Ti-kNOT® lukkeren og T® Ti-KNOT i er til brug ved kardi Kirurgi.
Ti-kNOT® lukkeren og TK® Ti-KNOT® i er til brug i ¢
ADVARSLER

Brugere bor vaere bekendte med standardprocedurer og teknikker, der involverer anvendelse af kirurgisk
sutur og titanium, for instrumentet TK® Ti-KNOT® anvendes med en TK* QUICK LOAD® enhed til fastgering
og afklipning af sutur.
Tilstraekkelig sikkerhed af Ti-KNOT* lukkeren krzever rimelig klinisk demmekraft og de passende kirurgiske
teknikker som pakraevet af de kirurgiske forhold og kirurgens erfaringsniveau.
For kraftigt traek i suturen kan medfore brud pa suturen.
Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke udszettes for gentaget rengoring eller sterilisering. Den
fornadne rengoring eller fiernelse af blod og andre fremmedlegemer fra brugte TK® Ti-KNOT® produkter
Kkan ikke garanteres. Validering af resterilisering er ikke blevet fastlagt. Manglende evne til at eliminere

Il stoffer kan fore tl Produktets
ydeevne kan blive med i elleri med
titaniumknudemateriale.
Bortskaf enhver dben (ikke forseglet) ubrugt, udlobet 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,
handteres og kasseres | hht.g af medicinsk udsty)
Direkte kontakt melem sarte vaevssrukturer i pulsire, herteklapper, chordac etc) 0g fremmedlegemer
kan fore til veevsskader, sasom vaevserosion. Undgd direkte kontakt mellem sarte vaevsstrukturer og enhver
knude, herunder knuder bundet med handen eller mekaniske metalknuder, sasom en Ti-KNOT® lukker.
Som det er tilfzeldet med ethvert fremmedlegeme kan langvarig kontakt mellem enhver type sutur og
saltoplosninger, som dem der findes i urin- og galdeveje, resultere i dannelse af sten.
Selv om titaniummaterialet i Ti-kKNOT® lukkeren e fysiologisk meget inaktivt, skal de rutinemaessige
Kirurgiske forholdsregler overholdes nar som helst der efterlades fremmedlegemer i en patient.

FORHOLDSREGLER
Ved handtering af TK* QUICK LOAD® skal der udvises forsigtighed for at undga skader.
Klem ikke pa det rode greb pé TK® Ti-KNOT® instrumentet under iszetning i TK* QUICK LOAD® enheden.
Der vil opstd uoprettelig skade pa TK® Ti-KNOT® instrumentets suturkniv, hvis det rede greb klemmes, mens
TK® QUICK LOAD® enhedens krumme handtag er placeret i spidsen af instrumentet.
Sorg for, at der ikke er obstruktioner, der star i vejen for affyringen af TK® Ti-KNOT® instrumentet.
Klem ikke grebet pé det ladite TK® Ti-KNOT® instrument, for Ti-KNOT* lukkeren er blevet placeret korrekt
direkte pa veevet, og suturen er anlagt med det nojagtige traek pa malstedet.
Klem og hold altid det rode greb, og slip det derpé helt, for TK® Ti-KNOT® instrumentets spids traekkes vek fra
sarlukningsstedet. Hvis det rade greb ikke slippes pa den korrekte made, kan det resultere i brud pa suturen.
Inspicér hver Ti-KNOT lukker og dennes suturender.
Klem ikke det rode greb p4 den samme Ti-KNOT* lukker mere end én gang.
Klip suturen med en saks, hvis TK® Ti-KNOT® instrumentet ikke skaerer suturen af, eller slip Ti-KNOT* lukkeren.
Undga knusnings- eller sammentraekningsskader pa Ti-KNOT® lukkeren ved pé ukorrekt vis at klemme:
TK® Ti-KNOT® instrumentets rode greb, og/eller ved anvendelse af kirurgiske instrumenter som fx pincetter,
naleholdere, klemmer etc.
Hvis Ti-KNOT® lukkeren falder ud f spidsen, eller ikke iszettes korrekt, skal den lose lukker indfanges, hvorpa
instrumentet lades igen med en ny lukker, og proceduren startes igen.
Hvis det rode greb pa TK® Ti-KNOT instrumentet ikke bevaeger sig helt fremad igen af sig selv (dvs. uden
hjzelp), skal grebet skubbes fremad med handen s& langt som muligt, s& Ti-KNOT* lukkeren frigores.
Se efter tegn pa hzemostase eller lzekage som nodvendigt.
For endoskopiske instrumenter og tilbehor fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure,
skal kompatibiliteten kontrolleres, og det skal sikres, at den elektriske isolering eller jordforbindelsen ikke
er kompromitteret.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med brugen af kirurgisk sutur og titanium kan inkludere, men er ikke begraenset til:
Sarruptur, trombedannelse, embolisme, stendannelse i urin- og galdeveje ved langvarig kontakt med
saltoplosninger sasom urin og galde, inficerede sar, minimal akut inflammatorisk vevsreaktion samt
forbigaende lokal iritation. Kirurgisk titanium resorberes ikke af kroppen og forbindes normalt ikke med
inflammatoriske reaktioner.

PA INSTRUMENTBORDET
ISAETNING AF EN Ti-KNOT® LUKKER MED TK® QUICK LOAD® ENHED

Brug korrekt operationsstueteknik ved fierelse af den sterile TK* QUICK LOAD” enhed fra emballagen.
Overhold korrekt steril teknik, og folg trinene angivet i illustrationerne.

1. Indszet den stumpe spids pa det krumme handtag i den distale bning for enden af TK® Ti-KNOT”
instrumentets skaft. Rotér det krumme handtag igennem den distale dbning og ud igennem suturhullet,
indltil Ti-KNOT lukkeren udfylder skaftets distale abning. Szt Ti-KNOT lukkeren helt pa plads i spidsen af
TK® TI-KNOT® instrumentet ved at skubbe p det hvide mal eller ved at traekke i det krumme handtag.

Skub det hvide mal ud, og flern det.

Frigor det krumme handtag fra den distale 3bning for enden af TK® Ti-KNOT* instrumentets skaft.

Inspicér udstyret for at sikre, at Ti-KNOT® lukkeren er isat korrekt og sidder helt pa plads.

hwWN



UDEN FOR KANYLEN

TRADNING AF SUTUR IGENNEM EN ISAT Ti-KN01® LUKKER

Ekstrakorporalt: Kirurger bruger normalt den ikk hand, nér de holder i taet ved
enden af skaftet, og den dominerende hand til at fuldfore tradningen af suturen.

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

Traek det krumme handtag med den fastgjorte slynge og suturenderne i retning af det rode greb for at
traekke de bukkede suturer omkring slyngen ind i TI-KNOT* lukkeren.

Trad suturen igennem Ti-KNOT* lukkeren og ud igennem suturhullet i naerheden af skaftets ende ved
at fortszette med at traekke | det krumme handtag, indtil slyngen og begge suturender stikker ud af
suturhullet.

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

INDEN I PATIENTEN
9. Skub Ti-KNOT® lukkeren over den delvist spaendte sutur ned til det anskede sted. Hold suturen langs med
skaftet, mens du traekker.

KLEM OG HOLD - RYK OG SLIP - FJERN UDSTYR

Med den distale ende pa det enskede sted bruges den ene hand til at bibeholde et tilstraekkeligt treek i suturen

for at holde vavet tilpas adapteret, og den anden hand bruges til at:

10.Klemme pa det rade greb, indtil det stopper, bibeholde instrumentspidsens position og holde grebet i
ét sekund.

11.Rykforsigtigt i suturen lorat knppe begge suturender fri, og slip det rode greb helt for at frigore den
sammentrukne Ti-KNOT®

12.Fjer instrumentet, og msplcerdet for at sikre, at Ti-KNOT® lukkeren og suturenderne vender vaek fra sart
vav.

BEMARK VENLIGST

P trods af, at meget hurtig sammenklemning og hurtigt slip af det rode 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 frigores let fra den distale spids, skal det sikres, at et rode greb er
sluppet. Tryk det derpé en smule indad, og drej handtaget 90 rundit om skaftet. Hvis det stadig er nodvendigt,
drejes handtaget tilbage og derpa 90" i den modsatte retning. Hvis Ti-KNOT® lukkeren stadig ikke frigores,
skal suturen Klippes over.

MISLYKKET ISETNING AF SUTUR

Bemaerk: For at fierme en fastholdt Ti-KNOT® lukker, hvis slyngen utilsigtet fiernes uden korrekt tradning af
suturen, skal det sikres, at TK® Ti-KNOT® lukkeren er uden for patienten. Dernaest klemmes og slippes det rode
greb, og det distale skaft bankes let pé et bord, eller der bruges en skalpel til atlirke den sammentrukne
Ti-KNOT lukker fri.

Ti-KNOT® INSTRUMENT - DIVERSE

“KUN KIRURGEN MA KLEMME PA DET RODE GREB”
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- Punaista vipua ei saa puristaa useammin kuin yhden kerran jokaista Ti-KNOT*Kiinnitinta kohden.

Leikkaa ommelaineet saksilla, jos TK® Ti-KNOT* -laite ei kykene leikkaamaan ommelaineen piita tai
vapauttamaan Ti-KNOT*Kiinnitinta.

Valta Ti-KNOT*kiinnif tai vaurioita, joka johtuu TK® Ti-KNOT®
laitteen punaisen vivun virheellisesta puristamisesta ja/tai kirurgisten instrumenttien, kuten pihtien,
neulanpitimien, puristimien jne. kaytosts.

Jos Ti-KNOT*-kiinnitin putoaa pois karjest tai kiinnitinta ei ole ladattu oikein, veda pois irtonainen kiinnitin,
lataa laitteeseen uusi kiinnitin ja aloita alusta.

- Jos TK® Ti-KNOT* -laitteen punainen vipu ei palaudu kokonaan eteenpain itsestaan (ts. ilman avustusta),
tydnna vipu manuaalisesti koko matkan eteenpain Ti-KNOT*Kiinnittimen vapauttamiseksi.

Tarkasta soveltuvissa tapauksissa hemostaasi tai vuoto.

®

Karpoe ycTpoiicTso TK* Ti-KNOT® npeawasHaveHo ans cpa&amsama He Gonee 12 pas.

mw«amp Ti-KNOT® u ycTpoiicTso TK® Ti-KNOT® & cepp yavcToi
xupypru
mw«amp Ti-KNOT® u ycTpoiicTso TK® Ti-KNOT® K 8 it HepBHOI
cucteme.
NPEAYNPEXAEHUA
Mepen Tem, kak npuMeHsTL yCTpoicTso TK® Ti-KNOT® ¢ Gnokom TK® QUICK LOAD® anst dukcatun i
weos, ROmKHb A coC v meTopamy,

KACAIOLIUMHCA HANOKEHIIA MEAMLIMHCKIX WO U MIPUMEHEHNA THTaHa.
Ofecnieverine Hapnexallei 6e30NaCcHOCT duKcaTopa Ti-KNOT® TPEByeT MPUHATIS PasyMHbIX KNVHAHECKUX
PeLLIEHIIA U MPUMEHEHWS XUPYPTUMECKYX METOAOB, COOTBETCTBYIOLX OBCTORTENbCTEaM POBEACHNA

woskoro MOET NPUBECTU K €70 PaspbiBy.
VICKIOMUTENIbHO /Y17 NPUMEHEHYA Y OHOTO nauvenTa. He noAsepraTb MOBTOPHOI OMCTKe W
OUMCTKY WA yRaNeHME KPOBY 1 APYTX

« Ennen kuin eri ita kaytetain
yhdessa, varmista yhteensopivuus ja se, etté sihkdinen Erlstys tai maadoitus eivat heikenny. MIpOLAYPbI 1 OMLITY XUPYPra.
HAITTAREAKTIOT
Kirurgisen ommelaineen ja titaanin kéyttion voi liittys mm. seuraavia haittatapahtumia:
haavan tukoksen embolia, kivien inen virtsa- ja sappiteihin, kun

cu spenin TK® Ti-KNOT®. SbheKTMBHOCT MOBTOPHOI

tapahtuu pitkittynyta kosketusta suolaliuosten kuten virtsan ja sapen kanssa, tulehtuneet haavat, vahainen
akuutti sekd . Kirurginen titaani ei imeydy kehoon, eika se
yleensi lity tulehdusreaktioihin.

INSTRUMENTTIPOYDALLA

Ti-KNOT®-KIINNITTIMEN LATAAMINEN TK® QUICK LOAD® -YKSIKKOON

Kaytd oikeaa leikkaussalitekniikkaa steriilin TK* QUICK LOAD® -yksikisn ottamiseksi pakkauksestaan. Noudata
asianmukaista sterillitekniikkaa ja kuvissa esitettyja vaiheita.

1. Tysnna kaarevan kahvan pybristetty karki TK® Ti-KNOT* -laitteen varren paan distaaliseen aukkoon. Kierré
kaareva kahva distaalisen aukon lapi ja ulos ommelaukosta, kunnes Ti-KNOT*Kilnnitin asettuu varren
distaaliseen aukkoon. Kiinnita Ti-KNOT*-kiinnitin kokonaan TK* Ti-KNOT® -laitteen paan sisalle valkoista
tahtéysosaa tyontamalla tai kaarevaa kahvaa vetamalla.

Tyénna valkoista tahtéysosaa ulospain ja poista se.

. Vapauta kaareva kahva TK® Ti-KNOT® -laitteen varren paén distaalisesta aukosta.

4. Tarkasta TI-KNOT*Kiinnitin sen varmistamiseksi, etté se on hyvin ladattu ja kokonaan paikallaan.

KANYYLIN ULKOPUOLELLA
OMMELAINEEN PUJOTTAMINEN LADATUN Ti-KNOT®-KIINNITTIMEN LAPI

kattaan, kun he tarttuvat laitteeseen ldhelta sen

W

Kirurgit kayttavat
varren paité, ja Kiittaan
5. Vie ommelaineen molemmat paat varren paan avoimen lankasilmukan l3pi.

KLEM IKKE p3 det rode greb, mens det krumme handtag (A) eller slyngen (8) befinder sig i

VANSKELIGT AT AFKLIPPE SUTUREN - Alsageme til, at suturen ikke nemt kan klippes af, nar der bruges et
TI-KNOT” instrument, kan inkludere fejl fra brugerens side, der har fordrsaget, at suturkniven er slov, eller at der er
en fejl i instrumentet, hvilket endvidere kan fore tl reduceret knudestyrke og -sikkerhed.

Hvis der opstar problemer ved afklipning af suturen under brugen af et ethvert T-KNOT* instrument, ma
instrumentet ikke leengere bruges intraoperativt, og det skal flernes fra det kirurgiske felt. Inspicer lukkeren
visuelt for at sammenligne dens sammentraekningsevne med andre lukkere. Traek eller ryk i lukkeren med en
pincet eller klemme for at afprove sikkerheden af lukkeren og suturen.

FIERN INSPICER LUKKEREN-AFPROV |

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

MR-TEST

Pa grundlag af oplysninger om MR-testning udger Ti-KNOT® lukkere af titan ikke en yderligere fare eller risiko
for patienter, der far foretaget en MR-scanningsprocedure ved brug af en scanner med et statisk magnetfelt

pa 3 Tesla eller mindre og under de MR- (MR-scanning1 15 min.
veden specifik SAR, for hele kroppen pa 3-W/kg som rapporteret af

MR-systemet).

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

[T&] LUE TUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

TK® Ti-KNOT®-LAITTEEN KUVAUS

Kussakin steriilipakkauksessa on yksi YHDEN POTILAAN KAYTTOON TARKOITETTU TK® Ti-KNOTlaite.

Ti-KNOT®-kiinnitin ladataan 5 mm:n ©. Laitteen padssa on

valkoinen kahva @ ja punainen vipu ®. Kun punalsla wpua puristetaan, TK® Ti-KNOT® -laite poimuttaa Ti-KNOT®-
ja voi leikata poi

TK® QUICK LOAD® -YKSIKON KUVAUS

6. Veda kaarevaa kahvaa ja siihen paat sisaltavas punaista vipua
kohti vetadksesi mutkat Ti-KNOT*-

7. Pujota ommelaine Ti-kKNOT*Kiinnittimen Iapi ja ulos varren paén Iahell3 olevasta ommelaukosta jatkamalla
kaarevan kahvan vetémists, kunnes lankasilmukka ja ommelaineen molemmat pét tulevat ulos

8. Tartu ommelaineen molempiin péihin, kun olet antanut kaarevan kahvan ja lankasilmukan henkildkunnan
seuraavalle jasenelle.

POTILAASSA

9. Liu'uta sitten Ti-KNOT*-kiinnitin osittain kiredn ylialas il Pida

varren vieressa, kun vedit.

PURISTA JA PIDA ALHAALLA / NYKAISE JA VAPAUTA / POISTA LAITE

Pida distaalipa kohdepaikassa ja séilyté toisella kidells ommelaineessa riittava jannite, jotta kudos pysyy

asianmukaisesti vierekkain. Kaytd sitten toista kiitta seuraavasti:

10. Purista punaista vipua, kunnes se pysihtyy, pida laitteen pé paikallaan ja pida vipua alhaalla yhden
sekunnin ajan.

1. Nykaise varovasti molemmat paat vapaaksi ja vapauta punainen
vipu kokonaan, jotta poimutettu Ti-KNOT*Kiinnitin vapautuu.

12.Poista laite ja tarkasta, ettd Ti-KNOT*kiinnitin ja ommelaineen paat on suunnattu varmasti poispain herkasté
kudoksesta.

HUOMIOITAVIA SEIKKOJA

Vaikka punaisen vivun hyvin nopea ja tuottaa

pitovoimat, jotka ylittavat USP-standardit, tima suositeltu purista ja pida alhaalla -tekniikka kestaa vain
yhden sekunnin pitempian ja varmistaa solmun ommelainetta kiinnipitavén lisavoiman. Tarkasta jokainen
ommelaineen paa ja Ti-KNOT®-kiinnitin silmamaaraisesti.

Jos poimutettu Ti-KNOT*kiinnitin ei vapaudu helposti distaalipazista, varmista, et punainen vipu on
vapautettu, tyonna sitten varovasti sisanpin ja kierra kahvaa 90 astetta varren ympari. Jos vield on tarpeen,
kierra kahva takaisin ja kierra sitten 90 astetta vastakkaiseen suuntaan. Jos Ti-KNOT*-kiinnitin ei vieldkaan
vapaudu, leikkaa ommelaine.

OMMELAINEEN ASIANMUKAISEN LATAAMISEN EPAONNISTUMINEN

CTepunM3auwm He ycTaroBnewa. Henonoe yaanenue socs arenTos unu
VHGEKLMN MOXET IOBPEAVTL 3A0POBbI NaLVeHTa. [PpW NOBTOPHOI 0GPABOTKe YCTPOVICTE WM TUTAHOBbIX
Y3108 GYHKLMOHANLHOCTL M3AENMIT MOXKET GbiTb HapyleHa.

iiTe BCe OTKPbITblE , Henc
6noku TK® QUICK LOAD® wnw ycrpoictsa TK® Ti-KNOT™.
KomnomeHTs! 610ka TK* QUICK LOAD® u kaxgoe ycrpoiictao TK® Ti-KNOT®, BKiiouas yiakosky, Heo6xoaumo.
NPOBEPATL 1 YAANATL B OTXOAbI, A TAKMKE OBPALATHCA C HUMM COTACHO CTAHAAPTHBIM MPUHATHIM
NPOLeAyPam OBPaLLIEHNA C MEANLMHCKIMIA YCTPORCTBaMN.
HenocpeaCTBeHHbIA KOHTAKT MEXy 4yBC ap
nynbe CTBOpKaMY cep, KNaNaHOB, XOPAAMYA KNANaHOE 1 AP.) 1 MHOPOAHLIMY
MaTepanami MOXET NPUBECTY K TPABME WM MOBPEXEHUI0 TKaHel, HanpuMep P03y Tkakei. MsGeraiite
HENOCPEACTBEHHOTO KOHTAKTa MEXIy HyBC CTpyKTYpamy 1 nioGbimu y3namw,
BK/II04AA 3aBA3bIBAEMBIE BPYUHYIO W MEXaHIYECKHE MeTannMyeckie y3/bl, Takie Kak Gukcatopbl Ti-KNOT®.
Kak 1 & Cnyuae o6bix IHOPORHBIX Tef, NPOAOTKMTENbHbI KOHTAKT MIOGLIX LWBOB C CONEBbIMI PACTEOPAMH,
TaKIM KaK KUAKOCTI, MIPOXOAALLVE 110 MONEBLIM VA1V XKENMHLIM MyTAM, MOKET PUBECTY K 06Pa30BaHMIo
KOHKpeMeHTa.
HecmoTps Ha T, 4TO TUTaH, CORepXaILMiica B GukcaTope Ti-KNOT®, GU3MONOrMUecki OueH MHepTeH,
npu nio6bix B Te0 NaLWEHTa CeAyeT MPUHIMATL OBbIuHbIe
XVDYPIUNECKUE METOAbI MPEAOCTOPOXHOCTI.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
Mpu o6pawern c 61okom TK® QUICK LOAD® cneayeT cobnionaTh OCTOPOKHOCTb, 4ToGbI M36exXaTh ero
noBpexaeHun.
He HaXuwmaiiTe Ha KpacHbiii pbiuar yCTpoiicrea TK® Ti-KNOT® o Bpems 3arpy3ku 6noka TK® QUICK LOAD?.
MpOM30geT HeMonpasuMoe NOBPEKAEHYE Ne3BUA YCTPOiCTBa TK® Ti-KNOT®, NpeaHasHaueHHoro
AN 06PE3aHIA WBA, ECAV KPACHDI Pbiar GYACT HAXAT B TO BPEMS, KOTAA M3OTHYTaR Py|Ka 610Ka
TK® QUICK LOAD® HaxopuTCs! y KOHUMKA HHCTPYMEHTa.
Y6epuTec, 4To NpenATCTEMA CpabaTbisaHmio yCTpoicTBa TK® Ti-KNOT* oTcyTCTByloT.
He HaXumaiiTe Ha pbiuar 3apAXeHHoro ycTpoiicTsa TK® Ti-KNOT®, noka dukcatop Ti-KNOT He GyaeT
HaZNIexaLVmM 06PA30M PACIONOXeH HEMOCPEACTBRHHO Ha TKAHM, a WOB He GYAET aKKyPATHO 3aTAHYT 8
HYKHOM MeCTe.
Mepep Tem Kak y6paTh KOHUEBYI0 4aCT yCTpoiicTea TK® Ti-KNOT® 13 MeCTa 3aKphiTuA paHb, BCeraa
HauMaiiTe Ha KPaCHbI PHIar 1 YEPXVBANTe €ro B TAKOM NONIOAEHNM, 3 3aTem MOAHOCTbIO OTyCKaiiTe
pbivar. ECvi KpacHbii phiuar He GyAeT MOAHOCTbIO OTMyLLIEH, MOXET NPOM3ONTI Pasphis LIOBHOTO
MaTepyana. OcMoTpHTe KaXabiii dukcatop Ti-KNOT u VIM KOHLb! LWOBHOTO

NpOCpOUeHHbie Unn

OCMOTPHTE GUKCATOP, HTOBbI CPABHUTH CTEMeHb ero OGHaTHA C ApYrMMM (uKcaTopami. MloTAHUTE Wnu AepHUITE
32 GUKCATOP XVPYPIMUECKMIA LIAMLAMY W 33XVUIMOM, 4TOBbI MPOBEPHTS GUKCATOP 1 HAREKHOCTS WBA.

YAAJIUTE YCTPONCTBO — OCMOTPUTE ®UKCATOP — MPOBEPLTE OUKCATOP — BEPHUTECH K
UCIMOJIb30BAHMIO YCTPOICTBA

npu wosHoro ¢ nomowbio ycTpoicsa Ti-KNOT® oryT npousoiTn
BCEACTBUE HENPEAHAMEPEHHOTO HAXATUA Ha KPACHbITA PHIYr, B T BPEMS Kak METanUueckue 3arpy3ouHbie
KOMITOHeHTbI 110-TIpEKHeMY HAXOAATCA B AMCTANbHOM KOHLIE CTEPXHA YCTPOViCTB. Ta OLMGKa Nonb30BaTens
MOXeT NpyBecTH K nesens, ana woBHOrO
nyTem nessus m OI USOTHYTO PYHKI WM METANNUECKO/! MPOBONONHOI

netnu.

WUCMNbITAHUA B YCNIOBUAX MPT

VIH$opMaLIts, MonyeHHa & XOAe UCTbITaHwiA 8 ycnosisax MPT, nokasana, 4To TvTaHosbie dukcatopsi Ti-KNOT®

12.Pomécku odstréte a skontrolujte, & st tchytka Ti-KNOT* a konce sutdry orientované pre¢ od jemného
tkaniva.

UPOZORNENIE

Hoci pri velmi rychlom stlaeni a uvolneni ¢ervenej packy vzniknu priemerné sily na udrzanie sutdry, ktoré
prevy3uji normy USP, tu odporicana technika stlacenia a podrzania trv len o sekundu viac a zabezpeei
mimoriadnu silu udrzania uzla sutdry. Kazdy koniec sutdry a tichytku Ti-KNOT® vizudlne skontrolujt
Ak sa zovrets tichytka Ti-KNOT® neda fahko uvolhit od distélneho konca, skontrolujte, i je uvolnena cervend
patka a potom distalny koniec jemne zatlacte dovniitra a otocte 0 90" okolo nasady. V pripade potreby este
ototte ricku spat a potom otocte 0 90° v opanom smere. Ak sa tichytka Ti-KNOT® napriek tomu neuvolni,
sutiru prestrihnite.

NEMOZNOST SPRAVNE ZALOZIT SUTURU
Poznamka: Ak chcete odstranit zachytend tichytku TI-KNOT® v pripade, Ze drotené slucka bola netimyselne
dnend bez spravneho sutury, presvedcte sa, ze je pomacka TK® Ti-KNOT® mimo pacienta,

He NPe/CTaBNAIOT AONONHUTENLHOM YrPO3bl MM PUCKa ANA MPT-
€ NPUMEHEHIMEM CKaHEPa CO CTaTMUYECKUM MarHWUTHBIM N0 3 Tecnia Wik MeHee B YCIOBUAX Harpesa,
cB3aHHOrO ¢ MPT (MPT-CKaHMpOBaHWE B TeueHMe 15 MiH NP MaKCUMANHOM YCPEAHEHHOM 1A BCero Tena
YAETbHOM K03 dMLUMeHTe nornoweits 3 BI/Kr N0 AakHbiM cicTeml MPT).

SLOVENCINA

POZNAMKA: SCHEMY A SPOSOB OBJEDNAVANIA VYROBKU SI POZRITE
V TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKE EU K POMOCKE TK®.

[I&] PRED POUZITIM S| DOKLADNE PRECITAJTE PRIBALOVY LETAK

OPIS POMOCKY TK® Ti-KNOT®

Kazdé sterilné balenie obsahuje jednu pomécku TK® Ti-KNOT® URCENU NA POUZITIE U JEDNEHO PACIENTA.

Na distalnom konci nasady s priemerom 5 mm je zalozena tichytka Ti-KNOT® ®. Na proximalnom konci
pomocky je biela ricka @ a ervend packa ®. Stlacenim cervenej packy pomocka TK® Ti-KNOT® zovrie tichytku
Ti-KNOT® na mieste uzavretia a moze odstrihnat nadbytoéné konce sutdry.

OPIS PRVKU TK® QUICK LOAD®

Kazdy prvok TK* QUICK LOAD® poskytuje jednu sterilnu tichytku Ti-KNOT® @), ktoré sa nachadza v jedineénej
zakladacej jednotke skladajiicej sa z bieleho tercika @, drotene; slucky @ a tupej zakrivenej ricky

Uchytka Ti-KNOT® vyrobena zo zdravotnickeho titdnu je dutd manzeta hribovitého tvaru, ktoré sa zoviera
prostrednictvom pomdcky TK® Ti-KNOT® s ciefom spojit navzajom casti sutdry ©.

INDIKACIE

Pomacka TK® Ti-KNOT® sa pouziva spolu s tichytkou Ti-KNOT®, ktoré je uréena na pouZitie pri priblizovani
mékkého tkaniva.

UKONY

Ked'je na pomdcke TK® Ti-kNOT® zalozend tichytka Ti-KNOT®, ktord je spravne umiestnend na mieste uzavretia
sutiiry, stlaenim ¢ervenej packy sa suttra okamite zaistia odstrihne.

Chirurgicky titén pouzity v tichytke T-KNOT® sa nevstreb do tela a vo vieobecnosti sa s nim nespajaju
vyznamné zépalové reakcie.

KONTRAINDIKACIE

He HaXuMaiiTe Ha KpaCHbIii Pbiuar, 3apAXEHHbI OHIM U Tem e duKcaTopom Ti-KNOT®, Gonee oaHoro pasa.

Ecn TK® Ti-KNOT® He 06peXeT KoHLb LIOBHOTO MaTepyana unit He Bbico6oawT dukcatop Ti-kKNOT®,
WOBHbIN MaTepUan

V36eraiire nospexpenus dukcatopa Ti-KNOT® nyTem CGXaTvs Wik OGX/MAHUA BCTEACTBME HakaTua

Ha KpaCHIii phivar YCTPOVICTBa TK® Ti-KNOT® B HEHaANEXALLYIA MOMEHT 11 (k) MPUMEHEHNS TaKwX

XMYPIUMECKNX MHC: KaK winu, ur 3aKAMbI 1 p.

Ecn dukcatop Ti-KNOT® yNiageT C KOHUMKa yCTPOVICTEa WA He GyAeT 3arpyXeH Ha HEro HaZMIexaLum

06pa30m, M3BNEKYTE yNaBLII1 PUKCATOP, 3arpy3WTe Ha YCTPOVICTEO HOBBIVI GUKCATOP W HAUHWTE MPOLIEAYPY

ukcauum cHavana.

ECA KpacHBih phivar yCTpoiictaa TK® Ti-KNOT® CaMOCTORTENbHO (1. €., 6e3 NOCTopoHHeii omoluw) He

BEPHETCA NONHOCTLIO B MEPEAHEe NONOKEHIE, NEPEBeAUTE PhIvar B KpaiHee nepeaHee NonoxeH/e

BPYuHYI0, 4TOGbI BLICBOGOAUTS GukcaTop Ti-KNOT.

TpoBepbTE HaNWVE FEMOCTA3a WA YTEUKH, ECI 3TO HEOBXOUMO.

. ické zskroky smi vykonavat len lekari, ktori absolvovali primerané zaskolenie a ovlédaji
ké techniky. Pred kého zakroku je potrebné prestudovat si lekarsku

literatdiru tykajucu sa technik, komplikacii a nebezpecenstiev.
+ Prvok TK® QUICK LOAD® s tichytkou Ti-KNOT® nie st urcené na poutitie so ziadnou inou poméckou, nez je
pomécka TK* Ti-KNOT®. Pomdcka TK® Ti-KNOT® nie je urcend na zalozenie ziadnej inej jednotky, nez je prvok
TK® QUICK LOAD* s tichytkou Ti-KNOT".
Uchytka Ti-KNOT® sa NEPREDAVA na umiestnenie do pridiacej krvi.
Uchytky Ti-KNOT® st uréené na poutitie len pri sutirach $pecifikovanych v LS SOLUTIONS®.
Kazdé pomocka TK® T-KNOT™ sa moze poui na aplikéciu maximaine 12-krst.
Uchytka Ti-KNOT* a pomécka TK* Ti-KNOT® st é na poutitie pri h zékrokoch.
Uchytka Ti-KNOT* a pomdcka TK® Ti-KNOT® central s kontraindikované na pouitie v centrainom nervovom
systéme.

VAROVAN IA

Tlepea COBMECTHbIM NIPUMEHEHIEM SHAOCKOMMYECKIX MHCTPYMEHTOB 1 Tein p
V3roTOBWTENEI B XOAR MPOLIEAYPbI YGEAUTECH B UX COBMECTAMOCTY W B TOM, 4TO MeKTPUYECKaR M3ONALMA
VAN 333EMNEHIE HE HApYLLeHS.

HEXEJIATE/IbHbBIE PEAKLU

irrotetaan i ilman
litteon il leva 7 NOT* Kinnitin poistetaan seuraavasti: varmista, etts TK® Ti-KNOT® -laite on potilaan
ulkopuolella, purista punaista vipua ja vapauta se, ja napauta sen jlkeen distaalista vartta poytaan tai kayta
Ti-KNOT* i ulos.

Ti-KNOT®-LAITETTA KOSKEVIA SEKALAISIA SEIKKOJA
VAIN KIRURGI PURISTAA PUNAISTA VIPUA
ALA PURISTA punaista vipua, kun kaareva kahva (A) tai lankasilmukka (B) on laitteen varressa.

OMMELAINEEN LEIKKAAMISEEN LIITTYVA VAIKEUS - Syin silhen, et ommelaine e leikkaudu helposti
Ti-KNOT* laitetta kaytettaessa, voivat olla kiyttajan tekeman virheen aiheuttama ommelaineen leikkausteran
tylsyminen tai laitteen virhetoiminto, joka saattaa myés vahentaa kiinnittimen lujuutta ja pitavyytta.

Jos tulee vaikeaa jotakin Ti-KNOT*laitetta kiytettaessa, keskeyté laitteen

Jokainen TK* QUICK LOAD® -yksikké sisaltad yhden steriilin Ti-| KNOT' i
latausyksikossa, joka koostuu valkoisesta @, @ja
kahvasta

Laakmnalllsen laadun titaanista valmistettu Ti-KNOT*-kiinnitin on sienen muoto\nen ontto holkki, joka
poimutetaan TK® Ti-KNOT® -laitteella ®

KAYTTOAIHEET

TK® Ti-KNOT* -Jaitteen, jota kéytetéan yhdessé Ti-KNOT*Kiinnittimen kanssa, kéyttdaihe on pehmytkudoksen
lahentaminen.

TOIMINNOT

Kun Ti-KNOT*-kiinnitin ladataan TK* Ti-KNOT® -laitteeseen ja sijoitetaan sopivasti ompeleen sulkukohtaan,
punaisen vivun puristaminen voi kiinnitta ja leikata hetkessa ommelaineen.

Ti-KNOT*-kiinnittimessa kéytetty kirurginen titaani ei imeydy kehoon eik siihen yleens liitty merkittévia
tulehdusreaktioita.

VASTA-AIHEET
Endoskooppisia toimenpitei

3 kaarevasta

saavat tehda vain Iaakant,]ollla on rii ittava koulutus ja kokemus

Ennen tekemista on

liaketieteellisen kirjallisuuden sisaltamiin tekniikkoja, komplikaatioita ja vaaroja koskeviin tietoihin.

TK® QUICK LOAD® -yksikko3, jossa on Ti-KNOT*-kiinnitin, ei ole tarkoitettu kaytettavaksi minkaan muun
laitteen kuin TK® Ti-KNOT* -laitteen kanssa. TK® Ti-KNOT® -laitetta ei ole tarkoitettu ladattavaksi minkaan muun
kanssa kuin TK® QUICK LOAD® -yksikén kanssa, jossa on Ti-KNOT™-kiinnitin.
Ti-KNOT™kiinnitinté El markkinoida verenkiertoon sijoitettavaksi.
Ti-KNOT™kiinnittimet on tarkoitettu kaytettaviksi vain LSI SOLUTIONS® -yhtion ilmoittaman ommelaineen
kanssa.

Kukin TK® Ti-KNOT® -laite on tarkoitettu laukaistavaksi enintdan 12 kertaa.

+ Ti-KNOT® ~Kiinnitin ja TK® Ti-KNOT® -laite ovat iheisia sydan- ja

« Ti-KNOT® -kiinnittimen ja TK® Ti-KNOT® -laitteen kéytto keskushermostossa on vasta-aiheista.
VAROITUKSET

« Kéyttéjien on tunnettava ja titaanin kirurgiseen kayttoon liittyvit tavalliset

ja tekniikat ennen TK® Ti-KNOT® -laitteen kayttamista TK® QUICK LOAD® -yksikén kanssa ommelaineen
kiinnittamiseen ja leikkaamiseen.

Ti-KNOTKiinnittimen asianmukainen ja turvallinen kiytts edellyttaa leikkausolosuhteisiin ja kirurgin
kokemukseen perustuvaa perusteltua klinista arviointia ja asianmukaisia eikkausteknikkoja.

. liiallinen voi aiheuttaa

Amoas(zan yhden potilaan kéyttoén. Ei saa puhdistaa uudelleen tai steriloida uudelleen.

leikkauksenaikainen kaytto ja poita laite Tarkasta kiinnitin
sen poimua muihin ki Veds tai nykaise ki pihdeills tai puristi dinnittimen ja
ommelaineen pitévyyden testaamiseksi.

POISTA LAITE - TUTKI KIINNITIN - TESTAA KIINNITIN - PALAUTA LAITE

Jos punaista vipua puristetaan vahingossa silloin, kun metalliset latausosat ovat viela laitteen distaalisessa
varressa, Ti-KNOT-| \ameen ommelalneén leikkaamisesta voi lulla valkeaa Tama kayttdjan tekema virhe
voi johtaa koska terd ohjautuu kaarevaan

tai

MAGNEETTIKUVAUSTESTAUS
saatujen tietojen Ti-kNoT*i eivat aiheuta lisavaaraa
tai -iskia potilaalle, jolle tehdin , joka toimii enintéan 3 tesian
i i 5 ja liittyvissé (15 minuutin
j tuotti koko kehon ilmoitetun ominaisabsorptionopeuden

PYCCKU

MPUMEYAHUE: CXEMATUYECKUE U3OBPAXKEHUA U MHOOPMALIMIO AN 3AKA3A
W3ENNA CM. B TEXHOJTIOTMYECKOM PYKOBOJCTBE TK®.

(SAR) arvon 3 W/kg).

[Ii NEPEA NPUMEHEHMEM TILATENbHO U3YUTE BKNAZBILL B YNAKOBKY M3MEANA

TK® Ti-KNOT® ONUCAHUE U3JENUA

Kaaan CrepunibHan ynakoska copepmut TK® Ti-KNOT® FU7IA PYIMEHEHIA Y OIHOTO NALIIEHTA.

ucarop Ti-KNOT 3arpyXaioT & ANCTANbHbIA KOHEL| CTepHA AaMeTPOM 5 M ©. Ha NPOKCMANbHOM KOHLe
yCTpoiicTea umelorcs Genan pyuka @ v kpackbi poivar ®. [P HaaTI Ha KpaCHbiii Pbivar yCTpOACTBo

TK® Ti-KNOT® 06 umaeT dukcatop Ti-KNOT® B MeCTe HaNoXeHYA WBa U MOXeT 06pe3aTh U3NVLIKY WOBHOTO
matepyana.

OMUCAHUE BNTOKA TK® QUICK LOAD®

Kaxaoe ycrpoiicrao TK® QUICK LOAD® CoepxT 0AuK CTepunibiit dukcatop Ti-KNOT*, O HaxopAuiics &

puhdistumista tai veren ja muiden vierasmateriaalien poistumista kaytetyists TK® Ti-KNOT® -tuotteista ei
voida taata. Uudelleens(en\mnlla ei ole validoitu télle laitteelle. Tulehdusta tai infektioita aiheuttavien

tekijsiden poistami voi potilasta. Tuotteen toiminnallinen suorituskyky
voi itellyissi laitteissa tai ti
« Havita kaikki avatut (tiiviste avattu), ttoma tai TK* QUICK LOAD®

~yksikot tai TK® Ti-KNOT -laitteet.

TK® QUICK LOAD® -yksikon osat ja jokainen TK® Ti-KNOT®-laite seki niiden pakkaukset téytyy tarkastaa,
Kasitella ja havittaa tavallisten, hyvaksyttyjen lazkinnallisia laitteita koskevien havitystoimenpiteiden
mukaisesti.

Suora kosketus herkkien kudosrakenteiden (kuten sykkivéit valtimot, sydanlappien liuskat, jannerihmat

jne) ja vierasmateriaalien valilla voi johtaa kudosvammaan tai -vaurioon, kuten kudossyopymaan. Valta
suoraa kosketusta herkkien kudosrakenteiden ja minka tahansa solmun valillé (ksin solmitut tai mekaaniset
metallisolmut kuten Ti-KNoT"-Kiinnittimet mukaan lukien).

Kuten kaikkien vi minké tahansa pitkittynyt kosketus suolaliuosten
(kuten virtsa- tai sappiteissa esiintyvien liuosten) kanssa saattaa johtaa kivien muodostumiseen.

« Vaikka Ti-KNOT*kil titaani on hyvin inertti, ia kirurgisia varotoimia
taytyy noudattaa aina, kun potilaaseen jatetéian vieraita materiaaleja.

VAROTOIMET

« Kun TK®QUICK LOAD® -yksikkod kasitellaan, on i laitteen

valttamiseksi.

TK® Ti-KNOT* -laitteen punaista vipua ei saa puristaa, kun TK* QUICK LOAD® -yksikkda ladataan.

Jos punaista vipua puristetaan, kun TK” QUICK LOAD* -aitteen kaareva kahva on paikallaan instrumentin
Kérjessa, TK® Ti-KNOT®-laitteen tapahtuu vahinkoa.

Varmista, ettd mitkaan esteet eivét héiritse TK® Ti-kKNOT® -laitteen laukaisemista.

Ladatun TK® Ti-KNOT® -laitteen vipua ei saa puristaa, ennen kuin Ti-KNOT*kiinnitin on sijoitettu
asianmukaisesti suoraan kudoksen péalle ja ommelaine on tarkasti jannitetty kohdepaikassa.

Purista punaista vipua, pid sité alhaalla ja vapauta se sitten aina kokonaan, ennen kuin vedit TK* Ti-KNOT®
laitteen kiirjen pois haavan sulkukohdasta. Jos punaista vipua ei vapauteta asianmukaisesti, ommelaine voi
murtua, Tarkasta jokainen Ti-KNOT*kiinnitin ja sen ommelaineen paat.

SASOLUTIONS®

sAenenws, ¢ uc
Cpepu Npoviero skniovaloT:

PACXOMAEHIE Kpaes paksi, 06Pa30BaHIIe TPOMGa, M0N0, 0BPA3OBaHHE KOHKPEMEHTa B MOUEBHIX

1 KENNHBIX MYTAX MPH POFOMKHTENBHOM KOHTAKTE C CONEBbIMM PACTBOPAMM, TaKMM Kak MOYa M
Kentib, PaHEBYIO MHREKLUIO, MAHWUMATIbHYIO OCTPYIO BOCTANMTENbHYIO PEaKLuMIO TKaHIA U TPAH3NTOPHOE
MeCTHOE pa3apaenie. XMpypriveckuii THTaH He yCBanBaeTca OpraHU3MOM 1, Kak NPaBino, He CBA3aH C
BOCNANUTENbHBIMY PeaKLAMA.

HA UHCTPYMEHTAJIbHOM CTOJIUKE
3ArPY3KA ODMKCATOPA Ti- KNOT® EIIOKOM TK® QUICK LOAD®

Monb3yach i 670k TK® QUICK LOAD® 13
ynakoBkw. COBNIOAAA CTEPUIBHOCT, BLIONHYTE YKA3aHHbIE Ha WMIOCTPALIMAX ACHICTBNS.

XVMPYPrU4ECKOro WOBHOTO MaTepuana i TuTaHa

. BBeavTe Tynoii KOHeL| M30THYTOM Py|KW B AMCTaNbHYI0 POPE3b CTEPAKHA YCTOiCTBa TK® Ti-KNOT®.
TpOBeAWTE KPYTOBLIMI ABIKEHWAMY M3OTHYTYIO PYHIKY Yepe3 AVICTaNbHYI0 IPOPE3b Tak, 4ToGbl GUKCaTop
Ti-KNOT® 3aH$n CBO MECTO B AUCTaNbHOI POPe3M CTepxHA. MonHOCTbIo BBeAvTe Gukcatop Ti-KNOT* 8
KOHUUK yCTPOViCTBa TK® Ti-KNOT®, Haa Ha Genyio MALLIeHb Uni NOTAHYE 3a U3O0THYTYIO PyUKY.
BLITONKHUTE 1 yganuTe Genylo MitleHb.

3. Mi3BneKuTe U30THYTyIo PyuKy 13 AUCTaNbHOV NPOPE3N Ha KOHLLE CTepHA yCTpoiicTBa TK® Ti-KNOT®.
Bu3yanbHo y6epuTech B Tom, 4To dukcaTop Ti-KNOT® 3arpyXeH NPaBuiHO ¥ NONHOCTbIO YCTaHOBNIEH Ha
cBoe mecTo.

CHAPYXXU KAHIO/IN
B/IEBAHUE LLIOBHOIO MATEPUAJIA B 3ATPYXXEHHbII ®UKCATOP Ti-KNOT®

b

»

. ia musia ovladat 3 & postupy a techniky zah#ajuice chirurgické pouzivanie sutur a titanu
skér, nez pou: pomécku TK® Ti-KNOT* s prvkom TK® QUICK LOAD® na utiahnutie a odstrihnutie sutury.

Na primerané zaistenie chytky T-KNOT® je potrebny racionalny Klinicky usudok a vhodné chirurgické
techniky podla okolnosti operacie a skusenosti chirurga.

Nadmerné napnutie sutdry méze sposobit jej rozuhnuue

Len pre jedného pacienta. Necistite ani Pri ¢istenie alebo
odstranenie krvi a inych cudzich materidlov z pouzitych vyrobkov TK® Ti-KNOT* nemozno zarutit. Opakovana
sterilizécia nebola validovana. Nemoznost odstrénit zapalové alebo infekéné faktory méze sposobit
pacientovi ujmu. Méze dojst k naruseniu funkénej vjkonnosti renovovanych pomécok alebo titanovych
nésad.

- Zikvidujte vietky otvorené
alebo pomacky TK® Ti-KNOT®.

Komponenty prvku TK® QUICK LOAD® a kazda pomécka TK® Ti-KNOT* vratane obalu sa musia skontrolovat,
poutivat a zlikvidovat v stlade so $tandardne prijimanymi postupmi likvidcie zdravotnickych pomécok.
Priamy kontakt citlivych Struktur tkaniva (napr. pulzujticich tepien, srdcovych chlopni, Sfachovitych strin
atd) s cudzimi materidlmi moze viest k poraneniu alebo poskodeniu tkaniva, napriklad k erézii tkaniva.
Zamedzte priamemu kontaktu medzi citlivymi Struktarami tkaniva a akymkolvek uzlom vrtane ruéne
viazanych uzlov a mechanickjch kovovyich uzlov, ako st napriklad tchytky T-KNOT®.

Podobne ako pri akomkolvek cudzom telese moze dihi kontakt sutdry so solnymi roztokmi, ktoré sa
nachédzaj napriklad v mocovych alebo Zléovyich cestach, viest k tvorbe kamerta.

Hoci titén pouzity v tichytke T-KNOT* je fyziologicky velmi inertny, vidy, ked sa v tele pacienta ponechavaj
cudzie materidly, je potrebné vykonat rutinné chirurgické preventivne opatrenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Primanipulcil s prvkom TK® QUICK LOAD® treba postupovat opatrne, aby nedoslo k poskodeniu.
Cervenu packu pomécky TK* T-KNOT® nestlacajte pocas zakladania prvku TK® QUICK LOAD?.

Cepel na prezeranie sutiiry v pomocke TK* Ti-kNOT® sa nenapravitelne poskodi, ak ervenu packu stlacite v
¢ase, ked sa na $picke néstroja nachadza zakrivena rcka prvku TK* QUICK LOAD®.

. &i neexistuji prekazky, ktoré by branili aplikacii pomcky TK® Ti-KNOT®.

nepouité, é alebo é prvky TK® QUICK LOAD®

IKCTPAKOPOPANIBHO: XVIPYPTYA OGLINHO ACPAKAT YCTPOWCTEO BEAN3N KOHLA CTEPXHSA He
PYKOI, OAHOBPEMEHHO BHINONHA MPOLIECC BAGBAHVIA WOBHOTO MATEPMaNa AOMUHIPYIOLLEii PYKOVL.

5. MpoBeauTe 06a KOHLIA LIOBHOTO MaTEPHana Hepes OTKPBITYI0 POBONIONHYIO METITI0 B KOHUE CTEpXHSL.

6. TIPOTAHMTE UIOTHYTYIO YUKy C PUKPENNEHHON K Hell NPOBONOYHON NETNe C KOHLAMM WOBHOTO
MaTepyana o HanpasnEHMio k KPACHOMY PLIAry, HTOGbI BTAHYTH 3aXBAUEHHbIE NETe U3rNGbI LWOBHOTO
matepuana & pukcarop Ti-KNOT".

TpoAeHbTE WOBHbIIi MaTepHan uepes puikcaTop Ti-KNOT® Tak, 4TOGbi OH Bbilen uepes oTBepCTie AnA
LIOBHOTO MaTEpHana, PACTIONOAKEHHOE BGNM3N KOHLA CTEPXKHS, POROTAAA TAHYTH 33 USOTHYTYIO PyuKY
20 Tex 110p, MoKa NPOBOMONHAS METIA 1 062 KOHLIA WOBHOTO MaTEPHana He BIAYT Yepes oTBepCTvie AnA
WOBHOTO MaTepyana.

ToCne MONHOIO M3BNIEUEHNS U3OTHYTO! PYNKY C TPOBOIONHO! NETNe 3aXBaTUTe 06a KOHLIA LIOBHOTO
matepuana.

B TEJIE MAUUEHTA

. MposeanTe dukcatop Ti-KNOT® BHI3 110 YACTUYHO HATAHYTOMY WOBHOMY MATEPUANY N0 HANPABNEHUIO
K MECTY 3aKpbiThst paHbi. TPt OKa3aHUV THHYLIETO YCUIIA Ha LIOBHBII MATEPUAN ACPXHT ero 6AM3KO K
crepxHio.

HAXMUTE U YAEPXKUBAWNTE / MOTAHUTE U U3BJIEKUTE / YAAJINTE YCTPOUCTBO
Yriepuiich AUCTanbHbIM KOHLOM CTEPXHA B LENeBO yHacToK, OfIHOM PyKoit oecneubTe focTaTouHoe
HaTAKEHYE WBa, 4TOBbI yAEPKATh TKaHb B HAANEXALLEN PEMO3ULMY, IOCNIE YEro APYTOii PYKOI:
10. HaxmuTe Ha KpACHbIN PbINT A0 YTIOPa, He MEHAR MOOXeHME KOHLIEBOI! YaCTh YCTPOVICTB, U yAepKMBaiTe
PbiUar B TeueHiie OAHOI CeKyHRbI.
11.0CTOPOXHO NOTAHUTE 33 WIOBHBIN MaTEPUaN, 4TOGbI 0GPE3aTh 062 €r0 KOHLI3, @ 3aTeM MONHOCTbIO
OTYCTUTE KpaCHBIIA Pbidar, 4TOGbI BLICBOGOANTL OBXaTHIit GukcaTop Ti-KNOT™.
12.Ypanure yCTPOVICTBO U y6eauTeCh B ToM, 4T duKcaTop Ti-KNOT® 1 KOHLIbI WOBHOTO MaTepana He
cner ¥ TKaHbIO.

N
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npuc Mopyne, cocToem u3 Genoii muwenn @, np netn
® W TynoKOHeuHOi MsOrHyTOT Py ®.
ucarop Ti-KNOT 13 TUTaHa MEANILUHCKOTO KAUeCTBa NPEACTABNAET OGOV MOl PyKas rPUGOBHAHON
GOPMbI, KOTOPbIi OGKIMAIOT C NOMOLbIO YCTPOIiCTBA TK® Ti-KNOT®, 4TOGbi CKpEnWTL BMecTe cermenTl wea ©.

MOKA3AHUA
YcrpoitcTao TK® Ti-KNOT® cnonbayeTca Bmecte ¢ dukcatopom Ti-KNOT® W NpeaHasHatieHo AnA cluusaHus
AKX TKaHei.

AENCTBUA
Mocne Toro, kak ycTpoiicTeo TK® TI-KNOT® Gyner sapsixeHo Ti-KNOT® 1 8

TIONOXEHUE B MECTE HANOXEHIA LB, NPW HAXATY Ha KPACHBIA PbIYAT IO MOXET GbiTb MIHOBEHHO
3auKkcuposan 1 obpesaH.

XVpypryueckuii TTaH, HCMIONb3yemblil I U3TOTOBNEHNN uKcaTopa Ti-KNOT®, He yCBaNBACTCA OPraHM3MOM 1,
KaK NpaBuno, He CBA3aH CO

NPOTUBOMOKA3AHUA

Snpockonuueckve ROmKHb! v Bpaun, ooTBeTCTBYlOUICE
OByueHvIe 1 3HAKOMbIE C SHAOCKONMIECKMMIA METOAAMM. TePeA BLIMONHEHYEM SHAOCKONMIECKX NPOLEAYP
CIIeAYeT W3YUMTh MEAVILWHCKYIO NUTEPATYPY, KACAIOLLYKOCH METOAOB, OCTIOXHEHMIA M PUCKA, CBAZAHHBIX

< Ham,

Brok TK* QUICK LOAD” ¢ Ti-KNOT® He ana c Apyramn
ycTpoiicTaamu, nomumo TK® Ti-KNOT®. YCTpoiicTao TK® Ti-KNOT® He npeaHa3Ha“eHo A 3arpy3ki B KaKoii-
1160 610K, nomiMo 6noka TK® QUICK LOAD® ¢ ¢wk(ampoM Ti-KNOT®.

®ukcarop Ti-KNOT® HE ans i kposm.

ukcarop! T-KNOT® Ans TONBKO € WIOBHBIM y

TMPUMEYAHUE

HecmoTpA Ha T0, 4TO GHICTPOE HAXATME W OTNYCKAHYIE KPACHOTO Phivara B CPeaHem obecneunsaeT

ycunue wea sbiue usp ClWA), 312 MeToauKka

HaaTVA U y[lePaHUA 3aHVMAET BCEro MWLb Ha OfiHY CeKyHAY Gonble 1 OGecrieunBaeT AONONHNTeNbHOE
YAepXVBaloLiee yCuAe, OKa3biBEaeMOe Y3MOM Ha WOB. OCMOTPYTE KaX/blii KOHEL| WOBHOTO MaTepuana i
mkcatop Ti-kNOT®.
Ecvt o6arsiii pukcatop Ti-KNOT* He BbICBOGOXAAETCH Nerko 13 AVICTANIbHOTO KOHLA CTepXHS, y6eauTech
BTOM, 4TO KPACHbIif PbIUar OTNYLLeH, 3aTem OCTOPOAXHO HAXMYTE BHYTPb U OBEPHHTe Pyky Ha 90" BOKPYT
crepxwa. Mpn PyuKy B npexHee a3atemHa 90° 8
Hanpaenenyu. Ecnn pukcarop Ti-KNOT® woBHbIi
marepuan.

ECJIV HE YAANOCb NMPABWIbHO BAETb LLIOBHbI MATEPUAJ

MpyMenakyte: 4TOGbI yRanuTh 3acTpBuMi Gukcatop Ti-KNOT B cnyae, Koraa POBoNONHas neTn
HenpeHameperHo Gbina yaaneHa 6es NPAsIbHOMO BACBAHNA WOBHOTO MaTepHana, y6eanTech, 4o
YCTpOiicTBo TK® TI-KNOT® HaXOAMTC 33 MPEACNaMA Tena NMaLIEHTa, 3aTeM HaXMUTE W OTTYCTUT KpacHbiA
PbIUar, M0CAE YEro NOCTYHUTe AVCTaNlbHbIM KOHLIOM CTEPXHA M0 CTONY WIW CKaAbnenem NoAAeHsTe oBXaTbili
dukcatop Ti-KNOT®.

YCTPOWCTBO Ti-KNOT® — NMPOYAA UHOOPMALINA
«TOJIKO XUPYPI MOXET HAXATb HA KPACHDIII PbIYAT>

HE HAXWMAWTE Ha KpacHbiii pbiuar, KOrAa U30rHyTas pyuka (A) unv npoBonouHas netns (B) HaxopATca &
cTepxHe ycTpoiicTBa.

LSI SOLUTIONS®.

el

LSI SOLUTIONS ®

7796 Victor-Mendon Road

Victor, New York 14564 U.S.A.
Phone: +1.585.869.6600

Customer Service: +1.866.575.3493
Technical Support: +1.866.428.9092
Fax: +1.5685.742.8086
www.Isisolutions.com

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Amhem
The Netherlands

— npuanHol it npu woeHoro
VaTepUana C OMOLE0 YCTPOCTEa Ti-KNOT® MOTYT GbiTb Bbi362HbI OMGOHHbINM ACACTBAAMM MONb308aTeNs,
BKniovan nesus, np LIOBHOTO MaTepiana, Wik e oTKasom
YCTPOVICTEa, HTO MOXET TakoKe PYIBECTH K YMEHbLISHUIO YICPAKUBAIOUETO YCUNVR 1 HAREXHOCTH y3na.

ECAM 3aTpyAHeHuA NP 0GPE3aHIy WOBHOTO MaTepHaa BOSHIKHYT NIPY NIPUMEHEHUY MI06Or0 YCTPOiicTEa
Ti-KNOT®, NpeKpaTTe UCMONb30BaHMe YCTPOICTEA B XOae nyn: s nons.
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+ Packu pomocky TK® Ti-KNOT® so zalozenou sutiirou nestlacajte, kym tchytka Ti-KNOT® nebude spravne

umiestnend priamo na tkanive a sutira v cielovom mieste nebude presne napnuta.

Cervent packu vidy stlacte a podrite, az potom plne uvolnite a §picku pomécky TK® Ti-KNOT® odtiahnite

od miesta uzavretia rany. Nespravne uvolnenie cervenej packy méze sposobit roztrhnutie sutdry. Kazda

tichytku Ti-KNOT* a jej konce sutdry skontrolujte.

Cerventi ricku s tou istou tchytkou Ti-KNOT® nestlacajte viac nez raz.

Ak pomécka TK® Ti-KNOT* nedokéze prestrihniit konce sutiiry alebo uvolnit tichytku Ti-KNOT, sutdry

odstrihnite noznicami.

Zamedzte poskodeniu tichytky Ti-KNOT® rozdrvenim alebo zovretim z dovodu nespravneho stlacenia

cervenej packy pomacky TK* Ti-KNOT® alebo z dovodu poutitia chirurgickych nastrojov, ako napriklad

pinziet, ihlovcov, svoriek atd.

+ Ak tichytka Ti-KNOT* z0 $picky vypadne alebo nie je zalozena spravne, uvolnent tichytku vyberte, zalozte
novii tchytku a zacnite znovu.

« Aksa cervena packa pomacky TK® Ti-KNOT* nevrati dopredu Gplne sama (t. . bez pomoci), manuélne ju celd

potlacte dopredu, aby sa uvolnila tichytka Ti-KNOT*.

V pripade potreby skontrolujte hemostazu alebo priesaky.

Pred pouzitim endoskopickych nastrojov a prislusenstva od roznych vyrobcov spolocne v jednom zakroku si

overte ich kompatibilitu a istite s, ¢i nie je narusena elektricka izolacia a uzemnenie.

NEZIADUCE REAKCIE

Neziaduce udalosti spojené s pouzitim chirurgickej sutdry a titanu mézu okrem iného zahfat:

rozstup rany, vznik trombu, embolizmus, vznik kameriov v mocovych a #léovych cestach pri dihsom kontakte
mi roztokmi, ako je napriklad mo¢ a 2I¢, infekcia ran, minimalna akiitna zapalova reakcia tkaniva a
prechodné lokalne podrazdenie. Chirurgicky titén sa nevstrebava do tela a vo vieobecnosti sa s nim nespajaji
zépalové reakcie.

NA STOLE INSTRUMENTARKY
ZALOZENIE UCHYTKY Ti-KNOT® S PRVKOM TK® QUICK LOAD® UNIT

Na prenos sterilného prvku TK® QUICK LOAD® z obalu pouZite sprévnu techniku pouzivanu v operaénej séle.
Vykonajte kroky vyznacené na ilustréciach, pri¢om dodrziavajte vhodnu sterilnu techniku.

. Tupu 3picku zakrivenej riitky viozte do distalne; trbiny na konci ndsady pomécky TK® TI-KNOT®. Zakrivent
réku otacavym pohybom vsiivajte cez distalnu Strbinu a vysvajte z otvoru na sutdru, kym sa tchytka
Ti-KNOT” neumiestni do distalnej 3trbiny nasady. Zatlacenim na biely teréik alebo potiahnutim za zakrivend
ricku plne spojte tchytku T-KNOT® s koncom pomacky TK® T-KNOT™.

2. Vytlacte a vyberte biely tercik.

3. Zakrivend ricku uvolnite z distalnej Strbiny na konci nasady pomacky TK® Ti-KNOT.

4. Skontrolujte, ¢i tichytka Ti-KNOT® je dobre zalozené a plne osadend.

VONKAJSIA CAST KANYLY

PREVLECENIE SUTURY CEZ ZALOZENU UCHYTKU Ti-KNOT®

Mimo tela: chirurg zvyéajne nedominantnou rukou pridrziava pomécku pri konci jej nésady a dominantnou

rukou vykona techniku prevlecenia sutdry.

. Oba konce sutury prevle¢te cez otvorenu drétend slucku na konci nasady.

. Zakrivend rucku s pripojenou drétenou sluckou, v ktorej sii konce sutary, potiahnite k cervenej packe, éim
sa ohyby suttry v slucke vtiahnu do tchytky Ti-kNOT®.

. Sutdru prevlette cez tichytku Ti-KNOT® a von z otvoru na sutdru, ktory sa nachédza na konci nasady, tak, ze
zakrivent ri¢ku budete neustale tahat, kym drétena slu¢ka a oba konce suttry nevyjdu z otvoru na sutdru.

8. Po odstréneni zakrivenej ricky s drétenou sluckou uchopte oba konce sutry.

V TELE PACIENTA

9. Uchytku Ti-KNOT* nasurite na sutdru a potom na cielové miesto. Pri tahani drzte sutdru vedra nasady.

STLACANIE A PODRZANIE / ZATIAHNUTIE A UVOLNENIE / ODSTRANENIE POMOCKY

Ked'sa distalny koniec nachadza na cielovom mieste, jednou rukou udrziavajte sutiiru dostatocne napnutd, aby

tkanivo bolo v dostatoénej apozicil. Potom druhou rukou:

10.5tlacajte cervent packu, az kym sa nezastavi, pricom udrziavajte polohu $picky pomocky. Packu podrite
najednu sekundu.

11.Jemnym zatiahnutim za sutiru odrezte oba konce sutdry a pine uvolhite ervent packu, aby sa uvolnila
zovreta tichytka Ti-KNOT®.

ow
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potom stlacte a uvolhite cervent packu a poklepte distalnou nasadou po stole alebo pomocou skalpela
vypécte zovretu tichytku Ti-KNOT®.

ROZNE K POMOCKE Ti-KNOT®
CERVENU PACKU STLACA LEN CHIRURG.”
NESTLACAJTE cervent packu, kym je zakrivena riicka (A) alebo drotend slucka (B) v nasade pomocky.

TAZKOSTIS SUTURY - Pricinou prerezania sutiry pri pouziti pomécky Ti-kNOT®
méte byt chyba pouzivatela s nsledkom stupenia cepele na prerezanie sutiiry alebo porucha pomécky, éo
méte zéroven oslabit pevnost a zaistenie uzla.

Ak je prerezanie sutury tazké pri pouZiti akejkolvek pomocky Ti-KNOT, pomocku prestarite pouZivat pocas

operaéného zakroku a odstrante ju z operacného pola. Uchytku vizudlne skontrolujte a porovnajte jej zovretie s

inymi tichytkami. Pinzetou alebo svorkami potiahnite za uchytku alebo fiou myknite a overte zaistenie tichytky

asutdry.

ODSTRANIT POMOCKU - SKONTROLOVAT UCHYTKU - OVERIT UCHYTKU - VRATIT POMOCKU

Tazkosti s prerezanim sutiry s pomackou Ti-KNOT® méZe sposobit aj nedmyselné stlacenie cervenej packy,
kym sa kovové zakladané komponenty nachadza}u este v distdlnej nasade pomécky. Tato chyba pouzivatela

moze viest k cepele na p y tym, 7e epel sa d do kovovej

zakrivenej riicky alebo kovovej drotenej slucky.

TESTOVANIE PRI MRI
Na zéklade tdajov o testovan pri zobrazovani MRI titénové tichytky Ti-KNOT* nepredstavuju dodatoéné

nebezpecenstvo ani riziko pre pacienta podstupujticeho vy3etrenie MRI pomocou skenera so statickym
magnetickym pofom s hodnotou 3 tesly alebo menej a za podmienok ohrievania v sivislosti so

ZUNAJ KANILE
VPELJEVANJE $IVA SKOZI NAMESCENO ZADRGO Ti-KNOT®
ZunaJ telesa: klmrgl obicajno roko za drzanje

svojo blizu konca palice
tehnike siva.

. Vpeljite oba konca $iva skozi odprto Ziénato zanko na koncu palice.

Ukrivljen rocaj z namesceno zicnato zanko, v kateri sta konca iva, povlecite proti rdecemu vzvodu, da
potegnete zapognjena konca siva v zanki v zadrgo T-KNOT®.

Speljite Siv skozi zadrgo Ti-KNOT® in ven iz Sivne odprtine v bliini konca palice, tako da se naprej viecete za
ukrivljeni roaj, dokler 7i¢nata zanka in oba konca Siva ne izstopijo iz Sivne odprtine.

8. Po odstranitvi ukrivljenega roaja z Zi¢nato zanko primite oba konca iva.

ZNOTRAJ PACIENTA
9. Zadrgo Ti-KNOT* pomaknite po delno nategnjenem Sivu navzdol na ciljno mesto. Drzite 3iv blizu palice,
medtem ko viecete.

PRITISNITE IN ZADRZITE/POTEGNITE IN SPROSTITE/ODSTRANITE PRIPOMOCEK

Ko je distalna kcmca palice na cilinem mestu, z eno roko zategnite 3iv dovolj, da zadrZi tkivo v ustrezni apoziciji,

nato z drugo rok

10. Pritisnite rdeci vzvod do konca, vzdrzujte polozaj konice pripomoéka in vzvod zadrite eno sekundo.

11.Neno potegnite iv, da odrezete oba konca §iva, in popolnoma sprostite rdeci vzvod, da sprostite stisnjeno
zadrgo Ti-KNOT®.,

12.0dstranite pripomocek in s preverjanjem zagotovite, da so zadrga Ti-KNOT® in konca Siva usmerjeni stran
od obéutljivega tkiva.

UPOSTEVAJTE

Cepravsez zelo hitrim pritiskanjem in sproé¢anjem rde¢ega vzvoda zagotavlja povpreéna trdnost $iva nad
Ameriske (USP), priporoéena tehnika s pritisnjenjem in zadrzanjem

traja le eno sekundo dlje in zagotavlja dodatno trdnost sivnega vozla. Vizualno preglejte vsak konec siva in

zadrgo Ti-KNOT™.

Ce se stisnjena zadrga Ti-KNOT® ne sprosti zlahka z distalne konice palice, sprostite rdeci vzvod, nezno potisnite

palico navznoter in nato zasukajte rocaj za 90° okrog palice. Po potrebi zasukajte ro¢aj nazaj in ga nato obrnite

za 90" v nasprotno smer. Ce se zadrga Ti-KNOT® $e vedno ne sprosti, 3iv odrezite.

NEUSPESNO NAMESCANJE SIVA

Opomba: &e je Ziénata zanka pomotoma odstranjena, ne da bi bil §iv ustrezno vpeljan, za odstranitev zadrzane
zadrge Ti-KNOT® poskrbite, da je pripomocek TK® TI-KNOT® zunaj pacienta, pritisnite in sprostite rdeci vzvod,
nato potrkajte z distalnim koncem palice po mizi ali uporabite skalpel, da stisnjeno zadrgo Ti-KNOT odstranite.

PRIPOMOCEK Ti-KNOT® - RAZNO

ous

N

MRI (MRI po dobu 15 min. s0 § mierou absorpcie na celé telo (SAR) uvadzanou

systémom MRI v hodnote 3 W/kg).
SLOVENSCINA

OPOMBA: ZA SHEMATSKE PRIKAZE IN NAROCANJE IZDELKA GLEJTE TEHNOLOSKI
VODIC PRIPOMOCKA TK® ZA EU.

[Ji PRED UPORABO TEMELJITO PREBERITE IZDELKU PRILOZENA NAVODILA

OPIS PRIPOMOCKA TK® Ti-KNOT®
Vsak sterilen paket vsebuje po en pripomocek TK* Ti-KNOT® ZA UPORABO PRI ENEM SAMEM PACIENTU.

Zadrgo Ti-KNOT* namestite v distalno konico palice s premerom 5 mm ®. Bel ro¢aj @ in rde¢ vzvod ® sta
locirana na proksimalnem koncu pripomotka. Ko pritisnete rdei vzvod, pripomotek TK® Ti-KNOT® stisne zadrgo
Ti-KNOT® na mestu zaprtja in lahko odreze odveén

OPIS ENOTE TK® QUICK LOAD®

Vsaka enota TK® QUICK LOAD® zagotavlja eno sterilno zadrgo Ti-KNOT® @ v prilagojeni namestitveni enoti, ki jo
sestavljajo bel i¢itnik @, Ziénata zanka @ in top ukrivljeni rocaj @

Zadrga Ti-KNOT*, izdelana iz medicinskega titana, je votel tulec v obliki gobe, ki ga stisnete s pripomockom

TK® Ti-KNOT®, da skupaj zadrgnete $ivna odseka ©.

INDIKACUE
Pripomocek TK® Ti-KNOT® je v kombinaciji z zadrgo Ti-KNOT* indiciran za uporabo pri zblizevanju mehkih tkiv.

DELOVANJE

Ko je v pripomocek TK* Ti-KNOT* nameséena zadrga Ti-KNOT® in je strezno nameséen na mesto zaprtja s Sivom,
lahko s pritiskom rdecega vzvoda nemudoma pritrdite in odrezete Siv.

Kirurskega titana, uporabljenega v zadrgi Ti-KNOT*, telo ne resorbira in na splosno 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 pouiti
o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

Enota TK* QUICK LOAD® z zadrgo Ti-KNOT ni predvidena za uporabo z nobenim drugim pripomotkom,
razen pripomocka TK® Ti-KNOT®. Pripomotek TK® Ti-KNOT® il predviden, da bi vanj namescali kar koli drugega,
razen enote TK* QUICK LOAD® z zadrgo Ti-KNOT®.

Zadrge Ti-KNOT® se NE tri za namestanje v krvni obtok.

Zadrge Ti-KNOT* so predvidene samo za uporabo s 3ivi, ki jih navede druzba LS| SOLUTIONS®.

Posamezen pripomotek TK® Ti-KNOT ni predviden za vt kot 12 sproZitev.

Zadrga T-KNOT* in pripomotek TK® Ti-KNOT® sta kontraindicirana za uporabo pri sréno-Zilnih kirur3kih posegih.
Zadrga Ti-KNOT® in pripomotek TK® T-KNOT® sta kontraindicirana za uporabo na centralnem Zivénem
sistemu.

OPOZORILA

Uporabniki morajo biti seznanjeni s standardnimi postopki in tehnikami, ki vkljucujejo uporabo kirurskih
Sivov in titana, preden uporabijo pripomocek TK® Ti-KNOT® z enoto TK® QUICK LOAD® za zadrgnjenje in
odrez siva.

Ustrezna pritrditev zadrge Ti-KNOT® se zagotovi z razumno Kliniéno presojo in ustreznimi kirurskimi
tehnikami, kot to upravicujejo okoliécine operacije in izkusnje kirurga.

Ce 3iv zategnete preveg, se lahko strga.
5amo za uporabo pri enem pacientu. Ponovno iscenje ali ponovna sterilizacija nista dovoljena. Pri ze
uporabljenih izdelkih TK® Ti-KNOT® ni mogoce zajamiti ustreznega ciscenja ali odstranitve krvi in drugih
tujkov. Validacija ponovne sterilizacije ni priznana. Neuspesna odstranitev povzrociteljev vnetij ali okuzb
lahko pacientu kodi. Pri ponovno obdelanih pripomockih ali titanovih zadrgah se lahko poslabsa
uginkovitost delovanja izdelka.

Zavrzite vse odprte
pripomocke TK® Ti-KNOT®.

Sestavne dele enote TK* QUICK LOAD? in vsak pripomocek TK® Ti-KNOT®, skupaj z embalazo, je treba
pregledati, uporabljati in zavreci v skladu s standardnimi, veljavnimi postopki za odlaganje medicinskih
pripomockov.

Neposreden stik obéutljivih tkivnih struktur (npr. utripajocih arterij listicev srénih zaklopk, hord zaklopk itd.)
s tujki lahko vodi do poskodbe ali okvare tiva, kot je erozija tkiva. Preprecite neposreden stik obcutljivih
thivnih struktur s kakrénim koli vozlom, vkljuéno z roéno vezanimi ali mehanskimi kovinskimi vozli, kot je
zadrga Ti-KNOT®.

Kot velja za vsak tujek, lahko daljsi stik kakrinega koli siva z raztopinami soli, kot so tiste, ki
secilih ali biliarnem traktu, vodi do nastanka kamna.

Ceprav je titan zadrge Ti-KNOT fiziologko zelo inerten, je treba vpeljati rutinske kirurske previdnostne
ukrepe, kadar koli pustite tujke v pacientu.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pri ravnanju  enoto TK* QUICK LOAD® morate biti pazljivi, da se izognete okvari.

Ne pritiskajte rdecega vzvoda pripomotka TK® Ti-KNOT®, medtem ko namescate enoto TK® QUICK LOAD®.

Do nepopravljive okvare rezila za rezanje Siva pri pripomotku TK® Ti-KNOT® bo prislo, ¢e boste pritisnili rdeci
vzvod, medtem ko je ukrivljeni rocaj enote TK® QUICK LOAD® namescen na konici instrumenta.

Zagotovite, da prozenje pripomotka TK® Ti-KNOT® ni ovirano.

Ne pritisnite vzvoda pripomotka TK® Ti-KNOT® z name3éeno zadrgo, dokler i zadrga Ti-KNOT® v ustreznem
polozaju neposredno nad tkivom in Siv natanéno zategnjen na ciljnem mestu.

Vedno najprej pritisnite in zadrZite rdei vzvod ter ga nato popolnoma sprostite, preden konico pripomocka
TK® Ti-KNOT® umaknete z mesta zaprtja rane. Ce rdecega vzvoda ne sprostite pravilno, se lahko 8iv strga.
Preglejte vsako zadrgo Ti-KNOT® in njena konca iva.

Rdecega vzvoda z isto zadrgo Ti-KNOT® ne pritisnite ve kot enkrat.

Siv odrezite s Skarjami, ¢e pripomotek TK® Ti-KNOT® ne odreze Siva ali ne sprosti zadrge Ti-KNOT".

Izognite se zdrobitvi ali stisnjenju zadrge Ti-KNOT® zaradi nepravilnega pritisnjenja rdecega vzvoda
pripomotka TK® Ti-KNOT® in/ali uporabe kirur3kih instrumentov, kot so kle3ce, drzala za igle, prijemalke itd.
Ce zadrga Ti-KNOT* izpade iz konice ali ni pravilno nameséena, izpadlo zadrgo poberite, ponovno namestite
novo zadrgo in zacnite znova.

Ce se rdeti vzvod pripomocka TK® TI-KNOT® ne vine samodejno (t. brez vase pomoi) popolnoma naprej,
roeno 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 instrument
preverite njihovo kompatibilnost in zagotovite, da elektriéna izol

NEZELENI UCINKI

Nezeleni utinki, povezani z uporabo kirurskega 3iva in titana, lahko med drugim vkljucujejo:

razprje rane, nastanek strdkov, embolijo, nastanek kamna v seilih in biliarnem traktu ob daljsem stiku z
raztopinami soli, kot sta urin in Zol¢, okuzene rane, minimalne akutne vnetne reakcije tkiva in prehodno lokalno
drazenje. Kirurskega titana telo ne resorbira in na splo3no ni povezan z vnetnimi reakcijami.

NA INSTRUMENTARSKI MIZI
NAMESCANJE ZADRGE Ti-KNOT® Z ENOTO TK® QUICK LOAD®

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

te TK® QUICK LOAD® ali

pretecene ali

ih najdemo v

in dodatke razlienih proizvajalcev,
ali ozemljitev nista okrnjeni.

. Vstavite topo konico ukrivljenega rocaja v distalno rezo na koncu palice pripomocka TK® Ti-kNOT®. S
sukanjem speljite ukrivljeni rocaj skozi distalno rezo in ven iz sivne odprtine, tako da zadrga Ti-KNOT® zasede
distalno rezo palice. Zadrgo Ti-KNOT* vstavite do konca v konico pripomotka TK® Ti-KNOT*, tako da pritisnete
na bel 8¢itnik ali potegnete za ukrivljeni rocaj.

Potisnite in odstranite bel &itnik.

Sprostite ukrivljeni rocaj iz distalne reze na koncu palice pripomotka TK® Ti-KNOT®.

Preglejte in se prepricajte, da je zadrga Ti-KNOT* pravilno nameséena in se je popolnoma usedla.

pwN
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RDECI SAMO KIRURG."

NE PRITISNITE rdecega vzvoda, medtem ko sta ukrivljeni rocaj (A) ali zi¢nata zanka (B) v palici pripomocka.
TEZAVE PRI REZANJU $IVA - razlogi za to, da se $iv pri uporabi pripomotka Ti-KNOT* ne odreze zlahka, lahko
vkljuéujejo z uporabnisko napako pogojeno otopelost rezila za rezanje Siva ali okvaro pripomocka, kar lahko
tudi oslabi mo¢ in trdnost zadrge.

Ce pride do tezav pri rezanju $iva ob uporabi katerega koli pripomocka Ti-KNOT*, prekinite uporabo tega
pripomocka med operacijo in ga odstranite iz kirurskega polja. Vizualno preglejte zadrgo in primerjaite, kako je
stisnjena v primerjavi z drugimi zadrgami. Povlecite ali potegnite zadrgo s klescami ali prijemalko, da preizkusite
trdnost zadrge in iva.

ODSTRANITE PRIPOMOCEK - PREGLEJTE ZADRGO - PREIZKUSITE ZADRGO - VRNITE PRIPOMOCEK

Tezave pri rezanju siva s pripomockom Ti-KNOT® lahko povzroci nenamerno pritiskanje rdecega vzvoda,
medtem ko so kovinske komponente za namescanje ée vedno na distalnem koncu palice pripomocka. Ta
uporabniska napaka lahko vodi do nepopravjive okvare rezila za rezanje $iva, s tem da se rezilo zareze v
kovinski ukrivljeni rocaj ali kovinsko Ziénato zanko.

PREIZKUSANJE ZA SLIKANJE Z MR

Na podlagi podatkov o preizkusanju 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 statiéno 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 povpreéno stopnjo specificne absorpcije za celotno telo (SAR) v vrednosti 3 W/kg).

POZNAMKA: SCHEMATICKA ZOBRAZENI A INFORMACE O OBJEDNAVANI
VYROBKU NALEZNETE V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE TK®.

[Ti] PRED POUZITIM SI DUKLADNE PROSTUDUJTE PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

POPIS ZARIZENI TK® Ti-KNOT®

Kazdé sterilni baleni obsahuje jedno zafizeni TK® Ti-KNOT* PRO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA.

Upeviiovat Ti-KNOT® se vklada do distalniho konce diiku o praméru 5 mm ©. Na proximalnim konci zafizeni je
bila rukojet @ a ¢ervend packa ®. Stiskem ervené packy zafizeni TK® Ti-KNOT® krimpuje upeviovaé Ti-KNOT® v
misté uzavieni a miize odstiihnout prebytecné konce viakna.

POPIS JEDNOTKY TK® QUICK LOAD®

Kazda jednotka TK® QUICK LOAD® sestava z jednoho sterilniho upevitovace Ti-knNoT* @ umisténého v jedineéné
zakladaci jednotce sestavajici z bilého terée @, dréténého otka @ a oblé zakiivené rukojeti @

Upeviiovat Ti-KNOT® je vyroben z titanu lékaiské kvality; je to dutd manzeta houbovitého tvaru, ktera se pomoci
zaizeni TK® Ti-KNOT® krimpuje, a tak spojuje segmenty vidkna

INDIKACE

Zaizeni TK* Ti-KNOT® se pouiva spolu s upeviiovacem Ti-KNOT® a je uréeno k piiblizeni mekkych tkani.

KROKY

Kdyz je do zafizeni TK® Ti-KNOT® nasazen upeviiovaé Ti-KNOT® a zafizeni sprévné nasazeno na misto uzavieni
stehu, stiskem ervené packy je mozné okamité zajistit a ostiihnout vikno.

Chirurgicky titan pouZity na upeviiovaci Ti-KNOT® neni absorbovan télem a obecn neni spojovan

s vyznamnymi zanétlivymi reakcemi.

KONTRAINDIKACE
Endoskopické zakroky sméji provadét pouze Iékafi, ktefi jsou odpovidajicim zpiisobem zaskoleni
v endoskopickych technikach a maji s nimi zkusenosti. Pred provadénim endoskopickych zakrok(:
prostudujte Iékafskou literaturu zabyvajici se technikami, komplikacemi a riziky.
Prostredek TK* QUICK LOAD® s upeviiovacem TI-KNOT® neni urcen k pouiti s zadnym jingm zafizenim nez
se zafizenim TK® TI-KNOT®. Prostiedek TK® Ti-KNOT® neni uréen k pouZiti s zadnym jinym zatizenim nez s
jednotkou TK* QUICK LOAD® s upeviiovazem Ti-KNOT®.
Upeviiovat Ti-KNOT* NENI prodavén pro umisténi do cirkulujici krve.
Upeviiovace Ti-KNOT® sou uréeny pro pouiti pouze se Sicimi vidkny specifikovanymi spolecnosti
LS| SOLUTIONS®.
Kazde zafizeni TK® TI-KNOT* e uréeno pro maximsiné 12 aplikac.
Upeviiovaé Ti-KNOT® a zatizeni TK® Ti-KNOT® jsou pro pouiti pfi kardi érni operaci.
Upeviiovat Ti-KNOT® a zafizeni TK® Ti-KNOT® jsou kontraindikovany pro pouiti v centralnim nervovém
systému.

VYSTRAHY

- Uzivatelé musi ovladat standardni postupy a technologie chirurgické prace s Sicimi viakny a s titanem pred
pouzitim zafizeni TK® Ti-KNOT® s jednotkou TK® QUICK LOAD® pro upeviiovani a ostfihovani vidkna.

- Adekvatni fixace upeviiovace Ti-KNOT® vyZaduje rozumny klinicky isudek a vhodné chirurgické techniky,
oboji podie okolnosti operace a zkusenosti chirurga.

&mé napnuti vidkna miize zpiisobit jeho pretrzeni.

pouze u jednoho pacienta. Necistéte opakované a neresterilizujte. Nelze zarucit dostatecné v

nebo odstranéni krve a dalsich cizich materiald 2 pouitych produktt TK Ti-KNOT". Validace resterilizace

opakované zpracovanych upeviiovacii nebo titanovyich uzlti mize dojit k oslaben funkenich viastnosti
vyrobku.

- Jakékoli oteviené (nezapeceténd), nepouité, exspirované nebo poskozené jednotky TK* QUICK LOAD® nebo
zafizeni TK® TI-KNOT® Zlikvidujte.

+ Komponenty prostredku TK® QUICK LOAD® a kaZdé zafizen TK® Ti-KNOT® spoleéné s obalem musi byt
prohlédnuty, musf s nimi byt nakladano a musi byt zlikvi souladu se i akc
postupy likvidace zdravotnickych zafizen.

- Primy kontakt mezi citlivymi tkaiovymi strukturami (napf. pulzujici tepny, cipy srdeéni chlopné, slasinky
atd) a cizimi materialy miiZe vést k poranéni nebo poskozeni tkané, jako napr. k erozi tkané. Vyhnéte se
primému kontaktu mezi citlivymi tkafiovymi strukturami a jakymkoli uzlem, véetné ruéné vazanym, nebo
mechanickymi kovovymi uzly, jako je upevhovaé Ti-kNOT*.

- Stejn v ciziho télesa ajici kontakt viakna a solnych roztokii nachazejicich se
napfiklad v mogovém nebo Zlucovém traktu zpisobit tvorbu kamendl.

- Ikdyz je titan upeviiovace Ti-KNOT® fyziologicky velmi inertn, vidy kdyz se v téle pacienta zanechaji cizf
t&lesa, je nutné pouit bézna chirurgicka preventivni opatreni.

UPOZORNENI

Pfi manipulaci s prostiedkem TK® QUICK LOAD® postupujte opatrng, aby nedoslo k jeho poskozeni.
Cervenou packu zafizeni TK® TI-KNOT® nesmite stisknout, kdyZ vkladite jednotku TK® QUICK LOAD®.
Cepel pro fezani siciho viakna zafizeni TK® Ti-KNOT® se nenapravitelné poskodi, pokud se cervena packa
stiskne, kdyz je zakfivena rukojet jednotky TK® QUICK LOAD® na svém misté na hrotu nstroje.

Ujistéte se, Ze pro aktivaci zafizeni TK® Ti-KNOT® nejsou v cesté zadné prekazky.

Nestisknéte packu zalozeného zafizeni TK® TI-KNOT®, dokud neni upevitovat Ti-KNOT® spravné umistén pfimo
na tkafi a vikno presné napjaté v cllovém misté.

Vzdy stisknéte a pridrzte ervenou packu a poté ji zcela uvolnéte dive, nez vytahnete hrot prostiedku
TK® T-KNOT® z mista uzavient rany. Nedokonalé uvolnéni cervené pécky miize zpiisobit pretrzeni vidkna.
Zkontrolujte kazdy upeviovat Ti-KNOT® jeho konce vidkna.

Nestisknéte cervenou packu na jednom upeviiovaci Ti-KNOT® vickrat nez jednou.

Pokud zafizeni TK* T-KNOT® vidkno nezastiihne nebo neuvolni upeviovac Ti-KNOT®, ustiihnéte vidkno
niizkami.

Nedopustte deformaci nebo zalomeni Ti-KoT stisknutim cervené
patky zafizeni TK® Ti-KNOT® nebo pouZitim chirurgickych néstrojd, jako jsou pinzety, jehelce, svorky atd.
Pokud upeviiovat Ti-KNOT® vypadne z hrotu nebo neni spravné zalozeny, uvolnény upeviiovat vyjméte,
zalote novy upeviiovat a zatnéte znovu.

Pokud se ¢ervend packa zafizeni TK® Ti-KNOT® sama zcela nevrati dopfedu (tj. bez pomoci), ruéné zatlacte
packu Gplné dopredu, aby se upeviiovat Ti-KNOT® uvolnil.

V piipadé potieby zkontrolujte hemostazu nebo prosakovani.
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- Predtim, nez pii vykonu pouzijete spoleéné endoskopické nastroje a prislusenstvi jinjch vyrobci, ovéite
jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nejsou naruseny elektrick izolace ani uzemnént

NEZADOUCI REAKCE

Nezadouci ucinky spojené s pouzitim chirurgického 3iciho vlakna a titanu mohou mimo jiné zahrnovat:
dehiscenci rany, vytvofeni trombu, embolii, vytvafeni kamenl v mocovém a zlu¢ovém ustroji pfi dlouhodobém
kontaktu se solnymi roztoky jako je mo¢ a zlug, infekci rany, minimalni akutni zanétlivou reakci tkané a
prechodné mistni podrazdéni. Chirurgicky titan neni télem absorbovan a obecné neni spojovan se zanétlivymi
reakcemi.

NA STOLKU NA NASTROJE
ZAVEDENI UPEVNOVACE Ti-KNOT® S JEDOTKOU TK® QUICK LOAD®
Pfi vyndavan sterilniho prostredku TK® QUICK LOAD® z obalu pouZijte techniku vhodnou pro operacni sal.
Vhodnou sterilni technikou postupujte podle kroki na obrazcich.
. Vloite obly hrot zakfivené rukojeti do distaln zdiky na konci dfiku zafizeni TK® Ti-KNOT*. Zakfivenou rukojet
kroucenim prostréte skrz distalni zdiku a ven z otvoru pro vidkno, aZ bude upeviiovaé Ti-KNOT* usazen
v distalni zdiice diiku. Tlakem na bily teré nebo tahem za zakiivenou rukojet plné zajistéte upeviiovad
Ti-KNOT® v hrotu zafizeni TK® Ti-KNOT®.
. Bily teré vytlacte ven a odstrante.
Uvolnéte zakfivenou rukojet z distalni zditky na konci dfiku zafizeni TK® Ti-KNOT®.
Zkontrolujte, zda je upeviovaé Ti-KNOT® dobre zalozeny a zcela usazeny.

MIMO KANYLU

PROTAZENI VLAKNA SKRZ ZALOZENY UPEVNOVAC Ti-KNOT®

Vné téla pacienta: chirurgové obvykle pouzivajf svou nedominantni ruku k tomu, aby drzeli zafizen blizko
konce diiku a dominantni ruku k provedeni techniky protazeni vidkna.
. Protahnéte oba konce vlkna skrz oteviené draténé ocko na konci dfiku.

Zatdhnéte zakfivenou rukojet s pripojenym dréténym otkem obsahujicim konce viakna smérem k cervené
pacce, aby smycka vldkno ohnula do upevitovace Ti-KNOT®.

Provléknéte vikno skiz upevitovat Ti-KNOT* a ven z otvoru pro vidkno blizko konce diiku pokracujicim
tahem na zakivenou rukojet, az dréténé o¢ko a oba konce vidkna vyjdou ven otvorem pro viakno,

8. Po odstranéni a predani zakfivené rukojeti s draténym ockem uchopte oba konce vidkna.

V TELE PACIENTA
9. Posunte upeviiovaé Ti-KNOT® po ¢aste¢né napnutém vlakné doli do cilového mista.
vldkno vedle dfiku.

STISKNETE A PODRZTE / SKUBNETE A UVOLNETE / ODSTRANTE ZARIZENI

S distalnim hrotem na cilovém misté jednou rukou udrzujte dostateéné pnuti viakna, aby se tkai udrzely

spravné vedle sebe, poté druhou rukou:

10.Stisknéte fialovou pécku, az se zastavi, udrzujte polohu hrotu zafizeni a packu drzte jednu sekundu.

11.Jemnym trhnutim za vidkno ustiihnéte oba konce vikna a zcela uvolnéte cervenou packu, aby se uvolnil
zakrimpovany upeviiovaé Ti-KNOT®.

12.0dstrafte zafizen( a zkontrolujte, Ze upeviiovat Ti-KNOT* a konce vlaken jsou orientovény smérem od
jemné tkang.

POZNAMKA

1 kdyz pi rychlém tisknuti a uvolfiovani ¢ervend packy vznikaji primérmé sily drzeni viskna vy3si, nez jsou
standardy USP, tato doporucend technika stisknout a pridret trvé pouze o jednu sekundu déle a zajistuje jesté
vys3i pevnost uzlu vidkna. Vizuding zkontrolujte oba konce vidkna a upeviiovac Ti-kNOT".

Pokud se zakrimpovany upeviiovat Ti-KNOT® okamzité neuvolni z distalniho hrotu, zkontrolujte, Ze fialova
patka je uvolnénd, poté jemné zatlacte distalnt dfik dovnitt a otocte rukojeti 0 90" kolem diiku. Pokud je to
je3té nutné, otocte rukojet zpét a poté ji otocte 0 90° v opa¢ném sméru. Pokud se upeviiovaé Ti-KNOT® stale
neuvolni, ustfihnéte vidkno.

NESPRAVNE VLOZENi VLAKNA

Poznamka: chete-li odstranit zachyceny upevitovaé Ti-kNOT®, kdyz je draténé ocko omylem odstranéno bez
spravné proviéknutého viakna, zajistéte, aby zafizeni TK® Ti-KNOT* bylo vné pacienta a stisknéte a uvolnéte
cervenou packu a poté klepnéte distalnim dfikem o stdl nebo pouzijte skalpel a vysurite zakrimpovany
upeviovaé Ti-KNOT®.

RUZNE INFORMACE K ZARIZENI Ti-KNOT®

CERVENOU PACKU SMI STISKNOUT POUZE CHIRURG.

NESTISKNETE cervenou packu zatimco je zahnuta rukojet (A) nebo dréténé ocko (B) v diiku zafizeni.
POTIZE PRI STRIHANI VLAKNA - Divody obtizného stiihani viakna pfi pouzivani zafizeni Ti-KNOT® mohou
zahmovat chybou uZivatele zpiisobené poskozeni spocivajici ve ztupeni ostii pro stiihani vidkna, nebo
nespravnou funkei zafizen, které mohou také snizit pevnost a bezpe¢nost uzlu.
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i téhnuti udrzujte

Pokud pfi pouzivani jakéhokoli zafizeni Ti-KNOT® nastanou potie se stiihanim viakna, prestaite zafizeni
pii vykonu pouzivat a odstrarite ho z chirurgického pole. VizusIné zkontrolujte upeviiovat a porovnejte
jeho zakrimpovani s jinymi upeviiovaci. Za upeviiovaé zatéhnéte klestémi nebo svorkou, abyste vyzkouseli
bezpeénost upeviiovace a vlakna.

ZARIZEN-

2 N -VRATTE ZARIZENT

Potize se stithanim vlakna u zafizeni Ti-KNOT* mohou byt zpisobeny netimyslnym stisknutim cervené packy,
kdyz jsou kovové zakladaci komponenty stale v distalnim diiku zafizeni. Tato chyba uZivatele miize zpisobit
nenapravitelné poskozeni ostii pro stiihani vidkna tim, Ze ostii narazi na kovovou zakiivenou rukojet nebo
kovové draténé ocko.

TESTOVANI MRI

Na zakladé informaci o testovani MRI nep ji titanové upevitovace Ti-KNOT® zadné dodateéné nebezpeci
nebo riziko pro pacienta podstupujiciho vysetfeni MRI pomoci skeneru pracujiciho se statickym magnetickym
polem 3 tesla nebo méné a v podminkach zahfivan pii snimkovani MRI (pfi MRI systémem hlsené specifické
mite absorpce prepoctené na celé télo (SAR) o hodnoté 3 W/kg za 15 minut snimkovani MRI).

BbJIFAPCKU E3UK

3ABEJIEXKA: 3A AUATPAMW U MOPBYKA HA NMPOAYKTA HATMPABETE CMPABKA B
TEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA YCTPONCTBOTO TK® 3A EC.

[I&] NPOYETETE LIANATA IMCTOBKA HA NPOJIYKTA NPEAIN YTIOTPEBA

OMUCAHUE HA YCTPOWUCTBOTO TK® Ti-KNOT®

BCAKa CTepiNHa ONaKOBKa ChbPKa eAHO YCTPOICTBO 3A YTIOTPEBA MPU EAVIH MALIMEHT TK® Ti-KNOT™.
DukcaropnT Ti-KNOT® e 3apexga B AUCTaNHUA Kpaii Ha ocTa ¢ AuameTsp 5 mm ©. Bana phkoxeatka @ u
uepseH noct ® ca pasnonoxeny B NPOKCUMANHNA Kpail Ha YCTPONCTBOTO. Ypes CTUCKaHe Ha YepBeHNA NocT
ycrpoiictaoto TK® Ti-KNOT* Harbsa dukcatopa Ti-KNOT® B MACTOTO Ha 3aTBapAH 1 MOXe Aa OTPEXe UILLIHNS
XMpypryen Kowel,

OMUCAHUE HA MOAYJIA TK® QUICK LOAD®

Bcekw Moayn TK* QUICK LOAD® npeaocTass eawr crepunex dukcatop T-KNOT @ & nepconanusupan
3apex/aL Moayn, CCTOALY ce oT 6ana muwena @, Tenea npunka @ W Tbna u3BMTa APLXKA

V13paGoTeH O TWTaH 3a MEAVLIMHCKN Lienu, GKcaTopeT Ti-KNOT® NpeACTaBnABa KyX pbKas ¢ ¢opMava Ha ru6a,
KOITO Ce HarbBa OT YCTPOVICTBOTO TK® TI-KNOT® C Lien Aa CBbpke 3APABO CrMeHTHTe Ha KoHelia

MOKA3AHUA

Ycrpoiictaoto TK® Ti-KNOT?, 3non3saHo & kom6uHauw ¢ pukcatop Ti-KNOT?, & nokasaro 3a ynotpe6a npu
aNPOKCUMALVS Ha MeKaTa ThKaH.

AENCTBUA

Korato ycTpoicTaoto TK* Ti-KNOT® e 3apepeHo ¢ pukcatop Ti-KNOT® v € NOAXOAALIO PasonoXeHo 8 MACTOTO 3a
3aTBapAHE Ha WeBa, CTVICKAHETO Ha YEPBEHIA NIOCT MOXE BEAHAra 42 GUKCMPA U OTPEXE KOHeLa.

TUTaHLT 33 XAPYPIVHY LeNW, M3MON3BaH 3a U3pABOTKaTa Ha puKcaTopa Ti-KNOT®, He ce pe3op6upa ot
OpraHy3Ma 1 10 NPUHLIAN He Ce CBbP3Ba ChC 3HAUMMU BL3NANNTENHI PeaKU.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
. TpAGBa na ce
3anosHa ¢ Textmki. Mpeau

CaMO OT NeKapU, KOUTO MMAT NOAXOAALIO OByeHMe U ca
Ha e Aa

CTPYKTYPW W BCAKAKBM BL3NM, puiiHo wnn
Hanpumep dukcarop Ti-KNOT®.

KakTo Ny BCAKO 4y’ 30 TANO, MPOALKATENHAAT KOHTAKT Ha BCEKi WS C PasTBOpW Ha CONM, KaTo
HANPUMED Te3W B MMKOUHITE UNN AKbUHUTE TBTULLG, MOE A3 A0BEAE A0 06PasyBaHe Ha KaMbHIL
Makap ue TUTaHbT 818 GUKCaTopa Ti-KNOT® @ GU3MIONOTINHO MHOTO VHEpTEH, JaALTAUTENHO € 4a e
NPEANPUEMAT PyTUHHUTE XVIPYPTUUHY NPEANAZHI MEPKW BUHATY, KOTATO Uy MATEpUany Ce OCTaBAT
B nauenT.

NPEANA3HU MEPKU
Mpu paGora c Moayna TK® QUICK LOAD® e Heo6XoRuMO #a Ce ONoaT rpwin 3a W3GATBaHE Ha YBPEXAaHUA.
He CTvcKaiiTe uepBeHuA N0CT Ha yCTpoiicraoTo TK Ti-KNOT, AokaTo 3apexaare moayna TK® QUICK LOAD®.
LLle BL3HVKHE HENONPABYIMA NOBPEAA Ha PEXELIOTO OCTPYIE 33 KOHL Ha YCTPONCTBOTO TK® Ti-KNOT®, ako
4epBEHNAT 10CT GbAe CTUCHAT, AOKATO U3BNTATa APbKKA Ha MoAyna TK® QUICK LOAD® ce Hammpa Ha MACTO
Ha BbPXa HA UHCTPYMEHTa.
Yaepere ce, ue HAMa NPENATCTBNSA, KOWTO 42 NPEYaT Ha 3aAGVICTBaHETO Ha YCTPOICTBOTO TK® Ti-KNOT®.
He CTvcKaiiTe nOCTa Ha 3apeAeHOTO YCTPOiCTBo TK® Ti-KNOT®, AoKaTo dukcatopsT Ti-KNOT® He Gbae
Pa3nONOXeH NPaBMNHO AUPEKTHO BBPXY THKAHTa, @ KOHELIBT He GbAe akyPaTHO 3aTerHaT 8 NPULENHOTO
mAcTo.
BYHary CTVICKaiiTe 1 3abpAaliTe YepBEHIA 10CT, CIEA KOETO 0 OCBOGOAKAABAINTE HAMTLAHO, NPEaN Aa
oTAGNeuNTe BLPXa HA YCTPOCTBOTO TK® Ti-KNOT® OT MACTOTO Ha 3aTBapsAHe Ha panara. HeaocTaTbuHoTo
0CBOGOXAABAHE Ha HEPBEHIA NOCT MO 43 AOBEAE A0 Pa3KbCBAHE Ha KoHeLia. [poBepeTe BCekn GuKcaTop
Ti-KNOT® v CbOTBETHMTE My M3NVLLHI KPAWLLA Ha KOHELia.
He CTUCKaliTe YePBEHUA NIOCT Ha EANH 1 Cbuly GuKcaTop Ti-kKNOT® NoBeue OT BeAHX.
CpeseTe KOHELa C HOXVIL, aKO YCTPOVICTBOTO TK® Ti-KNOT® He ycniee Aa OTPeXe KoHelia Wi Aa 0CcB0GoAN
dukcatopa Ti-KNOT®.
V36ArBaiiTe NOBPEAV OT CMauKBaHE WNN HarbBaHe Ha dukcaTopa Ti-KNOT® NOpaau HeYMecTHO CTiCKaHe
Ha YepBEHIA NOCT HA YCTPORCTBOTO TK® Ti-KNOT® W/n U3MON3BaHe Ha XUPYPTdHY MHCTPYMEHTY KaTo
OpUENC, AbpXAYM 32 TN, CKOO 1 TH.
AKO duKcaTopbT Ti-KNOT® U3NanHe M3BbH BbPXa Wi He € 3apeAeH M0 MOAXOAAL HaUMH, uTerneTe
xnaGasuis GUKCATOP, 3apeeTe HOBUA GUKCATOP U CTApTUPAIiTe NPOLEAYPATa OTHOBO.
AKO 4EPBEHVAT N0CT Ha YCTPOVCTBOTO TK® Ti-KNOT® He Ce Bpbiya HaMbAHO HANPeA Ha COBCTBEH XOA (Te. Ge3
Haweca), HaTVCHETe C Pbka 10CTa HanpeA AOKPai, 3a Aa 0CBOGOAVTe dukcaTopa Ti-KNOT.
MpoBepABaliTe 3a XeMOCTa3a W YTeuKa, KOTaTo TOBA € YMECTHO.
Mpeav Aa M3NoN3BaTe EHAOCKOMCKI UHCTPYMEHTY 1 AOTBAHWTENHY NPUHALNEAHOCTI OT Pa3NMIHI

Beava v cbua CHBMECTUMOCTTa UM 1 Ce yBepeTe, de

METanHy Bb3NM, KaTo

puieckata usonauws unu He ca HapyweHi.
HEXENNIAHU PEAKLIUN

dexTu, cabp3aia C Ha XVIPYPI|EH KOHEL 1 TUTaH MOTaT A BKTIOUBT, HO He ce
orpanmiasar ao:
AeXVCUeHUWA Ha paHaTa, embonus, Ha KambHI B wwBIHMTE

BTl PV MPORBIKUTENEH KOHTAKT C Pa3TBOPH Ha COMA, KTO HANPUMEP YPUHA M KTbKa, UHGEKTHPaHI
PaHu, MUHUMaNHa OCTPa Bb3NanVTeNHa Peakuys Ha ThKaHWTE 1 NPEXOSHO IOKANHO ApasHeHe. TWTaHbT 3a
XVMPYPUHI UeW He Ce Pe30p6Ipa OT OPraHy3Ma 1 N0 NPUHLMI He Ce CBBP3BA CbC Bb3NANMTENHU PeaKLih.
HA MACATA 3A CTEPUJTHU UHCTPYMEHTU
3APEX[AHE HA ®UKCATOP Ti-KNOT® C MOZY/1 TK® QUICK LOAD®

i 3ana TexHuKa 3a Ha CTepUAHMA MOy

sa
TK* QUICK LOAD® ot onakoskara my. CneBaiiTe CTbIKMTe, I0CONEHH Ha WMOCTpaLAuTe, cnassaiiki
MOAXOAALATA CTEPWNHA TeXHYIKA.

. BbBeAeTe ThA BPbX Ha M3BTATa APTKKA B AUCTANIHWS CTIOT B KPast Ha OCTa Ha yCTPOACTBOTO TK® TKNOT™.
3aBLpTeTe U3BMTaTa APbXKA NPE3 AMCTATHIA CNOT M 5 M3KAPAIATE OT OTBOPA 3a KOHELa, AOKATO
uKcaTopuT T-KNOT® 3aeme AVICTaNHWA CHOT Ha OCTa. 3aLeneTe HambHo Gukcatopa Ti-KNOT® B8 BbpXa
Ha TK® Ti-KNOT®, Kato HaTUCK BbPXY GAIaTa MULLIeHa N U3bPRaTe M3BUTaTa
ApvKa.

. Vi36yTaiiTe HagbH U OTCTpaHeTe GAaTa MuweHa.

. Oceofopere v3guTaTa APLKKA OT AUCTANHIA CIOT B KPast Ha OCTa Ha YCTPOWCTBOTO TK® THKNOT.

. Mposepere, 3a 4a ce yaepuTe, 4e GuKcaTopT Ti-KNOT® & NPaBUNHO 3ape/ieH 1 NeXM M3LANO Ha MACTOTO CU.

U3BBH KAHIOJIATA

NPOKAPBAHE HA XPYPTUYEH KOHEL| IPE3 3APEJJEH ®UKCATOP Ti-KNOT®

VI38bH TANOTO: XVPYP3UTE OGUKHOBEHO M3NON3BAT HEAOMUHAHTHATA C PbKa, 33 A3 ALPAAT YCTPORCTBOTO
671130 710 KPaA Ha OCTa My, OKATO C AOMVHAHTHATa PbKa OCHILIECTBABAT TeXHYIKATa 33 MPOKAPBaHE Ha KOHeLl,
5. Mpekapaiite 1 ABaTa kpas Ha KoHeLa NIPe3 OTBOPEHaTa TeNeHa NPUMKa B KPas Ha ocTa.

6. ViagbpnaiiTe u3BuTaTa ApbKKa C NPUKpeneHaTa KbM HeA TeneHa npuMKa, o6xBallalia kpanuiara Ha
KOHela, N0 M0COKa Ha 4epBeHIA NI0CT, 3a Aa NPUTEINIMTE 3aXBAHATUTE M3BYBKY Ha KOHELA HaBLTPe BbE
<dukcatopa Ti-KNOT®.

MpoKapaiiTe KoHetia npe3 duKcatopa Ti-kNOT® v M3BbH OTBOPa 3 KoHela 6730 A0 Kpas Ha 0cTa, KaTo
NpoAbKaBaTe Aa U3ALPNBATE U3BUTATA APLKKA, AOKATO TeeHaTa NPUMK 1 ABATa KPas Ha KOHeLa
W31A3T OT 0TBOPA 32 KOHeL,

XBaHere 1 4Bata Kpas Ha KOHeLa, CNIef} KaTo OTKauuTe U NPefajieTe U3BUTaTa APbKKA C TeNeHaTa NpUMKa
Ha acucrenT.

BBTPE B MAYUNEHTA
9. Mnb3nere pukcatopa TI-KNOT® 0 YACTUIHO 3aTerHaTViA KOHeL| HaFoy Kb PULIENHOTO MACTO. [ipbikTe
KOHeLIa 70 0CTa, AOKATO 0 U3AbpNIBaTe.

CTUCHETE U 3APBXXTE / U3TETJIETE EHEPTUYHO U OCBOBOJETE / OTCTPAHETE

YCTPOUCTBOTO

C NoCTaBeH AUCTaneH BPbX BbPXY MACTO, C ejHa pbka AocTaTbuHO Ha

KOHel{a, 3a A2 3a/fbpKuTe ThKaHTa B MOAIXOARLLA aNO3MLIUA, e/l KOETO C ApyraTa pbKa:

10.CrucHeTe YepBeHyA NOCT, 10KaTO CNpe, NOARBPHaViTE MONOKEHUETO Ha BbPXa Ha YCTPOICTBOTO, 3afpbKTe
nocTa 3a efiHa cekyHaa.

11.W3Ternete KoHewa NeKo, 3a f1a OTPeXeTe BaTa My Kpas, 1t 0CBOGO/IETE HAMbAHO YePBEHIA NOCT, 33 i
ocsoboauTe HarbHaTUA pyKkcatop Ti-KNOT®.

12.13Ba1eTe YCTPOWCTBOTO 1 ro NPOBEpeTe, 3a A Ce yBepuTe, e GpuKcaTopsT Ti-KNOT® 1 M3anwHMTe Kpauia
Ha KoHela ca OpUEHTUPaH! Aane O HEXHa ThbKaH.

MOJIS, UMAWTE NPEABUA

Makap ve p30TO CTHCKate 1 Ha YePBEHWA NOCT OCUTYPABA CAM Ha 3aIbPKaHE Ha

LeBa CPERHO HA CTaHAGPTTE Ha USP, Tasi NpeNopbuNTeNHa TeXHYIKA 33 CTUCKHE U 3a3bPXaHE OTHEMa Camo

CeKyHAa NOBEtIE 1 rapaHTMpa AOMbHUTENHA CHNa Ha SabPXaHe Ha Bb3ena Ha wesa. OrnepaiiTe 3a Nposepka

BCeKM M3NMWEH Kpait Ha KoHeLa U pukcaTopa TI-KNOT®.

AKO HarbHaTMAT dukcatop Ti-KNOT® He ce 0CBOGOXAABa BEAHAra OT AUCTANHWA BPbX, NPOBEpeTe Aan

{ePBEHVAT NIOCT & OTNYCHAT, CNef TOBa N1EKO HATUCHETe HABTPE 1 3aBbpTeTe APbKKaTa Ha 90° 0KONO

0cTa. AKO BCE Ol & HEUXAMO, 3ABVPTETE APWAKAT OGPATHO U CAEA 1052 Ha 90' 8 0GPATHATa N0COKA.
Ti-KNOT® sce ouy cpexere KoHeua.
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HEMNPABWIHO 3APEXXAAHE HA KOHEL,

3abenex«a: 3a 1a U3BaAUTE 3a7bPXAH GUKCaTOP Ti-KNOT®, aKO TeneHaTa NPUMKa € 13BaieHa HenpeaHaMepeHo
663 CbOTBETHO NPOKAPBaHE Ha KOHELa, yBEPETe Ce, 4e YCTPORCTBOTO TK® Ti-KNOT® @ U3BbH NaumeHTa, cnea
TOBa CTUCHETe 1 OCBOGOAETE YePBEHIA 10CT, CNIER KOETO HyKHETE NIeko AVICTANIHATA OC BbPXY MAca uni
v3non3saiire ckannen, 3a Aa U3B3AUTE HarbHaTiA dukcatop Ti-kNOT®.

YCTPOWCTBO Ti-KNOT® - PA3HU
~CAMO XUPYPIbT CTUCKA YEPBEHUA IOCT

HE CTUCKAWTE yepBeHua NocT, AOKaTo M3BUTaTa ApbxkKa (A) Ui TeneHata npumka (B) e B ocTa Ha
YcTpoiicreoto.

HA KOHELIA - np: 32 TPYAHO OTPA3BANE Ha KOHEL NPV U3MON3BaHe Ha
JCTpoRCTaD THKNOT® MOraT g2 BITIOUBaT NoBDERa, L noTpe6uTens 1 soaela A0
3aTbnABaHE Ha PEXEILOTO OCTPHE 3a KOHLY, W Cbuo Taka fga
HaManAT CUNaTa U HAAEXAHOCTTA Ha UKCATOPa.

Ao Bb3HUKHE 3a Ha KoHeua npu Ha KoeTo 1 a e ycTpoicTeo T-KNOT®,
NpeKpaTeTe M3NON3BAHETO Ha YCTPOVICTBOTO M0 BPEMe Ha OMEPALWATA 1 O OTCTPAHETE OT OepaLOHHOTO
none. OrnepaiiTe 3a NPOBEpKa YUKCATOPa, 32 A2 CPABHHTE HArbBAHETO My C TOBa Ha APYTY GUKCATOPHL.
[IpbIHeTe WnW M3TErNeTe eHEPINHO GMKCaTOPa C GOPLENC WK CK6a, 32 A V3NMTATE HAAGKAHOCTTA Ha
UKCaTOpa 1 Ha KoHeua.

\AETE YCTPOIC

®UKCATOPA-TECTBAI Bbl YCTPOICTBOTO

Ha KoHeLa OT yCTPOVICTBOTO Ti-KNOT® Moe A GbAe NPeAu3BMKaHo o

e NPaBAT CIaBKW B MEAWLIMHCKATa ATEPATYPa OTHOCHO TEXHUKNTE, YCIOKHEHIATa U PUCKOBETe.
Mogynr TK® QUICK LOAD" ¢ gukcatopa n KNOT® He @ npeaHa3HaleHo 32 YIOTPEGa C KaKBOTO U Aa € APYTO
¥ K* T-KNOT. TK® Ti-KNOT® He & nipeaHasHaseHo 3a
SapexaG € KaKHBTO A N0 MOAY, paznvweM ot TK® QUICK LOAD® ¢ duikcarop Ti-KNOT®.

OukcatopuT TI-KNOT® HE ce npeanara 3a noCTagaHe B UMPKYAMpaLLiaTa Kpbe.

Oukcatopure Ti-KNOT® ca npeaHasHaveH 3a ynoTpeGa amo ¢ KoHelja, nocoeH ot LS| SOLUTIONS®.

Beako ycTpoiicTeo TK THKNOT* i He noseve o 12 bTi.

OukcatopuT TI-KNOT® u yCTpoiicTBoTO TK® Ti- ko ca NIPOTUBONOKA3aHM 32 YNOTPeBa B CbPAENHO-CbAOBaTa
XUpyprUs.

OukcatopuT TI-KNOT* u ycTpoiicTaoto TK THKNOT® ca
HepeHa cuctema.

NPEAYNPEXAEHUA

MorpeGuTenure TpAGEa Aa Ca 3aN103HATH CbC CTAHAAPTHUTE NPOLIEAYPY M TEXHUKW, CBBP3AHY C ynoTpeGara

Ha XMpYPIVHII KOHUY W TUTaH, MPeAW A2 U3NO3BAT YCTPOVICTBOTO TK® Ti-KNOT® ¢ Mopyn TK® QUICK LOAD®

3a UKCUpaHe W OTpA3BaHE Ha KoHewa

MoaxopAaTa crenew Ha Gukcalua 3a puikcatopa Ti-KNOT® U3MCKBa PasyMHa KAMIHIUHA NPeLieHKa 1

TexHVIKW, apr or v onuTa Ha xvpypra.

IpeKOMEPHOTO 3aTATaHe Ha KoHeLla MOXe A AOBEAE A0 Pa3KLCBaHETO Y.

3a ynoTpeta camo OT eauH nauvieHT. [1a He Ce NONMCTBA WA CTEPUAU3MPA NOBTOPHO. MOAXOAALLIO

MOHACTBRHe 71 OTCTPHAGIHE 2P 1 APYTH Y1 MATEPHGJI O 310T3Ba1A TORYKTH TK* Ti-KNoT*

He MoXe f4a ce rapaHThpa. BanvaHocTTa Ha
Ha wn Moxe na npuamHI Bpena Ha naumenTa.

OYHKUMOHATIHUTE XaPAKTEPCTUKI Ha NIPOAYKT MOFaT A2 6bAAT HapyLUEHI N MOBTOPHO OBpaBOTEHN

YCTPOWCTB WA THTaHOBM BL3NU.

Visx&bpriere scekit OTBOpeH (pa3nevaTan), HeWSNONBAN, € USTEKNa FORHOCT AW MOBPEAeH MOAY

TK® QUICK LOAD® vt ycrpoicteo TK® Ti-KNOT®.

KomnioHenTuTe Ha Moyna TK® QUICK LOAD®  Bcako ycTpoiicTso TK® Ti-KNOT®, 3aeqHo ¢ onakoskara,

TpAGEa 712 e NPOBEPABAT, MaHUNYNMPAT U U3XBBPNAT CHIACHO CTaHAAPTHWTe YTBLPACHY NPOLieAYPM 3

M3XBbPAAHE Ha MEAVLINHCKN YCTPOVICTBA.

TIPEKWAT KOHTAKT C 4yBCTBUTENHU THKaHHY CTPYKTYPY (HANP. NyNCUpalLiy apTepyk, NNaTHa Ha CbpAeUHi

Knanw, KnanHu XopA 1 Aip.) 1 4yXAv MaTepuani Moxe Aa A0Be/e 40 HapaHABaHe WM yBpeX/aHe Ha

ThKaHY, KaTO HaNPUMEP ThKaHHa epo3ita. U36ArBaiiTe NPEKIA KOHTAKT MeXly UyBCTBUTENHN ThKaHHI

3aynotpe6a &

HEpEzHaMepeHO CTICKaHe Ha YePBEHIIA TIOCT, AOKATO METAHHTE 33peXAaLLM Ce KOMTIOHEHTH BCe Ol Ca
8 ocHa Tasu TpeluKa MOXe 42 A0BeAe A0 HENonpagiMa noepeaa
Ha PEXELLIOTO OCTPHE 32 KOHLI, KOBTO GY1B HACOHEHO B MeTaNHaTa M3BUTa APbXKA UM MeTanHaTa TeneHa
npUMKa.

WU3NUTBAHE NPU AMP

Ha 6asata Ha ot AMP uikcatopu Ti-KNOT* He nopaxgat
BOMBLAHVTENH ONACHOCT WM PUCK 33 NALMEHT, NOANOXeH Ha AMP MpoLieayPa Cbe cketep, paGoTely Cbe
CTATMUHO MATHUTHO MoAe ¢ NBTHOCT 3-Tesla unu Mo-Manko, NP cabp3any ¢ AMP ycioBws Ha 3arpasane (AMP
32 15 MAHYTY NPy OTUeTeHa oT AMP cyCTeMaTa yCpeaiHeHa 3a LANO TANO CeLduIHa CKOPOCT Ha abcopouMA
(SAR) chc croiiHocT 3-W/kg).

(]

UWAGA: WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
PRODUKTOW MOZNA ZNALEZC W PODRECZNIKU TECHNICZNYM
URZADZENIA TK® DLA UE.

[Ti] PRZED UZYCIEM NALEZY DOKtADNIE PRZECZYTAC ULOTKE PRODUKTU

OPIS URZADZENIA TK® Ti-KNOT®

Kazdy sterylny pakiet zawiera urzadzenie TK® Ti-kNOT* DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA.

Zszywka Ti-KNOT jest zaladowana do dystalnej koricéwki trzonu o Srednicy 5 mm ©. Na proksymalnym koricu
urzadzenia znajduje sig bialy uchwyt @ oraz czerwona dzwignia ®. Naciéniecie czerwonej dzwigni powoduje,
ze urzadzenie TK® Ti-KNOT® zaciska zszywke T-KNOT® w miejscu zamkniecia | moze odcia¢ zbedne szwy.

OPIS MODULU TK® QUICK LOAD®

Kazdy modut TK® QUICK LOAD® zawiera jedna sterylna zszywke Ti-kNOT® ® zamocowana w specjalnym
elemencie fadujacym, skladajacym sie z biatego celownika @, petli z drutu ®, oraz tepego, zagietego
uchwytu @.

®

Zszywka Ti-KNOT*, wykonana z tytanu przeznaczonego do uzytku medycznego, to pusta w érodku tuleja w
ksztalcie grzybka, ktdra jest zaciskana przez urzadzenie TK® Ti-KNOT® w taki sposob, aby trwale zlaczyé ze soba
odcinki szwu ©.

WSKAZANIA
Urzadzenie TK® Ti-KNOT® uzywane w potaczeniu ze zszywka Ti-KNOT jest wskazane do stosowania w zblizaniu
tanek migkkich.

CZYNNOSCI

Po zafadowaniu zszywki Ti-KNOT® do urzadzenia TK® Ti-KNOT® i odpowiednim umieszczeniu urzadzenia w
miejscu zamkniecia szwu, naciéniecie czerwonej dzwigni umozliwia natychmiastowe zamocowanie i przyciecie
szwu

Tytan chirurgiczny, z ktérego wykonana jest zszywka Ti-KNOT®, nie jest wchfaniany przez ciato i jego
zastosowanie zazwyczaj nie wiaze sie ze znaczacymi reakcjami zapalnymi.

URZADZENIE Ti-KNOT® - ROZNE

,CZERWONA DZWIGNIE NACISKA TYLKO CHIRURG”

NIENALEZY NACISKAC czerwonej dzwigni, podczas gdy zagiety uchwyt (A) lub petla z drutu (8) znajduje sie
wewnatrz trzonu urzadzenia.

TRUDNOSCI Z ODCINANIEM SZWU - prycynat tego, 2e szew nie jestlatwo odcinany przy uzyciu urzadzenia
Ti-KNOT® moze by¢ do stepienia ostrza
odcinajacego szew, lub nieprawidiowe dzmvame urzqdzema ktére moze réwniez zmniejszy¢ site zaciénicia
2szywki i pewnos¢ jej zamocowania.

Jezeli podczas uzywania jakiegokolwiek urzadzenia Ti-KNOT* wystapia trudnosci z odcinaniem szwu, nalezy
zaprzestac uzywania urzadzenia podczas zabiegu chirurgicznego i usunac je z pola operacyjnego. Obejrze¢
zszywke, aby poréwnac jej zacisniecie z innymi zszywkami. Pociagnac lub szarpna za zszywke za pomoca
Kleszczy lub klamry w celu sprawdzenia pewnosci zamocowania zszywki i szwu.

SZYWKI SZYWKI

Trudnosa z odcinaniem szwu za pomocg urzadzenia Ti-KNOT® moga by¢ spowodowane przypadkowym
czerwonej dzwigni w momencie, kiedy metalowe elementy do Oadowama znajduja sie jeszcze

PRZECIWWSKAZANIA
- Zabiegi endoskopowe powinny byé wykonywane wylacznie przez lekarzy posiadajacych wiasciwe
przeszkolenie i znajomos¢ technik h. Przed abiegu nalezy

zapoznac sie z literatura medyczng dotyczaca technik, powiklari i ewentualnych zagrozen.
+ Modut TK® QUICK LOAD® ze zszywka Ti-KNOT® nie jest przeznaczony do stosowania z zadnym urzadzeniem
innym niz urzadzenie TK® Ti-KNOT*. Do urzadzenia TK® Ti-KNOT® nie mozna fadowac zadnego elementu
innego niz modul TK* QUICK LOAD® ze zszywka Ti-KNOT.
Zszywka Ti-KNOT NIE jest dopuszczona do umieszczania w krwiobiegu.
Zszywki Ti-KNOT® s3 przeznaczone do stosowania wylacznie ze szwami okreslonymi przez firme
LSI SOLUTIONS®.
Pojedyncze urzadzenie TK* Ti-KNOT® nie jest przeznaczone do uzycia wiecej niz 12 razy.
Przeciwwskazane jest stosowanie zszywki Ti-KNOT® i urzadzenia TK® Ti-KNOT* w chirurgii sercowo-
naczyniowej.
Przeciwwskazane jest stosowanie zszywki Ti-KNOT® i urzadzenia TK® Ti-KNOT® w orodkowym ukladzie
nerwowym.

OSTRZEZENIA

« Przed zastosowaniem urzadzenia TK® Ti-KNOT® z modutem TK® QUICK LOAD® do mocowania i przycinania

szwu uzytkownicy powinni sig zaznajomi¢ ze standardowymi procedurami i technikami obejmujacymi

chirurgiczne zastosowania szwéw i tytanu.

Wystarczajaca pewnos¢ zamocowania zszywki Ti-KNOT® wymaga rozsadnej oceny Klinicznej oraz wiasciwych

technik chirurgicznych, zapewnionych przez warunki zabiegu chirurgicznego i doswiadczenie chirurga.

Nadmierne napinanie szwu moze spowodowa¢ pekniecie szwu.

Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie czysci¢ ponownie ani nie sterylizowac ponownie. Nie

mozna zagwarantowac odpowiedniego oczyszczenia ani usuniecia krwi i innych ciat obcych z produktéw

TK® Ti-KNOT®, ktére zostaly uzyte. Nie okreslono, ze ponowna sterylizacja jest zatwierdzona metoda w

tym przypadku. Niepowodzenie przy usuwaniu czynnikéw zapalnych lub zakaznych moze doprowadzi¢

do uszczerbku na zdrowiu pacjenta. W przypadku regenerowanych urzadzen lub tytanowych weztow

funkcjonalna skutecznosé produktu moze by¢ uposledzona.

Nalezy wyrzuci¢ wszelkie otwarte (niezamkniete szczelnie), niezuzyte, przeterminowane lub uszkodzone

moduly TK® QUICK LOAD” lub urzadzenia TK® Ti-KNOT®.

Elementy moduldw TK® QUICK LOAD® i poszczegolne urzadzenia TK® Ti-KNOT* oraz opakowania nalezy

kontrolowa¢, obstugiwac i wyrzucaé zgodnie ze i usuwania

wyrobéw medycznych.

Bezposredni kontakt wrazliwych struktur tkankowych (np. pulsujacych tetnic, platkow zastawek serca, strun

zastawek itp.) z ciatami obcymi moze doprowadzi¢ do obrazer lub uszkodzen tkanek, takich jak nadzerka

tkanki. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu wrazliwych tkanek z jakimikolwiek weztami, w tym wezlami

wigzanymi recznie oraz mechanicznymi weztami metalowymi, takimi jak zszywki Ti-KNOT®.

Podobnie jak w przypadku wszelkich ciat obcych, kontakt jaki i uz

soli, na przyklad takimi, jak wystepujace w drogach moczowych lub zélciowych, moze prowadzi¢ do

powstawania zogow.

+ Tytan, z ktérego wykonane sa zszywki Ti-KNOT®, jest fizjologicznie w duzym stopniu obojetny, jednak w
kazdym przypadku, kiedy w ciele pacjenta pozostawiane sa materialy obce, nalezy zastosowac rutynowe
chirurgiczne $rodki ostroznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Podczas manipulowania modulem TK® QUICK LOAD® nalezy zachowac ostroznosé w celu unikniecia
uszkodzen.

- Nie nalezy naciskac czerwonej dzwigni urzadzenia TK® Ti-KNOT* podczas fadowania modutu

TK* QUICK LOAD".

W przypadku naciéniecia czerwonej dzwigni podczas gdy zagiety uchwyt modutu TK* QUICK LOAD®

jest umieszczony w korcéwce narzedzia, nastapi nieodwracalne uszkodzenie ostrza odcinajacego szew

urzadzenia TK® Ti-KNOT®.

Nalezy zapewni¢, aby zadne nie uruchomieniu urzadzenia TK® Ti-KNOT.

+ Nie nalezy naciskac dzwigni zaladowanego urzadzenia TK® THKNOT® dopoki zszywka Ti-KNOT” nie zostanie

ustawiona na tkance, a szew napiety w miejscu

Nalezy zawsze nacisnad i przytrzymac czerwong dzwignie, a nastepnie catkowicie ja zwolni¢ przed

wycofaniem korcowki urzadzenia TK® Ti-KNOT® z miejsca zamkniecia rany. Niewykonanie odpowiedniego

zwolnienia czerwonej dzwigni moze spowodowac zerwanie szwu. Nalezy wzrokowo sprawdzié kazda

2szywke Ti-KNOT jej koricowki szwu.

- Nie nalezy naciskac czerwonej dzwigni wiecej niz jeden raz dla tej samej zszywki Ti-KNOT.

+ Przeciac szwy nozyczkami, jesli urzadzenie TK® Ti-KNOT* nie przytnie koricowek szwu lub nie zwolni zszywki
Ti-KNOT®.

Nalezy unikac uszkodzen w postaci zacisniecia lub zgniecenia zszywki Ti-KNOT® wynikajacych z

niewlasciwego naciskania czerwonej dzwigni urzadzenia TK® Ti-KNOT* i/lub ze stosowania narzedzi

chirurgicznych takich jak kleszcze, uchwyty igiel, klamry itp.

+ Jezeli zszywka Ti-KNOT* wypadnie z koricowki urzadzenia lub nie zostanie poprawnie zaladowana, nalezy
wyjac poluzowana zszywke, zatadowac nowa zszywke i zaczac od poczatku.

+ Jezeli czerwona dzwignia urzadzenia TK® Ti-KNOT® nie wréci sama (tj. bez dziatania uzytkownika) cafkowicie

do przodu, nalezy popchna¢ dzwignie recznie do przodu, az do korica, w celu zwolnienia zszywki Ti-KNOT.

Jeslijest to whasciwe, nalezy sprawdzic pod katem hemostazy ub przeciekania.

- Przed facznym uzyciem narzedzi i réznych 6w w danym zabiegu
nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ | upewnié sie, ze izolacja elektryczna lub uziemienie nie sa uszkodzone.

REAKCJE NIEPOiADANE

Do motzliwych dziatar ni h zwiazanych ze jiem szwu chir itytanu naleza

miedzy innymi:

rozejscie sie brzegow rany, skizepu, ie Zlogéw w drogach moczowych

i z6iciowych w przypadku, jesli wystepuje przediuzony kontakt z roztworami sol, takimi jak mocz i z6t¢,
zakazone rany, minimalne ostre zapalne reakcje tkankowe oraz przemijajace miejscowe podraznienie. Tytan
chirurgiczny nie jest whtaniany przez cialo i jego uzycie zazwyczaj nie wiaze sie z reakcjami zapalnymi.

NA STOLE NA INSTRUMENTY

LADOWANIE ZSZYWKI Ti-KNOT® Z UZYCIEM MODULU TK® QUICK LOAD®

Na sali operacyjnej zastosowac wlasciwa technike do wyjecia sterylnego modutu TK* QUICK LOAD® z
opakowania. Postepujc zgodnie z wlasciwa technik sterylna, wykona¢ czynnosci pokazane na ilustracjach.

. Wiozy¢ tepa koncowke zagietego uchwytu do dystalnej szczeliny na koricu trzonu urzadzenia TK® Ti-KNOT®.
Obracac zagiety uchwyt tak, aby przeszedt przez dystalng szczeling i przez otwér przeznaczony na szew, do
momentu, az zszywka TI-KNOT® znajdzie sie w dystalnej szczelinie trzonu, Cafkowicie zamocowac zszywke
Ti-KNOT® w koricowce urzadzenia TK® Ti-KNOT®, naciskajac bialy celownik lub pociagajac za zagiety uchwyt.
Wypchnac i zdja¢ bialy celownik.

Wyja zagiety uchwyt z dystalnej szczeliny na koficu trzonu urzadzenia TK® Ti-KNOT®.

Skontrolowac w celu upewnienia sie, czy zszywka TI-KNOT® jest whasciwie zatadowana i catkowicie
osadzona.

NA ZEWNATRZ KANIULI

PRZECIAGANIE SZWU PRZEZ ZALADOWANA ZSZYWKE Ti-KNOT®

Poza cialem pacjenta: chirurdzy zazwyczaj uzywaja niedominujacej dfoni do uchwycenia urzadzenia w poblizu
korica trzonu i dtoni dominujacej do wykonania czynnosci przeciagania szwu.

5. Przeciagnac obie korcéwki szwu przez otwarta petle z drutu na koricu trzonu.

6. Pociagnac zagiety uchwytz do niego petla z drutu koncéwki szwu w kierunku
czerwonej dzwigni, aby wciagna¢ uchwycone petla odcinki szwu do zszyweki Ti-KNOT®.

Przeciagnac szew przez zszywke Ti-KNOT®, a nastepnie z otworu przeznaczonego na szew w poblizu korica
trzonu, nadal ciagnac zagiety uchwyt, do momentu, az petla z drutu oraz obie koricowki szwu wysuna sie
przez otwor przeznaczony na szew.

. Po przekazaniu zagietego uchwytu z petla z drutu innej osobie uchwycié obie korcéwki szwu.

WEWNATRZ CIALA PACJENTA
9. Przesunac zszywke T-KNOT® po szwie w dot az do miejsca docelowego. Ciagnac, nalezy utrzymywac szew
w poblizu trzonu.

NACISNAC | PRZYTRZYMAC / SZARPNAC | ZWOLNIC / WYJAC URZADZENIE

Podczas gdy dystalny trzon znajduje sie na docelowym miejscu, nalezy jedna reka utrzymywaé napiecie szwu

wystarczajace do utrzymania odpowiedniego wzajemnego utozenia tkanki, a nastepnie druga reka:

10.Nacisna¢ czerwona dzwignie do oporu, utrzymywac nieruchomo koricéwke urzadzenia, przytrzyma¢
dzwignie przez jedna sekunde.

11.Delikatnie pociagnac szew, aby odciac obie koricowki szwu, a nastepnie catkowicie zwolni¢ czerwong
dzwignie, aby uwolnic zacisnieta zszywke Ti-KNOT®.

12.Usunac urzadzenie i wzrokowo sprawdzic by sie upewnic, ze zszywka Ti-KNOT® i koricowki szwu sa
skierowane w przeciwna strone od delikatnej tkanki.

UWAGA

Bardzo szybkie naciéniecie i zwolnienie czerwonej dzwigni zapewni érednia site zamocowania szwu,
przekraczajaca standardy Ph. USP, natomiast zalecana technika naciéniecia i przytrzymania zajmuje tylko o
jedna sekunde wiecej czasu, a zapewnia dodatkowa sife utrzymania wezla szwu. Nalezy wzrokowo sprawdzié
kazda koricowke szwu i zszywke THKNOT®.

Jezeli zacisnieta zszywka Ti-KNOT® nie uwalnia sie fatwo z dystalnej koricowki, nalezy sie upewnic, ze czerwona
dzwignia jest zwolniona, po czym delikatnie popchna dystalng koricowke do wewnatiz, a nastepnie obrdcic
uchwyt 0 90" wokat trzonu. Jesi jest to nadal konieczne, obrdcié uchwyt z powrotem, a nastepnie obrécic go o
90" w przeciwnym kierunku. Jesli zszywka Ti-KNOT® nadal nie ulegnie zwolnieniu, przeciaé szew.

BRAK POPRAWNEGO ZALADOWANIA SZWU

Uwaga: Aby usunaé zablokowana zszywke Ti-KNOT® w sytuacji, jesli petla z drutu zostanie przypadkowo wyjeta,
zanim szew zostanie odpowiednio przeciagniety, nalezy sig upewnic, ze urzadzenie TK® T-KNOT® znajduje sie na
zewnatrz ciafa pacjenta, nacisna¢ i zwolnic czerwona dzwignie, a nastepnie lekko stukna dystalnym trzonem
wstét lub wykorzystaé skalpel do wyjecia zaciénietej zszywki Ti-KNOT*.

hwN
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w dystalnym trzonie urzadzenia. Ten biad
ostrza odcinajacego szew, ze wzgledu na uderzenie ostrzem w metalowy zagle(y uchwyt lub metalows petle
zdrutu.

TESTY MRI

Na podstawie informagji z testow MRI, tytanowe zszywki Ti-KNOT nie beda stanowily zagrozenia

UNUTAR BOLESNIKA
9. Klizanjem pogurajte obujmicu Ti-KNOT* preko djelomiéno zategnutog konca na ciljno mjesto. Tijekom
povlacenja, drzite konac uz cjevicu.

STISKANJE | DRZANJE / POVLACENJE | OTPUSTANJE / VADENJE PROIZVODA

S distalnim vrhom na ciljnom mjestu, jednom rukom primijenite dovoljnu zategnutost konca za drzanje tkiva u

odgovarajucem medusobnom polozaju, a zatim drugom rukom:

10.Stisnite crveni poteza dok se ne zaustavi, odrzavajte vrh uredaja u polozaju, drZite poteza¢ jednu sekundu.

11.Lagano povucite konac kako bistre odrezali oba kraja konca i potpuno otpustite crveni potezat kako biste
otpustili stegnutu obujmicu Ti-KNOT®.

12.Uklonite i pregledajte proizvod kako biste zajam¢ili da su obujmica Ti-KNOT® i visak konca usmjereni podalje
od osjetljivog tkiva.

MOLIMO IMAJTE NA UMU

lako vrlo brzo stiskanje i otpustanje crvenog potezaca daje prosjecne sile drzanja konca iznad standarda USP-a,
ova preporucena tehnika stezanja i drzanja traje samo jednu sekundu duze i osigurava dodatnu silu drzanja
&vora konca. Vizualno pregledaite svaki visak konca i obujmicu Ti-KNOT®.

Ako se stegnuta obujmica Ti-KNOT® ne odvoji odmah od distalnog vrha, uvjerite se da se crveni poteza¢ odvojio,
zatim njezno gurnite prema unutra i zakrenite dréku za 90" oko cjevtice. Ako je jos uvijek potrebno, zakrenite
dréku nazad, zatim zakrenite za 90" u suprotnom smjeru. Ako se obujmica Ti-KNOT® jo3 uvijek nije odvojila,
preretite konac.

U SLUCAJU NEUSPJESNOG UMETANJA KONCA

ani ryzyka dla pacjenta poddawanego procedurze badania MRI z uzyciem skanera wykorzystujacego statyczne
pole magnetyczne o indukcji 3T lub mniej oraz w warunkach zwigkszania sie temperatury zwiazanego

2 MRI (MRI przez czas 15 min, przy wartosci przez system RM

promieniowania (SAR) usrednionej dla catego ciafa wynoszacej 3 Wrkg).

HRVATSKI

NAPOMENA: POGLEDAJTE TEHNOLOSKI VODIC ZA TK® U VEZI SA SHEMATSKIM
PRIKAZIMA | NARUCIVANJEM PROIZVODA.

[Ti] PRUE UPORABE, TEMELJITO PROCITAJTE UPUTE ISPORUCENE UZ PROIZVOD

OPIS PROIZVODA TK® Ti-KNOT®

Svaki sterilni paket sadrzi jedan proizvod TK® Ti-KNOT* ZA UPORABU SAMO NA JEDNOM PACLJENTU.

U distalni vrh cjevice promjera 5 mm ® umetnuta je obujmica Ti-KNOT®. Na proksimalnom kraju proizvoda
nalaze se bijela drika @ i crvena poluga ®. Stiskanjem crvene poluge, TK® Ti-KNOT distalni steze obujmicu
Ti-KNOT® na mjestu zatvaranja i moze odrezati visak konca.

OPIS JEDINICE TK® QUICK LOAD®

Svaka jedinica TK® QUICK LOAD® opremjena je jednom sterilnom obujmicom Ti-kNOT* @ u prilagodenom
uredaju za umetanje koji se sastoji od bijelog umetka @, zi¢ane omée @ i tupe kukice @.

Obujmica Ti-KNOT je cjevica gljivastog oblika od kirurskog titanija, koja se stisce uredajem TK® Ti-KNOT® da bi
stegnula krajeve konca ® zajedno.

INDIKACIJE
TK® Ti-KNOT® koristen zajedno s obujmicom Ti-KNOT® indiciran je za uporabu pri priblizavanju mekog tkiva.

POSTUPCI

Kada se u TK® Ti-KNOT® umetne obujmica Ti-KNOT* i pravilno postavi na mjesto zatvaranja konca, stiskanjem
crvenog potezata moe se trenutno ucvrstiti i odrezati konac.

Kirur3ki titanij od kojega je izradena obujmica Ti-KNOT® ne resorbira se u tijelu i opcenito nije vezan uz znacajne
upalne reakcije.

KONTRAINDIKACIJE
+ Endoskopske zahvate smiju obaviati samo lje¢nici s odgovarajucom obukom koi su upoznati s
tehnikama. Pri zahvata, treba medicinsku literaturu
vezanu uz tehnike, komplikadije | 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 &ime osim jedinicom
TK®QUICK LOAD® s obujmicom Ti-KNOT®.

- Obujmica Ti-kKNOT* NE prodaje se za postavljanje u krv u cirkulaciji

- Obujmice Ti-KNOT* namijenjene su samo za uporabu s koncem koji specificira LS| SOLUTIONS®.

- Svaki proizvod TK® Ti-KNOT* namijenjen je za okidanje najvise 12 puta.

- Obujmica Ti-KNOT* i proizvod TK® Ti-KNOT® kontraindicirani su za uporabu pri kardiovaskularnim kirurskim
zahvatima.

- Obujmica Ti-KNOT* i proizvod TK* Ti-kNOT* kontraindicirani su za uporabu u sredignjem Zivéanom sustavu.

UPOZORENJA

- Korisnici moraju poznavati standardne postupke i tehnike koje ukljucuju uporabu kirurskog koncai titanija
prije uporabe proizvoda TK* Ti-KNOT* s jedinicom TK* QUICK LOAD® za uévriivanje i odsijecanje konca.
Prikladna sigurost obujmice Ti-KNOT* zahtijeva razumno Klinicko prosudivanje i odgovarajuce kirurske
tehnike koje omogucuju kirurske okolnosti i kirurgovo iskustvo.

Prekomjerno zatezanje konca moe prouzroiti pucanje konca.

Za uporabu samo na jednom pacijentu. Nemojte ponovo Cistiti ili sterilizirati. Nije moguce zajamiti
prikladno éigcenje ni uklanjanje krvi i drugih stranih materijala s koristenih proizvoda TK® Ti-KNOT*. Nije
utvrdena valjanost ponovne sterilizacije. U slucaju neuspjesnog uklanjanja upalnih il infektivnih tvar,

to mote nastetiti pacijentu. Funkcionalni ucinak proizvoda moze biti ugrozen kod ponovno obradenih
proizvoda i titanijskih évorova.

Sve otvorene (nezabrtvjene), nekoristene, kojima je istekao rok valjanosti i otecene jedinice

TK®QUICK LOAD® i proizvode TK® Ti-KNOT® odloite u otpad.

+ Komponente jedinice TK® QUICKLOAD® i svaki proizvod TK* Ti-KNOT" zajedno s pakiranjem, treba pregledat,
rukovati njima i odloziti ih u otpad u skladu sa
medicinskih proizvoda.

Izravan kontakt izmedu osjetljivih struktura tiva (npr. pulsirajucih arterija, sréanih zalistaka, sréanih niti itd.)
i stranih materijala moze dovesti do ozljede ili o3tecenja tkiva, kao §to je erozija tkiva. Izbjegavaijte izravan
kontakt izmedu osjetljivih struktura tkiva i bilo kojeg évora, bilo vezanog rukom ili mehanickih metalnih
&vorova, kao $to su obujmice Ti-KNOT®.

Kao i s bilo kojim stranim tijelom, produzeni kontakt bilo kojeg konca sa slanim otopinama, kao to su one u
urinarnom il bilijarnom traktu, moze izazvati nakupljanje kamenca.

lako je titanij obujmice Ti-KNOT* fiziologki vrlo inertan, potrebne su rutinske kirurske mjere opreza kad god se
u pacijentu ostavljaju strani materijali.

MJERE OPREZA

Prilikom rukovanja jedinicom TK* QUICK LOAD® treba paziti da se izbjegne ostecenje.

- Nemojte stiskati crveni poteza¢ proizvoda TK® Ti-KNOT® dok umecete jedinicu TK® QUICK LOAD®.

- Ako se crveni potezat stisne dok se kukica jedinice TK® QUICK LOAD® nalazi na vrhu instrumenta, doci ¢e do

nepopravljivog ostecenja ostrice za rezanje konca na proizvodu TK® Ti-KNOT®.

Pazite da ne bude zapreka koje bi ometale okidanje proizvoda TK® Ti-KNOT®.

Nemojte stiskati poteza¢ 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 drzite crveni potezat i zatim ga potpuno otpustite prije povlacenja vrha proizvoda

TK® T-KNOT* s mjesta zatvaranja rane. U slucaju neuspjesnog otpustanja crvenog potezata moze doi do

pucanja konca. Pregledajte svaku obujmicu Ti-KNOT® | njezin visak konca

Nemojte stiskati crveni potezat na istoj obujmici Ti-KNOT® vize od jednom.

Skarama odrezite konac ako proizvod TK® Ti-KNOT® ne uspije odrezati viak konca il otpustiti obujmicu

Ti-KNOT®.

Izbjegavajte ostecivanje obujmice Ti-KNOT® drobljenjem ili gnjecenjem zbog nepravilnog crvenog potezata

proizvoda TK® Ti-KNOT® iill zbog primjene kirur3kih instrumenata kao &t su pinceta, iglodrzati, stezaljke itd.

- Ako obujmica Ti-KNOT® ispadne iz vrha il nije pravilno umetnuta, izvadite labavu obujmicu, umetnite novu
obujmicu i poénite ponovo.

- Ako se crveni potezat proizvoda TK® Ti-KNOT* sam ne vrati do kraja prema naprijed (tj. bez pomoéi), ruéno

qurnite poteza¢ 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 razlicitih proizvodaa u istom zahvatu, provjerite

kompatibilnost instrumenata i ispravnost elektricne izolacije li uzemljenja.

NEGATIVNE REAKCUJE

Nuspojave povezane s uporabom kirurékog konca i titanija izmedu ostaloga obuhvacaju:

dehiscenciju rane, formaciju tromba, emboliu, formiranje kamenca u urinarnom i biljarnom traktu pri
kontaktu sa slanim kao §to su urin i zué, inficirane rane, minimalnu akutnu upalnu

reakeiju tkiva i prolaznu lokalnu iritaciju. Kirur3ki titanij ne apsorbira se u tijelo i opéenito nije vezan uz znacajne

upalne reakcije.

NA STOLU ZA INSTRUMENTE

POSTAVLJANJE OBUJMICE Ti-KNOT® S JEDINICOM TK® QUICK LOAD®

Upotrijebite pravilnu tehniku za vadenje sterilne jedinice TK* QUICK LOAD® iz njezine ambalaze. Odrzavajuci

pravilnu sterilnu tehniku, sljedite korake navedene na ilustracijama.

. Umetnite tupi vrh kukice u distalni utor na kraju cjevice proizvoda TK® Ti-KNOT®. Rotiranjem progurajte
kukicu kroz distalni utor i kroz rupu za konac dok obujmica Ti-KNOT® ne ude u distalni utor cjeveice. Do kraja
ugurajte obujmicu Ti-KNOT® u vrh proizvoda TK® Ti-KNOT® guranjem bijelog umetka ili povlacenjem kukice.

. Izgurajte i uklonite bijeli umetak.

. Otpustite kukicu iz distalnog utora na kraju Gjevéice proizvoda TK® Ti-KNOT®.

. Pregledajte kako biste provjeril je li obujmica Ti-KNOT* dobro umetnuta do kraja.

IZVAN KANILE

PROVLACENJE KONCA KROZ UMETNUTU OBUJMICU Ti-KNOT®

Izvan tijela: kirurzi obi¢no svojom nedominantnom rukom drze uredaj blizu kraja cjevtice, a dominantom

rukom dov3avaju postupak provlacenja konca.

. Provucite oba kraja konca kroz otvorenu Zicanu oméu na kraju cjevcice.

. Povucite kukicu s pricvri¢enom zicanom oméom koja dr krajeve konca prema crvenom potezacu kako
biste uvukli krajeve konca u obujmicu Ti-KNOT®.

. Provucite konac kroz obujmicu Ti-KNOT* i van kroz rupu za konac blizu kraja cjeveice tako da nastavite
povlaciti kukicu dok Zi¢ana oméa i oba kraja konca ne izadu kroz rupu za konac.

. Nakon izvacenja kukice sa Zicanom oméom, primite oba kraja konca.
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2a vadenj bujmice Ti-KNOT* ako se Ziéana oméa nehotice ukloni bez pravilnog
provlacenja konca, pvovjeme je li proizvod TK Ti-KNOT® izvan pacijenta pa stisnite i otpustite crveni potezaé i
zatim lupkajte distalnom cjevéicom o stol il upotrijebite skalpel kako biste izvadil stegnutu obujmicu TI-KNOT.

RAZNO VEZANO ZA PROIZVOD Ti-KNOT®
SAMO KIRURG SMIJE STISNUTI CRVENI POTEZAC.”
INEMOJTE STISKATI crveni potezac dok je kukica (A) ili Zicana om¢éa (B) u cjevcici proizvoda.

TESKOCE PRI REZANJU KONCA - uzroci teékog rezanja konca pri uporabi proizvoda Ti-KNOT” mogu uklju¢ivati
gresku korisnika zbog koje je otupljena rezna ostrica za konac il kvar proizvoda, koji takoder moze smanjiti
&vrstocu i sigurnost obujmice.

Ako se jave teskoce pri rezanju konca tijekom uporabe bilo kojeg proizvoda Ti-KNOT®, prekinite intraoperativnu
uporabu uredaja i izvadite ga iz kirurskog podrucja. Vizualno pregledajte obujmicu i usporedite stegnutost s
drugim obujmicama. Povucite i trznite obujmicu pincetom il stezaljkom da provjerite sigurnost obujmice
ikonca.

UKLONITE UREDAJ - PREGLEDAJTE OBUJMICU - PROVJERITE OBUJMICU - VRATITE UREDAJ

Teskoce pri rezanju konca Ti-KNOT® mogu biti stiskanjem crvenog
potezaca dok su metalne komponente za umetanje jos uvijek u distalnoj cjevéici proizvoda. Ova greska
korisnika moze dovesti do nepopravljivog ostecenja rezne ostrice za konac zbog guranja ostrice u metalnu
kukicu ili metalnu Zi¢anu oméu.

PREGLED MAGNETSKOM REZONANCIJOM

Na osnovi i ja o pregledu ijom, titanijske obujmice Ti-KNOT® nece predstavijati
dodatnu opasnost ni rizik za pacijenta pri pregledu jom ako se java skener
koji radi sa statickim magnetskim poljem od 3 tesle ili manje te pod uvjetima zagrijavanja vezanim uz MR (MR
tijekom 15 min. pri nazivnoj vrijednosti prosjecne specifiéne brzine apsorpcije sustava za MR za cijelo tijelo,

SAR, od 3W/kg).
CPMCKU

HAMOMEHA: CXEMATCKU MPUKA3 U UHOOPMALIVIE O MOPYYUBAKY
MOTPAXKUTE Y TEXHOJIOLLKOM BOAUYY 3A YPEHAJ TK® 3A EY.

[I& TEME/LHO MPOYUTAITE NPUMIOKEHO YNYTCTBO MPE YNOTPEBE

TK® Ti-KNOT® ONMUC YPEBAJA

CBaKo CTepUnHO naKoBarbe cappy jenan ypehaj TK® Ti-KNOT® Hametber 3A YTIOTPEBY HA JEAHOM
NALIVJEHTY.

3atesau Ti-KNOT® ce yBaLlyje y ACTanHu Bpx 0cosuHe npeunika 5 mm ®. bena apwka @ v upsea pyunia
® Hanase ce Ha npoKkcuManHom kpajy ypehaja. Kapa ce nputicie upsena pyunua, ypehaj TK* Ti-KNOT® crexe
3aTe3au Ti-KNOT® Ha MecTy 3aTBapatba paHe 1 MOXe fja Oficeue BULLIAK KOHLIa.

TK® QUICK LOAD® ONC JEAUHWULIE

CsaKa TK* QUICK LOAD® jeauHuLia canpiu jenan crepunan 3atesau Ti-KNOT* @ cmewten y npunaroferoj
jenuHALY 32 nyrberve Koja ce cacToju of Gene meTe @, kuuare omue @, U Tyne 3aKpuBMeHe pyuKe
U3paheH oa TTaHuUjyma MeavUHCKe Knace, 3aTesau Ti-KNOT je wynasb HarnagaK y 06nvky nedypke, koju ce
crexe nomohy ypehaja TK® Ti-KNOT® kako 61 ce genosu koHua @ 3ajegHo saternu.

WHAUKALWIE
Ypehaj TK Ti-KNOT® Koju ce KOpUCTY 33jeAHO Ca 3aTesauem Ti-KNOT® UHAVKOBaH je 3a ynoTpeby koa
anpokcumauvje Mekor Tkuga.

NOCTYNAK

Kana ce y ypehaj TK* Ti-KNOT® y6auu 3aTesau Ti-KNOT® 1 Kajza Ce OH PABITIHO MOCTABI HA MECTO 3aTBapatsa
KOHLieM, MIPUTUCKaFbeM LIPBEHE Py|MUE MOXETE OAMaX A YUBPCTUTE U NOTKPATUTE KOHAL,

XVpypUIKY TUTaHujym Of Kojer je CaumrbeH 3aTe3au Ti-KNOT® He ancopGyje ce y opraHu3my U y npuHLMnY He
AOBOAV A0 3HaUaJHIIX 3ANAMEHCKIX PeaKLyja.

KOHTPAMHAUKALWJE
- EHAOCKONCKe 3aXBaTe TPeGa A M3BOfE MCKIby B MEKAPH KOV CY ACKBATHO OGYUEHY U yrosHaTh ca
eHgOCKONCKUM TexiwKama. [pe u3soherba saxeatay Yo
o Texnyikava,

Mpeasuhero je aa ce jeanHuua TK* QUICK LOAD‘ ca 3ate3auem Ti-KNOT® ynoTpe6ivasa camo ca
ypehajem TK® Ti-KNOT®. Huje npensubeto aa ce y ypefaj TK® Ti-KNOT® y6aliyje 6110 WTa ocum jeauHuLe
TK® QUICK LOAD® ca 3atesauem Ti-KNOT®.

3atesau Ti-KNOT® ce HE npopaje 3a ynotpeby y umpkynuiyhoj kpsu.

3atesaun Ti-KNOT® HametbeHM cy 3a ynoTpe6y MCKIbYUMBO Ca KOHLIEM KOjit je HasHaumna KoMnaHuja

LSI SOLUTIONS®.

Huje npeasuhero aa ce ypehaj TK® Ti-KNOT® akTvBpa Buwe of 12 nyTa.

+ 3atesau T-KNOT® n ypehaj TK® Ti-KNOT® cy 3aynotpeby y
Xupypruju.

+ 3atesau T-KNOT® n ypehaj TK® Ti-KNOT® cy 3aynoTpe6yy HepBHOM
cucremy.

YMO30PEHA

+ KopycHwLY Mopajy 61T yniosHaTh Ca CTaHAaPAHIM MOCTYNUAMA W TeXHIKama 3a yNoTpe6y Xvpypuikor
KOHLia 1 TWTaHujyma npe Kopyhersa ypeBaja TK® TI-KNOT® ca jeauHuiom TK* QUICK LOAD® papu 3aTesatba
U noTKpahuBarba KoHLA.

3a anekgaTHy jauuny 3atesava TI-KNOT® MOTPeGHM Cy pasyMHa KMHUIKa NPOLIHa 1 oaroBapajyhe
XUPYPLLIKe TeXHYKe Koje Hanaxy OKONHOCTU XVPYPLIKOT 3aXBaTa 1 UCKYCTBO XUpYPra.

Mpejako 3aTe3atbe KOHLA MOXe 1a J0BE/e /10 HEroBor Myliatba.

Camo 32 ynoTpeSy Ha jeAHOM NaLiujeHTy. HemojTe MOHOBO YCTUTU HUTY CTepuAcaT. He MOXe ce
FapaHTOBaT Aa fieTe YCreT A KBATHO OUVCTUTE WA YKAOHMTE KPB 1 npyre cTpaHe MaTEpvlJaﬂe ns
Kopuuiherux npouseona TK® Ti-KNOT®. BarbaHoCT noHoHe
3aNa/beHCKIX NN VHGEKTUBHWX areHaca MOXe a HALIKOAY MaUVeHTY. mynxumoHanNa panna ceojctea
fpOM380/1a MOrY GUTY HapyLLeHa KO MOHOBO OGpaheHunX ypehaja i TITaHUjyMCKIX 4BOPOBa.

Bauwre ceaky TK* QUICK LOAD® jeauHuy wnu TK® Ti-KNOT® ypehaj koju je oteopeH (duje je nakosatbe
0TBOPEHO), KOJH Ce He KOPHCTH, KOME j& UCTEKaO POK yNoTPe6e Wi Koju je owuTeheH.

Tenosu jeauniiue TK* QUICK LOAD® u caaki ypehaj TK® TI-KNOT®, 3ajeqo ca nakosatbewm, Mopajy ce
fIpernenaTy, KOPUCTUTI 1 OANOXWT Y CKIARY Ca CTaHAPAHIM NpyxBaheHIM NOCTYNUWMA 32 OAnarabe
MeaNLHCKWX ypehaja.

[IMpeKTaH KOHTaKT U3MeRy OCeTbYBUX TKUBHWX CTPYKTYPa (HNp. nyncupajyhinx apTepuja, cpuanx
3anMCTaKa, CPHaHVIX XOAW UTA) Y CTPaHIX MaTepujana Moxe Aa A0BEAE A0 NOBpeA wnv owreherba TkHEa,
flonyT epo3uje TkuBa. M36erasajre AMPeKTaH KOHTAKT UsMeRy OCTIbUBUX TKMBHWX CTPYKTYPa 1 480pOBa,
61710 PyHHO BE3AHUX WM MEXGHIYKWX METAnHIX YBOPOBa, MoNyT 3aTesava Ti-KNOT.

Kao 1 KO CBaKor CTPaHOT Teta, [yH KOHTAKT G0 KaKBOT KOHLIa U PAcTBOPa CONM, MONYT OHIX KOJH e
Hanase y MOKpaRHIIM 1 Xy IHWM NyTeBUMa, MOXe Aa A0BEAE A0 CTBAPaFba KaMeHa.

Vako je TUTaHWjyM Of Kojer je caumtbeH 3aTesau Ti-KNOT® GUSHONOWLIKM U3y3ETHO MHEPTaH, Kaj FOf Ce CTpaHN
MaTepwjany ocTasbajy y NaLUjeHTY MOTPEGHO je MPEdy3eTH PyTUHCKE XMpYPLUIKE Mepe onpesa.

MEPE OMPE3A

Mpw pyKoBatey jeaurutiom TK® QUICK LOAD® Mopa ce BoauTy pasya aa He aohe Ao owrreherba.

Henojre 4a npuTuckare upsemy py-uuly ypehiaja TK® Ti-KNOT® ok y6aiyjete jeauuuly TK® QUICK LOAD®.
AKO MpHTVICHETe LpBeHy PyiLly AOK e 3akpuB/beHa pyuKa jepuruuie TK* QUICK LOAD® Hanasn Ha

BpXY HCTPyMeHTa, fiohi he 40 HenonpasbyBor olTehera Ha OTPYLY 32 Ceverbe KOHLa Ha ypehaly

TK® Ti-kNOT™.

Yeepure ce ga Hkakse npenpeke He omerajy akTueauujy ypehaja TK® Ti-kNOT®.

Henojre 4a npuTvcKare LpeHy py-uLly HanybeHor ypehaja TK® TI-KNOT® Cae 40K NpasuiiHo He nocTasTe
3ate3ay TI-KNOT® HENOCPEAHO Ha TKMBO M AOK H 3aTerHeTe KOHaLL y AOBO/HO] MEPH Ha LWbHOM MecTy.
YeeK NPUTUCHYTE U APXATE LPBEHY PyuViLly a 3aTum e OTNYCTUTe 4O Kpaja npe Hero wTo Bpx ypehaja

TK® Ti-KNOT® noByueTe 0a MecTa 3aTeapatba pake. AKO IPaBUHO He OTNYCTTe LIpBeHY py|mLl, Moe Aohi
A0 nyuarba koua. Mpernenajre ceakw 3aresau Ti-KNOT® W KpajeBe KoHLA.

Henmojre npuTicKaTy LpBery pyunLly Ha ucTom 3atesasy Ti-KNOT® Builue O jegaHnyT.

OpcewuTe KoHal Makasama ako ypehaj TK® Ti-KNOT® He ycnie fia OAceue KpajeBe KOHLIa Wit He oTnycT
3atesau TI-KNOT®.

BopuTe paviyHa 2 He MONIOMATE W CMpCKaTe 3aTe3ay Ti-KNOT® HeMpaBMNHIM MPUTICKaKbeM LpBeHe
pyuviie Ha ypeBajy TK® TI-KNOT®, w/unit KopyiLuherem XMpYPLIKAX MHCTPYMEHaTa nonyT popuienca,
vrnoapxaya, neaa u cn.

AKo 3aTe3au Ti-KNOT® UCnaiHe U3 BpXa Uni Ce He y6aLI NPaBANHO, M3BaaUTe 3aTesau Koju ce OABO}HO,
Y6aLUTe HOBW 3aTe3aY 1 MONHATE U3 MONETKa.

Ako ce upgeHa pyunuia Ha ypehajy TK® TI-KNOT® He Bpath cama yHanpen Ao kpaja (7). 6e3 nomohu), pykom
rypHUTe pysiLy yHaNpe A0 kpaja kako Gucte ornycTunu 3atesau Ti-KNOT®.

o NOTpe6U NPOBEpHUTE NPUCYCTEO XeMOCTaze WK Liyperba.
Mpe Hero wTo y ogpeleom 3axeaTy nouHeTe 4a kopucTuTe
" oA pewe p: , yBepYTe Ce 1a Cy KOMNATMBUAHM U A2 CTPYjHa M3onauwja v
Y3eMbetbe HICY YrPOKeHN.

HEXE/bEHE PEAKUWJE

HexeeHa nejcTsa Koja cy nosesana ca KoHua n
n3mehy octanor:

AeXMCUEHUM]Y Pake, HaCTaHaK TPOMG3, eMBONM]Y, CTBapatbe KaMeHa y MOKPARHIM U Xy\HIM nyTesuia
YCNep AyXer KOHTAKTa Ca PacTBOPYMa CONV MOMyT MoKpahe U yuv, UHAeKLMy PaHa, MAHIMANHY aKyTHY
3anarbeHcKy peakuvy TKBa 1 NPONasHy NOKaNHy UPWTaLvy. XMpYPLIKW TUTaHWjyM ce He ancop6yje y
OpraHu3My 1y NPUHUVNY He AOBOAM 4O 3aNATbEHCKYX Peakuvja.

HA CTOJ1Y 3A AE3UHOEKLNIY
NYHEHE 3ATE3AYA Ti-KNOT® CA TK® QUICK LOAD® JEAUHULIOM

Kopucrute oarosapajyfy TexHyiky y onepauviooj canv npu sahetsy crepuntie jeguimue TK* QUICK LOAD® n3
nakosarba. Opasajyhu oarosapajyhy CTepunHy TexHuKy, CIPOBEAVITE KOPAKe NPHKa3aHe Ha CVKaMa.

Mory aa o6yxsare,

. Y6auuTe Ty BpX 3aKpUBIbEHe pyUKe Y AUCTANHM OTBOP Ha Kpajy ocosuHe ypehaja TK® Ti-KNOT®.
KpyHVM OKPETOM CIPOBEAUTE 3aKPUBIbEHY PyuKy KPO3 AUCTANIHY OTBOP 11 OTBOP 33 KOHAL TaKo Aa ce
3aTe3au Ti-KNOT® CMeCTU Ha AMCTanHW oTBop ocosuke. [lo kpaja cmecTuTe 3atesau Ti-KNOT® y 8px ypehaja
TK® Ti-KNOT® Tako w0 hieTe npuTMcKaTy Genty MeTy W Byhit 3akpUB/eHy pyuKy.

MpuTucHUTe 1 yKnoHWTe Geny mery.

. OTnyCTUTe 3aKpUBMbEHY PyvIKy U3 AMCTAHOT OTBOPa Ha Kpaly ocosuke ypehaja TK® TI-KNOT®.

. Mpernepajre kako Gucte ce yaepwnu Aa je 3atesau Ti-KNOT® 406PO y6auet 1 CMielTeH 0 Kpaja.

BAH KAHUNIE

TPOBJIAYEHE KOHLJA KPO3 YBAYEH 3ATE3AY Ti-KNOT®

Bar Tena: xvpyp3m Hajueluhe HeAOMIHAHTHOM PyKom ApXe ypehaj 613y Kpaja OCOBIHE, 3 AOMUHAHTHOM
PYKOM CTIPOBOAE TEXHYKY POBNAYeH:a KOHLA.

5. MposyuuTe 06a Kpaja KOHLA KPO3 OTBOPEHY KWuaHy OMUY Ha Kpajy OCOBHHE.

. 3aKpuBIbeHy PyvIky Ha KOjy je MPUYBPLINEHa XMUaHa OMUa Ca KP3JeBIMA KOHLIA NOBYLIUTE NPEMA LIPBEHOj
PYHMLY KaKo 61CTe yByKnW oMy ca KoHuem y Ti-KNOT® aTesau.

TpoByuwTe KoHaly Kpo3 3aTesay Ti-KNOT® 1 KpO3 OTBOP 3a KoHal} Gnu3y Kpaja 0COBMHe Tako wro hiere
HACTaBTH A2 ByvIeTe 3aKPUB/LEHY PyUIKy CBE AOK U1aHa OMua v 06a kpaja KOHLa He u3ahy w3 oTBOpa
33 Kowall,

. YxsatuTe 06a Kpaja KOHLLA HAKOH YK/akbatba 3AKPUBIHEHE PYUKE 1 KUNaHE OMue.

YTENY NAYNJEHTA
9. Momepajre 3are3au Ti-KNOT® NPEKO AEAMMIMHO 3aTerHYTOT KOHLIA 10 LfbHOT MecTa, [loK ByueTe ApxuTe
KOHaL| Nopey 0CoBuHe.

TMPUTUCHYTU U BPXKATU / TPTHYTU U OTNYCTUTU / YKJIOHUTU YPEBAJ

[IOK j AMCTanHM BPX Ha LUTLHOM MECTY, jeAHOM PYKOM OBDIABajTe A0BOTbHY 3ATErHyTOCT KOHLA KaKo 61

TKIMBO 610 y NPABUNHO] ANO3NLW, @ 33TM APYTOM PYKOM:

10. MpuTMCHMTe UpBeHy pyuiLly A0 kpaja, OAPXaBa]TE NONOXa) BPXa ypeliaja 1 APAUTE PyuiLly NPUTUCHYTOM
jenHy cexyway.

11.Tp3HuTe KOHALL NaraHo Kako GUCTe Npecekn 06a Kpaja KOHLA Y OTNYCTUTE 40 Kpaja LpBeHy pyuiLy Aa
61cTe ocnoGoawnu crerHyTw 3atesa Ti-KNOT.

12.Yknowue ypefiaj v ysepue ce ga cy 3aTesau Ti-KNOT® 1 KpajeBy KOHLL OKPEHYTH TaKo fa He AOAPYjy
OCeTbIB0 TKYIEO.
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HAMOMEHA
Mana ce u3y3etHo 6p3um npmwcxamem U OTNYWTarbem UPBEHE pyUMUe NOCTHKY POCeuHe 3apXHe jauike
KOHLIa Koje Cy U3Hap CTawAapaa (USP), oBa TeXHWKa NPUTHCKatba 1

[ApXatba Tpaje Camo jeaHy CeKyHAy nyme a obes6ehyje fogaTHy 3aApXKHY jaunHy KoHLA. BusyenHo npernepajre
CBaKu Kpaj KOHLLa 1 3aTesay Ti-KNOT.

AKO ce CTerHyTw 3aTe3au Ti-KNOT® He OTNYCTU Ca QUCTANHOT BpXa, NOCTapajTe Ce Aa je UpBeHa pyuiLia
OTNyWITeHa, a 3aTUM NaraHo rypHuTe ypehaj yHyTpa 1 3apoTupajTe ApLuKy 3a 90° OKO OCOBMHE. AKO Ce 3aTe3au
HV Tapia He 0cnoboav, 3apoTHpajTe APWKY Ha3az y Npehalkbu NonoxKaj  OKpeHuTe je 3a 90° y CynpoTHOM
cmepy. AKo ce 3aTesau Ti-KNOT® Hi Tana He OTRYCTH, OfiCeUNTE KOHAL,

HEYCMENO YBALMBAKE KOHUA

Hanomena: aa Gucte 3sanunn 3atesas Ti-KNOT® Kojy je OCTa0 yHyTpa NOWITO CTe CnywajHo u3BaanT
KukaHy OMHY a HUCTe 4OBPO NPOBYKAY KOHAL, MocTapajre ce 4a je ypehaj TK® Ti-KNOT® Bak nauujenTa, 3aim
NPUTCHITE U OTNYCTHTe LIpBEHY Py-ikLly a NIOTOM KyLIKajTe AVICTanHY OCOBMHY O CTO N KOPUCTUTE CKanfien
Aa 6MCTe M3BagMAM CTerHyTY 3aTe3ay Ti-KNOT®.

YPEBAIJ Ti-KNOT® PABHO
~CAMO XUPYPT TIPUTUCKA LIPBEHY PY4ULLY”

HE PUTUCKATY upseny pysuuly AOK cy 3aKpuBmena pyska (A) nv xuviana oma (B) y ocosuHu ypehaja.

TELUKOE CA CEYEHEM KOHLJA - y3pOK OTeXaHOr Ceverba KoHua npy ynoTpe6u ypehaja Ti-KNOT® moxe 6u
Ipellika KOPUCHIKa 360T Koje Ce OWITPULLA 3a Ceverse KOHLa MCTynuna wnv Ksap ypehaja, o Takohe Moe aa
YMatbit Jauiy 1 GUKCUPaHOCT 3aTe3aua,

Ako HauheTe Ha Tewkohe ca ceuerbem koHUa NPy ynotpe6y ypehaja Ti-KNOT*, npecTauTe Aa ra kopuctute y
3aXBaTy U YKNOHUTE ra W3 OMEPaTUBHOT NOJba, BU3yenHo Nperneajre 3aTe3ay 1 yrope/Te HeroBy CTerHyTocT
y ofHoCy Ha Apyre 3aTe3ave. ByuuTe v Tp3ajTe 3aTe3au GOPLENCOM VAV NeaHOM Aa 61ICTe UCNUTaAM jauitHy
3aTe3aua U KOHUA.

YKJIOHUTE YPEBAJ-MPEMNEAAITE 3ATE3AY-UCITTUTAITE JAYNHY 3ATESAYA-BPATUTE YPEBAJ

Tewkohe ca ceversem KoHLa nomohy ypehaja Ti-KNOT® MOy HacTaTt 360T ClyuajHOr MPUTICKakba LipBeHe
DPyumLe AOK Ce MeTanHe KOMMOHEHTe 3a NyHetbe jolll yBeK Hanase y AUCTanHoj ocoBnHM ypehaja. OBa rpelka
KOPVCHUKa MOXe 2 U3330B€ HenONPAB/bUBY WTETY Ha OWITPYILIM 3a CeUerbe KOHLa Koja HacTaje 360r 3a6agatba
OWITPULIE Y METanHY 3aKPUB/LEHY PYUKY WU METaHY iy omy.

WUCNUTUBAHE MP

Ha 0cHOBY N0faTaka AOBUjeHIX UCTINTUBAKSEM MATHETHOM pe3oHarLiom (MP), TuTanwjyMckit saTesaun Ti-KNOT®
He NpeACTaBbajy AOAATHY ONACHOCT UMW PU3NK N0 NAUMJeHTa Koju je MOABPTHYT CHmarby MP nomohy ckenepa
KOjUl PA NPV CTATUNKOM MATHETHOM N10fby O 3 Tecne Wi Marbe 1 y YCTIOBUMa rpejatba noBesaHor ca MP
(CHUMaKbe MATHETHOM PE3OHAHLIOM Y Tpajarby 07 15 MUH. NP MPOCENHO] CrIedMIHO] CTonv ancopuje
(SAR) 3a ueno Teno on 3 W/kg, kojy je npujaguo cuctem MP).
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EAAHNIKA

IHMEIQXH: ZYMBOYAEYTEITE TON OAHIO TEXNOAOTIAZ THE ZYIKEYHE TK® MA
EIXHMATIKEE AMEIKONIZEIZ KAI MAPATTEAIA MPOIONTOX.

[]i AIABASTE SXOAAZTIKA TO ENOETO TOY MPOIONTOE MPIN AMO TH XPHEH

MEPIFPA®H THE XYZKEYHE TK® Ti-KNOT®

Kabe anooteipwévn ouokevaoia mepIéxet ia ouokeur TK® Ti-KNOT* FIA XPHEH SE ENAN AZOENH.

‘Evag Ti-KNOT* eivat oto 6 Gkpo Tou oTeNéxoug Stapétpou 5 mm ©. Mia
Neukri hapri @ kar évag K6kkIVOG HOXAGG ® BpiokovTal GTo £y GKPO TG GUGKEUTC. EQV TIECETE TOV KOKKIVO
HOYAS, 1 GUaKeun TK® Ti-KNOT® Guagiyyel Tov uvseTiipa Ti-KNOT® 0o anjueio GUYKAEIoNG Kat kmopei val KoWel
TV Mepiooeia Tou pappaToc.

MEPIFTPA®H THZ MONAAAZ TK® QUICK LOAD®

Kae povasa TK* QUICK LOAD® napéxet évav fipa Ti-kNOT® @ o o€ pia
e€atopukeupévn povasa q)épm)unc Tiov anoteheital amé évav Aevks 01éxo @ évav aupudnvo Bpoxo @ kau
pia appheia kupt Aapr @.

0 ouvbeTipag Ti-KNOT®, TTou KATACKELGZETa M6 TITAVIO IATPIKOD TYMOU, Eiva Eval KOIAO XITOVIO OX{HATOG
HavITapiod, To omoio GUGiyYETal am T GUGKeUr TK® Ti-KNOT yia va GUVBEGE! T THRHATA ToU papaTog
etagy toug ®.

ENAEIZEIZ

H ouokeur) TK® Ti-KNOT® 61av XpnoIIomoteTal o€ GuvSUaopS e ouvdeTripa Ti-KNOT® evSeikvuta yia Xprion ot
GupmNoiaon paNakY Hopiwv.

ENEPTEIEZ

‘Otav ot cuokeu TK® Ti-KNOT® eivat &vac Ti-KNOT® TIou Tov éxeT

KatGAANAa O va oneio CUYKAEIONG HE PAUMATA, EGV MEETE TOV KOKKIVO HOXAG HITOPEITE v a0QANCETE Kat
VO KOETE QpEOWG TO Pappa.

To XEIPOUPYIKG TITAVIO TOU XPNGIHOTIOLEITal O évav GUVSETHpa Ti-KNOT® S€v anoppo@aTal amé Tov opyaviopo
Kal YEViKa Sev OXETICETal HE ONUAVTIKEG QAEYHOVASEIC aVTISPATELS,

ANTENAEIZEIZ

.o

6anpéneiva H6VO and 1aTpouc Mo S1aBETouY EMapkiy
Kar €eibikeuon o€ £C TEXVIKEC. ©a IPEMEL va OUBOUNEVEDTE T 1aTpIKT

BIBMOYPAQia OXETIKG: i TIG TEXVIKEG, TIC EMMAOKEC Katl TOUG KIVBUVOUC TIpIV amid TV Tipaypatonoinon
EVB0TKOMIK®Y SIABIKATIV.
H povasa TK” QUICK LOAD® pe TI-KNOT* Sev mpoopileta yia yprion pe an
ouoKkeur ekTog and T ouokeur TK® TI-KNOT*. St ovakeur; TK* THNOT* Sev mpoopiletat va tpopwesl tinota
aMo £Kt6¢ a6 T povada TK* QUICK LOAD” HE ouvBeTiipa THANOT".

fipag Ti-KNOT® AEN i o€ aipa ™

Kabe ovokeur) TK" T-KNOT* Gev ripoopilerat yia evepyorioinon ndvw amo 12 gopéc,

0 ouvseTipac Ti-KNOT® kat n ouoKeur TK® Ti-KNOT® Yia xprion o€ kapsiayy
XEIPOUPYIKEC EMEUPBATEIG.

0 ouvbeTipac Ti-KNOT® Kat n GuoKeur TK® Ti-KNOT® QvTevSEIKVUVTal Yid XprON OTO KEVTPIKG VEUPIKO
cvoma.

MPOEIAOMOIHZEIZ

. 01 xprioTeC 8a mpémet va eival ME TIG TUMIKEC Kal TERVIKEG TIou avouv
XPTON XEIPOUPYIKOD PAMHATOC KAl TTaviou TIpIV amé TV EQapHOYR TG GUGKEUAG TK® Ti-KNOT® pie povada
TK® QUICK LOAD® yia TNV Ip6G8€01 Kal To KOWILIO TOU pAHATOC.

+ Henapkic aopaheta 1ou ouvdeTrpa Ti-KNOT® anartei e0Aoyn KAVIKI] Kpion Kat KataMNAEC XEIPOUPYIKEG

TERVIKEC, GG EiVal aNapaiTnTo amé TIC XEIPOUPYIKEC GUVBRKEG Kall TV EMMELPIa TOU XEIPOUpYOU.

H doknon unepBoNKIC TAVUONG 5T PAHHA UTOPE| va MpOKANETE PIEN ToU pappaTOc.

Tia xprion o€ éva pévov acBevi, Mnv iCete Kat pny £v pnopei

va 0 enapknic 6¢ 1y n agaipean Tou ai Kat AV Eviov uNKY amé

XPnoiomomnpuéva mpoidvra TK® Ti-KNOT". H a€iomioia e enavamooteipwonc Sev éxel texunpiwdei. Eav

Sev e€akeieTe GAeyHOVABELS 1y Aotpoydvoug mapdyovTeq evaéxetat va mpokhnBei BAGBN Tou acBevoic.

O1 NEITOUpYIKEC EMBGEIC TOU TIPOIOVTOG UMTOPE vl UMIOBABHICTOOV O GUOKEUEC TTou éxouv unoBAnbei oe

enavenegepyasia f o€ KOUOUC a6 TITAVIO.

Anoppiye orotadrote povasa TK® QUICK LOAD® f cuokeur) TK” Ti-KNOT® iou eiva avoikTr (un

un nYHEVN r £xel umooTel {npuid.

+ Taefapripata e povasag TK” QUICK LOAD® kat kaBe ouokeur TK® Ti-KNOT® padi e ) ouokevaoia, mpénet

va €mBewpovral, Vo UnoBGANOVTG OE XEIPIGH KOl Va QTIOPPITOVTa EQApHGLOVaS TG TUIKEG, QMOBEKTE
anoppiyng TPGIOVTWV.

+ H aneuBeiac enagri HETaEy euaiobnTwy 10TIKGY Sopwv (X, 6QULoUTEC apTnpies, YAWXIVEG KapSiaky

BaABiSwy, xopSEc BaNBISWY, KAL) Kat E€viwv UMKV HTOpET va o8nyroe O€ Kakwan f| BAGRN 10T@V, Mwe

81GBpwON 1T0V. ATOQUYETE TV GEGN EMAQH HETAH EUAITBNT®Y 10TIKGY SOUGY Kal OToIoUSHTOTE

KOUTIOU, GUMEPINABAVOEVWY TWV KOUWY TTOU SEVOVTA HE TO XEPL TWV HNXAVIKGY HETAANKG KOUTIWY,

oM 0 ouvSETpag Ti-KNOT®.

Omw oxvet yia &vo obpa, n évn enagny pappaToC e ahatosxa

SlahupaTa, MW autd mou Bpiokovtal STV 0UPOPOPO f XOANPOPO 086, HTOPE( Va IPOKANEGE! TXNHATIONS

NBwv.

+ TlapoTI To TTévIo oV UMépKel TTov GuVBETpa TI-KNOT® Efvat GUOIONOYIKA TIONG Bpaves, Tpéretva
£Qapp6LovTal o1 GUVBEL évouv £6va UNKA é0a OE évay
aoBevri,

MPO®YAAZEIX

Katé tov eipiopd g povadag TK” QUICK LOAD® Ba mpéret vt €(0Te POGEKTIKOf Yid Va anoTpéPeTe Ty
TpOKANGN TUXGY MGG

Mnv méeTe Tov KGKKIVO HOXAS TG GUGKEUFG TK® Ti-KNOT® £voow OpTGVETE TN povéasa TK® QUICK LOADS.
©a MPoKANBE( 11N AMOKATAGTAGIYN (NG 0TN AETISa KOMFG PAYMATOG TG GUGKEURG TK® Ti-KNOT® eav meaTei
0 KBKKIVOG HOXAGG Ev6ow n kupTH AaBr TG povadag TK” QUICK LOAD® Bpioketat atn 8£on T, 0To Gkpo
Tou opyéavou.

BeBawdeite 611 Sev mapepBaivouy TUxdV EUM6Sia Kata T TupoSETGN TG GUSKeUG TK® Ti-KNOT®.

Mnv méete Tov HoxAS TG POPTWHEVNC GUTKEUFG TK® Ti-KNOT®, péxpt va TomoBeTnei katdMnAa o
GuvBeTripag Ti-KNOT® ameuBeiag emavi OToV 10T Kat va éxel aoknBei KatdAAnAn Tavuon oTo PApKa, OTo
emBuNT6 onpeio.

Na mEETe Kal vl KpaTaTe TAVTa Tov KSKKIVO HOXAG Kal KAty va Tov aneAeuBepdvete Mhpwe mpotol
TpaBri€ete To Akpo TG GUTKEURG TK® Ti-KNOT® HaKpIG amé To Gnio GUYKAEIONG TOL TPaupaToG, Eav Sev
aMENEUBEPWITETE TWOTA ToV KEKKIVO HOXAG HTTopei va pokAnBei prién Tou pappatos. EmBewpriote GAoug
ToUG GUVBETAPEC Ti-KNOT® Kat Ta TENIKA THIHIATA TOU PAATOG,

Mnv méete Tov KGKKIVO HOXAS Tou 610U GUVSETApa Ti-KNOT® EPIOTGTEPEG QN6 pia OPEG.

KOWTe T0 pappa He Yahidt €Gv n oUoKeu TK® TI-KNOT® Sev ITOPEGEL Ve KOWEL T PARKA F Va GMENEVBEPWOEL
Tov ouvdetripa Ti-KNOT®.

AoguyeTe Ty p6KANon {ntac Aoyw GovONYNG A SUGQIENG aTov GuVSETpa Ti-KNOT® Adyw akatéMnAng
TiEONG TOL KGKKIVOU OoXAOU TG GUGKEUIG TK® Ti-KNOT® f/Kal TG EQAPHOYHC XEIPOUPYIKWV 0pYavWY 6w
AaBi5a, BEAOVOKGTOXG, OQIYKTAPEG, KAT.

Edv évag ouvSeTipac Ti-KNOT® néaet ané To akpo i Sev Exel GOPTWOE GWOTA, QVAKTHGTE Tov Xahapd
GUVBETTPA, POPTWOTE VO GUVSETHPa Kall EEKIVAGTE Eavd.

Edv 0 KGKKIVOG HOYAGG TG GUGKEURG TK® Ti-KNOT® Sev emoTpépel oty mipwe mpoBia B¢on pévog tou
(SnAadr xwpic BonBeia), WBFGTE He To XEPL Tov HOYAS TAAPWG TPOG Ta EUMPOG V1A va aneAEUBEPWETE Tov
ouvbetrpa Ti-KNOT®.

ENéyére v aipGotaon f  Siappor, Smou efvat katanho.

Mpw ané ™ xprion opyavev Kt 6 o éc pali

o¢ ia dladikasia, boten Toug Kat ire 6Tl 6ev n MekTpKn
wévwon i yeiwon,

ANEI'IIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ
Tug £VEQYELEQ TIOU O
vaniepiapBavovtal, Petags A, ot e€ric:
1G0MIA0N TPAUMATO, OXNHATIOGE BpGHBWY, EBOM, OXNUATIOWGE BV 0TV 0UPOYSPO Kal XOANPOPO 056
KaTé TNV MapateTapévn g e ahatovya SiahUpaTa Smwe oUpa kai Xoh, AofHwEN TpavpdTwY, EdxioT
QAEYHOVABNC I0TIKI] QVTISPAON Kal TAPOBIKGG TOTIKG EPEBIOLOG. TO XEIPOUPYIKG TITAVIO SV aroppopétat
6 TOV 0PYaVIO Kal VEViKG Sev OXETICETal e GAeYHOVMOEIC vTISPACEIG,

ZTO TPAIEZI EPTAAEIQN
QOPTOIH ENOX XYNAETHPA Ti-KNOT® ME MIA MONAAA TK® QUICK LOAD®

A Texvik yia va Hovésa TK® QUICK LOAD*
ané ™ cuokevasia. Alampmvmg KataMnAn oTeipa Texvikr, Ta Biuata nou

OTIG EIKOVEG,

. Eioaydyete 10 apAO Gkpo TG KupTic AaPric 0TV TEQIPEPIKR OXI0L], GTO GKPO TOU TENEXOUG TG
GuoKeurG TK® Ti-KNOT. MEpITpEYTE TV KT AaBr] SIapEC0U TG TIEPIPEPIKIC OXIOHIG Vit val EEENBEL
Q6 TV 0T T0U PAHATOG, HEXPL 0 UVSETPAG Ti-KNOT® val KATahdBel TV TIEPIPEPIKN O} T0U GTENEXOUC.
Supmhé€re vipwe Tov ouvBetipa Ti-KNOT® p£0a 0o (kpo T ouokeuric TK® Ti-KNOT® mélovTa Tov Aeukd
160 f TpaBwvTag TV KupTH AaBH.

. 0BT Mpos Ta £€w Kal AQaIPEDTE Tov AEUKS 0TS 0.

3. Y kupTA Aar ané
TK® Ti-KNOT®.

. EmBewpriote yia va BeBaiwbete 611 0 GuvBETpaC TI-KNOT elvail KaAd QOPTWHEVOG Kat EXEl EQapHOOTEL
owotd.

e T xprion Tou PAUHATOC Kal TOV TITaviou propel

~

A GXIOHI, GTO GKPO TOU GTENEXOUG TN CUKEUTC

IS

EZQTEPIKO THZ KANOYAAX

TMEPAZMA PAMMATOZX AIAMEZOY ENOX ®OPTQMENOY XYNAETHPA Ti-KNOT®

EEWOWLATIKG: 01 XEIPOUPYO! GUVAB XPNIHOTIOIONY TO | KUPIGPXO XEPL YIa Vel KPATOGY TN GUGKEUR KOVTd

670 4KPO TOU GTENEXOUG TOU Kl T0 KUPIAPXO XEPI TOUG Yia VAl TV Texvik

o pappatoc.

5. Mepaote kai Ta 500 Kpa TOU PAUATOS BIAECOV TOU AVOIKTOU CUPHATIVOU BPOYOU OTO GKpO TOU

otehéyouc.

6. TpaPriére TV kupT) AaBH] L TOV TIPOCAPTAHEVO TG GUPHATIVO BPGXO TIOU TIEPIEXEI T GKPA TOU PAMUATOG
TIPOG TV KOKKIVO HOXAG YIa vl GUPETE Ta KUPTA THAKATA TOU PAHaTOG Mo Bpiokovial oTov Bp6xo péoa
oTov ouvBeripa Ti-KNOT™.

. Tepaote 1o pdpia Siapéoou Tou CuVSETpa Ti-KNOT® Kal GpaipECTE T0 amd TV O ToU PAHHATOC KOVTG
70 kPO TOU GTENEXOUG UVEXIoVTaE va TpaBaTe TV KupTH AaBrl, éxpt 0 GUpHATIVOG BPoYoc Kat Ta o
Kpa TOU PAYLATOC v EEENBOLY BIajiécoy TG OTIAC TO PAHATOR.

. MidoTe Kat Ta 500 GKPa TOU PAATOC APOD APIPECETE Kal SWOETE O KAToIov GO TV KUpTA AaB e
ouppaTIvo Bp6yo.

~

Bow] @ & & M A

»

o: uvBenipec TI-KNOT® nipoopiloviat yia xpnor] H6VO e T0 pdppa mov kaBopiletal ané Ty LS| SOLUTIONS?.

ENTOX TOY AZOENOYX
9. Zupete Tov ouvBETTpa Ti-KNOT® EMéve amo éva pappa Tou BEICKETa UG PEPIKI] TGO Kal CUPETE TO oG
Ta kétw, mpog T emBupNT BN, AaTPITE To pappa Sima oTo TTENEXOG EVOoW TPABATE.

NIEXTE KAl KPATHETE / EAZTE KAl AMEAEYOEPQX TE /AQAIPEXTE TH ZYZKEYH

ME T0 TEPIQEPIKS kPO EMéiviy 0TV mBupNTH Béon, 0 éva xépi yiava

£NGPKA TEVUON 0TO PG GOTE Va OUYKPATAETE ToV 10T6 € KaTdANAN EvamoBean PETaEs Toug, Katémy.

XPnatponoifoTe To GAho xéptyia:

10.Na miéoETe Tov K6KKIVO HOXAG HEXPI Va OTapATAGEI, Va SIGTNPACETE T0 GKPO T CUGKEVTC TN 8¢07 TOU, vl
KpOTHOETE ToV HOXA Yia éva SeutepenTo.

11.Na EAEETE TO PAMHA e AMIEC KIVGEIC Y1l Va KOWETE Kal Ta U0 GKpa TOU PAMIATOC KAl Va AMENEUBEPWOETE
Tov KOKKIVO HOYAS TAPWC yia va HoeTe Toy Ti-kNOT®.

12.Na T ouokeu Kat yiava BeBawbeite o1t Ti-KNOT® Ka a TeENiKd
TUAATA TOU PAHATOG EIVAI CTPAYHEVA HAKPIG A E0aioBNTO 10TO.
ZIHMEIQZH

MapéTi n MoAG ypriyopn GupTiEo Kat AMEAEUBEPWON TOU KBKKIVOU HOXAOU TTapEXEt HEGEG BUVEei;
GUYKPATONG ToU PAHATOS UYNAGTEPES MG Ta TIPGTU USP, AUTH ) GUVIOTAHEVN TEXVIKI) OUTIEQNG Kal

- Ne okozzon a TK* TI-KNOT* eszkoz piros karjanak ésszenyomisabol és/vagy sebészeti eszkbzok - példaul
fogok, titarték, szoritdelemek stb. - alkalmazasbol szérmaz6 zuzasi vagy dsszesajtolasi sérilést a T-KNOT®
rBgziton.

- Haa THKNOT® r8gzité kiesik a csiicsabdl, vagy nincs megfeleléen betdltve, akkor huzza vissza a laza régzitét,
t6lts6n be Gj r6gzitét, és kezdje tjraa maveletet.

- Haa TK® Ti-KNOT® eszkiz piros karja nem ll magatol (azaz kilsé segitség nélkil teljesen vissza elilsé
helyzetbe, akkor kézzel nyomja teljesen elére a kart a TI-KNOT* régzits kioldasahoz.

- Adott esetben ell hogy lép-e fel agy szivargés.

+ Mielstt egyazon eljarésban egyiit alkalmazna endoszképos miszereket és més gydrtetsl szarmazé
tartozékokat, ellendrizze & arrél, hogy az szigetelés ésa
foldelés tokéletes maradjon.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

A sebészeti varrat és a titén hasznalatéval kapcsolatos nemkivanatos hatasok kbzé tartozhatnak egyebek
kozott az aldbbiak:

aseb szétnyilisa, trombusképzédes, embolizicio, higy- és epet kbvek kialakulisa a 6 oldatokkal - példaul
avizelettel vagy az epével - torténs huzamosa ezés hatésara, elfert6z6dott sebek, minimalis

GUYKPATNONG BIGPKET HOVO Eval SEUTEPONETTO TEPIOTOTEPO Katl SIA0GANel emmhéov (X0
KOO ToU pappaToc. EMBEWPOTE OTTIK GAa Ta TEAKA THAAT TOU PAWKATOG Kl Tov UVBETrPa Ti KNG?‘
Edvo Ti-KNOT Sev apgow ané to 6 éKpo, B

610 KOKKIVOG HOXAGG éxEL unz)\suespmesl, Katémy mSnoTE e r|m£( KVHOEIG TIPOC Ta HEOG KOl TEPIOTEYTE
0 AaBr katd 90" yUpw a6 To oréhexoc. Edy ™ Aar mak
niow 0N Béon TG Kal Katemy neploszwTs T Kata 90° npo( mv avtiBen kateBuvon. Eév o cuvBetipac
Ti-KNOT® e€akoAouBEi va pnv ameAeuBep@veTal, KOYTE To pappa.

AAYNAMIA ZOQETHZ @OPTQIHEZ TOY PAMMATOX

Snpeiwon: yiava éoete évay Ti-KNOT*, v o Bpoxoc agaipeBel
aKoOIa XWPIG Vel EXEl Yivel 0wOT6 Tiépaoa Tou pappaTog, BeBawleite Tt N cuokevr TK® TI-KNOT® Bpioketat
£KTOC ToU A0BEVOUG, KATSTIY TEOTE Kal aMEAEUBEPWOTE TOV KOKKIVO HOYAG Kal KTOM KTUMHOTe EAagpd To
TIEPIPEPIKG THAA TOU GTEMEYOUG O éva TpamEl WUoTéptyiava o,

ouvbetripa Ti-KNOT®,

AIAQOOPA XTOIXEIA A TH LYIKEYH Ti-KNOT®
«MONO O XEIPOYPIOX ©A IPEIEI NA MNIEZEI TON KOKKINO MOXA0»

MHN MIEZETE tov KoKk HoXAG evoow n kupth AaBni (A) 1y 0 suppartivog Bpoxog (B) Bpioketai ato otéhexog
NG GUGKEUHC.

AYZKOAIA KOWIMATOZE TOY PAMMATOX - o1 artieg OTiG omoieg o@eiheTal n 5uckohia KoiaTog evoc pappiatog
Katé T Yprion TG ouokeuric Ti-KNOT® mopei va mepitapBavouy (nic o mpokABNKe and Tov xpriaTn Kai
€népepe GBAUVON TG AEMIBaC KOG ToL PApHATOC 1} SUOAEITOUPYia TG GUOKEVAG, TIou UMopei eniong va
HEIHOOLY TV 10XU Kal TV A0p3AEId To OUVEETpa.

Edv 1apovoIaoTel SUOKOMA KOWIHATOG TOU PAHIATOC EVOOW XPNOIHOTOIETE omoladiimote ouokeur Ti-KNOT®
BIaKOTE T BIEVXEIPNTIKI] XPIioN TOU Kal A@aIpECTE T GUOKEU TG TO XEIPOUPYIKG Tiedio. EmBEwprioTe otk
oV GUVBETIPA Vi Va OUYKpIVETE T GUOIER Tou O OXEan e TouG AAhoug uvBeTrpeC. TPABRETE f ENETe Tov
GuvBeTrpa e NaBiba 1 0gIyKTipa yia va eAEyEeTe TV ac@AMon TOU GUVBETHPA Kal TOU PAHHATOG.

AQAIPESTE TH SYIKEYH- ZTETON. TPEWTETH
ZYIKEYH

TETON X

H SuoKolia 00 KOYIO TOU PAUATOR TG SuaKeLrs TiKNOT® pmopei va npcK}\nSEI ans akobota igon Tou
KBKKIVO HOXAOU £V40W T HETaAIKG (opTwonG ot0 6
UG ToU OTENEXOUE TS GUOKEUTC. AUTS T0 GEN 10U PRGN HMopEi va oBnyrioeto¢ avemavopbut
Ty ot Aeriba KomriG Tou pppaTog, kaBoSNYGVTAG T Aemida oTn HETAANK KUpTH AaBH f ToV HETAAAIK
GuppGTIVO Bpdxo.

EZETAZH ME MATNHTIKH TOMOIPA®IA
Me Béon Tic TAnpo@oplec £€£TaonG pie HayvnTIKN] Toloypagia, ot cuvBeTrpec Ti-KNOT® and Tirdvio Sev Ba
anotehodv Mp6oBeTo KivBuvo yia évav aoBevr) mou UTOBAAAETAL O SlaBIKACIA HaYVITIKIG TOHOYPaPIaC,
XPNOIHOTIOIRVTAG Hid GUOKEVH GGpWONG ToU AEITOUPYE HE OTaTIKG HayvnTIKS Medio éviaone 3 Tesla
HIKPGTEPNG Kal UM TiG GUVBRIKEG BEPHavon Mov OETICETat e T Hayvike Iopovpawla (uuvvrmm

Yia 15 Aenta pe PUBO EISIKAC
a6 T0 GUOTNA HAYVNTIKAC ToHOYPAGiac (00 e 3 W/kg).

MAGYAR

MEGJEGYZES: A SEMATIKUS NEZETEKET ES A TERMEKRENDELESI
INFORMACIOKAT A TK® ESZKOZ EU TECHNOLOGIAI
UTMUTATOBAN TALALJA.

[Ti HASZNALAT ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL A TERMEKTAJEKOZTATOT

TK® Ti-KNOT® ESZKOZLEIRAS

Minden steril csomagolds egy, EGYETLEN BETEGNEL HASZNALHATO TK® Ti-KNOT® eszkzt tartalmaz.

Az mm-es &tmérdjG szar disztalis cstcsaba egy Ti-KNOT* rgzitd keriil betdltésre ©. Az eszksz proximalis
végén egy fehér fogantyl @ és egy piros kar ® talalhato. A piros kar dsszenyomasakor a TK® Ti-KNOT® eszkoz
sszesajtolja a T-KNOT® rbgzitét a lezéras helyén, és e tudja vagni a felesleges varratvégeket.

A TK® QUICK LOAD® EGYSEG LEIRASA

Mindegyik TK® QUICK LOAD® egység egy steril Ti-KNOT® rogzitét O tartalmaz, amely egyedi betoltéegységben
talalhato. A betoltdegység egy fehér célzoelembsl @, egy drétkacsbol @ és egy tompa, ivelt fogantytbol

@ all.

Az egészségiigyi besorolasu titanbol késziilt Ti-KNOT® rogzitd egy gomba alaku iireges hiively, melyet a

TK® Ti-KNOT® eszkiz sajtol Gssze, hogy egyméshoz régzitse a varrat szakaszait

JAVALLATOK

A TK® Ti-KNOT® eszkoz a Ti-KNOT® régzitével egyiitt alkalmazva a lagyszovet dsszevarrsahoz javallott.
MUKODES
Amikor a TK® Ti-KNOT® eszkozbe be van téltve egy Ti-KNOT® régzitd, és megfeleléen van pozicionélva egy
varratlezarasi helyen, akkor a piros kar 6sszenyomaséval azonnal régzithet6 és levaghato a varrat.

ATI-KNOT* r6gzitSben hasznalt sebészeti titan nem szivodik fel a testben, és hasznalata altalaban nem hozhato
osszefiiggésbe szamottevd gyulladasos reakcioval.

ELLENJAVALLATOK

Az endoszk6pos e\]arasokat Kizérslag mefelel képaesben részesit & az endoszkopos technikikat ismer
orvosok égezhetik. 6tt at kell tekinteni a technikakkal,

orvosi
« ATK"QUICK LOAD" egység a TI-KNOT® régzitével kizarélag a TK® Ti-KNOT® eszkszzel valé hasznalat céljara
sz0lgal. A TK® Ti-KNOT® eszkézbe rendeltetése szerint kizarélag TK® QUICK LOAD® egységet lehet betdlteni
aTi-KNOT® régzitével.
ATi-KNOT® régzité NEM helyezhet6 a kering6 vérbe.
A Ti-KNOT® 16gzitok kizarlag az LS| SOLUTIONS® sltal meghatarozott varratokkal hasznalhatdk egyiitt.
Az egyes TK® Ti-KNOT® eszkézok legfeljebb 12 éné és céljara szolgalnak
A Ti-KNOT® régzitd és a TK® Ti-KNOT® eszkoz hasznélata ellenjavallt kardiovaszkularis mitétek soran.
« ATI-KNOT® 16gzité és a TK® Ti-KNOT® eszkoz hasznélata ellenjavallt a kozponti idegrendszerben.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Afelhasznaloknak ismenniiik kell a sebészeti varratok és titan hasznalataval kapcsolatos standard eljarasokat
és technikakat, miel6tt a TK® Ti-KNOT® eszkozt a TK® QUICK LOAD® egységgel varratok rogzitésére és
levagaséra hasznalnak.

ATFKNOT* rogzits kellden biztonsagos hasznlata észszerd Klinikai mérlegelést, valamint a miltéti

ésasebé vevs, megfeleld sebészeti technikak alkalmazasat
igényli.
+ Avarrat tilzott megfeszitése a varrat elszakadasat okozhatja.
+ Kizarélag egyetlen betegen torténd alatra. Tilos jratisztitani vagy i. A megfeleld tisztitas,

illetve a vérnek és egyéb idegen anyagoknak a TK® Ti-KNOT® termékekrdl torténd megfeleld eltavolitasa nem
garantalhato. Az Ujrasterilizalas validalasa nem tortént meg. Ha elmulasztja kikiiszobolni a gyulladasok,
fertézések forrasait, azzal arthat a betegnek. Az eszkszk vagy a titan hurkok Gjrafeldolgozasa ronthatja a
termék maksdési jellemzsit.

Artalmatlanitson minden nyitott (nem lezart), fel nem hasznlt, lejért vagy sériilt TK* QUICK LOAD® egységet
vagy TK® Ti-KNOT® eszkszt.

ATK®QUICK LOAD® egység komponenseket és mindegyik TK* Ti-KNOT® eszkozt, valamint ezek csomagolasat
meg kell vizsgalni, tovabba az orvosi eszkozok szokasos, elfogadott hulladékba helyezési eljarasanak
megfelelden kell kezelni és hulladékba helyezni.

Az érzékeny szoveti strukturak (pl. pulzatilis artériak, szivbillentyik, billentyiihtrok) és az idegen anyagok
kozotti kozvetlen érintkezés szoveti sériiléshez vagy kérosodashoz, példaul szoveti eréziohoz vezethet.
Kerilje a kozvetlen érintkezést az érzékeny szoveti struktirak és barmilyen hurok, tobbek kozott a kézzel
hurkolt vagy mechanikus fémurkok, mint a Ti-KNOT® régzité kizot.

Ahogy minden idegen test esetében, tgy a varréfonalak esetében is a sos oldatokkal - példaul a htgy- vagy
epedtban talalhatakkal - valo huzamosabb érintkezés kvek kialakulasat eredményezheti.

Bara T-KNOT” rogzitd titanja fiziologiai szempontbdl nagyon kézmbas, minden alkalommal meg kell tenni
arutinszeri sebészeti dvintézkedéseket, amikor idegen anyag marad a betegben.

OVINTEZKEDESEK

ATK®QUICK LOAD® egység igyelni kell a ka

Ne nyomja éssze a TK® Ti-KNOT® eszkdz piros karjat a TK® QUICK LOAD® egység betdltésekor.

ATK® TH-KNOT® eszkéz varratvagd pengéjének javithatatlan karosodasa kvetkezik be, ha a piros kart akkor
nyomja éssze, amikor a TK® QUICK LOAD® egység ivelt fogantytja még a miiszer cstcsanal talalhato.
Ugyeljen arra, hogy semmilyen akadaly ne zavarja a TK® Ti-KNOT® eszkoz elsiitését.

Ne nyomja éssze a betdltstt TK® Ti-KNOT® eszkoz karjat mindaddig, amig a Ti-KNOT® régzitdt nem pozicionalta
megfelelden kozvetlenill a szovetre, és a varratot nem feszitette meg pontosan a célhelyen.

Mindig nyomja 6ssze és tartsa bsszezérva, majd teljesen engedje fel a piros art, mielott a TK® Ti-KNOT®
eszkoz csticsat elhiizna a seb zarssi teriletétdl. Ha nem engedi megfelelen fel a piros kart, azzal a varrat
szakadasit okozhatja. Vizsgalja meg mindegyik Ti-KNOT® rogzitét a varratvégeivel egyiitt.

Ne nyomja 6ssze egynél tbbszor a piros kart egyazon Ti-KNOT® rgzité
Olléval vagja le a varratokat, ha a TK® Ti-KNOT® eszkizzel nem sikeriilt levagni a varrat végeit, vagy kioldani
a T-KNOT® r6gzitét.

Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols

akut 6 és dtmeneti helyi irritécio. A sebészeti titan nem szivédik fel a testben, és
hasznlataval ltalaban nem hozhaté dsszefiiggésbe gyulladasos reakcid.
AMUSZERELO ASZTALNAL

Ti-KNOT® ROGZITO BETOLTESE TK® QUICK LOAD® EGYSEGGEL

Megfelelé miitétermi technikét hasznlva tavolitsa el a steril TK* QUICK LOAD® egységet a csomagoldsabol.

Megfeleld steril technikét fenntartva kévesse az abrakon jelzett Iépéseket.

1. Helyezze az ivelt fogantyd tompa csticsét a TK* Ti-KNOT® eszkoz széranak végén 1év6 disztalis nyildsba,
Forgatva vezesse 4t az velt fogantyut a disztalis nyilason keresztil, majd a varratnyilason ki, mig a Ti-KNOT®
r6gzitd a szar disztalis nyilasdba nem keril. Teljesen akassza be a Ti-KNOT® régzitét a TK® Ti-KNOT® eszkéz
csticsba; ehhez nyomja meg a fehér célzéelemet, vagy huzza meg az ivelt fogantyt.

2. Nyomja ki és tavolitsa el a fehér célzelemet.

3. Huzza ki az ivelt foganty(t a TK® Ti-KNOT® eszkéz szardnak vé

4. Vizsgélja meg, és gy6z6djon meg réla, hogy a Ti-KNOT® régzi

AKANULON KivOL

A VARRAT ATFUZESE A BETOLTOTT Ti-KNOT® ROGZITON

Testen kiviil: a sebészek ltalaban nem dominans keziikkel tartjdk az eszkozt a szar végének kozelében, mig

dominans keziikkel atfiizik a varréfonalat.

5. Vezesse at a varrat mindkét végét a szar végén talalhaté nyitott drétkacson.

6. Hizza az ivelt fogantytit a hozzakapcsolédé drotkaccsal egyiitt - melyben a varrat végei talalhatok - a piros
kar felé, hogy a varrat kacsba fogott iveit a Ti-KNOT® régzitébe hizza.

7. Flzze 4t avarratot a Ti-KNOT® rogzit6n, és vezesse ki a szar vége kozelében talalhato varratnyildson; ehhez
hiizza tovébb az ivelt fogantyut egészen addig, amig a drétkacs és a varrat mindkeét vége ki nem lép a
varratnyilason.

8. Fogja meg a varrat mindkét végét, miutén eltavolitotta és
fogantyut.

A BETEG TESTEBEN
9. Csisztassa le a TI-KNOT® rgzitdt a részlegesen megfeszitett varraton a célhelyre. Huizas kizben tartsa a
varratot a szar mellett.

NYOMJA OSSZE ES TARTSA GSSZENYOMVA / HUZZA MEG ES OLDJA KI / TAVOLITSA

EL AZ ESZKOZT

Amikor az eszkéz disztalis csticsa a célteriileten mlalhato, egy\k kezével feszitse kellGen meg a varratot, hogy a

szévetet megfelel6 helyzetben tartsa, a mésik kezével p

10.Nyomja 6ssze a piros kart (itkdzésig, tartsa meg az eszkoz csticsanak helyzetét, és tartsa meg a kart egy
masodpercig.

11.Huzza meg finoman a varratot, hogy vagéssal szabadda tegye mindkét varratvéget, és oldja ki teljesen a
piros kart a sajtolt Ti-KNOT* rogzité elengedéséhez.

wolitsa el az eszkdzt, és ellendrzéssel gy6zédjén meg réla, hogy a Ti-KNOT* régzité és a varratvégek az

érzékeny szovettel ellentétes irdnyba alinak.

FELHIVJUK FIGYELMET

Mig a piros kar nagyon gyor: az dtlagos varrattarté erdk az USP
szabvényok felettiek \esznek ezazajanlott & osszenyomas és tartds technika csak egy méasodperccel tobb idét
vesz igénybe, és extra erét biztosit. ellendrizze mindegyik varratvéget
és Ti-KNOT® régzitét.

Ha az 6sszesajtolt TI-KNOT® r6gzité nem valik azonnal le a disztalis csticsrol, akkor gy6z6djén meg réla, hogy a
piros kar fel lett engedve, majd finoman nyomja a disztalis szarat befelé, és forgassa el a foganty(t 90°-kal a szar
Koriil. Ha tovabbra is sziikséges, forgassa vissza a fogantyut az eredeti helyzetébe, majd forgassa el 90°-kal a
masik iranyba. Ha a Ti-KNOT® r6gzité tovabbra sem old ki, vagja el a varratot.

A VARRAT MEGFELELO BETOLTESENEK ELMULASZTASA

Megjegyzés: ha a drotkacs véletleniil el lett tavolitva a varrat megfeleld befiizése nélkiil, akkor a megtartott
Ti-KNOT® régzitd eltévolitisahoz gy6z6djsn meg rola, hogy a TK® Ti-KNOT® eszkoz nincs a betegben, majd
nyomja ssze és engedije fel a piros kart, majd Gitdgesse a disztalis szérat egy asztallaphoz, vagy szike
segitségével feszitse ki az dsszesajtolt Ti-KNOT® régzitét.

Ti-KNOT® ESZKOZ EGYEB INFORMACIOK

+CSAK A SEBESZ NYOMHATJA GSSZE A PIROS KART”

én talalhato disztalis nyilason at.
jol be van toltve, és megfelelGen il a helyén.

adrétkaccsal 6 ivelt

12,

NENYOMJA BSSZE a piros kart, mikézben az ivelt foganty (A) vagy a drétkacs () az eszkéz nyelében van.

A VARRAT VAGASA SORAN FELLEPG KNO kbzzel nem lehet kénnyen
elvagni a varratot, annak egyebek kozott ok ehet a felhaszndlé hibija okozta sérilés, melynek nyoman a
varratvag penge életlenné valik, vagy az eszkz mikédési hibaja, ami a régzits szilardsagat és biztonsagat
is csokkentheti.

Ha a varrat vagasa nehézségekbe itkizik valamelyik Ti-KNOT® eszkzzel, akkor fiiggessze fel az eszkoz
intraoperativ hasznalatat, és tavolitsa el az eszkozt a matéti helyrdl. Szemrevételezéssel ellendrizze a rogzitdt, és
hasonlitsa dssze sajtolt részét mas rogzitokével. A rgzits és a varrat biztonsaganak teszteléséhez fogoval vagy
szoritéelemmel hiizza vagy hiizogassa meg a régzit6t.

AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA - A ROGZITG VIZSGALATA - ARGGZITO TESZTELESE - AZ ESZKOZ
VISSZAJUTTATASA

ATI-KNOT® eszkbzzel torténd varratvagas nehézségekbe iitkszhet, ha véletleniil olyankor szoritja 8ssze a piros
Kart, amikor a fém betslt6komponensek még az eszk6z szaranak disztalis részében vannak. Ez a felhasznald
dltal okozott hiba a varratvégé penge javithatatlan kirosodasat okozhatja annak nyoman, hogy a penge az fvelt
fémfogantytba vagy a fém drétkacsba tkozik.

MRI-TESZTELES

Az MRI-tesztelési informaciok alapjan a titan Ti-KNOT® régzité nem jelent tovabbi kockézatot vagy veszélyt

az olyan MRI-eljarasban részt vevs betegek szaméra, amely legfeljebb 3 tesla sztatikus magneses terii
szkennerben térténik, az MRI-vel kapcsolatos melegedési korilmények mellett (15 perces MRI-vizsgalat, a teljes
testre atlagolt fajlagos abszorpciés tényezének (SAR) az MR rendszer altal kijelzett értéke 3 W/kg).

CATATAN: BACA PANDUAN TEKNOLOGI UE PERANGKAT TK® UNTUK TAMPILAN
SKEMATIK DAN PEMESANAN PRODUK.

[Ti] 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.
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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 tergan

Buang setiap unit TK* QUICK LOAD* atau perangkat TK® Ti-KNOT* yang terbuka (tidak disegel), tidak terpakai,
kedaluwarsa, atau rusak.

Komponen unit K 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” T-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® T-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.

. 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.
Dorong keluar dan lepaskan target berwarna putih.

Lepaskan gagang melengkung dari slot distal di ujung tangkai perangkat TK® Ti-KNOT®.

Periksa untuk memastikan bahwa pengunci Ti-KNOT® sudah dimuat dengan benar dan sudah ditempatkan
sepenuhnya.

DILUAR 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.

. Lewatkan kedua ujung benang melalui senar kawat terbuka di ujung tangkai.

. 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".

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.

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.
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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).
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NOTA: CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI UE AL DISPOZITIVULUI TK® PENTRU
IMAGINI SCHEMATICE $| COMENZI DE PRODUSE.

[T&] CITITI CU ATENTIE MANUALUL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI TK® Ti-KNOT®

Fiecare ambalaj steril contine un singur dispozitiv TK* Ti-KNOT* DE UNICA FOLOSINTA.

Un sistem de strangere Ti-KNOT® este incarcat la varful distal al tijei cu diametrul de 5 mm ®. Un méner alb @
5i 0 maneta rosie ® sunt situate la capatul proximal al dispozitivului. Prin apasarea manetei rosii, dispozitivul
TK® Ti-KNOT® pliaza sistemul de strangere Ti-KNOT® la locul de inchidere si poate taia portiunile in exces e la
capetele firului de sutura.

DESCRIEREA UNITATII TK® QUICK LOAD® UNIT

Fiecare sistem TK* QUICK LOAD® contine un sistem de strangere Ti-KNOT® steril @ introdus intr-o unitate de
incarcare personalizatd formata dintr-un suport alb @, o bucla din sarma @ si un maner curbat neascutit ®.
Sistemul de strangere Ti-KNOT*, realizat din titan pentru uz medical, este un manson gol in interior, in forma de
ciuperca, care este pliat de dispozitivul TK® Ti-KNOT® pentru a strange impreund segmentele firelor de suturé ®.

INDICATII

Dispozitivul TK® Ti-KNOT® utilizat impreuna cu un sistem de strangere Ti-KNOT® este indicat pentru utilizarea la
aproximarea tesutului moale.

ACTIUNI

Atunci cand dispozitivul TK® Ti-KNOT® este incarcat cu un sistem de strangere Ti-KNOT® si amplasat

corespunzétor la locul de inchidere a suturii, apasarea manetei rosii poate securiza instantaneu sutura si téia
portiunile in exces.

®

IN PACIENT
9. Glisati sistemul de strangere Ti-KNOT* peste firul de sutura tensionat partial in jos spre locul vizat. Tineti firul
de sutura langa tija atunci cand trageti.

APASATI S MENTINETI APASAT / TRAGETI $1 ELIBERATI/ INDEPARTATI DISPOZITIVUL

Cu varful distal amplasat pe situsul vizat, folositi o mana pentru a tensiona suficient firul de sutura pentru a

mentine tesutul in pozitie aliturats adecvats, iar cu cealalts mana:

10. Apssati maneta rosie pana la capat, mentineti pozitia varfului dispozitivului, mentineti maneta apésata
timp de o secunda.

11.Trageti usor de firul de suturé pentru a téia ambele capete ale firului e suturs si eliberati complet maneta
rosie pentru a elibera sistemul de strangere Ti-KNOT® pliat.

12.Indepértati dispozitivul si inspectati-l pentru a va asigura c sistemul de strangere TI-KNOT* si capetele
firului de suturd sunt orientate astfel incat sa nu intre in contact cu tesutul delicat.

RETINETI

Desi strangerea si eliberarea foarte rapide ale manetei rosii genereaza forte medii de mentinere a suturii peste
standardele USP, aceasta tehnica de strangere si mentinere recomandata dureaza doar cu o secund mai mult
5i garanteaza o forta suplimentara de mentinere a suturii nodului. Inspectati vizual fiecare capat de fir de sutura
si sistemul de strangere Ti-KNOT®.

Dac sistemul de strangere T-NOT® plat nu este eliberat imediat de pe varful dvstal asigurati-va c3 maneta
rosie este eliberata, apoi impingeti usor spre interior tija distala si rotiti manerul la 90" in jurul tijei. Daca mai
este necesar, rotiti inapoi manerul in poziti 13, apoi rotiti-l la 90" in directia opusa Daci sistemul de
strangere Ti-KNOT® tot nu este eliberat, taiati firul de sutura.

NEREUSITA INCARCARII CORESPUNZATOARE A FIRULUI DE SUTURA
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egwhimnzauuay/visnsliieiesilarina sdratu Vinfv Aududa (needle holder) w3asiiovilu (clamp) Wiy

wandesademeannsdavientsliusedbn Ti-kKNOT® asvnnisiiust

silwisnaz

imsldegnammnzan Winaneiain udldsdnsulmiu

winiiaga Ti-KNOT® wapeenananuatevie

wnimiuAunmesgunsal TK® Ti-KNOT® Lindufuluiramiiesaiuies (nanafie Lifinstieviie) Widudwduludramia

nreRszzieRmEiEn Ti-KNOT®

ATIvABUMTIGaRWIaN1ITINWIEA

afusauity Wiesede
wermdilduasyiliudlyinsuenmalaii (electrical |sclauon) vismseasibisouas
UfiiselaifiaUszacd

DT AU . "

ntindauazinm o

m W JaseuaeiiiiAedu uadnde Uize svmedesia
wiittansm mnideudmiumsidiligngadalasinen il hiduiudiuufisenssni
ilfzaniy

n15ldiadn Ti-KNOT® saurivyn TK® QUICK LOAD®

mwuammawmwm»amwsm TK? QUICK LOAD® fhummsmdamnussysiost Wi gmudumousine ¢ fssoflitunm

sUsneIndeiivnnvan

Noté: pentru a indeparta un sistem de strangere Ti-KNOT® fixat in cazul in care bucla din sarmé este indepé
accidental fara ca firul de sutura s fie introdus corespunzator, asigurati-va ca dispozitivul TK® Ti-KNOT® este in
afara pacientului si apoi apasati s eliberati maneta rosie, apoi loviti usor tija distala de o masé sau folositi un
bisturiu pentru a scoate sistemul de strangere Ti-kKNOT® pliat.

DIVERSE DESPRE DISPOZITIVUL Ti-KNOT®

NUMAI MEDICUL CHIRURG POATE SA APESE MANETA ROSIE."

NU STRANGETI maneta rosie in timp ce manerul curbat (A) sau bucla firului (8) este in interiorul tijei
dispozitivului

DIFICULTATE LA TAIEREA FIRULUI DE SUTURA - printre motivele imposibilitatii de a téia cu usurinta firul de
sutura atunci cand utilizati un dispozitiv Ti-KNOT® se numéra deteriorarea cauzata de greseala utilizatorului, care

are ca rezultat tocirea lame de taiere a firului de sutura sau defectarea dispozitivului, ceea ce poate scadea, de
asemenea, soliditatea si fiabilitatea sistemului de strangere.

Daca apar dificultati la taierea firului de sutura in umpul utilizarii unui dispozitiv Ti-KNOT® intrerupeti uuhzarea

aacestuia i in campul chirurgical. Inspectati vizual sistemul
strangere pentru a compara modul de pliere a acestuia cu cel al altor sisteme de strangere. Trageti de Sstemul
de strangere cu un forceps sau un cleste pentru a verifica fiabilitatea sistemului de strangere si a suturii.

Titanul chirurgical utilizat la confectionarea sistemului de strangere Ti-KNOT® nu este absorbit de organism si in
general nu este asociat cu reactii inflamatorii semnificative.

CONTRAINDICATII

Procedurile endoscopice trebuie efectuate numai de catre medici instruiti si familiarizati corespunzator cu
tehnicile de endoscopie. Inainte de efectuarea procedurilor endoscopice trebuie consultat literatura de
specialitate pentru tehnici, complicatii i pericole.

Sistemul TK® QUICK LOAD Ti-KNOT® nu este conceput pentru utilizarea cu alte dispozitive decat dispozitivul
TK® Ti-KNOT®. Sistemul TK® Ti-KNOT® nu este conceput pentru utilizarea cu alte dispozitive decét dispozitivul
TK* QUICK LOAD® Ti-KNOT".

Sistemul de strangere Ti-KNOT* NU este comercializat pentru pozitionarea in sistemul circulator.

Sistemele de strangere Ti-KNOT® sunt concepute pentru utilizarea numai cu firele de sutura specificate de
LSI SOLUTIONS®.

Fiecare dispozitiv TK® Ti-KNOT® nu este conceput pentru a i utilizat mai mult de 12 ori.

Sistemul de strangere Ti-KNOT® si dispozitivul TK* Ti-KNOT® sunt pentru utilizarea in chirurgia cardiovasculara.
Sistemul de strangere Ti-KNOT® si TK® Ti-KNOT® sunt pentru utilizarea in sistemul
nervos central.

AVERTISMENTE
Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile standard si tehnicile standard pentru utilizarea suturilor
chirurgicale si utilizarea titanului inainte de a folosi dispozitivul TK® Ti-KNOT® cu un sistem TK® QUICK LOAD®
pentru strangerea suturii i taierea portiunilor in exces.
Fixarea corectd a sistemului de strangere Ti-KNOT® necesité un rationament clinic rezonabil si tehnici
chirurgicale corespunzatoare justificate de conditiile chirurgicale si de experienta medicului chirurg.
- Tensionarea excesiva a firului de suturd poate cauza ruperea acestuia.
Pentru utilizarea la un singur pacient. Nu curétati si nu resterilizati. Curétarea sau indepértarea
corespunzétoare a sangelui si a altor corpuri stréine de pe produsele TK* Ti-KNOT utilizate nu poate fi
garantats. Resterilizarea nu a fost stabilits ca tehnicé valida pentru acest dispozitiv. Imposibilitatea de a
elimina agentii inflamatori sau infectiosi poate dauna pacientului. Performanta de functionare a produsului
poate fi compromisa i cazul dispozitivelor sau sistemelor de strangere reprocesate cu noduri din titan.
Eliminati toate unitatile TK* QUICK LOAD® sau dispozitivele TK* Ti-KNOT* deschise (nesigilate), neutilizate,
expirate sau deteriorate.
Componentele sistemului TK* QUICK LOAD" si fiecare dispozitiv TK" T-NOT” impreuna cu ambalajul, trebuie
inspectate, si eliminate in w e eliminare a medicale
standard acceptate.
Contactul direct intre structurile tisulare sensibile (de ex, artere pulsatile, cuspide valvulare cardiace, cordaje
tendinoase etc) si materialele straine poate duce la vitamarea sau leziunea tisulars, cum ar fi eroziunea
tisulara. Evitati contactul direct intre structurile tisulare sensibile si orice nod, inclusiv nodurile legate manual
sau cu dispozitive metalice mecanice, cum ar f sistemul de strangere Ti-KNOT".
La fel cain cazul oricarui corp strain, contactul prelungit al oricarui fir de suturé cu solutii de séruri, cum sunt
cele care se gasesc in tractul urinar sau biliar, poate duce la formarea de calculi.
Desi titanul din compozitia sistemului de strangere Ti-KNOT® este inert fiziologic, atunci cand raman corpuri
straine in corpul unui pacient trebuie luate precautii chirurgicale de rutina.

PRECAUTII
Atunci cand utilizati sistemul TK* QUICK LOAD® manipulati-| cu atentie pentru a evita deteriorarea
dispozitivului.

Nu apésati maneta rosie a dispozitivului TK® Ti-KNOT® atunci cand incarcati sistemul TK® QUICK LOAD®.

Se va produce deteriorarea ireparabila a lamei de taiere pentru firul de suturé a dispozitivului TK® Ti-KNOT*
daca apasati maneta mov cat timp manerul curbat al sistemului TK® QUICK LOAD® este in pozitie la varful
instrumentului.

Asigurati-va ca nu exista obstacole care sa interfereze cu declansarea dispozitivului TK® Ti-KNOT®.

Nu apasati maneta rosie a dispozitivului TK® Ti-KNOT® incércat decat dupd ce sistemul de strangere Ti-KNOT®
afost pozitionat corespunzitor direct pe tesut sau pe materialul protetic si dupé ce firul de suturé a fost
tensionat corespunzator in locul {inta.

Stranget si tineti maneta rosie si apoi eliberati-o complet tragand de varful dispozitivului TK® Ti-KNOT®

in directie opusa situsului de inchidere a plagii. Imposibilitatea de a elibera corect maneta rosie poate
duce la ruperea firului de sutura. Inspectati fiecare sistem de sutura Ti-KNOT* si capetele firelor de sutura
corespunzatoare.
Nu apasati mai mult de o daté maneta rosie a aceluiasi sistem de strangere Ti-KNOT".

Taiati firul de suturé cu un foarfece daca dispozitivul TK® Ti-KNOT nu poate tia capetele firelor de sutura sau
nu poate elibera sistemul de strangere Ti-KNOT.

Evitati deteriorarea prin strivire sau pliere a sistemului de strangere Ti-KNOT* care s-ar putea produce din
cauza apésarii necorespunzatoare a manetei rosii a dispozitivului TK® Ti-KNOT® si/sau din cauza utilizarii unor
instrumente chirurgicale precum forceps, port-ace, cleste etc.

Daca sistemul de strangere Ti-KNOT* cade de pe varful dispozitivului sau nu este incércat corespunzator

in dispozitiv, recuperati sistemul de strangere slabit, reincarcati in dispozitiv un sistem de strangere nou si
reluati procedura.

- INSPECTATI SISTEMUL DE STRANGERE - TESTATI SISTEMUL DE STRANGERE -
MONTATI LA LOC DISPOZITIVUL

Dificultatile aparute la taierea firului de sutura al dispozitivului Ti-KNOT® pot fi cauzate de apasarea accidentala
amanetei rosii cat timp in tija distald a dispozitivului se mai afla componente metalice de incrcare. Aceasts
greseala a utilizatorului poate duce la deteriorarea ireparabild a lamei de taiere a firului de sutur, impingand
lama in manerul metalic curbat sau in bucla din sarma metalica.

TESTAREA IN MEDII DE IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA
Pe baza informatiilor obtinute in urma testarii in medii IRM (imagistica prin rezonanta a le de
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- Dacé maneta rosie a dispozitivului TK* T-KNOT® nu revine complet, singura (adic fara ajutor), in pozitie dndion
frontal, impingeti manual maneta inainte pana la capét pentru a elibera sistemul de strangere T-KNOT.
- Verificati daca apar hemostaza sau scurgerile, unde este cazul. Fnsduineiud mnasgnfivdostumstilmidvises Tauusadwunsiniadoufietiqunsel
- Inainte de a utiliza intr-o procedura instrumente endoscopice si accesorii de la producétori diferiti, verificati T® Ti-KNOT® S35t TK® QUICK LOAD® o
compatibilitatea acestora si asigurati-va c izolatia electric sau impama nu sunt P, - Yo i
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Efectele adverse asociate cu utilizarea firelor de sutura chirurgicale si a titanului pot include, dar fars a se limita PR N Py
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dehiscenta leziunii, formarea de trombi, embolism, formarea calculilor in tracturile urinar si biliar in cazul
contactului prelungit cu solutii saline precum urina si bila, leziuni infectate, reactie inflamatorie acuta minima
atesutului si iritatie locala tranzitorie. Titanul chirurgical nu este absorbit de organism si in general nu este
asociat cu reactii inflamatoril.

LA MASA DE INSTRUMENTAR

INCARCAREA UNUI SISTEM DE STRANGERE Ti-KNOT® CU O UNITATE TK® QUICK LOAD®

Utilizati o tehnica chirurgicali corespunzatoare pentru scoaterea sistemului TK® QUICK LOAD® steril din
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ambalajul sau. Urmatji pasii indicati in ilustratii, menfinand in acelasi timp tehnica sterils

. Introduceti varful neascutit al manerului curbat in fanta distala de la capétul tijei dispozitivului TK® Ti-KNOT*.
Rotiti manerul curbat prin fanta distala si afara din fanta pentru firul de sutura, pana cand sistemul de
strangere Ti-KNOT® ocupé fanta distal a tijel. Introduceti complet sistemul de strangere Ti-KNOT® in varful
dispozitivului TK® Ti-KNOT® apasand pe suportul alb sau tragand de manerul curbat.

. Impingeti in afaré si indepartati suportul alb.

Eliberati manerul curbat din fanta distala de la capétul tijei dispozitivului TK® TI-KNOT®.

Inspectati pentru a vé asigura ca sistemul de strangere Ti-KNOT® este incarcat i pozifionat
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Extracorporal: medicii chirurgi ii utilizeaza de obicei mana apentrua ispozitivul langa
capitul tijei si mana dominanta pentru a aplica tehnica de introducere a firului de sutura.
Treceti ambele capete ale firului de suturé prin bucla din sarma deschis de la capatul
Trageti de manerul curbat atasat la bucla din sarma in care sunt introduse capetele firului de sutura spre
maneta rosie, pentru a trage bucla din firul de sutur in sistemul de strangere Ti-KNOT®.

Introduceti firul de sutura prin sistemul de strangere Ti-KNOT® si scoateti-| prin fanta pentru firul de sutura
din apropierea capétului tijei continuand s trageti de manerul curbat pana cand bucla din sarmé si ambele
capete ale firului de sutur ies prin fanta pentru firul de sutura.

Prindeti ambele capete ale firului e sutura dupé ce ati scos manerul curbat cu bucla din sarma si -ati
inmanat altei persoane.
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: THAM KHAO HUONG DAN KY THUAT CUA DUNG CU TK® PHIEN BAN DANH
CHO CHAU AU DE XEM CAC SO DO CAU TAO VA CACH DAT HANG SAN
PHAM.

[Ti POC KY HUGNG DAN SU DUNG SAN PHAM TRUGC KHI DUNG

MO TA DUNG CU TK® Ti-KNOT®

M&i g6i vé triing chiia mét dung cu TK® Ti-KNOT® SU DUNG CHO MOT BENH NHAN.

Chét Ti-KNOT® dugrc dit vao dau xa clia truc c6 dudng kinh 5 mm ®. Mot c&n mau trang @ va mot don bdy
mau dé ® ndm & ddu gan cta dung cu. Bing céch bop don by mau do, dung cu TK* Ti-KNOT® udn chét
Ti-KNOT* tai vi tri déng va c6 thé cat b chi khau thifa.

MO TA BO TK® QUICK LOAD®

Mai bo TK® QUICK LOAD® cung cip mét chét Ti-KNOT® vé triing @ dugc giir trong mot bo Iap dat tuy chinh
g6m mét dich mau trdng @, day théng long @ va mét méc cong ciin @.

Puoc lam bing titan loai dung trong y t&, chét Ti-KNOT® la mét cai 6ng méng song réng c6 dang hinh n&m,
dugc uén bai dung cu TK® Ti-KNOT® nham dong cac doan mii khau véi nhau ©.

CHIDINH
Dung cu TK® Ti-KNOT® dugc st dung két hap véi mét chét Ti-kNOT® dugc chi dinh dé st dung trong khau déng
mé mém.

TACDUNG

Khi dung cu TK® Ti-KNOT* dugc gan chét Ti-KNOT® va dat mét cach thich hop tai vi tri déng mui khau, viéc bop
don bdy mau do c6 thé sé gitr chat va cat bo mii khau ngay lap tuc.

Titan dung trong phau thuat duoc sif dung trong chét Ti-KNOT® khéng bi ca thé hap thu va néi chung khéng
gay céc phan ing viém dang ké.

CHONG CHi DINH

- Cac quy trinh noi soi chi nén duoc thuc hién bai cac bac sy dugc dao tao ddy dd va hiéu biét 16 vé cac ky
thuat néi soi. Nén tham khéo cac tai liéu y hoc lién quan dén cac ky thuat, bién chiing va nguy hiém truéc
khi thuc hién cac quy trinh noi soi.

B6 TK” QUICK LOAD® kém chét Ti-KNOT® khéng dugc chi dinh dé sir dung véi bét ky dung cu nao khac ngoai
dung cu TK® Ti-KNOT®. Dung cu TK® Ti-KNOT*® khong duoc thiét ké dé gin véi bat ky dung cu nao khac ngoai
mét bé TK® QUICK LOAD® kém chét Ti-KNOT®.

Chét Ti-KNOT® KHONG dugc ban dé dat vao méu luu théng.

Chét Ti-KNOT® dugc thiét ké chi dé sir dung véi chi khau dugc quy dinh béi LSI SOLUTIONS®.

M&i dung cu TK® Ti-KNOT® khéng duoc thiét ké dé ban nhiéu hon 12 lan.

Chét Ti-KNOT® va dung cu TK® Ti-KNOT® bi chéng chi dinh st dung trong phau thudt tim mach.

Chét Ti-KNOT® va dung cu TK® Ti-KNOT® bi chéng chi dinh st dung trong hé than kinh trung uong.

CANH BAO

+ Nguai st dung nén hiéu biét ro vé céc quy trinh va ky thuat tiéu chudn lién quan dén st dung chi khau va
titan diing trong phéu thuat trudc khi dung dung cu TK® Ti-KNOT® cing véi bé TK® QUICK LOAD® dé déng
va cat b mii khau.

Kha nang déng vira van ctia chét Ti-KNOT® can suf giam sat lam sang hop Iy va cac ky thuat phau thuat thich
hop dting theo céc truong hop phau thuat va kinh nghiém ctia bac 5§ phau thuat.
Luc cing miii khau qua mic c6 thé lam diit mai khau.

+ Chistrdung cho mét bénh nhan. Khong ria lai hoac tai tiét triing. Lam sach thich hop hoc loai bo mau va
céc vt liéu ngoai lai khac khoi cac san pham TK® Ti-KNOT® da qua st dung khong thé dugc bao dam. Viec
phé chudn sy tai tiét tring khong dugc thiét 1ap. Khong loai trir dugc cac tac nhan gay viém hoac lay nhiém
<6 thé gay nguy hai cho bénh nhan. Hoat déng chic nng ctia san pham c6 thé bi tén hai & cac dung cu
hojc niit titan duoc tai i ly.

+ Thai bo bat ky bo TK“‘QUI(K LOAD* hoic dung cu TK® Ti-KNOT® no da mé (khong con niém phong), chua st

dung, da hét han hoac hu t6i

Céc thanh phan cta bo TK“QUICK LOAD® va méi dung cu TK® Ti-KNOT® cling v6i bao bi, phai dugc kiém tra,

thao tac va it bo tuan theo cac quy trinh viit bé dung cu y khoa tiéu chudn, dugc chap nhan.

Tiép xuc tryc tiép gitra céc cau tric mé nhay cam (vi du: dong mach dap, 14 van tim, day chang van, v.v) va

vét la c6 thé dan dén tdn thuong hoac tén hai mé, chdng han nhu an mén mé. Tranh tiép xuc truc tiép gita

cac cdu tric mé nhay cam va bt ky nut nao, bao gém cac nit buéc bang tay hay nit kim loai kiéu ca hoc,
chang han nhu chét Ti-kNOT®,

Tuong ty cac vat thé ngoai lai khc, viéc mai khau tiép xtic kéo dai véi cac dung dich musi, nhu cac dung

dich trong dudng tiét niéu hoac 8ng mat, c6 thé khién hinh thanh séi.

Mc d titan trong chét Ti-KNOT® rét tra vé mat sinh Iy hoc nhung van phai 4p dung moi than trong phau

thuat théng thudng bét ky khi nao cac vat liéu ngoai lai dugc dé lai trong bénh nhan.

THANTRONG

Phai can than khi thao tac bo TK® QUICK LOAD® dé trénh hu tén.

Khong bop don béy mau do ciia dung cu TK® Ti-KNOT® trong khi dat b TK® QUICK LOAD® vao.

Hu hai khong sifa dugc ddi vi IuGi dao cat miii khau ctia dung cu TK® Ti-KNOT® sé xy ra néu bop don bay
mau dé trong khi méc cong ciia bo TK* QUICK LOAD® dat & dau thiét bi.

Bdo dam réing céc chung ngai vat khong lam can tré viéc ban dung cu TK® Ti-KNOT.

Khéng bép don bay clia dung cu TK® Ti-KNOT® da dugc Idp dat, cho dén khi chét Ti-KNOT® dugc dat mot cach
thich hop truc tiép lén mé va mai khau duoc céing ding cach tai vi tri muc
Lun bép va gicr don bdy mau b 16i sau 6 nhi hét cd truc khi kéo phan dau dung cu TK® T-KNOT* ra kho
vitri dong vét thuong. Khong nha diing céch don bdy mau do c6 thé lam dit mi khau. Kiém tra méi chét
Ti-KNOT® va dudi mii khau ctia chét do.

Khong bop don béy mau dd lén ciing mot chét Ti-KNOT® nhiéu hon mot 1an.

Cat miii khau bang kéo néu dung cu TK® Ti-KNOT® khéng thé cat bé mii khau hodc nha chét Ti-KNOT™.

Tranh ép hodc udn lam hu tén téi chét Ti-KNOT® do bép don bay mau dé cia dung cu TK® Ti-KNOT® khéng
diing cach va/hodc do viéc ap dung cac dung cu phau thuat nhu kep forceps, vat gitr kim tiém, kep, v.v.

Néu chét Ti-KNOT® roi khéi phéan dau ra ngoai hodc khong dugc Idp dat ding cach, thao chét, Iap dat lai
chét méi va bat déu lai.

Néu don bay mau dé ctia dung cu TK® Ti-KNOT® khéng thé phuc héi hoan toan kha nang tu tién vé phia trudc
(nghia la khong can su trg gidp), ding tay day don by vé phia truéc hét muc dé nha chét T-KNOT*.

Kiém tra sy cdm méu hodc ri mau khi can.

Truc khi duing ciing vdi cac thiét bi va phu kién n6i soi tir cac nha san xust khac trong quy trinh, xéc nhan
tinh tuong thich va bao dam réng su cach dién hoac tiép dét khéng bi anh huéng.

PHAN UNG BAT LOI

Céc tac dung bat loi di kem véi viéc st dung chi phau thudt va titan c6 thé bao gom, nhung khéng gidi han &:
mé vét thuang, hinh thanh cuc mau déng, téc mach, hinh thanh séi than xuat hién trong duéng tiét niéu va
Bng mat khi tiép xtic kéo dai véi cac dung dich mudi nhu nudéc tiéu va mat, vét thuong bi nhiém trung, phan
(g mé viém cap tinh téi thiéu va kich (ing cuc bé tam thi. Titan dung trong phéau thuat khong bi co thé hap
thu va néi chung khong di kem véi cac phan ting viém.

TAI BAN DEDUNG CU

DAT CHOT Ti-KNOT® VOl BO TK® QUICK LOAD®

Sit dung ky thuat phong mé diing cach dé Idy bo TK® QUICK LOAD® v triing ra khoi bao bi. Trong khi duy tri ky
thuét v6 triing thich hgp, tuan theo céc budc chi dén trong hinh minh hoa

. Léng déu ciin citla moc cong vao khe ngoai bién & phin cudi cia truc dung cy TK® T-KNOT®. Quay moc cong
qua khe ngoai bién va dy dau cuin ra khoi khe mai khau cho dén khi chét Ti-KNOT® chiém tron khe ngoai
bién ctia truc. Gai hoan toan chét Ti-KNOT® bén trong dau dung cu TK® Ti-KNOT® bang céch day trén dich
mau tréng hoac bang céch kéo trén méc cong.

Déy ra va & dich mau trang.

Tha méc cong khoi khe ngoai bién & phan cudi truc ciia dung cu TK® Ti-KNOT®.

Kiém tra d& dam bao ring chdt Ti-KNOT® dugc 14p dit ding va nam yén tai vi tri.

BEN NGOAI CANUN

XAU MUI KHAU QUA CHOT Ti-KNOT* DA DUOC LAP DAT

Ngoai co thé: bac sy phau thuat thusng dung ban tay khéng thuan dé gitr dung cu gan phan cudi truc va ban

tay thuan dé thuc hién ky thuat xau mai khau.

Luén c& hai déu mii khau qua day thong long dang m& & phén cudi truc.

6. Kéo moc cong c6 day thong long di kem chia cac dédu mai khau vé phia don by mau tim nhém dua phén
uén cong tao bay trong mui khau vao chét Ti-KNOT®.

7. Xau mii khau qua chét Ti-KNOT® va ludn ra ngoai khe mii khau gén phan cudi cua truc béng cach tiép tuc
kéo méc cong cho dén khi day thong long va ca hai dau mai khau ra ngoai khe mai khau.

8. N&m chit ca hai dau mai khau sau khi g& moc cong c6 day thong long.

BEN TRONG BENH NHAN
9. Trugt chét Ti-KNOT® qua mui khau cing mét phan xudng téi vi tri dich. Giir mai khau canh truc trong khi
kéo.

BOP VA GIU/ GIAT VA THA / THAO DUNG CU

Vi déu ngoai bién trén vi tri dich, diing mot tay dé ap dung luc cing mii khau vita dd nham gid mo & vi tri lién

ké thich hop, sau d6 dung tay kia dé:

10.B6p don bdy mau dé cho dén khi don by diing lai, duy tri vi tri cGia phén dau thiét bi, gitr don béy trong
vong mot giay.

11.Giat mai khau mét cach nhe nhang dé cat dut ca hai phan cuéi mii khau va nha hoan toan don bay mau
d6 dé nha chét Ti-kNOT*.

12.Théo dung cu va do tim nham dam bao chét Ti-KNOT® va cac phan cudi mii khau dugc dinh huéng cach
Xa Cac cdu tric mo.

VUILONGLUUY

Trong khi b6p va nh rat nhanh don bdy mau o sé cung cap luc giimii khau trung binh cao hon tiéu chudn
USP, ky thuat bop va gir duoc khuyén nghi nay chi mat lau hon mot giay va dam bao luc git mai khau ngoai
nit. Kiém tra bang mat moi dudi mii khau va chét Ti-KNOT.

Néu chét Ti-KNOT® & dang bi un khong tha ra tir déu ngoai bién dé dang, dam bao don bdy mau dd dugc nha,
sau d6 nhe nhang déy vao phia trong va quay méc 90" quanh truc. Néu cin, quay moc tré lai, sau do xoay méc
90" vé huéng nguoc lai. Néu chét Ti-KNOT® van khéng nha ra, hay cat mii khau.

KHONG DAT MUI KHAU BUNG CACH

Luu y: dé théo chét T-KNOT® bi ket khi by thong long bang day vo tinh bi g ma mii khau khong duc xau
diing cach, dam bao dung cu TK* Ti-KNOT® & bén ngoai bénh nhan, sau d6 bop va nha don bay mau dé va sau
6 g6 nhe truc ngoai bién 1én ban hoac sir dung dao mé dé cay chét Ti-KNOT® da bi udn.

THONG TIN KHAC VE DUNG CU Ti-KNOT®

“CHI BAC SY PHAU THUAT MOI DUGC BOP DON BAY MAU DO”

KHONG BOP don béy mau d6 trong khi méc cong (A) hoac day thong long (B) dang & truc dung cu.

GAP KHO KHAN KHI CAT MUI KHAU - nguyén nhan ctia viéc khong dé dang cat mi khau khi st dung dung cu
Ti-KNOT® c6 thé bao gém hu tén do 161 clia ngudi sif dung dan dén lam cun dao phau thuat cat mai khau hoac
lam sai hong chiic nang dung cu, nhitng diéu nay ciing c6 thé lam giam dé bén va tinh an toan ctia chét.

hwN
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Néu kho khan xdy ra lic cdt mii khau khi sir dung bét ky dung cu Ti-KNOT® nao, ngiing st dung phau thuat va lay
dung cy ra khdi viing phau thust. Kiém tra chét bang mét dé so sanh chd udn ctia chét véi cac chét khéc. Kéo
hodc git trén ch6t biang kep forceps hogc kep dé kiém tra chét va d6 an toan ciia mai khau.

THAO DUNG CU-KIEM TRA CHOT-KIEM SOAT CHOT-TRA DUNG CU

Khé khan khi c3t mii khau biing dung cu TI-KNOT® 6 thé xéy ra do v tinh b6p don béy mau b trong khi céc
thanh phan I3p dat bang kim loai van & trong truc dung cu ngoai bién. L3i nay ctia ngudi st dung c6 thé dan
dén hu tén dao phau thuat cit mai khau khong thé sifa dugc vi dua dao phau thut vao méc cong bang kim
loai hodc day thong long bang kim loai.

XET NGHIEM MRI

Dua vao thong tin xét nghiém MRI, chét Ti-kNOT® lam béng titan sé khong gay thém nguy hiém hoac rii ro cho
bénh nhan trdi qua thii thuat MRI st dung may quét hoat déng véi trudng tir tinh 3 Tesla tré xuéng va trong
cac diéu kién lam néng lién quan dén MRI (MRI trong 15 phtit & hé théng MR thong béo ty 1 hap thu riéng
[specific absorption rate, SAR] binh quan toan than, c6 gié tri 3-W/kg).
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SASOLUTIONS®

TVISKI

PIEZIME. SHEMATISKOS SKATUS UN INFORMACLJU PAR IZSTRADAJUMU
PASUTISANU SKATIET TK® IERICES ES TEHNOLOGIJAS CELVEDI.

(T3] PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET IZSTRADAJUMA IELIKTNI

TK® Ti-KNOT® IERICES APRAKSTS

Katrs sterilais iepakojums satur vienu VIENAM PACIENTAM IZMANTOJAMU TK® Ti-KNOT® eici. Ti-KNOT* fiksators
tiek ievietots 5 mm diametra varpstas distalaja gala ©. lerices proksimalaja gala atrodas balts rokturis @ un
sarkana svira ®. Saspiezot sarkano sviru, TK® Ti-KNOT® ierice saspiez Ti-KNOT® fiksatoru slégsanas vieta un var
nogriezt lieko diegu.

TK® QUICK LOAD® VIENIBAS APRAKSTS

Katra TK® QUICK LOAD® vieniba ietver vienu sterilu Ti-KNOT fiksatoru @), kas atrodas pielagota ielades vieniba,
kura sastav no BALTA mérka objekta @, stieples cilpas @ un neasa, izliekta roktura @. Ti-KNOT® fiksators, kas
izgatavots no mediciniskas kategorijas titana, ir sénes formas doba uzmava, ko saspiez TK® Ti-KNOT® ierice,

lai sastiprinatu kopa diega segmentus ®

INDIKACUJAS

TK® Ti-KNOT* ierici, ko izmanto kopa ar Ti-KNOT® fiksatoru, ir indicéts izmantot miksto audu tuvinasanai.

DARBIBAS

Kad TK® Ti-KNOT® iericé ir ievietots Ti-KNOT® fiksators un atbilstosi pozicionéts 3uves slégianas vieta, saspiezot
sarkano sviru, var acumirkli nostiprinat un nogriezt diegu. Kirurdisko titanu, kas izmantots Ti-KNOT* fiksatora,
organisms neabsorbé, un tas parasti nav saistits ar nozimigam iekaisuma reakcijam.

KONTRINDIKACIJAS

Endoskopiskas procediras drikst veikt tikai arsti, kas i atbilstosi apmaciti un parzina endoskopiskas metodes.
Pirms endoskopisku proceduru veiksanas ir jaiepazistas ar medicinisko literaturu attieciba uz metodem,
komplikacijam un riskiem.

TK® QUICK LOAD® vienibu ar Ti-KNOT* fiksatoru nav paredzéts izmantot ar nekadam iericém, kas nav TK® Ti-KNOT®
ierice. TK® Ti-KNOT® iericé ir paredzéts ievietot tikai TK® QUICK LOAD® vienibu ar Ti-KNOT fiksatoru.

Ti-KNOT* fiksators NETIEK tirgots ievietoanai cirkuléjo3as asinis.

Ti-KNOT® fiksatorus ir paredzéts izmantot tikai ar LS| SOLUTIONS® noradito diegu.

Katru TK® TI-KNOT® ierici nav paredzéts darbinat vairak neka 12 reizes.

Ti-KNOT® fiksatoru un TK® Ti-KNOT® ierici ir kontrindicéts izmantot sirds un asinsvadu kirurgija.

« Ti-KNOT* fiksatoru un TK® Ti-KNOT® ierici ir kontrindicéts izmantot centralaja nervu sistéma.

BRIDINAJUMI

+ Pirms TK® Ti-KNOT® ierices izmantosanas ar TK* QUICK LOAD® vienibu, lai nostiprinatu un nogrieztu diegus,

lietotajiem ir japarzina standarta proceduras un metodes, kas saistitas ar kirurgiska diega un titana lietosanu.

Lai panaktu atbilstou Ti-KNOT fiksatora drosibu, nepieciesams pamatots kliniskais vértgjums un jaizmanto

atbilstosas kirurgiskas metodes, ka to nosaka kirurgiskie apstak|i un kirurga pieredze.

Parmerigs diegu spriegojums var izraisit to salisanu.

Izmantojams tikai vienam pacientam. Atkartoti netiriet un atkartoti nesterilizéjiet. Nevar garantét pienacigu

asinu un citu sveskermenu notiisanu vai nopem3anu no lietotajiem T® TI-KNOT* izstradajumiem. Atkartotas
nav noteikta. iekaisuma vai infekciju izraisitajus, var tikt nodarits

kaitejums pacientam. Atkartoti apstradatam iericém vai titana mezgliem var pasliktinaties izstradajuma

funkcionala veiktspéja.

Izmetiet visas atvértas égtas), nei as, deriguma terminu sasniegusas vai bojatas TK® QUICK LOAD*

vienibas vai TK® Ti-KNOT ierices.

TK” QUICK LOAD® vienibas komponenti un katra T® TI-KNOT* erice kopa ar iepakojumu irjaparbauda,

jaapstrada un jalikvide saskana ar standarta pien medicinisko iericu

Tiesa sask p jutigam audu struktiram (piem, pulséjosam arterijam, sirds varstulu lapinam, varstulu

stigam utt) un niem var izraisit audu ievail vai bojajumus, pieméram, audu eroziju.

Nepielaujiet tiesu saskari starp jutigam audu struktaram un jebkuru mezglu, ieskaitot ar roku uzsietus vai

mehaniskus metala mezglus, pieméram, Ti-KNOT* fiksatoru.

Tapat ka jebkura sveskermena gadijuma, ilgstosa jebkura diega saskare ar sals Skidumiem, pieméram,

urincelos vai zultsceos, var izraisit akmenu veidosanos.

Lai gan titans Ti-KNOT® fiksatora ir fiziologiski |oti inerts, katru reizi, kad pacienta organisma tiek atstati

sveskermen, i jaievéro standarta kirurgiskie piesardzibas pasakumi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Rikojoties ar TK* QUICK LOAD® vienibu, i jaievéro piesardziba, lai nepielautu bojajumus.

Nespiediet TK® Ti-KNOT ierices sarkano sviru, kamér ievietojat TK* QUICK LOAD® vienibu.

Ja sarkana svira tiks saspiesta tad, kad instrumenta gala atrodas TK® QUICK LOAD® vienibas izliektais rokturis,
tiks neatgriezeniski bojats TK* Ti-KNOT® ierices diega griesanas asmens.

Nodrosiniet, lai netraucétu TK® Ti-KNOT® ierices darbibai.

Nespiediet pieladétas TK® Ti-KNOT® ierices sviru, lidz Ti-KNOT* fiksators nav atbilstosi pozicionéts tiesi pie
audiem un diegs nav pareizi nospriegots mérka vieta.

Vienmér saspiediet un turiet nospiestu sarkano sviru un pec tam pilniba atlaidiet to, pirms pavelkat TK® Ti-KNOT®
ierices galu prom no briices slég3anas vietas. Ja sarkan svira netiek atbilstosi atbrivota, diegs var salizt.
Parbaudiet katru Ti-KNOT® fiksatoru un ta diegu galus.

Nespiediet sarkano sviru tam pasam Ti-KNOT fiksatoram vairak neka vienu reizi.

Nogrieziet diegu ar 3kérém, ja Ti-KNOT* ierice nenogriez diegu vai neatbrivo Ti-KNOT® fiksatoru.
Nepielaujiet Ti-KNOT* fiksatora bojajumus saspiesanas rezultata, ko izraisa neatbilstosa TK® Ti-KNOT® ierices
sarkanas sviras saspiesana un/vai kirurgisko instrumentu, piemeram, kirurgisko knaiblu, adatu turétaju,
skavu un citu instrumentu pielietosana.

Ja Ti-KNOT fiksators izkrit no gala vai nav pareizi ievietots, iznemiet valigo fiksatoru, ievietojiet jaunu
fiksatoru un saciet no jauna.

Ja TK® Ti-KNOT ierices sarkana svira pastavigi neatgriezas pozicija pilniba uz prieku (t.i, bez palidzibas),
manuali pabidiet sviru uz prieksu lidz galam, lai atbrivotu Ti-KNOT* fiksatoru.

Ja nepieciesams, parbaudiet hemostazi un to, vai nav noplades.

+ Pirms procedara kopa izmantojat dazadu razotaju i un parbaudiet
saderibu un parliecinieties, ka nav bojata elektriska izolacija vai zemejums.

NEVELAMAS REAKCLJAS

Nevélamas adibas, kas saistitas ar ki diegu un titana lieto3anu, var ietvert, bet neaprobezojas

ar: braces atvérsanos, trombu veidosanos, emboliju, akmenu veidosanos urincelos un zultscelos, ja notiek
ilgstosa saskare ar sals skidumiem, pieméram, urinu un zulti, inficétam bricem, minimalu, akitu audu iekaisuma
reakiju un parejosu lokalu kairinajumu. Kirurgisko titanu organisms neabsorbé, un tas parasti nav saistits ar
iekaisuma reakcijam.

MEDICINISKO PIEDERUMU GALDS

TK® QUICK LOAD® VIENIBAS IEVIETOSANA Ti-KNOT® FIKSATORA

Izmantojiet atbilstosu operaciju zales metodi, lai iznemtu sterilo TK” QUICK LOAD® vienibu no iepakojuma.

Uzturot atbilstosu sterilitati, izpildiet attélos noraditas darbibas.

1. levietojiet izliekta roktura neaso galu distalaja atvéruma TK® Ti-KNOT® ierices varpstas gala. Rotéjiet izliekto
rokturi cauri distalajam atvérumam un ara pa diegu atvérumu, lidz Ti-KNOT* fiksators atrodas varpstas
distalaja atvéruma. Pilniba savienojiet Ti-KNOT® fiksatoru ar TK® Ti-KNOT® ierices galu, bidot balto mérka
objektu vai pavelkot izliekto rokturi.

2. Izbidiet un iznemiet balto mérka objektu.

3. Atbrivojiet izliekto rokturi no distala atvéruma TK® Ti-KNOT® ierices varpstas distalaja gala.

4. Parbaudiet, vai Ti-KNOT fiksators ir labi ievietots un pilniba nostiprinats.

ARPUS KANULAS

DIEGA IZVERSANA CAUR PIELADETUTI-KNOT® FIKSATORU

Arpus kermena: kirurgi parasti izmanto savu nedomingjoso roku, lai turétu ierici tuvu tas varpstas galam,

un domingjoéo roku, lai izpilditu diega ieversanas metodi.

5. Izvadiet abus diegu galus caur atvérto stieples cilpu varpstas gala.

6. Pavelciet izliekto rokturi ar tam pievienoto stieples cilpu, kas satur diegu galus, sarkanas sviras virziena,
lai ievilktu satvertos diega izliekumus Ti-KNOT* fiksatora.

7. Izveriet diegu cauri Ti-KNOT fiksatoram un diegu atvérumam tuvu varpstas galam, turpinot vilkt izliekto
rokturi, lidz stieples cilpa un abi diegu gali tiek izvaditi caur diegu atvérumu.

8. Satveriet abus diegu galus pec izliekta roktura ar stieples cilpu atlaisanas.

PACIENTA KERMENT
9. Bidiet Ti-KNOT* fiksatoru pari dalgji nospriegotajam diegam uz leju lidz mérka vietai. Velkot turiet diegu
blakus varpstai.

SASPIEDIET UN TURIET / VELCIET UN ATLAIDIET / IZNEMIET IERICI

Distalajam galam esot mérka vieta, ar vienu roku uzturiet pietiekamu diega spriegojumu, lai noturétu audus

atbilstosa apozicija, un péc tam ar otru roku:

10. spiediet sarkano sviru, lidz ta apstajas, un, saglabjot ierices gala poziciju, turiet sviru vienu sekundi;

1. uzmanigi pavelciet diegu, lai nogrieztu un atbrivotu abus diegu galus, un pilniba atlaidiet sarkano sviru,
lai atbrivotu saspiesto Ti-KNOT* fiksatoru.

12. Iznemiet ierici un parbaudiet, vai Ti-KNOT* fiksators un diegu gali ir orientéti prom no jutigiem audiem.

NEMIET VERA

Lai gan Joti sa sarkanas sviras saspiesana un atbrivosana nodrosina vidgjo diegu turésanas speku, kas parsniedz
USP standartus, 8 ieteicama saspiesanas un turésanas metode ir tikai par vienu sekundi garaka un nodrosina
suves mezgla turésanas papildu speku. Vizuali parbaudiet katru diega asti un Ti-KNOT® fiksatoru.

Ja saspiestais Ti-KNOT* fiksators netiek viegli atbrivots no distala gala, parliecinieties, vai sarkana svira ir
atbrivota, péc tam uzmanigi bidiet uz iek3u un grieziet rokturi par 90 ° ap varpstu. Ja nepieciesams, pagrieziet
rokturi atpakal, péc tam pagrieziet par 90 ° pretéja virziena. Ja Ti-KNOT* fiksators joprojam neatbrivojas,
nogrieziet diegu.
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DIEGA NEPAREIZA IEVIETOSANA

Piezime. Lai iznemtu nofikséto Ti-KNOT® fiksatoru, ja stieples cilpa tiek nejausi iznemta bez atbilstosas diega
ieversanas, parliecinieties, ka TK® Ti-KNOT® ierice atrodas arpus pacienta kermena, péc tam saspiediet un atlaidiet
sarkano sviru un uzsitiet pa distalo varpstu uz galda vai izmantojiet skalpell, lai izvilktu saspiesto Ti-KNOT* fiksatoru.
Ti-KNOT® IERICE: DAZADI

“TIKAI KIRURGS SASPIEZ SARKANO SVIRU”

NESASPIEDIET sarkano sviru, kamér izliektais rokturis (A) vai stieples cilpa (B) atrodas ierices varpsta.

DIEGA AS — céloni u 3 izmantojot Ti-KNOT® ierici, var ietvert
lietotaja kladas izraisitus bojajumus, kas padara neasu dlega onekanas sment vai erces nepareizu carbibt kot
var ari mazinat fiksatora izturibu un drosibu.

Ja, lietojot jebkuru Ti-KNOT® ierici, rodas gritibas ar diegu griesanu, partrauciet tas lieto3anu operacijas laika un
iznemiet ierici no operacijas lauka. Vizuali parbaudiet fiksatory, lai salidzinatu ta apcilni ar citiem fiksatoriem.
Pavelciet fiksatoru ar knaiblem vai skavu, lai testétu fiksatoru un diegu drogibu.

IERICES NON FIKSATORA PA! FIKSATORA TESTESANA-IERICES ATGRIESANA

as sviras saspiesana, kamér metala ievietosanas
la Su \Ielo(aja klda var izraisit neatgriezeniskus diega
griesanas asmens bojajumus, ievirzot asmeni zliektaja metala rokturi vai metala stieples cilpa.

MRI TESTESANA

uz MR attélveidoanas testésanas informaciju, titna Ti-KNOT* fiksatori neradis papildu
vai risku pacientam, kuram tiek veikta MR attélveidosanas procedira, izmantojot skeneri, kas darbojas ar 3 teslu
vai mazaku statisko magnétisko lauku un ar MR attélveidosanu saistitos uzsilsanas apstaklos (15 mindsu ilga
MR attélveidosana, MR iekartas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas atrums (SAR): 3 W/kg).

Ti-KNOT® ierices die

trodas ierices varpstas di
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