DEUTSCH

SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN UND BESTELLINFORMATIONEN
FUR DAS PRODUKT SIND DER COR-KNOT® QUICK LOAD® EINHEIT -
TECHNOLOGIEANLEITUNG FUR DIE EU ZU ENTNEHMEN.

HINWEIS:

[Ti] PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

COR-KNOT® QUICK LOAD® EINHEIT - BESCHREIBUNG

Jede COR-KNOT® QUICK LOAD® Einheit enthalt ein steriles COR-KNOT® Befestigungsteil @, das sich in einer
speziellen Ladeeinheit mit einem violettem Ziel @, einer Drahtschlinge ® und einem s(umpfem gebogenem
Griff @ befindet. Das aus Titan Qualitiit co

pilzformige hohle Hiilse, die vom COR-KNOT® Geréit gecrimpt wird, um Nah(malena\segmeme u befesllgen.
Nur mit von LS| SOLUTIONS® spezifiziertem 2-0 Polyester-Nahtmaterial und dem COR-KNOT® Gerét oder dem
COR-KNOT MINI® Gert verwenden.

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

INDIKATIONEN
Das zusammen mit einem von LS| SOLUTIONS® spezifizierten 2-0 Polyester-Nahtmaterial und einem COR-KNOT®

Titanbefestigungsteil verwendete COR-KNOT® Gerit it fir das Befestigen und Abschneiden von Nahtmaterial im
und chirurgischer indiziert.

FUNKTIONSWEISE

Wenn das COR-KNOT* Gerit mit einem COR-KNOT Befestigungsteil beladen und entsprechend an einer

Nahtvers itioniert ist, kann das ken des violetten Auslsers
unverziiglich fixiert und abgeschnitten werden. Das im COR-KNOT* Befestigungsteil verwendete chirurgische Titan
wird nicht vom Kérper absorbiert und geht in der Regel nicht mit signifikanten Entziindungsreaktionen einher.

KONTRAINDIKATIONEN
dilrfen nur von Arzten die eine Schulung in
" endoskopischenTechniken absoliert haben und it cesen vertzaut sind. Techniken, Komplikationen und

ANGAIS

NOTE: CONSULTER LE GUIDE DE LA TECHNOLOGIE POUR L'UE DE L'UNITE
COR-KNOT® QUICK LOAD® POUR CONSULTER LES SCHEMAS ET POUR
COMMANDER LE PRODUIT.

[Ti] LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

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

Chaque unité COR-KNOT* QUICK LOAD® est composée d'une attache COR-KNOT® stérile ® contenue dans une
unité de chargement unique constituée den une cible violette @, d'une anse en fil métallique @ et d'une
poignée incurvée émoussée®. Faite en titane de qualité médical, une attache COR-KNOT® est un manchon
creux en forme de champignon, qui est comprimé & I'aide du dispositif COR-KNOT® pour fixer ensemble les
segments de la suture. A utiliser uniquement avec la suture en polyester 2-0 spécifiée par LS SOLUTIONS®

et un dispositif COR-KNOT® ou COR-KNOT MINI”.

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

INDICATIONS

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

ACTIONS
Lorsque le dispositif COR-KNOT® est chargé avec une attache COR-KNOT® et correctement positionné au niveau
du site de fermeture par suture, le fait de serrer le levier violet peut instantanément fixer et couper la suture.
Le titane chirurgical utilisé dans Iattache COR-KNOT® niest pas absorbé par le corps et nlest généralement pas
associé a des réactions inflammatoires significatives.
CONTRE-INDICATIONS

L . ) ctre rénlics

par des médecins ayant la formation et les
Il convient de consulter la littérature médicale

Gefahren sind vor der D ferfahr Fachliteratur

erne les techniques, les complications et les isques avant de réaliser des procédures endoscopiques.

Die COR-KNOT™ QUICK LOAD® Einheit darf nur zusammen mit dem COR-KNOT MINI® Gerét oder dem
COR-KNOT" Gerat verwendet werden. Das COR-KNOT MINI® Gerét und das COR-KNOT® Gerit diirfen nur mit
der COR-KNOT® QUICK LOAD® Einheit beladen werden.

Das COR-KNOT il darf NICHT in den eingefiihrt werden, auBer es wird mit einem
kompatiblen Nahtmaterial unter vom chwurgen a\s khms(h angemessen eingeschitzten Bedingungen verwendet.
Nur mit von LS| SOLUTIONS® spezif ly
Jedes COR-KNOT™ Gerat darf hochstens 12 Mal ausgelost werden.

WARNHINWEISE
- Anwender milissen mit Standardverfahren und -techniken im Zusammenhang mit der Verwendung von
chirurgischem Nahtmaterial und Titan vertraut sein, bevor sie das COR-KNOT® Gerat mit einer COR-KNOT”
QUICK LOAD® Einheit zum Befestigen und Abschneiden von Nahtmaterial verwenden.
Flr eine ausreichende Sicherheit des COR-KNOT® Befestigungsteils sind angemessenes Klinisches
Urteilsvermagen und entsprechende chirurgische Techniken auf Grundlage der chirurgischen Umstande
und der Erfahrung des Chirurgen erforderlich.
Beim Fixieren von Nahtmaterial mit einem COR-KNOT Gerét darauf achten, dass Nadelkappen bzw. Nadeln
von den zu ladenden Nahtmaterialenden entfernt werden, bevor das Nahtmaterial durch das COR-KNOT®
Gerat geladen wird.
Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht emeut reinigen oder resterilisieren. Eine hinreichende
Reinigung oder Entfernung von Blut und anderen Fremdmaterialien von benutzten COR-KNOT® Produkten
kann nicht garantiert werden. Die Resterilisation wurde fiir dieses Produkt nicht validiert. Das Nichtentfernen
von entziindlichen oder infektiésen Stoffen kann den Patienten schidigen. Die Funktionstiichtigkeit des
Produkts kann bel aufbereiteten Geraten oder COR-KNOT™ Befestigungsteilen beeinirachtig sen.

e

L'unité COR-KNOT® QUICK LOAD® rest pas destinée a étre utilisée avec un dispositif autre que le dispositif
COR-KNOT MINI® ou le dispositif COR-KNOT®. Le dispositif COR-KNOT MINI® et le dispositif COR-KNOT® ne sont
pas destinés a étre chargés avec un systéme autre qu'une unité COR-KNOT® QUICK LOAD®.

Lattache COR-KNOT® nfest PAS destinée  étre placée dans la circulation sanguine sauf si elle est utilisée avec
une suture compatible dans des conditions jugées comme cliniquement appropriées par le chirurgien.
Autiliser uniquement avec la suture en polyester 2-0 spécifiée par LS| SOLUTIONS?.

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

MISES EN GARDE

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

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

Lorsque vous fixez une suture avec un dispositif COR-KNOT®, assurez-vous que toutes les aiguilles ou les
capuchons d‘aiguilles sont retirés des extrémités de suture devant étre chargées avant de charger la suture
a travers le dispositif COR-KNOT®.

Destiné a un usage chez un seul patient uniquement. Le produit ne doit pas étre renettoyé ni restérilisé.
Un nettoyage adéquat ou une élimination correcte du sang et des autres corps étrangers des produits
COR-KNOT® utilisés ne peuvent étre garantis. La validation de la restérilisation n'a pas été établie. Le fait de
ne pas éliminer les agents inflammatoires ou infectieux peut porter préjudice au patient. Les performances
fonctionnelles des dispositifs ou des attaches COR-KNOT® ayant été retraités peuvent étre compromises.

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

. oder OR-KNOT® Produkte ent:

Die Komponenten der COR-KNOT® QUICK LOAD® Einheit und jedes COR-KNOT™ Gerat, zusammen mit der
Verpackung, milssen gema den tblichen, anerkannten Verfahren fir die Entsorgung von Medizinprodukten
untersucht, gehandhabt und entsorgt werden.

Ein direkter Kontakt zwischen empfindlichen Gewebestrukturen (z. B. pulsierenden Arterien,

ou
Les composants du COR-KNOT® QUICK LOAD® et chaque dispositif COR-KNOT®, ainsi que le conditionnement,
doivent étre inspectés, manipulés et mis au rebut conformément aux procédures d‘élimination des
dispositifs médicaux standard acceptées.

Un contact direct entre les structures de tissus sensibles (p. ex. artéres pulsatiles, feuillets des valves cardiaques,

K £l usw.) und kann zu

cordages des valves, etc) et des corps ét peut entrainer une lésion ou une détérioration des tissus,

oder-schaden wie 2. B, Gewebeerosion fihren. Die COR KNOT® Befestigungsteile und tiberstchenden
Nahtmaterialenden stets so ausrichten, dass ein direkter Kontakt zwischen empfindlichen
Gewebestrukturen bzw. prothetischen Strukturen vermieden wird.

Wie bei anderen Fremdkérpern auch, kann ein langerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlésungen

(wie sie ise in den Harn- oder zur Bildung von Steinen fiihren.
Obwohl das Titan des COR-KNOT® Befestigungsteils physiologisch uBerst inert ist, miissen routinemaBige
chirurgische VorsichtsmaBnahmen immer dann getroffen werden, wenn Fremdkérper in einem Patienten
belassen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Handhabung der COR-KNOT” QUICK LOAD® Einheit ist Vorsicht geboten, um Beschédigungen zu vermeiden.
Den violetten Ausldser des COR-KNOT® Geriits nicht bettigen, wahrend die COR-KNOT® QUICK LOAD®
Einheit geladen wird.

Wenn der violette Ausliser betétigt wird, wahrend sich der gebogene Griff der COR-KNOT® QUICK LOAD®
Einheit an der Spitze des Instruments befindet, wird die Nahtmaterialschneidklinge des COR-KNOT Geréts
irreparabel beschadigt.

Sicherstellen, dass die Auslosung des COR-KNOT* Gerats durch keinerlei Blockierungen beeintréchtigt wird.
Den violetten Auslser des beladenen COR-NOT™ Geréts erst betatigen, wenn das COR-KNOT” Befestigungsteil
direkt tiber dem Gewebe oder hend et und das an der
Zielstelle ordnungsgemaR gespannt ist.

Den violetten Auslser stets gedriickt halten und dann vollsténdig freigeben, bevor die Spitze des COR-KNOT®
Gerats bewegt wird. Wird der violette AuslGser nicht richti freigegeben, kann dies zum Abriss des Nahtmaterials
fiihren. Jedes COR-KNOT il und dessen Gberpriifen.

Den violetten Ausléser nur einmal bei ein und demselben COR-KNOT® Befestigungsteil betatigen.

Wenn das Gerat das Nahtmaterial nicht schneidet oder das COR-KNOT® Befestigungsteil nicht freigibt,

das Nahtmaterial mit einer Schere abschneiden.

Ein Quetschen oder Crimpen des COR-KNOT* i durch ken
des violetten Auslisers des COR-KNOT® Geréits und/oder Anwendung von chirurgischen Instrumenten wie
Zangen, Nadelhalterungen, Klemmen usw. ist zu vermeiden, da dies zu Beschédigungen fishren kann.

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

Wenn der violette Auslser des COR-KNOT* Gerits nicht von selbst (d. h. ohne Hilfe) wieder ganz nach vorme
springt, den Ausldser manuell vollstandig nach vore schieben, um das COR-KNOT* Befestigungsteil freizugeben.
Ggf. auf Hamostase oder Leckage priifen.

Bevor endoskopische Instrumente und Zubehbrteile verschiedener Hersteller zusammen bei einem
Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilitit bestétigen und sicherstellen, dass die elektrische
Isolierung bzw. Erdung nicht beeintréchtigt ist.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den unerwiinschten Wirkungen im g von chirurgischem

und Titan gehoren u. a.: Wunddehiszenz, Thrombusblldung, Embohe, B\\dung von Steinen in Harn- und

Gallenwegen bei lingerem Kontakt mlt Salzlosungen wie z. B. Harn und Galle, infizierte Wunden, minimale
lokale Reizung. C Titan wird nicht vom

Korper absorbiert und geht in der Rege\ nicht mit Entziindungsreaktionen einher. Jegliches schwerwiegende

Vorkommis, das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten st, ist dem Hersteller und der zustandigen

Behorde des jeweiligen Landes zu melden.

AM INSTRUMENTENTISCH

LADEN MIT EINER COR-KNOT® QUICK LOAD® EINHEIT

Eine entsprechende OP-Technik zum Entfernen der sterilen COR-KNOT® QUICK LOAD® Einheit aus ihrer Verpackung
anwenden. Die in den Schritte unter der sterilen
Technik befolgen.

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

Das violette Ziel herausschieben und entfernen.

3. Den gebogenen Griff aus dem distalen Schlitz am Ende des Schafts des COR-KNOT® Gerts freigeben.
4A/B. Uberprilfen, ob das COR-KNOT® Befesti richtig geladen ist und gut sitzt.
MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN - BEDINGT MR- SICHER AN
Nichtklinische Priifungen haben nachgewiesen, dass das COR-KNOT aus Titan bedingt

MR-sicher ist. Ein mit diesem Produkt versorgter Patient kann unter den folgenden Bedingungen gefahrlos
in einem MRT-System untersucht werden:

wN

« Statisches Magnetfeld von auss(hlleﬁh(h 1,5 Tesla bzw. 3 Tesla

mit einem l von m (40 T/m)
+ Maximale, vom MR-System gemeldet spezifische (SAR) von 2W/kg
fir eine 15-minitige Untersuchung (d. h. pro im normalen
Unter den ird nach 15 Minuten kontinuierlichen (d.h. pro

ein vom COR-KNOT" Befestigungsteil aus Titan erzeugter maximaler Temperaturanstieg von 1,5 °C erwartet.
Bei nichtklinischen Prifungen erstreckt sich das vom COR-KNOT” Befestigungsteil aus Titan verursachte Bildartefakt
um etwa 2 mm von diesem Implantat, wenn bei der und ein
MR-System von 3 Tesla verwendet werden.

comme une érosion des tissus. Les attaches COR-KNOT et les extrémités de suture en excés doivent toujours
étre orientées de maniére a éviter tout contact direct avec des tissus délicats ou des structures

NEDERLANDS

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

OPMERKING:

[Ii LEES VOOR GEBRUIK DEZE PRODUCTBIJSLUITER NAUWKEURIG DOOR

BESCHRIJVING COR-KNOT® QUICK LOAD® EENHEID

Elke COR-KNOT® QUICK LOAD® eenheid verschaft één steriel COR-KNOT® vastzetbusje @ dat wordt
vastgehouden in een unieke laadeenheid bestaande uit een paars plaatje @, een draadlus @ en een stompe
gebogen handgreep ®. Een COR-KNOT® vastzetbusje is een paddenstoelvormig hol kokertje van titaan van
medische kwaliteit, dat door het COR-KNOT® wordt om hec aa
elkaar vast te maken. Alleen gebruiken met door LSI SOLUTIONS® gespecifieerde polyester hechtdraad 2-0 en
een COR-KNOT* of COR-KNOT MINI®

ALGEHELE KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING

Het enige gedeelte van de COR-KNOT” QUICK LOAD® eenheid dat een implantaat is, is het COR-KNOT®
vastzetbusje, dat gemaakt is van 100% commercieel zuiver titaan.

INDICATIES

Het COR-KNOT* hulpmiddel is, bij gebruik in combinatie met door LS| SOLUTIONS® gespecificeerde polyester

SVENSKA

OBS!  SE DEN TEKNISKA HANDLEDNINGEN FOR COR-KNOT® QUICK LOAD®-
ENHET AVSEDD FOR EU FOR SCHEMATISKA VYER OCH INFORMATION OM
PRODUKTBESTALLNING.

[T3] LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

BESKRIVNING AV COR-KNOT® QUICK LOAD®-ENHET

Varje COR-KNOT” QUICK LOAD"-enhet A n steril COR-KNOT™- @ som halls fastien

unik \addningsenhe( bestaende av ett lila mal @, en trédsnara @ och et trubbigt, bojt handtag @. COR-KNOT®
ihalig hylsa tillverkad av titan av medicinsk kvalitet som krymps ihop med

Il fissatore COR-KNOT®, fabbricato in titanio per uso medico & un cilindretto cavo a forma di fungo che viene
crimpato dal dispositivo COR-KNOT® per fissare insieme i segmenti di sutura. Utilizzare solo con la sutura
poliestere 2-0 specificata da LS SOLUTIONS® e un dispositivo COR-KNOT® o un dispositivo COR-KNOT MIN®.

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA TOTALE

L'unica parte del caricatore COR-KNOT® QUICK LOAD* che puo essere definita un impianto & il fissatore COR-KNOT®,
che & costituito al 100% da titanio commercialmente puro.

INDICAZIONI

11 dispositivo COR-KNOT®, utilizzato assieme alla sutura in poliestere 2-0 specificata da LSI SOLUTIONS® e a

un fissatore in titanio COR-KNOT™, & indicato per il fissaggio e la rifilatura di suture in applicazioni generali e
chirurgiche cardiovascolari.

AZIONI

Quando il dispositivo COR-KNOT® & caricato con un fissatore COR-KNOT® e correttamente posizionato in

hjélp av COR- KNOT‘ enhelen for att fasta ihop Far anvindas endast

istorlek 2-0 som specificeras av LSI SOLUTIONS® och en COR-KNOT™-enhet eller en COR-KNOT MINI*-enhet.
OVERGRIPANDE KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Den enda delen av COR-KNOT* QUICK LOAD*-enheten som &r ett implantat & COR-KNOT*-féstanordningen,
som bestar av 100 % kommersiellt rent titan.

INDIKATIONER

COR-KNOT™enheten i kombination med den polyestersutur i storlek 2-0 som specificeras av LS| SOLUTIONS®
och en COR-KNOT*fstanordning av titan, & indicerad for anvéndning for att féista och klippa av sutur vid
irurgi och Kirurgi.

hechtdraad 2-0 en een COR-KNOT® titaan vastzetbusje, geindiceerd voor het vastzetten en afknippen van inom

hechtdraad bij algemene en cardiovasculaire chirurgische toepassingen. ATGARDER

FUNCTIES Nér COR-KNOT®-enheten har laddats med en COR-KNOT®-fistanordning och placerats korrekt vid ett
Wanneer het COR-KNOT* hulpmiddel s geladen met een COR-KNOT ct utur kan ett tryck pa den lila spaken omedelbart fasta och kapa suturen. Det kirurgiska

op een plaats die door hechten moet worden gesloten, kan de hechtdraad door mdvukken van de paarse hende\

titan som anvénds | COR-KNOT*féstanordningen tas inte upp av kroppen och ar generellt inte forenat med

meteen worden vastgezet en afgeknipt. Het chirurgische titaan dat in een COR-K! rdlt gebruikt,
wordt iet geabsorbeerd door het chaam en veroorzaakt i hetslgemeen geen belangrke ontstekingsreactis.

CONTRA-INDICATIES

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

De COR-KNOT® QUICK LOAD® eenheid is niet bedoeld voor gebruik met andere hulpmiddelen dan het
(COR-KNOT MINII of het COR-KNOT Het COR-KNOT MINI® hulpmiddel en het
COR-KNOT® hulpmiddel mogen uitsluitend met de COR-KNOT® QUICK LOAD® eenheid worden geladen.
Het COR-KNOT" vastzetbusje is NIET bedoeld om in circulerend bloed te worden geplaatst tenzij een
daarvoor geschikte hechtdraad wordt gebruikt onder omstandigheden die de chirurg Klinisch gepast acht.
Uitsluitend gebruiken met door LSI SOLUTIONS® gespecificeerde polyester hechtdraad 2-0

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

WAARSCHUWINGEN

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

Om een voldoende mate van bevestiging van het COR-KNOT® vastzetbusje te waarborgen, zijn een redelijke
Klinische beoordeling en gepaste chirurgische technieken, al naar gelang de chirurgische omstandigheden
en de ervaring van de chirurg, vereist.

+ Bij het vastzetten van de hechtdraad met een COR-KNOT® hulpmiddel moet u ervoor zorgen dat eventuele
naalddoppen of naalden zijn verwijderd van de te laden hechtdraaduiteinden alvorens de hechtdraad door
het COR-KNOT* hulpmiddel te laden.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw reinigen of opnieuw steriliseren. Adequate reiniging

of van bloed en and de materialen van gebruikte COR-KNOT* producten kan niet
gegarandeerd worden. Het s niet vastgesteld of eschikte Al

of infectieuze agentia niet worden verwijderd kan de patiént schade oplopen. De functionele productprestaties
van of OR-KNOT®" zijn mogelijk minder goed.

Voer geopende (ni verlopen of COR-KNOT® producten af.
COR-KNOT"QUICK LOAD® eenheidcomponenten en elk COR-KNOT® hulpmiddel moeten, samen met de
verpakking, worden geinspecteerd, gehanteerd en afgevoerd volgens aanvaarde standaardprocedures voor
de afvoer van medische hulpmiddelen.

Direct contact tussen gevoelige weefselstructuren (bijv. kloppende slagaders, hartklepbladen, klepchordae
enz) enlichaamsvreemde materialen kan leiden tot weefselverwonding of -beschadiging, zoals weefselerosie.
Plaats COR-KNOT® en resterende he altijd zodanig dat direct contact met

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

Méme sile titane de I'attache COR-KNOT® est physiologiquement trés inerte, des précautions 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 lunité COR-KNOT® QUICK LOAD, il convient d'étre prudent pour éviter tout dommage.
Le levier violet du dispositif COR-KNOT” ne doit pas étre serré pendant le chargement de I'unité COR-KNOT®
QUICKLOAD".

Un dommage irrémédiable & la lame de coupe de la suture du dispositif COR-KNOT® sera causé sile levier
violet est serré alors que la poignée incurvée de I'unité COR-KNOT* QUICK LOAD® est en place  lextrémité
de l'instrument.

1l convient de s'assurer que des obstructions ninterférent pas avec actionnement du dispositif COR-KNOT®.
Le levier violet du dispositif COR-KNOT” chargé ne doit pas étre serré tant que 'attache COR-KNOT® n'a pas
été positionnée correctement directement sur le tissu ou le matériau prothétique et que la suture nest pas
précisément tendue au niveau du site cible.

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

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

Les sutures doivent étre coupées avec des ciseaux si le dispositif ne parvient pas a couper la suture ou

a libérer Iattache COR-KNOT".

1l convient déviter les de l'attache COR-KNOT® dus 4 un serrage
inapproprié du levier violet du dlsposmf onknor e(/ou & I'application d'instruments chirurgicaux comme:
des pinces, des porte-aiguilles, des clamps, etc.

Si lattache COR-KNOT” tombe de l'extrémité ou si elle nfest pas correctement chargée, il convient de
récupérer ['attache détachée ou mal fixée, de recharger une nouvelle attache et de recommencer.

Sile levier violet du dispositif COR-KNOT® e revient pas fers lavant de lui-méme (Clest-3-cii
assistance), le levier doit étre poussé manuellement vers favant jusqu‘au bout pour libérer Iattache COR-KNOT®.
La présence dfune hémostase ou de uites doit étre vérifée selon les besoins.

Avant d'utiliser ensemble des i et fabricants dans une
procédure, la compatibilité doit étre vérifiée et il convient de s'assurer que l'solation électrique oula mise

a la terre ne sont pas compromises.

EFFETS INDESIRABLES

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

A LA TABLE D'INSTRUMENTATION
CHARGEMENT AVEC UNE UNITE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Utilisez une techmque desalle dopératon appropriée poursorti e CORANOT® QUICK LOAD®sérle deson
unetechniq lesllustrations.

. Insérez la pointe émoussée de la poignée incurvée dans la fente distale & lextrémité de la tige du dispositif
COR-KNOT®. Faites tourner la poignée incurvée dans la fente distale et faites-la ressortir par le trou du
il de suture jusqu’a ce que I'attache COR-KNOT” soit installée dans la fente distale de la tige. Engagez
entiérement lattache COR-KNOT* dans Fextrémité du dispositif COR-KNOT® en appuyant sur la cible violette
ou en tirant sur la poignée incurvée.

. Poussez la cible violette vers 'extérieur et retirez-1a.

3. Libérez la poignée incurvée de la fente distale  lextrémité de la tige du dispositif COR-KNOT®.

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE DE L'IRM - COMPATIBLE AVEC L'IRM
SOUS CERTAINES CONDITIONS
Les essais non cliniques ont démontré que I'attache COR-KNOT® en titane était compatible avec 1RM sous certaines

conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut passer un examen dans un systéme d'IRM en toute sécurité
dans les conditions suivantes :

N

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

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

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

Dans les conditions d'examen définies, I'attache COR-KNOT en mane devrait produire une hausse de
température maximale de 1,5 °C aprés 15 minutes de bal (a savoir, par séq

Lors des tests non cliniques, lartéfact dimage provoqué par attache COR-KNOT® en titane siétend a environ
2mm de cet implant lorsque limagerie est effectuée avec une séquence d‘impulsions décho de gradient et
un systéme d'IRM de 3 teslas.

(COMMANDE DE PRODUITS UNITES COR-KNOT® QUICK LOAD® FOURNI: STERILE

kwetsbaar weefsel of prothetische structuren wordt voorkomen.

Zoals bij elk lichaamsvreemd voorwerp kan langdurig contact van hechtdraad met zoutoplossingen,
z0als die in de urine- of galwegen, tot calculusvorming leiden.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

Hantering van de COR-KNOT” QUICK LOAD" eenheid moet bes ing

Druk de paarse hendel van het COR-KNOT* hulpmiddel niet in ll]dens het laden van de COR-KNOT™ QUICK
LOAD* eenheid.

Het hed] van het COR-KNOT zal orden beschadigd als de paarse
hendel wordt ingedrukt terwijl de gebogen handgreep van de COR-KNOT® QUICK LOAD® op zijn plaats zit
aan de tip van het instrument.

Verzeker u ervan dat het afvuren van het COR-KNOT
elementen.

niet wordt door

KONTRAINDIKATIONER

Endoskopiska ingrepp bor utfras endast av lskare som har tillbsrlig utbildning i endoskopiska tekniker och
arfortrogna med dessa tekniker. Medicinsk litteratur bor lisas betraffande tekniker, komplikationer och faror
innan endoskopiska ingrepp utfors.

COR-KNOT® QUICK LOAD*-enheten & inte avsedd att anvandas tillsammans med nagon annan enhet an
COR-KNOT MINI*-enheten eller COR-KNOT*-enheten. COR-KNOT MINI°-enheten och COR-KNOT®enheten
srinte avsedda att laddas med nagot annat &n en COR-KNOT® QUICK LOAD*-enhet.
COR-KNOT*féstanordningen &r INTE avsedd fér placering i cirkulerande blod, utom om den anvénds med
kompatibel sutur under férhallanden som av kirurgen bedéms som Kliniskt limpliga.

Far anvéindas endast tillsammans med den polyestersutur i storlek 2-0 som specificeras av LS| SOLUTIONS®.
Varje COR-KNOT™enhet ar inte avsedd att avfyras mer &n 12 génger.

VARNINGAR
Anvéndarna ska vara fortrogna med standardingrepp och -tekniker som rér anvéndning av kirurgisk sutur
och kirurgiskt titan innan de anvinder COR-KNOT™-enheten tillsammans med en COR-KNOT® QUICK LOAD®-
enhet for att fasta och kapa sutur.
Fullgod fixering vid av COR-KNOT™ Kréver rimlig klinisk h lampliga
kirurgitekniker enligt vad som motiveras av omstandigheterna kring operationen och kirurgens erfarenhet.
- Nar du faster sutur med en COR-KNOT™-enhet ska du sakerstalla att alla nalhylsor eller nalar avlagsnas frén de
suturandar som ska laddas innan du laddar suturen genom COR-KNOT*-enheten.
Endast for enpatientsbruk. Far inte rengras pa nytt eller omsteriliseras. Tillracklig rengéring eller borttagning
av blod och andra frémmande material rén anvéinda COR-KNOT™produkter kan inte garanteras. Omsterilsering
har inte validerats som en lsmplig metod fér produkten. L attavlagsna
och smittamnen kan orsaka skada pa patienten. Produktens funktionella prestanda kan vara férsamrad hos

hy eller COR-KNOT™-
Kassera alla 6ppnade (oférseglade), oanvénda, utgangna eller skadade COR-KNOT*produkter.
+ COR-KNOT* QUICK LOAD*-enhetskomponenterna och varje COR-KNOT™-enhet, tillsammans med sin
forpackning, méste inspekteras, hanteras och kasseras i enlighet med godkénda standardingrepp for
kassering av medicintekniska produkter.
Direkt kontakt mellan kansliga vévnadsstrukturer (t.ex. pulsadror, hjartklaffar, Chordae tendineae osv.)
och frimmande material kan ge upphov till vévnadsskada, t.ex. vavnadserosion. Rikta alltid COR-KNOT*
fastanordningar och aterstdende suturéndar & att det inte uppstar direkt kontakt mellan dessa och kanslig
vévnad eller protesstrukturer.
- Precis som for alla frammande kroppar kan langvarig kontakt mellan en sutur och saltlgsningar, tex.
de Isningar som finns i urinvagarna och gallgangarna, leda till bildning av stenar.
Aven om titanet | COR-KNOT "féstanordningen r fysiologiskt mycket reaktionstrgt, maste rutinmassiga
kirurgiska fé material [imnas kvar i en patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Var forsiktig for att undvika produktskada vid hantering av COR-KNOT® QUICK LOAD®.
Tryck inte pa den lila spaken p& COR-KNOT*-enheten medan du laddar COR-KNOT® QUICK LOAD*-enheten.
Irreparabla skador p& COR-KNOT*enhetens suturskrblad uppstar om den lila spaken trycks in medan det
béjda handtaget pa COR-KNOT® QUICK LOAD* ér pé plats vid instrumentets spets.
Sékerstall att inga hinder stér avfyringen av COR-KNOT*-enheten.
Tryckinte pa den lila spaken pa den laddade COR-KNOT*enheten forréin COR-KNOT* fastanordningen har placerats
pa lampligt st direkt ovanpa vévnaden eller protesmaterialet och suturen har stréckts korrekt vid malstallet.
Den lla spaken ska alltid tryckas ned och hallas in och sedan frigéras fullstandigt innan COR-KNOT*-enhetens
spetsfytas. Underltelse at rigora den llaspaken p3 lampligt st kan orsaka suturbrott. Inspektera varje
COR-KNOT och tillhérande
Tryck inte in den lila spaken pa samma COR-KNOT*-fastanordning mer &n en gang.
Klipp av suturerna med sax om enheten misslyckas med att kapa suturandarna eller frigéra COR-KNOT®

idtas narhelst

Druk de paarse hendel van het geladen COR-KNOT® hulpmiddel niet in voordat het COR-KNOT
correct gepositioneerd is rechtstreeks op het weefsel of prothetische materiaal en de hechtdraad nauwkeurig
op spanning is gebracht op de beoogde plaats.

Druk de paarse hendel altijd in en houd hem ingedrukt en laat hem vervolgens volledig los alvorens de
hulpmiddeltip van het COR-KNOT* hulpmiddel te verplaatsen. Als de paarse hendel niet naar behoren wordt
losgelaten, kan de hechtdraad breken. Inspecteer elk COR-KNOT Zijn hec

Forhindra kross- eller veckskada pa COR-KNOT* fastanordningen orsakad av olamplig intryckning av
COR-KNOT*-enhetens lila spak och/eller anvandning av kirurgiska instrument, som ténger, nalhallare,
Klammor osv.

Om COR-KNOT* fastanordningen faller ut ur spetsen eller inte r korrekt laddad ska du avlagsna den 16sa

Druk de paarse hendel niet meer dan eenmaal in met hetzelfde COR-KNOT* vastzetbusje.
Knip de hechtdraden af met een schaar als het hulpmiddel er niet in slaagt de hechtdraadeindjes af te
knippen of het COR-KNOT® vastzetbusje los te zetten.

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

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

Als de paarse hendel van het COR-KNOT® hulpmiddel niet vanzelf (d.w.z zonder hulp) volledig naar voren
terugkomt, duw de hendel dan geheel met de hand naar voren om het COR-KNOT* vastzetbusje los te zetten.
Controleer op hemostase of lekkage, waar van toepassing.

Voordat u bij een ingreep endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten samen
gaat gebruiken, dient u eerst de compatibiliteit te verifiéren en ervoor te zorgen dat de elektrische isolatie
of aarding niet in gevaar komt.

ONGEWENSTE REACTIES

Bijwerkingen die kunnen optreden bij het gebruik van chirurgisch hechtdraad en chirurgisch titanium zijn onder
meer: wonddehiscentie, trombusvorming, embolie, vorming van calculi in urine- en galwegen in geval van
langdurig contact met zoutoplossingen zoals urine en gal, geinfecteerde wonden, minimale acute inflammatoire
weefselreactie, en voorbijgaande lokale irrtatie. Chirurgisch titaan wordt niet door het lichaam geabsorbeerd en
isin het algemeen niet geassocieerd met ontstekingsreacties. Elk enstig incident dat zich heeft voorgedaan met
betrekking tot het hulpmiddel, moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land.

OP DE INSTRUMENTENTAFEL

LADEN MET EEN COR-KNOT® QUICK LOAD® EENHEID

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

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

. Steek de stompe tip van de gebogen handgreep in de distale gleuf op het uiteinde van de schacht van het
COR-KNOT Schuif de gebogen et een roterende beweging door de distale gleuf
en uit de hechtdraadopening totdat het COR-KNOT* vastzetbusje zich in de distale gleuf van de schacht
bevindt. Zet het COR-KNOT® vastzetbusje volledig in de tip van het COR-KNOT* hulpmiddel vast door tegen
het paars plaatje te duwen of door aan de gebogen handgreep te trekken.

. Duw het paarse plaatje naar buiten en verwijder het.

. Maak de gebogen handgreep los uit de distale gleuf aan het uiteinde van de schacht van het COR-KNOT®
hulpmiddel.

4A/B. Inspecteer of het COR-KNOT® vastzetbusje naar behoren is geladen en volledig op zijn plaats zit.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE - ONDER BEPAALDE VOORWAARDEN MRI-VEILIG Am

Niet-Klinische tests hebben aangetoond dat het COR-KNOT® itaan vastzetbusje onder bepaalde voorwaarden

MRI-veilig is. Een patiént kan met dit hulpmiddel veilig een MRI-scan ondergaan, mits het aan de volgende
voorwaarden voldoet:

wN

Alleen een statisch magnetisch veld met een sterkte van 1,5 tesla en 3 tesla
Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetisch veld van 4000 gauss/cm (40 T/m)

Maximale over het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 2 W/kg tijdens een
15 minuten durende MR-scan (d.w.z. per pulssequentie), als gemeten door het MRI-systeem in de normale
bedrijfsmodus.

Onder de gedefinieerde scanomstandigheden zal het COR-KNOT® titaan vastzetbusje naar verwachting een maximale
an1,5 nals sce (d.wz. per

Bij niet-klinische tests strekt het beeldartefact, veroorzaakt door het COR-KNOT® titaan vastzetbusje, zich vanaf

ditimplantaat uit over ongeveer 2 mm, wanneer afgebeeld door een gradiént-echo pulssequentie en een
3-tesla MRI-systeem.

Nouvelle commande | Produit Description

BESTELLEN VAN PRODUCTEN VAN DE COR-KNOT” QUICK LOAD® EENHEID GELEVERD: STERIEL

COR-KNOT® QUICK LOAD® EINHEIT ~ BESTELLINFORMATIONEN LIEFERFORM: STERIL

Nachbestellung Produkt Beschreibung

[EF 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® Schachtel mit 12 EINZELPACKUNGEN
EINZELPACKUNGEN (1 Befestigungsteil pro Beutel)

030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® Schachtel mit 12 Beuteln (6 Befestigungsteile
6er-Beutel pro Beutel)

S\SOLUTIONS®

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

030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 6 par sachet | Boite de 12 sachets (6 attaches par sachet)
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LSI SOLUTIONS
7796 Victor-Mendon Road
Victor, New York 14564 U.S.A.

Phone: +1.585.869.6600 EMERGO EUROPE
Customer Service: +1.866.575.3493 Westervoortsedik 60
Technical Support: +1.866.428.9092 6827 AT Arnhem

Fax: +1.585.742.8086

. The Netherlands
www.Isisolutions.com

Bijbestelling Product Beschrijving
[REF] 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® AFZONDERLIJK | Doos met 12 afzonderlijke verpakte
VERPAKTE STUKS stuks (1 vastzetbusje per zakje)
[FEF] 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® zakje van 6 Doos met 12 zakjes (6 vastzetbusies
per zakje)

ladda om enheten med en ny fastanordning och bérja om.

Om den lila spaken p& COR-KNOT®enheten inte atergar helt till framatlaget av sig sjélv (dvs. utan hjalp)

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

Utfér en kontroll avseende hemostas eller lickage nér s& ar lampligt.

Innan endoskopiska instrument och tllbehér frén olika tillverkare anvands tillsammans vid ett ingrepp ska du
kontrollera kompatibiliteten och sakerstalla att den elektriska isoleringen eller jordningen inte har férsamrats.

BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan vara férenade med anvandning av kirurgisk sutur och kirurgiskt titan omfattar,

men ér inte begransade till: saréppning, trombbildning, emboli, bildning av stenar i urinvégar och gallgéng
vid langvarig kontakt med som urin och galla, sdr, minimal akut

vévnadsreaktion och dvergaende lokal irritation. Kirurgisk titan tas inte upp av kroppen och ar generellt inte
forenat med inflammationsreaktioner. Alla allvarliga tillbud som har intréffat | samband med produkten bor
rapporteras tll tillverkaren och landets behriga myndighet.

VID INSTRUMENTBORDET

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

Anvand korrekt operationssalsteknik nar du tar ut den sterila COR-KNOT® QUICK LOAD®-enheten fran sin
forpackning. Uppratthall lamplig steril teknik medan du utfor stegen enligt illustrationerna.

1. Forin det bsjda handtagets trubbiga spets i den distala skaran vid &nden av COR-KNOT®enhetens skaft.
Vrid det bojda handtaget genom den distala skaran, sé att den trubbiga &nden kommer ut ur suturhalet,
tills COR-KNOT*féstanordningen upptar skaftets distala skara. Koppla in COR-KNOT*fastanordningen
fullsténdigt | COR-KNOT™-enhetens spets genom att trycka pa det lila malet eller dra i det bsjda handtaget.
Tryck ut och avlagsna det lila malet.

Frigér det bjda handtaget fran den distala skaran vid dnden av COR-KNOT™enhetens skaft.
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el sito di chiusura della sutura, premendo la leva viola si pus istantaneamente fissare e rifilare
la sutura. Il titanio chirurgico impiegato in un fissatore COR-KNOT® non viene assorbito dallorganismo e in
genere non & associato a reazioni infiammatorie significative.

CONTROINDICAZIONI
Le procedure endoscopiche devono essere eseguite solo da medici in possesso di un‘adeguata formazione e
familiarita con le tecniche endoscopiche. Prima dellesecuzione delle procedure endoscopiche, consultare la
letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.
1l caricatore COR-KNOT® QUICK LOAD® non & previsto per 'uso con alcun dispositivo diverso dal dispositivo
COR-KNOT MINI* o dal dispositivo COR-KNOT®. Il dispositivo COR-KNOT MINI® e il dispositivo COR-KNOT* non
sono previsti per essere caricati con alcun congegno diverso da un caricatore COR-KNOT® QUICK LOAD®.
Il fissatore COR-KNOT* NON & previsto per il posizionamento allinterno di sangue circolante, a meno che sia
usato con suture compatibili, in condizioni giudicate clinicamente accettabili dal chirurgo.
Usare solo con la sutura in poliestere 2-0 specificata da LS| SOLUTIONS®.
Ogni dispositivo COR-KNOT® & previsto per non pit di 12 scatti.

AVVERTENZE
Prima di utilizzare il dispositivo COR-KNOT® con un caricatore COR-KNOT® QUICK LOAD® per il fissaggio e la
rifilatura di suture, gl utilizzatori devono familiarizzarsi con le procedure e tecniche standard che implicano
I'uso di suture chirurgiche e del titanio.
Un adeguato fissaggio del fissatore COR-KNOT® richiede un ragionevole giudizio clinico e tecniche
chirurgiche appropriate, garantiti dalle circostanze chirurgiche e dallesperienza del chirurgo.
Allatto di fissare la sutura con un dispositivo COR-KNOT®, assicurarsi che siano stati rimossi eventuali copriaghi
0 aghi dalle estremita della sutura da caricare prima di caricare la sutura attraverso il dispositivo COR-KNOT®.
Solo per uso monopaziente. Non ripulire né risterilizzare. Non & possibile garantire un‘adeguata pulizia
o fimozione del sangue e di altre sostanze estranee dai prodotti COR-KNOT® usati. La convalida della
risterilizzazione non ¢ stata stabilita. La mancata eliminazione di agenti infiammatori o infettivi pud mettere
arischio il paziente. Nei dispositivi o fissatori COR-KNOT® ricondizionati, le prestazioni funzionali del prodotto
possono essere compromesse.
Tutti i prodotti COR-KNOT® aperti (non sigillati, inutilizzati, scaduti o danneggiati devono essere eliminati.
| componenti del caricatore COR-KNOT* QUICK LOAD® e ogni dispositivo COR-KNOT®, unitamente alle
rispettive confezioni, devono essere ispezionati, maneggiati e smaltiti in conformita con le procedure
standard accettate per lo smaltimento dei dispositivi medici.
Il contatto diretto tra strutture tissutali sensibili (ad esempio, arterie pulsanti, lembi di valvole cardiache,
corde valvolari, ecc) e materiale estraneo puo portare a lesioni o danni tissutali, quali lerosione dei tessuti.
Orientare sempre i fissatori COR-KNOT® e le code di sutura rimanenti in modo da evitare il contatto diretto
‘tra strutture tissutali sensibili o strutture protesiche.
Come accade con 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 titanio del fissatore COR-KNOT* sia fisiologicamente molto inerte, occorre adottare precauzioni
chirurgiche di routine ogniqualvolta sia prevista la permanenza di materiali estranei nei pazienti.

PRECAUZIONI
Quando si maneggia i caricatore COR-KNOT® QUICK LOAD® occorre prestare attenzione per evitare danni.
Non premere la leva viola del dispositivo COR-KNOT® mentre i carica il caricatore COR-KNOT® QUICK LOAD®.
La pressione della leva viola, mentre I'uncino del caricatore COR-KNOT* QUICK LOAD® si trova in posizione sulla
punta dello strumento, causa danni irreparabili alla lama di taglio della sutura del dispositivo COR-KNOT®.
Accertarsi che nessun ostacolo interferisca con lo scatto del dispositivo COR-KNOT®.
Non premere la leva viola del dispositivo COR-KNOT® caricato, finché il fissatore COR-KNOT* non sia stato
sopra il tessuto o materiale protesico, e la sutura sia stata messa

accuratamente in tensione sul sito prescelto.

La leva viola va sempre premuta, mantenuta premuta e quindi completamente rilasciata, prima di spostare
la punta del dispositivo COR-KNOT®. Se non si rilascia nel modo appropriato la leva viola, si puo causare la
rottura della sutura. Ispezionare ciascun fissatore COR-KNOT® e relative code di sutura.

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

Tagliare e suture con le forbici se l dispositivo non riesce a recidere le code di sutura o rilasciare il fissatore
COR-KNOT®.

Evitare danni da schiacciamento o da crimpatura causati al fissatore COR-KNOT® da una pressione inappropriata
della leva viola del dispositivo COR-KNOT® e/o dallapplicazione di strumenti chirurgici quali pinze, portaaghi,
clamp, ecc.

Se il fissatore COR-KNOT® cade dalla punta 0 non viene caricato correttamente, recuperare il fissatore perso,
ricaricare con un nuovo fissatore e ricominciare.

Qualoralaleva viola del dispositivo COR-KNOT® non dovesse tornare da sola (cioé senza assistenza) alla
posizione completamente avanzata, spingere manualmente la leva completamente in avanti per rilasciare
il fissatore COR-KNOT®.

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

Prima di utilizzare insieme, nella stessa procedura, strumenti e accessori endoscopici di marche diverse,
verificarne la compatibilita e garantire che lisolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi.

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti avversi associati all'uso delle suture chirurgiche e del titanio possono includere, senza limitazioni:
deiscenza della ferita, formazione trombotica, embolia, formazione 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 irrtazione locale. ll titanio chirurgico non viene assorbito dallorganismo e

in genere non & associato areazioni infiammatorie, Qualsasiincidente grave che si verfichi nrelazione al
dispositivo d segnalato al eallautorita Paese.

AL TAVOLO STRUMENTI

CARICAMENTO CON UN CARICATORE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Adottare un‘adeguata tecnica da sala operatoria per estrarre il caricatore COR-KNOT® QUICK LOAD® sterile dalla
sua confezione. Mantenendo un‘adeguata tecnica sterile, seguire la procedura indicata nelle illustrazioni.

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

Spingere fuori e rimuovere il bersaglio viola.

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

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RM - COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA A

w N

ACCIONES

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

CONTRAINDICACIONES

+ Los procedimientos endoscdpicos solamente deberan ser realizados por médicos que estén adecuadamente
formados y familiarizados con las técnicas endoscopicas. Antes de realizar procedimientos endoscopicos
debe consultarse la literatura médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos de dichos
procedimientos.

La unidad COR-KNOT” QUICK LOAD® no esté indicada para utilizarse con ningiin dispositivo que no sea

el dispositivo COR-KNOT MINI* o el dispositivo COR-KNOT*. El dispositivo COR-KNOT MINI® y el dispositivo
COR-KNOT® no estan indicados para cargarse con ninguna otra cosa aparte del COR-KNOT” QUICK LOAD®.
El remache COR-KNOT* NO esta indicado para colocarse en sangre circulante, a menos que se utilice con
hilo de sutura compatible en condiciones que el cirujano considere clinicamente adecuadas.

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

El dispositivo COR-KNOT* esta disenado para dispararse un méximo de 12 veces.

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben estar on los y técnicas habituales realizados con hilo de
sutura y titanio quirtrgicos antes de utilizar el msposmvo COR-KNOT® con un COR-KNOT® QUICK LOAD® para
sujetar y cortar hilo de sutura.

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

Al sujetar el hilo de sutura con un dispositivo COR-KNOT®, asegurese de quitar todas las tapas de agujas o

las agujas de los extremos del hilo de sutura que se va a cargar antes de cargar el hilo de sutura a través del
dispositivo COR-KNOT".

Para uso en un solo paciente. No vuelva a limpiar ni a reesterilizar estos productos. No puede garantizarse

la limpieza o la eliminacion adecuadas de sangre y otros materiales extrafos de los productos COR-KNOT®
usados. No se ha establecido que la reesterilizacion sea una técnica valida para este dispositivo. Si no se
eliminan los agentes inflamatorios o infecciosos, el paciente puede sufrir danos. Los dispositivos o remaches
COR-KNOT® reciclados pueden no funcionar adecuadamente.

Deseche todos los productos COR-KNOT* abiertos (no precintados), no usados, caducados o danados.

Los componentes COR-KNOT® QUICK LOAD® y cada dispositivo COR-KNOT®, junto con su embalaje, deben
inspeccionarse, manipularse y desecharse mediante los procedimientos aceptados habituales de eliminacion
de los productos sanitarios.

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

Como en el caso de cualquier cuerpy 0, el contacto de cualquier hil
salinas, tales como las encontradas en las vias urinarias o biliares, puede dar lugar a formacion de calculos.
Aunque el titanio del remache COR-KNOT® s fisiologicamente muy inerte, siempre que se dejen materiales
extraios en un paciente deberan tomarse las precauciones quirrgicas habituales.

PRECAUCIONES

Al manipular el COR-KNOT® QUICK LOAD* debe tenerse cuidado para evitar danarlo.

No apriete la palanca morada del dispositivo COR-KNOT* durante la carga de la unidad COR-KNOT* QUICK LOAD®.
Si se aprieta la palanca morada mientras el mango curvo de la unidad COR-KNOT® QUICK LOAD® esté colocado en
Ia punta del instrumento, la hoja de corte de hilo de sutura del dispositivo COR-KNOT* sufriré dafios irreparables.
Aseguirese de que no haya obstrucciones que interfieran en el disparo del dispositivo COR-KNOT®.

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

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

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

Corte la sutura con tijeras si el di recortar los hilos d o soltar el remache COR-KNOT".
Evite danar por aplastamiento o compresién el remache COR-KNOT® debido a un apriete inadecuado de

Ia palanca morada del dispositivo COR-KNOT*® 0 a la aplicacién de instrumentos quirtirgicos como pinzas,
portaagujas, abrazaderas, etc.

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

Sila palanca morada del dispositivo COR-KNOT® no vuelve hacia delante por completo por si sola (esto s, sin
ayuda), empujela manualmente hacia delante hasta el tope para iberar el remache COR-KNOT".

Cuando proceda, siseha la ia 0 si hay fugas.

Antes de emplear conjuntamente instrumentos y accesorios endoscdpicos de diferentes fabricantes, asegarese
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 dela herida, formacion de trombos, embolia, formacion de calculos en las vias urinarias y biliares
cuando haya un contacto prolongado con soluciones salinas tales como orina y bilis, infeccién de heridas,
reaccién tisular inflamatoria aguda minima e irritacion local transitoria. El titanio quirtirgico no es absorbido
por el organismo y no suele asociarse a reacciones inflamatorias. Cualquier incidente grave que se produzca
enrelacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del pas.

EN LA MESA INSTRUMENTISTA

CARGA CON UNA UNIDAD COR-KNOT® QUICK LOAD®

Utilice la técnica de quiréfano adecuada para extraer el COR-KNOT® QUICK LOAD® estéil 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 COR-KNOT®.
Gire el mango curvo a través de la ranura distal para que salga por el orificio para hilo e sutura hasta que el
remache COR-KNOT® ocupe la ranura distal del eje. Encaje por completo el remache COR-KNOT® en el interior
de la punta del dispositivo COR-KNOT® presionando la diana morada o tirando del mango curvo.

2. Empuje hacia fuera y retire la diana morada.

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

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

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA - CONDICIONES
DERM
Los ensayos no clinicos han demostrado que el remache de titanio COR-KNOT* es compatible con ciertas

condiciones de RM. Un paciente con este dispositivo puede someterse con seguridad a exploraciones en un
sistema de RM en las siguientes condiciones:

d: lucione:

+ Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, tnicamente
Gradiente espacial maximo del campo magnético de 4000 gauss/cm (40 T/m)

Indice de absorcion especifica (SAR) méximo indicado por el sistema de RM, promediado para el cuerpo
entero, de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de
funcionamiento normal.

Test non clinici hanno dimostrato che il fissatore COR-KNOT® in titanio & a aRM
Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza a scansione con un sistema RM alle
seguenti condizioni:

+ campo magnetico statico a 1,5 Tesla e 3 Tesla, esclusivamente

campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo (registrato dal sistema MR) mediato su corpo intero di 2W/kg
per 15 minuti di scansione (ovvero per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale.

Nelle condizioni di s(ar\s\one definite, il fissatore COR-KNOT" in titanio dovrebbe indurre un incremento della

4A/B. Inspektera for att sakerstélla att COR-KNOT™fastanordningen ar ordentligt laddad och
placerad i ratt lige.
MRT-SAKERHETSINFORMATION — MR-VILLKORLIG 4\

Icke-Klinisk provning visade att COR-KNOT™fastanordning av titan & MR-villkorlig. En patient med denna enhet
kan skannas sikert | ett MR-system under fljande forhallanden:

- Endast statiskt magnetfalt pa 1,5-Tesla och 3-Tesla

+ Maximalt magnetfalt fér rumslig gradient p 4 000 Gauss/cm (40 T/m)

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

Under de definierade skanningsforhallandena forvantas COR-KNOT*féstanordning av titan producera en
maximal temperaturdkning pa 1,5 °C efter 15 minuters skanning (dvs. per

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

PRODUKTBESTALLNING AV COR-KNOT* QUICK LOAD®-ENHET LEVERERAS: STERIL

Ombestéllning Produkt Beskrivning

030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® Ldda med 12 ENKELFORPACKNINGAR
ENKELFORPACKNINGAR (1 féistanordning per pdse)

030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® pésar Lada med 12 pésar (6 féistanordningar
omést per pase)

ITALIANO
NOTA: PERLE RAPPRESENTAZIONI SCHEMATICHE E PER INFORMAZIONI

SULL'ORDINAZIONE DEI PRODOTTI, CONSULTARE LA GUIDA ALLA
TECNOLOGIA DEL CARICATORE COR-KNOT® QUICK LOAD® PER L'UE.

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

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

*C dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di impulsi).

In test non clinici, Iartefatto di immagine causato dal fissatore COR-KNOT in titanio si estende per circa 2 mm
da questo impianto quando sottoposto a imaging con una sequenza di impulsi a eco di gradiente e un sistema
RM a3 Tesla.

'ORDINAZIONE DEL PRODOTTO CARICATORE COR-KNOT* QUICK LOAD® FORNITO: STERILE

Riordino Prodotto Descrizione

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

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

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

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

DESCRIPCION DE COR-KNOT® QUICK LOAD®

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

poliéster 2-0 especificado por LS| SOLUTIONS® y un dlsposmvc COR-KNOT® 0 un dispositivo COR-KNOT MINI*.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA GLOBAL

La tnica parte del COR-KNOT® QUICK LOAD® que es un implante es el remache COR-KNOT* que esta compuesto
de titanio comercialmente puro al 100%.

INDICACIONES

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

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

2797 Uﬂ STERILE | EO R only ® @ @ Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols

Enlas condiciones de exploracin deﬁmdas, se espera que el remache de titanio CORANOT* produzca un
e 1,5°C cor pués de 15 minutos de exploracion continua (es decir,
por secuencia de pulsos).

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

COR-KNOT® QUICK LOAD*, PEDIDO DE PRODUCTOS UNITARIOS SUMINISTRADO: ESTERIL
Pedido Producto

COR-KNOT” QUICK LOAD*, UNIDADES

Descripcién
Caja de 12 UNIDADES (1 remache por bolsa)

030950

(COR-KNOT” QUICK LOAD®, bolsa de 6

TURKGE

NOT:  SEMATIK GORUNTULER VE URUN SiPARISi iCiN COR-KNOT® QUICK LOAD®
UNITESI AB TEKNOLOJi KILAVUZUNA BASVURUN.

030902 Caja de 12 bolsas (6 remaches por bolsa)

[Ti KULLANMADAN ONCE BROSURU IYICE OKUYUN

COR-KNOT® QUICK LOAD® UNITESININ TANIMI

Her COR-KNOT" QUICK LOAD" iinitesinde bir mor hedef @, tel kement @ ve kiint egri saptan ® olusan
benzersiz bir yiikleme iinitesinde tutulan steril bir COR-KNOT* tutturucu @ sunulur. Tibbi sinif titanyumdan
dretilmis olan COR-KNOT® tutturucu, siitiir segmentlerini birbirine tutturmak iizere COR-KNOT® cihazi tarafindan
sikistinlan, mantar sekilli ici bos bir kiliftir. Yalnizca LS| SOLUTIONS® tarafindan belirtilen 2-0 Polyester siitir ve
COR-KNOT® cihazi veya COR-KNOT MINI® cihazi ile kullanin.

GENEL KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
(COR-KNOT® QUICK LOAD® iinitesinin implant olan tek kismi, %100 ticari olarak saf titanyumdan yapilan
‘COR-KNOT™ tutturucudur.

ENDIKASYONLAR
COR-KNOT” cihazi LS| SOLUTIONS” tarafindan belirlenen 2-0 polyester siitiir ve COR-KNOT® titanyum tutturucu
ile birlikte g genel ve i cerrahi sutdr tutturmak ve kirpmak igin
endikedir.
ETKILER
COR-KNOT* cihaz bir COR-KNOT* tutturucu le yiklenip siitir kapatma bolgesinde uygun sekilde

kolun siitliri aninda sabitleyip kirpabilir. COR-KNOT® tutturucuda

kullanilan cerrahi titanyum viicut tarafindan emilmez ve genel olarak nemli enflamatuar reaksiyonlarla iliskili
degildir.

KONTRENDIKASYONLAR
+ Endoskopik islemler, yalnizca yeterl egitime sahip ve endoskopik tekniklere asina hekimlerce

islemleri gerg 6nce teknikler, e
ilgili olarak tibbi literatiire basvurulmalidr.
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- COR-KNOT®QUICK LOAD® iinitesinin COR-KNOT MINI® cihaz veya COR-KNOT* cihazi disinda herhangi bir cihazla
kullaniimasi amaglanmanistir. COR-KNOT MINI® cihazinin ve COR-KNOT® cihazinin COR-KNOT* QUICK LOAD®
{initesi disinda herhang bir seyle yiiklenmesi amaglanmanistir.

- COR-KNOT® tutturucu riininiin cerrah tarafindan Klinik agidan uygun oldugu diistiniilen kosullar altinda
uyumlu bir siitiirle dolaan kan icine ilmesi AMACLANMAMISTIR.

Sadece LS| SOLUTIONS® tarafindan belirtilen 2-0 polyester siltiir ile kullanin.
Her COR-KNOT® cihazinin en fazla 12 kez ateslenmesi amaglanmstir.

UYARILAR

Kullanicilar COR-KNOT® cihazini COR-KNOT® QUICK LOAD® iinitesi le birlikte sitiir tutturma ve kirpmaigin
kullanmadan énce cerrahi sitiir ve titanyum kullanimiyla lgili standart islemler ve tekniklere asina olmalidir.
Yeterli COR-KNOT® tutturucu fiksasyonu cerrahi sartlarin ve cerrahin deneyiminin gerektirdigi sekilde makul
Kiinik intiba ve uygun cerrahi teknik gerektirir.
Siitirii bir COR-KNOT® cihaz: ile sabitlerken, sitiirii COR-KNOT® cihazi iginden yiiklemeden énce herhangi
bir igne kapaginin veya \gnenm, yuklenmek izere siitir uglarindan ikarimasini saglayin.

- Sadece tek hastada veya tekrar . COR-KNOT
kan ve diger yabanci inyeter sekide jiderilmesi garanti edilemez. Tekrar
i lide ediimeisti j ider hastaya zarar verebil

Uriinin islevsel performansi tekrar islenmis cihazlar veya COR-KNOT® tutturucularda olumsuz etkilenebilir
Herhangi bir agik (mihri agilmis), kullaniimamis, son kullanma siiresi gegmis veya hasarh COR-KNOT®
Grindnd atin.

COR-KNOT® QUICK LOAD® iinitesi bilesenleri ve her COR-KNOT® cihazi ambalajyla birlikte standart, kabul
edilmis tibbi cihaz atma islemleriyle tutarl olarak incelenmeli, muamele gérmeli ve atilmalidir.

Hassas doku yapilari (6, pulsatil arterler, kalp kapa yapraklan, kapak lifleri) ile yabanci materyaller arasinda
dogrudan temas, doku erozyonu gibi doku yaralanmalarina veya hasarina neden olabilir. COR-KNOT®
tutturuculan ve kalan siitiir uglarini daima hassas doku veya protez yapilar arasinda dogrudan temastan
kaginacak sekilde ynlendirin.

Her yabanci cisimde oldugu gibi sitiirlerin idrar veya safra yollarindaki gibi tuz cézeltileriyle uzun siireli
temas),tas olusumuna neden olabilir,

Quando fixar um fio de sutura com um dispositivo COR-KNOT®, certifique-se de que remove quaisquer
tampas das agulhas ou agulhas das extremidades do fio de sutura antes de inserir o fio de sutura através
do dispositivo COR-KNOT®.

Apenas para utilizagio num tnico doente. Nao volte a limpar nem reesterilize. Nao ¢ possivel garanti

a limpeza ou a remogao adequadas de sangue e outros materiais estranhos dos produtos COR-KNOT®

usados. A validagdo da reesterilizagéo néo foi estabelecida. A falha em eliminar agentes inflamatdrios ou

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

em dispositivos ou fixadores COR-KNOT® reprocessados.

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

expirado ou que esteja danificado.

0s componemes da unidade COR-KNOT® QUICK LOAD® & cada dispositivo COR-KNOT™, juntamente
devem ser deforma comos

pmcea.memos de eliminagéo de dispositivos médicos padrao aceites.

O contactodireto entre estrutura teidulares sensives p. e, arérias pulstels, fo\hetos dasvilvulas cardiacas,

cordoes valvulares, etc) e materiais estranhos pode originar | tecidular

tecidular. Oriente sempre os fixadores COR-KNOT® e os excessos de fio de sutura restantes de forma a evitar

o contacto direto com tecido delicado e as estruturas protésicas.

- Tal como com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer fio de sutura com solugdes
salinas, tais como as que se encontram nos tratos urinrio ou biliar, pode originar a formagao de calculos.
Embora o titanio do fixador COR-KNOT® seja fisiologicamente muito inerte, & necessario empregar precaugdes
cirtrgicas de rotina sempre que materiais estranhos sejam intencionalmente deixados num doente.

PRECAUGOES

- Deve ter cuidado a0 manusear a unidade COR-KNOT® QUICK LOAD® para evitar danos.

Néo pressione o gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT® enquanto estiver a carregar a unidade COR-KNOT®
QUICKLOAD®.

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

COR-KNOT tutturucunun titanyumu fizyolojik olarak gok inert olmasina ragmen yabanci bir
hasta iginde her birakildiginda rutin cerrahi nlemler kullaniimalidir.

ONLEMLER

- COR-KNOT® QUICK LOAD? iinitesini kullanirken hasarin 8nlenmesi igin dikkatli olunmalidir.

COR-KNOT® cihazinin mor kolunu COR-KNOT® QUICK LOAD® initesini yiiklerken sikmayin.

Eger mor kol COR-NOT® QUICK LOAD® initesinin egri sapi alet ucunda yerindeyken siklirsa COR-ANOT®
cihaz siitiir kesme bigaginda tamir edilemez hasar olusur.

Engellemelerin COR-KNOT cihazi ateslemesini olumsuz etkilemediginden emin olun.

Yiiklenmis COR-KNOT® cihazinin mor kolunu COR-KNOT® tutturucu doku veya protez materyal iizerinde dogrudan
uygun sekilde konumlandiriimadan ve siitir hedeflenen bolgede uygun sekilde gerilmeden sikmayin.
COR-KNOT® cihaz ucunu hareket ettirmeden énce daima mor kolu sikip tutun ve sonra tamarmen serbest birakin.
Mor kolu uygun sekilde serbest siltiiriin kopmasina bilir. Her bir COR-KNOT® tutturucuyu
ve sitiir uglarini inceleyin.

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

Cihaz siltiir uglarini kirpmaz veya COR-KNOT® tutturucuyu serbest birakmazsa siitiirii makasla kesin.
COR-KNOT® tutturucuyu COR-KNOT® cihazi mor kolunun uygun olmayan sikilmasi ve/veya forseps, portegiiler,
Klempler, vs. gibi cerrahi aletlerin uygulanmasi nedeniyle ezilme veya sikisma hasarindan koruyun.
COR-KNOT* tutturucu ug disina dilserse veya uygun sekilde yiiklenmemise serbest tutturucuyu geri alin,
yeni tutturucuyla tekrar yiikleyin ve bastan baslayin.

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

Uygun oldugunda hemostaz veya kagak kontrolii yapin.

- Certifique-se de que as obstrugdes nao interferem com o disparo do dispositivo COR-KNOT".
Néo pressione o gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT® carregado até o fixador COR-KNOT® ter sido
devidamente posicionado diretamente sobre o tecido ou material protésico e o fio e sutura corretamente
tensionado no local alvo.

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

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

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

Evite provocar danos esmagando ou enrugando o fixador COR-KNOT® devido a presséo inadequada do
gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT® e/ou a aplicagéo de instrumentos cirrgicos, tais como pinga,
porta-agulhas, clampes, etc.

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

Se o gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT® ndo regressar totalmente para a frente sozinho (ou seja,

sem assisténcia), empurre manualmente o gatilho até ao fim para soltar o fixador COR-KNOT.

Verifique se existe hemdstase ou fugas, sempre que for adequado.

Antes de um.zar instrumentos e acessdrios endoscopicos de diferentes fabricantes num procedimento,

verifique easseg de queo létrico ou a ligagao a terra ndo estio
compromehdasv

REA§0ES ADVERSAS

Os efei iados a utilizagao do fio de sutura e titanio cirdrgicos podem incluir, entre outros:

- Farkli treticilerin endoskopik alet ve aksesuarlarini ayni islemde birlikte nce
dogrulayin ve elektrik yalitimi veya topraklamadan &diin verilmediginden emin olun.
ADVERS REAKSIYONLAR

Cerrahi siltiir ve titanyum kullaniimasiyla iliskili advers etkiler arasinda verilenlerle sinirli olmamak iizere
sunlar vardi: yara agilmasi, trombus olusumu, emboli, idrar ve safra gibi tuz soliisyonlariyla uzun sireli temas
olustugunda idrar ve safra yollarinda tas olusumu, enfekte yaralar, minimal akut enflamatuar doku reaksiyonu
Ve gegici yerel tahris. Cerrahi titanyum, vilcut tarafindan emilmez ve genelde enflamatuar reaksiyonlarla
iliskilendirilmez. Cihazla lgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve iilkedeki yetkili makama
bildirilmelidir.

CERRAHI ALET MASASINDA
BiR COR-KNOT® QUICK LOAD® UNITESI iLE YUKLEME

Steril COR-KNOT* QUICK LOAD® initesini ambalajindan gikarmak icin uygun ameliyathane teknigi kullanin.
Uygun steril teknigi idame ettirirken gizimlerde belirtilen adimlari izleyin.

. Egri sapin kiint ucunu COR-KNOT® cihazinin saftinin ucundaki distal yuvaya yerlestirin. Egri sapi distal
yuva icinden ve siitir deligi disina COR-KNOT® tutturucu saftin distal yuvasina gelinceye kadar déndriin.
COR-KNOT tutturucuyu mor hedefi iterek veya egii sapi cekerek COR-KNOT® cihazinin ucu iginde
tamamen gegirin.
Mor hedefi disariya itin ve cikarin.

3. Egri sapi COR-KNOT® cihazi saftinin ucunda distal yuvadan serbest birakin.
4A/B. COR-KNOT* tutturucunun iyi yiiklenmis ve tam oturmus oldugundan emin olmak icin inceleyin.

MRG GUVENLILIK BILGILERI - MR KOSULLU 4
Klinik dis1 testler, COR-KNOT® Titanyum Tutturucunun MR Kosullu oldugunu gastermistir. Bu cihaza sahip bir
hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

wN

- Yalnizca 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan
- 4.000-Gauss/cm (40-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan
Normal Galisma Modunda 15 dakikalik tarama icin (yani, darbe dizisi basina) MR sistemi tarafindan
bildirilen maksimum 2 W/kg tiim viicut ortalamali spesifik absorpsiyon orant (SAR).

Tanimlanan tarama kosullari altinda, COR-KNOT® Titanyum Tutturucunun 15 dakikalik siirekli taramadan sonra
(yani, darbe dizisi basina) maksimum 1,5 °C'lik bir sicaklik artist iretmesi beklenir.

Klinik disi testlerde, bir gradyan eko darbe dizisi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak goriintilendiginde, COR-KNOT®
Titanyum Tutturucunun neden oldugu gériintii artefakts bu implanttan yaklasik 2 mm uzaga uzanir.

COR-KNOT™ QUICK LOAD® UNITESI URUN SIPARISI
Tekrar siparis Uriin Tanim
COR-KNOT® QUICK LOAD” TEKLILER

SAGLANMA SEKLI: STERIL

030950 12 TEKLi iceren kutu (Poset baina 1 Tutturucu)

COR-KNOT® QUICK LOAD” 6'li poset

PORTUGUES

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

030902 12 Poset iceren kutu (Poset basina 6 Tutturucu)

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

DESCRICAO DA UNIDADE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Cada unidade COR-KNOT” QUICK LOAD® fornece um fixador COR-KNOT® estéril @ que faz parte de uma
unidade de carregamento Unica, constituida por um alvo roxo @, uma ansa metalica @ e uma pega curva
romba ®. O fixador COR-KNOT® é uma manga oca em forma de cogumelo, fabricada em titanio para uso
médico, que é enrugada pelo dispositivo COR-KNOT® para apertar conjuntamente segmentos de fio de sutura.
Utilize apenas com o fio sutura de poliéster 2-0 da LS| SOLUTIONS® especificado e um dispositivo COR-KNOT®
ou um dispositivo COR-KNOT MINI®.

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

INDICAGOES

O dispositivo COR-KNOT®, utilizado em conjunto com o fio de sutura de poliéster 2-0, especificado pela
LSI SOLUTIONS® e um fixador em titanio COR-KNOT®, é indicado para o aperto e o corte de fios de sutura
em aplicacdes de cirurgia geral e cardiovascular.

AGOES

Quando o dispositivo COR-KNOT* estiver carregado com um fixador COR-KNOT® e devidamente posicionado
num local de encerramento com o fio de sutura, ao pressionar o gatilho roxo fixaré e cortara instantaneamente
o fio de sutura. O titanio cirdrgico utilizado num fixador COR-KNOT® nao é absorvido pelo corpo e nao esta,
geralmente, associado a reagdes inflamatérias significativas.

CONTRAINDICACOES

+ Os procedimentos endoscpicos so devem ser realizados por médicos que tenham a devida formagao e
estejam com técnic: as. Deve ser aliteratura médica em relago as
técnicas, as e aos perigos antes dt de

A unidade COR-KNOT” QUICK LOAD® néo se destina a ser utilizada com qualquer outro dispositivo além do
dispositivo COR-KNOT MINI® ou do dispositivo COR-KNOT®. O dispositivo COR-KNOT MINI® e o dispositivo
COR-KNOT® o se destinam a ser carregados com qualquer outro dispositivo além do COR-KNOT®
QUICKLOAD®.

O fixador COR-KNOT® NAO se destina a ser colocado na circulagéo sanguinea, a nao ser que seja utilizado
com fio de sutura compativel em condigoes consideradas clinicamente adequadas pelo cirurgio.

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

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

ALERTAS

- Osutili devem estar com os pre e as técnicas padrao que envolvam a
utilizaggo cirurgica do fio de sutura e de titanio antes de utilizarem o dispositivo COR-KNOT® com uma
unidade COR-KNOT® QUICK LOAD” para aperto e corte de fios de sutura.

A seguranca adequada do fixador COR-KNOT* requer uma avaliagéo clinica fundamentada e técnicas
cirrgicas adequadas, conforme garantido pelas circunstancias cirdrgicas e pela experiéncia do cirurgiao.

deiscéncia dx ferida, formagao de trombo, embolia, formagdo de clculos nos tratos urinario e biliar devido
a0 contacto prolongado com soluges salinas, tais como urina e bilis, feridas infectadas, reagao tecidular
inflamatéria aguda minima e irritaco local transitéria. O titanio cirdrgico néo é absorvido pelo corpo e nao
estd, geralmente, associado a reagdes inflamatérias. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao
a0 dispositivo deve ser comunicado o fabricante e  autoridade competente do pais.

NA MESA DE INSTRUMENTACAO

CARREGAMENTO COM UMA UNIDADE COR-KNOT® QUICK LOAD®

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

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

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

. Empurre para fora e retire 0 alvo roxo.

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

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

INFORMACOES DE SEGURANGA EM RMN - E POSSIVEL REALIZAR EXAMES DE
RMN EM DETERMINADAS CONDICOES
0s ensaios nao linicos demonstraram que & possivel realizar exames de RMN em determinadas condides

com o fixador em titanio COR-KNOT*. Um doente com este dispositivo pode ser examinado com seguranga
num sistema de RMN nas seguintes condices:

wN

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

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

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

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

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

ENCOMENDA DE PRODUTOS DA UNIDADE COR-KNOT® QUICK LOAD® FORNECIDO: ESTERIL

Nova Encomenda | Produto Descricao

[REF] 030950 UNIDADES COR-KNOT ® QUICK LOAD® Caixa de 12 UNIDADES (1 fixador por bolsa)

[REF] 030902 Bolsa de 6 COR-KNOT® QUICK LOAD® Caixa de 12 bolsas (6 fixadores por bolsa)

MERK: SE COR-KNOT® QUICK LOAD®-ENHETENS TEKNOLOGISKE VEILEDNING FOR
EU FOR SKJEMATISKE VISNINGER OG PRODUKTBESTILLING.

[Ti] LES PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG F@R BRUK

BESKRIVELSE AV COR-KNOT® QUICK LOAD®-ENHETEN
Hver COR-KNOT® QUICK LOAD*-enhet har én steril COR-KNOT*festeanordning @ som holdes i en spesiallaget
innsettingsenhet bestaende av et il mal @, en vaiersnare ® og en stump kurvet hendel @. En COR-KNOT*-

er Iage( avtitani oger ul hylse, som foldes av COR-KNOT*
Bruk kun med 2-0 po\yestelsulul spesifisert av LS SOLUTIONS®
og en COR-| KNOT‘ -anordning eller COR-KNOT MINI*-anordning.

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

INDIKASJONER

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

VIRKNINGER

Nar COR-KNOT*-anordningen e satt inn med en COR-KNOT*-festeanordning og riktig plassert ved et
suturlukningssted, kan suturen straks festes og Klippes av ved & klemme pa den llla spaken. Det kirurgiske
titanet i en COR-KNOT™festeanordning absorberes ikke av kroppen og er generelt ikke forbundet med
betydelige betennelsesreaksjoner.

KONTRAINDIKASJONER

Endoskopiske prosedyrer skal bare utfores av leger med adekvat oppleering og erfaring i endoskopiske

teknikker. Medisinsk litteratur bor konsulteres i forhold til teknikker, komplikasjoner og farer for

endoskopiske prosedyrer utfores.

- COR-KNOT® QUICK LOAD*-enheten er ikke beregnet pé bruk med andre anordninger enn COR-KNOT MINI®-
eller COR-KNOT™ ingen. COR-KNOT MINI™ ingen og COR-KNOT™ ingen er

ikke beregnet pé innsetting med noe annet enn en COR-KNOT® QUICK LOAD"-enhet.

COR-KNOT*festeanordningen er IKKE beregnet for plassering i sirkulerende blod med mindre den brukes

med kompatibel sutur under forhold kirurgen anses som Klinisk egnet.

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

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

ADVARSLER
Brukerne mé vaere fortrolige med standard prosedyrer og teknikker som gjelder kirurgisk sutur og bruk
av titan, for de bruker COR-KNOT™-anordningen med en COR-KNOT® QUICK LOAD*®-enhet for festing og
Klipping av sutur.

Adekvat sikring av COR-KNOT*-festeanordningen krever rimelig klinisk

- Kuntil bruk pa én pasient. Ma ikke rengjores eller steriliseres flere ganger. Adekvat rengjoring eller fierning
av blod og andre fremmedegemer fra brukte COR- KNUT' produkter kan ikke garanteres. Validering av

ing er ikke etablert. eller infeksiose midler kan
fore til pasientskade. Produktets funksjonelle ytelse ko it redusert for reprosesserte anordninger eller
COR-KNOT*festeanordninger.
Kast alle apne (ikke forseglede), ubrukte, utgétte eller skadde COR-KNOT*produkter.
- COR-KNOT* QUICK LOAD*-enhetens komponenter og hver COR-KNOT*anordning, sammen med emballasjen,
mé inspiseres, handteres og avhendes | samsvar med standard aksepterte prosedyrer for avhending av
medisinsk utstyr.
Direkte kontakt mellom sensitive vevsstrukturer (f.eks. pulsatile arterier, kardiale klaffeseil, laffstrenger
0sv) og fremmedlegemer, kan fore til vevsskade eller -odeleggelse, s4 som vevserosjon. COR-KNOT®-
festeanordninger og resterende suturender skal alltid rettes slik at du unngar direkte kontakt mellom
omfintlig vev eller protesestrukturer.
+ likhet med ethvert fremmedlegeme, kan langvarig kontakt med noen sutur med saltlosninger, s& som
slike som finnes i urinroret eller gallegangen, fore til stendannelse.
Selv om titanet | COR-KNOT*-festeanordningen er fysiologisk svert inert, ma rutinemessige kirurgiske
forholdsregler folges nar fremmedlegemer er igjen i en pasient.

FORHOLDSREGLER

Vaer forsiktig under handtering av COR-KNOT® QUICK LOAD®-enheten for & unngé skade.

Ikke klem den il spaken pa COR-NOT™anordningen under innsetting av COR-KNOT® QUICK LOAD*-enheten.
Det vil oppstd skade pa til COR-KNOT™ dersom denllla
spaken klemmes mens den kurvede hendelen pa COR-KNOT® QUICK LOAD®-enheten er pé plass pé
tuppen av instrumentet.

Pase atingen hindringer forstyrrer aktiveringen av COR-KNOT*-anordningen.

Ikke klem den lilla spaken pé den innsatte COR-KNOT™ for COR-KNOT har blitt
riktig plassert direkte pa vevet eller protesematerialet og suturen har blitt noyaktig strammet pa malstedet.
Alltid klem og hold den lilla spaken og deretter slipp den helt opp for du flytter tuppen av COR-KNOT*-
anordningen. Suturen kan slites av hvis den lilla spaken ikke slippes opp riktig. Inspiser hver COR-KNOT®-
festeanordning og dens suturender.

Ikke klem den llla spaken pa samme COR-KNOT*festeanordning mer enn én gang.

Klipp suturen med saks hvis COR-KNOT®anordningen ikke Klipper suturen eller utloser COR-KNOT®-
festeanordningen.

Unnga klem- eller foldeskade pa COR-KNOT*-festeanordningen pé grunn av feuakuq klemmmg avden

Direkte kontakt mellem sarte vevsstrukturer (fx pulsrer, hjerteklapper, chordae etc) og
kan fore til vievsskader, ssom vaevserosion. Vend altid COR-KNOT® lukkere og overskydende suturender
sadan, at der undgds direkte kontakt mellem sart vaev og protesestrukturer.

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 | COR-KNOT® lukkeren e fysiologisk meget inaktivt, skal de rutinemaessige
kirurgiske forholdsregler overholdes, nar som helst der efterlades fremmedlegemer i en patient.

FORHOLDSREGLER

Ved handtering af COR-KNOT® QUICK LOAD® enheden skal der udvises forsigtighed for at undga skader.
Klem ikke pa det lla greb p4 COR-KNOT® instrumentet under iscetning i COR-KNOT* QUICK LOAD® enheden.
Der vil opsta uoprettelig skade p4 COR-KNOT® instrumentets suturkniy, hvis det lilla greb klemmes,

mens COR-KNOT® QUICK LOAD® instrumentets krumme handtag er placeret i spidsen af instrumentet.
Sorg for, at der ikke er obstruktioner, der er i vejen for affyringen af COR-KNOT® instrumentet.

Klem ikke det lilla greb pé det ladte COR-KNOT® instrument, for COR-KNOT® lukkeren er blevet placeret korrekt
direkte pé vaevet eller protesematerialet, og suturen er anlagt med det nojagtige traek pa malstedet.

Klem og hold altid p4 det lilla greb, og slip det derpa helt, inden COR-KNOT® instrumentets spids flyttes.
Hvis det lilla greb ikke slippes pé den korrekte méde, kan det resultere i brud p4 suturen. Inspicér hver
COR-KNOT® lukker og dennes suturender.

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

Klip suturen med en saks, hvis instrumentet ikke skaerer suturen korrekt af, eller slip COR-KNOT® lukkeren.
Undg knusnings- eller sammentrzekningsskader p4 COR-KNOT* lukkeren ved pa ukorrekt vis at klemme
COR-KNOT® instrumentets llla greb, og/eller ved anvendelse af kirurgiske instrumenter som fx pincetter,
naleholdere, Klemmer etc.

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

Hvis det lilla greb pa COR-KNOT® instrumentet ikke bevzeger sig helt fremad igen af sig selv (dvs. uden
hjzelp), skal grebet skubbes fremad med handen s& langt som muligt, s& COR-KNOT® lukkeren frigores.

Se efter tegn pa hzzmostase eller lzkage som nodvendigt.

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

BIVIRKNINGER

lilla spaken il COR-KNOT*-anordningen og/eller bruk av kirurgiske tenger,
Klemmer osv.
+ Hvis COR-KNOT™ festeanordnmgen faller ut av tuppen eller ikke er ordentlig satt inn, mé den lose
nny settes inn, og start pa nytt.

Hvis den lilla spaken pa CUR-KNUT"»anDrdmngen ke returmerer el remaver pé egen hand (dvs. uten
hielp), skyver du spaken manuelt hele veien fremover for 4 losne COR-KNOT*festeanordningen.

Se etter hemostase eller lekkasje der dette er aktuelt.

For endoskopiske instrumenter og tilbehor fra ulike produsenter brukes sammen i en prosedyre,

mé kompatibiliteten bekreftes og det ma pases at elektrisk isolasjon eller jording ikke er redusert.

U@NSKEDE REAKSJONER

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

il mbol i urinror og gallegang ved langvarig kontakt med

saltlosninger som urin og galle, infserte si minimal akutt betent vevareskgion og forbigaende lokal iritasjon.

Kirurgisk titan absorberes ikke av kroppen og er generelt ke forbundel med be(ennelsesreaks]oner Enhver
alvorlig h har oppstatt i med skal il og landets

kompetente myndighet.

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

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

. Settinn den stumpe enden av den kurvede hendelen i det distale sporet pa enden av COR-KNOT"-
anordningens skaft. Roter den kurvede hendelen gjennom det distale sporet og ut av suturapningen til
COR-KNOT*festeanordningen fyller skaftets distale spor. Sett COR-KNOT™festeanordningen fullstendig
innenfor tuppen pa COR-KNOT*-anordningen ved 4 presse pa det lila malet eller trekke i den kurvede
hendelen.

2. Press utog fiern det lilla mélet.

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

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

MR-SIKKERHETSINFORMASJON - MR-BETINGET AN
Ikke-klinisk testing har vist at COR-KNOT*festeanordningen i titan er MR-betinget. En pasient med denne
anordningen kan trygt skannes i et MR-system under folgende betingelser:

Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla og 3 tesla
Maksimalt romlig magnelgmdlentfelt P& 4000 gauss/cm (40 T/m)

Maksimal t spesifikk (SAR) for hele kroppen pa
2W/kgi 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.

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

1 ikke-Klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av COR-KNOT*-festeanordningen i titan seg cirka 2 mm
utfra dette ed avbildning med en og et 3 tesla MR-system.

BESTILLING AV COR-KNOT® QUICK LOAD®-ENHETPRODUKTET LEVERINGSMATE: STERIL
Etterbestilling Produkt Beskrivelse
[FEF] 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD*- Eske med 12 ENKELTARTIKLER
ENKELTARTIKLER (1 festeanordning per pose)
[REF) 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 6-pose Eske med 12 poser (6 festeanordninger
per pose)
NSK
BEMZARK: DER HENVISES TIL EU-TEKNOLOGIVEJLEDNINGEN TIL COR-KNOT®

QUICK LOAD® ENHEDEN VEDR@RENDE ILLUSTRATIONER OG
BESTILLING AF PRODUKTET.

[Ii] LS INDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT F@R BRUG

BESKRIVELSE AF COR-KNOT® QUICK LOAD® ENHEDEN

Hver COR-KNOT® QUICK LOAD* enhed indeholder én steril COR-KNOT® lukker @, som holdes i en
specialfremstillet indforingsenhed, der bestar af et illa mal @, en slynge @og et stumpt, krumt handtag ®.
COR-KNOT® lukkeren, som er fremstillet af titanium af hospitalskvalitet, er et hult hylster med facon som en
paddehat, der traekkes sammen af COR-KNOT® instrumentet for at sammenbinde stykker af sutur. Ma kun
bruges med 2-0 polyestersutur, der er specificeret af LS| SOLUTIONS®, og et COR-KNOT® instrument eller
(COR-KNOT MINI® instrument.

OVERORDNET KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
COR-KNOT® lukkeren, som er fremstillet af 100 % kommercielt rent titanium, er den eneste del af COR-KNOT*
QUICK LOAD® enheden, der er et implantat.

INDIKATIONER

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

VIRKEMADE

Nér COR-KNOT® instrumentet har en COR-KNOT® lukker isat og er placeret korrekt pd suturlukningsstedet, kan
etklem pa det lilla greb ojeblikkeligt sikre og afklippe suturen. Det kirurgiske titanium, der bruges i COR-KNOT®
lukkeren, resorberes ikke af kroppen og er normalt ikke forbundet med betydelige inflammatoriske reaktioner.

KONTRAINDIKATIONER

Endoskopiske procedurer m& kun udfores af lzeger med tilstraekkelig oplaring i og kendskab til
teknikker. Den litteratur skal angaende teknikker,

komplikationer og farer for udforelse af endoskopiske procedurer.

COR-KNOT® QUICK LOAD® enheden er ikke beregnet til brug sammen med noget andet instrument end

COR-KNOT MINI® instrumentet eller COR-KNOT* COR-KNOT MINI® g COR-KNOT*

instrumentet er ikke beregnet tiliszetning med noget andet instrument end en COR- K0T QUICK LOAD"

enhed.

COR-KNOT® lukkeren er IKKE beregnet til placering i cirkulerende blod, medmindre den anvendes med

kompatibel sutur under forhold, som kirurgen dommer linisk egnede.

Ma kun bruges med 2-0 polyestersutur, der er specificeret af LS SOLUTIONS®.

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

ADVARSLER

Brugere skal vaere bekendte med standardprocedurer og teknikker, der involverer anvendelse af kirurgisk
sutur og titanium, for COR-KNOT® instrumentet benyttes med en COR-KNOT® QUICK LOAD® enhed til
fastgoring og afklipning af sutur.

Tilstraekkelig sikkerhed af COR-KNOT® lukkeren kraever rimelig Klinisk dommekraft og de passende
kirurgiske teknikker som pakrevet af e kirurgiske forhold og kirurgens erfaringsniveau.

Nar suturen fastgores med et COR-KNOT® instrument, skal det sikres, at eventuelle nalehztter eller nale er
flemet fra de suturender, der skal iscettes, for suturen fores igennem COR-KNOT® instrumentet.

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke udszttes for gentaget rengoring eller resterilisering. Den
fornadne rengoring eller fiernelse af blod og andre fremmedlegemer fra brugte COR-KNOT® produkter
kan ikke garanteres. Validering af resterilisering er ikke blevet fastlagt. Manglende evne til at eliminere

og
kirurgiske teknikker som berettiget utfra de kirurgiske omstendighetene og kirurgens erfaring.
Nar du fester suturen med en COR-KNOT™anordning, mé du sikre at eventuelle nalehetter eller naler er
flernet fra suturendene som skal settes inn, for suturen settes inn gjennom COR-KNOT*-anordningen.

eller stoffer kan fore til Produktets ydeevne
kan blive me eller COR-KNOT® lukkere.
Bortskaf alle dbne (ikke forseglede), ubrugte, udlobne eller beskadigede COR-KNOT® produkter.
Komponenter i COR-KNOT® QUICK LOAD* enheden og hvert COR-KNOT® instrument, sammen med emballagen,
skal inspiceres, handteres og kasseres iht. godkendte standardprocedurer tl bortskaffelse af medicinsk udstyr.

forbundet med brugen af kirurgisk sutur og titanium kan inkludere, men er ikke begraenset
til: sérruptur, trombedannelse, embolisme, stendannelse i urin- og galdeveje ved langvarig kontakt med
saltoplosninger sasom urin og galde, inficerede s&, minimal akut inflammatorisk vaevsreaktion samt
forbigaende lokal iritation. Kirurgisk titanium resorberes ikke af kroppen og forbindes normalt ikke med
inflammatoriske reaktioner. Enhver alvorlig hiendelse, der er opstiet lforblndelse med instrumentet,
skal i til og det organ i det and.

PA INSTRUMENTBORDET
ISATNING | COR-KNOT® QUICK LOAD® ENHED

Brug korrekt operationsstueteknik ved fierelse af den sterile COR-KNOT* QUICK LOAD® enhed fra dennes
emballage. Overhold korrekt steril teknik, og folg trinene angivet i llustrationerne.

1. Indsaet den stumpe spids pa det krumme handtag i den distale abning for enden af COR-KNOT®
instrumentets skaft, Rotér det krumme handtag igennem den distale &bning og ud igennem suturhullet,
indtil COR-KNOT® lukkeren udfylder skaftets distale abning. Szet COR-KNOT® lukkeren helt p4 plads i spidsen
af COR-KNOT* instrumentet ved at skubbe pa det lilla mal eller ved at traekke i det krumme handtag.

2. Skub detlillamal ud, og fiem det.

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

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

MR-SIKKERHEDSINFORMATION - MR-BETINGET AN
Ikke-Klilnisk testning viste, at COR-KNOT* lukkeren f titanium e MR-betinget. En patient med dette instrument
kan scannes sikkert i et MR-system under folgende betingelser:

- Statisk magnetfelt udelukkende pa 1,5 tesla og 3 tesla
- Magnetfelt med en maksimal rumlig feltgradient pa 4.000 gauss/cm (40 T/m)

- Jos aristd vipua kun COR-KNOT® QUICKLOAD® -yksiksn kaareva kahva on paikallaan
instrumentin kiirjessd, COR-KNOT™ tapahtuu vahinkoa.
Varmista, ettd mitkn esteet eivat hairitse COR-KNOT™laitteen laukaisemista.

Ladatun COR-KNOT™laitteen purppuranvaristé vipua ei saa puristaa, ennen kuin COR-KNOT®kiinnitin

on sijoitettu asianmukaisesti suoraan kudoksen tai proteesimateriaalin paalle, ja ommelaine on tarkasti
jannitetty kohdepaikassa.

Purista purppuranvérists vipua, pida sita alhaalla ja vapauta se sitten aina kokonaan, ennen kuin siirrét
COR-KNOT™laitteen péits. Jos purppuranvrista vipua ei vapauteta asianmukaisesti, ommelaine voi
murtua, Tarkasta jokainen COR-KNOT®Kiinnitin ja sen ommelaineen pat.

Purppuranviristé vipua ei saa puristaa useammin kuin yhden kerran jokaista COR-KNOT™ kiinnitinta kohden.

- Leikkaa ommelaine saksilla, jos laite ei pysty tai COR-KNOT®-
kiinnitintd.
- Vit COR-KNOT™Kiinnitti i tai Vauriota, joka johtuu COR-KNOT*-

laitteen
neulanpitimien, punsnmlen )ne kaytosta.

- Jos COR-KNOT*Kiinnitin putoaa pois karjesti tai kiinnitinta ei ole ladattu oikein, veda pols irtonainen
Kiinnitin, lataa laitteeseen uusi kiinnitin ja aloita alusta.

+ Jos COR-KNOT™laitteen purppuranvarinen vipu ei palaudu kokonaan eteenpéiin itsestaan (ts. iiman avustusta),

tydnna vipu manuaalisesti koko matkan eteenpain COR-KNOT™ Kiinnittimen vapauttamiseksi.

Tarkasta hemos(aas\ tai vuoto tarvittaessa.

jaltai kirurgisten instrumenttien kuten pihtien,

- Varmista ennen eri ja
Kiyttsa yhdessa toimenpiteessi sekii se, ettei sihkdinen eristaminen tai maadoitus heikenny.
HAITTAVAIKUTUKSET
Kirurgisen ommelaineen ja titaanin kéyttosn ||myv|a haittavaikutuksia voivat olla muun muassa seuraavat:
aavan trombin mbolia, kivien virtsa- ja sappiteiss3, kun ne

ovat pitkiin kosketulsissa suolalluosten, uten wrtsan ja sapen, kanssa, tulehtuneet haavat, vahainen akuutti

Kirurginen titaani ei imeydy kehoon, eiké

se yleensd liity mlehdusveakumhm Kaikista laitteeseen littyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
jamaan

INSTRUMENTTIPOYDALLA
COR-KNOT® QUICK LOAD® -YKSIKOLLA LATAAMINEN

Kayté oikeaa leikkaussalitekniikkaa steriilin COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikn ottamiseksi pakkauksestaan.
Noudata asianmukaista steriiliteknitkkaa ja kuvissa esitettyjé vaiheita.

1. Tydnna kaarevan kahvan tylppa kirki COR-KNOT™laitteen varren paan distaaliseen aukkoon. Kierra
kaareva kahva distaalisen aukon lipi ja ulos ommelaukosta, kunnes COR-KNOT™Kiinnitin asettuu varren
distaaliseen aukkoon. Kiinnit COR-KNOT®Kiinnitin kokonaan COR-KNOTlaitteen kiirkeen painamalla
purppuranvérista téhtéysosaa tai kaarevaa kahvaa vetamlls.

. Tydnné purppuranvarista tahtéysosaa ulospéin ja poista se.

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

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

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT - EHDOLLISESTI TURVALLINEN
MAGNEETTIKUVAUKSESSA
Ei-kliinisissa testauksissa on osoitettu, etta COR-KNOT™-titaanikiinnitin on ehdollisesti turvallinen

magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on t&mé laite voidaan kuvantaa magneettikuvausjarjestelmalla mikali
seuraavat ehdot tayttyvat:

wN

. Staamnen magneemkentla on ainoastaan joko 1,5-Teslaa tai 3-Teslaa
. gmdlenm on 4000 Gaussia/cm (40 T/m)

koko kehon ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg 15 minuuttia kestavan (ts. per pulssisekvenssi)
kuvantamisen aikana.

Néiden mariteltyjen kuvantamisehtojen téyttyessi COR-KNOT* oletetaan

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mpy oBpauen ¢ 6nokom COR-KNOT® QUICK LOAD® creyeT cobniofaTh OCTOPOXHOCTS, UTobl 3bexaTh

ero nospexzeHnA.

- He iiTe Ha b i poivar
QUICK LOAD®.

- Mpousois ne3sus ycrpoiicraa COR-KNOT®, ana

OBpe3aHits Wea, ec GUONETOBHIN Phivar GYJIeT HaXaT & TO BPeMS, KOrAa U30THyTas py|ka 6noka

COR-KNOT® QUICK LOAD® HaxoAWTCA Y KOHUUKa HCTPYMeHTa.

Y6equrech & OTCYTCTaUM NPENATCTMIA K CpaGaTbiBakutio ycTpoiicTea COR-KNOT®.

COR-KNOT® 80 Bpews 3arpy3ku 61oka COR-KNOT®

+ He jire Ha i phivar fictBa COR-KNOT®, noka ¢ukcatop COR-KNOT®
obpasom B KOHTAKTe C TKaHbi0 WU NPOTe3NpyIoLMM
MaTepUaNoM, a LLIOB He HaTAHYT TOUHO B HY)XHOM MecTe.
+ Beerna iiTe Ha ¢ 71 pbivar v iiTe €0, a 3aTem MONHOCTBO OTNYCKaTe ero nepe

OR-KNOT®. Ecnt ¢ bikar He Gy[eT MOMHOCTBIO OTTyLLeH,
MOXeT npousoiTH paapb\a WIOBHOTO MaTepyana. OcMOTpUTe Kaxabii dukcatop COR-KNOT® U KOHLbI €0
WoBHOrO MaTepHana.

He Ha ¢ i poidar,
opHoro pasa.

ECNM yCTPOICTBO He 0GPEXeT KOHLIb! LIOBHOTO MaTepwana il He Bbicao6oawT pukcatop COR-KNOT?,
repepensre WOBHYIA MaTEPUE HOXHALN

i OAHUM 1 Tem xe COR-KNOT®, 6onee

- Visbera ¢ukcatopa COR-KNOT wnn oKaTnem
HaXaThA Ha GUONETOBbIVA Pbidar yCTPOViCTEa COR-KNOT® U (W) MDUMEHEHIA TaKIMX XUDYPTUECKIX
KaK N, 3aK0MbI M P,

Ecnm dukcatop COR-KNOT® ynaieT  KoHMka yCTPOCTEA WA He GYAET 3arpyXeH Ha Hero Hainexailim
06pazom, 3BNEKUTE He3aKPenNeHHbI GUKCATOP, 3arpy3uTe Ha YCTPOVICTEO HOBbII GUKCATOP W HauHUTE
npoLeaypy huKcaLmm cHauana.
- Ecmdy i pbidar ycTpoiicraa COR-KNOT® Ho (663 62
He BO3BPATUTCA MOTHOCTbIO B NIEpeAHee NONOXEHYIe, NIePeBeANTe Phiuar & KpaiiHee nepearee nonoxeHie
BPYUHYI0, 4TOGbI BbICBOGOANTS duKcaTop COR-KNOT®.
MpoBepbTe HaNuIie reMOCTa3a WW YTeUKW, e 3TO HEOBXOUMO.
Mepep cOBMECTHbIM YeCKX n

i y6enurech 6 ux 118 TOM, 4TO 31eKTD!

Kan M3oNALMA

VN 3a3eMNeHMe He HapyLIeHb.

HEXEJIATE/IbHbIE PEAKLIU

ABneHwn, XMPYPrIMECKOTO WIOBHOTO MaTepUana 1 THTaHa,
MOTYT BKITIOUaTS, B YNCTIE MPONMX: PACXOXACHUE KPAEs Parbi, 06pa30BaHIte TPOMGa, 3MBonuio, 06pasosaHiie
KOHIKPEMEHTa B MOUEBbIX 1 XEMHbIX MyTAX NP MPOAOTKUTENbHOM KOHTAKTE C CONeBbiMi PacTBOpam,
TAKIMM Kak MOYa 1 Kb, PAHEBYIO MH(EKLIMIO, MAHMMANHYIO OCTPYI0 BOCMANUTENbHYIO PeaKuyio TKaHi
U NPeXOAALLIEE MECTHOE pa3apaXeHyie. XUPYPrueckiii TTaH He YCBAUBAETCA OPraHU3MOM , Kak Npasuno,
He CBA3aH C BOCTANTENbHbIMM PEaKLIMAMM O M10GOM CePbe3HOM MPOMCIIECTBIM, CBA3AHHOM C YCTPOICTEOM,
cneayet coobuiats ue it CTpabi.

HA UHCTPYMEHTAJIbHOM CTOJINKE

3ArPY3KA BJIOKA COR-KNOT® QUICK LOAD®

TMonb3ysich NPaBMNbHBLIM MPUHATLIM B ONIEPALIOHHOI METOROM, U3BNIEKHTE CTEpUAbHIV 6710k COR-KNOT®

QUICK LOAD® 13 ynakoekw. COGNIoAaR CTEPUNBHOCTS, BLINOMIHATE yKa3aHHbie Ha WAMIOCTPALIMAX ACHCTBUA.

. BBeavTe Tynoii KoHeL| 30THYTOM PyIkit B AMCTaNbHYI0 NPOPe3b CTepXHA YCTpoiicTBa COR-KNOT®.
TpoBeAVTe USOTHYTYIO YUKy Yepes AMCTanbHYIO MPOPe3b Tak, YTOGbI ee KOHeL Bbiluen Hapyiy uepes
OTBEpCTYE AN WOBHOTO MaTepyana i dukcatop COR-KNOT® 3aHAN CBOE MECTO B ANCTANbHOM NPopesn
crepxs. MonHoCTbio BBeAUTE Gukcatop COR-KNOT® B KoHumk yCTpoiictaa COR-KNOT®, Haxas Ha
QVIONETOBYIO MVILIGHb WM NIOTAHYE 32 M3OTHYTYIO PYUKY.

. BLITONKHUTE 1 yAanuTe GOMETOBYyIo MueHb.

3. Vi3BneviTe M30THYTYIO PyUIKy 13 AVICTaNIbHOW NPOPE3 Ha KOHUE CTepXHA yCTpovicTaa COR-KNOT”.

~

1,5 °C:n [immannousun 15 minuuttia kestévan (ts. per pulssisekvenssi) Jatkuvan kuvantamisen aikana.

Ei-kli COR-KNOT* k

rtefakti ulottuu noin 2 mm:n paahan

- Maksimal specifik absorptionsrate (SAR) pa 2 W/kg for
MR-systemet ved 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) i normal driftstilstand.

Under de definerede scanningsbetingelser forventes COR-KNOT® lukkeren af titanium at producere en

4A/B. B y6eauTeck & Tom, uTo pukcatop COR-KNOT® 3arpyet NPABUNBHO 1 NOTHOCTIO MOTPyAeH
8npopesb.

WHO®OPMALNA O BE3OMACHOCTU B MPT-OKPY>KEHUN — MPT-COBMECTUMO
NPV ONPEAENEHHBIX YCNOBUAX AN

uTO TUTaHOBBINA GuKcaTop COR-KNOT® ABnaetca

implantista, kun on kiytetty 3Teslan
af hele kroppen, der rapp af
COR-KNOT® QUICK LOAD® -YKSIKON TUOTETILAUS TOIMITETTU: STERIILI KUe uCnbITaHA
Tilaa uudelleen Tuote Kuvaus

MPT- M NPV ONpeeNeHHbiX YCIoBsX. MaUMEHT C 3T YCTPOTICTBOM MOKeT Ge30nacHo
& MPT-CUCTeMe NPU CReayiowLIUX YCHOBUAX:

maksimal temperaturstigning pa 1,5 °C efter 15 minutters scanning (dvs. pr.

1 ikke-Klinisk testning streekker billedartefaktet, der forarsages af COR-KNOT® lukkeren af titanium, sig ca. 2 mm
fra dette implantat, nar der optages billeder ved hjzelp af en gradientekko-pulssekvens og et MR-system pa
3tesla.

PRODUKTBESTILLING AF COR-KNOT® QUICK LOAD® ENHED LEVERING: STERIL

Genbestilling Produkt Beskrivelse

030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® ENKELTSTYKS | Kasse med 12 ENKELTSTYKS (1 lukker pr. pose)

030902 (COR-KNOT® QUICK LOAD® pose med 6 stk. | Kasse med 12 poser (6 lukkere pr. pose)

KATSO KAAVAKUVAT JA TUOTETILAUSTIEDOT COR-KNOT®
QUICK LOAD® -YKSIKON EU-TEKNOLOGIAOPPAASTA.

HUOMAUTUS:

[IE LUETUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

COR-KNOT® QUICK LOAD® -YKSIKON KUVAUS

Jokainen COR-KNOT® QUICK LOAD” -yksikkd sisaltaa yhden steriiin COR-KNOT* kiinnittimen ©
po D N ' ®

ja tylpésta kaarevasta kahvasta @. Laakinnallisen laadun titaanista valmistettu COR-KNOT®Kiinnitin on sienen

muotoinen ontto holkki, jota poimutetaan COR-KNOT* aitteella

Kayté ainoastaan LS| SOLUTIONS®:n ohjeistaman 2-0 polyesteriommelaineen ja COR-KNOT*-laitteen tai

‘COR-KNOT MINI*-laitteen kanssa.

RAKENTEEN LAADULLINEN JA MAARALLINEN YLEISKUVAUS
Ainoa COR-KNOT” QUICK LOAD® -yksikén implantoitava osa on COR-KNOT™-kiinnitin, joka on valmistettu
kaupallisen laadun 100 %:sta puhtaasta titaanista.

(COR-KNOT® QUICK LOAD®,
YKSITTAISET YKSIKOT

12 YKSITTAISEN YKSIKON laatikko
(1 Kiinnitin per pussi)

030950

12 pussin laatikko (6 kiinnitintd per pussi)

(COR-KNOT® QUICK LOAD®, 6-pussi

CraTiueckoe MarHuTHoe fofie Tonbko 1,5 Tecna wan 3 Tecna,
MaKCUMaAbHbIA NPOCTPHCTBEHHbIF TPAAMEHT MATHUTHOTO Nona 4000 Faycc/cw (40 Tn/m),
MaKcumanbHbii Coobiaembiii MPT-CUCTEMOVt YCPEAHEHHbITi ANA BCero TeNa yAenbHbili Ko3bduLieHT
(SAR) 2 BT/KT B TeueHuie 15 MUHYT CKaHUPOBAHUA (T.e. Ha MNYIbCHYHO NOCNE0BATENIbHOCTS)

PYCCKU

NPUMEYAHUE: CXEMATUYECKUE U30BPAXKEHUA U UHOOPMALIMIO ANA
3AKA3A U3JENNA CM. B TEXHOJIOTMYECKOM PYKOBOACTBE

B HOPMANBHOM pexiMe paBoT.

OXVAGETCA, UTO NPV AAHHBIX YCTIOBUAX MaKcuManbHoe
QuKcaTopa COR-KNOT® COCTaBUT He Goree 1,5 °C iocrie 15 MUHyT HeMPEPIBHOTO CKaHMPOBaHMA (. €. Ha
VIMIYNbCHy$0 NOCTEAOBATENBHOCT).

B AOKAMHNECKWX UCTIBITAHNAX apTeaKT i COR-KNOT,
PACAPOCTPAHANCA Ha PACCTOAHME OKONIO 2 MM OT 3TOTO UMMNAHTATa NPY BU3YaNM3aLMY C NOMOUIBIO
TV UMY BCOB T & MPT-cucreme npw 3 Tecna.

MO BJIOKY COR-KNOT® QUICK LOAD® 1A EC.
3aka3 6noka COR-KNOT™ QUICK LOAD*® ®OPMA NOCTABKW: CTEPUSTbHO
(T3] NEPEA MPUMEHEHVEM TUIATENIbHO U3YUUTE BKIA/bILL B YTAKOBKY U3ENMA MosTopHbi 3aka3 V3penve Onucative
OMUCAHUE BJIOKA COR-KNOT® QUICK LOAD® [&F 030950 OAVHOUHBIE 6nokn COR-KNOT® | 12 E4UHIML] & kopobie (1 dukcamop
Kaxapiii 610k COR-KNOT® QUICK LOAD® copepxuT oavH cTepusibHbiit pukcarop COR-KNOT® @, iicn B QUICKLOAD® & naeme)
MORYAe, COCTOALEN 13 GuoneToBolt MitwenU @, poBonouHoli 030902 Naker 6 nanenuamu CORKNOT® | 12nakemoe & kopoGke (6 dukcamopos
nemi @ u TynOKOHeuHO# M30rHyTOi pysiki @. UsroTosnentbiit w3 Meﬂwumn(mm TTaka gukcatop COR-ANOT* QUICK LOAD® & naxeme)
npeACTaBnAer coGoM Nonbii pykas i1 opMB, KOTOP! nomoubio
COR-KNOT®, 4to6bi ckpenyTb Buec wea. na TONbKO €
LS| SOLUTIONS® 20 mycrpoi COR-KNOT* i COR-KNOT MINF".
OBLLUI KAYECTBEHHbI N KONUYECTBEHHbBIN COCTAB SLOVENCINA
EAVHCTBEHHOW UMMNaHTUpYeMmolh YacTbio 6noka COR-KNOT® QUICK LOAD® aignneTc dukcatop COR-KNOT®,
KOTOPBIi1 3roToBAEH 13 100 % KOMMEPYECKM YACTOrO TUTaHa. p . - .
POZNAMKA:  SCHEMY A SPOSOB OBJEDNAVANIA VYROBKU SI POZRITE V

MOKA3AHUA

Yerpoiictso COR-KNOT, 0BMECTHO € # LS| SOLUTIONS® nonuagpHbim
LIOBHbIM MaTEpHaNOM 2-0 1 TUTaHOBbIM HKcaTopom COR-KNOT?, MIOKa3aHO K IPUMEHEHII0 B Lensix
QUIKCaLIM 1 OBPE3aHYIA WBOB MPY OBLYIX 1 CEPACUHO-COCYAUCTEIX XUPYPTUUECKUX POLEAYPaX.

TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKE PRE EU K POMOCKE COR-KNOT®
QUICK LOAD®.
m PRED POUZITIM SI DOKLADNE PRECITAJTE PRIBALOVY LETAK

OPIS PRVKU COR-KNOT® QUICK LOAD®
Kazd prvok COR-ANOT* QUICK LOAD® poskyn.ue jednu sterind tchytiu COR-KNOT® O, ktord sa nachadza v

RENCTBUA
KAYTTOAIHEET MNocne Toro Kak COR-KNOT" 3ap COR-KNOT®n 8
COR-KNOT™laite, jota kaytetiiéin yhdess LS| SOLUTIONS®:n mari in 2-0 B mecTe w2, NPyt HaxaTW Ha d i1 pbidar WoB MOXeT 6
ja COR-KNOT*-titaanikiinnittimen kanssa, on tarkoitettu i ja 11 06pe3aH. Xupypritueckitid TTak, 1Cronb3yembiit Npu U3roTosneiy ducaropa COR-KNOT®,
jasydan-ja He PACCACHIBAETCH B OPraHU3ME 1, Kak NPABWNIO, He CBA3aH CO s0c
TOIMINNOT NPOTUBOMOKA3AHUA
Kun COR-KNOT*-kiinnitin ladataan COR-KNOT*I ja sijoitetaan . uec AOMKHDI e Bspaun, TBYyoLL

sulkukohtaan, ommelaine voidaan kiinnittaa ja leikata hetkessa purppuranvarista vipua puristamalla.
CCOR-KNOT™kiinnittimessi kaytetty kirurginen titaani ei imeydy kehoon, eika siihen yleensa liity merkittavia
tulehdusreaktioita.

VASTA-AIHEET
+ Endoskooppisia toimenpiteits saaval tehds vain ldkirit joilla on rittivi koulutus ja kokemus

Enn tekemista on

in tekniikoita, ja vaaroja koskeviin tietoihin.

(COR-KNOT” QUICK LOAD” -yksikkoa ei ole tarkoitettu kéytettavéksi minkaédn muun laitteen kuin
COR-KNOT MINI®laitteen tai COR-KNOT™laitteen kanssa. COR-KNOT MIN/*-laite ja COR-KNOT*laitetta
ei ole tarkoitettu ladattavaksi minkaan muun kuin COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksiksn kanssa.
‘The COR-KNOT -kiinnitin El ole tarkoitettu verenkiertoon asetettavaksi, ellei laitetta kayteta yhteensopivan
ommelaineen kanssa olosuhteissa, joiden kirurgi arvioi olevan Kliinisesti asianmukaisia.
Kayta vain LS| SOLUTIONS®-yhtion maaritteleman 2-0 -polyesteriommelaineen kanssa.
Jokainen COR-KNOT™-laite on tarkoitettu laukaistavaksi enintéan 12 kertaa.

VAROITUKSET
« Kayttajien on tunnettava ommelaineen ja titaanin kirurgiseen kéyttoon liittyvat tavalliset toimenpiteet ja
tekniikat ennen COR-KNOT™laitteen Kayttamista COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikon kanssa

0ByHieHUE 1 3HIKOMbIE C SHIOCKOMMHECKMI METOZaNM. 1A BHINONHEHMEM SHEOCKOMMHECKX NPOLIEAYP
cnenyeT usyunTb METOnOB, i M PUCKa, CBA3AHHBIX C HUMU.
Bnok COR-KNOT® QUICK LOAD® He np APYTMMY YCTPOIICTBAMM,
kpome COR-KNOT MINI® nnn COR-KNOT®. Vcrpowcrsa COR KNDTMVN/' 1 COR-KNOT® He npefiHa3HaueHbl AN
3apAXaHIA Uem-n16O APy, kpowe 6r1oka COR-KNOT® QUICK LOAD®.

Dukcatop COR-KNOT® HE ana s Kposb 3a uc

Clyaes MPUMEHEHNS C COBMECTAMBIM LIOBHbIM MATEPVANIOM B YCTOBUAX, SIBAAIOLIXCS, M0 MHEHVIO Bpava,
KIMHUHECKY COOTBETCTBYIOLIMM.

+ lNpumeHaTb ue c i LS| SOLUTIONS® WOBHbIM
marepuanom 2-0.
- Kaxgoe ycrpoiicteo COR-KNOT® npeaHasHavero ana cpabaTbisaus He Gonee 12 pas.
NPEAYNPEXAEHUA
+ Mepea npumeneHvem ycpoiicraa COR-KNOT® ¢ 6n1okom COR-KNOT® QUICK LOAD® i dukcatyi
weos OMKHb! 51co i meTogamm,

" TuTara.
- Ofecrieeme HaneXallel GesonacHocT dukcatopa COR-KNOT® TpeByet NPUHATUA pasyMHbiX
KIMHUHECKYX PELIEHIii W NPUMEHEHIIR XAPYPTU4ECKIX METOI0B, COOTBETCTBYIOILIMX OBCTORTEIbCTBaM

Kiinnittamiseen ja leikkaamiseen.

COR-KNOT*kiinnittimen asianmukainen ja turvallinen kaytts edellyttd leikkausolosuhteisiin ja kirurgin
kokemukseen perustuvaa perusteltua kliinisté arviointia ja asianmukaisia leikkaustekniikkoja.

Kun ommelaine kiinnitetéan COR-KNOT™laitteella, varmista, etté kaikki neulatulpat tai neulat poistetaan
ladattavan ommelaineen péista ennen ommelaineen lataamista COR-KNOT*aitteen lapi.

Ainoastaan yhden potilaan kayttson. Al puhdista tai steriloi uudelleen. Rittavéa puhdistusta tai veren ja

onbiTy Xupypra.

+ TP GYKCaLMM WOBHOTO MaTepUana ycTpoiicTaom COR-KNOT® yGeauTec, uTo € MoAneaLX 3arpyske
KOHLIOB LIOBHOFO MaTepUana yfianetbl KONMauki ANst AT VAW UMbl Nepeq 3arPy3KOii WOBHOTO MaTepiana
& ycTpoiicTao COR-KNOT®.

+ VICKIO4MTENIbHO [ MPYIMEHEHIA y OHOTO MalienTa. He MoABEpraTb NOBTOPHOI ouMCTKe Wi

OUNCTKY WA yaneHmne KpoBi 1 ApYrux

cu u3geniin COR-KNOT®. beKTUBHOCTb MOBTOPHOI

muiden vierasmateriaalien poistumista kaytetyista COR-KNOT™-tuotteista ei voida taata. |
eiole validoitu télle laitteelle. Tulehdusta tai infektioita aiheuttavien taudinaiheuttajien poistamisen
epéonnistuminen voi vahingoittaa potilasta. Tuotteen toiminnallinen suorituskyky voi huonontua
uudelleenkisitelyissa laiteissa tai COR-KNOT™ kiinnittimiss3.

Haévita kaikki avatut (sis i at, viimeisen
vaurioituneet COR-KNOT* tuotteet.

COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksik6n osat ja jokainen COR-KNOT™aite seki niiden pakkaukset taytyy

ylittaneet tai

He yc . HenonHoe yganerue arexTos wn

UHGEKLIAY MOXET I0BPEAUTH 3A0POBbIO MaLieHTa. My MOBTOPHOI 06PAGOTKe YCTPOWCTE W
COR-KNOT® Tb M3AENUIA MOXET GbiTb HapyLieHa.

+ YaanuTe  0Tx0fbl MoGbiE BCKPHITbIE (He 3aKPHiTbIe rep! ), Hew

u3nenvis COR-KNOT?, a Takke USAGNA C UCTEKILIMM CPOKOM FOAHOCTU.

KomnioHerTei Gnoka COR-KNOT® QUICK LOAD® 1 kaxzioe yCTpoiicrso COR-KNOT?, BKntouan ynaKosky,

HEOBXOANMO OCMATPMBaTh, OGPALLIATHCA C HAMM 1 YAGNATH UX B OTXOAbI COTACHO CTaHAAPTHbIM NPUHATLIM

npoUeAYPam yAaNeHUA B OTXOAbI MEAULIMHCKVX YCTPOVICTS.

< H 111 KOHTaKT MeXay

tarkastaa, kasitella ja havittda ja id laitteita koskevien
havitystoimenpiteiden mukaisesti.

+ Suora kosketus herkkien kudosrakenteiden (kuten sykkivat valtimot, sydanlappien liuskat, j
jne) ja vi valilla voi johtaa tai -vaurioon, kuten kudoseroosioon. Suuntaa

COR-KNOT™Kiinnittimet ja ommelaineen jaljelle jaaneet paat aina niin, etts suora kosketus herkkaan
kudokseen tai proteesirakenteisiin on estynyt.
Kuten minka tahansa vi il kohdalla, kosketus i kuten
virtsa- tai sappiteiden suolaliuosten, kanssa voi johtaa kivien muodostumiseen.
Vaikka COR-KNOT™ titaani on hyvin inerttid,
taytyy noudattaa aina, kun potilaaseen jatetéan vieraita materiaaleja.

VAROTOIMET
+ Kun COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikkéa kisitelldan, on noudatettava varovaisuutta laitteen

vahingoittumisen valttamiseksi.
« Ala purista COR-KNOT™laitteen purppuranvarista vipua, kun lataat COR-KNOT® QUICK LOAD" -yksikkod.

ia kirurgisia varotoimia

b CTaODKaNA CoPACIHX KNNAHOB, OPASMIA KNAN3HOB Y AD) A WHOPORHHMA
MaTepUanamy MOXET PUBECT K TPABME Wni MOBPEXCHMIO0 TKaHEN, HanpUMep 5po3ui Tkawedi. Beeraa
opueHTUpyiiTe duKkcaTopbi COR-KNOT® U OCTaloWecs KOHLIb! LIOBHOTO MaTepuana Tak, 4ToGbl 3Gexats,

KOHTaKTa C ner 11 TKaHbio Mu

+ Kak 1 & Cnysae ioBbix UHOPOAHbIX Tet, MPOLOTKITENbHbII KOHTAKT N0GbIX LWBOE C CONIEBbIMMA PACTBOPaMH,

TAKIMI KaK KIAKOCTU, TPOXOAALLIME 110 MOUEBbIM W JKEN|HbIM NyTAM, MOXET IPUBECTH K 06pasosatitio

KOHKpeMeHTa.

HecMOoTpA Ha 0, 4T0 TUTaH, CoepXaLLiic & Gukcatope COR-KNOT?, G3NonoriHeckn osetb HepTeH,

npu TioBbix & TeN0 MalieTa CnenyeT PUHIMATL OBbikHbIe

XMpYprUueckiie METOAb! MPAOCTOPOKHOCTA.

, dr tky @ a tupej zakrivenej ricky @.
Uchytka CORANOT" vyrobens z0 ravotnickeho tting je duta manzeta hribovitého tvaru zovreta prostrednictvom
pomécky COR-KNOT® s cielom spojit navzajom Casti sutiiry. PouZivajte len s polyesterovou sutiirou 2-0 odporicanou
spoloénostou LS| SOLUTIONS® a pomackou COR-KNOT® alebo pomackou COR-KNOT MINI®.

CELKOVE KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedinou ¢astou prvku COR-KNOT® QUICK LOAD®, ktord je implantatom, je tchytka COR-KNOT®, ktoré je
vyrobena zo 100 % komercne Cistého titanu.

INDIKACIE

Pomocka COR-KNOT® poutita v spojent s sutdrou 2-0

LS| SOLUTIONS® a s titanovou tichytkou COR-KNOT* je indikované na utiahnutie a odstrihnutie sutdry
pri vieobecnych a srdcovocievnych chirurgickych aplikéciach.

UKONY

Ked je na pomécke COR-KNOT* zalozen tichytka COR-KNOT®, ktoré je spravne umiestnend na mieste uzavretia
sutdry, stlacenim fialovej pécky sa sutira okamzite zaisti a odstrihne. Chirurgicky titan pouzity v uchytke
COR-KNOT® sa nevstrebi do tela a vo vieobecnosti sa s nim nespajajii vyjznamné zapalové reakcie.

KONTRAINDIKACIE

Endoskopické zdkroky smi vykonavat en lekiri, ktori absolvovali primerané zaskolenie a ovlédajd
techniky. Pred vy zakroku je potrebné prestudovat si lekarsku

lteratiru tykajicu sa technik, komplikicii a nebezpecenstiev.

Prvok COR-KNOT® QUICK LOAD® nie je uréeny na pouZitie s inou poméckou okrem pomécky COR-KNOT MINI®

alebo pomacky COR-KNOT". Pomacka COR-KNOT MINI® a pomacka COR-KNOT® nie st uréené na zalozenie

inych prvkov okrem prvku COR-KNOT* QUICK LOAD".

Uchytka COR-KNOT® NIE je uréend na zavedenie do krvného obehu, ak sanepoutiva s kompatibilnou

sutdrou za podmienok, ktoré st podfa nazoru chirurga klinicky vhodné.

Pouzivajte len s polyesterovou sutdrou 2-0 $pecifikovanou spolonostou LSI SOLUTIONS®.

Kazda pomacka COR-KNOT® sa moze pouZit na aplikéciu maximalne 12-krt.

UPOZORNENIA

- Pouzivatelia musia ovladat Standardné postupy a techniky zahiiajice chirurgické pouzivanie sutdr atitanu skor,
nez pouzijii pomdcku COR-KNOT®s prvkom COR-KNOT® QUICK LOAD® na utiahnutie a odstrihnutie sutdry.

Na primerané zaistenie tchytky COR-KNOT* je potrebny racionalny klinicky usudok a vhodné chirurgické
techniky podla okolnosti operacie a skisenosti chirurga.

Pri zaistovani sutdry s pomockou COR-KNOT* dbajte, aby sa pred zalozenim sutiry s vyuZitim pomécky
CORKNOT odstréniliz koncov zakladanej sutiry vietky krytky hiel aleboihy.

Len pre jedného pacienta. Neci k é otistenie aleb
odstrénenie krvia injch cudzich materislov 2 pousitych vyrobkov COR-KNOT® nemozno zaruct, Opakovand
sterilizécia nebola validovana. Nemoznost odstranit zapalové alebo infekéné faktory moze sposobit pacientovi
ujmu. Moze dojst k naruseniu funkénej vy i opakovane spracovanych kalebo tchytok COR-KNOT™.
Kazdy otvoreny (odbaleny), nepouzity, exspi alel y vyrobok COR-KNOT® zlikvidujte.
Komponenty prvku COR-KNOT* QUICK LOAD® a kazda pomocka CORKNOT™ vrétane obalu sa musia skontrolovat,
pouzivat a zlikvidovat v sulade so standardne prijimanymi postupmi likvidaci pomocok.

Priamy kontakt citlivych Struktdr tkaniva (napr. pulzujicich tepien, srdcovych chlopni, s\a(howly(h strin
atd) s cudzimi materialmi moZe viest k poraneniu alebo poskodeniu tkaniva, naprilad k erézii tkaniva.
Uchytky COR-KNOT® a zvy3né konce sutdry vidy orientujte tak, aby nedochadzalo k priamemu dotyku
jemného taniva alebo truktar protézy.

+ Podobne ako pri akomkolvek cudzom telese moze dihsi kontakt sutdiry so solnymi roztokmi, ktoré sa
nachadzaju napriklad v mocovych alebo zIcovych cestach, viest k tvorbe kamena.

Hoci titan pouzity v uchytke COR-KNOT® je fyziologicky velmi inertny, vidy, ked'sa v tele pacienta
ponechavajii cudzie materialy, je potrebné vykonat rutinné chirurgické preventivne opatrenia.




'NE OPATRENIA

- Primanipulacii s prvkom COR-KNOT® QUICK LOAD® treba postupovat opatrne, aby nedoslo k poskodeniu.
- Fialovti patku pomocky COR-KNOT® nestlacajte pocas zakladania prvku COR-KNOT® QUICK LOAD?.

- Cepelna prerezanie sutiry v pomdcke COR-KNOT® sa nenapravitelne poskodi, ak fialovi packu stlacite v
Zase, ked'sa na §picke néstroja nachadza zakrivena riicka prvku COR-KNOT® QUICK LOAD®.

Skontrolujte, & neexistuju prekizky, ktoré by branili aplikcii pomocky COR-KNOT®.

Fialovii packu pomdcky COR-KNOT® so zalozenou sutdrou nestlacajte, kym tchytka COR-KNOT® nebude
sprévne umiestnena priamo na tkanive alebo protetickom materiali a sutira na cielovom mieste nebude
presne napnuta.

Fialovii packu vzdy stlacte a podréte a a2 potom tplne uvolnite predtym, ako odtiahnete 3picku pomécky
COR-KNOT®. Nespravne uvolnenie fialovej packy moze sposobit roztrhnutie sutury. Kazd tchytku
COR-KNOT® a jej konce sutdiry skontrolujte.

Fialovii packu s tou istou tichytkou COR-KNOT® nestlacajte viac nez raz.
Ak pomécka COR-KNOT® nedokize prestrihnit sutiru alebo uvolnit tchytku COR-KNOT®, sutdru odstrihnite
noznicami.

Zamedzte poskodeniu tichytky COR-KNOT® rozdrvenim alebo zovretim z dovodu nesprévneho stlacenia
fialovej packy pomdcky COR-KNOT* alebo z dévodu pouitia chirurgickych néstrojov, napriklad pinziet,
ihlovcov, svoriek atd.

Ak tichytka COR-KNOT® zo 3picky vypadne alebo nie je zalozen spravne, uvolnen tchytku vyberte, zalozte
novi tchytku a zagnite znovu.

Akssa fialova pécka pomécky COR-KNOT® nevriti dopredu plne sama (. J. bez pomoci), manuélne ju celd
potlacte dopredu, aby sa uvolhila tichytka COR-KNOT®.

V pripade potreby skontrolujte hemostézu alebo priesaky.

Pred poutitim endoskopickych nstrojov a prislusenstva od réznych vyrobcov spoloéne v jednom zakroku si
overte ich kompatibilitu a uistite sa, & nie je narusend elektrick izolacia a uzemnenie.

NEZIADUCE REAKCIE

Neziaduce ucinky spojené s pouzitim chirurgickej sutry a titanu mozu okrem inych zahfiiat aj tieto reakcie:
rozstup rany, vznik trombu, embéliu, vznik kameriov v mocovych a 2l¢ovych cestéch pri dhiom kontakte

50 solnymi roztokmi, ako je napriklad mot a 21, infekcia rén, miniméina akiitna zapalova reakcia thaniva a
prechodné lokalne Chirurgicky titan sa do tela a vo vieobecnosti sa s nim nespajaji
Zzépalové reakcie. Kazda zédvazna nehoda, ktora sa vyskytla v svislosti s poméckou, sa musi nahlésit vyrobcovi
a prislusnému organu krajiny.

NA STOLE INSTRUMENTARKY

ZALOZENIE POMOCOU PRVKU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Na prenos sterilného prvku COR-KNOT® QUICK LOAD® z obalu poutite spravnu techniku pouzivani v operacnej
sale. Vykonajte kroky vyznacené na ilustrciéch, pricom dodrziavajte vhodni sterilnt techniku.

1. Tupu spicku zakrivenej rucky viozte do distdlnej strbiny na konci nasady pomdcky COR-KNOT®. Zakrivend
rcku otatavym pohybom vsivajte cez distalnu Strbinu a vysiivajte z otvoru na sutiru, kym sa chytka
COR-KNOT® neumiestni do distalnej 3trbiny nasady. Zatlacenim na fialovy teréik alebo potiahnutim za
zakrivend r¢ku tplne spojte tichytku COR-KNOT® s koncom pomdcky COR-KNOT™.

Vytlatte a vyberte fialovy tercik

. Zakrivenu ricku uvolhite z distalne Strbiny na konci ndsady pomécky COR-KNOT®.

4A/B. Skontrolujte, ¢i je tchytka COR-KNOT* dobre zalozend a uplne usadena.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI MRI - PODMIENECNE POUZITELNE V PROSTREDI MR A
Neklinické testovanie preukazalo, ze titanova tichytka COR-KNOT® je podmieneéne poutitelna v prostredi
MR. Pacienta s touto poméckou mozno bezpe¢ne skenovat v systéme MR za tychto podmienok:

wN

statické magnetické pole len 1,5 tesla a 3 tesla,
maximélny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 Gaussov/cm (40-T/m),
maximélna hlésen 3pecifické miera absorbcie celého tela (SAR) 2 W/kg pocas 15 minit skenovania
(t.j. na sekvenciu impulzov) v normélnom prevadzkovom rezime.

Pri definovanych podmienkach snimania sa o¢akéva, ze titanova tichytka COR-KNOT® sposobi maximélne

2vjienie teploty 0 1,5 °C po 15 mindtach nepretrzitého snimania (t. . na sekvenciu impulzov).

Prineklinickom testovant siaha artefakt obrazu sposobeny titanovou tichytkou COR-KNOT® pri zobrazovani
pomocou sekvencie impulzov gradient echo a systému MR 3 tesla priblizne 2 mm od tohto implantatu.

(OBJEDNAVANIE VYROBKU COR-KNOT® QUICK LOAD® DODAVA SA: STERILNE

Opakovand objednvka | Produkt Opis
030950 SAMOSTATNE POMOCKY Skatula s 12 SAMOSTATNYMI POMOCKAMI
COR-KNOT® QUICK LOAD® (1 dchytkana vrecko)
030902 Vrecko so 6 ks pomocky Skatula s 12 vreckami (6 tchytiek na vrecko)
COR-KNOT® QUICK LOAD®
OVENSCINA
OPOMBA: ZA SHEMATSKE PRIKAZE IN NAROCANJE IZDELKA GLEJTE

TEHNOLOSKI VODIC ENOTE COR-KNOT® QUICK LOAD® ZA EU.

[T3] PRED UPORABO TEMELJITO PREBERITE IZDELKU PRILOZENA NAVODILA

COR-KNOT® QUICK LOAD® ENOTA - OPIS
Vsaka COR-KNOT® QUICK LOAD® enota zagotavlja eno sterilno COR-KNOT® sponko (@, ki se nahaja v edinstveni

namestitveni enoti, ki jo sestavljajo vijolicasta tarca @, ziénata zanka @ in top ukrivljeni rocaj ®. Sponka COR-KNOT,

izdelana iz medicinskega titana, je votla pusa v obliki gobe, ki je stisnjena s COR-KNOT® pripomockom za spenjanje
segmentov 3iva. Uporabite samo s poliestrskim 3ivom velikosti 2-0, ki ga dolo¢a druzba LS| SOLUTIONS®,
in COR-KNOT® pripomotkom ali COR-KNOT MINI® pripomotkom.

SPLOSNA KVALITATIVNA IN KVANTITATIVNA SESTAVA

Edini del COR-KNOT* QUICK LOAD® enote je vsadek - sponka COR-KNOT®, ki je 100-odstotno izdelana iz
komercialnega ¢istega titana.

INDIKACLJE

COR-KNOT* pripomotek, uporabljen skupaj s poliestrskim givom velikosti 2-0, ki ga doloca LS| SOLUTIONS®,
in COR-KNOT® sponko iz titana, je indiciran za uporabo za spenjanje in odrezovanje Siva na splosno ter za
posege v kardiovaskularni kirurgiji

DELOVANJE

Koje COR KNOT”prlpomo(ekopvemIJen s COR-KNOT® sponko in je ustrezno nameséen na mesto zaprtja siva,
lahko voda tesno privezete in odrezete Siv. Kirurki titan, uporabljen
© CORRNOT™ sponki, se ne Sbeorbira.y telo m se na splogno ne povezuje  zrazitimi vnetnimi reakcijami.
KONTRAINDIKACIJE

Endoskopske posege smejo izvajati le zdravniki, ki so imeli ustrezno usposabljanje in so dobro seznanjeni z
" endoskopskim tehnikami. Pred izvjanjem endoskopskih posegov se o treba v medicinskiteratur poucii
o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

COR-KNOT® QUICK LOAD?® enota je namenjena izkljuéno uporabi s COR-KNOT MINI® pripomotkom ali
COR-KNOT* pripomockom. Na COR-KNOT MINI® pripomotek in COR-KNOT® pripomotek se ne sme namestiti
ni¢ drugega kot COR-KNOT® QUICK LOAD® enoto.

COR-KNOT® sponka NI namenjena za namestitev v krvni obtok, razen e se uporabi skupaj z zdruzljivim
sivom v pogojih, za katere kirurg presodi, da so Klinicno ustrezni.

Uporabljajte samo s poliestrskim sivom velikosti 2-0, ki ga je dolotila druzba LSI SOLUTIONS®.

Posamezen COR-KNOT® pripomocek ni predviden za sprozitev vt kot 12-krat.

OPOZORILA

Operaterji morajo biti seznanjeni s standardnimi postopki in tehnikami, ki vkljucujejo uporabo kirurskega
iva i titana, preden uporabijo COR-KNOT® pripomocek in COR-KNOT® QUICK LOAD® enoto za spenjanje

in odrezovanje iva.

Ustrezna pritrditev COR-KNOT® sponke se zagotovi z razumno Kliniéno presojo in ustreznimi kirurskimi
tehnikami, kot to upravicujejo okoliscine operacije in izkusnje kirurga.

Ko zategujete iv s pripomockom COR-KNOT®, se prepricaite, da so vse kapice za igle ali igle odstranjene s
koncev iva, ki bosta vstavljena, preden vstavite 3iv v pripomotek COR-KNOT®.

Samo za uporabo pri enem pacientu. Ponovno ¢iscenje ali ponovna sterilizacija nista dovoljena. Pri ze
uporabljenih COR-KNOT® izdelkih ni mogote zajam¢iti ustreznega iscenja ali odstranitve krvi in drugih
tujkov. Validacija ponovne sterilizacije ni priznana. Neuspesna odstranitev povzrociteljev vnetij ali okuzb
lahko pacientu $kodi. Pri obnovljenih pripomotkih ali COR-KNOT® sponkah se lahko poslabsajo funkcionalne
zmogliivosti izdelka.

Zavrzite vsak odprt retecen ali izdelek COR-KNOT®.

Sestavne dele COR-KNOT® QUICK LOAD® enote in vsak COR-KNOT® pripomotek, skupaj z embalazo, je treba
pregledati, uporabljati in odloZiti v skladu s standardnimi, veljavnimi postopki za odlaganje medicinskih
pripomockov.

Neposreden stik obcutljivih tkivnih struktur (npr. utripajocih arterij, listicev srénih zaklopk, hord zaklopk itd)
s tujki lahko vodi do poskodbe ali okvare tkiva, kot je erozija tkiva. Vedno usmerite sponke COR-KNOT®in
preostala konca 3iva tako, da preprecite stikz mali

Kot velja za vsak tujek, lahko dalj3i stik kakrinega kol 3iva z raztopinami soli, kot so tiste, ki jih najdemo v
secilih ali biliarem traktu, vodi do nastanka kamna.

Ceprav je titan v COR-KNOT® sponki fizioloko zelo inerten, je treba izvesti rutinske kirurske previdnostne
ukrepe, kadarkoli se tujki puicajo v telesu pacienta.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri ravnanju s COR-KNOT® QUICK LOAD® enoto morate biti pazljivi, da preprecite njeno okvaro.

Ne pritiskajte vijolicastega vzvoda COR-KNOT® pripomocka, medtem ko namescate COR-KNOT® QUICK LOAD®
enoto.

Do nepopravijive okvare rezila za rezanje Siva pri COR-KNOT* pripomocku bo prislo, ée pritisnete vijolicasti
vzvod, medtem ko je COR-KNOT* QUICK LOAD® ukrivljeni rocaj enote nameséen na konici instrumenta.
Zagotovite, da sproitev COR-KNOT® pripomocka ni ovirana.

Ne pritiskajte vijolicastega vzvoda s sponko opremljenega COR-KNOT® pripomocka, dokler ni COR-KNOT®
sponka ustrezno nad tkivom ali in 3iv pravilno
zategnjen na ciljnem mestu.

Vijolicasti vzvod vedno pritisnite in zadrZite ter ga nato popolnoma sprostite, preden premaknete konico
pripomotka COR-KNOT®. Ce vijolicastega vzvoda ne sprostite pravilno, se lahko Siv strga. Vizualno preglejte
vsako COR-KNOT® sponko in njena konca iva.

S\SOLUTIONS®

Ne pritisnite vijoli¢astega vzvoda na isti COR-KNOT® sponki vet kot enkrat.
Odrezite 3iv s skarjami, ¢e pripomotek ne odreze Siva ali ne sprosti sponke COR-KNOT®.

Preprecite zdrobitev ali ukrivitev COR-KNOT® sponke zaradi nepravilnega pritiskanja vijolicastega vzvoda
COR-KNOT® pripomocka in/ali uporabe kirurskih instrumentov, kot so porodnicarske klesce, drzala za igle,
sponke td.

Ce COR-KNOT® sponka odpade s konice ali ni pravilno names¢ena, vzemite zrahljano sponko, ponovno
namestite novo sponko in se enkrat zacnite.

Ce se vijolicasti vzvod COR-KNOT®
foéno potisnite vzvod popolnoma naprej, da se sprosti COR-KNOT® sponka.

Po potrebi preverite, ali prihaja do hemostaze oziroma iztekanja.

Preden pri enem posegu skupaj uporabite endoskopske instrumente in dodatke razli¢nih proizvajalcev,
preverite njihovo kompatibilnost in zagotovite, da elektri¢na izolacija ali ozemljitev nista okrnjeni.

NEZELENI UCINKI

Nezeleni utinki, povezani z uporabo kirurskega Siva in titana, vkljucujejo, a niso omejeni na: razprtje rane,
nastanek strdkov, embolizem, nastanek kamna v urotraktu in biliamem traktu ob daljsem stiku z raztopinami
soli, kot sta urin in Zole, okuzene rane, minimalne reakcije na akutno vnetje tkiva in prehodno lokalno drazenje.
Kirurskega titana telo ne resorbira in na splogno ni povezan z vnetnimi reakcijami. O vsakem resnem zapletu,
ki se je zgodil v zvezi s pripomotkom, je treba porocati proizvajalcu in nacionalnemu pristojnemu organu.

NA INSTRUMENTARSKI MIZI
NAMESTITEV S COR-KNOT® QUICK LOAD® ENOTO

Uporabite tehniko, ustrezno za operacijsko sobo, ko boste vzeli sterilno COR-KNOT® QUICK LOAD® enoto iz
pakiranja. Ob upostevanju ustrezne sterilne tehnike izvedite korake, prikazane na slikah.

naprej (brez vase pomoti),

. Vstavite topo konico ukrivljenega rocaja v distalno rezo na koncu palice COR-KNOT® pripomotka. Sukajte
ukrivljeni rocaj, tako da ga speljete skozi distalno rezo in ven iz odprtine za siv, dokler COR-KNOT® sponka
ne zasede distalne reze palice. Sponko COR-KNOT® vstavite do konca v konico pripomotka COR-KNOT® tako,
da potisnete vijolicasto tarco ali potegnete ukrivljeno rotico.

Potisnite ven in odstranite vijoliasto tarco.

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

4A/B. Preverite, ali je COR-KNOT® sponka pravilno namescena in se dobro prilega.

VARNOSTNE INFORMACLJE ZA MRI - POGOJNO ZDRUZLJIVO Z MR A
Nekliniéno preskusanje je pokazalo, da je sponka iz titana COR-KNOT® pogojno zdruzljiva z MR. Pacienta s tem
pripomotkom lahko varo slikamo v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:

wN

- samo statiéno magnetno polje 1,5 Tesla in 3 Tesle;
najvegje prostorsko gradientno magnetno polje 4.000 Gaussov/cm (40 T/m);

po porocanju sistema MR je najvedja specifitna absorpcijska stopnja (SAR) za celotno telo 2 W/kg pri
15 minutah slikanja (t]. na zaporedje impulzov).

Pri opredeljenih pogojih slikanja se pri¢akuje, da se bo po 15 minutah neprekinjenega slikanja (t}. na zaporedje
impulzov) temperatura sponke iz titana COR-KNOT® povecala za najve¢ 1,5 °C.
Pri neklinicnem preskusanju slikovni artefakt, ki ga povzroéa sponka iz titana COR-KNOT®, sega priblizno 2 mm
od tega vsadka pri slikanju z zaporedjem impulzov z gradientnim odmevom in sistemom MR 3 Tesle.

COR-KNOT® QUICK LOAD” ENOTA ~ NAROCANJE IZDELKOV DOBAVLJENO: STERILNO

Ponovno narotilo Izdelek Opis.
030950 POSAMEZNE ENOTE COR-KNOT™> Skatlaz 12 POSAMEZNIMI ENOTAMI
QUICK LOAD® (1sponka na mosnjicek)
030902 6-delni mosnjicek COR-KNOT® Skatlaz 12 mosnjicki (6 sponk na mosnjicek)
QUICK LOAD*
CESKY
POZNAMKA:  SCHEMATICKA ZOBRAZENI A INFORMACE O OBJEDNAVANI{

VYROBKU NALEZNETE V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE JEDNOTKY
COR-KNOT® QUICK LOAD® PRO EU.

[Ti] PRED POUZITIM SI DUKLADNE PROSTUDUJTE PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

POPIS JEDNOTKY COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazda jednotka COR-KNOT® QUICK LOAD® sestéva z jednoho sterilnihe &e COR-KNOT® ©

v jedineéné zakladaci jednotce sestavajici z fialového terce @, draténého ocka @ a oblé zakfivené rukojeti @.
Upeviiovat COR-KNOT® je vyroben z titanu Iékafské kvality; je to dutd manzeta houbovitého tvaru, ktera se
pomoci prostredku COR-KNOT® krimpuije, a tak spojuje segmenty viakna. Pouzivejte pouze s polyesterovym
vlaknem 2-0 specifikovanym spole¢nosti LS| SOLUTIONS® a s prostfedkem COR-KNOT® nebo COR-KNOT MINI®.
CELKOVE KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedinou &asti jednotky COR-KNOT® QUICK LOAD?, ktera je implantatem, je upeviiovaé COR-KNOT®, ktery je
vyroben ze 100% komer¢né &istého titanu.

INDIKACE

Prostiedek COR-KNOT® pouzity spolecné s polyesterovym viaknem 2-0 podle specifikace spolenosti

LI SOLUTIONS® a s titanovym upeviiovacem COR-KNOT® je indikovan pro pouiti pii upevnéni a zastfizeni
vlakna ve vieobecnych a kardiovaskularnich chirurgickych aplikacich.

KROKY

Kdyz je do prostiedku COR-KNOT® nasazen upeviiova¢ COR-KNOT* a prostiedek je spravné nasazen na misto
uzavieni stehu, stiskem fialové packy je mozné okamzité zajisit a ostiihnout viakno. Chirurgicky titan pouzity na

KONTRAINDIKACE

Endoskopické zakroky sméji provadet pouze lékafi, klen JSOU odpovidajicim zpsobem zaskoleni

v endoskopickych technikach a maji s nimi ti. h zékrok(
prostuduite Iékafskou literaturu zabyvajici se techmkaml, kompllkacem\ ariziky.

Jednotka COR-KNOT® QUICK LOAD® neni uréena k pouiti s zadnym jingm zafizenim kromé prostredku
COR-KNOT MINI® nebo prostredku COR-KNOT®. Prostiedek COR-KNOT MINF® ani prostfedek COR-KNOT®
nejsou uréeny k tomu, aby do nich byly nasazovany jiné prostfedky nez jednotka COR-KNOT® QUICK LOAD?.
Upeviiova¢ COR-KNOT® NENI uréeny k umisténi do krevniho obéhu, pokud neni pouzit s kompatibilnim
viaknem za podminek, které chirurg povazuje za Kinicky vhodné.
« Pouzivejte pouze s ym vidknem 2-0

+ Kazdy prostredek COR-KNOT® je uréen pro maximalné 12 aplikaci.

VYSTRAHY
+ Uzivatelé musi ovladat standardni postupy a technologie chirurgické prace s Sicimi vlakny a s titanem pred
pouitim prostiedku COR-KNOT" s jednotkou COR-KNOT® QUICK LOAD® pro upeviiovéni a ostfihovani vidkna.
Adekvatni fixace upeviiovate COR-KNOT® vyzaduje rozumny klinicky tsudek a vhodné chirurgické techniky,
oboji podle okolnosti operace a zkusenosti chirurga.

i LSI SOLUTIONS®.

NEZADOUCI REAKCE

Nezadouci Geinky spojené s pouzivanim chirurgického 3iciho viakna a titanu mohou zahrnovat, mimo jiné:
dehiscenci rany, vytvoreni trombu, embolii, vytvafeni kamena v mocovém a Zlu¢ovém ustroji pfi dlouhodobém
kontaktu se solnymi roztoky jako je mo¢ a Zlu¢, infekci rany, minimalni akutni zanétlivou reakci tkané a prechodné
mistni podrazdéni. Chirurgicky titan neni télem absorbovan a obecné neni spojovan se zanétlivymi reakcemi.
Jakékoli zdvazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt oznamena vyrobci

a pislusnym organtim dané zemé.

NA STOLKU NA NASTROJE

VLOZENI S JEDNOTKOU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Pfi vyndavani sterilniho prostredku COR-KNOT” QUICK LOAD*® z obalu pouzijte techniku vhodnou pro operaéni sal.

Vhodnou sterilni technikou postupujte podie krokd na obrazcich.

. Vlozte obly hrot zakfivené rukojeti do distalni zdifky na konci dfiku prostredku COR-KNOT®. Zakfivenou
rukojet kroucenim prostréte skrz distdIni zditku a ven z otvoru pro vidkno, az bude upevitovat COR-KNOT®
usazen v distdIni zditce diiku. Tiakem na fialovy ter¢ nebo tahem za zakfivenou rukojet uplné zajistéte
upeviiovat COR-KNOT® v hrotu prostiedku COR-KNOT*.

. Fialovy teré vytlacte ven a odstrafite.

3. Uvolnéte zakivenou rukojet z distaln zdifky na konci diku prostiedku COR-KNOT*.

4A/B. Zkontrolujte, zda je upevitovaé COR-KNOT* dobre zalozeny a zcela usazeny.

BEZPECNOSTNi INFORMACE OHLEDNE MRI - PODMINENE BEZPECNE V
PROSTREDI MR

Neklinické testovani prokszalo, ze pouZitititanového upeviovate COR-KNOT* je v prostiedi MR podminéné
bezpetné. Pacient s timto prostiedkem miiZe byt bezpe¢né snimkovan v systému MR za nasledujicich podminek:

~

- Statické magnetické pole o intenzité pouze 1,5 a 3 tesla
+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gaussit/cm (40 T/m)
- Maximélni specifické mira absorpce prepoctend na celé télo (SAR) hlésend systémem MR 2 W/kg po dobu

15 minut skenovani (1. na sekvenci pulzi) v norméinim provoznim rezimu.
Za definovanych podminek snimkovani se ocekévé, ze titanovy upeviiovaé COR-KNOT* zpiisobi maximalni
nériist teploty 0 1,5 °C po 15 minutach nepretrzitého snimkovani (tj. na pulzni sekvenci).
Pii neklinickém testovani zasahuje obrazovy artefakt zpiisobeny titanovym upeviovacem COR-KNOT® piblizné
2 mm od tohoto implantétu, kdy? je zobrazovén pomoci pulzni sekvence gradientniho echa a pomoci systému
MR o intenzité magnetického pole 3 tesla.

HEXENAHU PEAKLIUN
deTw, cabp3ani ¢ Ha XUMPYPrA4HI KOHL W TUTaH, MOTaT /12 BKAIOUBAT, HO He Ce

OrpaIaBaT AO: ACKACUEHLMA Ha PaHaTS, emGonus, Ha KaMbHI B
AT TS I TDORMRATETEN CHTaT PASTOOpH 2 o GTO e ypa e,
octpa PEAKLIR Ha THKGHWTE W NPEXOAHO NIOKANHO ApasHEHe.

REAKCJE NIEPOZADANE

Do mozliwych dziatari zwigzanych ze szwu i tytanu naleza
miedzy innymi: rozejscie sie brzegow rany, powstawanie skrzepu, zatorowos¢, powstawanie zlogéw w
drogach moczowych i zotciowych w przypadku przedtuzonego kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz
i zok, zakazone rany, minimalne ostre zapalne reakcje tkankowe oraz przemijajace miejscowe podraznienie.

TutansT 32 xwpypmww Lienw He ce pe3op6Upa OT OpraHy3Ma 1 M0 NPUHLIN He e CBbP38a CbC

peakui. BCeki Cepu03eH UHLINAGHT, BL3HVKHAN BbB BPb3Ka C YCTPOIICTBOTO, TPAGBA Aa Ce CbOBLIM Ha

NPOU3BOAWTENs! 1 Ha KOMMETEHTHITE OPraHi B CTPaHaTa.

HA MACATA 3A CTEPUJIHU UHCTPYMEHTU

3APE)K,QAHE C MO[(YH COR-KNOT® QUICK LOAD®

o TeXHKa 32 U30aKABHE 1 CTEPUTI ORYT COR-KNOT®
cnass:

nie jest wehfaniany przez cialo i jego uzycie zazwyczaj nie wiaze sie z reakcjami zapalnymi.
Wszelkle powazne incydenty, ktore maja miejsce w odniesieniu do wyrobu, nalezy je zgtasza¢ producentow i
whasciwym organom w danym kraju.

NA STOLE NA INSTRUMENTY

+ADOWANIE MODULU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Na sali cperacyjnej zaswsowac wlasciwa technike do wyjecia sterylnego modutu COR-KNOT® QUICK LOAD® z

QUICK LOAD® ot onakosKara my. Creqgaiite CTbiIKuTe, 0COUEHN Ha
CTepunHa TexHMKa.

. BbBefieTe ThMA BPbX HA U3BUTATa APbKA B AWCTANHWA CTIOT B KPast Ha OCTa Ha YCTPORCTBOTO COR-KNOT®.
3a@bpreTe USBUTATa APbKKa MPE3 AUCTANHIA CNOT U A USKAPAITE OT OTBOPA 33 KOHELd, AOKATO PKCATOPTT
COR-KNOT® 3aeme AVCTanHws CioT Ha ocTa. 3aLieneTe HambnHO dukcatopa COR-KNOT® Bb BbpXa Ha
yCTpoiicTaoTo COR-KNOT®, KaTo ynpa)HUTe HATUCK BbPXY NVIABAT MLIGHA VAW M3LPNATE M3BHTATa
ApbKKa.

Vi36yTaiiTe HaBbH U OTCTPAHETe NUNABAT MALIEHA.

. OceoGopere v3suTaTa APLKKa OT AUCTANIHNA CIOT B KPas Ha OCTa Ha yCTPOWCTBOTO COR-KNOT®.

4A/B. Nposepere, 3a fa ce yeepuTe, ue dukcatopsT COR-KNOT® € MPABINHO 3apefieH Y NeXM U3LANIO Ha MACTOTO Ch.

WHOOPMALMA 3A BE3OMACHOCT MPU AMP - BE3OMACHO 3A AMP NPU
OMPEAENIEHU YCNIOBUA Ao

W

godnie z whasciwa technik sterylna, wykonat czynnosci pokazane na ilustracjach.

. Wiozy¢ tepq koﬁcowke zagietego uchwytu do dystalne] szczeliny na koficu trzonu urzadzenia COR-KNOT®.
Obracac zagiety uchwyt tak, aby przeszedi przez dystalng szczeling i przez otwor przeznaczony na szew,
do momentu, az zszywka COR-KNOT* znajdzie sie w dystalnej szczelinie trzonu. Calkowicie zamocowa¢
zszywke COR-KNOT® w koricowce urzadzenia COR-KNOT, naciskajac fioletowy celownik lub pociagajac
za zagiety uchwyt.

. Wypchnaé i zdjaé fioletowy celownik.

Wyjac zagiety uchwyl 2 dystalnej szczeliny na koricu trzonu urzadzenia COR-KNOT".

aA/B. e 252ywka COR-KNOT® jest wiasci

wN

i catkowici d

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PODCZAS OBRAZOWANIA Z UZYCIEM
REZONANSU MAGNETYCZNEGO (RM) - WYROB WARUNKOWO BEZPIECZNY W

NA STOLU ZA INSTRUMENTE

UMETANJE JEDINICE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Primijenite pravilnu kirursku tehniku za vadenje sterilne jedinice COR-KNOT® QUICK LOAD* iz pakiranja.

Odrzavajuci pravilnu sterilnu tehniky, slijedite korake navedene na ilustracijama.

1. Umetnite tupi vrh kukice u distalni utor na kraju cevcice uredaja COR-KNOT™. Uvrtanjem proguraite kukicu
kroz distalni utor i kroz rupu za konac dok obujmica COR-KNOT® ne ude u distalni utor cjeveice. Do kraja
gurnite obujmicu COR-KNOT® u vrh uredaja COR-KNOT® guranjem ljubicastog umetka i povlacenjem kukice.

2. Izgurajte i uklonite ljubicasti umetak.

3. Izvucite kukicu iz distalnog utora na kraju cjeveice uredaja COR-KNOT®.

4A/B. Provjerite je li obujmica COR-KNOT® dobro umetnuta do kraja.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI SNIMANJA MR-OM - UVJETNO SIGURNO ZA SNIMANJE
MR-OM

Neklinicka testiranja pokazala su da e titanijska obujmica COR-KNOT® uvjetno sigurna za snimanje MR-om.
Pacijent kojem je implantiran ovaj uredaj moZe se sigurno snimati u MR sustavu pod sljedecim uvjetima:

+ samo staticko magnetsko polje od 1,5 tesle 3 tesle
maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 Gauss/cm (40 T/m)

pri maksimalnoj nazivnoj vrijednosti prosjecne specifitne brzine apsorpcije sustava za MR za cijelo tijelo
(SAR) od 2 W/kg za 15 minuta snimanja (tj. po sekvenci impulsa) u normalnom nacinu rada.

U definiranim uvjetima skeniranja ocekuje se da e titanijska obujmica COR-KNOT® proizvesti maksimalan porast
temperature od 1,5 °C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja (t. po sekvenci impulsa).

U neklinickom testiranju, artefakt slike uzrokovan titanskom obujmicom COR-KNOT® proteze se priblizno 2 mm
od ovog implantata kada se snima pomocu gradijent-eho sekvence i MR sustava od 3 tesle,

OBJEDNAVANI JEDNOTKY COR-KNOT® QUICK LOAD® DODAVA SE: STERILNI

Opétovnd objednavka | Produkt Popis

030950 JEDNOTLIVE BALENE KUSY Krabice 12 JEDNOTLIVE BALENYCH KUSU
COR-KNOT® QUICK LOAD® (1 upevitovac v sicku)

030902 Sécek se 6 kusy COR-KNOT® Krabice se 12 sdeky (6 upeviiovacd v sdcku)
QUICK LOAD®

BbJITAPCKU
3ABENIEXXKA:  3A JUATPAMU U MOPDBYKA HA MPOAYKTA HAMPABETE CMPABKA

B TEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA MOAYJIA COR-KNOT®
QUICK LOAD® 3A EC.

[[Ji NPOYETETE LIANIATA IMCTOBKA HA MPOAYKTA MPEAM YNIOTPEBA

ONUCAHUE HA MOAYINA COR-KNOT® QUICK LOAD®

Beexu Moayn COR-KNOT® QUICK LOAD® npeaocTass eaur crepunes dukcatop COR-KNOT® @ & nepconanmsupan
3apexpaLL 6110k, CHCTOALY ce oT Nuasa Miwera @, Tenena npunka @ 1 Tbna u3aTa Apakka @. Mspaboren
orTuran 3a uenu, ¢ COR-KNOT* KyX pbKas ¢ dopmaTa Ha rb6a, Koo

ce Harbea OT yCTpoiicTBOTO COR-KNOT® C Lien f1a CBbpe 3APaBo CermenTuTe Ha KoHelia. [la ce 3nonsea camo
CnonuecTeper Xupypryen kol 2-0, ykasar or LS| SOLUTIONS® v yctpoiictao COR-KNOT® wnin COR-KNOT MINE®.

OBLY KAHYECTBEH U KOJINYECTBEH CbCTAB

EAnHCTBeHaTa HacT Ha MoAyna COR-KNOT* QUICK LOAD®, KOATO NpeACTaBnABa UMNAaHT, e Gukcaropht
COR-KNOT®, koiiTo e Hanpasen oT 100% TbPrOBCKN YICT TUTaH,

MOKA3AHUA

Yerpoiictaoto COR-KNOT®, koeTo ce usnon3sa 3aeaHo ¢ ykasaw ot LS| SOLUTIONS® nonuectepes xupypritsen
KoHew 2-0 w TuTanos pukcatop COR-KNOT, € NoKa3saHo 3a GUKCYPaHe 1 OTPA3BAHE Ha KOHeLia NPy NpUnarane
8 06LaTa 1 CbPACUHO-CbAOBATA XUPYPIYA.

DENCTBUA

KoraTo ycTpoiicraoro COR-KNOT® e 3apeieto ¢ dukcatop COR-KNOT® ne 8 MACTOTO

HeKnWHUSHO USnITS:He AEMOHCTPHP, Ye THTaHoB AT guikcaTop CORANOT® e Gesonace 3a AMP mpyt onpenenetin SRODOWISKU NMR s
YCnoBIA. MalyieHT  ToBA YCTPOWCTB Moe A3 ce CKaHypa GesonacHo 8 AMP cuCTeMa npu criefiHuTe ycnosi: Badania niekliniczne wykazaly, ze tytanowa zszywka COR-KNOT®jest eczna w érodowisku RM. NARUCIVANJE PROIZVODA JEDINICA COR-KNOT® QUICK LOAD® ISPORUCUJE SE: STERILNO
.+ CraTMiHO MarHTHO none camo 1,5 Tesla w 3 Tesla Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie NMR spefniajacym nastepujace warunki: Ponovna narudzba Proizvod Opis
+ MarHuTHO none C MaKCUManeH NPOCTPaHCTBeH rpaavieHT 4000 Gauss/cm (40T/m) - Statyczne pole magnetyczne wylacznie o indukji 1,5Tlub 3T 030950 POJEDINACNE JEDINICE COR-KNOT® | Kutija od 12 POJEDINACNIH JEDINICA
- Makcumanta otuerena ot AMP CUcTeMaTa yCpeaHeHa 3a UANO TN cKopocT Ha . gradient pola do4000g m (40T/m) QUICK LOAD® (1 obujmica po vrecici)
(SAR) o7 2W/kg 3a 15 MAHYTU CKaHMpaHe (T.e. Ha NyNICOBA CEKBEHLIA) B HOPMATEH PABOTeH PeXiM. + Maksymalny wskazany przez system rezonansu magnetycznego (RM) wspéiczynnik absorpcji swoistej (SAR) 030902 Vrecica od 6 jedinica COR-KNOT® Kutija od 12 vrecica (6 obujmica po vrecici)
Npu newnmpanwe ycnosua Ha :Kanwpaue TUTAHOBMAT BUKcaTOp COR KNOT“ce OuaKsa 4a f0Beze A0 MaKCUMANHO usredniony dla masy ciata 2-W/kg dla 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym QUICK LOAD®
1,5°Cenenl IpaHe (T.e. Ha NyncoBa cekBeHUMA). trybie operacyjnym.
Mpn V3nUTBaHE apTedaKTHT B U306PAXEHIETO, IPUUMHEH OT TUTaHOBHA dukcatop COR-KNOT®, Wwarunkach i o powyZe] pr iduje sig, ze tytanowa zszywka COR-KNOT® spowoduje wzrost
e NPOCTPa Ha NPUGNUMTEAHO 2 MM OT TO3! UMMAGHT NP OGPA3HO U3CNEABAHE C EXO MYCOBa CeKBEHLIMA pe 15°Cpowy ciaglego (. na sekwendjg impulséw). CPNCKN
 AMP cuctema 3 Tesla. W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany tytanowa zszywka COR-KNOT® rozciaga sie na
okolo 2 mm od tego implantu, gdy obrazowany jest w sekwencji impulséw echa gradientowego w systemie
MOPBYKA HA MPOAYKTA COR-KNOT® QUICK LOAD* AOCTABA CE: CTEPUNEH NMR o indukgji 3T. HAMOMEHA: CXEMATCKW NMPUKA3 U MHOOPMA“MJEO MOPYYMBAKY
MosTopHa NOpBIKa Mpopykr Onucanne PRODUKTOW — MODULY COR-KNOT® QUICK LOAD® 'OPAKOWANIE: PRODUKT STERYLNY MOTPAXKUTE Y TEXHOJIOLLKOM BOﬂqu 3A JEﬂMHMuy
EIVIH/YHI COR-KNOT® QUICK K 12 EAVHNYHY (no 1 COR-KNOT® QUICK LOAD® 3A EY.
[ReF 030950 Lg D a Sy" ';'::}‘"" A no 1 gurcamop Zaméw ponownie Produkt Opis Q
A KNOT* QUICK LOAD® | K - 030950 POJEDYNCZE ZSZYWKI COR-KNOT® Opakowanie zawierajqce 12 POJEDYNCZYCH [Ti TEME/bHO NPOYMTAITE MPUNOXKEHO YNYTCTBO MPE YNOTPESE
030902 6 nvka COR-KNOT® QUICK LOAD! (ymus om 12 nnuka (6 ¢pukcamopa 6 nuk) QUCKLOAD" ZOVWEK (1 rpokeoorecst)
- — - ONUC JEAUHULIE COR-KNOT® QUICK LOAD®
030902 Zestaw 6 woreczkow COR-ANOT® Opakowanie zawierajqce 12 woreczkow Caara jegunmuia COR-KNOT® QUICK LOAD® canpxit jeaah crepwnan 3atesay COR-KNOT® ® cmeuwren y
QUICK LOAD (6 zszywek w woreczku) j jeAMHMUY 3a Nyrbetbe Koja ce cacTojn 13 sby6uuacte mete @, xuuae omue @ u tyne
sakpuebere pyuke @. spaher of TUTaHWjyMa MeAVLHCKe Knace, 3aTe3ad COR-KNOT® je wynarb Harnagak
y 0Bviky neuypke, koju ce crexe nomohy ypefaja COR-KNOT® kako 611 ce AeNI0BU KOHLa 3ajeAHo 3aTerni.
KopucTuTin camo ca nonmecTepckiim KoHLem 2-0 Koju je HasHaumna Komnanuja LS| SOLUTIONS® n ypehajem
UWAGA:  WIDOKISCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE NA TEMAT ZAMAWIANIA HRVATSKI (COR-KNOT” unw ypehajem COR-KNOT MINI®.
PRODUKTOW MOZNA ZNALEZE W PODRECZNIKU TECHNICZNYM ONLUTY KBANUTATUBHY U KBAHTUTATUBHY CACTAB
MODULU COR-KNOT® QUICK LOAD® DLA UE. NAPOMENA: POGLEDAJTE EU TEHNOLOSKI VODIC ZA JEDINICU COR-KNOT® JenuHu aeo jeanHiye COR-KNOT® QUICK LOAD?, koju je umnnarTar, jecte 3atesau COR-KNOT®, koju je uspahen

[ T3] PRZED UZYCIEM NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC ULOTKE PRODUKTU

OPIS MODULU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazdy modut COR-KNOT® QUICK LOAD® zawiera jedna sterylna zszywke COR-KNOT®  zamocowana w
specjalnym elemencie fadujacym, skladajacym sie z fioletowego celownika @, petli z drutu ® oraz tepego,
zagietego uchwytu @. Zszywka COR-KNOT®, wykonana z tytanu przeznaczonego do uzytku medycznego,

to pusta w $rodku tuleja w ksztalcie grzybka, ktéra jest zaciskana przez urzadzenie COR-KNOT® w taki sposob,
aby trwale zlaczy¢ ze soba odcinki szwu. Uzywa wylacznie ze szwem poliestrowym 2-0 zalecanym przez firme
LSI SOLUTIONS® oraz urzadzeniem COR-KNOT” lub urzadzeniem COR-KNOT MINI®.

LACZNIE SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedyng czgscia modutu COR-KNOT* QUICK LOAD® bedaca implantem jest zszywka COR-KNOT®, ktéra skiada sie
w 100% z czystego tytanu.

WSKAZANIA
Urzadzenie COR-KNOT® uzywane w pofaczeniu ze szwem poliestrowym 2-0 zalecanym przez firme LS| SOLUTIONS®
oraz tytanowa zszywkq COR-KNOT® shuzy do mocowania i przycinania szw6w w chirurgii ogélnej i sercowo-

32 3aTBAPAHE Ha LWEB3, CTICKAHETO Ha NVAIABYA NOCT MOXE BEAHAra A2 PUKCUDa 1 OTPEXE KOHela, TWTaHbT 3a
XVMpYPUHU eV, M3non3sar 3a u3paGoTkata Ha dukcatopa COR-KNOT®, He ce pesop6upa T oprakit3ma u o
MPUHLMN He Ce CBBP3Ba CbC 3HANMMIA Bb3NANMTENHM PeaKuwi.

NPOTUBOMOKA3AHUA

+ EHAOCKONCKM NpoLeaypY TPAGBa Aa Ce 3BLPIIBAT CAMO OT NIEKapH, KOWTO MMAT MOAXOAALLO 06yueHNe 1 ca
3AM03HATI C BHAOCKOMCKUTE TexHMKy. MPeav M3BLPLIBAHETO Ha EHAOCKONICKI NPOLIEAYPY € HEOBXOANMO Aa
Ce MPaBAT CPABKIL B MEAVLMHCKATa NUTEPATYPa OTHOCHO TEXHVKWTE, YCTOXHEHNATA 1 PUCKOBETE.

« YcrpoiicTBoto COR-KNOT® QUICK LOAD® He e npeHasHaueHo 3a M3NON3BaHe C HUKaKBW ApYTU YCTPOVICTBa,

ocseH ycTpoiicraoto COR-KNOT MINI* wnu COR-KNOT®. Yetpoiicraorto COR-KNOT MINI® w ycTpoiicTaoro

COR-KNOT® He ca npepHasHasern 3a 3apexaaHe C KaKbBTO W Aa e APyYT MOAYN, pasnuder o COR-KNOT®

QUICK LOAD®.

OukcaropuT COR-KNOT* HE e 33 nocrasate 8 KpbB, OCBEH aKo Ce U3Non3ea

CbC CHBMECTM XMpYPIYIeH KOHL NP YCTIOBIR, MPELIEHEH! OT XMPYPIa KaTo KIMHW4HO MOAXOAALN.

+ [la ce 3N0N38a CamMO C NOAMECTEPeH XNPYPrUdeH Koret 2-0, ykasan ot LS| SOLUTIONS®.

+ Besiko ycTpoiictao COR-KNOT® e npemasHaneHo 3a 3aaelicTaHe He noseve ot 12 nbu,

NPEAYNPEXAEHUA

- MoTpebuTenvite TpAGBa A Ca 3aM03HATM CBC CTAHAAPTHUTE NPOLEAYPM U TEXHHKI, CBBP3AHH C XUPYPrUUHATa
YNIOTPE6a Ha KOHLY W TWTaK, NPeAv Aa wsnonsear ycTpoiicTeoto COR-KNOT® ¢ yerpoiicTao COR-KNOT* QUICK
LOAD? 3a duKCUpaHe 1 OTpA3BaHe Ha KoHeua.

- MonxoasiaTa CTeneH Ha Guikcauws 3a yﬂpoh(racm COR-KNOT® W3iickea pasymia KnMHW|Ha peLieHka u

TexHukH, apr obCToRTeNCTEa M ONUTa Ha XUPYPra.

- KoraTo 3akpen&are koHeuia ¢ ycTpoiicTso COR nor, NPOBEPETE AAN BCHKM KAMGHKH 33 MTIM WAV MTN

Ca NpeMmaxHaTW OT KPaULLATa Ha KOHela, KOUTO TPAGEA Aa GHAAT 3apeAeHH, NPEAN JAPEKAIHETO Ha KoHeLa

npes ycrpoiicreoro COR-KNOT®.

3a ynoTpeta camo oT eaH nauvieHT. [la He Ce MOMCTBA WV CTEPMAUSMPa NOBTOPHO. MOAXOAALLIO

MOUCTBaHE WM OTCTPaHABAHE Ha KPbE U AYTYA Uy AW MATEpUan OT USNON3BaHH NpoAyKTH COR-KNOT®

He MOe 42 Ce rapaHTMpa. BanvAHOCTTa Ha MOBTOpHATa CTepUAM3aLIMA He € yCTaroseHa. HeycrewHoro

P¥i zajistovani vlakna prostredkem COR-KNOT® pied zalozenim vlakna do prostiedku COR-KNOT
Ze z koncli zakla viakna byly ény krytky jehel nebo jehly.
+ Pouiti pouze u jednoho pacienta. Necistéte opakované a neresterilizujte. Nelze zarutit dostateéné vyisténi

Ha wnn MOX@ fia NPYIHMHI BPEAa Ha NMaLIeHTa.
OYHKUMOHATHUTE XapKTEPHCTIKI Ha MPOYKTa MOTT A2 GAAT HaPYLLEHI TDH NIOBTOPHO OBpaGOTEH
yeTpoiicTea wnv duicatopu COR-KNOT®.

ani odstranéni krve a dalsich cizich materialii z pouzitych produkta COR-KNOT®. Validace nebyla
zjisténa. Neodstranéni zanétlivych nebo infekénich agens miize zpisobit poskozeni pacienta. U opakované
zpracovanych prostiedkii nebo upevitovaci COR-KNOT* miize dojit k naruseni funkénich viastnosti vyrobku.
Viechny oteviené (nezapeceténé), nepouzité, poskozené nebo proslé vyrobky COR-KNOT® zlikvidujte.
Komponenty prostiedku COR-KNOT* QUICK LOAD® a kazdy prostiedek COR-KNOT® spolecné s obalem

musi byt prohlédnuty, musi s nimi byt nakladano a musi byt zlikvidovany v souladu se standardnimi
akceptovanymi postupy likvidace zdravotnickych prostiedki.

Piimy kontakt mezi citlivymi tkaiovymi strukturami (napr. pulzujici tepny, cipy srdeéni chlopné, Slasinky
atd) a cizimi materialy miize vést k poranéni nebo poskozeni tané, jako napr. k erozi tkné. Upeviiovace
COR-KNOT® a zbyvajici konce viakna vidy orientujte tak, abyste se vyhnuli piimému kontaktu s jemnou tkani
nebo protetickymi strukturami.

Stejné jako u jakéhokoliv ciziho télesa mize dlouhotrvajici kontakt vidkna a solnych roztokd nachazejicich se
napiiklad v mocovém nebo zlucovém traktu zpasobit tvorbu kamend.

Ikdyz je titan upeviiovace COR-KNOT® fyziologicky velmi inertni, vzdy kdyz se v téle pacienta zanechaji
cizorodé materialy, je nutné pouit bézna chirurgicka preventivni opatieni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pii manipulaci s jednotkou COR-KNOT® QUICK LOAD® postupuijte opatrné, aby nedoslo k jejimu poskozeni.
Fialovou packu prostiedku COR-KNOT® nesmite stisknout, kdyz vkladate jednotku COR-KNOT® QUICK LOAD®.
Cepel pro fezani iciho vidkna prostiedku COR-KNOT® se nenapravitelné poskodi, pokud se fialova packa
stiskne, kdyz je zakiivena rukojet jednotky COR-KNOT® QUICK LOAD® na svém misté na hrotu nastroje.
Ujistéte se, ze pro aktivaci prostredku COR-KNOT® nejsou v cesté zadné prekzky.

acku vlozeného prostiedku COR-KNOT® nestlacujte, dokud neni upevitovaé COR-KNOT® spravné
a dokud vlakno neni presné napjaté v cilovém misté.
Vady stisknéte a piidrzte fialovou packu a poté ji zcela uvolnéte dfive, nez posunete hrot prostiedku
COR-KNOT®. Nedokonalé uvolnéni fialové packy miize zpisobit pretrzeni viakna. Zkontrolujte kazdy
upeviovaé COR-KNOT® i jeho konce viakna.
Nestisknéte fialovou packu na jednom upeviovaci COR-KNOT® vickrat nez jednou.
Pokud prostiedek neodstiihne konce vidkna nebo neuvolni upeviiovat COR-ANOT™, viakna odistiihnéte nizkami.
Nedopustte deformaci ani zalomeni ¢e COR-KNOT® stisknutim fialové
packy prostiedku COR-KNOT® nebo pouzitim chirurgickych nastroji, jako jsou pinzety, jehelce, svorky atd.
Pokud upeviiova¢ COR-KNOT* vypadne z hrotu nebo neni spravné zalozeny, uvolnény upeviiovaé vyjméte,
zalozte novy upeviiovat a zaénéte znovu.
Pokud se fialova packa zafizeni COR-KNOT® sama zcela nevréti dopredu (tj. bez pomoci), ruéné zatlacte packu
Gplné dopredu, aby se upeviiovaé COR-KNOT” uvolnil.
V piipadé potieby zkontrolujte hemostazu nebo prosakovani.
Piedtim, nez pii vykonu pouZijete spoleéné endoskopické nastroje a piislusenstvi jinjch vyrobci, ovéite
jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nejsou naruseny elektricka izolace ani uzemnéni.
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BCeKM OTBOPEH .
npoaykr COR-KNOT®.

- KomroweHTuTe Ha COR-KNOT® QUICK LOAD® 1 6csiko ycTpoiicTao COR-KNOT®, 3aeAHo ¢ onakoskata, Tpsi6ea

Ra Ce NPOBEPABAT, MAHHMYIMPAT U W3XELPAST CbIMACHO C yTabpReHn 3a

Ha MeAVLIMHCK YCTPOVCTE.

TIPEKVAT KOHTAKT C 4YBCTBUTENHI ThKaHHY CTPYKTYPY (HAMp. MYCYpalLV apTepik, MNaTHa Ha CbPACHH

KIaW, KRNHIT XOPAW M AD.) M 4Y AW METEPHaN! MOXE 72 ACBEAE AO HADIHABIHE WU YBPEXAAHE Ha

C M3TEKDA CPOK Ha FOAHOCT WA NoBpefeH

CZYNNOSCI

Po zaladowaniu zszywki COR-KNOT® do urzadzenia COR-KNOT® i odpowiednim umieszczeniu urzadzenia w
miejscu zamkniecia szwu nacisniecie fioletowej dzwigni umozliwia natychmiastowe zamocowanie i przyciecie
szwu. Tytan chirurgiczny, z ktérego wykonana jest zszywka COR-KNOT®, nie jest wchtaniany przez ciafo i jego
zastosowanie zazwyczaj nie wiaze sig ze znaczacymi reakcjami zapalnymi.

PRZECIWWSKAZANIA

+ Zabiegi endoskopowe powinny byc wykonywane wylacznie przez lekarzy posiadajacych wiasciwe
przeszkolenie i znajomos¢ technik h. Przed zabiegu nalezy
zapoznac sie z literatura medyczna dotyczaca technik, powiklar | ewentualnych zagrozen.

- Modut COR-KNOT” QUICK LOAD® nie jest do ia z zadnym jem innym niz

urzadzenie COR-KNOT MINI® lub urzadzenie COR-KNOT®. Do urzadzenia COR-KNOT MINI” ani urzadzenia
COR-KNOT® nie wolno ladowac zadnego wyrobu innego niz modm COR-KNOT® QUICK LOAD?.

Zszywka COR-KNOT® NIE jest do iobiegu, chyba ze jest uzywana ze
zgodnym szwem i w warunkach, ktdre sa ocenione przezchlrurgajako Klinicznie odpowiednie.

- Uzywac wylacznie ze szwem poliestrowym 2-0 zalecanym przez firme LS| SOLUTIONS®.

- Pojedyncze urzadzenie COR-KNOT® e jest przeznaczone do uzycia wiecej niz 12 razy.

OSTRZEZENIA
- Przed zastosowaniem urzadzenia COR-KNOT® z modulem COR-KNOT® QUICK LOAD® do mocowania i
przycinania szwu uzytkownicy powinni sig zaznajomi¢ ze standardowymi procedurami i technikami
obejmujacymi zastosowania szwéw chirurgicznych i tytanu.
Wystarczajaca pewnosc zamocowania zszywki COR-KNOT® wymaga rozsadnej oceny klinicznej oraz wlasciwych
technik chirurgicznych, zapewnionych przez warunki zabiegu chirurgicznego i doswiadczenie chirurga.
Podczas mocowania szwu przy pomocy urzadzenia COR-KNOT® nalezy pamietac o usunigciu wszelkich
zatyczek igly lub igiet z koricow szwu przeznaczonych do zatadowania przed zaladowaniem szwu przez
urzadzenie COR-KNOT®.
Wylacznie do uzytku ujednego pacjenta. Nie czyscic ponownie an nie sterylizowaé ponownie. Nie mozna
enia ani usuniecia krwi | innych ciat obcych z produktéw COR-KNOT®,
ktére zostaly uzyte. Nie okreslono, ze ponowna sterylizacja jest zatwierdzona metoda w tym przypadku.
Niepowodzenie przy usuwaniu czynnikéw zapalnych lub zakaznych moze doprowadzic do uszczerbku na
zdrowiu pacjenta. W przypadku regenerowanych urzadzert lub zszywek COR-KNOT funkcjonalna skutecznos¢
produktu moze by¢ uposledzona.

QUICK LOAD® U VEZI SHEMATSKIH PRIKAZA | NARUCIVANJA
PROIZVODA.

[Ti] PRIJE UPORABE TEMELJITO PROCITAJTE UPUTE ISPORUCENE UZ PROIZVOD

OPIS JEDINICE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Svaka jedinica COR-KNOT® QUICK LOAD® opremljena je jednom sterilnom obujmicom COR-KNOT* @ u prilagodenoj
jedinici za umetanje koja se sastoji od ljubicastog umetka @, Zicane omée @ i tupe kukice @. Obujmica COR-KNOT*
je cjeveica gliivastog oblika od kirurskog titanija, koja se stisce redajem COR-KNOT® da bi stegnula krajeve konca
zajedno. Upotrebljavajte samo poliesterski kirurski konac 2-0 tvrtke LS| SOLUTIONS® i uredaj COR-KNOT®ili uredaj
(COR-KNOT MINI®.

UKUPNI KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedini implantabilni dio jedinice COR-KNOT® QUICK LOAD jest obujmica COR-KNOT" i sastoji se od 100%-tnog
komercijalno ¢istog titanija.

INDIKACLJE

Uredaj COR-KNOT® u kombinaciji s poliesterskim kirurskim koncem klase LS| SOLUTIONS® 2-0 i titanijskom
obujmicom COR-KNOT* indiciran je za uévricivanje | odsijecanje kirur3kog konca u opéim i kardiovaskularnim
kirurgkim zahvatima.

POSTUPCI

Kada se u uredaj COR-KNOT® umetne obujmica COR-KNOT® i pravilno postavi na mjesto zatvaranja koncem,
stiskanjem ljubicastog potezaca konac se moze odmah uévrstiti i odrezati. Kirurski titanij od kojega je izradena
obujmica COR-KNOT® ne apsorbira se u tijelo i opcenito nije vezan uz znacajne upalne reakcije.

KONTRAINDIKACUE

+ Endoskopske zahvate smiju obavljati samo ljecnici ¢om obukom koji su upoznati
tehnikama. Prije obavljanja endoskopskih zahvata treba konzultirati medicinsku literaturu vezanu uz tehnike,
komplikacije | opasnosti.

Jedinica COR-KNOT® QUICK LOAD® namijenjena je iskljucivo za uporabu s uredajem COR-KNOT MINI®
ili uredajem COR-KNOT®. Uredaj COR-KNOT MINI i uredaj COR-KNOT® nisu namijenjeni za uporabu ni s
jednim drugim sustavom osim s jedinicom COR-KNOT*® QUICK LOAD®.

Obujmica COR-KNOT® NIJE namijenjena za umetanje u cirkulirajuu krv osim ako se ne upotrebljava s
kompatibilnim kirurskim koncem pod uvjetima za koje kirurg procijeni da su liniéki prikladni.

« Upotrebljavajte samo poliesterski kirurski konac 2-0 koji je odredila tvrtka LS| SOLUTIONS®.

« Svaki uredaj COR-KNOT® namijenjen je za okidanje navise 12 puta.

UPOZORENJA

Korisnici moraju poznavati standardne postupke i tehnike koje podrazumijevaju uporabu kirurskog konca i
titanija prije uporabe uredaja COR-KNOT sa sustavom COR-KNOT* QUICK LOAD? za uévrcivanje i odsijecanje
konca.

Prikladna sigurnost obujmice COR-KNOT* zahtijeva razumno klinicko prosudivanje i odgovarajuce kirurske
tehnike koje omogucuju kirurske okolnosti  iskustvo kirurga.

Kada pri¢vricujete konac uredajem COR-KNOT, uvjerite se da su sve kapice igala i igle uklonjene s krajeva
konca koji se umece prije umetanja konca kroz uredaj COR-KNOT®.

Za uporabu samo na jednom pacijentu. Nemojte ponovo cistiti li sterilizirati. Nije moguce jamiti prikladno
discenje ili uklanjanje krvi i drugih stranih materijala s rabljenih proizvoda COR-KNOT®. Nije utvrdena
valjanost ponovne sterilizacije. U slucaju neuspjesnog uklanjanja upalnih li infektivnih tvari, to moze
nastetiti pacijentu. Funkcionalna uginkovitost proizvoda moze biti neprikladna kod ponovno obradenih
uredaja ili obujmica COR-KNOT®.

Odilozite u otpad svaki otvoreni (nezabrtvljeni), nekoristeni, istekli ili o3teceni proizvod COR-KNOT®.

. jedinice COR-KNOT® QUICK LOAD® i svaki uredaj COR-KNOT®, zajedno s pakiranjem, moraju

Nalezy wyrzuci¢ wszelkie otwarte (niezamkniete szczelnie), niezuzyte, i lub

produkty COR-KNOT®.

Elementy moduléw COR-KNOT® QUICK LOAD® i poszczegdlne urzadzenia COR-KNOT oraz opakowania
nalezy kontrolowac, obstugiwa¢ i wyrzucac zgodnie ze
usuwania wyrobow medycznych.

ThKaHU, KaTO HANYMEp ThKaHHa epo3vsl. Burarn COR-KNOT® 1

KpaWlLia Ha KOHeLa Taka, 4e Aa U3GATBATE NPAK KOHTAKT MeXy HEXHA TbKaH U CTPYKTYpY Ha npoTe3ara.

KaKTo npu BCAKO Uy TANO, MPOILIKUTENHUAT KOHTAKT Ha BCEKM LIEB C PA3TBOPM Ha COM, KaTo

HanPUMEP Te3U B MMKOMHUTE W KITbIHMTE MHTULLA, MOXE A2 AOBEAE 4O 06Pa3yBaHE Ha KaMbHA.

- Makap 4e TMTaHbT 858 dukcatopa COR-KNOT® € G3MONOTMHHO MHOTO HHEPTEH, 3aAbIKNTENHO € Aa ce
MePKil BUHATW, KOTATO Uy AW MATEPHa Ce OCTaBAT

PYTUHHUTE XUPYP!
Cb3HATENHO B NALVEHT.

MNPEANA3HU MEPKWU

+ Mpu pabora c moayna COR-KNOT® QUICK LOAD® & HeoBX0A1MO A Ce MONOXaT kit 3a n3bsreate Ha

yBpexaaHuA.

He cruckaiire nunasu nocT Ha ycrpoiicreoro COR-KNOT®, qokato sapexgare monyna COR-KNOT® QUICK LOAD®.

Henonpasitva noBpeaa Ha PEXelLOTO KOHelia 0CTpYE Ha YCTPOicTB0To COR-KNOT® Lie HACTbIM, ako MMnagiAT

nOCT Gbe CTUCHaT, A0KaTO U3BUTaTa ApbKa Ha Moayna COR-KNOT® QUICK LOAD® ce Hamipa Ha Bbpxa Ha

UHCTpyMeHTa.

- Yeepere ce, ue HAMA NPENATCTBIA, KOWTO 12 PEYAT Ha 3aACICTBAHETO Ha YCTPOWCTEOTO COR-KNOT®.

+ He cruckaiire nanasis nocT Ha 3apeaeHoTo ycTpoiictao COR-KNOT® gokato dukcatopnr COR-KNOT® e Gbae
Pa3NONOXeH N0 MORXOAALL HAUYH AUPEKTHO BbPXY THKAHT WA MPOTE3HIA MATEPYaZ, a WIESHT He Gble
aKyPATHO 3aTETHAT B NPULNHOTO MACTO.

- BUHaru CTuckaiiTe 1 3aAbpaiiTe WNaBAA NOCT 1 CEA TOBA F0 OTNYCKAVITE HAMBAHO, NPEAY A2 MPUABIKATE

BbPXa Ha yCTPOICTBOTO COR-KNOT®. HEfIOCTaTbHHOTO OTIYCKaHE Ha NUNABUA NOCT MOXE A3 AOBEAE AO

pasKbsate Ha koreua. [posepete Bcekw dukcatop COR-KNOT® i CbOTBETHUTE My M3NWLLIW KpaNLLa Ha

KoHela.

He crucKaiiTe nunasua n0CT Ha enuH 1 by pukcatop COR-KNOT® noseve oT Bebi.

Cpexere KOHela C HOXVLW, aKO YCTPOVCTBOTO He yCriee 42 OTPEXE KOHeLa Wnit A2 OTTYCHE duKcaTopa

COR-KNOT®.

- U36areaiite nOBPEAV OT CMIavKBaHe Wni HarbBake Ha dukcatopa COR-KNOT® NOPaaM HeyMeCTHO CTiCKaHe

Ha AWABWS MOCT Ha YCTPOICTBOTO COR-KNOT® W/ M3MON3BaHE Ha XVPYPIAMHI MHCTYMEHTU KaTo

$OpLENC, AbpKaUM 3a urnw, CKOGY 1 AP.

AKo dukcatoptt COR-KNOT® U3nanHe U3BbH BbPXa WM He € 3APEeH N0 MOAXOAALL HauWH, usTerneTe

Xn1a6agitA GUKCATOP, 3apeAeTe YCTPOTICTBOTO € HOB YMKCATOp U CTApTMpaIiTe NPOLIEAYPATa HAHOBO.

AKO UGBS NOCT Ha YCTPOVICTBOTO COR-KNOT® He ce BpbLLIa HAMbAHO Hanpen Ha COBCTBeH XOf (Te. Ges

HaMeca), HaTUCHETe C pbKka N0CTa Hanpen AoKpa, 3a 4a ocso6oauTe puikcatopa COR-KNOT®.

MpogeprBaiiTe 3a XeMOCTa3a UnW yTevka, KOTaTo T0Ba & yMECTHO.

- Mpenuna UHCTPYMeHTI 1

8 eaHa v chua pete Co
OTaUR T 3236MABIHETO e Ca HapyWEHW,

OT pasnuuHu
Ta 1M 11 Ce yBepeTe, Ye eneKTpuYeckara

. Sredni 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. Zawsze nalezy kierowa¢ zszywki COR-KNOT® i pozostate koricowki szwu w taki sposb, aby unikna¢
bezposredniego kontaktu z delikatng tkanka lub strukturami protetycznymi.

- Podobnie jak w przypadku wszelkich ciat obcych, kontakt ek szwu sol,
na przyklad takimi, jak wystepujace w drogach moczowych lub z6lciowych, moze prowadzié do powstawania
Zogow.

Tytan, z ktérego wykonane sa zszywki COR-KNOT®, jest fizjologicznie w duzym stopniu obojetny, jednak w
kazdym przypadku, w ktorym w ciele pacjenta pozostawiane sa materialy obce, nalezy zastosowac rutynowe
chirurgiczne srodki ostroznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Podczas manipulowania modulem COR-KNOT® QUICK LOAD® nalezy zachowac ostroznos, aby uniknaé
uszkodzen.

Nie nalezy naciskac fioletowej dzwigni urzadzenia COR-KNOT® podczas tadowania modutu COR-KNOT®
QUICKLOAD®.

W przypadku naciéniecia fioletowej dzwigni podczas gdy zagiety uchwyt modutu COR-KNOT® QUICK LOAD®
jest umieszczony w korcéwce narzedzia nastapi nieodwracalne uszkodzenie ostrza odcinajacego szew
urzadzenia COR-KNOT.

Nalezy si¢ upewni¢, ze zadne przeszkody nie utrudniaja uruchomienia urzadzenia COR-KNOT®.

Nie nalezy naciskac fioletowej dzwigni zatadowanego urzadzenia COR-KNOT*, dopoki zszywka COR-KNOT®
nie zostanie odpowiednio ustawiona bezposrednio na tkance lub na materiale protetycznym, a szew
odpowiednio napiety w miejscu docelowym.

Nalezy zawsze nacisnaé i ikowicie ja zwolnic przed
przemieszczeniem koricowki urzadzenia COR KNOT”. Nlewykoname odpowiedniego zwolnienia filetowej
dwigni kaida zszywke COR-KNOT® i jej koricowki szwu.
Nie nalezy naciskac ioletowej dzwigni wiecej niz jeden raz dla te} samej zszywki COR-KNOT®.

Przeciac szwy nozyczkami, jesli urzadzenie nie przytnie szwu lub nie zwolni zszywki COR-KNOT".

Nalezy unikac uszkodzen w postaci zgniecenia lub zaciéniecia zszywki COR-KNOT® wynikajacych z
niewlasciwego naciskania fioletowej dzwigni urzadzenia COR-KNOT* /lub ze stosowania narzedzi
chirurgicznych takich jak kleszcze, uchwyty igiet lub klamry.

Jegli zszywka COR-KNOT* wypadnie z koficowki urzadzenia lub nie zostanie poprawnie zaladowana, nalezy
wyja¢ poluzowana zszywke, zatadowa nowa zszywke i zacza¢ od poczatku.

Jesli fioletowa dzwignia urzadzenia COR-KNOT® nie wrdci sama (t). bez dziatania uzytkownika) catkowicie do
przodu, nalezy popchna¢ dzwignie recznie do przodu, az do korica, w celu zwolnienia zszywki COR-KNOT®.
Jeslijest to whasciwe, nalezy sprawdzi¢ pod katem hemostazy lub przeciekania.

Przed facznym uzyciem narzedzi i wyposazenia endoskopowego réznych producentéw w danym zabiegu
nalezy sprawdzié kompatybilnos¢ i upewnic sie, ze izolacja elektryczna lub uziemienie nie sa uszkodzone.
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se pregledati, rukovati i odloZiti u otpad u skladu sa standardnim i prihvacenim postupcima odlaganja
medicinskih proizvoda.

Izravan kontakt izmedu osjetljivih struktura tkiva (npr. pulsirajucih arterija, sréanih zalistaka, srcanih niti, itd.)

i stranih materijala moze dovesti do ozljede ili ostecenja tkiva, kao ito je erozija tkiva. Uvijek usmjerite obujmice
COR-KNOT preostali visak konca tako da izbjegnete izravni kontakt s osjetljivim tkivom ili protetskim
strukturama.

Kaoi s bilo kojim stranim tijelom, produzeni kontakt bilo kojeg konca sa slanim otopinama, kao 3to su one u
urinarnom il biljlamon traktu, moze izazvati nakupljanje kamenca.

lako je titanij obujmice COR-KNOT* fizioloski vrlo inertan, potrebne su rutinske kirurske mjere opreza kad
god se strani materijali ostavljaju u pacijentu.

MJERE OPREZA

+ Prilikom rukovanja jedinicom COR-KNOT® QUICK LOAD® treba paziti da se izbjegne ostecenje.

Nemojte stiskati jubicasti poteza¢ uredaja COR-KNOT” dok umecete jedinicu COR-KNOT* QUICK LOAD®.
Do ¢e do nepopravljivog ostecenja otrice za rezanje konca na uredaju COR-KNOT® ako se ljubicasti
poteza stisne dok se kukica COR-KNOT® QUICK LOAD® nalazi na vrhu instrumenta.

Pazite da ne bude zapreka koje bi ometale okidanje uredaja COR-KNOT.

Nemojte stiskati jubicasti poteza¢ napunjenog uredaja COR-KNOT* dok obujmica COR-KNOT® nije pravilno
postavljena izravno na tkivo ili proteticki materijal i dok konac nije pravilno zategnut na ciljnom mjestu.
Uvijek stisnite i drzite ljubicasti poteza i zatim ga potpuno otpustite prije pomicanja vrha uredaja COR-KNOT®.
U sluaju neuspjesnog otpustanja jubicastog potezaa moze doci do pucanja konca. Pregledajte svaku
obujmicu COR-KNOT® i njezin visak konca.

Nemojte stiskati jubicasti poteza¢ vise od jednog puta na istoj obujmici COR-KNOT®.

Odrezite konac skarama ako uredaj ne uspije odrezati visak konca li otpustite obujmicu COR-KNOT®.
Izbjegnite ostecenje obujmice COR-KNOT® drobljenjem ili gnjecenjem zbog nepravilnog stiskanja ljubicastog
potezaca uredaja COR-KNOT” i/ili zbog primjene kirurskih instrumenata kao 3to su pinceta, drzaci igala,
stezaljke itd.

Ako obujmica COR-KNOT* ispadne iz vrha il nije pravilno umetnuta, izvadite labavu obujmicu, umetnite
novu obujmicu i ponovite postupak.

Ako se ljubicasti poteza uredaja COR-KNOT® sam ne vrati do kraja prema naprijed (tj. bez pomoci), ruéno
gumite potezat do kraja prema naprijed da biste oslobodili obujmicu COR-KNOT”.

Po potrebi provjerite ima li hemostaze ili curenja.

Prije nego upotrijebite endoskopske instrumente i dodatke razlicitih proizvodaca u istom zahvatu, provjerite
kompatibilnost instrumenata i ispravnost elektricne izolacije li uzemljenja.

NEGATIVNE REAKCIJE

Negativni uéinci vezani uz uporabu kirurskog konca titanija mogu ukljucivati, al nisu ograni¢eni na: dehiscenciju
rane, formaciju tromba, embolizam, formiranje kamenca u urinarnom i biljiamom traktu pri produzenom kontaktu
saslanim otopinama kao §to su urin i 2u¢, inficirane rane, minimalnu akutnu upalnu reakciju tkiva i prolaznu lokalnu
iritaciju. Kirur3ki titanij ne apsorbira se u tijelo i opcenito nije vezan uz znacajne upalne reakcije. Svaki ozbiljan 3tetni
dogadaj koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u zemlji
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o 100% KOMepUUjanHO YMCTOr TUTaHUjyMa.

VHAVKALVIE

Ypefiaj COR-KNOT® y KoMGUHaLW}V Ca rIONVECTEPCKIM KoHLIeM 2-0 Koju je Ha3Hauvna komnakuja LS| SOLUTIONS®
W TUTaHUjymckim 3aTesasem COR-KNOT jesa KOHLia y OnuTM 1
KaPAVIOBACKYNaPHIN XVpYPULIKIM 33XBaTMMA.

NOCTYNAK

Kapa ce y ypehaj COR-KNOT® y6auy 3atesay COR-KNOT® v kana Ce OH NPaBuiHO NOCTABY HA MECTO 3aTBaPaka
KOHLIeM, MIPUTUCKaFbeM bYGUNACTE PyuuLie MOKETE OAMAX A3 yUBPCTUTE 1 NOTKPATATE KOHAL. XMpYpLIKI
TUTaHujym OfL Kojer je caumbeH 3atesau COR-KNOT® He ancopGyje ce y OpraHusMy i y IpUHLMIY He JOBOAN A0
3HauajHUX 3aNabEHCKWX PeaKLuja.

KOHTPAUHAUKALWJE
- Epockoncke axgare Tpe6a Aa U3BOAE CKIbY\IMBO rexapn KOJM cy afjexBaTHO 0ByueHU 1 yno3HaTU ca
eHpOCKONCKIM TextiKama. Mpe u3gohersa patypi
je O TexHMKama, "

Jeiia COR-KNOT® QUICK LOAD Huje HametseHa 32 ynorpeSy i ca jeasm ypehajem ocum ypehaja
COR-KNOT MINI® unu ypehaja COR-KNOT®. Huje npepevibero aa ce y ypefiaj COR-KNOT MINI® unu ypehaj
COR-KNOT® y6aLiyje 61no wra ocum jeaunuuie COR-KNOT® QUICK LOAD?®.

3atesau COR-KNOT® HUJE HamerbeH 3a NOCTaB/batbe y KPBOTOK, OCMM Kaja Ce KOPUCTY Ca KOMaTHGMAHIM
KOHLIeM y YCTIOBIMa 3a Koje XVPYpr CMaTpa Aa Cy KIMHWUKY NOTOAHM.

KopycTtTe camo ca nonvectepckim KoHtiem 2-0 Koj je HasHauwna Komnanwja LS| SOLUTIONS®.

Ypehaj COR-KNOT® Huje HametbeH fa ce akTUsupa sule 0 12 nyTa.

YMO30PEHA

+ KOpuCHLY MOPajy 6UT! yNO3HTH Ca CTaHAAPAHYIM NOCTYNLIMMA 1 TeXHIKaMa 3a YNOTPeGy XUPyPLIKOT

KoHUa 1 TvTaHujyma npe Kopuuhetsa ypefiaja COR-KNOT® ca jeannutiom COR-KNOT® QUICK LOAD® papu

3aTe3atba W noTKpahuBatba KOHLA

3a apeksarHy jauny duKcuparba 3atesauem COR-KNOT® NOTPeGHN Cy pasyMHa KAMHIIKa NPOLieHa 1

onroBapajyhe XpypLIKe TEXHYKe Koje HaNay OKOMHOCTH XMYPLIKOT 3aXBaTa 1 VICKYCTBO Xt

Kapa yuspuihyjete koHaL ypehajem COR-KNOT?, noctapajre ce aa npe Hero wro y6auuTe koHal Kpo3 ypehaj

COR-KNOT® yKnoHwTe cae KanviLie 3a vrie wn Urne ca Kpajesa KoHLa Koje Tpe6a fa y6auuTe.

Cawmo 3a ynoTpeGy Ha jeHOM nauyjenTy. HemojTe NOHOBO YMCTUTI HUTW CTepuncaT. He MoxXe ce

rapaHTOBaTH f1a fieTe ycneTin Aa afeKBaTHO OYVCTUTE UN YKNIOHWTE KPB 1 Apyre CTPaHe MaTepujane 3

Kopywifienux npou3sona COR-KNOT®. BarbaHOCT NoHOBHe. Huje H

3anarmbeHCKVIX WK UHEKTUBHYIX areHaca MOXe Aa HaLIKOAY NaliujeHTy. DyHKUMOHanHa paaHa CaojcTea

Npow3B0/3a Moy 6T HapyuieHa Kop oHoBO o6paheHyx ypehaja unu satesaua COR-KNOT®.

Bauure csakm npon3son COR-KNOT® Koju je OTBOpeH (4uje je NaKoBatbe HapyLLIeHo), Koju Ce He KOPUCTH, KoM

je UCTeKao POk unw Koju je owTeReH.

Tenosy jeaututie COR-KNOT® QUICK LOAD® v ceakut ypehaj COR-KNOT", 3ajenHo ca nakoBatbem, Mopajy

e Nperneqay, KOPUCTUTY W OANOKMTY Y OTNAA Y CKNa/ly Ca CTaHAAPAHIM NPUXBAReHVIM NOCTyNLMA 3

opnaratse MeanMHCKIX ypehaja.

[IVIPEKTaH KOHTAKT M3Mey OCET/bYBMX TKUBHYX CTPYKTYpa (HIP. nyncupajyhinx apTepuja, CpUaHu 3anuctaka,

CPUaHVX XOPAV UTA) 1 CTPAHUX MaTepUjana MOXe fia A0Be/e A0 NoBpezie WM oluTeherba TKWBa, nonyT

eposvje TkuBa. 3aTe3aue COR-KNOT® 1 kpaj ua Koju supe peHvTe Tako Aa He Gyay y

[MPEKTHOM KOHTAKTY Ca OCET/bYBYM TKVBOM WAV NPOCTETUNKIAM CTPYKTYPaMa.

+ Kao 1 Kofj CBaKOT CTPAHOT TeNa, Ayi KOHTAKT GUnO KaKBOT KOHLIa 1 PacTBOpa Conv, MonyT OHMX Kojit ce
Hanase y MOKPafHYM 1 Xy|HIIM NyTEBYMa, MOXe Aa Al0Befe 740 CTBaparba KaMeHa.

+ VaKo je TuTaHujym Of Kojer je cauntben 3atesau COR-KNOT® 3NONOLIKY M3y3ETHO HEPTaH, Kafl FOfl e
CTpaHu MaTepujany oCTaBrbajy y NaLMjeHTy MOTPEGHO je NPeAy3eTH PyTUHCKe XMpYPLUKE Mepe onpesa.

MEPE OMPE3A

+ Mpw pykosarby jeaunyLiom COR-KNOT* QUICK LOAD® mopa ce BoauTy padyHa 4a He Aohe A0 owTehersa.

+ Bopue patiyHa 4a He npuTUCHETe Jby6usacTy pyunty ypehaja COR-KNOT® pok yGauyjere jeauruy
COR-KNOT® QUICK LOAD?".

+ AKO NpHTUCHeTe by6UuaCTy PyutLly AOK Ce 3aKpHBIbeHa pyuKa jeannyLie COR-KNOT® QUICK LOAD® Hanasu

Ha BPXy UHCTPYMEHTa, GeCOBPaTHO heTe OWTETUTI OLITPHLY 3a Ceverbe KoHwa Ha ypehajy COR-KNOT®.

YeepuTe ce 4a HUKaKBe penpexe He oveTajy akTusauwjy ypefaja COR-KNOT®.

BoawTe pauyHa 4a He NPUTUCHETe TbyGuuacTy pyuuLly HanykbeHor ypefaja COR-KNOT® ae 40K npasnnHo

He nocTasuTe 3ate3ay COR-KNOT® HENOCPEAHO Ha TKWBO WU MPOCTETUNK MATEpW]an M AOK He 3aTerHeTe

KOHAL y AOBOMLHO] MEPW Ha LALHOM MECTY.

+ Bpxypehaja COR-KNOT® ce cme noMepw Ty Tek MOLITO Ce JbyGHacTa pyuiLia NpUTYCHE W APKY W MOTOM

oTNYCT A0 Kpaja. AKO He OTNYCTUTE JhyGUNaCTy pyuuLly A0 Kpaja, MoXe A0 40 NyLaksa KoHua.

Mpernepajre caakw 3atesau COR-KNOT® v tweroge kpajese KoHua.

HemojTe npUTUCKaTW fby6uIaCTy pyuuLLy Ha UcTom 3atesadly COR-KNOT® Buwe 40 jepaHom.

OpceuwTe KoHLE Maka3ama ako ypenaj He ycne Aa OAcede kpajeae KoHLA wni He oTnyCTw 3atesay COR-KNOT®.

Boawe padyHa 4a He nonomuTe v cupckate 3atesau COR-KNOT® HenpumepeHym npuTicKarsem

Thy6uacte pyunuie Ha ypehajy COR-KNOT®, 0RHOCHO KopHLITeHeM XVIPYPLIKWX MHCTPYMEHaTa nonyT

$opuenca, nrnoapxava, neasa v cn.

Ako 3aTe3au COR-KNOT® ucnagwe w3 Bpxa i ce He y6aiiu NPaBuIHO, U3BAAWTE 3aTe3aN KOju Ce OBOj1O,

y6auuTe HOBY 3aTe3a4 W MONHMTE U3 NOYETKa.

+ AKo ce by6uuacta pysuua Ha ypehajy COR-KNOT® e spatyty cama (1j. 6e3 nomofiv) yHanpea Ao kpaja,

PYKOM rypHWTe pyuuLly yHanpe A0 kpaja kako Gucte otnycrunu 3atesay COR-KNOT®.

+ To NoTPE6M NPOBEpHTE NPUCYCTBO XEMOCTa3e WAl Liyperba.

+ Mpe Hero w0 y oapeneHoM 3axBaty NouHETe Aa KOPUCTUTE KOMGMHALIW]Y EHAOCKONICKYX MHCTPYMeHaTa
v fopatHe onpewe p , yBepure ce aa cy v fia cTpyjHa 3onauvja
Y3eMberbe HICY YTPOXeHH.

HEXEJbEHE PEAKLIVJE

Hexerbena Aejctea npu ynotpe6m KoHua 1 j iy, 6

pake, HaCTaHaK TPOMGa, eMGOW]y, CTBAPaFbe KaMeHa y MOKPANHIM W XyNHUM NyTeBUMa ycne Ayer
KOHTaKTa Ca pacTBOpWMa COMV MOy T MOKpahe 1 yui, UHGEKLIVY PaHe, MHUMANHY akyTHY 3anambeHCKy
peaKuiuy TkiBa 1 Npona3Hy NOKaNHY UPHTaLI]y. XMpyPLIKM TTaHUjyM Ce He ancopbyje y opranuamy iy
MPUHLMNY He AOBOAN A0 3aNAbEHCKIX PeaKLja. BYNO Koji 036UTbak MHLIMAEHT KOJW CE Aeci Y Be3i ca
MEAVILHCKM CPEACTBOM TPe6a NPUjaBUTU MPOM3BOaNY 1t HARMEXHOM OPaHY Jemrbe.

HA CTONY 3A QE3UHOEKLNIY
YBAUUBAHE JEAUHULIE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kopucrre TextK anu npw Baletsy CTepuHe jen OR-KNOT® QUICK LOAD®
3 niakosatba. Oppxasajyhi oarosapajyhy CTepHAHY TexHYIKy, CPOBEAUTE KOPAKE MPYIKA3AHE Ha CMKaMa.

. Y6auuTe Tynu BpX 3akpUBIbEHE PyUKe Y AVICTANHY OTBOP Ha Kpajy 0coBuHe ypehaja COR-KNOT®. Kpyxkim
NIOKPETOM CTIPOBEAMTE 3aKPUBIbEHY PyHKy KPO3 AMCTANIHI OTBOP U OTBOP 3a KOHaL Tako A3 ce 3aTe3au
COR-KNOT® cmectn Ha gucTaniu oTeop ocosune. flo kpaja cvecTure 3atesau COR-KNOT® y px ypehaja
COR-KNOT® TaKo w0 hieTe NpuTMCKaTW /by6UNaCTY MeTy Wnit BYN 3aKpBIEHY Py-IKy.

. TlpuTvicHUTe W YKAOHWTE JbyGMuacTy Mery.

3. OTnyCTUTe 3aKpUBIEHY PYUKY U3 AUICTANHOT OTBOPA Ha Kpajy OCoBMHe ypehaja COR-KNOT®.

4A/B. Mpernenajre kako GuCTe ce yaepwn 4a je 3aTe3au COR-KNOT® 306pO y6auer v cvewTeH 40 Kpaja.

~
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WHOOPMALMJE O BE3BEAHOCTU CHUMAHA MP - YCJIOBHO BE3BEAHO 3A
CHUMAHE MP

HeK/MHUKIM MCTUTUBakbeM je NOKa3aHO A4a je TUTaHWjyMcki 3aTesay COR-KNOT® ycnosHo Gesbegan sa
CHumarbe MP. TIaUUJEHT Ca OBIIM MEAVLIHCKUM CPEACTBOM MO ce Ge3beaHo cHimat y cuctemy MP nos
cneaehum ycnosuma:

VICKIby1IBO CTATHIKO MarHeTHO nomse o 1,5 1 3 Tecne

MarHeTHo No7be MakcUManHor MPOCTOPHOT rpaawjeHTa oa 4000 Gausa/cm (40 T/m)

Makcumanka cneundmana crona ancopnuwje (SAR) ynpocevena 3a ueno Teno oa 2 W/kg, kojy je npujasiio
cucTem MP, y TOKy 15 MAHYTa CHMARa (T). M0 UMNY/ICHO] CKBEHLI) Y HOPMATTHOM PAAHOM PEXMY.

OB AEUHVCaHIM yCnOBYMA CHIMHLa, OkeKyje Ce Aa ThTaHujymcky 3aTesau COR-KNOT® fosepe Ao
MaKCHMaZHOT NIOPACTa TemnepaType of 1,5 “C HaKOH 15 MIHYTa HEMPEKUAHOT CHUMRbA (Tj. MO UMYICHO]
cexgeHUM).

¥ HEKNUHINKOM TECTUPatby apTedaKT Ha CHUMKY HACTao 360r TUTaHWjymcKor 3aTesaa COR-KNOT® npyxa
Ce OTNPUNVIKE 2 MM A OBOT UMMNGHTTa KA C& CHIMA TPAAUJEHT X0 MMITY/ICHOM CEKBEHLIOM Ha CHCTeMy.
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ANTENAEIZEIZ

.o 8anpéneiva H6vo ané tatpouc Mou 6mBélouv enapkh)
Kat oe Texvikéc. Oa mpénetva

BIBMOYPOQIal OXETIKA LE TIC TEXVIKEG, TIC EMIMAOKEC Kall TOUG KIVBUVOUG IpWY 6 TV npuvuulonolnan

£VB00KOMIKWY BIABIKATIGY.

H povasa COR-KNOT® QUICK LOAD® 8ev iCetauyia xprion pe Mo Tipoidy

£KTOC 716 TO TEXVONOYIKS Tipoiy COR-KNOT MINI® f 70 TexVoNoYIKS Tipoiéy COR-KNOT®. £T0 TexvoNoyiks,

Tipoii6y COR-KNOT MINI® kat 670 Texvohoyik ipoiév COR-KNOT® Sev mipoopiletai va ToroBetn@ei tirote

GM\o KT6¢ a6 i povada COR-KNOT® QUICK LOAD?.

0 ouvBerfipag COR-KNOT® AEN iCetatyiava oe aifjia e extoqedv

XPIOIHOMOINBE! HE ULBATO PAG, U6 UVBIKEG TTOU KpIVOVTal KATEAAEG KAVIKA 16 TV XEIPOUPYS.

Xpnotomoteite H6vo i 1o pépyia moAveoTépa 2-0 ou KaBopiZetal and Ty LS| SOLUTIONS®.

KaBe texvohoyikd ipoiéy COR-KNOT® 8ev mpoopiletat yia evepyoroinon v and 12 gopéc.

MPOEIAOMOIHZEIZ
O1 xpriotec Ba mpéret va eival € HE TG TUMIKEG. Kal TEXVIKEC TTOU
T XPAON XEIPOUPYIKOU PAMMATOG KAl TITQVIOU TIpIV A TNY EQAPHOYH TOU TEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG
COR-KNOT® e pové&a COR-KNOT® QUICK LOAD® yia T0 S£G1HO Kal TO KSWIHO TOU pAHHATOG
H enapkiic aopdheia Tou ouvSetripa COR-KNOT® anartei e6hoyn KAVIKH Kpion Kat KaTGAANAEG XEIPOUPYIKEC
TEXVIKEG, BTG EIVaL ANapaitTo amié TG XEIPOUPYIKES CUVBRKEG Kal TV ERTIEIRIA TOU XEIPOUPYOU.
Katé Ty aopaNon Tou pappatog e éva texvohoyiké poiov COR-KNOT®, BeBaiwdeite 6Tt éxete agaipéaet
TuX6V KaAGpIpaTa BEAGVIY 1y BEAGVEC aTd Ta GKpa TOU PAATOC TTou 8a TOTToBETNBOLY, TIpIV and Ty

70U PAHATOG S1apETOU Tou ﬂpolév‘roc COR-KNOT".
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£MBBOELC ToL POIOVTOG Mopeiva & npoi6vTa MU £xy o
enaveneepyaoia f o€ ouvSETpe COR-KNOT®,
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O XEIPIOWIO Kal Va anoppinTovTal epappolovtac
TIG TUTTIKEG, anodekTéC Sladikaoieq unépplwnz 1ATPOTEXVONOYIKWV TTPOIGVTWV.
H aneuBelac emagn HETag0 euaioBNTwY (GTIKOV SOV (1. 0pUTousEs aptnpies, Y\WXIVES KApSIaKAY.
BaNBiSwv, XopSEC BaNBISwY, KAT) Kal E€viav UNIKV mopei v oBnyiioe O Kakwon f BAGPN 0Ty, G

S1aBpwon 10100, Na €76 MGVTOTE TOUG COR-KNOT® kau ta eNika
TUALOTA TOU PAUIATOC JiE TPOTIO (OTE Va aMOGUYETE TNV GEC EMAH HETAE) EuaioBNTOU 0TOL Kal
TPOBETIK@Y SOV,
‘Onwg oxVEl Yia £vo oba, n enaor pApaTOC pE ahatolxa
SlaAspaTa, 6MWG aUTa ou Ppiokovtal TNV UPOPEPO f XOANPSPO 056, UMOPEI va TPOKAAETEL
OXNUATION6 NBWV.
+ MapoT T0 TITavIo mou UMApKE! oToV SUVSETHPa COR-KNOT® eival puUaIoAoyIKa TOA) aSpavéq, mpénet va

ol TumIKEG évouv E&va UNIKA O€ évav aoBeviy.

MPOO®YAAZEIZ
Kaa Tov xeipiop6 T povadag COR-KNOT® QUICK LOAD®, Ba mpénet va iote mpoceKTikoi yia va
QANOTPEPETE TNV TPOKANON TUXOV {NHIAG.

Mny méCete Tov pwp poxAS Tou Texvohoykol mpoiévtog COR-KNOT® evéow TomoBeteite T povada
COR-KNOT® QUICK LOAD®.

©anpoKkANGei N amokatactasiyn BAEN o AEMiSa KOMHC PALLATOC TOU TEVOAOYIKOU TpOIOVTOG
COR-KNOT™ gév migaTei 0 pwf HoXASG evoow n Kupti AaBr G povasag COR-KNOT® QUICK LOAD® Bpiokerat
0T B0 TG, 0T dKpO TOU OpYCVOL.

. ire OT1 66 6V Eum6S1a Katd T 6o Tou 6 mpoidvTog
COR-KNOT®.

Mny méete Tov pwB poxAS Tou TonoBeTnpévou TexvohoyiKol poidvTog COR-KNOT®, péxpt va TonoBetnOei
KataAnha o GuvSeTripac COR-KNOT® aneuBeiag nave oTov 10T i O MPOBETIKG UNIKG Kat val xel aoknBel
KaTGAANAN TGVUON OTO PAHIa OTO EMBULNTO ONEio.

Na MIECETE MGVTa Kl Va KPUTATE MIEGHEVO TV [ HOXAG Ka, 0T OUVEELT, VA ToV ameNeuBEpuveTe.
TIIPWG TIPOTOU HETAKIVAGETE To 4KPO ToU TeXVONOYIKOU TIpoidvTog COR-KNOT®. Edv Sev

ALTALANOS MINGSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A COR-KNOT® QUICK LOAD® eszk6z egyetlen implantatumként szolgalo része a COR-KNOT® rogzit6, amely
100%-o0s kereskedelmi tisztasagu titdnbol késziilt.

JAVALLATOK
AzLSI SOLUTIONS® ltal el6irt 2-0 méretdi poliészter varr6 s COR-KNOT egyii
alkalmazott COR-KNOT® eszkéz hasznalata a varréfonal rogzlleseve és levagasara Javallo(l altalanos, |Ile(ve
cardiovascularis sebészeti alkalmazasokban

MUKODES

Amikor a COR-KNOT® eszkézbe be van téltve egy COR-KNOT® rgzitd, és megfelelen van pozicionalva egy
varratlezarési helyen, akkor a lla kar dsszenyomaséval azonnal régzithets és levaghato a varrat. A COR-KNOT®
r8gzitében hasznélt sebészeti titan nem szivodik fel a testben, és hasznalata ltalaban nem hozhaté
sszefiiggésbe szamottevé gyulladasos reakciokkal.

ELLENJAVALLATOK

+ Azendoszk6pos eljérésokat klzaro\ag megfeleld képzésben részesillt és az endoszképos technikékat
ismerd orvosok vé eljérésok elétt at kell tekinteni a
technikkkal, szovodmenyekkel s kockizatoldol kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

A COR-KNOT® QUICK LOAD® eszkoz kizérdlag a COR-KNOT MINI® eszkbzzel vagy a COR-KNOT® eszkdzzel
valé hasznalat céljdra szolgal. A COR-KNOT MINI® eszkézbe és a COR-KNOT* eszkdzbe rendeltetés szerint
kizérslag COR-KNOT® QUICK LOAD® eszkisz télthets b
A COR-KNOT® rgzit NEM arra szolgal, hogy kering vérbe helyezzék, kivéve, ha e céllal kompatibilis
varréfonallal hasznaljak a sebész ltal Klinikailag megfelelnek itélt krilmények kézott.

Kizarélag az LS| SOLUTIONS® 4ltal elirt 2-0 méretd poliészter varrattal hasznalhato.

Az egyes COR-KNOT* eszkdzok legfeljebb 12 alkalommal térténs elsiités céljéra szolgalnak.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
+ Afelhasznaloknak ismerniiik kell a sebészeti varréfonal és a titan hasznalataval kapcsolatos standard

eljardsokat és technikakat, miel6tt a COR-KNOT® QUICK LOAD® egységgel rendelkezé COR-KNOT® eszkozt

varréfonal rogzitésére és levagasara hasznalnak.
+ A COR-KNOT®r6gzit6 kellGen biztonsagos hasznélata észszer( khmkav mérlegelést, valamint a mtéti

ésa sebé: vevé, megfelel§ sebészeti technikak it igényli.
Amikor a varrofonalat COR-KNOT® eszkézzel régziti, igyeljen arra, hogy a betdltends varréfonal végeirél el
legyen tavolitva az 6sszes tiisapka és t(i, mielétt a varrofonalat a COR-KNOT® eszk6zon keresztiil betoltené.
Kizarélag egyetlen betegen torténd Tilos ftani vagy A megfeleld
tisatitas, |Ile(ve avérnek és egyéb idegen anyaguknak a hasznalt COR-KNOT® termékekrél térténd
alidélasa nem tortént meg. Ha elmulasztja kikiiszobslni
a gyulladésok, fermzések furrésal(, azzal arthat a betegnek Az eszkzok vagy a COR-KNOT® régziték
Ujrafeldolgozésa ronthatja a termék miikodési jellemzéit.
Anyitott (felbontott), felhasznélatlan, lejért vagy sériilt COR-KNOT® terméket helyezze hulladékba.
A COR-KNOT® QUICK LOAD® komponenseket és mindegyik COR-KNOT® eszkozt, valamint ezek csomagolasat
meg kell vizsgalni, tovébbé az orvosi eszkzok szokésos, elfogadott hulladékba helyezési eljarasanak
megfeleléen kell kezelni és hulladékba helyezni.
Az érzékeny szoveti strukturak (pl. pulzatilis artériak, szivbillentyk, billentydharok) és az idegen
anyagok kozétti kozvetlen érintkezés széveti sériiléshez vagy kérosodashoz, példaul szveti erézidhoz
vezethet. Mindig olyan irényba dllitsa a COR-KNOT® régzitdket és a megmarado varratvégeket, hogy ne
érzékeny és protetikus

Ahogy minden idegen test esetében gy a varrsfonalak esetében s a s6s oldatokkal - példaul a hugy-
vagy epettban - val
Bar a COR-KNOT® régzité titanja ﬁzlo\ugva\ szempontbél nagyon kézémbos, minden alkalommal meg kell
tenni a rutinszer(i sebészeti dvintézkedéseket, amikor idegen anyag marad a betegben.

OVINTEZKEDESEK

A COR-KNOT® QUICK LOAD® eszkéz ugyelni kell a

Ne nyomja 6ssze a COR-KNOT* eszkoz lila karjat a COR-KNOT® QUICK LOAD® eszk6z beto\(ésekor

+ A COR-KNOT® eszkéz varratvagé pengéjének javithatatlan karosodasa kévetkezik be, ha a lila kart akkor
nyomja ssze, amikor a COR-KNOT® QUICK LOAD® eszkoz ivelt fogantydja még a miiszer cstcsandl talalhato.
Ugyeljen arra, hogy semmilyen akadély ne zavarja a COR-KNOT® eszkoz elsiitését.

Ne nyomja 8ssze a betdltott COR-KNOT* eszkoz lla karjat mindaddig, amig a COR-KNOT® rogzit6

GWOTA oV WP HOXAS HTTopei va MpokANBEl PEN ToU pajaToc. EMBEwprioTe GAOUG TOUC OUVSETPEC

COR-KNOT® Kl 10 TENIKA THAATA TOU PARYATOC,

Mnv miédete Tov pwp Hoxh6 Tou iSiou cuvBetripa COR-KNOT® MepioadTepec ad pia popéc.
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e Eccic

ATIoUyETe TV ipoKARaN {njidic Abyw oGVENIYNG 1y G6CIENG 0oV ouvBETrpa COR-KNOT® Aoyw
aKaTaMnAnG migon Tou wB uox)\ou Tou TeyvoNoYiKoL MpoidvTog COR-KNOT® fi/kal TG epappioyric

\apisa, KA.
Edv évaq ouvetiipac COR- KNOT" TEGEI M6 To AKpO 1 SV £XEI ToMOBETBE] owOTE, avaKToTe Tov yaAaps
GuVBETIpa, TOMOBETOTE VEO GUVSETIPG Kall EEKIVAOTE EQVA.
Ecv 0 WP HOXAOG TOU TeXVOOYIKOU TipoivTog COR-KNOT® Sev emoatpépel oty mhripuwc mipdadia Béon Uvog
Tou (SnAadh xwpic BoriBeia), WBHOTE e T0 XEPL ToV HOXAS TAIPWG TTPOG Tl ELMPGE Yia Vel AMENEUBEPGITETE

Tov ouvBetripa COR-KNOT®.
+ ENéyEre Ty aiudotaon i T 8iappor, 6riou elvat kataAAho.
+ Mpw ané m xprion v 0pyGaVwY Kat 6 6 éc pali
o€ pa iadikaoia, bote 6 Toug Kat BeBawBeite 6t Sev N Mhextpiri

pévwon f yeiwon.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ
TG QVEMBUNTEC EVEQYELEC TTOU OXETITOVTAL JiE T XPrION TOU XEIPOUPYIKOD PAHATOC Kal Tov TiTaviou
Lmiopef va iepihaBAvovTal, HETaE) ENWY, ol EEC: SIGOTIA0N TPAUATO, OXNHATIOHEE Bp6YBWY, lBON,
GXnHaTIoOC AiBV TNV 0UPOGOPO Kall XONG6PO 066 KATA TV TIAPATETAWEVN €N e aAaToUXa
Siahvpata 6mwg ovpa Kat oA, Noipwén eAaxioT 10TIKA avTiSpacn kai TaposIkég
TOMKGG EpEBIoNEC To EIPOUpYIKD TV Gev GTopPOgTat TS Tov 0pYawIoS KatYewid B2 axeriran

e

i G0Papo 0w éxet ot oxéon pe o
TeXVOMOYIKO MpOioY B IPEME: vl QVAEPETAI GTOV KATAOKEUAGTH Kal TV GPHGSIa apXf T XGPAC,
XTO TPANEZI EPTAAEIQN

TOMOOETHEH ME MONAAA COR-KNOT QUICK LOAD®

ot TeRViKr yiava ™, v povada COR-KNOT®

QUICK LOAD® an6 m GuOKEUaTia TG, ATNP@OVTAG kataMnAN OTEipa TexVIK), akohouBrioTe Ta Brpata mou

UMOSEIKVUOVTAI OTIG EIKOVEC.

. Etoaydyete 10 appN0 Gkpo TG KupTrc AaBric 0TIV EPIPEPIKA OXI0A, OTO Kpo Tou OTEAEXOUG ToU
TexvohoyIKob TTpoidvTog COR-KNOT®. MepioTpéte Tv kupTr AaPr S1a1£00U TG MEPIPEQIKAGC OXIOMNAG Vi
va e€¢ABEL am TV 0TI Tou papKaTo, EXP! o ouvBETApac COR-KNOT® va katahdBel T mepipepikd o
Tou oTENéYOUG, TupAEETE MAPWC Tov GuVSETHpa COR-KNOT® H£GQ OTO GKPO TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG
COR-KNOT® méovtac Tov wp oTéXo fi TpaB@vTac Ty Kupt Aapn.

2. QO1ioTE MPOG Ta £€w KAl AQQIPECTE TV Hw OToXO.

3. v kupT Aari and T fj OXIGHI}, GTO AKPO TOU GTEAEXOUG TOU TERVONOYIKOD.
TipoidvTog COR-KNOT®.

4A/B PrOTE yia vt ite o110 COR-KNOT® ivat kahd TomOBETNHEVOG Kat £XEl

iq)appomﬂ owoTd.

MAHPO®OPIEZ AZQANEIAZ INA MATNHTIKH TOMOTPA®IA - AZQAAEZ A XPHZH

O ) F TG 1.5°C AT AT gfe il <
ZE NEPIBAANON MAFNHTIKOY EYNTONIEMOY YNO MPOYNOGEZEIE Am
I A, T ST bl ol “"";“ M 3'ﬁ n"' AT SOl 3T STANT PI oAt epreied T Mn kAVIKéG Bokipiég KatéSetéav 6T o auveTripag COR-KNOT® amé TiTdvio eivat asgalric yia xprion o mepiBaov
corsvor SR BRECA 3 FROT g1t aTeh o - §X GFCCIC H CTeTaT 2- AT eh thell Tl €1 HaYVNTIKOU GUVTOVIGHOU UM TIPoUTIOBETELS, EVag aoBEVAG ToU GEPEL QUTS TO TEXVOMOYIKS TTpOIOV HTTOpEl v
—— UnoBANBEl o€ 0aPWON E AOPANEIR O GUOTNA HAYVNTIKAG U6 TIC aKBAoLB:
COR-KNOT® QUICK LOAD* FfE 312 3 SR IR + TTaTIKé payvntiké miedio 1,5 Tesla kai 3 Tesla povo
& - Méyioto payvnuks nedio xwpikric Badlidwong 4.000-Gauss/cm (40-T/m)
R AR A 3qUE afazor
= = -+ Méyiotog £V0G PUBHGG EIBIKIG 6 (SAR) 2 W/kg, o avagépetal
030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® Bf3Ter 12 G T I (1 PR RErE) ani6 o 0UOTNHA HAYVNTIKTG TOHOYPapiac, yia 15 AemTd odpwon (Snhadr avé akohoubia mahuiv) ot
= — KAVOVIKG TPOTIO AEIToUpYiac
030902 CORKNOT* QUICK LOAD® 6-ST31 | 12 9137 7 a14¢7 (6 e SRelf 9r39) Y116 T1G KaBOPIOHIEVEG GUVBRKEG OGpwan, o CORKNOT® an6
Héyiotn avgnan Beppokpaoiag 1,5 °C peTd amd 15 Aemta ouvexos oapwang (Snh. ava axo)\ouela TaAUGV).
e pn KMVIKEG SOKIIEG, TO TEXVIHA EIKOVAG TTOU TPOKANEITal and Tov GuVSETrpa COR-KNOT® ané Trtdvio
EAAHNIKA EKTEIVETAL TIEPITIOL 2 MM QTG QUTS TO EMPUTELHA OTAV YIVETAL AEKOVION He akohouBia Malumv BaBuiswTc
NXOUG Kal G0TNHA HayVATIKIG Topoypagiag 3 Tesla.
SHMEIQZH: SYMBOYAEYTEITE TON OAHIO TEXNOAOTIAS THE MONAAAS MAPATTEAIA MPOIONTOZ MONAAAZ COR-KNOT* QUICK LOAD® MNAPEXETAI: ZTEIPO
COR-KNOT® QUICK LOAD® A THN E.E. FA ZXHMATIKEZ Enavaknmuiki napayyeNia_| Mpoidv Nepypagh
ATNEIKONIZEIZ KAI NAPATTEAIA MPOIONTOX. 030950 MONOI ZYNAETHPES Kouti e 12 MONOYZ SYNAETHPES
(COR-KNOT® QUICK LOAD® (1 ouvbetripac avd Brikn)
[[i] AIABASTE IXOAAZTIKA TO ENOETO TOY MPOIONTOS MPIN AMO TH XPHEH 030902 1iKn 6 Tepuayiiov CORKNOT® Kouri i 12 Briie (6 ouvberripes ava Brik)
MEPITPAOH THE MONAAAS COR-KNOT® QUICK LOAD® QUICKLOAD®
KdBe povada COR-KNOT* QUICK LOAD® mapéxet évc jpa @ COR-KNOT®
O 1a HOVABIK oVaSa mnoeémuqc mov anoteheirar ané évav wB otéxo @, évav ouppdtvo Bpoyo @ kat
pia apBAeia kupth AaBH @. COR-KNOT®, 6 TITAVIO 1aTPIKO TUTIOU, Eival éva
K0IAO XITOVIO OYAaTOG uuvlmplou 10 070i0 0UGYYETaL a6 To TeXVOAOYiKS TSV COR-KNOT” yia va awwbegen MAGYAR
TA THAKATEA TOU PAMHATOG HETAEY TOUG. HOVO HE To pd| 2-0 ou kaBopileTal amd
v LS| SOLUTIONS® kat To Texvohoyiké Tipoiév COR-KNOT® F To Texvohoyiké Tipoiév COR-KNOT MINF®,
MEGJEGYZES: A SEMATIKUS NEZETEKET ES A TERMEKRENDELESI INFORMACIOKAT

ZYNOAIKH NOIOTIKH KAI MOZOTIKH ZYNOEXZH

To H6vo TR TG povadag COR-KNOT® QUICK LOAD® riou anotehei eugiteupia eival o ouvsetripag COR-KNOT®,
o omolog anoteheital and 100% ejmopIkd KaBapd TrTdvio.

ENAEIZEIZ

To texvohoyiké mpoidv COR-KNOT® rov a1 o e T0 pipa 2-0mov
kaBopiCetar and Ty LS| SOLUTIONS® kat évav ouvetfipa COR-KNOT® ané Trtévio evbelkvutar yia xpiion oto
50110 Kall TO KOYIHO TOU PAHMATOG, OE EQAPHOYES YEVIKIYG Kal KApBIAYYEIaKHG XEIPOUPYIKTG.

ENEPTEIEZ

‘Otav oto

npolcv COR- KNOr eivat é évag COR-KNOT® mou Tov £XeTe
KaaAnha o€ € PO, EQV TEGETE ToV Ho HOXAG HTOpEiTE va
(Q0pANGETE Kol Va KOWETE GHEQLG To PG, To XEIPOUYIKO TITAVIO o XPNOIHOTIOIEfTl O GuveTrioa CORKNOT®
86V AMOPPOGATAL ATIS TOV OPYAVIOHS Kall YEVIKE SV OXETICETal e ONUVTIKEC GAEYHOVEIC avTIBpaseic,

A COR-KNOT® QUICK LOAD® ESZKOZ EU TECHNOLOGIAI
UTMUTATOJABAN TALALJA.

[[I& HASZNALAT ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL A TERMEKTAJEKOZTATOT

A COR-KNOT® QUICK LOAD® ESZKOZ LEIRASA
Mindegyik COR-KNOT® QUICK LOAD® eszksz egy stenl CORKNOT" rgzitét @ tartalmaz, amely eqyedi

talalhato. A egy il , gy &s egy tompa, fvelt
fogantybsl @ 4ll. Az egészségiigyi besorolst Utinbal készclt CORANOT 1602it6 egy gomba alaku ireges
hively, melyet a COR-KNOT* eszk6z sajtol 6ssze, hogy egyméshoz rdgzitse a varréfonal szakaszait. Kizérdlag az
LSI SOLUTIONS® éltal el6irt 2-0 méret(i poliészter varrofonallal és a COR-KNOT® eszkézzel vagy a COR-KNOT MINI®
eszkozzel hasznalhato.

8en nem lett aszovetre vagy a protetikus anyagra, és a varrofonal
pontosan meg nem lett feszitve a célhelyen.

Mindig nyomja dssze és tartsa 6sszenyomva a lila kart, majd teljesen engedje fel, mielétt elmozditana a
COR-KNOT® eszkz csticsat. Ha nem engedi megfelelen fel a lla kart, azzal a varrat szakadasét okozhatja.
Vizsgalja meg mindegyik COR-KNOT® régzitét a varratvégeivel egyiitt.

Ne nyomja éssze egynél tibbszor a lla kart egyazon COR-KNOT® régzitén.

Olléval vagjale a varréfonalat, ha az eszkdzzel nem sikerillt levagni a varratot, vagy kioldani a COR-KNOT®
16gzitdt.

Ne okozzon a COR-KNOT® eszkéz lla karjanak dsszenyomésabol, lletve sebészeti milszerek - példaul fogok,
titartok, szorftoelemek — alkalmazasabdl szérmazo z(izési vagy dsszesajtolasi sériilést a COR-KNOT® rgzitén.
Ha a COR-KNOT® 16gzit6 kiesik az eszkdz csticsabdl, vagy nincs abba megfelelden betdltve, akkor huzza
vissza alaza rogzitt, toltson be uj rogzitét, és kezdje jra a miveletet.

Ha a COR-KNOT® eszkoz lla karja nem 4l magato (azaz kiils6 segitség nélkii) teljesen vissza elilss helyzetbe,
akkor kézzel nyomja teljesen elre a kart a COR-KNOT® régzits kioldasahoz.

Adott esetben ellendrizze, hogy 1ép-e fel hemosztazis vagy szivérgas.

Mielstt egyazon eljarésban egyitt alkalmazna endoszk6pos mszereket és mas gyartotol szirmazo
tartozékokat, ellendrizze & arrdl, hogy az szigetelés ésa
foldelés tokéletes maradjon.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

A sebészeti varrat és a titén hatasok kézé egyebek
koz6tt az aldbbiak: a seb szétnyilasa, thrombusképzédés, embolizacié, hugy- és epedti kovek kialakuldsa a
565 oldatokkal - példaul a vizelettel vagy az epével - térténé huzamosabb érintkezés hatésara, elfert6z6dé
sebek, minimalis akut gyulladasos szévetreakcio és dtmeneti lokalis irritacié. A sebészeti titan nem szivédik
fel a testben, és hasznalataval dltaldban nem hozhat6 6sszefiiggésbe gyulladasos reakcio. Az eszkozzel
kapcsolatban bekévetkezs minden sdlyos vératlan eseményt be kell jelenteni a gyértonak és az orszag
illetékes hatosaganak.

AMUSZERELO ASZTALNAL

BETOLTES A COR-KNOT® QUICK LOAD® ESZKGZ HASZNALATAVAL

Megfelelé miitStermi technikat hasznélva tavolitsa el a steril COR-KNOT® QUICK LOAD® eszkézt a

csomagolésabol. Megfeleld steril technikét fenntartva kévesse az abrakon jelzett Iépéseket.

. Helyezze az ivelt fogantyt tompa csticsat a COR-KNOT® eszkéz szaranak végén Iévé disztalis nyflasba.
Forgatva vezesse 4t az ivelt fogantyuit a disztalis nyiléson keresztiil, majd a varratnyilason ki, mig a
COR-KNOT® régzit6 a szér disztalis nyildsaba nem keriil. Teljesen akassza be a COR-KNOT® régzitét a
(COR-KNOT® eszkdz csticsaba; ehhez nyomja meg a lila célzoelemet, vagy hiizza meg az ivelt fogantyut.

. Nyomja ki és tavolitsa el a lila célzoelemet.

3. Huzza ki az ivelt fogantytt a COR-KNOT® eszkoz szaranak végén talalhato disztalis nyilason at.

4A/B. Vizsgalja meg, és gy6z6djon meg rola, hogy a COR-KNOT® régzitd jol be van toltve, és megfelelden il a

elyén.

MRI-BIZTONSAGOSSAGI INFORMACIOK - FELTETELEKKEL MR-BIZTONSAGOS Am
Nem linikai vizsgalatokban igazoltak, hogy a titan COR-KNOT® régzité MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos.

~

TINDAKAN

Jika alat COR-KNOT* sudah dimuati dengan pengunci COR-KNOT* dan diposisikan dengan tepat pada tempat
penutupan jahitan benang, maka menekan tuas ungu dapat dengan seketika merapatkan dan memotong
jahitan benang. Titanium pembedahan yang digunakan dalam pengunci COR-KNOT® tidak akan diserap oleh
tubuh dan umumnya tidak akan menimbulkan reaksi peradangan yang signifikan.

KONTRAINDIKASI

Prosedur endoskopi hanya dapat dilakukan oleh dokter yang sudah cukup terlatih dan memiliki pemahaman
yang baik terhadap teknik endoskopi. Literatur medis harus menjadi rujukan terkait dengan teknik, komplikasi,
dan bahaya sebelum melakukan prosedur endoskopi.

Unit COR-KNOT® QUICK LOAD® tidak ditujukan untuk digunakan bersama alat lainnya selain alat
COR-KNOT MINI® atau alat COR-KNOT®. Alat COR-KNOT MINI* dan alat COR-KNOT® tidak ditujukan untuk
dimuati dengan alat apa pun selain unit COR-KNOT® QUICK LOAD”.

Pengunci COR-KNOT* TIDAK ditujukan untuk ditempatkan ke dalam peredaran darah kecualijika digunakan
bersama benang yang kompatibel dalam kondisi yang dinilai oleh ahli bedah tepat secara Kinis.

Gunakan hanya bersama benang poliester 2-0 yang ditentukan oleh LS| SOLUTIONS®.

Setiap alat COR-KNOT* tidak ditujukan untuk ditembakkan lebih dari 12 kali.

PERINGATAN

+ Pengguna harus memahami dengan baik prosedur dan teknik standar yang melibatkan penggunaan
titanium dan benang bedah sebelum menggunakan alat COR-KNOT® bersama unit COR-KNOT® QUICK LOAD®
untuk merapatkan dan memotong jahitan benang.

Keamanan pengunci COR-KNOT® yang memadai memerlukan pertimbangan Klinis yang wajar serta teknik
bedah yang tepat dengan didukung oleh situasi pembedahan dan pengalaman ahli bedah.

Ketika mengencangkan jahitan dengan alat COR-KNOT", pastikan tutup jarum atau jarum sudah dilepaskan dari
ujung-ujung benang yang akan dimuat sebelum memuatkan benang jahit bedah melalui alat COR-KNOT®.
Hanya untuk digunakan pada satu pasien. Jangan dibersihkan atau disterilkan ulang. Pembersihan

yang memadai atau penghilangan darah dan benda asing lainnya dari produk COR-KNOT® yang sudah
digunakan tidak dapat dijamin. Validasi terhadap sterilisasi ulang belum ditetapkan. Kegagalan untuk
menghilangkan agen penyebab infeksi atau peradangan dapat membahayakan pasien. Kinerja fungsi
produk pada alat atau pengunci COR-KNOT® yang diproses ulang dapat terganggu.

Buang setiap produk COR-KNOT® yang terbuka (tidak bersegel), tidak digunakan, kedaluwarsa, atau rusak.
Komponen unit COR-KNOT® QUICK LOAD® dan masing-masing alat COR- KNOT‘“\ d:

harus diperiksa, ditangani, dan dibuang sesuai dengan prosedur t medi di
Kontak langsung antara struktur jaringan yang sensitif (misalnya arteri yang bevdenyul, daun katup
jantung, korda katup dan lain-lain) dan benda asing dapat menyebabkan cedera atau kerusakan jaringan,
seperti erosi jaringan. Selalu arahkan pengunci COR-KNOT® dan sisa ekor benang dengan sedemikian rupa
sehingga menghindari kontak langsung antara struktur jaringan yang rapuh atau prostetik.

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 COR-KNOT® secara fisiologis sangat inert, kewaspadaan rutin dalam
pembedahan perlu diterapkan jika harus meninggalkan benda asing dalam tubuh pasien.

KEWASPADAAN
Kehati-hatian harus diterapkan saat menangani unit COR-KNOT™ QUICK LOAD*® untuk menghindari kerusakan.

+ Jangan menekan tuas ungu pada alat COR-KNOT® saat memuat unit COR-KNOT® QUICK LOAD®.

Kerusakan yang tdak dapat diperbaiki pada biah pemotong benang daialat COR-KNOT™ akan tejad ika tas
unit COR-KNOT® QUICK LOAD® berada pada ujung instrumen.
Pastikan tidak ada hambatan yang menghalangi saat akan menembakkan alat COR-KNOT*.

+ Jangan menekan tuas ungu pada alat COR-KNOT® yang dimuat, hingga pengunci COR-KNOT® sudah
diposisikan dengan tepat secara langsung di atas jaringan atau bahan prostetik dan benang diregangkan
secara akurat di tempat yang ditargetkan.

Selalu tekan dan tahan tuas ungu lalu lepaskan sepenuhnya sebelum menggerakkan ujung perangkat
COR-KNOT*. Kegagalan untuk melepaskan tuas ungu secara tepat dapat menyebabkan terurainya benang.
Periksa setiap pengunci COR-KNOT® dan ekor benangnya.

+ Jangan menekan tuas ungu pada pengunci COR-KNOT® yang sama lebih dari satu kali.

Potong jahitan dengan gunting jika alat gagal memotong ekor benang atau melepaskan pengunci COR-KNOT®.

- Cegah kerusakan akibat terhimpit atau tergencet pada pengunci COR-KNOT® dikarenakan kesalahan saat
menekan tuas ungu alat COR-KNOT® dan/atau penggunaan instrumen bedah, seperti forsep, pemegang
jarum, penjepit, dil.

« Jika pengunci COR-KNOT® terlepas dari ujung atau tidak dimuat dengan benar, ambil pengunci yang
kendur, muatkan kembali dengan pengunci yang baru dan mulai kembali.

- Jika tuas ungu pada alat COR-KNOT® tidak kembali sendiri sepenuhnya ke depan (yaitu tanpa bantuan),
dorong sepenuhnya tuas ke depan secara manual untuk melepaskan pengunci COR-KNOT®.

Periksa hemostasis atau kebocoran bila diperlukan.
Sebelum instrumen dan aksesori endoskopi dari produsen lain digunakan bersama dalam satu prosedur,
periksa kompatibilitasnya dan pastikan bahwa isolasi lstrik atau pengardean tidak terganggu.

REAKSI MERUGIKAN

Reaksi yang tidak diinginkan terkait penggunaan titanium dan benang bedah meliputi, tetapi tidak terbatas
pada: terbukanya tepi-tepi luka, pembentukan trombus, emboli, pembentukan kalkulus pada saluran kemih
dan empedu jika terjadi kontak berkepanjangan dengan larutan garam seperti urin dan cairan empedu,
infeksi pada luka, reaksi jaringan peradangan akut minimal, dan iritasi lokal sementara. Titanium bedah tidak
diserap oleh tubuh dan umumnya tidak terkait dengan reaksi peradangan. Setiap insiden serius yang terjadi
sehubungan dengan alat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas yang kompeten di negara terkait.

DIMEJA ALAT BEDAH
PEMUATAN DENGAN UNIT COR-KNOT® QUICK LOAD®
Gunakan teknik ruangan operasi yang tepat untuk mengeluarkan unit COR-KNOT® QUICK LOAD® yang steril
dari kemasannya. Sembari mempertahankan teknik steril yang tepat, ikuti langkah-langkah yang ditunjukkan
dalam gambar.
. Masukkan ujung tumpul dari gagang melengkung ke dalam slot distal di ujung batang alat COR-KNOT®.
Putar gagang melengkung melalui slot distal dan keluar dari lubang benang hingga pengunci
COR-KNOT® menempati slot distal batang. Pasang sepenuhnya pengunci COR-KNOT® di dalam ujung alat
COR-KNOT® dengan mendorong target berwarna ungu atau dengan menarik gagang melengkung.
Dorong keluar dan lepaskan target berwarna ungu.

3. Lepaskan gagang melengkung dari slot distal di ujung batang alat COR-KNOT".
4A/B. Periksa untuk memastikan bahwa pengunci COR-KNOT® sudah dimuat dengan baik dan terpasang
sepenuhnya.

INFORMASI KESELAMATAN MRI - MR BERSYARAT A
Pengujian nonklinis menunjukkan bahwa Pengunci Titanium COR-KNOT® bersifat MR Bersyarat. Pasien yang
menggunakan alat ini dapat dipindai dengan aman di dalam sistem MR dengan kondisi berikut ini:

wN

- Medan magnet statis 1,5 Tesla dan 3 Tesla saja
- Medan magnet gradien spasial maksimum sebesar 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

Sistem MR maksimum melaporkan laju penyerapan spesifik (SAR) rata-rata seluruh tubuh sebesar 2 W/kg
selama 15 menit pemindaian (yaitu per sekuens denyut) dalam Mode Pengoperasian Normal.

Dalam kondisi pemindaian yang ditentukan, Pengunci Titanium COR-KNOT® diperkirakan akan menghasilkan
kenaikan suhu maksimum sebesar 1,5 °C setelah 15 menit pemindaian terus menerus (yaitu per sekuens denyut).
Dalam pengujian nonklinis, artefak gambar yang ditimbulkan oleh Pengunci Titanium COR-KNOT® meluas
sekitar 2 mm dari implan ini jika dicitrakan menggunakan sekuens denyut gema gradien dan sistem MR 3 Tesla.

Azilyen eszkozzel rendelkez6 beteg az alabbi feltételek mellett vizsgalhaté MR-

Kizarolag 1,5 tesla vagy 3 tesla erdsségu statikus magneses mezs;

4000 Gauss/cm (40 T/m) maximalis térbeli gradiens magneses mezs;

15 perces vizsgalat soran (azaz impulzusszekvencianként) legfeljebb 2 W/kg értéki, az MR-vizsgalati
rendszerre kimutatott, teljes testre tlagolt, specifikus abszorpcios rata (SAR) normal iizemmédban.

Afentiekben meghatarozott vizsgalati kérilmények kézéit a titan COR-KNOT® dgzit6 vérhaté hémérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos vizsgalatot kévetden (azaz impulzusszekvencianként) legfeljebb 1,5 °C.

Nem Kinikai vizsglatokban a titén COR-KNOT® 16gzts dltal okozott képmiltermékek ksriilbelil 2 mm-re
terjednek etté az amikor a grédiens echo i4val és 3 teslas
MR-rendszerben végzik.

(COR-KNOT® QUICK LOAD® ESZKOZ RENDELESE KISZERELES: STERIL

Utanrendelés Termék Leiras

030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® EGYEDI | 12 DB EGYSEGET tartalmazé doboz
EGYSEGEK (tasakonként 1 régzit6)

030902 COR-KNOT® QUICK LOAD* 12 db tasakot tartalmazé doboz
6-0s tasak (tasakonként 6 r6gzit6)

BAHASA INDONESIA
CATATAN: BACA PANDUAN TEKNOLOGI UE UNIT COR-KNOT® QUICK LOAD®

UNTUK TAMPILAN SKEMATIK DAN PEMESANAN PRODUK.

[T] BACA SISIPAN PRODUK DENGAN SAKSAMA SEBELUM PENGGUNAAN

DESKRIPSI UNIT COR-KNOT® QUICK LOAD®

Setiap unit COR-KNOT” QUICK LOAD® menyediakan satu pengunci COR-KNOT® steril ® yang tersimpan di
dalam unit pemuatan yang disesuaikan dan terdiri atas sebuah target berwarna ungu @, sebuah senar
kawat @, dan sebuah gagang melengkung yang tumpul @, Terbuat dari titanium kelas medis, pengunci
COR-KNOT® adalah selubung berongga berbentuk jamur, yang dirapatkan oleh alat COR-KNOT® untuk
merapatkan segmen-segmen benang. Gunakan hanya bersama benang Poliester 2-0 yang ditentukan oleh
LSI SOLUTIONS® dan alat COR-KNOT® atau alat COR-KNOT MINI®.

KOMPOSISI KUALITATIF DAN KUANTITATIF KESELURUHAN

Satu-satunya bagian dari unit COR-KNOT® QUICK LOAD* yang merupakan implan adalah pengunci COR-KNOT®,

yang terbuat dari 100% titanium murni komersial.

INDIKASI

Alat COR-KNOT® yang digunakan bersama benang poliester 2-0 yong ditentukan oleh LS| SOLUTIONS® dan
or®

pengunci titanium COR-KN( benang dalam aplikasi
pembedahan umum dan kardiovaskular.

PEMESANAN PRODUK UNI COR-KNOT® QUICK LOAD* DISEDIAKAN: STERIL

Pemesanan Ulang Produk Deskripsi
030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® SATUAN | Kotak berisi 12 SATUAN (1 Pengunci
per Kantong)
030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® Kotak berisi 12 Kantong (6 Pengunci
6-Kanton er Kantong)
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Eliminati orice produs COR-KNOT® desfacut (nesigilat), nefolosit, expirat sau deteriorat.
Componentele unitatii COR-KNOT® QUICK LOAD® s fiecare dlspozltlv CORKNOT" |mpreuna cuambalajul
trebuie inspectate, mani si eliminate in

medicale standard acceptate.

Contactul direct intre structurile tisulare sensibile (de ex. artere pulsatile, cuspide valvulare cardiace, cordaje
tendinoase etc) si materialele stréine poate duce la vatamarea sau leziunea tisulara, cum ar fi eoziunea
tisular. Orientati intotdeauna sistemele de strangere COR-KNOT®si capetele ramase ale firelor de sutur,
astfel incat s evitati contactul direct cu tesutul delicat sau cu structurile protetice.

La fel ca in cazul oricarui corp stréin, contactul prelungit al oricérui fir de suturé cu solutii de séruri, cum sunt
cele care se gasesc n tractul urinar sau biliar, poate duce la formarea de calculi.

Desi titanul din compozitia sistemului de strangere COR-KNOT® este inert fiziologic, atunci cand raman
corpuri stréine in corpul unui pacient trebuie luate precautii chirurgicale de rutina.

PRECAUTII

Atunci cand utilizati sistemul COR-KNOT® QUICK LOAD® manipulati-l cu atentie pentru a evita deteriorarea
dispozitivului.

+ Nuapasati maneta mov a dispozitivului COR-KNOT® atunci cand incarcati unitatea COR-KNOT* QUICK LOAD”.
Se va produce deteriorarea ireparabila a lamei de taiere pentru firul de suturé a dispozitivului COR-KNOT®
daca apdsati maneta mov cat timp manerul curbat al unitatii COR-KNOT* QUICK LOAD” este in pozitie la
varful instrumentului.

Asigurati-va ca nu exista obstacole care sa interfereze cu declansarea dispozitivului COR-KNOT®.

Nu apésati maneta mov a dispozitivului COR-KNOT* incarcat decat dupa ce sistemul de strangere COR-KNOT™
afost pozitionat corespunzator direct pe tesut sau pe materialul protetic si dupa ce firul de sutur a fost
tensionat corespunzator in locul tintd.

Apésati si ineti in permanenta apasata maneta mov, apoi eliberati-o complet inainte de a muta varful
dispozitivului COR-KNOT". Imposibilitatea de a elibera corect maneta mov poate duce la ruperea firului de
sutura. Inspectati fiecare sistem de strangere COR-KNOT® si capetele firelor de suturé corespunzitoare.

Nu apasati mai mult de o data maneta mov a aceluiasi sistem de strangere COR-KNOT*.

Taiati firul de sutura cu un foarfece dacé dispozitivul nu poate tia capetele firelor de sutura sau nu poate
elibera sistemul de strangere COR-KNOT*.

Evitati deteriorarea prin strivire sau pliere a sistemului de strangere COR-KNOT” care s-ar putea produce din
cauza apasarii necorespunzatoare a manetei mov a dispozitivului COR-KNOT” si/sau din cauza utilizarii unor
instrumente chirurgicale precum forceps, port-ace, cleste etc.

« Daca sistemul de strangere COR-KNOT® cade de pe varful di: i sau nu este incarcat
in dispozitiv, recuperati sistemul de strangere slabit, reincarcati in dispozitiv un sistem de strangere nou si
reluati procedura.

Dacé maneta mov a dispozitivului COR-KNOT® nu revine complet, singura (adica fara ajutor), in pozitie
frontala, impingeti manual maneta inainte pana la capét pentru a elibera sistemul de strangere COR-KNOT®.
Verificati daca apar hemostaza sau scurgerile, unde este cazul.

Tnainte de a utiliza intr-o procedura instrumente endoscopice si accesorii de la producatori diferiti, verificati
compatibilitatea acestora si asigurati-va ca izolatia electrica sau impama nu sunt
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PHAN UNG BAT LOI

Céc phan ting bét loi di kém véi viéc st dung chi khau va titan dung trong phau thuat c6 thé bao gém, nhung
khéng han ché dén: sy md vét thuong, hinh thanh cuc méu déng, tic mach, s hinh thanh séi than xuat hién
trong duong tiét niéu va ng mat khi tiép xuc kéo dai véi cac dung dich musi nhu nudc tiéu va mat, vét thuong
bi nhiém triing, phan (ing mé viém cap tinh t8i thiéu va kich (ing cuc b tam thai. Titan dung trong phau thuat
khong bi co thé hap thu va néi chung khong di kém véi cac phan ting viém. Bat ky su c6 nghiém trong nao xay ra
lién quan dén dung cu nay déu phai dugc béo cao cho nha san xuat va co quan c6 thim quyén ctia quéc gia d6.
TAI BAN BE DUNG CU

LAP DAT BO COR-KNOT® QUICK LOAD®

Str dung ky thuat phong mé duing cach dé Idy bo COR-KNOT® QUICK LOAD® & dang vé triing ra khdi bao bi.
Trong khi duy tri ky thuét vo trung thich hop, tuan theo céc buéc chi dan trong hinh minh hoa.

. Léng déu cuin clia moc cong vao khe ngoai bién & phan cui ciia can dung cu COR-KNOT®. Quay méc cong
qua khe ngoai bién va ddy dau cun ra khoi khe mi khau cho dén khi chét COR-KNOT® chiém tron khe ngoai
bién ctia cn. Gai hoan toan chét COR-KNOT® bén trong dau dung cu COR-KNOT® bing cach ddy trén dich
mau tim hodc bing cach kéo trén méc cong.

Dy ra va g& dich mau tim.

. Tha méc cong khéi khe ngoai bién & phan cudi can ctia dung cu COR-KNOT®.

4A/B. Kiém tra dé dam bao rang chét COR-KNOT® duoc Ip dit ding va ndm yeén tai vi tri.

THONG TIN AN TOAN TRONG CHUP MRI - AN TOAN CO PIEU KIEN TRONG MOI
TRUOGNG CONG HUONG TU

Thr nghiém can 1am sang da chiing minh ring Chét Titan COR-KNOT® 14 an toan c6 diéu kién trong méi trusng
cong huéng tir. C6 thé chup bénh nhan c6 dung cu nay mét cach an toan trong hé théng chup cong hudéng tir
trong cac diéu kién sau:

W

Chitif truong tinh 1,5-Tesla va 3-Tesla

Tirtruong gradient khong gian tGi da 4.000-Gauss/cm (40-T/m)

Theo béo cdo clia hé théng MR, téc d6 hap thu riéng trung binh toan co thé (SAR) t6i da la 2 W/kg trong
15 phut chup (tuc la trén méi chudi xung) & Ché d6 van hanh binh thudng.

Trong cac diéu kién chup da xac dinh, Chét Titan COR-KNOT® du kién sé tao ra muc tang nhiét do tGi dala 1,5°C
sau 15 phut chup lién tuc (tuc la trén mdi chudi xung).

Trong thif nghiém can lam sang, anh gia do Chét Titan COR-KNOT* kéo dai tir chd céy ghép nay khoang 2 mm
khi duoc tao anh béing cach sif dung chudi xung phan héi gradient va hé thong 3-Tesla MR.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse asociate cu utilizarea firelor de sutura chirurgicale si a titanului pot include, dar fara a se limita
la, urmitoarele: 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
acuté minimé a tesutului si iritatie locala tranzitorie. Titanul chirurgical nu este absorbit de organism siin
general nu este asociat cu reactii inflamatorii. Orice incident grav care apare in asociere cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din tara respectiva.

LA MASA DE INSTRUMENTAR
INCARCAREA CU O UNITATE COR-KNOT® QUICK LOAD®
Utilizati o tehnica chirurgical corespunzatoare pentru scoaterea unitatii COR-KNOT* QUICK LOAD® sterile din
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ambalajul sau. Urmati pasii indicati in ilustratii, mentinand in acelasi timp tehnica sterila

. Introduceti varful neascutit al manerului curbat in fanta distala de la capatul tijei dispozitivului COR-KNOT®.
Rotiti manerul curbat prin fanta distal si afara din fanta pentru firul de sutura, pana cand sistemul de
strangere COR-KNOT® ocupi fanta distala a tijei. Angrenati complet sistemul de strangere COR-KNOT®
in varful dispozitivului COR-KNOT® apasand pe suportul mov sau tragand de manerul curbat.

. Impingeti in afara si indepértati suportul mov.

. Eliberati manerul curbat din fanta distala de la capatul tijei dispozitivului COR-KNOT®.

4A/B. Inspectati pentru a v asigura c sistemul de strangere COR-KNOT® este incéircat si pozitionat corespunzaor.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM - COMPATIBILITATE RM
CONDITIONATA

Testarea non-clinicé a demonstrat cé sistemul de strangere din titan COR-KNOT* are compatibilitate RM conditionats.
Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM in urmatoarele conditii

wN

Camp magnetic static doar de 1,5 Tesla si 3 Tesla
Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

Rata a absorbtiei specifice medil (SAR) masurata la nivelul intregului corp, raportata de sistemul RM,

de 2W/kg pentru 15 minute de scanare (mai exact, per secventa de impulsuri) in modul de functionare
normala.

ditiile de scanare d 4 ca sistemul de strangere din titan COR-KNOT® produce o
crestere maxima de lempera(ura rseC dupa 15 minute de scanare continua (mai exact, per secventa de
impulsuri).

In testarea non-clinic, artefactele de imagine generate de sistemul de strangere din titan COR-KNOT® se
extind la aproximativ 2 mm fata de implant atunci cand se realizeaza capturile imagistice folosind o secventa
gradients de impuls tip ecou si un sistem RM de 3 Tesla.
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NOTA: CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI UE COR-KNOT® QUICK LOAD® PENTRU
IMAGINI SCHEMATICE S| COMENZI DE PRODUSE.

[Ti] CITITI CU ATENTIE MANUALUL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA SISTEMULUI COR-KNOT® QUICK LOAD®

Fiecare unitate COR-KNOT® QUICK LOAD® contine un sistem de strangere COR-KNOT® steril @ introdus intr-o
unitate de incarcare unica formata dintr-un suport mov @, o bucla din sarma @ si un méaner curbat neascutit @.
Sistemul de strangere COR-KNOT® realizat din titan pentru uz medical este un manson gol in interior, in forma de
ciuperca, care este pliat de dispozitivul COR-KNOT® pentru strangerea impreund a firelor de sutura. Utilizati numai
firul de suturé din poliester 2-0 specificat de la LS SOLUTIONS® si un dispozitiv COR-KNOT® sau un dispozitiv
COR-KNOT MIN.

COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA GENERALA
Singura sectiune a unitatii COR-KNOT® QUICK LOAD® care este un implant este sistemul de strangere COR-KNOT®
care este realizat din titan pur 100% comercial.

INDICATHI

Dispozitivul COR-KNOT® impreun cu firul de suturé din poliester 2-0 de la LS| SOLUTIONS® specificat si un
sistem de strangere COR-KNOT din titan, este indicat pentru strangerea si taierea firelor de sutura in aplicatii
chirurgicale generale si cardiovasculare.

ACTIUNI

Atundi cand dispozitivul COR-KNOT® este incarcat cu un sistem de strangere COR-KNOT* si amplasat
corespunzator la locul de inchidere a suturii, apasarea manetei mov poate securiza instantaneu, sutura si taia
portiunile in exces. Titanul chirurgical utilizat la confectionarea sistemului de strangere COR-KNOT® nu este
absorbit de organism si, in general, nu este asociat cu reactii inflamatori semnificative.

CONTRAINDICATII

Procedurile endoscopice trebuie efectuate numai de catre medici instruiti si familiarizati corespunzator cu
tehnicile de endoscopie. Inainte de efectuarea procedurilor endoscopice trebuie consultaté literatura de
specialitate pentru tehnici, complicatii i pericole.

Unitatea COR-KNOT® QUICK LOAD® nu este conceputa pentru utilizarea cu alte dispozitive decét dispozitivul
COR-KNOT MINI® sau dispozitivul COR-KNOT®. Dispozitivul COR-KNOT MINI* si dispozitivul COR-KNOT* sunt
concepute pentru a fiincarcat doar cu o unitate COR-KNOT® QUICK LOAD®.

Sistemul de strangere COR-KNOT® NU este conceput pentru a fi amplasat in circulatia sanguina decat daca
este utilizat impreun cu o sutura compatibila in conditii determinate de catre medicul chirurg ca fiind
corespunzitoare din punct de vedere clinic.

A se utiliza numai impreund cu firul de sutura din poliester 2-0 de la LS| SOLUTIONS® specificat.

Fiecare dispozitiv COR-KNOT® nu este conceput pentru a fi utilizat mai mult de 12 ori.

AVERTISMENTE

Utilizatorii trebuie s fie familiarizati cu procedurile standard si tehnicile standard pentru utilizarea suturilor
chirurgicale si utilizarea titanului inainte de a folosi dispozitivul COR-KNOT® cu o unitate COR-KNOT®

QUICK LOAD? pentru stréngerea suturii si taierea portiunilor in exces.

Fixarea corecta a sistemului de strangere COR-KNOT® necesit un rationament clinic rezonabil si tehnici
chirurgicale corespunzatoare justificate de conditiile chirurgicale si de experienta medicului chirurg.

Atunci cand fixati o suturé cu un dispozitiv COR-KNOT®, asigurati-va cé orice capace de ac sau ace sunt scoase
de pe capetele firului de sutura care trebuie incrcat inainte de a incérca firul in dispozitivul COR-KNOT”.
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Pentru utilizarea la un singur pacient. Nu curatati 5i nu resterilizatj. Cura

asangelui i a altor corpuri straine de pe produsele COR-KNOT® utilizate nu poate fi garantats. Resterilizarea
nu a fost stabilts ca tehnica valida pentru acest dispozitiv. Imposibiltatea de a elimina agenti inflamatori sau
infectiosi poate dauna pacientului. Performanta de functionare a produsului poate fi compromisa in cazul
dispozitivelor sau a sistemelor de strangere COR-KNOT® reprocesate.

S\SOLUTIONS®

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

Phone: +1.585.869.6600 EMERGO EUROPE
Customer Service: +1.866.575.3493 Westervoortsedijk 60
Technical Support: +1.866.428.9092 6827 AT Arnhem

Fax: +1.585.742.8086

|80, The Netherlands
www.lsisolutions.com
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TIENG VIET

LUUY: THAM KHAO HUGNG DAN CONG NGHE BO COR-KNOT® QUICK LOAD®
DANH CHO CHAU AU DE XEM SO DO VA DAT HANG SAN PHAM.

[[Ii POC KY HUGNG DAN SU DUNG SAN PHAM TRUGIC KHI DUNG

MO TA BO COR-KNOT® QUICK LOAD®

Mbi b COR-KNOT® QUICK LOAD® cung c4p mot chét COR-KNOT® O v6 triing dugc giil trong mot b lap dat iy
chinh bao gém mét dich mau tim @, bay thong long béng day @ va mét méc cong cin @. Puoc lam bang
titan cép do sif dung trong y khoa, chét COR-KNOT® la mét cai 6ng mang song réng cé dang hinh ném, dugc
u6n béi dung cy COR-KNOT® nham déng cac doan miii khau véi nhau. Chi st dung vpwos chi khau Polyester
2-0 chuyén dung LS| SOLUTIONS® va thiét bi COR-KNOT® hodc thiét bj COR-KNOT MINI®.

THANH PHAN DINH TiNH VA DINH LUGNG TONG THE
Phan duy nhét ctia bd COR-KNOT® QUICK LOAD*, bé phan cdy ghép, la chét COR-KNOT®, dugc lam tir 100% titan
thuong mai nguyén chit.

CHIi DINH

Dung cu COR-KNOT® dugc sit dung két hop véi chi khau polyester 2-0 chuyén dung LS| SOLUTIONS® va chét
(COR-KNOT® lam biéing titan dugc chi dinh dé st dung cho viéc déng va cit bé mii khau néi chung va trong cac
(ing dung phau thuat tim mach.

TAC DUNG

Khi dung cy COR-KNOT® duigc gén chdt COR-KNOT® va diit mét céch thich hop tai vi trf dong mii khau, vigc bop
don bay mau tim c6 thé sé giir chit va cét bé mi khau ngay lap tic. Titan dung trong phau thust duoc s dung
trong chét COR-KNOT® khéng bi co thé h&p thu va néi chung khong gay céc phan ung viém déng ké.

CHONG CHi PINH

« Cac quy trinh néi soi chi nén duoc thyc hién bai cac bac s dugc dao tao déy da va hiéu biét r6 vé cac ky
thuat néi soi. Nén tham khao cac tai liéu y hoc lién quan dén cac ky thuat, bién chiing va nguy hiém trugc
khi thutc hién cac quy trinh noi soi.

+ BO COR-KNOT® QUICK LOAD® khéng dugc diing dé str dung véi bt ky dung cu nao khac ngoai dung cu
(COR-KNOT MINI® hoic dung cu COR-KNOT®. Dung cu COR-KNOT MINI® va dung cu COR-KNOT® khéng dugc
dung dé 14p dat vai bat ky vat nao khac ngoai bo COR-KNOT® QUICK LOAD®.

+ Chét COR-KNOT® KHONG dugc chi dinh dé dét vao méu dang luu thong trirkhi dugc st dung cing v6i chi
Kkhau tuong thich trong céc diéu kién dugc bac sy phau thuat cho rang phi hop vé mét lam sang.

« Chi st dung vi chi khau polyester 2-0 chuyén dung LS| SOLUTIONS®.

-+ Mai dung cu COR-KNOT® khéng dugc chi dinh dé ban ra nhiéu hon 12 lan.

CANH BAO

+ Ngusi strdung nén hiéu biét ro vé cac quy trinh va ky thudt tiéu chudn lién quan dén st dung chi khau va
titan diing trong phau thuat trudc khi dung dung cu COR-KNOT® véi b COR-KNOT® QUICK LOAD® dé dong
va cét bd mui khau.

+ Kha nang déng vira vén clia ch6t COR-KNOT® cén su gidm sét lam sang hop Iy va céc ky thuat phau thuat
thich hgp diing theo cac truding hop phau thuat va kinh nghiém cta bac sy phau thuét.

« Khi d6ng mii khau bang dung cu COR-KNOT®, bao dam loai bo bét ky nap déy kim tiém hoac kim tiém nao
d6 ra khoi ddu mai khau 1a nhing thi dugc dét truée khi dat mai khau bang dung cu COR-KNOT®.

+ Chistrdung cho mét bénh nhan. Khéng rira lai hodc tai tiét triing. Khong thé bao dam viéc lam sach thich
hop hoac loai bd mau va cac vét liéu ngoai lai khac khéi cac san phdm COR-KNOT® da qua st dung. Viéc phé
chudn su tai tiét trung khong duoc thiét 1ap. Khong loai trir dugc cac tac nhan gay viém hodc lay nhiém c6
thé gay nguy hai cho bénh nhan. Hoat déng chiic nang ctia san pham c6 thé bj tén hai & cac dung cu hodc
chét COR-KNOT® dugc ti xr ly.

VUit bd bt ky mot san pham COR-KNOT® da m& (khéng con géi kin), khong st dung, hét han hoic hu hai.

« Céc thanh phan cia COR-KNOT® QUICK LOAD® va méi dung cu COR-KNOT® cling véi bao bi, phai dugc kiém
tra, thao tac va viit bé tuan theo céc quy trinh viit bo dung cu y khoa tiéu chuén, dugc chap nhan.

« Tiép xtic tryc tiép gitia cc c4u tric mé nhay cam (vi dy: déng mach dap, I van tim, day ching van, v.v.) va
vét la c6 thé dan dén tén thuong hodc tén hai mé, chang han nhu &n mon mé. Ludn ludn dinh huéng chét
(COR-KNOT®va phén cui mai khau thira dé tranh tiép xdc tryc tiép gitia céc cau tric mé hodc b phan gia
dé bi tdn thuong.

+ Tuong ty céc vat thé ngoai lai khac, viéc miii khau tiép xtic kéo dai véi cac dung dich mudi, nhu céc dung
dich trong dudng tiét niéu hodc 6ng mat, c6 thé khién hinh thanh soi.

+ Méc di titan trong chét COR-KNOT® rét tra v& mét sinh Iy hoc nhung van phai &p dung moi than trong phéu
thuat thong thuong bét ky khi nao céc vét liéu ngoai lai dugc dé lai trong bénh nhan.

THANTRONG

« Phai cdn than khi thao téc bd COR-KNOT® QUICK LOAD® dé trénh hu tén.

Khéng bép don bdy mau tim clia dung cu COR-KNOT® trong khi dit bé COR-KNOT® QUICK LOAD® vao.

+ Hu hai khéng stia dugc d6i véi Iudi dao cét miii khau clia dung cu COR-KNOT® sé xdy ra néu bop don bdy
‘mau tim trong khi méc cong clia COR-KNOT® QUICK LOAD® dit & déu thiét bi.

+ Bdo dam rdng céc chudng ngai vat khéng lam can tré viéc bén dung cu COR-KNOT®.

Khéng bop don bdy mau tim ciia dung cu COR-KNOT® da duoc I4p dét, cho dén khi chét COR-KNOT® dugc

dit mot céch thich hop tryc tiép 1én mé hodc vat liéu bo phan gia va mai khau dugc cing dung cach tai

Vi trf muc tiéu.

« Luén luén bép va gitr don bdy mau tim va sau d6 tha don bay hoan toan trudc khi di chuyén dau cta
dung cu COR-KNOT®. Khéng tha dting cach don bdy mau tim c6 thé lam diit mai khau. Kiém tra méi
chét COR-KNOT® va duéi mii khau ctia chét d6.

+ Khéng bop don bdy mau tim Ién ciing mét chét COR-KNOT® nhiéu hon mot 14n.

Cat mi khau bang kéo néu dung cu COR-KNOT® khéng thé cit bé phan cudi mai khau hodc tha chét

COR-KNOT®.

Tranh ép hodc udn lam hu tén t6i cht COR-KNOT® do bép don by mau tim ctia dung cu COR-KNOT® khéng

diing cach va/hodc do viéc 4p dung cac thiét bi phau thuat nhu fooc-xép, vét giir kim tiém, kep, v.v.

Néu chdt COR-KNOT® rai khai phan déu ra ngoai hodc khong dugc Idp dat dung cach, théo chét, lap dat lai

chét mdi va bat dau lai.

+ Néu don bdy mau tim ctia dung cu COR-KNOT® khong thé phuc héi hoan toan kha nang ty tién vé phia truéc

(nghia la khong cén su trg gidp), diing tay ddy don bay vé phia trudc hét muc dé tha chét COR-KNOT®.

Kiém tra cdm mau hodac ri mau khi can.

Trugc khi duing ciing véi céc thiét bi va phu kién ndi soi tir cac nha san xudt khac trong quy trinh, xac nhan

tinh tuong thich va bao dam réng su cach dién hodc tiép dét khong bi anh hudng.

Gonikren @, ceimav imekTen G waHe eTneiiTin uinres TyTkaAan @ TypaTbiK peTTeNTeH KyKTey
KYPbINFBICHIHAA CaKTaNaAbl. MeAMUMHanbIK TTaHHaH wacanFan COR-KNOT® GexiTiwi — Tiric cermenTrepin
Gipre Gexiry COR-KNOT® KbiCbinaTbIH Tapi3A KybiC TnKe. Tek

LS| SOLUTIONS® Genrinesiren 2-0 nonuactep Tiricimen wate COR-KNOT® Kypbinsbicoimen we COR-KNOT MINI®
KYPBINFBICHIMEH NaiAaNaHbIKbI3.

HANNbI CAMA/bI XXOHE CAHAIK KYPAM
MmnnanT 6oin Tabbinatsin COR-KNOT® QUICK LOAD® KypbinebichibiH anfbi3 Geniri — 100% Texnukansi rasa
TUTaHHaH wacancan COR-KNOT® GexiTkiwi.

MAALANAHBINATbIH XAFOANNAP

LSI SOLUTIONS® 6enrinerre 2-0 nonuactep TiricimeH sae COR-KNOT® TutaHap! BekiTiwimeH Gipre
naliaananbinatbii COR-KNOT® KypbINFbICHI annbi aHe 1K KonpaHy Typnep
TiricTi GeKiTy MeH KMIOAa NalAaNaHY YWiH YCbIHbINGABI.

OPEKETTEP
COR-KNOT® kypoinebiceiva COR-KNOT® BexiTiiwi sykTenin, Tiricri #ay aiimarbinaa THCTi TYpAE OPHANACTHIPbIAFaH

KE3AE KeI3bUIKYPER TETIKTI Keicy HaTWKECiNAe Tific Aepey GekiTinin Kubinye! mywkiH. COR-KNOT® Gekirkiwinae
THTaH fevere JKaHe a/ieTTe aybip KaBbIHY peakUMANapbIHa KaTbiC!

Gonmaiasi.

MAALANAHBIIMAATBIH AFOANNAP
+ 3HAOCKONMANBIK NPOLEAYPANapAL! TeK TUICTi OKy/1aH BTKEH KaHE IHAOCKONMA JAICTEpIMEH TaHbIC A3pirepiep
OpbIHAaYbI KaeT. 6ypbiH 3aicTepite, MaHe
KarbiCTeI Kapay Kaser.
+ COR-KNOT* QUICK LOAD® kypeinseicel COR-KNOT MINI® Kypuinseiceikian Hemece COR-KNOT® Kypuinbiceikian
6acka (COR-KNOT MINI® ame COR-KNOT® Kypbinbics!
CORVKNOT” QUICK LOAD® 6acka Kypi wyTenyre

KbIPY YCTENIHAE

COR-KNOT® QUICK LOAD® K¥PbI/IfbICbIH }XYKTEY

Tuicri onepauansi Genme aaici kemerimen crepunsai COR-KNOT® QUICK LOAD® Kypbinfbichi KanTamacsinat
eTkisina. THicTi CTepuAbAl JAICTI KONAAHBIN, CYPETTEpAE KEPCETINTeH KAAAMAAPAS! ODbIHAGHSI3.

. Viinren TyTKaHbIK eTneiTiH yuwbin COR-KNOT® Kypbinebich! GinifiHi WeTiHAer ANCTanbAb! yAFa eHriii3. Winren
TYTKaHb! AUCTaNbABI YA apKbINbl Gyparbis ware COR-KNOT® GekiTkiwi GinikTiH AUCTaNbABI YACIHA eHreHwe
iric TeciriHeH WbiFapbiHbI3. KbI3bITKYPeR GoAKTI Gachin He WinreH TyTkaHb! TapTbin, COR-KNOT® GexiTKiluin
COR-KNOT® KYPbINFBICHIHbIK VWbl iLuiHe TONbIK TIpKeHi3.

Kbi3b1Kyper 6onikTi Gackin whirapeiHbis.

Winren TyTKanbl COR-KNOT® KypbinFbich! GiAiriHin WweTiHAeri AucTanb/bl yaaaH 60caTbibI3.

4A/B. COR-KNOT® 6eKITKIWIHIH, TWICTi TYpAE JKYKTEAIN, TOAIK OPHATELAFAHbIH TEKCePIHi3.

MPT KAYINCI3AIT TYPA/IbI AKMAPAT — MP-MEH YANECIMAL AN
KAuHVKansik emec cbluaxtap/.]a COR-KNOT® Twrarae! semmmmm MP-men yiinecimai exeni gonenaensi.
Ocel KypeinFsl naLMeHTTi MbiHa T yiiecinge Gonagpi:

wN

+ Tek 1,5Tn ane 3 T craTiKansik MarHwT opici
+ 4000 fc/cm (40 T/M) MAKCHMAAb! KEHICTIK TPAAMENTT] MATHWT opici
KanbinTe! ymsiC pesuminae 15 MAHYTTbIK ckanepney (afHn apBip umnyabcrep TisGerinae) Goiibiniwa MP
yPiecinae 2 BT/KT MaKCAMAn/ibl MOHIHAE TIPKenTeH, GYKin ACHEHIK OPTalla ecenTik coyneneHyai MeHwikTi
Cinipy AeHrei (SAR).
Benrinenren ckanepney xarainapyiraa COR-KNOT® TuTan el GeKiTkiui 15 MMHYTTLIK Y3AIKCI3 Ckaepneyaes
(AFHM 3P UMNYLCTEP Ti3Gerinae) Kediin 1,5°C MAKCHMan bl TeMnepaTypa KeTepinyie aKenei Aen KyTineai.

KAMHUKaZbik EMEC CbIHAKTaPAA TPAAVEHTT] HaHFbIpLIKTH uMNYnbCTep Tisberi sare 3 Tn MP syiteci komerimen
OpbIHAANATHIH BU3yanU3aLMA Gapbicsiraa COR-KNOT® TwTaraw GeKiTkiui kenTipeTin Kecki apredarTici ocs!
VIMNAGHTTaH WamameH 2 MM y3apagsi.

COR-KNOT” QUICK LOAD® KYPbI/IFbICHIHA TAMICBIPBIC BEPY. BIPTE KETKI3IIEAL: CTEPUNBAI

Kaiira Tanceipeic Gepy | OHim Cunatrama
030950 COR-KNOT® QUICK LOAD™ [IAPA 12 AAPA KbICKbILLIbI KOPABbI (9p Kanma
KbICKbILLIbI 1 Geximkiu)
030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 6 kansi | 12 Kan KopaBsi (9p Kanma 6 Geximkiu)
KbICKbILIbI
LIETUVIY
PASTABA. SCHEMINIY VAIZDY IR INFORMACIJOS APIE GAMINIY UZSAKYMA

IESKOKITE,,COR-KNOT®”,,QUICK LOAD®* |[RENGINIO ES
TECHNOLOGIY VADOVE.

[1i] PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE GAMINIO INFORMACIN] LAPEL|

~COR-KNOT®“,,QUICK LOAD® |RENGINIO APRASYMAS

Kiekviename , COR-KNOT**,QUICK LOAD*” jrenginyje yra vienas sterilus,COR-KNOT*" tvirtinimo elementas
@, laikomas pritaikytame jdéjimo jrenginyje, kurj sudaro violetinis taikinys @, vielos kilpa @ ir buka lenkta
rankena ®. Pagamintas is medicininés klases titano, ,COR-KNOT™ tvirtinimo elementas yra grybo formos
tusciavidure mova, kuria suspausdama,COR-KNOT™ priemoné sutvirtina sidlés segmentus tarpusavyje.
Naudokite tik su, LS| SOLUTIONS®* nurodytu 2-0 poliesterio sidlu ir,COR-KNOT™ priemone arba

,COR-KNOT MINI®* priemone.

BENDRA KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienintelé ,COR-KNOT**,QUICK LOAD®**jrenginio dalis, kuri yra implantas, yra,,COR-KNOT**tvirtinimo elementas,
kurj sudaro 100 % komercigkai grynas titanas.

INDIKACIJOS

COR-KNOT* priemong, naudojama kartu su, LS| SOLUTIONS®* nurodytu 2-0 poliesterio sidlu ir,COR-KNOT*
titano tvirtinimo elementu, yra skirta sialui uzfiksuoti ir apkarpyti atliekant bendrosios paskirties r Sirdies bei
kraujagysliy chirurgines procedaras.

VEIKSMAI

Kai,COR-KNOT™ priemonéje détas,COR-KNOT™ tvirtinimo elementas ir ji yra tinkamoje padétyje uzvérimo sidlu
vietoje, spaudziant violetine svirtj, siula galima iskart uzfiksuoti ir nupjauti. Chirurginis titanas, naudojamas
COR-KNOT™ tvirtinimo elemente, néra absorbuojamas organizme ir paprastai néra susijes su reiksmingomis
uzdegiminemis reakcijomis.

KONTRAINDIKACIJOS

Endoskopines procedaras gali atlikti tik tinkamai parengti gydytojai, gerai susipaZine su endoskopiniais
metodais. Pries atliekant endoskopines procediras, bitina susipazinti su medicinos literatira, susijusia su
metodais, komplikacijomis ir pavojais.

,COR-KNOT™ ,QUICK LOAD®* jrenginys néra skirtas naudoti su jokia kita priemone, iéskyrus,,COR-KNOT MINI**
priemone arba,COR-KNOT™ priemone. ,COR-KNOT MINI®* ir ,COR-KNOT® priemonés néra skirtos naudoti su
jokia kita priemone, isskyrus, COR-KNOT** ,QUICK LOAD® j |rer\gvn|

,COR-KNOT** tvirtinimo elementas NERA skirtas. krauja, nebent su
suderinamu sidlu, esant salygoms, kurias chirurgas laiko Kiniska tinkamornis.

Naudokite tik su, LS| SOLUTIONS®" nurodytu 2-0 poliesterio sidilu.

Kiekviena,COR-KNOT** priemoné skirta naudoti dedant tvirtinimo elementa ne daugiau nei 12 karty,

ISPEJIMAI

turi bati susipaZine su standartinémis procedaromis ir metodais, susijusiais su chirurginio sidlo

+ XMpypr KnUHUKaNbIK TYPFbIAA OPBIHABI Aen Genrineren yitnecimaj tiricnew nai a
COR-KNOT® GexiTkiwi aliHanaTbii Kawra opHanacTbipyra APHA/IMAFAH.

+ Tex LSI SOLUTIONS® Genrinexren 2-0 noauactep Tiricimen naiiaanabinsis.

+ 9p6ip COR-KNOT® KypbinFbiCh 12 peTTe KON icke KOCbINYFa apHAMaFaH.

ECKEPTY/IEP
- Maiiananywsinap COR-KNOT® KypbinFbiChin TiriCTi GexiTy #aHe Kuto maKcatbinaa COR-KNOT® QUICK LOAD®
KYPBUNFBICHIMEH KONIaHY a7/4bIHAA XUPYPIUANLIK Tific NEH TTaH Naiiaa/aHybina KaTBICTBI CTaHAGPTTb!
NPOLiEAYPaNap MeH BICTEPMeH TaHbICybl KaKeT.
- COR-KN i TuicTi GepikTiri yuin HaHe XUPYPITbIN Taxipubecine Kapaii
opbiHAb! nalibimaay aHe Twicri apicrep Kawer.
+ Tiricri COR-KNOT® Kypbinsbicoimen GekikeH wesae Tiricri COR-KNOT® KypbinFbichi apksinbi yKTey anabiHaa uHe
KaKNaKTaPSIHBIK He MHENEPAIN YKTENETi Tiric LIETTEPIHEH WbifapbiNFaHbINa KO3 HETKIAIH.
+ Tex 6ip naumen apHancan. Kaiita He Kaiita Kerkiniki
He nait COR-KNOT® KaH Men Backa Gorae MatepHanAapabIn
Keninaik Gepinmeiia. Kaiira Timainiri Kabivy He urdekuma
KO3ABIDFLILITHI OJiMAY NALLEHTKE SUAH KEATIDYI MYMKIH. OHIMHIH HYMBIC CHNATTaDb! KaTa BHAEATEH
e COR-KNOT® TOMEHAEYi MYMKIH.
+ Kes kenren awbik (ThiFbI3Aa/1MaraH), Na/iBananbINMaran, mep3imi eTkeH He 3akpimaancai COR-KNOT® oHimin
TacTampia.
+ COR-KNOT® QUICK LOAD® KypbinfbiChi KypamaaCTapbit #aHe ap6ip COR-KNOT® KypbinFbiChiH KanTamacsimeH
6ipre Texcepy, KOAAHY aHe CTaHAAPTTbI Geni
NPOLiEAYPanaphita CAVIKEC yTHAMIALMANAY KepeK.

+ Cesrilu TiH KyPLITbIMAAPbI (MBICabI, COFbIN TypaTbIH Hypek Knanan
Henici, 7.6 MaHe Gore MaTepUanaap apackikAarsl TIKeneii KATHIHAC TiH KAPAKATLIN He TiH JPOIUACH CHAKTEI
3aKsIMbIHa aKenyi MymKin. Hasik TiH Hemece npoTesaik Tikeneii any

Yit COR-KNOT® GeKiTkiluTepiH iaHe KanasiK TiriC LIETTEDIH yHemi AYpbic 6afbiTTasi3.

- Ke3 kenren Gerae AeHe/eriaeii TiricTik Hecen He o J04aPbIHAA BONATEIH CHAKTEI Ty3Abl epiTiHAINEPMEN y3aKk
KaTHIHACh! TACTLIN TY3UnyiHE aKenyi MyMKiH.

+ COR-KNOT® GeKiTKiLLiHALIi TUTaH GU3UONOTUANbIK TYPFBIAA OTE MHEPTTi GONFaHbIMEH, NALWMEHT AeHeCiHae
6orae MaTepManAap KaNbiN KOViFaH KE3AE HOCNAPALI XMPYPIUABIK CAKTHIK WAPaapsii OPLINAAY Kepek.

CAKTbIK LWAPANIAPbI

+ COR-KNOT® QUICK LOAD® KyphinFbiChiH YCTaraH Ke3Ae 3aKsIMAAN anmaybi KAAaFanay Kawer.

+ COR-KNOT® QUICK LOAD® KyphinebichiH syKTereH kesae COR-KNOT® KypbINFLICHIHBIN Kbi3bUnKYPER TeTirin
KbiCNaHpI3.

Erep COR-KNOT® QUICK LOAD® KypbinfbiChiHbIH MIATEH TYTKACH! KYPan YWUbIHAGFbI OPHBIHAA GOFaH Kesae
KeI3bIIKYPeH TeTik Keicuinca, COR-KNOT® KYpbinFeICaisi TIfICT K10 y3ie TyseTinmeliTin 3aKeim KenTipine.

. COR-KNOT icke Kenepri KO3 IETKI3IHi3.

+ COR-KNOT® 6exiTKiwi Tikeneii Tiae He NpoTesaik THicTi Typae aHe Tiric
6enrinenren ajimakTa Gapbiia KepinreHwe kyKTenren COR-KNOT® KypbLnFbICHIHbI KbI3biIKYPeH TeTifiH
KbiCNaHpI3.

- CoR-KNoOT* yubi 6ypoin TeTIKTI YHEMi KbIChiN YCTaHbI3 HaHE KeliiH
TOMbiK BOCaTBIHbI3. Kei3biKYPER TeTIKTI TICTi TypAe Gocatnay TiricTik yainyine akenyi Mymkik. p6ip
COR-KNOT® GexiTKiLuik awe Tiric WweTTepik Texcepiia.

Bipaeii COR-KNOT® GeKiTkiluiHperi Kbi3binkypeR TeTikTi GipAeH KO PeT KbICnansis.
Erep KypbiFbi TiricTi kA Hemece COR-KNOT® GexiTkiwin G0cata anmaca, TiriCTi KaiiLbIMEH KibiHbI3.

« COR-KNOT* TeririHiK, percia ickek, uHe ycT:
KbICKbILY, T.6. CAKTBI i COR-KNOT®
He KbIChiNbIN 3aKBIMAAAYbIHA KON GepMenis.

Erep COR-KNOT® GeKiTkilui yLubiHaH TYCIn Ka/Ca He TWCTI TYPA® yKTenMece, 60C GeKITKILITI WbIFapsin abIHeI3,
aHa GeKiTKILITI KaliTa yKTeH]3 aHe KaliTasaH GacTansis.

Erep COR-KNOT® KypbiFbICHIHBIN KbI3bLIKYDEH TETiri @3AiriHeH (AFHM KBMeKCI) a/1Fa TONbIK MbLIKbIMACa,
COR-KNOT® GeKiTkiLwi G0CaTy YLUiH TeTIKT KonMeH GapbiHILa anFa UTepiK3.

KaKer 6o/rai Ke3je reMOCTa3 He HbiNCTaY I Gap-HOFoH TeKcepiHia.

- Typai Kypanaap mew 6ipre KonganGac Gypein
YiAnecimainiri Texcepiia aHe KT OKLWaY/ay He IEpre KOC AeHTeliiH TOMeHACTNEHTIHIHE KO3 eTKi3iHi3.

HAFbIMCbI3 PEAKLIMANAP

Tiric ne TUTaHgb! HaFbIMChiI3 ACP/IED MbIHANAPAB! KAMTYbI MYMKIH,
6ipaK OnapMeH eKTENMEITAL: HaPaHbIH aWbLAYbI, TROMBTBIH TY3iyi, MBONUA, HECEN NeH BT CHAKTLI Ty3AbI
epiTiHainepmeH KaTbiHaC y3aK BonFaH Kesae Hecen neH et TacTapAbIH Ty3inyi,
Kapanap, MAHNMANAb! HEAen KAGLIHY TiHi PEaKUMACH KaHE eTnei KeprinikTi TiTipKeHy. XUpYpruanbik TTan
AeHere CiHIpINMeNiai #aHe BAETTe KABbIHY PEaKUMANAPLIN KATBICH! GOIMAIiALL. KYPLIFbIFa KATBICTbI OpbiH anFak
KE3 Ke/ITeH OKbIC arAaii/bl OHATpYLLIre aHe enalin KY3LIPETT] OpraHsiia xabapnay Kawer.

esinin

2797

irtitano naudojimu, pries naudodami, COR-KNOT** priemone su,COR-KNOT*, QUICK LOAD®” jrenginiu sialui
uifiksuoti ir nupjauti.
Norint uztikrinti tinkama, COR-KNOT™ tvirtinimo elementy saugumq, reikia priimti pagristus kinikinius
sprendimus ir taikyti tinkamus metodus,
Tvirtindami siala, COR-KNOT** priemone, isitikinkite, kad visi adaty dangte\lal ar adatos yra nuimti nuo sidlo
galy, kuriuos reikia jdeti prie3 jveriant sidla per, COR-KNOT** priemon.
Naudoti tik vienam pacientui. Nevalykite ir nesterilizuokite pakartotinai. Tinkamo kraujo ir kity paaliniy
mediagy nuvalymo ar pasalinimo nuo panaudotu,COR-KNOT®* gaminiy garantuoti negalima. Pakartotinio
izavimo patvirtinimas neapibréz iminiy ar infekciniy medziagy, pacientui gali

biti padaryta zala. Dél pakartotinai apdoroty priemoniy arba,COR-KNOT tvirtinimo elementy gaminio
funkcinis veiksmingumas gali suprasteti.
I3meskite visa atldarqu (ne sandarioje pakuotéje), nepanaudota, pasibaigusio galiojimo arba pazeisty

 COR-KNOT®* gami

COR KNOI",,QUICK LOAD** renginio komponentus ir kiekviena, COR-KNOT** priemone kartu su pakuote
reikia patikrinti, tvarkyti ir 3alinti laikantis standartiniy priimty medicinos priemoniy alinimo procedary.
Tiesioginis kontaktas tarp jautriy audiniy struktary (pvz, pulsuojanciy arterijy, Sirdies voztuvy buriy,
voztuvy chordy ir kt.) ir pasaliniy medziagy gali sukelti audiniy suzalojima arba pazeidima, pvz., audiniy
erozija. Visada orientuokite, COR-KNOT* tvirtinimo elementus ir likusius sidly galus taip, kad isvengtumete
tiesioginio kontakto tarp glezny audiniy ar protezo struktar
ir bet kurio svetimkanio atveju,ilgalaikis bet kokio siclo salytis su druskos tirpalais, pvz. Slapimo ar
tulzies latakuose, gali sukelti akmeny susidaryma.
Nors, COR-KNOT** tvirtinimo elemento titanas yra fiziologiskai labai inertiskas, paciento organizme palikus
pasaliniy mediagy reikia imtis jprasty chirurginiy atsargumo priemoniy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Dirbant su,COR-KNOT*,QUICK LOAD®* jrenginiu, reikia biti atsargiems, kad jo nepazeistuméte.
Nespauskite,COR-KNOT* priemonés violetinés svirties dédami, COR-KNOT™ ,QUICK LOAD™ jrenginj.
,COR-KNOT* priemonés sitlo nupjovimo gelezté bus nepataisomai pazeista, jei violetiné svirtis bus
suspausta, kai,COR-KNOT*,QUICK LOAD®* jrenginio lenkta rankena bus savo vietoje instrumento galiuke.
sitikinkite, kad litys netrukdo paleisti, COR-KNOT** priemone.

Nespauskite violetinés uZtaisytos, COR-KNOT** priemonés svirties, kol COR-KNOT* tvirtinimo elementas
nebus tinkamoje padeétyje tiesiai ant audinio arba protezo medziagos ir sidlas nebus tiksliai jtemptas
tikslingje vietoje.

Pries judindami,COR-KNOT*” priemonés galiuka, visada suspauskite ir laikykite violeting svirt], tada
visizkai ja atleiskite. Tinkamai neatleidus violetinés svirties, sidlas gali nutrakti. Patikrinkite kiekviena

, COR-KNOT™ tvirtinimo elementa ir o sidlo galus.

Nespauskite violetinés svirties ant to paties, COR-KNOT tvirtinimo elemento daugiau nei viena karta.
Nukirpkite sidla Zirklémis, jei priemoné nenupjauna sialo, arba atleiskite, COR-KNOT™ tvirtinimo elementa,
Venkite,COR-KNOT* tvirtinimo elemento gniuzdymo arba suspaudimo pazeidimo dél netinkamo
,COR-KNOT™ priemonés violetinés svirties suspaudimo ir (arba) chirurginiy instrumenty, tokiy kaip Znyples,
adaty laikikliai, spaustukai i kt., naudojimo.

Jei, COR-KNOT** tirtinimo elementas iskrenta i§ galiuko arba néra tinkamai jdétas, istraukite atsilaisvinus]
tvirtinimo elementa, jdekite nauja tvirtinimo elementa ir pradekite i§ naujo.

Jei, COR-KNOT** priemonés violetin svirtis pati (t.y. be pagalbos) negris visizkai | priekj, rankiniu badu
stumkite svirt  priek] iki galo, kad atlaisvintuméte,COR-KNOT* tvirtinimo elementa

Jei reikia, patikrinkite hemostaze arba ar néra nuotékio.

Pries kartu naudodami skirtingy gamintojy endoskopinius instrumentus ir priedus procedrai atlikti,
patikrinkite suderinamuma ir sitikinkite, kad elektros izoliacija ar jzeminimas néra pazeisti.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamas poveikis, susijes su chirurginio sidlo ir titano naudojimu, gali biti, be kita ko, zaizdos
dehiscencija, tromby susidarymas, embolija, akmeny susidarymas 3lapimo ir tulzies latakuose, kai atsiranda
ilgalaikis salytis su druskos tirpalais, tokiais kaip Slapimas ir tulzis, uzkrestos zaizdos, minimali ami uzdegimine
audinio reakcija i laikinas vietinis dirginimas. Chirurginis titanas néra absorbuojamas organizme ir paprastai
néra susijes su uzdegiminémis reakcijomis. Apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus reikia pranesti
gamintojui ir Salies kompetentingai institucijai.

PRIE OPERACINES INSTRUMENTY STALO
UZTAISYMAS ,,COR-KNOT®“,,QUICK LOAD** JRENGINIU

Naudokite tinkama operacinés technika steriliam,COR-KNOT**,QUICK LOAD® jrenginiui i§ pakuotés perduoti.
Laikydamiesi tinkamos sterilios metodikos, atlikite iliustracijose nurodytus veiksmus.

. [kiskite buka lenktos rankenos galiuka j distaling anga,COR-KNOT™ priemonés koto gale. Sukite lenkta
rankena per distaling anga ir isstumkite is sitlo angos, kol ,COR-KNOT* tvirtinimo elementas jsistatys i
koto distaline anga. Iki galo jstatykite ,COR-KNOT* tvirtinimo elementa j ,COR-KNOT® priemonés galiuka,
stumdami violetinj taikinj arba traukdami lenkta rankena.

. I3stumkite ir nuimkite violetinj taikinj.

3. Iitraukite lenkta rankena i$ distalinés angos,,COR-KNOT®* priemonés koto gale.

4A/B. Patikrinkite, ar gerai jdetas ir iki galo jstatytas ,COR-KNOT®” tvirtinimo elementas.

N
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aplinkybes ir chirurgo patirtj.

MRT SAUGOS INFORMACIJA - SALYGINAI SAUGUS MT APLINKOJE AN
Neklinikiniai tyrimai parode, kad,,COR-KNOT™ titano tvirtinimo elementas yra salyginai saugus MR aplinkoje.
Pacienta su ia priemone galima saugiai skenuoti MR sistemoje esant sioms salygoms:

+ Tik1,5ir 3 tesly statinis magnetinis laukas

gausy/cm (40T/m) didziausias erdvinis io lauko gradientas

- Didziausia MR sistemai nurodyta 2 W/kg vidutiné viso kiino savitosios sugerties sparta (SAR) per 15
skenavimo minuéiy (. . per impulsy seka) jprastu darbo rezimu.

Esant apibréztoms skenavimo salygoms, ,COR-KNOT* titano tvirtinimo elemento temperatara turéty pakilti
daugiausia 1,5 °C po 15 minuéiy nepertraukiamo skenavimo (t.y. per viena impulsy seka).

Atliekant neklinikinius tyrimus, vaizdo artefaktas, kurj sukelia,COR-KNOT* titano tvirtinimo elementas, tesiasi
mazdaug 2 mm nuo 3io implanto, kai vaizdas gaunamas naudojant gradiento aido impulsy seka ir 3 tesly
MR sistema.

,COR-KNOT™ ,QUICK LOAD*” [RENGINIO UZSAKYMAS TIEKIAMA: STERILUS

Pakartotinis Gaminys Aprasymas

uzsakymas

030950 ,COR-KNOT™ ,QUICK LOAD™* 12 PAVIENI [RENGINIY dézuté (po 1
PAVIENIAI [RENGINIAI tvirtinimo elementq maiselyje)

030902 4COR-KNOT™ ,QUICK LOAD*" 12 maiseliy dézuté (po 6 tvirtinimo
6 vnt. maiseliai elementus maiselyje)
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VISKI

PIEZIME. SHEMATISKOS SKATUS UN INFORMACIJU PAR IZSTRADAJUMU
PASUTISANU SKATIET COR-KNOT® QUICK LOAD® VIENIBAS ES
TEHNOLOGIJAS CELVEDI.

[]3] PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET IZSTRADAJUMA IELIKTNI

COR-KNOT® QUICK LOAD® VIENIBAS APRAKSTS

Katra COR-KNOT® QUICK LOAD® vieniba ietver vienu sterilu COR-KNOT* fiksatoru O, kas atrodas pielagota
ielades vieniba, kura sastav no violeta mérka objekta @, stieples cilpas @ un neasa, izliekta roktura @.
COR-KNOT® fiksators, kas izgatavots no mediciniskas kategorijas titana, ir sénes formas doba uzmava, ko
saspiez COR-KNOT® ierice, lai atu kopa diega tikai ar LS| SOLUTIONS® noradito
2-0 poliestera diegu un COR-KNOT® ierici vai COR-KNOT MINI® erici.

VISPAREJAIS KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Vieniga COR-KNOT® QUICK LOAD? vienibas dala, kas ir implants, ir COR-KNOT* fiksators, kurs ir izgatavots no
100% komerciala, tira titana.

INDIKACUJAS

COR-KNOT® ierici, ko izmanto kopa ar LS SOLUTIONS® noraditajiem 2-0 poliestera diegiem un COR-KNOT® titana
fiksatoru, ir indicéts izmantot diegu inasanai un nogriesanai visparjas un aras kirurgiskas
proceduras.

DARBIBAS

Kad COR-KNOT® iericé ir ievietots COR-KNOT* fiksators un atbilstosi pozicionéts Suves slégsanas vieta, saspiezot
violeto sviru, var acumirkli nostiprinat un nogriezt diegu. Kirurdisko titanu, kas izmantots COR-KNOT* fiksatora,
organisms neabsorbé, un tas parasti nav saistits ar nozimigam iekaisuma reakcijam.

KONTRINDIKACIJAS
- Endoskopiskas procedras drikst veikt tikai arsti, kas i atbilstos)
Pirms endoskopisku procedaru veikianas ir aiepazistas ar med
komplikacijam un riskiem.
COR-KNOT® QUICK LOAD® vienibu nav paredzéts izmantot ar nekadam iericém, kas nav COR-KNOT MINI®
ierice vai COR-KNOT* ierice. COR-KNOT MINI® ericé un COR-KNOT® iericé ir paredzets ievietot tikai COR-KNOT”
QUICK LOAD® vienibu.
COR-KNOT* fiksatoru NAV paredzéts ievietot cirkuléjosas asinis, ja vien to neizmanto ar saderigu diegu apstaklos,
kurus kirurgs uzskata par Kliniski piemérotiem.

ntojiet tikai ar LS| SOLUTIONS® noradito 2-0 poliestera diegu.
Katru COR-KNOT® ierici nav paredzéts darbinat vairak neka 12 reizes.

BRIDINAJUMI
Pirms COR-KNOT erices izmanto3anas ar COR-KNOT® QUICK LOAD® vienibu, lai nostiprinatu un nogrieztu diegus,
lietotajiem ir japarzina standarta procedras un metodes, kas saistitas ar kirurgiska diega un titana lietosanu.
Lai panaktu atbilstodu COR-KNOT fiksatora drosibu, nepiecieams pamatots Kliniskais vértéjums un jaizmanto
atbilstosas kirurgiskas metodes, ka to nosaka kirurdiskie apstaki un kirurga pieredze.
Kad nostiprinat diegu ar COR-KNOT® ierici, pirms diegu ievietosanas caur COR-KNOT® ierici parliecinieties,
ka no diegu galiem ir nonemti visi adatas uzgalj vai adatas.
Izmantojams tikai vienam pacientam. Atkartoti netiriet un atkartoti nesteriliz&jiet. Nevar garantét
pienacigu asinu un citu sveskermenu notiriZanu vai nonemsanu no lietotajiem COR-KNOT® izstradajumiem.
Atkartotas ilizes: a nav noteikta. &jot iekaisuma vai infekciju izraisitajus, var tikt
nodarits kaitéjums pacientam. Atkartoti apstradatam iericém vai COR-KNOT® fiksatoriem var pasliktinaties
izstradajuma funkcionala veiktspéja.
Izmetiet visus atvértos (nenoslégtos), neizmantotos, deriguma terminu sasniegu3os vai bojatos COR-KNOT®
izstradajumus.
COR-KNOT® QUICK LOAD® vienibas komponenti un katra COR-KNOT* erice kopa ar iepakojumu i japarbauda,
jaapstrada un jalikvide saskana ar standarta pi ja icinisko iericu likvides; ura
Tiesa saskare starp jutigam audu struktaram (piem., pulséjosam artérijam, sirds varstulu lapinam, varstulu
stigam utt.) un svesk var izraisit audu i vai bojajumus, pieméram, audu eroziju.
Vienmér orientgjiet COR-KNOT* fiksatorus un diegu galu atliekas ta, ai nepielautu tiesu saskari starp jutigiem
audiem vai protézes struktaram.
Tapat ka jebkura sveskermena gadijuma, ilgstosa jebkura diega saskare ar sals Skidumiem, pieméram, urincelos
vai zultscelos, var izraisit akmenu veidozanos.
Lai gan titans COR-KNOT* fiksatora ir fiziologiski Joti inerts, katru reizi, kad pacienta organisma tiek atstati
sveskermeni, ir jaievéro standarta kirurgiskie piesardzibas pasakumi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Rikojoties ar COR-KNOT® QUICK LOAD® vienibu, ir jaievéro piesardziba, lai nepielautu bojajumus.

Nespiediet COR-KNOT* ierices violeto sviru, kamér ievietojat COR-KNOT* QUICK LOAD® vienibu.

Ja violeta svira tiks saspiesta tad, kad instrumenta gala atrodas COR-KNOT® QUICK LOAD® vienibas izliektais
rokturis, tiks neatgriezeniski bojats COR-KNOT® ierices diega griesanas asmens.

Nodrosiniet, lai skér3|i netraucétu COR-KNOT® ierices darbibai.

Nespiediet pieladétas COR-KNOT ierices violeto sviru, lidz COR-KNOT fiksators nav atbilstosi pozicionéts
tiesi pie audiem vai protézes materiala un diegs nav pareizi nospriegots mérka vieta.

Vienmeér saspiediet un turiet nospiestu violeto sviru un péc tam pilniba atlaidiet to pirms COR-KNOT” ierices
gala parvietosanas. Ja violeta svira netiek atbilstosi atbrivota, diegs var saliizt. Parbaudiet katru COR-KNOT®
fiksatoru un ta diegu galus.

Nespiediet violeto sviru tam pasam COR-KNOT® fiksatoram vairak neka vienu reizi.

Nogrieziet diegu ar $kérém, ja COR-KNOT® ierice nenogriez diegu vai neatbrivo COR-KNOT® fiksatoru.
Nepielaujiet COR-KNOT* fiksatora bojajumus saspiesanas rezultata, ko izraisa neatbilstosa COR-KNOT* ierices
violetas sviras saspiesana un/vai kirurgisko instrumentu, pieméram, kirurgisko knaiblu, adatu turétaju, skavu
un citu instrumentu pielietozana.

Ja COR-KNOT fiksators izkrit no gala vai nav pareizi ievietots, iznemiet valigo fiksatoru, ievietojiet jaunu
fiksatoru un saciet no jauna.

Ja COR-KNOT® ierices violeta svira pastavigi neatgriezas pozicija pilniba uz prieksu (t.i, bez palidzibas), manuali
pabidiet sviru uz prieksu lidz galam, lai atbrivotu COR-KNOT* fiksatoru.

Ja nepieciesams, parbaudiet hemostazi un to, vai nav nopludes.

méciti un parzina endoskopiskas metodes.
isko literaturu attieciba uz metodém,

« Pirms procedura kopa izmantojat dazadu razotaju i un parbaudiet
saderibu un parliecinieties, ka nav bojata elektriska izolacija vai zeméjums.

NEVELAMAS REAKCIJAS

Nevélamas adibas, kas saistitas ar kirurdisko diegu un titana lietosanu, var ietvert, bet neaprobezojas

ar: braces atvérsanos, trombu veidoanos, emboliju, akmenu veido3anos urincelos un zultscelos, ja notiek
ilgstoza saskare ar sals $kidumiem, pieméram, urinu un Zult, inficétam bracém, minimalu, akatu audu iekaisuma
reakciju un parejosu lokalu kairinajumu. Kirurgisko titanu organisms neabsorbé, un tas parasti nav saistits ar
iekaisuma reakcijam. Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici,ir jazino razotajam un valsts
kompetentajai iestadei.

MEDICINISKO PIEDERUMU GALDS

IEVIETOSANA AR COR-KNOT® QUICK LOAD® VIENIBU

Izmantojiet atbilstodu operaciju zales metodi, lai iznemtu sterilo COR-KNOT® QUICK LOAD® vienibu no iepakojuma.
Uzturot atbilsto3u sterilitati, izpildiet attélos noraditas darbibas.
. levietojiet izliekta roktura neaso galu distalaja atvéruma COR-KNOT* ierices varpstas gala. Rotéjiet izliekto
rokturi cauri distalajam atvérumam un ara pa diegu atvérumu, lidz COR-KNOT® fiksators atrodas varpstas
distalaja atvéruma. Pilniba savienojiet COR-KNOT* fiksatoru ar COR-KNOT” ierices galu, bidot violeto mérka
objektu vai pavelkot izliekto rokturi.

Izbidiet un iznemiet violeto mérka objektu.

3. Atbrivojiet izliekto rokturi no distala atvéruma COR-KNOT" ierices varpstas distalaja gala.

4A/B. Parbaudiet, vai COR-KNOT* fiksators ir labi ievietots un pilniba nostiprinats.

L

MRI DROSIBAS INFORMACIJA — MR DROSS, IEVEROJOT NOSACIJUMUS

Nekliniska testésana tika pieradits, ka COR-KNOT® titana fiksators ir MR dross, ievérojot nosacijumus. Pacientu ar
5o ierici var droi skenét MR iekarta, ievérojot sadus nosacijumus:
statiskais magnétiskais lauks i tikai 1,5 teslas un 3 teslas;
maksimalais telpiska magnétiska lauka gradients ir 4000 gausu/cm (40 T/m);
maksimalais MR iekartas zinotais visa kermena vidgjais ipatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir 2 W/kg, veicot
15 minGsu skenésanu (t.i, viena impulsu seciba) parasta darbibas rezima.
Definétajos skenésanas apstaklos ir sagaidams, ka COR-KNOT" titana fiksatora izraisitais maksimalais temperataras
pieaugums bis 1,5 °C pec 15 minGsu nepartrauktas skenésanas (ti, viena impulsu seciba).
Nekliniskaja testésana COR-KNOT® titana fiksatora raditais attéla artefakts stiepjas aptuveni 2 mm no & implanta,
ja attélveidosana tiek veikta, izmantojot gradientatbalss impulsu secibu un 3 teslu MR iekartu.

COR-KNOT® QUICK LOAD® VIENIBAS IZSTRADAJUMU ANATC.
PASUTISANA PIEGADATS: STERILS
Atkartota zstradajums Apraksts
pasatizana

(COR-KNOT* QUICK LOAD® ATSEVSNE Kaste ar 12ATSEVI§KIEM 1ZSTRADAJUMIEM
030950 1ZSTRADAJUMI (1 fiksators maisina)
030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 6 vienibu Kaste ar 12 maisiniem (6 fiksatori maisina)
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