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HINWEIS:	� SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN UND BESTELLINFORMATIONEN 
FÜR DAS PRODUKT SIND DER COR-KNOT® QUICK LOAD® EINHEIT – 
TECHNOLOGIEANLEITUNG FÜR DIE EU ZU ENTNEHMEN.

PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRÜNDLICH DURCHLESEN

COR-KNOT® QUICK LOAD® EINHEIT – BESCHREIBUNG
Jede COR-KNOT® QUICK LOAD® Einheit enthält ein steriles COR-KNOT® Befestigungsteil , das sich in einer 
speziellen Ladeeinheit mit einem violettem Ziel , einer Drahtschlinge  und einem stumpfem gebogenem 
Griff  befindet. Das aus Titan medizinischer Qualität hergestellte COR-KNOT® Befestigungsteil ist eine 
pilzförmige hohle Hülse, die vom COR-KNOT® Gerät gecrimpt wird, um Nahtmaterialsegmente zu befestigen. 
Nur mit von LSI SOLUTIONS® spezifiziertem 2-0 Polyester-Nahtmaterial und dem COR-KNOT® Gerät oder dem 
COR-KNOT MINI® Gerät 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 LSI SOLUTIONS® spezifizierten 2-0 Polyester-Nahtmaterial und einem COR-KNOT® 
Titanbefestigungsteil verwendete COR-KNOT® Gerät ist für das Befestigen und Abschneiden von Nahtmaterial im 
Rahmen allgemeiner und kardiovaskulärer chirurgischer Anwendungen indiziert.

FUNKTIONSWEISE
Wenn das COR-KNOT® Gerät mit einem COR-KNOT® Befestigungsteil beladen und entsprechend an einer 
Nahtverschlussstelle positioniert ist, kann das Nahtmaterial durch Zusammendrücken des violetten Auslösers 
unverzüglich fixiert und abgeschnitten werden. Das im COR-KNOT® Befestigungsteil verwendete chirurgische Titan 
wird nicht vom Körper absorbiert und geht in der Regel nicht mit signifikanten Entzündungsreaktionen einher.

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

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

• Die COR-KNOT® QUICK LOAD® Einheit darf nur zusammen mit dem COR-KNOT MINI® Gerät oder dem 
COR-KNOT® Gerät verwendet werden. Das COR-KNOT MINI® Gerät und das COR-KNOT® Gerät dürfen nur mit 
der COR-KNOT® QUICK LOAD® Einheit beladen werden.

•	 Das COR-KNOT® Befestigungsteil darf NICHT in den Blutkreislauf eingeführt werden, außer es wird mit einem
kompatiblen Nahtmaterial unter vom Chirurgen als klinisch angemessen eingeschätzten Bedingungen verwendet.

• Nur mit von LSI SOLUTIONS® spezifiziertem 2-0 Polyester-Nahtmaterial verwenden.
• Jedes COR-KNOT® Gerät darf höchstens 12 Mal ausgelöst werden.

WARNHINWEISE
• Anwender müssen mit Standardverfahren und -techniken im Zusammenhang mit der Verwendung von 

chirurgischem Nahtmaterial und Titan vertraut sein, bevor sie das COR-KNOT® Gerät mit einer COR-KNOT® 
QUICK LOAD® Einheit zum Befestigen und Abschneiden von Nahtmaterial verwenden.

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

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

•	 Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht erneut 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 für dieses Produkt nicht validiert. Das Nichtentfernen 
von entzündlichen oder infektiösen Stoffen kann den Patienten schädigen. Die Funktionstüchtigkeit des 
Produkts kann bei aufbereiteten Geräten oder COR-KNOT® Befestigungsteilen beeinträchtigt sein.

•	 Alle offenen (unversiegelten), unbenutzten, abgelaufenen oder beschädigten COR-KNOT® Produkte entsorgen.
•	 Die Komponenten der COR-KNOT® QUICK LOAD® Einheit und jedes COR-KNOT® Gerät, zusammen mit der

Verpackung, müssen gemäß den üblichen, anerkannten Verfahren für die Entsorgung von Medizinprodukten
untersucht, gehandhabt und entsorgt werden.

• Ein direkter Kontakt zwischen empfindlichen Gewebestrukturen (z. B. pulsierenden Arterien, 
Herzklappensegeln, Klappen-Sehnenfäden usw.) und Fremdmaterialien kann zu Gewebeverletzungen 
oder -schäden wie z. B. Gewebeerosion führen. Die COR-KNOT® Befestigungsteile und überstehenden 
Nahtmaterialenden stets so ausrichten, dass ein direkter Kontakt zwischen empfindlichen 
Gewebestrukturen bzw. prothetischen Strukturen vermieden wird.

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
•	 Bei der Handhabung der COR-KNOT® QUICK LOAD® Einheit ist Vorsicht geboten, um Beschädigungen zu vermeiden.
• Den violetten Auslöser des COR-KNOT® Geräts nicht betätigen, während die COR-KNOT® QUICK LOAD® 

Einheit geladen wird.
• Wenn der violette Auslöser betätigt wird, während sich der gebogene Griff der COR-KNOT® QUICK LOAD® 

Einheit an der Spitze des Instruments befindet, wird die Nahtmaterialschneidklinge des COR-KNOT® Geräts 
irreparabel beschädigt.

• Sicherstellen, dass die Auslösung des COR-KNOT® Geräts durch keinerlei Blockierungen beeinträchtigt wird.
•	 Den violetten Auslöser des beladenen COR-KNOT® Geräts erst betätigen, wenn das COR-KNOT® Befestigungsteil

direkt über dem Gewebe oder Prothesenmaterial entsprechend positioniert und das Nahtmaterial an der 
Zielstelle ordnungsgemäß gespannt ist.

•	 Den violetten Auslöser stets gedrückt halten und dann vollständig freigeben, bevor die Spitze des COR-KNOT®
Geräts bewegt wird. Wird der violette Auslöser nicht richtig freigegeben, kann dies zum Abriss des Nahtmaterials
führen. Jedes COR-KNOT® Befestigungsteil und dessen Nahtmaterialenden überprüfen.

• Den violetten Auslöser nur einmal bei ein und demselben COR-KNOT® Befestigungsteil betätigen.
• Wenn das Gerät das Nahtmaterial nicht schneidet oder das COR-KNOT® Befestigungsteil nicht freigibt, 

das Nahtmaterial mit einer Schere abschneiden.
• Ein Quetschen oder Crimpen des COR-KNOT® Befestigungsteils durch unangebrachtes Zusammendrücken 

des violetten Auslösers des COR-KNOT® Geräts und/oder Anwendung von chirurgischen Instrumenten wie 
Zangen, Nadelhalterungen, Klemmen usw. ist zu vermeiden, da dies zu Beschädigungen führen kann.

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

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

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

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

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Zu den unerwünschten Wirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung von chirurgischem Nahtmaterial 
und Titan gehören u. a.: Wunddehiszenz, Thrombusbildung, Embolie, Bildung von Steinen in Harn- und 
Gallenwegen bei längerem Kontakt mit Salzlösungen wie z. B. Harn und Galle, infizierte Wunden, minimale 
akute entzündliche Gewebereaktion und vorübergehende lokale Reizung. Chirurgisches Titan wird nicht vom 
Körper absorbiert und geht in der Regel nicht mit Entzündungsreaktionen einher. Jegliches schwerwiegende 
Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde 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 Abbildungen angegebenen Schritte unter Beibehaltung der angemessenen sterilen 
Technik befolgen.

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

2. Das violette Ziel herausschieben und entfernen.
3. Den gebogenen Griff aus dem distalen Schlitz am Ende des Schafts des COR-KNOT® Geräts freigeben.
4A/B. Überprüfen, ob das COR-KNOT® Befestigungsteil richtig geladen ist und gut sitzt.

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

• Statisches Magnetfeld von ausschließlich 1,5 Tesla bzw. 3 Tesla
• Magnetfeld mit einem maximalen Raumgradienten von 4000 Gauss/cm (40 T/m)
• Maximale, vom MR-System gemeldete, ganzkörpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg 

für eine 15-minütige Untersuchung (d. h. pro Impulssequenz) im normalen Betriebsmodus

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

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

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

Nachbestellung Produkt Beschreibung

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® 
EINZELPACKUNGEN

Schachtel mit 12 EINZELPACKUNGEN 
(1 Befestigungsteil pro Beutel)

 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 
6er-Beutel

Schachtel mit 12 Beuteln (6 Befestigungsteile 
pro Beutel)

FRANÇAIS

NOTE :	� CONSULTER LE GUIDE DE LA TECHNOLOGIE POUR L’UE DE L’UNITÉ 
COR-KNOT® QUICK LOAD® POUR CONSULTER LES SCHÉMAS ET POUR 
COMMANDER LE PRODUIT.

LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DE L’UNITÉ 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 d’en 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 à l’aide du dispositif COR-KNOT® pour fixer ensemble les 
segments de la suture. À utiliser uniquement avec la suture en polyester 2-0 spécifiée par LSI SOLUTIONS®  
et un dispositif COR-KNOT® ou COR-KNOT MINI®.

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

INDICATIONS
Le dispositif COR-KNOT®, utilisé avec la suture en polyester 2-0 LSI 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 l’attache COR-KNOT® n’est pas absorbé par le corps et n’est généralement pas 
associé à des réactions inflammatoires significatives.

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

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

• L’unité COR-KNOT® QUICK LOAD® n’est pas destinée à être 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 à être chargés avec un système autre qu’une unité COR-KNOT® QUICK LOAD®.

• L’attache COR-KNOT® n’est PAS destinée à être placée dans la circulation sanguine sauf si elle est utilisée avec 
une suture compatible dans des conditions jugées comme cliniquement appropriées par le chirurgien.

• À utiliser uniquement avec la suture en polyester 2-0 spécifiée par LSI SOLUTIONS®.
• Chaque dispositif COR-KNOT® est destiné à être actionné 12 fois maximum.

MISES EN GARDE
• Les utilisateurs doivent connaître parfaitement les procédures et les techniques standards impliquant 

l’utilisation de titane et de suture à 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 l’attache COR-KNOT® nécessite un jugement clinique raisonnable et des techniques 
chirurgicales appropriées justifiés par les circonstances chirurgicales et l’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 être chargées avant de charger la suture 
à travers le dispositif COR-KNOT®.

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

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

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

•	 Un contact direct entre les structures de tissus sensibles (p. ex. artères pulsatiles, feuillets des valves cardiaques,
cordages des valves, etc.) et des corps étrangers peut entraîner une lésion ou une détérioration des tissus, 
comme une érosion des tissus. Les attaches COR-KNOT® et les extrémités de suture en excès doivent toujours
être orientées de manière à éviter tout contact direct avec des tissus délicats ou des structures prothétiques.

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

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

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

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

violet est serré alors que la poignée incurvée de l’unité COR-KNOT® QUICK LOAD® est en place à l’extrémité 
de l’instrument.

• Il convient de s’assurer que des obstructions n’interfèrent pas avec l’actionnement du dispositif COR-KNOT®.
• Le levier violet du dispositif COR-KNOT® chargé ne doit pas être serré tant que l’attache COR-KNOT® n’a pas 

été positionnée correctement directement sur le tissu ou le matériau prothétique et que la suture n’est pas 
précisément tendue au niveau du site cible.

• Le levier violet doit toujours être serré et maintenu puis totalement relâché avant de déplacer l’extrémité du 
dispositif COR-KNOT®. Si le levier violet n’est pas correctement relâché, 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 être serré sur la même attache COR-KNOT® plus d’une fois.
• Les sutures doivent être coupées avec des ciseaux si le dispositif ne parvient pas à couper la suture ou 

à libérer l’attache COR-KNOT®.
• Il convient d’éviter les dommages par écrasement ou compression de l’attache COR-KNOT® dus à un serrage 

inapproprié du levier violet du dispositif COR-KNOT® et/ou à l’application d’instruments chirurgicaux comme 
des pinces, des porte-aiguilles, des clamps, etc.

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

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

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

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

EFFETS INDÉSIRABLES
Les effets indésirables associés à l’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 l’urine et la bile, plaies infectées, réaction tissulaire 
inflammatoire aiguë minimale et irritation locale transitoire. Le titane chirurgical n’est pas absorbé par le corps et 
n’est généralement pas associé à des réactions inflammatoires. Tout incident grave qui s’est produit en rapport 
avec le dispositif doit être signalé au fabricant et aux autorités compétentes du pays.

À LA TABLE D’INSTRUMENTATION
CHARGEMENT AVEC UNE UNITÉ COR-KNOT® QUICK LOAD®
Utilisez une technique de salle d’opération appropriée pour sortir le COR-KNOT® QUICK LOAD® stérile de son
conditionnement. Tout en conservant une technique stérile appropriée, suivez les étapes indiquées sur les illustrations.

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

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

INFORMATIONS RELATIVES À LA SÉCURITÉ DE L’IRM – COMPATIBLE AVEC L’IRM 
SOUS CERTAINES CONDITIONS 
Les essais non cliniques ont démontré que l’attache COR-KNOT® en titane était compatible avec l’IRM sous certaines 
conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut passer un examen dans un système d’IRM en toute sécurité 
dans les conditions suivantes :

• champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3 teslas uniquement,
• champ magnétique de gradient spatial maximum de 4 000 gauss/cm (40 T/m),
• débit d’absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier rapporté par le système d’IRM d’une valeur 

maximum de 2 W/kg pendant 15 minutes d’examen (à savoir, par séquence d’impulsions) en mode de 
fonctionnement normal.

Dans les conditions d’examen définies, l’attache COR-KNOT en titane devrait produire une hausse de 
température maximale de 1,5 °C après 15 minutes de balayage continu (à savoir, par séquence d’impulsions).

Lors des tests non cliniques, l’artéfact d’image provoqué par l’attache COR-KNOT® en titane s’étend à environ 
2 mm de cet implant lorsque l’imagerie est effectuée avec une séquence d’impulsions d’écho de gradient et 
un système d’IRM de 3 teslas.

COMMANDE DE PRODUITS UNITÉS COR-KNOT® QUICK LOAD® FOURNI : STÉRILE

Nouvelle commande Produit Description

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® À L’UNITÉ Boîte de 12 UNITÉS (1 attache par sachet)

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

NEDERLANDS

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

LEES VÓÓR 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® hulpmiddel wordt samengeplooid om hechtdraadsegmenten aan 
elkaar vast te maken. Alleen gebruiken met door LSI SOLUTIONS® gespecifieerde polyester hechtdraad 2-0 en 
een COR-KNOT® hulpmiddel of COR-KNOT MINI® hulpmiddel.

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 LSI SOLUTIONS® gespecificeerde polyester 
hechtdraad 2-0 en een COR-KNOT® titaan vastzetbusje, geïndiceerd voor het vastzetten en afknippen van 
hechtdraad bij algemene en cardiovasculaire chirurgische toepassingen.

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

CONTRA-INDICATIES
• Endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die een adequate opleiding 

hebben en vertrouwd zijn met endoscopische technieken. Voordat u endoscopische ingrepen gaat 
uitvoeren, dient u de medische literatuur over technieken, complicaties en gevaren te raadplegen.

• De COR-KNOT® QUICK LOAD® eenheid is niet bedoeld voor gebruik met andere hulpmiddelen dan het 
COR-KNOT MINI® hulpmiddel of het COR-KNOT® hulpmiddel. 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 patiënt. Niet opnieuw reinigen of opnieuw steriliseren. Adequate reiniging 
of verwijdering van bloed en andere vreemde materialen van gebruikte COR-KNOT® producten kan niet
gegarandeerd worden. Het is niet vastgesteld of hersterilisatie een geschikte behandeling is. Als inflammatoire 
of infectieuze agentia niet worden verwijderd kan de patiënt schade oplopen. De functionele productprestaties
van herverwerkte hulpmiddelen of herverwerkte COR-KNOT® vastzetbusjes zijn mogelijk minder goed.

• Voer geopende (niet-afgesloten), ongebruikte, verlopen of beschadigde COR-KNOT® producten af.
• COR-KNOT®QUICK LOAD® eenheidcomponenten en elk COR-KNOT® hulpmiddel moeten, samen met de 

verpakking, worden geïnspecteerd, gehanteerd en afgevoerd volgens aanvaarde standaardprocedures voor 
de afvoer van medische hulpmiddelen.

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN
•	 Hantering van de COR-KNOT® QUICK LOAD® eenheid moet behoedzaam gebeuren om beschadiging te voorkomen.
• Druk de paarse hendel van het COR-KNOT® hulpmiddel niet in tijdens het laden van de COR-KNOT® QUICK 

LOAD® eenheid.
• Het hechtdraadmesje van het COR-KNOT® hulpmiddel zal onherstelbaar worden beschadigd als de paarse 

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

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

•	 Druk de paarse hendel van het geladen COR-KNOT® hulpmiddel niet in voordat het COR-KNOT® vastzetbusje
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® vastzetbusje en zijn hechtdraadeindjes.

• 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 verifiëren 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, geïnfecteerde wonden, minimale acute inflammatoire
weefselreactie, en voorbijgaande lokale irritatie. Chirurgisch titaan wordt niet door het lichaam geabsorbeerd en 
is in het algemeen niet geassocieerd met ontstekingsreacties. Elk ernstig 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.

1. Steek de stompe tip van de gebogen handgreep in de distale gleuf op het uiteinde van de schacht van het 
COR-KNOT® hulpmiddel. Schuif de gebogen handgreep met een roterende beweging door de distale gleuf 
en 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.

2. Duw het paarse plaatje naar buiten en verwijder het.
3. 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 
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het COR-KNOT® titaan vastzetbusje onder bepaalde voorwaarden 
MRI-veilig is. Een patiënt kan met dit hulpmiddel veilig een MRI-scan ondergaan, mits het aan de volgende 
voorwaarden voldoet:

• Alleen een statisch magnetisch veld met een sterkte van 1,5 tesla en 3 tesla
• Maximale ruimtelijke gradiënt van het magnetisch veld van 4000 gauss/cm (40 T/m)
• Maximale over het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 2 W/kg tijdens een 

15 minuten durende MR-scan (d.w.z. per pulssequentie), als gemeten door het MRI-systeem in de normale 
bedrijfsmodus.

Onder de gedefinieerde scanomstandigheden zal het COR-KNOT® titaan vastzetbusje naar verwachting een maximale 
temperatuurstijging van 1,5 °C produceren na 15 minuten ononderbroken scannen (d.w.z. per pulssequentie).

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

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

Bijbestelling Product Beschrijving

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® AFZONDERLIJK 
VERPAKTE STUKS

Doos met 12 afzonderlijke verpakte 
stuks (1 vastzetbusje per zakje)

 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® zakje van 6 Doos met 12 zakjes (6 vastzetbusjes 
per zakje)

SVENSKA

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

LÄS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FÖRE ANVÄNDNING

BESKRIVNING AV COR-KNOT® QUICK LOAD®-ENHET
Varje COR-KNOT® QUICK LOAD®-enhet tillhandahåller en steril COR-KNOT®-fästanordning  som hålls fast i en 
unik laddningsenhet bestående av ett lila mål , en trådsnara  och ett trubbigt, böjt handtag . COR-KNOT®-
fästanordningen är en svampformad, ihålig hylsa tillverkad av titan av medicinsk kvalitet som krymps ihop med 
hjälp av COR-KNOT®-enheten för att fästa ihop sutursegment. Får användas endast tillsammans med polyestersutur 
i storlek 2-0 som specificeras av LSI SOLUTIONS® och en COR-KNOT®-enhet eller en COR-KNOT MINI®-enhet.

ÖVERGRIPANDE KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING
Den enda delen av COR-KNOT® QUICK LOAD®-enheten som är ett implantat är COR-KNOT®-fästanordningen, 
som består av 100 % kommersiellt rent titan.

INDIKATIONER
COR-KNOT®-enheten i kombination med den polyestersutur i storlek 2-0 som specificeras av LSI SOLUTIONS® 
och en COR-KNOT®-fästanordning av titan, är indicerad för användning för att fästa och klippa av sutur vid 
tillämpningar inom allmänkirurgi och kardiovaskulär kirurgi.

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

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

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

• COR-KNOT® QUICK LOAD®-enheten är inte avsedd att användas tillsammans med någon annan enhet än 
COR-KNOT MINI®-enheten eller COR-KNOT®-enheten. COR-KNOT MINI®-enheten och COR-KNOT®-enheten 
är inte avsedda att laddas med något annat än en COR-KNOT® QUICK LOAD®-enhet.

• COR-KNOT®-fästanordningen är INTE avsedd för placering i cirkulerande blod, utom om den används med 
kompatibel sutur under förhållanden som av kirurgen bedöms som kliniskt lämpliga.

• Får användas endast tillsammans med den polyestersutur i storlek 2-0 som specificeras av LSI SOLUTIONS®.
• Varje COR-KNOT®-enhet är inte avsedd att avfyras mer än 12 gånger.

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

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

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

• När du fäster sutur med en COR-KNOT®-enhet ska du säkerställa att alla nålhylsor eller nålar avlägsnas från de 
suturändar som ska laddas innan du laddar suturen genom COR-KNOT®-enheten.

•	 Endast för enpatientsbruk. Får inte rengöras på nytt eller omsteriliseras. Tillräcklig rengöring eller borttagning 
av blod och andra främmande material från använda COR-KNOT®-produkter kan inte garanteras. Omsterilisering
har inte validerats som en lämplig metod för produkten. Underlåtelse att avlägsna inflammatoriska ämnen 
och smittämnen kan orsaka skada på patienten. Produktens funktionella prestanda kan vara försämrad hos 
ombearbetade enheter eller COR-KNOT®-fästanordningar.

• Kassera alla öppnade (oförseglade), oanvända, utgångna eller skadade COR-KNOT®-produkter.
• COR-KNOT® QUICK LOAD®-enhetskomponenterna och varje COR-KNOT®-enhet, tillsammans med sin 

förpackning, måste inspekteras, hanteras och kasseras i enlighet med godkända standardingrepp för 
kassering av medicintekniska produkter.

• Direkt kontakt mellan känsliga vävnadsstrukturer (t.ex. pulsådror, hjärtklaffar, Chordae tendineae osv.) 
och främmande material kan ge upphov till vävnadsskada, t.ex. vävnadserosion. Rikta alltid COR-KNOT®-
fästanordningar och återstående suturändar så att det inte uppstår direkt kontakt mellan dessa och känslig 
vävnad eller protesstrukturer.

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

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

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

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

på lämpligt sätt direkt ovanpå vävnaden eller protesmaterialet och suturen har sträckts korrekt vid målstället.
•	 Den lila spaken ska alltid tryckas ned och hållas in och sedan frigöras fullständigt innan COR-KNOT®-enhetens

spets flyttas. Underlåtelse att frigöra den lila spaken på lämpligt sätt kan orsaka suturbrott. Inspektera varje 
COR-KNOT®-fästanordning och tillhörande suturändar.

• Tryck inte in den lila spaken på samma COR-KNOT®-fästanordning mer än en gång.
• Klipp av suturerna med sax om enheten misslyckas med att kapa suturändarna eller frigöra COR-KNOT®-

fästanordningen.
• Förhindra kross- eller veckskada på COR-KNOT®-fästanordningen orsakad av olämplig intryckning av 

COR-KNOT®-enhetens lila spak och/eller användning av kirurgiska instrument, som tänger, nålhållare, 
klämmor osv.

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

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

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

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

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

VID INSTRUMENTBORDET
LADDA MED EN COR-KNOT® QUICK LOAD®-ENHET
Använd korrekt operationssalsteknik när du tar ut den sterila COR-KNOT® QUICK LOAD®-enheten från sin 
förpackning. Upprätthåll lämplig steril teknik medan du utför stegen enligt illustrationerna.

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

2. Tryck ut och avlägsna det lila målet.
3. Frigör det böjda handtaget från den distala skåran vid änden av COR-KNOT®-enhetens skaft.
4A/B.  Inspektera för att säkerställa att COR-KNOT®-fästanordningen är ordentligt laddad och fullständigt 
placerad i rätt läge.

MRT-SÄKERHETSINFORMATION – MR-VILLKORLIG 
Icke-klinisk provning visade att COR-KNOT®-fästanordning av titan är MR-villkorlig. En patient med denna enhet 
kan skannas säkert i ett MR-system under följande förhållanden:

• Endast statiskt magnetfält på 1,5-Tesla och 3-Tesla
• Maximalt magnetfält för rumslig gradient på 4 000 Gauss/cm (40 T/m)
• MR-system rapporterade ett maximalt specifikt genomsnittligt absorptionsvärde (SAR) för hel kropp på 

2 W/kg för 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i normalt driftläge.

Under de definierade skanningsförhållandena förväntas COR-KNOT®-fästanordning av titan producera en 
maximal temperaturökning på 1,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

I icke-klinisk provning sträcker sig den bildartefakt som orsakas av COR-KNOT®-fästanordning av titan cirka 
2 mm från detta implantat när den avbildas med en gradient ekopulssekvens och ett 3-Tesla MR-system.

PRODUKTBESTÄLLNING AV COR-KNOT® QUICK LOAD®-ENHET LEVERERAS: STERIL

Ombeställning Produkt Beskrivning

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® 
ENKELFÖRPACKNINGAR

Låda med 12 ENKELFÖRPACKNINGAR  
(1 fästanordning per påse)

 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® påsar 
om 6 st

Låda med 12 påsar (6 fästanordningar 
per påse)

ITALIANO

NOTA:	� PER LE RAPPRESENTAZIONI SCHEMATICHE E PER INFORMAZIONI 
SULL’ORDINAZIONE DEI PRODOTTI, CONSULTARE LA GUIDA ALLA 
TECNOLOGIA DEL CARICATORE COR-KNOT® QUICK LOAD® PER L’UE.

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 
unità di caricamento, composta da un bersaglio viola , un’ansa di filo metallico  e un uncino smusso. 

Il fissatore COR-KNOT®, fabbricato in titanio per uso medico è 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 LSI SOLUTIONS® e un dispositivo COR-KNOT® o un dispositivo COR-KNOT MINI®.

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA TOTALE
L’unica parte del caricatore COR-KNOT® QUICK LOAD® che può essere definita un impianto è il fissatore COR-KNOT®, 
che è costituito al 100% da titanio commercialmente puro.

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

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

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

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

•	 Il caricatore COR-KNOT® QUICK LOAD® non è previsto per l’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 è previsto per il posizionamento all’interno 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 LSI SOLUTIONS®.
•	 Ogni dispositivo COR-KNOT® è previsto per non più 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, gli utilizzatori devono familiarizzarsi con le procedure e tecniche standard che implicano 
l’uso di suture chirurgiche e del titanio.

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

•	 All’atto di fissare la sutura con un dispositivo COR-KNOT®, assicurarsi che siano stati rimossi eventuali copriaghi
o aghi dalle estremità della sutura da caricare prima di caricare la sutura attraverso il dispositivo COR-KNOT®.

•	 Solo per uso monopaziente. Non ripulire né risterilizzare. Non è possibile garantire un’adeguata pulizia 
o rimozione del sangue e di altre sostanze estranee dai prodotti COR-KNOT® usati. La convalida della 
risterilizzazione non è stata stabilita. La mancata eliminazione di agenti infiammatori o infettivi può mettere 
a rischio 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.
•	 I componenti del caricatore COR-KNOT® QUICK LOAD® e ogni dispositivo COR-KNOT®, unitamente alle 

rispettive confezioni, devono essere ispezionati, maneggiati e smaltiti in conformità con le procedure 
standard accettate per lo smaltimento dei dispositivi medici.

•	 Il contatto diretto tra strutture tissutali sensibili (ad esempio, arterie pulsanti, lembi di valvole cardiache, 
corde valvolari, ecc.) e materiale estraneo può portare a lesioni o danni tissutali, quali l’erosione dei tessuti. 
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) può 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 il caricatore COR-KNOT® QUICK LOAD® occorre prestare attenzione per evitare danni.
•	 Non premere la leva viola del dispositivo COR-KNOT® mentre si carica il caricatore COR-KNOT® QUICK LOAD®.
•	 La pressione della leva viola, mentre l’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 

correttamente posizionato immediatamente 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 può 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® più di una volta.
•	 Tagliare le suture con le forbici se il 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 dall’applicazione di strumenti chirurgici quali pinze, portaaghi,
clamp, ecc.

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

•	 Qualora la leva viola del dispositivo COR-KNOT® non dovesse tornare da sola (cioè 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 compatibilità e garantire che l’isolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi.

REAZIONI AVVERSE
Gli effetti avversi associati all’uso delle suture chirurgiche e del titanio possono includere, 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 l’urina e la bile, ferite infette, minima reazione infiammatoria 
acuta del tessuto e transitoria irritazione locale. Il titanio chirurgico non viene assorbito dall’organismo e 
in genere non è associato a reazioni infiammatorie. Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al 
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorità competente del 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.

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

2. Spingere fuori e rimuovere il bersaglio viola.
3. Rilasciare l’uncino dall’asola distale all’estremità 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 – COMPATIBILITÀ RM CONDIZIONATA 
Test non clinici hanno dimostrato che il fissatore COR-KNOT® in titanio è a compatibilità RM condizionata.  
Un paziente con questo dispositivo può 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 2 W/kg 

per 15 minuti di scansione (ovvero per sequenza di impulsi) in modalità operativa normale.

Nelle condizioni di scansione definite, il fissatore COR-KNOT® in titanio dovrebbe indurre un incremento della 
temperatura massimo di 1,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di impulsi).

In test non clinici, l’artefatto 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 a 3 Tesla.

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

Riordino Prodotto Descrizione

 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)

ESPAÑOL

NOTA:	� CONSULTE LA GUÍA DE LA TECNOLOGÍA COR-KNOT® QUICK LOAD® (UE) 
PARA VER LOS ESQUEMAS Y OBTENER INFORMACIÓN SOBRE EL PEDIDO 
DEL PRODUCTO.

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

DESCRIPCIÓN 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 COR-KNOT® es un manguito hueco en forma de seta, que es comprimido por el 
dispositivo COR-KNOT® para sujetar juntos segmentos de hilo de sutura. Utilice únicamente el hilo de sutura de 
poliéster 2-0 especificado por LSI SOLUTIONS® y un dispositivo COR-KNOT® o un dispositivo COR-KNOT MINI®.

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA GLOBAL
La única parte del COR-KNOT® QUICK LOAD® que es un implante es el remache COR-KNOT® que está compuesto 
de titanio comercialmente puro al 100%.

INDICACIONES
El dispositivo COR-KNOT® utilizado junto con el hilo de sutura de poliéster 2-0 especificado de LSI SOLUTIONS® 
y un remache de titanio COR-KNOT® está indicado para sujetar y cortar hilo de sutura en intervenciones de 
cirugía general y cardiovascular.

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

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

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

•	 La unidad COR-KNOT® QUICK LOAD® no está indicada para utilizarse con ningún 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 están indicados para cargarse con ninguna otra cosa aparte del COR-KNOT® QUICK LOAD®.

•	 El remache COR-KNOT® NO está indicado para colocarse en sangre circulante, a menos que se utilice con 
hilo de sutura compatible en condiciones que el cirujano considere clínicamente adecuadas.

• Utilice únicamente con hilo de sutura de poliéster 2-0 especificado por LSI SOLUTIONS®.
• El dispositivo COR-KNOT® está diseñado para dispararse un máximo de 12 veces.

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

sutura y titanio quirúrgicos antes de utilizar el dispositivo COR-KNOT® con un COR-KNOT® QUICK LOAD® para 
sujetar y cortar hilo de sutura.

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

• Al sujetar el hilo de sutura con un dispositivo COR-KNOT®, asegúrese 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 eliminación adecuadas de sangre y otros materiales extraños de los productos COR-KNOT® 
usados. No se ha establecido que la reesterilización sea una técnica válida para este dispositivo. Si no se 
eliminan los agentes inflamatorios o infecciosos, el paciente puede sufrir daños. Los dispositivos o remaches 
COR-KNOT® reciclados pueden no funcionar adecuadamente.

• Deseche todos los productos COR-KNOT® abiertos (no precintados), no usados, caducados o dañados.
•	 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 eliminación
de los productos sanitarios.

• El contacto directo entre estructuras tisulares sensibles (p. ej., arterias pulsátiles, valvas cardiacas, cuerdas 
tendinosas, etc.) y materiales extraños pueden provocar lesiones o daños tisulares, como erosión tisular. 
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 cuerpo extraño, el contacto prolongado de cualquier hilo de sutura con soluciones 
salinas, tales como las encontradas en las vías urinarias o biliares, puede dar lugar a formación de cálculos.

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

PRECAUCIONES
•	 Al manipular el COR-KNOT® QUICK LOAD® debe tenerse cuidado para evitar dañarlo.
•	 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® está colocado en

la punta del instrumento, la hoja de corte de hilo de sutura del dispositivo COR-KNOT® sufrirá daños irreparables.
• Asegúrese 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 posición apropiada directamente sobre el tejido o material protésico, y hasta que el hilo de 
sutura se haya tensado adecuadamente en el lugar deseado.

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

• No apriete la palanca morada sobre el mismo remache COR-KNOT® más de una vez.
•	 Corte la sutura con tijeras si el dispositivo no consigue recortar los hilos de sutura o soltar el remache COR-KNOT®.
• Evite dañar por aplastamiento o compresión el remache COR-KNOT® debido a un apriete inadecuado de 

la palanca morada del dispositivo COR-KNOT® o a la aplicación de instrumentos quirúrgicos 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.

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

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

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

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

EN LA MESA INSTRUMENTISTA
CARGA CON UNA UNIDAD COR-KNOT® QUICK LOAD®
Utilice la técnica de quirófano adecuada para extraer el COR-KNOT® QUICK LOAD® estéril de su embalaje. 
Empleando una técnica estéril adecuada, siga los pasos indicados en las ilustraciones.

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

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.

INFORMACIÓN SOBRE LA SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNÉTICA – CONDICIONES 
DE RM 
Los ensayos no clínicos 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:

• Campo magnético estático de 1,5 teslas y 3 teslas, únicamente
• Gradiente espacial máximo del campo magnético de 4000 gauss/cm (40 T/m)
• Índice de absorción específica (SAR) máximo indicado por el sistema de RM, promediado para el cuerpo 

entero, de 2 W/kg durante 15 minutos de exploración (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de 
funcionamiento normal.

En las condiciones de exploración definidas, se espera que el remache de titanio COR-KNOT® produzca un 
aumento de temperatura de 1,5 °C como máximo después de 15 minutos de exploración continua (es decir, 
por secuencia de pulsos).

En los ensayos no clínicos, el artefacto de imagen causado por el remache de titanio COR-KNOT® se extiende 
aproximadamente a lo largo de 2 mm desde este implante cuando se obtienen las imágenes 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: ESTÉRIL

Pedido Producto Descripción

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

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

TÜRKÇE

NOT:	� ŞEMATİK GÖRÜNTÜLER VE ÜRÜN SİPARİŞİ İÇİN COR-KNOT® QUICK LOAD® 
ÜNİTESİ AB TEKNOLOJİ KILAVUZUNA BAŞVURUN.

KULLANMADAN ÖNCE BROŞÜRÜ İYİCE OKUYUN

COR-KNOT® QUICK LOAD® ÜNİTESİNİN TANIMI
Her COR-KNOT® QUICK LOAD® ünitesinde bir mor hedef , tel kement  ve künt eğri saptan  oluşan 
benzersiz bir yükleme ünitesinde tutulan steril bir COR-KNOT® tutturucu  sunulur. Tıbbi sınıf titanyumdan 
üretilmiş olan COR-KNOT® tutturucu, sütür segmentlerini birbirine tutturmak üzere COR-KNOT® cihazı tarafından 
sıkıştırılan, mantar şekilli içi boş bir kılıftır. Yalnızca LSI SOLUTIONS® tarafından belirtilen 2-0 Polyester sütür ve 
COR-KNOT® cihazı veya COR-KNOT MINI® cihazı ile kullanın.

GENEL KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM
COR-KNOT® QUICK LOAD® ünitesinin implant olan tek kısmı, %100 ticari olarak saf titanyumdan yapılan 
COR-KNOT® tutturucudur.

ENDİKASYONLAR
COR-KNOT® cihazı LSI SOLUTIONS® tarafından belirlenen 2-0 polyester sütür ve COR-KNOT® titanyum tutturucu 
ile birlikte kullanıldığında genel ve kardiyovasküler cerrahi uygulamalarda sütür tutturmak ve kırpmak için 
endikedir.

ETKİLER
COR-KNOT® cihazı bir COR-KNOT® tutturucu ile yüklenip sütür kapatma bölgesinde uygun şekilde 
konumlandırıldığında mor kolun sıkıştırılması sütürü anında sabitleyip kırpabilir. COR-KNOT® tutturucuda 
kullanılan cerrahi titanyum vücut tarafından emilmez ve genel olarak önemli enflamatuar reaksiyonlarla ilişkili 
değildir.

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

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

2797



•	 COR-KNOT® QUICK LOAD® ünitesinin COR-KNOT MINI® cihazı veya COR-KNOT® cihazı dışında herhangi bir cihazla 
kullanılması amaçlanmamıştır. COR-KNOT MINI® cihazının ve COR-KNOT® cihazının COR-KNOT® QUICK LOAD® 
ünitesi dışında herhangi bir şeyle yüklenmesi amaçlanmamıştır.

• COR-KNOT® tutturucu ürününün cerrah tarafından klinik açıdan uygun olduğu düşünülen koşullar altında 
uyumlu bir sütürle kullanılmadıkça dolaşan kan içine yerleştirilmesi AMAÇLANMAMIŞTIR.

• Sadece LSI SOLUTIONS® tarafından belirtilen 2-0 polyester sütür ile kullanın.
• Her COR-KNOT® cihazının en fazla 12 kez ateşlenmesi amaçlanmıştır.

UYARILAR
•	 Kullanıcılar COR-KNOT® cihazını COR-KNOT® QUICK LOAD® ünitesi ile birlikte sütür tutturma ve kırpma için

kullanmadan önce cerrahi sütür ve titanyum kullanımıyla ilgili standart işlemler ve tekniklere aşina olmalıdır.
• Yeterli COR-KNOT® tutturucu fiksasyonu cerrahi şartların ve cerrahın deneyiminin gerektirdiği şekilde makul 

klinik intiba ve uygun cerrahi teknik gerektirir.
• Sütürü bir COR-KNOT® cihazı ile sabitlerken, sütürü COR-KNOT® cihazı içinden yüklemeden önce herhangi 

bir iğne kapağının veya iğnenin, yüklenmek üzere sütür uçlarından çıkarılmasını sağlayın.
•	 Sadece tek hastada kullanılabilir. Tekrar temizlemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. COR-KNOT® ürünlerinden 

kan ve diğer yabancı materyallerin yeterli şekilde temizlenmesi veya giderilmesi garanti edilemez. Tekrar 
sterilizasyon, valide edilmemiştir. Enflamatuar veya enfeksiyöz ajanların giderilememesi, hastaya zarar verebilir. 
Ürünün işlevsel performansı tekrar işlenmiş cihazlar veya COR-KNOT® tutturucularda olumsuz etkilenebilir.

• Herhangi bir açık (mührü açılmış), kullanılmamış, son kullanma süresi geçmiş veya hasarlı COR-KNOT®
ürününü atın.

• COR-KNOT® QUICK LOAD® ünitesi bileşenleri ve her COR-KNOT® cihazı ambalajıyla birlikte standart, kabul 
edilmiş tıbbi cihaz atma işlemleriyle tutarlı olarak incelenmeli, muamele görmeli ve atılmalıdır.

•	 Hassas doku yapıları (ör., pulsatil arterler, kalp kapağı yaprakları, kapak lifleri) ile yabancı materyaller arasında
doğrudan temas, doku erozyonu gibi doku yaralanmalarına veya hasarına neden olabilir. COR-KNOT®
tutturucuları ve kalan sütür uçlarını daima hassas doku veya protez yapılar arasında doğrudan temastan 
kaçınacak şekilde yönlendirin.

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

• COR-KNOT® tutturucunun titanyumu fizyolojik olarak çok inert olmasına rağmen yabancı materyaller bir 
hasta içinde her bırakıldığında rutin cerrahi önlemler kullanılmalıdır.

ÖNLEMLER
• COR-KNOT® QUICK LOAD® ünitesini kullanırken hasarın önlenmesi için dikkatli olunmalıdır.
• COR-KNOT® cihazının mor kolunu COR-KNOT® QUICK LOAD® ünitesini yüklerken sıkmayın.
• Eğer mor kol COR-KNOT® QUICK LOAD® ünitesinin eğri sapı alet ucunda yerindeyken sıkılırsa COR-KNOT® 

cihazı sütür kesme bıçağında tamir edilemez hasar oluşur.
• Engellemelerin COR-KNOT® cihazı ateşlemesini olumsuz etkilemediğinden emin olun.
•	 Yüklenmiş COR-KNOT® cihazının mor kolunu COR-KNOT® tutturucu doku veya protez materyal üzerinde doğrudan 

uygun şekilde konumlandırılmadan ve sütür hedeflenen bölgede uygun şekilde gerilmeden sıkmayın.
•	 COR-KNOT® cihaz ucunu hareket ettirmeden önce daima mor kolu sıkıp tutun ve sonra tamamen serbest bırakın.

Mor kolu uygun şekilde serbest bırakmamak sütürün kopmasına neden olabilir. Her bir COR-KNOT® tutturucuyu
ve sütür uçlarını inceleyin.

• Mor kolu, aynı COR-KNOT® tutturucu üzerine birden fazla kez sıkmayın.
• Cihaz sütür uçlarını kırpmaz veya COR-KNOT® tutturucuyu serbest bırakmazsa sütürü makasla kesin.
•	 COR-KNOT® tutturucuyu COR-KNOT® cihazı mor kolunun uygun olmayan sıkılması ve/veya forseps, portegüler,

klempler, vs. gibi cerrahi aletlerin uygulanması nedeniyle ezilme veya sıkışma hasarından koruyun.
• COR-KNOT® tutturucu uç dışına düşerse veya uygun şekilde yüklenmemişse serbest tutturucuyu geri alın, 

yeni tutturucuyla tekrar yükleyin ve baştan başlayın.
• COR-KNOT® cihazının mor kolu kendi kendine (yani yardımsız) tamamen ileriye geri dönmezse manuel 

olarak kolu tümüyle ileri iterek COR-KNOT® tutturucuyu serbest bırakın.
• Uygun olduğunda hemostaz veya kaçak kontrolü yapın.
• Farklı üreticilerin endoskopik alet ve aksesuarlarını aynı işlemde birlikte kullanmadan önce uyumluluklarını 

doğrulayın ve elektrik yalıtımı veya topraklamadan ödün verilmediğinden emin olun.

ADVERS REAKSİYONLAR
Cerrahi sütür ve titanyum kullanılmasıyla ilişkili advers etkiler arasında verilenlerle sınırlı olmamak üzere 
şunlar vardır: yara açılması, trombus oluşumu, emboli, idrar ve safra gibi tuz solüsyonlarıyla uzun süreli temas 
oluştuğunda idrar ve safra yollarında taş oluşumu, enfekte yaralar, minimal akut enflamatuar doku reaksiyonu 
ve geçici yerel tahriş. Cerrahi titanyum, vücut tarafından emilmez ve genelde enflamatuar reaksiyonlarla 
ilişkilendirilmez. Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, üreticiye ve ülkedeki yetkili makama 
bildirilmelidir.

CERRAHİ ALET MASASINDA
BİR COR-KNOT® QUICK LOAD® ÜNİTESİ İLE YÜKLEME
Steril COR-KNOT® QUICK LOAD® ünitesini ambalajından çıkarmak için uygun ameliyathane tekniği kullanın. 
Uygun steril tekniği idame ettirirken çizimlerde belirtilen adımları izleyin.

1. Eğri sapın künt ucunu COR-KNOT® cihazının şaftının ucundaki distal yuvaya yerleştirin. Eğri sapı distal 
yuva içinden ve sütür deliği dışına COR-KNOT® tutturucu şaftın distal yuvasına gelinceye kadar döndürün. 
COR-KNOT® tutturucuyu mor hedefi iterek veya eğri sapı çekerek COR-KNOT® cihazının ucu içinde 
tamamen geçirin.

2. Mor hedefi dışarıya itin ve çıkarın.
3. Eğri sapı COR-KNOT® cihazı şaftının ucunda distal yuvadan serbest bırakın.
4A/B.  COR-KNOT® tutturucunun iyi yüklenmiş ve tam oturmuş olduğundan emin olmak için inceleyin.

MRG GÜVENLİLİK BİLGİLERİ – MR KOŞULLU 
Klinik dışı testler, COR-KNOT® Titanyum Tutturucunun MR Koşullu olduğunu göstermiştir. Bu cihaza sahip bir 
hasta, aşağıdaki koşullar altında bir MR sisteminde güvenle taranabilir:

• Yalnızca 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan
• 4.000-Gauss/cm (40-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan
• Normal Çalışma Modunda 15 dakikalık tarama için (yani, darbe dizisi başına) MR sistemi tarafından 

bildirilen maksimum 2 W/kg tüm vücut ortalamalı spesifik absorpsiyon oranı (SAR).

Tanımlanan tarama koşulları altında, COR-KNOT® Titanyum Tutturucunun 15 dakikalık sürekli taramadan sonra 
(yani, darbe dizisi başına) maksimum 1,5 °C’lik bir sıcaklık artışı üretmesi beklenir.

Klinik dışı testlerde, bir gradyan eko darbe dizisi ve 3 Tesla MR sistemi kullanılarak görüntülendiğinde, COR-KNOT®
Titanyum Tutturucunun neden olduğu görüntü artefaktı bu implanttan yaklaşık 2 mm uzağa uzanır.

COR-KNOT® QUICK LOAD® ÜNİTESİ ÜRÜN SİPARİŞİ SAĞLANMA ŞEKLİ: STERİL

Tekrar sipariş Ürün Tanım

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® TEKLİLER 12 TEKLİ içeren kutu (Poşet başına 1 Tutturucu)

 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 6’lı poşet 12 Poşet içeren kutu (Poşet başına 6 Tutturucu)

PORTUGUÊS

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

LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA ÍNTEGRA ANTES DA UTILIZAÇÃO

DESCRIÇÃO 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 única, constituída por um alvo roxo , uma ansa metálica  e uma pega curva 
romba . O fixador COR-KNOT® é uma manga oca em forma de cogumelo, fabricada em titânio 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 LSI SOLUTIONS® especificado e um dispositivo COR-KNOT® 
ou um dispositivo COR-KNOT MINI®.

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

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

AÇÕES
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 fixará e cortará instantaneamente 
o fio de sutura. O titânio cirúrgico utilizado num fixador COR-KNOT® não é absorvido pelo corpo e não está, 
geralmente, associado a reações inflamatórias significativas.

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

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

• A unidade COR-KNOT® QUICK LOAD® não 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® não se destinam a ser carregados com qualquer outro dispositivo além do COR-KNOT®
QUICK LOAD®.

• O fixador COR-KNOT® NÃO se destina a ser colocado na circulação sanguínea, a não ser que seja utilizado 
com fio de sutura compatível em condições consideradas clinicamente adequadas pelo cirurgião.

• Utilize apenas com fio de sutura de poliéster 2-0, especificado pela LSI SOLUTIONS®.
• Cada dispositivo COR-KNOT® não se destina a ser disparado mais de 12 vezes.

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

utilização cirúrgica do fio de sutura e de titânio antes de utilizarem o dispositivo COR-KNOT® com uma 
unidade COR-KNOT® QUICK LOAD® para aperto e corte de fios de sutura.

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

• 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 utilização num único doente. Não volte a limpar nem reesterilize. Não é possível garantir 
a limpeza ou a remoção adequadas de sangue e outros materiais estranhos dos produtos COR-KNOT®
usados. A validação da reesterilização não foi estabelecida. A falha em eliminar agentes inflamatórios 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 (não selado), não usado, cujo prazo de validade tenha 
expirado ou que esteja danificado.

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

•	 O contacto direto entre estruturas tecidulares sensíveis (p. ex., artérias pulsáteis, folhetos das válvulas cardíacas, 
cordões valvulares, etc.) e materiais estranhos pode originar lesões ou danos tecidulares, tais como erosão 
tecidular. 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 soluções 
salinas, tais como as que se encontram nos tratos urinário ou biliar, pode originar a formação de cálculos.

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

PRECAUÇÕES
• Deve ter cuidado ao manusear a unidade COR-KNOT® QUICK LOAD® para evitar danos.
• Não pressione o gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT® enquanto estiver a carregar a unidade COR-KNOT® 

QUICK LOAD®.
• Ocorrerão danos irreparáveis na lâmina 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.

• Certifique-se de que as obstruções não interferem com o disparo do dispositivo COR-KNOT®.
• Não 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 de 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 não soltar adequadamente o gatilho roxo poderá levar a que o fio de 
sutura se parta. Inspecione cada fixador COR-KNOT® e respetivos excessos de fio de sutura.

• Não 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® não corte o excesso de fio de sutura 

ou solte o fixador.
• Evite provocar danos esmagando ou enrugando o fixador COR-KNOT® devido a pressão inadequada do 

gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT® e/ou a aplicação de instrumentos cirúrgicos, tais como pinça, 
porta-agulhas, clampes, etc.

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

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

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

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

REAÇÕES ADVERSAS
Os efeitos adversos associados à utilização do fio de sutura e titânio cirúrgicos podem incluir, entre outros: 
deiscência da ferida, formação de trombo, embolia, formação de cálculos nos tratos urinário e biliar devido 
ao contacto prolongado com soluções salinas, tais como urina e bílis, feridas infectadas, reação tecidular 
inflamatória aguda mínima e irritação local transitória. O titânio cirúrgico não é absorvido pelo corpo e não 
está, geralmente, associado a reações inflamatórias. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação 
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente do país.

NA MESA DE INSTRUMENTAÇÃO
CARREGAMENTO COM UMA UNIDADE COR-KNOT® QUICK LOAD®
Utilize uma técnica de bloco operatório adequada para retirar a unidade COR-KNOT® QUICK LOAD® estéril da 
embalagem. Enquanto mantém uma técnica estéril adequada, siga os passos indicados nas ilustrações.

1. Insira a ponta romba da pega curva na ranhura distal situada na extremidade da haste do dispositivo 
COR-KNOT®. Rode a pega curva através da ranhura distal e para fora do orifício 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.

2. Empurre para fora e retire o alvo roxo.
3. 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® está bem carregado e totalmente assente.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA EM RMN - É POSSÍVEL REALIZAR EXAMES DE 
RMN EM DETERMINADAS CONDIÇÕES 
Os ensaios não clínicos demonstraram que é possível realizar exames de RMN em determinadas condições 
com o fixador em titânio COR-KNOT®. Um doente com este dispositivo pode ser examinado com segurança 
num sistema de RMN nas seguintes condições:

• Campo magnético estático de apenas 1,5 Tesla e 3 Tesla
• Campo magnético de gradiente espacial máximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m)
•	 Taxa de absorção específica (SAR) média máxima calculada para todo o corpo de 2 W/kg, tal como reportada

pelo sistema de RMN, durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequência de impulsos) no modo de 
funcionamento normal.

Sob as condições de exame definidas, o fixador de titânio COR-KNOT® deverá produzir um aumento máximo de 
temperatura de 1,5 °C após 15 minutos de exame contínuo (ou seja, por sequência de impulsos).

Nos ensaios não clínicos, o artefacto de imagem causado pelo fixador de titânio COR-KNOT® estende-se a 
cerca de 2 mm deste implante quando a imagem é projetada usando uma sequência de impulsos de eco em 
gradiente e um sistema de RMN de 3 Tesla.

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

Nova Encomenda Produto Descrição

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

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

NORSK

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

LES PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG FØR 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 bestående av et lilla mål , en vaiersnare  og en stump kurvet hendel . En COR-KNOT®-
festeanordning er laget av titan i sykehuskvalitet, og er en soppformet hul hylse, som foldes av COR-KNOT®-
anordningen for å sammenføye sutursegmenter. Bruk kun med 2-0 polyestersutur spesifisert av LSI 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 består av 100 % kommersielt rent titan.

INDIKASJONER
COR-KNOT®-anordningen brukt sammen med 2-0 polyestersutur spesifisert av LSI SOLUTIONS® og en COR-KNOT®-
festeanordning i titan er indisert for bruk til å feste og klippe av sutur i generelle og kardiovaskulære kirurgiske 
prosedyrer.

VIRKNINGER
Når COR-KNOT®-anordningen er satt inn med en COR-KNOT®-festeanordning og riktig plassert ved et 
suturlukningssted, kan suturen straks festes og klippes av ved å klemme på den lilla 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 utføres av leger med adekvat opplæring og erfaring i endoskopiske 

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

• COR-KNOT® QUICK LOAD®-enheten er ikke beregnet på bruk med andre anordninger enn COR-KNOT MINI®-
anordningen eller COR-KNOT®-anordningen. COR-KNOT MINI®-anordningen og COR-KNOT®-anordningen er 
ikke beregnet på 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 LSI SOLUTIONS®.
• Hver COR-KNOT®-anordning er ikke beregnet for aktivering mer enn 12 ganger.

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

av titan, før 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 dømmekraft og hensiktsmessige 
kirurgiske teknikker som berettiget utfra de kirurgiske omstendighetene og kirurgens erfaring.

• Når du fester suturen med en COR-KNOT®-anordning, må du sikre at eventuelle nålehetter eller nåler er 
fjernet fra suturendene som skal settes inn, før suturen settes inn gjennom COR-KNOT®-anordningen.

• Kun til bruk på én pasient. Må ikke rengjøres eller steriliseres flere ganger. Adekvat rengjøring eller fjerning 
av blod og andre fremmedlegemer fra brukte COR-KNOT®-produkter kan ikke garanteres. Validering av 
resterilisering er ikke etablert. Manglende eliminering av inflammatoriske eller infeksiøse midler kan 
føre til pasientskade. Produktets funksjonelle ytelse kan bli redusert for reprosesserte anordninger eller 
COR-KNOT®-festeanordninger.

• Kast alle åpne (ikke forseglede), ubrukte, utgåtte eller skadde COR-KNOT®-produkter.
•	 COR-KNOT® QUICK LOAD®-enhetens komponenter og hver COR-KNOT®-anordning, sammen med emballasjen, 

må inspiseres, håndteres og avhendes i samsvar med standard aksepterte prosedyrer for avhending av 
medisinsk utstyr.

• Direkte kontakt mellom sensitive vevsstrukturer (f.eks. pulsatile arterier, kardiale klaffeseil, klaffstrenger 
osv.) og fremmedlegemer, kan føre til vevsskade eller -ødeleggelse, så som vevserosjon. COR-KNOT®-
festeanordninger og resterende suturender skal alltid rettes slik at du unngår direkte kontakt mellom 
ømfintlig vev eller protesestrukturer.

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

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

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

spaken klemmes mens den kurvede hendelen på COR-KNOT® QUICK LOAD®-enheten er på plass på 
tuppen av instrumentet.

• Påse at ingen hindringer forstyrrer aktiveringen av COR-KNOT®-anordningen.
•	 Ikke klem den lilla spaken på den innsatte COR-KNOT®-anordningen før COR-KNOT®-festeanordningen har blitt 

riktig plassert direkte på vevet eller protesematerialet og suturen har blitt nøyaktig strammet på målstedet.
• Alltid klem og hold den lilla spaken og deretter slipp den helt opp før 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 lilla spaken på samme COR-KNOT®-festeanordning mer enn én gang.
• Klipp suturen med saks hvis COR-KNOT®-anordningen ikke klipper suturen eller utløser COR-KNOT®-

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

lilla spaken til COR-KNOT®-anordningen og/eller bruk av kirurgiske instrumenter som tenger, nåleholdere, 
klemmer osv.

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

• Hvis den lilla spaken på COR-KNOT®-anordningen ikke returnerer helt fremover på egen hånd (dvs. uten 
hjelp), skyver du spaken manuelt hele veien fremover for å løsne COR-KNOT®-festeanordningen.

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

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

UØNSKEDE REAKSJONER
Uønskede virkninger i forbindelse med bruk av kirurgisk sutur og titan kan inkludere, men er ikke begrenset 
til: sårdehiscens, trombedannelse, emboli, stendannelse i urinrør og gallegang ved langvarig kontakt med 
saltløsninger som urin og galle, infiserte sår, minimal akutt betent vevsreaksjon og forbigående lokal irritasjon. 
Kirurgisk titan absorberes ikke av kroppen og er generelt ikke forbundet med betennelsesreaksjoner. Enhver 
alvorlig hendelse som har oppstått i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til produsenten og landets
kompetente myndighet.

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

1. Sett inn den stumpe enden av den kurvede hendelen i det distale sporet på enden av COR-KNOT®-
anordningens skaft. Roter den kurvede hendelen gjennom det distale sporet og ut av suturåpningen til 
COR-KNOT®-festeanordningen fyller skaftets distale spor. Sett COR-KNOT®-festeanordningen fullstendig 
innenfor tuppen på COR-KNOT®-anordningen ved å presse på det lilla målet eller trekke i den kurvede 
hendelen.

2. Press ut og fjern det lilla målet.
3. Slipp den kurvede hendelen fra det distale sporet i enden av COR-KNOT®-anordningens skaft.
4A/B.  Inspiser for å forsikre deg om at COR-KNOT®-festeanordningen er godt satt inn og fullstendig på plass.

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

• Statisk magnetfelt på kun 1,5 tesla og 3 tesla
• Maksimalt romlig magnetgradientfelt på 4000 gauss/cm (40 T/m)
• Maksimal gjennomsnittlig MR-systemrapportert spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen på  

2 W/kg i 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.

Under de definerte skannebetingelsene forventes COR-KNOT®-festeanordningen i titan å produsere en 
maksimal temperaturøkning på 1,5 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

I ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forårsaket av COR-KNOT®-festeanordningen i titan seg cirka 2 mm 
ut fra dette implantatet ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3 tesla MR-system.

BESTILLING AV COR-KNOT® QUICK LOAD®-ENHETPRODUKTET LEVERINGSMÅTE: STERIL

Etterbestilling Produkt Beskrivelse

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD®-
ENKELTARTIKLER

Eske med 12 ENKELTARTIKLER  
(1 festeanordning per pose)

 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 6-pose Eske med 12 poser (6 festeanordninger 
per pose)

DANSK

BEMÆRK:	� DER HENVISES TIL EU-TEKNOLOGIVEJLEDNINGEN TIL COR-KNOT® 
QUICK LOAD® ENHEDEN VEDRØRENDE ILLUSTRATIONER OG 
BESTILLING AF PRODUKTET.

LÆS INDLÆGSSEDLEN OMHYGGELIGT FØR 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 indføringsenhed, der består af et lilla mål , en slynge og et stumpt, krumt håndtag . 
COR-KNOT® lukkeren, som er fremstillet af titanium af hospitalskvalitet, er et hult hylster med facon som en 
paddehat, der trækkes sammen af COR-KNOT® instrumentet for at sammenbinde stykker af sutur. Må kun 
bruges med 2-0 polyestersutur, der er specificeret af LSI SOLUTIONS®, og et COR-KNOT® instrument eller 
COR-KNOT MINI® instrument.

OVERORDNET KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
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 LSI SOLUTIONS®, 
og en COR-KNOT® lukker af titanium, er indikeret til brug til fastgøring og afklipning af sutur ved generelle og 
ved kardiovaskulære kirurgiske procedurer.

VIRKEMÅDE
Når COR-KNOT® instrumentet har en COR-KNOT® lukker isat og er placeret korrekt på suturlukningsstedet, kan 
et klem på det lilla greb øjeblikkeligt 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 må kun udføres af læger med tilstrækkelig oplæring i og kendskab til 

endoskopiske teknikker. Den lægevidenskabelige litteratur skal konsulteres angående teknikker, 
komplikationer og farer før udførelse 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® instrumentet. COR-KNOT MINI® instrumentet og COR-KNOT® 
instrumentet er ikke beregnet til isætning med noget andet instrument end en COR-KNOT® QUICK LOAD® 
enhed.

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

• Må kun bruges med 2-0 polyestersutur, der er specificeret af LSI SOLUTIONS®.
• Hvert COR-KNOT® instrument er ikke beregnet til at blive affyret mere end 12 gange.

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

sutur og titanium, før COR-KNOT® instrumentet benyttes med en COR-KNOT® QUICK LOAD® enhed til 
fastgøring og afklipning af sutur.

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

• Når suturen fastgøres med et COR-KNOT® instrument, skal det sikres, at eventuelle nålehætter eller nåle er 
fjernet fra de suturender, der skal isættes, før suturen føres igennem COR-KNOT® instrumentet.

• Kun til brug på en enkelt patient. Må ikke udsættes for gentaget rengøring eller resterilisering. Den 
fornødne rengøring eller fjernelse 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 
inflammatoriske eller smitsomme stoffer kan føre til patientskader. Produktets funktionsmæssige ydeevne 
kan blive kompromitteret med oparbejdede instrumenter eller COR-KNOT® lukkere.

• Bortskaf alle åbne (ikke forseglede), ubrugte, udløbne eller beskadigede COR-KNOT® produkter.
•	 Komponenter i COR-KNOT® QUICK LOAD® enheden og hvert COR-KNOT® instrument, sammen med emballagen, 

skal inspiceres, håndteres og kasseres iht. godkendte standardprocedurer til bortskaffelse af medicinsk udstyr.

•	 Direkte kontakt mellem sarte vævsstrukturer (fx pulsårer, hjerteklapper, chordae etc.) og fremmedlegemer 
kan føre til vævsskader, såsom vævserosion. Vend altid COR-KNOT® lukkere og overskydende suturender 
sådan, at der undgås direkte kontakt mellem sart væv og protesestrukturer.

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

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

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

mens COR-KNOT® QUICK LOAD® instrumentets krumme håndtag er placeret i spidsen af instrumentet.
• Sørg for, at der ikke er obstruktioner, der er i vejen for affyringen af COR-KNOT® instrumentet.
•	 Klem ikke det lilla greb på det ladte COR-KNOT® instrument, før COR-KNOT® lukkeren er blevet placeret korrekt 

direkte på vævet eller protesematerialet, og suturen er anlagt med det nøjagtige træk på målstedet.
• Klem og hold altid på det lilla greb, og slip det derpå helt, inden COR-KNOT® instrumentets spids flyttes. 

Hvis det lilla greb ikke slippes på den korrekte måde, kan det resultere i brud på suturen. Inspicér hver 
COR-KNOT® lukker og dennes suturender.

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

COR-KNOT® instrumentets lilla greb, og/eller ved anvendelse af kirurgiske instrumenter som fx pincetter, 
nåleholdere, klemmer etc.

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

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

• Se efter tegn på hæmostase eller lækage som nødvendigt.
• Før endoskopiske instrumenter og tilbehør 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
Bivirkninger forbundet med brugen af kirurgisk sutur og titanium kan inkludere, men er ikke begrænset 
til: sårruptur, trombedannelse, embolisme, stendannelse i urin- og galdeveje ved langvarig kontakt med 
saltopløsninger såsom urin og galde, inficerede sår, minimal akut inflammatorisk vævsreaktion samt 
forbigående lokal irritation. Kirurgisk titanium resorberes ikke af kroppen og forbindes normalt ikke med 
inflammatoriske reaktioner. Enhver alvorlig hændelse, der er opstået i forbindelse med instrumentet,  
skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede organ i det pågældende land.

PÅ INSTRUMENTBORDET
ISÆTNING I COR-KNOT® QUICK LOAD® ENHED
Brug korrekt operationsstueteknik ved fjernelse af den sterile COR-KNOT® QUICK LOAD® enhed fra dennes 
emballage. Overhold korrekt steril teknik, og følg trinene angivet i illustrationerne.

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

2. Skub det lilla mål ud, og fjern det.
3. Frigør det krumme håndtag fra den distale åbning for enden af COR-KNOT® instrumentets skaft.
4A/B.  Inspicér for at sikre, at COR-KNOT® lukkeren er isat korrekt og sidder helt på plads.

MR-SIKKERHEDSINFORMATION – MR-BETINGET 
Ikke-klilnisk testning viste, at COR-KNOT® lukkeren af titanium er MR-betinget. En patient med dette instrument 
kan scannes sikkert i et MR-system under følgende betingelser:

• Statisk magnetfelt udelukkende på 1,5 tesla og 3 tesla
• Magnetfelt med en maksimal rumlig feltgradient på 4.000 gauss/cm (40 T/m)
• Maksimal specifik absorptionsrate (SAR) på 2 W/kg for gennemsnittet af hele kroppen, der rapporteres af 

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 
maksimal temperaturstigning på 1,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).

I ikke-klinisk testning strækker billedartefaktet, der forårsages af COR-KNOT® lukkeren af titanium, sig ca. 2 mm 
fra dette implantat, når der optages billeder ved hjælp af en gradientekko-pulssekvens og et MR-system på 
3 tesla.

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)

SUOMI

HUOMAUTUS:	� KATSO KAAVAKUVAT JA TUOTETILAUSTIEDOT COR-KNOT® 
QUICK LOAD® -YKSIKÖN EU-TEKNOLOGIAOPPAASTA.

LUE TUOTESELOSTE LÄPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KÄYTTÖÄ

COR-KNOT® QUICK LOAD® -YKSIKÖN KUVAUS
Jokainen COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikkö sisältää yhden steriilin COR-KNOT®-kiinnittimen  
erikoisvalmisteisessa latausyksikössä, joka koostuu purppuranvärisestä tähtäysosasta , lankasilmukasta  
ja tylpästä kaarevasta kahvasta . Lääkinnällisen laadun titaanista valmistettu COR-KNOT®-kiinnitin on sienen 
muotoinen ontto holkki, jota poimutetaan COR-KNOT®-laitteella ommelaineen segmenttien kiinnittämiseksi. 
Käytä ainoastaan LSI SOLUTIONS®:n ohjeistaman 2-0 polyesteriommelaineen ja COR-KNOT®-laitteen tai 
COR-KNOT MINI®-laitteen kanssa.

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

KÄYTTÖAIHEET
COR-KNOT®-laite, jota käytetään yhdessä LSI SOLUTIONS®:n määrittelemän 2-0 polyesteriommelaineen 
ja COR-KNOT®-titaanikiinnittimen kanssa, on tarkoitettu ommelaineen kiinnittämiseen ja leikkaamiseen 
yleiskirurgisissa ja sydän- ja kardiovaskulaarisissa toimenpiteissä.

TOIMINNOT
Kun COR-KNOT®-kiinnitin ladataan COR-KNOT®-laitteeseen ja sijoitetaan asianmukaisesti ommelaineen 
sulkukohtaan, ommelaine voidaan kiinnittää ja leikata hetkessä purppuranväristä vipua puristamalla. 
COR-KNOT®-kiinnittimessä käytetty kirurginen titaani ei imeydy kehoon, eikä siihen yleensä liity merkittäviä 
tulehdusreaktioita.

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

endoskooppisista tekniikoista. Ennen endoskooppisten toimenpiteiden tekemistä on tutustuttava 
lääketieteellisessä kirjallisuudessa mainittuihin tekniikoita, komplikaatioita ja vaaroja koskeviin tietoihin.

• COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikköä ei ole tarkoitettu käytettäväksi minkään muun laitteen kuin 
COR-KNOT MINI®-laitteen tai COR-KNOT®-laitteen kanssa. COR-KNOT MINI®-laite ja COR-KNOT®-laitetta 
ei ole tarkoitettu ladattavaksi minkään muun kuin COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikön kanssa.

• The COR-KNOT®-kiinnitin EI ole tarkoitettu verenkiertoon asetettavaksi, ellei laitetta käytetä yhteensopivan 
ommelaineen kanssa olosuhteissa, joiden kirurgi arvioi olevan kliinisesti asianmukaisia.

• Käytä vain LSI SOLUTIONS®-yhtiön määrittelemän 2-0 -polyesteriommelaineen kanssa.
• Jokainen COR-KNOT®-laite on tarkoitettu laukaistavaksi enintään 12 kertaa.

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

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

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

• Kun ommelaine kiinnitetään COR-KNOT®-laitteella, varmista, että kaikki neulatulpat tai neulat poistetaan 
ladattavan ommelaineen päistä ennen ommelaineen lataamista COR-KNOT®-laitteen läpi.

•	 Ainoastaan yhden potilaan käyttöön. Älä puhdista tai steriloi uudelleen. Riittävää puhdistusta tai veren ja 
muiden vierasmateriaalien poistumista käytetyistä COR-KNOT®-tuotteista ei voida taata. Uudelleensterilointia
ei ole validoitu tälle laitteelle. Tulehdusta tai infektioita aiheuttavien taudinaiheuttajien poistamisen 
epäonnistuminen voi vahingoittaa potilasta. Tuotteen toiminnallinen suorituskyky voi huonontua 
uudelleenkäsitellyissä laitteissa tai COR-KNOT®-kiinnittimissä.

• Hävitä kaikki avatut (sinetöimättömät), käyttämättömät, viimeisen käyttöajankohdan ylittäneet tai 
vaurioituneet COR-KNOT®-tuotteet.

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

• Suora kosketus herkkien kudosrakenteiden (kuten sykkivät valtimot, sydänläppien liuskat, jännerihmat 
jne.) ja vierasmateriaalien välillä voi johtaa kudosvammaan tai -vaurioon, kuten kudoseroosioon. Suuntaa 
COR-KNOT®-kiinnittimet ja ommelaineen jäljelle jääneet päät aina niin, että suora kosketus herkkään 
kudokseen tai proteesirakenteisiin on estynyt.

• Kuten minkä tahansa vierasesineen kohdalla, ommelaineen pitkäaikainen kosketus suolaliuosten, kuten 
virtsa- tai sappiteiden suolaliuosten, kanssa voi johtaa kivien muodostumiseen.

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

VAROTOIMET
• Kun COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikköä käsitellään, on noudatettava varovaisuutta laitteen 

vahingoittumisen välttämiseksi.
• Älä purista COR-KNOT®-laitteen purppuranväristä vipua, kun lataat COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikköä.

•	 Jos purppuranväristä vipua puristetaan, kun COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikön kaareva kahva on paikallaan 
instrumentin kärjessä, COR-KNOT®-laitteen ommelaineen leikkausterälle tapahtuu korjaamatonta vahinkoa.

• Varmista, että mitkään esteet eivät häiritse COR-KNOT®-laitteen laukaisemista.
• Ladatun COR-KNOT®-laitteen purppuranväristä vipua ei saa puristaa, ennen kuin COR-KNOT®-kiinnitin 

on sijoitettu asianmukaisesti suoraan kudoksen tai proteesimateriaalin päälle, ja ommelaine on tarkasti 
jännitetty kohdepaikassa.

• Purista purppuranväristä vipua, pidä sitä alhaalla ja vapauta se sitten aina kokonaan, ennen kuin siirrät 
COR-KNOT®-laitteen päätä. Jos purppuranväristä vipua ei vapauteta asianmukaisesti, ommelaine voi 
murtua. Tarkasta jokainen COR-KNOT®-kiinnitin ja sen ommelaineen päät.

•	 Purppuranväristä vipua ei saa puristaa useammin kuin yhden kerran jokaista COR-KNOT®-kiinnitintä kohden.
• Leikkaa ommelaine saksilla, jos laite ei pysty leikkaamaan ommelainetta tai vapauttamaan COR-KNOT®-

kiinnitintä.
•	 Vältä COR-KNOT®-kiinnittimeen kohdistuvaa musertavaa tai poimuttavaa vauriota, joka johtuu COR-KNOT®-

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

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

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

•	 Tarkasta hemostaasi tai vuoto tarvittaessa.
•	 Varmista yhteensopivuus ennen eri valmistajien endoskooppisten instrumenttien ja lisävarusteiden 

käyttöä yhdessä toimenpiteessä sekä se, ettei sähköinen eristäminen tai maadoitus heikenny.

HAITTAVAIKUTUKSET
Kirurgisen ommelaineen ja titaanin käyttöön liittyviä haittavaikutuksia voivat olla muun muassa seuraavat: 
haavan avautuminen, trombin muodostuminen, embolia, kivien muodostuminen virtsa- ja sappiteissä, kun ne 
ovat pitkään kosketuksissa suolaliuosten, kuten virtsan ja sapen, kanssa, tulehtuneet haavat, vähäinen akuutti 
inflammatorinen kudosreaktio sekä ohimenevä paikallisärsytys. Kirurginen titaani ei imeydy kehoon, eikä 
se yleensä liity tulehdusreaktioihin. Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava 
valmistajalle ja maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

INSTRUMENTTIPÖYDÄLLÄ
COR-KNOT® QUICK LOAD® -YKSIKÖLLÄ LATAAMINEN
Käytä oikeaa leikkaussalitekniikkaa steriilin COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikön ottamiseksi pakkauksestaan. 
Noudata asianmukaista steriilitekniikkaa ja kuvissa esitettyjä vaiheita.

1. Työnnä kaarevan kahvan tylppä kärki COR-KNOT®-laitteen varren pään distaaliseen aukkoon. Kierrä 
kaareva kahva distaalisen aukon läpi ja ulos ommelaukosta, kunnes COR-KNOT®-kiinnitin asettuu varren 
distaaliseen aukkoon. Kiinnitä COR-KNOT®-kiinnitin kokonaan COR-KNOT®-laitteen kärkeen painamalla 
purppuranväristä tähtäysosaa tai kaarevaa kahvaa vetämällä.

2. Työnnä purppuranväristä tähtäysosaa ulospäin ja poista se.
3. Vapauta kaareva kahva COR-KNOT®-laitteen varren pään distaalisesta aukosta.
4A/B.  Tarkasta COR-KNOT®-kiinnitin sen varmistamiseksi, että se on hyvin ladattu ja kokonaan paikallaan.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT – EHDOLLISESTI TURVALLINEN 
MAGNEETTIKUVAUKSESSA 
Ei-kliinisissä testauksissa on osoitettu, että COR-KNOT®-titaanikiinnitin on ehdollisesti turvallinen 
magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tämä laite voidaan kuvantaa magneettikuvausjärjestelmällä mikäli 
seuraavat ehdot täyttyvät:

•	 Staattinen magneettikenttä on ainoastaan joko 1,5-Teslaa tai 3-Teslaa
•	 Magneettikentän maksimaalinen spatiaalinen gradientti on 4 000 Gaussia/cm (40 T/m)
•	 Maksimaalisessa raportoidussa magneettikuvausjärjestelmässä normaalilla kuvantamisasetuksella 

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

Näiden määriteltyjen kuvantamisehtojen täyttyessä COR-KNOT®-titaanikiinnittimen oletetaan tuottavan enintään
1,5 °C:n lämmönnousun 15 minuuttia kestävän (ts. per pulssisekvenssi) jatkuvan kuvantamisen aikana.

Ei-kliinisessä testauksessa COR-KNOT® titaanikiinnittimen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 2 mm:n päähän
implantista, kun kuvantamisessa on käytetty kaikupulssisekvenssiä 3 Teslan magneettikuvausjärjestelmällä.

COR-KNOT® QUICK LOAD® -YKSIKÖN TUOTETILAUS TOIMITETTU: STERIILI

Tilaa uudelleen Tuote Kuvaus

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD®, 
YKSITTÄISET YKSIKÖT

12 YKSITTÄISEN YKSIKÖN laatikko  
(1 kiinnitin per pussi)

 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD®, 6-pussi 12 pussin laatikko (6 kiinnitintä per pussi)

РУССКИЙ

ПРИМЕЧАНИЕ:	� СХЕМАТИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ И ИНФОРМАЦИЮ ДЛЯ 
ЗАКАЗА ИЗДЕЛИЯ СМ. В ТЕХНОЛОГИЧЕСКОМ РУКОВОДСТВЕ 
ПО БЛОКУ COR-KNOT® QUICK LOAD® ДЛЯ ЕС.

ПЕРЕД ПРИМЕНЕНИЕМ ТЩАТЕЛЬНО ИЗУЧИТЕ ВКЛАДЫШ В УПАКОВКУ ИЗДЕЛИЯ

ОПИСАНИЕ БЛОКА COR-KNOT® QUICK LOAD®
Каждый блок COR-KNOT® QUICK LOAD® содержит один стерильный фиксатор COR-KNOT® , находящийся в 
специально приспособленном загрузочном модуле, состоящем из фиолетовой мишени , проволочной 
петли  и тупоконечной изогнутой ручки . Изготовленный из медицинского титана фиксатор COR-KNOT® 
представляет собой полый рукав грибовидной формы, который обжимают с помощью устройства  
COR-KNOT®, чтобы скрепить вместе сегменты шва. Для применения только с указанным компанией  
LSI SOLUTIONS® полиэфирным шовным материалом 2-0 и устройством COR-KNOT® или COR-KNOT MINI®.

ОБЩИЙ КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
Единственной имплантируемой частью блока COR-KNOT® QUICK LOAD® является фиксатор COR-KNOT®, 
который изготовлен из 100 % коммерчески чистого титана.

ПОКАЗАНИЯ
Устройство COR-KNOT®, применяемое совместно с указанным компанией LSI SOLUTIONS® полиэфирным 
шовным материалом 2-0 и титановым фиксатором COR-KNOT®, показано к применению в целях 
фиксации и обрезания швов при общих и сердечно-сосудистых хирургических процедурах.

ДЕЙСТВИЯ
После того как устройство COR-KNOT® заряжено фиксатором COR-KNOT® и установлено в надлежащее 
положение в месте наложения шва, при нажатии на фиолетовый рычаг шов может быть мгновенно 
зафиксирован и обрезан. Хирургический титан, используемый при изготовлении фиксатора COR-KNOT®, 
не рассасывается в организме и, как правило, не связан со значительными воспалительными реакциями.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	 Эндоскопические процедуры должны выполнять исключительно врачи, прошедшие соответствующее 

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

•	 Блок COR-KNOT® QUICK LOAD® не предназначен для применения с какими-либо другими устройствами,
кроме COR-KNOT MINI® или COR-KNOT®. Устройства COR-KNOT MINI® и COR-KNOT® не предназначены для
заряжания чем-либо другим, кроме блока COR-KNOT® QUICK LOAD®.

•	 Фиксатор COR-KNOT® НЕ предназначен для помещения в циркулирующую кровь за исключением 
случаев применения с совместимым шовным материалом в условиях, являющихся, по мнению врача, 
клинически соответствующими.

•	 Применять исключительно с указанным компанией LSI SOLUTIONS® полиэфирным шовным 
материалом 2-0.

•	 Каждое устройство COR-KNOT® предназначено для срабатывания не более 12 раз.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Перед применением устройства COR-KNOT® с блоком COR-KNOT® QUICK LOAD® для фиксации и 

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

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

•	 При фиксации шовного материала устройством COR-KNOT® убедитесь, что с подлежащих загрузке 
концов шовного материала удалены колпачки для игл или иглы перед загрузкой шовного материала 
в устройство COR-KNOT®.

•	 Исключительно для применения у одного пациента. Не подвергать повторной очистке или 
стерилизации. Невозможно гарантировать надлежащую очистку или удаление крови и других 
инородных материалов с использованных изделий COR-KNOT®. Эффективность повторной 
стерилизации не установлена. Неполное удаление воспалительных агентов или возбудителей 
инфекции может повредить здоровью пациента. При повторной обработке устройств или 
фиксаторов COR-KNOT® функциональность изделий может быть нарушена.

•	 Удалите в отходы любые вскрытые (не закрытые герметически), неиспользованные, поврежденные 
изделия COR-KNOT®, а также изделия с истекшим сроком годности.

•	 Компоненты блока COR-KNOT® QUICK LOAD® и каждое устройство COR-KNOT®, включая упаковку, 
необходимо осматривать, обращаться с ними и удалять их в отходы согласно стандартным принятым 
процедурам удаления в отходы медицинских устройств.

•	 Непосредственный контакт между чувствительными тканевыми структурами (например, 
пульсирующими артериями, створками сердечных клапанов, хордами клапанов и др.) и инородными 
материалами может привести к травме или повреждению тканей, например эрозии тканей. Всегда 
ориентируйте фиксаторы COR-KNOT® и остающиеся концы шовного материала так, чтобы избежать 
непосредственного контакта с легкоранимой тканью или протезирующими структурами.

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

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

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	 При обращении с блоком COR-KNOT® QUICK LOAD® следует соблюдать осторожность, чтобы избежать 

его повреждения.
•	 Не нажимайте на фиолетовый рычаг устройства COR-KNOT® во время загрузки блока COR-KNOT® 

QUICK LOAD®.
• Произойдет непоправимое повреждение лезвия устройства COR-KNOT®, предназначенного для 

обрезания шва, если фиолетовый рычаг будет нажат в то время, когда изогнутая ручка блока  
COR-KNOT® QUICK LOAD® находится у кончика инструмента.

• Убедитесь в отсутствии препятствий к срабатыванию устройства COR-KNOT®.
• Не нажимайте на фиолетовый рычаг заряженного устройства COR-KNOT®, пока фиксатор COR-KNOT® 

не расположен надлежащим образом в непосредственном контакте с тканью или протезирующим 
материалом, а шов не натянут точно в нужном месте.

•	 Всегда нажимайте на фиолетовый рычаг и удерживайте его, а затем полностью отпускайте его перед 
перемещением кончика устройства COR-KNOT®. Если фиолетовый рычаг не будет полностью отпущен, 
может произойти разрыв шовного материала. Осмотрите каждый фиксатор COR-KNOT® и концы его 
шовного материала.

• Не нажимайте на фиолетовый рычаг, заряженный одним и тем же фиксатором COR-KNOT®, более 
одного раза.

•	 Если устройство не обрежет концы шовного материала или не высвободит фиксатор COR-KNOT®, 
перережьте шовный материал ножницами.

•	 Избегайте повреждения фиксатора COR-KNOT® раздавливанием или сжатием вследствие неправильного 
нажатия на фиолетовый рычаг устройства COR-KNOT® и (или) применения таких хирургических 
инструментов, как щипцы, иглодержатели, зажимы и пр.

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

• Если фиолетовый рычаг устройства COR-KNOT® самостоятельно (без вмешательства оператора) 
не возвратится полностью в переднее положение, переведите рычаг в крайнее переднее положение 
вручную, чтобы высвободить фиксатор COR-KNOT®.

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

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

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
Нежелательные явления, связанные с применением хирургического шовного материала и титана, 
могут включать, в числе прочих: расхождение краев раны, образование тромба, эмболию, образование 
конкремента в мочевых и желчных путях при продолжительном контакте с солевыми растворами, 
такими как моча и желчь, раневую инфекцию, минимальную острую воспалительную реакцию ткани  
и преходящее местное раздражение. Хирургический титан не усваивается организмом и, как правило, 
не связан с воспалительными реакциями. О любом серьезном происшествии, связанном с устройством, 
следует сообщать производителю и в компетентные инстанции соответствующей страны.

НА ИНСТРУМЕНТАЛЬНОМ СТОЛИКЕ
ЗАГРУЗКА БЛОКА COR-KNOT® QUICK LOAD®
Пользуясь правильным принятым в операционной методом, извлеките стерильный блок COR-KNOT®
QUICK LOAD® из упаковки. Соблюдая стерильность, выполните указанные на иллюстрациях действия.

1. Введите тупой конец изогнутой ручки в дистальную прорезь стержня устройства COR-KNOT®. 
Проведите изогнутую ручку через дистальную прорезь так, чтобы ее конец вышел наружу через 
отверстие для шовного материала и фиксатор COR-KNOT® занял свое место в дистальной прорези 
стержня. Полностью введите фиксатор COR-KNOT® в кончик устройства COR-KNOT®, нажав на 
фиолетовую мишень или потянув за изогнутую ручку.

2. Вытолкните и удалите фиолетовую мишень.
3. Извлеките изогнутую ручку из дистальной прорези на конце стержня устройства COR-KNOT®.
4A/B.  Визуально убедитесь в том, что фиксатор COR-KNOT® загружен правильно и полностью погружен 
в прорезь.

ИНФОРМАЦИЯ О БЕЗОПАСНОСТИ В МРТ-ОКРУЖЕНИИ — МРТ-СОВМЕСТИМО 
ПРИ ОПРЕДЕЛЕННЫХ УСЛОВИЯХ 
Доклинические испытания продемонстрировали, что титановый фиксатор COR-KNOT® является  
МРТ-совместимым при определенных условиях. Пациент с этим устройством может безопасно 
проходить сканирование в МРТ-системе при следующих условиях:

• Статическое магнитное поле только 1,5 Тесла или 3 Тесла,
• Максимальный пространственный градиент магнитного поля 4000 Гаусс/см (40 Tл/м),
• Максимальный сообщаемый МРТ-системой усредненный для всего тела удельный коэффициент 

поглощения (SAR) 2 Вт/кг в течение 15 минут сканирования (т.е. на импульсную последовательность) 
в нормальном режиме работы.

Ожидается, что при данных условиях сканирования максимальное повышение температуры титанового 
фиксатора COR-KNOT® составит не более 1,5 °C после 15 минут непрерывного сканирования (т. е. на 
импульсную последовательность).

В доклинических испытаниях артефакт изображения, создаваемый титановым фиксатором COR-KNOT® , 
распространялся на расстояние около 2 мм от этого имплантата при визуализации с помощью 
последовательности импульсов градиент-эхо в МРТ-системе при 3 Тесла.

Заказ блока COR-KNOT® QUICK LOAD® ФОРМА ПОСТАВКИ: СТЕРИЛЬНО

Повторный заказ Изделие Описание

 030950 ОДИНОЧНЫЕ блоки COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

12 ЕДИНИЦ в коробке (1 фиксатор 
в пакете)

 030902 Пакет с 6 изделиями COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

12 пакетов в коробке (6 фиксаторов 
в пакете)

SLOVENČINA

POZNÁMKA:	� SCHÉMY A SPÔSOB OBJEDNÁVANIA VÝROBKU SI POZRITE V 
TECHNOLOGICKEJ PRÍRUČKE PRE EÚ K POMÔCKE COR-KNOT® 
QUICK LOAD®.

PRED POUŽITÍM SI DÔKLADNE PREČÍTAJTE PRÍBALOVÝ LETÁK

OPIS PRVKU COR-KNOT® QUICK LOAD®
Každý prvok COR-KNOT® QUICK LOAD® poskytuje jednu sterilnú úchytku COR-KNOT® , ktorá sa nachádza v 
jedinečnej zakladacej jednotke skladajúcej sa z fialového terčíka , drôtenej slučky  a tupej zakrivenej rúčky . 
Úchytka COR-KNOT® vyrobená zo zdravotníckeho titánu je dutá manžeta hríbovitého tvaru zovretá prostredníctvom 
pomôcky COR-KNOT® s cieľom spojiť navzájom časti sutúry. Používajte len s polyesterovou sutúrou 2-0 odporúčanou 
spoločnosťou LSI SOLUTIONS® a pomôckou COR-KNOT® alebo pomôckou COR-KNOT MINI®.

CELKOVÉ KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Jedinou časťou prvku COR-KNOT® QUICK LOAD®, ktorá je implantátom, je úchytka COR-KNOT®, ktorá je 
vyrobená zo 100 % komerčne čistého titánu.

INDIKÁCIE
Pomôcka COR-KNOT® použitá v spojení s polyesterovou sutúrou 2-0 špecifikovanou spoločnosťou  
LSI SOLUTIONS® a s titánovou úchytkou COR-KNOT® je indikovaná na utiahnutie a odstrihnutie sutúry  
pri všeobecných a srdcovocievnych chirurgických aplikáciách.

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

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

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

•	 Prvok COR-KNOT® QUICK LOAD® nie je určený na použitie s inou pomôckou okrem pomôcky COR-KNOT MINI® 
alebo pomôcky COR-KNOT®. Pomôcka COR-KNOT MINI® a pomôcka COR-KNOT® nie sú určené na založenie 
iných prvkov okrem prvku COR-KNOT® QUICK LOAD®.

• Úchytka COR-KNOT® NIE je určená na zavedenie do krvného obehu, ak sa nepoužíva s kompatibilnou 
sutúrou za podmienok, ktoré sú podľa názoru chirurga klinicky vhodné.

• Používajte len s polyesterovou sutúrou 2-0 špecifikovanou spoločnosťou LSI SOLUTIONS®.
• Každá pomôcka COR-KNOT® sa môže použiť na aplikáciu maximálne 12-krát.

UPOZORNENIA
•	 Používatelia musia ovládať štandardné postupy a techniky zahŕňajúce chirurgické používanie sutúr a titánu skôr,

než použijú pomôcku COR-KNOT® s prvkom COR-KNOT® QUICK LOAD® na utiahnutie a odstrihnutie sutúry.
• Na primerané zaistenie úchytky COR-KNOT® je potrebný racionálny klinický úsudok a vhodné chirurgické 

techniky podľa okolností operácie a skúseností chirurga.
• Pri zaisťovaní sutúry s pomôckou COR-KNOT® dbajte, aby sa pred založením sutúry s využitím pomôcky 

COR-KNOT® odstránili z koncov zakladanej sutúry všetky krytky ihiel alebo ihly.
•	 Len pre jedného pacienta. Nečistite opakovane ani nesterilizujte opakovane. Primerané očistenie alebo 

odstránenie krvi a iných cudzích materiálov z použitých výrobkov COR-KNOT® nemožno zaručiť. Opakovaná 
sterilizácia nebola validovaná. Nemožnosť odstrániť zápalové alebo infekčné faktory môže spôsobiť pacientovi 
ujmu. Môže dôjsť k narušeniu funkčnej výkonnosti opakovane spracovaných pomôcok alebo úchytok COR-KNOT®.

• Každý otvorený (odbalený), nepoužitý, exspirovaný alebo poškodený výrobok COR-KNOT® zlikvidujte.
•	 Komponenty prvku COR-KNOT® QUICK LOAD® a každá pomôcka COR-KNOT® vrátane obalu sa musia skontrolovať, 

používať a zlikvidovať v súlade so štandardne prijímanými postupmi likvidácie zdravotníckych pomôcok.
•	 Priamy kontakt citlivých štruktúr tkaniva (napr. pulzujúcich tepien, srdcových chlopní, šľachovitých strún 

atď.) s cudzími materiálmi môže viesť k poraneniu alebo poškodeniu tkaniva, napríklad k erózii tkaniva. 
Úchytky COR-KNOT® a zvyšné konce sutúry vždy orientujte tak, aby nedochádzalo k priamemu dotyku 
jemného tkaniva alebo štruktúr protézy.

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

• Hoci titán použitý v úchytke COR-KNOT® je fyziologicky veľmi inertný, vždy, keď sa v tele pacienta 
ponechávajú cudzie materiály, je potrebné vykonať rutinné chirurgické preventívne opatrenia.
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PREVENTÍVNE OPATRENIA
• Pri manipulácii s prvkom COR-KNOT® QUICK LOAD® treba postupovať opatrne, aby nedošlo k poškodeniu.
• Fialovú páčku pomôcky COR-KNOT® nestláčajte počas zakladania prvku COR-KNOT® QUICK LOAD®.
• Čepeľ na prerezanie sutúry v pomôcke COR-KNOT® sa nenapraviteľne poškodí, ak fialovú páčku stlačíte v 

čase, keď sa na špičke nástroja nachádza zakrivená rúčka prvku COR-KNOT® QUICK LOAD®.
• Skontrolujte, či neexistujú prekážky, ktoré by bránili aplikácii pomôcky COR-KNOT®.
• Fialovú páčku pomôcky COR-KNOT® so založenou sutúrou nestláčajte, kým úchytka COR-KNOT® nebude 

správne umiestnená priamo na tkanive alebo protetickom materiáli a sutúra na cieľovom mieste nebude 
presne napnutá.

• Fialovú páčku vždy stlačte a podržte a až potom úplne uvoľnite predtým, ako odtiahnete špičku pomôcky 
COR-KNOT®. Nesprávne uvoľnenie fialovej páčky môže spôsobiť roztrhnutie sutúry. Každú úchytku 
COR-KNOT® a jej konce sutúry skontrolujte.

• Fialovú páčku s tou istou úchytkou COR-KNOT® nestláčajte viac než raz.
• Ak pomôcka COR-KNOT® nedokáže prestrihnúť sutúru alebo uvoľniť úchytku COR-KNOT®, sutúru odstrihnite 

nožnicami.
• Zamedzte poškodeniu úchytky COR-KNOT® rozdrvením alebo zovretím z dôvodu nesprávneho stlačenia 

fialovej páčky pomôcky COR-KNOT® alebo z dôvodu použitia chirurgických nástrojov, napríklad pinziet, 
ihlovcov, svoriek atď.

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

• Ak sa fialová páčka pomôcky COR-KNOT® nevráti dopredu úplne sama (t. j. bez pomoci), manuálne ju celú 
potlačte dopredu, aby sa uvoľnila úchytka COR-KNOT®.

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

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

NEŽIADUCE REAKCIE
Nežiaduce účinky spojené s použitím chirurgickej sutúry a titánu môžu okrem iných zahŕňať aj tieto reakcie: 
rozstup rany, vznik trombu, embóliu, vznik kameňov v močových a žlčových cestách pri dlhšom kontakte 
so soľnými roztokmi, ako je napríklad moč a žlč, infekcia rán, minimálna akútna zápalová reakcia tkaniva a 
prechodné lokálne podráždenie. Chirurgický titán sa nevstrebáva do tela a vo všeobecnosti sa s ním nespájajú 
zápalové reakcie. Každá závažná nehoda, ktorá sa vyskytla v súvislosti s pomôckou, sa musí nahlásiť výrobcovi 
a príslušnému orgánu krajiny.

NA STOLE INŠTRUMENTÁRKY
ZALOŽENIE POMOCOU PRVKU COR-KNOT® QUICK LOAD®
Na prenos sterilného prvku COR-KNOT® QUICK LOAD® z obalu použite správnu techniku používanú v operačnej 
sále. Vykonajte kroky vyznačené na ilustráciách, pričom dodržiavajte vhodnú sterilnú techniku.

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

2. Vytlačte a vyberte fialový terčík.
3. Zakrivenú rúčku uvoľnite z distálnej štrbiny na konci násady pomôcky COR-KNOT®.
4A/B.  Skontrolujte, či je úchytka COR-KNOT® dobre založená a úplne usadená.

INFORMÁCIE O BEZPEČNOSTI MRI – PODMIENEČNE POUŽITEĽNÉ V PROSTREDÍ MR 
Neklinické testovanie preukázalo, že titánová úchytka COR-KNOT® je podmienečne použiteľná v prostredí  
MR. Pacienta s touto pomôckou možno bezpečne skenovať v systéme MR za týchto podmienok:

• statické magnetické pole len 1,5 tesla a 3 tesla,
• maximálny priestorový gradient magnetického poľa 4 000 Gaussov/cm (40-T/m),
•	 maximálna hlásená špecifická miera absorbcie celého tela (SAR) 2 W/kg počas 15 minút skenovania  

(t. j. na sekvenciu impulzov) v normálnom prevádzkovom režime.

Pri definovaných podmienkach snímania sa očakáva, že titánová úchytka COR-KNOT® spôsobí maximálne 
zvýšenie teploty o 1,5 °C po 15 minútach nepretržitého snímania (t. j. na sekvenciu impulzov).

Pri neklinickom testovaní siaha artefakt obrazu spôsobený titánovou úchytkou COR-KNOT® pri zobrazovaní 
pomocou sekvencie impulzov gradient echo a systému MR 3 tesla približne 2 mm od tohto implantátu.

OBJEDNÁVANIE VÝROBKU COR-KNOT® QUICK LOAD® DODÁVA SA: STERILNÉ

Opakovaná objednávka Produkt Opis

 030950 SAMOSTATNÉ POMÔCKY  
COR-KNOT® QUICK LOAD®

Škatuľa s 12 SAMOSTATNÝMI POMÔCKAMI 
(1 úchytka na vrecko)

 030902 Vrecko so 6 ks pomôcky  
COR-KNOT® QUICK LOAD®

Škatuľa s 12 vreckami (6 úchytiek na vrecko)

SLOVENŠČINA

OPOMBA:	� ZA SHEMATSKE PRIKAZE IN NAROČANJE IZDELKA GLEJTE 
TEHNOLOŠKI VODIČ ENOTE COR-KNOT® QUICK LOAD® ZA EU.

PRED UPORABO TEMELJITO PREBERITE IZDELKU PRILOŽENA 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 vijoličasta tarča , žičnata zanka  in top ukrivljeni ročaj . Sponka COR-KNOT®, 
izdelana iz medicinskega titana, je votla puša v obliki gobe, ki je stisnjena s COR-KNOT® pripomočkom za spenjanje 
segmentov šiva. Uporabite samo s poliestrskim šivom velikosti 2-0, ki ga določa družba LSI SOLUTIONS®,  
in COR-KNOT® pripomočkom ali COR-KNOT MINI® pripomočkom.

SPLOŠNA KVALITATIVNA IN KVANTITATIVNA SESTAVA
Edini del COR-KNOT® QUICK LOAD® enote je vsadek – sponka COR-KNOT®, ki je 100-odstotno izdelana iz 
komercialnega čistega titana.

INDIKACIJE
COR-KNOT® pripomoček, uporabljen skupaj s poliestrskim šivom velikosti 2-0, ki ga določa LSI SOLUTIONS®,  
in COR-KNOT® sponko iz titana, je indiciran za uporabo za spenjanje in odrezovanje šiva na splošno ter za 
posege v kardiovaskularni kirurgiji.

DELOVANJE
Ko je COR-KNOT® pripomoček opremljen s COR-KNOT® sponko in je ustrezno nameščen na mesto zaprtja šiva, 
lahko s pritiskanjem vijoličastega vzvoda nemudoma tesno privežete in odrežete šiv. Kirurški titan, uporabljen 
v COR-KNOT® sponki, se ne absorbira v telo in se na splošno ne povezuje z izrazitimi vnetnimi reakcijami.

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

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

• COR-KNOT® QUICK LOAD® enota je namenjena izključno uporabi s COR-KNOT MINI® pripomočkom ali 
COR-KNOT® pripomočkom. Na COR-KNOT MINI® pripomoček in COR-KNOT® pripomoček se ne sme namestiti 
nič drugega kot COR-KNOT® QUICK LOAD® enoto.

• COR-KNOT® sponka NI namenjena za namestitev v krvni obtok, razen če se uporabi skupaj z združljivim 
šivom v pogojih, za katere kirurg presodi, da so klinično ustrezni.

• Uporabljajte samo s poliestrskim šivom velikosti 2-0, ki ga je določila družba LSI SOLUTIONS®.
• Posamezen COR-KNOT® pripomoček ni predviden za sprožitev več kot 12-krat.

OPOZORILA
• Operaterji morajo biti seznanjeni s standardnimi postopki in tehnikami, ki vključujejo uporabo kirurškega 

šiva in titana, preden uporabijo COR-KNOT® pripomoček in COR-KNOT® QUICK LOAD® enoto za spenjanje 
in odrezovanje šiva.

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

• Ko zategujete šiv s pripomočkom COR-KNOT®, se prepričajte, da so vse kapice za igle ali igle odstranjene s 
koncev šiva, ki bosta vstavljena, preden vstavite šiv v pripomoček COR-KNOT®.

• Samo za uporabo pri enem pacientu. Ponovno čiščenje ali ponovna sterilizacija nista dovoljena. Pri že 
uporabljenih COR-KNOT® izdelkih ni mogoče zajamčiti ustreznega čiščenja ali odstranitve krvi in drugih 
tujkov. Validacija ponovne sterilizacije ni priznana. Neuspešna odstranitev povzročiteljev vnetij ali okužb 
lahko pacientu škodi. Pri obnovljenih pripomočkih ali COR-KNOT® sponkah se lahko poslabšajo funkcionalne 
zmogljivosti izdelka.

• Zavrzite vsak odprt (nezatesnjen), neuporabljen, pretečen ali poškodovan izdelek COR-KNOT®.
• Sestavne dele COR-KNOT® QUICK LOAD® enote in vsak COR-KNOT® pripomoček, skupaj z embalažo, je treba 

pregledati, uporabljati in odložiti v skladu s standardnimi, veljavnimi postopki za odlaganje medicinskih 
pripomočkov.

• Neposreden stik občutljivih tkivnih struktur (npr. utripajočih arterij, lističev srčnih zaklopk, hord zaklopk itd.) 
s tujki lahko vodi do poškodbe ali okvare tkiva, kot je erozija tkiva. Vedno usmerite sponke COR-KNOT® in 
preostala konca šiva tako, da preprečite neposreden stik z občutljivim tkivom ali protetičnimi strukturami.

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

• Čeprav je titan v COR-KNOT® sponki fiziološko zelo inerten, je treba izvesti rutinske kirurške previdnostne 
ukrepe, kadarkoli se tujki puščajo v telesu pacienta.

PREVIDNOSTNI UKREPI
• Pri ravnanju s COR-KNOT® QUICK LOAD® enoto morate biti pazljivi, da preprečite njeno okvaro.
•	 Ne pritiskajte vijoličastega vzvoda COR-KNOT® pripomočka, medtem ko nameščate COR-KNOT® QUICK LOAD® 

enoto.
• Do nepopravljive okvare rezila za rezanje šiva pri COR-KNOT® pripomočku bo prišlo, če pritisnete vijoličasti 

vzvod, medtem ko je COR-KNOT® QUICK LOAD® ukrivljeni ročaj enote nameščen na konici instrumenta.
• Zagotovite, da sprožitev COR-KNOT® pripomočka ni ovirana.
• Ne pritiskajte vijoličastega vzvoda s sponko opremljenega COR-KNOT® pripomočka, dokler ni COR-KNOT® 

sponka ustrezno nameščena, in sicer neposredno nad tkivom ali protetičnim materialom, in šiv pravilno 
zategnjen na ciljnem mestu.

• Vijoličasti vzvod vedno pritisnite in zadržite ter ga nato popolnoma sprostite, preden premaknete konico 
pripomočka COR-KNOT®. Če vijoličastega vzvoda ne sprostite pravilno, se lahko šiv strga. Vizualno preglejte 
vsako COR-KNOT® sponko in njena konca šiva.

• Ne pritisnite vijoličastega vzvoda na isti COR-KNOT® sponki več kot enkrat.
• Odrežite šiv s škarjami, če pripomoček ne odreže šiva ali ne sprosti sponke COR-KNOT®.
• Preprečite zdrobitev ali ukrivitev COR-KNOT® sponke zaradi nepravilnega pritiskanja vijoličastega vzvoda 

COR-KNOT® pripomočka in/ali uporabe kirurških instrumentov, kot so porodničarske klešče, držala za igle, 
sponke itd.

• Če COR-KNOT® sponka odpade s konice ali ni pravilno nameščena, vzemite zrahljano sponko, ponovno 
namestite novo sponko in še enkrat začnite.

• Če se vijoličasti vzvod COR-KNOT® pripomočka samodejno ne vrne popolnoma naprej (brez vaše pomoči), 
ročno 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 različnih proizvajalcev, 

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

NEŽELENI UČINKI
Neželeni učinki, povezani z uporabo kirurškega šiva in titana, vključujejo, a niso omejeni na: razprtje rane, 
nastanek strdkov, embolizem, nastanek kamna v urotraktu in biliarnem traktu ob daljšem stiku z raztopinami 
soli, kot sta urin in žolč, okužene rane, minimalne reakcije na akutno vnetje tkiva in prehodno lokalno draženje. 
Kirurškega titana telo ne resorbira in na splošno ni povezan z vnetnimi reakcijami. O vsakem resnem zapletu,  
ki se je zgodil v zvezi s pripomočkom, je treba poročati 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 upoštevanju ustrezne sterilne tehnike izvedite korake, prikazane na slikah.

1. Vstavite topo konico ukrivljenega ročaja v distalno režo na koncu palice COR-KNOT® pripomočka. Sukajte 
ukrivljeni ročaj, tako da ga speljete skozi distalno režo in ven iz odprtine za šiv, dokler COR-KNOT® sponka 
ne zasede distalne reže palice. Sponko COR-KNOT® vstavite do konca v konico pripomočka COR-KNOT® tako, 
da potisnete vijoličasto tarčo ali potegnete ukrivljeno ročico.

2. Potisnite ven in odstranite vijoličasto tarčo.
3. Sprostite ukrivljeni ročaj iz distalne reže na koncu palice COR-KNOT® pripomočka.
4A/B.  Preverite, ali je COR-KNOT® sponka pravilno nameščena in se dobro prilega.

VARNOSTNE INFORMACIJE ZA MRI – POGOJNO ZDRUŽLJIVO Z MR 
Neklinično preskušanje je pokazalo, da je sponka iz titana COR-KNOT® pogojno združljiva z MR. Pacienta s tem 
pripomočkom lahko varno slikamo v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:

• samo statično magnetno polje 1,5 Tesla in 3 Tesle;
• največje prostorsko gradientno magnetno polje 4.000 Gaussov/cm (40 T/m);
• po poročanju sistema MR je največja specifična absorpcijska stopnja (SAR) za celotno telo 2 W/kg pri 

15 minutah slikanja (tj. na zaporedje impulzov).

Pri opredeljenih pogojih slikanja se pričakuje, da se bo po 15 minutah neprekinjenega slikanja (tj. na zaporedje 
impulzov) temperatura sponke iz titana COR-KNOT® povečala za največ 1,5 °C.

Pri nekliničnem preskušanju slikovni artefakt, ki ga povzroča sponka iz titana COR-KNOT®, sega približno 2 mm 
od tega vsadka pri slikanju z zaporedjem impulzov z gradientnim odmevom in sistemom MR 3 Tesle.

COR-KNOT® QUICK LOAD® ENOTA – NAROČANJE IZDELKOV DOBAVLJENO: STERILNO

Ponovno naročilo Izdelek Opis

 030950 POSAMEZNE ENOTE COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

Škatla z 12 POSAMEZNIMI ENOTAMI 
(1 sponka na mošnjiček)

 030902 6-delni mošnjiček COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

Škatla z 12 mošnjički (6 sponk na mošnjiček)

ČESKY

POZNÁMKA:	� SCHÉMATICKÁ ZOBRAZENÍ A INFORMACE O OBJEDNÁVÁNÍ 
VÝROBKU NALEZNETE V TECHNOLOGICKÉ PŘÍRUČCE JEDNOTKY 
COR-KNOT® QUICK LOAD® PRO EU.

PŘED POUŽITÍM SI DŮKLADNĚ PROSTUDUJTE PŘÍBALOVOU INFORMACI VÝROBKU

POPIS JEDNOTKY COR-KNOT® QUICK LOAD®
Každá jednotka COR-KNOT® QUICK LOAD® sestává z jednoho sterilního upevňovače COR-KNOT®  umístěného 
v jedinečné zakládací jednotce sestávající z fialového terče , drátěného očka  a oblé zakřivené rukojeti . 
Upevňovač COR-KNOT® je vyroben z titanu lékařské kvality; je to dutá manžeta houbovitého tvaru, která se 
pomocí prostředku COR-KNOT® krimpuje, a tak spojuje segmenty vlákna. Používejte pouze s polyesterovým 
vláknem 2-0 specifikovaným společností LSI SOLUTIONS® a s prostředkem COR-KNOT® nebo COR-KNOT MINI®.

CELKOVÉ KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Jedinou částí jednotky COR-KNOT® QUICK LOAD®, která je implantátem, je upevňovač COR-KNOT®, který je 
vyroben ze 100% komerčně čistého titanu.

INDIKACE
Prostředek COR-KNOT® použitý společně s polyesterovým vláknem 2-0 podle specifikace společnosti 
LSI SOLUTIONS® a s titanovým upevňovačem COR-KNOT® je indikován pro použití při upevnění a zastřižení 
vlákna ve všeobecných a kardiovaskulárních chirurgických aplikacích.

KROKY
Když je do prostředku COR-KNOT® nasazen upevňovač COR-KNOT® a prostředek je správně nasazen na místo 
uzavření stehu, stiskem fialové páčky je možné okamžitě zajistit a ostřihnout vlákno. Chirurgický titan použitý na 
upevňovači COR-KNOT® není absorbován tělem a obecně není spojován s významnými zánětlivými reakcemi.

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

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

• Jednotka COR-KNOT® QUICK LOAD® není určena k použití s žádným jiným zařízením kromě prostředku 
COR-KNOT MINI® nebo prostředku COR-KNOT®. Prostředek COR-KNOT MINI® ani prostředek COR-KNOT®
nejsou určeny k tomu, aby do nich byly nasazovány jiné prostředky než jednotka COR-KNOT® QUICK LOAD®.

• Upevňovač COR-KNOT® NENÍ určený k umístění do krevního oběhu, pokud není použit s kompatibilním 
vláknem za podmínek, které chirurg považuje za klinicky vhodné.

• Používejte pouze s polyesterovým vláknem 2-0 specifikovaným společností LSI SOLUTIONS®.
• Každý prostředek COR-KNOT® je určen pro maximálně 12 aplikací.

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

použitím prostředku COR-KNOT® s jednotkou COR-KNOT® QUICK LOAD® pro upevňování a ostřihování vlákna.
• Adekvátní fixace upevňovače COR-KNOT® vyžaduje rozumný klinický úsudek a vhodné chirurgické techniky, 

obojí podle okolností operace a zkušeností chirurga.
•	 Při zajišťování vlákna prostředkem COR-KNOT® před založením vlákna do prostředku COR-KNOT® zkontrolujte,

že z konců zakládaného vlákna byly odstraněny krytky jehel nebo jehly.
• Použití pouze u jednoho pacienta. Nečistěte opakovaně a neresterilizujte. Nelze zaručit dostatečné vyčištění 

ani odstranění krve a dalších cizích materiálů z použitých produktů COR-KNOT®. Validace resterilizace nebyla 
zjištěna. Neodstranění zánětlivých nebo infekčních agens může způsobit poškození pacienta. U opakovaně 
zpracovaných prostředků nebo upevňovačů COR-KNOT® může dojít k narušení funkčních vlastností výrobku.

• Všechny otevřené (nezapečetěné), nepoužité, poškozené nebo prošlé výrobky COR-KNOT® zlikvidujte.
• Komponenty prostředku COR-KNOT® QUICK LOAD® a každý prostředek COR-KNOT® společně s obalem 

musí být prohlédnuty, musí s nimi být nakládáno a musí být zlikvidovány v souladu se standardními 
akceptovanými postupy likvidace zdravotnických prostředků.

• Přímý kontakt mezi citlivými tkáňovými strukturami (např. pulzující tepny, cípy srdeční chlopně, šlašinky 
atd.) a cizími materiály může vést k poranění nebo poškození tkáně, jako např. k erozi tkáně. Upevňovače 
COR-KNOT® a zbývající konce vlákna vždy orientujte tak, abyste se vyhnuli přímému kontaktu s jemnou tkání 
nebo protetickými strukturami.

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

• I když je titan upevňovače COR-KNOT® fyziologicky velmi inertní, vždy když se v těle pacienta zanechají 
cizorodé materiály, je nutné použít běžná chirurgická preventivní opatření.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
• Při manipulaci s jednotkou COR-KNOT® QUICK LOAD® postupujte opatrně, aby nedošlo k jejímu poškození.
• Fialovou páčku prostředku COR-KNOT® nesmíte stisknout, když vkládáte jednotku COR-KNOT® QUICK LOAD®.
•	 Čepel pro řezání šicího vlákna prostředku COR-KNOT® se nenapravitelně poškodí, pokud se fialová páčka 

stiskne, když je zakřivená rukojeť jednotky COR-KNOT® QUICK LOAD® na svém místě na hrotu nástroje.
• Ujistěte se, že pro aktivaci prostředku COR-KNOT® nejsou v cestě žádné překážky.
• Fialovou páčku vloženého prostředku COR-KNOT® nestlačujte, dokud není upevňovač COR-KNOT® správně 

umístěn přímo na tkáň nebo protetický materiál a dokud vlákno není přesně napjaté v cílovém místě.
• Vždy stiskněte a přidržte fialovou páčku a poté ji zcela uvolněte dříve, než posunete hrot prostředku 

COR-KNOT®. Nedokonalé uvolnění fialové páčky může způsobit přetržení vlákna. Zkontrolujte každý 
upevňovač COR-KNOT® i jeho konce vlákna.

• Nestiskněte fialovou páčku na jednom upevňovači COR-KNOT® víckrát než jednou.
•	 Pokud prostředek neodstřihne konce vlákna nebo neuvolní upevňovač COR-KNOT®, vlákna odstřihněte nůžkami.
• Nedopusťte deformaci ani zalomení upevňovače COR-KNOT® způsobené nesprávným stisknutím fialové 

páčky prostředku COR-KNOT® nebo použitím chirurgických nástrojů, jako jsou pinzety, jehelce, svorky atd.
• Pokud upevňovač COR-KNOT® vypadne z hrotu nebo není správně založený, uvolněný upevňovač vyjměte, 

založte nový upevňovač a začněte znovu.
• Pokud se fialová páčka zařízení COR-KNOT® sama zcela nevrátí dopředu (tj. bez pomoci), ručně zatlačte páčku 

úplně dopředu, aby se upevňovač COR-KNOT® uvolnil.
• V případě potřeby zkontrolujte hemostázu nebo prosakování.
• Předtím, než při výkonu použijete společně endoskopické nástroje a příslušenství jiných výrobců, ověřte 

jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nejsou narušeny elektrická izolace ani uzemnění.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Nežádoucí účinky spojené s používáním chirurgického šicího vlákna a titanu mohou zahrnovat, mimo jiné: 
dehiscenci rány, vytvoření trombu, embolii, vytváření kamenů v močovém a žlučovém ústrojí při dlouhodobém 
kontaktu se solnými roztoky jako je moč a žluč, infekci rány, minimální akutní zánětlivou reakci tkáně a přechodné 
místní podráždění. Chirurgický titan není tělem absorbován a obecně není spojován se zánětlivými reakcemi. 
Jakákoli závažná nežádoucí příhoda, ke které došlo v souvislosti s prostředkem, by měla být oznámena výrobci  
a příslušným orgánům dané země.

NA STOLKU NA NÁSTROJE
VLOŽENÍ S JEDNOTKOU COR-KNOT® QUICK LOAD®
Při vyndávání sterilního prostředku COR-KNOT® QUICK LOAD® z obalu použijte techniku vhodnou pro operační sál. 
Vhodnou sterilní technikou postupujte podle kroků na obrázcích.

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

2. Fialový terč vytlačte ven a odstraňte.
3. Uvolněte zakřivenou rukojeť z distální zdířky na konci dříku prostředku COR-KNOT®.
4A/B.  Zkontrolujte, zda je upevňovač COR-KNOT® dobře založený a zcela usazený.

BEZPEČNOSTNÍ INFORMACE OHLEDNĚ MRI – PODMÍNĚNĚ BEZPEČNÉ V  
PROSTŘEDÍ MR 
Neklinické testování prokázalo, že použití titanového upevňovače COR-KNOT® je v prostředí MR podmíněně 
bezpečné. Pacient s tímto prostředkem může být bezpečně snímkován v systému MR za následujících podmínek:

• Statické magnetické pole o intenzitě pouze 1,5 a 3 tesla
• Maximální prostorový gradient magnetického pole 4000 gaussů/cm (40 T/m)
• Maximální specifická míra absorpce přepočtená na celé tělo (SAR) hlášená systémem MR 2 W/kg po dobu 

15 minut skenování (tj. na sekvenci pulzů) v normálním provozním režimu.

Za definovaných podmínek snímkování se očekává, že titanový upevňovač COR-KNOT® způsobí maximální 
nárůst teploty o 1,5 °C po 15 minutách nepřetržitého snímkování (tj. na pulzní sekvenci).

Při neklinickém testování zasahuje obrazový artefakt způsobený titanovým upevňovačem COR-KNOT® přibližně 
2 mm od tohoto implantátu, když je zobrazován pomocí pulzní sekvence gradientního echa a pomocí systému 
MR o intenzitě magnetického pole 3 tesla.

OBJEDNÁVÁNÍ JEDNOTKY COR-KNOT® QUICK LOAD® DODÁVÁ SE: STERILNÍ

Opětovná objednávka Produkt Popis

 030950 JEDNOTLIVĚ BALENÉ KUSY  
COR-KNOT® QUICK LOAD®

Krabice 12 JEDNOTLIVĚ BALENÝCH KUSŮ 
(1 upevňovač v sáčku)

 030902 Sáček se 6 kusy COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

Krabice se 12 sáčky (6 upevňovačů v sáčku)

БЪЛГАРСКИ

ЗАБЕЛЕЖКА:	� ЗА ДИАГРАМИ И ПОРЪЧКА НА ПРОДУКТА НАПРАВЕТЕ СПРАВКА 
В ТЕХНОЛОГИЧНОТО РЪКОВОДСТВО НА МОДУЛА COR-KNOT® 
QUICK LOAD® ЗА ЕС.

ПРОЧЕТЕТЕ ЦЯЛАТА ЛИСТОВКА НА ПРОДУКТА ПРЕДИ УПОТРЕБА

ОПИСАНИЕ НА МОДУЛА COR-KNOT® QUICK LOAD®
Всеки модул COR-KNOT® QUICK LOAD® предоставя един стерилен фиксатор COR-KNOT®  в персонализиран 
зареждащ блок, състоящ се от лилава мишена , телена примка  и тъпа извита дръжка . Изработен 
от титан за медицински цели, фиксаторът COR-KNOT® представлява кух ръкав с формата на гъба, който 
се нагъва от устройството COR-KNOT® с цел да свърже здраво сегментите на конеца. Да се използва само 
с полиестерен хирургичен конец 2-0, указан от LSI SOLUTIONS® и устройство COR-KNOT® или COR-KNOT MINI®.

ОБЩ КАЧЕСТВЕН И КОЛИЧЕСТВЕН СЪСТАВ
Единствената част на модула COR-KNOT® QUICK LOAD®, която представлява имплант, е фиксаторът  
COR-KNOT®, който е направен от 100% търговски чист титан.

ПОКАЗАНИЯ
Устройството COR-KNOT®, което се използва заедно с указан от LSI SOLUTIONS® полиестерен хирургичен 
конец 2-0 и титанов фиксатор COR-KNOT®, е показано за фиксиране и отрязване на конеца при прилагане 
в общата и сърдечно-съдовата хирургия.

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

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

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

• Устройството COR-KNOT® QUICK LOAD® не е предназначено за използване с никакви други устройства, 
освен устройството COR-KNOT MINI® или COR-KNOT®. Устройството COR-KNOT MINI® и устройството 
COR-KNOT® не са предназначени за зареждане с какъвто и да е друг модул, различен от COR-KNOT® 
QUICK LOAD®.

• Фиксаторът COR-KNOT® НЕ е предназначен за поставяне в циркулираща кръв, освен ако се използва 
със съвместим хирургичен конец при условия, преценени от хирурга като клинично подходящи.

•	 Да се използва само с полиестерен хирургичен конец 2-0, указан от LSI SOLUTIONS®.
• Всяко устройство COR-KNOT® е предназначено за задействане не повече от 12 пъти.

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

употреба на конци и титан, преди да използват устройството COR-KNOT® с устройство COR-KNOT® QUICK
LOAD® за фиксиране и отрязване на конеца.

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

• Когато закрепвате конеца с устройство COR-KNOT®, проверете дали всички капачки за игли или игли 
са премахнати от краищата на конеца, които трябва да бъдат заредени, преди зареждането на конеца 
през устройството COR-KNOT®.

• За употреба само от един пациент. Да не се почиства или стерилизира повторно. Подходящо 
почистване или отстраняване на кръв и други чужди материали от използвани продукти COR-KNOT® 
не може да се гарантира. Валидността на повторната стерилизация не е установена. Неуспешното 
елиминиране на възпалителни или инфекциозни причинители може да причини вреда на пациента. 
Функционалните характеристики на продукта могат да бъдат нарушени при повторно обработени 
устройства или фиксатори COR-KNOT®.

• Изхвърляйте всеки отворен (незапечатан), неизползван, с изтекъл срок на годност или повреден 
продукт COR-KNOT®.

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

• Прекият контакт с чувствителни тъканни структури (напр. пулсиращи артерии, платна на сърдечни 
клапи, клапни хорди и др.) и чужди материали може да доведе до нараняване или увреждане на 
тъкани, като например тъканна ерозия. Винаги ориентирайте фиксаторите COR-KNOT® и излишните 
краища на конеца така, че да избягвате пряк контакт между нежнa тъкан и структури на протезата.

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

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

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• При работа с модула COR-KNOT® QUICK LOAD® е необходимо да се положат грижи за избягване на 

увреждания.
•	 Не стискайте лилавия лост на устройството COR-KNOT®, докато зареждате модула COR-KNOT® QUICK LOAD®.
•	 Непоправима повреда на режещото конеца острие на устройството COR-KNOT® ще настъпи, ако лилавият 

лост бъде стиснат, докато извитата дръжка на модула COR-KNOT® QUICK LOAD® се намира на върха на
инструмента.

• Уверете се, че няма препятствия, които да пречат на задействането на устройството COR-KNOT®.
•	 Не стискайте лилавия лост на зареденото устройство COR-KNOT® докато фиксаторът COR-KNOT® не бъде

разположен по подходящ начин директно върху тъканта или протезния материал, а шевът не бъде 
акуратно затегнат в прицелното място.

• Винаги стискайте и задържайте лилавия лост и след това го отпускайте напълно, преди да придвижите 
върха на устройството COR-KNOT®. Недостатъчното отпускане на лилавия лост може да доведе до 
разкъсване на конеца. Проверете всеки фиксатор COR-KNOT® и съответните му излишни краища на 
конеца.

• Не стискайте лилавия лост на един и същ фиксатор COR-KNOT® повече от веднъж.
• Срежете конеца с ножици, ако устройството не успее да отреже конеца или да отпусне фиксатора 

COR-KNOT®.
• Избягвайте повреди от смачкване или нагъване на фиксатора COR-KNOT® поради неуместно стискане 

на лилавия лост на устройството COR-KNOT® и/или използване на хирургични инструменти като 
форцепс, държачи за игли, скоби и др.

• Ако фиксаторът COR-KNOT® изпадне извън върха или не е зареден по подходящ начин, изтеглете 
хлабавия фиксатор, заредете устройството с нов фиксатор и стартирайте процедурата наново.

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

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

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

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Нежеланите ефекти, свързани с използването на хирургични конци и титан, могат да включват, но не се 
ограничават до: дехисценция на раната, тромбообразуване, емболия, образуване на камъни в пикочните 
и жлъчните пътища при продължителен контакт с разтвори на соли, като например урина и жлъчка, 
инфектирани рани, минимална остра възпалителна реакция на тъканите и преходно локално дразнене. 
Титанът за хирургични цели не се резорбира от организма и по принцип не се свързва със възпалителни 
реакции. Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с устройството, трябва да се съобщи на 
производителя и на компетентните органи в страната.

НА МАСАТА ЗА СТЕРИЛНИ ИНСТРУМЕНТИ
ЗАРЕЖДАНЕ С МОДУЛ COR-KNOT® QUICK LOAD®
Използвайте подходяща за операционната зала техника за изваждане на стерилния модул COR-KNOT® 
QUICK LOAD® от опаковката му. Следвайте стъпките, посочени на илюстрациите, спазвайки подходящата 
стерилна техника.

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

2. Избутайте навън и отстранете лилавата мишена.
3. Освободете извитата дръжка от дисталния слот в края на оста на устройството COR-KNOT®.
4A/B.  Проверете, за да се уверите, че фиксаторът COR-KNOT® е правилно зареден и лежи изцяло на мястото си.

ИНФОРМАЦИЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТ ПРИ ЯМР – БЕЗОПАСНО ЗА ЯМР ПРИ 
ОПРЕДЕЛЕНИ УСЛОВИЯ 
Неклинично изпитване демонстрира, че титановият фиксатор COR-KNOT® е безопасен за ЯМР при определени 
условия. Пациент с това устройство може да се сканира безопасно в ЯМР система при следните условия:

• Статично магнитно поле само 1,5 Tesla и 3 Tesla
• Магнитно поле с максимален пространствен градиент 4000 Gauss/cm (40 T/m)
• Максимална отчетена от ЯМР системата усреднена за цяло тяло специфична скорост на абсорбция 

(SAR) от 2 W/kg за 15 минути сканиране (т.е. на пулсова секвенция) в нормален работен режим.

При дефинираните условия на сканиране титановият фиксатор COR-KNOT® се очаква да доведе до максимално 
повишаване на температурата с 1,5 °C след 15-минутно непрекъснато сканиране (т.е. на пулсова секвенция).

При неклинично изпитване артефактът в изображението, причинен от титановия фиксатор COR-KNOT®, 
се простира на приблизително 2 mm от този имплант при образно изследване с ехо пулсова секвенция 
и ЯМР система 3 Tesla.

ПОРЪЧКА НА ПРОДУКТА COR-KNOT® QUICK LOAD® ДОСТАВЯ СЕ: СТЕРИЛЕН

Повторна поръчка Продукт Описание

 030950 ЕДИНИЧНИ COR-KNOT® QUICK 
LOAD®

Кутия от 12 ЕДИНИЧНИ (по 1 фиксатор 
в плик)

 030902 6 плика COR-KNOT® QUICK LOAD® Кутия от 12 плика (6 фиксатора в плик)

POLSKI

UWAGA:	� WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE NA TEMAT ZAMAWIANIA 
PRODUKTÓW MOŻNA ZNALEŹĆ W PODRĘCZNIKU TECHNICZNYM 
MODUŁU COR-KNOT® QUICK LOAD® DLA UE.

PRZED UŻYCIEM NALEŻY DOKŁADNIE PRZECZYTAĆ ULOTKĘ PRODUKTU

OPIS MODUŁU COR-KNOT® QUICK LOAD®
Każdy moduł COR-KNOT® QUICK LOAD® zawiera jedną sterylną zszywkę COR-KNOT®  zamocowaną w 
specjalnym elemencie ładującym, składającym się z fioletowego celownika , pętli z drutu  oraz tępego, 
zagiętego uchwytu . Zszywka COR-KNOT®, wykonana z tytanu przeznaczonego do użytku medycznego,  
to pusta w środku tuleja w kształcie grzybka, która jest zaciskana przez urządzenie COR-KNOT® w taki sposób, 
aby trwale złączyć ze sobą odcinki szwu. Używać wyłącznie ze szwem poliestrowym 2-0 zalecanym przez firmę 
LSI SOLUTIONS® oraz urządzeniem COR-KNOT® lub urządzeniem COR-KNOT MINI®.

ŁĄCZNIE SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
Jedyną częścią modułu COR-KNOT® QUICK LOAD® będącą implantem jest zszywka COR-KNOT®, która składa się 
w 100% z czystego tytanu.

WSKAZANIA
Urządzenie COR-KNOT® używane w połączeniu ze szwem poliestrowym 2-0 zalecanym przez firmę LSI SOLUTIONS® 
oraz tytanową zszywką COR-KNOT® służy do mocowania i przycinania szwów w chirurgii ogólnej i sercowo-
naczyniowej.

CZYNNOŚCI
Po załadowaniu zszywki COR-KNOT® do urządzenia COR-KNOT® i odpowiednim umieszczeniu urządzenia w 
miejscu zamknięcia szwu naciśnięcie fioletowej dźwigni umożliwia natychmiastowe zamocowanie i przycięcie 
szwu. Tytan chirurgiczny, z którego wykonana jest zszywka COR-KNOT®, nie jest wchłaniany przez ciało i jego 
zastosowanie zazwyczaj nie wiąże się ze znaczącymi reakcjami zapalnymi.

PRZECIWWSKAZANIA
• Zabiegi endoskopowe powinny być wykonywane wyłącznie przez lekarzy posiadających właściwe 

przeszkolenie i znajomość technik endoskopowych. Przed wykonaniem zabiegu endoskopowego należy 
zapoznać się z literaturą medyczną dotyczącą technik, powikłań i ewentualnych zagrożeń.

• Moduł COR-KNOT® QUICK LOAD® nie jest przeznaczony do stosowania z żadnym urządzeniem innym niż 
urządzenie COR-KNOT MINI® lub urządzenie COR-KNOT®. Do urządzenia COR-KNOT MINI® ani urządzenia 
COR-KNOT® nie wolno ładować żadnego wyrobu innego niż moduł COR-KNOT® QUICK LOAD®.

• Zszywka COR-KNOT® NIE jest przeznaczona do umieszczania w krwiobiegu, chyba że jest używana ze 
zgodnym szwem i w warunkach, które są ocenione przez chirurga jako klinicznie odpowiednie.

• Używać wyłącznie ze szwem poliestrowym 2-0 zalecanym przez firmę LSI SOLUTIONS®.
• Pojedyncze urządzenie COR-KNOT® nie jest przeznaczone do użycia więcej niż 12 razy.

OSTRZEŻENIA
• Przed zastosowaniem urządzenia COR-KNOT® z modułem COR-KNOT® QUICK LOAD® do mocowania i 

przycinania szwu użytkownicy powinni się zaznajomić ze standardowymi procedurami i technikami 
obejmującymi zastosowania szwów chirurgicznych i tytanu.

•	 Wystarczająca pewność zamocowania zszywki COR-KNOT® wymaga rozsądnej oceny klinicznej oraz właściwych
technik chirurgicznych, zapewnionych przez warunki zabiegu chirurgicznego i doświadczenie chirurga.

• Podczas mocowania szwu przy pomocy urządzenia COR-KNOT® należy pamiętać o usunięciu wszelkich 
zatyczek igły lub igieł z końców szwu przeznaczonych do załadowania przed załadowaniem szwu przez 
urządzenie COR-KNOT®.

•	 Wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Nie czyścić ponownie ani nie sterylizować ponownie. Nie można 
zagwarantować odpowiedniego oczyszczenia ani usunięcia krwi i innych ciał obcych z produktów COR-KNOT®, 
które zostały użyte. Nie określono, że ponowna sterylizacja jest zatwierdzoną metodą w tym przypadku. 
Niepowodzenie przy usuwaniu czynników zapalnych lub zakaźnych może doprowadzić do uszczerbku na 
zdrowiu pacjenta. W przypadku regenerowanych urządzeń lub zszywek COR-KNOT® funkcjonalna skuteczność
produktu może być upośledzona.

• Należy wyrzucić wszelkie otwarte (niezamknięte szczelnie), niezużyte, przeterminowane lub uszkodzone 
produkty COR-KNOT®.

• Elementy modułów COR-KNOT® QUICK LOAD® i poszczególne urządzenia COR-KNOT® oraz opakowania 
należy kontrolować, obsługiwać i wyrzucać zgodnie ze standardowymi, zatwierdzonymi procedurami 
usuwania wyrobów medycznych.

• Bezpośredni kontakt wrażliwych struktur tkankowych (np. pulsujących tętnic, płatków zastawek serca, strun 
zastawek itp.) z ciałami obcymi może doprowadzić do obrażeń lub uszkodzeń tkanek, takich jak nadżerka 
tkanki. Zawsze należy kierować zszywki COR-KNOT® i pozostałe końcówki szwu w taki sposób, aby uniknąć 
bezpośredniego kontaktu z delikatną tkanką lub strukturami protetycznymi.

•	 Podobnie jak w przypadku wszelkich ciał obcych, przedłużony kontakt jakiegokolwiek szwu z roztworami soli,
na przykład takimi, jak występujące w drogach moczowych lub żółciowych, może prowadzić do powstawania 
złogów.

• Tytan, z którego wykonane są zszywki COR-KNOT®, jest fizjologicznie w dużym stopniu obojętny, jednak w 
każdym przypadku, w którym w ciele pacjenta pozostawiane są materiały obce, należy zastosować rutynowe 
chirurgiczne środki ostrożności.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Podczas manipulowania modułem COR-KNOT® QUICK LOAD® należy zachować ostrożność, aby uniknąć 

uszkodzeń.
• Nie należy naciskać fioletowej dźwigni urządzenia COR-KNOT® podczas ładowania modułu COR-KNOT® 

QUICK LOAD®.
• W przypadku naciśnięcia fioletowej dźwigni podczas gdy zagięty uchwyt modułu COR-KNOT® QUICK LOAD® 

jest umieszczony w końcówce narzędzia nastąpi nieodwracalne uszkodzenie ostrza odcinającego szew 
urządzenia COR-KNOT®.

• Należy się upewnić, że żadne przeszkody nie utrudniają uruchomienia urządzenia COR-KNOT®.
• Nie należy naciskać fioletowej dźwigni załadowanego urządzenia COR-KNOT®, dopóki zszywka COR-KNOT® 

nie zostanie odpowiednio ustawiona bezpośrednio na tkance lub na materiale protetycznym, a szew 
odpowiednio napięty w miejscu docelowym.

•	 Należy zawsze nacisnąć i przytrzymać fioletową dźwignię, a następnie całkowicie ją zwolnić przed 
przemieszczeniem końcówki urządzenia COR-KNOT®. Niewykonanie odpowiedniego zwolnienia fioletowej
dźwigni może spowodować zerwanie szwu. Należy skontrolować każdą zszywkę COR-KNOT® i jej końcówki szwu.

• Nie należy naciskać fioletowej dźwigni więcej niż jeden raz dla tej samej zszywki COR-KNOT®.
• Przeciąć szwy nożyczkami, jeśli urządzenie nie przytnie szwu lub nie zwolni zszywki COR-KNOT®.
• Należy unikać uszkodzeń w postaci zgniecenia lub zaciśnięcia zszywki COR-KNOT® wynikających z 

niewłaściwego naciskania fioletowej dźwigni urządzenia COR-KNOT® i/lub ze stosowania narzędzi 
chirurgicznych takich jak kleszcze, uchwyty igieł lub klamry.

• Jeśli zszywka COR-KNOT® wypadnie z końcówki urządzenia lub nie zostanie poprawnie załadowana, należy 
wyjąć poluzowaną zszywkę, załadować nową zszywkę i zacząć od początku.

• Jeśli fioletowa dźwignia urządzenia COR-KNOT® nie wróci sama (tj. bez działania użytkownika) całkowicie do 
przodu, należy popchnąć dźwignię ręcznie do przodu, aż do końca, w celu zwolnienia zszywki COR-KNOT®.

• Jeśli jest to właściwe, należy sprawdzić pod kątem hemostazy lub przeciekania.
• Przed łącznym użyciem narzędzi i wyposażenia endoskopowego różnych producentów w danym zabiegu 

należy sprawdzić kompatybilność i upewnić się, że izolacja elektryczna lub uziemienie nie są uszkodzone.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Do możliwych działań niepożądanych związanych ze stosowaniem szwu chirurgicznego i tytanu należą 
między innymi: rozejście się brzegów rany, powstawanie skrzepu, zatorowość, powstawanie złogów w 
drogach moczowych i żółciowych w przypadku przedłużonego kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz 
i żółć, zakażone rany, minimalne ostre zapalne reakcje tkankowe oraz przemijające miejscowe podrażnienie. 
Tytan chirurgiczny nie jest wchłaniany przez ciało i jego użycie zazwyczaj nie wiąże się z reakcjami zapalnymi. 
Wszelkie poważne incydenty, które mają miejsce w odniesieniu do wyrobu, należy je zgłaszać producentowi i 
właściwym organom w danym kraju.

NA STOLE NA INSTRUMENTY
ŁADOWANIE MODUŁU COR-KNOT® QUICK LOAD®
Na sali operacyjnej zastosować właściwą technikę do wyjęcia sterylnego modułu COR-KNOT® QUICK LOAD® z 
opakowania. Postępując zgodnie z właściwą techniką sterylną, wykonać czynności pokazane na ilustracjach.

1. Włożyć tępą końcówkę zagiętego uchwytu do dystalnej szczeliny na końcu trzonu urządzenia COR-KNOT®. 
Obracać zagięty uchwyt tak, aby przeszedł przez dystalną szczelinę i przez otwór przeznaczony na szew, 
do momentu, aż zszywka COR-KNOT® znajdzie się w dystalnej szczelinie trzonu. Całkowicie zamocować 
zszywkę COR-KNOT® w końcówce urządzenia COR-KNOT®, naciskając fioletowy celownik lub pociągając 
za zagięty uchwyt.

2. Wypchnąć i zdjąć fioletowy celownik.
3. Wyjąć zagięty uchwyt z dystalnej szczeliny na końcu trzonu urządzenia COR-KNOT®.
4A/B.  Skontrolować w celu upewnienia się, że zszywka COR-KNOT® jest właściwie załadowana i całkowicie osadzona.

INFORMACJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA PODCZAS OBRAZOWANIA Z UŻYCIEM 
REZONANSU MAGNETYCZNEGO (RM) – WYRÓB WARUNKOWO BEZPIECZNY W 
ŚRODOWISKU NMR 
Badania niekliniczne wykazały, że tytanowa zszywka COR-KNOT® jest warunkowo bezpieczna w środowisku RM. 
Pacjent z tym wyrobem może być bezpiecznie skanowany w systemie NMR spełniającym następujące warunki:

•	 Statyczne pole magnetyczne wyłącznie o indukcji 1,5 T lub 3 T
•	 Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego do 4 000 gausów/cm (40 T/m)
•	 Maksymalny wskazany przez system rezonansu magnetycznego (RM) współczynnik absorpcji swoistej (SAR) 

uśredniony dla masy ciała 2-W/kg dla 15 minut skanowania (tj. na sekwencję impulsów) w normalnym 
trybie operacyjnym.

W warunkach skanowania określonych powyżej przewiduje się, że tytanowa zszywka COR-KNOT® spowoduje wzrost
temperatury maksymalnie o 1,5°C po wykonaniu 15-minutowego skanowania ciągłego (tj. na sekwencję impulsów).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany tytanową zszywką COR-KNOT® rozciąga się na 
około 2 mm od tego implantu, gdy obrazowany jest w sekwencji impulsów echa gradientowego w systemie 
NMR o indukcji 3 T.

ZAMAWIANIE PRODUKTÓW — MODUŁY COR-KNOT® QUICK LOAD® OPAKOWANIE: PRODUKT STERYLNY

Zamów ponownie Produkt Opis

 030950 POJEDYNCZE ZSZYWKI COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

Opakowanie zawierające 12 POJEDYNCZYCH 
ZSZYWEK (1 zszywka w woreczku)

 030902 Zestaw 6 woreczków COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

Opakowanie zawierające 12 woreczków  
(6 zszywek w woreczku)

HRVATSKI

NAPOMENA:	� POGLEDAJTE EU TEHNOLOŠKI VODIČ ZA JEDINICU COR-KNOT® 
QUICK LOAD® U VEZI SHEMATSKIH PRIKAZA I NARUČIVANJA 
PROIZVODA.

PRIJE UPORABE TEMELJITO PROČITAJTE UPUTE ISPORUČENE UZ PROIZVOD

OPIS JEDINICE COR-KNOT® QUICK LOAD®
Svaka jedinica COR-KNOT® QUICK LOAD® opremljena je jednom sterilnom obujmicom COR-KNOT®  u prilagođenoj 
jedinici za umetanje koja se sastoji od ljubičastog umetka , žičane omče  i tupe kukice . Obujmica COR-KNOT® 
je cjevčica gljivastog oblika od kirurškog titanija, koja se stišće uređajem COR-KNOT® da bi stegnula krajeve konca 
zajedno. Upotrebljavajte samo poliesterski kirurški konac 2-0 tvrtke LSI SOLUTIONS® i uređaj COR-KNOT® ili uređaj 
COR-KNOT MINI®.

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

INDIKACIJE
Uređaj COR-KNOT® u kombinaciji s poliesterskim kirurškim koncem klase LSI SOLUTIONS® 2-0 i titanijskom 
obujmicom COR-KNOT® indiciran je za učvršćivanje i odsijecanje kirurškog konca u općim i kardiovaskularnim 
kirurškim zahvatima.

POSTUPCI
Kada se u uređaj COR-KNOT® umetne obujmica COR-KNOT® i pravilno postavi na mjesto zatvaranja koncem, 
stiskanjem ljubičastog potezača konac se može odmah učvrstiti i odrezati. Kirurški titanij od kojega je izrađena 
obujmica COR-KNOT® ne apsorbira se u tijelo i općenito nije vezan uz značajne upalne reakcije.

KONTRAINDIKACIJE
•	 Endoskopske zahvate smiju obavljati samo liječnici s odgovarajućom obukom koji su upoznati s endoskopskim

tehnikama. Prije obavljanja endoskopskih zahvata treba konzultirati medicinsku literaturu vezanu uz tehnike, 
komplikacije i opasnosti.

•	 Jedinica COR-KNOT® QUICK LOAD® namijenjena je isključivo za uporabu s uređajem COR-KNOT MINI®
ili uređajem COR-KNOT®. Uređaj COR-KNOT MINI® i uređaj 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 cirkulirajuću krv osim ako se ne upotrebljava s 
kompatibilnim kirurškim koncem pod uvjetima za koje kirurg procijeni da su klinički prikladni.

•	 Upotrebljavajte samo poliesterski kirurški konac 2-0 koji je odredila tvrtka LSI SOLUTIONS®.
•	 Svaki uređaj COR-KNOT® namijenjen je za okidanje naviše 12 puta.

UPOZORENJA
•	 Korisnici moraju poznavati standardne postupke i tehnike koje podrazumijevaju uporabu kirurškog konca i 

titanija prije uporabe uređaja COR-KNOT® sa sustavom COR-KNOT® QUICK LOAD® za učvršćivanje i odsijecanje
konca.

•	 Prikladna sigurnost obujmice COR-KNOT® zahtijeva razumno kliničko prosuđivanje i odgovarajuće kirurške 
tehnike koje omogućuju kirurške okolnosti i iskustvo kirurga.

•	 Kada pričvršćujete konac uređajem COR-KNOT®, uvjerite se da su sve kapice igala ili igle uklonjene s krajeva 
konca koji se umeće prije umetanja konca kroz uređaj COR-KNOT®.

•	 Za uporabu samo na jednom pacijentu. Nemojte ponovo čistiti ili sterilizirati. Nije moguće jamčiti prikladno 
čišćenje ili uklanjanje krvi i drugih stranih materijala s rabljenih proizvoda COR-KNOT®. Nije utvrđena 
valjanost ponovne sterilizacije. U slučaju neuspješnog uklanjanja upalnih ili infektivnih tvari, to može 
naštetiti pacijentu. Funkcionalna učinkovitost proizvoda može biti neprikladna kod ponovno obrađenih 
uređaja ili obujmica COR-KNOT®.

•	 Odložite u otpad svaki otvoreni (nezabrtvljeni), nekorišteni, istekli ili oštećeni proizvod COR-KNOT®.
•	 Komponente jedinice COR-KNOT® QUICK LOAD® i svaki uređaj COR-KNOT®, zajedno s pakiranjem, moraju 

se pregledati, rukovati i odložiti u otpad u skladu sa standardnim i prihvaćenim postupcima odlaganja 
medicinskih proizvoda.

•	 Izravan kontakt između osjetljivih struktura tkiva (npr. pulsirajućih arterija, srčanih zalistaka, srčanih niti, itd.)
i stranih materijala može dovesti do ozljede ili oštećenja tkiva, kao što je erozija tkiva. Uvijek usmjerite obujmice 
COR-KNOT® i preostali višak konca tako da izbjegnete izravni kontakt s osjetljivim tkivom ili protetskim 
strukturama.

•	 Kao i s bilo kojim stranim tijelom, produženi kontakt bilo kojeg konca sa slanim otopinama, kao što su one u 
urinarnom ili bilijarnom traktu, može izazvati nakupljanje kamenca.

•	 Iako je titanij obujmice COR-KNOT® fiziološki vrlo inertan, potrebne su rutinske kirurške mjere opreza kad 
god se strani materijali ostavljaju u pacijentu.

MJERE OPREZA
•	 Prilikom rukovanja jedinicom COR-KNOT® QUICK LOAD® treba paziti da se izbjegne oštećenje.
•	 Nemojte stiskati ljubičasti potezač uređaja COR-KNOT® dok umećete jedinicu COR-KNOT® QUICK LOAD®.
•	 Doći će do nepopravljivog oštećenja oštrice za rezanje konca na uređaju COR-KNOT® ako se ljubičasti 

potezač stisne dok se kukica COR-KNOT® QUICK LOAD® nalazi na vrhu instrumenta.
•	 Pazite da ne bude zapreka koje bi ometale okidanje uređaja COR-KNOT®.
•	 Nemojte stiskati ljubičasti potezač napunjenog uređaja COR-KNOT® dok obujmica COR-KNOT® nije pravilno 

postavljena izravno na tkivo ili protetički materijal i dok konac nije pravilno zategnut na ciljnom mjestu.
•	 Uvijek stisnite i držite ljubičasti potezač i zatim ga potpuno otpustite prije pomicanja vrha uređaja COR-KNOT®. 

U slučaju neuspješnog otpuštanja ljubičastog potezača može doći do pucanja konca. Pregledajte svaku 
obujmicu COR-KNOT® i njezin višak konca.

•	 Nemojte stiskati ljubičasti potezač više od jednog puta na istoj obujmici COR-KNOT®.
•	 Odrežite konac škarama ako uređaj ne uspije odrezati višak konca ili otpustite obujmicu COR-KNOT®.
•	 Izbjegnite oštećenje obujmice COR-KNOT® drobljenjem ili gnječenjem zbog nepravilnog stiskanja ljubičastog 

potezača uređaja COR-KNOT® i/ili zbog primjene kirurških instrumenata kao što su pinceta, držači igala, 
stezaljke itd.

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

•	 Ako se ljubičasti potezač uređaja COR-KNOT® sam ne vrati do kraja prema naprijed (tj. bez pomoći), ručno 
gurnite potezač 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 različitih proizvođača u istom zahvatu, provjerite 

kompatibilnost instrumenata i ispravnost električne izolacije ili uzemljenja.

NEGATIVNE REAKCIJE
Negativni učinci vezani uz uporabu kirurškog konca i titanija mogu uključivati, ali nisu ograničeni na: dehiscenciju 
rane, formaciju tromba, embolizam, formiranje kamenca u urinarnom i bilijarnom traktu pri produženom kontaktu 
sa slanim otopinama kao što su urin i žuč, inficirane rane, minimalnu akutnu upalnu reakciju tkiva i prolaznu lokalnu
iritaciju. Kirurški titanij ne apsorbira se u tijelo i općenito nije vezan uz značajne upalne reakcije. Svaki ozbiljan štetni 
događaj koji se dogodi u vezi s uređajem treba prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu u zemlji.

NA STOLU ZA INSTRUMENTE
UMETANJE JEDINICE COR-KNOT® QUICK LOAD®
Primijenite pravilnu kiruršku tehniku za vađenje sterilne jedinice COR-KNOT® QUICK LOAD® iz pakiranja. 
Održavajući pravilnu sterilnu tehniku, slijedite korake navedene na ilustracijama.

1.	 Umetnite tupi vrh kukice u distalni utor na kraju cjevčice uređaja COR-KNOT®. Uvrtanjem progurajte kukicu
kroz distalni utor i kroz rupu za konac dok obujmica COR-KNOT® ne uđe u distalni utor cjevčice. Do kraja
gurnite obujmicu COR-KNOT® u vrh uređaja COR-KNOT® guranjem ljubičastog umetka ili povlačenjem kukice.

2. Izgurajte i uklonite ljubičasti umetak.
3. Izvucite kukicu iz distalnog utora na kraju cjevčice uređaja 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 
Neklinička testiranja pokazala su da je titanijska obujmica COR-KNOT® uvjetno sigurna za snimanje MR-om. 
Pacijent kojem je implantiran ovaj uređaj može se sigurno snimati u MR sustavu pod sljedećim uvjetima:

• samo statičko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3 tesle
• maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 Gauss/cm (40 T/m)
• pri maksimalnoj nazivnoj vrijednosti prosječne specifične brzine apsorpcije sustava za MR za cijelo tijelo 

(SAR) od 2 W/kg za 15 minuta snimanja (tj. po sekvenci impulsa) u normalnom načinu rada.

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

U nekliničkom testiranju, artefakt slike uzrokovan titanskom obujmicom COR-KNOT® proteže se približno 2 mm 
od ovog implantata kada se snima pomoću gradijent-eho sekvence i MR sustava od 3 tesle.

NARUČIVANJE PROIZVODA JEDINICA COR-KNOT® QUICK LOAD® ISPORUČUJE SE: STERILNO

Ponovna narudžba Proizvod Opis

 030950 POJEDINAČNE JEDINICE COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

Kutija od 12 POJEDINAČNIH JEDINICA  
(1 obujmica po vrećici)

 030902 Vrećica od 6 jedinica COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

Kutija od 12 vrećica (6 obujmica po vrećici)

СРПСКИ

НАПОМЕНА:	� СХЕМАТСКИ ПРИКАЗ И ИНФОРМАЦИЈЕ О ПОРУЧИВАЊУ 
ПОТРАЖИТЕ У ТЕХНОЛОШКОМ ВОДИЧУ ЗА ЈЕДИНИЦУ  
COR-KNOT® QUICK LOAD® ЗА ЕУ.

ТЕМЕЉНО ПРОЧИТАЈТЕ ПРИЛОЖЕНО УПУТСТВО ПРЕ УПОТРЕБЕ

ОПИС ЈЕДИНИЦЕ COR-KNOT® QUICK LOAD®
Свака јединица COR-KNOT® QUICK LOAD® садржи један стерилан затезач COR-KNOT®  смештен у 
прилагођеној јединици за пуњење која се састоји из љубичасте мете , жичане омче  и тупе 
закривљене ручке . Израђен од титанијума медицинске класе, затезач COR-KNOT® је шупаљ наглавак 
у облику печурке, који се стеже помоћу уређаја COR-KNOT® како би се делови конца заједно затегли. 
Користити само са полиестерским концем 2-0 који је назначила компанија LSI SOLUTIONS® и уређајем 
COR-KNOT® или уређајем COR-KNOT MINI®.

ОПШТИ КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ
Једини део јединице COR-KNOT® QUICK LOAD®, који је имплантат, јесте затезач COR-KNOT®, који је израђен 
од 100% комерцијално чистог титанијума.

ИНДИКАЦИЈЕ
Уређај COR-KNOT® у комбинацији са полиестерским концем 2-0 који је назначила компанија LSI SOLUTIONS® 
и титанијумским затезачем COR-KNOT® индикован је за затезање и поткраћивање конца у општим и 
кардиоваскуларним хируршким захватима.

ПОСТУПАК
Када се у уређај COR-KNOT® убаци затезач COR-KNOT® и када се он правилно постави на место затварања 
концем, притискањем љубичасте ручице можете одмах да учврстите и поткратите конац. Хируршки 
титанијум од којег је сачињен затезач COR-KNOT® не апсорбује се у организму и у принципу не доводи до 
значајних запаљенских реакција.

КОНТРАИНДИКАЦИЈЕ
• Ендоскопске захвате треба да изводе искључиво лекари који су адекватно обучени и упознати са 

ендоскопским техникама. Пре извођења ендоскопских захвата у медицинској литератури потражите 
информације о техникама, компликацијама и опасностима.

• Јединица COR-KNOT® QUICK LOAD® није намењена за употребу ни са једним уређајем осим уређаја 
COR-KNOT MINI® или уређаја COR-KNOT®. Није предвиђено да се у уређај COR-KNOT MINI® или уређај 
COR-KNOT® убацује било шта осим јединице COR-KNOT® QUICK LOAD®.

• Затезач COR-KNOT® НИЈЕ намењен за постављање у крвоток, осим када се користи са компатибилним 
концем у условима за које хирург сматра да су клинички погодни.

• Користите само са полиестерским концем 2-0 који је назначила компанија LSI SOLUTIONS®.
• Уређај COR-KNOT® није намењен да се активира више од 12 пута.

УПОЗОРЕЊА
•	 Корисници морају бити упознати са стандардним поступцима и техникама за употребу хируршког 

конца и титанијума пре коришћења уређаја COR-KNOT® са јединицом COR-KNOT® QUICK LOAD® ради 
затезања и поткраћивања конца.

•	 За адекватну јачину фиксирања затезачем COR-KNOT® потребни су разумна клиничка процена и 
одговарајуће хируршке технике које налажу околности хируршког захвата и искуство хирурга.

•	 Када учвршћујете конац уређајем COR-KNOT®, постарајте се да пре него што убаците конац кроз уређај 
COR-KNOT® уклоните све капице за игле или игле са крајева конца које треба да убаците.

• Само за употребу на једном пацијенту. Немојте поново чистити нити стерилисати. Не може се 
гарантовати да ћете успети да адекватно очистите или уклоните крв и друге стране материјале из 
коришћених производа COR-KNOT®. Ваљаност поновне стерилизације није потврђена. Неуклањање 
запаљенских или инфективних агенаса може да нашкоди пацијенту. Функционална радна својства 
производа могу бити нарушена код поново обрађених уређаја или затезача COR-KNOT®.

• Баците сваки производ COR-KNOT® који је отворен (чије је паковање нарушено), који се не користи, ком 
је истекао рок или који је оштећен.

• Делови јединице COR-KNOT® QUICK LOAD® и сваки уређај COR-KNOT®, заједно са паковањем, морају 
се прегледати, користити и одложити у отпад у складу са стандардним прихваћеним поступцима за 
одлагање медицинских уређаја.

•	 Директан контакт између осетљивих ткивних структура (нпр. пулсирајућих артерија, срчаних залистака,
срчаних хорди итд.) и страних материјала може да доведе до повреде или оштећења ткива, попут 
ерозије ткива. Затезаче COR-KNOT® и крајеве конца који вире обавезно окрените тако да не буду у
директном контакту са осетљивим ткивом или простетичким структурама.

• Као и код сваког страног тела, дужи контакт било каквог конца и раствора соли, попут оних који се 
налазе у мокраћним и жучним путевима, може да доведе до стварања камена.

• Иако је титанијум од којег је сачињен затезач COR-KNOT® физиолошки изузетно инертан, кад год се 
страни материјали остављају у пацијенту потребно је предузети рутинске хируршке мере опреза.

МЕРЕ ОПРЕЗА
•	 При руковању јединицом COR-KNOT® QUICK LOAD® мора се водити рачуна да не дође до оштећења.
•	 Водите рачуна да не притиснете љубичасту ручицу уређаја COR-KNOT® док убацујете јединицу 

COR-KNOT® QUICK LOAD®.
• Ако притиснете љубичасту ручицу док се закривљена ручка јединице COR-KNOT® QUICK LOAD® налази 

на врху инструмента, бесповратно ћете оштетити оштрицу за сечење конца на уређају COR-KNOT®.
• Уверите се да никакве препреке не ометају активацију уређаја COR-KNOT®.
• Водите рачуна да не притиснете љубичасту ручицу напуњеног уређаја COR-KNOT® све док правилно 

не поставите затезач COR-KNOT® непосредно на ткиво или простетички материјал и док не затегнете 
конац у довољној мери на циљном месту.

•	 Врх уређаја COR-KNOT® се сме померити тек пошто се љубичаста ручица притисне и држи и потом 
отпусти до краја. Ако не отпустите љубичасту ручицу до краја, може доћи до пуцања конца. 
Прегледајте сваки затезач COR-KNOT® и његове крајеве конца.

• Немојте притискати љубичасту ручицу на истом затезачу COR-KNOT® више до једаном.
•	 Одсеците конце маказама ако уређај не успе да одсече крајеве конца или не отпусти затезач COR-KNOT®.
• Водите рачуна да не поломите или смрскате затезач COR-KNOT® непримереним притискањем 

љубичасте ручице на уређају COR-KNOT®, односно коришћењем хируршких инструмената попут 
форцепса, иглодржача, пеана и сл.

• Ако затезач COR-KNOT® испадне из врха или се не убаци правилно, извадите затезач који се одвојио, 
убаците нови затезач и почните из почетка.

• Ако се љубичаста ручица на уређају COR-KNOT® не врати у сама (тј. без помоћи) унапред до краја, 
руком гурните ручицу унапред до краја како бисте отпустили затезач COR-KNOT®. 

• По потреби проверите присуство хемостазе или цурења.
• Пре него што у одређеном захвату почнете да користите комбинацију ендоскопских инструмената 

и додатне опреме различитих произвођача, уверите се да су компатибилни и да струјна изолација и 
уземљење нису угрожени.

НЕЖЕЉЕНЕ РЕАКЦИЈЕ
Нежељена дејства при употреби хируршког конца и титанијума обухватају, без ограничења: дехисценцију 
ране, настанак тромба, емболију, стварање камена у мокраћним и жучним путевима услед дужег 
контакта са растворима соли попут мокраће и жучи, инфекцију ране, минималну акутну запаљенску 
реакцију ткива и пролазну локалну иритацију. Хируршки титанијум се не апсорбује у организму и у 
принципу не доводи до запаљенских реакција. Било који озбиљан инцидент који се деси у вези са 
медицинским средством треба пријавити произвођачу и надлежном органу земље.

НА СТОЛУ ЗА ДЕЗИНФЕКЦИЈУ
УБАЦИВАЊЕ ЈЕДИНИЦЕ COR-KNOT® QUICK LOAD®
Користите одговарајућу технику у операционој сали при вађењу стерилне јединице COR-KNOT® QUICK LOAD®
из паковања. Одржавајући одговарајућу стерилну технику, спроведите кораке приказане на сликама.

1. Убаците тупи врх закривљене ручке у дистални отвор на крају осовине уређаја COR-KNOT®. Кружним 
покретом спроведите закривљену ручку кроз дистални отвор и отвор за конац тако да се затезач 
COR-KNOT® смести на дистални отвор осовине. До краја сместите затезач COR-KNOT® у врх уређаја 
COR-KNOT® тако што ћете притискати љубичасту мету или вући закривљену ручку.

2. Притисните и уклоните љубичасту мету.
3. Отпустите закривљену ручку из дисталног отвора на крају осовине уређаја COR-KNOT®.
4A/B.  Прегледајте како бисте се уверили да је затезач COR-KNOT® добро убачен и смештен до краја.
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ИНФОРМАЦИЈЕ О БЕЗБЕДНОСТИ СНИМАЊА МР – УСЛОВНО БЕЗБЕДНО ЗА 
СНИМАЊЕ МР 
Неклиничким испитивањем је показано да је титанијумски затезач COR-KNOT® условно безбедан за 
снимање МР. Пацијент са овим медицинским средством може се безбедно снимати у систему МР под 
следећим условима:

• Искључиво статичко магнетно поље од 1,5 и 3 Тесле
• Магнетно поље максималног просторног градијента од 4000 Gausа/cm (40 T/m)
• Максимална специфична стопа апсорпције (SAR) упросечена за цело тело од 2 W/kg, коју је пријавио 

систем МР, у току 15 минута снимања (тј. по импулсној секвенци) у нормалном радном режиму.

Под дефинисаним условима снимања, очекује се да титанијумски затезач COR-KNOT® доведе до 
максималног пораста температуре од 1,5 °C након 15 минута непрекидног снимања (тј. по импулсној 
секвенци).

У неклиничком тестирању артефакт на снимку настао због титанијумског затезача COR-KNOT® пружа 
се отприлике 2 mm од овог имплантата кад се снима градијент ехо импулсном секвенцом на систему 
МР од 3 Тесле.

НАРУЧИВАЊЕ ЈЕДИНИЦЕ COR-KNOT® QUICK LOAD® ИСПОРУЧУЈЕ СЕ: СТЕРИЛНО

За наручивање Производ Опис

 030950 ЈЕДИНИЦЕ COR-KNOT® QUICK 
LOAD®

Кутија са 12 ЈЕДИНИЦА (1 затезач 
по врећици)

 030902 Врећица са 6 јединица COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

Кутија са 12 врећица (6 затезача по 
врећици)

日本語

注記：	� 概略図と製品のご注文については、COR-KNOT® QUICK LOAD®ユニットEU技
術ガイドをご覧ください。

使用前に説明書をよくお読みください

COR-KNOT® QUICK LOAD®ユニットの概要
COR-KNOT® QUICK LOAD®の各ユニットは、パープルターゲット、ワイヤースネア、鈍端湾曲ハンドルで
構成される装填専用ユニットに1個の滅菌COR-KNOT®ファスナーが取り付けられています。COR-KNOT®フ
ァスナーは医療用チタン製のマッシュルーム型の中空スリーブで、COR-KNOT®デバイスを用いて圧着して、
縫合糸の各部を固定します。LSI SOLUTIONS®指定の2-0ポリエステル縫合糸とCOR-KNOT®デバイスまたは
COR-KNOT MINI®デバイスのみと併用してください。

全体の定性的および定量的組成
COR-KNOT® QUICK LOAD®ユニットの埋め込み部分は、市販の100%純チタン製COR-KNOT®ファスナーのみ
です。

適応
COR-KNOT®デバイスは、LSI SOLUTIONS®指定の2-0ポリエステル縫合糸とCOR-KNOT®チタン製ファスナーを
併用して、一般外科手術および心血管手術の際の縫合糸の固定および切断に使用します。

処置
COR-KNOT®ファスナーをCOR-KNOT®デバイスに装填して縫合部位に適切に配置し、パープルレバーを引く
と、縫合糸を瞬時に固定して切断することができます。COR-KNOT®ファスナーに使用されている外科用チタ
ンは体内に吸収されないため、通常、重大な炎症反応を引き起こしません。

禁忌
• 内視鏡手術は、十分なトレーニングを受け、内視鏡的手技を熟知した医師のみが実施してください。内視

鏡手術の実施前に、手技、合併症、危険性に関して医学文献を調べてください。
• COR-KNOT® QUICK LOAD®ユニットは、COR-KNOT MINI®デバイスまたはCOR-KNOT®デバイス以外の製品と

併用することは意図していません。COR-KNOT MINI®デバイスおよびCOR-KNOT®デバイスは、COR-KNOT®
QUICK LOAD®ユニット以外の製品を装填することは意図していません。

• COR-KNOT®ファスナーは、外科医が臨床的に適切であると判断した条件下で、適合する縫合糸と併用する
のでない限り、血流中に留置することはできません。

• LSI SOLUTIONS®指定の2-0ポリエステル縫合糸のみを使用してください。
• 各COR-KNOT®デバイスは12回を超えて射出するようには設計されていません。

警告
• COR-KNOT® QUICK LOAD®ユニットを装着したCOR-KNOT®デバイスを使用して縫合糸の固定と切断を行

う際は、外科縫合糸および外科用チタンの使用を含む標準的な処置および手技を事前によく理解し
ておいてください。

• COR-KNOT®ファスナーを正しく固定するには、外科的状況と外科医の経験に基づいた妥当な臨床判断お
よび適切な手術手技が必要となります。

• COR-KNOT®デバイスを用いて縫合糸を固定する際は、COR-KNOT®デバイスに縫合糸を装填する前に、装
填する縫合糸の端部からニードルキャップや針が取り外されていることを確認してください。

• 本品は単一患者用です。再洗浄や再滅菌はしないでください。使用済みのCOR-KNOT®製品から血液や
他の異物が十分に洗浄され、除去されるかどうかは、保証の限りではありません。再滅菌の妥当性は
確認されていません。炎症性因子または感染性因子を除去できないと、患者に危害が及ぶ可能性が
あります。デバイスまたはCOR-KNOT®ファスナーを再処理すると、製品の機能的性能が損なわれる可
能性があります。

• COR-KNOT®製品が開封されている（密封されていない）場合、未使用の場合、有効期限切れの場合、また
は破損している場合は必ず廃棄してください。

•	 COR-KNOT® QUICK LOAD®ユニットのコンポーネントおよび各COR-KNOT®デバイスは、包装と併せて、一般に
認められている標準的な医療機器廃棄手順に従って点検し、取扱い、廃棄する必要があります。

• 傷付きやすい組織構造（拍動性動脈、心臓弁尖、弁腱索など）と異物が直接接触すると、組織びらんなど
の組織傷害または組織損傷が生じる可能性があります。COR-KNOT®ファスナーおよび余剰な縫合糸の端
は必ず、傷付きやすい組織またはプロテーゼと直接接触しないように配置してください。

• 他の異物と同様、尿管や胆管などに存在する塩溶液に縫合糸が長期に接触すると、結石が形成される
可能性があります。

• COR-KNOT®ファスナーのチタンは生理的に極めて不活性ですが、患者に異物を残す場合は、常に通常の
外科的注意事項に従わなければなりません。

注意事項
• COR-KNOT® QUICK LOAD®ユニットを取り扱う際は、損傷させないように注意してください。
• COR-KNOT® QUICK LOAD®ユニットの装填中は、COR-KNOT®デバイスのパープルレバーを引かないで

ください。
• COR-KNOT® QUICK LOAD®ユニットの湾曲ハンドルがデバイスの先端の定位置にある時にパープルレバ

ーを引くと、COR-KNOT®デバイスの縫合糸の切刃に修理不可能な損傷が生じます。
• COR-KNOT®デバイスの射出を妨げる障害物がないか確認してください。
• 装填したCOR-KNOT®デバイスのパープルレバーは、組織またはプロテーゼの真上に直接COR-KNOT®ファ

スナーを載せて標的部位で縫合糸を正確に引っ張るまでは、引かないでください。
• COR-KNOT®デバイスの先端を動かす前に、必ずパープルレバーを引き、そのまま保ってからレバーを完

全に放してください。パープルレバーを適切に放さなかった場合、縫合糸が破損する場合があります。各
COR-KNOT®ファスナーとその縫合糸の端を点検してください。

• 同じCOR-KNOT®ファスナーで2回以上、パープルレバーを引かないでください。
• デバイスで縫合糸の端を切断できない場合やCOR-KNOT®ファスナーを取り外せなかった場合は、はさみ

で縫合糸を切断してください。
• COR-KNOT®デバイスのパープルレバーを不適切に引いたり、鉗子、持針器、クランプなどの手術器具を使

用したりしないでください。圧迫または圧着によってCOR-KNOT®ファスナーが損傷します。
• COR-KNOT®ファスナーが先端から落下したり適切に装填されていない場合は、ゆるんだファスナーを回収

して、新しいファスナーを再装填してから再開してください。
•	 COR-KNOT®デバイスのパープルレバーが自動的に（補助なしに）完全に前方に戻らない場合は、 

COR-KNOT®ファスナーが外れるまでレバーを前方に手で押し切ってください。
• 必要に応じて止血の状況や漏出の有無を調べてください。
•	 1つの処置で別の製造業者の内視鏡装置と付属品を併用する場合は、その前にそれらの機器が適合して

いることと、電気絶縁または接地が損なわれていないことを確認してください。

副作用
外科縫合糸と外科用チタンの使用に関連した副作用には、創傷離開、血栓形成、塞栓症、尿管および胆管
における結石形成（尿や胆汁などの塩溶液に長期に接触した場合）、感染創、軽微な急性炎症性組織反応、
一時的な局所刺激がありますが、これだけには限定されません。外科用チタンは体内に吸収されず、通常、
炎症反応を引き起こしません。本デバイスに関連して重大な事故が発生した場合は、製造業者および国の
所轄官庁にご報告ください。

器具台の上
COR-KNOT® QUICK LOAD® ユニットを用いた装填
適切な手術室技法を用いて、滅菌済みCOR-KNOT® QUICK LOAD®ユニットを包装から取り出します。適切な無
菌法を維持しながら、図に示した手順に従ってください。
1. COR-KNOT®デバイスのシャフト先端部にある遠位スロットに、湾曲ハンドルの鈍端を挿入します。湾曲

ハンドルを回して遠位スロットに通し、縫合穴から出して、COR-KNOT®ファスナーがシャフトの遠位スロ
ットを塞ぐようにします。パープルターゲットを押すか、湾曲ハンドルを引いて、COR-KNOT®ファスナーを
COR-KNOT®デバイスの先端内に完全にはめ込みます。

2. パープルターゲットを押し出して、取り外します。
3. COR-KNOT®デバイスのシャフトの端にある遠位スロットから湾曲ハンドルを離します。
4A/B.  COR-KNOT®ファスナーが正しく装填され、ぴったりとはまっているか確認します。

MRI安全性情報 – 条件付きMRI対応 
非臨床試験において、COR-KNOT®チタン製ファスナーはMRIに条件付きで適合性があることが実証されて
います。本デバイスを使用された患者に対して、以下の条件下でMRシステムによるスキャンを安全に実
施できます。

• 静磁場強度：1.5テスラおよび3テスラのみ
• 最大空間傾斜磁場：4,000 Gauss/cm（40 T/m）
• 最大全身平均比吸収率（SAR）が2 W/kgでの15分間のMRシステムによるスキャン（パルスシーケンス毎）

（通常操作モード）。

規定のスキャン条件下において、COR-KNOT®チタン製ファスナーは、15分間の連続スキャン（パルスシーケン
ス毎）後に最大1.5°Cの温度上昇が生じると予想されます。

非臨床試験において、3テスラのMRシステムを使用してグラジエントエコーパルスシーケンスで撮像した
場合にCOR-KNOT®チタン製ファスナーから約2 mmの画像アーチファクトが示されました。

COR-KNOT® QUICK LOAD®ユニット製品の注文情報 供給形態：滅菌済み

再注文 製品 内容

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD®単品 単品12個入り箱（各パウチにファスナ
ー1個入り）

 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD®パウチ6袋 パウチ12袋入り箱（各パウチにファス
ナー6個入り）

中文

注：	� 请参阅 COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置欧盟技术指南，以获取示意图及产
品订购信息。

在使用前请详细阅读产品说明书

COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置说明
每个 COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置提供 1 个无菌COR-KNOT® 紧固件，紧固件在一个独特的加载装置
内，后者包括一个紫色靶标、一个线圈套和一个钝头弯柄。COR-KNOT® 紧固件使用医用级钛制
成，是一个蘑菇状的空心套，由 COR-KNOT® 装置压接来把缝合线段固定在一起。仅与 LSI SOLUTIONS® 指
定的 2-0 涤纶缝合线和 COR-KNOT® 装置或 COR-KNOT MINI® 装置共同使用。

总体定性和定量成分
COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置的唯一植入物部分是 COR-KNOT® 紧固件，它是由 100% 商用纯钛制成的。

适应症
与 LSI SOLUTIONS® 指定的 2-0 涤纶缝合线和含钛的 COR-KNOT® 紧固件配合使用时，COR-KNOT® 装置适用
于在一般及心血管手术中用于紧固及修剪缝合线。

操作
COR-KNOT® 装置加载了 COR-KNOT® 紧固件并适当地定位在缝合线缝合部位时，挤压紫色拉杆能瞬间固定
并修剪缝合线。COR-KNOT® 紧固件中使用的外科用钛不被人体吸收，并且通常不引起明显炎性反应。

禁忌症
• 内镜手术只能由受过足够训练并熟悉内镜技术的医生进行。在进行内镜手术之前，应参阅医学文献中

有关技术、并发症及危害的信息。
• COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置并非用于与除 COR-KNOT MINI® 装置或 COR-KNOT® 装置以外的任何其他

装置合用。COR-KNOT MINI® 装置和 COR-KNOT® 装置并非用于加载除 COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置以
外的任何装置。

• COR-KNOT® 紧固件并非用于放置于循环血液中，与兼容的缝合线共同使用且外科医生判定为临床适
用的情况除外。

• 仅与 LSI SOLUTIONS® 指定的 2-0 涤纶缝合线共同使用。
• 每个 COR-KNOT® 装置发启不应超过 12 次。

警告
• 用户在使用 COR-KNOT® 装置和 COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置紧固及修剪缝合线之前，应该熟悉涉及手

术缝合线和钛的使用的标准操作和技术。
• 使用 COR-KNOT® 紧固件进行充分的固定需要合理的临床判断和适当的手术技术，且应由手术情况和

外科医生的经验来决定。
• 以 COR-KNOT® 装置固定缝合线时，在加载缝合线穿过 COR-KNOT® 装置前，确保已从要加载的缝合线

两端移除任何针帽或针头。
• 仅用于单一患者。请勿重新清洗或重新灭菌。无法保证可以彻底清洁使用过的 COR-KNOT® 产品，或

彻底清除使用过的产品上的血液和其它异物。尚未建立重新灭菌的有效性。如果未彻底清除炎性或
感染性物质，则可能会对患者造成伤害。装置或 COR-KNOT® 紧固件重新加工后其产品功能性能可能
会受到影响。

• 丢弃任何打开的（非密封）、未使用的、过期的或损坏的 COR-KNOT® 产品。
• COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置组件和每个 COR-KNOT® 装置及包装都必须按照公认的标准医疗器械处置

程序进行检查、处理和处置。
• 敏感组织结构（如搏动的动脉、心脏瓣叶、瓣膜腱索等）直接接触异物可导致组织损伤或损害，如组

织侵蚀。始终确定 COR-KNOT® 紧固件和残余缝合线尾方向以避免敏感组织或假体结构之间直接接触。
• 如同任何异物，缝合线与盐溶液（如尿液或胆汁）长期接触可能导致结石形成。
• 虽然 COR-KNOT® 紧固件中使用的钛呈高度生理惰性，但只要异物保留在患者体内，就必须采用常规

手术预防措施。

注意事项
• 处理 COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置时应小心，以避免损坏。
• 加载 COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置时，请勿挤压 COR-KNOT® 装置的紫色拉杆。
• 如果 COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置的弯柄放置在器械尖端时挤压紫色拉杆，将对 COR-KNOT® 装置的缝

合线切割刀片造成无法挽回的损坏。
• 确保障碍物不会干扰 COR-KNOT® 装置的击发。
• 在已适当地将 COR-KNOT® 紧固件直接定位在组织或假体材料上且缝合线已准确地在目标部位拉紧之

前，请勿挤压加载后的 COR-KNOT® 装置的紫色拉杆。
• 保持挤压并握住紫色拉杆，然后在移动 COR-KNOT® 装置尖端前，完全松开紫色拉杆。未能适当松开紫

色拉杆可能造成缝合线断裂。检查每个 COR-KNOT® 紧固件及其缝合线尾。
• 请勿在同一 COR-KNOT® 紧固件上挤压紫色拉杆超过一次。
• 如果装置未能修剪缝合线或松开 COR-KNOT® 紧固件，则用剪刀剪断缝合线。
• 避免因不当挤压 COR-KNOT® 装置的紫色拉杆及/或应用手术器械，如镊子、持针器、夹具等而挤压或

压接损伤 COR-KNOT® 紧固件。
• 如果 COR-KNOT® 紧固件从装置尖端脱落或没有正确地加载，拆下松动的紧固件，重新加载新的紧固

件，然后重新开始。
• 如果 COR-KNOT® 装置的紫色拉杆未完全自行（即不借助外力）向前返回，手动向前完全推进拉杆，

以松开 COR-KNOT® 紧固件。
• 检查止血或渗漏情况（如适用）。
• 在手术中合并使用不同制造商生产的内镜器械及配件之前，先验证兼容性并确保电气隔离或接地

未受到损坏。

不良反应
与使用手术用缝合线和钛相关的副作用包括但不限于：切口裂开、血栓形成、栓塞、尿道和胆道结石
形成（当与盐溶液，如尿液和胆汁长期接触时）、伤口感染、轻微急性炎性组织反应，以及短暂的局
部刺激。外科用钛不被人体吸收，而且通常不引起炎性反应。任何与该装置有关的严重事故都应该报
告给制造商和国家当局。

在刷手台上
使用 COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置进行加载
使用适当的手术室技术从包装中取出无菌 COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置。保持适当的无菌技术的同时，
遵循示意图中所示的步骤。

1. 将弯柄的钝头插入 COR-KNOT® 装置轴末端的远端插槽。转动弯柄，使其通过远端插槽并穿出缝合线
孔，直到 COR-KNOT® 紧固件已进入装置轴的远端插槽。推紫色靶标或拉弯柄，将 COR-KNOT® 紧固件
完全接合入 COR-KNOT® 装置的尖端内。

2. 将紫色靶标推出并取出。
3. 将弯柄从 COR-KNOT® 装置轴末端的远端插槽中松开。
4A/B.  检查以确保 COR-KNOT® 紧固件已正确地加载且完全就位。

磁共振成像安全信息 - 磁共振特定条件安全 (MR CONDITIONAL) 
非临床测试表明钛 COR-KNOT® 紧固件是磁共振特定条件安全 (MR Conditional)。在以下条件下，使用此装
置的患者可以在磁共振系统中安全地进行扫描：

• 仅 1.5 Tesla 和 3 Tesla 的静磁场
• 最大空间梯度磁场 4,000 Gauss/cm (40 T/m)
•	 磁共振系统报告的在正常操作模式下扫描 15 分钟（即每个脉冲序列）的最大全身平均比吸收率 (SAR) 

为 2 瓦/千克。

在定义的扫描条件下，预计 COR-KNOT® 钛紧固件在连续扫描 15 分钟（即每个脉冲序列）后产生的最大
温升为 1.5°C。

在非临床测试中，当使用梯度回波脉冲序列和 3 Tesla 磁共振系统成像时，由钛 COR-KNOT® 紧固件引起的
图像伪影从该植入物延伸约 2 mm。

COR-KNOT® QUICK LOAD® 装置产品订购 供货方式：无菌

再次订购 产品 说明

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® 单个单元 每盒 12 个单个单元（每袋含 1 个紧固件）

 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 每袋 6 个装 每盒 12 袋（每袋含 6 个紧固件）

हिदंी

टिप््पणी:	� आरेखीय दृश््योों और उत््पपाद का आदेश देने के लिए COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट 
ईयू प्रौद्योगिकी निर्देशिका को देखेें।

 
उपयोग के पहले उत््पपाद के साथ दिए गए पर्चे को अच््छछी तरह पढ़ लेें

COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट का विवरण
प्रत््ययेक COR-KNOT® QUICK LOAD® के साथ एक विशिष‍्ट लो ़डिगं यनूिट मेें रखा हुआ एक रोगाणहुीन COR-KNOT® फास‍्टनर  
होता है जिसमेें एक बैैंगनी लक्षष्य , एक तार का फंदा , और एक घमुावदार हैैंडल होता है । चिकित््ससीय कोटि के टाइटेनियम
से बना, COR-KNOT® फास‍्टनर मशरूम के आकार की खोखली आस््ततीन होती है, जिसे टाकें के दोनोों हिस‍्सोों को आपस मेें कसने
के लिए COR-KNOT® उपकरण द्वारा मोड़़ा जाता है। केवल LSI SOLUTIONS® द्वारा निर््ददिष्ट 2-0 पॉलिएस््टर टाकें और एक
COR-KNOT® उपकरण या COR-KNOT MINI® उपकरण के साथ प्रयोग करेें।

समग्र गुणात््मक और मात्रात््मक संरचना
COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट का एकमात्र हिस््ससा जो एक इम््पप्ललाांट है, वह COR-KNOT® फास‍्टनर है, जो 100% 
व््ययावसायिक रूप से शुद्ध टाइटेनियम से बना है।

उपयोग
LSI SOLUTIONS® द्वारा निर््ददिष‍्ट 2-0 पॉलिएस‍्टर टांकोों और COR-KNOT® टाइटेनियम फास‍्टनर के साथ COR-KNOT®
उपकरण का उपयोग सामान‍्य और हृदधमनी शल‍्यचिकित‍्सा अनुप्रयोगोों मेें टांकोों को कसने और काटने के लिए निर््ददिष‍्ट है।

क्रियाएँ
जब COR-KNOT® उपकरण COR-KNOT® फास‍्टनर के साथ लोड करके टांके बंद होने के स््थथान पर समुचित तरीके से स््थथित 
होता है, तो बैैंगनी लीवर दबान से टांके को तुरंत कसा और काटा जा सकता है। COR-KNOT® फास‍्टनर मेें उपयोग किया
जान वाला सर््जजिकल टाइटेनियम शरीर द्वारा अवशोषित नही ंकिया जाता और आम तौर पर इससे उल‍्लेखनीय प्रदाहजनक 
प्रतिक्रियाएं नही ंहोतीं।

अपरामर््श््य कारण
• एंडोस््ककोपिक प्रक्रियाएँ केवल समुचित प्रशिक्षण प्राप्त और एंडोस््ककोपिक तकनीकोों से परिचित चिकित््सकोों द्वारा की जानी 
चाहिए। एंडोस््ककोपिक प्रक्रियाएँ चाल ूकरने से पहले तकनीकोों, जटिलताओं और खतरोों से संबंधित चिकित््ससीय साहित््य 
को देख लेना चाहिए।

• COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट को COR-KNOT MINI® उपकरण या COR-KNOT® उपकरण के अलावा किसी अन‍्य
उपकरण के साथ उपयोग के लिए नही ंबनाया गया है। COR-KNOT MINI® उपकरण और COR-KNOT® उपकरण मेें
COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट के अलावा कोई और चीज नही ंलोड की जानी चाहिए।

• COR-KNOT® फास‍्टनर को संचारित रक्त मेें तब तक नही ंडाला जाना चाहिए जब तक शल््य चिकित््सक द्वारा नदैानिक रूप 
से उपयुक्‍त समझी गयी स््थथितियोों मेें अनुकूल टांके के साथ इसका उपयोग नही ंहो।

• केवल LSI SOLUTIONS® द्वारा निर््ममित 2-0 पॉलिस््टर टांके के साथ उपयोग करेें।
• हर COR-KNOT® उपकरण को 12 बार से ज््ययादा फायर नही ंकरना चाहिए।

चेतावनियाँ
• टांके को कसने और काटने के लिए COR-KNOT® उपकरण को COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट के साथ प्रयोग मेें लान
से पहले प्रयोगकर््तता को सर््जजिकल टांके और टाइटेनियम के प्रयोग से जुड़़ी मानक प्रक्रियाओं और तकनीकोों से परिचित
होना चाहिए।

• COR-KNOT® फास‍्टनर की समुचित सुरक्षा के लिए शल््य चिकित‍्सा की परिस््थथितियोों तथा शल््य चिकित््सक के अनुभव के
अनुसार आवश‍्यक तर््क संगत नैदानिक निर््णय और उपयुक्त शल््य तकनीकोों की ज़रूरत होती है।

• COR-KNOT® उपकरण से टांका कसत ेसमय, सुनिश्चित करेें  कि COR-KNOT® उपकरण मेें टांका लोड करने से पहले कोई भी
सुई कैप््स या सुइया ंटांके के सिरोों से हटा दी जाएं।

• केवल एकल रोगी उपयोग के लिए। दोबारा साफ अथवा पुन:रोगाणुहीन नही ंकरेें। उपयोग किए हुए COR-KNOT® उत््पपादोों की 
समुचित सफाई अथवा उनसे रक्त या अन््य बाहरी सामग्रियोों के हटने की गारंटी नही ंदी जा सकती। पुन: रोगाणुनाशन की
प्रामाणिकता स््थथापित नही ंहै। प्रदाहजनक या सकं्रामक कारकोों के समाप‍्त नही ंहोने से रोगी को नुकसान पहँुच सकता है। 
पुन:संसाधित उपकरणोों अथवा COR-KNOT® फास‍्टनर््स मेें उत््पपाद का कार््ययात््मक निष‍्पादन खराब हो सकता है।

• किसी भी खुले (बिना सील के), अप्रयुक्त, अवधि समाप्त हो चुके अथवा क्षतिग्रस‍्त COR-KNOT® उत््पपाद को फेें क देें।
• COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट के घटकोों और पकेैजिंग सहित प्रत््ययेक COR-KNOT® उपकरण की जांच, इस‍्तमेाल और 
निस‍्तारण मानक एव ंस््ववीकृत चिकित््ससा उपकरण निस‍्तारण प्रक्रियाओं के अनुसार किया जाना चाहिए।

• संवेदनशील ऊतक संरचनाओ ं(जसेै, नब‍्ज़ वाली धमनियोों, हृदय वाल््व पत्रकोों, वाल््व तंतुओ,ं आदि) और बाहरी सामग्रियोों
के बीच सीधे संपर््क  से ऊतक को चोट या नुकसान हो सकता है, जसेै कि ऊतक क्षरण। COR-KNOT® फास‍्टनर और बच हुए
टांके के सिरोों की दिशा हमेशा ऐसी रखेें जिससे नाज़़ुक ऊतकोों या कृत्रिम संरचनाओ ंके बीच सीधे संपर््क  से बचा जा सके।

• किसी भी बाहरी तत्तत्व की तरह, किसी टांके का नमक के घोल, जसेै कि मूत्र अथवा पित्त मार्गगों मेें पाया जाता है, के साथ लम््बबे
समय तक संपर््क , पथरी बना सकता है।

• हालांकि COR-KNOT® फास‍्टनर का टाइटेनियम शरीरशास्त्रीय रूप से बहुत निष्क्रिय होता है, मगर जब भी रोगी मेें बाहरी 
सामग्री छोड़़ी जाए तो शल‍्यचिकित‍्सा संबंधी सामान‍्य सावधानिया ंबरती जानी चाहिए।

सावधानियाँ
• क्षतिग्रस‍्त होने से बचान के लिए COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट का सावधानीपूर््वक इस््ततेमाल करना चाहिए।
• COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट को लोड करत ेसमय COR-KNOT® उपकरण के बैैंगनी लीवर को दबाएं नहीं।
•	 COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट का घमुावदार हैैंडल उपकरण के सिरे पर स््थथित रहत ेसमय यदि बैैंगनी लीवर दबा दिया
जाए तो COR-KNOT® उपकरण का टाकंा काटने के ब््ललेड को इतना नकुसान होता है जिसकी मरम््मत नहीं की जा सकती।

• यह सुनिश्चित करेें  कि COR-KNOT® उपकरण की फायरिगं करत ेसमय अवरोध हस््तक्षेप न करेें।
• लोड किए हुए COR-KNOT® उपकरण के बैैंगनी लीवर को तब तक नही ंदबाएं जब तक कि COR-KNOT® फास््टनर उचित
तरीके से ऊतक या कृत्रिम सामग्री के ऊपर सीधे अवस््थथित नही ंकर दिया गया हो और लक्षित स््थल पर टांके को ठीक से
तान नही ंलिया गया हो।

• हमेशा बैैंगनी लीवर को दबाएं और थामेें और फिर COR-KNOT® उपकरण के सिरे को हटान से पहले इसे पूरी तरह छोड़
देें। बैैंगनी लीवर को उचित ढंग से नही ंछोड़ने से टांका टूट सकता है। प्रत््ययेक COR-KNOT® फास््टनर और उसके टांके के
सिरोों को जांचेें।

• उसी COR-KNOT® फास््टनर पर बैैंगनी लीवर को एक बार से ज््ययादा नही ंदबाएं।
• अगर उपकरण टांके के सिरोों को काटने या COR-KNOT® फास‍्टनर को छोड़ने मेें विफल रहता है तो टांकोों को कैैं ची से काट देें।
• COR-KNOT® उपकरण के बैैंगनी लीवर को अनुचित तरीके से दबान, और/या सर््जजिकल उपकरणोों जसेै चिमटी, नीडिल
होल््डर और क््ललैम््प आदि के प्रयोग के कारण COR-KNOT® फास््टनर को दबान अथवा मोड़ने जसैी क्षति पहंुचान से बचेें।

• यदि COR-KNOT® फास््टनर सिरे पर से गिर जाता है अथवा सही तरीके से लोड नही ंहोता है, तो ढीले फास््टनर को हटाएं, 
नया फास््टनर लोड करेें  और फिर से शुरू करेें।

• यदि COR-KNOT® उपकरण का बैैंगनी लीवर अपनेआप (जसेै बिना सहायता के) आगे नही ंजाता, तो COR-KNOT® फास््टनर 
को छुड़़ान के लिए लीवर को पूरा आगे की ओर खिसकाएं।

• जहा ँउचित हो वहा ँखून जमन या रिसाव की जाँच करेें।
•	 अलग-अलग निर््ममाताओ ंके एंडोस््ककोपिक उपकरणोों और सहायक सामग्रियोों को किसी प्रक्रिया मेें एक साथ प्रयोग करने से पहले, 
इनकी अनकूुलता सत‍्यापित करने के साथ यह सनुिश्चित करेें कि विद्युत अलगाव अथवा ग्राउंडिगं मेें कोई कमी नहीं आई है।

प्रतिकूल प्रतिक्रियाएँ
सर््जजिकल टाकें और टाइटेनियम के उपयोग से जडु़़े प्रतिकूल प्रभावोों मेें निम‍्नलिखित शामिल हो सकत ेहैैं, लेकिन ये इतने तक ही 
सीमित नहीं हैैं: घाव का फटना, थ्रॉम््बस बनना, एम््बबालिज़्म, मतू्र और पित्त जसेै नमक के घोलोों के सपंर््क  मेें लबें समय तक रहने
पर मतू्र एवं पित्त मार््ग मेें पथरी, सकं्रमित घाव, न््ययूनतम तीव्र प्रदाहजनक ऊतक प्रतिक्रिया, और थोड़़े समय के लिए स््थथानीय
जलन। सर््जजिकल टाइटेनियम शरीर द्वारा अवशोषित नहीं किया जाता और आम तौर पर प्रदाहजनक प्रतिक्रियाओ ंसे सबंंधित
नहीं होता। उपकरण के सबंंध मेें हुई किसी भी गंभीर घटना की सचूना निर््ममाता और देश के सक्षम प्राधिकारी को दी जानी चाहिए।

स‍्क्रब टेबल पर
COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट के साथ लोड करना
रोगाणुहीन COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट को इसकी पकेैजिंग से निकालने के लिए समुचित ऑपरेटिगं रूम तकनीक का 
उपयोग करेें। समुचित रोगाणनुाशन तकनीक अपनात ेहुए चित्ररों मेें दिए गए चरणोों का पालन करेें।
1. COR-KNOT® उपकरण शाफ््ट के अतं मेें स््थथित दरूस‍्थ लीवर मेें घुमावदार हैैंडल के कंुद सिरे को डालेें। घुमावदार हैैंडल को 

दरूस‍्थ लीवर से होकर और टांके के छेद के बाहर तब तक घुमाएं जब तक COR-KNOT® फास््टनर शाफ््ट के दरूस‍्थ खान
मेें न आ जाए। बैैंगनी लक्षष्य को दबाकर या घुमावदार हैैंडल को खींचकर COR-KNOT® फास््टनर को COR-KNOT® उपकरण 
के सिरे से पूरी तरह जोड़ देें।

2. बाहर की ओर खिसकाएं और बैैंगनी लक्षष्य को हटा लेें।
3. COR-KNOT® उपकरण शाफ््ट के अतं मेें स््थथित दरूस‍्थ लीवर से घुमावदार हैैंडल को छोड़ देें।
4A/B.  यह सुनिश्चित करने के लिए जांच लेें कि COR-KNOT® फास््टनर अच््छछी तरह लोड है और पूरी तरह बैठ गया है।

एमआरआई सुरक्षा जानकारी – एमआर कंडीशनल  
गैर-नदैानिक ​​परीक्षण ने दिखलाया है कि COR-KNOT® टाइटेनियम फास््टनर एमआर कंडीशनल है। इस डिवाइस वाले किसी
रोगी को निम््नलिखित स््थथितियोों मेें एमआर प्रणाली मेें सुरक्षित रूप से स््ककैन  किया जा सकता है:

• केवल 1.5-टेस््लला और 3-टेस््लला का स््थथिर चुंबकीय क्षेत्र
• अधिकतम स््थथानिक ढाल चुंबकीय क्षेत्र 4,000-गॉस/सेमी (40-टी/एम)
• एमआर प्रणाली द्वारा रिपोर््ट की गई, सामान््य ऑपरेटिगं मोड मेें स््ककै निगं के 15 मिनट (अर््थथात, प्रति पल््स अनुक्रम) के लिए 

2-डब््ल्ययू/किग्रा की पूरे शरीर की अधिकतम औसत विशिष्ट अवशोषण दर (एसएआर)।
स््ककैन  की परिभाषित स््थथितियोों के तहत, COR-KNOT® टाइटेनियम फास््टनर से 15-मिनट की निरंतर स््ककै निगं (अर््थथात, प्रति
पल््स अनुक्रम) के बाद 1.5°C की अधिकतम तापमान वदृ्धि की अपेक्षा होती है।
गैर-नदैानिक ​​परीक्षण मेें, एक ग्रेडिएंट इको पल््स सीक््वेेंस और 3-टेस््लला एमआर प्रणाली का उपयोग करके इमेज निकालने पर 
COR-KNOT® टाइटेनियम फास््टनर के कारण होने वाली छवि आर््टटिफ़़ै क््ट, इस इम््पप्ललाांट से लगभग 2-मिमी तक फैली रहती है।

COR-KNOT® QUICK LOAD® यूनिट उत्पाद के लिए ऑरड्र करना आपूर्ति: जीवाणुरहित

फिर से ऑरड्र करें उत्पाद विवरण

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® सिंगल 12 सिंगल का बॉक्स (1 फास्टनर प्रति पाउच)

 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 6-पाउच 12 पाउच का बॉक्स (6 फास्टनर प्रति पाउच)

ΕΛΛΗΝΙΚΑ

ΣΗΜΕΙΩΣΗ:	� ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΤΕΙΤΕ ΤΟΝ ΟΔΗΓΟ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ ΤΗΣ ΜΟΝΑΔΑΣ  
COR-KNOT® QUICK LOAD® ΓΙΑ ΤΗΝ Ε.Ε. ΓΙΑ ΣΧΗΜΑΤΙΚΕΣ 
ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΑΡΑΓΓΕΛΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ.

ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΣΧΟΛΑΣΤΙΚΑ ΤΟ ΕΝΘΕΤΟ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΜΟΝΑΔΑΣ COR-KNOT® QUICK LOAD®
Κάθε μονάδα COR-KNOT® QUICK LOAD® παρέχει έναν αποστειρωμένο συνδετήρα  COR-KNOT® που συγκρατείται 
σε μια μοναδική μονάδα τοποθέτησης που αποτελείται από έναν μωβ στόχο , έναν συρμάτινο βρόχο  και 
μία αμβλεία κυρτή λαβή . Ο συνδετήρας COR-KNOT®, που κατασκευάζεται από τιτάνιο ιατρικού τύπου, είναι ένα 
κοίλο χιτώνιο σχήματος μανιταριού, το οποίο συσφίγγεται από το τεχνολογικό προϊόν COR-KNOT® για να συνδέσει 
τα τμήματα του ράμματος μεταξύ τους. Χρησιμοποιείτε μόνο με το ράμμα πολυεστέρα 2-0 που καθορίζεται από 
την LSI SOLUTIONS® και το τεχνολογικό προϊόν COR-KNOT® ή το τεχνολογικό προϊόν COR-KNOT MINI®.

ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Το μόνο τμήμα της μονάδας COR-KNOT® QUICK LOAD® που αποτελεί εμφύτευμα είναι ο συνδετήρας COR-KNOT®,  
ο οποίος αποτελείται από 100% εμπορικά καθαρό τιτάνιο.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το τεχνολογικό προϊόν COR-KNOT® που χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με το ράμμα πολυεστέρα 2-0 που 
καθορίζεται από την LSI SOLUTIONS® και έναν συνδετήρα COR-KNOT® από τιτάνιο ενδείκνυται για χρήση στο 
δέσιμο και το κόψιμο του ράμματος, σε εφαρμογές γενικής και καρδιαγγειακής χειρουργικής.

ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Όταν στο τεχνολογικό προϊόν COR-KNOT® είναι τοποθετημένος ένας συνδετήρας COR-KNOT® που τον έχετε 
τοποθετήσει κατάλληλα σε ένα σημείο σύγκλεισης με ράμματα, εάν πιέσετε τον μωβ μοχλό μπορείτε να 
ασφαλίσετε και να κόψετε αμέσως το ράμμα. Το χειρουργικό τιτάνιο που χρησιμοποιείται σε συνδετήρα COR-KNOT® 
δεν απορροφάται από τον οργανισμό και γενικά δεν σχετίζεται με σημαντικές φλεγμονώδεις αντιδράσεις.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
•	 Οι ενδοσκοπικές επεμβάσεις θα πρέπει να πραγματοποιούνται μόνο από ιατρούς που διαθέτουν επαρκή 

εκπαίδευση και εξειδίκευση σε ενδοσκοπικές τεχνικές. Θα πρέπει να συμβουλεύεστε την ιατρική 
βιβλιογραφία σχετικά με τις τεχνικές, τις επιπλοκές και τους κινδύνους πριν από την πραγματοποίηση 
ενδοσκοπικών διαδικασιών.

•	 Η μονάδα COR-KNOT® QUICK LOAD® δεν προορίζεται για χρήση με οποιοδήποτε άλλο τεχνολογικό προϊόν 
εκτός από το τεχνολογικό προϊόν COR-KNOT MINI® ή το τεχνολογικό προϊόν COR-KNOT®. Στο τεχνολογικό 
προϊόν COR-KNOT MINI® και στο τεχνολογικό προϊόν COR-KNOT® δεν προορίζεται να τοποθετηθεί τίποτε 
άλλο εκτός από μια μονάδα COR-KNOT® QUICK LOAD®.

•	 Ο συνδετήρας COR-KNOT® ΔΕΝ προορίζεται για να τοποθετηθεί σε αίμα της κυκλοφορίας, εκτός εάν 
χρησιμοποιηθεί με συμβατό ράμμα, υπό συνθήκες που κρίνονται κατάλληλες κλινικά από τον χειρουργό.

•	 Χρησιμοποιείτε μόνο με το ράμμα πολυεστέρα 2-0 που καθορίζεται από την LSI SOLUTIONS®.
•	 Κάθε τεχνολογικό προϊόν COR-KNOT® δεν προορίζεται για ενεργοποίηση πάνω από 12 φορές.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
•	 Οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις τυπικές διαδικασίες και τεχνικές που περιλαμβάνουν 

τη χρήση χειρουργικού ράμματος και τιτανίου πριν από την εφαρμογή του τεχνολογικού προϊόντος 
COR-KNOT® με μονάδα COR-KNOT® QUICK LOAD® για το δέσιμο και το κόψιμο του ράμματος.

•	 Η επαρκής ασφάλεια του συνδετήρα COR-KNOT® απαιτεί εύλογη κλινική κρίση και κατάλληλες χειρουργικές 
τεχνικές, όπως είναι απαραίτητο από τις χειρουργικές συνθήκες και την εμπειρία του χειρουργού.

•	 Κατά την ασφάλιση του ράμματος με ένα τεχνολογικό προϊόν COR-KNOT®, βεβαιωθείτε ότι έχετε αφαιρέσει
τυχόν καλύμματα βελόνων ή βελόνες από τα άκρα του ράμματος που θα τοποθετηθούν, πριν από την 
τοποθέτηση του ράμματος διαμέσου του τεχνολογικού προϊόντος COR-KNOT®.

•	 Για χρήση σε ένα μόνον ασθενή. Μην επανακαθαρίζετε και μην επαναποστειρώνετε. Δεν μπορεί να 
διασφαλιστεί ο επαρκής καθαρισμός ή η αφαίρεση του αίματος και άλλων ξένων υλικών από χρησιμοποιημένα
προϊόντα COR-KNOT®. Η αξιοπιστία της επαναποστείρωσης δεν έχει τεκμηριωθεί. Εάν δεν εξαλείψετε 
φλεγμονώδεις ή λοιμογόνους παράγοντες ενδέχεται να προκληθεί βλάβη του ασθενούς. Οι λειτουργικές 
επιδόσεις του προϊόντος μπορεί να υποβαθμιστούν σε τεχνολογικά προϊόντα που έχουν υποβληθεί σε 
επανεπεξεργασία ή σε συνδετήρες COR-KNOT®.

•	 Απορρίψτε οποιοδήποτε προϊόν COR-KNOT® που είναι ανοικτό (μη σφραγισμένο), μη χρησιμοποιημένο, 
ληγμένο ή έχει υποστεί ζημιά.

•	 Τα εξαρτήματα της μονάδας COR-KNOT® QUICK LOAD® και κάθε τεχνολογικό προϊόν COR-KNOT®, μαζί με τη
συσκευασία, πρέπει να επιθεωρούνται, να υποβάλλονται σε χειρισμό και να απορρίπτονται εφαρμόζοντας 
τις τυπικές, αποδεκτές διαδικασίες απόρριψης ιατροτεχνολογικών προϊόντων.

•	 Η απευθείας επαφή μεταξύ ευαίσθητων ιστικών δομών (π.χ. σφύζουσες αρτηρίες, γλωχίνες καρδιακών 
βαλβίδων, χορδές βαλβίδων, κ.λπ.) και ξένων υλικών μπορεί να οδηγήσει σε κάκωση ή βλάβη ιστών, όπως 
διάβρωση ιστού. Να προσανατολίζετε πάντοτε τους συνδετήρες COR-KNOT® και τα υπολειπόμενα τελικά 
τμήματα του ράμματος με τρόπο ώστε να αποφύγετε την άμεση επαφή μεταξύ ευαίσθητου ιστού και 
προθετικών δομών.

•	 Όπως ισχύει για οποιοδήποτε ξένο σώμα, η παρατεταμένη επαφή οποιουδήποτε ράμματος με αλατούχα 
διαλύματα, όπως αυτά που βρίσκονται στην ουροφόρο ή χοληφόρο οδό, μπορεί να προκαλέσει 
σχηματισμό λίθων.

•	 Παρότι το τιτάνιο που υπάρχει στον συνδετήρα COR-KNOT® είναι φυσιολογικά πολύ αδρανές, πρέπει να 
εφαρμοστούν οι τυπικές χειρουργικές προφυλάξεις οποτεδήποτε παραμένουν ξένα υλικά σε έναν ασθενή.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•	 Κατά τον χειρισμό της μονάδας COR-KNOT® QUICK LOAD®, θα πρέπει να είστε προσεκτικοί για να 

αποτρέψετε την πρόκληση τυχόν ζημιάς.
•	 Μην πιέζετε τον μωβ μοχλό του τεχνολογικού προϊόντος COR-KNOT® ενόσω τοποθετείτε τη μονάδα 

COR-KNOT® QUICK LOAD®.
•	 Θα προκληθεί μη αποκαταστάσιμη βλάβη στη λεπίδα κοπής ράμματος του τεχνολογικού προϊόντος 

COR-KNOT® εάν πιεστεί ο μωβ μοχλός ενόσω η κυρτή λαβή της μονάδας COR-KNOT® QUICK LOAD® βρίσκεται
στη θέση της, στο άκρο του οργάνου.

•	 Βεβαιωθείτε ότι δεν παρεμβαίνουν τυχόν εμπόδια κατά την πυροδότηση του τεχνολογικού προϊόντος 
COR-KNOT®.

•	 Μην πιέζετε τον μωβ μοχλό του τοποθετημένου τεχνολογικού προϊόντος COR-KNOT®, μέχρι να τοποθετηθεί 
κατάλληλα ο συνδετήρας COR-KNOT® απευθείας επάνω στον ιστό ή σε προθετικό υλικό και να έχει ασκηθεί
κατάλληλη τάνυση στο ράμμα στο επιθυμητό σημείο.

•	 Να πιέζετε πάντα και να κρατάτε πιεσμένο τον μωβ μοχλό και, στη συνέχεια, να τον απελευθερώνετε 
πλήρως προτού μετακινήσετε το άκρο του τεχνολογικού προϊόντος COR-KNOT®. Εάν δεν απελευθερώσετε 
σωστά τον μωβ μοχλό μπορεί να προκληθεί ρήξη του ράμματος. Επιθεωρήστε όλους τους συνδετήρες 
COR-KNOT® και τα τελικά τμήματα του ράμματος.

•	 Μην πιέζετε τον μωβ μοχλό του ίδιου συνδετήρα COR-KNOT® περισσότερες από μία φορές.
•	 Κόψτε τα ράμματα με ψαλίδι εάν το τεχνολογικό προϊόν COR-KNOT® δεν μπορέσει να κόψει το ράμμα ή να 

απελευθερώσει τον συνδετήρα COR-KNOT®.
•	 Αποφύγετε την πρόκληση ζημιάς λόγω σύνθλιψης ή σύσφιξης στον συνδετήρα COR-KNOT® λόγω

ακατάλληλης πίεσης του μωβ μοχλού του τεχνολογικού προϊόντος COR-KNOT® ή/και της εφαρμογής
χειρουργικών οργάνων όπως λαβίδα, βελονοκάτοχα, σφιγκτήρες, κ.λπ.

• Εάν ένας συνδετήρας COR-KNOT® πέσει από το άκρο ή δεν έχει τοποθετηθεί σωστά, ανακτήστε τον χαλαρό 
συνδετήρα, τοποθετήστε νέο συνδετήρα και ξεκινήστε ξανά.

•	 Εάν ο μωβ μοχλός του τεχνολογικού προϊόντος COR-KNOT® δεν επιστρέψει στην πλήρως πρόσθια θέση μόνος
του (δηλαδή χωρίς βοήθεια), ωθήστε με το χέρι τον μοχλό πλήρως προς τα εμπρός για να απελευθερώσετε 
τον συνδετήρα COR-KNOT®.

• Ελέγξτε την αιμόσταση ή τη διαρροή, όπου είναι κατάλληλο.
• Πριν από τη χρήση ενδοσκοπικών οργάνων και παρελκομένων από διαφορετικούς κατασκευαστές μαζί 

σε μια διαδικασία, επιβεβαιώστε τη συμβατότητά τους και βεβαιωθείτε ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική 
μόνωση ή γείωση.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Στις ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση του χειρουργικού ράμματος και του τιτανίου 
μπορεί να περιλαμβάνονται, μεταξύ άλλων, οι εξής: διάσπαση τραύματος, σχηματισμός θρόμβων, εμβολή, 
σχηματισμός λίθων στην ουροφόρο και χοληφόρο οδό κατά την παρατεταμένη επαφή με αλατούχα 
διαλύματα όπως ούρα και χολή, λοίμωξη τραυμάτων, ελάχιστη φλεγμονώδης ιστική αντίδραση και παροδικός 
τοπικός ερεθισμός. Το χειρουργικό τιτάνιο δεν απορροφάται από τον οργανισμό και γενικά δεν σχετίζεται 
με φλεγμονώδεις αντιδράσεις. Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που έχει παρουσιαστεί σε σχέση με το 
τεχνολογικό προϊόν θα πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή της χώρας.

ΣΤΟ ΤΡΑΠΕΖΙ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ
ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΜΕ ΜΟΝΑΔΑ COR-KNOT® QUICK LOAD®
Χρησιμοποιήστε σωστή χειρουργική τεχνική για να αφαιρέσετε την αποστειρωμένη μονάδα COR-KNOT® 
QUICK LOAD® από τη συσκευασία της. Διατηρώντας κατάλληλη στείρα τεχνική, ακολουθήστε τα βήματα που 
υποδεικνύονται στις εικόνες.

1.	 Εισαγάγετε το αμβλύ άκρο της κυρτής λαβής στην περιφερική σχισμή, στο άκρο του στελέχους του 
τεχνολογικού προϊόντος COR-KNOT®. Περιστρέψτε την κυρτή λαβή διαμέσου της περιφερικής σχισμής για 
να εξέλθει από την οπή του ράμματος, μέχρι ο συνδετήρας COR-KNOT® να καταλάβει την περιφερική οπή 
του στελέχους. Συμπλέξτε πλήρως τον συνδετήρα COR-KNOT® μέσα στο άκρο του τεχνολογικού προϊόντος 
COR-KNOT® πιέζοντας τον μωβ στόχο ή τραβώντας την κυρτή λαβή.

2. Ωθήστε προς τα έξω και αφαιρέστε τον μωβ στόχο.
3. Απελευθερώστε την κυρτή λαβή από την περιφερική σχισμή, στο άκρο του στελέχους του τεχνολογικού 

προϊόντος COR-KNOT®.
4A/B.  Επιθεωρήστε για να βεβαιωθείτε ότι ο συνδετήρας COR-KNOT® είναι καλά τοποθετημένος και έχει 
εφαρμοστεί σωστά.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΓΙΑ ΜΑΓΝΗΤΙΚΗ ΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑ – ΑΣΦΑΛΕΣ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ 
ΣΕ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ ΜΑΓΝΗΤΙΚΟΥ ΣΥΝΤΟΝΙΣΜΟΥ ΥΠΟ ΠΡΟΫΠΟΘΕΣΕΙΣ 
Μη κλινικές δοκιμές κατέδειξαν ότι ο συνδετήρας COR-KNOT® από τιτάνιο είναι ασφαλής για χρήση σε περιβάλλον 
μαγνητικού συντονισμού υπό προϋποθέσεις. Ένας ασθενής που φέρει αυτό το τεχνολογικό προϊόν μπορεί να 
υποβληθεί σε σάρωση με ασφάλεια σε σύστημα μαγνητικής τομογραφίας υπό τις ακόλουθες προϋποθέσεις:

• Στατικό μαγνητικό πεδίο 1,5 Tesla και 3 Tesla μόνο
• Μέγιστο μαγνητικό πεδίο χωρικής βαθμίδωσης 4.000-Gauss/cm (40-T/m)
• Μέγιστος μεσοτιμημένος ρυθμός ειδικής ολοσωματικής απορρόφησης (SAR) 2 W/kg, όπως αναφέρεται 

από το σύστημα μαγνητικής τομογραφίας, για 15 λεπτά σάρωσης (δηλαδή ανά ακολουθία παλμών) σε 
κανονικό τρόπο λειτουργίας.

Υπό τις καθορισμένες συνθήκες σάρωσης, ο συνδετήρας COR-KNOT® από τιτάνιο αναμένεται να προκαλέσει 
μέγιστη αύξηση θερμοκρασίας 1,5 °C μετά από 15 λεπτά συνεχούς σάρωσης (δηλ. ανά ακολουθία παλμών).

Σε μη κλινικές δοκιμές, το τέχνημα εικόνας που προκαλείται από τον συνδετήρα COR-KNOT® από τιτάνιο 
εκτείνεται περίπου 2 mm από αυτό το εμφύτευμα όταν γίνεται απεικόνιση με ακολουθία παλμών βαθμιδωτής 
ηχούς και σύστημα μαγνητικής τομογραφίας 3 Tesla.

ΠΑΡΑΓΓΕΛΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΜΟΝΑΔΑΣ COR-KNOT® QUICK LOAD® ΠΑΡΕΧΕΤΑΙ: ΣΤΕΙΡΟ

Επαναληπτική παραγγελία Προϊόν Περιγραφή

 030950 ΜΟΝΟΙ ΣΥΝΔΕΤΗΡΕΣ  
COR-KNOT® QUICK LOAD®

Κουτί με 12 ΜΟΝΟΥΣ ΣΥΝΔΕΤΗΡΕΣ  
(1 συνδετήρας ανά θήκη)

 030902 Θήκη 6 τεμαχίων COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

Κουτί με 12 θήκες (6 συνδετήρες ανά θήκη)

MAGYAR

MEGJEGYZÉS:	� A SEMATIKUS NÉZETEKET ÉS A TERMÉKRENDELÉSI INFORMÁCIÓKAT 
A COR-KNOT® QUICK LOAD® ESZKÖZ EU TECHNOLÓGIAI 
ÚTMUTATÓJÁBAN TALÁLJA.

HASZNÁLAT ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL A TERMÉKTÁJÉKOZTATÓT

A COR‑KNOT® QUICK LOAD® ESZKÖZ LEÍRÁSA
Mindegyik COR‑KNOT® QUICK LOAD® eszköz egy steril COR‑KNOT® rögzítőt  tartalmaz, amely egyedi 
betöltőegységben található. A betöltőegység egy lila célzóelemből , egy drótkacsból  és egy tompa, ívelt 
fogantyúból  áll. Az egészségügyi besorolású titánból készült COR-KNOT® rögzítő egy gomba alakú üreges 
hüvely, melyet a COR-KNOT® eszköz sajtol össze, hogy egymáshoz rögzítse a varrófonal szakaszait. Kizárólag az 
LSI SOLUTIONS® által előírt 2-0 méretű poliészter varrófonallal és a COR-KNOT® eszközzel vagy a COR-KNOT MINI® 
eszközzel használható.

ÁLTALÁNOS MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL
A COR-KNOT® QUICK LOAD® eszköz egyetlen implantátumként szolgáló része a COR-KNOT® rögzítő, amely 
100%-os kereskedelmi tisztaságú titánból készült.

JAVALLATOK
Az LSI SOLUTIONS® által előírt 2-0 méretű poliészter varrófonallal és COR-KNOT® titánrögzítővel együtt 
alkalmazott COR-KNOT® eszköz használata a varrófonal rögzítésére és levágására javallott általános, illetve 
cardiovascularis sebészeti alkalmazásokban.

MŰKÖDÉS
Amikor a COR-KNOT® eszközbe be van töltve egy COR-KNOT® rögzítő, és megfelelően van pozícionálva egy 
varratlezárási helyen, akkor a lila kar összenyomásával azonnal rögzíthető és levágható a varrat. A COR-KNOT®  
rögzítőben használt sebészeti titán nem szívódik fel a testben, és használata általában nem hozható 
összefüggésbe számottevő gyulladásos reakciókkal.

ELLENJAVALLATOK
• Az endoszkópos eljárásokat kizárólag megfelelő képzésben részesült és az endoszkópos technikákat 

ismerő orvosok végezhetik. Még az endoszkópos eljárások megkezdése előtt át kell tekinteni a 
technikákkal, szövődményekkel és kockázatokkal kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

• A COR‑KNOT® QUICK LOAD® eszköz kizárólag a COR‑KNOT MINI® eszközzel vagy a COR‑KNOT® eszközzel 
való használat céljára szolgál. A COR-KNOT MINI® eszközbe és a COR-KNOT® eszközbe rendeltetés szerint 
kizárólag COR-KNOT® QUICK LOAD® eszköz tölthető be.

• A COR-KNOT® rögzítő NEM arra szolgál, hogy keringő vérbe helyezzék, kivéve, ha e céllal kompatibilis 
varrófonallal használják a sebész által klinikailag megfelelőnek ítélt körülmények között.

• Kizárólag az LSI SOLUTIONS® által előírt 2-0 méretű poliészter varrattal használható.
• Az egyes COR-KNOT® eszközök legfeljebb 12 alkalommal történő elsütés céljára szolgálnak.

„VIGYÁZAT” SZINTŰ FIGYELMEZTETÉSEK
• A felhasználóknak ismerniük kell a sebészeti varrófonal és a titán használatával kapcsolatos standard 

eljárásokat és technikákat, mielőtt a COR-KNOT® QUICK LOAD® egységgel rendelkező COR-KNOT® eszközt 
varrófonal rögzítésére és levágására használnák.

•	 A COR-KNOT® rögzítő kellően biztonságos használata észszerű klinikai mérlegelést, valamint a műtéti
körülményeket és a sebész tapasztalatát figyelembe vevő, megfelelő sebészeti technikák alkalmazását igényli.

• Amikor a varrófonalat COR-KNOT® eszközzel rögzíti, ügyeljen arra, hogy a betöltendő varrófonal végeiről el 
legyen távolítva az összes tűsapka és tű, mielőtt a varrófonalat a COR-KNOT® eszközön keresztül betöltené.

• Kizárólag egyetlen betegen történő használatra. Tilos újratisztítani vagy újrasterilizálni. A megfelelő 
tisztítás, illetve a vérnek és egyéb idegen anyagoknak a használt COR-KNOT® termékekről történő
eltávolítása nem garantálható. Az újrasterilizálás validálása nem történt meg. Ha elmulasztja kiküszöbölni 
a gyulladások, fertőzések forrásait, azzal árthat a betegnek. Az eszközök vagy a COR-KNOT® rögzítők 
újrafeldolgozása ronthatja a termék működési jellemzőit.

• A nyitott (felbontott), felhasználatlan, lejárt vagy sérült COR-KNOT® terméket helyezze hulladékba.
• A COR-KNOT® QUICK LOAD® komponenseket és mindegyik COR-KNOT® eszközt, valamint ezek csomagolását 

meg kell vizsgálni, továbbá az orvosi eszközök szokásos, elfogadott hulladékba helyezési eljárásának 
megfelelően kell kezelni és hulladékba helyezni.

• Az érzékeny szöveti struktúrák (pl. pulzatilis artériák, szívbillentyűk, billentyűhúrok) és az idegen 
anyagok közötti közvetlen érintkezés szöveti sérüléshez vagy károsodáshoz, például szöveti erózióhoz 
vezethet. Mindig olyan irányba állítsa a COR-KNOT® rögzítőket és a megmaradó varratvégeket, hogy ne 
érintkezhessenek közvetlenül érzékeny szövetekkel és protetikus szerkezetekkel.

• Ahogy minden idegen test esetében, úgy a varrófonalak esetében is a sós oldatokkal – például a húgy- 
vagy epeútban találhatóakkal – való huzamosabb érintkezés kövek kialakulását eredményezheti.

• Bár a COR-KNOT® rögzítő titánja fiziológiai szempontból nagyon közömbös, minden alkalommal meg kell 
tenni a rutinszerű sebészeti óvintézkedéseket, amikor idegen anyag marad a betegben.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
• A COR-KNOT® QUICK LOAD® eszköz kezelésekor ügyelni kell a károsodások elkerülésére.
• Ne nyomja össze a COR-KNOT® eszköz lila karját a COR-KNOT® QUICK LOAD® eszköz betöltésekor.
• A COR-KNOT® eszköz varratvágó pengéjének javíthatatlan károsodása következik be, ha a lila kart akkor 

nyomja össze, amikor a COR-KNOT® QUICK LOAD® eszköz ívelt fogantyúja még a műszer csúcsánál található.
• Ügyeljen arra, hogy semmilyen akadály ne zavarja a COR-KNOT® eszköz elsütését.
• Ne nyomja össze a betöltött COR-KNOT® eszköz lila karját mindaddig, amíg a COR-KNOT® rögzítő

megfelelően nem lett pozícionálva közvetlenül a szövetre vagy a protetikus anyagra, és a varrófonal 
pontosan meg nem lett feszítve a célhelyen.

• Mindig nyomja össze és tartsa összenyomva a lila kart, majd teljesen engedje fel, mielőtt elmozdítaná a 
COR-KNOT® eszköz csúcsát. Ha nem engedi megfelelően fel a lila kart, azzal a varrat szakadását okozhatja. 
Vizsgálja meg mindegyik COR-KNOT® rögzítőt a varratvégeivel együtt.

• Ne nyomja össze egynél többször a lila kart egyazon COR-KNOT® rögzítőn.
• Ollóval vágja le a varrófonalat, ha az eszközzel nem sikerült levágni a varratot, vagy kioldani a COR-KNOT® 

rögzítőt.
•	 Ne okozzon a COR-KNOT® eszköz lila karjának összenyomásából, illetve sebészeti műszerek – például fogók,

tűtartók, szorítóelemek – alkalmazásából származó zúzási vagy összesajtolási sérülést a COR-KNOT® rögzítőn.
•	 Ha a COR-KNOT® rögzítő kiesik az eszköz csúcsából, vagy nincs abba megfelelően betöltve, akkor húzza 

vissza a laza rögzítőt, töltsön be új rögzítőt, és kezdje újra a műveletet.
•	 Ha a COR-KNOT® eszköz lila karja nem áll magától (azaz külső segítség nélkül) teljesen vissza elülső helyzetbe, 

akkor kézzel nyomja teljesen előre a kart a COR-KNOT® rögzítő kioldásához.
•	 Adott esetben ellenőrizze, hogy lép-e fel hemosztázis vagy szivárgás.
•	 Mielőtt egyazon eljárásban együtt alkalmazna endoszkópos műszereket és más gyártótól származó 

tartozékokat, ellenőrizze kompatibilitásukat, és gondoskodjon arról, hogy az elektromos szigetelés és a 
földelés tökéletes maradjon.

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK
A sebészeti varrat és a titán használatával kapcsolatos nemkívánatos hatások közé tartozhatnak egyebek 
között az alábbiak: a seb szétnyílása, thrombusképződés, embolizáció, húgy- és epeúti kövek kialakulása a 
sós oldatokkal – például a vizelettel vagy az epével – történő huzamosabb érintkezés hatására, elfertőződött 
sebek, minimális akut gyulladásos szövetreakció és átmeneti lokális irritáció. A sebészeti titán nem szívódik 
fel a testben, és használatával általában nem hozható összefüggésbe gyulladásos reakció. Az eszközzel 
kapcsolatban bekövetkező minden súlyos váratlan eseményt be kell jelenteni a gyártónak és az ország 
illetékes hatóságának.

A MŰSZERELŐ ASZTALNÁL
BETÖLTÉS A COR-KNOT® QUICK LOAD® ESZKÖZ HASZNÁLATÁVAL
Megfelelő műtőtermi technikát használva távolítsa el a steril COR-KNOT® QUICK LOAD® eszközt a 
csomagolásából. Megfelelő steril technikát fenntartva kövesse az ábrákon jelzett lépéseket.

1. Helyezze az ívelt fogantyú tompa csúcsát a COR-KNOT® eszköz szárának végén lévő disztális nyílásba. 
Forgatva vezesse át az ívelt fogantyút a disztális nyíláson keresztül, majd a varratnyíláson ki, míg a 
COR-KNOT® rögzítő a szár disztális nyílásába nem kerül. Teljesen akassza be a COR-KNOT® rögzítőt a 
COR-KNOT® eszköz csúcsába; ehhez nyomja meg a lila célzóelemet, vagy húzza meg az ívelt fogantyút.

2. Nyomja ki és távolítsa el a lila célzóelemet.
3. Húzza ki az ívelt fogantyút a COR-KNOT® eszköz szárának végén található disztális nyíláson át.
4A/B.  Vizsgálja meg, és győződjön meg róla, hogy a COR-KNOT® rögzítő jól be van töltve, és megfelelően ül a
helyén.

MRI-BIZTONSÁGOSSÁGI INFORMÁCIÓK – FELTÉTELEKKEL MR-BIZTONSÁGOS 
Nem klinikai vizsgálatokban igazolták, hogy a titán COR-KNOT® rögzítő MR-környezetben feltételesen biztonságos.
Az ilyen eszközzel rendelkező beteg az alábbi feltételek mellett biztonságosan vizsgálható MR-rendszerben:

•	 Kizárólag 1,5 tesla vagy 3 tesla erősségű statikus mágneses mező;
•	 4000 Gauss/cm (40 T/m) maximális térbeli grádiensű mágneses mező;
•	 15 perces vizsgálat során (azaz impulzusszekvenciánként) legfeljebb 2 W/kg értékű, az MR-vizsgálati 

rendszerre kimutatott, teljes testre átlagolt, specifikus abszorpciós ráta (SAR) normál üzemmódban.

A fentiekben meghatározott vizsgálati körülmények között a titán COR-KNOT® rögzítő várható hőmérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos vizsgálatot követően (azaz impulzusszekvenciánként) legfeljebb 1,5 °C.

Nem klinikai vizsgálatokban a titán COR-KNOT® rögzítő által okozott képműtermékek körülbelül 2 mm-re 
terjednek ettől az implantátumtól, amikor a képfelvételt grádiens echo impulzusszekvenciával és 3 teslás 
MR-rendszerben végzik.

COR-KNOT® QUICK LOAD® ESZKÖZ RENDELÉSE KISZERELÉS: STERIL

Utánrendelés Termék Leírás

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® EGYEDI 
EGYSÉGEK

12 DB EGYSÉGET tartalmazó doboz 
(tasakonként 1 rögzítő)

 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 
6-os tasak

12 db tasakot tartalmazó doboz 
(tasakonként 6 rögzítő)

BAHASA INDONESIA

CATATAN:	� BACA PANDUAN TEKNOLOGI UE UNIT COR-KNOT® QUICK LOAD® 
UNTUK TAMPILAN SKEMATIK DAN PEMESANAN PRODUK.

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 yang ditentukan oleh LSI SOLUTIONS® dan 
pengunci titanium COR-KNOT® diindikasikan untuk merapatkan dan memotong benang dalam aplikasi 
pembedahan umum dan kardiovaskular.

TINDAKAN
Jika alat COR-KNOT® sudah dimuati dengan pengunci COR-KNOT® dan diposisikan dengan tepat pada tempat 
penutupan jahitan 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 kecuali jika digunakan
bersama benang yang kompatibel dalam kondisi yang dinilai oleh ahli bedah tepat secara klinis.

• Gunakan hanya bersama benang poliester 2-0 yang ditentukan oleh LSI 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® bersama dengan kemasannya,

harus diperiksa, ditangani, dan dibuang sesuai dengan prosedur pembuangan alat medis standar yang diterima.
•	 Kontak langsung antara struktur jaringan yang sensitif (misalnya arteri yang berdenyut, daun katup 

jantung, korda katup dan lain-lain) dan benda asing dapat menyebabkan cedera atau kerusakan jaringan, 
seperti erosi jaringan. 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 tidak dapat diperbaiki pada bilah pemotong benang dari alat COR-KNOT® akan terjadi jika tuas 

ungu ditekan sementara gagang melengkung unit COR-KNOT® QUICK LOAD® berada pada ujung instrumen.
• Pastikan tidak ada hambatan yang menghalangi saat akan menembakkan alat COR-KNOT®.
• Jangan menekan tuas ungu pada alat COR-KNOT® yang dimuat, hingga pengunci COR-KNOT® sudah 

diposisikan dengan tepat secara langsung di atas jaringan atau bahan prostetik dan 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, dll.

• 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 listrik 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.

DI MEJA ALAT BEDAH
PEMUATAN DENGAN UNIT COR-KNOT® QUICK LOAD®
Gunakan teknik ruangan operasi yang tepat untuk mengeluarkan unit COR-KNOT® QUICK LOAD® yang steril 
dari kemasannya. Sembari mempertahankan teknik steril yang tepat, ikuti langkah-langkah yang ditunjukkan 
dalam gambar.

1. Masukkan ujung tumpul dari gagang melengkung ke dalam slot distal di ujung 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.

2. 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 
Pengujian nonklinis menunjukkan bahwa Pengunci Titanium COR-KNOT® bersifat MR Bersyarat. Pasien yang 
menggunakan alat ini dapat dipindai dengan aman di dalam sistem MR dengan kondisi berikut ini:

•	 Medan magnet statis 1,5 Tesla dan 3 Tesla saja
•	 Medan magnet gradien spasial maksimum sebesar 4.000 Gauss/cm (40-T/m)
• Sistem MR maksimum melaporkan laju penyerapan spesifik (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.

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® 
6-Kantong

Kotak berisi 12 Kantong (6 Pengunci 
per Kantong)

한국어

참고:	� 모식도 및 제품 주문은 COR-KNOT® QUICK LOAD® 유닛 EU 기술 안내서를 
참고하십시오.

사용하기 전에 제품 첨부 설명서를 잘 읽으십시오

COR-KNOT® QUICK LOAD® 유닛 설명
각 COR‑KNOT® QUICK LOAD® 유닛에는 보라색 표적 , 와이어 올가미  및 뭉툭한 곡선형 핸들 로 
구성된 맞춤형 장착 유닛에 고정된 1개의 멸균 상태 COR‑KNOT® 패스너 가 있습니다. 의료용 등급 
티타늄으로 제조된 COR-KNOT® 패스너는 버섯 모양의 속이 빈 슬리브로, COR-KNOT® 장치로 조여서 봉합사 
분절과 함께 고정시킬 수 있습니다. LSI SOLUTIONS® 지정 2-0 폴리에스테로 봉합사 그리고 COR-KNOT® 장치 
또는 COR-KNOT MINI® 장치만 사용하십시오.

전반적인 정성 및 정량 조성
COR-KNOT® QUICK LOAD® 유닛의 유일한 이식물 부분은 COR-KNOT® 패스너로서 100% 상용 순 티타늄으로 
제조됩니다.

용도
LSI SOLUTIONS® 지정 2-0 폴리에스테르 봉합사 및 COR-KNOT® 티타늄 패스너와 함께 사용하는 COR-KNOT® 
장치는 일반 및 심혈관 수술에서 봉합사를 고정하고 잘라내는 데 사용합니다.

작동
COR-KNOT® 장치가 COR-KNOT® 패스너와 함께 장착되어 있고 봉합 부위에 적절하게 위치해 있을 때, 보라색 
레버를 꼭 쥐면 바로 봉합사를 고정시키고 잘라낼 수 있습니다. COR-KNOT® 패스너에 사용되는 수술용 
티타늄은 체내에서 흡수되지 않으며 일반적으로 유의한 염증 반응이 수반되지 않습니다.

금기 사항
• 내시경 기법에 대한 충분한 교육을 받고 이에 익숙한 의사만이 내시경 시술을 수행해야 합니다. 내시경
시술 전에 기법, 합병증 및 위험에 관한 의학 문헌을 참고해야 합니다.

•	 COR‑KNOT® QUICK LOAD® 유닛은 COR‑KNOT MINI® 장치나 COR‑KNOT® 장치 이외의 다른 장치와 사용해서는 
안 됩니다. COR-KNOT MINI® 장치 및 COR-KNOT® 장치에는 COR-KNOT® QUICK LOAD® 유닛 이외에는 어떠한
장치도 장착해서는 안 됩니다.
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• COR-KNOT® 패스너는 시술의가 임상적으로 적합하다고 판단한 조건하에 호환 가능한 봉합사와 함께 
사용하는 경우를 제외하고 순환 혈액 내에 배치해서는 안 됩니다.

• LSI SOLUTIONS® 지정 2-0 폴리에스테로 봉합사만 사용하십시오.
• 각 COR-KNOT® 장치는 12번 넘게 발사해서는 안 됩니다.

경고
• 사용자는 봉합사 고정 및 절단을 위하여 COR-KNOT® QUICK LOAD® 유닛이 장착된 COR-KNOT® 장치를
사용하기 전에 수술 봉합사 및 티타늄 사용법에 관한 표준 절차 및 기법을 잘 알고 있어야 합니다.

• COR-KNOT® 패스너를 적합하게 고정시키는 데는 수술 상황 및 시술의의 경험에 따라 합당한 임상 판단 및 
적절한 수술 기법이 필요합니다.

• COR-KNOT® 장치를 사용하여 봉합사를 고정시킬 때, COR-KNOT® 장치를 통해 봉합사를 장착하기 전에
장착해야 할 봉합사 말단에서 바늘 뚜껑이나 바늘이 제거되었음을 확인하십시오.

• 1명의 환자에게만 사용하십시오. 재세척하거나 재멸균하지 마십시오. 사용된 COR-KNOT® 제품에 있는 
혈액 및 기타 이물질의 적절한 세척이나 제거가 보장될 수 없습니다. 재멸균에 대한 검증은 확립되어 
있지 않습니다. 염증성 매개물질이나 감염원을 제거하지 않으면 환자에게 해를 초래할 수 있습니다. 장치 
또는 COR-KNOT® 패스너를 재처리하면 제품의 기능성이 저하될 수 있습니다.

•	 개봉(밀봉 상태가 아닌) 상태, 미사용, 또는 유효 기간이 지났거나 손상된 COR-KNOT® 제품은 폐기하십시오.
• COR-KNOT® QUICK LOAD® 유닛 구성 요소 및 각 COR-KNOT® 장치 그리고 포장재는 허용되는 표준 의료
장치 폐기 절차에 따라 반드시 점검하여 취급하고 폐기해야 합니다.

• 민감한 조직 구조(예: 박동성 동맥, 심장 판막엽, 판막건삭 등)와 이물질 사이의 직접적인 접촉은 조직 
침식과 같은 조직 부상이나 손상을 유발할 수 있습니다. COR-KNOT® 패스너와 봉합사 여분은 항상 미세 
조직이나 인공 삽입물 구조와 직접 접촉하지 않도록 방향을 잡으십시오.

• 모든 이물체와 마찬가지로, 요로나 담도에서 발견되는 것과 같은 염액과 봉합사가 장기 접촉하면 결석
형성이 초래될 수 있습니다.

• COR-KNOT® 패스너의 티타늄은 생리학적으로 매우 비활성이기는 하지만, 환자 체내에 이물질을 남겨
두는 경우에는 언제나 일반 수술 주의 사항을 따라야 합니다.

주의 사항
• COR-KNOT® QUICK LOAD® 유닛 취급 시 손상되지 않도록 주의해야 합니다.
• COR-KNOT® QUICK LOAD® 유닛을 장착하는 동안 COR-KNOT®장치의 보라색 레버를 꽉 쥐지 마십시오.
• COR-KNOT® QUICK LOAD® 유닛 곡선형 핸들이 기기 팁에 설치되어 있을 때 보라색 레버를 꽉 쥐면

COR-KNOT® 장치 봉합사 절단 블레이드에 복구할 수 없는 손상이 발생합니다.
• 방해물이 COR-KNOT® 장치 발사에 지장을 주지 않음을 확인하십시오.
• COR-KNOT® 패스너가 조직 또는 인공 삽입물 바로 위에 적합하게 위치되어 있고 목표 부위에 봉합사가
정확한 장력을 가지고 있을 때까지 장착된 COR-KNOT® 장치의 보라색 레버를 꽉 쥐지 마십시오.

• 항상 보라색 레버를 꽉 쥔 상태로 유지했다가 완전히 해제한 후 COR-KNOT® 장치 팁을 이동하십시오. 
보라색 레버를 적절하게 해제하지 않으면 봉합사가 파열될 수 있습니다. 각 COR-KNOT® 패스너와 봉합사 
여분을 점검하십시오.

• 같은 COR-KNOT® 패스너의 보라색 레버를 한 번 넘게 꽉 쥐지 마십시오.
• 장치가 봉합사 여분을 잘라 내지 못하거나 COR-KNOT® 패스너를 해제하지 못하는 경우 가위로 봉합사를
자르십시오.

• COR-KNOT® 장치의 보라색 레버의 부적절한 조임 및/또는 겸자, 바늘 홀더, 클램프 등과 같은 수술 기구 
사용으로 인해 COR-KNOT® 패스너가 압착되거나 오그라지는 손상이 생기지 않도록 하십시오.

• COR-KNOT® 패스너가 팁 밖으로 떨어지거나 제대로 장착되지 않은 경우, 느슨한 패스너를 회수하고 새 
패스너를 다시 장착한 후 다시 시작하십시오.

• COR-KNOT® 장치의 보라색 레버가 저절로(즉, 도움 없이) 완전히 앞으로 돌아가지 않는 경우, 손으로
레버를 완전히 앞으로 밀어서 COR-KNOT® 패스너를 해제하십시오.

• 해당 시 지혈 또는 유출 여부를 확인하십시오.
• 시술 시 다른 제조사의 내시경 기구와 부속장치를 함께 사용하기 전에, 병용 가능성을 확인하고 전기 
절연이나 접지가 훼손되지 않았음을 확인하십시오.

부작용
수술 봉합사와 티타늄 사용과 관련된 부작용에는 상처 열개, 혈전 형성, 색전증, 소변 및 담즙 등의 염액과 
장기 접촉 시 요로 및 담도 내 결석 형성, 상처 감염, 경미한 급성 염증성 조직 반응, 일과성 국소 자극 
등이 있으며 이에만 제한되지는 않습니다. 수술용 티타늄은 체내에서 흡수되지 않으며 일반적으로 염증 
반응이 수반되지 않습니다. 본 기구와 관련하여 발생한 심각한 사고는 제조사와 해당 국가의 관할 당국에
보고해야 합니다.

스크럽 테이블에서
COR-KNOT® QUICK LOAD® 유닛 장착하기
적절한 수술실 기법을 사용하여 멸균 상태의 COR-KNOT® QUICK LOAD® 유닛을 포장재에서 꺼내십시오. 
적절한 멸균 기법을 유지하면서 그림에 표시된 단계를 수행하십시오.

1. COR-KNOT® 장치 샤프트 말단에 있는 원위 슬롯에 곡선형 핸들의 뭉툭한 팁을 삽입합니다. COR-KNOT® 
패스너가 샤프트의 원위 슬롯에 채워질 때까지 원위 슬롯을 통해서 봉합사 슬롯으로 나올 때까지 
곡선형 핸들을 회전시킵니다. 보라색 표적을 누르거나 곡선형 핸들을 잡아당겨서 COR-KNOT® 장치의 팁 
안에 COR-KNOT® 패스너가 완전히 고정되도록 합니다.

2. 보라색 표적을 눌러서 꺼내어 제거합니다.
3. COR-KNOT® 장치 샤프트 말단에 있는 원위 슬롯으로부터 곡선형 핸들을 해제합니다.
4A/B.  COR-KNOT® 패스너가 잘 장착되어 있고 완전히 고정되어 있음을 점검합니다.

자기공명영상(MRI) 안전 정보 - MR 조건부 
비임상 시험을 통해 COR-KNOT® 티타늄 패스너는 MR 조건부인 것으로 나타났습니다. 이 기구를 지니고 있는 
환자는 다음 조건하에 MR 시스템에서 안전하게 스캔될 수 있습니다.

• 1.5테슬라 또는 3테슬라의 정적 자기장
• 4,000가우스/cm(40 T/m)의 최대 공간 경사 자기장
•	 MR 시스템에 따르면 정상 운영 모드에서 15분간 스캐닝(즉, 펄스 시퀀스당)에 대해 2W/kg 최대 전신 
평균 전자파 흡수율(SAR).

정의된 스캔 조건하에서, COR-KNOT® 티타늄 패스너는 15분간 연속 스캐닝(즉, 펄스 시퀀스당) 후에 최대 1.5°C
의 체온 상승을 발생시킬 것으로 예상됩니다.

비임상 실험에서, COR-KNOT® 티타늄 패스너로 초래된 영상 허상은 기울기 메아리 펄스 연쇄 및 3테슬라 MR 
시스템을 사용하여 영상 처리될 경우 대략 본 임플란트로부터 2 mm까지 확장됩니다.

COR-KNOT® QUICK LOAD® 유닛 제품 주문 공급상태: 멸균

재주문 제품 설명

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® 단일 
환자용 유닛

단일 환자용 유닛 12개들이 상자 
(파우치당 패스너 1개)

 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 
파우치 6개

파우치 12개들이 상자(파우치당 
패스너 6개)

ROMÂNĂ

NOTĂ:	� CONSULTAȚI GHIDUL TEHNOLOGIEI UE COR-KNOT® QUICK LOAD® PENTRU 
IMAGINI SCHEMATICE ȘI COMENZI DE PRODUSE.

CITIȚI CU ATENȚIE MANUALUL PRODUSULUI ÎNAINTE DE UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA SISTEMULUI COR‑KNOT® QUICK LOAD®
Fiecare unitate COR‑KNOT® QUICK LOAD® conține un sistem de strângere COR‑KNOT® steril  introdus într-o 
unitate de încărcare unică formată dintr-un suport mov , o buclă din sârmă  și un mâner curbat neascuțit .  
Sistemul de strângere COR-KNOT® realizat din titan pentru uz medical este un manșon gol în interior, în formă de 
ciupercă, care este pliat de dispozitivul COR-KNOT® pentru strângerea împreună a firelor de sutură. Utilizați numai 
firul de sutură din poliester 2-0 specificat de la LSI SOLUTIONS® și un dispozitiv COR-KNOT® sau un dispozitiv 
COR-KNOT MINI®.

COMPOZIȚIE CALITATIVĂ ȘI CANTITATIVĂ GENERALĂ
Singura secțiune a unității COR-KNOT® QUICK LOAD® care este un implant este sistemul de strângere COR-KNOT® 
care este realizat din titan pur 100% comercial.

INDICAȚII
Dispozitivul COR-KNOT® împreună cu firul de sutură din poliester 2-0 de la LSI SOLUTIONS® specificat și un 
sistem de strângere COR-KNOT® din titan, este indicat pentru strângerea și tăierea firelor de sutură în aplicații 
chirurgicale generale și cardiovasculare.

ACȚIUNI
Atunci când dispozitivul COR-KNOT® este încărcat cu un sistem de strângere COR-KNOT® și amplasat 
corespunzător la locul de închidere a suturii, apăsarea manetei mov poate securiza instantaneu, sutura și tăia 
porțiunile în exces. Titanul chirurgical utilizat la confecționarea sistemului de strângere COR-KNOT® nu este 
absorbit de organism și, în general, nu este asociat cu reacții inflamatorii semnificative.

CONTRAINDICAȚII
• Procedurile endoscopice trebuie efectuate numai de către medici instruiți și familiarizați corespunzător cu 

tehnicile de endoscopie. Înainte de efectuarea procedurilor endoscopice trebuie consultată literatura de 
specialitate pentru tehnici, complicații și pericole.

•	 Unitatea COR-KNOT® QUICK LOAD® nu este concepută pentru utilizarea cu alte dispozitive decât dispozitivul
COR-KNOT MINI® sau dispozitivul COR-KNOT®. Dispozitivul COR-KNOT MINI® și dispozitivul COR-KNOT® sunt
concepute pentru a fi încărcat doar cu o unitate COR-KNOT® QUICK LOAD®.

• Sistemul de strângere COR-KNOT® NU este conceput pentru a fi amplasat în circulația sanguină decât dacă
este utilizat împreună cu o sutură compatibilă în condiții determinate de către medicul chirurg ca fiind 
corespunzătoare din punct de vedere clinic.

• A se utiliza numai împreună cu firul de sutură din poliester 2-0 de la LSI SOLUTIONS® specificat.
• Fiecare dispozitiv COR-KNOT® nu este conceput pentru a fi utilizat mai mult de 12 ori.

AVERTISMENTE
• Utilizatorii trebuie să fie familiarizați cu procedurile standard și tehnicile standard pentru utilizarea suturilor 

chirurgicale și utilizarea titanului înainte de a folosi dispozitivul COR-KNOT® cu o unitate COR-KNOT®
QUICK LOAD® pentru strângerea suturii și tăierea porțiunilor în exces.

• Fixarea corectă a sistemului de strângere COR-KNOT® necesită un raționament clinic rezonabil și tehnici 
chirurgicale corespunzătoare justificate de condițiile chirurgicale și de experiența medicului chirurg.

•	 Atunci când fixați o sutură cu un dispozitiv COR-KNOT®, asigurați-vă că orice capace de ac sau ace sunt scoase
de pe capetele firului de sutură care trebuie încărcat înainte de a încărca firul în dispozitivul COR-KNOT®.

•	 Pentru utilizarea la un singur pacient. Nu curățați și nu resterilizați. Curățarea sau îndepărtarea corespunzătoare
a sângelui și a altor corpuri străine de pe produsele COR-KNOT® utilizate nu poate fi garantată. Resterilizarea
nu a fost stabilită ca tehnică validă pentru acest dispozitiv. Imposibilitatea de a elimina agenții inflamatori sau 
infecțioși poate dăuna pacientului. Performanța de funcționare a produsului poate fi compromisă în cazul 
dispozitivelor sau a sistemelor de strângere COR-KNOT® reprocesate.

• Eliminați orice produs COR-KNOT® desfăcut (nesigilat), nefolosit, expirat sau deteriorat.
• Componentele unității COR-KNOT® QUICK LOAD® și fiecare dispozitiv COR-KNOT® împreună cu ambalajul, 

trebuie inspectate, manipulate și eliminate în conformitate cu procedurile de eliminare a dispozitivelor 
medicale standard acceptate.

• Contactul direct între structurile tisulare sensibile (de ex., artere pulsatile, cuspide valvulare cardiace, cordaje 
tendinoase etc.) și materialele străine poate duce la vătămarea sau leziunea tisulară, cum ar fi eroziunea 
tisulară. Orientați întotdeauna sistemele de strângere COR-KNOT® și capetele rămase ale firelor de sutură, 
astfel încât să evitați contactul direct cu țesutul delicat sau cu structurile protetice.

• La fel ca în cazul oricărui corp străin, contactul prelungit al oricărui fir de sutură cu soluții de săruri, cum sunt 
cele care se găsesc în tractul urinar sau biliar, poate duce la formarea de calculi.

• Deși titanul din compoziția sistemului de strângere COR-KNOT® este inert fiziologic, atunci când rămân 
corpuri străine în corpul unui pacient trebuie luate precauții chirurgicale de rutină.

PRECAUȚII
• Atunci când utilizați sistemul COR-KNOT® QUICK LOAD® manipulați-l cu atenție pentru a evita deteriorarea 

dispozitivului.
•	 Nu apăsați maneta mov a dispozitivului COR-KNOT® atunci când încărcați unitatea COR-KNOT® QUICK LOAD®.
• Se va produce deteriorarea ireparabilă a lamei de tăiere pentru firul de sutură a dispozitivului COR-KNOT® 

dacă apăsați maneta mov cât timp mânerul curbat al unității COR-KNOT® QUICK LOAD® este în poziție la 
vârful instrumentului.

• Asigurați-vă că nu există obstacole care să interfereze cu declanșarea dispozitivului COR-KNOT®.
•	 Nu apăsați maneta mov a dispozitivului COR-KNOT® încărcat decât după ce sistemul de strângere COR-KNOT®

a fost poziționat corespunzător direct pe țesut sau pe materialul protetic și după ce firul de sutură a fost 
tensionat corespunzător în locul țintă.

• Apăsați și țineți în permanență apăsată maneta mov, apoi eliberați-o complet înainte de a muta vârful 
dispozitivului COR-KNOT®. Imposibilitatea de a elibera corect maneta mov poate duce la ruperea firului de 
sutură. Inspectați fiecare sistem de strângere COR-KNOT® și capetele firelor de sutură corespunzătoare.

• Nu apăsați mai mult de o dată maneta mov a aceluiași sistem de strângere COR-KNOT®.
• Tăiați firul de sutură cu un foarfece dacă dispozitivul nu poate tăia capetele firelor de sutură sau nu poate 

elibera sistemul de strângere COR-KNOT®.
• Evitați deteriorarea prin strivire sau pliere a sistemului de strângere COR-KNOT® care s-ar putea produce din 

cauza apăsării necorespunzătoare a manetei mov a dispozitivului COR-KNOT® și/sau din cauza utilizării unor 
instrumente chirurgicale precum forceps, port-ace, clește etc.

• Dacă sistemul de strângere COR-KNOT® cade de pe vârful dispozitivului sau nu este încărcat corespunzător 
în dispozitiv, recuperați sistemul de strângere slăbit, reîncărcați în dispozitiv un sistem de strângere nou și 
reluați procedura.

• Dacă maneta mov a dispozitivului COR-KNOT® nu revine complet, singură (adică fără ajutor), în poziție 
frontală, împingeți manual maneta înainte până la capăt pentru a elibera sistemul de strângere COR-KNOT®.

• Verificați dacă apar hemostaza sau scurgerile, unde este cazul.
•	 Înainte de a utiliza într-o procedură instrumente endoscopice și accesorii de la producători diferiți, verificați 

compatibilitatea acestora și asigurați-vă că izolația electrică sau împământarea nu sunt compromise.

REACȚII ADVERSE
Efectele adverse asociate cu utilizarea firelor de sutură chirurgicale și a titanului pot include, dar fără a se limita 
la, următoarele: dehiscența leziunii, formarea de trombi, embolism, formarea calculilor în tracturile urinar și 
biliar în cazul contactului prelungit cu soluții saline precum urina și bila, leziuni infectate, reacție inflamatorie 
acută minimă a țesutului și iritație locală tranzitorie. Titanul chirurgical nu este absorbit de organism și în 
general nu este asociat cu reacții inflamatorii. Orice incident grav care apare în asociere cu dispozitivul trebuie 
raportat producătorului și autorității competente din țara respectivă.

LA MASA DE INSTRUMENTAR
ÎNCĂRCAREA CU O UNITATE COR-KNOT® QUICK LOAD®
Utilizați o tehnică chirurgicală corespunzătoare pentru scoaterea unității COR-KNOT® QUICK LOAD® sterile din 
ambalajul său. Urmați pașii indicați în ilustrații, menținând în același timp tehnica sterilă corespunzătoare.

1. Introduceți vârful neascuțit al mânerului curbat în fanta distală de la capătul tijei dispozitivului COR-KNOT®. 
Rotiți mânerul curbat prin fanta distală și afară din fanta pentru firul de sutură, până când sistemul de 
strângere COR-KNOT® ocupă fanta distală a tijei. Angrenați complet sistemul de strângere COR-KNOT®
în vârful dispozitivului COR-KNOT® apăsând pe suportul mov sau trăgând de mânerul curbat.

2. Împingeți în afară și îndepărtați suportul mov.
3. Eliberați mânerul curbat din fanta distală de la capătul tijei dispozitivului COR-KNOT®.
4A/B.  Inspectați pentru a vă asigura că sistemul de strângere COR-KNOT® este încărcat și poziționat corespunzător.

INFORMAȚII PRIVIND SIGURANȚA ÎN MEDIUL IRM – COMPATIBILITATE RM 
CONDIȚIONATĂ 
Testarea non-clinică a demonstrat că sistemul de strângere din titan COR-KNOT® are compatibilitate RM condiționată. 
Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat în siguranță într-un sistem RM în următoarele condiții:

• Câmp magnetic static doar de 1,5 Tesla și 3 Tesla
• Câmp magnetic cu gradient spațial maxim de 4.000 Gauss/cm (40-T/m)
• Rată a absorbției specifice medii (SAR) măsurată la nivelul întregului corp, raportată de sistemul RM,  

de 2 W/kg pentru 15 minute de scanare (mai exact, per secvență de impulsuri) în modul de funcționare 
normală.

În condițiile de scanare definite, se preconizează că sistemul de strângere din titan COR-KNOT® produce o 
creștere maximă de temperatură de 1,5 °C după 15 minute de scanare continuă (mai exact, per secvență de 
impulsuri).

În testarea non-clinică, artefactele de imagine generate de sistemul de strângere din titan COR-KNOT® se 
extind la aproximativ 2 mm față de implant atunci când se realizează capturile imagistice folosind o secvență
gradientă de impuls tip ecou și un sistem RM de 3 Tesla.

COMANDAREA DE PRODUSE ÎN CAZUL UNITĂȚII COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

FURNIZAT: STERIL

Comandă nouă Produs Descriere

 030950 UNITĂȚI INDIVIDUALE COR-KNOT® 
QUICK LOAD®

Cutie de 12 UNITĂȚI INDIVIDUALE  
(1 sistem de strângere per pungă)

 030902 Pungă de 6 COR-KNOT® QUICK LOAD® Cutie de 12 pungi (6 sisteme de strângere 
per pungă)

ภาษาไทย

หมายเหตุ:	� ศึกษาคู่มือเทคโนโลยี EU ชุด COR-KNOT® QUICK LOAD® สำ�หรับมุมมองของแผนผังและการสั่งซื้อ

ผลิตภัณฑ์

 
อ่านเอกสารประกอบผลิตภัณฑ์ให้ละเอียดก่อนการใช้งาน

คำ�อธิบายชุด COR-KNOT® QUICK LOAD®
ชุด COR-KNOT® QUICK LOAD® แต่ละชุดให้ที่ยึด COR-KNOT® ที่ปราศจากเชื้อ ที่ยึดอยู่ในหน่วยโหลดที่ปรับตามความต้องการซึ่งประกอบด้วยเป้าสี
ม่วง  บ่วงลวด  และที่จับแบบโค้งมน  ที่ยึด COR-KNOT® เป็นกระบอกสวมกลวงรูปเห็ดที่ทำ�จากไททาเนียมเกรดสำ�หรับใช้ในทางการแพทย์ซึ่งถูกบีบด้วย
อุปกรณ์ COR-KNOT® เพื่อยึดส่วนต่าง ๆ ของวัสดุเย็บแผลเข้าด้วยกัน ใช้เฉพาะกับวัสดุเย็บแผลโพลีเอสเตอร์ขนาด 2-0 ที่ LSI SOLUTIONS® ระบุและอุปกรณ์ 
COR-KNOT® หรืออุปกรณ์ COR-KNOT® 

องค์ประกอบเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณโดยรวม
เฉพาะส่วนของชุด COR-KNOT® QUICK LOAD® ซึ่งเป็นสิ่งปลูกฝังเป็นตัวยึด COR-KNOT® ที่ทำ�จากไททาเนียมบริสุทธิ์สำ�หรับงานเชิงพาณิชย ์100%

ข้อบ่งใช้
อุปกรณ์ COR-KNOT® ที่ใช้ร่วมกับวัสดุเย็บแผลโพลีเอสเตอร์ขนาด 2-0 ที่ LSI SOLUTIONS® ระบุ และที่ยึด COR-KNOT® ที่ทำ�จากไททาเนียมมีข้อบ่งใช้ในการ
ยึดและตัดวัสดุเย็บแผลในการประยุกต์ใช้ในการผ่าตัดทั่วไปและการผ่าตัดเกี่ยวกับหัวใจและหลอดเลือด

การดำ�เนินการ
เมื่อใส่ตัวยึด COR-KNOT® ไปยังอุปกรณ์ COR-KNOT® และมีการจัดตำ�แหน่งอย่างเหมาะสมที่ตำ�แหน่งปิดรอยเย็บ การบีบด้ามบีบสีม่วงสามารถทำ�ให้วัสดุเย็บแผลกระชับ
และตัดวัสดุเย็บแผล โลหะไททาเนียมสำ�หรับการผ่าตัดที่ใช้ในตัวยึด COR-KNOT® นั้นไม่ถูกดูดซึมโดยร่างกายและโดยทั่วไปไม่สัมพันธ์กับปฏิกิริยาการอักเสบที่มีนัยสำ�คัญ

ข้อห้ามใช้
• หัตถการการส่องกล้องตรวจ (Endoscopic procedure) ควรทำ�โดยแพทย์ที่มีการฝึกอบรมและความคุ้นเคยกับเทคนิคการส่องกล้องตรวจอย่างเพียงพอ ควรศึกษา

บทความทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับเทคนิค ภาวะแทรกซ้อนและอันตรายก่อนที่จะดำ�เนินการในขั้นตอนการส่องกล้องตรวจ

• ชุด COR-KNOT® QUICK LOAD® ไม่ได้มุ่งหมายเพื่อใช้กับอุปกรณ์ใดๆ นอกเหนือจากอุปกรณ์ COR-KNOT MINI® หรืออุปกรณ์ COR-KNOT® อุปกรณ์ 
COR-KNOT MINI® และอุปกรณ์ COR-KNOT® ไม่ได้มุ่งหมายเพื่อที่จะใส่ในสิ่งอื่นใดนอกเหนือจากชุด COR-KNOT® QUICK LOAD®

• ตัวยึด COR-KNOT® ไม่ได้มุ่งหมายเพื่อใส่ลงในเลือดที่มีการไหลเวียนเว้นแต่ใช้ร่วมกับวัสดุเย็บแผลที่สามารถเข้ากันได้ภายใต้ภาวะที่ศัลยแพทย์มีดุลยพินิจว่ามีความ

เหมาะสมทางคลินิก

• ใช้กับวัสดุเย็บแผลโพลีเอสเตอร์ขนาด 2-0 ของ LSI SOLUTIONS® โดยเฉพาะเท่านั้น

• อุปกรณ์ COR-KNOT® แต่ละอันไม่ได้มุ่งหมายเพื่อการยิงมากกว่า 12 ครั้ง

คำ�เตือน
• ผู้ใช้ควรคุ้นเคยกับหัตถการและเทคนิคมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับการใช้ไททาเนียมและวัสดุเย็บแผลสำ�หรับการผ่าตัดก่อนที่จะใช้อุปกรณ ์COR-KNOT® ร่วมกับชุด 

COR-KNOT® QUICK LOAD® เพื่อการยึดและตัดวัสดุเย็บแผล

• ความมั่นคงอย่างเพียงพอของตัวยึด COR-KNOT® จำ�เป็นต้องมีดุลยพินิจทางคลินิกที่ดีและเทคนิคการผ่าตัดที่เหมาะสมดังที่สามารถกระทำ�ได้ตามสภาวะทางการผ่าตัด

และประสบการณ์ของศัลยแพทย์

• เมื่อยึดวัสดุเย็บแผลเข้ากับอุปกรณ์ COR-KNOT® ให้ทำ�ให้แน่ใจว่าได้นำ�ปลอกเข็มหรือเข็มใด ๆ ออกจากปลายวัสดุเย็บแผลที่จะใส่เข้าอุปกรณ์ ก่อนที่จะใส่วัสดุเย็บแผล

ผ่านอุปกรณ์ COR-KNOT®
• สำ�หรับใช้กับผู้ป่วยคนเดียวเท่านั้น ห้ามทำ�ความสะอาดซ้ำ�หรือทำ�ให้ปราศจากเชื้อซ้ำ� การทำ�ความสะอาดหรือการขจัดเลือดและสิ่งแปลกปลอมอื่น ๆ ออกจากผลิตภัณฑ์

COR-KNOT® ที่ใช้แล้วอย่างเพียงพอนั้นไม่สามารถรับประกันได้ การตรวจสอบความถูกต้องการของการทำ�ให้ปราศจากเชื้อซ้ำ�ไม่ได้รับการยอมรับ ความล้มเหลวในการ

ขจัดสารก่อการอักเสบหรือสิ่งที่ก่อให้เกิดการติดเชื้ออาจทำ�ให้ผู้ป่วยเป็นอันตราย ประสิทธิภาพในการทำ�งานของผลิตภัณฑ์อาจด้อยลงในอุปกรณ์หรือตัวยึด COR-KNOT® 
ที่ใช้ซ้ำ�

• ทิ้งผลิตภัณฑ์ COR-KNOT® ที่เปิด (ไม่ได้ปิดผนึก) ไม่ได้ใช้ หมดอายุ หรือที่เสียหาย

• จะต้องตรวจสอบ จัดการ และกำ�จัดส่วนประกอบของ COR-KNOT® QUICK LOAD® และอุปกรณ์ COR-KNOT® แต่ละชิ้นพร้อมด้วยบรรจุภัณฑ์ให้สอดคล้องกับ

มาตรฐานและขั้นตอนการกำ�จัดอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ได้รับการยอมรับ

•	 การสัมผัสโดยตรงระหว่างโครงสร้างเน้ือเย่ือท่ีละเอียดอ่อน (เช่น หลอดเลือดแดงท่ีเต้นเป็นจังหวะได้ แผ่นล้ินหัวใจ ส่วนยึดล้ิน (valve chordae) ฯลฯ) และส่ิงแปลกปลอม
สามารถทำ�ให้เกิดการบาดเจ็บหรือความเสียหายของเน้ือเย่ือ เช่น การสึกกร่อนของเน้ือเย่ือ (tissue erosion) กำ�หนดตำ�แหน่งตัวยึด COR-KNOT® และปลายของวัสดุเย็บ
แผลท่ีเหลือเสมอเพ่ือหลีกเล่ียงการสัมผัสโดยตรงระหว่างเน้ือเย่ือท่ีบอบบางหรือโครงสร้างของส่ิงใส่เทียม

• การสัมผัสกันระหว่างวัสดุเย็บแผลและสารละลายน้ำ�เกลือเป็นเวลานาน เช่น ที่พบในทางเดินปัสสาวะหรือท่อน้ำ�ดีอาจก่อให้เกิดนิ่วได้เช่นเดียวกับสิ่งแปลกปลอมใด ๆ
• แม้ว่าโลหะไททาเนียมของตัวยึด COR-KNOT® นั้นเกิดปฏิกิริยากับสิ่งอื่นได้ยากมากในทางสรีรวิทยาก็ตาม แต่จะต้องใช้ข้อควรระวังของการผ่าตัดตามปกติเมื่อใดก็ตาม

ที่ปล่อยให้มีสิ่งแปลกปลอมไว้ในตัวผู้ป่วย

ข้อควรระวัง
• เมื่อดำ�เนินการกับชุด COR-KNOT® QUICK LOAD® ควรมีความระมัดระวังเพื่อหลีกเลี่ยงความเสียหาย

• อย่าบีบด้ามบีบสีม่วงของอุปกรณ์ COR-KNOT® ในขณะที่ใส่ชุด COR-KNOT® QUICK LOAD®
•	 ความเสียหายท่ีไม่สามารถซ่อมแซมได้ต่อมีดตัดวัสดุเย็บแผลของอุปกรณ์ COR-KNOT® จะเกิดข้ึนหากมีการบีบด้ามบีบสีม่วงในขณะท่ีท่ีจับแบบโค้งของชุด COR-KNOT®

QUICK LOAD® อยู่ท่ีปลายสุดของเคร่ืองมือ
•	 ทำ�ให้แน่ใจว่าการอุดกั้นไม่รบกวนการยิงของอุปกรณ ์COR-KNOT®
• อย่าบีบด้ามบีบสีม่วงของอุปกรณ์ COR-KNOT® ที่โหลดแล้วจนกว่าตัวยึด COR-KNOT® จะได้รับการจัดตำ�แหน่งอย่างเหมาะสมโดยตรงบนเนื้อเยื่อหรือวัสดุสิ่งใส่เทียม

และวัสดุเย็บแผลถูกทำ�ให้มีแรงตึงอย่างถูกต้องที่ตำ�แหน่งเป้าหมาย

• จับและบีบด้ามบีบสีม่วงเสมอ จากนั้นจึงปล่อยให้สุดก่อนที่จะเลื่อนส่วนปลายสุดของอุปกรณ์ COR-KNOT® การไม่สามารถปล่อยด้ามบีบสีม่วงอย่างเหมาะสมสามารถทำ�ให้

วัสดุเย็บแผลขาดได้ ตรวจสอบตัวยึด COR-KNOT® แต่ละชิ้นและปลายวัสดุเย็บแผลสำ�หรับตัวยึดนั้น

• อย่าบีบด้ามบีบสีม่วงบนตัวยึด COR-KNOT® เดียวกันมากกว่าหนึ่งครั้ง

• ตัดวัสดุเย็บแผลด้วยกรรไกรหากอุปกรณ์ไม่สามารถตัดปลายวัสดุเย็บแผลหรือปล่อยตัวยึด COR-KNOT® ได้
• หลีกเลี่ยงความเสียหายจากการอัดหรือการบีบต่อตัวยึด COR-KNOT® เนื่องจากการบีบด้ามบีบสีม่วงของอุปกรณ์ COR-KNOT® อย่างไม่เหมาะสมและหรือการใช้

เครื่องมือผ่าตัด อย่างเช่น ปากคีบ คีมจับเข็ม (needle holder) เครื่องมือหนีบ (clamp) เป็นต้น

• หากตัวยึด COR-KNOT® หลุดออกมาจากปลายหรือไม่มีการใส่อย่างเหมาะสม ให้คลายตัวยึด แล้วใส่ตัวยึดอันใหม่และเริ่มใหม่อีกครั้ง

• หากด้ามบีบสีม่วงของอุปกรณ์ COR-KNOT® ไม่กลับคืนไปข้างหน้าด้วยตัวมันเอง (กล่าวคือ ไม่มีการช่วยเหลือ) ให้ดันด้ามบีบไปข้างหน้าตลอดระยะเพื่อคลายตัวยึด 
COR-KNOT®

• ตรวจสอบการห้ามเลือดหรือการรั่วหากเหมาะสม

• ก่อนที่จะใช้เครื่องมือส่องกล้องตรวจ (endoscopic instrument) และอุปกรณ์เสริมต่างๆ ที่มาจากผู้ผลิตที่แตกต่างกันร่วมกัน ให้ตรวจสอบความเข้ากันได้และทำ�ให้

แน่ใจว่าการแยกทางไฟฟ้า (electrical isolation) หรือการต่อลงดินไม่ด้อยลง

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์
ผลที่ไม่พึงประสงค์ที่สัมพันธ์กับการใช้วัสดุเย็บแผลในการผ่าตัดและไททาเนียมสามารถรวมถึงแต่ไม่จำ�กัดเฉพาะ: การแยกของแผล การเกิดลิ่มเลือดในหลอดเลือด ภาวะสิ่งหลุดอุด
หลอดเลือด การเกิดนิ่วในทางเดินปัสสาวะและท่อน้ำ�ดีเมื่อมีการสัมผัสกับสารละลายของเกลือ เช่น ปัสสาวะและน้ำ�ดีเกิดขึ้น แผลติดเชื้อ ปฏิกิริยาการอักเสบเฉียบพลันของเนื้อเยื่อ
เล็กน้อยและการระคายเคืองเฉพาะที่ชั่วคราว ไททาเนียมสำ�หรับการผ่าตัดไม่ถูกดูดซึมโดยร่างกายและโดยทั่วไปไม่สัมพันธ์กับปฏิกิริยาการอักเสบ ควรรายงานเหตุการณ์ที่ร้ายแรงใด 
ๆ ซึ่งเกิดขึ้นโดยมีความเกี่ยวข้องกับอุปกรณ์ไปยังผู้ผลิตและหน่วยงานของพนักงานเจ้าหน้าที่ของประเทศ

ที่โต๊ะสครับ

การโหลดด้วยชุด COR-KNOT® QUICK LOAD®
ใช้เทคนิคทางห้องผ่าตัดที่เหมาะสมในการส่งชุด COR-KNOT® QUICK LOAD® ที่ปราศจากเชื้อจากบรรจุภัณฑ์ ให้ปฏิบัติตามขั้นตอนต่าง ๆ ที่ระบุไว้ในภาพประกอบใน
ขณะที่ยังคงไว้ซึ่งเทคนิคการปราศจากเชื้อที่เหมาะสม

1. ใส่ปลายด้านทู่ของที่จับแบบโค้งลงในช่องส่วนปลายที่อยู่ที่ปลายส่วนด้ามของอุปกรณ์ COR-KNOT® หมุนที่จับแบบโค้งผ่านช่องส่วนปลายและออกจากช่องวัสดุเย็บแผล
จนกระทั่งตัวยึด COR-KNOT® อยู่ในช่องส่วนปลายของส่วนด้ามของอุปกรณ์ ใส่ตัวยึด COR-KNOT® ภายในส่วนปลายสุดของอุปกรณ์ COR-KNOT® ให้สุดโดย
การดันเป้าสีม่วงหรือโดยการดึงที่จับแบบโค้ง

2. ดันเป้าสีม่วงออกและนำ�ออกมา

3. ปล่อยที่จับแบบโค้งออกจากช่องส่วนปลายที่อยู่ที่ปลายส่วนกระบอกของอุปกรณ์ COR-KNOT®
4A/B.  ตรวจสอบเพื่อทำ�ให้แน่ใจว่าใส่ตัวยึด COR-KNOT® เข้าที่สุดดีแล้ว

ข้อมูลความปลอดภัยเก่ียวกับเอ็มอาร์ไอ - อาจมีความปลอดภัยในการเข้าเคร่ืองเอ็มอาร์ไอเฉพาะภายใต้สภาวะท่ีจำ�เพาะท่ีระบุไว้เท่าน้ัน 
การทดสอบที่ไม่ใช่ทางคลินิกแสดงให้เห็นว่า ตัวยึดไททาเนียม COR-KNOT® อาจมีความปลอดภัยในการเข้าเครื่องเอ็มอาร์ไอเฉพาะภายใต้สภาวะที่จำ�เพาะที่ระบุไว้เท่านั้น ผู้ป่วย
ที่มีอุปกรณ์นี้สามารถได้รับการสแกนในระบบแมกเนติกเรโซแนนซ์ได้อย่างปลอดภัยภายใต้สภาวะต่อไปนี:้

• สนามแม่เหล็กที่คงที่ขนาด 1.5 เทสลาและ 3 เทสลาเท่านั้น

• สนามแม่เหล็กแบบเกรเดียนต์เชิงพื้นที่สูงสุดที่ 4,000 เกาส์/ซม. (40 เทสลา/ม.)
• อัตราการดูดกลืนพลังงานจำ�เพาะ (specific absorption rate, SAR) เฉลี่ยสำ�หรับทั่วร่างกายสูงสุดที ่2 วัตต์/กก. ตามที่รายงานโดยระบบแมกเนติกเรโซแนนซ์

สูงสุด สำ�หรับเวลาการสแกนนาน 15 นาที (กล่าวคือ ต่อลำ�ดับพัลส)์ ในโหมดการทำ�งานปกติ

ภายใต้สภาวะการสแกนที่กำ�หนด คาดว่าตัวยึดไททาเนียม COR-KNOT® จะทำ�ให้อุณหภูมิเพิ่มขึ้นสูงสุด 1.5°C หลังการสแกนต่อเนื่องนาน 15 นาที (กล่าวคือ ต่อลำ�ดับพัลส)์

ในการทดสอบแบบไม่ใช่ทางคลินิก สิ่งแปลกปลอมในภาพจากตัวยึดไททาเนียม COR-KNOT® ขยายประมาณ 2 มม. จากสิ่งปลูกฝังนี้เมื่อทำ�การถ่ายภาพโดยใช้ลำ�ดับพัลส์แบบ

เอคโคเกรเดียนต์และระบบแมกเนติกเรโซแนนซ์ 3 เทสลา

การสั่งซื้อผลิตภัณฑ์ชุด COR-KNOT® QUICK LOAD® จัดมาให้: ปราศจากเชื้อ

สั่งซื้อซ้ำ� ผลิตภัณฑ์ คำ�อธิบาย

 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® เดี่ยว กล่องที่มีอุปกรณ์เดี่ยว ๆ 12 ชิ้น (ตัวยึด 1 ชิ้นต่อซอง)

 030902 ซองที่มี COR-KNOT® QUICK LOAD® 6 ชิ้น กล่องที่มี 12 ซอง (ตัวยึด 6 ชิ้นต่อซอง)

TIẾNG VIỆT

LƯU Ý:	� THAM KHẢO HƯỚNG DẪN CÔNG NGHỆ BỘ COR-KNOT® QUICK LOAD® 
DÀNH CHO CHÂU ÂU ĐỂ XEM SƠ ĐỒ VÀ ĐẶT HÀNG SẢN PHẨM.

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG SẢN PHẨM TRƯỚC KHI DÙNG

MÔ TẢ BỘ COR-KNOT® QUICK LOAD®
Mỗi bộ COR-KNOT® QUICK LOAD® cung cấp một chốt COR-KNOT®  vô trùng được giữ trong một bộ lắp đặt tùy 
chỉnh bào gồm một đích màu tím , bẫy thòng lọng bằng dây  và một móc cong cùn . Được làm bằng 
titan cấp độ sử dụng trong y khoa, chốt COR-KNOT® là một cái ống măng sông rỗng có dạng hình nấm, được 
uốn bởi dụng cụ COR-KNOT® nhằm đóng các đoạn mũi khâu với nhau. Chỉ sử dụng vpwos chỉ khâu Polyester 
2-0 chuyên dụng LSI SOLUTIONS® và thiết bị COR-KNOT® hoặc thiết bị COR-KNOT MINI®.

THÀNH PHẦN ĐỊNH TÍNH VÀ ĐỊNH LƯỢNG TỔNG THỂ
Phần duy nhất của bộ COR-KNOT® QUICK LOAD®, bộ phận cấy ghép, là chốt COR-KNOT®, được làm từ 100% titan 
thương mại nguyên chất.

CHỈ ĐỊNH
Dụng cụ COR-KNOT® được sử dụng kết hợp với chỉ khâu polyester 2-0 chuyên dụng LSI SOLUTIONS® và chốt 
COR-KNOT® làm bằng titan được chỉ định để sử dụng cho việc đóng và cắt bỏ mũi khâu nói chung và trong các 
ứng dụng phẫu thuật tim mạch.

TÁC DỤNG
Khi dụng cụ COR-KNOT® được gắn chốt COR-KNOT® và đặt một cách thích hợp tại vị trí đóng mũi khâu, việc bóp 
đòn bẩy màu tím có thể sẽ giữ chặt và cắt bỏ mũi khâu ngay lập tức. Titan dùng trong phẫu thuật được sử dụng 
trong chốt COR-KNOT® không bị cơ thể hấp thu và nói chung không gây các phản ứng viêm đáng kể.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
• Các quy trình nội soi chỉ nên được thực hiện bởi các bác sỹ được đào tạo đầy đủ và hiểu biết rõ về các kỹ 

thuật nội soi. Nên tham khảo các tài liệu y học liên quan đến các kỹ thuật, biến chứng và nguy hiểm trước 
khi thực hiện các quy trình nội soi.

• Bộ COR-KNOT® QUICK LOAD® không được dùng để sử dụng với bất kỳ dụng cụ nào khác ngoài dụng cụ
COR-KNOT MINI® hoặc dụng cụ COR-KNOT®. Dụng cụ COR-KNOT MINI® và dụng cụ COR-KNOT® không được 
dùng để lắp đặt với bất kỳ vật nào khác ngoài bộ COR-KNOT® QUICK LOAD®.

• Chốt COR-KNOT® KHÔNG được chỉ định để đặt vào máu đang lưu thông trừ khi được sử dụng cùng với chỉ
khâu tương thích trong các điều kiện được bác sỹ phẫu thuật cho rằng phù hợp về mặt lâm sàng.

• Chỉ sử dụng với chỉ khâu polyester 2-0 chuyên dụng LSI SOLUTIONS®.
• Mỗi dụng cụ COR-KNOT® không được chỉ định để bắn ra nhiều hơn 12 lần.

CẢNH BÁO
• Người sử dụng nên hiểu biết rõ về các quy trình và kỹ thuật tiêu chuẩn liên quan đến sử dụng chỉ khâu và 

titan dùng trong phẫu thuật trước khi dùng dụng cụ COR-KNOT® với bộ COR-KNOT® QUICK LOAD® để đóng 
và cắt bỏ mũi khâu.

• Khả năng đóng vừa vặn của chốt COR-KNOT® cần sự giám sát lâm sàng hợp lý và các kỹ thuật phẫu thuật 
thích hợp đúng theo các trường hợp phẫu thuật và kinh nghiệm của bác sỹ phẫu thuật.

• Khi đóng mũi khâu bằng dụng cụ COR-KNOT®, bảo đảm loại bỏ bất kỳ nắp đậy kim tiêm hoặc kim tiêm nào 
đó ra khỏi đầu mũi khâu là những thứ được đặt trước khi đặt mũi khâu bằng dụng cụ COR-KNOT®.

• Chỉ sử dụng cho một bệnh nhân. Không rửa lại hoặc tái tiệt trùng. Không thể bảo đảm việc làm sạch thích 
hợp hoặc loại bỏ máu và các vật liệu ngoại lai khác khỏi các sản phẩm COR-KNOT® đã qua sử dụng. Việc phê 
chuẩn sự tái tiệt trùng không được thiết lập. Không loại trừ được các tác nhân gây viêm hoặc lây nhiễm có 
thể gây nguy hại cho bệnh nhân. Hoạt động chức năng của sản phẩm có thể bị tổn hại ở các dụng cụ hoặc 
chốt COR-KNOT® được tái xử lý.

• Vứt bỏ bất kỳ một sản phẩm COR-KNOT® đã mở (không còn gói kín), không sử dụng, hết hạn hoặc hư hại.
• Các thành phần của COR-KNOT® QUICK LOAD® và mỗi dụng cụ COR-KNOT® cùng với bao bì, phải được kiểm 

tra, thao tác và vứt bỏ tuân theo các quy trình vứt bỏ dụng cụ y khoa tiêu chuẩn, được chấp nhận.
• Tiếp xúc trực tiếp giữa các cấu trúc mô nhạy cảm (ví dụ: động mạch đập, lá van tim, dây chằng van, v.v.) và 

vật lạ có thể dẫn đến tổn thương hoặc tổn hại mô, chẳng hạn như ăn mòn mô. Luôn luôn định hướng chốt 
COR-KNOT® và phần cuối mũi khâu thừa để tránh tiếp xúc trực tiếp giữa các cấu trúc mô hoặc bộ phận giả
dễ bị tổn thương.

• Tương tự các vật thể ngoại lai khác, việc mũi khâu tiếp xúc kéo dài với các dung dịch muối, như các dung 
dịch trong đường tiết niệu hoặc ống mật, có thể khiến hình thành sỏi.

• Mặc dù titan trong chốt COR-KNOT® rất trơ về mặt sinh lý học nhưng vẫn phải áp dụng mọi thận trọng phẫu 
thuật thông thường bất kỳ khi nào các vật liệu ngoại lai được để lại trong bệnh nhân.

THẬN TRỌNG
• Phải cẩn thận khi thao tác bộ COR-KNOT® QUICK LOAD® để tránh hư tổn.
• Không bóp đòn bẩy màu tím của dụng cụ COR-KNOT® trong khi đặt bộ COR-KNOT® QUICK LOAD® vào.
• Hư hại không sửa được đối với lưỡi dao cắt mũi khâu của dụng cụ COR-KNOT® sẽ xảy ra nếu bóp đòn bẩy 

màu tím trong khi móc cong của COR-KNOT® QUICK LOAD® đặt ở đầu thiết bị.
• Bảo đảm rằng các chướng ngại vật không làm cản trở việc bắn dụng cụ COR-KNOT®.
• Không bóp đòn bẩy màu tím của dụng cụ COR-KNOT® đã được lắp đặt, cho đến khi chốt COR-KNOT® được 

đặt một cách thích hợp trực tiếp lên mô hoặc vật liệu bộ phận giả và mũi khâu được căng đúng cách tại 
vị trí mục tiêu.

• Luôn luôn bóp và giữ đòn bẩy màu tím và sau đó thả đòn bẩy hoàn toàn trước khi di chuyển đầu của 
dụng cụ COR-KNOT®. Không thả đúng cách đòn bẩy màu tím có thể làm đứt mũi khâu. Kiểm tra mỗi 
chốt COR-KNOT® và đuôi mũi khâu của chốt đó.

• Không bóp đòn bẩy màu tím lên cùng một chốt COR-KNOT® nhiều hơn một lần.
• Cắt mũi khâu bằng kéo nếu dụng cụ COR-KNOT® không thể cắt bỏ phần cuối mũi khâu hoặc thả chốt 

COR-KNOT®.
•	 Tránh ép hoặc uốn làm hư tổn tới chốt COR-KNOT® do bóp đòn bẩy màu tím của dụng cụ COR-KNOT® không

đúng cách và/hoặc do việc áp dụng các thiết bị phẫu thuật như fooc-xép, vật giữ kim tiêm, kẹp, v.v.
• Nếu chốt COR-KNOT® rơi khỏi phần đầu ra ngoài hoặc không được lắp đặt đúng cách, tháo chốt, lắp đặt lại 

chốt mới và bắt đầu lại.
• Nếu đòn bẩy màu tím của dụng cụ COR-KNOT® không thể phục hồi hoàn toàn khả năng tự tiến về phía trước 

(nghĩa là không cần sự trợ giúp), dùng tay đẩy đòn bẩy về phía trước hết mức để thả chốt COR-KNOT®.
• Kiểm tra cầm máu hoặc rỉ máu khi cần.
• Trước khi dùng cùng với các thiết bị và phụ kiện nội soi từ các nhà sản xuất khác trong quy trình, xác nhận 

tính tương thích và bảo đảm rằng sự cách điện hoặc tiếp đất không bị ảnh hưởng.

PHẢN ỨNG BẤT LỢI
Các phản ứng bất lợi đi kèm với việc sử dụng chỉ khâu và titan dùng trong phẫu thuật có thể bao gồm, nhưng 
không hạn chế đến: sự mở vết thương, hình thành cục máu đông, tắc mạch, sự hình thành sỏi thận xuất hiện 
trong đường tiết niệu và ống mật khi tiếp xúc kéo dài với các dung dịch muối như nước tiểu và mật, vết thương 
bị nhiễm trùng, phản ứng mô viêm cấp tính tối thiểu và kích ứng cục bộ tạm thời. Titan dùng trong phẫu thuật 
không bị cơ thể hấp thu và nói chung không đi kèm với các phản ứng viêm. Bất kỳ sự cố nghiêm trọng nào xảy ra 
liên quan đến dụng cụ này đều phải được báo cáo cho nhà sản xuất và cơ quan có thẩm quyền của quốc gia đó.

TẠI BÀN ĐỂ DỤNG CỤ
LẮP ĐẶT BỘ COR-KNOT® QUICK LOAD®
Sử dụng kỹ thuật phòng mổ đúng cách để lấy bộ COR-KNOT® QUICK LOAD® ở dạng vô trùng ra khỏi bao bì. 
Trong khi duy trì kỹ thuật vô trùng thích hợp, tuân theo các bước chỉ dẫn trong hình minh họa.

1. Lồng đầu cùn của móc cong vào khe ngoại biên ở phần cuối của cán dụng cụ COR-KNOT®. Quay móc cong 
qua khe ngoại biên và đẩy đầu cùn ra khỏi khe mũi khâu cho đến khi chốt COR-KNOT® chiếm trọn khe ngoại 
biên của cán. Gài hoàn toàn chốt COR-KNOT® bên trong đầu dụng cụ COR-KNOT® bằng cách đẩy trên đích 
màu tím hoặc bằng cách kéo trên móc cong.

2. Đẩy ra và gỡ đích màu tím.
3. Thả móc cong khỏi khe ngoại biên ở phần cuối cán của dụng cụ COR-KNOT®.
4A/B. Kiểm tra để đảm bảo rằng chốt COR-KNOT® được lắp đặt đúng và nằm yên tại vị trí.

THÔNG TIN AN TOÀN TRONG CHỤP MRI – AN TOÀN CÓ ĐIỀU KIỆN TRONG MÔI 
TRƯỜNG CỘNG HƯỞNG TỪ 
Thử nghiệm cận lâm sàng đã chứng minh rằng Chốt Titan COR-KNOT® là an toàn có điều kiện trong môi trường 
cộng hưởng từ. Có thể chụp bệnh nhân có dụng cụ này một cách an toàn trong hệ thống chụp cộng hưởng từ 
trong các điều kiện sau:

• Chỉ từ trường tĩnh 1,5-Tesla và 3-Tesla
• Từ trường gradient không gian tối đa 4.000-Gauss/cm (40-T/m)
• Theo báo cáo của hệ thống MR, tốc độ hấp thụ riêng trung bình toàn cơ thể (SAR) tối đa là 2 W/kg trong  

15 phút chụp (tức là trên mỗi chuỗi xung) ở Chế độ vận hành bình thường.

Trong các điều kiện chụp đã xác định, Chốt Titan COR-KNOT® dự kiến sẽ tạo ra mức tăng nhiệt độ tối đa là 1,5°C 
sau 15 phút chụp liên tục (tức là trên mỗi chuỗi xung).

Trong thử nghiệm cận lâm sàng, ảnh giả do Chốt Titan COR-KNOT® kéo dài từ chỗ cấy ghép này khoảng 2 mm 
khi được tạo ảnh bằng cách sử dụng chuỗi xung phản hồi gradient và hệ thống 3-Tesla MR.

ĐẶT HÀNG SẢN PHẨM BỘ COR-KNOT® QUICK LOAD® CUNG CẤP: VÔ TRÙNG

Đặt hàng lại Sản phẩm Mô tả

 030950 CHỐT ĐƠN COR-KNOT® QUICK LOAD® Hộp 12 CHỐT ĐƠN (1 chốt mỗi túi)

 030902 6 túi COR-KNOT® QUICK LOAD® Hộp 12 túi (6 chốt mỗi túi)

ҚАЗАҚ

ЕСКЕРТПЕ:	� СЫЗБАЛЫҚ КӨРІНІСТЕР ЖӘНЕ ӨНІМГЕ ТАПСЫРЫС БЕРУ БОЙЫНША 
COR-KNOT® QUICK LOAD® ҚҰРЫЛҒЫСЫНЫҢ ЕО ТЕХНОЛОГИЯСЫ 
НҰСҚАУЛЫҒЫН ҚАРАҢЫЗ.

ПАЙДАЛАНУ АЛДЫНДА ӨНІМ ПАРАҒЫН ТОЛЫҚ ОҚЫҢЫЗ

COR-KNOT® QUICK LOAD® ҚҰРЫЛҒЫСЫНЫҢ СИПАТТАМАСЫ
Әрбір COR-KNOT® QUICK LOAD® құрылғысы бір стерильді COR-KNOT® бекіткішін қамтамасыз етеді, ал ол  
қызылкүрең бөліктен , сымды ілмектен  және өтпейтін иілген тұтқадан  тұратын реттелген жүктеу 
құрылғысында сақталады. Медициналық титаннан жасалған COR-KNOT® бекіткіші — тігіс сегменттерін 
бірге бекіту мақсатында COR-KNOT® құрылғысымен қысылатын саңырауқұлақ тәрізді қуыс төлке. Тек 
LSI SOLUTIONS® белгіленген 2-0 полиэстер тігісімен және COR-KNOT® құрылғысымен не COR-KNOT MINI® 
құрылғысымен пайдаланыңыз.

ЖАЛПЫ САПАЛЫ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМ
Имплант болып табылатын COR-KNOT® QUICK LOAD® құрылғысының жалғыз бөлігі — 100% техникалық таза 
титаннан жасалған COR-KNOT® бекіткіші.

ПАЙДАЛАНЫЛАТЫН ЖАҒДАЙЛАР
LSI SOLUTIONS® белгіленген 2-0 полиэстер тігісімен және COR-KNOT® титанды бекіткішімен бірге 
пайдаланылатын COR-KNOT® құрылғысы жалпы және кардиоваскулярлық хирургиялық қолдану түрлерінде 
тігісті бекіту мен қиюда пайдалану үшін ұсынылады.

ӘРЕКЕТТЕР
COR-KNOT® құрылғысына COR-KNOT® бекіткіші жүктеліп, тігісті жабу аймағында тиісті түрде орналастырылған 
кезде қызылкүрең тетікті қысу нәтижесінде тігіс дереу бекітіліп қиылуы мүмкін. COR-KNOT® бекіткішінде 
пайдаланылатын хирургиялық титан денеге сіңірілмейді және әдетте ауыр қабыну реакцияларына қатысы 
болмайды.

ПАЙДАЛАНЫЛМАЙТЫН ЖАҒДАЙЛАР
• Эндоскопиялық процедураларды тек тиісті оқудан өткен және эндоскопия әдістерімен таныс дәрігерлер

орындауы қажет. Эндоскопиялық процедураларды орындамас бұрын әдістеріне, асқынуларына және
қатерлеріне қатысты медициналық анықтамалықтарды қарау қажет.

• COR-KNOT® QUICK LOAD® құрылғысы COR-KNOT MINI® құрылғысынан немесе COR-KNOT® құрылғысынан 
басқа құрылғымен пайдалануға арналмаған. COR-KNOT MINI® құрылғысы және COR-KNOT® құрылғысы
COR-KNOT® QUICK LOAD® құрылғысынан басқа құрылғымен жүктелуге арналмаған.

• Хирург клиникалық тұрғыда орынды деп белгілеген жағдайларда үйлесімді тігіспен пайдаланылмаса, 
COR-KNOT® бекіткіші айналатын қанға орналастыруға АРНАЛМАҒАН.

• Тек LSI SOLUTIONS® белгіленген 2-0 полиэстер тігісімен пайдаланыңыз.
• Әрбір COR-KNOT® құрылғысы 12 реттен көп іске қосылуға арналмаған.

ЕСКЕРТУЛЕР
• Пайдаланушылар COR-KNOT® құрылғысын тігісті бекіту және қию мақсатында COR-KNOT® QUICK LOAD® 

құрылғысымен қолдану алдында хирургиялық тігіс пен титан пайдалануына қатысты стандартты 
процедуралар мен әдістермен танысуы қажет.

• COR-KNOT® бекіткішінің тиісті беріктігі үшін хирургиялық жағдайларға және хирургтың тәжірибесіне қарай 
орынды клиникалық пайымдау және тиісті хирургиялық әдістер қажет.

• Тігісті COR-KNOT® құрылғысымен бекіткен кезде тігісті COR-KNOT® құрылғысы арқылы жүктеу алдында ине 
қақпақтарының не инелердің жүктелетін тігіс шеттерінен шығарылғанына көз жеткізіңіз.

• Тек бір пациенттің пайдалануына арналған. Қайта тазаламаңыз не қайта стерильдемеңіз. Жеткілікті
тазаланатынына не пайдаланылған COR-KNOT® өнімдерінен қан мен басқа бөгде материалдардың
кетірілетініне кепілдік берілмейді. Қайта стерильдеу тиімділігі анықталмады. Қабыну не инфекция 
қоздырғышты жоймау пациентке зиян келтіруі мүмкін. Өнімнің жұмыс сипаттары қайта өңделген
құрылғыларда не COR-KNOT® бекіткіштерінде төмендеуі мүмкін.

• Кез келген ашық (тығыздалмаған), пайдаланылмаған, мерзімі өткен не зақымдалған COR-KNOT® өнімін
тастаңыз.

• COR-KNOT® QUICK LOAD® құрылғысы құрамдастарын және әрбір COR-KNOT® құрылғысын қаптамасымен 
бірге тексеру, қолдану және стандартты белгіленген медициналық құрылғыны утилизациялау
процедураларына сәйкес утилизациялау керек.

• Сезгіш тін құрылымдары (мысалы, соғып тұратын күретамырлар, жүрек клапанының жармалары, клапан 
желісі, т.б.) және бөгде материалдар арасындағы тікелей қатынас тін жарақатына не тін эрозиясы сияқты
зақымына әкелуі мүмкін. Нәзік тін немесе протездік құрылымдар арасындағы тікелей қатынас алдын алу 
үшін COR-KNOT® бекіткіштерін және қалдық тігіс шеттерін үнемі дұрыс бағыттаңыз.

• Кез келген бөгде денедегідей тігістің несеп не өт жолдарында болатын сияқты тұзды ерітінділермен ұзақ 
қатынасы тастың түзілуіне әкелуі мүмкін.

• COR-KNOT® бекіткішіндегі титан физиологиялық тұрғыда өте инертті болғанымен, пациент денесінде 
бөгде материалдар қалып қойған кезде жоспарлы хирургиялық сақтық шараларын орындау керек.

САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ
• COR-KNOT® QUICK LOAD® құрылғысын ұстаған кезде зақымдап алмауын қадағалау қажет.
• COR-KNOT® QUICK LOAD® құрылғысын жүктеген кезде COR-KNOT® құрылғысының қызылкүрең тетігін

қыспаңыз.
• Егер COR-KNOT® QUICK LOAD® құрылғысының иілген тұтқасы құрал ұшындағы орнында болған кезде

қызылкүрең тетік қысылса, COR-KNOT® құрылғысының тігісті қию жүзіне түзетілмейтін зақым келтіріледі.
• Бөгеуілдердің COR-KNOT® құрылғысының іске қосылуына кедергі келтірмейтініне көз жеткізіңіз.
• COR-KNOT® бекіткіші тікелей тінде не протездік материалда тиісті түрде орналастырылғанша және тігіс

белгіленген аймақта барынша керілгенше жүктелген COR-KNOT® құрылғысының қызылкүрең тетігін
қыспаңыз.

• COR-KNOT® құрылғысы ұшын жылжытпас бұрын қызылкүрең тетікті үнемі қысып ұстаңыз және кейін 
толық босатыңыз. Қызылкүрең тетікті тиісті түрде босатпау тігістің үзілуіне әкелуі мүмкін. Әрбір
COR-KNOT® бекіткішін және тігіс шеттерін тексеріңіз.

• Бірдей COR-KNOT® бекіткішіндегі қызылкүрең тетікті бірден көп рет қыспаңыз.
• Егер құрылғы тігісті қия немесе COR-KNOT® бекіткішін босата алмаса, тігісті қайшымен қиыңыз.
• COR-KNOT® құрылғысының қызылкүрең тетігінің ретсіз қысылуына және/немесе іскек, ине ұстағыш, 

қысқыш, т.б. сияқты хирургиялық құралдардың қолданылуына байланысты COR-KNOT® бекіткішінің езіліп
не қысылып зақымдалуына жол бермеңіз.

• Егер COR-KNOT® бекіткіші ұшынан түсіп қалса не тиісті түрде жүктелмесе, бос бекіткішті шығарып алыңыз, 
жаңа бекіткішті қайта жүктеңіз және қайтадан бастаңыз.

• Егер COR-KNOT® құрылғысының қызылкүрең тетігі өздігінен (яғни көмексіз) алға толық жылжымаса, 
COR-KNOT® бекіткішін босату үшін тетікті қолмен барынша алға итеріңіз.

• Қажет болған кезде гемостаз не жылыстаудың бар-жоғын тексеріңіз.
• Түрлі өндірушілердің эндоскопиялық құралдар мен аксессуарларды процедурада бірге қолданбас бұрын 

үйлесімділігін тексеріңіз және электр оқшаулау не жерге қосу деңгейін төмендетпейтініне көз жеткізіңіз.

ЖАҒЫМСЫЗ РЕАКЦИЯЛАР
Хирургиялық тігіс пен титанды пайдаланумен байланысты жағымсыз әсерлер мыналарды қамтуы мүмкін, 
бірақ олармен шектелмейді: жараның ашылуы, тромбтың түзілуі, эмболия, несеп пен өт сияқты тұзды
ерітінділермен қатынас ұзақ болған кезде несеп пен өт жолдарында тастардың түзілуі, жұқпаланған
жаралар, минималды жедел қабыну тіні реакциясы және өтпелі жергілікті тітіркену. Хирургиялық титан
денеге сіңірілмейді және әдетте қабыну реакцияларына қатысы болмайды. Құрылғыға қатысты орын алған 
кез келген оқыс жағдайды өндірушіге және елдің құзыретті органына хабарлау қажет.

ҚЫРУ ҮСТЕЛІНДЕ
COR-KNOT® QUICK LOAD® ҚҰРЫЛҒЫСЫН ЖҮКТЕУ
Тиісті операциялық бөлме әдісі көмегімен стерильді COR-KNOT® QUICK LOAD® құрылғысын қаптамасынан 
өткізіңіз. Тиісті стерильді әдісті қолданып, суреттерде көрсетілген қадамдарды орындаңыз.

1. Иілген тұтқаның өтпейтін ұшын COR-KNOT® құрылғысы білігінің шетіндегі дистальды ұяға енгізіңіз. Иілген 
тұтқаны дистальды ұя арқылы бұраңыз және COR-KNOT® бекіткіші біліктің дистальды ұясына енгенше
тігіс тесігінен шығарыңыз. Қызылкүрең бөлікті басып не иілген тұтқаны тартып, COR-KNOT® бекіткішін
COR-KNOT® құрылғысының ұшы ішіне толық тіркеңіз.

2. Қызылкүрең бөлікті басып шығарыңыз.
3. Иілген тұтқаны COR-KNOT® құрылғысы білігінің шетіндегі дистальды ұядан босатыңыз.
4A/B. COR-KNOT® бекіткішінің тиісті түрде жүктеліп, толық орнатылғанын тексеріңіз.

МРТ ҚАУІПСІЗДІГІ ТУРАЛЫ АҚПАРАТ — МР-МЕН ҮЙЛЕСІМДІ  
Клиникалық емес сынақтарда COR-KNOT® титанды бекіткішінің МР-мен үйлесімді екені дәлелденді. 
Осы құрылғы орнатылған пациентті мына жағдайларда МРТ жүйесінде қауіпсіз сканерлеуге болады:

•	 Тек 1,5 Тл және 3 Тл статикалық магнит өрісі
•	 4000 Гс/см (40 Т/м) максималды кеңістік градиентті магнит өрісі
•	 Қалыпты жұмыс режимінде 15 минуттық сканерлеу (яғни әрбір импульстер тізбегінде) бойынша МР

жүйесінде 2 Вт/кг максималды мәнінде тіркелген, бүкіл дененің орташа есептік сәулеленуді меншікті
сіңіру деңгейі (SAR).

Белгіленген сканерлеу жағдайларында COR-KNOT® титанды бекіткіші 15 минуттық үздіксіз сканерлеуден 
(яғни әр импульстер тізбегінде) кейін 1,5°C максималды температура көтерілуіне әкеледі деп күтіледі.

Клиникалық емес сынақтарда градиентті жаңғырықты импульстер тізбегі және 3 Тл МР жүйесі көмегімен 
орындалатын визуализация барысында COR-KNOT® титанды бекіткіші келтіретін кескін артефактісі осы
импланттан шамамен 2 мм ұзарады.

COR-KNOT® QUICK LOAD® ҚҰРЫЛҒЫСЫНА ТАПСЫРЫС БЕРУ БІРГЕ ЖЕТКІЗІЛЕДІ: СТЕРИЛЬДІ

Қайта тапсырыс беру Өнім Сипаттама

  030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® ДАРА 
ҚЫСҚЫШЫ

12 ДАРА ҚЫСҚЫШЫ ҚОРАБЫ (Әр қапта 
1 бекіткіш)

  030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 6 қапты 
қысқышы

12 қап қорабы (Әр қапта 6 бекіткіш)

LIETUVIŲ

PASTABA.	� SCHEMINIŲ VAIZDŲ IR INFORMACIJOS APIE GAMINIŲ UŽSAKYMĄ 
IEŠKOKITE „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ ĮRENGINIO ES 
TECHNOLOGIJŲ VADOVE.

PRIEŠ NAUDODAMI ATIDŽIAI PERSKAITYKITE GAMINIO INFORMACINĮ LAPELĮ

„COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ ĮRENGINIO APRAŠYMAS
Kiekviename „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ įrenginyje yra vienas sterilus „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementas 
, laikomas pritaikytame įdėjimo įrenginyje, kurį sudaro violetinis taikinys , vielos kilpa  ir buka lenkta 
rankena . Pagamintas iš medicininės klasės titano, „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementas yra grybo formos 
tuščiavidurė mova, kurią suspausdama „COR-KNOT®“ priemonė sutvirtina siūlės segmentus tarpusavyje. 
Naudokite tik su „LSI SOLUTIONS®“ nurodytu 2-0 poliesterio siūlu ir „COR-KNOT®“ priemone arba
„COR-KNOT MINI®“ priemone.

BENDRA KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS
Vienintelė „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ įrenginio dalis, kuri yra implantas, yra „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementas, 
kurį sudaro 100 % komerciškai grynas titanas.

INDIKACIJOS
„COR-KNOT®“ priemonė, naudojama kartu su „LSI SOLUTIONS®“ nurodytu 2-0 poliesterio siūlu ir „COR-KNOT®“ 
titano tvirtinimo elementu, yra skirta siūlui užfiksuoti ir apkarpyti atliekant bendrosios paskirties ir širdies bei 
kraujagyslių chirurgines procedūras.

VEIKSMAI
Kai „COR-KNOT®“ priemonėje įdėtas „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementas ir ji yra tinkamoje padėtyje užvėrimo siūlu 
vietoje, spaudžiant violetinę svirtį, siūlą galima iškart užfiksuoti ir nupjauti. Chirurginis titanas, naudojamas 
„COR-KNOT®“ tvirtinimo elemente, nėra absorbuojamas organizme ir paprastai nėra susijęs su reikšmingomis 
uždegiminėmis reakcijomis.

KONTRAINDIKACIJOS
•	 Endoskopines procedūras gali atlikti tik tinkamai parengti gydytojai, gerai susipažinę su endoskopiniais 

metodais. Prieš atliekant endoskopines procedūras, būtina susipažinti su medicinos literatūra, susijusia su 
metodais, komplikacijomis ir pavojais.

•	 „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ įrenginys nėra skirtas naudoti su jokia kita priemone, išskyrus „COR-KNOT MINI®“
priemonę arba „COR-KNOT®“ priemonę. „COR-KNOT MINI®“ ir „COR-KNOT®“ priemonės nėra skirtos naudoti su 
jokia kita priemone, išskyrus „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ įrenginį.

•	 „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementas NĖRA skirtas implantuoti į cirkuliuojantį kraują, nebent naudojamas su 
suderinamu siūlu, esant sąlygoms, kurias chirurgas laiko kliniškai tinkamomis.

•	 Naudokite tik su „LSI SOLUTIONS®“ nurodytu 2-0 poliesterio siūlu.
•	 Kiekviena „COR-KNOT®“ priemonė skirta naudoti dedant tvirtinimo elementą ne daugiau nei 12 kartų.

ĮSPĖJIMAI
•	 Naudotojai turi būti susipažinę su standartinėmis procedūromis ir metodais, susijusiais su chirurginio siūlo 

ir titano naudojimu, prieš naudodami „COR-KNOT®“ priemonę su „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ įrenginiu siūlui 
užfiksuoti ir nupjauti.

•	 Norint užtikrinti tinkamą „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementų saugumą, reikia priimti pagrįstus klinikinius 
sprendimus ir taikyti tinkamus chirurginius metodus, atsižvelgiant į chirurgines aplinkybes ir chirurgo patirtį.

•	 Tvirtindami siūlą „COR-KNOT®“ priemone, įsitikinkite, kad visi adatų dangteliai ar adatos yra nuimti nuo siūlo 
galų, kuriuos reikia įdėti prieš įveriant siūlą per „COR-KNOT®“ priemonę.

•	 Naudoti tik vienam pacientui. Nevalykite ir nesterilizuokite pakartotinai. Tinkamo kraujo ir kitų pašalinių 
medžiagų nuvalymo ar pašalinimo nuo panaudotų „COR-KNOT®“ gaminių garantuoti negalima. Pakartotinio 
sterilizavimo patvirtinimas neapibrėžtas. Nepašalinus uždegiminių ar infekcinių medžiagų, pacientui gali 
būti padaryta žala. Dėl pakartotinai apdorotų priemonių arba „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementų gaminio 
funkcinis veiksmingumas gali suprastėti.

•	 Išmeskite visą atidarytą (ne sandarioje pakuotėje), nepanaudotą, pasibaigusio galiojimo arba pažeistą 
„COR-KNOT®“ gaminį.

•	 „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ įrenginio komponentus ir kiekvieną „COR-KNOT®“ priemonę kartu su pakuote 
reikia patikrinti, tvarkyti ir šalinti laikantis standartinių priimtų medicinos priemonių šalinimo procedūrų.

•	 Tiesioginis kontaktas tarp jautrių audinių struktūrų (pvz., pulsuojančių arterijų, širdies vožtuvų burių, 
vožtuvų chordų ir kt.) ir pašalinių medžiagų gali sukelti audinių sužalojimą arba pažeidimą, pvz., audinių 
eroziją. Visada orientuokite „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementus ir likusius siūlų galus taip, kad išvengtumėte
tiesioginio kontakto tarp gležnų audinių ar protezo struktūrų.

•	 Kaip ir bet kurio svetimkūnio atveju, ilgalaikis bet kokio siūlo sąlytis su druskos tirpalais, pvz., šlapimo ar 
tulžies latakuose, gali sukelti akmenų susidarymą.

•	 Nors „COR-KNOT®“ tvirtinimo elemento titanas yra fiziologiškai labai inertiškas, paciento organizme palikus 
pašalinių medžiagų reikia imtis įprastų chirurginių atsargumo priemonių.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
•	 Dirbant su „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ įrenginiu, reikia būti atsargiems, kad jo nepažeistumėte.
•	 Nespauskite „COR-KNOT®“ priemonės violetinės svirties dėdami „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ įrenginį.
•	 „COR-KNOT®“ priemonės siūlo nupjovimo geležtė bus nepataisomai pažeista, jei violetinė svirtis bus 

suspausta, kai „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ įrenginio lenkta rankena bus savo vietoje instrumento galiuke.
•	 Įsitikinkite, kad kliūtys netrukdo paleisti „COR-KNOT®“ priemonę.
•	 Nespauskite violetinės užtaisytos „COR-KNOT®“ priemonės svirties, kol „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementas 

nebus tinkamoje padėtyje tiesiai ant audinio arba protezo medžiagos ir siūlas nebus tiksliai įtemptas 
tikslinėje vietoje.

•	 Prieš judindami „COR-KNOT®“ priemonės galiuką, visada suspauskite ir laikykite violetinę svirtį, tada 
visiškai ją atleiskite. Tinkamai neatleidus violetinės svirties, siūlas gali nutrūkti. Patikrinkite kiekvieną 
„COR-KNOT®“ tvirtinimo elementą ir jo siūlo galus.

•	 Nespauskite violetinės svirties ant to paties „COR-KNOT®“ tvirtinimo elemento daugiau nei vieną kartą.
•	 Nukirpkite siūlą žirklėmis, jei priemonė nenupjauna siūlo, arba atleiskite „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementą.
•	 Venkite „COR-KNOT®“ tvirtinimo elemento gniuždymo arba suspaudimo pažeidimo dėl netinkamo

„COR-KNOT®“ priemonės violetinės svirties suspaudimo ir (arba) chirurginių instrumentų, tokių kaip žnyplės,
adatų laikikliai, spaustukai ir kt., naudojimo.

•	 Jei „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementas iškrenta iš galiuko arba nėra tinkamai įdėtas, ištraukite atsilaisvinusį
tvirtinimo elementą, įdėkite naują tvirtinimo elementą ir pradėkite iš naujo.

•	 Jei „COR-KNOT®“ priemonės violetinė svirtis pati (t. y. be pagalbos) negrįš visiškai į priekį, rankiniu būdu 
stumkite svirtį į priekį iki galo, kad atlaisvintumėte „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementą.

•	 Jei reikia, patikrinkite hemostazę arba ar nėra nuotėkio.
•	 Prieš kartu naudodami skirtingų gamintojų endoskopinius instrumentus ir priedus procedūrai atlikti, 

patikrinkite suderinamumą ir įsitikinkite, kad elektros izoliacija ar įžeminimas nėra pažeisti.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Nepageidaujamas poveikis, susijęs su chirurginio siūlo ir titano naudojimu, gali būti, be kita ko, žaizdos 
dehiscencija, trombų susidarymas, embolija, akmenų susidarymas šlapimo ir tulžies latakuose, kai atsiranda 
ilgalaikis sąlytis su druskos tirpalais, tokiais kaip šlapimas ir tulžis, užkrėstos žaizdos, minimali ūmi uždegiminė
audinio reakcija ir laikinas vietinis dirginimas. Chirurginis titanas nėra absorbuojamas organizme ir paprastai 
nėra susijęs su uždegiminėmis reakcijomis. Apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus reikia pranešti 
gamintojui ir šalies kompetentingai institucijai.

PRIE OPERACINĖS INSTRUMENTŲ STALO
UŽTAISYMAS „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ ĮRENGINIU
Naudokite tinkamą operacinės techniką steriliam „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ įrenginiui iš pakuotės perduoti. 
Laikydamiesi tinkamos sterilios metodikos, atlikite iliustracijose nurodytus veiksmus.

1. Įkiškite buką lenktos rankenos galiuką į distalinę angą „COR-KNOT®“ priemonės koto gale. Sukite lenktą 
rankeną per distalinę angą ir išstumkite iš siūlo angos, kol „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementas įsistatys į
koto distalinę angą. Iki galo įstatykite „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementą į „COR-KNOT®“ priemonės galiuką, 
stumdami violetinį taikinį arba traukdami lenktą rankeną.

2. Išstumkite ir nuimkite violetinį taikinį.
3. Ištraukite lenktą rankeną iš distalinės angos „COR-KNOT®“ priemonės koto gale.
4A/B.  Patikrinkite, ar gerai įdėtas ir iki galo įstatytas „COR-KNOT®“ tvirtinimo elementas.

MRT SAUGOS INFORMACIJA – SĄLYGINAI SAUGUS MT APLINKOJE  
Neklinikiniai tyrimai parodė, kad „COR-KNOT®“ titano tvirtinimo elementas yra sąlyginai saugus MR aplinkoje. 
Pacientą su šia priemone galima saugiai skenuoti MR sistemoje esant šioms sąlygoms:

•	 Tik 1,5 ir 3 teslų statinis magnetinis laukas
•	 4 000 gausų/cm (40 T/m) didžiausias erdvinis magnetinio lauko gradientas
•	 Didžiausia MR sistemai nurodyta 2 W/kg vidutinė viso kūno savitosios sugerties sparta (SAR) per 15 

skenavimo minučių (t. y. per impulsų seką) įprastu darbo režimu.

Esant apibrėžtoms skenavimo sąlygoms, „COR-KNOT®“ titano tvirtinimo elemento temperatūra turėtų pakilti 
daugiausia 1,5 °C po 15 minučių nepertraukiamo skenavimo (t. y. per vieną impulsų seką).

Atliekant neklinikinius tyrimus, vaizdo artefaktas, kurį sukelia „COR-KNOT®“ titano tvirtinimo elementas, tęsiasi 
maždaug 2 mm nuo šio implanto, kai vaizdas gaunamas naudojant gradiento aido impulsų seką ir 3 teslų 
MR sistemą.

„COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ ĮRENGINIO UŽSAKYMAS TIEKIAMA: STERILUS

Pakartotinis 
užsakymas

Gaminys Aprašymas

  030950 „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“ 
PAVIENIAI ĮRENGINIAI

12 PAVIENIŲ ĮRENGINIŲ dėžutė (po 1 
tvirtinimo elementą maišelyje)

  030902 „COR-KNOT®“ „QUICK LOAD®“  
6 vnt. maišeliai

12 maišelių dėžutė (po 6 tvirtinimo 
elementus maišelyje)

اللغة العربية

ي لمعاينة المخططات وطلب المنتج. ي لوحدة ®QUICK LOAD‏‏ ®COR-KNOT للاتحاد الأأورو�ب
	�راجع الدليل التق�ن ملاحظة:

ة المنتج جيدًا قبل الاستعمال اقرأ ن�ش
 

وصف وحدة ‏®QUICK LOAD‏ ‏®‏COR-KNOT‏
 ، ي ، ولاقط سلكيي

ي وحدة تحميل مخصصة ذات ، موجّه أرجوا�ن
توفر كل وحدة ®COR-KNOT® QUICK LOAD أداة تثبيت ®COR-KNOT واحدة  مثبتة �ف

 COR-KNOT® عبارة عن أداة تثبيت مجوفة على شكل فطر، تثُ�ن باستخدام أداة ، ي ومقبض ناعم ملتو . أداة التثبيت ®‎COR-KNOT، المصنوعة من التيتانيوم الط�ب
 COR-KNOT® بقياس 0-2 وأداة LSI SOLUTIONS® لتثبيت أجزاء خيط الغرزة ببعضها. تسُتخدم فقط مع خيط الغرزة المخصص المصنوع من البوليس�ت

.COR-KNOT MINI® أو أداة

كيب النوعي والكمي العام ال�ت
الجزء الوحيد من وحدة ®COR-KNOT® QUICK LOAD الذي يعُد طُعمًا هو أداة التثبيت ®COR-KNOT المصنوعة من التيتانيوم النقي تجارياً بنسبة 100%.

دواعي الاستعمال
تسُتخدم أداة ®COR-KNOT مع خيط غرزة ®LSI SOLUTIONS المخصص والمصنوع من البوليس�ت بقياس 0-2 وأداة التثبيت ®COR-KNOT المصنوعة من 

التيتانيوم لتثبيت خيوط الغرز وتشذيبها عمومًا وللتطبيقات الجراحية القلبية الوعائية.

التطبيقات
ي يمكنه من تثبيت 

عند تحميل أداة ®COR-KNOT بأداة التثبيت ®COR-KNOT ووضعها بشكل ملائم عند موقع إغلاق خيط الغرزة، فإن الضغط على الذراع الأأرجوا�ن
ي أداة التثبيت ®COR-KNOT من قِبل الجسم ولا تصاحبه عمومًا أيةّ ردود فعل التهابية بارزة.

خيط الغرزة وتشذيبه فورًا. لا يتم امتصاص التيتانيوم الجراحي المستخدم �ف

موانع الاستعمال
•	 . ينبغي الرجوع إلى النصوص الطبية  ينبغي إجراء عمليات التنظ�ي الداخليي فقط من قبل أطباء حصلوا على التدريب الملائم ولديهم معرفة بتقنيات التنظ�ي الداخليي

. المتعلقة بالتقنيات والتعقيدات والمخاطر قبل إجراء عمليات تنظ�ي داخليي
•	  وحدة ®COR-KNOT® QUICK LOAD غ�ي مخصصة للاستخدام مع أيةّ أداة عدا أداة ®COR-KNOT MINI أو أداة ®COR-KNOT. إن أداة 

.COR-KNOT® QUICK LOAD® ن لتحميلهما بأي عنصر عدا وحدة ®COR-KNOT MINI وأداة ®COR-KNOT غ�ي مخصصت�ي
•	 ي الدم الجاري ما لم تسُتخدم مع خيط الغرزة المتوافق طبقًا للظروف الخاضعة لحكم الجرّاح كظروف ملائمة سريرياً.

إن ®COR-KNOT أداة تثبيت غ�ي مخصصة لوضعها �ف
•	 تسُتخدم فقط مع خيط الغرزة المخصص والمصنوع من البوليس�ت ®‎LSI SOLUTIONS بقياس 2-0.
•	 كل أداة ®COR-KNOT هي غ�ي مخصصة لإإطلاقها أك�ث من 12 مرة.

تحذيرات
•	 ي تشمل الغرز الجراحية واستخدام التيتانيوم قبل استخدام أداة ®COR-KNOT مع وحدة 

ينبغي أن يكون المستخدمون على دراية بالإإجراءات والتقنيات القياسية ال�ت
®COR-KNOT® QUICK LOAD لتثبيت خيط الغرزة وتشذيبه.

•	 ة الجرّاح. يتطلب التثبيت المناسب لأأداة ®COR-KNOT حكمًا سريرياً معقولًًا وتقنيات جراحية ملائمة حسبما تقتضيه الظروف الجراحية وخ�ب
•	 .COR-KNOT® ي أداة

عند تثبيت خيط الغرزة بأداة ®COR-KNOT، تأكد من إزالة أيةّ أغطية إبر أو إبر من أطراف خيط الغرزة الذي سيتم تحميله قبل تحميل خيط الغرزة �ف
•	  COR-KNOT® يسُتخدم لمريض واحد فقط. لا تعد التنظيف أو التعقيم. لا يمكن ضمان تنظيف أو إزالة الدم أو المواد الغريبة الأأخرى بشكل كاف عن منتجات

ر بالمريض. يمكن أن يتعرض أداء المنتج  ي القضاء على عوامل الالتهاب أو العدوى إلى إلحاق الض�
المستعملة. لم يتم إثبات صلاحية إعادة التعقيم. قد يؤدي الفشل �ف

ي تعاد معالجتها.
ي الأأدوات أو أدوات التثبيت ®COR-KNOT ال�ت

الوظيفي للخطر �ف
•	 ر. تخلص من أي منتج ®COR-KNOT مفتوح )غ�ي مختوم(، أو غ�ي مستخدم، أو منتهي الصلاحية، أو متض�
•	 ينبغي فحص كافة عناصر وحدة ®COR-KNOT® QUICK LOAD وكل أداة ®COR-KNOT وغلافها، ومناولتها والتخلص منها بشكل مطابق لإإجراءات التخلص 

المقبولة والقياسية للأأدوات الطبية.
•	 ن النابضة، أوتار الصمامات، وريقة الصمامات القلبية وما إلى ذلك( والأأجسام الغريبة إلى إصابة أو  اي�ي ن بنيات الأأنسجة الحساسة )مثل ال�ش يمكن أن يؤدي التلامس المبا�ش ب�ي

ن الأأنسجة الحساسة أو الهياكل الصناعية. ة ب�ي ر النسيج، كتآكل النسيج مثلًًا. وجّه دومًا أدوات التثبيت ®COR-KNOT والخيوط الزائدة المتبقية لتجنب الملامسة المبا�ش ض�
•	 ي المجاري البولية أو الصفراوية، قد يؤدي 

ي توجد �ف
ن أي خيط غرزة مع المحاليل الملحية، كتلك ال�ت ة مطولة ب�ي ي أي جسم غريب، فإن التلامس لف�ت

كما هو الحال �ف
إلى تشكل الحصوات.

•	 ي أي وقت 
ي أداة التثبيت ®COR-KNOT خامل جدّا من الناحية الفسيولوجية، إلا أنه لا بد من استخدام التداب�ي الوقائية الجراحية الروتينية �ف

أن التيتانيوم �ف ن ي ح�ي
�ف

ي المريض.
ك فيه مواد غريبة �ف تُ�ت

تداب�ي وقائية
•	 ر. عند التعامل مع وحدة ®COR-KNOT® QUICK LOAD، ينبغي الحرص على تفادي التسبب بالض�
•	 .COR-KNOT® QUICK LOAD® عند تحميل وحدة COR-KNOT® ي لأأداة

لا تضغط على الذراع الأأرجوا�ن
•	 ي أثناء وجود المقبض الملتوي لوحدة 

حال الضغط على الذراع الأأرجوا�ن ي
ي أداة ®COR-KNOT �ف

ر لا يمكن إصلاحه لشفرة قطع خيط الغرزة �ف  سيقع ض�
ي مكانه عند طرف الأأداة.

®COR-KNOT® QUICK LOAD �ف
•	 .COR-KNOT® تأكد من عدم تداخل المعيقات مع إطلاق أداة
•	 ة فوق النسيج أو المادة الاصطناعية، وح�ت يتم  لا تضغط على ذراع أداة ®COR-KNOT المحملة، ح�ت يتم وضع أداة التثبيت ®COR-KNOT بشكل ملائم مبا�ش

شد خيط الغرزة بشكل دقيق عند الموقع المستهدف.
•	 ي بشكل ملائم إلى قطع 

إطلاق الذراع الأأرجوا�ن ي
ي ثم أطلقه بشكل كامل قبل سحب طرف أداة ®COR-KNOT. يمكن أن يسبب الفشل �ف

اضغط دائما وثبت الذراع الأأرجوا�ن
خيط الغرزة. افحص كل أداة تثبيت ®COR-KNOT وأطراف خيط الغرزة الخاص به.

•	 ي على نفس أداة التثبيت ®COR-KNOT أك�ث من مرة واحدة.
لا تضغط على الذراع الأأرجوا�ن

•	 .COR-KNOT® ي تشذيب أطراف خيط الغرزة أو إطلاق أداة التثبيت
قص خيط الغرزة بالمقص إذا فشلت الأأداة �ف

•	 ي لأأداة ®COR-KNOT، و/أو استخدام أداوت جراحية مثل 
ي أداة التثبيت ®COR-KNOT نتيجة الضغط غ�ي الملائم على الذراع الأأرجوا�ن

ر سحق أو ث�ن تفادى ض�
بر، الملازم، أو ما إلى ذلك. الكلّّابات، حاملات الإإ

•	 جع أداة التثبيت المنحلة وأعد التحميل بأداة التثبيت جديدة وابدأ مجددًا. إذا سقطت أداة التثبيت ®COR-KNOT خارج الطرف أو لم يتم تحميلها بشكل صحيح، فاس�ت
•	 ي لأأداة ®COR-KNOT بشكل كامل إلى الأأمام بمفرده )أي دون مساعدة منك(، فادفع الذراع يدوياً إلى الأأمام ح�ت النهاية لإإطلاق أداة 

إذا لم يعد الذراع الأأرجوا�ن
.COR-KNOT® التثبيت

•	 يف أو التسريب أينما كان ذلك مناسباً. ز تفحص بحثًا عن وقف ال�ن
•	 ي أو التأريض للخطر.

إجراء، تحقق من مطابقتها معًا وتأكد من عدم تعريض العزل الكهربا�ئ ي
ن معًا �ف ن مختلف�ي قبل استخدام أدوات وملحقات تنظ�ي داخليي من مصنّع�ي

آثار جانبية
ات، انسداد الوعاء الدموي، تشكل الحصوات  يمكن أن تشمل الآآثار الجانبية المصاحبة لاستخدام خيط الغرز الجراحي والتيتانيوم كلًًا مما يليي دو حصر: تفتح الجرح، تشكل الخ�ث

ي النسيج، وتهيج 
ي حاد محدود �ف ي المجاري البولية والصفراوية عند حدوث تلامس مطوّل مع المحاليل الملحية مثل البول والعصارة الصفراوية، التهاب الجروح، رد فعليي التها�ب

�ف
بلاغ عن حدوث أي حادث خط�ي متعلق بالجهاز إلى الجهة المُصنّعة والسلطات  موضعي مؤقت. التيتانيوم الجراحي لا يمتصه الجسم ولا تصحبه عادة ردود فعل التهابية. يجب الإإ

ي البلد.
المختصة �ف

على طاولة العمليات

COR-KNOT® QUICK LOAD® التحميل باستخدام وحدة
استخدم تقنية غرفة العمليات الملائمة لتمرير وحدة ®COR-KNOT® QUICK LOAD المعقمة من غلافها. ومع الحفاظ على تقنية تعقيم ملائمة، اتبع التعليمات 

ي الصور.
الموضحة �ف

1 ي نهاية عامود أداة ®COR-KNOT. أدر المقبض الملتوي ع�ب الشق البعيد وإلى خارج ثقب الغرزة ح�ت تشغَل 	.
ي الشق البعيد �ف

أدخل الطرف الناعم للمقبض الملتوي �ف
ي 

أداة التثبيت ®COR-KNOT شق العامود البعيد. ثبّت أداة التثبيت ®COR-KNOT بشكل كامل ضمن طرف أداة ®COR-KNOT بالدفع على الموجه الأأرجوا�ن
أو بسحب المقبض الملتوي.

2 .	. ي
ادفع خارجًا وأزل الموجه الأأرجوا�ن

3 .	.COR-KNOT® أطلق المقبض الملتوي من الشق البعيد عند طرف عامود أداة
 افحص للتأكد من أن أداة التثبيت ®COR-KNOT محملة بشكل جيد ومثبتة بالكامل. .B/A4

وط  ن المغناطيسيي الم�ش ن المغناطيسيي - الرن�ي معلومات سلامة التصوير بالرن�ي
وط. يمكن خضوع المريض للفحص مع  ن المغناطيسيي الم�ش أثبت الاختبار غ�ي السريري أن أداة التثبيت ®COR-KNOT المصنوعة من التيتانيوم آمنة للاستخدام مع الرن�ي

ن مغناطيسيي تحت الظروف التالية: ي نظام رن�ي
الجهاز �ف

•	 مجال مغناطيسيي ساكن قوته 1.5 تسلا إلى 3 تسلا فقط
•	 مجال مغناطيسيي بمعدل تدرج فراغي أقصاه 4000 غاوس/سم )40 تسلا/م(
•	 بلاغ عنه من قِبل النظام، حيث بلغ متوسط معدل الامتصاص للجسم بالكامل 2‏ (SAR) واط/كجم لمدة 15 دقيقة  الحد الأأقصى للمجال المغناطيسيي الذي تم الإإ

ي وضع التشغيل العادي.
( �ف ي

)أي لكل تسلسل نبض�

ي درجة الحرارة بحد أقصى 1.5 درجة مئوية بعد 
ي ظل ظروف المسح المحددة، من المتوقع أن ينتج عن أداة التثبيت ®COR-KNOT المصنوعة من التيتانيوم ارتفاعًا �ف

�ف
.) ي

15 دقيقة من المسح المستمر )أي لكل تسلسل نبض�

ي الاختبار غ�ي السريري، يمتد تشويش الصورة الناتجة عن أداة التثبيت ®COR-KNOT المصنوعة من التيتانيوم حواليي مسافة 2 مم من هذا الغرس عند التصوير 
�ف

ن المغناطيسيي بمعدل 3 تسلا. باستخدام تسلسل نبض صدى متدرج ونظام التصوير بالرن�ي

COR-KNOT® QUICK LOAD® يتم تزويده: معقمًاطلب منتج وحدة

الوصفالمنتجإعادة الطلب

علبة تحتوي على 12 أداة تثبيت مفردة )أداة تثبيت واحدة لكل جَيبة(وحدات ®COR-KNOT® QUICK LOAD مفردة030950 

 030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® وحدات

بجَيبات تحتوي على 6 أدوات تثبيت

علبة تحتوي على 12 جَيبة )6 أدوات تثبيت لكل جَيبة(
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PIEZĪME.	� SHEMATISKOS SKATUS UN INFORMĀCIJU PAR IZSTRĀDĀJUMU 
PASŪTĪŠANU SKATIET COR-KNOT® QUICK LOAD® VIENĪBAS ES 
TEHNOLOĢIJAS CEĻVEDĪ.

  PIRMS LIETOŠANAS RŪPĪGI IZLASIET IZSTRĀDĀJUMA IELIKTNI

COR-KNOT® QUICK LOAD® VIENĪBAS APRAKSTS
Katra COR-KNOT® QUICK LOAD® vienība ietver vienu sterilu COR-KNOT® fiksatoru ①, kas atrodas pielāgotā 
ielādes vienībā, kura sastāv no violeta mērķa objekta ②, stieples cilpas ③ un neasa, izliekta roktura ④. 
COR-KNOT® fiksators, kas izgatavots no medicīniskas kategorijas titāna, ir sēnes formas doba uzmava, ko 
saspiež COR-KNOT® ierīce, lai sastiprinātu kopā diega segmentus. Izmantojiet tikai ar LSI SOLUTIONS® norādīto 
2-0 poliestera diegu un COR-KNOT® ierīci vai COR-KNOT MINI® ierīci.

VISPĀRĒJAIS KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Vienīgā COR-KNOT® QUICK LOAD® vienības daļa, kas ir implants, ir COR-KNOT® fiksators, kurš ir izgatavots no 
100% komerciāla, tīra titāna.

INDIKĀCIJAS
COR-KNOT® ierīci, ko izmanto kopā ar LSI SOLUTIONS® norādītajiem 2-0 poliestera diegiem un COR-KNOT® titāna 
fiksatoru, ir indicēts izmantot diegu nostiprināšanai un nogriešanai vispārējās un kardiovaskulārās ķirurģiskās 
procedūrās.

DARBĪBAS
Kad COR-KNOT® ierīcē ir ievietots COR-KNOT® fiksators un atbilstoši pozicionēts šuves slēgšanas vietā, saspiežot 
violeto sviru, var acumirklī nostiprināt un nogriezt diegu. Ķirurģisko titānu, kas izmantots COR-KNOT® fiksatorā, 
organisms neabsorbē, un tas parasti nav saistīts ar nozīmīgām iekaisuma reakcijām.

KONTRINDIKĀCIJAS
•	 Endoskopiskas procedūras drīkst veikt tikai ārsti, kas ir atbilstoši apmācīti un pārzina endoskopiskās metodes.

Pirms endoskopisku procedūru veikšanas ir jāiepazīstas ar medicīnisko literatūru attiecībā uz metodēm, 
komplikācijām un riskiem.

• COR-KNOT® QUICK LOAD® vienību nav paredzēts izmantot ar nekādām ierīcēm, kas nav COR-KNOT MINI®
ierīce vai COR-KNOT® ierīce. COR-KNOT MINI® ierīcē un COR-KNOT® ierīcē ir paredzēts ievietot tikai COR-KNOT® 
QUICK LOAD® vienību.

•	 COR-KNOT® fiksatoru NAV paredzēts ievietot cirkulējošās asinīs, ja vien to neizmanto ar saderīgu diegu apstākļos,
kurus ķirurgs uzskata par klīniski piemērotiem.

• Izmantojiet tikai ar LSI SOLUTIONS® norādīto 2-0 poliestera diegu.
• Katru COR-KNOT® ierīci nav paredzēts darbināt vairāk nekā 12 reizes.

BRĪDINĀJUMI
•	 Pirms COR-KNOT ierīces izmantošanas ar COR-KNOT® QUICK LOAD® vienību, lai nostiprinātu un nogrieztu diegus,

lietotājiem ir jāpārzina standarta procedūras un metodes, kas saistītas ar ķirurģiskā diega un titāna lietošanu.
• Lai panāktu atbilstošu COR-KNOT® fiksatora drošību, nepieciešams pamatots klīniskais vērtējums un jāizmanto 

atbilstošas ķirurģiskās metodes, kā to nosaka ķirurģiskie apstākļi un ķirurga pieredze.
• Kad nostiprināt diegu ar COR-KNOT® ierīci, pirms diegu ievietošanas caur COR-KNOT® ierīci pārliecinieties, 

ka no diegu galiem ir noņemti visi adatas uzgaļi vai adatas.
• Izmantojams tikai vienam pacientam. Atkārtoti netīriet un atkārtoti nesterilizējiet. Nevar garantēt 

pienācīgu asiņu un citu svešķermeņu notīrīšanu vai noņemšanu no lietotajiem COR-KNOT® izstrādājumiem. 
Atkārtotas sterilizēšanas apstiprināšana nav noteikta. Nelikvidējot iekaisuma vai infekciju izraisītājus, var tikt 
nodarīts kaitējums pacientam. Atkārtoti apstrādātām ierīcēm vai COR-KNOT® fiksatoriem var pasliktināties 
izstrādājuma funkcionālā veiktspēja.

• Izmetiet visus atvērtos (nenoslēgtos), neizmantotos, derīguma termiņu sasniegušos vai bojātos  COR-KNOT® 
izstrādājumus.

• COR-KNOT® QUICK LOAD® vienības komponenti un katra COR-KNOT® ierīce kopā ar iepakojumu ir jāpārbauda, 
jāapstrādā un jālikvidē saskaņā ar standarta pieņemtajām medicīnisko ierīču likvidēšanas procedūrām.

• Tieša saskare starp jutīgām audu struktūrām (piem., pulsējošām artērijām, sirds vārstuļu lapiņām, vārstuļu 
stīgām utt.) un svešķermeņiem var izraisīt audu ievainojumus vai bojājumus, piemēram, audu eroziju. 
Vienmēr orientējiet COR-KNOT® fiksatorus un diegu galu atliekas tā, lai nepieļautu tiešu saskari starp jutīgiem 
audiem vai protēzes struktūrām.

• Tāpat kā jebkura svešķermeņa gadījumā, ilgstoša jebkura diega saskare ar sāls šķīdumiem, piemēram, urīnceļos 
vai žultsceļos, var izraisīt akmeņu veidošanos.

• Lai gan titāns COR-KNOT® fiksatorā ir fizioloģiski ļoti inerts, katru reizi, kad pacienta organismā tiek atstāti 
svešķermeņi, ir jāievēro standarta ķirurģiskie piesardzības pasākumi.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
• Rīkojoties ar COR-KNOT® QUICK LOAD® vienību, ir jāievēro piesardzība, lai nepieļautu bojājumus.
• Nespiediet COR-KNOT® ierīces violeto sviru, kamēr ievietojat COR-KNOT® QUICK LOAD® vienību.
• Ja violetā svira tiks saspiesta tad, kad instrumenta galā atrodas COR-KNOT® QUICK LOAD® vienības izliektais 

rokturis, tiks neatgriezeniski bojāts COR-KNOT® ierīces diega griešanas asmens.
• Nodrošiniet, lai šķēršļi netraucētu COR-KNOT® ierīces darbībai.
• Nespiediet pielādētās COR-KNOT® ierīces violeto sviru, līdz COR-KNOT® fiksators nav atbilstoši pozicionēts 

tieši pie audiem vai protēzes materiāla un diegs nav pareizi nospriegots mērķa vietā.
• Vienmēr saspiediet un turiet nospiestu violeto sviru un pēc tam pilnībā atlaidiet to pirms COR-KNOT® ierīces 

gala pārvietošanas. Ja violetā svira netiek atbilstoši atbrīvota, diegs var salūzt. Pārbaudiet katru COR-KNOT®
fiksatoru un tā diegu galus.

• Nespiediet violeto sviru tam pašam COR-KNOT® fiksatoram vairāk nekā vienu reizi.
• Nogrieziet diegu ar šķērēm, ja COR-KNOT® ierīce nenogriež diegu vai neatbrīvo COR-KNOT® fiksatoru.
• Nepieļaujiet COR-KNOT® fiksatora bojājumus saspiešanas rezultātā, ko izraisa neatbilstoša COR-KNOT® ierīces 

violetās sviras saspiešana un/vai ķirurģisko instrumentu, piemēram, ķirurģisko knaibļu, adatu turētāju, skavu 
un citu instrumentu pielietošana.

• Ja COR-KNOT® fiksators izkrīt no gala vai nav pareizi ievietots, izņemiet vaļīgo fiksatoru, ievietojiet jaunu 
fiksatoru un sāciet no jauna.

• Ja COR-KNOT® ierīces violetā svira pastāvīgi neatgriežas pozīcijā pilnībā uz priekšu (t.i., bez palīdzības), manuāli 
pabīdiet sviru uz priekšu līdz galam, lai atbrīvotu COR-KNOT® fiksatoru.

• Ja nepieciešams, pārbaudiet hemostāzi un to, vai nav noplūdes.
• Pirms procedūrā kopā izmantojat dažādu ražotāju endoskopiskos instrumentus un piederumus, pārbaudiet 

saderību un pārliecinieties, ka nav bojāta elektriskā izolācija vai zemējums.

NEVĒLAMĀS REAKCIJAS
Nevēlamās blakusparādības, kas saistītas ar ķirurģisko diegu un titāna lietošanu, var ietvert, bet neaprobežojas 
ar: brūces atvēršanos, trombu veidošanos, emboliju, akmeņu veidošanos urīnceļos un žultsceļos, ja notiek 
ilgstoša saskare ar sāls šķīdumiem, piemēram, urīnu un žulti, inficētām brūcēm, minimālu, akūtu audu iekaisuma 
reakciju un pārejošu lokālu kairinājumu. Ķirurģisko titānu organisms neabsorbē, un tas parasti nav saistīts ar 
iekaisuma reakcijām. Par jebkuru nopietnu negadījumu, kas radies saistībā ar ierīci, ir jāziņo ražotājam un valsts 
kompetentajai iestādei.

MEDICĪNISKO PIEDERUMU GALDS
IEVIETOŠANA AR COR-KNOT® QUICK LOAD® VIENĪBU
Izmantojiet atbilstošu operāciju zāles metodi, lai izņemtu sterilo COR-KNOT® QUICK LOAD® vienību no iepakojuma.
Uzturot atbilstošu sterilitāti, izpildiet attēlos norādītās darbības.
1. �Ievietojiet izliektā roktura neaso galu distālajā atvērumā COR-KNOT® ierīces vārpstas galā. Rotējiet izliekto 

rokturi cauri distālajam atvērumam un ārā pa diegu atvērumu, līdz COR-KNOT® fiksators atrodas vārpstas 
distālajā atvērumā. Pilnībā savienojiet COR-KNOT® fiksatoru ar COR-KNOT® ierīces galu, bīdot violeto mērķa 
objektu vai pavelkot izliekto rokturi.

2. 	�Izbīdiet un izņemiet violeto mērķa objektu.
3. 	�Atbrīvojiet izliekto rokturi no distālā atvēruma COR-KNOT® ierīces vārpstas distālajā galā.
4A/B.	� Pārbaudiet, vai COR-KNOT® fiksators ir labi ievietots un pilnībā nostiprināts.

MRI DROŠĪBAS INFORMĀCIJA — MR DROŠS, IEVĒROJOT NOSACĪJUMUS 
Neklīniskā testēšanā tika pierādīts, ka COR-KNOT® titāna fiksators ir MR drošs, ievērojot nosacījumus. Pacientu ar 
šo ierīci var droši skenēt MR iekārtā, ievērojot šādus nosacījumus:

• statiskais magnētiskais lauks ir tikai 1,5 teslas un 3 teslas;
• maksimālais telpiskā magnētiskā lauka gradients ir 4000 gausu/cm (40 T/m);
• maksimālais MR iekārtas ziņotais visa ķermeņa vidējais īpatnējās absorbcijas ātrums (SAR) ir 2 W/kg, veicot 

15 minūšu skenēšanu (t.i., vienā impulsu secībā) parastā darbības režīmā.
Definētajos skenēšanas apstākļos ir sagaidāms, ka COR-KNOT® titāna fiksatora izraisītais maksimālais temperatūras 
pieaugums būs 1,5 °C pēc 15 minūšu nepārtrauktas skenēšanas (t.i., vienā impulsu secībā). 
Neklīniskajā testēšanā COR-KNOT® titāna fiksatora radītais attēla artefakts stiepjas aptuveni 2 mm no šī implanta, 
ja attēlveidošana tiek veikta, izmantojot gradientatbalss impulsu secību un 3 teslu MR iekārtu.

COR-KNOT® QUICK LOAD® VIENĪBAS IZSTRĀDĀJUMU 
PASŪTĪŠANA PIEGĀDĀTS: STERILS

Atkārtota 
pasūtīšana Izstrādājums Apraksts

REF REF 030950
COR-KNOT® QUICK LOAD® ATSEVIŠĶIE 
IZSTRĀDĀJUMI

Kaste ar 12 ATSEVIŠĶIEM IZSTRĀDĀJUMIEM 
(1 fiksators maisiņā)

REF REF 030902
COR-KNOT® QUICK LOAD® 6 vienību 
iepakojums

Kaste ar 12 maisiņiem (6 fiksatori maisiņā)
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