DEUTSCH

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

[Ti] PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

COR-KNOT MINI® GERAT - BESCHREIBUNG

Jede sterile Packung (Kit) enthalt zwei 17 cm lange fiir den GEBRAUCH BEI EINEM EINZIGEN PATIENTEN
bestimmte COR-KNOT MINI® Geréite und zwolf COR-KNOT © QUICK LOAD®-einheiten (KOMBI-KIT) oder nur
2wei COR-KNOT MINI® Geréite (GERATE-KIT). Ein COR-KNOT® Befestigungsteil wird in die distale Spitze des
Schafts mit 4 mm Durchmesser ® geladen. Ein Drehknopf @ mit Anzeigefliigel ®, ein weiler Griff @ und ein
violetter Ausléser @ befinden sich am proximalen Ende des Gerats. Durch Zusammendriicken des violetten
Auslsers crimpt das COR-KNOT MINI ® Geréit das COR-KNOT ® Befestigungsteil an der Verschlussstelle. Auf
diese Weise kann auch werden.

COR-KNOT® QUICK LOAD®-EINHEIT - BESCHREIBUNG

Jede COR-KNOT® QUICK LOAD™-einheit enthalt ein steriles COR-KNOT® Befestigungsteil @, das sich in einer
speziellen Ladeeinheit mit violettem Ziel @, Drahtschlinge @ und stumpfem gebogenem Griff @ beﬁr\det
Das aus Titan Qualitit OR-KNOT' ist eine

Hiilse, die vom COR-KNOT MINI® Gerit gecrimpt wird, um Nahtsegmente () zu befestigen.
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE GESAMTZUSAMMENSETZUNG

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

INDIKATIONEN

Das zusammen mit einem von LS| SOLUTIONS® spezifizierten 2-0 Polyesterfaden und einem COR-KNOT®
Titanbefestigungsteil verwendete COR-KNOT MINI® Gerat ist fiir das Befestigen und Abschneiden von Faden
im Rahmen und kardi chirurgischer indiziert.

AKTIONEN

Wenn das COR-KNOT MINI ® Gerét mit einem COR-KNOT® il beladen und an
einer Nahtverschlussstelle positioniert ist, kann der Faden durch Zusammendriicken des violetten Ausldsers
unverziiglich fixiert und abgeschnitten werden. Das im COR-KNOT® Befestigungsteil verwendete chirurgische
Titan wird nicht vom Kérper absorbiert und geht in der Regel nicht mit betrachtlichen Entziindungsreaktionen
einher.

KONTRAINDIKATIONEN
Endoskopische Verfahren diirfen nur von Arzten werden, die eine
in endoskopischen Techniken absolviert haben und mit d\esen vertraut sind. Techniken,

Schulung

7. Das Nahtmaterial durch das COR-KNOT * Befestigungsteil und aus dem Nahtschlitz heraus nahe dem Ende
des Schafts fadeln. Hierzu weiterhin am gebogenen Griff ziehen, bis die Drahtschlinge und beide Enden des
Nahtmaterials durch den Nahtschlitz austreten.

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

8B.Uberpriifen, ob das Befestigungsteil fest in der distalen Spitze des Geriits sitzt.

INNERHALB DES PATIENTEN

9. Die distale Spitze des COR-KNOT MINI® Gerits vorsichtig Giber das tenwense gespannte Nahtmaterial zur
Zielstelle hinunter schieben, wobei und les Drehrings zur hin
gerichtet werden. Das Nahtmaterial wahrend des Ziehens neben dem Schaft halten.

ZUSAMMENDRUCKEN UND HALTEN/ZIEHEN UND FREIGEBEN/GERAT ENTFERNEN
Wahrend sich die distale Spitze auf dem Prothesenmaterial befindet, mit einer Hand ausreichend Spannung
am Faden anlegen, um Gewebe und Prothesenmaterial in der geeigneten Apposition zu halten. Dann mit der
anderen Hand Folgendes tun:

10. Den violetten Ausldser zusammendriicken, bis er anschlagt, die Position der Gerd und

AVERTISSEMENTS

- Les utilisateurs doivent connaitre les etles standard impliquant
I'utilisation de titane et de suture & usage chirurgical avant d'utiliser le dispositif COR-KNOT MINI® avec une
unité COR-KNOT® QUICK LOAD® pour la fixation et le sectionnement d’une suture.

La fixation adéquate de Fattache COR-KNOT® nécessite un jugement clinique raisonnable et des techniques
chirurgicales justifiés par les ci et lexpérience du chirurgien.

Lorsque vous fixez une suture avec un dispositif COR-KNOT MINI ¢, assurez-vous que tous embouts ou

aiguilles sont retirés des extrémités de suture devant étre chargées avant de charger la suture par le dispositif
COR-KNOT MINI®.

Une tension excessive au niveau de la suture peut provoquer une rupture du fil de suture.

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

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

den Auslsser 1 Sekunde lang halten.

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

12. Gerat entfernen und iberprifen, ob das COR-KNOT* Befestigungsteil und die Fadenenden von
empfindlichen Gewebestrukturen und Prothesenmaterial weg gerichtet sind.

BITTE BEACHTEN

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

Wenn sich das gecrimpte COR-KNOT® Befestigungsteil nicht ohne Weiteres aus der distalen Spitze freigeben
lasst, sicherstellen, dass der violette Auslser freigegeben ist. AnschlieBend behutsam hinein schieben und
den Griff 90° um den Schaft drehen. Falls immer noch erforderlich, den Griff zuriickdrehen und dann 90° in die
entgegengesetzte Richtung drehen. Falls sich das COR-KNOT® Befestigungsteil immer noch nicht Iésen
lisst, den Faden abschneiden.

UNVORSCHRIFTSMASSIGES LADEN DES NAHTMATERIALS

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

COR-KNOT MINI® - VERSCHIEDENES
DER VIOLETTE AUSLGSER DARF NUR VOM CHIRURGEN GEDRUCKT WERDEN*

und Gefahren sind vor der D ferfahren in der
nachzulesen.

Die COR-KNOT® QUICK LOAD*-einheit darf nur zusammen mit dem COR-KNOT MINI® Gerat oder
dem COR-KNOT® Gerit verwendet werden. Das COR-KNOT MINI® Gerat darf nur mit der COR-KNOT®
QUICK LOAD"-einheit beladen werden.

Das COR-KNOT® Befestigungsteil darf NICHT in den Blutkreislauf eingefiihrt werden, auBer es wird

mit einem kompatiblen Nahtmaterial unter vom Chirurgen als Klinisch angemessen eingeschétzten
Bedingungen verwendet.

Nur mit einem von LS| SOLUTIONS® aufgefiihrten 2-0 Polyesterfaden verwenden.

Jedes COR-KNOT MINI® Gerit darf hochstens 12 Mal aktiviert werden.

'WARNHINWEISE

+ Benutzer miissen mit Standardverfahren und -techniken im Zusammenhang mit der chirurgischen
Verwendung von Nahtmaterial und Titan vertraut sein, bevor sie das COR-KNOT MINI® Gerat mit einer
COR-KNOT® QUICK LOAD"-einheit zum Befestigen und Abschneiden von Fiden verwenden.

Filr eine ausreichende Sicherheit des COR-KNOT® Befestigungsteils sind angemessenes Klinisches
Urteilsvermagen und entsprechende chirurgische Techniken auf Grundlage der chirurgischen Umstande
und der Erfahrung des Chirurgen erforderlich.

Beim Fixieren von Nahtmaterial mit einem COR-KNOT MINI ® Gerit darauf achten, dass Nadelkappen

bzw. Nadeln von den zu ladenden Fadenenden entfernt werden, bevor das Nahtmaterial durch das
COR-KNOT MINI® geladen wird.

Ein zu starkes Spannen des Nahtmaterials kann zum Abbrechen des Fadens fiihren,

Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht erneut reinigen oder sterilisieren. Ein ausreichendes
Reinigen oder Entfernen von Blut und anderen Fremdkrpern von benutzten COR-KNOT® Produkten kann
nicht garantiert werden. Die Resterilisation wurde fiir dieses Produkt nicht validiert. Das Nichtentfernen
von entziindlichen oder infektiésen Stoffen kann den Patienten schidigen. Die Funktionstiichtigkeit des
Produkts kann bei wiederaufbereiteten Geréten oder COR-KNOT® Befestigungsteilen beeintréchtigt sein.

lle off oder beschadigten COR-KNOT® Produkte
weguwerfen.

« Komponenten der COR-KNOT ® QUICK LOAD®-einheit und jedes COR-KNOT MINI ® Gerét, zusammen mit
derVerpackung, milssen gemaB den dblichen fur die ischer Gerite
untersucht, gehandhabt und entsorgt werden.

Ein direkter Kontakt zwischen @8. Arterien,

BEIM ABSCHNEIDEN VON FADEN - Zu den Ursachen dafiir, dass ein Faden bei Verwendung
eines COR-KNOT MINI® Geréts nicht mihelos abgeschnitten werden kann, gehoren durch Benutzerfehler
bedingte Schaden mit der Fadensc| ung Starke und Sicherheit
des Befestigungsteils konnen hierdurch ebenfalls reduziert werden.

Wenn Schwierigkeiten beim Abschneiden eines Fadens wahrend der Verwendung eines COR-KNOT MINI®
Geréts auftreten, seinen intraoperativen Gebrauch einstellen und das Gerét aus dem chirurgischen Feld
entfernen. Das Befestigungsteil visuell iberpriifen, um seine Crimpung mit anderen u

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

Les composants de |'unité COR-KNOT © QUICK LOAD® et chaque dlsposml COR-KNOT MINI®, ait
Iemballage, doivent étre inspectés, manipulés et mis au rebut

i que

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE DE L'IRM - COMPATIBLE AVEC LA RM
SOUS CONDITIONS /i

Les essais non cliniques ont démontré que I'attache COR-KNOT® en titane était compatible avec la résonance
magnétique (RM) sous conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut passer un examen dans un systéme
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 dabsorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier rapporté par le systéme d'lRM d'une valeur
maximum de 2W/kg pendant 15 minutes dexamen (3 savoir, par séquence dimpulsions) en mode de
fonctionnement normal.

Dans les conditions d'examen définies, Iattache COR-KNOT® en titane devrait produire une hausse de
température maximale de 1,5 °C aprés 15 minutes de balayage continu (4 savoir, par séquence dimpulsions).
Lors des tests non dliniques, Iartéfact d'image provoqué par I'attache COR-KNOT® en titane sétend  environ
2 mm de cet implant lorsque limagerie est effectuée avec une séquence dimpulsions d'écho de gradient et
un systéme de RM de 3 teslas.

des dispositifs médicaux standard acceptées.
Un contact direct entre les structures de tissus sensibles (ex. artéres pulsatiles, feuillets des valves
cardiaques, cordages des valves, etc. et des corps étrangers peut entrainer une lésion des tissus, comme
une érosion des tissus. Les attaches COR-KNOT ® et les extrémités de sutures en excés dowem toujours étre
orientées pour éviter tout contact direct avec les tissus délicats ou les structures prothétiqu

Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé d'une suture avec des solutions alines telles que
celles présentes dans les voies urinaires ou blllalres peut entrainer a formation de calculs

Mémessi le titane de I'attache COR-KNOT® e trés inerte, des chirurgicales
de routine doivent étre mises en ceuvre \ovsque des corps étrangers sont laissés dans le corps du patient.

PRECAUTIONS

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

Ne pas tourner la tige lorsque Iattache est chargée avec une suture.

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

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

le levier violet est serré alors que la poignée incurvée de I'unité COR-KNOT ® QUICK LOAD® est en place a
'extrémité de lnstrument.

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

Le levier violet du dispositif COR-KNOT MINI® chargé ne doit pas étre serré tant que I'attache COR-KNOT®
na pas été positionnée de maniére approprice directement sur le tissu ou le matériau prothétique et que la
suture nest pas correctement tendue au niveau du site cible.

Le levier violet doit toujours étre serré et maintenu puis totalement relaché avant de déplacer lextrémité
du dispositif COR-KNOT MINI®. Sile levier violet 'est pas correctement relaché, cela peut provoquer une
rupture du fil de suture. Inspectez chaque attache COR-KNOT® et les extrémités de suture correspondantes.
Le levier violet ne doit pas étre serré sur la méme attache COR-KNOT® plus d'une fois.

Les sutures doivent étre coupées avec des ciseaux si le dispositif COR-KNOT MINI™ ne parvient pas a les
couper ou 2 libérer I'attache COR-KNOT®.

Il convient d'éviter les de lattache COR- KNOT® dusaun

[COMMANDE DE PRODUITS COR-KNOT MINI™ FOURNI: STERILE

OP DE INSTRUMENTENTAFEL

LADEN MET EEN COR-KNOT® QUICK LOAD® EENHEID

Gebruik een geschikte OK-techniek om de steriele COR-KNOT® QUICK LOAD® eenheid uit de verpakking te
halen.Volg de stappen die zijn aangegeven in de tekeningen en blijf daarbij een gepaste steriele techniek
gebruiken.

. Steek de stompe tip van de gebogen handgreep in de distale gleuf op het uiteinde van de schacht van het
COR-KNOT MINI® hulpmiddel. Schuif de gebogen handgreep met een roterende beweging door de distale
gleufen uit de totdat het COR-KNOT' je zich in de distale gleuf van de schacht
bevindt. Zet het COR-KNOT ® vastzetbusje volledig in de tip van het COR-KNOT MINI® hulpmiddel vast
door tegen het paarse plaatje te duwen of door aan de gebogen handgreep te trekken.

Duw het paarse plaatje naar buiten en verwijder het.

Maak de gebogen handgreep los uit de distale gleuf aan het uiteinde van de schacht van het

COR-KNOT MINI® hulpmiddel.

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

BUITEN DE PATIENT

HECHTDRAAD DOOR EEN GELADEN COR-KNOT® VASTZETBUSJE RIJGEN
: chirurgen gebruiken doorgaans hun niet-dominante hand om het hulpmiddel dichtbij het

wnN

»

Description

Kit de dispositif COR-KNOT MINI ® Boite de 6 kits (2 dispositifs par kit)

COR-KNOT® QUICK LOAD® a ['unité __|Boite de 12 unités (1 attache par sachet)

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

COR-KNOT MINI® kit combiné Boite de 6 kits (2 dispositifs et 12 attaches par kit)

NEDERLAN

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

[T5] LEES VOOR GEBRUIK DE PRODUCTBISLUITER NAUWKEURIG DOOR

BESCHRIJVING VAN HET COR-KNOT MINI® HULPMIDDEL

Elke steriele verpakking (set) bevat twee 17 cm lange COR-KNOT MINI® hulpmiddelen en twaalf COR-KNOT®
QUICK LOAD® EENHEDEN (COMBINATIESET) dan wel alleen twee COR-KNOT MINI* hulpmiddelen die elk

zijn bestemd voor GEBRUIK BIJ EEN PATIENT. Er wordt een COR-KNOT ® vastzetbusje in de distale tip van

de schacht met een diameter van 4 mm ® geladen. Een draaiknop @ met een indicatierib ®, een witte
handgreep © en een paarse hendel @ bevinden zich aan het proximale uiteinde van het hulpmiddel. Door de
paarse hendel in te drukken plooit het COR-KNOT MINI* hulpmiddel het COR-KNOT* vastzetbusje samen op
de te sluiten plaats en kan overtollige hechtdraad worden weggeknipt.

BESCHRIJVING VAN DE COR-KNOT® QUICK LOAD® EENHEID
Elke COR-KNOT® QUICK LOAD" eenheid verschaft één steriel COR-KNOT® vastzetbusje @, dat wordt
in een unieke bestaande uit een paars plaatje @, een draadlus @ en een

serrage inapproprié du levier violet du dispositif COR-KNOT MINI® et/ou a I

vergleichen. Mit einer Zange oder Klemme am Befestigungsteil ziehen, um die Sicherheit von Befestigungsteil
und Faden zu testen.

GERAT ZURUCKGEBEN

Schwierigkeiten beim Abschneiden eines Fadens wéhrend der Verwendung eines COR-KNOT MINI® Geréts
kdnnen durch das versehentliche Zusammendriicken des violetten Auslsers, wahrend sich die metallenen
Ladekomponenten noch im distalen Schaft des Geréts befinden, verursacht werden. Dieser Benutzerfehler kann
2 einer irreparablen Beschadigung der Fadenschneidklinge fiihren, da die Klinge in den gebogenen Metallgriff
oder die Metalldrahtschlinge getrieben wird.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN - BEDINGT MR-SICHER /\

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

Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla bzw. 3 Tesla

. mit einem von 4000 Gauss/cm (40 T/m)
- Maximale, vom MR-System gemeld ittelte spezifische (SAR) von 2 W/kg
fir eine 15-minitige Untersuchung (d. h. pro im normalen

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 Prifungen erstreckt sich das vom COR-KNOT ® Befestigungsteil aus Titan verursachte
Bildartefakt um etwa 2 mm von diesem Implantat, wenn bei der Bildgebung eine Gradientenecho-

der kann zu
oder -schaden wie z. B. Gewebeerosion fithren. COR-| KNOT” Befestigungsteil und iiberstehendes
Nahtmaterial stets so ausrichten, dass ein direkter Kontakt zwischen

und ein MR-System von 3 Tesla verwendet werden.

[COR-KNOT MINI® BESTELLINFORMATIONEN LIEFERFORM: STERIL

oder Prothesenmaterial vermieden wird.

Wie bei anderen Fremdksrpern auch kann ein lingerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzldsungen (wie sie
in den Harn- oder ur Bildung von Steinchen fiihren.

Obwohl das Titan des COR-KNOT* Befestigungsteil physiologisch Auferst rige it missen

chirurgische VorsichtsmaBnahmen immer dann getroffen werden, wenn Fremdkérper in einem Patienten
belassen werden.

VORSICHTSHINWEISE
Beim Handhaben der COR-KNOT® QUICK LOAD®-einheit darauf achten, dass es zu keinen Schaden kommt.
Den Schaft nicht drehen, solange das Befestigungsteil mit Nahtmaterial geladen ist.
Den violetten Ausldser des COR-KNOT MINI® Gerits nicht zusammendriicken, wéhrend die COR-KNOT®
QUICK LOAD*-einheit geladen wird.
Es kommt zu einer Beschadigung der Fadensc des COR-KNOT MINI ® Gerits, wenn
der violette Ausloser zusammengedriickt wird, wahrend sich der gebogene Griff der COR-KNOT®
QUICK LOAD-einheit an der Spitze des Instruments befindet.
Sicherstellen, dass die Aktivierung des COR-KNOT MINI © Gerits durch keine Hindernisse beemtracht\gt wird.
Den violetten Auslser des beladenen COR-KNOT MINI ® Gerits nicht zusammendriicken, bis
CCOR-KNOT® Befestigungsteil direkt iiber dem Gewebe oder entspre:hend positionier
und der Faden an der Zielstelle richtig gespannt wurde.
Den violetten Auslaser stets zusammengedriickt halten und dann ganz freigeben, bevor die Spitze des
COR-KNOT MINI® Gerats bewegt wird. Wird der violette Auslser nicht richtig freigegeben, kann dies
zum Abbrechen des Nahtmaterials fiihren. Alle COR-KNOT ® Befestigungsteile mit Fadenenden einzeln
Gberpriifen.
Den violetten Ausloser nur einmal fiir das gleiche COR-KNOT  Befestigungsteil zusammendriicken.
Faden mit einer Schere abschneiden, wenn das COR-KNOT MINI ® Gerat die Faden nicht schneidet oder das
COR-KNOT® Befestigungsteil nicht freigibt.
Ein Quetschen oder Crimpen des COR-KNOT*® i ils durch
des violetten Auslosers des COR-KNOT MINI® Gerats und/oder das Anwenden von chirurgischen

wie Zangen, Klemmen etc. vermeiden.
Wenn das COR-KNOT * Befestigungsteil aus der Spitze herausfallt oder nicht richtig geladen ist, das lose
Befestigungsteil entfernen, ein neues Befestigungsteil laden und von vorne beginnen.
Wenn der violette Ausléser des COR-KNOT MINI ® Gerits nicht von selbst (d. h. ohne Hilfe) wieder ganz nach
vorne springt, den Ausléser manuell vollstandig nach vorne schieben, um das COR-KNOT® Befestigungsteil
freizugeben.
Gegebenenfalls auf Himostase oder Leckage priifen.
Bevor und Zubehorteil Hersteller bei einem
Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilitét bestatigen und sicherstellen, dass die elektrische
Isolierung oder Erdung nicht beeintrachtigt ist.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den unerwiinschten Auswirkungen im Zusammenhang mit chirurgischem Nahtmaterial und Titan gehéren
u.a:Wunddehiszenz, Thrombusbildung, Embolie, Bildung von Steinchen in Harn- und Gallenwegen bei
langerem Kontakt mit Salzlsungen wie z. B. Harn und Galle, infizierte Wunden, minimale akute entziindliche
Gewebereaktion und voriibergehende lokale Reizung. Chirurgisches Titan wird nicht vom Korper absorbiert
und geht in der Regel nicht mit Entzindungsreaktionen einher. Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das
im mit dem Produkt ist,ist dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
jeweligen Landes zu melden.

AM INSTRUMENTENTISCH

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

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

sterilen Technik befolgen.

. Die stumpfe Spitze des gebogenen Griffs in den distalen Schlitz am Ende des Schafts des COR-KNOT MINI®
Gerts einfiihren. Den gebogenen Griff durch den distalen Schlitz und aus dem Nahtschlitz heraus

drehen, bis das COR-KNOT* Befestigungsteil den distalen Schlitz des Schafts einnimmt. Das COR-KNOT®
Befestigungsteil durch Driicken auf das violette Ziel oder durch Ziehen am gebogenen Griff vollsténdig
innerhalb der Spitze des COR-KNOT MINI® Gerits eingreifen lassen.

Das violette Ziel herausschieben und entfernen.

Den gebogenen Griff aus dem distalen Schlitz am Ende des Schafts des COR-KNOT MINI® Geréis freigeben.
Uberprifen, ob das COR-KNOT® Befestigungsteil richtig geladen ist und gut sitzt.

AUSSERHALB DES PATIENTEN

FADELN DES NAHTMATERIALS DURCH EIN GELADENES COR-KNOT®

BEFESTIGUNGSTEIL

AuBerhalb des Korpers: Chirurgen ihre nicht d Hand zum Halten des

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

Drehen des Anzeigeknopfes den Schaft so rotieren, dass das Nahtloch mittig zum Prothesenmaterial

ausgerichtet ist.

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

6. Den gebogenen Griff mit seiner daran befestigten Drahtschlinge samt Fadenenden zum violetten Ausloser
hin ziehen, um das in der Schlinge befindliche Nahtmaterial in das COR-KNOT® Befestigungsteil zu ziehen.

N

S\SOLUTIONS®

aci
031400 |COR-KNOT MINI® Gerdite-Kit |Schachtel mit 6 Kits (2 Gerdite pro Kit)
N . [Schachtel mit 12 Einzelpackungen
030950  |COR-KNOT™ QUICK LOAD" Einzelpackungen i pro Beute))
‘ 030902 |COR-KNOT* QUICK LOAD® 6 Beutel schachtel mit 12 Beute
il pro Beutel)
N dea:hte/ mit 6 Kits
‘ 031450 |COR-KNOT MINI® Kombo-Kit 2 Gerateund 12 proKit)

FRANCAIS

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

[Ti] LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DU DISPOSITIF COR-KNOT MINI®

Chaque ensemble (kit) stérile contient deux dispositifs COR-KNOT MINI® de 17 cm de long destinés a un
USAGE CHEZ UN SEUL PATIENT et douze unités COR-KNOT® QUICK LOAD® (KIT COMBINE) ou deux dispositifs
COR-KNOT MINI® uniguement (KIT DE DISPOSITIFS). Une attache COR-KNOT® est chargée dans l'extrémité
distale de la tige de 4 mm de diamétre ®. Une molette pivotante @ avec une ailette indicatrice ®, une
poignée blanche @ et un levier violet @ sont situés sur I'extrémité proximale du dispositif. En serrant le levier
violet, le dispositif COR-KNOT MINI® comprime I'attache COR-KNOT* au site de fermeture et peut couper les
extrémités de suture excédentaires.

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

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

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

INDICATIONS

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

ACTIONS

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

CONTRE-INDICATIONS

Les procédures endoscoplques doivent uniquement étre réalisdes par des médecins ayant la formation et

la matiére de Il convient de consulter la littérature
médicale en ce qui concerne \es(echmques les complications et les risques avant de réaliser des procédures
endoscopiques.

Lunité COR-KNOT ® QUICK LOAD® n'est pas destiné a étre utilisé avec un dispositif autre que le dispositif
COR KNOT MINI® ou le dispositif COR-KNOT®. Le dispositif COR-KNOT MINI® 'est pas destiné a étre
chargé avec un systéme autre que I'unité COR-KNOT ® QUICK LOAD".

L'attache COR-KNOT® N'EST PAS destinée a la mise en place dans la circulation sanguine sauf si elle est utilisée
avec une suture compatible dans des conditions jugées comme cliniquement appropriées par le chirurgien.

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

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

al

LSI SOLUTIONS

7796 Victor-Mendon Road
Victor, New York 14564 U.S.A.
Phone: +1.585.869.6600

Customer Service: +1.866.575.3493 EMERGO EURQPE
Tochni N Westervoortsedijk 60
echnical Support: +1.866.428.9092 AT Amh

Fax: +1.585.742.8086 6827 AT Amhem
www.Isisolutions.com The Netherlands

mme des pinces, des porte-aiguilles, des clamps, etc.
Sil'attache COR-KNOT tombe de lextrémité oussi elle n'est pas correctement chargée, il convient de
récupérer ['attache détachée ou mal fixée, de recharger une nouvelle attache et de recommencer.

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

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

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

REACTIONS INDESIRABLES

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

A LA TABLE D’INSTRUMENTATION

CHARGEMENT AVEC UNE UNITE COR-KNOT® QUICK LOAD®

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

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

illustrations.

. Insérez la pointe émoussée de la poignée incurvée dansla fente distale a lextrémité de la tige du dispositif
COR-KNOT MINI*. Faites tourner la poignée incurvée dans la fente distale et faites-la ressortir par la fente
du fil de suture jusqu’a ce que l'attache COR-KNOT® soit installée dans la fente distale de la tige. Engagez
entiérement I'attache COR-KNOT® dans l'extrémité du dispositif COR-KNOT MINI® en appuyant sur la cible
violette ou en tirant sur la poignée incurvée.

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

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

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

HORS DU CORPS DU PATIENT
ENFILAGE D'UNE SUTURE DANS UNE ATTACHE COR-KNOT® CHARGEE

Hors du corps du patient les chirurgiens utilisent généralement leur main non dominante pour tenir le
dispositif par ' é dela tige et leur main our réaliser la technique dienfilage de la suture.
Tourner la tige en tournant la molette avec repére afin dorienter la fente de la suture vers le centre du matériau
prothétique.

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

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

7. Enfilezla suture dans I'attache COR-KNOT® et tirez-a hors de la fente du fil de suture prés de lextrémité de
la tige en continuant  tirer la poignée incurvée jusqua ce que I'anse en fil métallique et les deux extrémités
dela suture ressortent par la fente du fil de suture.

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

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

DANS LE CORPS DU PATIENT
9. Faites glisser doucement lextrémité distale du dispositif COR-KNOT MINI® sur la suture

Y

stompe gebogen handgreep @. Een COR-KNOT® vastzetbusie is een paddenstoelvormig hol kokertje
van titaan van medische kwaliteit, dat door het COR-KNOT MINI® hulpmiddel wordt samengeplooid om
hechtdraadsegmenten ®aan elkaar vast te maken.

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

INDICATIES

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

FUNCTIES

Wanneer het COR-KNOT MINI® 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 door het lichaam en 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

uiteinde van de schacht vast te houden, en hun it te voeren.
Draai de schacht door de te draaien om de hec naar het midden van de
pmmese te richten.

5. Steek beide uiteinden van de hechtdraad door de open draadlus aan het uiteinde van de schacht.
Trek de gebogen handgreep met de daaraan igde draadlus die de bevatin de
tichting van de paarse hendel om de vastgegrepen hechtdraadbochten in het COR-KNOT* vastzetbusje
te trekken.
Rijg de hechtdraad door het COR-KNOT® vastzetbusie en de hechtdraadgleuf dicht bij het uiteinde van de
schacht, door aan de gebogen handgreep te blijven trekken totdat de draadlus en beide uiteinden van de
hechtdraad uit de hechtdraadgleuf zijn gekomen.
8A.Pak beide uiteinden van de hechtdraad vast nadat u de gebogen handgreep met de draadlus hebt

verwijderd en doorgegeven.

8B.Inspecteer om na te gaan of het vastzetbusje goed op Zijn plaats zitin de distale tip van het hulpmiddel.

BINNEN DE PATIENT

9. Schuif de distale tip van het COR-KNOT MINI® over de
hechtdraad omlaag naar de beoogde plaats, met de hechtdraadsleuf en de indicatierib van de
draaiingsknop naar het midden van de prothese gericht. Houd de hechtdraad langs de schacht tijdens
het trekken.

INDRUKKEN EN INGEDRUKT HOUDEN / STEVIGE RUKKEN GEVEN EN LOSLATEN /

HULPMIDDEL VERWIJDEREN

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

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

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

11. Voorzichtig aan de hechtdraad rukken om beide hechldvaademd;es los te kmppen en de paarse hendel
volledig loslaten om het ide COR-KNOT vrijte .

12. Verwijder het hulpmiddel en inspecteer het om na te gaan of het COR- KNDT"vas(zetbusje ende
hechtdraadeindjes van kwetsbaar weefsel en prothetische structuren vandaan gericht zijn.

OPMERKING

Hoewel door plotseling indrukken en loslaten van de paarse hendel een hechting wordt verkregen met een
gemiddelde houdkracht die boven de normen van de Ph. Eur. en USP ligt, zorgt deze aanbevolen techniek
van indrukken en ingedrukt houden menemln voor optimale houdkracht van de hechting. Inspecteer elk
he je en COR-KNOT visueel.

an
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Alshet samengeplooide COR-KNOT * vastaetbusje iet viot uit de distal tp loskomt, zet de paarse hendel dan
los, duw de distale tip vervolgens voorzichtig en draai de h: p daarna 90° rond de schacht.
Draai indien nog nodig de handgreep terug en draai hem vervolgens 90° in e tegenovergestelde richting. Als
het COR-KNOT® vastzetbusje nog steeds niet los il komen, knipt u de hechtdraad door.

ALS DE HECHTDRAAD NIET CORRECT WORDT GELADEN

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

OVERIGE INFORMATIE OVER DE COR-KNOT MINI®

ALLEEN DE CHIRURG DRUKT DE PAARSE HENDEL IN.

'MOEILLIK AF TE KNIPPEN HECHTDRAAD - Het feit dat de hechtdraad niet viot met behulp van een
COR-KNOT MINI® hulpmiddel kan worden afgeknipt, kan onder andere te wijten zijn aan een gebruil

KONTRAINDIKATIONER
Endoskopiska forfaranden bér utforas endast av likare som har tillborlig utbildning i endoskopiska tekniker
och ér fortrogna med dessa tekniker. Medicinsk litteratur bor lasas betréffande tekniker, komplikationer och
faror innan endoskopiska forfaranden utférs.
COR-KNOT® QUICK LOAD®-anordning ar inte avsedd att anvandas tillsammans med nagon annan enhet an
COR-KNOT MINI*-enheten eller COR-KNOT *-enheten. COR-KNOT MINI °-enheten ar inte avsedd att laddas
med nagot annat an en COR-KNOT * QUICK LOAD®-anordning.
COR-KNOT *-fastanordningen ar INTE avsedd fér placering i cirkulerande blod, utom om den anvands med
kompallbel sutur under forhallanden som av kirurgen bedms som Kliniskt lampliga.

den i storlek 2-0 som specificeras av LSI SOLUTIONS®.
Varje COR-} KNOTMINIW -enhet ar inte avsedd att avfyras mer an 12 génger.

VARNINGAR
+ Anvandarna ska vara fortrogna med standardfrfaranden och -tekniker som rér anvéndning av kirurgisk

sutur och kirurgiskt titan innan de anvinder COR-KNOT MINI*-enheten tillsammans med en COR-KNOT®
QUICK LOAD™anordning for att féista och kapa sutur.

- Fullgod fixering vid av COR-KNOT kraver rimlig Klinisk bedmning och
lmpliga kirurgitekniker enligt vad som moti kiing och kirurgens
erfarenhet.

Nar du faster sutur med en COR-KNOT MINI*-enhet ska du sakerstalla att alla beslag eller nallock aviagsnas
frén de suturéindar som ska laddas innan du laddar suturen genom COR-KNOT MINI-enheten.
Alltfér kraftig strackning av suturen kan leda tll suturbrott.
Endast for enpatientsbruk. Far inte rengdras pa nytt eller omsteriliseras. Tillracklig rengéring eller
borttagning av blod och andra frsmmande material fran anvanda COR-KNOT*-produkter kan inte
garanteras. Omsterilisering har inte validerats som en lmplig metod for produkten. Underlatelse att
avlagsna inflammatoriska amnen och smittamnen kan orsaka skada pé patienten. Produktens funktionella
prestanda kan vara forsimrad hos ombearbetade enheter eller COR-KNOT*fastanordningar.
Kassera alla ppnade (ofdrseglade), oanvinda, utgangna eller skadade COR-KNOT *-produkter.
COR-KNOT ® QUICK LOAD®-anordningens komponenter och varje COR-KNOT MINI ®-enhet,
tillsammans med sin forpackning, maste inspekteras, hanteras och kasseras i enlighet med godkinda

for kassering av produkter.
Direkt kontakt mellan kansliga vavnadsstrukturer (t.ex. pulsadror, hjartklaffar, Chordae tendineae
0sv) och frimmande material kan ge upphov till vévnadsskada, t.ex. vavnadserosion. Rikta alltid
COR-KNOT®-fastanordningar och aterstaende suturandar sa att det inte uppstar direkt kontakt mellan
dessa och kinslig vévnad eller protesstrukturer.
Precis som for alla frammande kroppar, kan 1angvarig kontakt mellan en sutur och saltiésningar, tex. de
I6sningar som finns urinvégama och gallgangarna, leda till bildning av stenar.
Aven om titanet \ COR-KNOT! ar mycket méste
kirurgiska idtas narhelst material limnas kvar i en patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Var férsiktig fér att undvika produktskada vid hantering av COR-KNOT ® QUICK LOAD®-anordning.

Rotera inte skaftet nar fastanordningen ar laddad med sutur.

Tryck inte pa den lila spaken pa COR-KNOT MINI *-enheten medan du laddar COR-KNOT* QUICK LOAD®
-anordning.

Irreparabla skador pa COR-KNOT MINI*-enhetens suturskarblad uppstar om den lila spaken trycks in medan
det bojda handtaget p4 COR-KNOT® QUICK LOAD®-anordning ar pa plats vid instrumentets spets.
Sékerstéll att inga hinder stor avfyrningen av COR-KNOT MINI ®-enheten.

Tryck inte pé den lila spaken pa den laddade COR-KNOT MINI ®-enheten forran COR-KNOT®-
fastanordningen har placerats p limpligt satt direkt ovanpa vavnaden eller protesmaterialet och suturen
har strackts korrekt vid malstallet.

Den lila spaken ska alltid tryckas ned och hallas in och sedan frigras fullstandigt innan COR-KNOT MINI ®-
enhetens spets flyttas, Underlatelse att frigora den lila spaken pa lampligt satt kan orsaka suturbrott.
Inspektera varje COR-KNOT*fstanordning och tillhrande suturandar.

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

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

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

Om COR-KNOT ®-fastanordningen faller ut ur spetsen eller inte ar korrekt laddad ska du aviagsna den I6sa
fastanordningen, ladda om enheten med en ny fastanordning och borja om.

Om den lila spaken pa COR-KNOT MINI*-enheten inte tergar helt till framatlaget av sig sjalv (dvs. utan
hjalp) ska du skjuta fram spaken hela vagen for hand for att frigora COR-KNOT *-fastanordningen.

Utfor en kontroll avseende hemostas eller lickage nir sa &r lampligt.

Innan endoskopiska instrument och tillbehdr fran olika tillverkare anvands tillsammans vid ett ingrepp ska du
kontrollera kompatibiliteten och sékerstélla att den elektriska isoleringen eller jordningen inte har forsamrats.
BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan vara forenade med anvandmng av kirurgisk sutur och kirurgiskt titan omfattar, men

arinte till: mboli, bildning av stenar i urinvégar och gallgéng
vid langvarig komak( med saltidsningar, som urin och galla, infekterade sar, minimal akut inflammatorisk

waardoor hel hechtdraadmesje bot is geworden, of aan een defect van het hulpmiddel, waardoor het

uitvoeren dient u de medische literatuur over technieken, en gevaren te

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 dient niet
met iets anders dan een COR-KNOT ® QUICK LOAD® eenheid te worden geladen.

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

Elk COR-KNOT MINI® 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 MINI® hulpmiddel met een

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

INSPECTEREN — JE TESTEN - HULPMIDDEL

HULPMIDDEL VERWIJDEREN -
TERUGPLAATSEN

Hetfeit dat de hechtdraad niet viot met het COR-KNOT MINI® hulpmiddel kan worden afgeknipt, kan te wijten
zijn aan het onbedoeld indrukken van de paarse hendel lerwijl de metalen laadcomponenten nog in de distale
schacht van het zitten. Deze n leiden tot n het

je d het mesje in de metalen gebogen handgreep of metalen draadlus wordt geduwd

COR-KNOT® QUICK LOAD® eenheid gaan gebruiken voor het vastzetten en afknippen van
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 MINI® hulpmiddel moeten alle naalddoppen

of naalden van de te laden hechtdraaduiteinden worden verwijderd alvorens de hechtdraad door het
COR-KNOT MINI® hulpmiddel te laden.

Als de wordt kan hij breken.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw reinigen of opnieuw steriliseren. Adequate reiniging
of verwijdering van bloed en andere vreemde materialen van gebruikte COR-KNOT® pmdu((en kan

niet gegarandeerd worden. Het is niet of geschikte ing is. Als
inflammatoire of infectieuze agentia niet worden verwijderd kan de patiént schade oplopen. Befonctionele
van herven of COR-KNOT" zijn

mogelijk minder goed.
Werp geopende (niet-afgesloten), ongebruikte, verlopen of beschadigde COR-KNOT® producten weg.
COR-KNOT® QUICK LOAD® eenhe\d (cmponen(en en elk COR-KNOT MINI® hulpm\dde\ moelen,
samen met de word en afgevoerd

tendue jusqu'au site cible, avec la fente de suture et |'ailette indicatrice du bouton rotatif orientés vers le
centre de la prothése. Maintenez la suture prés de la tige tout en tirant.

SERREZ ET MAINTENEZ/TIREZ ET RELACHEZ/RETIREZ LE DISPOSITIF

Avec lextrémité distale sur le matériau prothétique, d’une main, maintenez une tension de suture suffisante

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

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

11. Tirez doucement sur la suture pour couper les deux extrémités de suture et relachez lelevier

Voor de afvoet van medsche hulpmiddelen.
Direct contact tussen gevoelige weefselstructuren (bv. kloppende arterién, hartlepbladen, klepchordae
enz) en lichaamsvreemde materialen kan leiden tot weefselverwonding of -beschadiging, zoals
weefselerosie. Plaats COR-KNOT* en resterende hec Itijd 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 i de urine- of galwegen, tot calculusvorming leiden.

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

violet pour libérer Iattache COR-KNOT® comprimée.
12. Retirez le dispositif et inspectez pour vérifier que lattache COR-KNOT® et les extrémités de sutures
séloignent des tissus délicats et des structures prothétiques.

VEUILLEZ NOTER

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

Sil'attache COR-KNOT® comprimée ne se libére pas facilement de lextrémité distale, assurez-vous que le
levier violet est relaché, enfoncez doucement la tige distale vers lintérieur puis tournez la poignée de 90°

autour de la tige. Si cela est toujours nécessaire, tournez la poignée pour la ramener & sa position originale puis
tournez-1a de 90° dans le sens opposé. Si Iattache COR-KNOT* e se libére toujours pas, coupez la suture.

ERREUR DE CHARGEMENT DE LA SUTURE

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

COR-KNOT MINI® - DIVERS
«SEUL LE CHIRURGIEN DOIT SERRER LE LEVIER VIOLET »

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

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

RETIREZ LE TEZ LATTACHE- LATTACI LE,

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

worden genomen.

VOORZORGSMAATREGELEN
Hantering van de COR-KNOT* QUICK LOAD® eenheid moet behoedzaam gebeuren om beschadiging te
voorkomen.
Draai de schacht niet terwil het vastzetbusje is geladen met hechtdraad.
Druk de paarse hendel van het COR-KNOT MINI® hulpmiddel niet in tijdens het laden van de COR-KNOT®
QUICK LOAD® eenheid.
Het hechtdraadmesje van het COR-KNOT MINI orden beschadigd als de
paarse hendel wordt ingedrukt terwijl de gebogen har\dgveep van de COR-KNOT® QUICK LOAD® eenheid
op zijn plaats zit aan de tip van het instrument.
Verzeker u ervan dat het afvuren van het COR-KNOT MINI® hulpmiddel niet wordt belemmerd door
blokkerende elementen.
Druk de paarse hendel van het geladen COR-KNOT MINI* hulprmiddel pas in als het COR-KNOT®

je naar behoren is rechtstreeks op het weefsel of het prothetische materiaal, en
de hechtdraad nauwkeurig op de beoogde plaats is aangespannen.
Druk de paarse hendel altijd in en houd hem ingedrukt en laat hem vervolgens volledig los alvorens de
tip van het COR-KNOT MiNI® 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 hechtdraad af met een schaar als het COR-KNOT MINI® hulpmiddel er niet in slaagt om hechtdraad af
te knippen of het COR-KNOT® vastzetbusje vrij te geven.
Voorkom dat het COR-KNOT® vastzetbusje plooi- of deukschade oploopt door ongepast indrukken van de
paarse hendel van het COR-KNOT MINI® 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 MINI® 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 mepassmg
Voordat u bij een ingreep h van verschillende fabrikanten samen
gaat gebruiken, dient u eerst de compatibilteit te Verferen en ervoorte zorgen dat de elektrische isolatie
of aarding niet in gevaar komt.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die kunnen optreden bij het gebruik van chirurgisch hechtdraad en chirurgisch titaan, zijn
onder meer: wonddehiscentie, trombusvorming, embolie, vorming van calculi in urine- en galwegen in

geval van langdurig contact met zoutoplossingen zoals urine en gal, geinfecteerde wonden, minimale acute
Iokale irrtatie. Chirurgisch titaan wordt niet door het lichaam
geabsorbeerd en is in het a\gemeer\ niet geassocieerd met ontstekingsreacties. Elk emstig incident dat zich
heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van het land.

2797

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

Alleen een statisch magnetisch veld met een sterkte van 1,5 tesla en 3 tesla
Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetisch veld van 4000 gauss/cm (40 T/m)
Maximale over het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 2 W/kg tijdens een
15 minuten durende MR-scan (d.w.z. per pulssequentie), als gemeten door het MRI-systeem in de normale
bedrijfsmodus.
Onder de gedefinieerde scanomstandigheden zal het COR-KNOT® titaan vastzetbusje naar verwachting
een maximale “ na 15 minuten 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 onegveer 2 mm, wanneer afgebeeld door een gradiént-echo pulssequentie en
een 3-tesla MRI-systeem.

BESTELLEN VAN COR-KNOT MIN/® PRODUCTEN

GELEVERD: STERIEL

Bijbestelling Product
031400 | COR-KNOT MINI® Doos met 6 sets (2 perset)
[REF] 030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® Doos met 12 afzonderljke verpakte stuks

ik verpakte stuks (1 je per zakie)
030902 (COR-KNOT*® QUICK LOAD® zakje van 6 | Doos met 12 zakjes (6 per zakje)
031450 COR-KNOT MINI® combinatieset Doos met 6 sets perset)

SVENSKA

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

[Ti] LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

BESKRIVNING AV COR-KNOT MIN/*-ENHETEN

Varje steril férpackning (kit) innehaller tva 17 cm langa COR-KNOT MINI®-enheter FOR ENPATIENTSBRUK och
tolv COR-KNOT ® QUICK LOAD ®-anordningar (KOMBINATIONSKIT) eller endast tvd COR-KNOT MINI ®-enheter
(ENHETSKIT). En COR-KNOT ®-fastanordning sitter laddad i den distala spetsen av skaftet med en diameter
pa4mm ©. En vridknapp @ med en indikatormarkering ®, ett vitt handtag © och en lila spak ® sitter
placerade vid enhetens proximala ande. Nér du trycker pa den lila spaken krymper COR-KNOT MIN *-enheten
ihop COR-KNOT ®fastanordningen vid forslutningsstallet och kan klippa bort éverflodiga suturer.

BESKRIVNING AV COR-KNOT® QUICK LOAD®-ANORDNING

Varje COR-KNOT*® QUICK LOAD? tillhandahaller en steril COR-KNOT *-fastanordning @ som halls fast i

en unik laddningsenhet bestaende av ett lilamél @, en tradsnara @ och ett trubbigt, bsjt handtag @.
COR-KNOT *-fastanordningen &r en svampformad, ihalig hylsa tillverkad av titan av medicinsk kvalitet som
krymps ihop med hjélp av COR-KNOT MINI *-enheten for att fasta ihop sutursegment

OVERGRIPANDE KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

lokal irritation. Kirurgiskt titan tas inte upp av kroppen och &r generellt inte
forenat med mﬂammauansveakﬂoner Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bér
rapporteras till tillverkaren och landets behériga myndighet.

VID INSTRUMENTBORDET

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

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

. Forin det bojda handtagets trubbiga spets  den distala skiran vid anden av COR-KNOT MINI™~enhetens skaft.
Vrid det bsjda handtaget genom den distala skaran och ut ur tills COR-KNOT"

upptar skaftets distala skara. Koppla in COR-KNOT *-fastanordningen fullstandigt i COR-KNOT MINI ®-
enhetens spets genom att trycka pé det lila mélet eller dra i det bojda handtaget.

Tryck ut och avlagsna det lila malet.

Frigor det bojda handtaget fréan den distala skaran vid anden av COR-KNOT MINI *-enhetens skaft.
Inspektera for att sakerstélla att COR-KNOT *-fastanordningen ér ordentligt laddad och fullstandigt
placerad i ratt lige.

UTANFOR PATIENTEN

TRA SUTUREN GENOM EN LADDAD COR-KNOT>-FASTANORDNING

Extrakorporealt: Kirurger anvander normalt sin icke-dominanta hand for att halla tag i enheten néira anden av
enhetens skaft och sin d hand for att utur Rotera skaftet genom att vrida
indikatorvredet fér att rikta suturskaran mot protesens mitt.

5. For suturens bada andar genom den 6ppna tradsnaran vid skaftets ande.

6. Dra det bojda handtaget med sin anslutna trédsnara som innehller suturandarna mot den lila spaken for

Eali ol

att dra in de snarade bojda i COR-KNOT'
7. Tré suturen genom COR-KNOT®- ingen och ut ur néra skaftets dnde genom att
fortséitta dra det bsjda handtaget ills trédsnaran och bada kommer ut genom 3

8A Fatta tag i bida suturandarna efter att ha fort av det bjda handtaget med tradsnaran.
8B.Inspektera for att sakerstalla att fa itter gt fast | distala

INUTI PATIENTEN

9. Skjut férsiktigt COR-KNOT MINI*-enhetens distala spets dver den delvis stréickta suturen och ned till
malstallet, med suturskéran och vridvredets indikatorfena riktade mot protesens mitt. Hall suturen intill
skaftet medan du drar.

TRYCK OCH HALL/RYCK OCH FRIGOR/AVLAGSNA ENHETEN

Medan den distala spetsen &r placerad pa protesen anvander du den ena handen for att halla suturen

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

foljande atgarder med den andra handen:

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

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

12. Avlagsna enheten och inspektera for att sakerstalla att COR-KNOT *-féstanordning och suturéndar &r
vanda bort fran kanslig vavnad och protesstrukturer.

0BS!
Aven om en brysk intryckning och frigring av den lila spaken ger upphov till genomsnittliga suturhallkrafter

som verskrider Ph. Eur.- och USP- tryck och hall-tekniken
optimerad hallkraft for suturen. Utfor en visuell inspektion av varje suturénda och COR-KNOT ®fastanordning.

Om den krympta COR-KNOT ®-féstanordningen inte frigors enkelt fran den distala spetsen ska du sékerstilla
att den lila spaken & frigjord, forsiktigt skjuta den distala spetsen inat och sedan vrida handtaget 90° runt
skaftet. Om det fortfarande &r nédvandigt vrider du tillbaka handtaget och darefter 90°i motsatt riktning.
Klipp av suturen om COR-KNOT *-fistanordningen fortfarande inte frigérs.

UNDERLATELSE ATT LADDA SUTUREN KORREKT

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

COR-KNOT MINI® - OVRIGT
"ENDAST KIRURGEN FAR TRYCKA IN DEN LILA SPAKEN"

SVARIGHETER ATT KLIPPA AV SUTUREN - Orsakerna tll att en sutur inte Klipps av enkelt vid anvandning

av en COR-KNOT MINI“-enhet kan innefatta skada orsakad av fel frén anvéindarens sida som leder till att
suturskérbladet blir slétt eller att enheten inte fungerar korrekt, vilket dven kan minska féstanordningens styrka
och fixeringssakerhet.

Den enda delen av COR-KNOT® QUICK LOAD"-enhet som ar ett implantat &r COR-KNOT*- iing, som
bestar av 100% kommersiellt rent titan.

INDIKATIONER

COR-KNOT MINI*-enheten i kombination med den polyestersutur i storlek 2-0 som specificeras av

LSI SOLUTIONS® och en COR-KNOT ®-fastanordning av titan, ar indicerad fér anvandning for att fasta och klippa
av sutur vid tillimpningar inom och kardi ir kirurgi.

ATGARDER

Nér COR-KNOT MINI ®-enheten har laddats med en COR-KNOT ®-fastanordning och placerats korrekt vid

ett suturforslutningsstalle kan ett tryck pa den lila spaken omedelbart fasta och kapa suturen. Det kirurgiska
titan som anvands | COR-KNOT *-fastanordningen tas inte upp av kroppen och ar generellt inte forenat med
signifikanta inflammationsreaktioner.

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

Om svarigheter att klippa av suturen uppstar i samband med anvéndningen av en COR-KNOT MINI®-enhet ska
du avbryta den intraoperativa anvandningen av enheten och avlagsna den fran operationsfaltet. Inspektera
fastanordningen visuellt for att jamfora dess krympning med den for andra fistanordningar. Dra eller ryck

i fastanordningen med en tang eller kismma for att kontrollera och suturens

AVLAGSNA TERA KONTROLLERA

ATERSTALL ENHET

Svérigheter att klippa av suturen med COR- KNQTM/NIc enheten kan orsakas av oavsiktlig intryckning av
den lila spaken medan tall ari det distala enhetsskaftet. Detta fel
fran anvandarens sida kan leda till irreparabla skador pa suturskarbladet genom att driva in bladet i det bsjda
handtaget av metall eller tradsnaran av metall.

P/N 031453L 09.09.25
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MRT-SAKERHETSINFORMATION - MR-VILLKORLIG /a\

Icke-Klinisk provning visade att COR-KNOT *-féstanordning av titan ér MR-villkorlig. En patient med denna
enhet kan skannas sikert i ett MR-system under foljande forhallanden:

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

- Maximalt magnetfalt for rumslig gradient pa 4 000 Gauss/cm (40 T/m)
MR-system rapporterade ett maximalt specifikt genomsnittligt absorptionsvarde (SAR) for hel kropp pa
2W/kg for 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i normalt driftlage.

Under de definierade skanningsforhallandena forvintas COR-KNOT®fastanordning av titan producera en
maximal temperaturdkning pa 1,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
licke-Klinisk provning strcker sig den bildartefakt som orsakas av COR-KNOT ®-fastanordning av titan cirka
2 mm frén detta implantat nér den avbildas med en gradient ekopulssekvens och ett 3-Tesla MR-system.

‘PRODUKTBESTALLNING AV COR-KNOT MINI®
Ombestillni

LEVERERAS: STERIL

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

Pervia extracorporea: normalmente| chirurghi utilizzano la mano non dominante per afferare ldispostivo

vicino allestremita dello stelo e la mano dominante per la tecnica di i della sutura.
Ruotare lo stelo girando la manopola dellindicatore in modo da orientare l'asola della sutura verso il centro
della protesi.

5. Far passare entrambi | capi della sutura attraverso Iansa in filo metallico aperta situata allestremita
dello stelo.

Tirare 'uncino, con attaccata I'ansa di filo metallico contenente i capi della sutura, verso la leva viola, in
modo da tirare i segmenti catturati della sutura all‘interno del fissatore COR-KNOT
Infilare la sutura attraverso il fissatore COR-KNOT® e fuori dall'asola di sutura situata in prossimita
dellestremita dello stelo, continuando a tirare Funcino finche 'ansa di filo metallico ed entrambi i capi
della sutura non fuoriescano dallasola di sutura.

8A.Affertare entrambi capidellasutura dopo ave rimosso uncino con fansa di ilo metlico.

per accertarsi che il fissatore sia completamente inserito nella punta distale del dispositivo.

L
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Ldda med 6 kit (2 enheter per kit)

031 400 OH- (NOT MINI® enhetskit

c K hetski

FEE 030950 (COR-KNOT® QUICK LOAD® Lada med 12 enkelférpackningar
per pdse)

a
REF_030902 |COR-KNOT*® QUICK LOAD® pdsar om 6t._|Lada med 12 pasar (6 per pdse)

I Lada med 6 kit
¥ o
031450 |COR-KNOT MINI® kombinationskit (2 enheteroch 12 perkit)

ITALIANO

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

[ T3] LEGGERE ATTENTAMENTE IL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO PRIMA DELLUSO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO COR-KNOT MINI®

Ogni ile (kit) contiene due dispt COR-KNOT MINI® PER 'USO MONOPAZIENTE lunghi

17 cm e dodici unita COR-KNOT ® QUICK LOAD® (KIT COMBO) o solo due dispositivi COR-KNOT MINI®

(KIT DISPOSITIVO). Un fissatore COR-KNOT ® viene caricato nella punta distale dello stelo da 4 mm ®.
All'estremita prossimale del dispositivo si trovano una manopola rotazionale @ con un‘aletta indicatrice ®,
unimpugnatura bianca @ e una leva viola ®. Premendo la leva viola, il dispositivo COR-KNOT MINI® crimpa
il fissatore COR-KNOT® in corrispondenza del sito di chiusura e permette di rifilare la sutura in eccesso.

DESCRIZIONE DELL'UNITA COR-KNOT® QUICK LOAD®

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

1l fissatore COR-KNOT® — fabbricato i titanio per uso medico — & un cilindretto cavo a forma di fungo che
viene crimpato dal dispositivo COR-KNOT MINI ® per fissare insieme i segmenti di sutura ®.

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

INDICAZIONI

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

AZIONI

Quando il dispositivo COR-KNOT MINI ® & caricato con un fissatore COR-KNOT® e

ALL'INTERNO DEL PAZIENTE

9. Far scorrere delicatamente la punta distale del dispositivo COR-KNOT MINI® sopra la sutura parzialmente
tesa e giii fino al sito prescelto, con la fessura per sutura e ['aletta indicatrice della ghiera di rotazione
orientate verso il centro della protesi. Mantenere la sutura vicina allo stelo mentre i tira.

PREMERE E TENERE / STRATTONARE E RILASCIARE / RIMUOVERE IL DISPOSITIVO

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

garantire una corretta apposizione del tessuto e della protesi; quindi, con l'altra mano:

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

11. Strattonare delicatamente la sutura per recidere entrambe le estremita della sutura; quindi rilasciare
completamente la leva viola per liberare l fissatore COR-KNOT® crimpato.

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

NOTA BENE

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

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

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

SUTURA NON CARICATA CORRETTAMENTE

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

NOTE VARIE SU COR-KNOT MINI®
“SOLO IL CHIRURGO PUO PREMERE LA LEVA VIOLA”

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

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

in corrispondenza del sito di chiusura della sutura, premendo laleva viola si pus istantaneamente fissare e
tifilare Ia sutura. Il titanio chirurgico impiegato in un fissatore COR-KNOT® non viene assorbito dallorganismo
e in genere non & associato a reazioni infiammatorie significative.

CONTROINDICAZIONI

Le procedure endoscopiche devono essere eseguite solo da medici in possesso di un‘adeguata formazione
efamiliarita con le tecniche endoscopiche. Prima dellesecuzione delle procedure endoscopiche, consultare
la letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.

L'unita COR-KNOT® QUICK LOAD® non & previsto per l'uso con alcun dispositivo diverso dal dispositivo
(COR-KNOT MINI® o dal dispositivo COR-KNOT®. Il dispositivo COR-KNOT MINI® non & previsto per essere
caricato con alcun congegno diverso da un‘unita COR-KNOT ® QUICK LOAD®.

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

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

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

AVVERTENZE

« Prima di utilizzare il dispositivo COR-KNOT MINI® con un'unita COR-KNOT® QUICK LOAD® per il fissaggio

ela rifilatura di suture, gli utilizzatori devono familiarizzarsi con le procedure e tecniche standard che

implicano I'uso di suture chirurgiche e del titanio.

Un adeguato fissaggio del issatore COR-KNOT® richiede un ragionevole giudizio clinico e tecniche

chirurgiche appropriate, garantiti dalle circostanze chirurgiche e dallesperienza del chirurgo.

All'atto di fissare la sutura con un dispositivo COR-KNOT MINI®, assicurarsi che siano stati rimossi eventuali

cappucci di aghi o aghi dalle estremita della sutura da caricare prima di caricare la sutura attraverso i

dispositivo COR-KNOT MINI®.

Tendendo eccessivamente la sutura se ne pu causare la rottura.

Solo per uso Non ripulire né Non & possibil pulizia

o rimazione del sangue e i altre sostanze estranee dai prodotti COR-KNOT® usati. La convalida della

risterilizzazione non & stata stabilita. La mancata eliminazione di agenti infiammatori o infettivi pud

mettere 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.
alle

n TESTAREIL

I
DISPOSITIVO
Le difficolta di taglio della sutura da parte del disp OR-KNOT MINI® p causate da una
pressione accidentale della leva viola mentre i componenti metallici di caricamento si trovano ancora nello
stelo distale del dispositivo. Questo errore dell‘utilizzatore pud causare un danno irreparabile alla lama di taglio
della sutura, poiché la lama viene guidata nelluncino metallico o nell'ansa di filo metallico.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RM - COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA /a\

Test non dlinici hanno dimostrato che il fissatore COR-KNOT® in titanio & a compatibilita RM condizionata.
Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a scansione con un sistema RM alle
seguenti condizioni:

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

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

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

Nelle condizioni di scansione definite, il fissatore COR-KNOT ® in titanio dovrebbe indurre un

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

las agujas o 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 MINI ®.

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

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

se eliminan los agentes inflamatorios o infecciosos, el paciente puede sufrir daios. Los o

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

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

remaches COR-KNOT * reciclados pueden no funcionar adecuadamente.

Deseche todos los productos COR-KNOT * abiertos (no precintados), no usados, caducados o dafados.
Los componentes de la unidad COR-KNOT® QUICK LOAD® y cada dispositivo COR-KNOT MINI*, junto con
sus envases, deben y mediante los pr jentos aceptados
habituales de eliminacién de dispositivos médicos.

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

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

- Aunque el titanio del remache COR-KNOT® es fisiol muy in se dejen
materiales extranios en un paciente deberan tomarse las p.ecauc.anesqu.rmgus s habituales.
PRECAUCIONES

Al manipular la unidad COR-KNOT® QUICK LOAD® debe tenerse cuidado para evitar dafiarla.
No gire el eje mientras el remache esté cargado con el hilo de sutura.

No apriete la palanca morada del dispositivo COR-KNOT MINI® 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® esta
colocado en la punta del instrumento, la hoja de corte de hilo de sutura del dispositivo COR-KNOT MINI®
sufrir dafos irreparables.

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

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

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

Sino se puede cortar el hilo de sutura o soltar el remache COR-KNOT® con el dispositivo

COR-KNOT MINI*®, corte el hilo de sutura con tijeras.

Evite danar por aplastamiento o compresin el remache COR-KNOT® debido a un apriete inadecuado de
Ia palanca morada del dispositivo COR-KNOT MINI® 0 ala aplicacién de instrumentos quirdrgicos como
pinzas, portaagujas, etc.

Si el remache COR-KNOT® se cae de la punta del dispositivo 0 no se ha cargado correctamente, recupere
el remache flojo o suelto, cargue el dispositivo con un remache nuevo y vuelva a empezar.

Sila palanca morada del dispositivo COR-KNOT MINI® no vuelve hacia delante por completo por si sola (esto
e5,sin ayuda), empujela manualmente hacia delante hasta el tope para liberar el emache COR-KNO!

Cuando pvo(eda siseha | ia 0 si hay fugas.

Antes de emplear épicos de diferentes

asegurese de que sean compatibles y que su als\amlento ele:trlco 0 su puesta a tierra no estén afectados.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados al uso de hilo de suturay titanio quirdrgicos pueden incluir, entre otros:
dehiscencia de la herida, formacién de trombos, embolia, formacién de calculos en las vias urinarias y biliares
cuando haya un contacto prolongado con soluciones salinas tales como orina y bilis, infeccién de heridas,
reaccién tisular inflamatoria aguda minima e irritacién local transitoria. El titanio quirtirgico no es absorbido
por el organismo y no suele asociarse a reacciones inflamatorias. Cualquier incidente grave que se produzca
en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del pais.

EN LA MESA INSTRUMENTISTA

CARGA CON UNA UNIDAD COR-KNOT® QUICK LOAD®

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

. Introduzcala punta roma del mango curvo en la ranura distal del extremo del eje del dispositivo
COR-KNOT MINI*. Gire el mango curvo a través de la ranura distal para que salga por la ranura 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 MINI® presionando la diana
morada o tirando del mango curvo.

Empuje hacia fueray retire la diana morada.

Desprenda el mango curvo de la ranura distal del extremo del eje del dispositivo COR-KNOT MINI®.
Aseglirese de que el remache COR-KNOT® esté bien cargado y totalmente asentado.

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

hWN

della temperatura massimo di 1,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di impulsi).

Nell'ambito di test non clinici, Iartefatto di immagine causato dal fissatore COR-KNOT ® in titanio si estende
per circa 2 mm oltre questo impianto, se sottoposto a imaging con una sequenza di impulsi a eco di gradiente
e un sistema RM a 3 Tesla.

FORNITO: STERILE

[ORDINAZIONE DEL PRODOTTO COR-KNOT MINI™
il Prodotto Descrizione
Kit dispositivo COR-KNOT MINI® Scatola contenente 6 kit (2 dispositivi per kit)
CoR-KNOT* QUICK LOAD” singoli Scatola contenente 12 singoli

(1 fissatore per sacchetto)
Scatola contenente 12 sacchetti

REF| 030950

-KNOT® o
‘ 030902 | COR-KNOT® QUICK LOAD?, sacchetto da | e i er sacchetto)
N Scatola contenente 6 kit
‘ 031450 | COR-KNOT MINI®, kit combo D disp 12 fasatoriper kit)

| componenti dell'unita COR-KNOT ® QUICK LOAD® e ogni dispositivo COR-KNOT MINI ,
tispettive confezioni, devono essere ispezionati, maneggiati e smaltii in conformita con le procedure
standard accettate per lo smaltimento dei dispositivi medici.

1l contatto diretto tra strutture tissutali sensibili (ad esempio, arterie pulsanti, lembi di valvole cardiache,
corde valvolari, ecc) e materiale estraneo pué portare a lesioni o danni tissutali, quali Ierosione dei tessuti.
Orientare sempre i fissatori COR-KNOT* e le code di sutura rimanenti in modo da evitare il contatto diretto
tra strutture tissutali sensibili o strutture protesiche.

Come accade con ogni corpo estraneo, il contatto di qualsiasi sutura con soluzioni saline come quelle che
si trovano nel tratto urinario o biliare, puo 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 'unita COR-KNOT® QUICK LOAD® occorre prestare attenzione per evitare danni.
Non ruotare lo stelo mentre il fissatore viene caricato con la sutura.

Non premere la leva viola del dispositivo COR-KNOT MINI® mentre si carica I'unita COR-KNOT®
QUICK LOAD®.

La pressione della leva viola, mentre I'uncino dell'unita COR-KNOT ® QUICK LOAD® si trova in posizione
sulla punta dello strumento, causa danni irreparabili alla lama di taglio della sutura del dispositivo
COR-KNOT MINi®.

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

Non premere [a leva viola del dispositivo COR-KNOT MINI® caricato, finché il fissatore COR-KNOT® non
sia stato sopra il tessuto o materiale protesico, e la sutura sia
stata messa accuratamente in tensione sul sito prescelto.

La leva viola va sempre premuta, mantenuta premuta e quindi completamente rilasciata, prima di spostare
la punta del dispositivo COR-KNOT MIN . Se non si rilascia nel modo appropriato la leva viola, si pud
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® pit di una volta.

Tagliare le suture con le forbici se il dispositivo COR-KNOT MINI® non riesce a recidere la sutura o rilasciare
il fissatore COR-KNOT'

Evitare danni da schiacciamento o da crimpatura causati al fissatore COR-KNOT® da una pressione
inappropriata della leva viola del dispositivo COR-KNOT MINI® 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 MINI® non dovesse tornare da sola (cioé senza assistenza)
alla posizione completamente avanzata, spingere manualmente la leva completamente in avanti per
rilasciare il fissatore COR-KNOT®.

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

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

REAZIONI AVVERSE

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

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

AL TAVOLO STRUMENTI
CARICAMENTO CON UN'UNITA COR-KNOT® QUICK LOAD®

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

. Inserire la punta smussa dell'uncino nell‘asola distale situata allestremita dello stelo del dispositivo
COR-KNOT MINI . Ruotare uncino attraverso lasola distale e fuori dallasola 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 MINI® spingendo sul bersaglio viola o tirando 'uncino.

Spingere fuori e rimuovere il bersaglio viola.

Rilasciare I'uncino dall'asola distale allestremita dello stelo del dispositivo COR-KNOT MINI®.
Ispezionare per assicurarsi che il fissatore COR-KNOT ® sia caricato correttamente e perfettamente
alloggiato.

Eal ol

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

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO COR-KNOT MINI®

Cada envase (kit) estéril contiene dos dispositivos COR-KNOT MINI ® para USO EN UN SOLO PACIENTE de

17 cm de longitud y doce unidades COR-KNOT ® QUICK LOAD® (KIT COMBINADO) o dos dispositivos
COR-KNOT MINI® solamente (KIT DE DISPOSITIVO). En la punta distal del eje de 4 mm de didmetro © hay
cargado un remache COR-KNOT®. En el extremo proximal del dispositivo hay un mando giratorio @ con
una aleta indicadora ®, un mango blanco ® y una palanca morada ®. Al apretar la palanca morada, el
dispositivo COR-KNOT MINI® comprime el remache COR-KNOT® en el lugar de cierre y puede cortar el hilo
de sutura sobrante.

DESCRIPCION DE UNIDAD COR-KNOT® QUICK LOAD®

Cada unidad 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 MINI® para sujetar juntos segmentos de hilo de sutura ®.

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

INDICACIONES

El dispositivo COR-KNOT MINI* utilizado junto con el hilo de sutura de poliéster 2-0 especificado de
LSI SOLUTIONS® y un remache de titanio COR-KNOT*® esté indicado para sujetar y cortar hilo de sutura
enintervenciones de cirugia general y cardiovascular.

ACCIONES

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

CONTRAINDICACIONES
Los endoscopicos sol deberén ser realizados por médicos que estén
adec formados con las técnicas Antes de realizar procedimientos

endoscopicos debe consultarse la iteratura médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos
de dichos procedimientos.

La unidad COR-KNOT® QUICK LOAD® no estd indicada para utilizarse con ningun otro dispositivo aparte
del dispositivo COR-KNOT MINI® o el dispositivo COR-KNOT . El dispositivo COR-KNOT MINI no esta
indicado para cargarse con ninguna otra cosa aparte de la unidad COR-KNOT® QUICK LOAD®.

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

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

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

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas habituales realizados con hilo de
suturay titanio quirdrgicos antes de utilizar el dispositivo COR-KNOT MINI® con una unidad COR-KNOT®
QUICK LOAD® para sujetar y cortar hilo de sutura.

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

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

Extrac Los cirujanos suelen utilizar su mano no dominante para sostener el dispositivo cerca del

extremo de su eje y su mano dominante para realizar la técnica de enhebrado del hilo de sutura. Gire el eje

girando el mando del indicador para orientar el orificio para hilo de sutura hacia el centro de la prétesis.

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

6. Tire del mango curvo fijlado al asa de alambre, en la que estan los extremos del hilo de sutura, hacia

I palanca morada para introducir los dobleces del hilo de sutura que estan en contacto con el asa de

alambre en el remache COR-KNOT®.

Enhebre el hilo de sutura a través del remache COR-KNOT® y saque el hilo de sutura por la ranura para

hilo de sutura que hay cerca del extremo del eje, para lo que debera seguir tirando del mango curvo hasta

que el asa de alambre y ambos extremos del hilo de sutura salgan porla ranura para hilo de sutura.

8A.Agarre ambos extremos del hilo de sutura después de haber retirado el mango curvo con el asa de
alambre y habérselo pasado a otra persona.

8B.Asegurese de que el remache esté completamente asentado en la punta distal del dispositivo.

DENTRO DEL PACIENTE

9. Deslice la punta distal del dispositivo COR-KNOT MINI® suavemente sobre el hilo de sutura parcialmente
tensado hasta el lugar deseado con la ranura de hilo de sutura y la aleta indicadora del mando rotacional
orientados hacia el centro de la prétesis. Mantenga el hilo de sutura al lado del eje mientras tira.

APRIETE Y MANTENGA - HALE Y SUELTE - RETIRE EL DISPOSITIVO

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

suficiente para aue eltejido y el material protésico queden v.a

la otra mano par:

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

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

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

TENGA EN CUENTA QUE

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

N

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

SINO SE CARGA CORRECTAMENTE EL HILO DE SUTURA

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

OTRAS CONSIDERACIONES RELACIONADAS CON EL COR-KNOT MINI®
«SOLAMENTE EL CIRUJANO APRIETA LA PALANCA MORADA»

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

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

RETIRE EL

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

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

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

Los ensayos clinicos han demostrado que el remache de titanio COR-KNOT® es compatible con ciertas
condiciones de RM. Los pacientes con este dispositivo pueden someterse con seguridad a exploraciones en
un sistema de RM en las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, unicamente

Gradiente espacial maximo del campo magnético de 4000 gauss/cm (40 T/m)

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

SUMINISTRADO: ESTERIL

[PEDIDO DEL PRODUCTO COR-KNOT MINI®
Producto Descripcion

Kit de dispositivo COR-KNOT MINI® | Caja de 6 kits (2 porkit)

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

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

Kit combinado COR-KNOT MINI* Caja de 6 kits (2 12 remaches por kit)

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

[Ti] KULLANMADAN ONCE PROSPEKTUSU iYiCE OKUYUN

COR-KNOT MINI® CIHAZI TANIMI

Her steril paket (kit) TEK HASTADA KULLANIMLIK, 17 cm uzunlugunda iki COR-KNOT MINI® cihazi ve on iki
COR-KNOT® QUICK LOAD® units (COMBO KIT) veya sadece iki COR-KNOT MINI® cihazi (CIHAZ KiTi) igerir.
Bir COR-KNOT® tutturucu 4 mm capli saftin © distal ucuna yiiklenir. Cihazin proksimal ucunda gésterge
kanath ® bir rotasyonel diigme @, beyaz bir sap @ ve mor bir kol @ bulunur. Mor kol sikildiginda,
COR-KNOT MINI® cihazi, COR-KNOT® tutturucuyu kapatma bolgesinde sikistirir ve fazla siitiirdi kirpabilir.

COR-KNOT® QUICK LOAD® UNIT TANIMI

Her COR-KNOT® QUICK LOAD® unit bir mor hedef @, tel kement @ ve kiint egri saptan @ olusan benzersiz
bir yiikleme tnitesinde tutulan steril bir COR-KNOT® tutturucu O saglar. Tibbi sinif titanyumdan iretilmis
olan COR-KNOT® tutturucuy, siitiir segmentlerini birbirine tutturmak iizere COR-KNOT MINI ® cihazi
tarafindan sikistirilan, mantar sekilli ici bos bir kiliftir @.

GENEL KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

ENDIKASYONLAR
COR-KNOT MINI® cihazi LS| SOLUTIONS?® tarafindan belirlenen 2-0 polyester stiir ve COR-KNOT ® titanyum
tutturucu ile birlikte g genel ve i cerrahi sttir tutturmak ve
kirpmak icin endikedir.
EYLEMLER
COR-KNOT MINI* cihazi bir COR-KNOT ® tutturucu ile yiklenip siitiir kapatma bolgesinde uygun sekilde

r kolun siitiirti aninda sabitleyip kirpabilir. COR-KNOT® tutturucunun

{iretiminde kullanilan cerrahi titanyum viicut tarafindan emilmez ve genel olarak nemli enflamatuar
reaksiyonlarla liskili degildir.

KONTRENDIKASYONLAR

HASTA iCINDE

9. COR-KNOT MINI® cihazinin distal ucunu, kismen gerilmis siitiir tizerinden hedeflenen bdlgeye siitir
yuvasi ve déner diigmenin gésterge yiizgeci protezin ortasina dogru yonlendirilmis sekilde yavasca
Kaydirin. Stiirii gekerken saftin yaninda tutun.

SIKIN VE TUTUN / CEKIN VE SERBEST BIRAKIN / CIHAZI CIKARIN

Distal ug protez izerindeyken doku ve protezi uygun apozisyon halinde tutmak igin yeterli sitir gerilimi

devam ettirmek (izere bir elinizi kullanin ve sonra bteki elinizle:

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

1. Sitiris her iki sitir ucunu kesip serbest birakmak izere yavasca cekin ve sikistirilmis COR-KNOT®
tutturucuyu serbest birakmak igin mor kolu tamamen serbest birakin.

12. Cihaz ikarin ve COR-KNOT® tutturucu ve siitiir uglarinin hassas doku ve protez yapilarindan uzaga
ydnlendirilmelerini saglamak iizere inceleyin.

LUTFEN DiKKAT

PRECAUGOES

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

Nao rode a haste enquanto o fixador estiver carregado com fio de sutura.

Nao pressione o gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT MINI® enquanto estiver a carregar a unidade
COR-KNOT © QUICK LOAD®.

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

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

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

Pressione sempre e mantenha o gatilho roxo premido e, em seguida, solte-o totalmente antes de mover a
extremidade do dispositivo COR-KNOT MINI . Se no soltar adequadamente o gatilho roxo podera levar a
que o fio de sutura se parta. Inspecione cada fixador COR-KNOT® e respetivos excessos de fio de sutura.

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

Sikistinimis COR-KNOT® tutturucu distal ugtan kolayca serbest kalmazsa mor kolun serbest birakilmasini
saglayin ve sonra sapr hafifce iceri itip saft etrafinda 90° dondiriin. Halen gerekiyorsa sapi geri dondriin ve
sonra karsi yonde 90° dondiriin. COR-KNOT® tutturucu halen serbest kalmazsa siitiril kesin.

SUTURU UYGUN SEKILDE YUKLEMEME

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

COR-KNOT MINI® GESITLi
“MOR KOLU SADECE CERRAH SIKAR”
SUTUR KESME ZORLUGU - bir COR-KNOT MINI® cihazi kullanirken siitiiriin kolayca kesilmemesinin nedenleri

arasinda cihaz arizasi veya kullanici hatasi nedeniyle olusan hasarin siitiir kesme bigagini kiintlestirmesi olabilir
ve bu durum tutturucu giicii ve giivenligini de azaltabilir.

Herhangi bir COR-KNOT MINI® cihazini kullanirken siltiir kesmede zorluk olusursa muaopemmkunammm.
birakin ve cihazi cerrahi alandan gikarin. diger re tutturucuyu
gorsel olarak inceleyin. Tutturucu ve siitiir givenligini test etmek iizere tutturucuyu bir forseps veya klemple
cekin veya cekistirin.

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

COR-KNOT MINI® cihaziyla sitiir kesme zorlugu, metal yiikleme bilesenleri halen distal cihaz saftindayken mor
kolun yanlislikla sikilmast sonucunda olusabilir. Bu kullanicr hatasi, bicagi metal egri sap veya metal tel kemente
dogru gétiirerek siitiir kesme bigaginda tamir edilemez hasar olusturabilir

MRG GUVENLILIK BILGILERI - MR KOSULLU /o\

Klinik dist testler, COR-KNOT® Titanyum Tutturucunun MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihaza sahip bir
hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

- Yalnizca 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan
4.000-Gauss/cm (40-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

Normal Galisma Modunda 15 dakikalik tarama icin (yani, darbe dizisi basina) MR sistemi tarafindan
bildirilen maksimum 2 W/kg tim viicut ortalamali spesifik absorpsiyon orani (SAR).

Endoskopik islemler sadece yeterli egitime sahip ve

tarama kosullan altinda, COR-KNOT ® Titanyum Tutturucunun 15 dakikalik stirekli taramadan

tekniklere asina
e tehlikeler agisindan tibbi literatiire

ik islemler 6nce teknikler,
basvurulmalidir.

COR-KNOT® QUICK LOAD® unit driiniinin COR-KNOT MINI® cihazi veya COR-KNOT ® cihazi disinda
herhangi bir cihazla kullanilmasi amaclanmamistir. COR-KNOT MINI ® cihazinin COR-KNOT ® QUICK LOAD®
unit disinda herhangi bir seyle yiiklenmesi amaglanmamistir.

COR-KNOT* tutturucu lrtiniiniin cerrah tarafindan Klinik agidan uygun oldugu disiinilen kosullar altinda
uyumlu bir siitiirle dolasan kan icine MAGLANMAMISTIR.

Sadece LS| SOLUTIONS® tarafindan belirtilen 2-0 Polyester siitir le kullanin.

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

UYARILAR

Kullanicilar COR-KNOT MINI® cihazini COR-KNOT ™ QUICK LOAD® unit ile birlikte siitir tutturma ve
kirpma igin kullanmadan énce cerrahi sitiir ve titanyum kullanimiyla ilgil standart islemler ve tekniklere
asina olmalidir.

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

Siitiiri bir COR-KNOT MINI*® cihaziyla sabitlerken her tiirlii Igne kapaginin veya ignenin, sitiri
COR-KNOT MINI® cihaz iginden yiiklemeden 6nce yiiklenmek izere sitiir uglarindan cikarilmasini

saglayin.

+ Siitiirdi agin germe siitirtin kopmasina neden olabilir.

« Sadece tek hastad: Tekrar veya tekrar sterili COR KNOT‘V
Grinlerinden kan ve diger yabanci in yeterli sekilde iivey garanti

va
edilemez. Tekrar eya enfeksiyéz ajanlarin
giderilmemesi hastaya zarar verebilir. Uriiniin islevsel performansi tekrar islenmis cihazlar veya
COR-KNOT® tutturucularda olumsuz etkilenebilr.
Herhangi bir agik (mahrd agilmis), kullaniimamis, son kullanma siiresi gegmis veya hasarli COR-KNOT®
Grintng atin.
COR-KNOT® QUICK LOAD" unit bilesenleri ve her COR-KNOT MINI® cihazi ambalajiyla birlikte standart,
kabul edilmis tibbi cihaz atma islemleriyle tutarli olarak incelenmeli, muamele gérmeli ve atilmalidir.
Hassas doku yapilar (6rmegjin pulsatil arterler, kardiyak valf yaprakeiklari, valf kordlan, vs) ile yabanci
materyaller arasinda dogrudan temas doku erozyonu gibi doku yaralanmasina veya hasara neden olabilir.
COR-KNOT® tutturuculari ve kalan siitir uglarini daima hassas doku veya protez yapilar arasinda dogrudan
temastan kaginacak sekilde yénlendirin.
Her yabanci cisimde oldugu gibi herhangi bir sitiiriin idrar veya safra yollarinda bulunanlar gibi tuz
soliisyonlariyla uzun siireli temas! tas olusumuna neden olabilir.
COR-KNOT® tutturucunun titanyumu fizyolojik olarak cok inert olmasina ragmen yabanci materyaller bir
hasta icinde her birakildiginda rutin cerrahi nlemler kullaniimalidr.

ONLEMLER

COR-KNOT® QUICK LOAD® unit tiriniiné kullanirken hasarin 6nlenmesi icin dikkatli olunmalidir.
Tutturucu sitir ile yikliiyken safti dondirmeyin.

COR-KNOT MINI® cihazinin mor kolunu COR-KNOT® QUICK LOAD” unit yiiklerken sikmayin.

Eger mor kol COR-KNOT® QUICK LOAD unit egri sapi alet ucunda yerindeyken sikilirsa COR-KNOT MINI®
cihazi siitir kesme bicaginda tamir edilemez hasar olusur.

Engellemelerin COR-KNOT MINI® cihazi ateslemesini olumsuz etkilemediginden emin olun.

Yiiklenmis COR-KNOT MINI® cihazinin mor kolunu, COR-KNOT® tutturucu doku veya protez materyal
dogrudan tizerinde uygun sekilde konumlandinimadan ve hedeflenen bolgede siitiir uygun sekilde
gerilmeden sikmayin.

COR-KNOT MINI® cihaz ucunu hareket ettirmeden Gnce daima mor kolu sikip tutun ve sonra tamamen
serbest birakin. Mor kolu uygun sekilde serbest birakmamak siitiir(in kopmasina neden olabilir. Her bir
COR-KNOT tutturucuyu ve siitiir uglanini inceleyin.

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

COR-KNOT MINI® cihazi siitiirii kirpmaz veya COR-KNOT ® tutturucuyu serbest birakmazsa siitiirii
makasla kesin.

COR-KNOT* tutturucuyu COR-KNOT MINI® cihazi mor Kolunun uygun olmayan sikimasi ve/veya forseps,
portegiiler, klempler, vs. gibi cerrahi aletlerin yle ezilme veya sikisma

koruyun.

CORKNOT® tutturucu ug disina diiserse veya uygun sekilde yiiklenmenisse serbest tutturucuyu geri alin,
yeni tutturucuyla tekrar yiikleyin ve bastan baslayin.

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

Uygun oldugu sekilde hemostaz veya sizinti kontrolii yapin.

Farkl Greticilerden endoskopik aletler bir islemde birlikte kullanilmadan 6nce uyumlulugu dogrulayin ve
elektriksel izolasyon veya topraklamanin olumsuz etkilenmediginden emin olun.

ADVERS REAKSIYONLAR

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

AMELIYATHANE MASASINDA
BiR COR-KNOT® QUICK LOAD® UNIT ILE YUKLEME

Steril COR-KNOT® QUICK LOAD® unit iiriiniinii ambalajindan gikarmak igin uygun ameliyathane teknigi
kullanin. Uygun steril teknigi devam ettirirken izimlerde belirtilen adimlan izleyin.

1. Egri sapin kiint ucunu COR-KNOT MINI ® cihazinin saftinin ucundaki distal yuvaya yerlestirin. Egri sapi,
distal yuva iginden ve sitiir yuvasi disina COR-KNOT ® tutturucu, saftin distal yuvasina gelinceye kadar
dondiiriin. COR-KNOT* tutturucuyu mor hedefi iterek veya egri sapi cekerek COR-KNOT MINI ® cihazinin
ucu iginde tamamen gegirin.

Mor hedefi disanya itin ve cikarin.

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

4. COR-KNOT® tutturucunun iyi yiiklenmis ve tam oturmus oldugundan emin olmak icin inceleyin.

HASTA DISINDA

YUKLENMIS BIR COR-KNOT® TUTTURUCU ICINDEN SUTUR GECIRILMESI

Ekstrakorporeal olarak cerrahlar tipik olarak cihaz! saft ucuna yakin ofarak tutmak icin dominant olmayan

ellerini ve siitiir gegirme teknigini tamamlamak icin dominant ellerini kullanirlar. Sitiir yuvasini protezin

merkezine dogru ydnlendirmek icin gosterge diigmesini cevirerek safti dondiriin.

Siitiiriin her iki ucunu saft ucundaki agik tel kement icinden gegirin.

Eqri sapi sitir uglarini iceren tutturulmus tel kementi ile kementteki biikilmis siitirleri COR-KNOT®

tutturucu igine cekmek iizere mor kola dogru gekin.

. Tel kement ve siitiirin her iki ucu sitir yuvasindan gikincaya kadar egii sapi cekmeye devam ederek,
siltiirii COR-KNOT® tutturucu iginden ve saft ucuna yakin olarak siitir yuvasindan disariya gegirin.

8A.Tel kementle ediri sapi cikardiktan sonra siltiiriin her iki ucunu tutun.

8B.Tutturucunun distal cihazin ucuna tam oturdugunu kontrol edin.
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sonra (yani, darbe dizisi basina) maksimum 1,5 °C'lik bir sicaklik artisi tretmesi beklenir.
Klinik dist testlerde, bir gradyan eko darbe dizisi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintilendiginde,
COR-KNOT® Titanyum Tutturucunun neden oldugu gériinti artefakt bu implanttan yaklasik 2 mm
uzaga uzanir.

[COR-KNOT MiNI* URUN STPARIST SAGLANMA SEKLE; STERIL
Tekrar siparis _[Urin Tanim

[REF] 031400  |COR-KNOT MINI® cihaz kiti 6 kit igeren kutu (kit basina 2 cihaz)

[REF] 030950  |COR-KNOT® QUICK LOAD® tekler |12 tek iceren kutu (poset basina 1 tutturucu)
[Rer] 030902 |COR-KNOT™ QUICK LOAD® 6l poset |12 poset iceren kutu (poset basina 6 tutturucu)

031450 |COR-KNOT MINI® combo kit 6 kit igeren kutu (kit basina 2 cihaz ve 12 tutturucu)

PORTU

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

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO COR-KNOT MINI®

Cada embalagem estéril (kit) contém dois dispositivos COR-KNOT MINI® de UTILIZACAO NUM UNICO
DOENTE com 17 cm de comprimento e doze unidades COR-KNOT® QUICK LOAD® (KIT COMBINADO) ou
apenas dois dispositivos COR-KNOT MIN/® (KIT DE DISPOSITIVO). Um fixador COR-KNOT ® esta carregado na
extremidade distal da haste de 4 mm de didmetro ®. Na extremidade proximal do dispositivo ha um botao
rotativo @ com uma saliéncia indicadora ®, uma pega branca @ e um gatilho roxo @. Ao pressionar o
gatilho roxo, o dispositivo COR-KNOT MINI® enruga o fixador COR-KNOT* no local de encerramento e pode
cortar o excesso de fio de sutura.

DESCRICAO DA UNIDADE COR-KNOT® QUICK LOAD®

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

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

INDICAGOES

0 dispositivo COR-KNOT MINI*, utilizado em conjunto com o fio de sutura de poliéster 2-0, especificado pela
LS| SOLUTIONS® e um fixador em titinio COR-KNOT®, é indicado para o aperto e o corte de fios de sutura
em aplicaces de cirurgia geral e cardiovascular.

ACCOES

Quando o dispositivo COR-KNOT MINI® estiver carregado com um fixador COR-KNOT® e devidamente
posicionado num local de encerramento com sutura, ao pressionar o gatilho roxo fixara e cortara
instantaneamente o fio de sutura. O ttanio cirdrgico utilizado num fixador COR-KNOT® nio é absorvido pelo
corpo e nao estd, associado a reagoes.

CONTRAINDICAGOES

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

A unidade COR-KNOT® QUICK LOAD® nao se destina a ser utilizada com qualquer outro dispe além

+ Nao pressione o gatilho roxo no mesmo fixador COR-KNOT mais do que uma vez.
Corte os fios de sutura com uma tesoura caso o dispositivo COR-KNOT MINI® néo corte o excesso de fio de
sutura ou solte o fixador COR-KNOT®.

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

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

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

Verifique se existe hemdstase ou ugas, sempre que for adequado

Antes de utilizar e acessorios
verifique ac ibilidade e asseg dequeoi
comprometidas.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados a utilizagao do fio de sutura e titanio cirdirgicos podem incluir, entre outros:
deiscéncia da ferida, formagao de trombo, embolia, formagao de calculos nos tratos urindrio e biliar devido
a0 contacto prolongado com solugées salinas, tais como urina e bilis, feridas infetadas, reacao tecidular
inflamatéria aguda minima e irritacao local transitéria. O titanio cirtrgico néo é absorvido pelo corpo e néo
ests, geralmente, associado a reagdes inflamatdrias. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo
a0 dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais.

NA MESA DE INSTRUMENTACAO

CARREGAMENTO COM UMA UNIDADE COR-KNOT® QUICK LOAD®

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

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

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

. Empurre para fora e retire 0 alvo roxo.

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

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

FORA DO DOENTE

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

cirurgides usam tipi asuaméo ndo para segurar no dispositivo
proximo da extremidade da haste e a sua mao dominante para concluir a técnica para enfiar o fio de sutura.
Rode a haste, girando o botdo indicador para orientar a ranhura do fio de sutura em diregao ao centro da
protese.
. Passe ambas as extremidades do fio de sutura através da ansa metdlica aberta na extremidade da haste.
6. Puxe a pega curva com a respetiva ansa metlica ligada, contendo as extremidades do fio de sutura, em
direcéo a0 gatilho roxo para recolher as voltas do fio de sutura na ansa metélica para dentro do fixador
COR-KNOT'
Enfie o fio de sutura através do fixador COR-KNOT® e para fora da ranhura de sutura préxima
da extremidade da haste, continuando a puxar a pega curva até que a ansa metélica e ambas as
extremidades do fio de sutura saiam pela ranhura de sutura.
8A.Agarre nas duas extremidades do fio de sutura depois de remover e entregar a pega curva com a ansa

metalica.

8B.Inspecione para se certificar de que o fixador estd totalmente assente na ponta distal do dispositivo.

DENTRO DO DOENTE

9. Faca deslizara distal do disp; OR-KNOT MINI® sobre o fio de sutura,
parcialmente sob tensao, para baixo até ao local alvo com a ranhura para o fio de sutura e a barbatana
indicadora da rosca giratdria orientadas para o centro da prétese. Mantenha o fio de sutura junto & haste
enquanto puxa.

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

Com a extremidade distal na prétese, mantenha uma tenséo suficiente no fio de sutura com uma mao, para

que o tecido e a protese fiquem em aposigio adequada, e com a outra mao:

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

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

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

TENHA ATENGAO

Embora ao pressionar e soltar muito rapidamente o gatilho roxo gere forgas médias de retengao do fio de
sutura acima do estipulado pelas normas das Farmacopeias Europeia (EP) e dos EUA (USP), esta técnica de
pressionar e manter pressionado recomendada garante uma forca otimizada de retencéo do fio de sutura.
Inspecione visualmente cada excesso de fio de sutura e o fixador COR-KNOT®.

fabricantes num procedimento,
elétrico ou a ligagéo 4 terra nao estao

~
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Se o fixador COR-KNOT® enrugado ndo se soltar prontamente da extremidade distal, certifique-se de que
o gatilho roxo se encontraliberto e, em seguida, empurre-a suavemente para dentro e rode a pega 90° em
tormo da haste. Se ainda for necessario, rode novamente a pega e, em seguida, rode 90° na diregao oposta
Se, esmo assim, nao for possivel libertar o fixador COR-KNOT®, corte o fio de sutura.

FALHA EM CARREGAR CORRETAMENTE A SUTURA

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

COR-KNOT MINI®— DIVERSOS

“50 O CIRURGIAO E QUE PRESSIONA O GATILHO ROXO"

DIFICULDADES NO CORTE DA SUTURA — As causas de dificuldades no corte do fio de sutura ao utilizar um
dispositivo COR-KNOT MINI® podem incluir danos induzidos pelo utilizador que tornam a lamina de corte
do fio de sutura romba ou originam a avaria do dispositivo, 0 que pode reduzir também a resisténcia e a
seguranca do fixador.

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

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

do dispositivo COR-KNOT MINI™ ou o dispositivo COR-KNOT . O dispositivo COR-KNOT MINI® ndo se
destina a ser carregado com qualquer outro equipamento além da unidade COR-KNOT® QUICK LOAD®.
0O fixador COR-KNOT® NAO se destina a ser colocado na circulagao sanguinea, a ndo ser que seja utilizado
com fio de sutura compativel em condicoes consideradas clinicamente adequadas pelo cirurgiao.

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

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

ADVERTENCIAS

Os. devem estar e as técnicas padré envolvam a

utilizagao (Iruvg\(a da sutura e de titanio antes de utilizarem o dispositivo COR-| KNOTMINI'“ ‘com uma

unidade COR-KNOT*® QUICK LOAD® para aperto e corte de fios de sutura.

A seguranca adequada do fixador COR-KNOT® requer uma avaliaao clinica fundamentada e técnicas

cirdrgicas adequadas, conforme garantido pelas circunstancias cirrgicas e pela experiéncia do cirurgiao.

Quando fixar um fio de sutura com um dispositivo COR-KNOT MINI®, certifique-se de que remove

quaisquer tampas de agulhas ou agulhas das extremidades do fio de sutura antes de inserir o fio de sutura

através do dispositivo COR-KNOT MINI ®.

A aplicagio excessiva de tensao sobre o fio de sutura pode levar a que se parta.

Apenas para utilizagdo num tnico doente. Nao volte a limpar nem reesterilize. Nao é possivel garantir

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

usados. A validacao da reesterilizaco nao foi estabelecida. A falha em eliminar agentes inflamatérios ou

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

em dispositivos ou fixadores COR-KNOT* reprocessados.

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

expirado ou que esteja danificado.

Os componen(es da unidade COR-KNOT® QUICK LOAD" e cada dlsposltlvo CDR KNDT MINI®, juntamente
evemn ser

pra(edlmemas de eliminagao de dispositivos médicos padrao aceites.

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

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

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

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

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

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

Embora o titénio do fixador COR-KNOT® seja fisiologicamente muito inerte, é necessério empregar

precaugdes cirdrgicas de rotina sempre que materiais estranhos sejam intencionalmente deixados num

doente.

DI 1o corte de sutura pelo dispositivo COR-KNOT MINI® podem ser induzidas pela pressao acidental
do gatilho roxo, enquanto os componentes de carregamento metalicos ainda estao na haste distal do
dispositivo. Este erro de utilizador pode levar a danos irreparaveis na lamina de corte de sutura, conduzindo a
14mina para dentro da pega curva de metal ou a ansa metdlica.

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM RMN - E possivel realizar exames de RMN em
determinadas condi¢ées

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

- Campo magnético estético de apenas 1,5 Tesla e 3 Tesla
Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m)

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

Sob as condiges de scan definidas, o fixador de titanio COR-KNOT® deverd produzir um aumento maximo
de temperatura de 1,5 °C ap6s 15 minutos de scan continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).

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

FORNECIDO: ESTERIL

[ENCOMENDA DE PRODUTOS COR-KNOT MINI®
rodut Descricao

031400 Klt OR-KNOT MINI® _|Caixa de 6 kits (2 itivos por kit)

COR-KNOT * QUICK LOAD® unidades_|Caixa de 12 unidades (1 fixador por bolsa)

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

(COR-KNOT MINI*® kit de Caixa de 6 kits (2 dispositivos e 12 fixadores por kit)




MERK: SE COR-KNOT MINI° TEKNOLOGISK VEILEDNING FOR EU FOR SKJEMATISKE
VISNINGER OG PRODUKTBESTILLING.

[Ti] LES PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG FOR BRUK

BESKRIVELSE AV COR-KNOT MINI°>-ANORDNING

Hver sterile pakke (sett) inneholder to 17 cm lange COR-KNOT MINI ®-anordninger TIL BRUK PA EN PASIENT
0g tolv COR-KNOT ® QUICK LOAD *-enheter (KOMBISETT) eller kun to COR-KNOT MINI ®-anordninger
(ANORDNINGSSETT). En COR-KNOT*-festeanordning settes inn i den distale tuppen av skaftet ® med

4 mm diameter. En dreieknapp @ med indikatortapp ®, et hvitt handtak @ og en lilla spak @ er i den
proksimale enden av anordnlngen Nar den lilla spaken klemmes, folder COR-KNOT MINI *-anordningen
COR-KNOT" pa og kan klippe av ige suturer.,

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 bestdende av et lilla mal @, en vaiersnare ® og et stumpt kurvet handtak @.
En COR-KNOT *festeanordning er Iaget avtitan i sykehuskvalitet, og er en soppformet hul hylse, som foldes
av COR-KNOT MINI ®.

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

INDIKASJONER

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

VIRKNINGER

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

KONTRAINDIKASJONER

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

COR-KNOT® QUICK LOAD"-enheten er ikke beregnet for bruk sammen med andre anordninger enn
COR-KNOT MINI i eller COR-KNOT COR-KNOT MINI®-anordningen er ikke
beregnet for innsetting med noe annet enn en COR-KNOT ® QUICK LOAD®-enhet.
COR-KNOT*festeanordningen er IKKE beregnet for plassering i sirkulerende blod med mindre den brukes
med kompatibel sutur under forhold kirurgen anses som Klinisk egnet.

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

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

ADVARSLER
+ Brukerne ma vaere fortrolige med standard prosedyrer og teknikker som gjelder kirurgisk sutur og bruk av
titan for de bruker COR-KNOT MINI ®-anordningen med en COR-KNOT® QUICK LOAD®-enhet for feste og
Klipping av sutur.
Adekvat sikring av COR-KNOT ®-festeanordningen krever rimelig Klinisk dommekraft og hensiktsmessige
kirurgiske teknikker som berettiget utfra de kirurgiske omstendighetene og kirurgens erfaring.
Nar du fester suturen med en COR-KNOT MINI *-anordning, ma du sikre at lle endehyl
er fienet fra suturendene som skal settes inn, for suturen settes inn gjennom COR-KNOT MINI®-
anordningen,
For mye suturstramming kan slite av suturen.
Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke rengjores eller steriliseres flere ganger. Adekvat rengjoring eller fierning
av blod og andre fremmediegemer fra brukte COR- KNOT“' produkter kan ikke garanteres. Validering av

er ikke etablert. eller infeksiose midler kan fore til
pasientskade. Produktets funksjonelle ytelse kan bli adusert for reprosesserte anordninger eller
COR-KNOT *festeanordninger
Kast alle apne (ikke forseglede), ubrukte, utgatte eller skadde COR-KNOT*-produkter.
COR-KNOT® QUICK LOAD"-komponenter og hver COR-KNOT MINI*-anordning, sammen med emballasjen,
ma inspiseres, handteres og avhendes i samsvar med standard aksepterte prosedyrer for avhending av
medisinske anordninger.
Direkte kontakt mellom sensitive vevsslvukluver (f.eks. pulsatile arterier, kardiale klaffesell klaffstrenger osv.)

og som kan fore til sasom COR-KNOT*-

festeanordninger og resterende suturender skal alltid rettes slik at du unngar direkte kontakt mellom
omfintlig vev eller protesestrukturer.
Ilikhet med ethvert fremmedlegeme, kan langvarig kontakt med noen sutur med saltlasninger, sa som slike
som finnes i urinroret eller gallegangen, fore til stendannelse.
Selv om titanet | COR-KNOT *-festeanordningen er fysiologisk svaert inert, ma rutinemessige kirurgiske
forholdsregler folges nar fremmedlegemer er igjen i en pasient.

FORHOLDSREGLER
Veer forsiktig under handtering av COR-KNOT® QUICK LOAD®enheten for 4 unng4 skade.

Skaftet mé ikke roteres nér festeanordningen er lastet med sutur.

Ikke klem den lilla spaken pi COR-KNOT MINI *-anordningen under innsetting av COR-KNOT®

QUICK LOAD"-enheten.

Det vil oppsta skade pa COR-KNOT MINI - dersom den
lilla spaken klemmes mens det kurvede handtaket pa COR-KNOT ® QUICK LOAD®-enheten er pé plass pa
tuppen av instrumentet.

Pase at ingen hindringer forstyrrer aktiveringen av COR-KNOT MINI *-anordningen.

Ikke klem den lilla spaken p4 den ladede COR-KNOT MINI* v COR-KNOT®-

eller naler

KLEM OG HOLD / RYKK OG SLIPP / FJERNE ANORDNINGEN

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

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

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

. Rykk forsiktig i suturen for 4 kutte los begge suturendene og slipp den lilla spaken helt for & frigjore den
foldede COR-KNOT *-festeanordningen.

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

VENNLIGST MERK
Hurtig klemming og slipping av den lilla spaken gir riktignok gjennomsnittlige suturkrefter over Ph. Eur.- og

USP-standardene, men denne anbefalte klem og hold-teknikken sikrer optimal holdekraft i suturen. Inspiser
hver suturende og COR-KNOT *-festeanordning visuelt.

I

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

HVIS IKKE SUTUREN SETTES INN RIKTIG

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

FORSKJELLIG OM COR-KNOT MINI®

“BARE KIRURGEN SKAL KLEMME DEN LILLA SPAKEN"

VANSKER MED SUTURKLIPPING - Arsakene til at suturen |kke Klippes enkelt nér en COR-KNOT MINI®-anordning

FORHOLDSREGLER

Ved handtering af COR-KNOT® QUICK LOAD® enheden skal der udvises forsigtighed for at undga skader.
Roter ikke skaftet, mens lukkeren har isat sutur.

Klem ikke pa det lilla greb pi COR-KNOT MINI® instrumentet under iszetning i COR-KNOT® QUICK LOAD®
enheden.

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

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

Klem ikke det lilla greb pa det ladte COR-KNOT MINI ® instrument, for COR-KNOT ® lukkeren er blevet
placeret korrekt direkte pa vavet eller protesematerialet, og suturen er anlagt med det nojagige traek pa
mélstedet.

Klem og hold altid pé det llla greb, og slip det derpa helt, inden COR-KNOT MINI ® instrumentets spids
flyttes. Hvis det llla greb ikke slippes pa den korrekte made, kan det resultere i brud pa suturen. Inspicér hver
(COR-KNOT* lukker og dennes suturender.

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

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

Undga knusnings- eller sammentraekningsskader pa COR-KNOT® lukkeren ved pé ukorrekt vis at klemme
CCOR-KNOT MINI® instrumentets lilla greb, og/eller ved anvendelse af kirurgiske instrumenter som fx
pincetter, naleholdere, klemmer etc.

Hvis COR-KNOT* lukkeren falder ud af spidsen, eller ikke iszttes korrekt, skal den lose lukker indfanges,
hvorpa instrumentet lades igen med en ny lukker, og proceduren startes igen,

Huvis det lilla greb p& COR-KNOT MINI ® instrumentet ikke bevaeger sig helt fremad igen af sig selv (dvs. uden
hjzelp), skal grebet skubbes fremad med handen s langt som muligt, s3 COR-KNOT® lukkeren frigores.

Se efter tegn pa hzemostase eller laekage som nodvendigt.

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

brukes, kan veere skade fordrsaket av brukerfeil som slov eller feil med
som ogsé kan redusere festeanordningens kraft og akkerhet,

Huvis det oppstar vansker med suturklippingen mens noen COR-KNOT MiINI ®-anordning brukes, ma den

Bivirkninger forbundet med brugen af kirurgisk sutur og titanium kan inkludere, men er ikke begraenset
til: Sarruptur, trombedannelse, embolisme, stendannelse i urin- og galdeveje ved langvarig kontakt med
saltoplosninger sasom urin og galde, inficerede sér, minimal akut inflammatorisk vaevsreaktion samt

intraoperative bruken opphore og anordningen fiemes fra det kirurgiske feltet. Inspiser
)

visuelt for med andre Trekk eller rykk i med en

Tokal irrtation. Kirurgisk titanium resorberes ikke af kroppen og forbindes normalt ikke med

tang eller klemme for 4 teste festeanordningens og suturens sikkerhet.
FIERN _TEST -
ANORDNINGEN

Vansker med & klippe suturer med COR-KNOT MIN >-anordningen kan forarsakes av utilsiktet klemming av
den lilla spaken mens memHkomponemene for innsetting fortsatt er | anordningens distale skaft. Denne

n fore il skade pa ved at bladet Kjores inn i det kurvede
metallhandtaket eller metallvaiersnaren.

MR-SIKKERHETSINFORMASJON - MR-BETINGET

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

Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla 0g 3 tesla

Maksimalt romlig magnelgradlentfell & 4000 gauss/cm (40 T/m)

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

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

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

[COR-KNOT MINI® ~ PRODUKTBESTILLING LEVERINGSMATE: STERIL
Produkt
COR-KNOT MINI sett (2 per sett
| COR-KNOT® QUICK LOAD® Eske med 12 enkeltartikler (1 festeanor per pose)
COR-KNOT* QUICK LOAD" 6-pose. Eske med 12 poser (6 per pose)
(COR-KNOT MINI ®-kombisett Eske medé sett
@ q 1. per sett)

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

[]i] LAS INDLAGSSEDLEN OMHYGGELIGT F@R BRUG

BESKRIVELSE AF COR-KNOT MINI® INSTRUMENTET

Hver steril pakke (kit) indeholder to 17 cm lange COR-KNOT MINI ® instrumenter og toly COR-KNOT®
QUICK LOAD® enheder (KOMBO-KIT) eller to COR-KNOT MINI® instrumenter alene (INSTRUMENT-KIT), der
KUN ERTIL BRUG PA EN ENKELT PATIENT. En COR-KNOT* lukker szettes ind i den distale ende af skaftet
med 4 mm diameter ©. Et rotationsgreb @ med indikatorfinne ®, et hvidt handtag @ og et lilla greb @
findes i instrumentets proksimale ende. Nar det lilla greb klemmes, traekker COR-KNOT MINI® instrumentet
COR-KNOT* lukkeren sammen pa lukningsstedet, hvorpé overskydende sutur kan klippes vaek.

BESKRIVELSE AF COR-KNOT® QUICK LOAD® ENHED
Hver COR-KNOT* QUICK LOAD® enhed indeholder én steril COR-KNOT* lukker @ fastholdt i en unik

har blitt rikti plassert direkte pa vevet eller protesematerialet og suturen har blitt noyaktig strammet pa
malstedet.
Alltid klem og hold den lilla spaken og deretter slipp den helt opp for du flytter tuppen pé
(COR-KNOT MINI ®-anordningen. Suturen kan slites av hvis den lilla spaken ikke slippes opp riktig. Inspiser
hver COR-KNOT *-festeanordning og suturender visuelt.
Ikke klem den lilla spaken pa samme COR-KNOT *-festeanordning mer enn én gang.
Klipp suturen med saks hvis COR-KNOT MINI-anordningen ikke klipper suturen eller utloser
CCOR-KNOT *-festeanordningen.
Unnga klem- eller foldeskade ps COR-KNOT ®-festeanordningen pa grunn av feilaktig klemming av den lilla
spaken til COR-KNOT MINI ®-anordningen og/eller bruk av kirurgiske instrumenter som tang, naleholdere,
Klemmer osv.
Hvis COR-KNOT ®festeanordningen faller ut av tuppen eller ikke er ordentlig satt inn, ma den lose

ogen ny settes inn, og start pa nytt.
Hvis den llla spaken pa COR-KNOT MINI*-anordningen ikke returnerer helt fremover pa egen hand (dvs.

der bestar af et lilla mal @, en metalslynge ® og et stumpt, krumt handtag
COR-KNOT* lukkeren, som er fremstillet af titanium af hospitalskvalitet, er et hult hylster med facon som en
paddehat, der traekkes sammen af COR-KNOT MINI® instrumentet for at sammenbinde stykker af sutur ®.

OVERORDNET KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

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

INDIKATIONER

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

VIRKEMADE

Nér COR-| KNOTM/NI‘) instrumentet har en COR-KNOT® lukker isat og er placeret korrekt pa

kan et klem pé det lilla greb ojeblikkeligt sikre og afklippe suturen. Titaniummaterialet af

uten hjelp), skyver du spaken manuelt hele veien fremover for & lesne COR-KNOT ©
Se etter hemostase eller lekkasje der dette er aktuelt.

- For og tilbehor fra ulike brukes sammen i en prosedyre, m4
kompatibiliteten bekreftes og det mé péses at elektrisk isolasjon eller jording ikke er redusert.
U@NSKEDE REAKSJONER

Uanskede virkninger i forbindelse med bruk av kirurgisk sutur og titan kan inkludere, men er ikke begrenset
til: sardehiscens, trombedannelse, emboli, stendannelse i urinror og gallegang ved langvarig kontakt med
saltlosninger som urin og galle, infiserte sar, minimal akutt betent vevsreaksjon og forbigaende lokal rritasjon.
Kirurgisk titan absorberes ikke av kroppen og er generelt ikke forbundet med betennelsesreaksjoner. Enhver
alvorlig hendelse som har oppsttt i med og landets
kompetente myndighet.

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

Bruk iktig operasjonssalteknikk til 4 ta den sterile COR-KNOT © QUICK LOAD®enheten ut av pakningen.
Oppretthold egnet steril teknikk og folg trinnene illustrasjonene viser.

skal rapporteres til

. Settinn den stumpe enden av det kurvede handtaket i det distale sporet pa enden av
COR-KNOT MINI®- anovdmngen skaft. Roter det kurvede handtaket gjennom det distale
sporet og utav til COR-KNOT" fyller skaftets distale spor. Sett
COR-KNOT - fes(eanovdmngen fullstendig innenfor tuppen p4 COR-KNOT MIN/ ®-anordningen ved &
presse pé det lilla mélet eller trekke i den kurvede hendelen.
. Press ut og fiern det lilla mélet.
Slipp det kurvede handitaket fra det distale sporet i enden av COR-KNOT MiNI*-anordningens skaft.
Inspiser for 4 forsikre deg om at COR-KNOT *-festeanordningen er godt satt inn og fullstendig pa plass.

UTENFOR PASIENTEN

pwn

TRA SUTUR GJENNOM EN INNSATT COR-KNOT*-FESTEANORDNING
Ekstrakorporealt: Kirurger bruker vanligvis sin ikk hand til & holde nzer enden
pé skaftet og den dominante handen til & fullfere suturinnferingsteknikken. Roter skaftet ved & dreie
indikatorknotten for & rette sutursporet mot midten av protesen.

5. For begge endene av suturen gjennom den apne vaiersnaren pa enden av skaftet.

6. Trekk den kurvede hendelen med den pafestede vaiersnaren med suturendene mot den lilla spaken for &
trekke de viklede boyningene i suturen inn | COR-KNOT *-festeanordningen.

7. Tree suturen gjennom COR-KNOT *festeanordningen og ut av sutursporet nzer enden pé skaftet ved &

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

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

8B.Inspiser for 4 sikre at festeanordningen er fullt innsatt i den distale enhetstuppen.

INNE | PASIENTEN
9. Skyv den distale tuppen p COR-KNOT MINI anordningen forsiktig over den delvis tistrammede suturen

0g ned til malstedet me« og rettet mot midten av protesen.
Hold suturen ved siden av skaftet mens du trekker.

S\SOLUTIONS®

hospitalskvalitet, der er brugt i COR-KNOT® lukkeren, resorberes ikke af kroppen og er normalt ikke forbundet
med betydelige inflammatoriske reaktioner.

KONTRAINDIKATIONER
Endoskopiske procedurer mé kun udfores af eger med tilstraekkelig oplring i og kendskab ti

iske teknikker. Den litteratur skal angaende teknikker,
komplikationer og farer for udforelse af endoskopiske procedurer.
COR-KNOT* QUICK LOAD® enheden e ikke beregnet til brug sammen med noget andet instrument end
COR-KNOT MINI* eller COR-KNOT* instrumentet. COR-KNOT MINI® instrumentet er ikke beregnet til
iszetning med andet end 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 demmer linisk egnede.
M3 kun bruges med LS| SOLUTIONS® specificeret 2-0 polyestersutur.
« Hvert COR-KNOT MINI® instrument er ikke beregnet til at blive affyret mere end 12 gange.

ADVARSLER

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

+ Tilstraekkelig sikkerhed af COR-KNOT® lukkeren kraever rimelig klinisk dommekraft og de passende
kirurgiske teknikker som pakraevet af de kirurgiske forhold og kirurgens erfaringsniveau.

«  Nér suturen fastgeres med et COR-KNOT MINI ® instrument, skal det sikres, at alle eventuelle ndlehatter og
nale er fiernet fra de suturender, der skal iszettes, for suturen fores igennem COR-KNOT MINI® i

reaktioner. Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i relation til enheden, skal indberettes
il og det organ i det pa land.

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

Brug korrekt operationsstueteknik ved fiernelse af den sterile COR-KNOT® QUICK LOAD® enhed fra
emballagen. Overhold korrekt steril teknik, og folg trinene angivet i illustrationerne.

1. Indszet den stumpe spids pa det krumme handtag i den distale abning for enden af COR-KNOT MINI®
instrumentets skaft. Roter det krumme handtag igennem den distale bning og ud igennem suturhullet,
indltil COR-KNOT® lukkeren er i skaftets distale dbning. Saet COR-KNOT® lukkeren helt p4 plads i spidsen af
COR-KNOT MINI® instrumentet ved at skubbe pa det lilla mal eller ved at traekke i det krumme handtag.

2. Skub detilla mal ud, og fiern det.

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

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

UDEN FOR PATIENTEN

TRADNING AF SUTUR IGENNEM EN ISAT COR-KNOT® LUKKER
Ekstrakorporalt: Kirurger bruger normalt den ikke-dominerende hand, nér de holder it

COR-KNOT® QUICK LOAD® -YKSIKON KUVAUS

Jokainen COR-KNOT* QUICK LOAD® -yksikko siséitaa yhden steriilin COR-KNOT *kiinnittimen ©
tuu

Ja pybristetysts kaarevasta kahvasta @. Laakinnalisen laadun titaanista valmistettu COR-KNOT *~kiinnitin on

sienen muotoinen ontto holkki, jota poimutetaan COR-KNOT MINI ® -laitteella ommelaineen ® segmenttien

kiinnittamiseksi.

YLEISKUVAUS KVALITATIIVISESTA JA KVANTITATIIVISESTA KOOSTUMUKSESTA
COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikén ainoa implantti-osa on COR-KNOT ® -kiinnitin, joka on valmistettu
100-prosenttisesta kaupallisesti puhtaasta titaanista.

KAYTTOAIHEET

OMMELAINEEN ASIANMUKAISEN LATAAMISEN EPAONNISTUMINEN

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

SEKALAISIA TIETOJA COR-KNOT MINI® -LAITTEESTA
“VAIN KIRURGIN TULEE PURISTAA PURPPURANVARISTA VIPUA”

OMMELAINEEN LEIKKAAMISEEN LIITTYVA VAIKEUS - Syiné siihen, ettei ommelaine leikkaudu helposti
COR-KNOT MINI*® -laitetta kiytettaessd, voivat olla kiyttajan tekeman virheen aiheuttama ommelaineen

COR-KNOT MINI® -laite yhdessa LSI SOLUTIONS® -yhtion tahan it i i ja
COR-KNOT *-titaanikiinnittimen kanssa kaytettyna on tarkoitettu ommelaineen kiinnittamiseen ja
yleisissa ja

TOIMINNOT
Kun COR-KNOT*-kiinnitin ladataan COR-KNOT MINI® -laitteeseen ja sijoitetaan sopivasti ompeleen

sulkukohtaan, ommelaine voidaan kiinnitta ja leikata hetkessa purppuranvérista vipua puristtamalla.
COR-KNOT*-Kiinnittimessé kéytetty kirurginen titaani ei imeydy kehoon, eika siihen yleens liit

tylsyminen tai laitteen vika, joka saattaa my®s vahentaa kiinnittimen lujuutta ja pitavyytta.

Jos ommelaineen leikkaamisesta tulee vaikeaa jotakin COR-KNOT MINI ® -laitetta kéytettaessa, keskeyta laitteen
leikkauksenaikainen kiyttd ja poista laite leikkausalueelta. Tarkasta kiinnitin silmamazréisesti verrataksesi

sen poimua muihin kiinnittimiin. Veda tai nykiise pihdeilla tai

ommelaineen pitévyyden testaamiseksi.

POISTA LAITE - TUTKI KIINNITIN - TESTAA KIINNITIN - PALAUTA LAITE

tulehdusreaktioita.

VASTA-AIHEET
- Endoskooppisia toimenpiteita saavat tehda vain

karit, jol”a on riittévé koulutus ja kokemus
tekemistd on

silloin, kun latausosat ovat vielé laitteen distaalisessa
varressa, COR-KNOT /ww laitteen cmme\ameen leikkaamisesta voi tulla vaikeaa. Tam Kiytt3jan tekemsi
virhe voi johtaa koska terd ohjautuu kaarevaan

tai

Enn

laaketieteellisen kirjallisuuden sealtimin teknilkkoja, komplikaatioita ja vaaroja koskeviin tietoihin.
(COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikko ei ole tarkoitettu kaytettavaksi minkaan muun laitteen kuin
COR-KNOT MINI ® -laitteen tai COR-KNOT *-laitteen kanssa. COR-KNOT MINI® -laite ei ole tarkoitettu
ladattavaksi minkaan muun osan kuin COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikén kanssa.
COR-KNOT*kiinnitin I ole tarkoitettu verenkiertoon asetettavaksi, elle laitetta kéytetd yhteensopivan
ommelaineen kanssa olosuhteissa, joiden kirurgi arvioi olevan Kliinisesti asianmukaisia.

+ Kayta vain LS| SOLUTIONS® -yhtién nimesmén 2-0-polyesteriommelaineen kanssa.

Jokainen COR-KNOT MINI® -laite on tarkoitettu laukaistavaksi vain enintaan 12 kertaa.

VAROITUKSET
+ Kayttajien on tunnettava ommelaineen ja titaanin kirurgiseen kayttson liittyvat tavalliset toimenpiteet
ja tekniikat ennen COR-KNOT MINI ® -laitteen kayttamistd COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikén kanssa

ja

COR-KNOT*-kiinnittimen asianmukainen ja turvallinen kayttt edellytti leikkausolosuhteisiin ja kirurgin

kokemukseen perustuvaa perusteltua kliinista arviointia ja asianmukaisia leikkaustekniikkoja.

Kun ommelaine kiinnitetin COR-KNOT MINI® -laitteella, varmista, ett kaikki neulan korkit tai neulat

pmstetaan ladattavan ommelaineen paistd ennen ommelaineen lataamista COR-KNOT MINI ® -laitteen lapi.
liiallinen voi aiheuttaa murtumisen.

Alnoaslaanyhden potilaan kaytts6n. Ei saa puhdistaa uudelleen tai steriloida uudelleen. Asianmukaista

puhdistumista tai veren ja muiden vierasmateriaalien poistumista kéytetyistd COR-KNOT®-tuotteista ei

voida taata. Uudelleensterilointia ei ole valldoltu tille laitteelle. Tulehdusta tai infektioita aiheuttavien

tekijdiden potilasta. Tuotteen

TTIKUVAUKSEEN LITTY VAT TURVALLISUUSTIEDOT - EHDOLLISESTI
TURVALLINEN MAGNEETTIKUVAUKSESSA

Ei-kliinisess testauksessa on osoitettu, etts COR-KNOT *titaanikiinnitin on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjérjestelmalla
seuraavien ehtojen téyttyessd:

staattisen magneettikentan voimakkuus on vain 1,5 teslaa tai 3 teslaa

suurin gradientti on 4 000 g m (40T/m)

suurin magneettikuvausjarjestelman imoittama koko kehon Keskiarvoistettu ominaisabsorbtionopeus (SAR)
on 2W/kg 15 minuuttia kestévén kuvauksen aikana ts.

Edells COR-KNOT® oletetaan enintdan 1,5°Cn
lammannousun 15 minuuttia kestaneen jatkuvan kuvaamisen jalkeen (ts. pulssisekvenssia kohti.
Ei-kli a COR-KNOT *-ti ikii il il k fakti ulottuu

kun kuvataan

noin 2 mm:n péshén tastd i
magneettikuvausjarjestelmaa kéyttaen.

i ja 3:n teslan

[COR-KNOT MINI® TUOTETILAUS TOIMITETTAESSA: STERIILI

« He iiTe Ha ¢ it pbivar COR-KNOT MINI®, noka duKcaTop

COR-KNOT* He 6yper o6pazom KOHTaKTe C TKaHbI0

NPOTE3VPYIOLLIVIM MaTEPUANoM, a WOB He BT aKKyPaTHO 3aTAHYT B HYXKHOM MecTe.

Mepen nepewelLervem KoHLja ycTpoiicTsa COR-KNOT MINI® BCerja HaxwMaiiTe Ha GUONETOBbIIA pbivar 1

YAePXWBaiiTe €ro, a 3aTem MOMHOCTLIO OTNYCKaiiTe Phivar. ECNM GrONETOBbIit Phitar He GyAeT NONHOCTbI0

OTNYLLieH, MOXET NPOM30VIT Pa3phiB LIOBHOTO MaTepyana. OcMOTpUTe dukcatop COR-KNOT®

YAEPX/1BACMBIE UMM KOHLIB! LIOBHOTO MATepWana.

« He Ha ¢ i1 poivar,

onHoro pasa.

Ecu ycTpoiicTso COR-KNOT MINI™ He 0GpEXET KOHLb! WOBHOO MaTepiana W He BbICE06OANT GUKcaTop

COR-KNOT®, nepepesTe WOBHbIii MaTepyan HOXHULAMA.

W36eraitte NOBpeXACHIA ¢w<campa COR-KNOT*® nyTem oxatus win 06XKNMaHUA BCIEACTBIE HAXKATA Ha
prar COR-KNOT MINI® B A MOMEHT 1 (W) NPYIMEHEHWA TaKWX

KaK Wwinuyi, 32KAMbI 1 NP

Ecnm o K(amp COR-KNOT® ynapiet c KoH4MKa YCTPOVICTBa W He GyfieT 3arpyeH Ha HEro HaanexalLm

06pa3om, U3BNIEKUTE yNaBLLMi GUKCATOP, 3arpy3WTe Ha yCTPOMCTBO HOBBI GUKCATOP U HauHUTe NPOLIeAYPY

$uKcauMm cHavana,

Ecnu proneTosbiit poiuar ycTpoiictea COR-KNOT MINI® caMOCTOATENbHO (T. e, 6e3 NoCTopoHHeit nomowym)

He BO3BPATUTCA MONHOCTbIO B NepeAiHee NOOXeHYIE, NepeBeATe Phiuar B KpaiiHee NepeHee nonoxeHue

BPYUHYI0, 4TOBbI BbICBO6OANTL Bukcatop COR-KNOT

MPOBEpbLTe HANMUVE FeMOCTa3a VAN YTeUKH, €CAM 3TO HEOBXOANMO.

Meper COBMECTHBIM NIPUMEHEHUEM SHOCKONUUECKYX UHCTPYMEHTOB U NPUHAZNEXHOCTEI! Pa3NnUHbIX

U3roToBUTENelt B XOAE NPOLIeAYPb! YBEAUTECH B WX COBMECTUMOCTM W B TOM, UTO SNEKTPUYECKaR U3ONALMA

UNK 3a3eMNeHIe He HapyLieHbl.

HEXENATEJIbHbIE PEAKLU
HexenarenbHbie ABNEHNA, CBA3aHHbIE C 0BHOrO 3
MOTYT BKTIouaTs, B WACTE MPOYMX: PACKOXEHIAE KpaeB pa, oﬁpasosawe Tpoma, 3M60nm0 oﬁpaaosawe
KOHKDEMEHTa B MOUEBbIX M eN4HbIX NYTAX NP POLOTIKUTENIbHOM KOHTAKTE C CONeBbiMi PaCTBOpamH,
TAKIMIM KaK MOYa 1 Kb, PAHEBYIO MHAEKLIIO, MAHUMATBHYIO OCTPYIO BOCMANUTEIbHYIO PEaKLIO TKAHY 1
TPaH3IUTOPHOE MECTHOE Pa3APaeHHe. XPyPTUNECKWA TUTaH He YCBaUBAETCA OPTaHI3MOM W, Kak PaBuo,
He caA3aH € B0 0 nioom NPOVICLIECTBUM, CBA3AHHOM C yCTPOHCTBOM,
cnenyer coobuiato we CoOTBeTCTBYlOWEN CTPaHbI.

HAUHCTPYMEHTAJIbHOM CTOJIUKE

3ATPY3KA BJIOKA COR KNOT’ QUICK LOAD”
Monb3yac 13BNEKUTE C i 6nok COR-KNOT ® QUICK LOAD® 13 ynakoBku.
CoBAI0AAR CTEPUABHOCTS, BBINOAHNTE yxasawb\e Ha MIOCTPALMAX AeICTBIA.
. BBeuTe 3aTynneHHBIi KOHeL, M30HYTOM PyYK B AUCTaNbHYIO MPOPE3b CTEPXHA YCTPOACTBa
COR-KNOT MINI*. BsepuTe 3aTynneHHbiii KOHeL U30THyTOi! Py|KYt B AUCTANbHYIO NPOPE3b CTEPKHA
ycTpoiictea COR-KNOT®. lpoBeqvTe 130rHyTyio PyuKy 4epes AUCTanbHyio MPOpesb Tak, YToGbi ee KoHel
BbiLLEN HapyKy Yepe3 NPope3b ANA WOBHOrO MaTepyana 1 pukcatop COR-KNOT® 3aHan cBoe Mecto
B AVICTaNbHOM NPopesy cTepxHA. MonHocTbio BBeauTe prkcatop COR-KNOT® B KOHUMK yCTPOHCTBA

i1 OfHIM 1 Tem e duKcaTopom COR-KNOT®, Gonee

voi huonontua uudel\eenkasnellywssa Iamewssa tai COR-KNOT* kunmmmlssa

Havita kaikki avatut viimeisen

vaurioituneet COR-KNOT*-tuotteet.

COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikon osat ja jokainen COR-KNOT MINI® -laite sek niiden pakkaukset

taytyy tarkastaa, kasitella ja havittaa tavallisten, hyvaksyttyjen laakinnallisia laitteita koskevien
itystoimenpitei esti.

ylittaneet tai

enden af Skaftet, og den dominerende hand tl t fuldore tradingen af suturen. Roter skaftet ved at dreje

indikatorgrebet, s& suturabningen vender mod midten af protesen.

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

Trzek det krumme handtag med den fastgjorte slynge og suturenderne i retning af det llla greb for at

traekke de bukkede suturer omkring slyngen ind | COR-KNOT® lukkeren.

. Trad suturen igennem COR-KNOT  lukkeren og ud igennem suturhullet i nzerheden af skaftets ende
ved at fortszette med at treekke | det krumme handtag, indiil slyngen og begge suturender stikker ud af
suturhullet.

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

8B.Se efter for at sikre, at lukkeren sidder korrekt i instrumentets distale spids.

INDEN | PATIENTEN

9. Skub COR-KNOT MINI® instrumentets distale ende forsigtigt over den delvist spaendite sutur ned til det
onskede sted med vendt imod midten af protesen. Hold
suturen langs med skaftet, mens duuaekker

KLEM OG HOLD / RYK OG SLIP / FJERN INSTRUMENTET

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

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

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

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

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

BEMARK VENLIGST

Selv om meget hurtig sammenklemning og hurtigt slip af det lilla greb skaber gennemsnitlige

suturfastholdelsesstyrker, der ligger over Ph. Eur.- og USP-standarder, sikrer denne anbefalede klem-og-

holdteknik optimal holdestyrke af suturer. Inspicér hver suturende og COR-KNOT ® lukker.

L
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Hvis den sammentrukne COR-KNOT* lukker ikke frigores let fra den distale ende, skal det sikres, at et llla
greb er sluppet. Tryk det derpa en smule indad, og drej handtaget 90° rundt om skaftet. Hvis det stadig er
nodvendigt, drejes handtaget tilbage og derpa 90° i den modsatte retning. Hvis COR-KNOT® lukkeren stadig
ikke frigores, skal suturen klippes over.

MISLYKKET ISATNING AF SUTUR

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

COR-KNOT MINI® DIVERSE
“KUN KIRURGEN KLEMMER DET LILLA GREB"

VANSKELIGT AT AFKLIPPE SUTUREN - Arsagerne til, at suturen ikke nemt kan klippes af, nar der bruges et
COR-KNOT MINI® instrument, kan inkludere fejl fra brugerens side, der har forarsaget, at erslov,

Suora kosketus herkkien kudosrakenteiden (kuten sykkivéit valtimot, sydanlappien liuskat, jannerihmat
jne)ja vililla voi johtaa i -vaurioon, kuten kudossy8pymaan. Suuntaa
COR-KNOT*kiinnittimet ja ommelaineen jaljelle jaaneet paat aina niin, etts suora kosketus herkkaan
kudokseen tai proteesirakenteisiin estetéan.

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

Vaikka COR-KNO! titaani on hyvin inerttia, Kirurgisia varotoimia
taytyy noudauaa aina, kun potilaaseen jitetaan vieraita materiaaleja.

VAROTOIMET

Kun COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikkda kasitellaan, on noudatettava varovaisuutta laitteen
vahingoittumisen vlttamiseksi.

Vartta ei saa pyérittad, kun ommelaine on ladattuna kiinnittimeen.

+ COR-KNOT MINI® -laitteen purppuranvarists vipua ei saa puristaa, kun COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikkoé
ladataan.

Jos purppuranvarista vipua puristetaan, kun COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikon kaareva kahva on
paikallaan instrumentin karjessa, COR-KNOT MINI® -laitteen ommelaineen leikkausterélle tapahtuu
korjaamatonta vahinkoa.

Varmista, etté mitkaan esteet eivat hairitse COR-KNOT MINI® -laitteen laukaisemista.

Ladatun COR-KNOT MINI ® -laitteen purppuranvaristé vipua ei saa puristaa, ennen kuin COR-KNOT*-kiinnitin
on sijoitettu asianmukaisesti suoraan kudoksen tai proteesimateriaalin paille ja ommelaine on tarkasti
jannitetty kohdepaikassa.

+ Purista purppuranvaristd vipua, pida sité alhaalla ja vapauta se sitten aina kokonaan, ennen kuin siirrét
COR-KNOT MINI® -laitteen péita. Jos purppuranviristd vipua ei vapauteta asianmukaisesti, ommelaine voi
murtua. Tarkasta jokainen COR-KNOT *-Kiinnitin ja sen ommelaineen pat silmamaraisesti.
Purppuranvarist vipua ei saa puristaa useammin kuin yhden kerran jokaista COR-KNOT ®-kiinnitinta kohden.
Leikkaa ommelaineet saksilla, jos COR-KNOT MINI® -laite ei kykene leikkaamaan ommelainetta tai
vapauttamaan COR-KNOT *~iinnitinta.

Valts COR-KNOT *-Kiinnitti tai
COR-KNOT MINI® -laitteen vivun vi

instrumenttien kuten pihtien, neulanpitimien, puristimien jne. kaytosts.
Jos COR-KNOT #-kiinnitin putoaa pois karjesté tai kiinnitinté ei ole ladattu oikein, veda pois irtonainen
kiinnitin, lataa laitteeseen uusi kiinnitin ja aloita alusta.

Jos COR-KNOT MINI® -laitteen purppuranvérinen vipu ei palaudu kokonaan eteenpain itsestéan (ts. ilman
avustusta), tyonna vipu manuaalisesti koko matkan eteenpain COR-KNOT ®-kiinnittimen vapauttamiseksi.
Tarkasta hemostaasi tai vuoto, jos tama soveltuu.

Ennen kuin eri kiytetan

yhdessé, varmista yhteensopivuus ja se, etté sahkéinen enstys tai maadoitus eivét heikenny.

HAITTAREAKTIOT
Klrurglsen ompeleen ja titaanin kéyttoon littyvia haittatapahtumia ovat mm. seuraavat: haavan avautuminen,

olia, kivien virtsa- ja kun tapahtuu
pmkmynyna kosketusta suolaliuosten kuten virtsan ja sapen kanssa, tulehtuneet haavat, véhéinen akuutti
sekii

vauriota, joka johtuu
jaltai kirurgisten

eller at der er en fejl i instrumentet, hvilket endvidere kan fore til reduceret lukkerstyrke og -sikkerhed.

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

FJERN ER LUKKEREN-AFPROV L

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

MR-SIKKERHEDSINFORMATION - MR-BETINGET

Ikke-klinisk testning har pvist, at COR-KNOT® lukkeren af titan er MR-betinget. En patient med dette
instrument kan scannes sikkert i et MR-system under folgende betingelser:

Statisk magnetfelt udelukkende pa 1,5 Tesla og 3 Tesla

Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
Maksimal MR specifik

ved 15 minutters scanning (dvs. pr. impulssekvens) i normal driftstilstand.

(SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg

Under de definerede scanningsbetingelser forventes COR-KNOT® lukkeren af titan at frembringe en maksimal
temperaturstigning pa 1,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. impulssekvens).

Ved ikke-Kinisk testning straekker billedartefaktet forarsaget af COR-KNOT® lukkeren af titan sig ca. 2 mm ud
fra dette implantat ved med en gradient og et 3Tesla MR-system.

[Cor- KNOTMIN/“ PRODUKTBEST\LLING

Kirurginen titaani ei imeydy kehoon, ek se yleensi ity
tlehdusreaktioinn. Kaki tteeseen liittyen akavat
ja maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

INSTRUMENTTIPOYDALLA

tulee ilmoittaa

COR-KNOT® QUICK LOAD®-YKSIKOLLA LATAAMINEN

Kéyta oikeaa leikkaussalitekniikkaa steriilin COR-KNOT® QUICK LOAD® -yksikén ottamiseksi pakkauksestaan.
Noudata asianmukaista steriilitekniikkaa ja kuvissa esitettyj vaiheita.

1. Tyonna kaarevan kahvan pyoristetty karki COR-KNOT MINI © -laitteen varren paan distaaliseen aukkoon.
Kierra kaareva kahva distaalisen aukon lépi ja ulos ommelraosta, kunnes COR-KNOT ®-kiinnitin asettuu
varren distaaliseen aukkoon. Kiinnita COR-KNOT ®-kiinnitin kokonaan COR-KNOT MINI ® -laitteen paan
sisélle purppuranvirista tihtéysosaa tyontamall tai kaarevaa kahvaa vetamalla.

Tydnna purppuranvirista tahtaysosaa ulospain ja poista se.

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

. Tarkasta COR-KNOT ®-kiinnitin sen varmistamiseksi, etta se on hyvin ladattu ja kokonaan paikallaan.

POTILAAN ULKOPUOLELLA

Awn

OMMELAINEEN PUJOTTAMINEN LADATUN COR-KNOT*-KIINNITTIMEN LAPI
Kehonulkoisesti: kirurgit kayuaval lyyplll\sesu ei-dominoivaa kittién, kun he tarttuvat laitteeseen lihelté sen
varren paité, ja Gttad Pybrita vartta 4 vipua ja
suuntaa ommelaineen aukko pvoteesm keskiosaa kohti.
5. Vie ommelaineen molemmat paat varren paan avoimen lankasilmukan l3pi.
. Veds kaarevaa kahvaa ja siihen kiinnitettyd, ommelaineen pat siséltavaia lankasilmukkaa purppuranvarists
vipua kohti vetksesi ommelaineen silmukoidut mutkat COR-KNOT *~kiinnittimeen.
Pujota ommelaine COR-KNOT *-Kiinnittimen lépi ja ulos varren paan lhell3 olevasta ommelraosta
jatkamalla kaarevan kahvan vetémists, kunnes lankasilmukka ja ommelaineen molemmat paat tulevat

o
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For kraftigt treek i suturen kan medfore brud pa suturen.

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke udszettes for gentaget rengoring eller sterilisering. Den
fornadne rengoring eller fierelse af blod og andre fremmediegemer 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 fore til Produktets ydeevne
kan blive med eller COR-KNOT® lukkere.

Bortskaf alle dbne (ikke forseglede), ubrugte, udlobne eller beskadigede COR-KNOT® produkter.
Komponenter til COR-KNOT ® QUICK LOAD® enheder og hvert COR-KNOT MINI ® instrument, sammen med
emballagen, skal inspiceres, handteres og kasseres i hht. godkend il

medicinske anordninger.

Direkte kontakt mellem sarte vaevsstrukturer (fx pulsirer, hjerteklapper, chordae etc) og fremmediegemer
kan fore til vaevsskader, sasom vevserosion. Vend altid COR-KNOT® lukkere og overskydende suturender
sadan, at der undgas direkte kontakt mellem sart vaev og protesestrukturer.

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

Selv om titaniummaterialet i COR-KNOT® lukkeren er fysiologisk meget inaktivt, skal de rutinemzessige
kirurgiske forholdsregler overholdes nar som helst der efterlades fremmedlegemer i en patient.
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COH—KNOT MINI® kit (2 pr. kit)

COR-KNOT® QUICK LOAD® enkeltstyks |Kasse med 12 enkeltstyks (1 lukker pr. pose)
COR-KNOT*® QUICK LOAD® 6-pose Kasse med 12 poser (6 lukkere pr. pose)
COR-KNOT MINI* kombo-kit kit (2 0g 12 lukkere pr. kit)

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

[T5] LUE TUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

COR-KNOT MiNI® -LAITTEEN KUVAUS

Kussakin steriilipakkauksessa (tarvikepakkauksessa) on kaksi 17 cm:n pituista YHDEN POTILAAN

KAYTTOON TARKOITETTUA COR-KNOT MINI © -laitetta ja kaksitoista COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikka
(YHDISTELMAPAKKAUS) tai pelkéstaén kaksi COR-KNOT MINI® -laitetta (LAITEPAKKAUS). COR-KNOT ®~kiinnitin

8ATartu paista, kun olet irrottanut kaarevan kahvan ja lankasilmukan ja antanut ne
i jasenelle.

8B. Tarkasta ja varmista, et kiinnitin on kunnolla paikallaan laitteen distaalikérjessa.

POTILAASSA

9. Liu'uta COR-| KNOTMIN °-laitteen distaalipaa varovasti osittain jannitetyn ommelaineen yli alas
proteesin keskiosaa

ettd ja
kohden. Pida ommelalne varren vieressd, kun vedit.

PURISTA JA PIDA ALHAALLA / NYKAISE JA VAPAUTA / POISTA LAITE

Pida distaalipaa proteesissa ja séilyta toisella kidell ommelaineessa riittéva jannite, jotta kudos ja proteesi

pysyviit asianmukaisesti vierekkain. Kytd sitten toista kit seuraavasti:

10. Purista purppuranvarista vipua, kunnes se pysahtyy, pida laitteen pé paikallaan ja pidd vipua alhaalla
yhden sekunnin ajan.

11. Nykai: varovasti molemmat paat vapaaksi ja vapauta
purppuranvarinen vipu kokonaan, jotta poimutettu COR-KNOT *-kiinnitin vapautuu.

12. Poista laite ja tarkasta, ettda COR-KNOT ®-kiinnitin ja ommelaineen paat on suunnattu varmasti poispain
herkasta kudoksesta ja proteesirakenteista.

HUOMIOITAVIA SEIKKOJA

Vaikka srisen vivun hyvin nopea tuottaa

ladataan 4 mm:n varren Laitteen paissd on X
jossa on merkkireunus ®, seki valkoinen kahva @ ja X vipua
puristetaan, COR-KNOT MINI® -laite poimuttaa COR KNOT*-kiinnittimen sulkupa\kkaanja voi leikata pois
ylimaaréisen ommelaineen

. jotka ylittavat Ph. Eur.-ja USP- Sandardit, tams suosteltu- "purista ja pida
alhaalla”-tekniikka takaa optimaalisen ommelaineen pitovoiman. Tarkasta jokainen ommelaineen péa ja
COR-KNOT ®-kiinnitin silmamaaraisesti.

Jos poimutettu COR-KNOT *-kiinnitin ei vapaudu helposti varmista, ettd

on vapautettu, tyonna sitten distaalipaata varovasti sisaznpiin ja kierra kahvaa 90 astetta varren ympari. Jos
vield on tarpeen, kierra kahva takaisin ja kierra sitten 90 astetta vastakkaiseen suuntaan.

Jos COR-KNOT °-kiinnitin ei vieldkaan vapaudu, leikkaa ommelaine.

PYCCKUN

MPUMEYAHUE: CXEMATUYECKUE U3OBPAMKEHUA N UHOOPMALIMIO ANA
3AKA3A U3JENNA CM. B TEXHOJIOTMYECKOM PYKOBOACTBE
COR-KNOT MINI® BNA EC.

[T&] NEPEN MPAMEHEHWEM TLLATE/TbHO U3YYITE BKIA/IbILL B YTIAKOBKY U3ENUA

OMUCAHUE U3AENNA COR-KNOT MINI®

Kaxpan cTepunbHas ynakoska (KOMNNeKT) copepxuT aBa ycTpoiictsa COR-KNOT MINI® pnuHoii

17 cm V1A IPYIMEHEHINA Y O[IHOTO MALIMEHTA v ggeranuars 6nokos COR-KNOT® QUICK LOAD®
(KOMBHVPOBAHHbIV KOMIIEKT) wan Tonbko asa ycTpoiictsa COR-KNOT MINI® (KOMTIEKT
YCTPOVICTBA). ®ukcatop COR-KNOT ® 3arpyaioT B AUCTaNbHblii KOHeL| CTepxHA AvaveTpom 4 M ®.Ha
NPOKCUMANBHOM KOHLE YCTPOVICTBa UMeloTcA 5 pyuka @ co crpy , Genan
pyuka @ v dpronerosbiit poivar @ . Mpu Haxatiu Ha GroneToBbIii phiuar ycTpoiicteo COR-KNOT MINI®
obkumaet dpukcatop COR-KNOT® B MeCTe HanoXeHuA LBa U MOXeT 06pe3aTh WOBHbIN MaTepnan
4pe3MepHOt ANMHb.

OMUCAHUE BNTOKA COR-KNOT® QUICK LOAD®
Kaauii 610k COR-KNOT® QUICK LOAD® ConepxiT oAuH crepunibHbii gukcarop COR-KNOT* @,

8 3ArPY304HOM MOZE, COCTOALIEM U3 GUONETOBOI MUWEHN
@, nposonouoit netn @ u TynokoxeuHoit nsorHyToi pyukn @. M3roToBNEHHbII M3 TUTaHa MEAMLMHCKOTO
KauecTsa, pukcatop COR-KNOT® npeacTasnser co6oi nonbiii pyKas rpuGOBMAHOM OpMb, KOTOPbIi
06xMMaloT ¢ nomoLbio ycTpoiicTa COR-KNOT MINI ©, 4To6bi CKpenuTb BMecTe cermeHTb! Wsa

OBLUUIA KAYECTBEHHDI U KOJIMYECTBEHHbIN COCTAB
EAMHCTBEHHOW MMNNaHTUPYeMOi YacTbio 6noka COR-KNOT ® QUICK LOAD® asnsetca ¢pukcatop COR-KNOT®,
KOTOPbIt U3roTOBNEH U3 100% KOMMEpUECKM YNCTOrO TUTaHa.,

MOKA3AHUA

YcrpoiicTeo COR-KNOT MINI'®, OBMECTHO C i LS| SOLUTIONS®
wosl 20mn COR-KNOT *, NoKa3aHo K NPUMEHEHNIO
o e KEALIA 1 OGpesatIAA WB0R NP OGN CePARUHOCOCYAUCTLIX XVPYPTUHECK/X NPOLIEAYPaX.

AENCTBUA

Mocne Toro, kak ycTpoitctso COR-KNOT MINI® Gyper sapsixeHo dukcatopom COR-KNOT® u ycTaroBneHo

5 B mecte LIBa, NPV HaXaTUV Ha GYONETOBBIN PHIUAF LOB MOXET GbiTb
MTHOBEHHO 3aUKCYIPOBaH 1 OGPe3aH. XpYPriiecKyin TUTaH, UCNONb3yemblii NPW M3rOTOBNEHUY GUKCaTopa
COR-KNOT®, He ycBauBa€TCA OPraHi3MOM i, Kak NPABUNIO, He CBA3AH CO 3HAUMTENIbHbIMI BOCNANMTENIbHBIMIA
peakuyAm.

NPOTMBOMOKA3AHMA

ueckme ROMKHbI e Bpaun, cooTeercTaylOUEe
0BytieHime 1 3HAKOMBIE C SHAOCKOMMUECKMY METoRaMu. [eper BbINONHEHIEM SHAOCKONUYECKHX MPOUeayp
CeflyeT M3yuuTL MEAVLIHCKYIO NUTEPATYPY, KACaIOLLYIOCA METOI0B, OCTIOXHEHMI 1 PUCKa, CBA3AHHBIX
C Hamm,
Bnok COR-KNOT © QUICK LOAD® He ApyruMmn
ycTpovicreamu, nomumo COR-KNOT MINI® wnn Con KNOT” chpowcvao COR-KNOT MINI® He
APYTVIM YCTPOIACTBEOM, NIOMUMO 6noka COR-KNOT®

QUICK LOAD®.

- Oukcatop COR-KNOT® HE npeawasHaien A1 yCTaHOBKM B CMCTEMY KPOBOOBPALLIEHYS, 3a ICKIOUEHYEM
cnysiaes < M WOBHbIM 8 ycnosusx, 10 MHeHUio Bpavia,
KIMHMUECKN ACKBATHEIMM.

« MNpumeHaTb UC HHBIM i LS| SOLUTION: WOBHBIM

watepuanom 2-0.
Kaaoe ycTpoiictso COR-KNOT MINI® npearasHaveHo ans cpaGatbisanys He Gonee 12 pas.

NPEAYNPEXAEHUA

Tuote Kuvaus COR-KNOT MINI®, Haxa Ha GUONETOBYI0 MULLIEHb WA NOTAHYS 3a M30THYTYI0 PyUKY.
| COR-KNOT MINI® -lait 6 ikk laitetta) 2. B MULIEHb.
COR-KNOT ™ QUICK LOAD?, yksittdiset yksikot 12 yksittdisen yksikon laatikko (pussissa 1 kiinnitin) 3. Vi3BneKATe M30THYTYI0 PyvIky U3 AUCTANbHOI POPE3N Ha KOHLE CTepiHA yCTpoiicTaa COR-KNOT MINI®.
|COR-KNOT® QUICK LOAD?, 6 yksikon pussi_| 12 pussin laatikko (pussissa 6 kiinnitintd) 4. BusyanbHo yGepuTech B ToM, 4TO pkcatop COR-KNOT ® 3arpyxeH NpasunbHo 1 NOAHOCTLIO MorpyxKen
COR-KNOT MINI®, yhdistelmapakkaus 6 pakkauksen /';“/m;k; 12 Kiinnitinta) B npopese.

ateltala 12 Kinniint BHE TENIA NAUMEHTA

BAEBAHME LLOBHOTO MATEPUAJIA B 3ATPYXXEHHbI ®UKCATOP COR-KNOT®
KCTPaKOPNIOPaNbHO: XMPYPrY OGLIUHO AEPKaT YCTPOMCTEO BGN3M KOHL{ CTEPKHA He OMUHUpYIoUel
PYKOi, 0[JHOBPEMEHHO BHINONIHAA MPOLIECC BAEBAHIA WOBHOTO MaTepuaNia AOMUHUPYIOLIe/ PYKOR.
MoBopauMBaiiTe CTepKeHb, BpaLLian PYKOATKY MHAVKATOPa TaK, 4TOGbl HANPABHTH NPOPe3b WOBHOMO
MaTepyana o HanNpasAeHyIo K LEHTPY NpoTesa.

5. MpoBeawTe 062 KOHL|a WIOBHOTO MaTEPUaNa Yepes OTKPLITYI0 nposonowy»o neTnio & KokLje (Tep)KHﬂ
MpOTAHMTE M3OTHYTYIO PyUKy C eit i o

VIONETOBOMY phitary, UTOGb! BTAHYTL 3aXBaeHHbIe NeTNeit U3ruGbl LIOBHOFO MaTepUana b ¢MK(amp
COR-KNOT®.

MpoAeHbTe WOBHbIA MaTepyan uepes pukcatop COR-KNOT® Tak, uToBbl OH Bbilen Yepes Npopesb AnA
LIOBHOTO MaTepyana, PAcNooXeHHYIo BENM3N KOHLIA CTEPXHS, MPOLIOAKAA TAHYTH 32 UIOTHYTYIO PyUKy
10 Tex Nop, N0Ka NPOBON0YHa NETAA 1 063 KOHL| WOBHOTO MaTepyana He BbliiAyT Yepes Npopesb AnA
WIOBHOTO MaTepuana.

8A.MOC/E NONHOTO U3BNIEUEHIA M3OTHYTO PYUKM C NPOBONOUHOI NETNelt 3aXBaTUTe 06a KOHLa WOBHOTO

Ld

N

varepuana.
8B.OCMOTPUTE GUKCATOP 1 YGEAUTECh, 4TO OH NOMIHOCTBIO MOTPYEH B ANCTAbHbII KOHeL yCTPORCTEa.

B TEJIE MALUUEHTA

OCTOpOXHO NPOBEAWTE AUCTANbHBII! KOHeL YCTpoiicTBa COR-KNOT MINI® N0 YacTuiHO HaTAHyTOMY
LUOSHONY NGTEpHG B30 HATPATEHIO K NECT) SaKPHITAA Dakl, COPHEHTHDOSS MPOPE3® A7t

wosH u cTpenky-y 5 pyuKit o ueHTpy npore3a. Mpu
OKa3aHWM TAHYLLIETO YCWNIMA Ha WOBHbIVE MATEpHaN ACPXMTE €ro GIMIKO K CTEPXHIO.

HAXMUTE U YAEPXKUBAUTE / NOTAHUTE U U3BNEKUTE / YGAJIUTE YCTPOUCTBO

YNPLIMCl AUCTAHBIM KOHLIOM CTEPHA B NPOTE3VPYIOLLUIA MaTepan, OBECTeNLTE AOCTATOUHOE HTAKEHie

WBa, 4TOBbI yAEPKaTb TKaHb 1t matepuan & onHoii pyKoi, nocne

uero pyroi pyKoit:

10. HaxwmuiTe Ha GHONETOBbIii Pbivar 40 YTIOPa, He MeHsAs
PbiUar B TeueHiie OAHOI CeKyHRbI.

11. OCTOPOXHO NOTAHVIT 32 WOBHbIIA MaTEpWan, 4T0GbI 06pe3aTh 063 ro KOHLA, a 3aTem NONHOCTBI0
otnycTute ¢ bluar, YTOGbI BbICBOG! i pukcatop COR-KNOT®.

12. YganuTe yCTpoiicTeo v yGeauTec 8 Tom, uTo pukcatop COR-KNOT® 1 KOHUbI WOBHOTO MaTepyana He

Cner TKaHbIo U

MPUMEYAHUE

HecMOoTpA Ha T0 4T GbicTpoe HaxaTvie 1 bitiara & cpe neuigaet

VAepXMBaioLLIee YCUNVE WBa Bbilue CTaHAapTos ED 1 USP, 3Ta peKoMeHAOBaHHas METOAVIKA HaxaTVis i
obecneunsaer YCUnie GuKCaTopa, OKa3bIBaEMOe Ha WOB.

OcwmorpuTe kaxawii wos u dukcatop COR-KNOT®.

©

KOHUMKa i n

Ecnm ofxarsiit pukcatop COR-KNOT® He BLICBOGOMKAGETCA NIETKo U3 AUCTABHOTO KOHLA CTepiHA, yGeanTech

B TOM, 4TO MONETOBIV PHINAT OTITYLLEH, OCTOPOXHO HAKMUTE Ha AUCTAIbHbITi KOHEL, CTEPXHS! B HANPaBNeH N

O ce6A U noBepHHTe pyvky Ha 90° BOKPYT CTepXkHA. NP1 HEOBXOAMMOCTI OBEPHUTE PyuKy B NpexHee

nonoeHue, a 3atem Ha 90° B NPOTUBONONOXHOM HanpasneHuy. Eciu dukcatop COR-KNOT® no-npexHemy
woBHbIi

ECJIN HE YAAJIOCb NMPABWU/IbHO BAETb WOBHbIN MATEPUAN

MPUMEYAHVE: YTOBbI YAANINTb 3ACTPABLUMI OUKCATOP COR-KNOT ®, EC/IU IPOBOMIOYHYIO NETAII0
HEMPE] O YOANNIV BE3 1 oro LIOBHOTO MATEPUAJIA, HAXMUTE HA
®VOSIETOBbIV PbIYAT, OTNYCTUTE EFO, A 3ATEM MOCTYYUTE ANUCTANIbHBIM KOHLIOM CTEPXHA NO
CTONY WU BBITALUMTE OBXATbI ®UKCATOP COR-KNOT® CKABMENEM.

COR-KNOT MINI® PA3HOE

«TOIbKO XUPYPI HAXUMAET HA OUOJIETOBbIV PbIYAT»
Py LOBHOrO — Mpuunks!  npu

wosHoro MaYepMana € nomowbIo ycTpoiicTsa COR-KNOT MINI® MOTYT BKNouaTh NOBPEXAeHIS, Bbi3biBalolie
e3uts, ana WIOBHOrO MaTepyana, BCIEACTBME OWMGKY

NOb30BaTNS, UMW e OTKa3 YCTPOWCTBA, KOTOPBII MOXET TaloKe MPUBECTH K yMeHbLIEHHIO YACPKIBAIOLIET0
YCHnMA U HAAEKHOCTH dUKCaTOpa.

ECA 3aTPYAHEHUA NP O6PE3aHUM LIOBHOTO MATEPUaNa BO3HKHYT Pt ot nioGoro ycTpoiictea
COR-KNOT MINI'®, n /CTPOWCTBA B XOf1e
O, OEHOTETE GAKEATOP, ATOGH <pBTS Crenems 670 OGoaTA ¢ Apy M BUKCATOpa.

Mepes Tem, Kak NpUMeHATL ynpcM(TEo COR-} KNOT rwmm  6nokom COR-KNOT® QUICK LOAD® ana

duKcaum u e
meTopamm, wsos TaHa

+ OBecneueHue Hagnexalueil 6e3onacHoCTi pkcatopa CDR KNOT® vpeﬁyev MPUHATUA PasyMHBIX
KAMHUYECKIX PellieHMiA 1 NPUMEHEHIA XIIPYPTUYeCKVIX METO/10B, COOTBETCTBYIOLLMX OBCTORTeNbCTBaM
NIPOBE/IEHYA NPOUEAYPbI 1 ONbITY XVPypra.
Mpy $MKcauyv wosHoro MaTepuana NPy nomoLLy ycTpoiictsa COR-KNOT MINI® nepes 3arpy3Koit WosHoro
matepuana 8 ycTpoiicteo COR-KNOT MINI® y6euTecs, 4To Ha KOHLaX LIOBHOTO MaTepuana OTCyTCTByIoT
3aUUTHBIE KONNAUKM UM AN UL

. uiosHoro MOXET NPUBECTI K €T PasphiBy.
VICKRIOMUTENIbHO /U1 MPUMEHEHIA Y OIHOTO NauveHTa. He NoABepraTb MOBTOPHOI OUMCTKE W

c OUMCTKY AN yAaneHme KPOBI 1 APy TuX
cua v3penwii COR-KNOT®. J¢deKTMBHOCTL MOBTOPHOI

CTepunM3auMn He ycTaroBneHa. Henonoe yaanerwe soci arenTos unm

TIOTAHMTE WU AEPHUT 32 GKCATOP XMPYPIMMECKIIMM LIANUAMI N 33XUMOM, 4TOBbI NPOBEPHTb GUKCATOP
U HAReXHOCTD WBa.

YAAJITE YCTPONCTBO — OCMOTPUTE ®UKCATOP — MPOBEPLTE OUKCATOP — BEPHUTECH K
UCIIO/Ib30BAHMIO YCTPONCTBA

3aTpyAHEHUA NP 0GPE3aHNN WOBHOTO MATEPWANa C MOMOLbI0 YCTOVicTBa COR-KNOT MINI® MoryT
HaxaTus Ha Pblvar, B T0 BPEMA Kak MeTannmuyeckme
3arPy30UHblE KOMMOHEHTbI NO-NPEeXHEMY HAXOAATCA B AMCTAbHOM Konue CTepXHA YCTPOMCTBa. ITa OWNGKa
MONb30BATENA MOXET NPUBECTH K Heyc ne
LIOBHOTO MaTepMana, NyTem CoyAapeHVA NE3BYA 1 METaNNMIECKOi wmmymw PYUKI UNM METAANMYECKOiA
NpOBONoYHOM NeTAM.

WHOOI 1A O BE3OMACHOCTU B MPT-OKPYXKEHUU —

VH(EKLMN MOXET NOBPEAUTH 340POBbIO NaLeHTa. Mpu
COR-KNOT® GyHKUNOHABHOCTS M3AENWIA MOXET GbiTb HapyLieHa.
YaanuTe & OTXObI M0GbIe OTKPBITbIE (He 3aKPbITbIE rep
w3gienun COR-KNOT®, a Takie W3[enin C UCTEKILINM CPOKOM XPaHEHUA.
KomnoHeHTbl 6noka COR-KNOT® QUICK LOAD® u Kaxpoe ycTpoiictso COR-KNOT MINI®, BKniouas
YNaKoBKy, HEOBXORUMO WHCNEKTPOBATb W YAANSTL B OTXORb, A TaKXe OBPALIATECA C HUMM COTACHO
NPUHATBIM c it
« H 11 KOHTAKT MEXAY PYKTYP:
nyb P KNanaHoB, XOPAAMIA KNaNaHOB 1 7ip.) W MHOPOAHLIMY
MaTepUanamu MOXET NPUBECT K TPABME WM MOBPEXSHIIO TKaHEI, HaNPUMEp P03V TKaHeI1
Bcerga opueHTUpyiiTe ducatopsi COR-KNOT® 1 KOHLb! LIOBHOIO MaTepUana Tak, 4ToGbi 3Gexars
HeNoCpeCTBEHHOTO KOHTAKTa C i TKaHBIO WK
Kak 1 B Cnyuae nioGbix MHOPORHbIX Ten, NPOAOMKATENbHBI KOHTAKT NOGbIX WBOB C CONEBbIMM PACTEOPAMM,
TaKMMU KaK KIKOCTI, [IPOXOAALLME 11O MOUEBLIM 1AV XKENUHBIM NYTAN, MOET NPUBECTY K 06Pa30BaHIo
KOHKpeMeHTa.
HecmoTps Ha 10, 4To TUTaH, ca 8 o
npu io6bix
XMpYPItecKyie METOAbI NPEAOCTOPOKHOCTH.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
« Tpw o6patuery ¢ 6nokom COR-KNOT® QUICK LOAD® cnepyet cobnioaaTh 0CTOPOXHOCTL, 4TOGbI M36exaTh
ero nospexaeHNs.

He noBopaumBaiiTe CTepxeHb, NoKa GUKCATOP HAMOMHEH WIOBHbIM MaTEPUAnom.

He HaxumaiiTe Ha $roneToBblit phivar ycTpoiictea COR-KNOT MINI®, 3arpyxan Ha Hero 610k COR-KNOT®
QUICK LOAD?.

- 0 ", nessuA yctpoiictea COR-KNOT MINI®,

yeTpoiicTe wm

Kw), Hews

OR-KNOT®, K1 OUEHb UHEpTeH,
B TeN0 NaLWMeNTa CNeAYeT MPUHIMATH OGbiuHbIe

MPT-COBMECTUMO

JIOKAMHECKYE UCTIBITaHWA MPOAGMOHCTPUPOBAAH, UTO TUTaHOBbI dukcatop COR-KNOT® sisnsetca
MPT-coBMecTumbim. llauyieHT C 3T1M YCTPOWCTEOM MOXET 6e30M1acHO NPOXOAWTS CKAHNPOBaHYE B
MPT-cucTeme npu creqylouix ycnosusx:

+ Cratuieckoe MarHuTHoe none Tonbko 1,5 Tecna wau 3 Tecna,

MaKCUMabHbiii MPOCTPAHCTBEHHIV FPAAVEHT MATHUTHOrO oA 4000 faycc/cm (40-T/m),

MaKcumanbHbiii " MPT-cucremoit i1 ANA BCEro Tena yaenbHbiIi KoIpGLeHT
nornoenys (SAR) 2 BI/Kr & TeueHue 15 MuHyT CKaHUPOBaHN (T.e. Ha UMY IbCHYIO NOCIEA0BATENLHOCTL)
B HOPMAZBHOM PEXVME PABOTHI.

OMPAETCA, 4TO NPV AAHHBIX YCTIOBIAX CKAHNPOBAHWA MAKCHMANbHbIVA MIOJLEM TeMNEPATYPbi TTAHOBOTO
¢uikcatopa COR-KNOT® cocTasuT He Gonee 1,5 °C noCne 15 MUHYT HenpepbiBHOTO CKaHNPOBaHNS (T.e. Ha
VIMNYTIbCHYIO NIOCNIEAOBATENLHOCTD).

B pamKax AOKNUHIUECKIX UCTbITaHWIA apTeGaKT
COR-KNOT®, pacnpocTpaHAnca Ha paccToAHi OKOAIO 2 MM OT 3TOFO UMMNaHTaTa Ny BU3yanw3aum ¢

1A 06pe3aHIA B3, N GHONETOBBIN PhIUar GyeT HaXaT B TO BPEMA, KaK U30rHyTas pyyKa 6noKa
COR-KNOT® QUICK LOAD® HaXOAMTCA Y KOHUMKA MHCTPYMEHTA.
Y6euTec, 4To MpeNATCTBA CpaGaTHIBaHMIo YCTpOTicTBa COR-KNOT MINI® orcyTcrayior.

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

nomoubio TV UMNYNIbCOB rpa Ha MPT-cucteme npu 3 Tecna.
3AKA3 VI3IENVIA COR-KNOT MINI® ®OPMA MOCTABKV: CTEPUIBHO
MosTopHb Onmcarne
‘ 031400  |Komnsekm annukamopos COR-KNOT MINI® (6 KOMN7IEKMOG & K;’”DM
-KNOT® g
REF] 030050 |1 UNC! CDZ@C/:UOJH QUICKLOAD 12 edunu 8 kopobie (1 knunca 8 nakeme)
030902 lMaxem c 6 knuncamu COR-KNOT ® QUICK LOAD® |12 nakemos & kopobie (6 knunc & nakeme)
p N G
031450 OR-KNOT MINI®| o enanc s
P/N 031453L 09.09.25



http://www.lsisolutions.com/symbols

SLOVENCINA

POZNAMKA: SCHEMY A SPOSOB OBJEDNAVANIA VYROBKU SI POZRITE V
TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKE PRE EU K POMOCKE COR-KNOT MINI®.

[Ti] PRED POUZITIM SI DOKLADNE PRECITAJTE PRIBALOVY LETAK.

OPIS POMOCKY COR-KNOT MINI®

Kazdé sterilné balenie (suprava) obsahuje dve pomacky COR-KNOT MiNI® URCENE NA POUZITIE U JEDNEHO
PACIENTA, ktoré maju dizku 17 cm, a dvanst prvkov COR-KNOT® QUICK LOAD® (KOMBINOVANA SUPRAVA)
alebo len dve pombcky COR-KNOT MINI® (SUPRAVA POMOCKY). Na distalnom konci nasady priemeru

4mm @ je zalozena tichytka COR-KNOT®. Na proximélnom konci pomocky je otoény ovadat @ s
indikaénym vystupkom ®, biela ricka © a fialové packa ®. Stlacenim fialovej packy pomécka

COR-KNOT MINI® zovrie tichytku COR-KNOT® na mieste uzavretia a méze odstrihnit nadbytoéné sutdry.

OPIS PRVKU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazdy prvok COR-KNOT® QUICK LOAD® posky(ujejednu steriln tichytku COR-KNOT® @, ktora sa nachadza
v jedineénej zakladacej jednotke skladajuicej sa z fialového tercika @, drotenej slucky @ a tupej zakrivenej
ricky @. Uchytka COR-KNOT ® vyrobend zo zdravotnickeho titanu je duta manzeta hribovitého tvaru, ktoré
sa zoviera prostrednictvom pomdcky COR-KNOT MINI® s ciefom spojit navzajom casti sutdry

CELKOVE KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedinou ¢astou jednotky COR-KNOT® QUICK LOAD?, ktora je implantatom, je ichytka COR-KNOT®, ktord je
vyrobené zo 100 % komeréne ¢istého titanu.

INDIKACIE

Pomécka COR-KNOT MINI® poutita v spojitosti s polyesterovou sutiirou 2-0 $pecifikovanou spolocnostou
LSI SOLUTIONS® a s titanovou tichytkou COR-KNOT* je indikovana na utiahnutie a odstrihnutie suttry pri
vieobecnych a srdcovocievnych chirurgickych aplikaciach.

UKONY

Ked je na pomacke COR-KNOT MINI® zalozena tichytka COR-KNOT®, ktoré je spravne umiestnena na mieste
uzavretia sutdry, stlacenim fialovej packy sa sutdra okamaite zaisti a odstrihne. Chirurgicky titdn poufity v
lichytke COR-KNOT® sa nevstrebé do tela a vo vieobecnosti sa s nim nespéjajui vyznamné zépalové reakcie.

KONTRAINDIKACIE
Endoskopické zakroky smi vykonavat len lekri, ktori absolvovali primerané zaskolenie a ovladaju

ké techniky. Pred kého zékroku je potrebné prestudovat si lekarsku
literatdru tykajicu sa technik, komplikécii a nebezpecenstiev.
Prvok COR-KNOT® QUICK LOAD® nie je uréeny na poufitie s inou poméackou okrem nastroja
COR-KNOT MINI® alebo COR-KNOT . Pomécka COR-KNOT MINI® nie je uréend na zalozenie injch prvkov
okrem PRVKOV COR-KNOT® QUICK LOAD".
Uchytka COR-KNOT* NIE je uréens na zavedenie do krvného obehu, ak sa nepouziva s kompatibilnou
sutdrou za podmienok, ktoré st podla nazoru chirurga Klinicky vhodné.
Poutzivajte len s polyesterovou suttirou 2-0 odpori¢anou spoloénostou LS| SOLUTIONS®.
Kazda pomdcka COR-KNOT MINI® sa mdze pouzit na aplikaciu maximalne 12-krat.

VAROVANIA

Pouzivatelia musia ovladat standardné postupy a techniky zahfiajiice chirurgické pouzivanie sutir a

titanu skor, nez pouziji pomacku COR-KNOT MINI® s prvkom COR-KNOT® QUICK LOAD® na utiahnutie

a odstrihnutie sutry.

Na primerané zaistenie tichytky COR-KNOT® je potrebny racionalny Klinicky Gsudok a vhodné chirurgické

techniky podfa okolnosti operacie a skiisenosti chirurga.

Pri zaistovani sutdry s pomdckou COR-KNOT MINI® dbajte, aby sa pred zalozenim sutdry s vyuzitim

pomécky COR-KNOT MINI® odstranili z koncov zakladanej sutdry vietky ihlové kryty alebo ihly.

Nadmerné napnutie suttiry méze sposobit jej roztrhnutie.

Len pre jedného pacienta. Necistite opakovane ani nesterilizujte opakovane. Primerané o¢istenie alebo

odstranenie krvi a inych cudzich materidlov z pouzitych vyrobkov COR-KNOT* nemozno zaruit.

Opakované sterilizicia nebola validovana. Nemoznost odstranit zapalové alebo infekéné faktory méze

spésobit pacientovi ujmu. Méze déjst k naruseniu funkénej vykonnosti opakovane spracovanych pomécok

alebo uchytok COR-KNOT®.

Kazdy otvoreny (odbaleny), nepouzity, exspirovany alebo poskodeny vyrobok COR-KNOT® Zlikviduite.

Komponenty prvku COR-KNOT” QUICK LOAD® a kazda pomécka COR-KNOT MINI ® vrétane obalu

samusia skontrolovat, pouzivat a zlikvidovat v stilade so standardne prijimanymi postupmi likvidacie

zdravotnickych pomacok.

Priamy kontakt citlivych Struktar tkaniva (napr. pulzujucich tepien, srdcovych chlopni, $lachovitych strin

atd) s cudzimi materidlmi moZe viest k poraneniu alebo poskodeniu tkaniva, napriklad k erézii tkaniva.

Uchytky COR-KNOT® a zvyéné konce sutiiry vidy upravte tak, aby nedochadzalo k priamemu dotyku

jemného tkaniva alebo itruktr protézy.

Podobne ako pri akomkolvek cudzom telese moze dlhsi kontakt sutdry so solnymi roztokmi, ktoré sa

nachadzajti napriklad v mocovych alebo #¢ovych cestach, viest k tvorbe kamena.

« Hoci titan pouzity v ichytke COR-KNOT® je fyziologicky velmi inertny, vzdy, ked'sa v tele pacienta
ponechévaji cudzie materialy, je potrebné vykonat rutinné chirurgické preventivne opatrenia.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pri manipulicii s prvkom COR-KNOT® QUICK LOAD® treba postupovat opatrne, aby nedoslo k poskodeniu.

Ked je v tichytke zalozend sutdra, nsadou neotcajte.

Fialovu packu pomécky COR-KNOT MINI® nestlécajte pocas zakladania prvku COR-KNOT® QUICK LOAD®.
epel na prezeranie sutdry v pomacke COR-KNOT MINI® sa nenapravitelne poskodi, ak fialovi packu

stlacite v ¢ase, ked'sa na $picke nastroja nachadza zakrivena ricka prvku COR-KNOT® QUICK LOAD®.

Skontrolujte, & neexistuju prekazky, ktoré by branili aplikacii pomécky COR-KNOT MINI®.

Fialovii packu pomdcky COR-KNOT MINI® so zalozenou sutirou nestlacajte, kym tchytka COR-KNOT®

nebude spravne umiestnend priamo na tkanive alebo protetickom materidli a sutdra v ciefovom mieste

nebude presne napnuta.

Fialovd packu vzdy stlacte a podréte a a2 potom plne uvolnite pred tym, ako odtiahnete koniec pomécky

CCOR-KNOT MINI®. Nespravne uvolnenie fialovej packy moze sposobit roztrhnutie sutdry. Kazdu uchytku

CCOR-KNOT® a jej konce sutdry skontrolujte.

Fialovi ricku s tou istou tchytkou COR-KNOT® nestlacajte viac ne raz.

Ak pomécka COR-KNOT MINI® nedokaze prestrihnut suturu alebo uvolhit ichytku COR-KNOT®, sutry

odstrihnite noznicami.

Zamedzte poskodeniu tchytky COR-KNOT® rozdrvenim alebo zovretim z dévodu nespravneho stlacenia

fialovej packy pomacky COR-KNOT MINI® alebo z dovodu poutitia chirurgickych nastrojov, ako napriklad

pinziet, ihlovcov, svoriek atd.

Ak tichytka COR-KNOT® z0 $picky vypadne alebo nie je zalozend spravne, uvolnent chytku vyberte,

zalozte novi tichytku a zaénite znovu.

Ak sa fialova pécka pomécky COR-KNOT MINI® nevréti dopredu tplne sama (t.j. bez pomoci), manudine ju

celu potlacte dopredu, aby sa uvolnila tchytka COR-KNOT®.

V pripade potreby skontrolujte hemostazu alebo priesaky.

Pred pouzitim endoskopickych nastrojov a prislusenstva od réznych vyrobcov spoloéne v jednom zakroku

i overte ich kompatibilitu a uistite sa, & nie je narusend elektricka izoldcia a uzemnenie.

NEZIADUCE REAKCIE

Neziaduce tinky spojené s pouzitim chirurgickej sutury a titanu mozu okrem inych zahfat aj tieto reakcie:
rozstup rany, vznik trombu, embolizmus, vznik kamefiov v mocovych a Zléovych cestéch pri dihom kontakte
50 solnymi roztokmi, ako je napriklad mo¢ a 21, infekcia ran, minim4Ina akitna zapalova reakcia tkaniva a
prechodné lokalne podrazdenie. Chirurgicky titén sa nevstrebava do tela a vo vieobecnosti sa s nim nespajaji
zépalové reakcie. Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v sivislosti s pomockou, sa musi nahlasit vyrobcovi
a prislugnému organu krajiny.

NA STOLE INSTRUMENTARKY

ZALOZENIE PRVKU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Na prenos sterilného prvku COR-KNOT*® QUICK LOAD® z obalu poutite spravnu techniku pouzivant v

operaénej sile. Vykonajte kroky vyznacené na ilustraciach, pricom dodrziavajte vhodn sterilnd techniku.

. Tupu spicku zakrivenej ricky viozte do distélnej trbiny na konci nasady pomacky COR-KNOT MINI®.
Zakriventi ricku otacavym pohybom vstvajte cez distélnu itrbinu a vystvajte zo strbiny sutdry, kym
sa tichytka COR-KNOT neumiestni do distalnej strbiny nasady. Zatlacenim na fialovy ter¢ik alebo
potiahnutim za zakrivent ri¢ku plne spojte tichytku COR-KNOT® s koncom pomdcky COR-KNOT MINI ®.

. Vytlacte a vyberte fialovy teréik.

Zakrivent r¢ku uvolnite z distalnej étrbiny na konci nasady pomacky COR-KNOT MINI®.

. Skontrolujte, & tichytka COR-KNOT® je dobre zalozend a plne osadend.

MIMO TELA PACIENTA
PREVLECENIE SUTURY CEZ ZALOZENU UCHYTKU COR-KNOT®

Mimo tela: chirurg zvyéajne nedominantnou rukou pridrziava pomécku pri konci jej nsady a dominantnou
rukou vykond techniku prevlecenia sutdry. Nasadu otoéte otoéenim gombika indikétora tak, aby otvor na
sutdru bol orientovany k stredu protézy.

5. Oba konce sutiiry prevlecte cez otvorend drotent slucku na konci nasady.

Zakrivend ricku s pripojenou drdtenou slugkou, v ktorej st konce sutiiry, potiahnite k fialovej packe, ¢im
sa ohyby sutiry v slucke vtiahnu do tichytky COR-KNOT®.

Suturu prevlecte cez tichytku COR-KNOT® a von zo trbiny sutdry, ktord sa nachadza na konci nsady,
tak, ze zakriven( riku budete neustale tahat, kym drétend slu¢ka a oba konce sutdry nevyjdu zo strbiny
sutdry.

8A.Po odstrénen zakrivene] ricky s drotenou sluckou uchopte oba konce sutdry.

8B.Skontrolujte, ¢i tichytka je plne osadena v distalnej $picke nastroja.

V TELE PACIENTA

9. Distalny koniec pomocky COR-KNOT MINI® jemne nasuiite na Ciastocne napnutd sutdru na cielové
miesto tak, aby otvor na nit a indikacny vystupok otoéného gombika smerovali k stredu protézy. Pri tahani
dréte sutdru vedla nasady.

STLACIT A PODRZAT/POMYKAT A UVOLNIT/ODSTRANENIE POMOCKY

Ked'sa distalny koniec nachadza na protéze, jednou rukou udrziavajte sutru dostatoéne napnutd, aby

tkanivo a protéza boli v dostatoénej apozicii. Potom druhou rukou:

10. Stlacajte fialovui packu, a2 kym sa nezastavi, pricom udrziavajte polohu konca pomocky. Pécku podrite
najednu sekundu.

1. Jemnym myknutim za sutiiru odreZte oba konce sutdry a pine uvolnite fialovia packu, aby sa uvolnila
zovretd tichytka COR-KNOT®

12. Pomécku odstréaite a skontrolujte, ¢i st tichytka COR-KNOT® a konce sutry orientované pre¢ od
jemného tkaniva a truktdr protézy.

Y

L

N

UPOZORNENIE

Hoci pri velmi rychlom stlaceni a uvolneni fialovej pécky vzniknt priemerné sily na udrzanie sutdry, ktoré
prevyuji normy Ph. Eur. a USP, tu odportéana technika stlagenia a podrzania zabezpeti optimélnu silu
udrzania sutdry. Kazdy koniec sutiry a uchytku COR-KNOT® vizualne skontrolujte.

Ak sa zovreta tichytka COR-KNOT nedé lahko uvolnit od distalneho konca, skontrolujte, ¢i je uvolnena
fialova packa a potom distalny koniec jemne zatlacte dovnutra a otocte o 90° okolo nasady. V pripade potreby
este otocte rucku spit a potom otocte 0 90° v opacnom smere. Ak sa tichytka COR-KNOT* napriek tomu
neuvolni, sutiru prestrihnite.

NEMOZNOST SPRAVNE ZALOZIT SUTURU

POZNAMKA: AK CHCETE ODSTRANIT ZACHYTENU UCHYTKU COR-KNOT®V PRIPADE, ZE DROTENA
SLUCKA BOLA NEUMYSELNE ODSTRANENA BEZ SPRAVNEHO PREVLECENIA SUTURY, STLACTE A UVOLNITE
FIALOVU PACKU A POKLEPTE DISTALNOU NASADOU PO STOLE ALEBO POMOCOU SKALPELA VYPACTE
ZOVRETU UCHYTKU COR-KNOT®.

COR-KNOT MINI° - ROZNE
FIALOVU PACKU STLACA LEN CHIRURG*

TAZKOSTIS SUTURY - Pricinou prerezania sutdry pri pouziti pomacky
COR-KNOT MINI® méze byt chyba pouzivatefa s nasledkom stupenia cepele na prerezanie sutiry alebo
porucha pomacky, ¢o moze zaroven oslabit pevnost a zaistenie tichytky.

Ak je prerezanie sutiiry tazké pri pouZiti akejkolvek pomécky COR-KNOT MINI®, pomécku prestarite pouzivat
pocas operacného zakroku a odstraiite ju z opera¢ného pola. Uchytku vizudine skontrolujte a porovnajte
jej zovretie s inymi tichytkami. Pinzetou alebo svorkami potiahnite za tichytku alebo fiou myknite a overte
zaistenie tchytky a sutdry.

POMOCKU - UCHYTKU - OVERIT UCHYTKU - VRATIT POMOCKU

Tazkosti s prerezanim suttiry s pomockou COR-KNOT MINI® méze sposobit aj nedmyselné stlacenie fialovej
pécky, kjm sa kovové zakladané komponenty nachadzaju este v distalne] nasade pomocky. Této chyba

die viestk ¢epele na prerezanie sutdry tym, ze éepel sa dostane
do kovovej zakrivenej riitky alebo kovovej drdtenej slucky.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI MRI - PODMIENECNE POUZITELNE V
PROSTREDI MR

Neklinické testovanie preukazalo, Ze titnova tichytka COR-KNOT® je podmieneéne pouzitelna v prostredi
MR. Pacienta s touto poméckou mozno bezpecne skenovat v systéme MR za tychto podmienok:

statické magnetické pole len 1,5 tesla a 3 tesla,
maximélny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 Gaussov/cm (40-T/m),
maximélna hlésena $pecifické miera absorbcie celého tela (SAR) 2 W/kg pocas 15 mint skenovania (t.j. na
sekvenciu impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.
Pri definovanych podmienkach snimania sa o¢akéva, %e titanova ichytka COR-KNOT ® sposobi maximélne
2vjienie teploty 0 1,5 °C po 15 mintitach nepretritého snimania (t. . na sekvenciu impulzov).
Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spésobeny titanovou tichytkou COR-KNOT® pri zobrazovani
pomocou sekvencie impulzov s gradientnym echom a systému MR 3 tesla rozsiruje priblizne o 2 mm od
tohto implantatu.

[OBJEDNAVKA PRODUKTU COR-KNOT MIN/® DODAVA SA: STERILNA
pak na &

o) o
031400 Suprava pomécky COR-KNOT MINI® fzk‘;;“:'"aﬁf ;:‘Z:ZA:ZC.L )

030950 Sozm‘:;‘fg: D‘;"'”"‘*“ COR-KNOT® (SYthct;r;z'i ari :avr:'eif;mym ‘pomdckam
030902 Vrecko s0 6 ks COR-KNOT® QUICK LOAD® |Skatula s 12 vreckami (6 dchytiek na vrecko)
031450 Scprava kombo COR-KNOT MINI® (52’“; 2*:01‘;5 sl e g sipras)

OVENSCINA

OPOMBA: ZA SHEMATSKE PRIKAZE IN NAROCANJE IZDELKA GLEJTE
COR-KNOT MINI® TEHNOLOSKI VODIC ZA EU.

[]i] PRED UPORABO NAPRAVE TEMELJITO PREBERITE PRILOGO IZDELKA

OPIS COR-KNOT MINI® PRIPOMOCKA

Vsak sterilen paket (komplet) vsebuje dva COR-KNOT MINI® pripomocka, dolga 17 cm, ZA UPORABO PRI
ENEM SAMEM BOLNIKU in dvanajst enot COR-KNOT® QUICK LOAD* (KOMBINIRANI KOMPLET) ali samo dva
pripomotka COR-KNOT MiNI® (KOMPLET PRIPOMOCKOV). COR-KNOT® sponka je vstavljena v distalni konec
palice s premerom 4 mm ©. vnuwu gumb @z indikatorsko lopatico ®, beli ro¢aj @ in vijolicasti vzvod

® 50 locirani na s zvoda COR-KNOT MINI®
pripomotek stisne skupaj COR- KNOT” sponko na mestu zaprtja in lahko odreze odvecni siv.

COR-KNOT® QUICK LOAD® - OPIS ENOTE

Vsaka enota COR-KNOT ® QUICK LOAD® zagotavlja eno sterilno COR-KNOT® sponko @, ki se nahaja v
edinstveni namestitveni enoti, ki jo sestavljajo vijolicasta taréa @, zi¢nata zanka @ in top ukrivljeni rocaj
@. Sponka COR-KNOT®, izdelana iz medicinskega titana, je votla pusa v obliki gobe, ki je stisnjena s
pripomockom COR-KNOT MINI® za spenjanje segmentov $iva

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

INDIKACLJE

COR-KNOT MINI*® pripomotek, uporabljen skupaj s poliestrskim Sivom velikosti 2-0, ki ga doloca

LSI SOLUTIONS®, in COR-KNOT® sponko iz titana, je indiciran za uporabo za spenjanje in odrezovanje iva na
splogno ter za posege v kardiovaskulami kirurgiji

DELOVANJE

Ko je COR-KNOT MINI® pripomocek cpremljen s COR KNOT® sponko in je ustrezno nameséen na mesto
zaprtja Siva, lahko s pri tesno privezete in odrezete iv. Kirurski
titan, uporabljen v COR-KNOT® sponki, se ne absorbwa Vtelo in se na splosno ne povezuje z izrazitimi
vnetnimi reakcijami.

KONTRAINDIKACIJE

Endoskopske postopke smejo izvajati le zdravniki, ki so imeli ustrezno usposabljanje in so dobro seznanjeni
zendoskopskimi tehnikami. Pred izvajanjem endoskopskih postopkov se je treba v medicinski literaturi
poutiti o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

Enota COR-KNOT QUICK LOAD® ni namenjena za uporabo z nobenim drugim pripomotkom kot
COR-KNOT MINI*® pripomotkom ali COR-KNOT® pripomotkom. Na COR-KNOT MINI® pripomotek se ne
sme namestiti ni¢ drugega kot enoto COR-KNOT® QUICK LOAD®.

COR-KNOT* sponka NI namenjena za namestitev v krvni obtok, razen ¢e se uporabi skupaj z zdru;
sivom v pogojih, za katere kirurg presodi, da so kliniéno ustrezni.

Uporabljajte samo s poliestrskim Sivom velikosti 2-0, ki ga je dolocila druzba LS| SOLUTIONS®.
Posamezen COR-KNOT MINI® pripomotek ni predviden za sprozitev vet kot 12-krat.

OPOZORILA

Operaterji morajo biti seznanjeni s standardnimi postopki in tehnikami, ki vkljucujejo uporabo kirurskega
sivain titana, preden uporabijo COR-KNOT MINI® pripomocek in enota COR-KNOT® QUICK LOAD® za
spenjanje in odrezovanje §iva.

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

Ko zategujete siv s pripomockom COR-KNOT MINI®, se prepricajte, da so vse kapice za gle ali igle
odstranjene s koncev Siva, ki bosta vstavljena, preden vstavite iv v pripomocek COR-KNOT MINI®.

Ce siv zategnete prevet, se lahko strga.
Samo za uporabo pri enem bolniku. Ponovno ciscenje ali ponovna sterilizacija nista dovoljena. Pri ze
uporabljenih COR-KNOT® izdelkih ni mogoce zajamiti ustreznega ciscenja ali odstranitve krvi in drugih
tujkov. Validacija ponovne sterilizacije ni priznana. Neuspesna odstranitev povzrociteljev vnetij ali okuzb
lahko povzroci poskodbo bolnika. Pri obnovljenih pripomockih ali COR-KNOT® sponkah se lahko
poslabsajo funkcionalne zmogljivosti izdelka.

Zavrzite vsak odprt pretecen ali izdelek COR-KNOT™.

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

Neposreden stik obcutljivih struktur tkiva (npr. pulzatilnih arterij,listov sréne zaklopke, hord zaklopk itd.)

s tujki lahko vodi do poskodbe ali okvare tkiva, kot je erozija tkiva. Vedno usmerite sponke COR-KNOT ® in
preostala konca siva tako, da preprecite stikz tkivom ali

Kot velja za vsako tuje telo, lahko daljsi stik kakrénegakoli siva z raztopinami soli, kot so tiste, ki jih najdemo
v urotraktu ali biliarnem traktu, vodi do nastanka kamna.

Ceprav je titan v COR-KNOT ® sponki fiziolosko zelo inerten, je treba izvesti rutinske kirurske previdnostne
ukrepe, kadarkoli se tujki puscajo v telesu bolnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

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

Ne vrtite palice, kadar je sponka napolnjena s sivi.

Ne pritiskajte vijolicastega vzvoda COR-KNOT MINI® pripomotka, medtem ko namescate enoto

COR-KNOT™® QUICK LOAD®.

Do nepopravljive okvare rezila za rezanje 3iva pri COR-KNOT MINI® pripomocku bo prislo, ¢e pritisnete

vijolicasti vzvod, medtem ko je ukrivljeni ro¢aj enote COR-KNOT® QUICK LOAD® namescen na konici

instrumenta.

Zagotovite, da sprozitev COR-KNOT MINI® pripomocka i ovirana.

Ne pritiskajte vijolicastega vzvoda pripomocka COR-KNOT MINI*, opremljenega s sponko, dokler ni

sponka COR-KNOT* v ustreznem polozaju, in sicer neposredno nad tkivom ali protetiénim materialom, siv

pa pravilno zategnjen na ciljnem mestu.

Vijolicasti vzvod vedno pritisnite in zadrZite ter ga nato popolnoma sprostite, preden premaknete konico

pripomotka COR-KNOT MINI®. Ce vijolicastega vzvoda ne sprostite pravilno, se lahko 3iv strga. Vizualno

preglejte vsako COR-KNOT* sponko in njena konca $iva.

Ne pritisnite vijolicastega vzvoda na isti COR-KNOT® sponki vet kot enkrat.

Odrezite Siv s skarjami, ée COR-KNOT MINI® pripomocek ne odreze Siva ali ne sprosti COR-KNOT® Spunke
da

Ce COR-KNOT sponka odpade s konice ali i pravilno namescena, vzemite zrahljano sponko, ponovno
namestite novo sponko in se enkrat zacnite.

Ce se vijoli¢asti vzvod COR-KNOT MINI® pripomotka samodejno ne vrne popolnoma naprej (brez vase
pomoci), roéno potisnite vzvod popolnoma naprej, da se sprosti COR-KNOT® sponka.

Po potrebi preverite, ali prihaja do hemostaze oziroma uhajanja.

Preden pri enem postopku skupaj uporabite endoskopske instrumente in pripomocke razlicnih
proizvajalcev, preverite njihovo zdruzjivost in zagotovite, da je elektricna izolacija ali ozemljitev
neposkodovana.

NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, povezani z uporabo kirurskega Siva in titana, vkljuéujejo, a niso omejeni na: razprtje rane,
nastanek strdkov, embolizem, nastanek kamna v urotraktu in biliarnem traktu ob daljsem stiku z raztopinami
soli, kot sta urin in Zol¢, okuzene rane, minimalne reakcije na akutno vnetje tkiva in prehodno lokalno itacijo.
Kirurski titan se ne absorbira v telo in se na splosno ne povezuje z vnetnimi reakcijami. O vsakem resnem
zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomotkom, je treba porocati proizvajalcu in nacionalnemu pristojnemu
organu.

NA INSTRUMENTARSKI MIZI

NAMESTITEV Z ENOTO COR-KNOT® QUICK LOAD®

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

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

Potisnite ven in odstranite vijolicasto tarco.

Sprostite ukrivljeni rocaj iz distalne ree na koncu palice COR-KNOT MINI ® pripomocka.

Preverite, ali je COR-KNOT® sponka pravilno nameséena in se dobro prilega.

ZUNAJ TELESA BOLNIKA
VSTAVLJANJE $IVA SKOZI NAMESCENO COR-KNOT® SPONKO

Zunaj telesa: kirurgi obicajno uporabljajo svojo nedominantno roko za drzanje pripomotka blizu konca palice
in dominantno roko za zakljucek posega s tehniko vstavljanja Siva. Palico zavrtite tako, da obrete indikacijski
gumb in usmerite zarezo za ive proti srediséu proteze.

5. Speljite konca Siva skozi odprto Zi¢nato zanko na koncu palice.

Eali ol

6. Povlecite ukrivljeni rocaj z namesceno Zicnato zanko, v Kateri sta konca siva, proti vijolicastemu vzvodu, da
potegnete pregibe Siva v COR-KNOT® sponko.
7. Vstavite 3iv skozi COR-KNOT® sponko in ga povlecite iz reze za Siv blizu konca palice, tako da e naprej

vlecete ukrivljeni rocaj, dokler ziénata zanka in oba konca siva ne izstopijo iz reze za Siv.
8A.Primite oba konca Siva po odstranitvi ukrivljenega roaja z ziénato zanko.
8B.Preverite, ali je sponka dobro namescena v konici pripomotka.

ZNOTRAJ TELESA BOLNIKA

9. Nezno pomaknite distalni konec COR-KNOT MINI® pripomocka prek delno zategnjenega iva in navzdol
do ciljnega mesta tako, da bosta Sivni utor in indikatorsko krilce rotacijskega gumba usmerjena proti
sredidcu proteze. Drite $iv blizu palice, medtem ko viecete.

PRITISNITE IN ZADRZITE/POTEGNITE IN SPROSTITE/ODSTRANITE PRIPOMOCEK

Ko je distalni konec palice na protezi, z eno roko zategnite &iv tako, da zadrite tkivo in protetiéni material v

ustrezni apoziciji, nato z drugo roko:

10. Pritisnite vijolicasti vzvod do konca, vzdrzujte polozaj konice pripomocka in zadrzite vzvod eno sekundo.

11. Previdno potegnite &iv, da odrezete oba konca siva, in popolnoma sprostite vijolicasti vzvod, da sprostite
stisnjeno COR-KNOT*® sponko.

12. Odstranite pripomocek in s preverjanjem zagotovite, da so sponka COR-KNOT® i konca $iva usmerjeni
stran od obéutljivega tkiva in protetiénih struktur.

UPOSTEVAJTE

Ceprav z zelo hitrim pritiskanjem in sproé¢anjem vijoli¢astega vzvoda zagotovite povpre¢no trdnost 3iva
nad standardi Ph. Eur. in USP, priporocena tehnika,pritisnite in zadrzite" zagotavlja optimizirano trdnost siva.
Vizualno preglejte vsak konec siva in COR-KNOT* sponko.

Ce se stisnjena sponka COR-KNOT® ne sprosti zlahka z distalnega konca palice, sprostite vijolicasti vzvod,
nezno potisnite distalni konec palice navznoter in nato zasukajte rocaj za 90° okrog palice. Po potrebi
zasukajte ro¢aj nazaj in ga nato obrnite za 90° v nasprotno smer. Ce se sponka COR-KNOT * $e vedno ne
sprosti, odrezite 3iv.

NEUSPESNO NAMESCANJE SIVA

(OPOMBA: CE JE ZICNATA ZANKA POMOTOMA ODSTRANJENA, NE DA BI BIL $IV USTREZNO VSTAVLIEN,
ZA ODSTRANITEV ZADRZANE COR-KNOT* SPONKE PRITISNITE IN SPROSTITE VIJOLICASTI VZVOD, NATO
POTRKAJTE Z DISTALNIM KONCEM PALICE PO MIZI ALI UPORABITE SKALPEL, DA IZVLECETE STISNJENO
COR-KNOT® SPONKO.

COR-KNOT MINI® - RAZNO
VIJOLICASTI VZVOD SME PRITISKATI LE KIRURG”

TEZAVE PRI REZANJU $IVA - razlogi za to, da se pri uporabi pripomocka COR-KNOT MINI ® 3iv ne odreze
zlahka, lahko vkljucujejo otopitev rezila za rezanje Siva ali okvaro pripomocka zaradi napake operaterja, kar
lahko zmanjsa tudi trdnost in varnost sponke.

Ce pride o tezav pri rezanju $iva ob uporabi kateregakoli COR-KNOT MINI® pripomocka, prekinite uporabo
tega pripomocka med operacijo in ga odstranite z operativnega obmoca. Vizualno preglejte sponko in
primerjajte, kako je stisnjena v primerjavi z drugimi sponkami. Povlecite ali potegnite sponko s porodnimi
Klescami ali kles¢ami, da preverite varnost sponke in Siva.

(ODSTRANITE PRIPOMOCEK-PREGLEJTE SPONKO-PREVERITE SPONKO-VRNITE PRIPOMOCEK

KONTRAINDIKACE

Endoskopické zakroky sméji provadet pouze Iékaf, ktefi sou odpovidajicim zpiisobem zaskoleni

v endoskopickych technikach a maji s nimi zkusenosti. Pied kych zékroki
prostudujte Iékafskou literaturu zabyvajici se technikami, komplikacemi a riziky.

Jednotka COR-KNOT® QUICK LOAD® neni uréena k pouZiti s zadnym jinym zafizenim nez
COR-KNOT MINI® nebo COR-KNOT ®. Zafizeni COR-KNOT MINI® neni uréeno k tomu, aby se do ného
nasazovaly jiné jednotky nez COR-KNOT® QUICK LOAD®.

Za definovanych podminek snimkovani se ocekéva, Ze titanovy upeviiovat COR-KNOT® zpiisobi maximalni
nariist teploty 0 1,5 °C po 15 minutch nepretrzitého snimkovani (tj.na pulzni sekvenci).

Pii neklinickém testovani zasahuje obrazovy artefakt zpiisobeny titanovym upeviiovacem COR-KNOT®
piblizné 2 mm od tohoto implantatu, kdy? je zobrazovan pomoci pulzni sekvence gradientniho echa a
pomoci systému MR o intenzité magnetického pole 3 tesla.

DODAVA SE: STERILNT

W3BBH NAUNEHTA
MPOKAPBAHE HA XUPYPTUYEH KOHEL, NPE3 3APEAAEH OUKCATOP COR KNoOT®

V138bH TANOTO: XUPYP: usnonzeat i poKa, 32 A2 AvpKar
671130 0 Kpan Ha OCTa My, AOKATO C OMAHAHTHATa PbKa OCHLIECTBABAT TEXHWKATa 33 POKAPBAHE Ha KOHEL).
Bubprete 0CTa KaTo 3aBbPTUTE PbKOXBATKATa Ha UHAUKATOPE, KOATO 1 HACOUM C/IOTA Ha KOHELA KbM LieHTbpa
Ha nporesara.

Upeviova¢ COR-KNOT® NENI uréeny k umisténi do krevniho obéhu, pokud nen pouzit s
I3knem za podminek, které chirurg povazuje za Klinicky vhodné.
- Poutivejte pouze s polyesterovym vldknem 2-0 specifikovanym spoleénosti LS| SOLUTIONS®.
« Kazdé zafizeni COR-KNOT MINI® je uréeno pro maximélné 12 aplikaci.

VYSTRAHY
- Utivael s vt sandardn postupy  techinologie chinrgicks pricesScimi ey a hanem
pred pouzitim zafizeni COR-KNOT MINI® s jednotkou COR-KNOT® QUICK LOAD” pro

[OBJEDNAVANT PRODUKTU COR KNOT MINI®
0 Popis

Krabice se 6 sadami (2 zarizeni v sadé)
Jednotlivé balené kusy Krabice 12 jednotlive balenych kusii
COR-KNOT ® QUICK LOAD® (1 pichytka na sdéek)

ndn nh ni COR-KNOT MINI®

5.1 V1 [1BaTa Kpan Ha KOHeLIa Npe3 OTBOpeHaTa TefeHa NPYUMKA B Kpas Ha ocTa.

Vi3bpriaiiTe U3BuTaTa ApbXKa C NPUKPENIEHaTa KbM HEA TefleHa npuMKa, 0BXBaLIaLLia KpaiLaTa Ha

KOHELLa, 110 110COKa Ha NaBUA NIOCT, 32 Aa MPUTETIMTe 3aXBaHATITE U3BUBKM HA KOHELId HaBTPE Bb8
¢Mktampz COR-KNOT®.

X KoHeua npes dukcatopa COR-KNOT® HabH oT popesa 3a kowela 61n30 A0 kpas Ha ocTa,

L

Sdcek se 6 kusy COR-KNOT® QUICK LOAD® |Krabice se 12 sdcky (6 prichytek v sacku)

Krabice se 6 sadami

Kombinovand sada COR-KNOTMINI® |5 rarizeni 12 pichytek na sadu)

ostiihovani vidkna.
Adekvatni fixace upeviovate COR-KNOT® vyzaduje rozumny Klinicky tsudek a vhodné chirurgické
techniky, obojf podie okolnosti operace a zkusenosti chirurga.
Pii zaﬂstovam vldkna zarlzemm COR -KNOT MINI ® pied zalozenim vldkna do zafizeni COR-KNOT MINI®
ezkonct vidkna byla éna objimka nebo jehla.

Nadmérné napnuti vidkna maize zpiisobit jeho pretrze

Pouitf pouze u jednoho pacienta. Necistéte opakované a neresterilizujte. Nelze zarucit dostatecné
vycisténi nebo odstranéni krve a dalsich cizich material z pouzitych produktii COR-KNOT®. Validace
resterilizace nebyla zjisténa. Neodstranéni zanétlivych nebo infekénich agens miize zpisobit poskozen
pacienta. U opakované zpracovanych zafizeni nebo upeviiovaéi COR-KNOT® miize dojit k oslabeni
funkénich viastnosti vyrobku.
Viechny oteviené (nezapeceténd), nepouité, poskozené nebo proslé vyrobky COR-KNOT® zlikvidujte.
Komponenty jednotky COR-KNOT® QUICK LOAD® a kazdé zafizeni COR-KNOT MINI® spole¢né s obalem
musi byt prohlédnuty, musi s nimi byt nakladano a musi byt zlikvidovény v souladu se standardnimi
akceptovanymi postupy likvidace zdravotnickych zafizeni.
Piimy kontakt mezi citlivymi tkaiovymi strukturami (nap. pulzujici tepny, cipy srdecni chlopng, slasinky
atd) a cizimi materidly miiZe vést k poranéni nebo poskozen tkané, jako nap. k erozi tkang. Vzdy orientujte
upeviiovace COR-KNOT® a zbyvajici konce viakna tak, abyste se vyhnuli pfimému kontaktu s jemnou tkani
nebo protetickymi strukturami.
Stejné jako u ciztho télesa jici kontakt viakna a solnych roztokii nachdzejicich
se napiiklad v motovém nebo zlucovém traktu zpisobit tvorbu kamend.
1kdyzje titan upeviovace COR-KNOT* fyziologicky velmi inertni, vidy kdy se v téle pacienta zanechaji
cizi télesa, je nutné pouzit bézna chirurgicka preventivni opatient.

UPOZORNENI

Pii manipulaci s jednotkou COR-KNOT® QUICK LOAD® postupuijte opatrné, aby nedoslo k jeho poskozeni.

Neotacejte ditkem, kdyz je upeviiova naplnény viaknes

Fialovou pécku zafizeni COR-KNOT MINI® nesmite stisknout, kdy? vKiadate jednotku COR-KNOT®

QUICK LOAD®.

Cepel pro fezani siciho vidkna zafizeni COR-KNOT MINI® se nenapravitelné poskodi, pokud se fialova packa

stiskne, kdyz je zakfivena rukojet jednotky COR-KNOT® QUICK LOAD® na svém misté na hrotu nastroje.

Ujistéte se, ze pro aktivaci zafizeni COR-KNOT MINI® nejsou v cesté zadné prekazky.

Nestisknéte fialovou packu zalozeného zafizeni COR-KNOT MINI®, dokud neni upeviiovat COR-KNOT®

sprévné umistén piimo na tkaf nebo proteticky material a viskno pfesné napjaté v cilovém misté.

Vzdy stisknéte a pridréte fialovou packu a poté ji zcela uvolnéte diive, nez posunete hrot zafizenf

COR-KNOT MINI®. Nedokonalé uvolnéni fialové packy maze zpisobit pretrzeni viakna. Zkontrolujte kazdy

upeviovai COR-KNOT® i jeho konce vidkna.

Nestisknéte fialovou packu na jednom upeviovati COR-KNOT® vickrat nez jednou.

Pokud zafizeni COR-KNOT MINI® viakno nezastiihne nebo neuvolnf upeviiovaé COR-KNOT®, ustihnéte

vigkno nizkami.
fte d

i nebo zalomeni ¢e COR-KNOT né nespravnym stisknutim
fialové packy zafizeni COR-KNOT MINI® nebo poutzitim chirurgickych néstroji, jako jsou pinzety, jehelce,
svorky atd.

Pokud upeviiovaé COR-KNOT® vypadne z hrotu nebo neni spravné zalozeny, uvolnény upeviiovaé
vyjméte, zalozte novy upeviiovat a zaénéte znovu.

Pokud se fialova packa zatizeni COR-KNOT MINI® sama zcela nevréti dopiedu (tj. bez pomoci), ruéné
zatlacte picku Uplné dopiedu, aby se upevnova( COR-KNOT* volnil.

V piipadé potieby

Predtim, nez pfi vjkonu pouzijete spoletne endoskoplcke nastroje a prislusenstvi jinych vjrobcd, ovéite
jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nejsou naruseny elektricka izolace ani uzemnéni.

NEZADOUCI REAKCE

Nezédoucf Gcinky spojené s pouzivanim chirurgického Siciho vidkna a titanu mohou zahrnovat, mimo

jiné: dehiscenci rény, vytvofeni trombu, emboli, vytvafeni kamenii v mocovém a zlucovém tstroji pfi
dlouhodobém kontaktu se solnymi roztoky jako je mot a zlu¢, infekci rany, minimalni akutni zanétlivou reaki
tkdné a piechodné mistni podrazdéni. Chirurgicky titan neni télem absorbovan a obecné neni spojovan se
Zzénétlivymi reakcemi. Jakakoli zavazné nezadouci pihoda, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem, by méla
byt oznamena vyrobci a pfislusnym organam dané zemé.

NA STOLKU NA NASTROJE

VLOZENI COR-KNOT® QUICK LOAD®

Pfi vyndévani sterilni jednotky COR-KNOT ® QUICK LOAD® z obalu poutzijte techniku vhodnou pro opera¢ni

sél. Vhodnou sterilni technikou postupuite podle krokd na obrazcich.

. Vlozte obly hrot zakfivené rukojeti do distalni zditky na konci dfiku zafizeni COR-KNOT MINI®.
Zakfivenou rukojet kroucenim prostrcte skrz distalni zditku a ven zdifkou pro vidkno, az bude upeviiovat
COR-KNOT ™ usazen v distalni zdifce dfiku. Tlakem na fialovy ter¢ nebo tahem za zakfivenou rukojet tplné
zajistéte upeviiova¢ COR-KNOT® v hrotu zafizeni COR-KNOT MINI®.

2. Fialovy teré vytlacte ven a odstrarite.

Uvolnéte zakfivenou rukojet z distalni zditky na konci dfiku zafizeni COR-KNOT MINI®.

a. jte, zda je upeviiovaé COR-KNOT* dobre zalozeny a zcela usazeny.

w

Tezave pri rezanju Siva s COR-KNOT MINI® lahko povzroti pritiskanje vij

vzvoda, medtem ko so kovinske komponente za nameséanje e vedno na distalnem koncu palice pripomotka.
Ta napaka operaterja lahko vodi do nepopravljive okvare rezila za rezanje Siva, s tem da se rezilo zareze v
kovinski ukrivljeni ro¢aj ali kovinsko Ziénato zanko.

VARNOSTNE INFORMACLJE ZA MRI - POGOJNO ZDRUZLJIVO Z MR /i

Nekliniéno preskusanje je pokazalo, da je sponka iz titana COR-KNOT® pogojno zdruzljiva z MR. Bolnika s tem
pripomotkom lahko varno slikamo v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:

+ samo statiéno magnetno polje 1,5 Tesla in 3 Tesle;

- najvegje prostorsko gradientno magnetno polje 4.000 Gaussov/cm (40 T/m);

- po porocanju sistema MR je najvetja specifiéna absorpcijska stopnja (SAR) za celotno telo 2 W/kg pri
15 minutah slikanja (tj. na zaporedje impulzov).

Pri opredeljenih pogojih slikanja se priakuje, da se bo po 15 minutah neprekinjenega slikanja (1. na
zaporedje impulzov) temperatura sponke iz titana COR-KNOT*® povecala za najveé 1,5 °C.

Prineklinicnem preskusanju slikovni artefakt, ki ga povzrota sponka iz titana COR-KNOT®, sega priblizno
2 mm od tega vsadka pri slikanju z zaporedjem impulzov z gradientnim odmevom in sistemom MR 3 Tesle.

INAROCANJE IZDELKOV COR-KNOT MINI® DOBAVLJENO: STERILNO

Ponovno naroéilo |lzdelek Opis

031400 COR-KNOT MINI® komplet pripomockov__|Skatla s 6 kompleti (2 pripomocka na komplet)

030950 (COR-KNOT® QUICK LOAD® Skatla z 12 posameznimi enotami

te
(COR-KNOT © QUICK LOAD®

(1 sponka na mosnjicek)
‘ 030902 |- delni motniicek

Skatla z 12 mosnjicki (6 sponk na mosnjicek)

Skm/a 56 komplerr
in 12 sponk na komplet)

‘ 031450

COR-KNOT MINI® kombinirani komplet

CESKY

POZNAMKA: SCHEMATICKA ZOBRAZENI A INFORMACE O OBJEDNAVANI
VYROBKU NALEZNETE V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE
COR-KNOT MINI® PRO EU.

[_[i PRED POUZITIM SI DUKLADNE PROSTUDUJTE PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

POPIS ZARIZENI COR-KNOT MINI®

Kazdé sterilni baleni (sada) obsahuje dvé 17 cm dlouhé zaizeni COR-KNOT MINI® PRO POUZITI U
JEDNOHO PACIENTA a dvanict jednotek COR-KNOT® QUICK LOAD® (KOMBO SADA) nebo jen dvé zafizeni
(COR-KNOT MINI® (SADA ZARIZENI). Upevitovaé COR-KNOT® se vklada do distalniho hrotu diiku ® o
priméru 4 mm. Na proximalnim konci zafizen je otéceci knoflik @ s ukazatelem ®, bilé rukojet @ a fialova
packa ®. Stiskem fialové packy zafizeni COR-KNOT MINI* zakrimpuje upevitovai COR-KNOT® v misté
uzavieni a miize odstiihnout prebyteéné viakno.

POPIS JEDNOTKY COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazda jednotka COR-KNOT ® QUICK LOAD® sestava z jednoho sterilniho upevitovaée COR-KNOT® (0]
umisténého v jedinecné zakladaci jednotce sestavajici z fialového terce @, draténého ocka @ a oblé
zakfivené rukojeti @. Upevirovac COR-KNOT® je vyroben z titanu lékarské kvality; je to duta manzeta
houbovitého tvaru, kterd se pomoci zafizeni COR-KNOT MINI® krimpuje, a tak spojuje segmenty viakna ®.

CELKOVE KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedinou ¢asti jednotky COR-KNOT™® QUICK LOAD®, kterd je implantatem, je upeviiova¢ COR-KNOT®, ktery je
vyroben ze 100% komeréné distého titanu.

INDIKACE

Zaizeni COR-KNOT MINI® pouZité spole¢né s polyesterovym vidknem 2-0 podie specifikace spole¢nosti
LSI SOLUTION® a s titanovym upevitovacem COR-KNOT* je indikovano pro pouZiti pfi upevnéni a zastiizeni
vikna ve a jich aplikacich

KROKY

Kdyz je do zafizeni COR-KNOT MINI® nasazen upeviiovaé COR-KNOT® a zafizeni spravné nasazeno na

misto uzavieni stehu, stiskem fialové packy je mozné okamiité zajistit a ostiihnout viakno. Chirurgicky

titan pouZity na upeviiovaci COR-KNOT® nenf absorbovan télem a obecné nenf spojovan s vyznamnymi
anétlivymi reakcemi.

Preprecite zdrobitev ali ukrivitev COR-KNOT® sponke zaradi pritiskanja
COR-KNOT MINI® pripomocka in/ali uporabe kirurskih instrumentov, kot so porodnicarske kle:
zaigle, sponke itd.

drzala

VNE TELA PACIENTA
PROTAZENI VLAKNA SKRZ ZALOZENY UPEVNOVAC COR-KNOT®

Vné téla pacienta: chirurgové obvykle pouzivajf svou nedominantni ruku k tomu, aby drzeli zafizen blizko

konce difku a dominantni ruku k provedeni techniky protazeni vidkna. Ditkem otacejte tak, ze natocite

ovladat indikstoru tak, aby byla zdifka na viékna orientovana ke stiedu protézy.

5. Protahnéte oba konce vlakna skrz oteviené draténé ocko na konci dfiku.

6. Zatahnéte zakiivenou rukojet s pripojenym draténym ockem obsahujicim konce vidkna smérem k fialové
patce, aby smycka vidkno ohnula do upeviiovace COR-KNOT®.

7. Proviéknéte viakno skz upeviiovac COR-KNOT® a ven zditkou pro viakno blizko konce diiku pokracujicim
tahem za zakiivenou rukojet, az dréténé o¢ko a oba konce vidkna vyjdou ven zdifkou pro viakno.

8A.Po odstranéni a predani zakiivené rukojeti s dréténym ockem uchopte oba konce viskna.

8B.Provedte kontrolu, zda je upeviovaé zcela usazen v hrotu distalniho prostiedku.

V TELE PACIENTA

9. Posuiite distaln hrot zafizeni COR-KNOT MINI® jemné po asteéné napnutém viakné dold do cilového
mista se zdifkou pro viakno a indikaénim zobackem otaceciho knofliku orientovanymi smérem ke stiedu
protézy. Pfi tahnuti udrzujte vidkno vedle dfiku.

STISKNOUT A PRIDRZET / SKUBNOUT A UVOLNIT / ODSTRANTE ZARIZENI

S distalnim hrotem na protetice jednou rukou udrzujte dostatetné pnuti vikna, aby se tkfi a protetika

udrzely spravné vedle sebe, poté druhou rukou:

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

11. Jemnym trhnutim za viskno ustiihnéte oba konce vidkna a zcela uvolnéte fialovou packu, aby se uvolnil
zakrimpovany upeviiovaé COR-KNOT®.

12. Odstrarite zafizeni a zkontrolujte, Ze upeviiovat COR-KNOT® a konce vidken jsou orientovany smérem od
jemné tkané a protetickych struktur.

POZNAMKA
I kdyz pi rychlém stisknuti a uvolnéni fialové packy vznikaji priamérné sily drzeni viakna vyssi, nez pozaduiji

standardy Ph. Eur. a USP, tato doporucend technika stisknuti a pridrzeni zajistuje optimalni pevnost drzeni
viakna. Vizudlné zkontrolujte oba konce vikna a upevitova¢ COR-KNOT .

Pokud se zakrimpovany upevitovaé COR-KNOT® okamité neuvolni z distélniho hrotu, zkontrolujte, ze fialova
packa je uvolnéna, poté jemné zatlacte distalni diik dovniti a otocte rukojeti 0 90° kolem diiku. Pokud je to
jesté nutné, otocte rukojet zpét a poté ji otocte 0 90° v opacném sméru. Pokud se upeviiovaé COR-KNOT®
stale neuvolni, ustiihnéte vidkno.

NESPRAVNE VLOZENI VLAKNA

POZNAMKA: CHCETE-LI ODSTRANIT ZACHYCENY UPEVNOVAC COR-KNOT®, KDYZ JE DRATENE

OCKO OMYLEM ODSTRANENO BEZ SPRAVNE PROVLEKNUTEHO VLAKNA, STISKNETE A UVOLNETE
FIALOVOU PACKU A POTE KLEPNETE DISTALNIM DRIKEM O STUL NEBO POUZIJTE SKALPEL A VYSUNTE
ZAKRIMPOVANY UPEVNOVAC COR-KNOT®.

COR-KNOT MINI® - RUZNE
FIALOVOU PACKU SMI STISKNOUT POUZE CHIRURG*
POTIZE PRI STRIHANI VLAKNA - Divody obtizného stiihani viakna pfi pouzivani zafizeni COR-KNOT MINI®

mohou zahmovat chybou uzivatele zpsobené poskozeni spocivajici ve ztupen ostii pro stihani viskna, nebo
nespravnou funkci zafizeni, ktera miize také snizit pevnost a bezpeénost upeviiovate.

Pokud pfi pouzivani jakéhokoli zafizeni COR-KNOT MINI® nastanou potize se stiihanim vlakna, prestafite
zafizeni pii vykonu pouzivat a odstraite ho z chirurgického pole. Vizualné zkontrolujte upeviiovac a porovnejte
jeho zakrimpovani s jinymi upeviiovaci. Za upeviova zatahnéte klestémi nebo svorkou, abyste vyzkouseli
bezpecnost upeviiovace a viakna.

-V -VRATTE ZARIZENI

Potize se stiihanim vlékna u zafizeni COR-KNOT MINI® mohou byt zpiisobeny netmysinym stisknutim fialové
patky, kdyz sou kovové zakladacl komponenty stale v distalnim difku zafizen. Tato chyba uzivatele miize
2pisobit nenapravitelné poskozeni ostif pro stiihani vikna tim, ze osti{ narazi na kovovou zakfivenou rukojet
nebo kovové dréténé ocko.

BEZPECNOSTNi INFORMACE OHLEDNE MRI - PODMINENE BEZPECNE V
PROSTREDI MR

Neklinické testovani prokézalo, ze pouiti titanového upeviiovace COR-KNOT® je v prostiedi MR podminéné
bezpeené. Pacient s timto prostiedkem miize byt bezpe¢né snimkovan v systému MR za nésledujicich
podminek:

Statické magnetické pole o intenzité pouze 1,5 a 3 tesla

Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gausst/cm (40 T/m)

Maximalni specificka mira absorpce pfepoctend na celé télo (SAR) hlasen systémem MR 2 W/kg po dobu
15 minut skenovani (tj.na sekvenci pulz) v normélnim provoznim rezimu.

BbJITAPCKU

3ABEJIEXXKA: 3A AUATPAMU U MOPDBYKA HA NMPOAYKTA HAMPABETE CMPABKA B
TEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA COR-KNOT MINI® 3A EC.

[[[3] NPOYETETE LIANATA IMCTOBKA HA NPOYKTA MPE/U YTIOTPEBA
ONMUCAHME HA YCTPONCTBOTO COR-KNOT MINI®

BCAka CTepuniHa ONakoBKa (KOMNNIeKT) CbAbPAa ABe yCTpoiicrea COR-KNOT MINI® ¢ gbmiuna 17 cm 3A
YIOTPEBA OT EAVIH MALIMEHT n asananecet 6nioka COR-KNOT® QUICK LOAD® (KOMTUTEKT COMBO) wnn
camo age ycrpoiicTea COR-KNOT MiNI® (KOMIETKT YCTPOVCTBA). Gukcatoptt COR-KNOT® ce 3apexna
B AMCTanHVA Kpait Ha ocTa ¢ AvameTbp 4 mm ©. B\:pmm ce 6yToH @ c wugukampua nepka ®, 6ana
poroxsatka @ n nunas noct Upes cTicKaHe Ha
nuRaBuA NOCT ycTpoiicteoto COR-KNOT MINI® Harbea pukcaTopa CORKNOT ka uacroro 3aTBapAHe u
MOe 42 OTPEXe M3NMIIHUTE KPaWLLa Ha KOHELa.

OMUCAHMUE HA BJIOKA COR-KNOT® QUICK LOAD®

Bceky 6nok COR-KNOT™ QUICK LOAD® npegocTass eauH CTepunen pukcatop COR-KNOT® @ sbs.
upMeH 3apexaaLy Mok, CucTon ce o nunasa muwera @, Tenena npumka @ 1 TN n3BuTa gEEAKa @.
M3paBoTeH OT TTaH 3a MeANLIMHCKIA Lenu, GukcatopsT COR-KNOT ® npepcTaBnaBga Kyx pbKas ¢ popmata
Ha rb6a, KOiTO Ce HarbBa o yCTPOiicTBoTo COR-KNOT MINI® C Lien Aa CBbpIe 3ApaBo CermeHTTe Ha
koeua ©.

OBLY KAYECTBEH U KOJINYECTBEH CbCTAB
EAuHCTBeHaTa YacT Ha 610ka COR-KNOT® QUICK LOAD®, KORTO NpeACTaBniBa UMNNaHT, e GyKcatopst
COR-KNOT®, KoiTo e Hanpase oT 100% ThproBCKY YACT THTaH.

MOKA3AHUA

Yerpoiicteoto COR-KNOT MINI®, K0eTo ce usnonssa 3aeaHo ¢ ykasar ot LS| SOLUTIONS® nonuectepen
XMpYprideH KoHet c pasmep 2-0 1 TTaHoB dukcatop COR-KNOT®, e NoKa3saHo 3a GuKcUpaHe 1 oTpA3saHe
Ha KOHewa NpU NpUAarake B OBLLaTa M CbPACUHO-CH0BATa XVPYPIWA.

AENCTBUA

KoraTo ycTpoiicTaoto COR-KNOT MINI® e 3apegeto ¢ dukcatop COR-KNOT® 1 € NOAXoRALLo pasnonoxeHo
B MACTOTO 3 3aTBAPAHE Ha WEB?, CTUCKAHETO Ha NIMNABIA NIOCT MOXe BeAHAra Aa GUKCUPa 1 OTpexe KOHeLla.
TuTarT 32 XUPYP! Uenw, usnonssaH sa Ha ducatopa COR-KNOT®, He ce pe3op6upa ot
OpraHV3Ma 1 10 MPUHLVM He Ce CBbP3BA ChC 3HAUMMN BL3NANMTENHY PEaKLML.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
EHAOCKONCKN NPOLieAYPW TPAGEA A3 C& M3BBPLIBAT CAMO OT NeKapk, KOUTO UMAT MOAXOAALLO uﬁyuewle
11Ca 3an03HaTW € eHAOCKONCKUTE TexHuKu. Mpeau Ha engockonck

HEOBXOAMMO f1a Ce NPABAT CMIPABKIA B MEAIVLMHCKATa IMTEaTyPa OTHOCHO TeXHIKUTe, ycno)«uenmma "
puckosere.

BroksT COR-KNOT® QUICK LOAD® He & npeiHasHaseHo 3a ynioTpe6a ¢ KaKBoTo 1 fa € ApYIo YCTPOMCT80,
pasnuuHo oT ycTpoiicTBoTo COR-KNOT MINI® unu ycTpoiicaoto COR-KNOT®. YcTpoiicTaoto

COR-KNOT MINI™ He & NpeHa3sHaueHo 3a 3apexaaHe C KaKBOTO 11 4a @ APYro YCTPOIICTBO, PasNuHO OT
6noka COR-KNOT ® QUICK LOAD®.

®ukcatopsT COR-KNOT® HE e 3a nocTagaHe B KPbB, OCBEH aKo ce M3non3sa
CbC CHBMECTUM XMPYPIYtieH KOHeLL NP YCNIOBIR, NPeleHEHY OT XMPYPra KaTo KNMHUUHO

Kato na W3BUTATA APbAKa, AOKATO TEMeHATa NPYMKA U ABATA KPAA Ha KOHeLa
W31A3aT OT NPOpe3a 3a KoHella.

8A.XsaHeTe 1 7jBaTa Kpas Ha KOHeLia, CNlef KaTo OTKAUMTe U NPeAaieTe M3BUTaTa APbXKa C TeNeHaTa npuMKa
Ha acucTeHT.

8B.MperneaiiTe, 3a 742 ce yBepuTe, 4e GMKCATOPLT NIEXH U3LANO HA MACTOTO U B AUCTANHIIA Kpail Ha
yCTpoiicTaoTO.

BBTPE BMTAUUEHTA
9. Tb3HeTe neKo AVCTanHUA Kpait Ha yCTPOiicTBoTo COR-KNOT MINI ® BPXY 4aCT4HO HaTerHaTuA KoHely
Hagony o mACTo ¢ 3a KoHeua u e6po Ha GyToHa 3a BbpTeHe,

NPV KOETO U3XORHUAT OTBOP Ha KOHeL(a, KOWTO € OPUEHTUPaH KbM LieHTbpa Ha npoTe3ara, flpbTe
KOHel{a A0 0CTa, AOKATO [0 U3AbpNBaTe.

CTUCHETE U 3AAPDBXKTE / USTEMETE EHEPTUYHO U OCBOBOAETE /

W3BAAETE YCTPOUCTBOTO

C nocTaBen AuCTaneH Kpait BbpXy MPOTE3aTa, C AHa PbKa NOAAbPXAIITE AOCTATLMHO HAMPEXeHME Ha

KoHeLa, 33 fja 3aNa3uTe ThKaHTa U NPOTe3aTa PasnoNoMeHy Mo NOAXOAALL HauH eAHa A APYIa, e KOETo

C apyrata puKa:

10. CrucHere nvnasus 1ocT 10 OTKas3,
N0CTa 3a efiHa CeKyHa.

11. MaTernere KoHela N1eko, 3a ia OTPEXeTe BaTa My Kpan, i 0CBOGO/IETE HAMbAHO NIMNABIA NOCT, 3 Aa
ocsooauTe HarbHaTa dukcatop COR-KNOT®.

12. M3sapere yCTpoiicTBOTO U O 3a pa ce ysepure, ue COR-KNOT® n kpamuara Ha
KOHeLa ca Pa3ronoXeHN Aaneve oT HeXHa ThKak W CTPYKTYpW Ha npoTesara.

MOnA, UMANTE NPEABUA

JloKaTo PA3KOTO CTUCKAHE 1 OCBOGOXAABAHE HA NWNABYA NIOCT OCUTYPABA YA Ha 3aAbPXAHE Ha Bb3ena Ha
KoHella CpeAHO Hafl CTaHaapTUTe Ha Ph. Eur,  USP, Tasu NPenopbumenia TexHuka 3a CTuckaHe 1 3aibpxate
FapaHTIpa ONTUMU3UPaHa CWNa Ha 3alTbPXare Ha Bb3ena Ha KoHeLla. OrnefaiiTe 3a NPOBEPKa BCeKw WeB 1
¢ucaropa COR-KNOT®.

Ha BbPXa Ha 3appbxKTe

AKO HarbHaTHAT dukcaTop COR-KNOT® He ce 0cBo6oAaBa BeaHara o AUCTanHuA Kpaii, npoBepeTe Aan
JWNABUAT NOCT € OTNYCHAT, CNle TOBA N1EKO HATUICHETe AUCTANHIA Kpait HABLTDE W 3aBbPTETe APbKKATA Ha
90° KOO OCTa. AKO BCe OlLe € HEOBXOAMO, 3aBbPTETe APLXKATA 0GPATHO 1 Cned ToBa Ha 90° B obpaTHaTa
nocoka. Ako ¢pukcatopsT COR-KNOT ® Bee olje He 0TyCKa, CpeXeTe KoHela.

HEMPABWIHO 3APEXXAAHE HA KOHEL

3ABESIEXKA: 3A JIA V3BAZIUTE 3AZIbPXKAH OUKCATOP COR-KNOT®, AKO TENEHATA MPUMKA E
W3BALEHA HENPEAHAMEPEHO BE3 CbOTBETHO MPOKAPBAHE HA KOHELIA, CTUCHETE U OTNYCHETE
NMNABWA NOCT, C/IEA KOETO YYKHETE JIEKO AUCTAJTHATA OC BbPXY MACA UMV U3NON3BANTE
CKANMEN, 3A AA U3BAAWUTE HATbHATUA GUKCATOP COR-KNOT®.

COR-KNOT MINI® - PA3HU
“CAMO XUPYPT MOXE A CTUCKA IUNIABUA 1OCT”

TPY/IHO OTPA3BAHE HA KOHELIA - [IputiiHuTe 3 TpyAHO OTPA3BaHE Ha KOHeLIa NpY M3MON3BaHe Ha
ycTpoiictao COR-KNOT MINI® MoraT Aa BK/liouBaT NoBpe/a, NPeAnsaykaHa oT rpeluka Ha notpe6uTens,
BOfIella /10 3aTbNABAHE Ha PEXELIOTO OCTPHE UMY HEM3NPABHOCT Ha YCTPOVCTBOTO, KOUTO ChLLO MOTT fAa
HaManAT CUNaTa M HaREAAHOCTTa Ha dUKCATOpa.

AKO Bb3HUKHE 3ATPYAHEHME 32 OTPASEAHETO Ha KOHELIa NPV M3NION3BAHE HA KOETO 1 A2 € YCTPOICTED
(COR-KNOT MINI*®, npekpaTeTe M3MON38aHETO Ha yCTPOVICTBOTO MO Bpeme Ha ONepauyATa 1 ro oTCTpaHeTe
OT OMepaLMOHHOTO Nore. OrneaaliTe 3a NPOBEPKA GUKCATOPa, 33 42 CPABHUTE HAILBAHETO My C TOBA Ha
/ApYrY GUKCaTOpU. [IpbMHETe WA MSTErneTe eHeprutuHO GUKCaTopa C opLeNc Wik cko6a, 3a Aa TecTeate
HaZleXAHOCTTa Ha PYKCaTOpa 1 Ha KoHeua.

U3BAJETE YCTPONCTBOTO-POBEPETE ®UKCATOPA-TECTBAATE OUKCATOPA-BLPHETE YCTPONCTBOTO

[la ce 13N0N3Ba Camo C NOCONEHNA ONMECTePeH XMPYPritueH KoHel Ha LS| SOLUTIONS® ¢ pasmep 2-0.
Bcako ycTpoiicTso COR-KNOT MINI® & npeaHasHaueHo 3a 3afefiCTBane He noseve oT 12 mbTit.

NPEAYNPEXAEHNA

MoTpeGuTenuTe TpAGEa Aa Ca 3M03HATIA CbC CTAHAAPTHNTE NPOLIEAYPY 1 TEXHIKW, CBbP3aHN C

XMpypriuHaTa ynoTpeGa Ha KOHLM 11 TUTaH, ey Aa U3Non3saT yCTpoiicTeoto COR-KNOT MINI® ¢ 6noka

COR-KNOT® QUICK LOAD® 3a $UKcUpaHe 11 OTpA3BaHe Ha KOHela.

NoaxopsAwiaTa cTeneH Ha pukcaLus 3a pukcatopa COR-KNOT ® N31CKBa pasymMHa KNMHNYHA NpeueHKa n

TO/AXOALY XAPYPIUYHY TeXHUKI, apr v onwTa Ha Xupypra.

Koraro 3akpensare Koetja ¢ ycrpoiictso COR-KNOT MINI®, npoBepeTe Aanit BCHKI Kanauki Ha Wrau unu

VNI Ca NPEMaxHaTW OT KpaulLjaTa Ha KOHEL[a, KOWTO TPAGBA Aa GbAAT 3apeACHY, NPEA 3aPEKAAHETO Ha

KOHela npes ycTpoitcTsoto COR-KNOT MINI®.

TIPeKOMEPHOTO HaTAraHe Ha KOHel{a MOXe a A0BEAe 0 Pa3KbCBaHETO My.

3a ynoTpe6a camo OT eanH NauuenT. [la He ce NOUMCTBAT WAV CTEPWAM3UPAT NOBTOPHO. MOAXOAAILO

MOUNCTBAHE WA OTCTPAHABAHE Ha KpbE U APYTY HyXAM MaTEpvlanM oT M3MoN3BaHN nponyxm COR-KNOT®

He MoXe 4 Ce rapaHTUpa. BanuaHocTTa Ha
Ha v nmoxe na npunHY Bpena Ha nauenTa.

Ha KoHeua ot COR-KNOT MINI® moxe Aa 6bae npeanssinkaHo
OT HEMPEIHAMEPEHO CTUCKAHE Ha AWTIABA NIOCT, AOKATO METAHUTE 3aDEX AL Ce KOMTIOHEHTU BCe OLLe Ca B
AVCTanHaTa oC Ha YCTPOVCTBOTO. Tasit noTpe6UTencka rpellika MOe Aa A0BEAE A0 HEMONPBMA M0BPEAa Ha
PEXELLIOTO OCTPUE, KOETO BBa HACONEHO KbM METANIHTA M3BHTa APTAKKA NI TENEHaTa MpUMKa.

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT MPU AAMP - BE3OMACHO 3A AMP NMPU
OMPEAEJIEHN YCNIOBUA

uanuTeaHe ue ucarop COR-KNOT® e Gesonacer 3a AMP npw
onpepener ycnosua. MaUmenT C T08a yCTPOVCTEO MOXe Aa Ce Ckarwpa Gesonaco & AMP cuctema npu
crepme ycnosws:

+ CratiHo MarHWTHO none camo 1,5 Tesla u 3 Tesla

+ MarHuHo nofle ¢ MaKcyivanes POCTpaHCTBeH rpaaneHT 4000 Gauss/cm (40 T/m)

- Makcumana otuerena or AMP cucTeMaTa ycpeaHeHa 3a LIATO TANO CeLduIHa CKopOCT Ha abcopBLma
(SAR) o1 2W/kg 3a 15 MUHY TV CKarWpaHe (T.. Ha yICoBa CeKBEHLA) B HOPMANEH PABOTeH PEXMM.

My ReduHvpariTe ycnosm Ha CKaHVIpaHe TUTaHOBUAT ¢m<carop COR-KNOT® ce ovaxsa ga fosene o

OYHKUVOHANIHUTE XapaKTEPUCTIKI Ha NPOAYKTa MOTaT /12 GAAT HapyUIEHM DU MOBTOPHO

ycTpoiictea wnv dukcatopn COR-KNOT®.

V3xeppnaiiTe BCekw OTBOPEH (He3aneuaTaH), HEU3MON3BaH, C M3TEKBA CPOK Ha FOAHOCT WA NOBpefieH

npopykt COR-KNOT®.

KomnioHeHTuTe Ha 6n0ka COR-KNOT® QUICK LOAD® n BcaKo ycTpoitcTso COR-KNOT MINI®, 3aeqko ¢
Tpa6Ba aa ce W M3XBPAAT CHINACHO CTaHAAPTHUTE YTBbPACHI

NPOLEAYPY 33 USXELPNAHE Ha MEAMLIMHCKY YCTPORCTEA.

TIPEKWAT KOHTAKT C 4yBCTBUTENHY THKaHHY CTPYKTYPH (HANp. MNCMpALLY apTepyM, MNaTHa Ha CbPAEUHN

KnanW, KNANHUI XOPAM 1 AP.) M 4YXAW MATEPHAAM MOXE A2 AOBEAE A0 wn Ha

parypara c 1,5 HenpeKbCHaTo CkaHMpaHe (Te. Ha
NyNcoBa cekseHuns).
TPt HEKNUHIIHO M3NMTBAHE APTE(AKTHT B U30GPANEHNETO, NPUUMHEH OT TUTAHOBUS GUKCaTOp
COR-KNOT®, ce npocTvipa Ha Np1GA3MTENHO 2 MM OT TO3W UMINAHT MY 06Pa3HO M3CNeABaHe C eXo
nyncosa cexseuys n AMP cucrema 3 Tesla.

ThKaHM, KaTo HanPUMep TbKaHHa epo3w. BuHaru
Kpaulla Ha KOHewa Taka, Ue Aa U3BArBaTe NPAK KOHTAKT MeXAy HEXHa TbKaH 1 CTPYKTYpi Ha npoTe3aTa.
KaKTo npu BCAIKO Uy [0 TANO, NPOBLAXTENHAT KOHTAKT Ha BCEKM LB C PAsTEOP Ha CONW, KaTo,
HanpyMep Te3u B MMKOUHITE UNM KTBUHITE MHTULLA, MOXe Aa A0BEfE 70 06PasyBaHe Ha KaMbHIL.
Makap e TuTaHbT 818 duKcatopa COR-KNOT® & G3MONOMIUHO MHOFO HEPTEH, 3IbIXATENHO @ Aa ce
NPeANpUeNaT PyTUHHUTE XMPYPTU4HIA NPEANa3Hyi MePKM BUHATY, KOTATO 4y AW MATepHayi e OCTaBAT
Cb3HATENHO B NaLMeEHT.

MPEANA3HU MEPKU
Mpw paGora c 6noka COR-KNOT® QUICK LOAD® e HeOBXOAMMO 42 e NONOKaT Fpuki1 3a 36ArsaHe Ha
yBpeXaHUA.
He BbpTeTe 0CTa, KOraTo GKCaTOPLT € 3apefieH C KoHeLl.
He cTuckaiite nunasus noct Ha yctpoitcteoto COR-KNOT MINI®, fokaTo 3apexaate 6noka COR-KNOT®
QUICK LOAD?.
Henonpasuma nospena Ha peXelLioTo ocTpye Ha yCTpoiicTBoTo COR-KNOT MINI® Wwe HacTbnu, ako
NMNABUAT NOCT 6b/e CTUCHAT, AOKATO M3BUTaTa APbXKa Ha 610Ka COR-KNOT® QUICK LOAD® ce Hammpa
Ha BbPXa Ha MHCTPYMeHTa.
YBepeTe ce, ue HsMa NPENATCTBYIA, KOWTO Aa NPEYarT Ha 3aeliCTBaHeTo Ha ycTpoiictsoto COR-KNOT MINI®.
He cTucKaiiTe niunaBus NoCT Ha 3apeaeHoTo ycTporictso COR-KNOT MINI®, foKaTo GuKkcatopbT
COR-KNOT® He 6b/ie pasnonoxeH NpasusiHO AUPEKTHO BbPXY TbKaHTa WM NPOTE3HMA MaTepuan, a
KOHeLbT He 6b/je akypaTHO 3aTerHar B NPULIENIHOTO MACTO.
BuHaru CTicKaiite 1 3abpXaiiTe NWNABIA NIOCT U CNIef} TOBA FO OTNYCKaiiTe HAMBAHO, NPeAu Aa
nNpUABMXWTE BbPXa Ha YCTPONICTBOTO COR-KNOT MINI . HejoCTaTbUHOTO OTRyCKaHe Ha NnasuA nocT
MOe Aa AOBeAe A0 PasKbCBaHe Ha KoHeua. lposepeTe Bcekw dukcatop COR-KNOT® 1 ChoTBeTHMTE My
W3NMWIHY KpaniLa Ha KoHeLa.
He cTucKaiiTe niUNaBuA NoCT Ha eAuH n Cbi pukcatop COR-KNOT® noBeve oT BeAHbX.
CpexeTe KOHUWTE C HOXVILW, aKO YCTPOiACTBOTO COR-KNOT MINI® He ycnee fia OTpexe M3nvuHuTe
Kpawlia Ha KoHella uni Aa 0ceo6oa dukcatopa COR-KNOT®.
U36sirsaiiTe nOBpeAy OT CMauKsaHe Wi HarbBaHe Ha dukcatopa COR-KNOT® nopapy HeymecTHo
CTUCKaHe Ha NUNABUA 1OCT Ha yCTPoiAcTBOTo COR-KNOT MINI™ /Ui n3nonssake Ha Xvpypritunm
VHCTPYMEHTU KaTO (OpLENC, AbpaUy 3a Urnu, Ckobu 1 Ap.
Ako dpukcatopsT COR-KNOT® U3najHe U3BbH Bbpxa WM He e 3ape/ieH No NOAXOAALL HauVH, usterneTe
xnabasus GUKCaTOp, 3apeaeTe YCTPOCTBOTO C HOB GUKCATOP U CTapTUpaliTe NPOLIeAypaTa HaHOBO.
AKO JMNaBUAT NOCT Ha yCTPOViCTBOTO COR-KNOT MINI ® He Ce BpbLia HanbAHO HaNper Ha COBCTBEH X0
(re. 63 Hameca), HaTUCHeTe C pbka NOCTa Hanper} Z10KPaiA, 3a Aa 0CBo6oANTe pukcatopa COR-KNOT®.
MpoBepaBaliTe 32 XeMoCTa3a WM yTeuka, KOTaTo TOBa € YMeCTHO.
Mpeaw Aa U3NON3BaTe EHEOCKOMCKI MHCTPYMEHTI M AOMBAHUTENHI NPUHAANEXHOCTY OT PASAUUHI

B eHa v Cbuia CHBMECTUMOCTTa UM 1 Ce yBepeTe, ue
€neKTpUYeCKaTa 301aUMA UNK 333eMABAHETO He Ca HapyLIeHI.

HEXENIAHW PEAKLUN
HexenaHuTe eeTi, CBbp3aHH € M3MON3BaHETO Ha XAPYPIYHI KOHLI W TUTaH, MOTaT Aa BKAI0UBAT, HO
He Ce orpaHuaBar fo: Ha panara, em6onus, Ha KambHI &

IUKOUTE U XITTE T WP MPORTNITENEH KGHTRXT CpESTROPI 3 COM, T0 GrIpANEp Ypi2
Hbtika, ", octpa €aKLYIA Ha THKAHUTE M IPEXOAHO NIOKATHO
ApasHerie. ThTabT 3 xvlpypmunm LNyt He ce Pe3op6upa OT OPraHyI3Ma 1 N0 MPUHLMI H Ce CBbP3Ba ChC
Bb3NANUTENHI Peakui. BCekyt Cepio3eH MHLIAEHT, Bb3HWKHaN BbB Bpb3Ka C YCTPOVICTBOTO, TpAGEa Aa Ce
CHOBILY Ha NPOU3BOAUTENA 1 Ha KOMMETEHTHUTE OpraHit B CTpaHaTa.

HA MACATA 3A CTEPUJIHU UHCTPYMEHTU

3APE)K‘1AHE C BHOKA COR-KNOT® QUICK LOAD®

3ana TexHVKa 32 U3BAXAHE Ha CTePUNHWA 6710k COR-KNOT®
QUICK LOAD" o1 onakoskata My CnieBaliTe CTBIKUTE, NOCOUEHY Ha WNIOCTPALIWTE, CMA3BaIiKN
OAXOAALLATA CTEPUNHA TEXHIKa.

. BbBejeTe TbNVA BPbX Ha USBUTATa APLKKA B AUCTANHIA CTOT B KPan Ha OCTa Ha YCTPOVICTBOTO

COR-KNOT MINI®. 3aBbpTeTe W3BUTaTa ApbXKa NPe3 ACTaNHMA CNOT U A U3KapaiiTe O Npopesa 3a
KoHelja, AoKaTo pukcatopsT COR-KNOT © 3aeme ANCTaNnHMA CAIOT Ha OCTa. 3auenete HambiHo pukcatopa
COR-KNOT® 88 BbpXa Ha ycTpoiicTBoTo COR-KNOT MINI®, KaTo ynpaxHUTe HaTUCK BbpXY vnasaTa
MVLIEHa UN U3bPRIaTe U3BUTATA ADBKKA.

U3GyTaiiTe HaBLH U OTCTPaHeTe MUNaBaTa MULIEHa.

OcBo6opeTe U3BUTaTa APbXKa OT AVCTANHIA CTIOT B Kpast Ha OCTa Ha YCTPOWCTBoT0 COR-KNOT MINI®.
Mposepere, 3a fa ce ysepuTe, 4e pukcatopst COR-KNOT® € NpasuiiHO 3apefeH 1 Nexi U3UANO Ha
MACTOTO Cit.

swN

[COR-KNOT MINI® NOPLYBAHE HA IPOJYKT LIOCTABA CE: CTEPUIHO
Mosropra nopuuka|pogykT Onucarive

COR-KNOT*n REF] 031400 |Komnnekm COR-KNOT MINI® Kymus om 6 o
030950 Edunuyu COR-KNOT ® QUICK LOAD® Kymus om 12 edunuynu (1 dukcamop 6 nnuk)
030902 6 n1uka COR-KNOT * QUICK LOAD™ Kymus om 12 nnuka & nuk)

REF| 031450

Kom6urupan komnnexkm COR-KNOT MINI ®|

POLSKI

UWAGA: WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
PRODUKTOW MOZNA ZNALEZC W PODRECZNIKU TECHNICZNYM
COR-KNOT MINI® DLA UE.

Kymus om 6 komnekma
It ticmea u

[[i PRZED UZYCIEM NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC ULOTKE PRODUKTU

OPIS URZADZENIA COR-KNOT MINI®

Kazdy sterylny pakiet (zestaw) zawiera dwa urzadzenia DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA COR-KNOT MINI®

o dhugosci 17 cm oraz dwanascie wktadow COR-KNOT ® QUICK LOAD® (ZESTAW LACZONY) lub tylko dwa
urzadzenia COR-KNOT MINI® (ZESTAW URZADZENIA). Zszywka COR-KNOT® jest tadowany w dystalnej
koricowce trzonu o $rednicy 4 mm ©. Na proksymalnym koricu urzadzenia znajduije si¢ pokretto obrotowe
@ ze wskaznikiem ®, bialym uchwytem @ i fioletowa dzwignia @. Sciéniecie fioletowej dzwigni powoduje,
7e urzadzenie COR-KNOT MINI ® zaciska zszywke COR-KNOT ® w miejscu zamkniecia i moze odciac zbedne
koricowki szwu.

OPIS WKLADU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazdy wklad COR-KNOT® QUICK LOAD® zawiera jedna sterylna zszywke COR-KNOT® @ zamocowana w
specjalnym elemencie fadujacym, sktadajacym sie z fioletowego celownika @, petliz drutu @, oraz tepego,
zagietego uchwytu @. Zszywka COR-KNOT®, wykonana z tytanu przeznaczonego do uzytku medycznego,
to pusta w srodku tuleja w ksztalcie grzybka, ktdra jest zaciskana przez urzadzenie COR-KNOT MINI® w taki
sposob, aby trwale zlaczy¢ ze soba odcinki szwu

LACZNIE SKLAD JAKOSCIOWY 11LOSCIOWY
Jedyna czescia wkiadu COR-KNOT® QUICK LOAD?, ktdry jest implantem, jest zszywka COR-KNOT®, ktora
sklada si¢ w 100% z czystego tytanu.

WSKAZANIA

Urzadzenie COR-KNOT MINI® uzywane w polaczeniu ze szwem poliestrowym 2-0 wediug specyfikacji

LS| SOLUTIONS® oraz tytanowa zszywka COR-KNOT® stuzy do mocowania i przycinania szwow w chirurgii
ogélnej i sercowo-naczyniowej.

CZYNNOSCI

Po zatadowaniu zszywki COR-KNOT® do urzadzenia COR-KNOT MINI® i odpowiednim umieszczeniu
urzadzenia w miejscu zamkniecia szwu, naciéniecie fioletowej dzwigni umozliwia natychmiastowe
zamocowanie i przyciecie szwu. Tytan chirurgiczny, z ktérego wykonana jest zszywka COR-KNOT®, nie jest
wehtaniany przez cialo i jego zastosowanie zazwyczaj nie wiaze sie ze znaczacymi reakjami zapalnymi

PRZECIWWSKAZANIA
+ Zabiegi endoskopowe powinny byé wykonywane wylacznie przez lekarzy posiadajacych wiasciwe
przeszkolenie i znajomos¢ technik h. Przed zabiegu nalezy

zapoznac sie z literatura medyczna dotyczaca technik, powikfan i ewentualnych zagrozen.
Wktad COR-KNOT ® QUICK LOAD® nie jest przeznaczony do stosowania z zadnym innym urzadzeniem
oprécz urzadzenia COR-KNOT MINI® lub urzadzenia COR-KNOT . Urzadzenie COR-KNOT MINI® nie jest
przeznaczone do stosowania z innymi wkladami niz COR-KNOT * QUICK LOAD®.

Zszywka COR-KNOT® NI jest przeznaczona do umieszczania w krwiobiegu, chyba ze jest uzywana ze
2godnym szwem i w warunkach, ktére s ocenione przez chirurga jako klinicznie odpowiednie.

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

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




OSTRZEZENIA

Przed zastosowaniem urzadzenia COR-KNOT MINI® z modutem COR-KNOT® QUICK LOAD® do mocowania

i przycinania szwu uzytkownicy powinni sie zaznajomic ze standardowymi procedurami i technikami

obejmujacymi chirurgiczne zastosowania szwow i tytanu.

Wystarczaja(a pewnos¢ zamocowania zszywki COR-KNOT ® wymaga rozsadnej oceny klinicznej oraz
technik chirurgi przez warunki zabiegu chirurgicznego i doswiadczenie

chirurga.
Przy mocowaniu zszywki urzadzeniem COR-KNOT MINI® nalezy zapewni, aby przed zatadowaniem

szwu poprzez urzadzenie COR-KNOT MINI® wszystkie nasadki igiet | igly zostaly usuniete z koricow szwu
przeznaczonych do zatadowania.

Nadmierne napinanie szwu moze spowodowac pekniecie szwu.

Wyvqczme do uzytku u jednego pacjenta. Nie czyicic ponownie ani nie sterylizowac ponownie. Nie

ani usuniecia krwi i innych ciaf obcych z produktéw
ConKNOT- kidre zostaly uzyte. Nie okreglono, ze ponowna sterylizacja jest zatwierdzong metoda w

tym przypadku. Niepowodzenie przy usuwaniu czynnikéw zapalnych lub zakaznych moze doprowadzié

do uszczerbku na zdrowiu pacjenta. W przypadku regenerowanych urzadzen lub zszywek COR-KNOT®
funkcjonalna skutecznosc produktu moze by¢ uposledzona.

Nalezy wyrzucié wszelkie otwarte (niezamkniete szczelnie), niezuzyte, przeterminowane lub uszkodzone
produkty COR-KNOT®.

Elementy wkladéw COR-KNOT® QUICK LOAD® i poszczegélne urzadzenia COR-KNOT MINI® oraz
opakowania nalezy kontrolowac, obstugiwac | wyrzucaé zgodnie ze standardowymi, zatwierdzonymi
procedurami usuwania wyrobéw medycznych.

Bezposredni kontakt wrazliwych struktur tkankowych (np. pulsujacych tetic, platkow zastawek serca, strun
zastawek itp.) z ciatami obcymi moze doprowadzi¢ do obrazer lub uszkodzer tanek, takich jak nadzerka
tkanki. Zawsze nalezy kierowac zszywki COR-KNOT® i pozostate koricowki szwu w taki sposdb, aby unikna¢
bezposredniego kontaktu z delikatna tkanka lub strukturami protetycznymi.

Podobnie jak w przypadku wszelkich cial obcych, kontakt u

soli, na przyklad takimi, jak wystepujace w drogach moczowych lub zéiciowych, moze prowadzié do
powstawania zlogow.

Tytan, z ktérego wykonane s3 zszywki COR-KNOT®, jest fizjologicznie w duzym stopniu obojetny, jednak
w kazdym przypadku, kiedy w ciele pacjenta pozostawiane s3 materialy obce, nalezy zastosowa rutynowe
chirurgiczne $rodki ostroznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas manipulowania wkiadem COR-KNOT® QUICK LOAD” nalezy zachowac ostroznosé w celu
uniknigcia uszkodzen.

Nie obraca¢ trzonem w czasie, gdy zszywka jest zatadowana.

Nie nalezy naciskac fioletowej dzwigni urzadzenia COR-KNOT MINI ® podczas fadowania wkiadu
COR-KNOT® QUICK LOAD".

+ W przypadku naciéniecia fioletowej dzwigni podczas gdy zagiety uchwyt modutu COR-KNOT®

QUICK LOAD® jest umieszczony w koricowce narzedzia, nastapi nieodwracalne uszkodzenie ostrza
odcinajacego szew urzadzenia COR-KNOT MINI®.

Nalezy zapewni¢, aby zadne przeszkody nie przeszkadzaly w uruchomieniu urzadzenia COR-KNOT MINI®,
Nie nalezy naciskac fioletowej dwigni urzadzenia COR-KNOT MINI® dopoki zszywka COR-KNOT®

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

Nalezy zawsze nacisnac i przytrzymac fioletowa dzwignie, a nastepnie calkowicie ja zwolni¢ przed
przemieszczeniem korcowki urzadzenia COR-KNOT MINI . Niewykonanie odpowiedniego zwolnienia
fioletowej dwigni moze spowodowac zerwanie szwu. Nalezy wzrokowo sprawdzié kazda zszywke
COR-KNOT i korice szwu.

Nie nalezy naciskac fioletowej dwigni wiecej niz jeden raz dla tej samej zszywki COR-KNOT®.

Przeciac szwy nozyczkami, jesli urzadzenie COR-KNOT MINI® nie przytnie koricow szwu lub nie zwolni
2s2ywki COR-KNOT®.

Nalezy unikac uszkodzer w postaci zaciéniecia lub zgniecenia zszywki COR-KNOT® wynikajacych z
niewlasciwego naciskania fioletowej dzwigni urzadzenia COR-KNOT MINI® i/lub ze stosowania narzedzi
chirurgicznych takich jak kleszcze, uchwyty igiel, klamry itp.

Jezeli zszywka COR-KNOT*® wypadnie z koricéwki urzadzenia lub nie zostanie poprawnie zatadowana,
nalezy wyjac poluzowana zszywke, zatadowac nowa zszywke i zacza¢ od poczatku.

+ Jezeli fioletowa d2wignia urzadzenia COR-KNOT MINI® nie wréci sama (tj. bez dziatania uzytkownika)
calkowicie do przodu, nalezy popchnac dzwignie recznie do przodu, az do korica, w celu zwolnienia zszywki
COR-KNOT®.

Jesli jest to whasciwe, nalezy sprawdzi¢ pod katem hemostazy lub pvzeclekama

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

Badania niekliniczne wykazaly, ze tytanowa zszywke COR-KNOT* mozna bezpiecznie stosowaé w okreslonych
warunkach RM. Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpi w systemie RM
nastepujace warunki:

Statyczne pole magnetyczne wylacznie o indukaji 1,5 T lub 3T
. gradient pola do 4000 gausow/cm (40 T/m)

Maksymalny wskazany przez system rezonansu magnetycznego (RM) wspdiczynnik absorpcji swoistej (SAR)
usredniony dla masy ciala 2-W/kg dla 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym
trybie operacyjnym.

W warunkach skanowania okreslonych powyzej przewiduje sie, ze tytanowa zszywka COR-KNOT® spowoduje
wzrost temperatury maksymalnie o 1,5°C po wykonaniu 15-minutowego skanowania ciaglego (np. na
sekwencje impulsow).

W badaniu nieklinicznym artefakt obrazu spowodowany tytanowa zszywka COR-KNOT ® rozciaga sie na
okolo 2 mm od tego implant, gdy obrazowany jest w sekwendji impulséw echa gradientowego w systemie
NMR o indukeji 3T.

[ZAMAWIANIE PRODUKTOW COR-KNOT MINI® GPAKOWANIE: PRODUKT STERYLNY
Zaméw ponownie [Produkt Opis
y . |Opakowanie zawierajqce 6 zestawow
‘ 031400 Zestaw urzqdzenia COR-KNOT MINI® | i w sestawie
Pojedyncze zaciski [« 12 aciskow
‘ 030950 | coR-KNOT* QuICK LOAD" (1 zacisk w worku)
Zestaw 6 workw Opakowame zawrera/qce 12workéw
‘ 030902 |COR-KNOT ® QUICK LOAD”
y Opakowame zawrequ(e 6 zestawow
‘ 031450 Zestaw combo COR-KNOT MINI (2 uraqdzenia 12 zaciskéw w zestawie)

HRVATSKI

NAPOMENA: POGLEDAJTE EU TEHNOLOSKI VODIC ZA COR-KNOT MINI® U VEZI
SHEMATSKIH PRIKAZA | NARUCIVANJA PROIZVODA.

[I3] PRIJE UPORABE, TEMELJITO PROCITAJTE UPUTE ISPORUCENE UZ PROIZVOD

OPIS PROIZVODA COR-KNOT MINI®

Svaki sterilni paket (komplet) sadrzi dva uredaja COR-KNOT MINI® duzine 17 cm ZA UPORABU SAMO NA
JEDNOM PACUENTU i dvanaest jedinica COR-KNOT® QUICK LOAD® (KOMBINIRANI KOMPLET) ili samo dva
uredaja COR-KNOT MINI* (KOMPLET UREDAJA). U distalni vrh cjevéice promjera 4 mm ® umetnuta je
obujmica COR-KNOT®. Na proksimalnom kraju uredaja nalaze se rotacioni gumb @ s indikatorskim krilcem
, bijela drska @ i ljubicasti poteza¢ @. Stiskanjem ljubicastog potezaca, uredaj COR-KNOT MINI® steze
obujmicu COR-KNOT® na miestu zatvaranja i moze odrezati viak konca.

OPIS JEDINICE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Svaka jedinica COR-KNOT® QUICK LOAD® opremljena je jednom sterilnom obujmicom COR-KNOT®

@ u prilagodenom uredaju za umetanje koji se sastoji od ljubicastog umetka @, zicane omée @ i tupe
kukice . Obujmica COR-KNOT* je cjevcica gliivastog oblika od kirurskog titanija, koja se stisce uredajem
COR-KNOT MINI® da bi stegnula krajeve konca ® zajedno.

UKUPNI KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedini implantabilni dio jedinice COR-KNOT® QUICK LOAD® je obujmica COR-KNOT* i sastoji se od

100 %-tnog komercijalno istog titana.

INDIKACLJE

Uredaj COR-KNOT MINI® u kombinacijis poliesterskim kirurskim koncem klase LS| SOLUTIONS® 2-0 i

COR-KNOT® indiciran je za u¢vricivanje i odsijecanje kirurskog konca u opcim i
kardiovaskularnim kirurskim zahvatima.

- Przed lacznym uzyciem narzedzi i 2nych pra w danym zabiegu
nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos  upewnic sie, ze izolacja elektryczna lub uziemienie nie s3

REAKCJE NIEPOZADANE

Do mozliwych dziatari ze szwu itytanu naleza POSTUPCI

miedzy innymi: rozejécie sie brzegdw rany, 3 zlogéw w drogach
moczowych i z6kciowych w przypadku, jeli wystepuje kontakt z soli, takimi jak mocz
i 261¢, zakazone rany, minimalne ostre zapalne reakcje tkankowe oraz przemijajace miejscowe podraznienie.
Tytan chirurgiczny nie jest wchtaniany przez cialo i jego uzycie zazwyczaj nie wiaze sie z reakcjami zapalnymi.
Wszelkie powazne incydenty, ktére maja miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgfasza¢ producentowi i
Wwlasciwym organom w danym kraju.

NA STOLE Z NARZEDZIAMI

LADOWANIE WKLADU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Na sali operacyjnej zastosowat wlasciwa technike do wyjecia sterylnego modutu COR-KNOT®

QUICK LOAD® z opakowania. Postepujac zgodnie z whasciwa technika sterylna, wykona¢ czynnosci pokazane
na ilustracjach.

skizepu,

1. Wiozy tepa koricowke zagietego uchwytu do dystalnej szczeliny na koricu trzonu urzadzenia
COR-KNOT MINI* Obrocic zakrzywiony uchwyt przez dystalny otwor i wyjac przez otwor na szew

a2 zszywka COR-KNOT® znajdzie sie w ym trzonu. Cafkowicie ¢ zszywke
COR-KNOT* w koficowce urzadzenia COR-KNOT MINI, naciskaiac foletowy celownik lub pociagajac za
zakzywiony uchwyt.

Wypchnac i zdja¢ fioletowy celownik.
Wyjac zagiety uchwyt z dystalnej szczeliny na koficu trzonu urzadzenia COR-KNOT MINI®.
Skontrolowac w celu upewnienia sie, czy zszywka COR-KNOT® jest wiasciwie zaladowana i calkowicie
osadzona.

POZA CIALEM PACJENTA

PRZECIAGANIE SZWU PRZEZ ZALADOWANA ZSZYWKE COR-KNOT®

Poza cialem pacjenta: chirurdzy zazwyczaj uzywaja niedominujacej dfoni do uchwycenia urzadzenia w

poblizu kofica trzonu i dioni dominujacej do wykonania czynnosci przeciagania szwu. Nalezy obrécic trzon

przekrecajac pokretlo tak, aby skierowac otwdr wylotowy szwu w strone $rodka protezy.

5. Przeciagnac obie koricowki szwu przez otwarta petle z drutu na koricu trzonu.

6. Pociagnac zagiety uchwyt z przymocowana do niego petla z drutu zawierajaca koricowki szwu w kierunku
fioletowej dzwigni, aby wciagna¢ uchwycone petla odcinki szwu do zszywki COR-KNOT®.

7. Przeciagnat nici szwu przez zszywka COR-KNOT® i wyciagnac przez otwor na szwy w poblizu korica
trzonu pociagajac zakrzywiony uchwyt az do zatrzymania petli drutu oraz wysuniecia obu koficow szwu
przez otwor na szwy.

8A.Po przekazaniu zagietego uchwytu z petla z drutu innej osobie uchwyci¢ obie koricéwki szwu.

8B.Skontrolowat, czy zszywka zostata calkowicie osadzona w dystalnej korcowce urzadzenia.

W CIELE PACJENTA

9. Ostroznie przesuna¢ dystalna koricéwke urzadzenia COR-KNOT MINI® prowadzac ja delikatnie po
czesciowo napigtym szwie do miejsca docelowego, z otworem wylotowym szwu i fioletowa dzwignia
skierowanymi w strone érodka protezy. Ciagnac, nalezy utrzymywac szew w poblizu trzonu.

NACISNAC I PRZYTRZYMAC / SZARPNAC | ZWOLNIC / USUNAC URZADZENIE

Podczas gdy dystalny trzon znajduje sie na materiale protezy, nalezy jedna reka utrzymywac napiecie szwu

wystarczajace do utrzymania odpowiedniego wzajemnego ulozenia tkanki i protezy, a nastepnie druga reka:

10. Scisnac fioletowa dzwignie do oporu, utrzymywac nieruchomo koricwke urzadzenia, przytrzymac
dzwignie przez jedna sekunde.

11. Delikatnie pociagnac szew, aby odcia¢ obie koricowki szwu, a nastepnie catkowicie zwolni¢ fioletowa
d2wignie, aby uwolni¢ zaciénieta zszywke COR-KNOT®,

12. Usunac urzadzenie i wzrokowo sprawdzic by sie upewnic, ze zszywka COR-KNOT® i korficéwki szwu 53
skierowane w przeciwna strone od delikatnej tkanki i struktur protetycznych.

UWAGA
Pomimo, ze szybkie naciénigcie i zwolnienie fioletowej dzwigni zapewnia przecietna sile trzymania szwéw

powyzej wymagari norm EP i USP, ta zalecana metoda naciéciéniecia i przytrzymania zapewnia optymalna site
trzymania szwow. Nalezy wzrokowo sprawdzic kazdy koniec szwu i zszywke COR-KNOT®.

hwN

Jezeli zacinigta zszywka COR-KNOT® nie uwalnia sie fatwo z dystalnej koricowki, nalezy sie upewnic, ze
fioletowa dzwignia jest zwolniona, po czym delikatnie popchna¢ dystalna koricéwke do wewnatrz, nastepnle
obrécié uchwyt o 90° wokst trzonu. Jesli jest to nadal konieczne, obrécié uchwyt z powrotem, a nastepni

obrécié go 0 90° w przeciwnym kierunku. Jesli zszywka COR-KNOT* nadal nie ulegnie zwolnieniu,
przeciaé szew.

BRAK POPRAWNEGO ZALtADOWANIA SZWU

UWAGA: ABY USUNAC ZABLOKOWANA ZSZYWKE COR-KNOT® W SYTUACJI, JESLI PETLA Z DRUTU
ZOSTANIE PRZYPADKOWO WYJETA, ZANIM SZEW ZOSTANIE ODPOWIEDNIO PRZECIAGNIETY, NALEZY
NACISN}\C 1 ZWOLNIC FIOLETOWA DZWIGNIE, A NASTEPNIE LEKKO STUKNAC‘ DYSTALNYM TRZONEM W
STOL LUB WYKORZYSTAC SKALPEL DO WYJECIA ZACISNIETE) ZSZYWKI COR-KNOT®.

COR-KNOT MINI° - ROZNE
#WYLACZNIE CHIRURG SCISKA FIOLETOWA DIWIGNIE"

TRUDNOSCI Z ODCINANIEM SZWU - Przyczyna tego, ze szew nie jest latwo odcinany przy uzyciu urzadzenia
COR-KNOT MINI® moze by¢ bledem 0 stepienia ostrza
dziatanie urzadzenia, ktére moze réwniez zmniejszy¢ site zaciéniecia

2szywki | pewnos¢ jej zamocowania.

Jezeli podczas uzywania jakiegokolwiek urzadzenia COR-KNOT MINI® wystapia trudnosci z odcinaniem szwu,
nalezy zaprzestac uzywania urzadzenia podczas zabiegu chirurgicznego i usunaé je z pola operacyjnego.
Obejrze¢ zszywke, aby poréwnac jej zaciéniecie z innymi zszywkami. Pociagnaé lub szarpnaé za zszywke za
pomoca Kleszczy lub klamry w celu sprawdzenia pewnosci zamocowania zszywi i szwu.

Vi ¥

Trudnosci z odcinaniem szwu za pomoca urzadzenia COR-KNOT MINI® moga by¢ spowodowane
przypadkowym naciénigciem fioletowej dzwigni w momencie, kledy melalowe elementy do ladowania znajduj
sie jeszcze w dystalnym trzonie urzadzenia. Ten biad ¢do

uszkodzenia ostrza odcinajacego szew, ze wzgledu na uderzenie ostrzem metalowy zagiety uchwyt lub
metalowa petle z drutu.

S\SOLUTIONS®

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

KONTRAINDIKACIJE

+ Endoskopske zahvate smiju obavijati samo lijeénici s odgovarajucom obukom koji su upoznati s
hnikama. Prije obavljanja zahvata, treba

vezanu uz tehnike, komplikacije i opasnosti.

+ Jedinica COR-KNOT*® QUICK LOAD® nije namijenjena za uporabu s nijednim uredajem osim

COR-KNOT MINI* i uredaja COR-KNOT®. Uredaj COR-KNOT MINI® nije namijenjen za uporabu s nijednom

jedinicom osim COR-KNOT™ QUICK LOAD®.

Obujmica COR-KNOT® NUJE namijenjena za umetanje u cirkulirajucu krv, osim ako se ne koristi s

kompatibilnim kirurskim koncem pod uvjetima za koje kirurg procijeni da su klinicki prikladni.

Koristite samo poliesterski kiruréki konac 2-0 koji je odredila tvrtka LS| SOLUTIONS®.

Svaki uredaj COR-KNOT MINI* namijenjen je za okidanje navise 12 puta.

UPOZORENJA

Korisnici moraju poznavati standardne postupke i tehnike koje ukljuéuju uporabu kirurskog konca

titanija prije opremanja uredaja COR-KNOT MINI  jedinicom COR-KNOT® QUICK LOAD® za uévriivanje i

odsijecanje konca.

Prikladna sigurmost obujmice COR-KNOT® zahtijeva razumno Klinicko prosudivanje i odgovarajuce kirurske

tehnike koje omogucuju kirurske okolnosti  iskustvo kirurga.

Kada pri¢vricujete konac uredajem COR-KNOT MINI®, uvjerite se da su sve kapice igala i igle uklonjene

s krajeva konca koji se umece prije umetanja konca kroz uredaj COR-KNOT MINI®.

Prekomjerno zatezanje konca mote prouzrociti pucanje konca.

+ Za uporabu samo na jednom pacijentu. Nemojte ponovo distiti l sterilizirati. Nije moguce jaméiti prikladno
ciscenje ili uklanjanje krvi i drugih stranih materijala s rabljenih uredaja COR-KNOT. Nije utvrdena
valjanost ponovne sterilizacije. U slucaju neuspjesnog uklanjanja upalnih iliinfektivnih tvari, to moze
nastetiti pacijentu. Funkcionalni ucinak proizvoda moze biti neprikladan kod ponovno obradenih uredaja
ili obujmica COR-KNOT*

Odbacite bilo koji otvoreni (nezabrtvljeni), nekoristen,istekli ili o3teceni proizvod COR-KNOT®.
+ Komponente jedinice COR-KNOT® QUICK LOAD® i svaki uredaj COR-/ KNOTM/NI” zajedno s pakiranjem,

literaturu

NA STOLU ZA INSTRUMENTE

UMETANJE JEDINICE COR-KNOT® QUICK LOAD®
Upotrijebite pravilnu kirursku tehniku za vadenje sterilne jedinice COR-KNOT® QUICK LOAD® iz pakiranja.
Odrzavajuci pravilnu sterilnu tehniku, slijedite korake navedene na ilustracijama.

. Umetnite tupi vrh kukice u distalni utor na kraju cjeveice uredaja COR-KNOT MINI ®. Progurajte kukicu
kroz distalni utor i kroz utor za konac dok obujmica COR-KNOT® ne ude u distalni utor Gjevéice. Do
kraja ugurajte obujmicu COR-KNOT® u vrh uredaja COR-KNOT MINI® guranjem ljubicastog umetka li
povlacenjem kukice.

. Izgurajte i uklonite ljubicasti umetak.

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

4. Provjerite e li obujmica COR-KNOT® dobro umetnuta do kraja.

IZVAN BOLESNIKA
PROVLACENJE KONCA KROZ UMETNUTU OBUJMICU COR-KNOT MINI®

Izvan tijela: kirurzi obi¢no svojom nedominantnom rukom drze uredaj blizu kraja cjevéice, a dominantom

rukom dovr3avaju postupak provlacenja konca. Zakrecite cjevéicu okretanjem gumba indikatora da biste

orijentirali utor za konac prema sredistu proteze.

5. Provucite oba kraja konca kroz otvorenu Zicanu oméu na kraju cjeveice.

6. Povucite kukicu s pricvrscenom Zi¢anom oméom koja dri krajeve konca prema ljubicastom potezacu da
biste uvukli krajeve konca u obujmicu COR-KNOT®.

. Provucite konac kroz obujmicu COR-KNOT® i van utora za konac blizu kraja cjevice tako da nastavite
povlaciti kukicu dok Zi¢ana oméa i oba kraja konca ne izadu kroz utor za konac.

8A.Nakon izvlacenja kukice sa zicanom oméom, primite oba kraja konca.

8B.Provjerite je li obujmica potpuno sjela u distalni vrh uredaja.

UNUTAR BOLESNIKA

9. Oprezno pogurajte distalni vrh uredaja COR-KNOT MINI® preko djelomicno zategnutog konca dolje do
ciljnog mjesta s utorom za konac i krilcem indikatora na rotacijskom gumbu usmjerenima prema sredistu
proteze. Tijekom povlagenja, drzite konac uz cjevticu.

STISKANJE | DRZANJE / POVLACENJE | OTPUSTANJE / UKLANJANJE UREDAJA

S distalnim vrhom na protez, jednom rukom primijenite dovoljnu zategnutost konca za drzanje tkiva i proteze

u odgovaraju¢em medusobnom polozaju, a zatim drugom rukom:

10. Stisnite ljubicasti potezac dok se ne zaustavi, odrzavajte vrh uredaja u polozaju, drite potezat jednu
sekundu.

1. Tranite njezno konac da biste odrezali 0ba kraja konca  otpustite jubicasti potezat do kraa da biste
otpustili stegnutu obujmicu COR-KNOT

12. Uklonite uredaj i pregledom provjerite jesu li obujmica COR-KNOT i visak konca usmjereni podalje od
osjetljivog tkiva i protetskih struktura.

MOLIMO IMAJTE NA UMU

lako naglo stiskanje i otpustanje jubicastog potezaca daje prosjeéne sile drzanja konca iznad standarda EF i
USP, ova preporucena tehnika stezanja i drzanja osigurava optimalnu silu drzanja konca. Vizualno pregledajte
svaki visak konca i obujmicu COR-KNOT®.

Ako se stegnuta obujmica COR-KNOT® ne odvoji odmah od distalnog vrha, uvjerite se da se ljubicasti potezat
odvmlo zatim njezno gurnite prema unutra i zakrenite dréku za 90° oko cjevéice. Ako je jos uvijek potrebno,
$ku nazad, zatim zakrenite za 90° u suprotnom smjeru. Ako se obujmica COR-KNOT* jos uvijek
, prerezite konac.

U SLUCAJU NEUSPJESNOG UMETANJA KONCA

NAPOMENA: ZA UKLANJANJE STEGNUTE OBUJMICE COR-KNOT® AKO SE ZICANA OMCA NEHOTICE
UKLONI BEZ PRAVILNOG PROVLACENJA KONCA, STISNITE | OTPUSTITE LJUBICASTI POTEZAC | ZATIM
LUPKAJTE DISTALNOM CJEVCICOM O STOL ILI UPOTRUEBITE SKALPEL ZA VABENJE STEGNUTE OBUJMICA
COR-KNOT®.

OSTALO O UREDAJU COR-KNOT MINI®
SAMO KIRURG SMIJE STISKATI LJUBICASTI POTEZAC*

TESKOCE PRI REZANJU KONCA - Uzroci teskog rezanja konca pri uporabi uredaja COR-KNOT MINI® mogu
ukljucivati gresku korisnika zbog koje je otupljena rezna ostrica za konac ili kvar uredaja, $to takoder moze
smanjiti évrstocu i sigumost obujmice.

N

~

Ako se jave teskoce pri rezanju konca tijekom uporabe bilo kojeg uredaja COR-KNOT MINI®, prekinite
intraoperativnu uporabu uredaja i uklonite ga iz kirurskog podrugja. Vizualno pregledajte obujmicu i usporedite
stegnutost s drugim obujmicama. Povucite ili trznite obujmicu pincetom ili stezaljkom da provjerite sigurnost
obujmice i konca.

UKLONITE UREDAJ - PREGLEDAJTE OBUJMICU - PROVJERITE OBUJMICU - VRATITE UREDAJ

Teskoce pri rezanju konca uredajem COR-KNOT MINI® mogu biti uzrokovane nenamjernim stiskanjem
ljubicastog potezaca dok su metalne komponente za umetanje jos uvijek u distalnoj cjeveici uredaja. Ova greska
korisnika moze dovesti do nepopravljivog ostecenja rezne oitrice za konac zbog guranja ostrice u metalnu
kukicu li metalnu zicanu oméu.

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

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

+ samo staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3 tesle

. i prostorni gradijent polja od m (40 T/m)

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

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

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

[NARUCIVANJE PROIZVODA COR-KNOT MINI™ ISPORUCUJE SE: STERILNO

moraju se pregledati, rukovati  odloziti u otpad u skladu sa
odlaganja medicinskih uredaja.

Izravan kontakt izmedu osjetljivih struktura tkiva (npr. pulsirajucih arterija, sréanih zalistaka, sréanih niti,
itd.) i stranih materijala moze dovesti do ozljede il o3tecenja tkiva, kao $to je erozija tkiva. Uvijek usmjerite
obujmice COR-KNOT® i preostali visak konca tako da izbjegnete izravni kontakt s osjetljivim tkivom ili
protetskim strukturama.

Kaoii s bilo kojim stranim tijelom, produzeni kontakt bilo kojeg konca sa slanim otopinama, kao $to su one u
urinarnom ili bilijarnom traktu, moze izazvati nakupljanje kamenca.

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

MJERE OPREZA

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

Nemojte zakretati cjeveicu dok je obujmica napunjena koncem.

Nemojte stiskati ljubicasti poteza¢ uredaja COR-KNOT MINI® dok umecete jedinicu COR-KNOT®

QUICK LOAD®.

Ako se ljubicasti potezac stisne dok se kukica jedinice COR-KNOT ® QUICK LOAD® nalazi na vrhu
instrumenta, doci ¢e do nepopravljivog oétecenja oitrice za rezanje konca na uredaju COR-KNOT MINI®.
Pazite da ne bude zapreka koje bi ometale okidanje uredaja COR-KNOT MINI®.

Nemojte pritiskati ljubicasti potezac napunjenog uredaja COR-KNOT MiNI ® dok obujmica COR-KNOT®
nije pravilno postavljena izravno na tkivo ili proteticki materijal i dok konac nije pravilno zategnut na
ciljnom mjestu.

Uvijek stisnite i drite ljubicasti poteza¢ i zatim ga potpuno otpustite prije pomicanja vrha uredaja
COR-KNOT MINI®. U slu¢aju neuspjesnog otpustanja ljubicastog potezaca moze doci do pucanja konca.
Pregledajte svaku obujmicu COR-KNOT* i njezin visak konca.

Nemojte stiskati ljubicasti potezac vise od jednog puta na istoj obujmici COR-KNOT®.

Odrezite konac skarama ako uredaj COR-KNOT MINI® ne uspije odrezati konac ili otpustite obujmicu
COR-KNOT*®.

Izbjegnite ostecenje obujmice COR-KNOT* drobljenjem ili gnjecenjem zbog stiskanja
ljubicastog potezaca uredaja COR-KNOT MINI  i/ili zbog primjene kirurékih instrumenata kao éto su pinceta,
drzaci igala, stezaljke, itd.

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

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

Po potrebi provjerite ima li hemostaze ili curenja.

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

NEGATIVNE REAKCIJE

Negativni uéinci vezani uz uporabu kirurskog konca i titanija mogu ukljucivati, ali nisu ograniceni na:
dehiscenciju rane, formaciju tromba, embolizam, formiranje kamenca u urinarnom i bilijarnom traktu pri
produzenom kontaktu sa slanim otopinama kao &to su urin i 2ué, inficirane rane, minimalnu akutnu upalnu
reakciju tkiva i prolaznu lokalnu iritaciju. Kirurski titanij ne apsorbira se u tijelo i opcenito nije vezan uz znacajne
upalne reakcije. Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodau i
nadleznom tijelu u zemlji
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Ponovna narudzba [Proizvod Opis
[ReF] 031400 Komplet uredaja COR-KNOT MINI®. Kutija od 6 kompleta (2 uredaja po kompletu)
Pojedinacne jedinice Kutija od 12 pojedinacnih jedinica
030950 |coR-KnoOT* Quick LOAD® (1 obujmica po vrecici)
‘ 030002 |fedeaodoledncs onoe Kutija od 12 vrecica (6 obujmica po vrecici)
; Kutija 0d 6 kompleta
7eF) y .
‘ 031450 |Kombinitanikomplet COR-KNOT e {0048 IOREte .

CPMNCKU

HAMOMEHA: CXEMATCKU NMPUKA3 U UHOOPMALIVJE O MOPYYUBAKY
MNOTPAXUTE Y TEXHOJIOLLKOM BOAUYY 3A COR-KNOT MINI®
3AEV.

[[i TEMESBHO NPOYMTAITE NMPUNOXKEHO YNYTCTBO MPE YNIOTPESE
OMNUC YPEHAJA COR-KNOT MINI®

CBaKo CTepunHo nakosarbe (Komnne) canpxu asa ypehaja COR-KNOT MINI® gyxuke 17 cm HametbeHa 3A
YNOTPEBY HA JEAHOM MALWJEHTY n asanaect jeaunnya COR-KNOT® QUICK LOAD® (KOMBUHOBAHM
KOMIET), nnw camo asa ypehaja COR-KNOT MINI® (KOMIJIET CA YPEHAJEM). 3atesau COR-KNOT® ce
yb6auyje y anctanHu spx ocosuHe npeununka 4 mm ®. Ha npokcumantom kpajy ypehaja Hanase ce potaumoHn
npcren @ ca unaukatopom ®, 6ena apwka @ u wy6uvacta pyunya @, Kaga ce nputicte sby6uacta
pyumua, ypehaj COR-KNOT MINI® ctexe 3atesay COR-KNOT® Ha MecTy 3aTBapatba paHe 1 MoXe Aa ofceye
BUAK KOHLIA.

OMUC JEAUHULEE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Csaka COR-KNOT® QUICK LOAD® cagpxu jeaaH cTepunan 3atesau COR-KNOT® @ cvewreH y npunaroheHoj
jeAvHMUY 33 Nyrbetbe Koja ce cacToju u3 sby6uuacte mete @, Gene omue @  Tyne 3akpuBmEHe pyuke

V3 jeauhuuia paheH op TUTaHujyma MeavUMHCKe Knace, 3aTesau COR-KNOT® je wynars Harnagak y o6nuky
nedypke, Koju ce cTexe nomohy ypefaja COR-KNOT MINI® Kako 61 ce genosy korua © 3ajearo 3atern.

ONWTU KBAJIUTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB
Jenuu aeo jeauruLie COR-KNOT® QUICK LOAD®, Koju je umnnaar, jecte satesau COR-KNOT®, koju je
uzpahen o 100% KOMEpUVjanHO YUCTOr TUTaHwjyma.

WHAVWKALWIE

Ypehaj COR-KNOT MINI® y Kom6uHaUwjy ca nonmecTepckim Kowtiem 2-0 komnanuje LS| SOLUTIONS® n
TuTaHujymckum 3atesauem COR-KNOT MHAWKOBaH je 3a 3aTe3atbe u NoTKpahuBarbe KOHLa y OnLTHM 1
KaPAMOBACKYNAPHIM XVPYPLIKIM 3aXBaTUMA.

MEPE

Kapa ce y ypefiaj COR-KNOT MINI® yGauw 3atesau COR-KNOT® i Kafia Ce OH NPaBWNHO MOCTaBi Ha MECTO
3aTBaparba KOHLIM, NPUTICKaHeM byGUuaCTe PyuMLie MOeTe OAMAX Aa YUBPCTUTE U NOTKPTHITE KOHaLl.
XVMpypWKI TUTaHWjyM Of Kojer je cauutbeH 3aTesau COR-KNOT® He ancop6yje ce y opraHmamy vy npuuuny
He [l0BOM f10 3HauajHIX 3aNasbeHCKIIX peaKLiuja.

KOHTPAVHAUKALNIE

+ EMpocKoncke 3axsaTe Tpe6a a U3BOZE VICKIbYUBO IeKapil Kojii Cy aieKBaTHO 0ByUeHt 1 ynosHaTy ca
eHRoCKONCKIAM TexiwKkawa. [Ipe U380heroa HAOCKONCKAX 33XBaTa Y MEAVLIMHCKO] AUTepaTypM noTpairTe

TexHUKaMa, v onacHoCTIM:

« Jepurnia COR-KNOT® QUICK LOAD® Huje HamerbeHa 3a ynorpeﬁy Hu ca jepHum ypehajem ocum ca

ypehajuma COR-KNOT MINI ® unu COR-KNOT ®. Huje npeasuheHo pa ce y ypehaj COR-KNOT MINI® y6auyje

6uno wra ocum jeannnua COR-KNOT® QUICK LOAD®.

3ate3au COR-KNOT® HUJE HametbeH 3a NOCTaBIbakbe y KpBOTOK, OCMM Kafia C& KOPUCTY Ca KOMNATUEUNHUM

KOHLIeM y YCNIOBUMa 3a Koje XVPYpr CMaTpa Aia Cy KIMHVUKM NOTOAHM

KopUCTUTe Camo ca MonViecTepckith KoHLIeM 2-0 Kojt je HasHadna komnanwja LS| SOLUTIONS®.

« Ypehaj COR-KNOT MINI® Huje HamerseH fia ce aKTuBupa Bule 0 12 nyTa.

YMO30PEHA

TloA AeMHICaHIM YCHOBUM CKeHWPakba, OteKyje ce Aa TUTaHUjyMck 3aTesau COR-KNOT® osene 40
nopacta paType 0 1,5 °C HaKOH 15 MUHYTa HEMPEKWAHOT CKeHMPaba (Tj. N0 UMNYNCHOj

KOpMCHYLI MOpajy 61T yio3HaTH Ca CTaHAAPAHIM NOCTYMLYMA M TeXHMKaMa 33 yNOTpeb,
KOHUa 1 TWTaHMjyma npe Kopuwherba ypehaja COR-KNOT MINI® ca jeauiue COR-KNOT ® QUICK LOAD®
Paav 3aTe3atba v NoTKpahuBaba KOHLA.

3a apekBaTHy jaunHy puKcuparba 3aTesauem COR-KNOT® noTpe6Hm Cy pasymHa KNvHUYKa NpoLeHa n
onroBapajyhe xMpyplIKe TexHYKe Koje Hanaxy OKOHOCTM XVPYPLIKOT 3aXBaTa 1 UCKYCTBO XMpypra.

Kapa yuspwhyjete Korau ypefajem COR-KNOT MINI®, nocTapajTe ce 4a npe Hero WTo y6auyTe KoHau kpo3
ypehaj COR-KNOT MINI® yknoHuTe CBvt NOKONAILM UFne Wnv Wre ca Kpajesa KoHua koje Tpe6a Aa y6auure.
Mpejako 3aTe3atbe KOHLA MOXe A3 AOBEAE 4O HETOBOT NyLatba.

Camo 3a ynoTpeGy Ha jeqHOM naLujenTy. HemojTe NOHOBO UMCTUTY HUTY CTepunvicaTu. He MoxXe ce
rapaHToBaTU Aa Nete ycneTn Aa afieKBATHO OWNCTUTE WM YKIIOHHTE KPB 1 npyre crparie matepujane w3
KopywheHux npoussopa COR-KNOT ®. BasbaHoCT noHosHe

ceKBeHUy).

¥ HEKNMHIYKOM TeCTUarLy apTeGaKT Ha CHUMKY HaCTao 360r TUTaHUjyMcKor 3aTe3aua COR-KNOT® npyxa
Ce OTNPUAVIKE 2 MM O OBOT MMMNAHTATa KA Ce CHIMA TPAAVEHT EXO IMMYNICHOM CEKBEHLIOM Ha CUCTeMy
MP o 3 Tecre.

[HAPYUMBARLE POV3BOJIA COR-KNOT MINI® WMCNOPYYYJE CE: CTEPUIHO

3aNAMLEHCKYIX VAW MHGEKTUBHUX areHaca MOXe Aa HAWKOAY NaLjeHTy. myNKuMoHanHa paHa ceojcTea
NPOV3B0a MOry GUTU HapyuieHa Ko MoHOBO o6pahennx ypehaja nu satesaua COR-KNOT®.

Bauvre csakm npoussoa COR-KNOT® Koju je OTBOpeH (uuje je NakoBak-e HapyLIEHO), KOju Ce He KOpUCTY,
KojeM j& UCTEKAD POK W Koju je owTehe.

[lenosu jeaunnue COR-KNOT® QUICK LOAD® u caaky ypehaj COR-KNOT MINI®, 3ajeAHo ca nakoBarbem,
MOPpajy Ce NpernienaTy, KOPUCTATY 1 OJIOXWTY Y CKNay Ca CTaHAaPAHMM NPUXBaheHyM NOCTynUMMa 3a
opnaratbe MeANLIMHCKNX ypehaja.

+ [IMpeKTaH KOHTaKT U3MeRy OCET/bUBIX TKUBHUX CTPYKTYPa (HT. nyncupajyhyix apTepuja, cpuaHix
3a/VICTaKa, CPHaHIX XOPAY WTA.) 1 CTPAHYX MATEpUjana MOXe Aa AOBeAE 4O NOBPEAe wnn owTeherba TKNBa,
nonyT eposuje Tkwga. 3atesaue COR-KNOT® 1 kpajese KoHLa Koju orpe 06aBe3HO OKpeHuTe Tako Aa He
Gynyy KoHTaKTy ca TKUBOM W NP

Kao 1t KOl CBaKOT CTPaHOT Tena, Ay KOHTAKT GUI0 KaKBOT KOHUA 1 pacTsopa con, nonyT oHn Koju ce
Hanase y MOKpahHIM 1 Xy|HIM NyTeBYMa, MOXe Aa AOBe/e A0 CTBapatba KaMeHa.

Vako je TuTakujym of Kojer je caumtben 3atesau COR-KNOT® G3NONOWKY 13y3eTHO UHEPTaH, Kafl TOp Ce
CTpaHV MaTepujany oCTasbajy y NaLMjeHTy MOTPEGHO jé NPEeAy3eTH PyTUHCKe XMPYPLIKE Mepe onpesa.

MEPE OMPE3A
Mpv pyKoBatby jeanHuLama COR-KNOT ® QUICK LOAD® Mopa ce BoavTu patyHa Aa He aohe Ao owehetsa.
HewojTe a poTUpaTe OCOBYHY AOK Ce 3aTe3a NyHiM XMPYPIIKIM KOHLiEM.
BopauTe pauyHa f1a He npuTUCHeTe sbybuyacty pyunly ypehaja COR-KNOT MINI® pok y6auyjete
COR-KNOT® QUICK LOAD".
+ AKO NpuTUCHeTe /by6MUACTY PyuyLly AOK Ce 3aKpUBMeHa pyuKa jeauHue COR-KNOT® QUICK LOAD®
Hanasu Ha BPXy UHCTPYMeHTa, GecrioBpaTHO heTe OLITETUTY OWTPHLLY 3a Ceuerbe KoHLa Ha ypehajy
COR-KNOT MINI®.
YBepuTe ce Aa HUKaKBe Npenpeke He oMeTajy akTuBaunjy ypehaja COR-KNOT MINI®.
BopuTe payHa fa He NpUTUCHeTe /by6ruacTy pyunLly HanyrseHor ypehaja COR-KNOT MINI® cae gok
NPaBUNHO He nocTasuTe 3atesay COR-KNOT ® HENOCPEAHO Ha TKBO WNM NPOTETUNKM MaTepUjan 1 AOK He
3aTerHeTe KoHall y 0BOJLHO] MEPM Ha LWLHOM MecTy.
Bpx ypehaja COR-KNOT MINI® ce cMe MoMepuTy Tek NOLTO Ce /by6udacTa py4uLia npUTICHe U AP 1
NIOTOM OTNYCTY 40 Kpaja. AKO He OTnyCTUTe Mby6uuacTy pyunLly A0 Kpaja, Moxe Aohin 40 nyuarba KoHUa.
Mpernepajte caaky 3aTesay COR-KNOT® 1 therose Kpajese KoHUA.
HemojTe nputiickaTi shy6uuacTy pyunttly Ha 3atesauy COR-KNOT® Bulie o jepannyT.
OpceuwTe KoHUe Maka3ama ako ypehaj COR-KNOT MINI ® He ycrie ja oficevie Kpajese KOHUa AU He oTnycTin
3atesay COR-KNOT"
BopuTe pauyHa 4 He nofoMUTE WnK CMpCKaTe 3atesay COR-KNOT ® HenpUMepeHIM NpUTHCKarbeN
by6uuacte pyuue Ha ypehajy COR-KNOT MINI*, 0AHOCHO KopuNerbem XupypLIKIiX UHCTPyMeHaTa nonyT
$oplienca, urnoapxaa, neava u cn.
AKo 3aTe3au COR-KNOT® ucnapHe 13 Bpxa uni ce He y6aum NpaBunHo, U3BapuTe 3aTe3a Koju ce 0Bojuo,
yBaLTe HOBM 3aTe3a4 1 MOUHMTE 13 NONeTKa.
+ AKo ce rby6uuacTa pyunua Ha ypefajy COR-KNOT MINI® He spatv cama (1j. Ges nomohm yHanpen Ao kpaja,
DYKOM rypHUTe pyuuLly yHanpes Ao kpaja Kako 6ycTe oTnycTiAn 3aTesay COR-KNO!
Mo NOTPE6U NPOBEpHTE MPUCYCTBO XEMOCTa3e WA Liypetba.
« Mpe Hero wTo y oapeheHoM 3axBaTy NouHeTe Aa KOPUCTUTE KOMOMHALM]Y EHAOCKONCKNX MHCTPYMeHaTa

 pon: pewe p: , yBepUTe Ce 7 Cy KOMNaTUGNIHY 1 Aa CTPYjHa U3onaLwja 1
Y3emberbe HUCy yrpoxeHm.

HEXXEJbEHE PEAKLIVJE

HexerveHa pejctea npu ynotpe6u KOHLa U obyxsarajy, 6e3 orp:

patie, HaCTaHaK TPOMG3, eMBOIY, CTBaPaKE KaMeHa y MOKPANHIAM U Xy|HUM NyTeBiMa ycne Ayxer
KOHTAKT Ca pacTBopuMa coni nonyT MoKkpahe 1 Ky, MHGEKLY]Y PaHe, MAHAMANHY akyTHY 3aMameHcKy
peakuuy TKUBa W NPONa3Hy NIOKANHY MPUTALWY. XMPYPLIKW TUTAHWjyM Ce He ancopbyje y Opranw3my uy.
NPUHLUNY He AOBOAY A0 3aNaIbEHCKUX PeaKuyja. BUN0 Koju 036M/baH UHLACHT KOju ce Aeci Y Be3n ca
MeJMLMHCKIM CPEAICTBOM Tpe6a NpUjaBuTH NPOM3BOhady 1 HANEXHOM OpraHy 3embe.

HA CTOJ1Y 3A BE3UHOEKYNIY

YBAUUBAKE JEAUHULIEE COR-KNOT® QUICK LOAD®

KopucTuTe oarosapajyhy TexHuky y onepauvioHoj canu npu sahersy CTepunHoj jeauniun COR-KNOT®
QUICK LOAD® u3 nakosarba. Oppxasajyhu ofrosapajyhy CTepunHy TexHuy, CipoBeauTe Kopake npikasae
Ha Cvkama.

. Y6auuTe Tynu BpX 3aKpUBIbEHE PyUKe y AUCTaNHY OTBOP Ha Kpajy ocosuHe ypehaja COR-KNOT MINI®.
Kpy»KHUM NOKDETOM CrIpOBeAUTE 3aKpUB/LeHy PyUKy KPO3 AUCTaNHM OTBOP U OTEOP 32 KOHaly Tako Aa ce
3are3ay COR-KNOT ® cMeCTV Ha AUCTanHin 0TBop ocoBuHe. [lo Kpaja cmectuTe 3ate3ay COR-KNOT®y Bpx
ypefaja COR-KNOT MINI® TaKo wiTo heTe npuTucKaTh /by61acTy MeTy un Byhv 3aKpHBIbEHY APWIKY.
TIpUTUCHUTE 1 yKNOHMTe TbYBIYACTY MeTy.

. OTnyCTATe 3aKPUBIbEHY PyUKY M3 AUCTANHOT OTBOPA Ha Kpajy 0coBuHe ypehaja COR-KNOT MINI®.
Npernepajre Kako 6ucTe ce ysepuny Aa je 3atesay COR-KNOT® 106po y6aueH 1 cmeluTeH 40 Kpaja.

BAH TEJIA NTAYUJEHTA
NPOBJTIAYEHE KOHLIA KPO3 YBAYEH 3ATE3AY COR-KNOT®

BaH Tena: xvpyp3¥t Hajueluhe HEAOMUHAHTHOM PyKOM Apxe ypehaj 673y Kpaja OCOBMHE, a AOMUHAHTHOM
PYKOM CTIPOBOJE TeXHYKy NPOBNatiEra KOHL. POTMPa]Te OCOBMHY TaKo WTo heTe CKpeHyTH MHAMKATOPCKO
RYTME KaKo 61 OPUJEHTMCANIM OTBOP 32 XVPYPLIKN KOHALL NPEMa NPOCTETCKOT LeHTpa.

MpoByuyTe 06a Kpaja KOHLIA KO3 OTBOPEHY XiIHaHy OMAY Ha Kpajy OCOBUHe.

. 3akpuiBmeHy pyuKy Ha Kojy je npuBplihieHa Kutuata oM ca Kpajesva KoHLA OBYLTE pewa
Jby6UHACTO] PySMLV KaKo BUCTe yByKnM oMy y 3aTesay COR-KNOT

MpoByuvTe KoHay kpo3 3atesay COR-KNOT® 1t kpo3 oTeop 3a KoHall 6nusy kpaja 0cosiHe Tako wro here
HACTaBUTU A2 ByweTe 3aKpUBIbEHY PYUKy CBE AOK X/aHa OMua v 06a kpaja KoHUa He W3ahy W3 0TBOpa

33 KoHal.

8A.YxBaTuTe 06a Kpaja KOHLIA HAKOH YKNatbatba 3aKPUBTbEHE PyvIke 1 KAUaHe OMue.

8B.TposepyTe KaKo 61 GV CUTypHY [12 je 3aTe3au LENOCHO NOCTabeH y AUCTANHIM BpXoM ypeliaja.

YTENY NAUNIEHTA

9. Narako rypHuTe AucTantu Bpx ypehiaja COR-KNOT MINI® IpeKo AenMMUUHO 3aTerHyTor KoHLia Aone Ao
LWBHOT MecTa Tako 4a NPOPE3H 3 KOHALL 1 UHAWKALWIOHO KPIILIE POTALMOHOT AYrMeTa Gydy OKpeHyTH Ka
CpeauwITy npoTese. [lpXMTe KOHaL NOPEA OCOBUHE AOK ByueTe.

MPUTUCHWUTE U OPXXUTE/TP3AJTE U OTNYCTUTE/YKNOHUTE YPEBA)

[loK je AuCTanHy Bpx Ha jenHom pykom jTe OBOMHY 3aTerHyTOCT KOHUA

KaKo 611 TKVIBO 11 NPOTETVNKM MaTepMjan 61nM y ano3uUVju, a 3aTvv APYTOM PyKOM:

10. MpuTUCHNTe /by6UUaCTy PyumLly A0 Kpaja, OBpKaBajTe NoNoxaj Bpxa ypehaja v ApKuTe pyuiLly
NPUTUCHYTOM jefiHy CeKyHay.

11. Tp3HuTe KOHaLL naraHo Kako 61CTe peceknM 1 0cnoBOAMAY 06a Kpaja KOHLa, a 3aTVIM OTNYCTUTE 10 Kpaja
hy6MdacTy pyuuuy aa ucte ocnoBoawa CTerHyTy 3atesay COR-KNOT®.

12. Yknowute ypehaj u ysepure ce aa cy 3atesau COR-KNOT® v Kpajesu KcNua OKpeHyTM TaKo a He A0ANPYjy
OCeT/bYIBa TKUBA U NPOTETUUKe CTPYKTYpe.

HAMOMEHA

Mapa ce Harnum NPUTUCKakseM 1 OTNYLLITaHeM /y6UuaCTe PyuuLie MOCTIKY NPOCeUHe 3aApKHe jaunHe
KOHUA Koje Cy U3HaA CTaHaapaa esponicke (EP) u amepuuke bapmakoneje (USP), 08a npenopyveta TexHyka
NpUTICKatba 1 ApXatba o6e3belyje onTuManHy 3aapxkHy jaunHy. BusyenHo npernepajre ceaki kpaj KoHua 1
saTesay COR-KNOT"

pwn
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N

AKo ce cTerHyTw 3aesay COR-KNOT® He 0TRYCTY Ca AUCTANHOT BpXa, yBEPUTE Ce fia CTe OTAYCTINM byGuacty
PyuviLl, a 33TUM naraHo rypHuTe ypefaj v NOTOM 3apoTUpajTe APLLIKY 32 90°0KO OCOBIHE. AKO Ce 3aTe3ay Hit
Tapa He 0cno6oav, 3apoTupajTe APLIKY Hasal y Npehallbil NONOXa) U OKpEHUTe je 3 90° y CyNPOTHOM CMepy.
AKo ce 3aTesau COR-KNOT® M1 Tapa He OTNYCTH, OAiCeLUTE KOHaLl.

HEYCIEJIO YBAUUBAHE KOHLA

HAMOMEHA: IA BUCTE U3BAZINNN 3ATE3AY COR-KNOT® KOJU JE OCTAO YHYTPA 3ATO LUTO CTE
CITYHAJHO U3BALVIN XKUYAHY OMYY A HUCTE JOBPO NPOBYK/IN KOHAL, MPUTUCHUTE U OTNYCTUTE
JBYBUYACTY PYYKY W NOTOM KYLIKAJTE AUCTASIHY OCOBWHY O FOPHY MOBPLUMHY CTONA MV
MOKYWWAJTE 1A CKATINENIOM U3BAZMTE CTETHYTU 3ATE3AY COR-KNOT ™.

APYFE UHOOPMALMJE O COR-KNOT MINI®
~CAMO XUPYPI TPUTUCKA JbYBUYACTY PYYKY“

TEUIKORE CA CEYEHSEM KOHLIA - Y3pOK OTeXaHOT Cetietba KoHLia npi ynoTpe6u ypehiaja COR-KNOT MINI®
MOXe 6T rpellika KOpUCHUKa 60T Koje e UCTYMANa OLITPMLLA 3a Cevetbe KOHLA WV Keap ypehaja, LTo Moxe
V1 [13 yMarbu jauliHy U UBPCTUHY 3aTesaua.

Ao HawheTe Ha Tewkohe ca ceuerbem KoHUa NPy ynoTpe6u ypehaja COR-KNOT MINI®, npectanue Aa ra
KOPWCTUTe y 3XBaTy W YKIOHWITE ra U3 ONepaTMBHOT NoTba. BU3yenHo nperneaajre 3atesau u ynopegure
HeroBy CTErHyTOCT y OAHOCY Ha Apyre 3aTe3aue. ByLuTe Wi Tp3ajTe 3aTe3ay GOpLENCoM Wi neaHom 4a Gucte
VCnTany jaunHy 3aTe3aua v KoHua.

YKJIOHUTE YPEBAJ-MPEITIEQAJTE 3ATE3AY-UCTIUTAITE JAYUHY 3ATE3AYA-BPATUTE YPEGAJ

Tewxohe ca ceuerbem koHLa nomohy ypehaja COR-KNOT MINI® Mory HacTaTut 360r CllyuajHOr NpUTUCKatba
Joy6udaCTe PyuULie AOK Ce METANHE KOMOHEHTE 32 Nykberbe Joll YBeK Hanase y AUCTaNHoj 0CoBMHM ypehaja.
Oa rpeuika KOPCHUKA MO A2 U330BE HENOMPABbYIBY WITETY Ha OITPIULI 32 CeNerbe KOHLIA Koja HaCTaje
360r 3a62/1atba OWITPMLLE Y METANIHY 3KPUBTbEHY PYUKY WM METANHY XH|aHy OM-Y.

WHOOPMALMJE O BE3BEAHOCTU CHUMAHA MP - YCJIOBHO BE3BEAHO 3A
CHUMAHE MP

HeKVHUIKIM TECTUPaFbeM je MOKa3aHo A4a je TuTaHwjymckm 3ate3au COR-KNOT® ycnogHo Gesbenan 3a
cHumarbe MP. MlaujenT ca 0BYiM MEAULIHCKIM CPEACTBOM MOXe e Ge3beaHo ckennpatn y cuctemy MP ion
cnepehum ycnosuma:

+ UCK7bYHIMBO CTATWUHO MarHeTHO norbe oA 1,5 1 3 Tecne
- MarkeTHo nome rpagujenTa on m (40T/m)
crona (SAR) ynpoceueta 3a ueno reno o 2 W/kg, kojy je npujasio
Cucren NP, 3a 15 sty ra ckespaea (. 10 VMNYNICHO] CEKBEHLIM) Y HOPMATIHOM PAAHOM PexKiMY.
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2. @

EAAHNIKA

IHMEIQZH: ZYMBOYAEYTEITE TON OAHIO TEXNOAOTIAZ COR-KNOT MINI®
FATHN E.E. MA ZXHMATIKEZ ANEIKONIZEIZ KAI MAPATTEAIA
MPOIONTOX.

[Ii AIABASTE TXOAASTIKA TO ENOGETO TOY MPOIONTOS. MPIN AMO TH XPHEH

MEPITPA®H LYZKEYHZ COR-KNOT MINI®

KdBe amooTeipwpiévn ouokevasia (kit) mepiéxet 560 ouokevéc COR-KNOT MINI® FIA XPHEH SE ENAN

AZOENH priKouc 17 cm kai 88exa povadc COR-KNOT® QUICK LOAD® (EYNAYAETIKO KIT) r 860 ouaxeué
COR-KNOT MINI® pévo (KIT SYSKEYHE). Evac fipac COR-KNOT® ivat oto

KO ToL GTENEXOUC SlapéTpou 4 mm ©). Eva MEPIGTPOQIKS Koupmi (@ He MTeplyto EVBEIENG ®, jita Aeukr
B @ Kat évag pwp poxhoc @ Bpiokovtal To eyyic Gkpo TG GUOKEURG. Qv TECETE Tov pwB Hoxho, N
Guokeun COR-KNOT MINI® ouagiyyet Tov ouvbetpa COR-KNOT® 0To onjieio 0UYKAEIONG Kat MOPEi va KOel
TV MEpICOEIa ToU PappaTOG.

MEPIFPA®H MONAAAZ COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kde povasa COR-KNOT® QUICK LOAD® mapéxe! évav anooTeipwpiévo ouvSetiipa COR-KNOT® @ mou
GUYKPATEITal O i HOVaBIKI] HOVESA QOPTWONG MTou amoTeAEiTar amd évav pwp otoxo @, évav oUppATIVO
Bpoxo @ kai pia apBAeia kuptr Aapr @. O ouvbetrpac COR-KNOT®, o onoiog katackeudletal ané
TTAVIO 1ATPIKOD TUMIOY, (VA €va KOIAO XITVIO GXIHATOG HAVITAPIOY, TO 000 GUOPIYYETAl amd T GUSKEUT
(COR-KNOT MINI® yia va GUVSECE Ta THAHATA TOU pappaTog petagld Toug B,

ZYNOAIKH NOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEZH

7. Mepdote 0 payia SlajiEcou Tou ouvSetipa COR-KNOT® Kal aaIpEoTE To anid T OXI0}] T0U PAMKATOG
KOVTG 070 GKpO T0U OTENEXOUC OUVEXIZOVTaG va TpaBATe TV kupTr AaBH, HEXPL 0 CUPATIVOG BP6XOG Kal Ta
500 KpA TOU PAATOG VA EEENBOLY BIAHECOU TN UXICHAC TOU PMKATOC.

8A.MdoTe kai Ta 500 GKPA TOU PAPPATOC APOU APAIPEETE Kai SWIETE Gt KATolov GANO TV KupTH AaBr e
_ oupato Bpoo.

yiava ite 6u0 P éxel

{owotd oto 6 akpo NG
ouoKeurc.

ENTOX TOY AZOENOYZ

9. SUPETE T0 TEPIPEIKG GKkPO TG BUTKEUNG COR-KNOT MINI® e HTTIEG KIVATEIG EMéve aTié éva péupia
TIou BpIOKETal U6 LEpIKr TAO Kal OUPETE To PO Tl KATW, PO TV EMIBUINTH BE0n, e T oXIoWA Tou
PAIATOC KaI TO TTEpGYI0 VBEIENG ToU KoupTioD, TIPOG TO KEVTPO TG
Tip8BEoNG. AIGTNENOTE T0 PapUa B 0T OTENEXOG EvOOw TPaBETE.

NIEZTE KAI KPATHETE / EASTE KAI ANEAEYOEPQXTE / AOAIPEZTE TH ZYZKEYH
ME T0 MEPIQEPIKS GKPO OTO TIPOBETIKG UAIKO, 10 éva éptyiava enapk Tvuon

070 P4 (OTE Va CUYKPOTHTETE TOV 0TS Kal T0 MPOBETIKS UNKG O KaTaAANAN EvanéBean Petagl Tou,
KaToTIV XPNOILOTIOINGTE To GAO XEp! yia:

10. Na méoeTe Tov pwp HoXAG HEXPI VA OTAUATAGE, va SIaTPHOETE TO GKPO TS CUSKEURC TN BE0M ToU, va
KPATAGETE Tov HOYAS Yia va SEUTEPONENTO.
1. Not NEETE T0 Pappa E IIIEG KIVIOELG Y1 Vol KSYETE Kal Ta 800 GKPA ToU PAHHATOG Kl Vo GMENEUBEPWOETE
Tov HwP poxAS MARpWG yia va Tov COR-KNOT®.
12.Na TN GUOKEUH Kal COR-KNOT® kai a
TeNIKA THALATA TOU pApaTOG £ival mpuuuéva uaKp.a ané zualcemo 10T6 Kall MPOBETIKEG SOEC.

IHMEIQIH

Mapr n anéroun nicon Kat anekeudépwon Tou Hwp HoxAOD Tlclpé)(sl péasc Buvdpec ovpimanc pappéTwy

N ) o . UPNAGTEEC A Ta MpGTUTTa TG EUp, Ka g USP, ay exviki} mieong kau
To pévo Tprpa TG povadag COR-KNOT® QUICK LOAD® mou anotehei eivato Béktio 5Waun pauua\'o( omTika 6Aa Ta TENKA
COR-KNOT?, 0 omoiog amoteeftal and 100% emopikd KaBapo Trtévio. TAaTa ToU PaypATOC Kal Tov ouvSeTnpa COR-KNOT®.
ENAEIZEIZ Edv 0 uo@iypévog cuvbetripag COR-KNOT® Sev apéows ané to
H ouokeur} COR-KNOT MINI® iou frat oe 6 e ™o pappa £0012-0 110U BeBatwBite 611 0 B poXhSG éxel ameAeuBEpwBE, Katomy WBAOTE e fmes KVTiOEIG TPOG Ta péaa Kal
fva

kaBopiletal and v LSI SOLUTIONS® kat évav ouvdetripa COR-KNOT® ané Titévio evbeikvutal yla xprion yia
0 5£01410 Ka1 T0 KOIHIO TOU PARHIATOC O EQAPHOYEC YEVIKIIG Kal KAPSIAYYEIGKAC XEIPOUPYIKTG.

ENEPTEIEZ

'Otav o ouckeur) COR-KNOT MINI® eivai gopTwhévog évag ouvdeTripag COR-KNOT® mou Tov éxeTe
TOMOBETAOE! KaTAMNAG O £va ONiEio CUYKAEIONG HE PAHMATO, £V TIDETE Tov B HoXAG HTOPETE va
Q0QNOETE Kat Va KOYETE apéow 10 phjia. To Ttdvio mou o¢ évav
COR-KNOT® 8V Tioppo@ATal M6 Tov 0pyaviOHd Kal VEVikd Sev OXETIZETal HE GaVTIKEC QAEYHOVASEIC
avudpaceic.

ANTENAEIZEIZ

.o 2 Goei Ba mpénetva H6vo ané apouc mou SiaBéTouy enapkiy
Kau e€edikevon oe £C TEXVIKEC. ©a TpEMEL VA ™y aTpiki

BIBMOYPOPIA OXETIKG HE TIC TEXVIKEG, TI emmhorée xan TOUG KIVBGVOUG TIpIV a6 TV TIpayHaTOToiNon
EVEOOKOMKWV S1adIKaoIV.
H povasa COR-KNOT® QUICK LOAD® 8ev poopileTal yia Xprion e omoiadiinote GhAn GUOKEUR eKT6G and
™ ouokeur COR-KNOT MINI® 1y T ouokeuri COR-KNOT®. ¥ ouokeu COR-KNOT MINI® Sev poopiletar
V@ opTweE TiMoTe AN EKT6G and pia povasa COR-KNOT® QUICK LOAD®.
+ 0 ouvbetripac COR-KNOT® AEN mpoopiCetar yia va { o€ aipa e extoc

£GV xpNOIHOTIONOEi HE CUPBATO PG, UMIG CUVBIKEG TV KpivovTal KATAAANAEG KIVIKG aTI6 TOV XEIPOUPYO.
+ XpNOILIOMOLEITe L6VO i€ To pjia TOAVETTEPQ 2-0 ou KaBopileTat and Ty LS| SOLUTIONS®.
+ Kabe ouokeur COR-KNOT MINI® Sev poopiletat yia evepyomoinon méve and 12 gopéc.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

. O1xprioTec 8a mpénei va eival HETIC TUMIKEC Kall TERVIKEC TIoU
XPiON XEIPOUPYIKOU PARMATOC KAl TITaViou TPIV ané Ty Epappoyr TG ouokevric COR-KNOT MINI® e ma
povada COR-KNOT® QUICK LOAD® yia Ty PGGSEGN KAl TO KOWILO TOU PAHATOC.

- H enapiric aogaheta Tou ouvBetripa COR-KNOT® amarret 6oy KAWIKN Kp{o Kal KATGANAEG XEIPOUPYIKEG

TEXVIKEC, BTG EIVal AMapaITNTO M6 TIC XEIPOUPYIKES GUVBFKEC Kal TNV ELMEIIA TOU YEIPOUPYOD.

Katd TV aogéhon Tou pAuHaToc e i ouokeur COR-KNOT MINI*, BeBawBeite 6Tt EXETe agpaipéoet Tuyov

KaAOppaTa BeNGvwv 1y BEAOVEG amd Ta Akpa Tou PAMATOS Tou Ba YOPTWEOUY TPV amd TN GEPTWON Tou

PAppato Slapéaou T ouokeuric COR-KNOT MINI®.

H doknon umepBoNIKAG TévuonC 070 péHKa opEi va npom)\éasl PriEN Tou pappatoc.

+ Ta xprion o€ éva povov acBeve, Mnv Aev pnopet

va { 0 EMapKAC 1i n agaipeon uaToc kat AAwY Evwy UNKGY ano

XPnotpomoinpéva npoiéva COR-KNOT®. H aglomioTia Tng enavanooteipwonc Sev éxel tekpunplwdei. Eav

Sev eEaNelpETe GAEYHOVABELC 1) AOIOYOVOUG MapAyOVTEC evBExeTal va npokAnei BAGRN Tou aoBevouc.

H Aettoupyikii ané500n Tou MpoidvTog uﬂopel va unouaeulclei GE OUGKEUEG TIou éxouV UNoPAnBei oe

enaveneéepyaoia f o¢ ouvdeTpEC COR-KNO!

Amoppiyte QVoIKTO (un £vo), un

COR-KNOT® miou £xe1 unooTei {nuid.

+ Taegaprijiata e povadas COR-KNOT® QUICK LOAD® kai kd@ ouokeur COR-KNOT MINI®, uai e

npénetva L va G YEIpIOY6 Katva e ouver

TPOTIO, € TIC TUMIKEC, QMOBEKTEC anéppIPng TPOIGVTWV.

H ameuBeiac emag PETago euaioBNTwY (GTIKOV SOV (M. SpUTOUTEC apTnpieS, YNWXIVES KAPSIaKAY.

BaABiSwy, xopSéc BaABiBwy, KAL) Kat E&viwy UMKV UITOpEi va 08Ny e 0€ Kakwon fi BAABN 10TV, Omwe

51aBpwon 16100, Na mpocavatoN(ETe MAVTOTe Toug ouVSETPEC COR-KNOT® Kat UTONEITOMHEVA TEMKG

TAHATA TOU PARHATOG, Via VA GMOQUYETE TV GHESN ENAQH HETAEL EUAIGBNTOU 10TOU Kat TPOBETIKGV

Sopdv.

Onwg Ve Yia £6vo oba, n enaor papaToC pE ahatolxa

6m)\\')uum, MW autd Tou BpiokovTal aTNY 0UPOPSPO 1 XOANPOPO 086, LTOPE Va TPOKANEGEL GXNUATIOS

Nibw

Myiévo mpoidv f mpoiév

Mapért Toravio nou undipxet oTov auveTHipa COR-KNOT® eivat guotohoyikd mohy aBpavéc, et va
Ov o1 TuMIKEG £éva uNikd o€ évav aoBevr.

MPOOYAAZEIZ

+ Kata Tov Yeipiop6 T povadag COR-KNOT® QUICK LOAD®, Ba mpénel va EiGTE POGEKTIKOI yia va
anotpéyete my mpokAnon mxov lnuux
Mnv

an TECETE Tov W HOYAS TG uuuKeun( CORKNOT MiNi» vty womwvets ™ povada COR-KNOT®

QUICK LOAD®.

©a mpokAnBi n arokatactaotun BAGBN TN Aemiba KomiC pappaTog TG cuskeuric COR-KNOT MINI® eav

TMEGTE © P HoXAGG Evoow N kupTr AaPr TG povada COR-KNOT® QUICK LOAD® Bpioketar otn Bon g,
010 AKpO ToU Epyaleiou.

+ Beawbeite 6T

TUXOV EUTTOSIa e TN G ouokevric COR-KNOT MINI®.
MV TEeTe Tov wp HOYAS TG GOPTWHEVNG SUGKeLc COR-KNOT MINI®, iéxpt va TonoBetndei KatdMnAa
© ouvseTipac COR-KNOT® aneuBeiac endvi 0Tov 106 1 0 MPoBETIKS UAIKG Kal va éxel aoknBei KataAAnAn
Tavuon OTo Papa, OTo EMBUYNTS ONpEio.
Na MEETe MAVTa Kat va KpATATe MEGHEVO Tov Hwf HOXAS Kat, TN GUVEXEIR, Val Tov aneNeUBEpWVETE TPOTOU
HETAKIVACETE TO GKPO TG 0UTKEURC COR-KNOT MINI®. Edv Sev aneheuBep@oETe owota Tov uwB HoxA
Hnopei va mpoxANBi priEn Tou pappiaToc. EMBEwproTe GAoUS Toug ouvdetnpec COR-KNOT® ka Ta TENKG
THAATA TOU PAATOG,
« Mnv méCete Tov wp HOYAS Tou i810u ouvBETHpa COR-KNOT® MEPIGOBTEEC amd pia Gopéc.
KOYTE To pappa pe Yaid eav n cuokeun COR-KNOT MINI® S&v UMOpECE! v KOYEL TO papHa | va
aneAeuBepwot Tov ouvSeTnpa COR-KNOT®.
Anoguyete Ty mpokAnon {nuiag Adyw cuveAyng i ouo@iEng atov ouvsetripa COR-KNOT® Aoyw
aKaTaMnAnG Tieang To pwp HoxAoL TG GUaKeuric COR-KNOT MINI® /KAl TG EQAPHOYIG XEIPOUPYIKOV
epyaleiwv 6w AaBia, BENOVOKATOXA, OQIVKTAPEG, KATT.
Edv évac ouvSeTipa COR-KNOT® iéGel am6 To dkpo 1 Sev £el popwBEl 0WTd, QVaKTATTE Tov Xahapd
GUVBETIPa, POPTWOTE VEO GUVBETAPA Kal EEKIVAGTE £avd.
EGv 0 jwB poxASC TG ouokeuric COR-KNOT MINI® 8ev EmoTpépel otny miipws mpéabia Bon Hovog Tou
(8B xwpic BORBEIK), WBRTTE HE T0 XEP TOV HOXAG TAFIPWG MPOG Ta ENTIPOG YA vt AMENEUBEPWOETE Tov
ouvdetripa COR-KNOT®.
ENéyEre Tv adataon A T 6luppon, omou z[vul KatéMnho.

yaheiwn

- Mpw an6 m xprion a ané 0 padi
o¢ pa Siadikaoia, |v| Toug kat B e 6n 5ev n MhekTpIK
pévwon f yeiwon.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Tuc o evépyeteq e T Xprion Tou PAUpATOG Kal Tou TITaviou

Hriopei va nepiapBavovTal, HeTagh AW, ot E€G: SIGOTIA0N TPAUHATOS, OXMHATIOHES Bp6HBwY, eufol,
OXnHATIONGG NBWY TNV 0UPOGEPO Kal XOANPOPO 0BG KATA TNV MIAPATETAHEVN EMAQH e AAATOUXA
S1aN0aTa 6IWwG 0UPa Kall XOM, AOIjwEN TPAUMATWY, EAGXITTN PAEYHOVGENG 0TIKR avTISpacn Kal aposikde
ToMIKGG epEBiadc. To EIPOUPYIKE TV Sev GToppOQTaL A Tov 0pyawauS Kat yewd Sev el

e 00Bapd Tiow éxel { o€ oxéon e To
TEXVONOYIKG MpOI6Y Ba TPEME| va VaQENETl GTOV KATAOKEUAOTH Kt 0TV GpHOBI apH TG XUpac,

ZTO TPATIEZI EPTANEIQN
®OPTQEH ME MONAAA COR-KNOT© QUICK LOAD®

oth A TEXVIKA Y1 val v Hovasa COR-KNOT®
QUICK LOAD® ané m OUGKEUOIA TG, AIGTNPGVIG KATEANAN OTelpa TexVIKH, KoAOUBIOTe Ta Priuata Tou
UTOBEIKVUOVTA OTIC EIKOVEC.

. Ewoayayete 1o apBhy Gkpo TG KupTic AaBric 0TV TEPIQEQIKT OXI, OTO GKPO ToU TENEXOUC TG
ouokeuric COR-KNOT MINI®. MepIoTpéWTe TNV KupTr Aapr SIGUECOU TG TEPIPEPIKIC OXIOHIAG Yia va
£€€NBe1 a6 T OXI0] TOU PARHATOG, HéxPI 0 GUVBETPaG COR-KNOT® va katahdBet Ty TepIpepikn
o 10U GTENEXOUG, ZUPMAEETE AP Tov GuVSETrpa COR-KNOT® 100 0T GKPO TG OUTKEUIG
COR-KNOT MINI® miéovTac Tov jwB 0T6x0 i TpaB@viag Ty Kupt Aapr.

. QBAOTE PO Ta 6w Kl AQaIPEDTE Tov L OTEXo.

wN

COR-KNOT MINI® 3e91 TST &%t
R ¥ T Y |3eE feraRor

Jmgfel: ShamRfe

031400  |COR-KNOT MINI® 39VT fahe |6 fabe @7 §ioRT (2 39aT 9fa fahe)
\ 030950  |COR-KNOT® QUICK LOAD® fRTer |12 fiaTer #7 aierd (1 BReaRk 9l 9139)
‘ 030902 (COR-KNOT® QUICK LOAD® 6-U137 | 12 4I3e & alad (6 reeeR gfd 9139)

6 fore @7 arra

[REF] 031450 2 12 9 Bre)

COR-KNOT MINI® Feat fae

3 v kupT Aar ané m f) OXIO}1}, GTO AKPO TOU TTEAEXOUG TG CUOKEUIG
COR-KNOT MINI®.
4. fiote yia va ite 611 0 GuvBETipag COR-KNOT® eivar kahd QOPTWHEVOC Kal EXEl
£9appOOTEI CWOTA.
EKTOXZ TOY AZOENOYZ

MEPAZMA PAMMATOX AIAMEZOY ENOX ®OPTQMENOY XYNAETHPA COR-KNOT®

E§wowpaTika: ot XEIpoupYoi GLVABWC XPNOILOTIOIOVY TO Wi KUPIApXo XEPL yiava Kparolv T cuaksun Kovta

TEPIOTPEYTE T Aar) Katd 90° yUpw and To GTéNexoc. E péyTe T
NP né miow ot Béon T Kat katémy neploxpwu mv arta 90° npe< mv avriBetn kateoBuvon, Edv o
COR-| unv KOYTE T0 pappa.

AAYNAMIA ZQXTHE OOPTQZHZ TOY PAMMATOX

THMEIQEH: [A NA AQAIPEZETE ENAN ZYTKPATHMENO ZYNAETHPA COR-KNOT® EAN O ZYPMATINOZ
BPOXOZ AQAIPEOEI AKOYZIA XQPIZ NA EXEI TINEI ZQXTO NEPAZMA TOY PAMMATOX, NIEETE KAI
ANEAEY®EPQITE TON MOB MOXAO KAI KATOMIN KTYTHETE EAAOPA TO MEPIOEPIKO TMHMA TOY
STEAEXOYS XE ENA TPANEZI H XPHEIMOMOIHETE NYSTEPI 1A NA AQAIPEZETE TON ZYSOIIMENO
TYNAETHPA COR-KNOT®.

AIA®OPA ZHTHMATA NOY AOOPOYN TO COR-KNOT MINI®
“MONO O XEIPOYPIOX OA INPEIEI NA NIEZEI TON MQB MOXAO”

AYZKOAIA KOWIMATOZ TOY PAMMATOX - o1 artiec 0Tic omoieq 0geihetal n SUoKoh KOWIHATOG VG PAMKATOG
Katd T Xprion e cuokeuric COR-KNOT MINI® pmopei va mepapBavouy {nptd mou TipokAdBnke arné tov
XPHOTN Kal Mégepe GuBAUVON TG AETIBAC KOTG TOU PAKATOG ) BUGAEITOUPYIa TNG GUGKEUAG, ToU HTTopet
£MioNG Va PEEOLY T 10XV Kal TNV ao@Aela Tou GuvSETrpa.

Edv MapousiaoTel 5uokohia KOPIHTOG TOU PARHATOG V80w XPNIHOTIOIEITE onoadmoTE GuoKeur
COR-KNOT MINI®, S1ak6Te Tn SIEyXEIPNTIKT) XpriON TOU KAl QYIPECTE TN GUTKEUT QNG TO XEIPOUPYIKS TESiO.
EMBEWPIOTE OTTIKG ToV GUVBETIIPA Y1a Va GUYKPIVETE T GUOIER TOU OE Oxé0N HE TUG GAAOUG GUVBETTPEC,
Toapri€re fi EhEre Tov ouvSeTipa e NaBiSa 1 0giyKTpa yia va ENéyEETE TV acpéhion Tou cuvBETrpa Kal
ov pappaToc.
AQAIPESTETH S
SYEKEYH

TETONE ZTETON X TPEYTETH

H 5UoKoMa 00 KOYILO ToU PAUUATOS TG ouoKeuric COR-KNOT MINI® imopei va npox)\nesl ané akovoia
Tieon Tou Hw HOXAOD £véow T pETa) @épTwone o0
TEPUPEDIKD THALG ToU OTEMEXOUE T GUKEVAC, AUT o oA tou pRaTR Lopel va 0BnYAGE! oF
avenavpBuwn (nuié ot Aemida KoM ToU PaRHATOG, KaBoBNYGVTAG T AeNisa ot petahNikr Kupth AaBr i
oV peTahAIKG GUPHATIVO Bpoxo.

MAHPO®OPIEZ AZ®OANEIAZ MNA MATNHTIKH TOMOTPA®IA - AXOAAEE FA XPHIH
£E MEPIBAANON MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY YO MPOYNOGEZEIE /o\

M KAWIKE Soxipég KaTéSeigav 6ti o auvsetripas COR-KNOT® and Trgwio eivat aogaNic via xprion o

‘Evag a0BEVIiG ToU GEPEI AUTS T0 TEXVONOYIKS POy
opei vat UMoBAnel O 0Gpuwon e oAAEIa OF CUGTIHA HAYVNTIKG TOHOYPARIag UT TIc aKSAOUBEG
TpounoBéaeic

- STaTIK payviTik mesio 1,5 Tesla kat 3 Tesla povo

Méyioto payvniks mesio ywpikric BaBpibwon 4.000-Gauss/cm (40-T/m)

Méyiotog PUBLSC EBIKNG (SAR) 2 W/kg, 6mwg avagépetat and
T0 GUGTNA PAYVNTIKAC TOHOYPaiag, yia 15 AeMTd 6apwonc (SnAadH avé axkohouBia MaMIiy) € Kavovike
Tpomo Aertoupyiac.

Y116 T1¢ KaBOPIOYEVEC GUVBIRKEG OGpWONG, O R-KNOT® a6

WéyioTn alénon Beppiokpaciag 1,5 °C petd ané 15 hemtd uuvsxouc aapwong (Bn. avé aoroudia TaAMG).
Te N KAVIKEG SOKILEG, TO TéXVNa E1KOVaE TTou Tipokaleftat and Tov ouvSeTripa COR-KNOT® ano Trtévio
EKTEIVETaI IEPITOU 2 MM TG AUTA T EUPUTEV|A GTAV YIVETL MEIKBVION e aKoAouBia Takyicv BaBuISwTric
NXOUC Kal GUGTN|a HayVNTIKI|G TopoYpagia 3 Tesla.

[MAPATTEAIA TIPOIONTON COR-KNOT MINI® NAPEXETAL STEIPO

EnavahnmTik

Mpoidv Nepiypagi

na
031400 |Kit suokeu@v COR-KNOT MINI®. Kouri e 6 it (2 oUOKeVEG avd iT)

REF 030950 |Movoi ouvdetripec COR-KNOT® QUICK LOAD® :(D”" e 12 povorc ouvberfpes

[REF 030902 |16 teuayiow COR-KNOT® QUICK LOAD® [Kourie 12 i (6 qwwbetipec avd )

031450 COR-KNOT MINI® Kour e 6 kit (2 Guokevég kat 12 ouvSerripeg avd kir)

MAGYAR

MEGJEGYZES: A SEMATIKUS NEZETEKET ES A TERMEKRENDELESI INFORMACIOKAT
A COR-KNOT MINI® EU TECHNOLOGIAI UTMUTATOBAN TALALJA.

[[3] HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL A TERMEKTAJEKOZTATOT
A COR-KNOT MINI® ESZKOZ LEIRASA

Mindegyik steril csomagolds (készlet) két db 17 cm hossziiségu, KIZAROLAG EGY BETEGHEZ HASZNALHATO
COR-KNOT MINI® eszkszt és tizenkét darab COR-KNOT® QUICK LOAD® egységet (KOMBINALT KESZLET) vagy
csak két darab COR-KNOT MINI® eszkozt (ESZKOZKESZLET) tartalmaz. A 4 mm-es 4tmérdjii szar ® disztalis
csicsaba egy COR-KNOT® régzitd van betdltve. Az eszkdz proximalis végén egy jelzészarnnyal ® rendelkezs
forgégomb @, egy fehér fogantyi @ és egy lila kar @ talalhato. A lila kar 8sszenyomésakor a COR-KNOT MINI®
eszkoz 6sszesajtolja a COR-KNOT® rdgzitct a lezaras helyén, és le tudja vagni a felesleges varratot.

A COR-KNOT © QUICK LOAD® EGYSEG LEIRASA

Mmdegy\k COR KNOT® QUICK LOAD" egység egy sien\ CDR KNOT’J régzitét (@ tartalmaz, amely egyedi

talalhato. A egy lila 8l @, egy drétkacsbol @ és egy tompa, ivelt
fogantybol @ all. Az egészségiigyi besorolasu titanbol késziilt COR-KNOT® régzité egy gomba alaku tireges
hiively, melyet a COR-KNOT MINI® eszkéz sajtol éssze, hogy egyméshoz régzitse a varrat szakaszait ().
ALTALANOS MINGSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Azimplantatumként szolgalo COR-KNOT® QUICK LOAD® egység egyetlen része a COR-KNOT® rdgzits,
amely 100%-0s kereskedelmi tisztasgu titanbol készil.

JAVALLATOK

Az LS| SOLUTIONS® altal el6irt 2-0 méretii poliészter varrattal és COR-KNOT® titanrégzitével egyiitt

hasznalt COR-KNOT MINI® eszkéz hasznélata javallott a varratok régzitésére és levégasara altalanos, illetve
cardiovascularis sebészeti alkalmazasokban.

MOVELETEK

Amikor a COR-KNOT MINI® eszkzbe be van téltve egy COR-KNOT® régzité, és megfeleléen van pozicionélva

egy varratlezérasi helyen, akkor a lila kar 8sszenyomasaval azonnal régzithets és levaghatd a varrat. A
COR-KNOT* r6gzitGben haszndlt sebészei ttén nem szivodik el atestben, 6 haszndlata ataldban nem

h asos reakcioval.
ELLENJAVALLATOK
- Azendoszkspos eljarasokat kizarélag megfelels képzésben részesit és az endoszképos technikikat ismerd
orvosokvegezhenk Meg az eljarasok atkell tekintenia ,
orvosi

+ ACOR-KNOT® OU\CK LOAD? egység kizarélag a COR-KNOT MINI® eszkézzel vagy a COR-KNOT® eszkézzel

valé hasznalat céljdra szolgal. A COR-KNOT MINI® eszkizbe rendeltetése szerint kizarolag COR-KNOT®

QUICK LOAD® egység toltheté be.

A COR-KNOT® 16gzit6 NEM arra szolgal, hogy keringé vérbe helyezzék, kivéve, ha e céllal kompatibilis

varratokkal hasznaljak a sebész altal Klinikailag megfelelnek itélt kérilmények kszott.

Kizarolag az LS| SOLUTIONS® ltal el6irt 2-0 méretd poliészter varrattal hasznalhatd.

- Azegyes COR-KNOT MINI® eszkszok legfeljebb 12 alkalommal térténd elsiités céljéra szolgalnak.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

- Afelhasznaloknak ismerniiik kell a sebészeti varratok és titan hasznalataval kapcsolatos standard eljdrésokat
és technikakat, miel6tt a COR-KNOT® QUICK LOAD® egységgel rendelkez6 COR-KNOT MINI® eszkozt
varratok régzitésére és levagaséra haszndlngk.

- ACOR-KNOT régits kellen biztonsagos hasznélata ésszeri Kiinikai mérlegelést, valamint a matéti

00 aKPO TO GTENEYOUG TOU KA TO KUPIAPKO XEPI TOUG YIA va Y TERVK;
pappaTOG. MEPITTPERTE T TTENEXOG, TTPEPOVIAS TO TTEPGYIO EVBEIENG TOU TIEPIOTPEPOHEVOU KOURTIOD €101
GoTE va MpocavaToMOETE T OXI0HF| TOU PARATOE TIPOG T0 KEVTPO TG MPOBETNG.

5. Mepaote kat Ta 500 AKpa TO PAUATOC SIAECOV TOU AVOIKTOU GUPUATIVOU BPOYOU OTO AKPO ToU
oteNéyouc.

. TpaBRETe TV KupTA AaBr i TOV IPOCAPTNEVO TNC OUPHATIVO BPOXO TTOU TEPIEXE Ta GKPA TOU PAHATOC
TIPOG TV {wP HOXAG YIa v GUPETE Ta KUPTA THAHATA TOU PAKaTOG ToU BpioKovTal Tov Bp6xo [Ea oTov
ouvbetrpa COR-KNOT®.

o

ésa sebé vevs, megfelels sebészeti technikak alkalmazasat igényli.
Amikor a varratot COR-KNOT MINI® eszkézzel régziti, igyeljen arra, hogy a betdltends varrat végeirdl el legyen
tavolitva az 6sszes tivédo kupak és ti, mielGtt a varratot a COR-KNOT MINI® eszkizon keresztil betoltené.

i elszakadasé( okozhatja

A megfelels tisztitds,

+ Anyitott (felbontott), felhasznalatlan, lejért vagy sériilt COR-KNOT® termékeket helyezze hulladékba.
A COR-KNOT® QUICK LOAD® egység komponenseit és mindegyik COR-KNOT MINI® eszkdzt, valamint ezek
csomagolésit meg kell vizsgalni, tovabba az orvosi eszk6z6k szokasos, elfogadott hulladékba helyezési

kell kezelni és helyezni.
Az érzékeny szovetstruktirak (pl. pulzalo artériak, szwblllentyu -vitorlak, billentytihdrok stb)es azidegen
anyagok kbzotti kézvetlen érintkezés példaul
Vexethet, Mindig olyan irinyba llsa a COR KNOT* rogzitdket és a megmaradd varratvegeke!, hogy ne

érzékeny &s protetikus

Ahogy minden idegen test esetében, gy a varratok esetében is a s6s oldatokkal - példaul a higy- vagy
epetitban tallhatoakkal - valé huzamosabb érintkezés kévek kialakulasst eredményezheti.
BAr a COR-KNOT® régzité titénja fiziologiai szempontbd| nagyon kézémbés, minden alkalommal meg kell
tenni a rutinszerd sebészeti Gvintézkedéseket, amikor idegen anyag marad a betegben.

OVINTEZKEDESEK
A COR-KNOT® QUICK LOAD® egység igyelni kell a

Ne forgassa el a szarat, amig a r6gzit fel van toltve varrattal.
Ne nyomja dssze a COR-KNOT MINI® eszkoz lla karjat a COR-KNOT® QUICK LOAD® egység

BAHASA INDONESIA

CATATAN: BACA PANDUAN TEKNOLOGI UE COR-KNOT MINI® UNTUK TAMPILAN
SKEMATIK DAN PEMESANAN PRODUK.

[I& BACA SISIPAN PRODUK DENGAN SAKSAMA SEBELUM MENGGUNAKAN
DESKRIPSI ALAT COR-KNOT MINI®

Setiap (paket) kemasan steril berisi dua alat COR-KNOT MINI® dengan panjang 17 cm UNTUK SEKALI PAKAI

dan dua belas unit COR-KNOT® QUICK LOAD® (PAKET KOMBO) atau dua alat COR-KNOT MINI® saja (PAKET

ALAT). Pengunci COR-KNOT® dimasukkan ke dalam ujung distal dari tangkai berdiameter 4 mm ®©. Kenop

putar @ dengan sirip indikator ®, gagang putih, @ dan tuas ungu @ terletak di ujung proksimal alat.

Dengan menekan tuas ungu, alat COR-KNOT MINI® akan mengepitkan pengunci COR-KNOT® di tempat
dan

A COR-KNOT MINI® eszkdz varratvagé pengéjének javithatatlan karosodasa kovetkezik be, ha a lila kart
akkor nyomja 6ssze, amikor a COR-KNOT® QUICK LOAD® egység ivelt fogantytija még a miszer csticsanal
talalhato.

Ugyeljen arra, hogy semmilyen akadaly ne zavarja a COR-KNOT MINI® eszkoz elsiitését.

Ne nyomja éssze a betohou COR KNOTMIN/” eszkoz lila karjat mindaddig, amig a COR-KNOT® rogzité

a szovetre vagy a protetikus anyagra, és a varrat pontosan

meg nem lett feszitve a célhelyen.
Mindig nyomja 6ssze és tartsa sszenyomva a lila kart, majd teljesen engedje fel, miel6tt elmozditand

a COR-KNOT MINI*® eszkéz csticsat. Ha nem engedi megfelelen fel a lila kart, azzal a varrat szakadasat
okozhatja. Vizsgalja meg mindegyik COR-KNOT® régzitét a varratvégeivel egyiitt.

Ne nyomja 6ssze egynél tobbszor a lila kart egyazon COR-KNOT® rogziton.

Olléval vagja le a varratot, ha a COR-KNOT MINI® eszkozzel nem sikerilt levagni a varratot vagy kioldani a
COR-KNOT® rogzitét.

Ne okozzon a COR-KNOT Mi koz lla karjanak illetve sebészeti eszkozok ~ példaul
fogok, tiitartsk, szoritoelemek - alkalmazasabol szarmazo zizasi vagy dsszesajtolasi sérilést a COR-KNOT®
18gziton.

Ha a COR-KNOT® rgzits kiesik a szar csiicsabol, vagy nincs abba megfelelgen betdltve, akkor vegye kia
laza rogzitét, toltson be egy ) rogzitét, és kezdje Gjra a miveletet.
Ha a COR-KNOT MINI® eszkoz lila karja nem all magatol (azaz killsé segitség nélkill) teljesen vissza elils
helyzetbe, akkor kézzel nyomja teljesen elre a kart a COR-KNOT® régzit6 kioldasahoz.
Adott esetben ellendrizze, hogy 1ép-e fel hemosztazis vagy szivargés.
Mielétt egyazon el Jarasban egyitt alkalmazna endoszk6pos miiszereket és mis gyartotsl szarmazo

, elle és a6, hogy az szigetelés és a
foldelés tokéletes maradjon

NEMKIVANATOS REAKCIOK

A sebészeti varrat és a titan bek
kozott az alabbiak: a seb szétnyila 6, hugy- és epeuti kivek k\a\aku\asaa

565 oldatokkal - példaul a vizelettel vagy az epével - torténs huzamosabb érintkezés hatéséra, elfert6z6dott
sebek, minimalis akut gyulladasos szovetreakcié és dtmeneti lokalis irritaci6. A sebészeti titan nem szivodik

fel a testben, és hasznalataval 4ltalsban nem hozhaté dsszefiiggésbe gyulladasos reakci6. Az eszkbzzel
kapcsolatban bekbvetkezé minden slyos vratlan eseményt be kell jelenteni a gyarténak és az orszag illetékes
hatéséganak.

AMUSZERELO ASZTALNAL
BETOLTES A COR-KNOT® QUICK LOAD® EGYSEG HASZNALATAVAL

Megfelel6 miittermi technikét hasznalva tavolitsa el a steril COR-KNOT® QUICK LOAD® egységet a
csomagolésabol. Megfelel steril technikat fenntartva kévesse az alabbi abrakon jelzett Iépéseket.

halasok kozé

1. Helyezze az ivelt fogantyd tompa csticsat a COR-KNOT MINI® eszkz szranak végén évé disztlis
nyilisba, Forgatva vezesse 4t az ivelt fogantyit a disztalis nyflason keresztiil, majd a varratnyilason ki, mig
a COR-KNOT® régzits a szar disztalis nyilasaba nem keriil Teljesen akassza be a COR-KNOT® régzitét
a COR-KNOT MINI® eszkoz csticsaba; ehhez nyomja meg alila célzéelemet, vagy huzza meg az ivelt
fogantyt.

2. Nyomja ki és tavolitsa el a lila célzéelemet.

3. Huzza ki az ivelt fogantyGt a COR-KNOT MINI® eszk6z szaranak végén tallhaté disztalis nyilson at.

4. Vizsgalja meg, és gy6z6djon meg réla, hogy a COR-KNOT® régzitd j6l be van tdltve, és megfelelden il
a helyén.

A BETEG TESTEN KivVUL
A VARRAT ATFUZESE A BETOLTOTT COR-KNOT® ROGZITON

Testen kiviil:a sebészek altalsban nem dominans kezikkel tartjak az eszkozt a szér végének kbzelében,
mig dominans keziikkel végrehajtisk a varrat atfuzesenek 1épését. Forgassa el a szérat; ehhez forditsa el a
Ggy, hogy a aprotéz ja felé alljon.

5. Vezesse at a varrat mindkét végét a szar végén talalhaté nyitott drotkacson.

6. Huzza az ivelt fogantyit a hozzakapcsolodo drotkaccsal egyiitt ~ melyben a varrat végei talélhatdk - a lila
Kar felé, hogy a varrat kacsba fogott iveit a COR-KNOT® rogzitsbe huzza.

7. Fiizze 4t a varratot a COR-KNOT® régzitén, és vezesse ki a szar vége kozelében talalhaté varratnyilason;
ehhez hiizza tovabb az ivelt fogantyt egészen addig, amig a drétkacs és a varrat mindkét vége ki nem
1ép a varratnyilason.

8A.Fogja meg a varrat mindkét végét, miutén eltévolitotta és
fogant

8B.Vizsgalja meg, 65 gy6z6dj6n meg artdl, hogy a rogzits megfelelden il az eszksz disztalis csicsaban.

A BETEG TESTEBEN

9. Csusztassa lefelé finoman a COR-KNOT M/NI‘V eszkoz disztalis csucsat arészlegesen megleszwett varrat
mentén a célhelyre gy, hogy a aprotézis felé alljon.
Tartsa s varratot » szt mellet iz kirben,

NYOMJA OSSZE ES TARTSA MEG / HUZZA MEG ES OLDJA KI / TAVOLITSA EL AZ
ESZKOZT

adrétkaccsal ivelt

Amikor az eszkéz disztalis csucsa a protézisen tallhatd, egyik kezével feszitse kellen meg a varratot, hogy a
szvet és a protézis megfeleléen egymis mellé keriljon, a mésik kezével pedig:

10. Nyomja 6ssze alila kart {itkézésig, tartsa meg az eszkéz csticsanak helyzetét, és tartsa meg a kart egy
masodpercig.

11. Huzza meg finoman a varratot, hogy végassal szabadda tegye mindkét varratvéget, és oldja ki teljesen a lila
kart a sajtolt COR-KNOT® rogzité felengedéséhez.

12. Tavolitsa el az eszkozt, és ellendrzéssel gy6zodjin meg réla, hogy a COR-KNOT® régzits és a varratvégek az
érzékeny szdvet- és protézisstrukturakkal ellentétes iranyba alinak.

FELHIVJUK FIGVELMET
Miga lila kar hirtelen & aPh. Eur.- és USP-

varrattartd ert nyGjt, az itt ajanlott nyomja 6ssze és tartsa meg technika optimalis varrattartd erdt biztosit.
Szemrevételezéssel ellendrizze mindegyik varratvéget és COR-KNOT® rogzitét.

Ha az 6sszesajtolt COR-KNOT® régzit6 nem valik azonnal le a disztalis csiicsrdl, akkor gy6z6djon meg rola,
hogy alila kar fel lett engedve, majd finoman nyomja a szar disztalis részét befelé, és forgassa el a fogantyut
90°-kal a szér kérill. Ha tovabbra i sziikséges, forgassa vissza a foganty it az eredeti helyzetébe, majd forgassa
€1 90°kal a masik ranyba. Ha a COR-KNOT® régzits tovabbra sem old ki, vagja el a varratot.

A VARRAT MEGFELELO BETOLTESENEK ELMULASZTASA

MEGJEGYZES: HA A DROTKACS VELETLENUL EL LETT TAVOLITVA A VARRAT MEGFELELO BEFUZESE NELKUL,
AKKOR A MEGTARTOTT COR-KNOT® ROGZITO ELTAVOLITASAHOZ NYOMJA OSSZE ES ENGEDJE FEL A LILA
KART, MAJD UTOGESSE A DISZTALIS SZARAT EGY ASZTALLAPHOZ, VAGY SZIKE SEGITSEGEVEL FESZITSE KI AZ
GSSZESAJTOLT COR-KNOT® ROGZITOT.

COR-KNOT MINI® - EGYEB TUDNIVALOK

/CSAK A SEBESZ NYOMHATJA OSSZE A LILA KART”

A VARRAT VAGASA SORAN FELLEPG a COR-KNOT MINI kézzel nem lehet
K6nnyen elvagni a varratot, annak egyebek kbz6tt oka het a elhasznalé hibja okozta sérilés, melynck
nyoman a varratvagé penge életlenné valik, vagy az eszk6z makodési hibaja kbvetkezik be; ez a rogzit
szilérdsagat és biztonsagat is csskkentheti.

Ha a varrat vagasa nehézségekbe titkozik valamelyik COR-KNOT MINI® eszkozzel, akkor fiiggessze fel az eszkoz
intraoperativ hasznalatat, és tavolitsa el az eszkézt a miitéti helyrél. Szemrevételezéssel ellendrizze a rogzitét,
&s hasonlitsa 6ssze sajtolt részét mas rogzitokével. A rogzitd és a varrat biztonsaganak teszteléséhez fogoval
vagy szoritéelemmel hiizza vagy hizogassa meg a rogzitét.

AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA - AROGZITG VIZSGALATA - A ROGZITG TESZTELESE - AZ ESZKOZ
VISSZAJUTTATASA

A COR-KNOT MINI® eszkbzzel térténs varratvégas nehézségekbe ttkozhet, ha véletlenil olyankor szoritja
6ssze alla kart, amikor a fém betbltkomponensek még az eszkoz szaranak disztalis részében vannak. Ez a
felhasznals altal okozott hiba a varratvags penge javithatatlan kérosodasat okozhatja annak nyoman, hogy a
penge az ivelt fémfogantytiba vagy a fém drétkacsba tkzik.

MRI-BIZTONSAGOSSAGI INFORMACIOK - FELTETELEKKEL MR-BIZTONSAGOS /a\

Nem klinikai vizsgalatokban igazoltak, hogy a titin COR-/ KNOT” 18gzits ie\(etelekke\ MR-biztonsagos. Az ilyen
eszkozzel rendelkez6 beteg az alabbi feltételek mellett

« Kizérolag 1,5 tesla vagy 3 tesla erésségu statikus magneses mezo;
- 4000 Gauss/cm (40 T/m) maximalis térbeli gradiensi magneses mez6;
15 perces vizsgalat soran (azaz impulzusszekvencianként) legfeljebb 2 W/kg értékd, az MR-vizsgalati
rendszerre kimutatott, teljes testre dtlagolt, specifikus abszorpci6s réta (SAR) normal iizemmédban.
Afentiekben meghatérozott vizsgalati kérilmények kizétt a titan COR-KNOT® régzitd varhatd hdmérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos vizsgalatot kévetéen (azaz impulzusszekvencianként) legfeljebb 1,5 °C.
Nem Klinikai vizsgalatokban a titén COR-KNOT® régzit6 dltal okozott képmiitermékek kérilbelil 2 mm-re
terjednek ettél az i stumtél, amikor a képfelvételezést gradiens echo i iéval és 3 teslas
rendszerben végzik.

‘COR KNOTM /| TERMEK RENDELESE KISZERELES: STERIL

Termék Leiras
COR-KNOT MINI® db készletet tartal 2eszkdz)
(COR-KNOT® QUICK LOAD” egység |12 db 69 6 dobe 1r6gzit6)
| COR-KNOT ® QUICK LOAD® 6-0s tasak | 12 db tasakot azé 6 r6gzit6)
(COR-KNOT MINI® kombindit készlet |020 KészIetettartalmazé doboz

2 eszkoz és 12 16qzit6)

iletve  vérnek és egyéb idegen anyagoknak a COR- "KNOT® termékeledl torténs megfelels nem

6. Az nem tortént meg. Ha elmulasztja kikiszobsini a gyulladasok,
fert6zések forrasait, azzal arthat a betegnek. Az eszkozok vagy a COR-KNOT® rdgzitdk jrafeldolgozasa
ronthatja a termék makadési jellemzsit.

bisa sisa ekor jahitan.
DESKRIPSI UNIT COR-KNOT® QUICK LOAD®

Setiap unit COR-KNOT® QUICK LOAD® menyediakan satu pengunci COR-KNOT® steril @ tersimpan dalam
unit pemasangan yang unik yang 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 MINI® untuk merapatkan
segmen-segmen jahitan ©).

KOMPOSISI KUALITATIF DAN KUANTITATIF KESELURUHAN

Satu-satunya bagian dari unit COR-KNOT® QUICK LOAD® yang merupakan implan adalah pengunci
(COR-KNOT®, yang terbuat dari 100% titanium murni komersial.

INDIKASI

Alat COR-KNOT MINI® yang dlgunakan bevsama;ahwan poliester 2- Oyang ditentukan oleh LS| SOLUTIONS®
dan pengunci titanium COR-KNO tuk jahitan secara umum
dan dalam aplikasi pembedahan kardlovaskular

TINDAKAN

Jika alat COR-KNOT MINI® sudah dimuati dengan pengunci COR-KNOT® dan diposisikan dengan tepat pada
tempat penutupan jahitan, maka menekan tuas ungu dapat dengan seketika merapatkan dan memotong
jahitan. Titanium pembedahan yang digunakan dalam pengunci COR-KNOT® tidak akan diserap oleh tubuh
dan umumnya tidak akan menimbulkan reaksi peradangan yang signifikan.

KONTRAINDIKASI

Prosedur endoskopi hanya dapat dilakukan oleh dokter yang sudah cukup terlatih dan memiliki
pemahaman yang baik terhadap teknik endoskopi. Literatur medis harus menjadi rujukan terkait dengan
teknik, komplikasi, dan bahaya sebelum melakukan prosedur endoskopi.

Unit COR-KNOT® QUICK LOAD" tidak ditujukan untuk digunakan bersama alat lainnya selain alat

COR-KNOT MINI® atau alat COR-KNOT®. Alat COR-KNOT MINI® tidak boleh dimuati dengan apa pun selain
unit COR-KNOT® QUICK LOAD".

Pengunci COR-KNOT® TIDAK ditujukan untuk ditempatkan ke dalam peredaran darah kecuali jika
digunakan bersama jahitan yang kompatibel dalam kondisi yang dinilai oleh ahli bedah tepat secara linis.
Gunakan hanya bersama jahitan poliester 2-0 yang ditentukan oleh LSI SOLUTIONS®.

Setiap alat COR-KNOT MINI® tidak ditujukan untuk ditembakkan lebih dari 12 kali.

PERINGATAN

+ Pengguna harus memahami dengan baik prosedur dan teknik standar yang melibatkan penggunaan
titanium dan jahitan bedah sebelum menggunakan alat COR-KNOT MINI® dengan unit COR-KNOT®
QUICK LOAD" untuk merapatkan dan memotong jahitan.

Keamanan pengunci COR-KNOT® yang memadai memerlukan pertimbangan klinis yang wajar serta teknik
bedah yang tepat dengan didukung oleh situasi pembedahan dan pengalaman ahli bedah.

Ketika mengencangkan jahitan dengan alat COR-KNOT MINI®, pastikan sungkup jarum atau jarum

sudah dilepaskan dari ujung-ujung jahitan yang dipasang sebelum memuatkan jahitan melalui alat
COR-KNOT MINI®.

Peregangan jahitan yang berlebihan dapat menyebabkan terurainya jahitan.

Hanya untuk sekali pakai. Jangan dibersihkan atau disterilkan ulang. Pembersihan yang memadai atau
penghilangan bekas darah dan benda asing lainnya dari produk COR-KNOT® yang sudah digunakan

tidak dapat menjadi jaminan. 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 alat COR-KNOT MINI®, bersama dengan kemasannya,
harus diperiksa, ditangani, dan dibuang sesuai dengan prosedur pembuangan alat medis standar yang
dapat diterima.

Kontak langsung dengan struktur jaringan yang sensitif (misalnya arteri berdenyut, daun katup jantung,
korda katup, dll) dan benda asing dapat menyebabkan cedera atau kerusakan jaringan, misalnya erosi
jaringan. Selalu arahkan pengunci COR-KNOT dan sisa ekor jahitan dengan sedemikian rupa sehingga
menghindari kontak langsung antara jaringan yang rapuh atau struktur prostetik.

Seperti halnya benda asing lainnya, kontak berkepanjangan antara jahitan apa pun dengan larutan garam,
sebagaimana yang terdapat dalam saluran kemih atau empedu, dapat menyebabkan terbentuknya kalkulus.
Meskipun titanium pada pengunci COR-KNOT® secara fisiologis sangat lembam, kehati-hatian dalam
pembedahan perlu diterapkan jika harus meninggalkan benda asing dalam tubuh pasien.

TINDAKAN PENCEGAHAN

- Kehati-hatian perlu diterapkan saat menangani unit COR-KNOT® QUICK LOAD® untuk menghindari
kerusakan.

Jangan memutar tangkai sementara pengunci sudah terisi benang jahit.

Jangan menekan tuas ungu pada alat COR-KNOT MINI® saat memasang unit COR-KNOT® QUICK LOAD®.
Kerusakan yang tidak dapat diperbaiki pada bilah pemotong jahitan dari alat COR-KNOT MINI® 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 MINI®.

Jangan menekan tuas ungu pada alat COR-KNOT MINI® yang sudah dimuati, hingga pengunci COR-KNOT®
sudah diposisikan dengan tepat secara langsung di atas jaringan atau bahan prostetik dan jahitan
diregangkan secara akurat di tempat yang dituju.

Selalu tekan dan tahan tuas ungu lalu lepaskan sepenuhnya sebelum menggerakkan ujung alat
COR-KNOT MINI®. Kegagalan untuk melepaskan tuas ungu secara tepat dapat menyebabkan terurainya
jahitan. Periksa setiap pengunci COR-KNOT® dan ekor jahitannya.

Jangan menekan tuas ungu pada pengunci COR-KNOT® yang sama lebih dari satu kali.

Potong jahitan dengan gunting jika alat COR-KNOT MINI® gagal memotong jahitan atau melepaskan
pengunci COR-KNOT®.

Cegah kerusakan akibat terhimpit atau tergencet pada pengunci COR-KNOT® dikarenakan kesalahan saat
menekan tuas ungu alat COR-KNOT MIN®, dan/atau dikarenakan penggunaan instrumen bedah seperti
forsep, pemegang jarum, penjepit, dil.

Jika pengunci COR-KNOT® terlepas dari ujung atau tidak dimuatkan dengan benar, ambil pengunciyang
kendur, muatkan kembali pengunci yang baru dan mulai kembali

Jika tuas ungu pada alat COR-KNOT MINI® tidak kembali sendiri sepenuhnya ke depan (yaitu tanpa
bantuan), dorong sepenuhnya tuas ke depan secara manual untuk melepaskan pengunci COR-KNOT®.
Periksa hemostasis atau kebocoran jika ada.

Sebelum instrumen dan aksesori endoskopi dari produsen lain digunakan bersama dalam satu prosedur,
periksa kompatibilitasnya dan pastikan bahwa isolasi listrik atau pengardean tidak terganggu.

EFEK SAMPING

Efek samping terkait penggunaan titanium dan jahitan bedah meliputi, tetapi tidak terbatas pada: terbukanya
tepi-tepi luka, pembentukan trombus, emboli, pembentukan kalkulus pada saluran kemih dan empedu jika
terjadi kontak berkepanjangan dengan larutan garam seperti urin dan cairan empedu, infeksi pada luka, 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.

. Masukkan ujung tumpul dari gagang melengkung ke dalam slot distal di ujung tangkai alat

COR-KNOT MINI®. Putar gagang melengkung melalui slot distal dan keluar dari slot jahitan hingga

pengunci COR-KNOT® menempati slot distal tangkai. Fungsikan sepenuhnya pengunci COR-KNOT®

di dalam ujung alat COR-KNOT MINI® dengan mendorong target berwarna ungu atau dengan menarik

gagang melengkung.

Dorong keluar dan lepaskan target berwarna ungu.

Lepaskan gagang melengkung dari slot distal di ujung tangkai alat COR-KNOT MINI .

. Periksa untuk memastikan bahwa pengunci COR-KNOT® sudah dimuat dengan benar dan sudah
ditempatkan sepenuhnya.

DI BAGIAN LUAR PASIEN

pwn

MELEWATKAN JAHITAN MELALUI PENGUNCI COR-KNOT® YANG DIMUATKAN

Secara ekstrakorporeal: ahli bedah umumnya menggunakan tangan yang lebih jarang digunakan untuk
memegang alat di dekat ujung tangkainya dan tangan yang lebih sering digunakan untuk menyelesaikan teknik
pembuatan jahitan. Putar tangkai dengan memutar kenop indikator untuk mengarahkan slot benang jahit
menuju bagian tengah alat prostetik.

5. Lewatkan kedua ujung jahitan melalui senar kawat terbuka di ujung tangkai.

6. Tarik gagang melengkung dengan senar kawat yang terpasang yang berisi ujung-ujung jahitan ke arah
tuas ungu untuk menarik lekukan bersenar di dalam jahitan ke dalam pengunci COR-KNOT®.

7. Lewatkan jahitan melalui pengunci COR-KNOT® dan keluar dari slot jahitan di dekat ujung tangkai dengan
terus menarik gagang melengkung hingga senar kawat dan kedua ujung jahitan keluar melalui slot jahitan.

8A.Pegang kedua ujung jahitan setelah keluar dari gagang melengkung dengan senar kawat.

8B.Periksa untuk memastikan pengunci terpasang sepenuhnya pada ujung distal alat.

DI BAGIAN DALAM PASIEN
9. Geser ujung distal alat COR-KNOT MINI® perlahan di atas jahitan yang diregangkan sebagian turun menuju

tempat yang dituju dengan slot jahitan dan sirip indikator kenop putar yang diarahkan ke bagian tengah
prostesis. Pertahankan jahitan di samping tangkai sambil menarik.



TEKAN DAN TAHAN / TARIK DAN LEPASKAN / KELUARKAN ALAT

Dengan ujung distal pada prostetik, gunakan satu tangan untuk menerapkan regangan yang memadai pada
jahitan untuk menahan jaringan dan prostetik pada posisi bersebelahan yang tepat, lalu gunakan tangan
yang lain untuk:

10. Menekan tuas ungu hingga berhenti, mempertahankan posisi ujung alat, menahan tuas selama satu detik.

11. Sentak jahitan perlahan untuk memotong sisa ekor jahitan dan melepaskan tuas ungu sepenuhnya untuk
melepaskan pengunci COR-KNOT® yang sudah dikempitkan.

12. Keluarkan alat dan periksa untuk memastikan pengunci COR-KNOT® dan ekor-ekor jahitan diarahkan
menjauh dari jaringan yang rapuh dan struktur prostetik.

HARAP DIPERHATIKAN

Meskipun menekan dan tuas ungu secara mendadak rata-rata daya

jahitan di atas standar EP dan USP, teknik tekan dan tahan yang disarankan ini dapat memastikan daya
penahanan jahitan yang optimal. Periksa secara visual setiap ekor jahitan dan pengunci COR-KNOT®.

Jika pengunci COR-KNOT® yang dirapatkan tidak segera terlepas dari ujung distal, pastikan tuas ungu
dilepaskan, lalu perlahan dorong ke dalam dan putar gagang 90° terhadap tangkai. Bila masih perlu, putar
gagang kemball, lalu putar 90° ke arah sebaliknya. Jika pengunci COR-KNOT® masih belum juga terlepas,
potong jahitannya.

KEGAGALAN MEMUAT JAHITAN DENGAN BENAR

CATATAN: UNTUK MELEPASKAN PENGUNCI COR-KNOT® YANG TERTAHAN JIKA SENAR KAWAT TANPA SENGAJA
DILEPASKAN TANPA MEMASUKKAN JAHITAN DENGAN BENAR, TEKAN DAN LEPASKAN TUAS UNGU LALU
KETUKKAN TANGKAI DISTAL PADA MEJA ATAU GUNAKAN PISAU BEDAH UNTUK MENYUNGKIL PENGUNCI
COR-KNOT® YANG SUDAH RAPAT.

COR-KNOT MINI® LAIN-LAIN
“HANYA AHLI BEDAH YANG DAPAT MENEKAN TUAS UNGU”

KESULITAN MEMOTONG JAHITAN - penyebab mengapa jahitan tidak dapat dipotong dengan mudah saat
menggunakan alat COR-KNOT MINI® meliputi kerusakan yang disebabkan kesalahan pengguna yang
menyebabkan tumpuinya bilah pemotong jahitan atau kegagalan fungsi alat, yang juga dapat mengurangi
kekuatan dan keamanan pengunci.

Jika kesulitan memotong jahitan terjadi ketika menggunakan alat COR-KNOT MINI®, hentikan penggunaannya
dalam pembedahan dan keluarkan alat dari area pembedahan. Periksa pengunci secara visual untuk
membandingkan lipatannya dengan pengunci lainnya. Tarik atau sentak pengunci dengan forsep atau
penjepit untuk menguji keamanan pengunci dan jahitan.

KELUARKAN ALAT-PERIKSA PENGUNCI-UJI PENGUNCI-KEMBALIKAN ALAT

Kesulitan pemotongan jahitan oleh alat COR-KNOT MINI® dapat dipengaruhi oleh penekanan tuas ungu secara
tidak sengaja saat komponen pemuatan berbahan logam masih berada pada tangkai alat distal. Kesalahan
pengguna ini dapat menyebabkan kerusakan yang tidak dapat diperbaiki pada bilah pemotong jahitan
dengan mendorong bilah ke arah gagang melengkung berbahan logam atau senar kawat logam.

INFORMASI KESELAMATAN MRI - MR BERSYARAT /\

Pengujian nonklinis menunjukkan bahwa Pengunci Titanium COR-KNOT® bersifat MR Bersyarat. Pasien yang
menggunakan alat ini dapat dipindai dengan aman di dalam sistem MR dengan kondisi berikut ini:

Medan magnet statis 1,5 Tesla dan 3 Tesla saja
+ Medan magnet gradien spasial maksimum sebesar 4.000 Gauss/cm (40-T/m)
+ Sistem MR maksimum melaporkan laju penyerapan spesifik rata-rata seluruh tubuh (SAR) sebesar 2 W/kg
selama 15 menit pemindaian (yaitu per sekuens denyut) dalam Mode Pengoperasian Normal.
Dalam kondisi pemindaian yang ditentukan, Pengunci Titanium COR-KNOT® diperkirakan akan
menghasilkan kenaikan suhu maksimum sebesar 1,5 °C setelah 15 menit pemindaian berkelanjutan (yaitu
per sekuens denyut)

Dalam pengujian nonklinis, artefak gambar yang ditimbulkan oleh Pengunci Titanium COR-KNOT® meluas
sekitar 2 mm dari implan ini jika dicitrakan menggunakan sekuens denyut ekho gradien dan sistem MR 3 Tesla.

PEMESANAN PRODUK COR-KNOT MINI®
Pemesanan Ulang [Produk

DISEDIAKAN: STERIL

Deskripsi

Paket alat COR-KNOT MINI* Kotak berisi 6 paket (2 alat per paket)

COR-KNOT ® QUICK LOAD® satuan __|Kotak berisi 12 satuan (1 pengunci per kantong)
COR-KNOT ® QUICK LOAD® 6 kantong |Kotak berisi 12 kantong (6 pengunci per kantong)
Paket kombo COR-KNOT MINI® Kotak berisi 6 paket (2 alat dan 12 pengunci per paket)

ZF 22 COoR-KNOT MINI® EU 7|&

B 2NESUHE
(T3] AL83t7| Hoj B A% MYNE & AouAle.

COR-KNOT MINI® %] 2
2t P ZH(F|E)0lE 17 cm 20| #At 1918 COR-KNOT MINI® & X| 2742 COR-KNOT® QUICK LOAD®
HX|(BE 7|E) 1270 E= CorR-KNOT MINI® BX| (B %] 7|E) 272t S0f gLch COR-KNOT®
A4 mm KB AZE @2 29| gl FAE0] YaLct EAY| H @O0 Ak ST 5 @, BY
HE @ A 2atM ofu @O o FA|o| 29| BCHo| UFLICH Bt B S I FB Cor-KNOT MINI®
FX|7HE3 29014 Cor-kNoT* HAE KOIH SBA ol 22 Tat o
COR-KNOT® QUICK LOAD® ZHX| M

Zt COR-KNOT® QUICK LOAD® HX|0fl = HatM B @, ofoof 27t0| @ X S53t JHY s @
2 e oEd B gUo| DFE 1710 B HE Cor-KnoTe AL ®0| AFLLH 228
S3 ElgoR HAH CorknoT 2= BA 220] £0] €l S2|52, CoR-kNOT MINI® S 2
ZOA B @ 2ED B DAL = ALICH

TYTol By o B x4

COR-KNOT® QUICK LOAD® 22| ¢t 0|4 & &2 Cor-KnoT® TAHZAM 100% 48 &
E[Ets 22 K| ZE LT
g5

LSI SOLUTIONS® x| 2- &
COR-KNOT MINI® K| gt S et 5=
s

COR-KNOT MINI® & X| 7} COR-KNOT T -4 2F &7 FAE(0] 97 Bo oo MHSH| A A2
0, 22t U E & HE U2 SEALS DFAZ|D

QHHME EDsHHAIR.

I
30
o
g
o

NBHE 558 EIEHES HUOA S-EIX| RO0 AT Fojg 45 #a0| +8relx|
Bl
37| A

LHAIZ 7|0l Chet S8t 1S 20 0] =3t o|AFBHO| LYAIZ M%; sHof ct.
UAIZ Al Tol 718, eE X $ielo] ¢t ofet g Basop o]

+ COR-KNOT™ QUICK LOAD® FX|i= COR-KNOT MINI® Z X|L} COR-} KNOTH>X\ DIEIS\ CHE Fx|e
AHgoiAf= QF ELICE COR-KNOT MINI® Z K| Ol COR-KNOT® QUICK LOAD® ZA| 0] 2|0jl& OftE 3t
FA| . AESA L oF L0

COR-KNOT® T AL = M%EWI YUMo MBISICID LS RS z8 THs T SEALe Bl
Attt Z2E Mot et dol Ljofl BiX|siA & oF LTt

« LSISOLUTIONS® X 2-0 S 2|0 AF| 2 S3rAIDH ALBSHIAIR

« 2} Cor-KNOT MINI* ZX| = 128 B ZAiA & o gLt

Zn

o AHEXHE BEHAL DY A ”EHS 9I510] COR-KNOT™ QUICK LOAD® EX| 7k ZALEl CoR-KNOT MINI®
HAE AFESL7| Mol =% SRAL U EIEHE AFSHO) ot BF HAF 9 7|ES B 2D 2ofo
gict

+ ComKkNoT LIS HEe] DHAZ|E e +5 48 A Asolol 2o s ges e
Tk gl HESH 42 7ol R

« COR- KNoww/WI\% A8t BBAE I’SAIE‘ U, COR-KNOT MiNI® B K| & S8 STAE

5ol

C 3
BASE| T ZEBOF B oA LEHO|Af Bhs ZOILt BHS Ol MIAEIAS
- DS SUALS &7|0 UM DA E £ A LCh

192 SOIA ALB SIS HHEeI7 L} A E S| BHIAL. ABE ComKNOT™ lﬂﬁoﬂﬁ

o 9l 7|ef O] 2ol HAEEH MAOILL M7t BEE 5 QELCH HER0 Eka a3 2 Hyeof
QUX| & UCH S NS ZO|LE HHAS MR ronl ehxtoA| siS Zafg - lELICt

x| EE Conknore AT S KYH2I5HE HE2| 7|540| HoHE + U LIk

AEf7L OtLl) AEHO| DIAL Ei= R 7|240] K| GtAL &4 A&l Con-KNoT® HE

. 7N%(“é%
H 7| SH Al 2.

+ COR-KNOT® QUICK LOAD® BX| 4 94 9! Z COR-KNOT MINI® B X| &= ﬂsil F oz BA
57| 0] w2} ZRTel il SLEA] Aol F el 71840k &L

- ol = AX0: UESY S, HTW P mop Ay St 0\%’%0\ X YEoie £

g sat ’E"’ B DM SAS Koot & ASLICL 8 ComknoTe ALY F0)
SHATe O ZH 0|t OB Af x|
Ol &%t UWNXIE 2= g0 A
O] =2 + QUFLICY

KNOT® THA L 9| E|EHE 2 de[stH o2 0f 2 H|R0|7| = StX|QE 2t Aol ol 2EES
TE ZR0E AR L+ Fol At wetof euch

==}

of Sof YoiT} AL &7| HESH AN

gy

r Q ot ot

'OR-|
A £
Fo| A%

« COR-KNOT® QUICK LOAD® | /3 Al
o HALTL BEtAtet ot HEE|of 3

+ COR-KNOT® QUICK LOAD® HX|E &2}
ORA| .

COR-KNOT® QUICK LOAD® X Z4% #150| 7|7] ©
COR-KNOT MINI® B K| S8HAL R EF 28f|0|E0f 578
26l 2 0| COR-KNOT MINI® SX| A0l X B S FX| 0
COR-KNOT® T AL47F £X| = QIZHQUE HIZ (0] ’Sl
SYATL Yot ¥YH g 7HX| D A2 WK e co
FX| oA,

Sy HetM YH S B F YEf2 FAIUCI 2N OM it & CoR-KNOT MiNI® K| B2
OISEIUAI. LRt B E HBA AISHAl °é O BEALOtRE & gLch 2
COR-KNOT® THAL{ o E3tAF TEFS 23| g

« 22 CorKnoT® T{AL{0| EatM BH & é o “71\ E FX oidAl2.

S\SOLUTIONS®

EHEIR| PES FOISHOF FLICH
S0t A;u = 3|HA|7|X| DHAAIR,
B9 CORANOT MINI® EHX|2| H21M 2815 B 57|

01 oUS [ 22t 2 E X Fo
0| SIS T,
A2,

COR-KNOT MINI® K| 7t SEHAL Ol 28 et LHX| 237LE Cor-KnoT® AL S SHRISHR| 23t
242 71912 ZetAE 22,
COR-KNOT MiNI® K| 2] 1214 21
£% 7|7 A8 2 Q8| Cor-KnOT® {2 L7} &
SHAlR.

COR-KNOT® AL 7} & §fo 2 HOX|7{Lt HIH2 FAEX| ¥ Z, =¥ HALE Fstn
M AL S CRA| ZABE 2 CHA] A ZSHIAI2.

SETY T G/EE AT, v O, TUD £24 22
HEPALE @ 1eR s 2450l 41K BER

. CoR KNOTM/NI“‘X’X|°\ et 27t YRS, £2 210) $H Y02 SO B B2,
2 B E 23| °’°§ %OW COR-KNOT® MJIAL‘IE SHHSH Al 2.
- sum N K C= 9F 0122 HOIBAAL

NE A G2 A U s FIRHE WA A T, 88 s8R D Bl
Holo|Lt FAl7} FISER BUEES SR

sxtg
& A ElEHs ALSTH EIRIE SRB0IE MK W, WA WY 4TS AW 2 @3F S
ST U7 42 Al a2 3 e U 24 w4 45 29 dojs 54 958 15 WS Ay 24
%13 200 9100 olojD Hetex s YaLich £2 EletsE ALolM E4e goof guzios
£ D20l puislt oLt EIPG 340 Bu U NDE WIS 4T el B
23

>
W2
oo
In
S 2
LT

COR-KNOT® QUICK LOAD® EHX| &H%t3}7]
EHot &4 7|82 AHESI0] P MEfO| COR-KNOT® QUICK LOAD® HAIE EETHOIA LAl
HES 2 7IYS FXISHRA Do EAE BAE YA,
. COR-KNOTMINI® K| AFZE LCHo Y= 9| R0 MY HE0| BS8 ©8 MYTLICH
Com-KNOT* THAL{ 7} HZES] 219 S20] A9 UMXI a9l sxe
L2 7HK] S S S S| HA|ZLICE Bl BE e A
COR-/ KNOTM/NM”XI'J\ & o0 Cor KNOT® A L{7f EEt ol YEE

2. @2t BXE =M A0 HASLCH
3. COR-KNOTMINI® ZX| AFZE UCHo] Qe §9| SROZLE MY e sfrgtict
4. COR-KNOT® A7} 2 Y2tE[0] U1 2HHs| DFE O USS FATLICE

2%t ol

HAEl COR-KNOT® T|AHE S8f B8HAL H|7|
K2l AlEols BE AHAO| F2 ALBSIA| OHe £02 T AHZE UL INE T F2
ABBHE £02 BRAL 17| 7|YS ABBLICL HA|7| 58 S MZEE 3

QBHABO FYOR HHEZ SHUAIR.

AZEO| UEHY| Ut JNRE 0|0 S710|§ Eof BBIALS YT
} 20| matEl 2t0|o] 27107} GZel Yz Sy WS
E5{0j0f 22| F22H BEA £ 20| CorKNOT AL OO JHEE BT,
gfojof 27j0jol BeAte] BT RET} BN SROR LIS K| A%
ZHOIEH A, 2HAL7E Cor-KNOT* THA L S Sas}0] AFZE e 2K 2| &
31|

i

]

=
=
M
ot
o
=
nly
H
2

H of

om

bl

8A.SEADL 9f0l0f Bo0let B I HES KL 0] YAt YRS T

88,219 7 BO| AL} 2Hs) nyelo] IER BT,

E‘W L7

9. BHA SR AT & BAD| HO| 913 HUEO| SYE YAES 80| LEHO2 Feio| HY
SE8T 512 coninormi® 2] S19l BS BH 2HIE 89l o2z Uk Yofesle s
S84} e gol 9l axigc

A F7| % RXIBE7| 7 Fote7|7] % siHISt7| / H A

o3 ygEs s goz, & Eo2E 343 03 Yo 8o HuPA S 42 KRNI

SEY 2EA HHg R R O Uligicy

[ N e =
1. Y% oA of20| HalE
COR-KNOT® Tf ALY & SH |8t

12. 2X|& M3t Cor-KNOT®

HoiRES B UBS Aol

HD A
HEtM 2| & ZR| FQUCH} SiHSHH B SeAF RXI20] EP 9 USP EFE S X1
F2 {AS= o FE F[US HEHE BHA RAAS HRBLC 2 BEA 2
MALHE setez FHSAIL.
2224 CoR- KNOTMNAL‘W ‘11$I E'MIM a7 SIS X| e B2, BotM u 7t s Elof ASS
2H0l8l & HES AR OF U0| AFZE F9|2 90° 3| MA|ZLICE ofHs| WRst AL WES
O|F A2 2|HAIZ & ey Hr[}i ggoz 90" EE'L\Q COR-KNOT® TjAL{7} OB = SHX|E|X| 22
SEAE "ok
SeAZH M2 BHEX] g2 F2
g seal At Holxix 92 yeiol i 442 slolol 2107t xiiel 32 nYe
Cor L E Mot T, S2HM 2fEiE HUACHE SiRfel = A0 flo] 9 AZES £
EEIH L? ojA2 A2s10f 27218 CorKknoTe A E M LITH
COR-KNOT MINI® 7|E} AFgH
“AgolE Ba AW E FYLL"
YA TEH 22 - ComkNOT M BX| AL A| BUAL 22f HEEX) e Aol
X2 olst 202 Bebf Het 220|C SC|oXIAL B o250 22 4 ¢
WAY ZE @ 282E 2202 & s
Comer: BHE NSSIE B9 B B seiol wuslE 32 52 5 HES SEoD
SA0llM FHE HASHHAI2. &
H\EDWME XL 2YER MJIAHE Qolc!?i LR ESE
BA| HAH - AL FHE - AL AE - FA g

%S SAISHD 8 122t SR
ZOPETIn At 2lslE 23] shAshe] 2aa

Alioh BEA 20| O)4 ZFO|Lt 918 HelE TEZHE

=
cj

t51A X2
} Cor-KNOT®

ml

dm

COR-KNOT MINI® B K| STHAL HEF Z2t2 3 T 34 @47 ofHs| A9l TA AZEO 9l
YEOIM U2 2ot aes 5 F B2 2 o AZLICE O] AL8A} M2 ols) £2f|0|E7h
3% S AEO|LE F4 ot0|0f S7I0|2 SO7} SRAL HE 230|=0] 57E  gls 240

0zl

R P HL

AIISBEY(MR) HH HE - MR ZUS
H e A\%% 3l Cor-KNOT® E|EHE TjAL = MR ZAEQl Zo2 LlEmALm o] 7|12
AUD Qs B T8 27 ohof MR AIABOIA HFSHH AZE + YL

- 15EIE2 £ 3H ISRt Y AI1Y

« 4,0007h22/cm(40T/m)e| A|Th St HAF X47|

« MR AIAE“Oﬂ a2t P4 29 LE0fA 15820
(SAR)(F, B2 AlEA %.

olgl A7 =2 30| M, Cor-KNOT® E|EHs TAL = 1527

Zof 15°c2 M2 4SS SYAZ U2 o

Hl Y Heol A, Cor-KNOT® E|EHS THALHZ XefEl Y4 42 7187| DHO?EI A Qs 3

27001 CHef 2w/kg Zloh T Wat MR S48

i

2IHY(F, B AL ) 200

36E2 MR AIXEE A0l B4 NalE 249 Ofe & 7| R2RE 2mmatA] S E U
\con KNOT MINI® HI B F& STE 2T

EE M= L]

[REF] 031400|COR-KNOT MiNI® ZEX| 7| E 71E /10| EXHIEY A 27)

o SR F T 127FS0T SR

030950| COR-KNOT® QUICK LOAD® 12l BXHE R4 | y's 3y XU 1))

[REF] 030902]|COR-KNOT® QUICK LOAD® 67 TH2 %] T2 X 12705 0] AXKT AT AL 67H)

7IE /10T SXF

031450|COR-KNOT MINI® B & 7| E GlES 24 20 2 BAY 127

ROMANA

NOTA: CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI UE COR-KNOT MINI® PENTRU IMAGINI
SCHEMATICE $1 COMENZI DE PRODUSE.

[ T3] CITITI CU ATENTIE MANUALUL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI COR-KNOT MINI®

Fiecare ambalaj (trus3) steril(3) contine doua dispozitive de 17 cm COR-KNOT MINI* CU UTILIZARE PENTRU
UN SINGUR PACIENT si dousisprezece unitati COR-KNOT® QUICK LOAD® (TRUSA COMBINATA) sau numai dous
dispozitive COR-KNOT MINI® (TRUSA CU DISPOZITIVE). Un sistem de strangere COR-KNOT® este incarcat la
varful distal al tijei cu diametrul de 4 mm ®. Un buton rotativ @ cu aripioaré indicatoare ®, un maner alb @
si 0 maneta mov @ sunt situate la capétul proximal al dispozitivului. Prin apsarea manetei mov, dispozitivul
COR-KNOT MINI® pliaza sistemul de strangere COR-KNOT® la locul de inchidere si poate taia portiunile de
suturd in exces.

DESCRIEREA UNITATII COR-KNOT® QUICK LOAD®

Fiecare unitate COR-KNOT* QUICK LOAD® contine un sistem de strangere COR-KNOT® steril (D introdus
intr-o unitate de incarcare unicé formata dintr-un suport mov @, o bucla din sarm @ si un maner curbat
neascutit @. Sistemul de strangere COR-KNOT® realizat din titan pentru uz medical este un manson gol in
interior, in forma de ciuperca, care este pliat de dispozitivul COR-KNOT MINI® pentru strangerea impreund a
firelor de sutura ®.

COMPOZITIE CALITATIVA S| CANTITATIVA GENERALA

Singura sectiune a unittii COR-KNOT* QUICK LOAD® care este un implant este sistemul de strangere
COR-KNOT® care este realizat din titan pur 100% comercial.
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INDICATII

Dispozitivul COR-KNOT MINI® impreuns cu firul de suturé din poliester 2-0 de la LS| SOLUTIONS® specificat
i un sistem de strangere COR-KNOT® din titan, este indicat pentru strangerea si taierea firelor de suturd in
aplicatii chirurgicale generale si cardiovasculare.

ACTIUNI

Atunci cand dispozitivul COR-KNOT MINI® este incarcat cu un sistem de strangere COR-KNOT® si amplasat
corespunzator la locul de inchidere a suturii, apasarea manetei mov poate securiza instantaneu sutura si taia
portiunile in exces. Titanul chirurgical utilizat la confectionarea sistemului de strangere COR-KNOT® nu este
absorbit de organism si in general nu este asociat cu reactii inflamatorii semnificative.

CONTRAINDICATII

+ Procedurile endoscopice trebuie efectuate numai de cétre medici instruiti si familiarizati corespunzator cu
tehnicile de endoscopie. Inainte de efectuarea procedurilor endoscopice trebuie consultata literatura de
specialitate pentru tehnici, complicatii i pericole.

Unitatea COR-KNOT® QUICK LOAD® nu este conceput pentru utilizarea cu alte dispozitive decat
COR-KNOT MINI® sau COR-KNOT®. Dispozitivul COR-KNOT MINI® este conceput pentru a fi incarcat doar cu
unitati COR-KNOT® QUICK LOAD®.

Sistemul de strangere COR-KNOT® NU este conceput pentru a fi amplasat in circulatia sanguin decat dacé
este utilizat impreuna cu o sutura compatibila in condifii determinate e catre medicul chirurg ca fiind
corespunzitoare din punct de vedere clinic.

Ase utiliza numai impreund cu firul de sutura din poliester 2-0 de la LS| SOLUTIONS® specificat.

Fiecare dispozitiv COR-KNOT MINI® nu este conceput pentru a fi utilizat mai mult de 12 ori.

AVERTISMENTE

Utilizatorii trebuie s fie familiarizati cu procedurile standard si tehnicile standard pentru utilizarea suturilor
chirurgicale si utilizarea titanului inainte de a folosi dispozitivul COR-KNOT MINI® cu o unitate COR-KNOT®
QUICK LOAD® pentru strangerea suturii si tierea portiunilor in exces.

Fixarea corects a sistemului de strangere COR-KNOT® necesité un rationament clinic rezonabil si tehnici

chirurgicale corespunzitoare justificate de conditiile chirurgicale si de experienta medicului chirurg.

+ Atunci cand fixati o sutura cu un dispozitiv COR-KNOT MINI®, asigurati-va c orice capace de ac sau
ace sunt scoase de la capetele firului de sutura care trebuie incarcat inainte de a-l incarca in dispozitivul

COR-KNOT MINI®.

Tensionarea excesiva a firului de sutura poate cauza ruperea acestuia.

Pentru utilizarea la un singur pacient. Nu curétati si nu resterilizati. Curtarea sau indepértarea

corespunzitoare a sangelui si a altor corpuri stréine de pe produsele COR-KNOT® utilizate nu poate fi

garantata. Resterilizarea nu a fost stabilita ca tehnica valida pentru acest dispozitiv. Imposibilitatea de a

elimina agentji inflamatori sau infectiosi poate d de a produsului

poate fi compromisa in cazul dispozitivelor sau sistemelor de strangere COR-KNOT® reprocesate.

Eliminati orice produs COR-KNOT® desfacut (nesigilat), nefolosit, expirat sau deteriorat.

Componentele unitatii COR-KNOT® QUICK LOAD® si fiecare d\SpoZ\llV COR-KNOT MINI*®, impreund cu

ambalajul, trebuie inspectate, mani si eliminate in (u de eliminare a

dispozitivelor medicale standard acceptate,

+ Contactul direct intre structurile de tesut sensibil (de ex, artere care pulseaza, cuspidele valvelor cardiace,
tendoanele de tip chordae tendineae etc) si corpuri straine poate duce la lezarea tesutului sau vatamarea
tesutului, de exemplu eroziunea tesutului. Orientati intotdeauna sistemele de strangere COR-KNOT® si
capetele ramase ale firelor de sutura astfel incét sa evitati contactul direct cu tesutul delicat si cu structurile
protetice.

+ Casiin cazul corpurilor stréine, contactul prelungit al oricarei suturi cu solutii saline, cum sunt cele din

tractul urinar sau biliar, poate duce la formarea calculilor.

Desi titanul din compozitia sistemului de strangere COR-KNOT* este inert fiziologic, atunci cand raman

corpuri straine in corpul unui pacient trebuie luate precautii chirurgicale de rutina.

PRECAUTII

Atunci cand utilizati unitatea COR-KNOT® QUICK LOAD® manipulati-o cu atentie pentru a evita deteriorarea.
~ Nu rotiti ija cat timp sistemul de strangere este incarcat cu fir de sutura.

Nu apésati maneta mov a dispozitivului COR-KNOT MINI® atunci cand incarcati unitatea COR-KNOT®
QUICK LOAD®.

Se va produce deteriorarea ireparabila a lamei de taiere pentru firul de sutura a dispozitivului

COR-KNOT MINI* dacé apasati maneta mov cat timp manerul curbat al unitatii COR-KNOT* QUICK LOAD®
este in pozitie la varful instrumentului.

Asigurati-va ca nu exista obstacole care s interfereze cu declansarea dispozitivului COR-KNOT MINI®.

- Nuapasati maneta mov a dispozitivului COR-KNOT MINI® incarcat decat dupa ce sistemul de strangere
COR-KNOT® nu a fost pozitionat corespunzator direct pe tesut sau pe materialul protetic si dupa ce firul de
sutura a fost tensionat corespunzator in locul finta.

Apasati si tineti in permanenta apasata maneta mov, apoi eliberati-o complet inainte de a muta

varful dispozitivului COR-KNOT MINI*. Imposibilitatea de a elibera corect maneta mov poate duce la
ruperea firului de suturd. Inspectati fiecare sistem de strangere COR-KNOT® si capetele firelor de suturé
corespunzitoare.

Nu apasati mai mult de o daté maneta mov a aceluiasi sistem de strangere COR-KNOT®.

Taiat firul de sutura cu un foarfece daca dispozitivul COR-KNOT MINI® nu poate taia firele de suturd sau nu
poate elibera sistemul de strangere COR-KNOT®.

Evitati deteriorarea prin strivire sau pliere a sistemului de strangere COR-KNOT® care s-ar putea produce din
cauza apasarii necorespunzatoare a manetei mov a dispozitivului COR-KNOT MINI® si/sau din cauza utilizarii
unor instrumente chirurgicale precum forceps, port-ace, cleste etc.

Dacé sistemul de strangere COR-KNOT® cade de pe varful dispozitivului sau nu este incarcat

DIVERSE INFORMATII DESPRE DISPOZITIVUL COR-KNOT MINI®

NUMAI MEDICUL CHIRURG POATE SA APESE MANETA MOV”

DIFICULTATE LA TAIEREA FIRULUI DE SUTURA - printre motivele imposibilitatii de a taia cu usurinta firul

de suturé atunci cand utilizati un dispozitiv COR-KNOT MINI® se numara deteriorarea cauzata de greseala
utilizatorului, care are ca rezultat tocirea lamei de taiere a firului de sutura sau defectarea dispozitivului, ceea ce
poate scadea, de asemenea, soliditatea si fiabilitatea sistemului de strangere.

Daca apar dificultati a taierea firului de sutur in timpul utiizari unui dispozitiv COR-KNOT MINI® intrerupefi
utilizarea int aacestuia s i din campul chirurgical. Inspectati vizual
sistemul de strangere pentru a compara modul de pliere a acestuia cu cel al altor sisteme de strangere. Trageti
de sistemul de strangere cu un forceps sau un cleste pentru a verifica fiabilitatea sistemului de strangere si

a suturii.

iNDEPﬁRTAﬂ DISPOZITIVUL - INSPECTATI SISTEMUL DE STRANGERE - TESTATI SISTEMUL DE STRANGERE -
'MONTATI LA LOC DISPOZITIVUL

Dificultatile aparute la taierea firului de sutura al dispozitivului COR-KNOT MINI® pot fi cauzate de apasarea
accidentala a manetei mov cat timp in tija distala a dispozitivului se afla componente metalice de incarcare.
Aceastd greseald a utilizatorului poate duce la deteriorarea ireparabila a lamei de taiere a firului de suturd,
impingand lama in manerul metalic curbat sau in bucla din sarma metalica.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDIUL IRM - COMPATIBILITATE RM
CONDITIONATA

Testarea non-clinica a demonstrat ca sistemul de strangere din titan COR-KNOT™ are compatibilitate RM
conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM in urmitoarele
condi

Camp magnetic static doar de 1,5 Tesla si 3 Tesla
Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

Rata a absorbtiei specifice medii (SAR) mésurata la nivelul intregului corp, raportats de sistemul RM, de
2W/kg pentru 15 minute de scanare (mai exact, per secventa de impulsur) in modul de functionare
normala.

Tn conditiile de scanare definite, se preconizeazi ca sistemul de strangere din titan COR-KNOT* produce o
crestere maximé de temperatura de 1,5 °C dupa 15 minute de scanare continua (mai exact, per secventa de
impulsuri).

In testarea non-clinica, artefactele de imagine generate de sistemul de strangere din titan COR-KNOT® se
extind la aproximativ 2 mm fata de implant atunci cand se realizeaza capturile imagistice folosind o secventa
gradient de impuls tip ecou si un sistem RM de 3 Tesla.

[COMANDA PRODUS COR-KNOT MINI® FURNIZAT: STERIL

Comanda noua [Produs Descriere

Trusd dispozitiv COR-KNOT MINI® Cutie de 6 truse (2 dispozitive per trusd)

Unitati individuale Cutie de 12 unitai individuale

[REF 030950 | cop-KNOT* QUICK LOAD® (1 sistem de strangere per pungd)

REF_ 030902 _|Pungd de 6 COR-KNOT® QUICK LOAD®_|Cutie de 12 pungi (6 sisteme de strangere per pungd)

Cutie de 6 truse

=2
031450 (2dispozitive si 12 sisteme de strangere per trusd)

Trusd combinatd COR-KNOT MINI®
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in dispozitiy, recuperati sistemul de strangere slabit, reincrcati in dispozitiv un sistem de strangere nou si
reluati procedura.

impingefi manual maneta Inainte pan la capét pentru a elibera sistemul de strangere COR-KNOT®.
Verificati dacé apar hemostaza sau scurgerile, unde este cazul.

Inainte de a utiliza intr-o procedura instrumente endoscopice si accesorii de la producéori diferiti, verificati
compatibilitatea acestora si asigurati-vé ca izolatia electrica sau impamantarea nu sunt compromise.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse asociate cu utilizarea firelor de sutur chirurgicale si a titanului pot include, dar fara a se limita
la, urmétoarele: dehiscenta leziunii, formarea de trombi, embolism, formarea calculilor in tracturile urinar si
biliar in cazul contactului prelungit cu soluti saline precum urina si bila, leziuni infectate, reactie inflamatorie
acuta minima a tesutului si iritatie locald tranzitorie. Titanul chirurgical nu este absorbit de organism si in
general nu este asociat cu reacti inflamatori. Orice incident grav care apare in asociere cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autorititii competente din tara respectiva.

LA MASA DE INSTRUMENTAR

INCARCAREA CU O UNITATE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Utilizati o tehnic chirurgicala corespunzatoare pentru scoaterea unitatii COR-KNOT® QUICK LOAD® sterile din

ambalajul sau. Urmati pasii indicati in ilustratii, mentinand in acelasi timp tehnica sterila corespunzatoare.

- Introduceti varful neascutit al manerului curbat in fanta distala de la capatul tijei dispozitivului
COR-KNOT MINI®. Rotiti manerul curbat prin fanta distalé si afara din fanta pentru firul de sutura, pana
cand sistemul de strangere COR-KNOT® ocupa fanta distala a tijei. Introduceti complet sistemul de
strangere COR-KNOT® in varful dispozitivului COR-KNOT MINI® apasand pe suportul mov sau tragand
de manerul curbat.

. Impingeti in afara i indepartati suportul mov.

Eliberati manerul curbat din fanta distala de la capatul tijei dispozitivului COR-KNOT MINI®.

. Inspectati pentru a va asigura ca sistemul de strangere COR-KNOT® este incarcat i pozitionat
corespunzitor.

IN AFARA PACIENTULUI

rwN

INTRODUCEREA FIRULUI DE SUTURA PRINTR-UN SISTEM DE STRANGERE
COR-KNOT®INCARCAT
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Extracorporal: medicil chirurgi isi utilizeaza de obicei mana apentrua langa
capatul tijei si mana dominant3 pentru a aplica tehnica de introducere a firului de suturs. Rotifi tija prin résucirea
butonului indicator pentru a orienta fanta pentru firul de sutura inspre centrul protezei.

n

. Treceti ambele capete ale firului de sutura prin bucla din sarma deschisa de la capétul tjei.

6. Trageti de manerul curbat atasat la bucla din sarma in care sunt introduse capetele firului de sutura spre
maneta mov, pentru a trage bucla din firul de suturé in sistemul de strangere COR-KNOT®.

. Introduceti firul de sutura prin sistemul de strangere COR-KNOT® si scoateti-| prin fanta pentru firul de
sutura din apropierea capatului tijei continuand sa trageti de manerul curbat pana cand bucla din sarma si
ambele capete ale firului de suturd ies prin fanta pentru firul de sutura.

8A.Prindeti ambele capete ale firului de sutura dupa ce afi scos manerul curbat cu bucla din sarma si l-ati

inmanat altei persoane.

~
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8B.Verificati pentru a va asigura c sistemul de strangere este asezat complet in varful distal al
IN PACIENT

9. Glisati usor varful distal al dispozitivului COR-KNOT MINI® peste firul de sutura partial tensionat pana la
locul tinta cu fanta pentru firul de sutura si aripioara indicatoare a butonului rotativ orientate spre centrul
protezei. Tineti firul de sutura langa tija atunci cand trageti.

APASATI $I MENTINETI APASAT / TRAGETI $1 ELIBERATI / INDEPARTATI DISPOZITIVUL

Cu varful distal amplasat pe protez, folositi o mana pentru a tensiona suficient firul de sutura pentru a mentine
tesutul i proteza alaturate, iar cu cealalts mana:

10. Apasati maneta mov pané la capat, mentineti pozitia varfului dispozitivului, mentineti maneta apasats
timp de o secunda.

11. Tragetj usor de firul de suturd pentru a téia ambele capete ale firului de suturs si eliberati complet maneta
mov pentru a elibera sistemul de strangere COR-KNOT® pliat.

12. indepartati dispozitivul si inspectati-l pentru a v asigura ca sistemul de strangere COR-KNOT® si capetele
firului de sutura sunt orientate astfel incat sa nu intre in contact cu tesutul delicat si cu structurile protetice.

RETINETI

Desi apésarea si eliberarea brusca a manetei mov asigura valori medii ale fortelor de mentinere a firului de
sutura peste standardele EP 5i USP, aceasta tehnica de apasare si mentinere recomandata asigura forta de
mentinere optima a firului de suturd. Inspectati vizual fiecare capat de fir de sutur si sistemul de strangere
COR-KNOT®.

Dacé sistemul de strangere COR-KNOT® pliat nu este eliberat imediat de pe varful distal, asigurati-va ca
maneta mov este eliberatd, apoi impingeti usor spre interior tja distala s rotifi manerul la 90° in jurul tijei. Dacé
mai este necesar, rotiti inapoi manerul in poziti la 90°in directia opusa. Daca sistemul de
strangere COR-KNOT® tot nu este eliberat, ta
NEREUSITA INCARCARII CORESPUNZATOARE A FIRULUI DE SUTURA

NOTA: PENTRU A INDEPARTA UN SISTEM DE STRANGERE COR-KNOT® FIXAT IN CAZUL IN CARE BUCLA DIN
SARMA ESTE INDEPARTATA ACCIDENTAL FARA CA FIRUL DE SUTURA SA FIE INTRODUS CORESPUNZATOR,
APASATI $I ELIBERATI MANETA MOV, APOI LOVITI USOR TLJA DISTALA DE O MASA SAU FOLOSITI UN BISTURIU
PENTRU A SCOATE SISTEMUL DE STRANGERE COR-KNOT® PLIAT.
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TIENG VIET

THAM KHAO HUGNG DAN KY THUAT CUA COR-KNOT MINI® PHIEN BAN
DANH CHO CHAU AU BE XEM HINH VE BIEU DO VA DAT HANG SAN PHAM.

["Ii POC PHU TRUONG SAN PHAM KY TRUGC KHI SU DUNG
MO TA DUNG CU COR-KNOT MINI®

M&i g6i v tring (kit) bao gém hai dung cu COR-KNOT MINI® dai 17 cm SU DUNG CHO MOT BENH NHAN va
mui hai bd COR-KNOT® QUICK LOAD® (KIT COMBO) hoic chi hai dung cu COR-KNOT MiNI® (KIT DUNG CU).
Chét COR-KNOT® dugtc dat vao dau ngoai bién ctia can ¢6 dudng kinh 4 mm ®. Nam xoay dugc @ 6 ria chi
thi ®, méc mau trdng @ va don bdy mau tim @ duoc dat & dau xa clia dung cu. Bang céch bop don bay mau
tim, dung cy COR-KNOT MINI® uén chét COR-KNOT® vao tai vi tri déng va c6 thé tia gon chi thra.

MO TA BO COR-KNOT® QUICK LOAD®

M&i bd COR-KNOT® QUICK LOAD® cung c&p mét chét COR-KNOT® vé triing @ dugc gitt trong mot bo I4p dit
duy nhat gém mét dich mau tim @, bay thong long bang day @ va mot méc cong cn @. Bugc lam bang
titan cap do st dung trong y khoa, chét COR-KNOT® la mot cai 6ng mang s6ng réng c6 dang hinh nam, duoc
u6n bdi dung cu COR-KNOT MINI® nham déng csc doan mai khau véi nhau G

THANH PHAN DINH TiNH VA BINH LUONG TONG THE

Phan duy nhét ctia dung cu COR-KNOT® QUICK LOAD®, bo phan cdy ghép, la chét COR-KNOT®, dugc lam
i 100% titan thuong mai nguyén chét.

CHi DAN

Dung cu COR-KNOT MINI* dugc stt dung két hap véi chi khau polyester 2-0 chuyén dung LS| SOLUTIONS®
va chét COR-KNOT® lam béng titan dugc chi dan dé st dung cho viéc déng va cat bd mii khau néi chung va
céc ing dung phau thuat tim mach.

HANH DONG

Khi dung cu COR-KNOT MINI* dugc dat vao chét COR-KNOT® va dugc dat mot céch thich hop tai vi tri dong
mii khau, bop don bdy mau tim c6 thé sé giir chat va cat bo mii khau ngay 1ap tic. Titan diing trong phau
thuét dugc st dung trong chét COR-KNOT® khéng bi co thé hap thu va néi chung khéng c6 gy cac phan
(g viém dang ké.

CHONG CHi DINH

+ Cac quy trinh noi soi chi nén duc thuc hién bési cac bac sy duoc dao tao day d va hiu biét ré vé cac ky
thust noi soi. Nén tham khao céc tai liéu y hoc lién quan dén cic ky thuat, bién ching va nguy hiém truéc
khi thyc hién cac quy trinh néi soi.

« B6 COR-KNOT® QUICK LOAD® khéng duoc chi dinh dé st dung vdi bét ky dung cu nao khac ngoai dung cu
COR-KNOT MINI*® hoac dung cu COR-KNOT®. Dung cu COR-KNOT MINI® khong dugc chi dinh dé I3p dat voi
bét ky thi nao khac ngoal b6 COR-KNOT® QUICK LOAD®.

+ Cht COR-KNOT® KHONG dugc chi dinh dé dat vao mau dang luu thong trir khi dugc st dung ciing véi chi
khau tuong thich trong cac diéu kién dugc giam sat béi bac sy phau thuat ph hop vé mat lam sang.

« Chi st dung vai chi khau polyester 2-0 chuyén dung LS| SOLUTIONS®.

« Mi dung cu COR-KNOT MINI*® khéng duoc chi dinh dé ban ra nhiéu hon 12 lén.

CANH BAO

« Ngu@i st dung nén hiéu biét 6 vé cac quy trinh va ky thuat tiéu chuan lién quan dén st dung chi khau va
titan dung trong phau thuét trudc khi 4p dung dung cu COR-KNOT MINI® véi b COR-KNOT® QUICK LOAD®
dé dong va it bo mi khau.

- Kha nang déng vita vn cuia chét COR-KNOT® cén sy giam sét 1am sang hop Iy va cac ky thust phau thuat
thich hgp diing theo cac truang hop phau thuat va kinh nghiém ciia bac sy phau thua

+ Khi déng mii khau bang dung cu COR-KNOT MINI®, bdo dam loai bé bit ky nap day kim tiém hoac kim tiém
nao d6 ra khoi dau miii khau la nhing thir dugc dit trudc khi dat mdi khau bang dung cu COR-KNOT MINI®.

« Lyc cing mai khau qua muic c6 thé lam dut mi khau.

« Chi st dung cho mot bénh nhan. Khong ria lai hoac tai khir triung. Lam sach thich hop hoac loai bo mau va
cac vatliéu ngoai lai khac khoi cac san pham COR-KNOT® dé qua sir dung khong thé dugc bao dam. Vi
phé chuan su tai khir tring khéng duoc thiét lap. Khong loai trif dugc cac tac nhan viém hodc nhiém tring
<6 thé gay nguy hai cho bénh nhan. Hoat dong chic nang cta san pham co thé bi tdn hai & cac dung cu
hodc chét COR-KNOT® duc téi i ly.

« VUit bo bat ky mot san pham COR-KNOT® da mé (khéng con géi kin), khang st dung, hét han hoac hu hai.

+ Cac thanh phén cia b COR-KNOT® QUICK LOAD® va méi dung cu COR-KNOT MINI®, cling v6i bao bi, phai
duoc kiém tra, thao tac va vt bo tuan theo cac quy trinh viit bo dung cuy khoa tiéu chuan, dugc chap nhan.

+ Tiép xic tryc tiép gitia cac cau tric mo nhay cam (nhu cac dong mach dap, I van tim, day chang van, v.v.)
V6i cac vat lidu ngoai lai c6 thé dan dén tén thuong hoac hu hai mé, nhu 1a an mon mé. Ludn luén dinh
hudng chét COR-KNOT® va phan cusi miii khau thifa dé tranh tiép xtic tryc tiép gitra cac cau tric mo hoac
bo phan gia dé b tén thuong.

+ Tuong ty cac vat thé ngoai lai khac, viéc mii khau tiép xic kéo dai véi cac dung dich musi, nhu céc dung

trong dudng nudc tiéu hoac 8ng mat, c6 thé khién séi than hinh thanh.

+ Mic du titan trong cht COR-KNOT® rat tra vé mat sinh Iy hoc nhung véan phéi ap dung moi than trong
phau thuat théng thudng bét ky khi nao cac vat liéu ngoai lai dugc dé lai trong bénh nhan.

THAN TRONG

Phai cn than khi thao tac bo COR-KNOT® QUICK LOAD® dé tranh hu tén.

Khéng xoay phan than khi nap chi phau thuat vao phan kep chi.

Khong bop don bdy mau tim ctia dung cy COR-KNOT MINI® trong khi dat vao b COR-KNOT®

QUICK LOAD?.

Hu hai khong stfa dugc di v IuGi dao cit mii khau ciia dung cu COR-KNOT MINI® sé xay ra néu bop don
bay mau tim trong khi méc cong cia bo COR-KNOT® QUICK LOAD® dét & dau thiét bi.

Bao dam rang cac chudng ngai vat khong lam can trg viéc ban dung cu COR-KNOT MINI®.

Khéng bép don bdy mau tim clia dung cu COR-KNOT MINI® da dugc lap dat, cho dén khi chét COR-KNOT®
dugc dat mot cach thich hop tryc tiép lén mé hoac vat liéu bo phan gia va mii khau duoc céing ding cach
tai vi tri muc tiéu.

Luon luon bop va gitt don bdy mau tim va sau do tha don bay hoan toan trudc khi di chuyén dau ctia dung
cu COR-KNOT MINI®. Khéng tha ding cach don bay mau tim c6 thé lam dut mai khau. Kiém tra méi chét
COR-KNOT® va dudi miii khéu ctia chét do.

Khéng bép don bdy mau tim lén ciing mét chét COR-KNOT® nhiéu hon mét Ian.

Cét chi bang kéo néu dung cy COR-KNOT MINI® khong thé cat chi hoac tha chét COR-KNOT®.

Tranh ép hodc udn 1am hu tén téi chdt COR-KNOT* do bop don bdy mau tim ctia dung cu COR-KNOT MINI®
khong diing cach va/hodc do viéc ap dung cac thiét bi phau thuat nhu fooc-xép, vt gitr kim tiém, kep, v.v.
Néu chét COR-KNOT® rai khéi phén dau ra ngoai hodc khong dugc I3p dit diing cach, thao chét, Iap dat
lai ch6t mGi va bat dau lai.

Néu don bdy mau tim ctia dung cu COR-KNOT MINI® khong thé phuc héi hoan toan kha nang tu tién

Vé phia trugc (nghia la khong can su trg gitip), ding tay ddy don by vé phia trudc hét mic dé tha chét
COR-KNOT®.

Kiém tra su cdm mau hoac ri mau khi cén.

Truc khi 4p dung ciing véi cac thiét bi va phu kién noi soi tir cac nha san xut khac trong quy trinh, xac
nhan tinh tuong thich va bao dam réng sy cach dién hoic tiép dt khong bi anh hudng.

PHAN UNG BAT LOI

Céc phan tng b loi di kem vSi viec sif dung chi khau va titan diing trong phau thuat c6 thé bao gom, nhung
khong han ché dén: su mé vét thuong, hinh thanh cuc mau déng, téc mach, sy hinh thanh séi than xuat hién
trong dudng tiét niéu va dudng déin mat khi tiép xuc kéo dai véi cac dung dich musi nhu nuc tiéu va mat, vét
thuong bj nhiém triing, phan ting mé viém c&p tinh ti thiéu va kich ing cuc bo tam thai.Titan duing trong
phéu thust khng bi ca thé hap thu va néi chung khang c6 gay céc phan tng viem. Bt ky sy c6 nghiém trong
nao xdy ra lién quan dén dung cu nay déu phai dugc bdo céo cho nha san xust va co quan 6 tham quyén

ctia qudc gia 6.
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TAI BAN DE DUNG CU

LAP DAT BO COR-KNOT® QUICK LOAD®

Strdung ky thuat phong mé dung cach dé Idy bé COR-KNOT® QUICK LOAD® & dang vé truing ra khéi bao bi.
Trong khi duy tri ky thuat vé triing thich hop, tuan theo cac buéc chi dan trong hinh minh hoa.

. L8ng dau ctin ciia méc cong vao khe ngoai bién & phan cudi clia can dung cu COR-KNOT MINI®, Quay méc
cong qua khe ngoai bién va ddy dau cun ra khoi khe miii khau cho dén khi chét COR-KNOT® chiém chon
khe ngoai bién ctia cén. Gai hoan toan chét COR-KNOT® bén trong déu dung cu COR-KNOT MINI® bing
cach ddy trén dich mau tim hoac bang cich kéo trén méc cong.

Déy ra va g& dich mau tim.
3. Tha méc cong khoi khe ngoai bién & phan cudi can ciia dung cu COR-KNOT MINI®.
Kiém tra dé dam bao réing chét COR-KNOT® duoc Iap dat ding va nam yén tai vi tri.

BEN NGOAI BENH NHAN
XAU MUI KHAU QUA CHOT COR-KNOT® DA PUGC LAP DAT
Ngoai cothé: bac sy phau thuat thuong dung ban tay khong thuan dé giir dung cu gén phén cudi cén va ban

tay thuan dé thuc hién ky thuat xau mai khau. Xoay phan than bang cach quay nut chi bao huéng khe chi phau
thuat vé phia phan trung tam clia bd phan gia.

L

»

5. Luén ca hai dau mii khau qua by thong long bang day dang mé & phan cui can.

6. Kéoméc cong 6 by thong long bing day di kem chua cic déu mai khau vé phia don bay mau tim nham
dua phén u6n cong tao by trong mii khau vao chét COR-KNOT®.

7. Xau mii khau qua chét COR-KNOT® va ludn ra ngoai khe mii khau gén phén cusi ctia can bang céch tiép
tuc kéo méc cong cho dén khi bay thong long bang day va cé hai déu mai khau ra ngoai khe mai khau.

8A.N&m chat ca hai ddu mii khau sau khi g5 moc cong co by thong long bang day.

8B.Kiém tra dé chac chan la phan kep chi da nam hoan toan 6 dau xa ciia dung cu.

BEN TRONG BENH NHAN

9. iy trugt nhe nhang dau ngoai bién clia dung cu COR-KNOT MINI® qua mii khau cang mét phan xudng
t6i vi tri dich v6i khe mai khau va ria chi thi ctia num xoay dugc dinh huéng vé phia tam cta bo phan gia.
Gilr mai khau canh can trong khi kéo.

BOP VA GIU'/ GIAT VA THA / THAO THIET Bl

Vi du ngoai bién trén bo phan gia, st dung mét tay dé ap dung luc cing mii khau vira dd nhdm gitr mé va bo

phén gia & vi tri lién ké thich hop, sau do dung tay kia dé:

10. Bop don by mau tim cho dén khi don biy ding fa, duy tr vi tr ctia phan du thiét bi, gicr on by trong
vong mot giay.

11. Giat mai khau mét céch nhe nhang dé cél dut ca hai phan cui mai khau va tha hoan toan don by mau
tim dé tha chét COR-KNOT® & dang bi uén.

12. Théo dung cu va do tim nham dam béo chét COR-KNOT™ va cac phan cui miii khau dugc dinh huéng &
phia xa cac cdu triic mé va bé phan gia dé bi tén thuong.

VUILONG LUU Y

Tuy viéc dot ngot bop va tha don by mau tim cung cép luc gii mai khau trung binh & trén muc tiéu chudn cia
EP va USP, ky thuat bop va gitr theo khuyén cao bao dam lyc gid mai khau duoc t6i uu hoa. Kiém tra bing mat
méi dudi mai khau va cht COR-KNOT®.

Néu chét COR-KNOT® & dang bi uén khong tha ra tir du ngoai bién dé dang, dam bao don bay mau tim dugc
tha, sau d6 nhe nhang day vao phia trong va quay méc 90° quanh can. Néu can, quay moc trélai, sau dé xoay
moc 90° vé hudng nguoc lai. Néu chot COR-KNOT® van khong tha ra, hay cat mi khau.

KHONG DAT MUI KHAU DUNG CACH

LUU Y: BE THAO CHOT COR-KNOT® BI KET KHI BAY THONG LONG BANG DAY VO TINH BI GO MA MUI KHAU
KHONG BUGC XAU DUNG CACH, BGP VA THA DON BAY MAU TIM VA SAU DO GO NHE CAN NGOAI BIEN LEN
BAN HOAC S DUNG DAO MG BE CAY CHOT COR-KNOT & DANG BI UGN.

CAC DAC PIEM KHAC VE COR-KNOT MINI®

«CHI BAC SY PHAU THUAT BUQC BOP DON BAY MAU TiM»

GAP KHO KHAN KHI CAT MUI KHAU - nguyén nhén ctia viéc khéng dé dang cét mai khau khi st dung dung
cu COR-KNOT MINI® c6 thé bao gém hu tdn do 16i ctia ngusi st dung dan dén lam cuin dao phau thuat cat
mii khau hoac lam sai héng chitc nang dung cy, nhiing diéu nay ciing cé thé lam giam do bén va tinh an
toan ctia chét.

Néu kho khan xdy ra luc cét mii khau khi sit dung bat ky dung cu COR-KNOT MINI® nao, ngimng st dung phau
thust va thao dung cu khoi viing phau thuét. Kiém tra chét bang mét dé so sanh ché udn ciia n6 véi cac chot
khac. Kéo hodc giat trén chét bang fooc-xép hoac kep dé kiém tra chdt va do an toan ctia mi khau.

THAO DUNG CU-KIEM TRA CHOT-KIEM SOAT CHOT-TRA DUNG CU

Kh6 khan khi cat mai khau béing dung cy COR-KNOT MINI® c6 thé xdy ra do vo tinh bop don bdy mau tim
trong khi céc thanh phan Iap dat bang kim loai vén & trong can dung cy ngoai bién. L6i nay ciia ngudi sit dung
6 thé dan dén hu t6n dao phau thuat cat mai khau khong thé sifa dugc vi dua dao phau thudt vao moc cong
bang kim loai hoac béy thong long bang day kim loai.

THONG TIN AN TOAN TRONG CHUP MRI - AN TOAN CO DIEU KIEN TRONG MOI
TRUGNG CONG HUGNG TU

Thit nghiém can lam sang da chiing minh ring Chét Titan COR-KNOT® 13 an toan cé diéu kién trong moi
trudng cong hudng tir. C6 thé chup bénh nhan c6 dung cu nay mot cach an toan trong hé théng chup cng
hung tirtrong céc diéu kién sau:
- Chitirtrudng tinh 1,5-Tesla va 3-Tesla
Turtrudng gradient khong gian t6i da 4.000-Gauss/cm (40-T/m)
Theo bio céo ciia hé théng MR, téc d6 hdp thy riéng trung binh toan cothé (SAR) t6i dala 2 W/kg trong
15 phat chup (tuc 1a trén méi chudi xung) & Ché dé van hanh binh thuong.

Trong céc diéu kién chup da xac dinh, Chét Titan COR-KNOT® duy kién sé tao ra muic tang nhiét do t6i da la
1,5°C sau 15 phit chup lién tuc (tic la trén méi chudi xung).

Trong thif nghiém can lam sang, anh gia do Chét Titan COR-KNOT® kéo dai tir chd cdy ghép nay khoang 2 mm
khi dugc tao anh béng cach sif dung chudi xung phan héi gradient va hé théng 3-Tesla MR.

\CACH DAT HANG SAN PHAM COR-KNOT MINI* CUNG CAP:VO TRUNG

San pham M6 ta

B6 kit dung cu COR-KNOT MINI® Hop 6 b6 kit (2 dung cy méi b6 kit)

Chét don COR-KNOT® QUIGK LOAD® Hop 12 chét don (1 chét méi tdi)

6 tuii COR-KNOT ® QUICK LOAD® Hép 12 tui (6 chét méi ti)

COR-KNOT® BexiTHiwinin Tuicri Gepikriri yuwin oHe XUpYPITBI Kapaii
OPbIHAS! KMHUKANbIK NalbIMARY HaHE TUICT XHDYPTMANBIK SAICTED KaXeT.
Tiricri COR-KNOT MINI® KypbinbiChiMeH Gekike keaae TiricTi COR-KNOT MINI® KypbinFbIC! apKbinbl HyKTey
anavinaa ke He WHenepair, Tiric werTepiner KO3 HETKI3IH3.
TiricTi Wwamaaa Ken Kepy TIriCTiH y3inyiHe aKenyi MyMKiH.
Tek Gip nauveHTTiK naiaanakybina apHancan. Kaiira rasanamansis He Kaiita crepnnbaemenis. Jerkinikri

He COR-KNOT® KaH Mew Backa Berae

COR-KNOT® MINI® ©HIMIHE TAMCbIPbIC BEPY BIPTE ETKI3UIEAL: CTEPUABAI

KaiiTa Tanceipbic Orim Cunarrama
Gepy
031400 (COR-KNOT MINI® K¥PbINFbICbIHbIH, 6 icubIHmbIK Kopabb! (Ip.

PACIENTO ORGANIZME

9. Svelniai stumkite, COR-KNOT* MINI” priemonés distalin] galiuka per i§ dalies jtempta sidla zemyn iki tikslinés
vietos, su sidlo anga ir sukamosios rankenéles indikatorine briauna, nukreipta | protezo centra. Traukdami
siala laikykite 3alia koto.

su TE IR LAIKYKITE / VILKITE IR ATLEISKITE / ISTRAUKITE PRIEVIONE

Keripinerinie keninaix Gepimeiiai. KaiiTa Crepunbaey TIMAIA aHbIKTanMaabi. Kabbiry He UHGeKUUA
KOIAbIPFHILITHI KOIMAY ZLINEHTKE IS KENTIDY] MYMKIH. OHIMHIH YMBIC CHATTapbI KaiiTa OHAETEH
paa e COR-KNOT® TOMeHzRY] MYMKIH.
KEB KenreH awblK, Mep3iMi eTKeH He
TacTaH.
COR-KNOT® QUICK LOAD® KypbinFbich! KypamACTapsik saHe ap6ip COR-KNOT MINI® KypbinFbichik
KanTamacsimen Gipre TeKCepy, KONAAHY HIHE CTaHAAPTTbI BEATINEHTeH MEAMUMHANBIK KYPbINFbIHbI
caiikec Kepex.

+ Cesriu TiH KYPbINBIMAAPS! (MbICAbI, COFbIN TYPATBIH ypex Knanan
eici, T.6.) aHe GerAe MaTepHanaap apaciHAarbi TIKeeH KATBINAC TiH XAPaKaTBIHA HE TiH 3pOIMACE! CUAKTbI
3aKIMbIHG IKENYi MYMKIH, Ha3iK TiH Hemece NPOTe3Alk KyPbiNbIMAAP aaChIHAGFLI TIKEEH KaTIHAC aNAbIH any
Yuit COR-KNOT® BeKiTiLuTepit HaHe KanabIK TiriC LIETTEpiH YHeMi AYPbIC 6arbITTaRbI3.
Kes kenrer Gorae AeHeAeriAeH TITICTIK HeCen He 6T XONAAPbIHAA BONATbIN CUAKTHI TY3/bl EPITIHAIEPMEH Y3aK
KaTHIHACH TACTBIH TY3NYiHE SKENYi MYMKIH.
+ COR-KNOT® BeKiTKiLLIHART TWTaH GU3HONOTUA I TYPFHIAA BTE UHEPTTI GOFaHbIMEH, NaLMeHT AeHeciHae

6orAe MATePUANARP KA/IIN KOiiraH KE3AE HOCTApIb! XMPYPIVAbIK CaKTLIK WAPAnapbiK OPbIHARY KepeK.

CAKTbIK LUAPANIAPBI

« COR-KNOT® QUICK LOAD® KypbInfbiChiH YCTaraH KesAe 3akbiMAAN amaybiH Kaaaranay Kaxer.

+ BeKiTKilke Tiric kyKTenrew kesae Ginikti Gypamanbis.

« COR-KNOT® QUICK LOAD® KypbingbiceiH xyKTereH Kese COR-KNOT MINI® KYpbnFbIChIHI Kbi3bIAKYPeH TeririH
KICNaHDI3.

Erep COR-KNOT® QUICK LOAD® Kypbini#biCbIHbIH MiAreH TYTKAChl KYPan ylwbiHAaFbI OPHbIHAA BonfaH kespe
KbI3bIAKYPeH TeTik Kbicbinca, COR-KNOT MINI® KypbInFbICbIHbIH TIFiCTi KMIO Ky3iHe Ty3eTINMeMTiH 3aKbim
Kenipineai.

Bereyinaepaix COR-KNOT MINI® KypbINFbICbIHbIH ICKe KOCbINYbIHa KeAEPri KeNTIPMENTiHiHe Ke3 JeTKI3iHi3.
COR-KNOT® BekiTkiwi Tikeneii TiHae He npoTe3aik THICTi TYpAe OpHanac WaHe Tiric
BenrineHreH alimakra 6apbiHwa KepinreHwe ykTenren COR-KNOT MINI® KYPBINFbICIHBIH KbI3bINKYPEH TeTiriH
KbICNaRDI3.

COR-KNOT MINI® KypbIAFbICH! YUIbIH KEULKbITIAC GYPbIH KbI3bLAKYPEH TETIKTI YHEMi KbICbIN YCTaHbI3 HaHe KefiiH
TONbIK 60caTbiKbi3. Kbi3biNKypeH TeTikTi THicTi Typae Gocatnay TiricTiK y3inyiHe akenyi mymkiH. Dp6ip COR-KNOT®
GeKiTKiwiH xaHe Tiric weTTepiH Texcepi
Bipreii COR-KNOT® GeKiTKWiHAeri KbI3biIKYPEH TeTiKTi Gip/AeH Ken pet KbiCnaHbi3.

« Erep COR-KNOT MINI® Kypbingbich! TiricTi kus Hemece COR-KNOT® Gexikiwin 6ocaTa anmaca, TiricTi KaiwbimeH
KHbIHbI3

COR-KNOT MINI® KypbIAFbIChIHBIH KbI3bLAKYPEH TTIrIHIH PETCi3 KbiCbinybiHa iaHe/Hemece icKex, MHe VCTaFbil,
KbICKbILW, T.6. CHAKTBI XMPYPTUANLIK KYPANAAPAbIH KONAAHBINYbIHA GaitnanbiCTel COR-KNOT® GexiTkiwiHiH esinin
He KbIChIbIN 33KbIMAANYbIHA KON BePMER3.

Erep COR-KNOT® BekiTKilui ywbiHaH Tycin Kanca He THICTi Typae yKTenmece, 60C GeKiTKIWTi WhiFapbin anbiubI3,
aHa BeKiTKILT KaliTa XYKTEH3 )aHe KaliTaaaH BacTaupI3,

Erep COR-KNOT MINI® KyPbIAFbICHIHBIH KbI3bIAKYPEH TeTiri O3AifiHEH (AFHI KeMEKCI3) a/iFa TONbIK KbIKbIMAC,
COR-KNOT® BekiTkiwin 60caTy ywiH TeTKTi KonmeH GapbiHwa anfa UTepixis.

« Kamer 6onfaH Kespe remocTas He biNbICTayAblH 6ap-oFbiH Texteplms

Typai 1K KYPaNAAP MeH 6ipre konpanbac GypbiH
YIANeCiMAINIriH TEKCePIHi3 XaHe 3NeKTP OKWaynay He Kepre KOCy AeHreiiH TeMeHALTNeHTIHIHE KO3 KeTKI3IHI3.

HAFbIMCbI3 PEAKUUANAP

Tiric new TuTakab! naii GaVNGHLICTB HAFLIMCHI3 ACEPAEP MBIHANAPAL! KAMTYbI MYMKIH,
6ipaK onapMeH WeKTEMeiii: HAPaHbIH UbINYbl, TPOMBTLI TY3inyi, SMGO/MR, HECEN NeH BT CUAKTB TY3Ab!
epITIHAINEPMEN KATLIHAC Y3aK GONFaH KE3AE HECEN NEH T KONAAPLINAA TACTAPALIN TY3INY], KyKnanakFan
Hapanap, MUHMMANA! HeAen KABLIHY TiHi PEaKUMACK! KaHE BTNeA| HeprinikTi TITIpKeHy. XUpYpruAnbIK TTaH
AeHere CHIpiNMelial aHe 3AeTTe KaBbiHy PeaKLUANAPLING KATBICH! GOMMaliAbI. KYPBINFLIFa KATBICTbI ObIH anfaH
Ke3 Ke/ITeH OKbIC AFAAITALI OHAIPYLLITE XaHE enATH KY3bIDETT] OpraHbiHa xabapnay Kaxer.

KbIPY YCTENIHAE

COR-KNOT® QUICK LOAD® K¥PbI/IFbICbIH KYKTEY

Tuicti onepauvansik 6enme aaici komerimeH crepunbai COR-KNOT® QUICK LOAD® KypeinbiceiH KanTamacsiHak
eTkisina. TiCTi CTepUAbAl AICTI KONAAHBIN, CyPETTEP/E KBPCETIATEH KaAaMAAPALI OPLIHAAHSI3.

. Wlinrem TyTKaHbIK BTNEIiTiH ywbiH COR-KNOT MINI® KypbiAFbIChI GinifiHik, WeTIHARK AUCTANbAbI YAFA eHFI3IHi3.
MiAreH TYTKaHbI AMCTaNIbAbl YA apKbUbl 6YpaHbi3 iaHe COR-KNOT® GeKirkii GinikTi AucTanbab yAChIHa
eHreHwe TiriC YACHIHAH WhiFapbiHbI3. Kbi3bIAKYPEH GenikTi Gachin He MinreH TyTKaHbI TapTbin, COR-KNOT®
BexiTkiwin COR-KNOT MINI® KypbINFbICbIHBIH YLWbI iWiHE TONbIK TIDKeHi3.

Kbi3binKypeH 6onikTi 6achin WhiFapbiHbi.
. Winren TyTKaHbi COR-KNOT MINI® KypbinFbice! Giniriin WeTinAeri ACTanbel yABaH 60CaTbIHI3.
4A/B. COR-KNOT® BeKiTKiiHin THiCTi TYpAe JKYKTenin, TONbIK OPHaTbLNFaHbIH TeKCepiHia.

TMAUMEHT CbIPTbIHAA

TIFICTI }KYKTENTEH COR-KNOT® BEKITKILLI APKbl/1bl CABAKTAY
IKCTPAKOPNOPANbALIK TYPAE: XAPYPITap SAETTe Ko NaliAanaHGaliTbii KONbIMEH KypbLFbiHbI GIniK WIETiHE MaKbi
YCTaiibl, an ken naliaanaHaTbik KoNbiMeH TiricTi caBakTay apeKeTiH opbiHAaliav. Tiric yACsIH NpoTes oprackiva
Kapali GasbiTTay YWiH MHAUKATOP TeTirik Gypan, GiAikTi altHanAbipbiHbi3.

5. Tiricrin exi weTin GiAik WeTiHAeri aWwbiKk CoIMabl AMEK ApKbLALI STKIIH3.

Tiricreri inivirew Gyknenepai COR-KNOT® GexiTkiuine eHrisy ywik winres TyTkawbI Tiric weTTepi 6ap Tipkenren
CHIMAbI AMEKNEH Kbi3bI/IKYPEH TETIKKE Kapali TapTbIbI3.

CHIMAB! INMeK NeH TIrCTir, exi WeTi Tific yACs! apKbib! WBIKKAHLIA MATEH TYTKA TAPTYbIH AAFACTbIPY apKsibl
TiricTi COR-KNOT® GeKiTkilui apKbiibi CABaKTaHbI3 aHE GIAiK LIETIHE HaKbIH TIriC YACBIHAH WbIFAPbIHBI3.

8A. VinreH TYTKaHBI CoIMAbI IMEKNEH OTKISTEHHEH KEHiH TIFICTIH exi WeTiH yCTaei3.

8B. BeKiTKILLTIK AUCTaNbAS! KYPBINFLI YWbIHA TO/bIK OPHATBIAFAHbIH TEKCEPINi.

MAUMEHT ILLIIHAE

9. TiriC YACHIH #aHe aiHANaTbIH TETIKTIK UHAWKATOP KbIPbIH NIPOTE3 OPTaChIHa Kapaii BarbiTran, COR-KNOT® MINI
KYPbIAFBICHIHbIK AVCT/IbA! YUbiH iWWiHaPa KepiATeH Tiric GOiibiMeH GeArieHreH aitMaKKa ChlpFbITIHbI3.
TapTaH Ke3ae TiriCTi GiiK aHbIHA] YCTaHbI3.

K¥PbI/IFbIHbI KbICY XOHE ¥CTAY/TAPTY JKOHE BOCATY/LUbIFAPY
[MCTans s yu npoTesAe GonFaH Ke3Ae TiH MeH NPOTe3i TUICT! KyWikAE YCTay Ywik 6ip KonbiHaI3Gen Tiricke
KETKINIKTI KYLL CANbINBI3, 3N eKIHII KOMLIHIZGEH MblHa GPEKETT] OpbIHAAHIS:

COR-KNOT® eHimin

W

L

N

Bot kit combo COR-KNOT MINI® [Hop 6 b6 kit (2 dung cy va 12 chét mdi b6 kit)

CbI3BAJIbIK KOPIHICTEP }OHE OHIMIE TAMCbIPLIC BEPY
BOMbIHLLA COR-KNOT MINI® K¥PbI/IFbICbIHbIH, EO TEXHONOTUACHI
HYCKAVY/IbIfbIH KAPAHDI3.

ECKEPTIE:

[T&] NARAANAHY ANABIHAA ©HIM NAPAFbIH TOMbIK OKbIHbI3
COR-KNOT MINI® K¥PbI/IfbICbIHbIH, CUMATTAMACH!

9P6ip CTepUAbA] KaNTama (KMIHTBIK) ei Y3biHAbIFb 17 c 6ip NauvenTKe apHanFas COR-KNOT MINI® KypbIAFbICHIH
aHe oH eki COR-KNOT® QUICK LOAD® kypoinsbichiH (KYPAMA HMbIHTBIK) Hemece ek eki COR-KNOT MINI®
KYPLIAFbIChIH (KYPbLNFbI HMbIHTBIFbI) KamTial. COR-KNOT® GekiTKitui anameTpi 4 Mm GinikTi AncTansael
v yienesi ©. Mgavarop ks 63p @ aitanarii ik ©, aK TVTka © Kare K3oinkypen Terix ®

weringe TeriKTi Kbicbin, COR-KNOT MINI® Kypbinsbico!
COR-KNOT® GeKiTKiLuin 3aGy aiimarbiHAa KbICabl aHe apTbIK TIrICTi KUObI MYMKIH.

COR-KNOT® QUICK LOAD® K¥PbU/IFbICbIHbIH CUMATTAMACHI

9p6ip COR-KNOT* QUICK LOAD?® Kypbinsbich! 6ip crepunsai COR-KNOT® Gekirkii kamramachis etea, an on @
Kbi3blakypeH Genikten @, coimai inmekten () aHe eTneiiti uinren TyTkanax @ TypaTbiH peTTeNreH KyKTey
KYPbUIFbICHIHA CaKTanabl. MeauUMHANLIK TUTaHHaH Xacansar COR-KNOT® GeKiTkiwi — Tiric cermeHTTepiH Gipre
Bekity COR-KNOT MINI® Tapisai kybic Tenke ).
MANNbI CAMANDI XXOHE CAHAIK K¥PAM

MmnnakT 6onbin Tabbinatein COR-KNOT® QUICK LOAD® KypbinfbichiHbiK xanfbi3 Geniri — 100% Tasa

10.K Teriki KbICHIHbI3, KYPBLFbI YLbIHbIH KYFiH CAKTaHbIS, TETIKTI 6ip cexyHa ycTan
TYPbIHBIS.

1. EKi Tiric WweTik Kbin 60CaTY Wik TIriCTi aKbIpbiH TapTBikbI3 #aHe KbicbinFan COR-KNOT® GexiTkiwin Gocaty
YLt KbI3bUIKYPEH TETIKTI TOAbIK GOCaTbIHbI3.

12. KypbinFoinb Wbifapbikei3 xaHe COR-KNOT® GeKiTkitui MeH Tiric WeTTepiHin H3iK Tis MeH npoTesaik
KYPbUIBIMAAPARH a7bic GaFbITTaNFaHbIH TEKCEPiHi3.

MbIHAHbI ECKEPIHI3

Kbi3bi/Ikyper TeTikTi keHe Keicy men Gocary EP wane USP CTaHaapTTaphi TananTaphiHas Xofapsi oprawa iricti
VCTay KyLLiH KAMTAMaCHI3 €TKEHIMEH, OChI YChIHBIFAH KbICY XAHE YCTay SAiCi OHTANaHABIDbINFaH TiricTi ycTay
KYLiH KaMTamaceis etesi. APGip Tiric werik ane COR-KNOT® GeKiTKILLIH Kapan WhiFbIHbI.

Erep Keicbinran COR-KNOT® GeKiTkilui AICTansAb YLIbIHAH OHali BOCATLIMACA, KbI3bLIKYPEH TETIKTiH,
6GocaTbinFaHBIN Ke3 HETKI3IN, iluKe Kapali aKIPbIH WTEPIHI3 aHe TYTKaHbI Biik aiinanacsinga 90'Ka Gypansia.
Erep ani e KaweT 60NCa, TyTKakb! KaiiTa Bypan, Kapcs 6arbiTra 90°-Ka Gypansis. Erep COR-KNOT* Gexikiwi ani
‘Ae 6ocaTbinmaca, Tiricri KMbIHbIS.

TIFICTI TUICTI TYPAE XXYKTEMEY

EcKepTne: colmab! IMeK TuicTi Tiric KeapeiicoK, COR-KNOT®
GeKiTKiLLIH WbIFapy YLUIH Kbi3bUIKYPEH TETIKTI KSICHIN BOCATBINGI3 XaHe KeliH YCTenaeri AUCTansAb GInikTi TYpTiHi3
Hemece ckanbnenbmeH Kbicbinrar COR-KNOT® GeKiTKilin KepTin WhiFapbiei3.

COR-KNOT MINI® TYP/II

«TEK XUPYPT KbI3bI/IKYPEH TETIKTI KbICAAbI»

TIFICTI KO KMbIHABIFbI — COR-KNOT MINI® Kypbingbichin naiiaanaksak kesae TiricTin onaii kubinmay ceentepi
i Kareci TiriCT] Ktio Ky3ikiK MyKanybIH He GeKiTkilw kywi meH GepikTirin
TOMEH/ETYi MYMKIH KYPbI/Fbl aKAYNbIFbIH KaMTYbl MYMKil

Erep COR-KNOT MINI® KypbingbIChiH NaiifanarFan Kesae TIriCTi Ko KMbIHAbIFLI OPbIH AAIC3, OHbIH ONepama

TWTakHaH wacanfan COR-KNOT® GeKiTkii.

NANOANAHBINATBIH XAFOANNAP

LSI SOLUTIONS® 6enrineren 2-0 nonuactep TiricimeH sare COR-KNOT® Tutanap! GekiTkiwimen bipre
COR-KNOT MINI® Kannl waHe Konaawy

TypnepiHae TIricTi GeKiTy MeH Kiio Ke3iHae NaiiaanaHy yLiH yChiHbINaAs!.

OPEKETTEP

COR-KNOT MINI® Kypbinsbichia COR-KNOT® Geiriuui sykrenin, Tiricri saby alimarbinga Tvicri Typae
OPHAACTBIPSUNFRH KE3AE KbI3BLAKYPER TETIKTI KbiCY HTWKECIHAE Tiric ACpey GeKiTiAIn Kibinyb! Mymiin.
COR-KNOT® Bex THTaH aenere CiHIpIAMeiiAl #aHe JAETTe aybip KaBbIHY
PeakuMANapbIHa KaTbIC! 6OMMaiAsL.

NARAANAHBIIMANTbIH KAFOARNAP
'3HAOCKONUANLIK NPOLieAYPanapAb! TeK THICTi OKyAGH BTKEH aHe SHAOCKONWA SAiCTepIMEH TaHbIC Apirepnep
OpbIHAAYbI KANET. 6ypbIH BAiCTEpiHE, aCKbIHYAaPbIHA HaHE
KarsiCTsI Kapay Kaser.
(COR-KNOT* QUICK LOAD' KypbinFbicsi COR-KNOT MINI® KypbinebichiHak Hemece COR-KNOT® KypbinfbicbiHa
6acka Kypt (COR-KNOT MINI® (COR-KNOT* QUICK LOAD®

6acka Kyp: yKTenyre
XUpYpr KAMHUKaNbIK TYPFLIAA OPbIHABI AEN GenrinereH )asaaiinapaa yiinecimai Tiricnew naiiganansinmaca,
COR-KNOT® GexiTkiwi aiiHanaTbi KarFa opHanactsipyra APHA/IMAFAH.
Tek LS| SOLUTIONS® Genrinerren 2-0 nonuacrep TiricimeH naiiaananbikeis.
9p6ip COR-KNOT MINI® KypbinFbichi 12 PeTTeH Ken icke KOCbiyFa apHanmaraH.

ECKEPTYNIEP
i (COR-KNOT MINI® TiricTi GexiTy #aHe Kuio makcaTbiaa COR-KNOT® QUICK

LOAD® KypbinFbichiMeH KONAGHY aNABIHAG XMPYPIMANLIK TIriC New TTaH NalAa/iaHybiHa KaTbICTbI CTaHAPTTbI
NPOLEAYPAnap MeH SAiCTEPMEH TaHBICYbI KAMET.

Kesingeri nait wame XMDYPIUANIK AIMAKTaH WbiFapbibi3. Kbicbinean Gonirin
6acka CanbiCTBIpy YLWiH GeKITKILITI Kapan Wbisbiei3. BeKiTkil new Tiric GepikTirin CoiHay YuwiH
GeKiTKILUTI ICKEKNEH He KbICKbILUNEH TapTbIHbI3.

K LUBbIFAPY — TEKCEPY — bIHAY — KAATAPY

(COR-KNOT MINI® KypbINFbICHIHBIH TifiC KMIO KMbIHABIFbI METaNAb! XKYKTEY KYPaMAACTapbl d/i AUCTaNbAbl KYPbIAFb
Ginirinae 60/FaH Ke3Ae KbI3bLIKYPEH TETIKTIH KE3ANCOK KbIChiNybl HATHECIHAR OPbIH AAYbI MYMKIH. Byn
naiiAananywwb! KATeCH Ky3/AiH MeTanab! infeH TYTKara He MeTan b CoiMAb! iMeKKe eHrisiny HaTwkecinaeri Tirici
Y10 KY3iHIH TY3€TINMEITIH 3aKbIMbING SKeNYl MYMKIH.

MPT KAYINCI3AIT TYPAJIbI AKTAPAT — MP-MEH YINECIMAI Aot
Knunukansik emec coiHaktapaa COR-KNOT® Tutangp! GekiTkiwiniy MP-meH yitnecimai ekeHi ganenaenai.
OCbl KyPBINFbI OPHATBIIFAH NAUMEHTTI MbiHa xaraalinapaa MPT xyitecinae Kayincis ckaxepneyre Gonadpi:

+ Tex1,5Tn aHe 3 T CTaTuKaNbik MarkuT epici

+ 4000 Tc/cm (40 T/m) MaKCUManZbl KeHICTIK FPaAUeHTTi markuT opici

+ KanbinTsl symbiC pesumiAe 15 MuHyTTbIK ckakepney (aeiu ap6ip umnyabcrep TisGeringe) GoiibiHiwa MP
yitecinge 2 Br/Kr MaKCHManZbl MOHIHAE TIDKeNTes, GYKin AGHEHIH OpTaLua ecenTik cayneneHyal MeHwWiKTi
Ciipy aeHreiil (SAR).

Benrinenren cKanepney xaegainapsinaa COR-KNOT® TuTanas! GeKikilui 15 MUHYTTBIK Y3AIKCI3 CKaHepneyaeH

(AFHM 9p UMnNYAbCTEP TisGerikae) Keiiin 1,5°C MaKcUMan bl TemnepaTypa KeTepinyive akeneai Aen Kyrineai.

KAMHUKa/bIK eMeC ChIHAKTApAA TPaAEHTTI aHFbIpbIKTbI uMnynbCTep Tisberi xane 3 Tn MP ylieci Komerimen

OpLIKAANATHIH BU3yaNU3aLA Bapbicsinaa COR-KNOT® TuTanab BeKiTiLui KenTipeTiH keckin apTedaKtici ock!

MMIIGHTTaH WamameH 2 MM y3apaasi.

KMBIHTBIFbI 2Kypoingsl)

030950 COR-KNOT® QUICK LOAD® [IAPA 12 /IAPA KbICKbILUbI KOPABbI (3p Kanma
KbICKbILLIbI 1 Geximkiu)

030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® 6 Kansi 12 Kan Kopabi! (3p Kanma 6 Geximkiu)
KbICKbILUbI

031450 (COR-KNOT MINI® K¥PAMA 6 )cubIHMbIK KOpabbl (Sp HubiHMbIKMA
KMBIHTbIFbI 2 Kypoingl yeaHe 12 Geximkiw)

LIETUVIY
PASTABA. SCHEMINIY VAIZDY IR INFORMACIJOS APIE GAMINIY UZSAKYMA

IESKOKITE ,,COR-KNOT MINI*” ES TECHNOLOGLJY VADOVE.

[T PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE GAMINIO INFORMACIN] LAPEL]|

~COR-KNOT MINI®” PRIEMONES APRASYMAS

Kiekvienoje sterilioje pakuotéje (rinkinyje) yra dvi 17 cm ilgio vienam pacientui skirtos, COR-KNOT MINI™*

priemonés ir dvylika,COR-KNOT**,QUICK LOAD® renginiy (SUDETINIS RINKINYS) arba tik dvi

,COR-KNOT MINI** priemonés (PRIEMONIY RINKINYS). ,COR-KNOT* tvirtinimo elementas jdedamas j 4 mm

skersmens koto dmahn, gala ©. Sukamoji rankenéle @ su indikatorine briauna ®, balta rankena @ ir
priemoneés gale. violetine svirtj,,COR-KNOT MINI®* priemoné

suspaudzla COR-} KNOT“”tvlmmmo elementa uzveérimo vietoje ir gali nukirpti sitilo pertekliy.

~COR-KNOT®“,,QUICK LOAD*" JRENGINIO APRASYMAS

Kiekviename,,COR-KNOT*, QUICK LOAD™ jrenginyje yra vienas sterilus,,COR-KNOT* tvirtinimo elementas
@, laikomas pritaikytame jdéjimo jrenginyje, kurj sudaro violetinis taikinys @, vielos kilpa @ ir buka lenkta
rankena @. Pagamintas is medicininés klasés titano, ,COR-KNOT* tvirtinimo elementas yra grybo formos

Uzdeje distalinj galiuka ant protezo, viena ranka pakankamai jtempkite sidla, kad audinys ir protezas bity

tinkamai priglude, o kit ranka:

10. Spauskite violeting svirtj, kol j sustos, iSlaikykite priemones galiuko padétj, laikykite svirt] viena sekunde.

11.8velniai tempkite sidla, kad nukirptuméte abu silo galus, i iki galo atleiskite violetine svirtj, kad
atlaisvintumeéte uzspausta,COR-KNOT®* tvirtinimo elementa.

12. lstraukite priemone ir patikrinkite, ar, COR-KNOT® tvirtinimo elementas ir sidlo galai yra nukreipti nuo
glezny audiniy i protezo struktary.

ATMINKITE

Staiga spaudziant i atleidziant violeting svirt], uztikrinama vidutiné sidlo laikymo jéga, virgijanti EP ir USP

standartus, i rekomenduojama suspaudimo i laikymo memmka uitikrina optimizuota sidlo laikymo jéga.
kiekviena, COR-KNOT i jo sidlo galus.

Jei suspaustas ,COR-KNOT®* tvirtinimo elementas lengvai neatsnpa\awduqa nuo distalinio galiuko, jsitikinkite, kad
violetine svirtis yra atleista, tada velniai stumkite  vidy ir pasukite rankena 90° kampu apie kota. Jei vis tiek
reikia, pasukite ranken atgal, tada pasukite 90° priesinga kryptimi. Jei.,COR-KNOT*“ tvirtinimo elementas vis
tiek neatleidziamas, nukirpkite sila.

TINKAMAI NE!DEJUS SiLo

Pastaba. Norédami isimti uzstrigusj, COR-KNOT* tvirtinimo elementa, jei vielos kilpa nety¢ia istraukiama
tinkamai nepravedus sialo, suspauskite ir atleiskite violeting svirt, tada distalinj kotg pastuksenkite | stala arba
skalpeliu isstumkite uzspausta,, COR-KNOT* tvirtinimo elementa.

~COR-KNOT MINI®“ [VAIRIOS NUOSTATOS
TIK CHIRURGAS SUSPAUDZIA VIOLETINE SVIRT}"

SIULO NUPJOVIMO SUNKUMAI - priezastys, kodel nepavyksta lengvai nupjauti sial naudojant
,COR-KNOT MINI** priemone, gali biti naudotojo klaidos sukelta zala, dél kurios atbunka sialo nupjovimo
gele#té, arba priemonés gedimas, dél kurio taip pat gali sumazeti tvirtinimo elemento tvirtumas ir saugumas.

Jei naudojant bet kuria, COR-KNOT MINI®* priemone sunku nupjauti sidla, nebenaudokite jos operacijos metu ir
pasalinkite priemone i chirurginio lauko. Apziarékite tvirtinimo elementa, kad palygintumete jo uzspaudima
su kitais tvirtinimo elementais. Znyplémis arba spaustuku patraukite arba patempkite tvirtinimo elementa, kad
isbandytuméte tvirtinimo elemento ir sidlés sauguma.

E T EMENT4 T EMENTA -

tustiaviduré mova, kuria suspausdama, COR-KNOT MINI® priemoné sutvirtina sidlés pusavyj

BENDRA KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienintelé ,COR-KNOT*,QUICK LOAD®* jrenginio dalis, kuri yra implantas, yra, COR-KNOT** tvirtinimo elementas,
kurj sudaro 100 % komerciskai grynas titanas.

INDIKACIJOS

 COR-KNOT MINI** priemoné, naudojama kartu su, LS| SOLUTIONS®* nurodytu 2-0 poliesterio sialu ir, COR-KNOT**
titano tvirtinimo elementu, yra skirta sidlui uzfiksuoti ir apkarpyti atliekant bendrosios paskirties ir sirdies bei
kraujagysliy chirurgines proceduras.

VEIKSMAI

Kai , COR-KNOT MINI** priemonéje yra jdétas, COR-KNOT* tvirtinimo elementas irji yra tinkamoje padétyje
uzvérimo sidlu vietoje, spaudziant violeting svirt] sidla galima iskart uzfiksuoti ir nupjauti. Chirurginis titanas,
naudojamas, COR-KNOT*” tvirtinimo elemente, néra absorbuojamas organizme ir paprastai néra susijes su
reikdmingomis uzdegiminémis reakcijomis.

KONTRAINDIKACIJOS
Endoskopines procediras gali atlikti tik tinkamai parengti gydytojai, gerai susipazine su endoskopiniais
metodais. Pries atliekant endoskopines proceduras, butina susipazinti su medicinos literatara, susijusia su
metodais, komplikacijomis i pavojais.

+,COR-KNOT**,QUICK LOAD® jrenginys néra skirtas naudoti su jokia kita priemone, isskyrus, COR-KNOT MINI®
priemone arba, COR-KNOT* priemone. ,COR-KNOT MINI** priemoné néra skirta uztaisyti niekuo kitu, isskyrus
,COR-KNOT**,QUICK LOAD®” jrenginj.

LCOR-KNOT** tvirtinimo elementas NERA skirtas i krauja, nebent ji su
suderinamu sidlu, esant salygoms, kurias chirurgas laiko KiniSat tinkamornis

Naudokite tik su,LS| SOLUTIONS™ nurodytu 2-0 poliesterio sialu.

+ Kiekviena,COR-KNOT MINI™* priemoné skirta naudoti dedant tvirtinimo elementa ne daugiau nei 12 karty.

ISPEJIMAI

+ Naudotojai turi biti susipazing su standartinémis procedaromis ir metodais, susijusiais su chirurginio sialo

ir titano naudojimu, prie$ naudodami,COR-KNOT MINI®* priemone su,COR-KNOT®*,QUICK LOAD®* jrenginiu

sidlui uzfiksuoti i nupjauti.

Norint uztikrinti tinkama,,COR-KNOT®” tvirtinimo elementy sauguma, reikia priimti pagristus linikinius

sprendimus ir taikyti tinkamus chirurginius metodus, atsizvelgiant j chirurgines aplinkybes ir chirurgo patirtj.

Tvirtindami sidla,COR-KNOT MINI** priemone, sitikinkite, kad visi adaty dangteliai ar adatos yra nuimti nuo

sidlo galy, kuriuos reikia deti pries jveriant sila per, COR-KNOT MINI** priemone.

Pernelyg jtempus sialg, jis gali nutrukti.

Naudoti tik vienam pacientui. Nevalykite ir nesterilizuokite pakartotinai. Tinkamo kraujo ir kity pasaliniy

medziagy nuva\ymo ar pasalinimo nuo panaudoty, COR-KNOT** gaminiy garantuoti negalima. Pakartotinio

ar infekciniy medziagu, pacientui gali
bt padaryta Zla. Dél pakartotinai apdoroty priemonity arba, COR-KNOT™ tirtinimo elementy gaminio
funkcinis veiksmingumas gali suprasteti.

- Iimeskite visa atidaryta (ne sandarioje pakuotéje), nepanaudota, pasibaigusio galiojimo arba pazeista

COR-KNOT** gaminj.

. COR-KNOT®*,QUICK LOAD®* jrenginio komponentus ir kiekviena, COR-KNOT MINI®* priemone kartu su pakuote

reikia patikrinti, tvarkyti ir Salinti laikantis standartiniy priimty medicinos priemoniy 3alinimo procedary.

+ Tiesioginis kontaktas tarp jautriy audiniy struktary (pvz., pulsuojandiy arterijy, Sirdies votuvy buriy,

voituvy chordy ir k. ir pasaliniy medziagy gali sukelti audiniy suzalojima arba pazeidima, pvz., audiniy

erozijq. Visada orientuokite,COR-KNOT** tvirtinimo elementus i likusius sidly galus taip, kad isvengtumete

tiesioginio kontakto tarp glezny audiniy ar protezo struktary.

Kaip ir bet kurio svetimkanio atveju, ilgalaikis bet kokio sidlo salytis su druskos tirpalais, pvz, Slapimo ar

tulzies latakuose, gali sukelti akmeny susidaryma.

Nors, COR-KNOT* tvirtinimo elemento titanas yra fiziologiskai labai inertiskas, paciento organizme palikus

pasaliniy medziagy reikia imtis [prasty chirurginiy atsargumo priemoniy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Dirbant su,COR-KNOT>*,QUICK LOAD®* jrenginiu, reikia bati atsargiems, kad jo nepazeistuméte.

+ Nesukite koto, kol j tvirtinimo elementa veriamas sidlas.

+ Nespauskite, COR-KNOT MINI** priemonés violetinés svirties dédami,COR-KNOT*” ,QUICK LOAD®” jrenginj.

. COR-KNOT MINI** priemones siilo nupjovimo gele3té bus nepataisomai pazeista, jei violetiné svirtis bus

suspausta, kai, COR-KNOT**,QUICK LOAD™ jrenginio lenkta rankena bus savo vietoje instrumento galiuke.

Isitikinkite, kad Kliatys netrukdo paleisti,COR-KNOT MINI®* priemone.

Nespauskite violetinés uZtaisytos,COR-KNOT MINI®” priemonés svirties, kol ,COR-KNOT** tvirtinimo elementas

nebus tinkamoje padétyje tiesiai ant audinio arba protezo medziagos ir sidlas nebus tiksliai jtemptas

tikslingje vietoje.

+ Pries judindami,COR-KNOT MINI** priemonés galiuka, visada suspauskite ir laikykite violeting svirtj, tada
v\slskauq atleiskite. Tinkamai neatleidus violetinés svirties, sialas gali nutrakti. Patikrinkite kiekvieng
 COR-KNOT**tvirtinimo elementa ir jo sidlo galus.

+ Nespauskite violetinés svirties ant to paties, COR-KNOT** tvirtinimo elemento daugiau nei vien karta.

« Nukirpkite sidila zirklemis, jei ,COR-KNOT MINI®* priemoné nenupjauna sidlo, arba atleiskite ,COR-KNOT**

tvirtinimo elementa.

Venkite ,COR-KNOT™ tvirti lement arba zeidimo dél netinkamo

 COR-KNOT MINI** priemoneés violetines svirties suspaudlmo it (arba) chirurginiy instrumenty, tokiy kaip
nyples, adaty laikikliai, spaustukai ir kt., naudojimo.

Jei,,COR-KNOT®“ tvirtinimo elementas iskrenta i$ galiuko arba néra tinkamai jdétas, istraukite atsilaisvinusj

tvirtinimo elementa, jdékite nauja tvirtinimo elementa i pradékite is naujo.

Jei,,COR-KNOT MINI®* priemonés violetiné svirtis pati negris j priekj (t. y. be pagalbos), rankiniu budu stumkite

svirtj | priekj iki galo, kad atlaisvintuméte,, COR-KNOT** tvirtinimo elementa.

Jei reikia, patikrinkite hemostaze arba ar néra nuotékio.

Pries kartu naudodami skirtingy gamintojy endoskopinius instrumentus ir priedus procedarai atlikti,

patikrinkite suderinamuma ir jsitikinkite, kad elektros izoliacija ar jzeminimas néra pazeisti.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamas poveikis, susijes su chirurginio sidlo ir titano naudojimu, gali bati, be kita ko, zaizdos
dehiscencija, tromby susidarymas, embolija, akmeny susidarymas 3lapimo ir tulzies latakuose, kai atsiranda
ilgalaikis salytis su druskos tirpalais, tokiais kaip 3lapimas ir tulzis, uzkréstos zaizdos, minimali ami uzdegimine
audinio reakcija ir laikinas vietinis dirginimas. Chirurginis titanas néra absorbuojamas organizme ir paprastai
néra susijes su uzdegiminémis reakcijomis. Apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus reikia pranesti
gamintojui ir Salies kompetentingai institucijai.

PRIE OPERACINES INSTRUMENTY STALO

UZTAISYMAS ,,COR-KNOT®” ,,QUICK LOAD®” JRENGINIU

Naudokwe tinkama operacines technika steriliam ,COR-KNOT**,QUICK LOAD*” jrenginiui i$ pakuotes perduoti.

tinkamos sterilios metodikos, atlikite i nurodytus veiksmus.

. Ikiskite buka lenktos rankenos galiuka | distaling anga, COR-KNOT MINI** priemonés koto gale. Sukite lenkta
rankena per distaling anga i isstumkite i sialo angos, kol ,COR-KNOT** tvirtinimo elementas jsistatys |
koto distaline anga. Iki galo jstatykite ,COR-KNOT** tvirtinimo elementa,, COR-KNOT MINI®* | priemonés gala,
stumdanmi violetinj taikinj arba traukdami lenkta rankena.

. I3stumkite ir nuimkite violetinj taikinj.

3. lstraukite lenkta rankena i¢ distalings angos, COR-KNOT MINI** priemones koto gale.

4A/B.Patikrinkite, ar gerai jdetas ir ki galo jstatytas,,COR-KNOT®* tvirtinimo elementas.

PACIENTO ISOREJE

SIULO JVERIMAS PER |DETA ,,COR-KNOT*“ TVIRTINIMO ELEMENTA

Kano iSoréje: chirurgai paprastai nedominuojancia ranka prilaiko priemone jos koto gale, o dominuojancia

ranka jveria sidla. Pasukite kota pasukdami indikatoriaus rankenéle, kad sialo anga bity nukreipta j protezo

centra.

5. Perkiskite abu sitlo galus per atvira vielos kilpa koto gale.

6. Traukite lenkta rankena su pritvirtinta vielos kilpa, kurioje yra sitilo galai, link violetinés svirties, kad
jtrauktuméte uzkabintas sidlo kilpas j,COR-KNOT®** tvirtinimo elementa.

7. Prakiskite siala per,,COR-KNOT* tvirtinimo elementg ir traukite per sialo anga netoli koto galo, toliau
traukdami lenkta rankena, kol vielos kilpa ir abu silo galai iseis per sidlo anga.

8A. Suimkite abu sialo galus, prakise lenkta rankena su vielos kilpa.

8B. Patikrinkite, ar tvirtinimo elementas yra visiskai jstatytas j distalinj priemonés galiuka.

~
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metaliniams jdéjimo komponentams tebesant distalinéje priemonés koto dalyje. Si naudotojo Klaida gali
sukelti nepataisoma sialo nupjovimo geleztes pazeidima, kai gelezté jsiremia j metaling lenkta rankena arba
metaling vielos kilpa.

MRT SAUGOS INFORMACLJA - SALYGINAI SAUGUS MT APLINKOJE AN
Neklinikiniai tyrimai parode, kad ,COR-KNOT*" titano tvirtinimo elementas yra salyginai saugus MR aplinkoje.
Pacienta su 3ia priemone galima saugiai skenuoti MR sistemoje esant Sioms salygoms:

+ Tik 1,5 ir 3 tesly statinis magnetinis laukas

- 4000 gausu/cm (40 T/m) didziausias erdvinis magnetinio lauko gradientas

- Didziausia MR sistemai nurodyta 2 W/kg vidutiné viso kino savitosios sugerties sparta (SAR) per 15
skenavimo minuciy (t.y. per impulsy seka) jprastu darbo rezimu.

Esant apibréztoms skenavimo salygoms, ,COR-KNOT®*titano tvirtinimo elemento temperatara turéty pakilti

daugiausia 1,5 °C po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo (t.y. per viena impulsy seka).

Atliekant neklinikinius tyrimus, vaizdo artefaktas, kurj sukelia,COR-KNOT** titano tvirtinimo elementas, tesiasi

mazdaug 2 mm nuo Sio implanto, kai vaizdas gaunamas naudojant gradiento aido impulsy seka ir 3 tesly

MR sistema.

,COR-KNOT MINI®* GAMINIY UZSAKYMAS TIEKIAMA: STERILUS

Pakartotinis Gaminys Aprasymas

uzsakymas

031400 L COR-KNOT MINI** PRIEMONIY 6 rinkiniy dézuté (po 2 priemones rinkinyje)
RINKINYS

030950 /COR-KNOT**,QUICK LOAD*" 12 PAVIENIY [RENGINIY dézuté (po 1 tirtinimo.
PAVIENIAI [RENGINIAI elementq maiselyje)

030902 COR-KNOT**,QUICK LOAD™* 6 12 maiSeliy dézuté (po 6 tvirtinimo elementus
vnt. maiseliai maiselyje)

031450 L COR-KNOT MINI** SUDETINIS 6 rinkiniy dézuté (po 2 priemones ir 12
RINKINYS tvirtinimo elementy rinkinyje)
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VISKI

PIEZIME. SHEMATISKOS SKATUS UN INFORMACIJU PAR IZSTRADAJUMU
PASUTISANU SKATIET COR-KNOT MINI® ES TEHNOLOGIJAS CELVEDI.

(]3] PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET IZSTRADAJUMA IELIKTNI

COR-KNOT MINI® IERICES APRAKSTS

Katrs sterilais iepakojums (komplekts) satur divas 17 cm garas, VIENAM PACIENTAM IZMANTOJAMAS
COR-KNOT MINI® ierices un divpadsmit COR-KNOT ® QUICK LOAD”-einheiten vienibas (kombinétais
komplekts) vai tikai divas COR-KNOT MINI® ierices (ierices komplekts). COR-KNOT ® fiksators tiek ievietots

4 mm diametra varpstas distalaja gala ©. lerices proksimalaja gala atrodas rotacijas poga @ ar indikatora

kili ®, balts rokturis @ un violeta svira ®. Saspiezot violeto sviru, COR-KNOT MINI® ierice saspiez COR-KNOT®
fiksatoru slégganas vieta un var nogriezt lieko diegu.

COR-KNOT® QUICK LOAD® VIENIBAS APRAKSTS

Katra COR-KNOT® QUICK LOAD® vieniba ietver vienu sterilu COR-KNOT* fiksatoru @, kas atrodas pielagota
ielades vieniba, kura sastav no violeta mérka objekta @, stieples cilpas @ un neasa, izliekta roktura @.
KNOT® fiksators, kas izgatavots no mediciniskas kategorijas titana, ir sénes formas doba uzmava, ko
COR-KNOT MINI ® ierice, lai sastiprinatu kopa diega segmentus ).

saspi

VISPAREJAIS KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Vieniga COR-KNOT © QUICK LOAD® vienibas dala, kas ir implants, ir COR-KNOT ® fiksators, kurs ir izgatavots no
100% komerciala, tira titana.

INDIKACIJAS

COR-KNOT MINI* ierici, ko izmanto kopa ar LSI SOLUTIONS® noraditajiem 2-0 poliestera diegiem un
COR-KNOT® titana fiksatoru, ir indicéts izmantot diegu nostiprinasanai un nogriesanai visparéjas un
kardiovaskularas kirurgiskas procediras.

DARBIBAS

Kad COR-KNOT MINI® iericé ir ievietots COR-KNOT* fiksators un atbilstosi pozicionéts suves slégsanas
vieta, saspiezot violeto sviru, var acumirkli nostiprinat un nogriezt diegu. Kirurgisko titanu, kas izmantots
COR-KNOT® fiksatora, organisms neabsorbé, un tas parasti nav saistits ar nozimigam iekaisuma reakcijam.

KONTRINDIKACIJAS
Endoskopiskas procediras drikst veikt tikai arsti, kas ir atbilstosi apmaciti un parzina endoskopiskas
metodes. Pirms endoskopisku procedaru veikéanas ir jaiepazistas ar medicinisko literataru attieciba uz
metodém, komplikacijam un riskiem.
COR-KNOT™ QUICK LOAD® vienibu nav paredzéts izmantot ar nekadam iericém, kas nav COR-KNOT MINI®
ierice vai COR-KNOT ® ierice. COR-KNOT MINI ® iericé ir paredzéts ievietot tikai COR-KNOT® QUICK LOAD®
vienibu.
COR-KNOT® fiksatoru NAV paredzéts ievietot cirkulgjosas asinis, ja vien to neizmanto ar saderigu diegu
apstaklos, kurus kirurgs uzskata par kliniski piemérotiem.
Izmantojiet tikai ar LS| SOLUTIONS® noradito 2-0 poliestera diegu.
Katru COR-KNOT MINI® ierici nav paredzéts darbinat vairak neka 12 reizes.

BRIDINAJUMI
+ Pirms COR-KNOT MINI® ierices izmantosanas ar COR-KNOT ® QUICK LOAD® vienibu, lai nostiprinatu un
nogrieztu diegus, lietotajiem ir japarzina standarta proceduras un metodes, kas saistitas ar kirurgiska diega
un titana lietosanu.
Lai panaktu atbilstosu COR-KNOT® fiksatora drosibu, nepieciesams pamatots kliniskais vértéjums un
jaizmanto atbilstosas kirurgiskas metodes, ka to nosaka kirurgiskie apstakli un kirurga pieredze.
Kad nostiprinat diegu ar COR-KNOT MINI® ierici, pirms diegu ievietosanas caur COR-KNOT MINI® ierici
parliecinieties, ka no diegu galiem ir nonemti visi adatas uzgali vai adatas.
Parmérigs diegu spriegojums var izraisit to salisanu.
Izmantojams tikai vienam pacientam. Atkartoti netiriet un atkartoti nesterilizéjiet. Nevar garantét pienacigu
asiu un citu sveskermenu notirisanu vai nonemsanu no lietotajiem COR-KNOT ® izstradajumiem.
Atkartotas noteikta. idejot iekaisuma vai infekciju izraisitajus, var tikt
nodarits kaitéjums pacientam. Atkartoti apstradatam iericém vai COR-KNOT* fiksatoriem var pasliktinaties
izstradajuma funkcionala veiktspéja.
Izmetiet visus atvértos (nenoslégtos), neizmantotos, deriguma terminu sasniegusos vai bojatos COR-KNOT®
izstradajumus.
co -KNOT ™ QUICK LOAD? vienibas komponenti un katra COR-KNOT MINI™
arbauda, jaapstrada un jalikvidé saskana ar standarta pienemtajam med
proceduram
Tiesa saskare starp jutigam audu struktaram (piem, pulsejosam arleruam, sirds varstulu lapinam, varstuju
stigam utt.) us var izraisit audu ojajumus, pieméram, audu eroziju.
Vlenmerorlenteﬂet COR-KNOT® fiksatorus un diegu galu athekas ta, lai nepiefautu tiesu saskari starp
jutigiem audiem vai protézes struktaram.
Tapat ka jebkura sveskermena gadijuma, ilgsto3a jebkura diega saskare ar sals skidumiem, pieméram, urincelos
vai 2ultscelos, var izraisit akmenu veidosanos.
Lai gan titans COR-KNOT *fiksatora ir fiziologiski Joti inerts, katru reizi, kad pacienta organisma tiek atstati

ir jaievéro standarta kirurgiskie pasakumi.

rice kopa ar iepakojumu
isko iericu likvidesanas

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Rikojoties ar COR-KNOT® QUICK LOAD® vienibu, i jaievéro piesardziba, lai nepielautu bojajumus.
Nerotgjiet varpstu, kamer fiksatora ir ievietots diegs.

Nespiediet COR-KNOT MIN| ® ierices violeto sviru, kamér ievietojat COR-KNOT ™ QUICK LOAD" vienibu.

Ja violeta svira tiks saspiesta tad, kad instrumenta gala atrodas COR-KNOT® QUICK LOAD® vienibas izliektais
rokturis, tiks neatgriezeniski bojats COR-KNOT MINI® ierices diega griesanas asmens.

i netraucétu COR-KNOT MINI® ierices darbibai.

Nespiediet pieladétas COR-KNOT MINI® ierices violeto sviru, lidz COR-KNOT ® fiksators nav atbilstosi
pozicionéts tiesi pie audiem vai protézes materiala un diegs nav pareizi nospriegots mérka vieta.

Vienmer saspiediet un turiet nospiestu violeto sviru un péc tam pilniba atlaidiet to pirms COR-KNOT MINI®
ierices gala parvietosanas. Ja violeta svira netiek atbilstosi atbrivota, diegs var saltizt. Parbaudiet katru
COR-KNOT* fiksatoru un ta diegu galus.

Nespiediet violeto sviru tam pasam COR-KNOT® fiksatoram vairak neka vienu reizi.

Nogrieziet diegu ar $kérém, ja COR-KNOT MINI® ierice nenogriez diegu vai neatbrivo COR-KNOT® fiksatoru.
Nepielaujiet COR-KNOT* fiksatora bojajumus saspi rezultata, ko izraisa

COR-KNOT MINI® ierices violetas sviras saspiesana un/vai irurdisko instrumentu, pieméram, kirurgisko
knaibju, adatu turétaju, skavu un citu instrumentu pielietosana.

Ja COR-KNOT* fiksators izkrit no gala vai nav pareizi ievietots, iznemiet valigo fiksatoru, ievietojiet jaunu
fiksatoru un saciet no jauna.

Ja COR-KNOT MINI® ierices violeta svira pastavigi neatgriezas pozicija pilniba uz prieksu (t.i, bez palidzibas),
manuali pabidiet sviru uz prieksu lidz galam, lai atbrivotu COR-KNOT fiksatoru.

Ja nepieciesams, parbaudiet hemostazi un to, vai nav noplides.

« Pirms procedra kopa izmantojat dazadu razotaju i un parbaudiet
saderibu un parliecinieties, ka nav bojata elektriska izolacija vai zemejums.

NEVELAMAS REAKCIJAS

Nevélamas kas saistitas ar un titana lietosanu, var ietvert, bet neaprobezojas

ar: brices atvérsanos, trombu veidoanos, emboliju, akmenu veido3anos urincelos un zultscelos, ja notiek
ilgstosa saskare ar sals skidumiem, pieméram, urinu un zulti, inficétam bracém, minimalu, akatu audu iekaisuma
reakciju un parejosu lokalu kairinajumu. Kirurgisko titanu organisms neabsorbe, un tas parasti nav saistits ar
iekaisuma reakcijam. Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici,ir jazino razotajam un valsts
kompetentajai iestadei.

MEDICINISKO PIEDERUMU GALDS

IEVIETOSANA AR COR-KNOT® QUICK LOAD® VIENIBU

Izmantojiet atbilstosu operaciju zales metodi, lai iznemtu sterilo COR-KNOT ® QUICK LOAD® vienibu no
iepakojuma. Uzturot atbilstosu steriltati, izpildiet attélos noraditas darbibas.

1. levietojiet izliekta roktura neaso galu distalaja atvéruma COR-KNOT MINI ® ierices varpstas gala. Rotéjiet
izliekto rokturi cauri distalajam atvérumam un ara pa diegu atvérumu, lidz COR-KNOT ® fiksators atrodas
varpstas distalaja atvéruma. Pilniba savienojiet COR-KNOT® fiksatoru ar COR-KNOT MINI © ierices galu,
bidot violeto mérka objektu vai pavelkot izliekto rokturi.

Izbidiet un iznemiet violeto merka objektu.

3. Atbrivojiet izliekto rokturi no distala atvéruma COR-KNOT MINI® ierices varpstas distalaja gala.

4A/B. Parbaudiet, vai COR-KNOT* fiksators ir labi ievietots un pilniba nostiprinats.

ARPUS PACIENTA KERMENA
DIEGA IZVERSANA CAUR PIELADETU COR-KNOT® FIKSATORU
Arpus kermena: kirurgi parasti izmanto savu nedomingjoso roku, lai turétu ierici tuvu tas varpstas galam, un
domingjoso roku, lai izpilditu diega ievérsanas metodi. Rotéjiet varpstu, griezot indikatora pogu, lai orientatu
megu atvérumu protézes centra virziena.
. Izvadiet abus diegu galus caur atvérto stieples cilpu varpstas gala.
s Pavelciet izliekto rokturi ar tam pievienoto stieples cilpu, kas satur diegu galus, violetas sviras virziena, lai
ievilktu satvertos diega izliekumus COR-KNOT® fiksatora.
. Izveriet diegu cauri COR-KNOT* fiksatoram un diegu atvérumam tuvu varpstas galam, turpinot vilkt izliekto
rokturi,lidz stieples cilpa un abi diegu gali tiek izvaditi caur diegu atvérumu.
8A. Satveriet abus diegu galus péc izliekta roktura ar stieples cilpu atlaisanas.
8B. Parbaudiet, vai fiksators i pilniba ievietots ierices distalaja gala.

PACIENTA KERMENI

9. Uzmanigi pabidiet COR-KNOT MINI ® ierices distalo galu pari daléji nospriegotajam diegam lidz mérka
vietai ar diegu atvérumu un rotacijas pogas indikatora kili pavérstu pret protézes centru. Velkot turiet diegu
blakus varpstai.

SASPIEDIET UN TURIET / VELCIET UN ATLAIDIET / IZNEMIET IERICI

Distalajam galam esot uz protézes, ar vienu roku uzturiet pietiekamu diega spriegojumu, lai noturétu audus un

protézi atbilsto3a apozicija, un péc tam ar otru roku:

10. Spiediet violeto sviru, lidz ta apstajas, un, saglabajot ierices gala poziciju, turiet sviru vienu sekundi.

11. Uzmanigi pavelciet diegu, lai nogrieztu un atbrivotu abus diegu galus, un pilniba atlaidiet violeto sviru,
lai atbrivotu saspiesto COR-KNOT ® fiksatoru.

12. Iznemiet ierici un parbaudiet, vai COR-KNOT® fiksators un diegu gali ir orientéti prom no jutigiem audiem
un protézes struktaram.

NEMIET VERA

Lai gan isa violetas sviras saspiesana un atbrivosana nodrosina vidéjo diegu turésanas speku, kas parsniedz

EP un USP standartus, $i ieteicama saspie3anas un turédanas metode nodroina optimizétu diegu turésanas
spéku. Vizuali parbaudiet katru diega asti un COR-KNOT® fiksatoru.

Ja saspiestais COR-KNOT® fiksators netiek viegli atbrivots no distala gala, parliecinieties, vai violeta svira ir
atbrivota, péc tam uzmanigi bidiet uz iekéu un grieziet rokturi par 90 ° ap varpstu. Ja nepieciesams, pagrieziet
rokturi atpakal, péc tam pagrieziet par 90° pretéja virziena. Ja COR-KNOT® fiksators joprojam neatbrivojas,
nogrieziet diegu.

DIEGA NEPAREIZA IEVIETOSANA

Piezime. Lai iznemtu nofikséto COR-KNOT® fiksatoru, ja stieples cilpa tiek nejausi iznemta bez atbilstoas diega
ievérsanas, saspiediet un atlaidiet violeto sviru un péc tam uzsitiet pa distalo varpstu uz galda vai izmantojiet
skalpeli,lai izvilktu saspiesto COR-KNOT® fiksatoru.

L

COR-KNOT MINI®: DAZADI

“TIKAI KIRURGS SASPIEZ VIOLETO SVIRU"

DIEGA IBAS — céloni atinatai diega izmantojot COR-KNOT MINI®
ierici, var ietvert lietotaja kludas izraisitus bojajumus, kas padara neasu diega griesanas asmeni, vai ierices
nepareizu darbibu, kas var ari mazinat fiksatora izturibu un drogibu.

Ja, lietojot jebkuru COR-KNOT MINI® erici, rodas gratibas ar diegu grieanu, partrauciet tas lietosanu
operacijas laika un iznemiet ierici no operacijas lauka. Vizuali parbaudiet fiksatoru, lai salidzinatu ta apcilni ar
citiem fiksatoriem. Pavelciet fiksatoru ar knaiblém vai skavu, lai testétu fiksatoru un diegu drosibu.

IERICES NON TESTESANA-IERICES

COR-KNOT MINI® erices di it nejausa violeta ér metala
ievietosanas komponenti j Joprojam atrodas ierices varpstas distalaja gala. Si lietotaja kjuda var izraisit neatgriezeniskus
diega griesanas asmens bojajumus, ievirzot asmeni izliektaja metala rokturi vai metala stieples cilpa.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA — MR DROSS, IEVEROJOT NOSACIJUMUS

Nekliniska testésana tika pieradits, ka COR-KNOT® titana fiksators ir MR dross, ievérojot nosacijumus. Pacientu

ar 3o ierici var droi skenét MR iekarta, ievérojot 3adus nosacijumus:

« statiskais magnétiskais lauks ir tikai 1,5 teslas un 3 teslas;

« maksimalais telpiska magnétiska lauka gradients ir 4000 gausu/cm (40 T/m);

- maksimalais MR iekartas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir 2 W/kg, veicot
15 mind3u skenéianu (t.i., viena impulsu seciba) parasta darbibas rezima.

Definétajos skenésanas apstaklos ir sagaidams, ka COR-KNOT® titana fiksatora izraisitais maksimalais
temperatiras pieaugums bis 1,5 °C pec 15 mintsu nepértrauktas skenésanas (ti, viena impulsu seciba).

Nekliniskaja testésana COR-KNOT* titana fiksatora raditais attéla artefakts stiepjas aptuveni 2 mm no §i
implanta, ja attélveidosana tiek veikta, izmantojot gradientatbalss impulsu secibu un 3 teslu MR iekartu.

COR-KNOT MINI®1ZSTRADAJUMU PASUTISANA PIEGADATS: STERILS

:;Ezﬁf‘;a Izstradajums Apraksts

031400 COR-KNOT MINI ® IERICES KOMPLEKTS Kaste ar 6 komplektiem (2 ierices komplekta)

030950 | COR-KNOT* QUICK LOAD® ATSEVISKIE | Kaste ar 12 ATSEVISKIEM 1ZSTRADAJUMIEM
1ZSTRADAJUMI (1 fiksators maisina)

030902 | COR-KNOT® QUICK LOAD® 6 vienibu Kaste ar 12 maisipiem (6 fiksatori maisina)
iepakojums

031450 | COR-KNOT MINI* KOMBINETAIS Kaste ar 6 komplektiem (2 erices un 12 fiksatori
KOMPLEKTS komplekta)






