EUTSCH

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

[l PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN
COR-KNOT® GERAT - BESCHREIBUNG

Jede sterile Packung (Kit) enthlt zwei 31 cm lange fiir den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmte
COR-KNOT ® Geriite und zwilf COR-KNOT ® QUICK LOAD®-Einheiten (KOMBI-KIT) oder nur zwei
COR-KNOT ® Geréite (GERATE-KIT). Ein COR-KNOT  Befestigungsteil wird in die distale Spitze des Schafts mit
5 mm Durchmesser ® geladen. Ein weier Griff @ und ein violetter Ausléser ® befinden sich am proximalen
Ende des Geréits. Durch Zusammendriicken des violetten Auslsers crimpt das COR-KNOT © Geréit das
COR-KNOT ® Befestigungsteil an der Verschlussstelle. Auf diese Weise kann auch tiberschiissiges Nahtmaterial
abgeschnitten 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 gebcgenem Griff @)
befindet. Das aus Titan medizinischer Qualitit COR-KNOT®

hohle Hillse, die vom COR-KNOT ® Geriit gecrimpt wird, um Nahtsegmente G) zu befesngen

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE GESAMTZUSAMMENSETZUNG

Der einzige Anteil der COR-KNOT ® QUICK LOAD®-Einheit, bei dem e 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 * Gert st fiir das Befestigen und Abschneiden von Faden im

Rahmen und indiziert.
AKTIONEN
Wenn das COR-KNOT © Gerat mit einem COR-KNOT ® beladen und an einer

Nahtverschlussstelle positioniert ist, kann der Faden durch Zusammendriicken des violetten Auslésers
unverziiglich fixiert und abgeschnitten werden. Das im COR-KNOT © Befestigungsteil verwendete chirurgische

ZUSAMMENDRUCKEN UND HALTEN/ZIEHEN UND FREIGEBEN/GERAT ENTFERNEN
Wihrend 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 Ausloser zusammendriicken, bis er anschligt, die Position der Geratespitze beibehalten und
den Ausléser 1 Sekunde lang halten.
11. Vorsichtig am Faden ziehen, um beide Fadenenden abzuschneiden, und den violetten Ausléser vollstandig
freigeben, um das gecrimpte COR-KNOT ® Befestigungsteil freizugeben.
12. Gerit entfernen und tiberpriifen, ob das COR-KNOT * Befestigungsteil und die Fadenenden von
und ial weg gerichtet sind.

BITTE BEACHTEN

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

Wenn sich das gecrimpte COR-KNOT ® Befestigungsteil nicht ohne Weiteres aus der distalen Spitze freigeben
Iasst, 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 I8sen
lsst, 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® - VERSCHIEDENES
»NUR DER CHIRURG DRUCKT DEN VIOLETTEN AUSLOSER ZUSAMMEN“

SCHWIERIGKEITEN BEIM ABSCHNEIDEN VON FADEN - Zu den Ursachen dafiir, dass ein Faden bei Verwendung
eines con KNOT° Gerits nlchl muhe\os abgeschnitten werden kann, gehoren durch Benutzerfehler bedingte
Schaden und Stirke und Sicherheit des
Befesllgungste\\s kemnen hierdurch ebenfals redutert werden.

Wenn Schwierigkeiten beim Abschneiden eines Fadens wihrend der Verwendung eines COR-KNOT ® Geréts
auftreten, seinen mlracperauven Gebrauch elnslellen und das Gerat aus dem chirurgischen Feld entfernen.

Titan wird nicht vom Kérper absorbiert und geht in der Regel nicht mit betrachtlichen
einher.

KONTRAINDIKATIONEN
Endoskopische Verfahren diirfen nur von Arzten rden, die eine

Schulung

uell um seine Crimpung mit anderen Befestigungsteilen zu vergleichen.
Wit einer Zangs oder Kemme am Befesllgungs(ell ziehen, um die Sicherheit von Befestigungsteil und Faden
2zu testen.

GERAT U TESTEN-GERAT ZURUCKGEBEN

in endoskopischen Techniken absolviert haben und mit diesen vertraut sind. Techniken,
und Gefahren sind vor der Durchfiihrung rfahren in der
nachzulesen.

Die COR-KNOT © QUICK LOAD"-Einheit darf nur zusammen mit dem COR-KNOT * Gerét bzw. dem
COR-KNOT MINI ® Gerit verwendet werden. Das COR-KNOT °© Gerit darf nur mit der COR-KNOT ©
QuICK LOAD“ Einheit beladen werden.

Das COR-KNO darf NICHT in den eingefilhrt werden, auBer es wird
mit einem kompallb\en Nahtmaterial unter vom Chirurgen als Klinisch angemessen eingeschétzten
Bedingungen verwendet.

Nur mit einem von LS| SOLUTIONS
Seios COR-KNOT = Gerst cart nochstams 13 Ml aehier 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 * Gerit mit einer
COR-KNOT ® QUICK LOAD®-Einheit zum Befestigen und Abschneiden von Faden verwenden.

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

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

Ein zu starkes Spannen des Nahtmaterials kann zum Abbrechen des Fadens fithren.

Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht erneut reinigen oder sterilisieren. Ein ausreichendes
Reinigen oder Entfernen von Blut und anderen Fremdkérpern von benutzten COR-KNOT ®© Produkten kann
nicht garantiert werden. Die Resterilisation wurde fiir dieses Produkt nicht validiert. Das Nichtentfernen

beim eines Fadens wahrend der Verwendung eines COR-KNOT ® Gerits
kénnen durch das versehentliche Zusammendriicken des violetten Ausldsers, wahrend sich die metallenen
Ladekomponenten noch im distalen Schaft des Gerits befinden, verursacht werden. Dieser Benutzerfehler
kann zu einer der fiihren, da die Klinge in den gebogenen
Metallgriff oder die Metalldrahtschiinge 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

Magnetfeld mit einem maximalen Raumgradienten von 4000 Gauss/cm (40 T/m)
Maximale, vom MR-System gemeldets spezifisch

fi ine 15-mindiige Untersuchung (. h pro im norma\en
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.

(SAR) von 2 W/kg

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

COR-KNOT ® MIS BESTELLINFORMATIONEN LIEFERFORM: STERIL|

Nadl Produkt Beschreibung

030925 | COR-KNOT ® Gerit, KIT Schachtel mit 6 Kits (2 Gerdte pro Kit)

von entziindlichen oder infektiosen Stoffen kann den Patienten schadigen. Die Funktionstiichtigkeit des
Produkts kann bei wiederaufbereiteten Geréten oder COR-KNOT © Befestigungsteilen beeintréchtigt sein.
Alle offenen oder COR-KNOT * Produkte
wegwerfen.

COR-KNOT ® QUICK LOAD*-Einheit und jedes COR KNOT“’ Gerat, zusammen mit der Verpackung,
missen gemaB den tblichen Gerite untersucht,
gehandhabt und entsorgt werden.

Ein direkter Kontakt zwischen (z.B.

Arterien,

[ er
oder -schaden wie z. B. Gewebeerosion fiihren. COR-KNOT * Befestigungsteil und berstehendes
Nahtmaterial stets so ausrichten, dass ein direkter Kontakt zwischen empfindlichen Gewebestrukturen

oder Prothesenmaterial vermieden wird.

Wie bei anderen Fremdkérpern auch kann ein langerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzgsungen (wie sie
beispielsweise in den Harn- oder Gallenwegen vorkommen) zur Bildung von Steinchen fiihren

Obwohl das Titan des COR-KNOT ¢ Befestigungsteils physiologisch duferst trége ist, miissen routinemaBige
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 s zu keinen Schaden kommt.
Den violetten Ausléser des COR-KNOT ® Gerts nicht zusammendriicken, wahrend die COR-KNOT ©
QUICK LOAD"-Einheit geladen wird.

Eskommt zu einer jer Fadensc des COR-KNOT ® Geréits, wenn der
violette Auslser 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 ® Geréits durch keine Hindernisse beeintréchtigt wird.
Den violetten Ausloser des beladenen COR-KNOT ® Geréts nicht zusammendriicken, bis das COR-KNOT *
Befestigungsteil direkt iiber dem Gewebe oder P iert und der Faden
an der Zielstelle richtig gespannt wurde.

Den violetten Ausldser stets zusammengedriickt halten und dann ganz freigeben, bevor die Spitze des
COR-KNOT © Gerits bewegt wird. Wird der violette Auslser nicht richtig freigegeben, kann dies zum
Abbrechen des Nahtmaterials fiihren. Alle COR-KNOT ® Befestigungsteile mit Fadenenden einzeln
iberpriifen.

Den violetten Ausliser nur einmal fir das gleiche COR-KNOT ® Befestigungsteil zusammendriicken.

Féden mit einer Schere abschneiden, wenn das COR-KNOT ® Geréit die Faden nicht schneidet oder das
COR-KNOT ® Befestigungsteil nicht freigibt.

Ein Quetschen oder Crimpen des COR-KNOT ® iicken
des violetten Auslsers des COR-KNOT ® Geréits und/oder das Anwenden von

COR-KNOT * QUICK LOAD®
EINZELPACKUNGEN

Schachtel mit 12 EINZELPACKUNGEN

030950 pro Beutel)

COR-KNOT ® QUICK LOAD® 6 Beutel | Schachtel mit 12 Beuteln (6 Befestigungsteile

030902

COR-KNOT * KOMBO-KIT Schachtel mit 6 Kits (2 Gerdte und

031105

®

Méme si le titane de I'attache COR-KNOT * est physiologiquement trés inerte, des précautions chirurgicales
de routine doivent étre mises en ceuvre lorsque des corps étrangers sont laissés dans le corps du patient.

PRECAUTIONS

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

Le levier violet du dispositif COR-KNOT © ne doit pas étre serré pendant le chargement de I'unité
COR-KNOT * QUICK LOAD'

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

Il convient de sassurer que d tions
COR-KNOT ®.

Le levier violet du dispositif COR-KNOT ® chargé ne doit pas étre serré tant que 'attache COR-KNOT ® n'a
pas été positionnée de manicre appropriée 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 I'extrémité du
dispositif COR-KNOT ®. Si le levier violet nest pas correctement relaché, cela peut provoquer une rupture du
il 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 * ne parvient pas a les couper
ou a libérer 'attache COR-} KNOT“

Il convient d'éviter les de I'attache COR-KNOT * dus a

un serrage inapproprié du levier vlcle& du dlspcsmf Com-KNOT et/ou a 'application diinstruments
chirurgicaux comme des pinces, des porte-aiguilles, des clamps, etc.

Si I'attache COR-KNOT ® tombe de I'extrémité ou si elle n'est pas correctement chargée, il convient de

pas avec l'ac du dispositif

COR-KNOT ® hulpmiddelen (HULPMIDDELSET). Er wordt een COR-KNOT ® vastzetbusje in de distale tip

van de schacht met een diameter van 5 mm @ geladen. Een witte handgreep @ en een paarse hendel
bevinden zich aan het proximale iteinde van het hulpmiddel. Door de paarse hendel i te drukken plooit
het COR-KNOT © 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
vastgehouden in een unieke laadeenheid bestaande uit een paars plaatje @, een draadlus @ en een stompe
gebogen handgreep @. Een COR-KNOT  vastzetbusje is een paddenstoelvormlg ho\ kokertje van titaan van
medische kwaliteit, dat door het COR-KNOT ® wordt

® 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, dat gemaakt is van 100% commercieel zuiver titaan.

INDICATIES

Het COR-KNOT ® hulpmiddel, bij gebruik in combinatie met door LSI 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 ® 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 *

récupérer ['attache détachée ou mal fixée, de recharger une nouvelle attache et de r
Sile levier violet du dispositif COR-KNOT ® ne revient pas complétement vers I'avant de lui-méme (c'est-
a-dire sans assistance), le levier doit étre poussé manuellement vers 'avant jusqu‘au bout pour libérer
I'attache COR-KNOT ®.

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

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

REACTIONS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés & I'utilisation de suture et de titane chirurgicaux peuvent inclure, sans sy 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 'urine et a bile, plaies infectées, réaction
tissulaire inflammatoire aigué minimale et irrtation locale transitoire. Le titane chirurgical nest pas absorbé par
le corps et nest généralement pas associé & des réactions inflammatoires, Tout incident grave qui sest produit
enrapport 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 dopération appropriée pour sortir Iunité COR-KNOT ® QUICK LOAD stérile

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

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

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

. Libérez la poignée incurvée de la fente distale a lextrémité de la tige du dispositif COR-KNOT ©.

4A/B. 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 géné leur main non pour tenir le
dispositif par lextrémité de la tige et leur main dominante pour réaliser la (echmque denfilage de la suture.
5. Passez les deux extrémités de la dans 'anse en fil métalliq rte é delatige.

. Tirez Ia poignée incurvée avec Fanse en fil métallique attachée contenant e il de suture en direction du
levier violet pour entrainer la suture pli¢e prise dans Ianse dans I'attache COR-KNOT ©.

Enfilez la suture dans I'attache COR-KNOT et tirez-Ia hors du trou du fil de suture prés de lextrémité de la
tige en continuant a tirer la poignée incurvée jusqu'a ce que anse en fil métallique et les deux extrémités
de la suture ressortent par le trou du il de suture.

8A.Saisissez les deux extrémités de la suture aprés avoir retiré la poignée incurvée et I'anse en fil métallique.
8B.Controler pour sassurer que lattache est entiérement logée dans Fextrémité distale du dispositif.

DANS LE CORPS DU PATIENT

9. Faites glisser doucement lextrémité distale du dispositif COR-KNOT ® sur la suture partiellement tendue
jusquau site cible, avec le trou de sortie de la suture et e levier violet 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

wN

o

N

proKit)
FRANCAIS

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

[I5 LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DU DISPOSITIF COR-KNOT®

Chaque ensemble (kit) stérile contient deux dispositifs COR-KNOT ® de 31 cm et douze unités COR-KNOT ®
QUICK LOAD?® (KIT COMBINE) ou deux dispositifs COR-KNOT ® uniquement (KIT DE DISPOSITIFS). Une attache
COR-KNOT ® est chargée dans lextrémité distale de la tige de 5 mm de diamétre ®. Une poignée blanche @
etunlevier violet ® sont situés sur lextrémité proximale du dispositif, En serrant le levier violet, le dispositif
(COR-KNOT ® 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 composée 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 laide du dispositif COR-KNOT ® 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 lattache COR-KNOT *, qui est

wie Zangen, Nadelhalterungen, 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 Ausloser des COR-KNOT ® Gerats nicht von selbst (d. h. ohne Hilfe) wieder ganz nach
vorne springt, den Ausloser manuell vollstandig nach vorne schieben, um das COR-KNOT ©

composée de titane commercialement 100 % pur.

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

freizugeben.
Gegehenenfals auf timostase oder Leckage prifen, |

evor und i Hersteller zusammen bei einem
Verfahran verwendet werden, deren Kompatibiltat bestatigen und sicherstellen,dass e lektrische
Isolierung oder Erdung nicht beeintrichtigt ist.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Zu den unerwiinschten Auswirkungen im Zusammenhang mit chirurgischem Nahtmaterial und Titan gehoren

u. a: Wunddehiszenz, Thrombusbildung, Embolie, Bildung von Steinchen in Harn- und Gallenwegen bei
langerem Kontakt mit Salzlésungen wie z. B. Harn und Galle, infizierte Wunden, minimale akute indliche

et cardiovasculair

ACTIONS

Lorsque le dispositif COR-KNOT ® est chargé avec une attache COR-KNOT ® et correctement positionné

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

CONTRE-INDICATIONS

+ Les procéd
la

doivent étre réalisées par des médecins ayant la formation et

Gewebereaktion und voriibergehende lokale Reizung. Chirurgisches Titan wird nicht vom Korper absorbiert
und geht in der Regel nicht mit Entzindungsreaktionen einher. Jegliches

en matitre de techniques endoscopiques. | convientde consulterl indrature
médicale en ce qui concerne les t de réaliser des

as
im mit dem Produkt ist,ist dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
jeweiligen Landes zu melden.

AM INSTRUMENTENTISCH

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

Eine entsprechende OP-Technik zum Entfernen der sterilen COR-KNOT * QUICK LOAD"- Emhell aus ihrer

Verpackung anwenden. Die in den Schritte unter Beil

sterilen Technik befolgen.

. Die stumpfe Spitze des gebogenen Griffs in den distalen Schiitz am Ende des Schafts des COR-KNOT ®
Geriits einfiihren. Den gebogenen Griff durch den distalen Schlitz und aus dem Nahtloch 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 ® Gerits eingreifen lassen.

. Das violette Ziel herausschieben und entfernen.

Den gebogenen Griff aus dem distalen Schiitz am Ende des Schafts des COR-KNOT ® Geréts freigeben.

e, Uberprifen, ob das COR-KNOT © Befestigungsteil richtig geladen ist und gut sitzt.

AUSSERHALB DES PATIENTEN
FADELN DES NAHTMATERIALS DURCH EIN GELADENES COR-KNOT®

BEFESTIGUNGSTEI

AuBerhalb des Korpers: Chuurgen ise ihre nicht Hand zum Halten des

Gerits nahe dem Ende seines Schafts und ihre dominante Hand zum Einfédeln des Nahtmaterials.

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

6. Den gebogenen Griff mit seiner daran D inge samt 2um violetten Ausloser
hin ziehen, um das in der Schlinge befindliche in das COR-KNOT ® zuziehen.

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

INNERHALB DES PATIENTEN

9. Die distale Spitze des COR-KNOT © Gerats vorsichtig iiber das teilweise gespannte Nahtmaterial zur
Zielstelle hinunter schieben, wobei Austrittsloch des Fadens und violetter Auslgser zur Prothesenmitte hin
gerichtet werden. Das Nahtmaterial wihrend des Ziehens neben dem Schaft halten.

I SA\SOLUTIONS®

INNOVATIVE SOLUTIONS FOR MINIMALLY INVASIVE SURGERY

wN

Lunité COR-KNOT © QUICK LOAD® st pas destinée  étre utilisée avec un dispositif autre que le
dispositif COR-KNOT ® ou le dispositif COR-KNOT MINI ®. Le dispositif COR-KNOT ® st pas destiné  étre
chargé avec un systéme autre qu'une unité COR-KNOT ® QUICK LOAD.

Lattache 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 ® est destiné a étre actionné 12 fois maximum.

AVERTISSEMENTS

+ Les utilisateurs doivent connaitre les etles standard impliquant

I'utilisation de titane et de suture a usage chirurgical avant d'utiliser le dispositif COR-KNOT ® avec une

unité COR-KNOT ® QUICK LOAD® pour la fixation et le sectionnement d'une suture.

La fixation adéquate de I'attache COR-KNOT * nécessne unjugemem chmque raisonnable et des techniques
es justifiés par les ci du chirurgien.

Lorsque vous fixez une suture avec un dispositif COR-} KNDT@ 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 ®.

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

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

Un nettoyage adéquat ou une élimination correcte du sang et des autres corps étrangers des produits

COR-KNOT * utilisés ne peuvent étre garantis. La validation de la restérilisation na pas été établie. Le fait de

ne pas éliminer les agents inflammatoires ou infectieux peut étre néfaste pour le patient. La

Avec I'extrémité 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 entiérement le levier
violet pour libérer Iattache COR-KNOT © comprimée.

12. Retirez le dispositif et inspectez pour vérifier que I'attache COR-KNOT ® et les extrémités de sutures
séloignent des tissus délicats et des structures prothétiques.

VEUILLEZ NOTER

Méme si le serrage et le brusques du levier violet des forces de maintien de suture
moyennes au-dela des normes Ph. Eur. et USP, cette technique recommandée consistant a serrer et a maintenir
garantit une force de maintien optimi: sutures. Inspecte chaque extrémité de suture et
attache COR-KNOT®.

Si l'attache COR-KNOT ® comprimée ne se libére pas facilement de l'extrémité distale, assurez-vous que le
levier violet est relaché, enfoncez doucement la tige distale vers lintérieur puis tournez la poignée de 90°
autour dela tige. Si cela est toujours nécessaire, tournez la poignée pour la ramener a sa position originale puis
tournez-la de 90° dans le sens oppose. Si Iattache COR-KNOT © ne se libére toujours pas, coupez la suture.

ERREUR DE CHARGEMENT DE LA SUTURE

NOTE : POUR ENLEVER UNE ATTACHE COR-KNOT ® RETENUE SI 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® - DIVERS
«SEUL LE CHIRURGIEN SERRE LE LEVIER VIOLET »

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

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

RETIREZ LE DISPOSITIF-INSPECTEZ L'ATTACHE-TESTEZ LATTACHE-RETOURNEZ LE DISPOSITIF

La difficulté pour couper la suture avec le dispositif COR-KNOT ® 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 détre entrainée contre la poignée incurvée métallique ou lanse en fil métallique.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE DE L'IRM - COMPATIBLE AVEC LA RM

SOUS CONDITIONS
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 d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur e corps entier rapporté par le systéme d'IRM d'une valeur
maximum de 2 W/kg pendant 15 minutes dexamen (2 savoir, par séquence dimpulsions) en mode de
fonctionnement normal.
Dans les conditions dexamen 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 cliniques, Iartéfact dimage provoqué par Fattache COR-KNOT * en titane sétend a environ
2mm de cet implant lorsque limagerie est effectuée avec une séquence dimpulsions d‘écho de gradient et un
systéme de RM de 3 teslas.

'COMMANDE DE PRODUITS COR-KNOT © MIS FOURNI : STERILE

Nouvelle Produit

commande

Description

030925 | KIT DE DISPOSITIF COR-KNOT © Boite de 6 kits (2 dispositifs par kit)

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

fonctionnelle des dispositifs ou des attaches COR-KNOT ® ayant été retraités peut étre

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

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

Les composants de unité COR-KNOT * QUICK LOAD? et chaque dispositif COR-KNOT *, ainsi que
lemballage, doivent étre inspectés, manipulés et mis au rebut ¢ aux procédures

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 doivent toujours étre
orientées pour éviter tout contact direct avec les tissus délicats ou les structures prothétiques.

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

e

LSI SOLUTIONS °©
7796 Victor-Mendon Road
Victor, New York 14564 U.S.A.

Emergo Europe

Phone: +1.585.869.6600 Westervoortsedijk 60
Fax: +1.585.742.8086 6827 AT Arnhem
www.lsisolutions.com The Netherlands

031105 | COR-KNOT * KIT COMBINE Boite de 6 kits (2 dispositifs et 12 attaches par kit)

wordt gebruikt, wordt niet geabsorbeerd door het lichaam en veroorzaakt in het algemeen geen
belangrijke ontstekingsreacties.

CONTRA-INDICATIES

Endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden u\tgevoerd doov artsen die een adequate opleiding
hebben en vertrouwd zijn me Voordat u ingrepen gaat
Unvoerendient u de meische jteratiur o en gevaren te
De COR-KNOT ® QUICK LOAD® eenheid is niet bedoeld voor gebruik met andere dan het

Als het CoR-KNOT je niet viot it de distale tip loskomt, zet de paarse hendel dan
los, duw de distale tip vervolgens voorzichtig binnenwaarts en draai de handgreep daarna 90" rond de schacht.
Draai indien nog nodig de handgreep terug en draai hem vervolgens 90" in de tegenovergestelde richting. Als

het COR-KNOT ° vastzetbusje nog steeds niet los wil 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®
“ALLEEN DE CHIRURG DRUKT DE PAARSE HENDEL IN”

MOEILIJK AF TE KNIPPEN HECHTDRAAD - Het feit dat de hechtdraad niet viot met behulp van een
COR-KNOT * hulpmiddel kan worden afgeknipt, kan onder andere te wijten zijn aan een gebruikersfout
waardoor het hechtdraadmesje bot is geworden, of aan een defect van het hulpmiddel, waardoor het
vastzetbusje ook mogelijk minder sterk en veilig is.

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

HULPMIDDEL VERWIJDEREN - VASTZETBUSJE INSPECTEREN - VASTZETBUSJE TESTEN - HULPMIDDEL
TERUGPLAATSEN

Het feit dat de hechtdraad niet viot met het COR-KNOT © hulpmiddel kan worden afgeknipt, kan te wijten zijn
aan het onbedoeld indrukken van de paarse hendel terwijl de metalen laadcomponenten nog in de distale
schacht van het zitten. Deze kan leiden tot beschadiging van het
hechtdraadmesje doordat het mesje in de metalen gebogen handgreep of metalen draadlus wordt geduwd.
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE - ONDER BEPAALDE VOORWAARDEN MRI-VEILIG A
Niet-Klinische tests hebben aangetoond dat het COR-KNOT ® titaan vastzetbusje onder bepaalde voorwaarden

COR-KNOT ® hulpmiddel of het COR-KNOT MINI © hulpmiddel. Het COR-KNOT ® 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 LSI SOLUTIONS® gespecificeerde polyester hechtdraad 2-0.

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

WAARSCHUWINGEN

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

hechtdraad en chirurgisch titaan wordt gebruikt, voordat ze het COR-KNOT ® hulpmiddel met een

COR-KNOT * QUICK LOAD? eenheid gaan gebruiken voor het vastzetten en afknippen van hechtdraad.

Om een voldoende mate van bevestiging van het COR-KNOT ® vastzetbusje te waarborgen, zijn een

redelijke Klinische beoordeling en gepaste chirurgische technieken, al naar gelang de chirurgische:

omstandigheden en de ervaring van de chirurg, vereist.

Bij het vastzetten van de hechtdraad met een COR-KNOT  hulpmiddel moet u ervoor zorgen dat eventuele

naalddoppen of naalden zijn verwijderd van de te laden hechtdraaduiteinden alvorens de hechtdraad door

het COR-KNOT ® hulpmiddel te laden.

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 * produ(t nkan

niet gegarandeerd worden. Het s niet of ie een geschikte s

inflammatore ofnfectieuze agentia et worden verwidrd kan de patent chad oplopen Be functionele
f i

productprestaties van of COR-KNO zijn mogelijk
minder goed.
- Werp geopend verlopen of beschadigde COR-KNOT © producten weg.

De componenten van de COR-KNOT * QUICK LOAD® eenheid en elk COR-KNOT * hulpmiddel
moeten, samen met de worden en afgevoerd volgens aanvaarde
standaardprocedures voor de afvoer van medische hulpmiddelen.

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Hantering van de COR-KNOT ® QUICK LOAD? eenheid moet behoedzaam gebeuren om beschadiging te
voorkomen.

Druk de paarse hendel van het COR-KNOT * hulpmiddel niet in tijdens het laden van de COR-KNOT ®
QUICK LOAD® eenheid.

Het hechtdraadmesje van het COR-KNOT ® als de paarse
Rendel wort ingedrult terwil de aebogen handgreep van i omRaT L}UICK LOAD® cenheid op sin
plaats zit aan de tip van het instrument.

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

Druk de paarse hendel van het geladen COR-KNOT ® hulpmiddel pas in als het COR-KNOT ® vastzetbusje
naar behoren is gepositioneerd, 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 * hulpmiddel te verplaatsen. Als de paarse hendel niet naar behoren wordt losgelaten,
kan de hechtdraad breken. Inspecteer elk COR-KNOT ® vastzetbusje en zijn he:mdraademmes

Druk de paarse hendel niet meer dan eenmaal in met hetzelfde COR-KNOT * vastzetbus

Knip de hechicraden af met een schaar ls het GOR-KNOT * hulpmicidelofniet i si2ag om hechtdraad af
te knippen of het COR-KNOT © vastzetbusje vri te geven.

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

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

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

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

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
lokale irritatie. Chirurgisch titaan wordt niet door het lichaam
geabsorbeerd en i in het algemeen 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.

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 © hulpmiddel. Schuif de gebogen handgreep met een roterende beweging door de distale
gleuf en uit de hechtdraadopening totdat het COR-KNOT * vastzetbusie zich in de distale gleuf van de
schacht bevindt. Zet het COR-KNOT  vastzetbusje volledig in de tip van het COR-KNOT * hulpmiddel vast
door tegen het 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 losuit de distle gleuf aan hetuiteinde van deschachit van het COR-KNOT ©
hulpmi

4A/B. Mepecicer of het COR-KNOT ® vastzetbusie ar behoren i geladen en volleig op zj plaats 2it.

BUITEN DE PATIENT

HECHTDRAAD DOOR EEN GELADEN COR-KNOT® VASTZETBUSJE RIJGEN

Extracorporaal: chirurgen gebruiken doorgaans hun niet-dominante hand om het hulpmiddel dichtbij het

uiteinde van de schacht vast te houden, en hun hand om de uit te voeren.

5. Steek beide uiteinden van de hechtraad door de open draadius aan et uiteinde van de schacht.

. Trek de gebogen handgreep met de daaraan dlus die de hecl bevat in de

richting van de paarse hendel om de vastgegrepen hechtdraadbochten in het COR-KNOT  vastzetbusje

te trekken.

Rijg de hechtdraad door het COR-KNOT ® vastzetbusje en de hechtdraadopening dicht bij het uiteinde van

de schacht, door aan de gebogen handgreep te blijven trekken totdat de draadlus en beide uiteinden van

de hechtdraad uit de hechtdraadopening zijn gekomen.

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 zit in de distale hulpmiddeltip.

BINNEN DE PATIENT

9. Schuif de distale tip van het COR-KNOT © over de
omlaag naar de beoogde plaats met de uitgangsopening voor de hechtdraad en de paarse hendel naar het
midden van de prothese gericht. Houd de hechtdraad tijdens het trekken langs de schacht.
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OPMERKING: RAADPLEEG DE COR-KNOT® TECHNISCHE HANDLEIDING VOOR DE
EU VOOR SCHEMATISCHE DIAGRAMMEN EN HET BESTELLEN VAN
PRODUCTEN.

[T LEES VOOR GEBRUIK DE PRODUCTBIISLUITER NAUWKEURIG DOOR

BESCHRIJVING VAN HET COR-KNOT® HULPMIDDEL
Elke steriele verpakking (set) bevat twee voor gebruik bij één patiént bestemde 31 cm lange COR-KNOT ©
hulpmiddelen en twaalf COR-KNOT ® QUICK LOAD® eenheden (COMBINATIESET) dan wel alleen twee

El

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 kan, handhaaf de positie van de tip van het
hulpmiddel en houd de hendel één seconde ingedrukt.

11. Voorzichtig aan de hechtdraad rukken om beide he(mdvaademmes los te knlppen en de paarse hendel
volledig loslaten om het 'OR-KNO: vrij te .

12. Verwijder het hulpmiddel en inspecteer het om na (e gaan of het COR-} KNOT"‘ vas(ze(bus;e 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 niettemin voor optimale houdkracht van de hechting. Inspecteer elk

hechtdraadeindje en COR-KNOT ° vastzetbusje visueel.
B only ® @
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MRl-veilig is. Een patiént kan met dit hulpmiddel veilig een MRI-scan ondergaan, mits het aan de volgende
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 scanomstand\gheden zal het COR-KNOT ® titaan vastzetbusje naar verwachting

een maximale na 15 minuten scannen (d.w.z. per
pulssequentie).

8ij niet-Klinische testen strekt het beeldartefact, veroorzaakt door het COR-KNOT ® titaan vastzetbusje, zich
vanaf dit implantaat ongeveer uit over 2 mm, wanneer afgebeeld door een gradiént-echo pulssequentie en
een 3-tesla MRI-systeem.

CDR KNOT ® MIS PRODUCT BESTELLEN GELEVERD: STERIEL|

BIVERKNINGAR

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

it inte begransade till: sarppning, trombbildning, emboli, bildning av stenar i urinvégar och gallgang

vid langvarig kontakt med saltlésningar, som urin och galla, infekterade sar, minimal akut inflammatorisk
vévnadsreaktion och dvergdende lokal iritation. Kirurgiskt titan tas inte upp av kroppen och ar generellt inte
forenat med inflammationsreaktioner. Alla allvarliga tillbud som har intréffat | samband med produkten bsr
rapporteras tll tillverkaren och landets behsriga myndighet.

VID INSTRUMENTBORDET

LADDA MED EN COR-KNOT® QUICK LOAD®-ANORDNING
Anvénd korrekt operationssalsteknik nér du tar ut den sterila COR-KNOT ® QUICK LOAD® fran sin
forpackning. Uppratthall lamplig steril teknik medan du utfor stegen enligt illustrationerna.
. For in det bjda handtagets trubbiga spets i den distala skéran vid &nden av COR-KNOT ®-enhetens skaft.
Vrid det bojda handtaget genom den distala skdran, s att den trubbiga anden kommer ut ur suturhalet,
tills COR-KNOT *-féistanordningen upptar skaftets distala skéra. Koppla in COR-KNOT *-fastanordningen
fullsténdigt | COR-KNOT ®-enhetens spets genom att trycka pé det ila malet eller dra  det bojda handtaget.
Tryck ut och avidgsna det lila malet.

3. Frigor det bjda handtaget frén den distala skéran vid &nden av COR-KNOT ®-enhetens skaft.
4A/B. Inspektera for att sékerstalla att COR-KNOT ®-fastanordningen ér ordentligt laddad och fullsténdigt

placerad i it lage.

UTANFOR PATIENTEN

TRA SUTUREN GENOM EN LADDAD COR-KNOT®-FASTANORDNING

Extrakorporealt: Kirurger anvinder normalt sin icke-dominanta hand for att halla tag i enheten nira dnden av

enhetens skaft och sin dominanta hand for att genomféra suturféringstekniken.

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

6. Dra det bojda handtaget med sin anslutna tradsnara som innehaller suturéndarna mot den lila spaken for
att dra in de snarade bojda suturavsnitten | COR-KNOT *fastanordningen.

7. Tré suturen genom COR-KNOT *-fastanordningen och ut ur suturhélet néra skaftets ande genom att
fortsiitta dra det bjda handtaget tills tradsnaran och bada suturéndarna kommer ut genom suturhalet.

8A.Fatta tag i bada suturéndarna efter att ha fort av det bjda handtaget med tradsnaran.

8B.Inspektera for att sakerstalla att itter fast i distala

INUTI PATIENTEN

9. Skjut forsiktigt COR-KNOT “-enhetens distala spets éver den delvis strackta suturen och ned till malstallet, med
suturutgangshalet och den lila spaken riktade mot protesens mitt. Hall suturen intill skaftet medan du drar.

TRYCK OCH HALL/RYCK OCH FRIGOR/AVLAGSNA ENHETEN

Medan den distala spetsen & placerad pé protesen anvénder du den ena handen for att halla suturen

tillréickligt stréckt, s& att vavnaden och protesen halls placerade intill varandra pa lampligt sétt, och utfor sedan

foljande atgarder med den andra handen:

10. Tryck pa den lila spaken tills det tar stopp, hall kvar enhetens spetsi sitt lge, hall i spaken i en sekund.

11. Dra forsiktigt i suturen for att Klippa loss bada suturéndarna och frigér den lila spaken fullstandigt for att
frigora den krympta COR-KNOT ®fastanordningen.

12. Avlagsna enheten och inspektera for att sakerstalla att COR-KNOT ®-fastanordning och suturandar &r
vénda bort frén kanslig vavnad och protesstrukturer.

wN

0BS!
Product B Avenom en sk inyckningoch figring v dnlis spaken ger upphov il genomsnitigs suturhllac
030925 | COR-KNOT® Doos met 6 sets (2 perset) som or- och  har
030950 | COR-KNOT * QUICK LOAD" Doosmet 12 Verpakte stuks imensc halkeaf 161 uruten. Ut sn sl inpekion s varis Suturand oeh CORNOT - Fetanerdning.

Om den krympta COR-KNOT *fastanordningen inte frigérs enkelt fran den distala spetsen ska du sakerstalla

per set)

verpakte stuks i je per zakje)
030902 | COR-KNOT ® QUICK LOAD® zakje van 6 | Doos met 12 zakjes (6 r zakje)
031105 | COR-KNOT * COMBINATIESET Doos met 6 sets (2 hulpmiddelen en 12 vastzetbusjes skaftet. Om det

SVENSKA

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

[Ji LAS NOGA IGENOM PRODUKTINLAGAN FORE ANVANDNING

BESKRIVNING AV COR-KNOT°-ENHETEN

Varje steril forpackning (kit) innehaller tva 31 cm linga COR-KNOT *-enheter for enpatientsbruk och tolv
COR-KNOT * QUICK LOAD"-anordningar (KOMBINATIONSKIT) eller endast tvs COR-KNOT *-enheter
(ENHETSKIT). En COR-KNOT ®-fastanordning sitter laddad i den distala spetsen av skaftet med en diameter pa
5 mm @©. Ett vitt handtag @ och en lila spak ® sitter placerade vid enhetens proximala ande. Nér du trycker
pa den lila spaken krymper COR-KNOT *-enheten ihop COR-KNOT *-féstanordningen vid forslutningsstallet
och kan lippa bort dverflodiga suturer.

BESKRIVNING AV COR-KNOT° QUICK LOAD®-ANORDNING

Varje COR-KNOT ® QUICK LOAD™enheter tillhandahéller en steril COR-KNOT ®~féstanordning @ som halls
fast i en unik laddningsenhet bestdende av ett lila mal @, en tradsnara @ och ett trubbigt, béjt handtag @.
COR-KNOT ®-fastanordningen r en svampformad, ihalig hylsa tillverkad av titan av medicinsk kvalitet som
krymps ihop med hjlp av COR-KNOT ®-enheten for att fasta ihop sutursegment

OVERGRIPANDE KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Den enda delen av COR-KNOT ® QUICK LOAD®-Enheten som ar ett implantat & COR-KNOT ®-fastanordningen,
som bestér av 100% kommersiellt rent titan.

INDIKATIONER

(COR-KNOT ®-enheten i kombination med den polyestersutur i storlek 2-0 som specificeras av LS| SOLUTIONS®

och en COR-KNOT (astar\crdmng o titan, &r mdlceradfcranvandmng for att fasta och klippa av sutur vid
i inom kirurgi.

ATGARDER

Nar COR-KNOT *-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 férenat med
signifikanta inflammationsreaktioner.

KONTRAINDIKATIONER
Endoskopiska forfaranden bor utféras endast av likare som har tillbérlig utbildning i endoskopiska tekniker
och ér fortrogna med dessa tekniker. Medicinsk litteratur bor lasas och

att den lla spaken ar frigjord, forsiktigt skjuta den distala spetsen int och sedan vrida handtaget 90° runt
igt vrider du tillbaka handtaget och darefter 90° i motsatt riktning.
Klipp av suturen om COR-KNOT °-fistanordningen fortfarande inte frigors.

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® - GVRIGT
"ENDAST KIRURGEN TRYCKER PA DEN LILA SPAKEN"

SVARIGHETER ATT KLIPPA AV SUTUREN - Orsakerna till att en sutur inte klipps av enkelt vid anvandning av en
COR-KNOT ®-enhet kan innefatta skada orsakad av fel frén anvandarens sida som leder til att suturskarbladet
blir slétt eller att enheten inte fungerar korrekt, vilket dven kan minska fastanordningens styrka och
fixeringssakerhet.

Om svarigheter att Klippa av suturen uppstar i samband med anvéndningen av en COR-KNOT *-enhet ska
du avbryta den intraoperativa anvandningen av enheten och avlagsna den frén operationsfaltet. Inspektera
fastanordningen visuellt for att jamfra dess krympning med den for andra fastanordningar. Dra eller ryck

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

AVLAGSNA ENHET- TERA KONTROLLERA ATERSTALL ENHET
Svarigheter att klippa av suturen med COR-KNOT ®-enheten kan orsakas av oavsiktlig intryckning av den lila
spaken medan av metall &ri det distala Detta fel frén

anvéndarens sida kan leda till irreparabla skador pé suturskarbladet genom att driva in bladet i det bojda
handtaget av metall eller tradsnaran av metall.

MRT-SAKERHETSINFORMATION - MR-VILLKORLIG
Icke-Klinisk provning visade att COR-KNOT ®fastanordning av titan &r MR-villkorlig. En patient med denna
enhet kan skannas sakert  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 absorptionsviirde (SAR) for hel kropp pa
2Wykg for 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i normalt driftlage.
Under de definierade skanningsforhallandena forvantas COR-KNOT ®fastanordning av titan producera en
maximal temperaturdkning pé 1,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per

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

CDR -KNOT ® MIS -PRODUKTORDNING LEVERERAS: STERIL|

Produkt

030925 | COR-KNOT ®-enhetskit Ldda med 6 kit (2 enheter per kit)

030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD® Ldda med 12 ENKELFORPACKNINGAR (1 fistanordning

faror innan endoskopiska forfaranden utférs.

COR-KNOT ® QUICK LOAD*-enheten ar inte avsedd att anvandas tillsammans med nagon annan enhet an
COR-KNOT *-enheten eller COR-KNOT MINI*-enheten. COR-KNOT ®-enheten ar inte avsedd att laddas med
n&got annat &n en COR-KNOT ® QUICK LOAD®-anordning.

COR-KNOT ®-fastanordningen ar INTE avsedd fér placering i cirkulerande blod, utom om den anvinds med
kompatibel sutur under forhallanden som av kirurgen bedams som kliniskt lampliga.

Far anvandas endast tillsammans med den polyestersutur i storlek 2-0 som specificeras av LS| SOLUTIONS®.
Varje COR-KNOT ®-enhet r inte avsedd att avfyras mer an 12 ganger.

VARNINGAR

- Anvandarna ska vara fortrogna med standardférfaranden och -tekniker som rr anvéndning av kirurgisk
sutur och kirurgiskt titan innan de anvander COR-KNOT *-enheten tillsammans med en COR-KNOT
QUICK LOAD"-anordning for att fista och kapa sutr:

Fullgod fixering vid av COR-KNO kraver rimlig klinisk

lmpliga kirurgitekniker enligt vad som motiverasav omstandigheterna kring operationen och kwurgens
erfarenhet.

Nér du faster sutur med en COR-KNOT ®-enhet ska du sakerstlla att alla nalhéttor eller nalar avlgsnas fran
de suturandar som ska laddas innan du laddar suturen genom COR-KNOT °-enheten.

Alltfor kraftig strackning av suturen kan leda tll suturbrott.

Endast for enpatientsbruk. Fr inte rengbras pa nytt eller omsteriliseras. Tillracklig rengéring eller
borttagning av blod och andra frammande material frén anvénda COR-KNOT ®-produkter kan inte
garanteras. Omsterilisering har inte validerats som en limplig metod for produkten. Underlitelse att
avlagsna inflammatoriska amnen och smittamnen kan orsaka skada pa patienten. Produktens funktionella
prestanda kan vara férsimrad hos ombearbetade enheter eller COR-KNOT ®-fastanordningar.

Kassera alla ppnade (oférseglade), oanvinda, utgangna eller skadade COR-KNOT *-produkter.
COR-KNOT * QUICK LOAD*-komponenterna och varje COR-KNOT *-enhet, tilsammans med sin
forpackning, maste inspekteras, hanteras och kasseras i enlighet med godkénda standardférfaranden for
kassering av medicintekniska produkter.

Direkt kontakt mellan kinsliga vavnadsstrukturer (t.ex. pulsadror, hjartklaffar, Chordae tendineae

0sv) och frammande material kan ge upphov till vévnadsskada, t.ex. vavnadserosion. Rikta alltid
COR-KNOT ®fastanordningar och aterstiende suturéndar s4 att det inte uppstér direkt kontakt mellan
dessa och kinslig vévnad eller protesstrukturer.

Precis som for alla frimmande kroppar, kan langvarig kontakt mellan en sutur och saltigsningar, tex. de
18sningar som finns i urinvégarna och gallgangarna, leda till bildning av stenar.

Aven om titanet i COR-/ KNOT ar mycket maste

kirurgiska forsil idtas narhelst material lmnas kvar i en patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Var frsiktig for att undvika produktskada vid hantering av COR-KNOT ® QUICK LOAD®-anordning.

Tryck inte pa den lila spaken p& COR-KNOT ®-enheten medan du laddar COR-KNOT © QUICK LOAD®-anordning.
Irreparabla skador p& COR-KNOT *-enhetens suturskrblad uppstar om den lila spaken trycks in medan det
bojda handtaget pi COR-KNOT ® QUICK LOAD*-anordning ér pé plats vid instrumentets spets.

Sakerstill att inga hinder st aviyrningen av COR-KNOT *-enheten.

[ENKELFORPACKNINGAR per pdse)
030902 | COR-KNOT © QUICK LOAD® Ldda med 12 pdsar (6 fastanordningar per pase)
pdsarom 6 st

031105 | COR-KNOT *-KOMBINATIONSKIT

Lada med 6 kit (2 enheter och 1 perkit

ITALIANO

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

[]3] LEGGERE ATTENTAMENTE IL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO PRIMA DELLUSO
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO COR-KNOT®

Ogni confezione sterile (kit) contiene due dispositivi COR-KNOT * per I'uso monopaziente lunghi 31 cm e
dodici unita COR-KNOT ® QUICK LOAD (KIT COMBO) o solo due dispositivi COR-KNOT ® (KIT DISPOSITIVO).
Un fissatore COR-KNOT ® viene caricato nella punta distale dello stelo dal diametro di 5 mm ®. Allestremita
prossimale del dispositivo si trovano un‘impugnatura bianca @ e una leva viola ®. Premendo la leva viola, il
dispositivo COR-KNOT © 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 * (D sterile, contenuto in un'esclusiva
unita di caricamento, composta da un bersaglio viola @, un‘ansa di filo metallico @ e un uncino smusso

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

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA TOTALE

L'unica porzione dell'unita COR-KNOT ® QUICK LOAD® che & un impianto ¢ l fissatore COR-KNOT ®,
composto da titanio commercialmente puro al 100%.

INDICAZIONI

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

AZIONI

Quando il dispositivo COR-KNOT ® & caricato con un fissatore COR-KNOT ° e correttamente posizionato in
del sito di chiusura della sutura, premendo la leva viola si pud istantaneamente fissare e rifilare

Tryck inte pa den lila spaken pa den laddade COR-KNOT *-enheten forran COR-KNOT
har placerats pa lampligt sitt direkt ovanpa vavnaden eller protesmaterialet och suturen har strickts korrekt
vid malstallet

Denlila spaken ska alltid tryckas ned och hallas in och sedan frigéras fullstandigt innan COR-KNOT *-
enhetens spets flyttas. Underlatelse att frigéra den lila spaken pa lampligt séitt kan orsaka suturbrott.
Inspektera varje COR-KNOT *-fastanordning och tillhérande suturandar.

Tryck inte in den lla spaken p& samma COR-KNOT *-féstanordning mer &n en gang.

Klipp av suturerna med sax om COR-KNOT ®-enheten misslyckas med att kapa suturen eller frigéra
COR-KNOT *fastanordningen.

Forhindra kross- eller veckskada ps COR-KNOT *fastanordningen orsakad av olamplig intryckning av
COR-KNOT ®-enhetens lila spak och/eller anvéndning av kirurgiska instrument, som tanger, nalhallare,
Klammor osv.

Om COR-KNOT *fastanordningen faller ut ur spetsen eller inte &r korrekt laddad ska du avlagsna den 16sa
fastanordningen, ladda om enheten med en ny fastanordning och bérja om.

Om den lila spaken pa COR-KNOT >-enheten inte atergar helt till framétlaget av sig sjalv (dvs. utan hjlp) ska
du skjuta fram spaken hela vigen for hand fér att frigra COR-KNOT *-féstanordningen.

Utfr en kontroll avseende hemostas eller lickage nar 4 ar lampligt.

Innan endoskopiska instrument och tillbehér frén olika tllverkare anvands tillsammans vid ett ingrepp

ska du kontrollera kompatibiliteten och sakerstalla att den elektriska isoleringen eller jordningen inte har
forsamrats.

Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols

la sutura. Il titanio chirurgico impiegato in un fissatore COR-KNOT  non viene assorbito dallorganismo e in
genere non & associato a reazioni infiammatorie significative.

CONTROINDICAZIONI

Le proced opic te solo da medici in possesso di un‘adeguata formazione e
familiarita con le tecniche endoscopiche. Prima dellesecuzione delle procedure endoscopiche, consultare la
letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.

L'unita COR-KNOT © QUICK LOAD" non & prevista per I'uso con alcun dispositivo diverso dal dispositivo
(COR-KNOT ® o dal dispositivo COR-KNOT MiNi . Il dispositivo COR-KNOT ® 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 all‘interno di sangue circolante, a meno che
sia usato con suture compatibili, in condizioni giudicate clinicamente accettabili dal chirurgo.

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

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

AVVERTENZE

- Prima di utilizzare il dispositivo COR-KNOT ® con un‘unita COR-KNOT ® QUICK LOAD® per il fissaggio e la
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 garantiti dalle ci chirurgiche e p del chirurgo.
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Allatto di fissare la sutura con un dispositivo COR-KNOT ®, assicurarsi che siano stati rimossi eventuali

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

dispositivo COR-KNOT ®.

Tendendo eccessivamente la sutura se ne pud causare la rottura.

Solo per uso monopaziente. Non ripulire né risterilizzare. Non & possibile garantire un‘adeguata pulizia

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

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

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.

| componenti dell'unita COR-KNOT ® QUICK LOAD® e ogni dispositivo COR-KNOT ¢, unitamente alle

rispettive confezioni, devono essere ispezionati, maneggiati e smaltiti in conformita con le procedure

standard accettate per lo smaltimento dei dispositivi medici.

Il contatto diretto tra strutture tissutali sensibili (ad esempio, arterie pulsanti, lembi di valvole cardiache,

corde valvolari, ecc) e materiale estraneo puo portare alesioni o danni tissutali, quali lerosione dei tessuti.

Orientare sempre i fissatori COR-KNOT * e le code di sutura rimanenti in modo da evitare il contatto diretto

tra strutture tissutali sensibili o strutture protesiche.

Come accade con ogni corpo estraneo, il contatto di qualsiasi sutura con soluzioni saline come quelle che

si trovano nel tratto urinario o biliare, pud causare la formazione di calcoli.

Sebbene il titanio del fissatore COR-KNOT “ sia fisiologicamente molto inerte, occorre adottare precauzioni
diroutine sia prevista la di materiali estranei nei pazienti.

PRECAUZIONI

Quando si maneggia I'unita COR-KNOT ® QUICK LOAD® occorre prestare attenzione per evitare danni.
Non premere la leva viola del dispositivo COR-KNOT ® 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 ®.
Accertarsi che nessun ostacolo interferisca con lo scatto del dispositivo COR-KNOT ®.
Non premere la leva viola del dispositivo COR-KNOT ® caricato, finché il fissatore COR-KNOT ® non sia
stato sopra il tessuto o materiale protesico, e la sutura sia
stata messa accuratamente in tensione sul sito prescelto.
La leva viola va sempre premuta, premuta e quindi rilasciata, prima di spostare
la punta del dispositivo COR-KNOT ®. 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 ® piu di una volta.
Tagliare le suture con le forbici se il dispositivo COR-KNOT * 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 * /o dallapplicazione di strumenti chirurgici
quali pinze, portaaghi, clamp, ecc.
Se il fissatore COR-KNOT © cade dalla punta o non viene caricato correttamente, recuperare il fissatore
perso, ricaricare con un nuovo fissatore e ricominciare.
Qualora la leva viola del dispositivo COR-KNOT © non dovesse tornare da sola (cioé senza assistenza) alla
posizione avanzata, spingere la leva 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 e garantire che [ lettrico 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. Il 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 all‘autorita competente locale.

AL TAVOLO STRUMENT/

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 ilustrazioni.

. Inserire la punta smussa dell'uncino nell‘asola distale situata allestremita dello stelo del dispositivo

COR-KNOT ¢ Ruotare ['uncino attraverso lasola distale e fuori dal foro di sutura, fino a che il fissatore

COR-KNOT  impegni I'asola distale dello stelo. Innestare a fondo i fissatore COR-KNOT ® nella punta del

dispositivo COR-KNOT © spingendo sul bersaglio viola o tirando 'uncino.

Spingere fuori e rimuovere il bersaglio viola.

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

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

FUORI DAL PAZIENTE
ICNSEIE_IME’N TO DELLA SUTURA ATTRAVERSO UN FISSATORE COR-KNOT®

W

Per via extracorporea: normalmente i chirurghi um.zzano Ia mano non dominante per afferrare il dispositivo

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

5. Far passare entrambi i capi della sutura atraverst ransa in ilo metalico 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  segmenti catturati della sutura all‘interno del fissatore COR-KNOT .

Infilare la sutura attraverso il fissatore COR-KNOT * e fuori dal foro di sutura situato in prossimita

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

della sutura non fuoriescano dal foro di sutura.

8A.Afferrare entrambi i capi della sutura dopo aver rimosso I'uncino con Iansa di filo metallico.

8B.Ispezionare per accertarsi che il fissatore sia completamente inserito nella punta distale del dispositivo.

ALLINTERNO DEL PAZIENTE

9. Far scorrere delicatamente la punta distale del dispositivo COR-KNOT ® sopra la sutura parzialmente tesa
e giti fino al sito prescelto, con il foro di uscita della sutura e la leva viola orientate verso il centro della
protesi.Mantenere la sutura vicina allo stelo, mentre si tira.

PREMERE E TENERE / STRATTONARE E RILASCIARE / RIMUOVERE IL DISPOSITIVO

Conla 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 I'altra mano:

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

11. Strattonare delicatamente la sutura per recidere entrambe le estremita della sutura; quindi rilasciare
completamente la leva viola per liberare il issatore 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 ©,
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Se il fissatore COR-KNOT ® crimpato non viene rilasciato agevolmente dalla punta distale, assicurarsi che la
leva viola sia rilasciata, quindi spingere delicatamente verso interno e ruotare limpugnatura di 907 intorno
allo stelo. Se ancora necessario, ruotare allindietro Iimpugnatura e poi ruotarla di 90° nella direzione opposta.
Se il 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 'ANSA 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®

“S0LO IL CHIRURGO PREME 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 ® 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 ®, interromperne
I'uso intraoperatorio e rimuovere il dispositivo dal campo chirurgico. Ispezionare visivamente il fissatore per
confrontare il crimpaggio rispetto agli alri fissator. Tirare o strattonare il fissatore con una pinza o una clamp
per testare il fissaggio del fissatore e della sutura.

n TESTARE IL n

DISPOSITIVO

Le difficolta di taglio della sutura da parte del dispositivo COR-KNOT ® possono essere 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 pus causare un danno irreparabile alla lama di
taglio della sutura, poiché la lama viene guidata nell'uncino metallico o nell'ansa di filo metallico.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RM - COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA
Test non clinici hanno dimostrato che l issatore COR-KNOT ® i 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 diimpulsi) in modalita operativa normale.
Nelle condizioni di scansione definite, il fissatore COR-KNOT ® in titanio dovrebbe indurre un incremento
della temperatura massimo di 1,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di impulsi).
Nell'ambito di test non clinici, I'artefatto 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
eun sistema RM a 3 Tesla.

'ORDINAZIONE DEL PRODOTTO COR-KNOT © MIS
Prodotto Descrizione
030925 | KIT dispositivo COR-KNOT ® Scatola contenente 6 kit (2 dispositivi per kit)

030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD® SINGOLI _| Scatola contenente 12 SINGOLI (1 fissatore per sacchetto)
030902 | COR-KNOT ® QUICK LOAD?, Scatola contenente 12 sacchetti (6 fissatori per sacchetto)
sacchetto da 6

031105 | KIT COR-KNOT * COMBO

FORNITO: STERILE|

Riordino

Scatola contenente 6 kit (2 dispositivi e 12 fissatori per kit)

ESPANO

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

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO COR-KNOT®

Cada envase (kit) esteril contiene dos dispositivos COR-KNOT © para uso en un solo paciente de 31 cm de
longitud y doce unidades COR-KNOT ® QUICK LOAD® (KIT COMBINADO) o dos dispositivos COR-KNOT ®
solamente (KIT DE DISPOSITIVO). En la punta distal del eje de 5 mm de diametro © hay cargado un remache
(COR-KNOT ©. En el extremo proximal del dispositivo hay un mango blanco @ y una palanca morada ®. Al
apretar la palanca morada, el dispositivo COR-KNOT * comprime el remache COR-KNOT ® en el lugar de
cierre y puede cortar el hilo de sutura sobrante.

DESCRIPCION DE LA UNIDAD COR-KNOT® QUICK LOAD®

Cada unidad COR-KNOT © QUICK LOAD* incluye un remache COR-KNOT ® estéril (D sujeto en una unidad
de carga exclusiva que consta de una diana morada @, un asa de alambre 3 y un mango curvo romo @.
Hecho de titanio de calidad médica, un remache COR-KNOT * es un manguito hueco en forma de seta, que
es comprimido por el dispositivo COR-KNOT ® para sujetar juntos segmentos de hilo de sutura ®.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA GLOBAL

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

INDICACIONES

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

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

ACCIONES

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

CONTRAINDICACIONES
Los procedimientos endoscépicos solamente debern ser realizados por médicos que estén
adec formados con las técnic as. Antes de realizar

TENGA EN CUENTA QUE

Aunque apretar y soltar bruscamente la palanca morada proporciona unas fuerzas de sujecion medias
superiores a las indicadas por las normas de la Ph. Eur. y de la USP, esta técnica recomendada de apretary
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 ®.

Si el remache COR-KNOT ® comprimido no se suelta facilmente de la punta distal, asegarese 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 direccion 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 S| 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®
«SOLAMENTE EL CIRUJANO ACCIONA 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 ® pueden incluir dafios provocados por errores del usuario
que emboten la hoja de corte del hilo de sutura o hagan que el dispositivo no funcione correctamente, lo que
también puede reducir la fuerza y la fijacion del remache.

i hay dificultad para cortar el hilo de sutura cuando se utiliza un dispositivo COR-KNOT *, deje de utilzar este
y retirelo del c: o. Inspeccione el remache visualmente para comparar su
compresién conla de otros remaches.Tire o hale del remache con unas pinzas para comprobar la sequridad
del remache y del hilo de sutura.
RETIRE EL ‘CIONE EL REMACHE-C! REMACHE-DEVUELVA EL DISPOSITIVO
La dificultad para cortar hilo de sutura con el dispositivo COR-KNOT © puede provocarse al apretar
involuntariamente la palanca morada mientras los componentes de carga de metal estn 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, al llevar la hoja al interior del mango curvo o del 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

endoscdpicos debe consultarse la iteratura médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos

de dichos procedimientos.

La unidad COR-KNOT ® QUICK LOAD® no esté indicada para utilizarse con ningdn dispositivo que no sea
el dispositivo COR-KNOT ® o el dispositivo COR-KNOT MINI ®. El dispositivo COR-KNOT ® no esta indicado
para cargarse con ninguna otra cosa aparte de una unidad COR-KNOT © QUICK LOAD?.

El remache COR-KNOT © NO esta indicado para colocarse en sangre circulante, a menos que se utilice con

hilo de sutura compatible en condiciones que el cirujano considere clinicamente adecuadas,

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

El dispositivo COR-KNOT © esté disefiado para dispararse un maximo de 12 veces.

ADVERTENCIAS
« Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas habituales realizados con

hilo de sutura y titanio quirtirgicos antes de utilizar el dispositivo COR-KNOT © con una unida
COR-KNOT® QUICK LOAD® para sujetar y cortar hilo de sutura

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

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

Al sujetar el hilo de sutura con un dispositivo COR-KNOT ®, aseg(rese de quitar todas las tapas de las
agujas o las agujas de los extremos del hilo de sutura que se va a cargar antes de cargar el hilo de sutura a
través del dispositivo COR-KNOT ®.

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

e 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, tnicamente

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

indice de absorcién especifica (SAR) méximo 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.

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 exploracion 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.

PEDIDO DE PRODUCTOS COR-KNOT ° MIS SUMINISTRADO: ESTERIL|

Pedido Producto Descripcion

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

Uygun oldugu sekilde hemostaz veya sizinti kontrolii yapin.

Farkli Ureticilerden endoskopik aletler bir islemde birlikte kullaniimadan 8nce 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 agilmasi, trombus olusumu, emboli,idrar ve safra gibi tuz soliisyonlartyla uzun sireli
temas olustugunda idrar ve safra yollarinda tas olusumu, enfekte yaralar, minimal akut enflamatuar doku
reaksiyonu ve gecici yerel tahris. Cerrahi titanyum viicut tarafindan emilmez ve genel olarak enflamatuar
reaksiyonlarla iliskili degildir. Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, ireticiye ve tlkedeki yetkili
makama bildirilmelidir.

AMELIYATHANE MASASINDA

BiR COR-KNOT* QUICK LOAD® UNITESi iLE YUKLEME

Steril COR-KNOT ® QUICK LOAD® iinitesini ambalajindan ¢ikarmak icin uygun ameliyathane teknigi kullanin.

Uygun steril teknigi devam ettirirken cizimlerde belirtilen adimlari izleyin.

. Egri sapin kiint ucunu COR-KNOT ® cihazinin saftinin ucundaki distal yuvaya yerlestirin. Egri sapi
distal yuva iginden ve siitiir deligi disina COR-KNOT ® tutturucu saftin distal yuvasina gelinceye kadar
déndiiriin. COR-KNOT ® tutturucuyu mor hedefi iterek veya egri sapi cekerek COR-KNOT © cihazinin ucu
icinde tamamen gegirin.

. Mor hedefi disaniya itin ve gikarin.

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

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

HASTA DISINDA

YUKLENMIS BIR COR-KNOT® TUTTURUCU ICINDEN SUTUR GECIRILMESI

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

ellerini ve siitiir gegirme teknigini tamamlamak icin dominant ellerini kullanirlar.

5. Siltirin her iki ucunu saft ucundaki acik tel kement iginden gecirin.

. Egri sapi sitiir uglarini igeren tutturulmus tel kement ile kementteki biikiilmis siitirleri COR-KNOT ©
tutturucu icine cekmek izere mor kola dogru gekin.

. Tel kement ve sitiiriin her iki ucu saft ucundaki siitir deliginden cikincaya kadar egri sapi cekerek si
COR-KNOT ® tutturucu icinden ve siitiir deliginden disariya gegirin.

8A.Tel kementle edri sapi cikardiktan sonra siitirin her iki ucunu tutun.

8B.Tutturucunun distal cihaz ucuna tam oturdugundan emin olun.

HASTA ICINDE

9. COR-KNOT  cihazi distal ucunu kismen gerilmis siitiir izerinden hedeflenen bolgeye siiti ikis deligi ve
mor kol, protezin ortasina dogru ysnlendirilmis sekilde kaydinn. Siitirii cekerken saftin yaninda tutun.

SIKIN VE TUTUN / CEKIN VE SERBEST BIRAKIN / CIHAZI CIKARIN

Distal ug protez iizerindeyken doku ve protezi uygun apozisyon halinde tutmak igin yeterli siitir gerilimi

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

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

1. Siitiiris her iki sitiir ucunu kesip serbest birakmak tizere gekin ve sikistirimis COR-KNOT ® tutturucuyu
serbest birakmak icin mor kolu tamamen serbest birakin.

12. Cihazi gikarin ve COR-KNOT ® tutturucu ve siitir uglarinin hassas doku ve protez yapilarindan uzaga
yénlendirilmelerini saglamak izere inceleyin.

LUTFEN DIKKAT

Mor kolu cok hizl sikip serbest birakmak Avrupa Farmakopesi ve Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesinin
standartlarinin (izerinde ortalama siitiir tutma giicleri saglasa da, bu énerilen stkip tutma teknigi optimum
hale getirilmis sitiir tutma giici salar. Her bir siitiir ucunu ve COR-KNOT ® tutturucuyu gorsel olarak
inceleyin
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COR-KNOT ® tutturucu distal uctan kolayca serbest kalmazsa mor kolun serbest birakilmasini

030925 | KIT de dispositivo COR-KNOT * Caja de 6 kits (2 dispositivos por kit)

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

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

031105 | KIT COMBINADO COR-KNOT © Caja de 6 kits (2 dis} y 12 remaches por kit)

la limpieza o la eliminacion 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 danos. Los dispositivos o
remaches COR-KNOT ® reciclados pueden no funcionar adecuadamente.

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

Los componentes de la umdad COR-KNOT ® QUICK LOAD® y cada dispositivo COR-KNOT ®, junto con

sus envases, deben y mediante los procedimientos aceptados
habituales de eliminacién de dispositivos médicos.

El contacto directo entre estructuras tisulares sensibles (p. ej., arterias pulsatiles, valvas cardiacas, cuerdas
tendinosas, etc) y materiales extraios 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 extraiio, el contacto prolongado de cualquier hilo de sutura con
soluciones salinas, tales como las encontradas en las vias urinarias o biliares, puede dar lugar a formacion
de célculos.

Aunque el titanio del remache COR-KNOT ® es fisiolégicamente muy inerte, siempre que se dejen
materiales extraios en un paciente deberan tomarse las precauciones quirdrgicas habituales.

PRECAUCIONES

Al manipular la unidad COR-KNOT ® QUICK LOAD® debe tenerse cuidado para evitar dafarla.

No apriete la palanca morada del dispositivo COR-KNOT* durante la carga de la unidad COR-KNOT®
QUICK LOAD”,

Sise aprieta la palanca morada mientras el mango curvo de la unidad COR-KNOT * QUICK LOAD® estd
colocado en la punta del instrumento, la hoja de corte de hilo de sutura del dispositivo COR-KNOT ® sufriré
daiios irreparables.

Asegurese de que no haya obstrucciones que interfieran en el disparo del dispositivo COR-KNOT °.

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

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

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

Sino se pueden cortar el hilo de sutura o soltar el remache COR-KNOT ¢ con el dispositivo COR-KNOT ®,
corte los hilos de sutura con tijeras.

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

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

Sila palanca morada del dispositivo COR-KNOT © no vuelve hacia delante por completo por sf sola (esto es,
sin ayuda), empujela manualmente hacia delante hasta el tope para liberar el remache COR-KNOT®.
Cuando proceda, sise ha la o5i hay fugas.

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

[ T3] KULLANMADAN GNCE PROSPEKTUSU IYICE OKUYUN

COR-KNOT® CIHAZI TANIMI

Her steril paket (kit) tek hastada kullanimiik, 31 cm uzunlugunda iki COR-KNOT ® cihazi ve on iki COR-KNOT ®
QUICK LOAD® iinitesi (COMBO KIT) veya sadece iki COR-KNOT ® cihazi (CIHAZ KITI) igerir. Bir COR-KNOT
tutturucu S mm capli saftin ® distal ucuna yiklenir. Cihazin proksimal ucunda beyaz bir sap @ ve mor bir kol
bulunur. Mor kol sikildiginda, COR-KNOT ® cihazi, COR-KNOT ® tutturucuyu kapatma bolgesinde sikistinr
ve fazla siltiirt kirpabilir.

COR-KNOT® QUICK LOAD® UNITESi TANIMI

Her COR-KNOT ® QUICK LOAD? iinitesi bir mor hedef @, tel kement @ ve kiint egri saptan @ olusan
benzersiz bir yiikleme initesinde tutulan steril bir COR-KNOT ® tutturucu @ saglar. Tibbi sinif titanyumdan
iretilmis olan COR-KNOT ® tutturucu, siitiir segmentlerini birbirine tutturmak izere COR-KNOT © cihazi
tarafindan sikistirilan, mantar sekilli ici bos bir kiftir ®.

GENEL KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

ENDIKASYONLAR
COR-KNOT ° cihazi LS| SOLUTIONS® tarafindan belirlenen 2-0 polyester siitiir ve COR-KNOT ® titanyum
tutturucu ile birlikte genel ve cerrahi sttdr tutturmak ve
kirpmak icin endikedir.
EYLEMLER
COR-KNOT * cihazi bir COR-KNOT ® tutturucu ile yiiklenip siitiir kapatma bolgesinde uygun sekilde

kolun siitiirti aninda sabitleyip kirpabilir. COR-KNOT ® tutturucunun

aretiminde kullanilan c¢

saglayin ve sonra sapi hafifce iceri itip saft etrafinda 90" donduriin. Halen gerekiyorsa sapi geri dondirtin ve
sonra kars yonde 90" dondiiriin. COR-KNOT ® tutturucu halen serbest kalmazsa siitiri kesin.

SUTURU UYGUN $SEKILDE YUKLEMEME

NOT: EGER TEL KEMENT UYGUN SUTUR GECISi YAPILMADAN ISTEMEDEN CIKARILIRSA ICERIDE KALAN BIR
COR-KNOT ® TUTTURUCUYU CIKARMAK 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® CESITLI
“MOR KOLU SADECE CERRAH SIKAR"

St IR KESME ZORLUGU - bir COR-KNOT ® cihazi kullanirken stiiriin kolayca kesilmemesinin nedenleri
arasinda cihaz anizasi veya kullanici hatasi nedeniyle olusan hasarin siltiir kesme bigagini kiintlestirmesi olabilir
ve bu durum tutturucu giici ve givenligini de azaltabili

Herhangi bir COR-KNOT ® cihazini kullanirken siitir kesmede zorluk olusursa intraoperatif kullanimini birakin
ve cihazi cerrahi alandan gikarin. diger izere tutturucuyu gorsel
olarak inceleyin. Tutturucu ve siitiir givenligini test etmek tizere tutturucuyu bir forseps veya klemple gekin
veya cekistirin.

CiHAZI CIKARIN-TUTTURUCUYU iNCELEYIN-TUTTURUCUYU TEST EDIN-CIHAZI GERi KOYUN

COR-KNOT ® cihaziyla siitir kesme zorlugu, metal yiikleme bilesenleri halen distal cihaz saftindayken mor
kolun yanlislikla sikilmast sonucunda olusabilir. Bu kullanic hatasi, bicagi metal egri sap veya metal tel
kemente dogru gétirerek siitir kesme bicaginda tamir edilemez hasar olusturabilir

MRG GUVENLILIK BILGILERI - MR KOSULLU

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

Tanimlanan tarama kosullar altinda, COR-KNOT ® Titanyum tutturucunun 15 dakikalik strekli taramadan

sonra (yani, darbe dizisi basina) maksimum 1,5 “C'ik bir sicaklik artisi iretmesi beklenir.

Kiinik disi testlerde, bir gradyan eko darbe dizisi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintiilendiginde, COR-
KNOT *Titanyum tutturucunun neden oldugu gérinti artefakti bu implanttan yaklasik 2 mm uzaga uzanir.

COR-KNOT © MIS URUN SIPARIsi SAGLANMA SEKLI: STERIL|

ADVERTENCIAS

. 0s devem estar famil com os pr e as técnicas padrao que envolvam a

utilizaao cirurgica da sutura e de titanio antes de utilizarem o dispositivo COR-KNOT ® com uma unidade

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

Asequranca adequada dof fixador COR-KNOT ® requer uma avaliagéo clinica fundamentada e técnicas

cirurgic: garantido pelas cirirgicas e pela o cirurgio.

Quando e 0 e oot oo dispositivo COR-KNOT ®, certifique-se de que remove quaisquer

protegdes de agulhas ou agulhas das extremidades do fio de sutura antes de inserir o fio de sutura através

do dispositivo COR-KNOT .

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

Apenas para utilizagao num unico doente. Nao volte a limpar nem reesterilize. Néo é possivel garantir

alimpeza ou a remogao adequadas de sangue e outros materais estranhos dos produtos COR-KNOT ©

usados. A validagao da reesterilizagao nao foi estabelecida. A falha em eliminar agentes inflamatdrios ou

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

em dispositivos ou fixadores COR-KNOT ® reprocessados.

Elimine qualquer produto COR-KNOT * aberto (néo selado), néo usado, cujo prazo de validade tenha

expirado ou que esteja danificado.

Os componentes da unidade COR-KNOT * QUICK LOAD® e cada dispositvo COR-KNOT  juntamente

com a embalagem, devem serinspecionados,
40 d

médicos padao aceltes.
0 contacto direto entre estruturas tecidulares sensiveis (p. ex., artérias pulsateis, folhetos das valvulas
cardiacas, cordoes valvulares, etc.) e materiais estranhos pode originar leses ou danos tecidulares, tais
«como eroséo 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 solugdes
salinas, tais como as que se encontram nos tratos urinrio ou biliar, pode originar a formagao de calculos.
Embora o titanio do fixador COR-KNOT  seja fisiologicamente muito inerte, ¢ necessrio empregar
precaugées cirdrgicas de rotina sempre que materiais estranhos sejam intencionalmente deixados num
doente.

PRECAUCOES

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

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

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

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

Nao pressione o gatilho foxo do dispositivo COR-KNOT * com o fio de sutura inserido até o fixador
COR-KNOT ® ter sido bre 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 . Se nao soltar adequadamente o gatilho roxo poders levar a que
ofio de sutura se parta. Inspecione cada fixador COR-KNOT ® e respetivos excessos de fio de sutura,

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 ® 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 pressio inadequada do
gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT ® e/ou a aplicaao de instrumentos cirirgicos, tais como pinga,
porta-agulhas, clampes, etc.

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

Se 0 gatilho roxo do dispositivo COR-KNOT ® nao 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 hemostase ou fugas, sempre que for adequado.

« Antes de utilizar e acessorios de diferentes. num
verifique a i e asseg dequeoi: elétrico ou a ligacéo a terra néo estao
comprometidas.

REAGOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados 2 utilizagao do fio de sutura e titanio cirdrgicos podem incluir, entre outros:
deiscéncia da ferida, formagao de trombo, embolia, formacao de calculos nos tratos urinrio e biliar devido
a0 contacto prolongado com solugdes salinas, tais como urina e bili,feridas infetadas, reaco tecidular
inflamatéria aguda minima e irritacéo local transitéria. O titanio cirtrgico néo é absorvido pelo corpo e néo
estd, geralmente, associado a reagdes inflamatorias. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pas.

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

. Empurre para fora e retire 0 alvo roxo.

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

wN

ENCOMENDA DO PRODUTO COR-KNOT * MIS

Nova Encomenda [Produto Descrigao
030925 | KIT do dispositivo COR-KNOT * Caixa de 6 kits (2 di por kit)
030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD® UNIDADES | Caixa de 12 UNIDADES (1 fixador por bolsa)
030902 | COR-KNOT ® QUICK LOAD* bolsa de 6 | Caixa de 12 bolsas (6 fixadores por bolsa)
031105 | COR-KNOT * KIT DE COMBINAGAO Caixa de 6 kits (2 dispositivos e 12 fixadores por kit)

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

FORNECIDO: ESTERIL |

[Ti] LES PRODUKTVEDLEGGET GRUNDIG F@R BRUK

BESKRIVELSE AV COR-KNOT°-ANORDNING

Hver sterile pakke (sett) inneholder to 31 cm lange COR-KNOT *-anordninger til bruk pé én pasient

og tolv COR-KNOT ® QUICK LOAD"-enheter (KOMBISETT) eller kun to COR-KNOT *-anordninger
(ANORDNINGSSETT). En COR-KNOT ®-festeanordning settes inn i den distale tuppen av skaftet med 5 mm
diameter ®. Et hvitt handtak @ og en lilla spak ® eriden proksimale Enden av anordnlr\gen Nar den lilla
spaken klemmes, folder COR-KNOT COR-KNOT pa og kan
Klippe av overfladig sutur.

BESKRIVELSE AV COR-KNOT® QUICK LOAD®-ENHET

Hver COR-KNOT ® QUICK LOAD*-enhet har én steril COR-KNOT *-festeanordning @ som holdes i en
spesiallaget innsettingsenhet bestaende av et lilla mal @, en vaiersnare @ og et stumpt kurvet handtak @
En COR-KNOT ®-festeanordning er laget av titan i sykehuskvalitet, og er en soppformet hul hylse, som foldes
av COR-KNOT ™ fora ®.

SAMLET KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

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

INDIKASJONER

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

VIRKNINGER

Nar COR-KNOT ®-anordningen er satt inn med en COR-KNOT ®-festeanordning og riktig plassert ved et
suturlukningssted, kan suturen straks sikres og klippes av ved  klemme pa 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 pé bruk med andre anordninger enn COR-KNOT *-
eller COR-KNOT MINI ®-anordningen. COR-KNOT *-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 ®-anordning er ikke beregnet for aktivering mer enn 12 ganger.

ADVARSLER

Brukerne mé vaere fortrolige med standard prosedyrer og teknikker som gjelder kirurgisk sutur og bruk
avtitan for de bruker COR-KNOT *-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 *-anordning, m du sikre at eventuelle nalehulser eller naler er
fiernet fra suturendene som skal settes inn, for suturen settes inn gjennom COR-KNOT ®-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 fremmedlegemer fra brukte COR-KNOT *-produkter kan ikke garanteres. Validering av
resterilisering er ikke etablert. Manglende eliminering av inflammatoriske eller infeksiose midler kan fore ti
pasientskade. Produktets funksjonelle ytelse kan bli redusert for reprosesserte anordninger eller
‘COR-KNOT *-festeanordninger.

Kastalle apne (ke forsegleds) ubrukte, utgatte eller skacide COR-KNOT *-produkter

COR-KNOT ® QUICK LOAD"-enhetens komponenter og hver COR-KNOT ®-anordning, sammen med

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

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

Extracorporalmente: os cirurgides usam tipicamente a sua mao ndo dominante para segurar no dispositivo
éximo d haste e a sua mao para concluir a técnica para enfiar o fio de sutura.

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

. Puxe a pega curva com a respetiva ansa metdlica ligada, contendo as extremidades do fio de sutura, em

direcéo ao gatilho 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 do orificio de sutura préximo

da extremidade da haste, continuando a puxar a pega curva até que a ansa metélica e ambas as

extremidades do fio de sutura saiam pelo orificio e sutura.

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

auT

N

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 sobre o fio de sutura,
parcialmente sob tensio, para baixo até ao local alvo com o orificio de saida do fio de sutura e o gatilho

[Tekrar siparis __|Uriin Tanim
030925 | COR-KNOT ® cihaz KITI 6Kit igeren Kutu (Kit basina 2 cihaz)
030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD® TEKLILER | 12 TEK UNITE iceren Kutu (Poset basina 1 tutturucu)

rahi titanyum viicut tarafindan emilmez ve genel olarak Gnemli
reaksiyonlarla liskili degildir.

KONTRENDlKASYONLAR

Endoskopik |§\emlev sadece yeterl egitime sahip ve endoskopik tekniklere asina doktorlarca yapimalidir.

Antes de emplear y de diferentes
asegrese de que sean compatibles y que su Getamionto lectrico o0 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 quirirgico no es absorbido
por el organismo y no suele asociarse a reacciones inflamatorias. Cualquier incidente grave que se produzca
enrelacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del pas.

EN LA MESA INSTRUMENTISTA

CARGA CON UNA UNIDAD COR-KNOT® QUICK LOAD®

Utilice la técnica de qui decuada para extraer la unidad COR-KNOT ® QUICK LOAD® estéril de su

envase. Empleando una técnica estéril adecuada, siga los pasos indicados en las ilustraciones.

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

2. Empue hacia ueray reire [ diana morad.

3. Desprenda el mango curvo de la ranura distal del extremo del eje del dispositivo COR-KNOT ®.
4A/B. Asegurese 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

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

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

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

6. Tire del mango curvo fijado al asa de alambre, en la que estan los extremos del hilo de sutura, hacia
Ia palanca morada para introducir los dobleces del hilo de sutura que estan en contacto con el asa de
alambre en el remache COR-KNOT

7. Enhebre el hilo de sutura a través del remache COR-KNOTy saque el hilo de sutura por el orificio para
hilo de sutura que hay cerca el extremo del eje, para lo que deberd seguir tirando del mango curvo hasta
que el asa de alambre y ambos extremos del hilo de sutura salgan por el orificio para hilo de sutura.

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

6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler agisindan tibbi literatiire
ba§vuru|mal\d|r

COR-KNOT ® QUICK LOAD? iinitesinin COR-KNOT ® cihazi veya COR-KNOT MINI® cihazi disinda
herhangi bir cihazla kullaniimasi amaglanmamistir. COR-KNOT ® cihazinin COR-KNOT ® QUICK LOAD®
{initesi disinda herhangi bir seyle yiiklenmesi amaglanmanistir.

COR-KNOT * utturuc irintinin cerrah tarafindan Kinik acidan uygun oldugu ditinilen kosullar altinda
uyumlu bir siitirle dolasan kan iine i AMAGLANMAMISTIR.

Sadece LSI SOLUTIONS® tarafindan belrtiien 20 Polyester sutir e Kulanin.

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

UYARILAR

Kullanicilar COR-KNOT ® cihazini COR-KNOT ® QUICK LOAD® iinitesi e birlikte siitir tutturma ve kirpma
icin kullanmadan 8nce cerrahi siitir ve titanyum kullanimiyla lgili standart islemler ve tekniklere agina
olmalidr.

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

Siitiiri bir COR-KNOT ® cihaz: ile sabitlerken, sitiird COR-KNOT ® cihazi icinden yiiklemeden 6nce
herhangi bir igne kapaginin veya ignenin, yiiklenmek tizere siitiir uglarindan gikariimasini saglayin.
Siitiiri ain germe sitiriin kopmasina neden olabilir.

St tk hastads kulaniabli. Tekrar temizlemeyin veyatecar serlz stmeyin, COR-KNOT®
Grtinlerinden kan ve diger yabanci i yeterli sekilde vey: Imesi garanti
edilemez. Tekrar eya enfeksiy6z ajanlarin
giderilmemesi hastaya zarar verebilir. Uriiniin islevsel performansi tekrar islenmis cihazlar veya
‘COR-KNOT *® tutturucularda olumsuz etkilenebilir,

Herhangi bir agik (mihri agilmis), kullaniimamis, son kullanma siiresi gegmis veya hasarl COR-KNOT ®
Urindind atin.

COR-KNOT ® QUICK LOAD® iinitesi bilesenleri ve her COR-KNOT ® cihaz ambalajiyla birlikte standart,
kabul edilmis tibbi cihaz atma islemleriyle tutarli olarak incelenmeli, muamele gérmeli ve atilmalidhr.
Hassas doku yapilan (6rnegin pulsatil arterler, kardiyak valf yaprakgiklar, valf kordlar, vs) ile yabanci
materyaller arasinda dogrudan temas doku erozyonu gibi doku yaralanmasina veya hasara neden
olabilir. COR-KNOT ® tutturucular ve kalan sitir uclarini daima hassas doku veya protez yapilar arasinda
dogrudan temastan kaginacak sekilde yonlendirin.

Her yabanci cisimde oldugu gibi herhangi bir siitariin idrar veya safra yollarinda bulunanlar gibi tuz
soliisyonlariyla uzun siireli temas! tas olusumuna neden olabilr.

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

ONLEMLER

COR-KNOT * QUICK LOAD® initesini kullanirken hasarin 5nlenmesi icin dikkatli olunmalidir.
COR-KNOT ® cihazinin mor kolunu COR-KNOT * QUICK LOAD® iinitesini yiiklerken sikmayin.
Eger mor kol COR-KNOT © QUICK LOAD® initesinin egri sapi alet ucunda yerindeyken sikilirsa
COR-KNOT * cihaz siltiir kesme bicaginda tamir edilemez hasar olusur.

. in COR-KNOT ® cihaz: ateslemesini olumsuz etkilemediginden emin olun.

9. Deslice la punta distal del dispositivo COR-KNOT © suavemente sobre el hilo de sutura
tensado hasta el lugar deseado con el orificio de salida del hilo de sutura y la palanca morada 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 que el tejido y el material protésico queden adecuadamente yuxtapuestos y, a continuacion,

la otra mano para:

10. Apretar la palanca morada hasta que se detenga, mantener la posicion de la punta del dispositivoy

sujetar la palanca durante un segundo.

1. 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.

. 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 a las estructuras protésicas.

g

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

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

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

COR-KNOT ® cihaa: siltiir uglarini kirpmaz veya COR-KNOT * tutturucuyu serbest birakmazsa sitiirleri
makasla kesin.

(COR-KNOT ® tutturucuyu COR-KNOT ® cihazi mor kolunun uygun olmayan slknmasu ve/veya forseps,
portegiiler, klempler, vs. gibi cerrahi aletlerin
koruyun,

COR-KNOT * tutturucu ug disina diiserse veya uygun sekilde yiiklenmemisse serbest tutturucuyu geri alin,
yeni tutturucuyla tekrar yiikleyin ve bastan baslayin.

030902 | COR-KNOT © QUICK LOAD® 6 poset | 12 Poset igeren Kutu (Poset basina 6 tutturucu)
031105 [ COR-KNOT ® COMBO KIT

6 Kit igeren Kutu (Kit basina 2 cihaz ve 12 tutturucu)

PORTUGUES

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

[]i LER O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZACAO
DESCRICAO DO DISPOSITIVO COR-KNOT®

Cada embalagem estéil (kit) contém dois dispositivos COR-KNOT © de utilizagéo num anico doente com
31 cm de comprimento e doze unidade COR-KNOT ® QUICK LOAD® (KIT COMBINADO) ou apenas dois
dispositivos COR-KNOT ¢ (KIT DE DISPOSITIVO). U fixador COR-KNOT ® estd carregado na extremidade
distal da haste de 5 mm de diametro ®. Na extremidade proximal do dispositivo existe uma pega branca @
e um gatilho roxo ®. Ao pressionar o gatilho roxo, o dispositivo COR-KNOT ® enruga o fixador COR-KNOT ®
nolocal 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 Unica, constituida por um alvo roxo @, uma ansa metalica @ e uma pega
curvaromba @. O fixador COR-KNOT ® é uma manga oca em forma de cogumelo, fabricada em titanio
para uso médico, que ¢ enrugada pelo dispositivo COR-KNOT * para apertar conjuntamente segmentos
de fio de sutura ®.

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

INDICAGOES

0 dispositivo COR-KNOT ®, utilizado em conjunto com o fio de sutura de poliéster 2-0, especificado pela

LSI SOLUTIONS® e um fixador em titanio COR-KNOT ®, é indicado para o aperto e o corte de fios de sutura em
aplicagdes de cirurgia geral e cardiovascular.

ACGOES

Quando o dispositivo COR-KNOT ® estiver carregado com um fixador COR-KNOT © e devidamente
posicionado num local de encerramento com sutura, ao pressionar o gatilho roxo fixard e cortard
instantaneamente o fio de sutura. O titanio cirtirgico utilizado num fixador COR-KNOT ® néo é absorvido pelo
corpo e nio ests, geralmente, associado a reages inflamatorias significativas.

CONTRAINDICAGOES

+ Os procedimentos endoscépicos s6 devem ser realizados por médicos que tenham a devida formacéo e
estejam familiarizados com técnicas endoscépicas. Deve ser consultada a literatura médica em relagao as
técnicas, as complicacoes e aos perigos antes da execucao de procedimentos endoscopicos.

A unidade COR-KNOT ® QUICK LOAD® nao se destina a ser utilizada com qualquer outro dispositivo além
do dispositivo COR-KNOT © ou do dispositivo COR-KNOT MINI ®. O dispositivo COR-KNOT ® nao se destina
a ser carregado com qualquer outro dispositivo além da unidade COR-KNOT * QUICK LOAD?".

0O fixador COR-KNOT ® NAO se destina a ser colocado na circulagio sangumea, ando ser que seja utilizado
com fio de sutura ivel em condicoes das pelo cirurgiao.

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

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

tados para o centro da protese. Mantenha o fio de sutura junto a haste enquanto puxa.
PRESSIONAR E MANTER PRESSIONADO / PUXAR E SOLTAR / REMOVA O DISPOSITIVO

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

que o tecido e a prétese fiquem em aposicao adequada, e com a outra m:

To. Pressione o gatiine 1ox6 até parar mantenha a posicao da extremidads do dispositivo e sequre o gatlho
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 ATENCAO

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

Se o fixador COR-KNOT * enrugado néo se soltar da distal, ¢
5 gatilho roxo se encontra liberto e, em seguida, empurre-a suavemente para dentro e rode a pega 90° em
torno da haste. Se ainda for necessério, rode novamente a pega e, em seguida, rode 90 na direao oposta. Se,
mesmo 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® — DIVERSOS
“APENAS O CIRURGIAO APERTA O GATILHO ROXO”

DIFICULDADES NO CORTE DA SUTURA — As causas de dificuldades no corte do fio de sutura ao utilizar um

dispositivo COR-KNOT © 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 seguranga
do fixador.

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

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

Dificuldades no corte de sutura pelo dispositivo COR-KNOT ® podem ser induzidas pela presséo acidental

do gatilho roxo, enquanto os componentes de carregamento metslicos ainda estao na haste distal do
dispositivo, Este erro de utilizador pode levar a danos ireparaveis na lamina de corte de sutura, conduzindo a
1amina 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¢bes

Os ensaios nao clinicos demonstraram que é possivel realizar exames de RMN em determinadas condicoes
com o fixador em titanio COR-KNOT °. Um doente com este dispositivo pode ser examinado com seguranga
num sistema de RMN nas seguintes condigoes:

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

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

Taxa de absorcao especifica (SAR) média maxima 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 condigoes de scan definidas, o fixador de titanio COR-KNOT ® devera produzir um aumento mximo
de temperatura de 1,5 °C apds 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 ¢ projetada usando uma sequéncia de impulsos de eco em
gradiente e um sistema de RMN de 3 Tesla.

mé inspiseres, handteres og avhendes i samsvar med standard aksepterte prosedyrer for

avhending av medisinske anordninger.

Direkte kontalt mellom sensitive veusstruluer (eks. pulsatie arterier ardiale Kffsel affstrenger

osv) og som kan fore til I COR-KNOT -
d Sl it rttes sk af u ungar direkte Kontakt meflom

o9
omfintlig vev eller protesestrukturer.
Ilikhet med ethvert fremmediegeme, kan langvarig kontakt med noen sutur med saltlosninger, s som
slike som finnes i urinroret eller gallegangen, fore til stendannelse.

Selv om titanet | COR-KNOT *-festeanordningen er fysiologisk 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 & unngé skade.

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

QUICK LOAD"enheten.

Det vil oppsta skade pa til COR-KNOT dersom denlilla
spaken emmes mns det kurvede handiaket pé GOR-KNOT - QUICK LOAD®-nheten er ph plas p3
tuppen av instrumentet.

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

Ikke klem den lilla spaken pa den ladede COR-KNOT for COR-KNOT *

har blitt riktig plassert direkte pa vevet eller protesematerialet og suturen har blitt noyaktig strammet
pé mélstedet.

Alltid klem og hold den lilla spaken og deretter slipp den helt opp for du flytter tuppen pa COR-KNOT *-
anordningen. Suturen kan slites av hvis den lilla spaken ikke slippes opp riktig. Inspiser hver

(COR-KNOT ®-festeanordning og dens suturender visuelt.

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

Klipp suturene med saks hvis COR-KNOT *-anordningen ikke Klipper suturendene eller utloser
(COR-KNOT ®-festeanordningen.

Unnga klem- eller foldeskade p& COR-KNOT *-festeanordningen pa grunn av feilaktig klemming av den
lilla spaken til COR-KNOT *-anordningen og/eller bruk av kirurgiske instrumenter som tang, naleholdere,
Klemmer osv.

Hyis COR-KNOT *-festeanordningen faller ut av tuppen eller ikke er ordentlig satt inn, mé den lose
settes inn, og start pa nytt.

Fiis den s spaken pa GOR-KNOT  anordningen kke returmerer hel remover b3 egen hénd (dvs. uten
hjelp), skyver du spaken manuelt hele veien fremover for  losne COR-KNOT *festeanordningen.

Se etter hemostase eller lekkasje der dette er aktuelt.

For endoskopiske instrumenter og tilbehor fra ulike produsenter brukes sammen i en prosedyre, ma
kompatibiliteten bekreftes og det mé pases at elektrisk isolasjon eller jording ikke er redusert.

U@BNSKEDE REAKSJONER

Uonskede virkninger i forbindelse med bruk av kirurgisk sutur og titan kan inkludere, men er ikke begrenset
til: emboli, i urinror og gallegang ved langvarig kontakt med
saltlosninger som urin og galle, infiserte sar, minimal akutt betent vevsreaksjon o forbigaende lokal iritasjon.
Kirurgisk titan absorberes ikke av kroppen og er generelt kke forbundet med belennelsesreaks}oner Enhver
alvorlig hendelse som har oppstatt i med skal og landets
kompetente myndighet.

VED INSTRUMENTBORDET

INNSETTING MED EN COR-KNOT° QUICK LOAD®-ENHET

Bruk riktig operasjonssalteknikk til 4 ta den sterile COR-KNOT ® QUICK LOAD*-enheten ut av pakningen.

Oppretthold egnet steril teknikk og folg trinnene illustrasjonene viser.

1. Settinn den stumpe enden av det kurvede héndtaket i det distale sporet pa enden av COR-KNOT *-

anordningens skaft. Roter det kurvede handtaket gjennom det distale sporet og ut av suturapningen til

CCOR-KNOT *festeanordningen fyller skaftets distale spor. Sett COR-KNOT *-festeanordningen fullstendig

innenfor tuppen p4 COR-KNOT ®-anordningen ved 4 presse pa det lilla mélet eller trekke i den kurvede

hendelen.

Press ut og fiern det llla malet.

3. Slipp det kurvede handtaket fra det distale sporet i enden av COR-KNOT ®-anordningens skaft.

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

UTENFOR PASIENTEN
TRA SUTUR GJENNOM EN INNSATT COR-KNOT°-FESTEANORDNING

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

N

5. For begge endene av suturen gjennom den apne vaiersnaren p4 enden av skaftet.

6. Trekk den kurvede hendelen med den péfestede 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 suturdpningen nzer enden pé skaftet

ved & fortsette 4 trekke | det kurvede handtaket til vaiersnaren og begge endene av suturen kommer ut
gjennom suturdpningen.

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

8B.Inspiser for 4 sikre at festeanordningen er fullt innsatt i den distale tuppen av enheten.

INNE I PASIENTEN

9. Skyv den distale tuppen p& COR-KNOT *-anordningen forsiktig over den delvis tilstrammede suturen og
ned til malstedet med suturutgangshullet og den lilla spaken rettet mot midten av protesen. Hold suturen
ved siden av skaftet mens du trekker.

KLEM OG HOLD / RYKK OG SLIPP / FJERNE ANORDNINGEN

Mens den distale tuppen er pé protesen, bruker du den ene handen til 4 opprettholde tilstrekkelig

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

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



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

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

VENNLIGST MERK

Mens hurtig klemming og slipping av den lilla spaken gir gjennomsnittlige suturkrefter over Ph. Eur.- og
UsP-standardene, vil denne anbefalte klem og hold-teknikken sikre optimal holdekraft i suturen. Inspiser hver
suturende og COR-KNOT ®-festeanordning visuelt.

Huis den foldede COR-KNOT *festeanordningen ikke frigjores enkelt fra den distale tuppen, mé du sikre at
den lilla spaken e frigjort og deretter forsiktig skyve innover og s rotere handtaket 90" rund skaftet. Hvis
det fortsatt er nodvendig, roterer du handtaket tilbake og dreier deretter 90° i motsatt retning. Hvis COR-
KNOT *-festeanordningen 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®
“BARE KIRUGEN KLEMMER PA DEN LILLA SPAKEN"

VANSKER MED SUTURKLIPPING - Arsakene tl at suturen fkke Wippes enkel i en COR-KNOT "anordning
brukes, kan vaere skade forarsaket av brukerfeil som slover eller feil med
com g kan redusers festeanorcningens kaft 6g Skkerhat.

Hvis det oppstar vansker med suturklippingen mens noen COR-KNOT ®-anordning brukes, ma den
intraoperative bruken opphore og anordningen fieres fra det krurgiske feltet. Inspiser festeanordningen

visuelt for & med andre Trekk eller rykk i meden
tang eller klemme for 4 teste festeanordningens og suturens sikkerhet.

FJERN - TEST -~ RETURNER
ANORDNINGEN

Vansker med & lippe suturer med COR-KNOT *-anordningen kan forarsakes av utilsiktet klemming av den lilla
spaken mens metallkomponentene for innsetting fortsatt er i anordningens distale skaft. Denne brukerfeilen
kan fore til uopprettelig skade pé suturskjerebladet 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 et MR-system under folgende betingelser

+ Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla og 3 tesla

+ Maksimalt romiig magnetgradientfelt pa 4000 gauss/cm (40T/m)

- Maksimal
for 15 minutter med skanning (4vs. per pulisekvens) oot ntemadus

Under de definerte skannebetingelsene forventes COR-KNOT *-festeanordningen titan & produsere en

maksimal temperaturokning pa 1,5 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

(SAR) for hele kroppen pa 2W/kg

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

COR-KNOT ® MIS - PRODUKTBESTILLING LEVERINGSMATE: STERIL|

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

BIVIRKNINGER

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

VAROITUKSET
+ Kéyttajien on tunnettava ommelaineen ja titaanin kirurgiseen kayttson littyvat tavalliset toimenpiteet
ja tekniikat ennen COR-KNOT *-laitteen kayttamista COR-KNOT  QUICK LOAD® -yksikon kanssa

ja

COR-KNOT ®~Kiinnittimen asianmukainen ja turvallinen kiiytts edellytta leikkausolosuhteisiin ja kirurgin

kokemukseen perustuvaa perusteltua kliinista arviointia ja asianmukaisia leikkaustekniikkoja.

Kun ommelaine Kiinnitetéan COR-KNOT *laitteella, varmista, et kaikki neulasuojukset tai neulat

po\stetaan ladattavan ommelaineen péista ennen ommelaineen lataamista COR-KNOT *-laitteen la)
liiallinen voi aiheuttaa murtumisen.

inflammatoriske reaktioner. Enhver alvorlig haendelse derer folekomme( irelation til enheden, skal i
il og det organ i det

PA INSTRUMENTBORDET

ISATNING | COR-KNOT® QUICK LOAD® ENHEDEN

Brug korrekt operationsstueteknik ved fierelse af den sterile COR-KNOT ® QUICK LOAD® enhed fra

emballagen. Overhold korrekt steril teknik, og folg trinene angiveti illustrationerne.

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

. Skub det lila mél ud, og fiem det.

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

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

UDEN FOR PATIENTEN

TRADNING AF SUTUR IGENNEM EN ISAT COR-KNOT® LUKKER

Ekstrakorporalt: Kirurger bruger normalt den ikke-dominerende hand, nar de holder instrumentet teet ved
enden af skaftet, og den dominerende hand til at fuldfore tradningen af suturen.

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

Traek det krumme handtag med den fastgjorte slynge og suturenderne i retning af det 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 traekke i det krumme handtag, indtil 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 ® instrumentets distale ende forsigtigt over den delvist spaendte sutur ned til det onskede

sted med suturens udgangshul og det lilla greb vendt imod midten af protesen. Hold suturen langs med
skaftet, mens du traekker.

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 vevet 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.

11. Rykforsigtigt i suturen for at klippe begge suturender fri, og slip det lilla greb fuldstaendigt for at frigore
den sammentrukne COR-KNOT ® lukker.

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

BEMARK VENLIGST
P trods af, at meget hurtig sammenklemning og hurtigt slip af det lilla greb skaber gennemsnitlige
e ligger over Ph. Eur.- og USP-standarder, sikrer denne anbefalede klem-og-

N

L4

N

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

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

BESKRIVELSE AF COR-KNOT® INSTRUMENTET

Hver steril pakke (kit) indeholder to 31 cm lange COR-KNOT * instrumenter og tolv COR-KNOT *

QUICK LOAD®” (COMBO KIT) eller kun to COR-KNOT ® instrumenter (DEVICE KIT). En COR-KNOT © lukker
sattes ind i den distale ende af skaftet med 5 mm diameter ®. Et hvidt handtag @ og et lilla greb ® er
placeret i instrumentets proksimale ende. Nar det lilla greb klemmes, traekker COR-KNOT * instrumentet
CCOR-KNOT ® lukkeren sammen pé lukningsstedet, hvorpa overskydende sutur kan Klippes vaek.

BESKRIVELSE AF COR-KNOT® QUICK LOAD® ENHEDEN
Hver COR-KNOT * QUICK LOAD® enheden indeholder én steril COR-KNOT ® lukker (@ fastholdt i en unik
indfringsenhed, der bestr af etlilla 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 ® 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 implantat, er COR-KNOT © lukkeren, som er
fremstillet af 100 % kommercielt rent titanium.

INDIKATIONER

COR-KNOT ® 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
kardiovaskulaere kirurgiske procedurer.

VIRKEMADE

Nar COR-KNOT ® instrumentet har en COR-KNOT ® lukker isat og er placeret korrekt pa

oldteknik optimal holdestyrke af suturer, Inspicér hver suturende og COR-KNOT  lukker.

Hvis den sammentrukne COR-KNOT ® lukker ikke frigares let fra den distale ende, skal det sikres, at det lilla
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

Etterbestilling _[Produkt Beskrivelse
030925 | COR-KNOT Eske med 6 sett (2 per sett)
030950 | COR-KNOT © QUICK LOAD®- Eske med 12 enkeltartikler (1 festeanordning
enkeltartikler per pose)
030902 | COR-KNOT ® QUICK LOAD® 6-pose | Eske med 12 posel per pose)
031105 | COR-KNOT ®-kombisett Eske med 6 sett (2 anordninger og Tkke frigores, skal suturen klippes over.
12 per sett)

MISLYKKET ISATNING AF SUTUR

BEM/RK: 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® DIVERSE
“KUN KIRURGEN MA KLEMME PA DET LILLA GREB”

VANSKELIGT AT AFKLIPPE SUTUREN - Arsageme til, at suturen ikke nemt kan klippes af, nar der bruges et
COR-KNOT ® instrument, kan inkludere fejlfra brugerens side, der har forarsaget, at suturkniven er slov, 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 et ethvert COR-KNOT ® instrument, m&
instrumentet ikke leengere bruges intraoperativt, og det skal fiernes fra det kirurgiske felt. Inspicer lukkeren
visuelt for at sammenligne dens sammentrzekningsevne med andre lukkere. Traek eller ryk i lukkeren med en
pincet eller klemme for at afprove sikkerheden f lukkeren og suturen.

FJERN INSPICER LUKKEREN-)

L -
Vanskeligheder ved afklipning af suturer med COR-KNOT  instrumentet kan opsta ved utilsigtet

sammenklemning af det lilla greb, mens metalkomponenterne til iszetning stadig befinder sig i den distale del
af instrumentskaftet. Denne fejlfra 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 pavist, at COR-KNOT © lukkeren af titan er MR-betinget. En patient med dette
instrument kan scannes sikkert et MR-system under folgende betingelser:
Statisk magnetfelt udelukkende pa 1,5 Tesla og 3 Tesla

Malsimalt rumigtgradientmagnetfelt P4 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
Maksimal MR t specifik

ved 15 minutters scanning (dvs. pr impulssekvens)  normal driftstilstand.
Under de definerede scanningsbetingelser forventes COR-KNOT © lukkeren af titan at frembringe en maksimal
temperaturstigning p 1,5 °C efter 15 minutters scanning (dvs. pr.

(SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg

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

COR-KNOT ® MIS PRODUKTBESTILLING LEVERES: STERIL|

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

Genbestilli Produkt Beskrivelse

e or brugt| GOR-KNOT *lkkeren, resorbares ikke f kroppen 06 er normalt ke orbundet med betydelige
inflammatoriske reaktioner.

KONTRAINDIKATIONER
Endoskopiske procedurer mé kun udfores af eger med tlstreskkelig oplering i og kendskab ti

teknikker. Den litteratur skal angaende teknikker,
komphkalmner og farer for udforelse af endoskopiske procedurer.
COR-KNOT ® QUICK LOAD® enheden er ikke beregnet til brug sammen med noget andet instrument end
COR-KNOT  instrumentet eller COR-KNOT MINI ® instrumentet. COR-KNOT * enheden er ikke beregnet til
is@tning med noget andet instrument end COR-KNOT ® QUICK LOAD® enheden.
COR-KNOT ° lukkeren er IKKE beregnet til placering i cirkulerende blod, medmindre den anvendes med
kompatibel sutur under forhold, som kirurgen demmer Klinisk egnede.
Ma kun bruges med LS| SOLUTIONS® specificeret 2-0 polyestersutur.
Hvert COR-KNOT ® 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 ® instrumentet benyttes med COR-KNOT ® QUICK LOAD® enheden 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 ® instrument, skal det sikres, at eventuelle nalehzetter eller nale er

fiernet fra de suturender, der skal iszttes, for suturen fores igennem COR-KNOT ® instrumentet.

For kraftigt traek i suturen kan medfere brud pé suturen.

Kun til brug pa en enkelt patient. M ikke udszttes for gentaget rengoring eller sterilisering. Den

fornadne rengering eller fiernelse af blod og andre fremmedlegemer fra brugte COR-KNOT * produkter

kan ikke garanteres. \/ahdenng af resterilisering er ikke b\evet fastlagt. Manglende evne til at ehmmere
eller stoffer kan fore til Produktets ydeevne

kan blive eller COR-KNOT * lukkere.

Bortskaf alle dbne (ikke forseglede), ubrugte, udlebne eller beskadigede COR-KNOT ® produkter.

COR-KNOT ® QUICK LOAD" enhedens komponenter og hvert COR-KNOT ® instrument, sammen med

emballagen, skal inspiceres, hindteres og kasseres i hht. g edurer til af

medicinske anordninger.

Direkte kontakt mellem sarte vaevsstrukturer (fx pulsarer, hjerteklapper, chordae etc) og fremmediegemer

kan fore til vaevsskader, sasom vaevserosion. Vend altid COR-KNOT ® lukkere og overskydende suturender

sadan, at der undgs direkte kontakt mellem sart vaev og protesestrukturer.

Som det er tilfzeldet med ethvert fremmedlegeme kan langvarig kontakt mellem enhver type sutur og

saltoplasninger, 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 rutinemaessige

kirurgiske forholdsregler overholdes nar som helst der efterlades fremmedlegemer i en patient.

FORHOLDSREGLER

Ved handtering af COR-KNOT ® QUICK LOAD® enheden skal der udvises forsigtighed for at undgé skader.
Klem ikke pa det lilla greb pa COR-KNOT ® instrumentet under iszetning i COR-KNOT * QUICK LOAD®
enheden.

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

Serg for, at der ikke er obstruktioner, der star i vejen for affyringen af COR-KNOT * instrumentet.

Klem ikke det lilla greb pa et ladte COR-KNOT © instrument, for COR-KNOT © lukkeren e blevet placeret
Korrekt direkte pa vaevet eller protesematerialet, og suturen er anlagt med det najagtige traek pa malstedet.
Klem og hold altid pa det lilla greb, og slip det derpa helt, inden COR-KNOT ® instrumentets spids flyttes.
Huis 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 suturerne med en saks, hvis COR-KNOT ® instrumentet ikke skaerer suturen af, eller slip COR-KNOT ©
lukkeren.

Undga knusnings- eller sammentraekningsskader pa COR-KNOT * lukkeren ved pa ukorrekt vis at klemme
COR-KNOT * 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 iszettes korrekt, skal den lose lukker indfanges,
hvorpa instrumentet lades igen med en ny lukker, og proceduren startes igen.

Hvis det lilla greb pa COR-KNOT ® instrumentet ikke bevzeger sig helt fremad igen af sig selv (dvs. uden
hjzelp), skal grebet skubbes fremad med hénden sa langt som muligt, sd COR-KNOT * lukkeren frigeres.
Se efter tegn pa heemostase eller lzekage som nodvendigt.

I SA\SOLUTIONS®

INNOVATIVE SOLUTIONS FOR MINIMALLY INVASIVE SURGERY

030925 | COR-KNOT * instrument-kit Kasse med 6 kit (2 pr. kit)

030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD®
ENKELTSTYKS

Kasse med 12 ENKELTSTYKS (1 lukker pr. pose)

. Alnoastaan yhden potilaan kayttson. Ei saa puhdistaa uudelleen tai steriloida uudelleen. Asianmukaista
puhdistumista tai veren ja muiden vierasmateriaalien poistumista kéytetyista COR-KNOT ®-tuotteista ei
voida taata. Uudelleensterilointia ef ole validoitu tille litteelle. Tulehdusta tai infektioita aiheuttavien
tekijdiden pot voi ittaa potilasta. Tuotteen toiminnallinen suorituskyky
voi huonontua uudelleenkisitellyisss laitteissa tai COR-KNOT *~kiinnittimissa.
Havita kaikki avatut viimeisen
vaurioituneet COR-KNOT ®-tuotteet.

COR-KNOT © QUICK LOAD® -yksikon osat ja jokainen COR-KNOT ®-laite seka niiden pakkaukset

taytyy tarkastaa, kisitelld ja havittaa tavallisten, hyvaksyttyjen lakinnallisia laitteita koskevien
havitystoimenpiteiden mukaisesti.

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

jne) ja vililld voi johtaa tai -vaurioon, kuten kudossypymaan. Suuntaa
COR-KNOT *~kiinnittimet ja ommelaineen jaljelle jaaneet paat aina niin, etté suora kosketus herkkaan
kudokseen tai proteesirakenteisiin estetaan.

Kuten kaikkien minka tahansa pitkittynyt kaskelus suolaliuosten
(kuten virtsa- tai sappneussa esiintyvien liuosten) kanssa saa(laajoh(aa kivien muodostumi
Vaikka COR-KNO! titaani on hyvin inerttia,

taytyy noudattaa ama, kun potilaaseen jitetaan vieraita materiaaleja.

VAROTOIMET

Kun COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikkoa késitelladn, on noudatettava varovaisuutta laitteen
vahingoittumisen valttamiseksi.

COR-KNOT *-laitteen purppuranvarist vipua ei saa puristaa, kun COR-KNOT * QUICK LOAD® -yksikkoa ladataan.
Jos purppuranvarista vipua puristetaan, kun COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikén kaareva kahva

on paikallaan instrumentin karjesss, COR-KNOT ®-laitteen ommelaineen leikkausteralle tapahtuu
korjaamatonta vahinkoa.

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

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

Purista purppuranvarista vipua, pida sita alhaalla ja vapauta se sitten aina kokonaan, ennen kuin siirrét
CCOR-KNOT *laitteen paaté. Jos purppuranvaristé vipua ei vapauteta asianmukaisesti, ommelaine voi
murtua, Tarkasta jokainen COR-KNOT °-kiinnitin ja sen ommelaineen paat silmamaaraisesti.
Purppuranvarist vipua ei saa puristaa useammin kuin yhden kerran jokaista COR-KNOT *~kiinnitinta kohden.
Leikkaa ommelaineet saksilla, jos COR-KNOT *-laite ei kykene tai

COR-KNOT *-kiinnitinta.

Valts COR-KNOT *-kiinnitti i tai
COR-KNOT *laitteen vivun
kuten pihtien, neulanpitimien, puristimien jne. kayto
Jos COR-KNOT #-kiinnitin putoaa pois karjesta tai
kiinnitin, lataa laitteeseen uusi kiinnitin ja aloita alusta.

Jos COR-KNOT *-laitteen purppuranvarinen vipu ei palaudu kokonaan eteenpiin itsestaan (ts. ilman
avustusta), tyénné vipu manuaalisesti koko matkan eteenpéin COR-KNOT ®-kiinnittimen vapauttamiseksi.
Tarkasta hemostaasi tai vuoto, jos tama soveltuu.

Ennen kuin eri Kayte
yhdessa, varmista yhteensopivuus ja se, etta sahkdinen enstys tai maadoitus elvat he\kenny

ylittaneet tai

Kirurgisa varotoimia

vauriota, joka johtuu
ja/tai kirurgisten instrumenttien

ei ole ladattu oikein, veda pois irtonainen

HAITTAREAKTIOT
Kirurgisen ompeleen ja maanm kayttoon littyvia haittatapahtumia ovat mm. seuraavat: haavan avautuminen,
tukoksen mbolia, kivien virtsa- ja kun tapahtuu

pitkittynytta kosketusta suo\ahuosten kuten virtsan ja sapen kanssa, tulehtuneet haavat, vahainen akuutti

seki Kirurginen titaani ei imeydy kehoon, eiki se yleensi ity
tulehdusreaktioihin. Kaikkl laitteeseen liittyen akavat
ja maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

INSTRUMENTTIPOYDALLA

COR-KNOT* QUICK LOAD ®-YKSIKOLLA LATAAMINEN

Kayta oikeaa leikkaussalitekniikkaa steriilin COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikin ottamiseksi pakkauksestaan.

Noudata asianmukaista steriilitekniikkaa ja kuvissa esitettyja vaiheita.

. Tysnné kaarevan kahvan pybristetty kirki COR-KNOT *laitteen varren pan distaaliseen aukkoon.
Kierra kaareva kahva distaalisen aukon 13pi ja ulos ommelaukosta, kunnes COR-KNOT *~kiinnitin asettuu
varren distaaliseen aukkoon. Kiinnita COR-KNOT *-kiinnitin kokonaan COR-KNOT ®-laitteen paan sisélle
purppuranvérista tahtdysosaa tyontamalla tai kaarevaa kahvaa vetamalla.

. Tyénna purppuranvirista téhtaysosaa ulospéin ja poista se.

3. Vapauta kaareva kahva COR-KNOT *-laitteen varren pén distaalisesta aukosta.

4A/B. Tarkasta COR-KNOT kiinnitin sen varmistamiseksi, etté se on hyvin ladattu ja kokonaan paikallaan.

POTILAAN ULKOPUOLELLA

OMMELAINEEN PUJOTTAMINEN LADATUN COR-KNOT =-KIINNITTIMEN LAPI
Kirurgit Kayttivt Kittian, kun he tarttuvat laitteeseen liheltd sen
varren paits, ja Kattaan
Vie ommelaineen molemmat paat varren paan avoimen lankasilmukan l3pi.
Veda kaarevaa kahvaa ja sithen pit sisiltavaa
vipua kohti vetéaksesi ommelaineen silmukoidut mutkat COR-KNOT ®kiinnittimeen.
Pujota ommelaine COR-KNOT ~kiinnittimen 3pi ja ulos varren paan lshell3 olevasta ommelaukosta
jatkamalla kaarevan kahvan vetmists, kunnes lankasilmukka ja ommelaineen molemmat pat tulevat
ulos ommelaukosta.
8A.Tartu ommelaineen molemmista péistd, kun olet irrottanut kaarevan kahvan ja lankasilmukan ja antanut ne
henkilokunnan seuraavalle jasenelle.
8B.Tarkasta ja varmista, et kiinnitin on kunnolla paikallaan laitteen distaalikérjessa.

POTILAASSA

9. Liu'uta COR-KNOT *-laitteen distaalipaa varovasti osittain jannitetyn ommelaineen yli alas kohdepaikkaan
siten, ettd ja vipu proteesin keskiosaa
kohden. Pida ommelainetta varren vieress3, kun vedt.

PURISTA JA PIDA ALHAALLA / NYKAISE JA VAPAUTA / POISTA LAITE

Pid distaalipaa proteesissa ja séilyté toisella kidells ommelaineessasriittéva jannite, jotta kudos ja proteesi

pysyvit asianmukaisesti vierekkain. Kayta sitten toista kétta seuraavasti:

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

11. Nykaise

tulee ilmoittaa

~

owm

N

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

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

031105 | COR-KNOT * KOMBO-KIT Kasse med 6 kit (2 instrumenter og 12 lukkere pr. kit)

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

[]& LUE TUOTESELOSTE LAPIKOTAISIN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA
COR-KNOT*-LAITTEEN KUVAUS
Kussakin steriilipakkauksessa (tarvikepakkauksessa) on kaksi 31 cm:n pituista yhden potilaan kayttoon
tarkoitettua COR-KNOT *-laitetta ja kaksitoista COR-KNOT ® QUICK LOAD® -yksikko (YHDISTELMAPAKKAUS)
tai pelkastain kaksi COR-KNOT *-laitetta (LAITEPAKKAUS). COR-KNOT “-Kiinnitin ladataan 5 mm:n

varren @ Laitteen paéssa on valkoinen kahva @ ja

vipua COR-KNOT *-laite poimuttaa

BORKNOT * Kimnitimen sulkupaikkaan ja voi leikata pois ylimaaraisen ommelaineen.

COR-KNOT® QUICK LOAD® -YKSIKON KUVAUS
Jokainen COR-KNOT * QUICK LOAD® -yksikkd siséltda yhden steriilin COR-KNOT *-Kiinnittimen @

12. Poista laite ja tarkasta, etta COR-KNOT *kiinnitin ja ommelaineen paat on suunnattu varmasti poispain
herkiisté kudoksesta ja proteesirakenteista.

HUOMIOITAVIA SEIKKOJA

Vaikka purppuranvérisen vivun hyvin nopea tuottaa

ommelainéen pitovoimat,jotka yittavat P Eur- 12 USP Standardit tam suositelt purita ja pic alhaalla
~tekniikka varmistaa optimaalisen ommelainetta kiinnipitévén voiman. Tarkasta jokainen ommelaineen pa ja
COR-KNOT ®~kiinnitin silmamaaraisesti.

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

vipu on vapautettu, tydnné sitten distaalipéété varovasti sisaanpain ja kierré kahvaa 90 astetta varren
ympér. Jos viela on tarpeen, kierré kahva takaisin ja kierra sitten 90 astetta vastakkaiseen suuntaan. Jos
COR-KNOT *~kiinnitin ei vielkan vapaudu, leikkaa ommelaine.

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 VAANTAMISEKSI ULOS.

SEKALAISIA TIETOJA COR-KNOT *-LAITTEESTA
“VAIN KIRURGI PURISTAA PURPPURANVARISTA VIPUA"

OMMELAINEEN LEIKKAAMISEEN LITTYVA VAIKEUS - Syini siihen, ettei ommelaine leikkaudu helposti
COR-KNOT °-laitetta kaytettéessé, voivat olla kéyttdjan tekemén virheen aiheuttama ommelaineen
tylsyminen tai laitteen vika, joka saattaa myds vahentaa kiinnittimen lujuutta ja pitavyytta.

ka koostuu
ja pybristetysta kaarevasta kahvasta @. Lagkinnallisen laadun titaanista valmistettu COR KNOT °kiinnitin
on sienen muotoinen ontto holkki, jota poimutetaan COR-KNOT *laitteella [6)

Jos ommelaineen leikkaamisesta tulee vaikeaa jotakin COR-KNOT *laitetta Kéytettiiess3, keskeyti laitteen

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

COR-KNOT *-laite yhdessa LS| SOLUTIONS® -yhtin tahan tarkoitetun 2-0-polyesteriommelaineen ja
(COR-KNOT *-titaanikiinnittimen kanssa kytettyna on tarkoitettu ommelaineen kiinnittamiseen ja

Kéyttd ja poista laite Tarkasta kiinnitin si
sen poimua muihin iin. Veda tai nykéise 4 pihdeilla tai imen ja
ommelaineen pitévyyden testaamiseksi.

POISTA LAITE - TUTKI KIINNITIN - TESTAA KIINNITIN - PALAUTA LAITE

Jos i gossa silloin, kun latausosat ovat viels laitteen distaalisessa
varressa, COR- KNor» Fitteen ommelaineen leikkaamisesta voi tulla vaikeaa. Tama kayttajan tekemd virhe
voijohtaa koska tera ohjautuu kaarevaan

tai
MAGNEETTIKUVAUKSEEN LITTYVAT TURVALLISUUSTIEDOT - EHDOLLISESTI
TURVALLINEN MAGNEETTIKUVAUKSESSA

on osoitettu, ettd COR-KNOT *-titaanikiinnitin on ehdollisesti turvallinen

Botlne Jolla on t3m ate voidaan kivata turvalsest magneettkuvausfarestelmal

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

yleisiss ja
TOIMINNOT

Kun COR-KNOT °-kiinnitin ladataan COR-KNOT *laitteeseen ja sioitetaan sopivasti ompeleen

©ommelaine voidaan iinnitti ja leikata hetkessa vipua COR-KNOT *-kii i

kaytetty kirurginen titaani ei imeydy kehoon, eik siihen yleensi liity merkittavia tulehdusreaktioita. seuraavien ehtojen tayttyessa:
VASTA-AIHEET

- Endoskooppisia toimenpiteits saavat tehd vain laakarit, joilla on rittéva koulutus ja kokemus
isis i i tekemistd on

laiketieteellisen kirjallisuuden sisltamiin tekniikkoja, komplikaatioita ja vaaroja koskeviin tietoihin.
COR-KNOT ® QUICK LOAD?® -yksikko4 ei ole tarkoitettu kaytettavaksi mi n muun laitteen kuin
COR-KNOT *-laitteen tai COR-KNOT MINI * -laitteen kanssa. COR-KNOT *laite ei ole tarkoitettu ladattavaksi
minkaan muun osan kuin COR-KNOT ® QUICK LOAD* -yksikén kanssa.

(COR-KNOT ®-kiinnitin El ole tarkoitettu verenkiertoon asetettavaksi, ellei laitetta kéyteta yhteensopivan
ommelaineen kanssa olosuhteissa, joiden kirurgi arvioi olevan Kliinisesti asianmukaisia.

Kayta vain LS| SOLUTIONS® -yhtion nime&mén 2-O-polyesteriommelaineen kanssa.

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

ud

LSI SOLUTIONS ©
Emergo Europe

7796 Victor-Mendon Road
Victor, New York 14564 U.S.A.

Phone: +1.585.869.6600 Westervoortsedijk 60
Fax: +1.585.742.8086 6827 AT Arnhem
www.lsisolutions.com The Netherlands

« suurin magneettikentén spatiaalinen gradientti on 4 000 gaussia/cm (40 T/m)
suurin magneettikuvausjarjestelman iimoittama koko kehon keskiarvoistettu ominaisabsorbtionopeus (SAR)
on2W/kg 15 mmuuma kesmvan kuvauksen aikana ((5 kohti)

Edella COR-KNOT let enintdan 1,5°Cn

lsmmannousun 15 minuuttia kestaneen jatkuvan kuvaamisen jalkeen [ts pu\sswsekvenssm kohti).

Ei-Kliinisessé testauksessa COR- KNOT‘” maamkunmmmen a\heunama kuva-artefakti ulonuu noin 2 mm:n péaahan
tasta implantista, kun k ja3n teslan kayttaen.

COR-KNOT * MIS -TUOTETILAUS TOIMITETTAESSA: STERIILI

Tilaus | Tuote Kuvaus
030925 | COR-KNOT ™ k laitetta)
030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD?, yksittdiset yksikst| 12 yksittcisen yksiksn laatikko (pussissa 1 kiinnitin)
030902 | COR-KNOT ® QUICK LOAD®, 6 yk: 12p:
031105 | COR-KNOT ® 4 laitettaja 12 kii

'STERILE[EO|

PYCCKUN

MPUMEYAHUE: CXEMATUYECKUE U3OBPAMXKEHWUA 1 UTHOOPMALIVIO /1A 3AKA3A
WU3AENNA CM. B TEXHOJIOTMYECKOM PYKOBOACTBE COR-KNOT®
BNAEC.

[[& NEPEA NPUMEHEHVEM TLATENIBHO U3YUITE BKIA/IbILL B YIAKOBKY U3AENNA
OMUCAHME U3JENNA COR-KNOT®

Kaaan CrepunbHas ynakoBKka (KOMNNIEKT) cogepxu 4sa yctpoiictea COR-KNOT © anunoii 31 cm ana
NPUMEHEHWA Y OAHOTO NaLVeHTa 1 ABeHaAwaTb 6nokos COR-KNOT ® QUICK LOAD (KOMBUHVPOBAHHbIV
KOMMIEKT) wnm Tonbko Aga ycTpoiictsa COR-KNOT © (KOMUIEKT YCTPOVICTBA). @ukcatop COR-KNOT ©
3ArPYXQIOT B AMCTANbHbIIA KOHL CTEPXHA AMaMETPOM 5 Mm ©. Ha NPOKCMMansHOM KoHLe YCTPOiCTEa
umeloTcA Genan pyuka @ v droneToBbiit poivar ® . Mpw HaxaTUv Ha GHONETOBHIVE Pbiuar YCTPOVICTBO
COR-KNOT ® o6umaeT dukcatop COR-KNOT * B MeCTe HanoXeHu WEa i MOXET 0Gpe3aTh WOBHbiA
MaTepUan 4PeIMepHON ANUHbL.

OMUCAHME BJIOKA COR-KNOT® QUICK LOAD®
Kawcaii ok COR-KNOT ¢ QUICK LOAD® conepu op crepuni ukcarop COR-KNOT® O,

npuc (0RYNe, COCTORILEM U3 PMONETOROI
Mo B, IpOBOIOMHOT e () TyMOKOHEOA USoT Iy TOR Pyt (. VSTOTORnGMA s TaTara
MeAVLINHCKOTO KauecTa, ducatop COR-KNOT © npeacTasnaeT coboii noMbiit pyKas rpUGOBIAHOM dopMb,
KOTOPbIA OGXUMAIOT C NOMOLbIO YCTPOiiCTBa COR-KNOT , 4TO6bI CKpENWTh BMECTE CETMeTHI Wea

OBLUIA KAYECTBEHHbIN U KOJIMYECTBEHHbIN COCTAB
EAVHCTBEHHOI UMNNAHTUPYeMOi1 YacTbio Gr1oka COR-KNOT © QUICK LOAD® asnsetca dukcatop COR-KNOT®,
KOTOpbA U3roToBNeH U3 100% KOMMepUecKW UCTOro TuTaHa.

MOKA3AHUA
Yerpoiictso COR-KNOT®, coBMecTHO ¢ i1 LS SOLUTIONS®
WOBHBIM 2-0m COR-KNOT ¥, N0Ka3aHo K NpUMeHeHuio B

uenAx $UKCauyV 1 06Pe3aHIA WBOB NPH OBLIX 1 CEPABYHOCOCYAMCTHIX XVPYPrUHECKIX NPOLiEAYPaX.

AENCTBUA
Mocne Toro, Kak yCTPOViCTED con KNOT ® Gyper 3apsixeHo dukcatopom COR-KNOT ® 1 yCTaHOBAEHO B

B M 82, NIPW HAXATWY Ha GYIONIETOBBII PBINAI LIOB MOXET Gt
MPHOBEHHO 3adVKCHPOBaH 1 06pezaH. IPYPFIYECKIi TUTaH, UC npu ukcatopa
COR-KNOT ®, He yCBalBAETCA OPraHW3MOM 1, Kak NPaBINo, He CBA3aH CO 3HaUMTENbHBIMMY BOCTANUTENbHIMN
peakuuAMi.

HPOTMBOHOKABAHVIﬂ

e AonKH Bpay cooTseTcTByIOUlEe
yueHvie 1 3HaKoMble ¢ 3Nn00<onweckwmm MemAaMm Mepen soinonHeniem SHAOCKONMHECKIX NPOUEAYP
cneqyet usyunTo Jurepanypy A weronos W PUCKa, CBA3AHHBIX C HUMU.
Bnok COR-KNOT * QUICK LOAD® Apyramu
YCTPOVICTBAMM NOMUMO YCTPOICTS CORKNOT wn COR KNOT MINI ©. Y(rpom(mo COR-KNOT ® He
Apyrim COR-KNOT ®

A
QUICK LOAD".
®ukcatop COR-KNOT * HE npepHasHaueH AnA YCTaHOBKM B CUCTemy

B TEJIE MALUUEHTA

OCTOpOXHO NPOBEAVTE AUCTANbHBIA KoHeL| YCTpOiicTBa COR-KNOT 10 HacTUUHO HATAHYTOMY WIOBHOMY
MaTepUany BHI3 N0 HAMPABAEHYIO K MECTY 3aKPHITUA PaHBI, COPUEHTIIPOBAB BLIXOAHO OTBEPCTUE ANA
woBHoro it pbivar no KUeHTPy npoTesa. Mpy OKa3aHuW TAHyLero
YCMNUA Ha LIOBHbIV MATEPUan ACPKUTE €ro 6NU3KO K CTEPXKHIO.

HAXMUTE U YAEPXXUBAUTE / MOTAHUTE U U3BJIEKUTE / YAAJIUTE YCTPOUCTBO

YNEPLIVICh AUCTNIbHEIM KOHLIOM CTEPKHA B NIPOT3MPYIOLIMA MaTepMan, OGecneNTe AOCTATONHOE HaTAXeHUe

WBa, 4TO6b! yAGPaTb TkakHb 1 Matepwan & AHOI pyKoiA, nocne

4ero pyroi pyKoit:

10. HaxkmiTe Ha GUONETOBBIN PbIYar 10 YIOPa, He MEHSAA MOSIOXKEHME KOHUMKA YCTPOIICTBE, 1 yaepKiBaiiTe
Pbiuar B TeYeHMe OAHOM CeKyHbI.

. OCTOPOXHO NOTAHUT 32 WOBHBI MATEPUaN, 4TGB! 0Gpe3aTh 062 ero KoHua, a Zaren nonocrsio
OTNYCTUTE GUONETOBBII Pbivar, 4TOBbI BbICEO6OAUTH 0BXaTbilh pitkcaTop COR-KNO

. YaanuTe yCTpOViCTs0 n y6epurec 5 Tom, 410 dukcarop COR-KNOT * i KOHLIb WIOBHOTO MaTepwana He

Crer TKaHbIO M

MPUMEYAHUE

HecmoTps Ha T0 4To GbICTPOE HaXaTVie 1 OTTYCKaHMe BONETOBOr Phikara 8 CPeAHem obecnewmsaeT

YAepXuBaLiee yCunie Wea Bbilue CTaHAapTos EQ 1 USP, 3Ta peKOMEH/I0BaHHaR METOAIKA HaaTiis 1
obecneuvgaer Yunie GuKcaTopa, OKka3biBaemoe Ha Lo,

OcmorpuTe kax i wos u dukcatop COR-KNOT ®.

»

g

Ecm obwaTbiit GuKcaTop COR-KNOT ® He BLICBOGOXAAETCA NerKo 13 FWICTanbHOT KOHLLa CTep i, yGeauTecs
BTOM, uTO O pbluar oTnyueH, HaKMUTE Ha ANCTANbHI KOHEL| CTEPXKHA B HaNpaBneH
T cef v oBepHUTe Pysiky Ha 90" BOKPYT CTepXs. P HEOBXORUMOCTI MIOBEPHMTE PyUiKy B NpexHee
asatemHa 90' s Ecnu dmkcatop COR-KNOT  no-npexnemy
He WoBHbI

ECJIN HE YAAJ1O0Cb MPABUJIbHO BAETb LLIOBHbIN MATEPUATT

MNPUMEYAHWE: YTOBbI YANUTb 3ACTPABLINIA (DMKCATOP COR-KNOT ®, EC/IN NPOBONIOYHYIO NETNIO
il O YOANVAW BE3 i LIOBHOTO MATEPWAJIA, HAXMUTE HA

OVIONETOBBIV PbIYAT, OTNYCTWTE EFO, A 3ATEM HOCTY‘MTE JAVCTATbHBIM KOHLIOM CTEPXHA NO

CTONY U BLITALUMTE OBXKATbIV OUKCATOP COR-KNOT ® CKANBMENEM.

COR-KNOT® PA3HOE
«TOJIbKO XUPYPI MOXET HAXXATb OUOJIETOBbIN PbIYAT:

npu MATEPUAJIA — pususibl 3aTpyAHeHMiA NP 06pesann
LIOBHOTO MATpUaa C OO0 YCTPOCTBa COR-KNOT ® MOryT BKI0UaTh NOBPEXGeHUA, Bhi3bisaioue
3817, ana WI0BHOTO MaTepMana, BCNEACTBYE OLMGKN
NONIb30BATENs, WAV e OTKa3 YCTPOMCTES, KOTOPBIi! MOXET TaKke NPUBECT K yMEHbLLEHNIO YACPAKNBAIOLIErD
YCHNA U HaReXHOCTY dUKcaTopa.

ECA 3aTpyAHEHWA NPY OGPE3aHIM LIOBHOTO MaTepUana BO3HAKHYT NP rpienern nioGoro ycrpoiictea
(COR-KNOT ®, npekpaTTe UCMo/b30BaHMe YCTPONCTBA B Xoge i w3

110N, OCMOTPUTE UKCATOP, 4TOBbI CPABHHTS CTeneHb ero obXaTits ¢ npyrleM ucaropamn. MoTaHuTe wnu
/epHUTE 32 GUKCATOP XVPYPTUMECKVMI LUMNLIMMA WA 32UMOM, 4TOGbI NPOBEPUTH GKCATOP 1 HAAGKHOCTD
wsa.

YAAJIUTE YCTPOICTBO — OCMOTPUTE OUKCATOP — [IPOBEPLTE ®UKCATOP — BEPHUTECh K
MCIOJIb30BAHUIO YCTPOICTBA

npn wosHoro < nomoubio ycTpoiictea COR-KNOT © MoryT npousoiitu

cny4aes < IM LWOBHBIM B yCnosuax, NO MHeHMIo Bpaya, HaxaTuA Ha i1 pbiyar, B TO BpEMA Kak MeTannudeckue
KIMHUIECKN 3AEKBATHBIMM. ; 32TPY3OUHLIE KOMTIOHEHTH NO-TIPEXHENY HaXOEATCA 8 AUCTaTEHOM KOHLLS (Tep)«nﬂ ycTpoiicTsa. 3ta

+ MpumeHaTb N c LSI SOLUTIONS® WOBHBIM 2-0. MOXeT NPUBECTY K HeyC e38us,

« Kaxnoe COR-KNOT ® He 6onee 12 pas. ana woBHoro yYeM nessuan KO U30rHYTOI PyuKY AN

MeTannM4eckoi NPOBONOYHON NETAN.
MPEAYNPEXAEHUA P
. I'Iepeg Tem, Kak MPUMEHATS YCTPOTCTBO con KNOT® ¢ 6nokom COR-KNOT ® QUICK LOAD® wm ukcaunm WHOOPMALIMA O BE3OMNACHOCTU B MPT-OKPY>KEHUU — MPT-COBMECTUMO VAN
08B, Ao ACOC TOAAMM, K1e NCNbITaHNA 4TO TUTaHOBBIN puKcatop COR-KNOT ® asnaetca MPT-

Obecnenenie HaanexaLueli GesonacHocTu pukcatopa COR-KNOT © TpeyeT npuHATUR pasymHbix
KIVHUMECKIIX PeLLeHIii 1 IPUMEHEHIA XVPYPTUKEcKYIX METOAOB, COOTBETCTBYIOLMX OBCTORTENbCTBAM
NPOBEAHMA NPOLIEAYPbI Y OMbITY XMPYpra.

+ TPy $MKCaLMM WOBHOrO MaTeprana Npy nomolyy yctpoiictsa COR-KNOT ® nepeq 3arpy3Koii WwosHOro
matepuana g ycTpoiicTeo COR-KNOT ® yGeauTec, 4To Ha KOHLaX LIOBHOTO MaTepuana oTcyTCTayioT
3KUMb W Wb

. MOXeT NPUBECTH K €10 paspbisy.

. Mcxmoumemo ana anMeHeNMR Y OAHOrO NauvenTa. He NoABEPraTh MOBTOPHOM OUNCTKE WA

OUMCTKY NN yAaneHIe KPOBI 1 APYTuX

w3aenuir COR-KNOT °. 3¢¢mmom noBTOpHOIt _

CTepunU3aLWK He ycTaHoBNeHa. HenonHoe ynanenie arerTos v

VHOEKLIM MOXET MOBPEAVTH 3A0pOBbI0 NalienTa. Mpi i 06p

COR-KNOT ® yHKUMOHANBHOCTb U3AENIIA MOXET GbiTh HapyweHa.

YRanuTe B OTXObI N0BbIE OTKPHITbIE (HE 3aKpbITHIE Fepr Ku), Hewcs

w3pena COR-KNOT ®, a Takxe W3Aenis C UCTEKLIMM CPOKOM XPaHeHIs.

KomnorerTsi 6n1oka COR-KNOT * QUICK LOAD?  kaxz0e ycTpoiicteo COR-KNOT ®, Bkiowas ynakosky,

HEOBXOAVMO MHCEKTUPOBATH 1 YAGNATS B OTXOAB, A Takke OBPAILATHCA C HIMM COTNACHO CTAHAAPTHHIM

NPUHATBIM c i

Henocpe/CTBEHHbIN KOHTAKT MeXy UyBC

YCUPYIOLIUIA ADTEPHANA, CTBOPKAMA CEPAEUHBIX KNNAHOR, XOPAAMA KNaNaHOB M Ap) 4 MHOPOIHBIMA

MaTepanamit MOXET PUBECTI K TDABME WV MIOBPEXACHUIO TKAHEH, HaNPUMEP PO3UM TKaHei.

Bcerna opuerTupyiiTe dukcatopsi COR-KNOT ® 1 KOHLs! LIOBHOTO MaTepuana Tak, 4ToGbi M3bexats

"0 KOHTaKTa ¢ ner ¥ TKaHblo NNn

yerponcra i

‘coBMeCTIMbIM. [TaUMEHT C STIM YCTPOVICTBEOM MOXET 6e30nacHO POXOAUTL CKaHNpoBakme & MPT-cucTeme npu
CnenylowX yCnoBAX:

CraTitieckoe MarHUTHoe none TobKo 1,5 Tecna i 3 Tecna,

MaKCuManIbHbIit POCTPHCTBEHHBIN FPAAEHT MArHWTHOTO NonA 4000 Faycc/cm (40-T/w),

MaKcumansHbiii it MPT-cucremoit yq i1 ANA BCEro Tena yaenbHbili Ko3puLeHT
nornouenua (SAR) 2 BI/KT & TeueHie 15 MUHYT caHMPOBAHIIA (T.e. Ha MMYIbCHYIO NOCTEA0BATENbHOCTL)
B HOPMANBHOM PeXyMe PaGOTHI.

OKUAGETCSH, HTO NPY ABHHBIX YCOBUAX O it nogvem

ucatopa COR-KNOT ® cocTasuT He Gonee 1,5 °C nocne 15 MAHYT HEpepbIBHOro CKaHMpOBaHWA (Te. Ha
VIMNYNBCHYIO NOCNEAI0BATELHOCTS).

B PaMKaX AOKIMHUNECKIX UCTIBITaHWI] apTeGakT
COR-KNOT®, pa(npc(rpam‘m(n Ha PaCcCTOAHMM OKOMO 2 MM OT 3TOTO MMIMNAHTaTa NPH BI3yann3aLmy ¢
nomobIo rpan Ha MPT-cucreme npw 3 Tecna.

3AKA3 U3/IEINA COR-KNOT * MIS. ©OPMA MOCTABKY: CTEPU/IbHO)

MostopHbin  |Mgenne Onucanve

3aKa3

030925 | KOMI/IEKT ycmpoiicme COR-KNOT ® | 6 komnnexmoe & kopoGike (2 ycmpoticmea

3

030950 | COR-KNOT ® QUICK LOAD® 12 EAMHNL] 8 kopobike (1 grukcamop e nakeme)

+ Kak 1 B Crtyae nio6bix MHOPOAHbIX Tefl, MPOAOMIKMTENbHbII KOHTAKT MoBbiX WBOE € CONeBbIMM .
TaKUMM KaK XUAKOCTH, MIPOXOAALLIME 110 MOMEBBIM WA AENNHBIM MYTAM, MOXET PUBECTH K 06Pa30BaHII0
KOHKpeMeHTa,

+ HecMoTpA Ha 10, 4T0 TTaH, CopepXalLMiics & dukcatope COR-KNOT %, GU3MONOrUHEcki OueHb iHepTeH,

1061 BTeN0 NaUMeHTa CNeAyeT IPUHIMATL OBbikHbIe

pyp! K MeYOAhI npepocr

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
Tpu o6pauern ¢ 6nokom COR-KNOT * QUICK LOAD® crieayeT cobiofaTh 0CTOPOXHOCTS, 4TOGb!
w36exaTh ero nospexaeHns.
He HaxumaiiTe Ha uoneTosbii phiuar ycrpoiicrsa COR-KNOT ¢, 3arpyxas Ha Hero 6nok COR-KNOT®
QUICK LOAD®.
. i nessw ycTpoiicTea COR-KNOT °, npeaHasHaverHoro ana
06pe3aHi Wea, eCiin GUONETOBIN Phiuar ByAET HAXAT B TO BPEMS, Kak UIOTHyTas Pyka 610K
COR-KNOT * QUICK LOAD® HaxoAwTCh Y KOHUMKa UHCTPYMeHTa.
)’Genme(b, 7O NpenATCTBIA CpaGaTbiBaHMio ycTpoiicTsa COR-KNOT * oTcyTcTayior.
Ha o pbiuar (COR-KNOT #, noka ukcatop
con KNOT * He 6yaeT Haanexalum 06pasom PacroNoxeH & HENOCPE/CTBEHHOM KOHTAKTe C TKaHbIO W
NPOTe3VPYIOLIVIM MaTEPHaNOM, a WO He GYAET aKKYPATHO 3aTAHYT B HyXHOM MecTe.
Tepen nepewmeleHiem KoHLa ycTpoiicraa COR-KNOT © Beeria HaxumaiiTe Ha UONETOBbIA Phidar 1
YAEPXVBaViT €ro, a 3aTeM NONHOCTbIO OTNYCKAWTe Phivar. EC GUONeTOBbIA Phiuar He GyAeT NoNHOCTbI0
OTNyLLeH, MOXET NPOU3OIITY PA3PLIB WIOBHOTO MaTepwana. OcmoTpuTe dukcatop COR-KNOT * 1
YAEPRIBaIE 1 KoM LIOEKORD arepara
. Ha o if poivar,
oqnoro pasa.

ECnn ycTpoiicTeo COR-KNOT  He OPEeT KOHLIb! LWOBHOTO MaTepUana Wi He BICBOGOAUT uKcaTop
COR-KNOT *, nepepes_Te WOBHbIi MaTepian HOXHULM
VisGeraite nospexaerua puicatopa COR-KNOT * nyTeM OKATUA WV OGXUMMAHWA BCTEACTBME HaXaTHA

Ha ¢ pbivar COR-KNOT® 8 MOMeHT 1 () Taki

KaK wnnu, MMl 1 P,

Echu gucarop COR-KNOT © ynager ¢ Kominka yCTHOUCTaR A He BYAET 3aryseH Ha Hero HagnExaLLM
06pa3om, U3BNEKATE yNaBLLIIi GUKCATOP, 3ATPy3UTE Ha YCTPOMCTBO HOBLIA QUKCATOP U HAHATE NPOLIeAYPY
uKcaunm cHavana.
Ecwi uoneTosbiih phivar ycTpoiicraa COR-KNOT © camocTosTensHo (1. e, 6e3 nocToponHei nomousy) He
BO3BPATUTCA NIONHOCTLIO B EPe/Hee NONOXeHMe, NepeBeAUTe Piuar B KpaiiHee nepejHee nonoxeHie
BPyUHYI0, 4TOGbI BLICBOGOAMTS dukcaTop COR-KNOT ©.
TIpOBepLTE HaVVE FeMOCT3a U YTeNKH, ECV 3TO NeoéxonMMo
Nepen copmecTHbIM ueck
V3roTOBHTENeN B X0AE NPOLIEYPbl YGEAUTECH B X COBMECTAMOCTH 1 oo 10 SneKTpiecKan usonAAA
WK 3a3eMTIeHMe He HapyLLeHb.

HEXENATEJIbHbIE PEAKUMN

HexenareibHbie ABNEHNA, CBA3aHHbIE C IUMEHEHYEM XVDYPTUECKOrO LIOBHOTO MaTepuana u ThTaa,
MOTYT BKTIOUaTb, B YCTIE MPONIX: PACKOXACHME KPAgB Pakbi, 06pasoBatie TPOMO?, M0N0, 06pasoBaHite
KOHKPEMEHTa B MONEBbIX M EMHbIX NYTAX NPV MPOROIKUTENBHOM KOHTAKTE C CONEBbIMM PaCTBOPaMH,
TAKAMIA KaK MOY2 1 Ketib, PAHEBYIO MHAEKLIIO, MAHUMMANIbHYIO OCTPYI0 BOCRANUTENIbHYHO PeaKLKO TKaHI 1
TPaH3UTOPHOE MECTHOE paspaXkeHie. pryprwemm TUTaH He YCBaNBAETCA OPraHM3MOM W, Kak NPasuio,
He cBR3aH C BOCI 060m IPOVICLIECTBI, CBA3AHHOM C YCTPORCTBOM,
cnepyet coobuwatb ue i CTpaHbl.

HA UHCTPYMEHTAJIbHOM CTOJIUKE

3ArPY3KA BJIOKA COR-KNOT" QUICK LOAD®

Monb3ysc Bnexue ¢ i1 6nok COR-KNOT ® QUICK LOAD® n3

ynaKoski. COGNIoRaR CTePUNBHOCT, BLIMOHUTE yKa3aHHbIE Ha WANKOCTPALIAX ACVCTBUA.

. BBequTe 3aTynneHHbIi KOHEL| M30THYTOM Py|KW B AMCTaNbHYI0 NPOPE3b CTepAKHA YCTpoiicTaa COR-KNOT ®.
TIpOBEAVITE M3OTHYTYIO YUKy Yepes AMCTaNbHYK0 IPOPE3b Tak, YTOGbI €@ KOHeL| BbiLeN Hapyky Yepe3
OTBEpCTUR AN WOBHOTO MaTepuana 1 putkcatop COR-KNOT © 3aHAN CBOE MECTO B AUCTaNbHOM NPopesit
crepxwa. MonHocTbIo BBeAuTe duKcatop COR-KNOT ® 8 Konumk ycrpoiictsa COR-KNOT ®, Haxae Ha
$MONETOBYIO MULIEHb WM NIOTAHYB 33 UIOTHYTYIO PYNKY.

. BITONKHUTE 1 yAanuTe GHONETOBYIO MuLLieHb.

V38nekmTe U3OTHYTyI0 PyuKy U3 AUCTaIbHOI TPOPE3V HA KOHLIE CTEPAKHA YCTpOiicTBa COR-KNOT ®.
4AIB BuyanbHo y6eautecs B Tom, uTo pukcatop COR-KNOT ® 3arpyeH NpaBUnbHO 11 NONHOCTbI0 NOTPYXeH
& npopesb.

BHE TEJIA TAUUNEHTA

BJEBAHVE LLIOBHOIO MATEPUAJIA B 3ATPYXXEHHbI ®UKCATOP COR-KNOT®

IKCTPAKOPIOPaNIbHO: XMPYPIY OGLIUHO AEPKAT YCTPOMCTEO BGNM3M KOHLIA CTEPKHA He AOMUHUpYIoUel

pymvl, ‘O[IHOBPEMEHHO BLINONHAA NPOLIECC BRBAHWA WOBHOFO MaTepUana AOMUHNPYIOLLEN PyKOVL.

5. TIpoBEITE 0Ga KO LOBKOTD WATERMATa UEPES CTEPHITIO TPOBONOIYI METTo B KOHLE CTEpHAT.
6.1

7 OAHNM 1 Tem e COR-KNOT *, 6onee

wn

IYTYI0 Py UKy

pbiuary, 4To6bl BTAHYTH 3axBadeHHble NeTneil M3rubbl LIOBHOTO MaTepuana & ¢pkcatop COR-KNOT .

. TlpopenbTe WoBHbi MaTepuan uepes dukcatop COR-KNOT ® Tak, 4T0BbI OH Bbiluen Yepes OTBepCTHE AN
WOBHOO MaTepHana, PACMIONOKEHHOE BEAM3M KOHLA CTEPXHA, MPOROIKAA TAHYTb 33 UIOTHYTYIO PYUKY
710 TeX 10p, N0Ka MPOBOONHRA NMETNA 1 06a KOHLIA LIOBHOTO MaTepwana He BbliAlyT 4epes OTBepCTHe ANA
WOBHOrO MaTepuana.

8A.MoCne MONHOTO M3BNENEHNS W3OTHYTON PYUKY C IPOBONIONHO NETneil 3aXBaTuTe 06a KOHLA LIOBHOTO

N

wmatepuana.
8B.OCMOTPUTE GUKCATOP 1 YGEANTEC, TO OH NONHOCTLIO MOTPYXEH B AUCTANIbHBII KOHEL YCTPOMCTBA.
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OTAENbHAA EAVHNLIA

030902 | Mlaxem ¢ 6 usdenusmu COR-KNOT® | 12 nakemos & kopoGe (6 ruxcamopos 6 nakeme)
QUICK LOAD®

031105 | KOMBUHUPOBAHHbIA KOMIIIEKT 6 Komnexmos & KopoGke (2 ycmpoticmea u
COR-KNOT*® 12 6

SLOVENCINA

POZNAMKA: SCHEMY A SPOSOB OBJEDNAVANIA VYROBKU SI POZRITE V
TECHNOLOGICKEJ PRIRUCKE PRE EU K POMOCKE COR-KNOT®.

[Ii PRED POUZITIM S| DOKLADNE PRECITAJTE PRIBALOVY LETAK.

OPIS POMOCKY COR-KNOT®

Kazdé sterilné balenie (suprava) obsahuje dve pomécky COR-KNOT ® urtené na pouzitie u jedného pacienta,
ktoré maju dlzku 31 cm, a dvanast jednotiek COR-KNOT * QUICK LOAD (KOMBINOVANA SUPRAVA) alebo

len dve pombcky COR-KNOT © (SUPRAVA POMOCKY). Na distalnom konci nasady priemeru 5 mm ® je
zalozena tichytka COR-KNOT *. Na proximalnom konci pomécky je biela ricka @ a fialové packa ®. Stlacenim
fialovej packy pombcka COR-KNOT ® zovrie tichytku COR-KNOT ® na mieste uzavretia a moze odstrihnut
nadbytocné sutdry.

OPIS JEDNOTKY COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazda jednotka COR-KNOT * QUICK LOAD® poskytuje jednu sterilnd tichytku COR-KNOT * @, ktoré sa
nachadza v jedine¢nej zakladacej jednotke skladajticej sa z fialového ter¢ika @, drétenej slucky @ a tupej
zakrivenej ricky @. Uchytka COR-KNOT © vyrobené zo zdravotnickeho titanu je duta manzeta hribovitého
tvaru, ktora sa zoviera prostrednictvom pomacky COR-KNOT © s ciefom spojit navzajom Easti suttiry G).
CELKOVE KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedinou ¢astou jednotky COR-KNOT ® QUICK LOAD?®, ktora je implantatom, je tchytka COR-KNOT ®, ktoré je
vyrobend zo 100 % komeréne cistého titanu.

INDIKACIE

Pomécka COR-KNOT * poutita v spojitosti s polyesterovou suttrou 2-0 $pecifikovanou spoloénostou

LSI SOLUTIONs a s titénovou tchytkou COR-KNOT © je indikovana na utiahnutie a odstrihnutie sutdry pri
a chirurgickych

UKONY

Ked je na pomécke COR-KNOT ® zalozen tichytka COR-KNOT %, ktoré je spravne umiestnena na mieste
uzavretia sutdry, stlacenim fialovej packy sa sutira okamite zaisti a odstrihne. Chirurgicky titan pouzity v
ichytke COR-KNOT ® sa nevstrebd do tela a vo vieobecnosti sa s nim nespajaji vyznamné zépalové reakcie.

KONTRAINDIKACIE

+ Endoskopické zakroky smi vykonavat len lekéri, ktori absolvovali primerané zaskolenie a ovldaj
endoskopické techniky. Pred vykonanim endoskopického zakroku je potrebné prestudovat i lekarsku
literatiru tykajicu sa technik, komplikécif a nebezpecenstiev.

Jednotka COR-KNOT ® QUICK LOAD® nie je uréend na poutitie s inou poméckou okrem pomécky
COR-KNOT * alebo poméacky COR-KNOT MINI ®. Pomécka COR-KNOT ® nie je uréend na zalozenie inych
prvkov okrem jednotiek COR-KNOT ® QUICK LOAD®.

Uchytka COR-KNOT ® NIE je uréena na zavedenie do krvného obehu, ak sa nepouziva s kompatibilnou
sutdrou za podmienok, ktoré s pod\a nézoru chirurga klinicky vhodné.

« Pouzivajtelens suttrou 2-0 LSI SOLUTIONS®.
+ Kazda pomécka COR-KNOT * sa méze poutit na aplikciu maximalne 12-krét.
VAROVANIA

Pouzivatelia musia ovladat standardné postupy a techniky zahfiiajice chirurgické pouzivanie sutdr a
titanu skér, nez pouziji pomécku COR-KNOT © s jednotkou COR-KNOT  QUICK LOAD® na utiahnutie a
odstrihnutie sutdry.

Na primerané zaistenie tichytky COR-KNOT ® je potrebny racionalny klinicky sudok a vhodné chirurgické
techniky podra okolnosti operacie a skusenosti chirurga

Pri zaistovani sutiry s pomockou COR-KNOT ® dbajte, aby sa pred zalozenim sutdry s vyuzitim pomécky
COR-KNOT ® odstranili z koncov zakladanej sutdiry vietky ihlové kryty alebo ihly.

Nadmerné napnutie sutdry moze sposobit jej roztrhnutie.
Len pre jedného pacienta. Necistite opakovane ani nesterilizujte opakovane. Primerané o¢istenie alebo
odstranenie krvi a inych cudzich materialov z pouzitych vyrobkov COR-KNOT ® nemozno zaru
Opakovana sterilizécia nebola validovand. Nemoznost odstranit zépalové alebo infekéné faktory méze
sposobit pacientovi ujmu. Méze dojst k naruseniu funkénej vykonnosti opakovane spracovanych pomécok
alebo tichytok COR-KNOT .

Kazdy otvoreny (odbaleny), nepouzity, exspirovany alebo poskodeny vyrobok COR-KNOT ® zlikvidujte.
Komponenty jednotky COR-KNOT ® QUICK LOAD® a kazda pomécka COR-KNOT ® vrétane obalu sa musia
skontrolovat, pouzivat a zlikvidovat v silade so 3tandardne prijimanymi postupmi likvidacie zdravotnickych
pomécok.

Priamy kontakt citlivych struktdr tkaniva (napr. pulzujdcich tepien, srdcovych chlopni, sla(huvlly(h strin
atd) s cudzimi materialmi moze viest k poraneniu alebo poskodeniu tkaniva, napriklad k erézii tkaniva.
Uchytky COR-KNOT ® a zvyéné konce sutury vidy upravte tak, aby nedochadzalo k priamemu dotyku
jemného tkaniva alebo truktur protézy.
Podobne ako pri akomkolvek cudzom telese m
nachédzajui napriklad v mocovych alebo Zléovych cestéch, viest k tvorbe kameia

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

Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pri manipulcii s jednotkou COR-KNOT ® QUICK LOAD® treba postupovat opatrne, aby nedoslo k
poskodeniu.

Fialovt packu pomacky COR-KNOT © nestlacajte potas zakladania jednotky COR-KNOT ® QUICK LOAD®.
Cepel na prezeranie sutiry v pomocke COR-KNOT  sa nenapravitelne poskodi, ak fialovi packu stlacite v
¢ase, ked sa na $picke néstroja nachddza zakrivend ri¢ka jednotky COR-KNOT * QUICK LOAD!
Skontrolujte, & neexistuji prekazky, ktoré by branili aplikacii pomécky COR-KNOT ®.

Fialovii packu pomocky COR-KNOT © so zalozenou suturou nestlacajte, kym tichytka COR-KNOT ® nebude
sprévne umiestnena priamo na tkanive alebo protetickom materidli a sutdra v cielovom mieste nebude
presne napnuta.

Fialovii packu vzdy stlacte a podrite a az potom pine uvolnite pred tym, ako odtiahnete koniec pomocky
COR-KNOT . Nesprévne uvolnenie fialovej patky méze sposobit roztrhnutie sutury. Kazd tchytku
(COR-KNOT * a jej konce sutury skontrolujte.

Fialovi ricku s tou istou tichytkou COR-KNOT ® nestlécaite viac nez raz.

Ak pomdcka COR-KNOT ® nedokéze prestrihntit konce sutdiry alebo uvolhit tichytku COR-KNOT #, sutury
odstrihnite noznicami.

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

Akiichytka COR-KNOT ® zo §picky vypadne alebo nie je zalozend spravne, uvolnent tichytku vyberte,
zalozte novi tchytku a zaénite znovu.

Ak sa fialové packa pomacky COR-KNOT © nevréti dopredu Uplne sama (t. j. bez pomoci), manualne ju celt
potlacte dopredu, aby sa uvolhila tichytka COR-KNOT ®.

V pripade potreby skontrolujte hemostazu alebo priesaky.

Pred pouzitim endoskopickych nastrojov a prislusenstva od roznych vyrobcov spoloéne v jednom zakroku si
overte ich kompatibilitu a uistite sa, ¢i nie je narusena elektrick izolacia a uzemnenie.

NEZIADUCE REAKCIE

Neziaduce tcinky spojené s pouzitim chirurgickej sutury a titdnu mozu okrem inych zahffiat aj tieto reakcie:
rozstup rany, vznik trombu, embolizmus, vznik kamefiov v mocovych a 2l¢ovyich cestach pri dihsom kontakte
50 solnymi roztokmi, ako je napriklad moc a 71, infekcia ran, minimalna akiitna zapalova reakcia tkaniva a
prechodné lokélne podrazdenie. Chirurgicky titdn sa nevstrebéva do tela a vo v3eobecnosti sa s nim nespéjaji
Zzépalové reakcie. Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomockou, sa musi nahlasit vyrobcovi
a prislugnému organu krajiny.

NA STOLE INSTRUMENTARKY

ZALOZENIE JEDNOTKY COR-KNOT® QUICK LOAD®

Na prenos sterilne jednotky COR-KNOT ® QUICK LOAD® z obalu pouzite spravnu techniku pouzivand v

operacnej sale. Vykonajte kroky vyznacené na ilustraciach, pricom dodrziavajte vhodni sterilnd techniku.

. Tupt $picku zakrivenej rucky viozte do distalnej Strbiny na konci nasady pomocky COR-KNOT ®. Zakrivent
ricku otacavym pohybom vsvajte cez distalnu Strbinu a vysuvajte z otvoru na sutdru, kym sa tichytka
COR-KNOT © neumiestni do distalnej 3trbiny nasady. Zatlacenim na fialovy teréik alebo potiahnutim za
zakrivend r¢ku plne spojte tichytku COR-KNOT © s koncom pomécky COR-KNOT ®.

. Vytlacte a vyberte fialovy tercik.

3. Zakrivend riicku uvolnite z distalnej strbiny na konci nasady pomocky COR-KNOT ®.

4A/B. Skontrolujte, & ichytka COR-KNOT ® je dobre zalozend a plne osadend.

MIMO TELA PACIENTA

PREVLECENIE SUTURY CEZ ZALOZENU UCHYTKU COR-KNOT®

Mimo tela: chirurg zvy¢ajne nedominantnou rukou pridrziava pomécku pri konci jej nasady a dominantnou
rukou vykond techniku prevlecenia sutdry.

. Oba konce sutdry previecte cez otvorent drotend slucku na konci nasady.

. Zakrivenu rucku s pripojenou drétenou sluckou, v ktorej st konce sutdiry, potiahnite k fialovej pécke, &im sa
ohyby sutdry v slucke vtiahnu do tichytky COR-KNOT ®.

Sutdru prevlecte cez tichytku COR-KNOT ® a von z otvoru na sutdiru, ktory sa nachadza na konci nasady,
tak, ze zakriven( riicku budete neustdle tahat, kym drotend slutka a oba konce sutdry nevyjdi z otvoru
na sutdru.

8A.Po odstraneni zakrivenej ricky s drtenou sluckou uchopte oba konce sutury.

8B.Skontrolujte, ¢i tchytka je pine osadend v distalnej 3picke pomocky.

V TELE PACIENTA

9. Distalny koniec pomécky COR-KNOT © jemne nasuiite na ciastoéne napnutd sutdru na ciefové miesto tak,
aby vystupny otvor sutdry a fialova packa smerovali k stredu protézy. Pri tahani drite sutdru vedla nasady.

STLACIT A PODRZAT/POMYKAT A UVOLNIT/ODSTRANENIE POMOCKY

Ked'sa distélny koniec nachadza na protéze, jednou rukou udrziavajte sutdru dostatoéne napnutd, aby tkanivo

a protéza boli v dostatoénej apozicii. Potom druhou rukou:

10. Stlacajte fialovii packu, az kym sa nezastavi, pricom udrziavajte polohu konca pomécky. Packu podrite
na jednu sekundu.

11. Jemnym myknutim za konce sutdry odrezte oba konce sutdry a plne uvolhite fialovi pécku, aby sa uvolnila
zovreta tichytka COR-KNOT ®.

12. Pomécku odstréte a skontrolujte, & st tichytka COR-KNOT ® a konce sutury orientované pre¢ od jemného
tkaniva a struktur protézy.

UPOZORNENIE
Hoci pri velmi rychlom stlaceni a uvolnent fialovej packy vzniknu priemerné sily na udrzanie sutury, ktoré

prevyuji normy Ph. Eur. a USP, tu odportéana technika stlacenia a podrzania zabezpeti optiméinu silu
udrzania sutiry. Kazdy koniec sutdry a tichytku COR-KNOT © vizudine skontrolujte.
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Ak sa zovreta tichytka COR-KNOT ® neda fahko uvolnit od distalneho konca, skontrolujte, ¢ je uvolnena
fialova packa a potom distalny koniec jemne zatlacte dovnitra a otocte o 90° okolo nasady. V pripade potreby
este otocte rucku spat a potom otocte o 90° v opacnom smere. Ak sa tichytka COR-KNOT © napriek tomu
neuvolhi, 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® - ROZNE
#FIALOVU PACKU STLACA LEN CHIRURG*
TAZKOSTIS. TURY - Pricinou prerezania sutdry pri pouziti pomécky

COR-KNOT * moze byt chyba pouzivatela s nsledkom stupenia cepele na prerezanie sutdry alebo porucha
pomécky, o moze zirover oslabit pevnost a zaistenie Uchytky.

Ak je prerezanie sutiiry tazké pri pouZiti akejkolvek pomécky COR-KNOT ®, pomécku prestaiite pouzivat pocas
operacného zakroku a odstraite ju z operacného pola. Uchytku vizualne skontrolujte a porovnaite jej zovretie s
inymi tichytkami. Pinzetou alebo svorkami potiahnite za tichytku alebo fiou myknite a overte zaistenie tichytky
asutdry.

ODSTRANIT POMOCKU - SKONTROLOVAT UCHYTKU - OVERIT UCHYTKU - VRATIT POMOCKU

Tazkosti s prerezanim sutiry s poméckou COR-KNOT ® méze sposobit aj netimyselné stlacenie fialovej packy,
kym sa kovové zakladané komponenty nachadzaju este v distalnej nasade pomocky. Tato chyba pouzivatela
moe viest k nenapravitelnému poskodeniu éepele na prerezanie sutdry tym, ze éepel sa dostane do kovovej
zakrivenej ricky alebo kovovej drotenej slucky.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI MRI - PODMIENECNE POUZITELNE V PROSTREDI MR A
Neklinické testovanie preukizalo, ze titanova ichytka COR-KNOT ® je podmienetne pouzitelna v prostredi MR.
Pacienta s touto poméckou mozno bezpeéne skenovat v systéme MR za tychto podmienok:

statické magnetické pole len 1,5 tesla a 3 tesla,

+ maximalny pr ,
maximélna hlésena $pecifické miera absorbcie celého tela (SAR) 2 W/kg pocas 1% minit skenovania
(t.}. na sekvenciu impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.

Pri definovanych podmienkach snimania sa ocakava, ze titdnové tichytka COR-KNOT ® sposobi maximalne

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

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu sposobeny titénovou tichytkou COF- KNOT'pn zobrazovani pomocou
sekvencie impulzov s gradientnym echom a systému MR 3 tesla rozsiruje pribl

(OBJEDNAVANIE VYROBKU COR-KNOT * MIS DODAVA SA: STERILNA

Opakovana | Vyrobku Opis

030925 | SUPRAVA pomécky COR-KNOT ® Skatula so 6 supravami (2 pomécky na supravu)

030950 | SAMOSTATNE POMOCKY COR-KNOT® | Skatula s 12 SAMOSTATNYMI POMOCKAMI
QUICK LOAD® (1 tichytka na vrecko)

030902 | Vrecko 50 6 ks COR-KNOT ©QUICK LOAD® | Skatula s 12 vreckami (6 tichytiek na vrecko)

031105 | SUPRAVA COR-KNOT * COMBO Skatula so 6 supravami (2 pomdcky a 12 tichytiek
nastipravu)

SLOVENSCINA

OPOMBA:  ZA SHEMATSKE PRIKAZE IN NAROCANJE IZDELKA GLEJTE COR-KNOT®
TEHNOLOSKI VODIC ZA EU.

[E PRED UPORABO NAPRAVE TEMELJITO PREBERITE PRILOGO IZDELKA
OPIS COR-KNOT® PRIPOMOCKA

Vsak sterilen paket (komplet) vsebuje dva pripomocka COR-KNOT *, dolga 31 cm, za uporabo pri enem samem
bolniku in dvanajst enot COR-KNOT ® QUICK LOAD® (KOMBINIRANI KOMPLET) ali samo dva pripomocka
COR-KNOT ® (KOMPLET PRIPOMOCKOV). Sponka COR-KNOT * je vstavljena v distalni konec palice s premerom
5mm ®. Beli ro¢aj @ in vijoli¢asti vzvod ® sta locirana na proksimalnem koncu pripomocka. S pritiskanjem
vijoli¢astega vzvoda COR-KNOT © pripomocek stisne skupaj COR-KNOT © sponko na mestu zaprtja in lahko
odreze odvecni Siv.

OPIS ENOTE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Vsaka enota COR-KNOT ©® QUICK LOAD?® zagotavlja eno sterilno COR-KNOT ® sponko @, ki se nahaja

v edinstveni namestitveni enoti, ki jo sestavljajo vijolicasta tarca @, ziénata zanka @ in top ukrivijeni

rocaj @. Sponka COR-KNOT *, izdelana iz medicinskega titana, je votla pusa v obliki gobe, ki je stisnjena

s pripomockom COR-KNOT * za spenjanje segmentov $iva G).

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.

INDIKACUE

COR-KNOT * pripomocek, 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 siva na splosno ter za

posege v kardiovaskularmi kirurgiji
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DELOVANJE

Ko je COR-KNOT © pripomotek OpremUEn s COR KNOT® sponko in je ustrezno namescen na mesto zaprtja
Siva, lahko s vave tesno priveZete in odrezete Siv. Kirurski titan,
uporabljen v COR-KNOT ® sponki, se ne abscrb"a vtelo in se na splodno ne povezuje z izrazitimi vnetnimi
reakcijami.

KONTRAINDIKACUE

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.

COR-KNOT ° QUICK LOAD® enota je namenjena izkljuéno uporabi s COR-KNOT © pripomockom ali
COR-KNOT MINI ® pripomoékom. Na COR-KNOT ® pripomocek se ne sme namestiti nié drugega kot enota
COR-KNOT * QUICK LOAD?®.

COR-KNOT  sponka NI namenjena za namestitev v krvni obtok, razen e se uporabi skupaj z zdruzljivim
sivom v pogoijih, 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  pripomocek ni predviden za sprozitev ve¢ kot 12-krat.

OPOZORILA

Operaterji morajo biti seznanjeni s standardnimi postopki in tehnikami, ki vklju¢ujejo uporabo kirurskega
3iva i titana, preden uporabijo COR-KNOT * pripomoéek in enoto COR-KNOT ® QUICK LOAD® za
spenjanje in odrezovanje siva.

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 ®, se prepricaijte, da so vse kapice za igle ali igle odstranjene s
koncev 3iva, ki bosta vstavljena, preden vstavite $iv v pripomocek COR-KNOT ®.

Ce siv zategnete preve¢, se lahko strga.

5amo za uporabo pri enem bolniku. Ponovno Ciscenje ali ponovna sterilizacija nista dovoljena. Pri ze
uporabljenih COR-KNOT © izdelkih ni mogoce zajaméiti ustreznega éicenja 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 enote COR-KNOT * QUICK LOAD” in vsak pripomocek COR-KNOT °, 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 tkwa Vedno usmerite 5pcnke COR KNOT ® in
preostala konca siva tako, da preprecite st tkivom ali

Kot velja za vsako tuje telo, lahko daljsi stik kakrs i sivaz inami soli, kot so tiste, ki jih najdemo
v urotraktu ali biliarnem traktu, vodi do nastanka kam

Ceprav je titan v COR-KNOT ® sponki fiziolosko zelo menen, je treba izvesti rutinske kirurske previdnostne
ukrepe, kadarkoli se tujki puscajo v telesu bolnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Priravnanju z enoto ‘COR-KNOT ® QUICK LOAD® morate biti pazljivi, da preprecite njegovo okvaro.
jjolicastega vzvoda COR-KNOT ® pripomocka, medtem ko namescate enoto COR-KNOT *

/e okvare rezila za rezanje $iva pri COR-KNOT © pripomocku bo prislo, ce pritisnete
vijolicasti vzvod, medtem ko je ukrivljeni rocaj enote COR-KNOT ® QUICK LOAD® namescen na konici
instrumenta.

Zagotovite, da sprozitev COR KNOT‘V pripomocka ni ovirana.

Ne pritiskajte COR-KNOT®, s sponko, dokler ni sponka
COR-KNOT ® v ustreznem polozaju, in sicer neposredno nad tkivom ali proteticnim materialom, giv pa
pravilno zategnjen na ciljnem mestu.

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

Ne pritisnite vijolicastega vzvoda na isti COR-KNOT © sponki vet kot enkrat.

Odresite sive s karjami, ce COR-KNOT ® pripomocek ne odreze siva ali ne sprosti COR-KNOT ® sponke.
Preprecite zdrobitev ali ukrivitev COR-KNOT ® sponke zaradi nepravilnega pritiskanja vijoli¢astega vzvoda
COR-KNOT ® pripomocka in/ali uporabe kirurskih instrumentov, kot so porodnicarske klesce, drzala za
igle, sponke itd.

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

Ce se vijolicasti vzvod COR-KNOT ® pripomocka samodejno ne vrne popclnoma naprej (brez vase pomoti),
roéno potisnite vzvod popolnoma naprej, da se sprosti COR-KNOT ® sponl

Po potrebi preverite, ali prihaja do hemostaze oziroma uhajanja.

Preden pri enem postopku skupaj uporabite endoskopske instrumente in pripomocke razlicnih proizvajalcev,
preverite njihovo zdruzljivost in zagotovite, da je elektricna izolacija ali ozemljitev neposkodovana.

NEZELENI UCINKI

Nezeleni utinki, povezani z uporabo kirurskega Siva in titana, vkljucujejo, a niso omejeni na: razprtje rane,
nastanek strdkov, embolizem, nastanek kamna v urotraktu in biliamem traktu ob daljsem stiku z raztopinami soli
kot sta urin in Zol¢, okuZene rane, minimalne reakcije na akutno vnetje tkiva in prehodno lokalno iritacijo. Kirurski
titan se ne absorbira v telo in se na splo3no ne povezuje z vnetnimi reakcijami. O vsakem resnem zapletu, ki se je
zgodil v zvezi s pripomoékom, 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 rezo na koncu palice COR-KNOT ® pripomocka ulajte
ukrivljeni rocaj, tako da ga speljete skozi distalno rezo in ven iz odprtine za iv, dokler COR-KNO

sponka ne zasede distalne reze palice. Sponko COR-KNOT ° vstavite do konca v konico pnpomo(ka
COR-KNOT * tako, da potisnete vijolicasto tarco ali potegnete ukrivijeno rocico.

Potisnite ven in odstranite vijoli¢asto tarco.

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

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

ZUNAJ TELESA BOLNIKA

VSTAVLJANJE SIVA SKOZI NAMESCENO COR-KNOT® SPONKO
Zunaj telesa: kirurgi obicajno roko za drzanje

in dominantno roko za zakljucek posega s tehmko vstavljanja siva.

Speljite konca siva skozi odprto zicnato zanko na koncu palice.

Povlecite ukrivljeni rocaj z namesceno zi¢nato zanko, v kateri sta konca 3iva, proti vijolicastemu vzvodu, da
potegnete pregibe §iva v COR-KNOT ® sponko.

Vstavite siv skozi COR-KNOT ® sponko in ga povlecite iz odprtine za siv blizu konca palice, tako da e
naprej vleete ukrivljeni rocaj, dokler Zi¢nata zanka in oba konca siva ne izstopijo iz odprtine za siv.
8A.Primite oba konca §iva po odstranitvi ukrivljenega rocaja z i¢nato zanko.

8B.Preverite, ali je sponka dobro namescena v konici pripomocka.

ZNOTRAJ TELESA BOLNIKA

9. Nezno pomaknite distalni konec pripomotka COR-KNOT © prek delno zategnjenega éiva in navzdol do
ciljnega mesta tako, da bosta izhodna odprtina za 8iv in vijolicasti vzvod usmerjena proti sredis¢u proteze.
Drite 3iv 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 vijoli¢asti vzvod do konca, vzdrzujte polozaj konice pripomocka in zadrzite vzvod eno sekundo.

11. Previdno potegnite v, da odrezete oba konca siva, in popolnoma sprostite vijolicasti vzvod, da sprostite
stisnjeno COR-KNOT * sponko,

. Odstranite pripomocek in s preverjanjem zagotovite, da so sponka COR-KNOT in konca Siva usmerjeni
stran od obcutljivega tkiva in proteticnih struktur.

UPOSTEVAJTE

Medtem ko z zelo hitrim pritiskanjem in spros¢anjem vijolicastega vzvoda zagotovite povpreéno trdnost

$iva nad standardi Ph. Eur. in USP, priporocena tehnika,pritisnite in zadrZite” zagotavlja dodatno trdnost siva.

Vizualno preglejte vsak konec 3iva in COR-KNOT ® sponko.

wpy

blizu konca palice

oy

N

N

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 potrel
zasukajte rocaj nazaj in ga nato obrnite za 90° v nasprotno smer. e se sponka COR-KNOT *© 3e vedno ne
sprosti, odreite Siv.

NEUSPESNO NAMESCANJE $IVA

OPOMBA: CE JE ZIENATA 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® - RAZNO
»SAMO KIRURG STISNE VIJOLICASTI VZVOD*

TEZAVE PRI REZANJU SIVA - razlogi za to, da se pri uporabi pripomocka COR-KNOT * $iv ne odreze zlahka,
lahko vkljuéujejo otopitev rezila za rezanje Siva ali okvaro aradi napake operaterja, kar lahko
2zmanjsa tudi trdnost in varnost sponke.

Ce pride do tezav pri rezanju Siva ob uporabi kateregakoli COR-KNOT ® pripomotka, prekinite uporabo tega
pripomotka med operacijo in ga odstranite  operativnega obmoja. Vizualno preglejte sponko in primerjajte,
kako je stisnjena v primerjavi z drugimi sponkami. Povlecite ali potegnite sponko s porodnimi kleséami ali
kles¢ami, da preverite varnost sponke in &iva.

(ODSTRANITE PRIPOMOCEK-PREGLEJTE SPONKO-PREVERITE SPONKO-VRNITE PRIPOMOCEK

Tezave pri rezanju 3iva s COR-KNOT ® lahko povzroi pritiskanje vij

NAROCANJE PRIPOMOCKA COR-KNOT ® MIS

Ponovno Izdelek Opis
narotilo

DOBAVLJENO: STERILNO|

030925 | KOMPLET pripomocka COR-KNOT ® Skatla s 6 kompleti (2 pripomotka na komplet)
030950 | Posamezne enote COR-KNOT ® QUICK LOAD® | Skatla z 12 POSAMEZNIMI ENOTAMI (1 sponka
namosnjicek)

030902 | 6-delni mosnjicek COR-KNOT ® QUICK LOAD® | Skatla z 12 mosnjicki (6 sponk na mosnjicek)
031105 | KOMBINIRANI KOMPLET COR-KNOT * Skatla s 6 kompleti (2 pripomocka in 12 sponk
nakomplet)

(3744

POZNAMKA: SCHEMATICKA ZOBRAZENI A INFORMACE O OBJEDNAVANI VYROBKU
NALEZNETE V TECHNOLOGICKE PRIRUCCE COR-KNOT® PRO EU.

:[i PRED POUZITIM S| DUKLADNE PROSTUDUJTE PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU
POPIS ZARIZENi COR-KNOT®

Kazdé sterilni baleni (sada) obsahuje dvé 31 cm dlouhé zafizeni COR-KNOT ® pro poutiti u jednoho pacienta
advanact prostiedkl COR-KNOT ® QUICK LOAD® (KOMBO SADA), nebo jen dvé zafizeni COR-KNOT ®
(SADA ZARIZENI). Upevitovac COR-KNOT ¢ se vkléda do distalniho hrotu difku ® o praméru 5 mm. Na
proximalnim konci zafizen je bild rukojet @ a fialova packa ®. Stiskem fialové packy zatizeni COR-KNOT ®
zakrimpuje upeviiovac COR-KNOT# v misté uzavieni a miize odstiihnout prebytecné konce viakna.

POPIS PROSTREDKU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazdy prostiedek COR-KNOT ® QUICK LOAD® sestéva z jednoho sterilniho upeviiovace COR-KNOT *
@ umisténého v jedineéné zakladaci jednotce sestavajici z fialového terée @, draténého ocka @ a oblé
zakiivené rukojeti @. Upeviiovaé COR-KNOT © je vyroben z titanu lékaské kvality; je to dutd manzeta
houbovitého tvaru, kterd se pomoci zafizeni COR-KNOT ® krimpuje, a tak spojuje segmenty vidkna ®.

CELKOVE KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedinou &sti jednotky COR-KNOT ® QUICK LOAD®, ktera je implantatem, je upeviiovaé COR-KNOT %, ktery
je vyroben ze 100% komeréné cistého titanu.

INDIKACE

Zaiizeni COR-KNOT ® pouité spoleéné s polyesterovym vidknem 2-0 podle specifikace spole¢nosti
LSISOLUTIONS® a5 mancvym upeviiovacem COR-KNOT ® je indikovano pro pouiti pfi upevnéni a zastiizent
vigkna ve v jickych aplikacich.

KROKY

Kdy? je do zafizeni COR-KNOT ® nasazen upeviova¢ COR-KNOT ® a zaf(zeni sprévné nasazeno na misto
uzavient stehu, stiskem fialové packy je mozné okamzité zajistit a ostiihnout vidkno. Chirurgicky titan pouzity
na upevitovati COR-KNOT ® neni absorbovan télem a obecné neni spojovan s vyznamnymi zanétlivymi
reakcemi.

KONTRAINDIKACE
Endoskopické zakroky sméji provadat pouze lékafi, ktefi jsou odpovidajicim zpiisobem zaskoleni

v endoskopickych technikéch a maji s nimi zkusenosti. Ped provadanim endoskopickych zakrok
prostudujte Iékafskou literaturu zabyvajici se technikami, komplikacemi a riziky.

Prostfedek COR-KNOT ® QUICK LOAD® neni uréen k pouiti s zadnym jinym zafizenim kromé zafizeni
COR-KNOT * nebo zafizeni COR-KNOT MINI ®. Zafizeni COR-KNOT * neni uréeno k tomu, aby do ného byly
nasazovany jiné prostredky nez COR-KNOT * QUICK LOAD®.

Upeviiovaé COR-KNOT ® NENI uréeny k umisténi do krevniho obéhu, pokud neni pouzit s

®

12. Odstraite zafizeni a zkontrolujte, ze upeviova¢ COR-KNOT * a konce vidken jsou orientovany smérem od
jemné tkané a protetickych struktur.

POZNAMKA

Ikdyz pii rychlém tisknuti a uvoliiovant fialové packy vznikaji primérné sily drzeni vidkna vy, nez jsou
standardy Ph. Eur. a USP, tato doporucené technika stisknuti a pridrzeni zajistuje opumalm pevnost drzeni
vlakna. Vizuilné zkontrolujte kazdy z obou konct viakna a upevitovaé COR-KNO!

Pokud se zakrimpovany upeviiovat COR-KNOT ® okamZité neuvolni z distalniho hrotu, zkontrolujte, Ze fialova
packa je uvolnén, poté jemné zatlacte distalni dik dovnit a otocte rukojeti o 90" kolem dfiku. Pokud je to
jesté nutné, otocte rukojet zpét a poté ji otocte 0 90° v opaéném sméru. Pokud se upeviiovaé COR-KNOT ®
stale neuvolni, ustiihnéte vlakno.

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®- RUZNE
,FIALOVOU PACKU SMi STISKNOUT POUZE CHIRURG"

POTIZE PRI STRIHANI VLAKNA - Ditvody obtizného stiihani viakna pii pouzivani zatizeni COR-KNOT ® mohou
zahrnovat chybou uivatele zpiisobené poskozen spocivajici ve ztupen ostii pro strihani viskna, nebo
nespravnou funkci zafizeni, ktera mize také snizit pevnost a bezpecnost upeviiovace.

ini jakéhokoli zafizeni COR-KNOT ® nastanou potize se stiihanim vidkna, prestarite zafizeni
pi vykonu pouzivat a odstranite ho z chirurgického pole. VizudIné zkontrolujte upeviiovaé a porovnejte

jeho zakrimpovani s jinymi upeviovaci. Za upeviiova zatahnéte Klestémi nebo svorkou, abyste vyzkouseli
bezpecnost upeviovace a k.

-VRATTE ZARIZENI

Potize se stithanim viékna u zafizeni COR-KNOT ® mohou byt zpisobeny nedmysinym stisknutim fialové
packy, kdyz jsou kovové zakladaci komponenty stdle v distalnim diiku zafizen. Tato chyba uZivatele mize
zpiisobit nenapravitelné poskozeni ostii pro stiihani viakna tim, ze ostii narazf na kovovou zakfivenou rukojet
nebo kovové dréténé ocko.

BEZPECNOSTNI INFORMACE OHLEDNE MRI - PODMINENE BEZPECNE V PROSTREDI MR
Neklinické testovani prokazalo, e pouZitititanového upeviiovate COR-KNOT ® je v prostiedi MR podminéné
bezpeéné. Pacient s timto prostiedkem miize byt bezpeené snimkovan v systému MR za nasledujicich podminek:
- Statické magnetické pole o intenzité pouze 1,5 a 3 tesla
+ Maximélni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gaussii/cm (40 T/m)
Maximalni specifické mira absorpce prepoctend na celé télo (SAR) hlasen systémem MR 2 W/kg po dobu
15 minut skenovani (tj. na sekvenci pulza) v normalnim provoznim rezimu.
Za definovanych podminek snimkovani se ocekava, Ze titanovy upeviiovat COR-KNOT ® zpiisobi maximalni
nérist teploty 0 1,5 °C po 15 minutdch nepretrzitého snimkovani (tj.na pulzni sekvenci).

Pii neklinickém testovani zasahuje obrazovy artefakt zptisobeny 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.

| OBJEDNAVKY PRODUKTU COR-KNOT * MiS DODAVA SE: STERILNI

Opétovna Produkt Popis

030925 | SADA zaizeni COR-KNOT © Krabice se 6 sadami (2 zarizeni v sadé)

030950 | JEDNOTLIVE BALENE KUSY COR-KNOT | Krabice 12 JEDNOTLIVE BALENYCH KUSU
QUICK LOAD® (1 upeviiovac na sdcek)

030902 | Sdcek se 6 kusy COR-KNOT *

QUICK LOAD®

Krabice se 12 sdcky (6 upevriovacd v sdcku)

vigknem za podminek, které chirurg povazuje za klinicky vhodné.
Pouzivejte pouze s polyesterovym vldknem 2-0 specifikovanym spolenosti LSI SOLUTIONS®.
+ Kazdé zafizeni COR-KNOT  je uréeno pro maximalné 12 aplikaci.

VYSTRAHY

Uzivatelé musf ovladat standardni postupy a technologie chirurgické prace s Sicimi viskny a s titanem
pred pouzitim zatizeni COR-KNOT s prostredkem COR-KNOT ® QUICK LOAD® pro upevitovani a
ostiihovani vidkna.

Adekvatni fixace upevitovate COR-KNOT ® vyzaduje rozumny klinicky Gsudek a vhodné chirurgické
techniky, oboji podle okolnosti operace a zkusenosti chirurga.

Pii zajistovani vidkna zafizenim COR-KNOT ® pred zalozenim viakna do zafizeni COR-KNOT ® zkontrolujte,
e z koncti zakladaného vidkna byly odstranény krytky jehel nebo jehly.

Nadmérné napnuti viskna maze zpisobit jeho pretrzen.

PouZiti pouze u jednoho pacienta. Necistéte a Nelze zarucit

wyiSténi nebo odstranéni kve a dalich cizch materiald poutitych produkt COF-KNOT . Validace
resterilizace nebyla zjisténa. Neodstranéni zanétlivy;

pacienta. U opakované zpracovanych zafizeni nebo upeviovacii COR-KNOT ® mize dojit k oslabeni
funkénich viastnosti vyrobku.

Vsechny oteviené (nezapeceténé), nepoutité, poskozené nebo proslé vyrobky COR-KNOT ® zlikvidujte.
Komponenty prostiedku COR-KNOT ® QUICK LOAD? a kazdé zafizeni COR-KNOT ® spole¢né s obalem
musi byt prohlédnuty, musi s nimi byt nakladano a musi byt zlikvidovany v souladu se standardnimi
akceptovanymi postupy likvidace zdravotnickych zafizeni.

Primy kontakt mez citlivymi tkafiovymi strukturami (nap. pulzujici tepny, cipy stdecni chlopné, Slasinky
atd) a cizimi materidly miize vést k poranéni nebo poskozent tkané, jako nap. k erozi tkang. Vzdy orientujte
upevitovace COR-KNOT * a zbyvajici konce vlakna tak, abyste se vyhnuli piimému kontaktu s jemnou tkani
nebo protetickymi strukturami.

Stejné jako u cizfho télesa mize i kontakt viskna a solnjch roztokt nachazejicich
se napfiklad v mocovém nebo Zlu¢ovém traktu zpusobll tvorbu kamend.

1 kdyz e titan upeviovace COR-KNOT ® fyziologicky velmi inertni, vzdy kdyz se v téle pacienta zanechaji
cizi télesa, je nutné pouzit b&zna chirurgické preventivni opatfeni.

UPOZORNENI

Pii manipulaci s prostiedkem COR-KNOT ® QUICK LOAD® postupuite opatrné, aby nedoslo k jeho
poskozent.

Fialovou packu zafizeni COR-KNOT © nesmite stisknout, kdyz vkladate prostiedek COR-KNOT ©
QUICK LOAD®.
Cepel pro fezani Siciho viakna zafizeni COR-KNOT ® se nenapravitelné poskodi, pokud se fialova pécka
stiskne, kdyz je zakfivend rukojet prostiedku COR-KNOT ® QUICK LOAD® na svém misté na hrotu néstroje
Ujistéte se, ze pro aktivaci zafizeni COR-KNOT ® nejsou v cesté zadné prekazky.

Nestisknéte fialovou packu zalozeného zafizeni COR-KNOT ¢, dokud neni upevitovac COR-KNOT ®
spravné umistén pfimo na tkait nebo proteticky materidl a vidkno presné napjaté v cilovém misté.

Vzdy stisknéte a pridrte fialovou packu a poté ji zcela uvolnéte dfive, nez posunete hrot zafizeni
COR-KNOT . Nedokonalé uvolnén fialové packy miize zpisobit pretrzent vidkna. Zkontrolujte kazdy
upevitovaé COR-KNOT ® i jeho konce vidkna.

Nestisknéte fialovou packu na jednom upeviovaéi COR-KNOT ® vickrat nez jednou.

Pokud zafizeni COR-KNOT ® viakno nezastiihne nebo neuvolni upeviiova¢ COR-KNOT ¢, ustiihnéte
vidkno niizkami.

Nedopustte deformaci nebo zalomeni upeviiovace COR-KNOT  zpiisobené nespravnym stisknutim
fialové packy zafizeni COR-KNOT © nebo pouzitim chirurgickych nastrojd, jako jsou pinzety, jehelce,
svorky atd.

Pokud upeviiova¢ COR-KNOT ® vypadne z hrotu nebo neni spravné zalozeny, uvolnény upeviiovaé
vyjméte, zalozte novy upeviiovat a zagnéte znovu.

Pokud se fialova packa zaizeni COR-KNOT  sama zcela nevréti dopredu (1. bez pomoci), ruéné zatlacte
packu dplné dopredu, aby se upeviiovac COR-KNOT * uvolnil.

V pripade potieby nebo

Predtim, nez pii vjkonu pouzijete spoletné endoskopické nastroje a prislusenstvijinych vyrobcd, ovéite
jejich kompatibilitu a zkontrolujte, zda nejsou naruseny elektricka izolace ani uzemnéni.

NEZADOUCI REAKCE

Nezédouci Geinky spojené s pouzivanim chirurgického Siciho vidkna a titanu mohou zahrovat, mimo

jiné: dehiscenci rény, vytvoreni trombu, embolii, vytvafeni kameni v mocovém a zlucovém dstroji pii
dlouhodobém kontaktu se solnymi roztoky jako je mo¢ a ZIu¢, infekci rany, minimalni akutni zanétlivou reakci
thné a prechodné mistni podrazdén. Chirurgicky titan neni télem absorbovén a obecné neni spojovan se
zénétlivymi reakcemi. Jakdkoli zavazna nezadouci pithoda, ke které doslo v souvislosti s by méla

031105 | KOMBINOVANA SADA COR-KNOT Krabice se 6 sadami (2 zafizeni a 12 upeviiovaci

nasadu)

BbJITAPCKN

3ABEJIEXXKA: 3A AUATPAMM U MOPDBYKA HA NMPOAYKTA HATMPABETE CMPABKA B
TEXHOJIOTMYHOTO PbKOBOACTBO HA COR-KNOT® 3A EC.

[Ti] NPOYETETE LIANATA IMCTOBKA HA POAYKTA MPEAM YIOTPEBA

OMUCAHUE HA YCTPOWCTBOTO COR-KNOT®

BcAka CTepunHa onaKoska (KoMMeKT) Cbabpxa ase ycTpoiicTsa COR-KNOT ®  mmxiHa 31 cm 3a yroTpe6a
OT eQVH NaLmenT n ABarageceT 6noka COR-KNOT ® QUICK LOAD® (KOMMIEKT COMBO) v camo ase
ycrpoiictsa COR-KNOT ® (KOMTUIETKT YCTPOVICTBA). @uikcatops COR-KNOT ® ce 3apexpa & AvcTannus
Kpaii Ha ocTa ¢ aameTbp 5 mm ©. Bana pbkoxsatka @ 1 amnas noct ® ca pasnooxeHin B NPOKCUMANHUA
Kpaii Ha yCTPOVICTBOTO. Upes CTUCKaHe Ha NUNaBMA MOCT yCTPOiicTE0TO COR-KNOT ® Harbea pukcaTopa
COR-KNOT ® Ha MACTOTO Ha 3aTBapsiHe v MOXe Aa OTPEXe U3NMLUHITE KPauiya Ha KoHewa.

OMUCAHUE HA BJIOKA COR-KNOT® QUICK LOAD®

Bcekw 6n0k COR-KNOT ® QUICK LOAD® npeioctass enut crepuneH dukcatop COR-KNOT® O ebe
dupNieH 3apexaty 610k, CbCTow) Ce of nvnasa milera @), Tenena npuka () U Tbia 3BuTa ApbKa @.
V13paBoTeH OT TUTaH 3a MeAMLIMHCKY Lenw, dukcatopbt COR-KNOT © npepAcTaBnABa Kyx pbkas ¢ dopmara Ha
rb6a, KOIiTO ce Harbga oT ycTpoiicTBoTo COR-KNOT ® € Lien Aa CBbpke 3ApaBo cermeHTuTe Ha koHeua ().

OBLY KAYECTBEH U KOJINYECTBEH CbCTABN
EAHCTBeHaTa YacT Ha 610Ka OR-KNOT * QUICK LOAD®, KoATo NpeAcTasnssa uMnnaHT, e pukcatopsr COR-
KNOT ®, KOWTO € HanpaseH o 100% TbPrOBCKM UHCT TUTaH,

NOKA3AHUA

Yetpoiicteoto COR-KNOT ®, KOETO ce U3M0A38a 3aefjHO € yKa3aH ot LSI SOLUTIONS® nonnecTepeH xupyprivex
KoHet| ¢ pasmep 2-0 ¥ TTaHOB ukcatop COR-KNOT %, € nokasaHo 3a GUKCUaHE U OTPA3BaHE Ha KOHeLia
NPU NpUAarae 6 06LUATa 1 CbPACUHO-CHA0BAT XUPYPTIA.

AENCTBUA

Korato ycrpoiictaoro COR-KNOT e 3apefeHo ¢ pukcatop COR-KNOT © 1 € NOAXOAILIO PasnonoXeHo &
MACTOTO 32 3aTBAPAHE Ha LIeBa, CTVICKAHETO Ha JVAIABIA NIOCT MOXe BeAHara 4a GUKCMpa 1 OTPexe KoHeLa.
TUTaHBT 32 XVIPYPTUUHY LieNW, U3NON3BaH 32 U3paGoTKaTa Ha dukcaTopa COR-KNOT , He ce pe3op6upa ot
OpraHW3Ma 1 10 MPUHLIN He Ce CBbP38A ChC 3HAUMMN BLINANMTENHY PEaKLMM.

noBepe f1o paskbCBaHe Ha KoHela. MposepeTe Bcekyt dukcatop COR-KNOT * 1 CLOTBETHNTE My M3ANLIHN
Kpawla Ha KoHeua.

He cTuckaiiTe nunagya NOCT Ha Ak 1 Cbuy pukcatop COR-KNOT © noseve oT BeaHbi.

CpexeTe KOHUWTE C HOXVLW, aKO YCTPOICTBOTO COR-KNOT ® He ycnee fa OTpexe KoHela uni Aa oTnycHe
dukcatopa COR-KNOT °.

V36arsaliTe NoBpe/y OT CMauKBaHe Unk HarbBaHe Ha pukcatopa COR-KNOT ® nopaav HeymecTHo
CTUCKaHe Ha NNaBIA NOCT Ha yCTPOiiCTBOTO COR-KNOT © /Mnit 13non3saHe Ha XypyprudHi
VHCTPYMEHTI KaTo GOpLENC, AbpAasiv 3a Ur, ckobH 1 Ap.

AKo dukcatopbr COR-KNOT ® M3naiHe U3BbH BbPXa Uni He e 3apefieH N MOAXOAALL HaUMH, nsTerneTe
XnabaBuA UKCATOP, 3apeieTe YCTPOVICTBOTO C HOB GUKCATOP U CTapTHpaiiTe NPOLIEAlypaTa HaHOBO.

AAKO NIMNABNAT NIOCT Ha ycTpoincTBoTOo COR-KNOT ® He ce BPblia HanbHO Hanpes Ha cobCTBeH Xxoa

(r.e. 6€3 Hameca), HaTUCHeTe C PbKa 0CTa Hanpes AOKPait, 3a Aa ocBoGoauTe dukcatopa COR-KNOT *.
MpoBepABaiiTe 3a XeMOCTa3a U yTeUKa, KOTaTo TOBa € YMECTHO.

+ Mpeauaa " oT paznuum
B efHa v Cbuia i Ta WM 1 ce yBepere, e
€NeKTPUHECKATa 130MaLVS UM 3A3EMABAHETO He Ca HapyLIHN.
HEXEJNTAHW PEAKLIUU
edekTy, cabp3any Ha XUPYPIMUHI KOHUW W TTaH, MOTaT Aa BKTIOUBAT, HO

He no: Ha panata, emGonus, Ha KaMbHI B
PUKOUHITE W ACTLUHITE ITBTALA NPY NPO/TLAXUTENEH KOHTAKT C PasTEOPI Ha CONM, KaTo HaNPIMEp YpiHa U
KbuKa, pann, ocry PAKLMA Ha THKAHWTE U NIPEXOAHO NOKANHO

pa
ApasHene. TUTaHDT 33 XVIDYPIMUHY Lienk He Ce Pe3op6YIpa OT OPraHu3Ma 1 110 MPUHLIN He Ce CBbP3Ba Cbe
Bb3NANNTENHY PeaKuyi. BCeki CepHO3EH UHLMACHT, Bb3HUMKHAN BbB BPb3Ka C yCTPOHCTBOTO, TPAGBA A &
CHOBIUM Ha IPOUBOAUTENA 1 Ha KOMINETEHTHUTE OPFaHt B CTPaHaTa.

HA MACATA 3A CTEPUJIHU UHCTPYMEHTU
3APE)KAAHEC5!IOKA COR-KNOT® QUICK LOAD®

3ana TexHuKa 3a Ha cTepunkua 610k

CORKNOT+ GUIGK LOAD" 6n6x of onaroskar My. CreqBaiiTe CTBNKWTe, NOCOUHU Ha UNKOCTPaLMUTe,

Cassaiikii NOAXOAALIATA CTEPHIIHA TEXHIKA.

. BbBepeTe ThuA BPbX Ha MIBUTATa APbAKKA B AVICTANHIA CIOT B KPas Ha OCTa Ha YCTPOWCTBOTO COR-KNOT ®.
3aBbpreTe U3BMTaTa APbXKA NP3 AVCTANHWA CIOT W A U3KAPaIiTe OT OTBOPa 3 KoHeLI, A0KaTO
dukcatopbT COR-KNOT * 3aeme AUCTanHuA CIoT Ha ocTa. 3aLieneTe HambnHo dukcatopa COR-KNOT
BB BbpXa Ha YCTPoiicTBOT0 COR-KNOT %, KaTo ynpaxHuTe HaTUCK BbpXy ANaBaTa MuLeHa unu
V3bpRaTe U3BUTATa [IPBKKA.

2. VI36yTaiiTe HaBbH W OTCTpaHeTe MAABATA MULEHE.

3. OceobopeTe U3BMTaTa APbKKA OT AUCTANHIA CIOT B KPas Ha OCTa Ha yCTpoViCTBOTO COR-KNOT .

4A/B. TMposepere, 3a aa ce ysepyTe, ue GukcaTopsT COR-KNOT ® € NpaBunHO 3ape/ieH U Nexi U3LANo

Ha MACTOTO CW.

U3BbH MAYNEHTA
MPOKAPBAHE HA XUPYPTNYEH KOHEL| NPE3 3APE[JEH ®UKCATOP COR-KNOT®
V138bH TANOTO: XAPYP: uanonzeat U PbKa, 32 A2 ABPKAT YCTPOICTBOTO
671130 70 Kpa Ha OCTa My, AOKATO C AOMAHAHTHATa PbKa OCHLIECTBABAT TEXHWKATa 33 IPOKAPBAHE Ha KOHEL.
5. MpekapaiiTe 1 4BaTa kpas Ha KOHELa NIPe3 OTBOPEHATa TeneHa NPUMKA B Kpas Ha OCTa.
6. Viabpriaiire n3sUTaTa ApbXKKA C NPUKPENIEHATa KbM Hes TeNleHa NPUMKa, OBXBaLIaLLa KpauILaTa Ha
KOHeLIa, N0 M10COKa Ha MVNABs NOCT, 3 A2 MPUTEMMVTE 3aXBaHATUTE U3BMBKY Ha KOHELiA HABBTPE BbE
¢ukcatopa COR-KNOT ©
. Tpokapaiite KoHewa npe3 uikcatopa COR-KNOT ® HagbH OT 0T80Pa 3 KOHella 611130 40 Kpas Ha ocTa,
KaTo NpORbMKaBaTe 4 M3AbPMBATE M3BUTATa APLXKa, AOKATO TeNeHaTa NPUKa 1 ABATa KPast Ha KoHela
wanA3ar ot otBOPa.
8A.XBaHeTe 1 ABaTa Kpas Ha KOHeL2, Cef KaTo OTKAUT U MPEfiaAeTe 3BUTATa APbXKA C TefeHaTa NpUMKa
Ha acucTenT.
8B.MperneaiiTe, 3a 4a ce yBEPHTe, e GUKCATOPTT N U3LANO Ha MACTOTO C Ha AUCTANHWA BPbX Ha
yeTpoicTBOTO.

BBTPE B TAYNEHTA

9. Mib3HeTe neKo AVCTANHYA Kpait Ha YCTPOICTBOTO COR-KNOT ® BbPXy HaCTUIHO HATErHaTHS KOHe!
HaZiony A0 MIPULEAHOTO MACTO, NPW KOETO M3XOAHWAT OTBOP Ha KOHELLa W WNIABUAT NIOCT €2 OPUEHTUPAHI
KbM UeHTbpa Ha npoTe3aTa. [IpbKTe KOHelja 40 0CTa, AOKATO 0 U3AbPNBaTe.

CTUCHETE U 3AﬂPb)KTE/M3TEI'ﬂETE EHEPTMYHO Y OCBOBOAETE / U3BAJETE

YCTPOMCTBOTO

C nocTasen AuCTaneH Kpait BbPXy NpoTe3aTa, ¢ eAHa pbKa NOAALPKaIITE ACTATLUHO HANPEXeHME Ha KOHeld, 3a

/12 3ana3viTe TbKaHTa 1 NPOTe3aTa PasnONOXeHI N0 MOAXOAALLY HaUMH efHa 10 APYra, CNlef KOETO C ApyraTta pbKa:

10. CrucHeTe NMNaBiA NIOCT 40 OTKA3, NOAALPKAVITE MOOXEHNETO Ha BLPXa Ha YCTPORICTBOTO, 3APbXTE
nocTa 3a efHa cekyhia.

11. MsTernere KoHelia Nleko, 3a /1a OTPEXeTe ABaTa My Kpan, 1 0CBOGO/ETE HAMbAHO NMNABYA NOCT, 32 Aa
ocaoGopuTe HarbHaTus dukcatop COR-KNOT °.

12. Vi3BaneTe yCTPOVICTBOTO U ro NpoBepeTe, 3a A2 Ce ysepwTe, de pukcaTopsT COR-KNOT ® 1 Kpauuiata Ha
KoHelia Ca pa3nionoXeHin Janeye OT HeXHa ThKaH U CTPYKTYPY Ha npoTesara.

MOJ1a, UMAUTE NPEABUA

Makap \e PA3KOTO CTUCKaHE M OCBOBOMAABAHE Ha NMNaBUA NIOCT OCHTYPABA CHIM Ha 3AbPAKAHE Ha Bb3ena
Ha KOHeLIa CPEAHO Hay CTawAapTTe Ha Ph. Eur. u USP, Ta3u npenopbuuTentia TexHiKa 3a CTuckane n
3abPXaHe OTHEMA CaMO CeKyHAa OBEE W FaPAKTIPA ONTVIMUSMPaHA CIA Ha 3aAbPAAHE Ha Bb3ena Ha
KoHelia, OrneaiiTe 3a NPOBEPKa BCeKM U3NMLLIEH Kpait Ha korewa U dukcatop COR-KNOT °.

~

AKO HarbHaTUaT pukcatop COR-KNOT © He ce 0CBOGOX/1aBa BeAHAra OT AUCTANHUA Kpaii, NPOBEpeTe Aan
NMNABUAT NOCT € OTNYCHAT, e/ TOBa N1eKO HaTCHeTe ANCTANHINA Kpail HABBTPE U 3aBbpTeTe APbKKAT Ha
90" 0KONO OCTa. AKO BCe Olije @ HEOGXOANMO, 3aBbPTETe ApbIKKATa 0GPATHO U Clef Tosa Ha 90" B OGpaTHaTa
nocoxa. Ako puKcatopsT COR-KNOT © Bee olije He 0TnyCKa, CpeXeTe KoHeua.

HETMPABUJIHO 3APEXXJAHE HA KOHEL|

3ABEJIEXKA: 3A 1A U3BAZIUTE 3ALPMKAH OUKCATOP COR-KNOT *, AKO TENEHATA MPUMKA E
V3BAJEHA HEMPEAHAMEPEHO 6E3 CbOTBETHO MPOKAPBAHE HA KOHELIA, CTUCHETE W OTMYCHETE
TMNABWA NNOCT, CJIEA KOETO YYKHETE JIEKO AUCTAJTHATA OC BBPXY MACA UNW U3MNON3BANTE
CKANMEN, 3A A U3BAJVUTE HATHATVA OUKCATOP COR-KNOT ®.

COR-KNOT®- PA3HU
“CAMO XWUPYPI'bT CTUCKA JIUNIABUA NIOCT”

TPYHO OTPA3BAHE HA KOHELIA - [IpuuuTe 3 TPYAHO OTPA3BaHE HA KOHELIa MY M3NON3BaHe Ha
yctpoiicteo COR-KNOT © MoraT fia BKnlousat nnspega, npenM;BmaHa OT rpewka Ha noTpeGuTens, Bogela Ao
3aTbnABaHe Ha P Tpvie wm KOWTO Cblilo MOraT 2 HaManAT cunara
VI HAAKAHOCTTA Ha UKCaTOPa.

AKo Bb3HMKHE B Ha KoHeua npu Ha KOETO M A2 & yCTPOiicTBO
COR-KNOT®, no Bpewme Ha o oTCcTpaHete

oT onepaUvoHHOTO none. Ornepaiire 3a npoaepna UKCaTOPa, 32 A2 CPABHITE HATbBAHETO My C TOBA Ha
APy duKkcaTopw. [IpbIHETE WNW MSTETNETe eHEpriiHHO dUKCaTopa C GOPLENC Wk cko6a, 3a Aa TecTsare
HaAEeKAHOCTTA Ha GUIKCATOPa 1 Ha KoHeLa.

U3BALETE YCTPOUC] OUKCATOPA-TECTBAATE OUKC/ BBl YCTPOUCTBOTO

NMPOTUBOMOKA3AHUA

- EHROCKONCKY NPpOLieAYpM TPAGBa A2 Ce 3BLPLIBAT CaMO OT NEKapH, KOWTO MMaT
V1 €a 3an03HaTh C eHAOCKONCKuUTe TexHK. Mpean Ha e
HeOBXOANIO f12 Ce MPABAT CMIPABKY & MEAMLIMHCKATA NUTEPATYPa OTHOCHO TEXHVIKWTE, YCTIOKHEHWATa 1
prickosete.

BroksT COR-KNOT © QUICK LOAD® He C HUKaKBI APy i
ocgeH ycTpoiicTaoTo COR-KNOT ® unu yCTpoiicTaoTo ConKNOT M= YerpoiicTsoto COR-KNOT * e
e NpepiHa3HaueHo 3a 3apexpaHe C KaKBOTO 1 1a € AAPYrO YCTPOVCTBO, PasnuuHo oT 6noka COR-KNOT ®
QUICK LOAD?.

COR-KNOT* HE e 33 N0CTaBAHE B LIPKYVIPALLA KPbB, OCBEH aKO Ce U3Mon3sa
CBC CHbBMECTUM XUPYPHUeH KOHEL NP YCTIOBYR, MPELEHEHY OT XUPYPIa KaTo KAMHMIHO NOAXOAALM.
Jla ce M3N0N38a CaMO C NOCONEHNA NONMECTEPEH XMPYPrYteH KOHell Ha LS| SOLUTIONS® ¢ pasmep 2-0.
Beako ycTpoiicTso COR-KNOT * & npeaHasHaseHo 3a 3afefiCTBane He noseve oT 12 mbTut.

NPEAYNPEXAEHUA

Notpebutenute TpA6Ba Aa Ca 3aM03HATI CbC CTaHAAPTHUTE NPOLIEAYPH U TEXHUKM, CBBP3aHN C
XVpYpriuHaTa yioTpe6a Ha KOHUW W TTaH, Mpew Aa U3Mo3Bar ycTpoiicTeoto COR-KNOT * c 610ka
COR-KNOT ® QUICK LOAD® 3 $iKcupaHe 1 OTpA3BaHe Ha KoHela.

nonxonmara CTeneH Ha GUKCaUWA 3a YCTPOICTBOTO con KNOT ® U31CKBa pasyMHa KNMHUHa NpeeHKa

byt oznamena vyrobci a pfislusnym organtm dané zemé.
NA STOLKU NA NASTROJE

VLOZENi PROSTREDKU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Pii vyndavani sterilniho prostiedku COR-KNOT ® QUICK LOAD® z obalu poutijte techniku vhodnou pro

operaéni sal. Vhodnou sterilni technikou postupuijte podle krok(i na obrézcich.

. Vlozte obly hrot zakivené rukojeti do distalni zditky na konci dfiku zafizeni COR-KNOT ®. Zakfivenou
rukojet kroucenim prostréte skrz distaIni zditku a ven z otvoru pro vlékno, az bude upeviiovaé
COR-KNOT ® usazen v distélni zdifce dfiku. Tlakem na fialovy ter¢ nebo tahem za zakfivenou rukojet iplné
zajistéte upevitovaé COR-KNOT ® v hrotu zafizeni COR-KNOT °.

. Fialovy ter¢ vytlacte ven a odstraiite.

3. Uvolnéte zakiivenou rukojet z distalni zdifky na konci dfiku zafizeni COR-KNOT °.

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

VNE TELA PACIENTA

PROTAZENI VLAKNA SKRZ ZALOZENY UPEVNOVAC COR-KNOT®

Vné téla pacienta: chirurgové obvykle pouzivaj svou nedominantni ruku k tomu, aby drzeli zafizen blizko
konce difku a dominantni ruku k provedeni techniky protazeni vidkna.

. Protahnéte oba konce vldkna skrz oteviené draténé ocko na konci di
Zatahnéte zakfivenou rukojet s piipojenym draténym ockem obsah
pacce, aby smycka vidkno ohnula do upeviiovace COR-KNOT *.

wN

u.
im konce vlakna smérem k fialové

own

Vavoda, mecdhem ko 5o kovincke komponante 72 ramescanye i vedno na distanem koncu palice
pripomotka. Ta napaka operaterja lahko vodi do nepopravijive okvare rezila za rezanje 3iva, s tem da se rezilo
zareze v kovinski ukrivljeni rocaj ali kovinsko Ziénato zanko.

VARNOSTNE INFORMACIJE ZA MRI - POGOJNO ZDRUZLJIVO Z MR A
Nekliniéno preskusanje je pokazalo, da je sponka iz titana COR-KNOT ® pogojno zdruzljiva z MR. Bolnika s tem
pripomockom lahko vamo 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 najvecja specificna absorpcijska stopnja (SAR) za celotno telo 2 W/kg pri
15 minutah slikanja (tj. na zaporedje impulzov).
Pri opredeljenih pogojih slikanja se pricakuje, da se bo po 15 minutah nepreklmenega slikanja (tj. na zaporedje
impulzov) temperatura sponke iz titana COR-KNOT ® povecala za najvec 1,5

Pri nekliniénem preskusanju slikovni artefakt, ki ga povzroca 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.

7. viakno skrz upevitovaé COR-KNOT ® a ven z otvoru pro viakno blizko konce diiku
pokracujicim tahem na zakfivenou rukojet, az draténé ocko a oba konce vlkna vyjdou ven otvorem
pro vigkno.

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

8B.Provedte kontrolu, zda je upeviiovat zcela usazen v distalnim hrotu prostiedku.

V TELE PACIENTA

9. Posuiite distalni hrot zafizeni COR-KNOT ® jemné po ¢asteéné napnutém vlakné dolis do cilového mista
s vystupnim otvorem pro viakno a fialovou packou orientovanymi smérem ke stiedu protézy. PFi tahnuti
udrzujte viakno vedile driku.

STISKNOUT A PRIDRZET / SKUBNOUT A UVOLNIT / ODSTRANTE ZARIZEN|

S distalnim hrotem na protetice jednou rukou udrzujte dostate¢né pnuti vidkna, aby se tkaii a protetika

udrzely spravné vedle sebe, poté druhou rukou:

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

11. Jemnym trhnutim za vlakno ustfihnéte oba konce vlakna a zcela uvolnéte fialovou packu, aby se uvolnil
zakrimpovany upeviiovaé COR-KNOT ®.

XVIPYPF4HM TEXHIKN, apr 1 OnuTa Ha Xupypra.
Koraro 3aKpensaTe KoHela  ycTpoiicTso COR- KNOT , npoEepeYe AianV BCMYKY KanauKyt Ha Mram wn

Ha KoHewa oy COR-KNOT * Moxe pa Gbjie npeav3sukaqo ot
HenpeaHaMepeHo CTUCKaHE Ha VNABHA NIOCT, OKATO MTANHUTE 3PeXAALLM Ce KOMMOHEHTY BCe Olle Ca B
AVICTaNHaTa OC Ha YCTPOVCTBOTO. Tas! NOTPEGUTENCKA rPeLIKa MOXe 43 AOBEAR AO HEMOMPaBUMA NOBPEAa Ha
PEKeL|OTO OCTPHE, KOETO 6UBA HACOHEHO KIbM METanHaTa U3BUTa APBK W TeNleHaTa NPUMKa.

WHO®OPMALIMA 3A BE3OMACHOCT MPU AMP - BE3OMACHO 3A AMP NPU
ONPEAENEHN YCNOBUA

HeKNMHYHO V3NUTBaHe AEMOHCTPUPa, Ye TUTaHOBMAT dukcatop COR-KNOT ® e Gesonace 3a AMP npu

onpeneneHyt ycnosws. MauyieHT c T0Ba YCTPOICTBO MOXKe Aa ce CKaHupa Gesonacko & AMP cuctema npu

cnegHuTe ycrosun:

+ Cratuumo MarkuTHo none camo 1,5 Tesla v 3 Tesla

+ MartuTho none ¢ rpapuent m (40 T/m)

- Makcumana oTuetena ot AMP CuCTeMaTa yCpeaHeHa 3a UANO TANO CrIeUyuiHa CKOPOCT Ha a6op6uua
(SAR) 0T 2W/kg 3 15 MUHYTV CKaHMpare (T.e. Ha ynCOBA CKBEHLYIR) B HOPMaNeH PaGoTeH pexum.

My AedMHMpaHuUTe YCROBWA Ha CKaHUpaHe TUTaHOBMAT duKcaTop COR-KNOT © ce ouaksa na Aosene A0

MaKCUMafIHO NOBULIABaHE Ha TEMNEPATYPaTa ¢ 1,5 °C e 15-MUHYTHO HeNPeKbCHATO CKaHwpaKe (Te. Ha

nycoBa cekBeHLus).

Npn M3NUTBaHe apTehakTLT B M306PaXeHNeTo, NPUUMHEH oT TTaHoBIUA dukcatop COR-KNOT ®,

WITIA Ca NIpEMaXHATY OT KpaWLIATa Ha KOHELa, KOWTO TPAGB 4 GbAAT 3apeaeHM, Npean Ha
KoHetja npes yCTpoiicteoro COR-KNOT ®.

TIPEKOMEPHOTO HATATaHE Ha KOHELa MOXe A3 AOBEAE A0 PA3KBCBAHETO My.

3a ynoTpe6a camo oT eavH nauwenT. [la He ce NoumCTBaT MM NOBTOpH

e NPOCTPa Ha NIPUBAM3ATENHO 2 MM OT TO31 UMAHT NPY OBPA3HO USCTIEABAHE C EXO NYICOBA CEKBEHLIA
n AMP cuctema 3 Tesla.

MIOUNCTBAHE WA OTCTPAHABAHE Ha KPBB 1 APYTA UXAW MaTepUanyt OT M3nonssany npopykti COR-KNOT

Hemone o ce raparnpe. Banw:mo(rra Ha MOBTOPHATA CTEpUNM3ALMA He & yCTaHOBeHa. HeycrewHoTo
MOXe /12 MPUUNHU BPEAa HA NALVEHTa,

(DyNKuMOHanHwe xapanepmcmm #a npogyKTa MOraT 72 GbAAT HapyLieHM NpM MOBTOPHO

COR-KNOT © MIS OPBYBAHE HA MPOAYKT [NIOCTABS CE: CTEPUIIHO|

MosTopra Onucanne

nopruka

Mpoaykr

YCTpOCTBa Wik dukcatopn COR-KNOT *
. BCeKM OTBOPEH 3
npoykt COR-KNOT ®.
KomnowenTuTe Ha 610ka COR-KNOT ® QUICK LOADd v BCAKO ycTpoiicTao COR-KNOT *, 3aeaHo ¢
YpRGBa nace V3XBLPIAT CINACHO CTaHAAPTHUTE YTEbPAEHN

C M3TeKBA CPOK Ha FOAHOCT WM NOBpeAeH

TIDEUT KOMTBCT C AYSCTRATETN XA CTRYT)DH (D, YICHPAL BPTEpU, T 12 o

030925 | KOMIVIEKT ycmpoticmeo COR-KNOT ® | Kymus om 6 komnnexma (2 ycmpoticmea
s

OPIS ZESPOLU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazdy zespot COR-KNOT ® QUICK LOAD?® zawiera jedna sterylna zszywke COR-KNOT ® @ zamocowana w
specjalnym elemencie tadujacym, sktadajacym sie z fioletowego celownika @, petli z drutu @), oraz tepego,
zagietego uchwytu @. Zszywka COR-KNOT %, wykonana z tytanu przeznaczonego do uzytku medycznego,
to pusta w srodku tuleja w ksztalcie grzybka, ktéra jest zaciskana przez urzadzenie COR-KNOT ® w taki
sposéb, aby trwale zlaczy¢ ze soba odcinki szwu

LACZNIE SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Jedyna czesciq wktadu COR-KNOT © QUICK LOAD?, ktory jest implantem, jest zszywka COR-KNOT ©, ktéra
sklada sie w 100% z czystego tytanu.

WSKAZANIA

Urzadzenie COR-KNOT © uzywane w polaczeniu ze szwem poliestrowym 2-0 wedlug specyfikacji

LSI SOLUTIONS® oraz tytanowa zszywka COR-KNOT ® stuzy do mocowania i przycinania szwéw w chirurgii
ogélnej i sercowo-naczyniowej.

CZYNNOSCI

Po zaladowaniu zszywki COR-KNOT * do urzadzenia COR-KNOT ©  odpowiednim umieszczeniu urzqdzema

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
NACISNAC | ZWOLNIC FIOLETOWA DZWIGNIE, A NASTEPNIE LEKKO STUKNAC DYSTALNYM TRZONEM W
STOE LUB WYKORZYSTAC SKALPEL DO WYJECIA ZACISNIETE) ZSZYWKI COR-KNOT ©.

COR-KNOT® - ROZNE
WYLACZNIE CHIRURG $CISKA FIOLETOWA DZWIGNIE”

TRUDNOSCIZODCINANIEM SZWU - Pryczyna tego, ze szew nie jest latwo odcinany przy uzyciu urzadzenia
COR-KNOT © m dem owadzace do stepienia ostrza

v b idiowe dziatanie urzadzenia, ktére moze rwniez zmniejszy¢ site zacisniecia
252y wki | pewnos¢ jej zamocowania.

Jezeli podczas uzywania jakiegokolwiek urzadzenia COR-KNOT ® wystapia trudnosci z odcinaniem szwu,
nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia podczas zabiegu chirurgicznego i usuna je z pola operacyjnego.
Obejrze¢ zszywke, aby poréwnat jej zaciéniecie z innymi zszywkami. Pociagnac lub szarpnac za zszywke za
pomoc Kleszczy lub klamry w celu sprawdzenia pewnosci zamocowania zszywki i szwu.

W miejscu zamknigcia szwu, nacisniecie fioletowej dzwigni umozliwia
prryciacis s Tytan chirrgiczny,  Kirego wykonan jest zszywka COR-KNOT * nie jest wehianiany przez
cialo i jego zastosowanie zazwyczaj nie wiaze si¢ ze znaczacymi reakcjami zapalnymi.

PRZECIWWSKAZANIA

Zabiegiendoskopowe powinny byé wykonywane wylacaie przs ekarzy posiadajcych wiscive
przeszkolenie i znajomos¢ technik zed zabiegu nalezy
zapoznat sie z literaturq medyczng dotyczaca le(hmk, ovikian  ewentuslnych sagrosen.

Zespot COR-KNOT * QUICK LOAD? nie jest przeznaczony do stosowania z zadnym innym urzadzeniem
niz urzadzenie COR-KNOT ® lub urzadzenie COR-KNOT MINI ®. Do urzadzenia COR-KNOT ® nie mozna
fadowat zadnego elementu innego iz zespcl con KNOT® QUICK LOAD".

Zszywka COR-KNOT ® NIE jest chyba ze jest uzywana ze
2godnym szwem i w warunkach, ktére s eenione orses chirarga ako Kinicznie odpomiednie

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

+ Pojedyncze urzadzenie COR-KNOT  nie jest przeznaczone do uzycia wiecej niz 12 razy.

OSTRZEZENIA

ZSZYWKI- YWKI-

Trudnosci z odcinaniem szwu za pomocg urzadzenia COR-KNOT ® moga by¢ spowodowane przypadkowym
naciéniciem fioletowej dzwigni w momencie, kiedy metalowe elementy do Oadowama znajduja sie jeszcze.
w dystalnym trzonie urzadzenia. Ten blad moze
ostrza odcinajacego szew, ze wzgledu na uderzenie ostrzem w metalowy zag\ely uchwyt lub metalowa
petle zdrutu.

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

Badania niekliniczne wykazaly, z tytanowa zszywke COR-KNOT ® mozna bezpiecznie stosowa w okreslonych
warunkach RM. Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie NMR spefniajacym
nastepujace warunki:

Statyczne pole magnetycane wylacznie o indukgji 1,5Tlub 3T
. gradie pola magnetycznego do 4 000 gauséw/cm (40 T/m)

+ Przed zastosowaniem urzadzenia COR-KNOT ® z zespolem COR-KNOT ® QUICK LOAD" do
i przycinania szwu uzytkownicy powinni sie zaznajomic ze standardowymi procedurami i technikami
obejmujacymi chirurgiczne zastosowania szwéw i tytanu.

Wystarczajaca pewnosé zamocowania zszywki COR-KNOT ® wymaga rozsadnej oceny klinicznej oraz
wiasciwych technik chirurgicznych, zapewnionych przez warunki zabiegu chirurgicznego i doswiadczenie
chirurga.

Podczas mocowania zszywki urzadzeniem COR-KNOT ® nalezy zapewni, aby przed zatadowaniem

szwu poprzez urzadzenie COR-KNOT ® wszelkie zatyczki igly i igly zostaly usuniete z koricow szwu
przeznaczonych do zatadowania.

Nadmierne napinanie szwu moze spowodowat pekniecie szwu.

Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie czyscié ponownie ani nie sterylizowa ponownie. Nie

- Maksymalny wskazany orzez systom rezonans magnetycznego (RN wpicaynmik aborpcii
swoistej (SAR) usredniony dla masy ciafa 2-W/kg dla 15 minut skanowania (1. na sekwencje impulséw)
wnormalnym trybie operacyjnym.

W warunkach powyzej e, 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 sig na
okolo 2 mm od tego implant, gdy obrazowany jest w sekwendji impulsw echa gradientowego w systemie
RM o indukgji3T.

mozna ani usuniecia krwi i innych ciaf obcych z pi
COR-KNOT *, ktére zostaly uzyte. Nie okreslono, ze ponowna sterylizacja jest zatwierdzonq metoda w
tym przypadku. Niepowodzenie przy usuwaniu czynnikéw zapalnych lub zakaznych moze doprowadzic
do uszczerbku na zdrowiu pacjenta. W przypadku regenerowanych urzadzers lub zszywek COR-KNOT ®
funkcjonalna skutecznos¢ produktu moze by¢ uposledzona.

Nalezy wyrzucié wszelkie otwarte (niezamkniste szczelnie), niezuzyte, przeterminowane lub uszkodzone
produkty COR-KNOT ®.

Elementy zespolu COR-KNOT * QUICK LOAD" i poszczegdine urzadzenia COR-KNOT * oraz opakowania
nalezy kontrolowat, obstugiwac i wyrzucac zgodnie ze

| ZAMAWIANIE PRODUKTU COR-KNOT * MIS
Produkt Opis

(OPAKOWANIE: PRODUKT STERYLNY|

Zamow
ponownie
030925 | ZESTAW urzqdzenia COR-KNOT ©

Opakowanie zawierajqce 6 zestawdw (2 szt. wyrobu
wzestawie)
Opakowanie zawierajqce 12 POJEDYNCZYCH

030950 | POJEDYNCZE ZSZYWKI COR-KNOT ®

usuwania wyrobéw medycznych.
Bezposredni kontakt wrazliwych struktur tkankowych (np. pulsujacych tetnic, platkéw zastawek serca,
strun zastawekitp. z cialami obcymi moze doprowadzi¢ do obrazen lub uszkodzer tkanek, takich jak
nadzerka tkanki. Zawsze nalezy kierowac zszywki COR-KNOT ©  pozostate koricowki szwu w taki sposdb,
aby uniknat bezposredniego kontaktu z delikatna tkanka lub strukturami protetycznymi.

Podobnie jak w przypadku wszelkich cial obcych, zony kontakt uz

soli, na przyklad takimi, jak wystepujace w drogach moczowych lub z6iciowych, moze prowadzié do
powstawania zlogéw.

Tytan zlaérego wykanane s zszywkl COR-KNOT » es izologiczne w dutym stopniu obojetny Jednak
w kazdym przypadku, kiedy w ciele pacjenta pozostawiane s3 materialy obce, nalezy zastosowac rutynowe
chirurgiczne $rodki ostroznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI
Podczas manipulowania zespotem COR-KNOT ® QUICK LOAD® nalezy zachowac ostroznos¢ w celu
unikniecia uszkodzen.

Nie nalezy naciskac fioletowej dzwigni urzadzenia COR-KNOT ® podczas fadowania zespotu COR-KNOT
QUICK LOAD®.

W przypadku nacisniecia fioletowej d2wigni podczas gdy zagiety uchwyt zespotu COR-KNOT ®

QUICK LOAD? jest umieszczony w koricéwce narzs,-dm, nastapi nieodwracalne uszkodzenie ostrza
odcinajacego szew urzadzenia COR-KNOT ®.

Nalezy zapewnié, aby zadne nie urzadzenia COR-KNOT ®.

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

Nalezy zawsze nacisnad i przytrzyma¢ fioletowa dwignie, a nastepnie calkowicie ja zwolnic przed
przemieszczeniem koricowki urzadzenia COR-KNOT °. Niewykonanie odpowiedniego zwolnienia
fioletowej dzwigni moze spowodowac zerwanie szwu. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ kazda zszywke
COR-KNOT * i korice szwu.

Nie nalezy naciskac fioletowej d2wigni wiecej niz jeden raz dla tej samej zszywki COR-KNOT ®.

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

Nalezy unika¢ uszkodzen w postaci zacisnigcia lub zgniecenia zszywki COR-KNOT © wynikajacych z
niewtasciwego naciskania fioletowej dzwigni urzadzenia COR-KNOT ® i/lub ze stosowania narzedzi
chirurgicznych takich jak kleszcze, uchwyty igiet, klamry itp.

Jezeli zszywka COR-KNOT ® wypadnie z koricowki urzadzenia lub nie zostanie poprawnie zatadowana,
nalezy wyja¢ poluzowana zszywke, zaladowac nowa zszywke i zaczaé od poczatk
Jezeli fioletowa dzwignia urzadzenia COR-KNOT * nie wréci sama (tj. bez dzlalama

QUICK LOAD® ZSZYWEK (1 zszywka w worku)
030902 Zestaw 6 workéw COR-KNOT® Opakowanie zawierajqce 12 workow (6 zszywek
‘QUICK LOAD® w worku)

031105 | ZESTAW tACZNY COR-KNOT ® Opakowanie zawierajqce 6 zestawow (2 szt. wyrobu

i 12252ywek w zestawie)

HRVATSKI

NAPOMENA: POGLEDAJTE EU TEHNOLOSKIVODIC ZA COR-KNOT® U VEZI
SHEMATSKIH PRIKAZA | NARUCIVANJA PROIZVODA.

[T&] PRIJE UPORABE, TEMELJITO PROCITAJTE UPUTE ISPORUCENE UZ PROIZVOD
OPIS PROIZVODA COR-KNOT®

Svaki sterilni paket (komplet) sadrzi dva uredaja COR-KNOT * duzine 31 cm za uporabu samo na jednom
pacijentu i dvanaest jedinica COR-KNOT ® QUICK LOAD® (KOMBINIRANI KOMPLET) ili samo dva uredaja
COR-KNOT * (KOMPLET UREDAJA). U distalni vrh cjeveice ® promjera S mm umetnuta je obujmica COR-KNOT ®.
Na proksimalnom kraju uredaja nalaze se bijela drska @ i ljubicasti poteza¢ ®. Stiskanjem ljubicastog potezaca,
uredaj COR-KNOT ® steze obujmicu COR-KNOT ® na mjestu zatvaranja i moze odrezati visak 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 jubicastog umetka @, zicane omée @ i tupe kukice @.
Obujmica COR-KNOT © je cjevéica gljivastog oblika od kirurskog titanija, koja se stisce uredajem COR-KNOT ®
dabi stegnula krajeve konca ® zajedno.

UKUPNI KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedini implantabilni dio jedinice COR-KNOT * QUICK LOAD® jest obujmica COR-KNOT * koja se sastoji od
100 %-tnog komercijalno Cistog titana.

INDIKACUE

Uredaj COR-KNOT * u kombinaciji s poliesterskim kirurskim koncem klase LS| SOLUTIONS” 2-0

catkowicie do przodu, nalezy popchnac dzwignie recznie do przodu, az do korica, w celu zwolnienia
2szywki COR-KNOT ®.
Jeslijest to wiasciwe, nalezy sprawdzi¢ pod katem hemostazy lub przeciekania.

+ Przed facznym uzyciem narzedzi i réznyc danym zabiegu
nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ i upewnic sie, ze izolacja elektryczna lub uziemienie nie s3 uszkodzone.
REAKCJE NIEPOZADANE

Do mozliwych dziatar niepozadanych zwiazanych ze stasgwariem sz chirurgicznego i tytanu naleza
miedzy innymi: rozejécie sie brzegéw rany, rzep I

Crogach moczoviych 1 26kciomych w praypackus i wystepe proediusony kontakt 2 roztworami so akimi
jak moczi 261¢, zakazone rany, minimalne ostre zapalne reakcje tkankowe oraz przemijajace miejscowe
podraznienie. Tytan chirurgiczny nie jest wchfaniany przez ciato i jego uzycie zazwyczaj nie wiaze sie z
reakcjami zapainymi. Wszelkie powazne incydenty, ktére maja miejsce w odniesieniu do wyrobu, nalezy je
zgfaszaé producentowi i wlasciwym organom w danym kraju.

NA STOLE Z NARZEDZIAMI

LADOWANIE ZESPOLU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Na sali operacyjnej zastosowac wlasciwa technike do wyjecia sterylnego zespolu COR-KNOT ®

QUICK LOAD®z opakowania. Postepujac zgodnie z wiasciwa technika sterylna, wykonac czynnosci

pokazane na ilustracjach.

. Wiozy¢ tepa koricéwke zagietego uchwytu do dystalnej szczeliny na koricu trzonu urzadzenia
COR-KNOT *. Obracac zagiety uchwyt tak, aby przeszedt przez dystalna szczeline i przez otwér
przeznaczony na szew, do momentu, az zszywka COR-KNOT ® znajdzie sie w dystalnej szczelinie trzonu.
Calkowicie zamocowac zszywke COR-KNOT ® w koricwce urzadzenia COR-KNOT ®, naciskajac fioletowy
celownik lub pociagajac za zakrzywiony uchwyt.

2. Wypchna i zdja¢ fioletowy celownik.

3. Wyjaé zagiety uchwyt z dystalnej szczeliny na koricu trzonu urzadzenia COR-KNOT *.

4A/B. celu ia sie, c ka COR-KNOT * jest wlasciwie zatadowana i calkowicie
osadzona.

POZA CIALEM PACJENTA

PRZECIAGANIE SZWU PRZEZ ZALADOWANA ZSZYWKE COR-KNOT®

Poza cialem pacjenta: chirurdzy zazwyczaj uzywaja niedominujacej dloni do uchwycenia urzadzenia w
poblizu koica trzonu i dioni dominujacej do wykonania czynnosci przeciagania szwu

Przeciagnat obie koricowki szwu przez otwarta petle  drutu na koficu trzonu.

Pociagnac zagiety uchwyt z przymocowana do niego petla z drutu zawierajaca koricéwki szwu w kierunku
fioletowej dzwigni, aby wciagnac uchwycone petla odcinki szwu do zszywki COR-KNOT .

Przeciagnat szew przez zszywke COR-KNOT %, a nastepnie z otworu przeznaczonego na szew w poblizu
koica trzonu, nadal ciagnac zagiety uchwyt, do momentu, az petla z drutu oraz obie koricéwki szwu
Wysuna sig przez otwor przeznaczony na szew.

8A.Po przekazaniu zagietego uchiytu 2 petla  drutu innej osoble uchwycic oble Koricowki sz,

owm
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030950 | EAUHUYHY COR-KNOT © QUICK LOAD® | Kymus om 12 EAUHWYHN (1 rukcamop & niuk)

030902 | 6 nuka COR-KNOT ® QUICK LOAD® Kymus om 12 nnuka 8 nauk)

031105 | KOMBUHUPAH KOMIIEKT COR-KNOT ® | Kymus om 6 xomnnekma (2 ycmpoticmea
u12 3

KNaNW, KNGMHII XOPAY U AP.) U Uy MATEPAIM MOXE £43 A0BEAE 7O
TBKaHY, KaTo HaNPUMep TbKaHHa epo3uA. Buwaru CoRAKNOT -1

KPaULL Ha KOHELIA Taka, e 4a U3GATBaTE NPAK KOHTAKT MEXAY HEXHA ThKaH 1 CTPYKTYpY Ha npoTe3ara.
KaKTo w1 BCAKO Uy 730 TANO, MPOABKATENHUAT KOHTAKT Ha BCEK LWea ¢ PasTBopM Ha CONM, KaTo
HanPUMED Te3V B NIMKOUHWTE UNM AKITbUHUTE MBTMLLA, MO 72 A0BEAe A0 O6PasyBaHe Ha KaMbHUL.
Makap ue TuTaHbT 818 duKcatopa COR-KNOT ® & GM3NONOrINHO MHOTO VIHEpTEH, JALIAMTENHO € 4a e
NPEANPUENAT PyTUHHUTE XAPYPTIUHY MPEANA3HI MEPKI BUHATY, KOTATO Uy /Y MATEPUaV ce OCTaBAT
Cb3HaTenHo B NaLvieHT.

NPEANA3HU MEPKU

Mpu pa6ora c 6noka COR-KNOT * QUICK LOAD® e Heo6X0muMo fia Ce NOMOKAT Fpuskvt 3a u36Arsate

Ha yBpexpaHmA.

He ciickaiite nvnasia nocT Ha ycrpoiicteoto COR-KNOT %, fiokaTo 3apexaare 6noka COR-KNOT *

QUICK LOAD*".
. nospepa Ha p ‘COR-KNOT ® e HaCTbnu, aKo TNNaBuUAT
OCT 6LAE CTUCHAT, AOKATO U3BUTATa APLIKKA Na GnOKa COR-KNOT * QUICK LOAD?® ce Hamnpa Ha Bbpxa
Ha WHCTpYMeHTa.
YBepere ce, e HAMa NPENATCTBIA, KOUTO A2 MIPEYT Ha 3a/ieMCTBaHETO Ha yYCTPOiiCTBOTO COR-KNOT ®.
He CTucKaliTe nvnaBuA NOCT Ha 3apefieHoTo yCTpoiicTeo COR-KNOT *, fokato dukcatoptt COR-KNOT
He Gb/ie PasnoNoXeH NPaBUNHO AMPEKTHO BbPXy ThKaHTa WAV NPOTE3HWA MaTepUan, a KoHELBT He 6be
aKyPaTHO 3aTerHar 8 NPULIENHOTO MACTO.
BUHaru CTUCKaiiTe U 3abpXaiiTe IWABIA SOCT 1 CNef TOBa FO OTAYCKaliTe HAMBAHO, NPeAU Aa
npUABMXMTE BbPXa Ha yYCTPONCTEOTO COR-KNOT *. HelOCTaTHUHOTO OTNCKaHe Ha NMNaBia IOCT MOXe Aa

POLSKI

UWAGA: WIDOKI SCHEMATYCZNE ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA
PRODUKTOW MOZNA ZNALEZC W PODRECZNIKU TECHNICZNYM
COR-KNOT® DLA UE.

[]i PRZED UZYCIEM NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC ULOTKE PRODUKTU
OPIS URZADZENIA COR-KNOT®

Kazdy sterylny pakiet (zestaw) zawiera dwa urzadzenia do jednorazowego uzycia COR-KNOT ® o dlugosci

31 cm oraz dwanascie wkladow zespotu COR-KNOT ® QUICK LOAD® (ZESTAW EACZONY) lub tylko dwa
urzadzenia COR-KNOT * (ZESTAW URZADZENIA). Zszywka COR-KNOT © jest zaladowana do dystalnego korica
trzonu 5 mm ®. Na proksymalnym koricu urzadzenia znajduije sie biaty uchwyt @ oraz fioletowa dzwignia ®.
Scisniecie fioletowej dzwigni powodue, ze urzadzenie COR-KNOT © zaciska zszywke COR-KNOT © w miejscu
zamknigcia i moze odciaé zbedne koncowki szwu.

»

, czy zszywka zostata calkowici w dystalnej koricowce urzadzenia.

W CIELE PACJENTA

9. Przesunaé dystalng koricowke urzadzenia COR-KNOT ® prowadzac ja delikatnie po czesciowo napietym
szwie do miejsca docelowego, z otworem wylotowym szwu i fioletowa dzwignia skierowanymi w strong
srodka protezy. Ciagnac, nalezy utrzymywac szew w poblizu trzonu.

NACISNAC I PRZYTRZYMAC / SZARPNAC | ZWOLNIC / USUNAC URZADZENIE
Podczas gdy dystalny trzon znajduje si na materiale protezy, nalezy jedna reka utrzymywac napiecie szwu
wystarczajace do utrzymania odpowiedniego wzajemnego ulozenia tkanki protezy, a nastepnie druga reks:
10. Scisnac fioletowa dzwignie do oporu, koricowke urzad:
diwignie przez jedn sekunde.
11. Delikatnie pociagnac szew, aby odciac obie koricéwki szwu, a nastgpnie catkowicie zwolnié fioletowa
dzwignie, aby uwolni¢ zacisnieta zszywke COR-KNOT .
12. Usuna¢ urzadzenie | wzrokowo sprawdzi¢ by sie upewni¢, ze zszywka COR-KNOT * i koricowki szwu sa
skierowane w przeciwna strone od delikatnej tkanki i struktur protetycznych.

UWAGA

Bardzo szybkie naciéniecie | zwolnienie fioletowej dzwigni zapewni érednia site zamocowania szwu,
praekraczajaca standardy Ph. Eut | USP natomiast zlecana technika nacénicia przytrzymania zapewnia
bardziej oplymalnq sile utrzymania szwu. Nalezy wzrokowo sprawdzié kazdy koniec szwu i zszywke
COR-KNOT®.

Jezeli zaciénieta zszywka COR-KNOT © nie uwalnia sie fatwo z dystalnej koricowki, nalezy sie upewni
e oletowa diwigni jest zwolnions, po czym delanie popchnat dystaing kofcowke do wewnarz
nastepnie obrdcic uchwyt o 90° woket trzonu. Jeslijest to nadal konieczne, obréci¢ uchwyt z powrotem,
anastepnie obroci¢ go 0 90" w przeciwnym kierunku. Jesli zszywka COR-KNOT  nadal nie ulegnie
zwolnieniu, przeciaé szew.

'OR-KNOT * indiciran je za uévrcivanje i odsijecanje kirurkog konca u opéim i
kardiovaskularnim kirurskim zahvatima.

POSTUPCI

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

KONTRAINDIKACIJE

Endoskopske zahvate smiju obavljati samo ljecnici s odgovarajucom obukom koji su upoznatis
nikama. Prije obavljanja zahvata, treba

vezanu uz tehnike, komplikacije i opasnosti.
Jedinica COR-KNOT ® QUICK LOAD® namijenjena je iskljucivo za uporabu s uredajem COR-KNOT i
uredajem COR-KNOT MINI ©. Uredaj COR-KNOT ® nije namijenjen za uporabu s nijednim sustavom osim
jedinicom COR-KNOT * QUICK LOAD?.
Obujmica COR-KNOT * NIJE 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 kirurski konac 2-0 koji je odredila trtka LS| SOLUTIONS®.
Svaki uredaj COR-KNOT ® namijenjen je za okidanje navise 12 puta.

UPOZORENJA

Korisnici moraju poznavati standardne postupke i tehnike koje ukljuéuju uporabu kirurskog konca i
titanija prije opremanja uredaja COR-KNOT  jedinicom COR-KNOT ® QUICK LOAD? za uévricivanje
odsijecanje konca.

Prikladna sigurnost obujmice COR-KNOT® zahtijeva razumno klinicko prosudivanje | odgovarajuce
Kirurske tehnike koje omogucuju kirurdke okolnosti  iskustvo kirurga.

Kada pri¢vricujete konac uredajem COR-KNOT *, uvjerite se da su sve kapice igala i igle uklonjene

s krajeva konca koji se umece prije umetanja konca kroz uredaj COR-KNOT .

Prekomjerno zatezanje konca moze prouzroiti pucanje konca.

porabu samo na jednom pacijentu. Nemojte ponovo ¢istiti i sterilizirati. Nije moguce jamiti prikladno
enje ili uklanjanje krvi i drugih stranih materijala s rabljenih uredaja COR-KNOT *. Nije utvrdena
valjanost ponovne sterilizacije. U slucaju neuspjesnog uklanjanja upalnih ili infektivnih tvari, to moze
nastetiti pacijentu. Funkcionalni uéinak proizvoda moze biti neprikladan kod ponovno obradenih uredaja
ili obujmica COR-KNOT ®.

Odbacite bilo koji otvoreni (nezabrtvljeni), nekoristeni, istekli li o3teceni proizvod COR-KNOT ®.
Komponente jedinice COR-KNOT ® QUICK LOAD? i svaki uredaj COR-KNOT ¢, zajedno s pakiranjem,
moraju se pregledati, rukovati i odloziti u otpad u skladu sa standardnim i pritvacenim postupcima
odlaganja medicinskih uredaja.

Izravan kontakt izmedu osjetijvih struktura tkiva (npr. pulsirajucih arterija, sréanih zalistaka, stéanih niti
itd) i stranih materijala moze dovesti do ozljede il o3tecenja tkiva, kao 3to je erozija tkiva. Uvijek usmjerite
obujmice COR-KNOT ® i preostali visak konca tako da izbjegnete izravni kontakt s osjetljivim tkivom il
protetskim strukturama.

Kao i s bilo kojim stranim tijelom, produzeni kontakt bilo kojeg konca sa slanim otopinama, kao sto su one
u urinarnom ili bililarnom traktu, moze izazvati nakupljanje kamenca.

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

MJERE OPREZA

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

Nemojte stiskati ljubicasti poteza¢ jedinice COR-KNOT ® dok umecete sustav COR-KNOT © QUICK LOAD® .
Ako se ljubicasti potezat stisne dok se kukica jedinice COR-KNOT ® QUICK LOAD® nalazi na vihu
instrumenta, doci e do nepopravjivog ostecenja ostrice za rezanje konca na uredaju COR-KNOT ®.

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

Nemojte pritiskati fjubicasti poteza¢ napunjenog uredaja COR-KNOT * dok obujmica COR-KNOT ® nije pravilno
postavljena izravno na tkivo li proteticki materijal i dok konac nije pravilno zategnut na ciljnom mjestu.

Uvijek stisnite i drzite ljubicasti poteza¢ i zatim ga potpuno otpustite prije pomicanja vrha uredaja
COR-KNOT . U slucaju neuspjesnog otpustanja ljubicastog potezaca moze doci do pucanja konca.
Pregledajte svaku obujmicu COR-KNOT i njezin visak konca.

Nemojte stiskati ljubicasti potezat viée od jednog puta na istoj obujmici COR-KNOT
Odrezite konac skarama ako uredaj COR-KNOT © ne uspije odrezati visak konca ili otpustite obujmicu
COR-KNOT ®.

Izbjegnite ostecenje obujmice COR-KNOT © drobljenjem ili gnje¢enjem zbog nepravilnog stiskanja
ljubicastog potezaca uredaja COR-KNOT ® /ili zbog primjene kirurskih instrumenata kao sto su pinceta,
drzati igala, stezaljke, itd.

Ako obujmica COR-KNOT © ispadne iz vrha li nije pravilno umetnuta, izvadite labavu obujmicu, umetnite
novu obujmicu | ponite ponovo.

Ako se ljubicasti potezat uredaja COR-KNOT  sam ne vrati do kraja prema naprijed (tj. bez pomodi), ruéno
gurnite poteza¢ do kraja prema naprijed da biste oslobodili obujmicu COR-KNOT °.

Po potrebi provjerite ima i hemostaze il curenja.

Prije nego i dodatke razlicitih uistom zahvatu,
provjerite kompatibilnost instrumenata i ispravnost elektriéne izolacije ili uzemljenja.
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NEGATIVNE REAKCIJE

Negativni ucinci 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 2u¢, inficirane rane, minimalnu akutnu upalnu
reakciju tkiva i prolaznu lokalnu iritaciju. Kirur3ki titanij ne apsorbira se u tijelo i opéenito nije vezan uz znacajne
upalne reakcije. Svaki ozbiljan 3tetni dogadaj koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu u zemlji.

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 . Progurajte kukicu kroz
distalni utor i kroz rupu za konac dok obujmica COR-KNOT © ne ude u distalni utor cjeveice. Do kraja
ugurajte obujmicu COR-KNOT ® u vrh uredaja COR-KNOT © guranjem ljubi¢astog umetka ili povlacenjem
kukice.

Izgurajte i uklonite ljubicasti umetak.

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

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

IZVAN BOLESNIKA
PROVLACENJE KONCA KROZ UMETNUTU OBUJMICU COR-KNOT®

Izvan tijela: kirurzi obi¢no svojom nedominantnom rukom drze uredaj blizu kraja cjevtice, a dominantom

rukom dovr3avaju postupak provlacenja konca.

5. Provucite oba kraja konca kroz otvorenu Ziéanu oméu na kraju cjevcice.

6. Povucite kukicu s pricvricenom zicanom oméom koja dri krajeve konca prema fjubicastom potezacu da
biste uvukli krajeve konca u obujmicu COR-KNOT ?.

7. Provucite konac kroz obujmicu COR-KNOT * i van kroz rupu za konac blizu kraja cjevice tako da nastavite
povlaciti kukicu dok Zi¢ana oméa i oba kraja konca ne izadu kroz rupu 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 vih uredaja COR-KNOT © preko djelomiéno zategnutog konca na cifjno mjesto
sizlaznim otvorom za konac i ljubicastim potezacem usmjerenima prema sredistu proteze. Tijekom
povlacenja, drite konac uz cjeveicu.

STISKANJE | DRZANJE / POVLACENJE | OTPUSTANJE / UKLANJANJE UREDAJA

s distalnim vrhom na protezi, jednom rukom primijenite dovoljnu zategnutost konca za drzanje tkiva i proteze

u odgovarajucem medusobnom poloZaju, a zatim drugom rukom:

10. Stisnite ljubicasti potezaé dok se ne zaustavi, odrzavajte vrh uredaja u polozaju, drite potezaé jednu sekundu.

11. Trznite njezno konac da biste odrezali oba kraja konca i otpustite ljubicasti poteza¢ do kraja da biste
otpustili stegnutu obujmicu COR-KNOT ®.

12. Uklonite uredaj i pregledom provjerite jesu li obujmica COR-KNOT ® i viak konca usmijereni podalje od
osjetljivog tkiva i protetskih struktura.

MOLIMO IMAJTE NA UMU
Iako naglo stiskanje i otpustanje jubicastog potezaca daje prosjecne sie drzanja konca iznad standarda EF i
USP ova preporucena tehnika stezanja| dianjaosigurava optimalnu s dianja konca. Vizusino
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3a aeKBaTHy jaumHy duUKCUparba 3aTesadem COR-KNOT ® NOTpe6HM Cy pasyMHa KAMHIKa IpoLieHa it
oaroBapajyhe xupyplIKe TexHUKe Koje Hanaxy OKOTHOCTI XVPYPLIKOT 3aXBaTa 1 CKYCTBO XMpypra.
Kana yuspwhyjete KoHay ypehajem COR-KNOT , nocTapajre ce Aa npe Hero WiTo y6aumte KoHal kpo3
ypehaj COR-KNOT ® yknoHwTe cae bepynie v Wre ca kpajesa KoHUa Koje Tpe6a aa ybauuTe.
Mpejako 3aTe3arbe KoHLIa MOXe 3 OBEAIE A0 HeroBor Myuata,

Camo 3a ynoTpeby Ha jeHOM naLujeHTy. HeMojTe NOHOBO YNCTUTY HUTW CTepuAucaTh. He Moxe ce
rapanToRaTH A here YCNeT 4a aREKBaTHO OUACTUTE WM YKTOHITE KDB U ApYTe CTare warepujane us
kopuwhenwx nponssoga COR-KNOT ®. BarbaHOCT NOHOBHe ¢ je

HAPYYMBAHE NPOV3BOAA COR-KNOT ® MIS WMCNOPYYYJE CE: CTEPUIHO

3a Hapyunsare [Mpomssop Onuc

030925 | KOMIVIET ypefiaja COR-KNOT © Kymuja ca 6 komnniema (2 ypehaja no

030950 | JEAUHULIE COR-KNOT ® QUICK LOAD® | Kymuja ca 12 JEAUHULIA (1 3amesay no epehuyu)

030902 | Bpehuua ca 6 jeduruya COR-KNOT © Kymuja ca 12 epehuua (6 3amesava no epehuuu)
QUICK LOAD®

3aNaneHCKIX MM MHGEKTUBHYIX areHaca MOXe fia HaWKOAW NaLvjeTy. GYHKUMOHaNHa panna cBojcTBa
NPOM380/3a MOry 61T HapylWeHa Kol NOHOBO obpaheHyX ypehaja unu 3aTesaua COR-KNOT .

Bauwre csakv nponssop COR-KNOT ® koju je OTBOpeH (uuje je NakoBarbe HapyleHo), Koju ce He KOpUCTU,
Kojem je UCTeKao POk Wn Koju je owTeheH.

[enosw jeaurmue COR-KNOT ® QUICK LOAD? u ceaku ypehaj COR-KNOT ®, 3ajeaHo ca nakosatsem,
Mopajy ce NperneaaTy, KOPUCTUTY 11 OIOKVTI Y CKNajly Ca CTaHAaPAHM NPUXBaNeHIM NOCTYNUMMA 33
Opnaratbe MeaVUMHCKIX ypehaja.

[IMpeKTaH KOHTAKT M3Mehy OCET/bUBIX TKUBHYX CTPYKTYPa (HNP. nyncupajyhux aptepuja, cpuaHmx
3anCTaKa, CPUaHVIX XOPAVI UTA) 1 CTPaHUX MaTepujana Moxe fia AoBere A0 NoBpe/e unk oluTeherba TKBa,
nonyT epo3uje TkuBa. 3atesaue COR-KNOT ® i Kpajese KOHL KOju BUipe 06aBe3HO OKpeHUTe Tako Aa He
6yayy KOHTaKTy ca TKVBOM VK D!

Kao W KOl CBaKOT CTPaHOT Tena, Ay KOHTAKT G0 KAKBOT KOHLI2 M PACTBOPa COMM, NONyT OHIIK KOJW c&
Hanaze y MOKpahHIM 1 XyUHIM Ny TEBYMa, MOXe 12 0BE/E A0 CTBaparba KameHa.

VaKo je TuTaHujym of Kojer je cauntben 3atesay COR-KNOT * QU3VMOMNOWIKY U3Y3ETHO UHEpTaH, Kaj TR ce
CTPaHu MaTepujany oCTaB/bajy y NaupjeHTy MOTPEGHO je NPey3eTH PyTUHCKe XVIPYpLIKE Mepe onpesa.

MEPE OMPE3A

- Tpu pyKosatey jenumom COR-KNOT ® QUICK LOAD® Mopa ce BOAHTY padyHa aa He Aohe Ao owrehetba.

- BopuTe pauyHa fa He NpTUCHETe MbybiyacTy pyuntly ypehaja COR-KNOT ok yGatiyjete jenutmy
COR-KNOT * QUICK LOAD®.

- AKO NPUTUCHETe fby6UuacTy pyuitLly AOK ce 3akpuB/beHa pydKa jeautiue COR-KNOT © QUICK LOAD®

Hanasw Ha BpXy MHCTPYMeHTa, 6eCoBpaTHO heTe OLITETUTY OWITPULY 3a Ceuerbe KoL Ha ypehajy

COR-KNOT *.

YBepure e fia HUKakBe npenpexe He omerajy akTusauvjy ypehaja COR-KNOT °.

BoauTe pauyHa 7 He IPUTUCHETe fbyBIYacTy pyunLly Hanyrseror ypehaja COR-KNOT ® cae 0K NpasunHo

He nocTasuTe 3ate3ay COR-KNOT © HenocpeHO Ha TKVBO WA NPOTETMUKY MaTepujan 1 fJOK He 3aTerHere

KOHal| y fl0BOTbHO] MepH Ha LM/bHOM MecTy.

Bpx ypehaja COR-KNOT ® ce CMe NOMepHT Tek MOWITO e fy614acTa pyuitLia MPUTUCHE W AP 1

NOTOM OTNYCTU A Kpaja. AKO He OTYCTUTE /by6MYacTy pyuHLly A0 Kpaja, Moxe Aohv 40 Myuarba KoHua.

Mpernieajte caky 3aTesay COR-KNOT ® 1 werose kpajese KoHua.

HewmojTe npuTyCKaTI MbyGuacTy pyuuLly Ha satesauy COR-KNOT ® Buwe 0 jesannyT.

OpceynTe KoHue Mara3ama ako ypehaj COR-KNOT © He ycnie a oacetie Kpajese KOHLa Ui He oTnycTh

3aTesau COR-KNOT ®.

BopuTe pauyHa Aa He NONOMUTE WK CMpCKaTe 3aTesay COR-KNOT © HenpuMepeHUM npuTICKatbem

sey6nuacte pyunue Ha ypehajy COR-KNOT ®, 0AHOCHO Kopuifierem XUpypLIKUX MHCTPYMeHaTa nonyT

$opuenca, Uroapxada, neaHa u cn.

AKo 3aTe3au vicnaawe u3 spxa COR-KNOT ® i ce He y6auy NpasynHo, U3BaguTe 3aTesay Kojyi e OABOjUO,

y6auuTe HOBM 3aTe3ay 1 NOYHMTE U3 MOYeTKa.

Ao ce my6uuacTa pyunLa Ha ypehajy COR-KNOT ® He Bpatyt cama (1j. 6e3 nomohu) yHanpes o kpaja,

PYKOM rypHYTe pyuuLly yHanpes A0 Kpaja Kako 61cTe oTnycTinn 3atesay COR-KNOT .

Mo NOTPE6U NPoBEpHTE NPUCYCTBO XeMOCTa3e WA Liyperba.

Mpe Hero WTo y ofipehieHoM 3axBaTy NoUHeTe 1 KOPUCTUTE KOMEUHALW]y eHIIOCKOMCKYX MHCTPyMeHaTa

svaki visak konca i obujmicu COR-KNO

Ako se stegnuta obujmica COR-KNOT ® ne odvoji odmah od distalnog vrha, uvjerite se da se ljubicasti poteza¢
odvojio, zatim njezno gurnite prema unutra i zakrenite dréku za 90° oko cjeveice. Ako je jos uvijek potrebno,
zakrenite dréku nazad, zatim zakrenite za 90° u suprotnom smjeru. Ako se obujmica COR-KNOT ® jo§ uvijek
nije odvojila, prereite konac.

USLUCAJU 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 VADENJE STEGNUTE OBUJMICA COR-KNOT ®.

OSTALO O UREDAJU COR-KNOT®
»SAMO KIRURG SMIJE STISNUTI LJUBICASTI POTEZAC"

TESKOCE PRI REZANJU KONCA - Uzroci teskog rezanja konca pri uporabi uredaja COR-KNOT ® mogu ukljucivati
gresku korisnika zbog koje je otupljena rezna odtrica za konac ili kvar uredaja, 3to takoder moze smanjiti
Evrstocu i sigurnost obujmice.

Ako se jave teskoce pri rezanju konca tijekom uporabe bilo kojeg uredaja COR-KNOT ®, prekinite
intraoperativu uporabu uredaja i uklonite ga iz kirurskog podrucja. 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

Tezkoce pri rezanju konca uredajem COR-KNOT ® mogu biti uzrokovane nenamjernim stiskanjem ljubicastog
potezaca dok su metalne komponente za umetanje jo3 uvijek u distalnoj cjevéici uredaja. Ova greska korisnika
moze dovesti do nepopravljivog o3tecenja rezne ostrice za konac zbog guranja ostrice u metalnu kukicu li
metalnu Zicanu oméu.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI SNIMANJA MR-om - UVJETNO SIGURNO ZA

SNIMANJE MR-om

Neklini¢ka testiranja pokazala su da je 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

« maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 Gauss/cm (40 T/m)

« pri maksimalnoj nazivnoj vrijednosti prosjecne specifi¢ne 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 sksnimanja ocekuje se da e titanijska obujmica COR-KNOT ® proizvesti maksimalan

porast temperature od 1,5 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po sekvenci impulsa).

U neklinickom 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.

INARUDZBA PROIZVODA COR-KNOT © MIS ISPORUCUJE SE: STERILNO)

Ponovna narudzba [Proizvod Opis

030925 | KOMPLET uredaja COR-KNOT * Kutija od 6 kompleta (2 uredaja po kompletu)

030950 | POJEDINACNE JEDINICE Kutija od 12 POJEDINACNIH JEDINICA
COR-KNOT ® QUICK LOAD® (1 obujmica po vrecici)

030902 | Vrecica od 6 jedinica Kutija od 12 vrecica (6 obujmica po vreici)
COR-KNOT ® QUICK LOAD®

031105 | KOMBINIRANI KOMPLET Kutija od 6 kompleta (2 uredaja i 12 obujmica

COR-KNOT® po kompletu)

CPi

u

HAMOMEHA: CXEMATCKW NMPUKA3 U UHOOPMALIUJE O MOPYYUBAHY
MOTPAXUTE Y TEXHOJIOLLKOM BOAUYY 3A COR-KNOT® 3A EY.

[]& TEME/BHO MPOYNTAJTE MPUNOXEHO YNYTCTBO MNPE YNIOTPEBE
OMNUC YPEHAJA COR-KNOT®

CBaKo CTepunto nakosarbe (komnne) canpxi asa ypehaja COR-KNOT * ayxure 31 cm Hamerbena 3a
ynoTpeby Ha jeHOM NauwnjeHTy U ABaHaecT jeanHnua COR-KNOT ® QUICK LOAD® (KOMBVYHOBAHM
KOMIIIET), unm camo nga ypefaja COR-KNOT * (KOMM/IET CA YPEBAJEM). 3atesau COR-KNOT © ce y6auyje y
AMICTanHy Bpx 0CoBUHE Npeunnka 5 mm . Ha npokcumantiom kpajy ypehaja Hanase ce Gena apuka @

v bybuuacta pyunua ®. Kapa ce nputucHe seybuiacta pyuuua, ypehaj COR-KNOT ® crexe 3aTesay
COR-KNOT * Ha MecTy 3aTeaparba paHe 1 MOXe f1a Oficede BULIaK KOHLa.

OMNUC JEAUHULIE COR-KNOT® QUICK LOAD®

Csaxa jepumua COR-KNOT * QUICK LOAD? canpi jenan crepuna satesay COR-KNOT ® D cmewren y
npunarofieHoj jeavHuLY 3a nytbetbe Koja ce cacToju u3 rbyGuuacte mete @, Gene omue () U Tyne 3akpuBbeHe
pyuke @. U3paheH o TUTaHjyMa MeaMLIMHCKe Knace, 3aTe3ay COR-KNOT ® je wynasb Harnasak y 06nky
neuypke, Koju ce cTexe nomohy ypehaja COR-KNOT ® kako 61 ce nenosu koHua () 3ajeaHo saternu.

ONWTN KBAIUTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB
Jenuiu peo jepunitie COR-KNOT ® QUICK LOAD?, Koju je umnnanar, jecte 3atesau COR-KNOT , koju je
w3pahen 0a 100% KOMEPLMjanHO YMCTOr TUTaHMjyMa.

VHAVKALVIE
Ypehaj COR-KNOT © y kom61Hauuju ca nonmecTepckum KoHuem 2-0 komnakmje LS| SOLUTIONS®
TUTaHWjymMcKIm 3aTesadem COR-KNOT je 3a 3aTesarbe 1 KOHLa y onuiTyin 1
KapANOBACKYNapHIM XVIPYPLIKM 3aXBaTUMa.

MEPE

Kapa ce y ypehaj COR-KNOT ° y6auy 3atesay COR-KNOT ® 1 Kajia Ce OH NPaBIiHO NOCTaBY Ha MecTo
3aTBapatba KOHLIeM, NPUTUCKaHeM /bYGUUACTE Py|MLLe MOXETe OAMaX A2 YUBPCTUTE U NIOTKPaTUTE KOHaL,
XupypLuky TuTaHujyM Of Kojer je cauntben 3atesau COR-KNOT ® He ancopbyje ce y opraHmamy u y npusmny
He /10BOAM A0 3HaUaJHUX 3aMabeHCKVX PeaKLuja.

KOHTPAMHAUKALWJE

+ EMpocKoncke 3axate Tpe6a a U3BOJE MCKTbYUVBO IeKapy Kojyi Cy aieKBaTHO 0BydeHN 1 yosHaT ca

engockonckum Texiukawa. Mpe u3soheroa EHBPKONCUX STy MeVILHCKO] NMTepaTypy NoTpaskmTe
TexHVKama,

Jepurnia COR-KNOT ® QUICK LOAD® Hutje HamerbeHa 3a yrioTpeSy Hi ca jeasum ypehajem ocim ypehaja

COR-KNOT ® unn ypehaja COR-KNOT MINI ®. Huje npepguheno ga ce y ypehaj COR-KNOT ® y6auyje 6uno

wra ocvm jeantnue COR-KNOT ® QUICK LOAD®.

3atesau COR-KNOT ® HUJE HamerbeH 3a NoCTaB/batbe y KDBOTOK, OCUM Kajia ce KOpHCTY Ca KoMNaTiGMnHM

KOHLEM y yCOBYMa 3a Koje XUPYPr CMaTPa Aa Cy KNMHUHKA NOTOAHN.

KopucTyiTe camo Ca nonmecTepckitm Kokiem 2-0 Koju je HasHauwna Komnanuja LS| SOLUTIONS®.

Ypehaj COR-KNOT ® Huje HametbeH a ce akTMBMpa BulLe o} 12 nyTa.

YMNO30PEHA

+ KOPYICHMLM MOPajy GUTU YNIO3HATI Ca CTaHAGPAHIM MOCTYNUMMA W TEXHIKaMa 3a YTIOTPEBy XMpypLIKOT
KoHLIa 1 TUTaHWjyMa npe Kopuuwherba ypehaja COR-KNOT ® ca jeauHuiom COR-KNOT ® QUICK LOAD®
panu 3aTe3arba  noTKpahuBarba KOHLA.

I SA\SOLUTIONS®

INNOVATIVE SOLUTIONS FOR MINIMALLY INVASIVE SURGERY

v fop P , yBepuTe ce fa cy W fia CTpyjHa 3onauwja
Y3eMberbe HICY yrpoXeHH.

HEXE/bEHE PEAKLIVJE

Hexerena AejcTea npu ynotpetun KoHua u
pate, HaCTaHaK TPOMG3, eMGOUY, CTBaPaKbe KaMeHa y MOKPaRHIAM U Xy JHiAM NyTeBiMa ycren Ayer
KOHTAKTa Ca pacTeopyMa convt nonyT Mokpahe 1 Xyui, UHGEKLIVY PaHe, MUHUMANHy akyTHY anaibeHcKy
peaKuiuy TkiBa Y NPONa3Hy NOKaNHY UpKTaL)y. XMPYPIIKM TTaHUjyM Ce He ancopbyje y OpraHusmy iy
NPUHLMANY He AOBOAY A0 3aNarbeHCKUX peakuuja. BINo Koju 0361rbaH MHLMAEHT KOjU Ce Aecu y Be3n ca
MEAVLIMHCKIM CPACTBOM TPeGa MpUjaBUTI NPOU3BONaYY 1 HAZNIEXHOM OPTaHy 3embe.

HA CTOJ1Y 3A BE3NUHOEKUNIY

YBALNBAHE JEAUHULIE COR-KNOT® QUICK LOAD®

KopucTuTe ofroBapajyhy TexHuKy y onepaumoHoj canv npu sahetsy crepunte jeauruue COR-KNOT ©
QUICK LOAD® u3 nakosatba. Oapxasajyhv onrosapajyhy crepuiHy TexHyiky, CiposeauTe Kopake npukasane
Ha cnvkama.

. YBauuTe Tynv BpX 3aKpUBIbEHE PyUKe Y AVCTaNHM OTBOP Ha Kpajy ocoBuHe ypehaja COR-KNOT ®. KpyxHium
NOKPETOM CpOBeUTE 3aKPUB/beHy Py|Ky KPO3 AVICTAIHU OTBOP 1 OTBOP 3 KOHaLL TaKo Aa Ce 3aTe3au
COR-KNOT ® cmecT Ha aucTantin oTeop ocosure. o kpaja cvectute satesau COR-KNOT © y spx ypehaja
(COR-KNOT ® TaKo wTo heTe NpUTUCKaTV /by6U4acTy MeTy unut Byu 3aKp1B/beHy APUIKY.

TpUTUCHUTE 1 YKNOHUTE fbYGUIACTY MeTy.

OTnyCTUTe 3aKpUBTbEHY PyUKy W3 AVCTANHOT OTEOPA Ha KPajy OcoBUHe ypehaja COR-KNOT ®.

4A/B. MpernepajTe kako Gucte ce ysepuy Aa je 3atesay COR-KNOT ® 106po y6aueH 1 cMelwTeH 0 kpaja.

BAH TENIA NAYNJEHTA
MPOB/IAYEHE KOHLJA KPO3 YBAYEH 3ATE3AY COR-KNOT®

Bar Tena: xvpyp3u Hajuetuihie HEAOMUHAHTHOM PyKom Ape ypeliaj 61y Kpaja OCOBUHE, @ AOMMHaHTHOM
PYKOM CTIPOBOAE TEXHUKY MPOBAIAYEHa KOHLA.

5. MposyuyTe 06a Kpaja KOHLA KPO3 OTBOPEHY KMUaHy OMHy Ha Kpajy OCOBWHE.

6. 3akpuBMLEHY PyUKy Ha KOjy je MPUMBPLINEHa KUaHa MY Ca KAJEBIMA KOHUA OBYLWITE Npema
Jby6VIYACTO] PyuMLY KaKo BCTe yByK omy y 3aTesau COR-KNOT °.

MpoBywuTe KoHaL kpo3 3aTesau COR-KNOT ® 1 Kpo3 0TBOp 3a KoHal 6u3y kpaja 0coBuHe Tako wo hete
HACTaBTI 72 ByeTe 3aKPUBTLEHY PYUIKy CBe AOK KUuaHa OMua v 063 Kpaja KOHLa He u3ahy u3 oTBopa

3a KoHal

BA.YxBaTuTe 06a Kpaja KOHLIA HKOH YKNatbatba 3aKpUBIbEHE PyUKe U XWtaHe ome.

8B.MpoBepyTe KaKO 61 6NN CUTYPHI 4a je 3aTe3au Y UeNOCTH YTUCHYT y AVICTanHY BpX ypehaja.

YTENY NAYNJEHTA

9. NaraHo rypHuTe auctanti Bpx ypehaja COR-KNOT ® NPeKo ACNMMUUHO 3aTerHyTor KoHLa Ha LifbHO MecTo
TaKo fia V3na3H OTBOP KOHLa 1 fby6udacTa pyuua Gyay OKPEHyTH ka CpeavLuTy npoTese. flok ByueTe
ApUTE KOHAL| NOPEA OCOBUHE.

NPUTUCHUTE U APXXUTE/TP3AJTE U OTINYCTUTE/YKIOHUTE YPERAJ

JloK je AuCTanKu Bpx Ha jany, jentom pykom jTe AOBOTHY 3aTerHyTOCT KOHLA

KaKo 61 TKMBO 1 MPOTETUNKY MaTepWjan 6Nyt y anosuLMjw, a 3aTiM APYTOM pyKoM:

10. MpuTuchvTe my6UaCTy py-uLly A0 kpaja, OAPKasajTe Nonoxaj pxa ypehaja u APKHTE pyunLy
NPUTACHYTOM JeHy CeKyHLY.

1. Tp3HuTe KOHaLL NaraHo Kako 61CTe MpeceknM 1 0CNOBOANTM 06a Kpaja KOHL, a aTM OTNYCTUTe A0 Kpaja
Jby6uacTy pyuty Aa 61CTe 0CNOBOANAW CTerHyTU 3aTesau COR-KNOT ®

12. YinowuTe ypehaj u yBepute ce aa cy 3atesay COR-KNOT ® 1t KpajeBit KOHL OKpeHyTH Tako £ He AOAMPYIY
OCeTrbYIBa TKUBA Y MPOTETKE CTPYKTYPe.

HAMOMEHA

Mapa ce Harnum NPUTUCKaH-EM U OTYLLITaHEM TyGUNACTE PyUuLie NOCTAKY POCENHE 33APKHE jaunte
KOHLia Koje Cy W3HaA CTaraapaa esponcke (EP) v avepuke dapmakoneje (USP), 0Ba npenopyueHa TexHuka
NpUTUCKatba 1 ApXarba obe3belyje onTumanHy 3aapxkHy jaunHy. BusyenHo nperneaajre cBaki kpaj KoHUa 1
3ate3ay COR-KNOT ®,

wp

N

Ao ce cTerHyTy 3ate3au COR-KNOT ® He OTYCTY Ca ICTanHOT BPXa, yBepuTe ce Aa CTe OTNYCTUNM Jby6uuacTy
Pyuuuly, a 3aTum naraHo rypHuTe ypehaj u noTom 3apoTupajre ApLIKy 3a 90°0K0 OCoBUHe. AKO Ce 3aTe3ad Hit
Taga He oGO, 3apoTUpajTe APLIKY HA3aA Y NPeNaLIFLl NONOXka) 1 OKPEHUTe je 32 90" y CynpoTHOM CMepy.
AKo ce 3aTesau COR-KNOT * i1 Taga He OTNYCTY, OfICeLMTe KOHaL,

HEYCIEJIO YBALUBAHE KOHLIA

HAMOMEHA: 1A BUCTE M3BAAMUNN 3ATE3AY COR-KNOT © KOJW JE OCTAO YHYTPA 3ATO LUTO CTE
CNYYAIHO U3BALMIIV KMYAHY OMYY A HUCTE JOBPO MPOBYKJIM KOHALL, MPUTUCHUTE U OTMYCTUTE
JBYBUYACTY PYYKY W MOTOM KYLIKAJTE IVICTATIHY OCOBMHY O FOPHY MOBPLUIMHY CTONA WK
MOKYWAJTE AA CKANMENOM U3BAAWTE CTETHYTU 3ATE3AY COR-KNOT .

APYFE UHOOPMALNJE O COR-KNOT®
»CAMO XUPYPT CTUCKA JYBUUACTY PYUMLY“

TELIKORE CA CEYEHEM KOHLJA - Y3pok oTexaHor cevetba KoHLa v ynoTpe6u ypeliaja COR-KNOT * Moxe
6UTU rpeluika KOpHCHIKa 360T Koje Ce UCTyNWNa OLLITPULLA 3 Cevete KOHLa WV Ksap ypehaja, WwTo Moxe i fa
YMatby jauiHy 1 4BPCTUHY 3aTe3aua,

Ako HauheTe Ha Tewkohe ca ceverbem KoHLia Npu ynotpebu ypehaja COR-KNOT ®, npectaHuTe aa ra kopucte
Y 3aXBaTY U YKTIOHWTE a 13 ONIEPATUEHOT NOba. BU3YENHO NperneaajTe 3aTe3ad v yropeAwTe Herosy CTerHyTocT
¥ oarocy Ha Apyre 3aTe3ave. ByuuTe ww Tp3ajTe 3aTe3ay GOPLENCOM UAM NEaHOM 2 GUCTE UCNMTanV jauHy
3aTe3aua v KoHLIa.

YKJIOHUTE YPEBAJ-MPEINEAITE 3ATE3AY-UCTIUTAITE JAYUHY 3ATE3AYA-BPATUTE YPEBAJ

Tewkohe ca ceverem koHLia nomohy ypehaja COR-KNOT ® ory HacTaT 360r cnysajHor npuTucKara
TBy6UUACTE PyuUMLe AOK Ce MeTanHe KOMMOHEHTE 3a NMykberbe jol yBeK Hanase y AVCTanHoj 0cosuHM ypehaja.
OBa rpeLuKa KOpUCHIIKa MOXe A2 M3a3088 HENOMPaB/bWBY LITETY Ha OLITPULM 3a CedeHbe KOHLA Koja HacTaje
360r 3a6aAakba OLITPHLIE y METATIHY 3aKPUBTbEHY PYSIKy W METaTHY XH4aHY ONY.

MHOOPMALIVIE O BE3BEJHOCTY CHUMAH>A MP - YC/IOBHO BE3BE/HO 3A
CHUMAHE MP /i

HeKnuHIMK/M TECTUPatbeM je NI0Ka3aHO Aa je TUTaHwjymcky 3aTesau COR-KNOT ® ycnoswo Gesbenan 3a
chumarbe MP. MauujenT ca osum CpencTBOM MOXe C ckennpatuy cucremy MP o
cnepehum ycnosuma:
+ VICKIbYHVIBO CTATWYHO MATHETHO Mofbe 0 1,5 1 3 Tecne
+ MarHeTHO NO/be MaKCUMANHOT NPOCTOPHOT rpaaujenTa oA 4000 Gauss/cm (40 T/m)
crona (SAR) ynpoceuena 3a ueno Teno o 2 W/kg, Kojy je npujasvio

cucrem MP,3a 15 MVHYTa CKeHWParba (Tj. N0 MMNYICHO] CEKBEHLV) y HOPMATHOM PAAHOM PEXWMY.
oA AedMHVCaHNM YCNOBMMa CKeHVPatba, oueKyje ce Aa TUTaHujymcky 3aTesau COR-KNOT © fosene Ao
MaKCUMANHOT N10pacTa TemnepaType of 1,5 °C HaKoH 15 MUHyTa HEMPEKUAHOT CKeHypatba (Tj. No UMNYNICHoj
cexaeHL).

¥ HeKMHWIKOM TeCTHPakby apTedaKT Ha CHUMKY HaCTao 360r TUTaHWjyMcKor 3atesaua COR-KNOT ® npyxa
Ce OTNPHAMKE 2 MM OA OBOT MMINNIAHTATa Kaj Ce CHUMA TPAAVEHT X0 UMMYNICHOM CeKBEHLIOM Ha CACTEMY
MP on 3 Tecne.

e
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031105 | COR-KNOT © HiFaY i

EAAHNIKA

IHMEIQXZH: ZYMBOYAEYTEITE TON OAHIO TEXNOAOTIAZ COR-KNOT® A THN
E.E.TIA XXHMATIKEX AMEIKONIZEIZ KAI TAPATTEAIA MPOIONTOX.

[T3] AIABASTE SXOAASTIKA TO ENOETO TOY MPOIONTOS. MPIN AMO TH XPHEH
MEPITPA®H ZYZKEYHE COR-KNOT®

Kébe amoateipwpévn cuokevacia (kit) mepiéxel 500 ouokevéc COR-KNOT ® yia xprion o évav acBevi
Wikoue 31 c a1 S uowdGe< COR-KNOT *QUICK LORD® GYNAYRETIKOKITf o cucKEué( pévo
COR-KNOT * (KIT £YZKEYHX). Evac OR-KNOT ® givat Gkpo Tou
GTeNéxoUC SlaETpou 5 mm ©. Mia Aeukr AaBr @ kat éva pwp poxhoc ® pp.amvm. 010 £YYUC GKpO TG
OUOKEURG. EQv MEGETE Tov Hwp HoXAS, N cuakeun COR-KNOT ® auaiyyel tov ouvdetnpa COR-KNOT © oto
Onjgio OGyKAEIONG Kalt HTIOPE| vl KGEL TV TIEPIO0ELQ TOU PAHATOG.

MONAAA COR-KNOT®QUICK LOAD® - MEPIFPAOH

KaOe povasa COR-KNOT * QUICK LOAD® niapéxet évav anooteipuwpiévo ouvdetipa COR-KNOT * @ mou
CupKpaTeia o i eEaTOMKEUE UOWSd POGTAOT Mou MGTENeta Gt évay u oTExo @, évav
ouppdvo Bpoyo @ Kat pia apBheia kuptd AaBh fipag COR-KNOT %, mou ano
TTAVIO 1aTPIKOD ToMOU, Elval éva Koiho XTvIo oxnuaw( HaVITapIoD, To oroio GUOGIYYETal And TN GuoKevr
COR-KNOT * yia v 0UVEOEI T THAATA TOU PAHHATOG HETAgD Toug @

ZYNOAIKH NOIOTIKH KAI MOXOTIKH ZYNOEXH

To p6vo Tpa e povadac COR-KNOT * QUICK LOAD® iou anotekel epgiteupa elvai o cuvsetripac COR-
KNOT®, 0 omoiog anoteheitat amé 100% epmopikd kaBaps Tridvio.

ENAEIZEIZ

H ouakeur COR-KNOT * iou 6 JE TO papa 2-0 mou kaBopilerar

a6 VLS| SOLUTIONS® Kal évav cuvSeTrpa Con KNOT ® ané Trtdvio evBeikvutal yia xprion oto 8€01j0 Kat T
KOWILIO TOU PAHHATOC, GE EQAPHOVEC VEVIKFG Kall KAPSIAYYELAKNG XEIPOUPYIKG.
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ENEPTEIEZ

Otav ot ouokevr COR-KNOT  elval gopTwpiévos évag ouvsetripac COR-KNOT ® Tiou Tov éeTe TomoBeTrioet
KaTEMAG O €va onpio OUYKAEIONG HE PAHIATA, £V TIEOETE ToV W HOXAS HTTOpE(TE va a0QaNOETE Katva
KOUETE aEOW 0 PapHa. TO YEIPOUPYIKS TITGVIO TToU XPGIHOMOLE(Tal Ot évav ouvBeTipa COR-KNOT ® Sev
QMOPPOYATAL AT TOV OPYAVIGHO KAl YEVIKG SV OXETICETaN e ONIAVTIKES GAEYHOVABEIC avTIBPATEL.

ANTENAEI EIZ

o Ba mpéneiva H6vo and (arpoli mou émS‘Emuv enapki
eKmaiSEuoN Kal EEEIBIKEUTN OE TEXVIKEC, O MPEMELva aTpIK

BiBMopaGia OXETIKA JiE TIC TEXVIKES, TIC snm/\oxsc Kal TOUC KIVBUVOUC TIpIV aé Ty ﬂpuvuumnolncn
£VEOOKOTIKWY S1a8IKACIWV.

H povada COR-KNOT ® QUICK LOAD® 8ev mpoopileTat yia xprion He onolasiote GAAN GUGKEUH eKTog
an6 T ovokeun COR-KNOT 1} t ouokeun COR-KNOT MINI ®. tn auakeuri COR-KNOT ® ev mpoopiletat
va @opTwBei Timote dMo ektog and povada COR-KNOT * QU \CK LOAD".

0 ouvderipag COR-KNOT ® AEN npoopiletat yia va {0 afpa T

£Gv XpnoipononBsi pe cuuBum Pa{C, UT6 CUVBHKE o KpIvOVTal KATGMNAEG KAWIKG ATt ToV XEPOUPYS.
. H6VO e T0 p 2-0 mou kaBopiCetal and T LS| SOLUTIONS?”.

Kabe ouokeun COR-/ KNOT& 5EV TpoopileTal yia evepyoroinon mavw ané 12 gopéc.

MPOEIAOMOIHZEIZ
Ol XpHOTEC Ba TIPEMEL va elval EEOIKEIWHEVOL e TIG TUIKES SIaBIKAGie Kal TEXVIKEG TIou TiepAapBavouy T
XPRGN XEPOUPYIKOU PALLIATOC Kal TITaviou TIpIV and TV EpappoyH TG GUOKEUAC COR-KNOT © e povada
COR-KNOT * QUICK LOAD® yia Tnv mp6adean Kal To KOPIHO TOU pARHATOG.
H enapkiic aopdheta Tou ouvderripa COR-KNOT * anairei €6hoyn KAWIKI] Kpion Kat KaTaMIAES XEIpOUpYIKEG
TEXVIKEG, BTG EIval QApAiTNTO a6 TIC XEIPOUPYIKES GUVBFKEC Kal TNV ELTEIIA TOU XEIPOUPYOU.
Katé TV acgahion Tou papiiatos e pia ouokeur COR-KNOT %, BeBaiwBeite OTt éXeTe agpaipéae Txov
KahoppaTa BEAGVwY 1) BENGVEC amd Ta GKpa Tou paAToG Tou B GopTwoLY, IV aNé T GOPTWEN ToU
pAppatoc Siapécou T ouokeuric COR-KNOT .
H doknon unepBoAikic Tavuang cto pauua urnopei va npoka)\eusl PrEN Tou paupaTos.
I'|c| ¥Prion o¢ éva pévov acBevr. M alpnv ev pmopel
{0 enapkc n agaipeon Kat @y Eévav UMKV and
xpnoxucnoln eva mpotbvia CORKNOT - H akiomiotia te enavanoaTeipuone Sev éxel roinplwbel, Eav
v eEQNEIPETE GAEYHOVIBEC 1 AOILOYBVOUC TTapdyovTes evBExeTal va ipokAnBel BAGRN Tou acBevouc.
H A&IToupYIK} ano800n Tou IPGIOVTOG UITOpEi va UMOBaBIGTE OE GUOKEUEC oL £xouY UTIOBANBE Ot
enavene€epyaaia 1y o ouvdeTipeg COR-KNOT °.
Anoppiyte onolodifrore rpoiov COR-KNOT ® o €ivatl avoIKTé (N ppayIoHEVO), i XProtwomonpévo,
Anypévo  éxet umooei inpid.
Ta egaprriuata T poveidas COR-KNOT * QUICK LOAD® kat K66 Guoieur) COR-KNOT ° i e T
npéneiva ,va A € YEIPIONG Kallva anoppiTTovral egappoloviag

TG TUTIKEG, QMOBEKTE fec anoppuyne TipoibVTwV.
H ameuBeiac mar Heras euaiobnTios WXk Sopoy (ny, GpULoUsES apTPiEs, YNKVE KapSiaKioy
BaBISwY, XOPBEC BaABIBwY, KAL) Kall E€viav UNIKV HTOpEi va oanynasl oe mmcq 1 BAGBN 10Ty, Onwc
S1aBpwon 10100, Na TIAVTOTE Toug * K
THAHATA TOU PARKATOG, HE TPOTIO GOTE vl AMOGUYETE TV GpETN enuqm usm&u Eumaer]wu 10700 Kau
TIPOBETIKGY SopGV.
‘Omwc 1oxve! yia £6v0 atopa, n PAULATOC iE ahaTolXa
Blu)\uuum, 6MWC auTd Mou BEIcKOVTal GTNY CUPORGPO f XOAPGPO 056, HTOPE Va MPOKANEGE! GXNATIOHS
NiBw
I'Iapon 7O TITaVI0 Mov Upyel OtV oUVSETipa COR-KNOT ® eivat uOIoAoyiKé ToNG aBpavé, mpéret va

ortuMIKéG &éva UNika o évav acBev.

MPO®YAAZEIZ

+ Katd Tov Xe1pIop6 T povadag COR-KNOT ® QUICK LOAD?, Ba ipéTet va €loTe poseKTIKol yia va
anoTpépeTe TV MPEKANON TUXOV {NIAC.

Mnv méCete ov pwB poxAS e ouakeuris COR-KNOT © evoow popTivete T povada COR-KNOT ®
QUICK LOAD".

©a mpoxAnBEi 11N anokatacTaotyn BAGRN oTn AemiSa KOMC PAUKATO TG CUOKEUHC COR-KNOT ® edv
TMEGTEi 0 P HOXASC Evoaw N KupT A TG povddac COR-KNOT * QUICK LOAD® Bpioketa ot Béan
NG, 0T0 AKpPo Tou Epyaeiou.

BeBawbeite o1 5ev napepBaivouy Tuxov epmeSia Katd T mupo6TNon TG cuokeuric COR-KNOT ®.

My mECeTe Tov 1w HOYAG TG POPTWHEVNG GUGKEUTic COR-KNOT *, iéxpt va TomoBeTnBei KataMnha o
ouvberpac COR-KNOT ® aneuBeiac enévw oTov 1076 1 0& IPoBETIKG UNIKO Kal val £Xel aokn e katdAnAn
Tavuon OTo Paypa, GTo EMBUNTO GNpEio.

Na méeTe MavTa Kol v KpaTaTe MEHEVO Tov Hw HOXAG Kal, 0T GUVEKELD, Va Tov ameNeudepVeTe MApwe
TPOTOU UETAKIVTETE To AKPO TNG OUOKEUHC COR-KNOT ®. Edv 8&v ameAeuBepwoETe 0woTd Tov Hwp HoXAS
mopei va mpokAnBei pri€n Tou pappatoc. EmBewprioTe GAoug Toug ouvsETpec COR-KNOT * kalt Ta TEAKA
TUAHATA TOU PARHATOG.

Mny méete Tov Hw poxA Tou 5oy ouvSETHpa COR-KNOT ° MEPIGTBTEPEC amd pia Gopéc,

Koyte ta pappata pe yahibt v n ouokeun COR-KNOT ® 8ev umopéoet va KoWE! 1o pappa fj va
aneNevBEP@aE! Tov ouVSETNPa COR-KNOT ®.

ATo@UYETE Ty p6KANoN {NUIGE Aoyw GOVBMYNG f 0UOPIENG oTov oLVSETipa COR-KNOT * Aéyw
akatdMnAnG mieong Tou pwp HoxAoU T cuokeurc COR-KNOT ® fi/kai TG EQapHOYAG XEIPOUPYIKAY
£pyaheiwv Omuc AaBisa, BENOVOKATOXD, GQIYKTAPEG, KATL.

Edv évac ouvdetripac COR-KNOT * éag1 and 1o kpo fy 6ev £x€l popwOEl SWOTE, AVAKTAOTE Tov xahapd
GUVBETHPQ, POPTWOTE VEO GUVBETPa Kall EEKIVIOTE Eave

Edv 0 pwp {oxAGC TG 0uoKeuric COR-KNOT © 8ev Emorpws\ oY Mipwe MPGaBia 8éon OVOG Tou
(6nAadH xwpic BorBEIa), WBHOTE LE To XEp! Tov LoYAS TAPWG MPOG Ta EUMPOG Y1a va aneAEUBEpWOETE Tov
ouvbetipa COR-KNOT *.

ENéyére Ty aipiéotaon 1 Bxuppon, 60U eivan K@M,

Mpw ané ™ xprion epyareiwy Kat ané o pati
¢ ia Sladikacia, Hote & Toug Kat o bev N NAeKTpIKN
uévwon 1 yeiwon.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

TG QvEMBUNTEC EVEPYEIEC TTOU OXETITOVTAL € TN XPrON TOU XEIPOUPYIKOD PAHMATOG KAl Tou TrTaviou

Hmopei va nepihapiBavovTal, petags AW, ot EEG: SIGOTIAON TPAUHATOS, OXMHATIGHEE Bp6HBWY, oA,
OXNHATIONGC NBWY TNV 0UPOYEPO Kal XOAPOPO 0BG KATA TV TIAPATETAHEV ENAQH e aAATOUXA
SlaNGpaTa S 0pa Kt XOA, Ao{WEN TOUHATWY, ENAXIOTN GAEVHOVGBNG IOTIKI] QvTiBpaon Kal aposikdg
Tomikoc epeBiopioc, To TiTavio Sev ans pravon Kal yevik Sev oyeTiCetat

e xe! ooPapd 6 { o€ oxéon pe To
O OYIKb D016y B MpETE: v QVApEpET OToV KATGOKELAOTA Kal ST apybE1a APXT T XOPC

ZTO TPAIEZI EPTAAEIQN
OOPTQ}.'H ME MONAAA COR-KNOT®QUICK LOAD@
woth TERVIKT yia val povasa COR-KNOT *

a
QUICK LOAD® b 1 uakeuasia e, Apita kaxXhhn OTelpa teyvikt, akeAGUBAOTE ta Bt mow
UMIOBEIKVUOVTaN OTIC EIKOVEG.

. Etoaydyete 1o apBA0 akpo TG KupTAG AaBrC 0TNY TIEPIPEPIKT| OXIOW, 0TO AKPO TOL OTENEXOUG TNG
GuoKkeuric COR-KNOT . Mepiotpéyte v kuptr Aapi S1aji0ou TG MEPIQEPIKIAC OXIOUAC yia va EENGEr and
TV O TOU PARHIATOG, HEXP! 0 GUVGETTpag COR-KNOT ® va KataAdBel Ty MEPIGEIKI] OTtr To OTENEXOUG.
Zuun)\é&e WG Tov ouvéetripa COR-KNOT ® uéoa oo dkpo TG ouakeuric COR-KNOT ® mé{ovtag Tov
WP 0ToX0 A TPABWVTAC TV KUPTH AaB

2. QOIOTE MPOG Ta £€w KAl AQQIPETTE TOV WP 0T
3. AneheuBep@ote T kupTA Aari and Ty nEplo}sler‘] X0, OO GKPO TOL OTENEXOUG TG CUOKEURG
COR-KNOT®.
aA/B. fiote yia va ite 6110 COR-KNOT ® eivat Kahd QOpTWHEVOG Kat Xl
£QapHOOTEI OWOTA.
EKTOX TOY AZOENOYZ

TMEPAZMA PAMMATOZX AIAMEZOY ENOX ®OPTQMENOY XYNAETHPA COR-KNOT®

EEWOWATIKA: I XEIPOUPYOi GUVIBC XPNGIHOTIOIOLY TO N KUPIAPXO XE! Y1a VAl KPATOV TN GUGKEUR KOVTa

070 PO ToU OTENEXOU TOU KAl To KUPITpKO XEPI TOUG Yia v TV TexvIK

ToU papaToG.

NEOTE Ka Ta 500 GKPA TOU PARATOG SIHECOU TOU GVOIKTOD GUPATIVOY BPGXOU 0TO GKpO Tou

otehéyouc.

TpaBriére T kupTH AaBi] HE TOV IPOAPTNHEVO TG CUPHATIVO BPGXO TTOU TIEPIEXEI T GKPA TOU PAMUATOG

TIPOG TOV 1w HOXAG YIa VI GUPETE Ta KUPT THIATA TOU PARKATOG oU BpioKovTal Tov Bp6xo (i£0a oTov

ouvbetripa COR-KNOT ©.

NepdoTe 1o pappa Siapécou Tou ouvbetiipa COR-KNOT ® Kal gaip£oTe To and T o Tou papaTo;

KOVTA OT0 GKpO ToU OTENEXOUC OUVEXICOVTaG val TpaBATE TV KupT AaBr, HEXPI 0 GUPHATIVOG BRGXOG Kall Ta

500 KA TOV PAUATOC VA EEEABOLY BIAHE0OU TG OTIAC TOU PAHATOG.

8A.MMiG0TE Kal Ta 5UO GKPA TOU PAHHATOC APOD APQIPEETE Kal SWOETE Ot KATolov GA\o TV KupTA AaBi e

ouppaTvo Bp6xo.

B.E Via va BeaiwBeite 61t el

»

Ld

N

{owotd oto

rpoe
GuoKeurc.

ENTOX TOY AZGENOYZ

9. SUPETE T0 TEPIPEPIKG GKpo TG oUTKEUTic COR-KNOT ® g ATIEG KIVAGEIS EMGVG QM6 €Vl PApHa TTou
Bploketal und eIk TEON Kal OUPETE T0 TIPOC T KATW, MPoG TV emBULNTA B0, e TV ortr £6660U Tou
PAHMATOG KAl TOV LW HOYAG TPOCAVATONGHEVA TIPOG TO KEVTPO TG MPGBEGNG. AIATNPAGTE T0 papHa
8imha 070 OTENEXOG EVOOwW TPABATE.

MIEZTE KAl KPATHETE / EAZTE KAl AMIEAEYOEPQXTE / AQAIPEXTE TH XYEKEYH

Me 10 EpIPEPIKG AKPO 0TO TPOBETIKG UAIKD, &vaxépiyava enapxi Tavuon

GTO PAHa (OTE Va CUYKPATAGETE TOV ITG Kal T MPOBETIKG UNIKG OF KATAANAN EVanoBEan HETAgH Toug,

KaTomy XpnoIHOTOOTE To Ao XEp yia:

10. Na méoete Tov jwf joXA® éXPI Va OTapATAOE, va SIaTPrOETE To Akpo TG OUOKEUrC oTn 8400 Tou, va.
KPATATETE ToV HOXAG Via éval SEuTEPONENTO.

11. Na ENEETE TO pAPHA KE ATIIES KIVATEIS YIa Va KOYETE Kal Ta SU0 AKPa TOU PAUPATOC Kal va anmeAeuBEpWOETE
Tov e poxh6 miipwe yia va uns)\euezpwons Tov auawlyuévo Guvézmpu COR-KNOT*,

12. Na agaipéceTe ) GuoKeur K COR-KNOT* karta
TENKA TAaTA TOU puupawc eival cvpcluuevu puxpla ano sumuenw 1076 Kal TPOBETIKEC SOIEC,

ZHMEIQEH

Mlapéi n anéTopn mieon Kat ameAeuBEPWON Tou B HOXAOY TIAPEXEL PECEC BUVAIEIC OUYKPATNONG PAHMATWY
UPNAOTEPEC amd Ta mpdTuMa TG Eup. Dappakorotiag kai g USP, uTi n CUVIGTGHEVR TEXVIKH THEGNG Kat
GUYKPATOTIG 81a0NICE! BENTIOTN BUVCIN GUYKPATNONG PAHATOX, EMBEWPHOTE OMTIKG 6Aa Ta TENKG
THAMaATa Tou pappaTog Kai Tov ouvsetnpa COR-KNOT .

Edv 0 ouogiypévoc auvdetpac COR-KNOT © Sev apéowe and o aKpo,

BeBaiwBeite 6Tt 0 HwP HOASG éXel ameNeuBepwBi, kaTomy WBroTe pe Aimec v poc a i

TEPOTPEYTE T AaBi) KaTd 90° yUpw and 1o otékexo, Eav eival ™

Aai| méi miow oTn Béon TG Kal KATOMY MEPIOTPEYTE T Katté 90" ooc v avibean Karcibuvan, Edv o
R-KNOT © i va pn KOYTE TO pappa.

AAYNAMIA ZQXTHE @OPTQEHE TOY PAMMATOX

ZHMEIQSH: A NA ADAIPESETE ENAN SYTKPATHMENO SYNAETHPA COR-KNOT ® EAN O SYPMATINOX
BPOXOZ. EXEI ADAIPEOEI AKOYZIA XQPIS NA EXEI TINEI ZQETO MEPAZMA TOY PAMMATOS, MIESTE KAI
AMNEAEYOEPQSTE TON MOB MOXAO KAI KATOTIN KTYTHETE EAAGPA TO MEPIOEPIKO TMHMA TOY
STEAEXOYS SE ENA TPAMEZI'H XPHZIMOMOIHETE NYSTEPI 1A NA ADAIPESETE TON ZYZOIMENO
SYNAETHPA COR-KNOT *.

AIA®OPA ZHTHMATA I10Y AQOPOYN TO COR-KNOT®
«MONO O XEIPOYPIOX ©A MPENEI NA MIEZEI TON MQB MOXAO»

AYZKOAIA KOWIMATOZ TOY PAMMATO - o1 artiec oTic omoiec o@ei\eTal n 5uokohia Kopipiatog evoe pappatog
Katé T Xprion e ouokeuric COR-KNOT ® imopei va iepiapBavouy Iniié iou pokARBNKE aré Tov xpriotn
Ka enégepe auBAUVON TG AMBaC KOTTG ToU PAATOG f SUCAEITOUPYIa TG OUGKEUIG, TTOU UMOpE( eMionG va
HEWDO0LY TV 10XV Kal TNV A0(ANELQ TOU GUVBETH PG,

Edv napousiacTel 5uakoia KoIHATOG TOU PAYIUATOG EVOGW XPNOILOMOIETE OMIOIABHTOTE GUOKEUR
COR-KNOT ®, 51aKOyTe T SIEYXEIPNTIKA XPON TOU KAl AQQIPESTE TN GUGKEUR A TO XEIPOUPYIKG TeSio.
EmOEWPHOTE OMTIKA TOV GUVSETHPA YIa Va GUYKPIVETE T OUGQIER TOU OE OXEON HE TOUG GAOUC OUVSETHPEC.
TPaBRETE ) ENETE Tov OUVSETTPA HE AaBi5a f OQIYKTHPa yia v EAEYEETE TV aoGAMON Tob CUVSETIpa Kal
ToU pappaToc.
AQAIPEXTE TH ZYZKEYH-
SYIKEYH

H 8uaKohia 610 KOYILO ToU pappaTo TG GUGKEUT]C COR-KNOT ® unopeiva TpokANBe ané akovota niiean Tou
1P HOAOU EV60w T pETaMIKG OTO MEPIPEPIKG TUAA TOU
OTeéXoUC TG OUTKEUFiC, AUTS To Gpéha To YpAoT HTopei va oBnyrioel oe avenavépBuh nuid ot Aenida
KOG ToU pAATOG, KaBoBNYGVTAC T Aemida oTn peTahAikr KupTr AaBr ) Tov HETaNAIK GUHATIVO Bpoxo.

TETONX ZTETON X TPEWTETH

MAHPO®OPIEZ AZQAAEIAZ NA MATNHTIKH TOMOTPA®IA - AZQAAEZ A XPHIH

XE NEPIBAAAON MATNHTIKOY £YNTONIZMOY YO MPOYMNO®EZEIX

Min s Sk ke b o o COR-KNOT * ané Tirévto eivau aogalic yia yprion o

Evac aoBeviic v PEPEI AUTO To TeVOMOYIKG TTPOi6Y
pnopi va uncB)\nSsl ¢ 0Bpuocm e a00aNG oF SD0TMA HAYWTIH 10HOYpAGIac UTo e AKGAOLBES
TipobIoBoE

.+ Tratké uuvvrmkc nedio 1,5 Tesla kat 3 Tesla pévo

MEI0TO HayvnTikd Tesio ywpikiic BaBliidwong 4.000-Gauss/cm (40-T/m)

Méyiotoq PUBHOC EIBIKITC (SAR) 2 W/kg, 6w avagépetat ané
0 GUOTNA PAYVTIKIC TopOYPagIac, via 15 Aemtd odpwong (SnhadH ava axohoubia ma\@v) O Kavovikd
610 Aertoupyiac.

Y16 TiC KaBopIopEVEC OUVBHKEC 0GpwOnG, 0 CVBETPaC COR-KNOT ® 6 TITGVIO VajiéveTal Val TpOKAAEE!
LéyioT avénon BepHokpaciag 1,5 °C HET amé 15 AEmté ouvexoUe 0Gpwon (nh. avé akoAouBia MaANGY).

S N KAk BOKILIEC, TO TEXVNA e1k6vag Tou pokaleftat and Tov ouvetiipa COR-KNOT ® ané trtévio
EKTEIVETaI MEPITOU 2 MM AM6 AUT TO EHQUTEU|IA GTAV VIVETal AMEIKOVION i akoNouBia maAdy BaBpswTC
NX0UG Kalt O6OTNHG PaYVNTIKAG TopoYpapiag 3 Tesla.

MAPATTEAIA IPOIONTOS. COR-KNOT © MIS MAPEXETAI: STEIPO|

EnavaAnrik [Mpoioy Nepypagi
napayyeNia
030925 | KIT \oyikoU ripoidvtoc COR-KNOT ® Kouri pe 6 kit (2 avdkir)

030950 | MONO! SYNAETHPES COR-KNOT * QUICK LOAD| Kouti ie 12 MONOYZ SYNAETHPES
(1 ouvSerripac avé Brikn)
Kouti e 12 6rixec (6 ouvetripes avad Brikn)

030902 | Grjkn 6 Teayiwv COR-KNOT * QUICK LOAD®
031105 | KIT SYNAYAZTIKO KIT COR-KNOT *

Kouti e 6 kit (2 texvodoyixd ipoidvra ka
12 uvierripec avd kir)

MAGYAR

MEGJEGYZES: A SEMATIKUS NEZETEKET ES A TERMEKRENDELESI INFORMACIOKAT
A COR-KNOT® EU TECHNOLOGIAI UTMUTATOBAN TALALJA.

[Ii HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL A TERMEKTAJEKOZTATOT

A COR-KNOT® ESZKOZ LEIRASA

Mindegyik steril csomagolas (készlet) két db 31 cm hosszisagu, kizérolag egy beteghez hasznalhato
COR-KNOT ® eszkszt és tizenkét darab COR-KNOT * QUICK LOAD" egységet (KOMBINALT KESZLET) vagy csak
két darab COR-KNOT © eszkozt (ESZKOZKESZLET) tartalmaz. Az 5 mm-es atmérsjti szar © disztalis csticsaba
egy COR-KNOT ® r6gzit van betdltve. Az eszkoz proximalis végén egy fehér fogantyt @ és egy lila kar
talélhato. A lila kar 6sszenyomasakor a COR-KNOT * eszkoz dsszesajtolja a COR-KNOT ® rogzitét a lezéras
helyén, és le tudja vagni a felesleges varratot.

ACOR-KNOT® QUICK LOAD® EGYSEG LEIRASA

Mindegyik COR-KNOT ® QUICK LOAD® egyseg egy steril COR-KNOT rogzlto( 0} tarta\maz, amely egyedi
talélhato. A ylila s egy tompa, ivelt

fogantytibol @ all. Az egészségiigyi besorol2e Uténbol keszilk COR-KNOT 169zit6 egy gomba alaki tireges

hiively, melyet a COR-KNOT ® eszkéz sajtol 6ssze, hogy egymashoz rogzitse a varrat szakaszait .

ALTALANOS MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Azimplantétumként szolgdlé COR-KNOT ® QUICK LOAD" egység egyetlen része a COR-KNOT ® régzits,
amely 100%-0s kereskedelmi tisztasagu titanbol késziil.

JAVALLATOK

AZLSI SOLUTION® éltal el6irt 2-0 méret poliészter varrattal és COR-KNOT ® titanrégzitovel egyiitt hasznalt
COR-KNOT * eszkisz hasznlata javallott a varratok régzitésére és levgasara ltalanos, illetve cardiovascularis
sebészeti alkalmazésokban.

MUVELETEK

Amikor a COR-KNOT ® eszkizbe be van toltve egy COR-KNOT ® rogzitd, és

AMUSZERELO ASZTALNAL

BETOLTES ACOR-KNOT®QUICK LOAD® EGYSEG HASZNALATAVAL
Megfeleld miittermi technikét hasznalva tavolitsa el a steril COR-KNOT ® QUICK LOAD® egységet a
csomagolssabol. Megfelel steril technikat fenntartva kévesse az alabbi abrakon jelzett Iépéseket.
. Helyezze az ivelt foganty tompa csticsit a COR-KNOT ® eszkoz szérénak végén lévé disztalis nyilasba.
Forgatva vezesse 4t az velt fogantyut a disztalis nyilason keresztiil, majd a varratnyflason ki, mig a
COR-KNOT ® régzité a szar disztalis nyilasaba nem kerill. Teljesen akassza be a COR-KNOT ® régzitét a
COR-KNOT ® eszkisz csticséba; ehhez nyomja meg a lila célzoelemet, vagy hiizza meg az ivelt fogantytt.
Nyomja ki és tavolitsa el a lila célzoelemet.

3. Huzza ki az ivelt fogantyt a COR-KNOT * eszkéz szérénak végén tala
4A/B. Vizsgalja meg, és gy6z6djon meg rola, hogy a COR-KNOT ® régzit

iil'a helyén.

ABETEG TESTEN KivUL

A VARRAT ATFUZESE A BETOLTOTT COR-KNOT® ROGZITON

Testen kiviil: a sebészek altalaban nem dominans keziikkel tarqak az eszkozt a szar végének kozelében, mig
dominans keziikkel végrehajtjak a varrat atfizésének Iépés:
. Vezesse 4t a varrat mindkét végét a szar végén talalhaté nymm drétkacson.

Huzza az ivelt fogantytit a hozzakapcsolodé drétkaccsal egyiitt - melyben a varrat végei talalhatok - a lila
kar felé, hogy a varrat kacsba fogott iveit a COR-KNOT ® régzitébe hiizza.

Fiizze at a varratot a COR-KNOT ® rogziton, és vezesse ki a szar vége kozelében talalhato varratnyilason;
ehhez hiizza tovébb az ivelt fogantyut egészen addig, amig a drétkacs és a varrat mindkét vége ki nem

wN

6 disztalis nyilsson at.
I be van tltve, és megfelelden

own

N

1ép a varratnyilason.

8A.Fogja meg a varrat mindkét végét, miutan eltévolitotta és a drotkaccsal rendelkezé ivelt
fogant;

8B.Vizsgdlja meg, és gy626djon meg arol, hogy a régzits megfelelsen il az eszksz disztalis cstcsaban.

A BETEG TESTEBEN

9. Finoman csiisztassa lefelé a COR-KNOT ® eszkoz disztalis csticsit a részlegesen megfeszitett varrat mentén
acélhelyre ugy, hogy a varrat kilépdnyllasa és a lila kar a protézis kozéppontja felé alljon. Huzas kézben
tartsa a varratot a szar mellett.

NYOMJA OSSZE ES TARTSA MEG / HUZZA MEG ES OLDJA KI/ TAVOLITSA EL AZ
ESZKOZT

Amikor az eszkoz disztalis csiicsa a protézisen taldlhato, egyik kezével feszitse kellen meg a varratot, hogy a

szovet és a protézis megfelelden egymis mellé keriljon, a masik kezével pedig:

10. Nyomja dssze a lla kart iitkézésig, tartsa meg az eszkoz csticsanak helyzetét, és tartsa meg a kart egy
masodpercig.

11. Hiizza meg finoman a varratot, hogy végassal szabadda tegye mindkét varratvéget, és oldja ki teljesen a lla
Kart a sajtolt COR-KNOT © rgzité felengedéséhez.

12. Tavolitsa el az eszkozt, és ellendrzéssel gydzdjon meg réla, hogy a COR-KNOT © régzits és a varratvégek
az érzékeny szovet- és protézisstrukturakkal ellentétes iranyba dllnak.

FELHIVJUK FIGYELMET
Migalila kar hirtelen & aPh. Eur- és USP-

varrattarté erét nyit, az itt ajanlott osszenyoméS| és megtartasi technika optimalis varrattarté erm b\zmsw(
Szemrevételezéssel ellendrizze mindegyik varratvéget és COR-KNOT ® rogzitét.

Ha az ésszesajtolt COR-KNOT ® rdgzitG nem valik azonnal le a disztalis cstcsrdl, akkor gy6zsdjon meg rola,
hogy alila kar fel lett engedve, majd finoman nyomja a disztalis szarat befelé, és forgassa el a foganty(it 90*kal
a szar koriil. Ha tovabbra is szilkséges, forgassa vissza a foganty(it az eredeti helyzetébe, majd forgassa el 90°-
kal a masik iranyba. Ha a COR-KNOT ° ragzité tovabbra sem old ki, végja el a varratot.

A VARRAT MEGFELELG BETOLTESENEK ELMULASZTASA

MEGJEGYZES: HA A DROTKACS VELETLENUL EL LETT TAVOLITVA A VARRAT MEGFELELG 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
OSSZESAJTOLT COR-KNOT © ROGZITOT.

COR-KNOT® - EGYEB TUDNIVALOK
,CSAK A SEBESZ NYOMHATJA OSSZE A LILA KART”

A VARRAT VAGASA SORAN FELLEPO NEHEZSEGEK - Amennyiben a COR-KNOT © eszkézzel nem
lehet kénnyen elvagni a varratot, annak egyebek kozott oka lehet a felhasznals hibaja okozta sérilés, melynek
nyoman a varratvagé penge életlenné valik, vagy az eszk6z mikadési hibaja, ami a rogzits szilérdsagat és
biztonségat s csokkentheti,

Ha a varrat vagasa nehézségekbe iitkozik valamelyik COR-KNOT ® eszkozzel, akkor fiiggessze fel az eszkoz
intraoperativ hasznalatat, és tavolitsa el az eszk6zt a mitéti helyrdl. Szemrevételezéssel ellendrizz

és hasonlitsa Gssze sajtolt részét mas rogzitokével. A rdgzitd és a varrat biztonsaganak teszteléséhez fogéval
vagy szoritéelemmel hiizza vagy huzogassa meg a rgzit

AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA - ARGGZITO VIZSGALATA - ARGGZITG TESZTELESE - AZ ESZKGZ
VISSZAJUTTATASA

ACOR-KNOT ® eszkozzel torténs varratvagas nehézségekbe iitkszhet, ha véletleniil olyankor szoritja 6ssze a
lila kart, amikor a fém betltokomponensek még az eszkz szaranak disztalis részében vannak. Ez a felhasznalo
altal okozott hiba a varratvago penge javithatatlan karosodasat okozhatja annak nyoman, hogy a penge az ivelt
fémfogantytba vagy a fém drétkacsba iitkozik.

MRI-BIZTONSAGOSSAGI INFORMACIOK - FELTETELEKKEL MR- BIZTONSAGOS

Nem Kinikai vizsgdlatokban igazolték, hogy a titén COR-KNOT * rogitd feltételekkel MR-biztonsigos. Az lyen

eszkozzel rendelkez6 beteg az alabbi feltételek mellett

- Kizérélag 1,5 tesla vagy 3 tesla erdsséqi statikus magneses mezs;

+ 4000 Gauss/cm (40 T/m) maximalis térbeli gradiensd mégneses mezé;

+ 15 perces vizsgalat sorén (azaz impulzusszekvencianként) legfeljebb 2 W/kg értékd, az MR-vizsgalati
rendszerre kimutatott, teljes testre tlagolt, specifikus abszorpciés réta (SAR) normal iizemmodban.

Afentiekben meghatdrozott vizsgalati kérilmények kozott a titin COR-KNOT * rbgzit virhaté homérséket-

perces folyamatos vizsgalatot kbveten (azaz impulzusszekvencianként) legfeljebb 1,5 °C.

élva egy
varratlezarsi helyen, akkor a lla kar dsszenyomdséval azonnal régzithets és levaghato a varrat. A COR-KNOT ®
16gzitSben hasznalt sebészeti titan nem szivédik fel a testben, és hasznalata altalaban nem hozhato
sszefiiggésbe szamottevs gyulladasos reakcioval.

ELLENJAVALLATOK
+ Azendoszképos e\)avasokal Kizérélag megfeleld képzésben részesut s az endoszkopos technikékat smer
orvosok ég at kell tekinteni a technikakkal,

orvosi
ACORKNOT *QUICK LOAD" egység kizdrélag a COR-KNOT ® eszkbzzel vagy a COR-KNOT MINI ®
eszkdzzel val6 hasznalat céljara szolgal. A COR-KNOT ® eszkbzbe rendeltetése szerint kizarolag COR-KNOT ®
QUICK LOAD® egység tolthets be.

ACOR-KNOT * régzité NEM arra szolgal, hogy keringd vérbe helyezzék, kivéve, ha e céllal

Nem Klinikai vizsgalatokban a titdn COR-KNOT ® régzité altal okozott képmitermékek kérdlbeliil 2 mm-re
terjednek ettol az gradiens echo i iaval és 3 teslas
rendszerben végzik.

Peregangan jahitan yang berlebihan dapat menyebabkan terurainya jahitan.
Hanya untuk sekali pakai. Jangan dibersihkan atau disterilkan ulang. Pembersihan yang memadai atau
penghilangan darah dan benda asing lainnya dari produk COR-KNOT ® yang sudah digunakan tidak
terjamin. Validasi terhadap sterilisasi ulang belum ditetapkan. Kegagalan untuk menghilangkan agen
penyebab infeksi atau peradangan dapat membahayakan pasien. Kinerja fungsi produk pada alat atau
pengunci COR-KNOT ® yang diproses ulang dapat terganggu.

Buang setiap produk COR-KNOT ° yang terbuka (tidak bersegel), tidak digunakan, kedaluwarsa, atau rusak.
Komponen unit COR-KNOT ® QUICK LOAD® dan masing-masing alat COR-KNOT ® bersama dengan
kemasannya, harus diperiksa, ditangani, dan dibuang sesuai dengan prosedur pembuangan alat medis
standar yang dapat diterima.

Kontak langsung dengan struktur jaringan yang sensitif (misalnya arteri berdenyut, daun katup jantung,
korda katup, dil) dan benda asing dapat menyebabkan cedera atau kerusakan jaringan, misalnya erosi
jaringan. Selalu arahkan pengunci COR-KNOT * sisa ekor jahitan dengan sedemikian rupa sehingga
menghindari kontak langsung antara struktur jaringan yang rapuh atau 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 rutin 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 menekan tuas ungu pada alat COR-KNOT ® saat memasang unit COR-KNOT® QUICK LOAD?.

+ Kerusakan yang tidak dapat diperbaiki pada bilah pemotong jahitan dari alat COR-KNOT © akan terjadi
jika tuas ungu ditekan sementara gagang melengkung unit COR-KNOT ® QUICK LOAD? berada pada
ujung instrumen.

Pastikan tidak ada hambatan yang menghalangi saat akan menembakkan alat COR-KNOT ®.

Jangan menekan tuas ungu pada alat COR-KNOT  yang dimuat, hingga pengunci COR-KNOT ® sudah
diposisikan dengan tepat secara langsung di atas jaringan atau bahan prostetik dan jahitan diregangkan
secara akurat di tempat yang dituju.

Selalu tekan dan tahan tuas ungu lalu lepaskan sepenuhnya sebelum menggerakkan ujung alat
COR-KNOT *. 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 © 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 * dan/atau dikarenakan penggunaan instrumen bedah seperti forsep,
pemegang jarum, penjepit, dll.

Jika pengunci COR-KNOT  terlepas dari ujung atau tidak dimuatkan dengan benar, ambil pengunci yang
kendur, muatkan kembali pengunci yang baru dan mulai kembali.

Jika tuas ungu pada alat COR-KNOT * tidak kembali sendiri sepenuhnya ke depan (yaitu fanpa bantuzn),
dorong sepenuhnya tuas ke depan secara manual untuk melepaskan pengunci COR-KNO

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.

REAKSI YANG TIDAK DIINGINKAN

Reaksi yang tidak diinginkan 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 ®.
Putar gagang melengkung melalui slot distal dan keluar dari lubang jahitan hingga pengunci COR-KNOT
menempati slot distal tangkai. Pasang sepenuhnya pengunci COR-KNOT ® di dalam ujung alat
COR-KNOT * dengan mendorong target berwarna ungu atau dengan menarik gagang melengkung.

. Dorong keluar dan lepaskan target berwarna ungu.

3. Lepaskan gagang melengkung dar slot distal di ujung tangkai alat COR-KNOT .

4A/B. Periksa untuk memastikan bahwa pengunci COR-KNOT ® sudah dimuat dengan benar dan sudah

ditempatkan sepenuhnya.

DIBAGIAN LUAR PASIEN

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.

5. Lewatkan kedua ujung jahitan melalui senar kawat terbuka di ujung tangkai.
. Tarik gagang melengkung dengan senar kawat yang terpasang yang berisi ujung-ujung ;ahwan ke arah
tuas ungu untuk menarik lekukan bersenar di dalam jahitan ke dalam pengunci COR-KNO

. Lewatkan jahitan melalui pengunci COR-KNOT ® dan keluar dari lubang jahitan di dekat ujungmngka\
dengan terus menarik gagang melengkung hingga senar kawat dan kedua ujung jahitan keluar melalui
lubang jahitan.

8A.Pegang kedua ujung jahitan setelah melewatkan gagang melengkung bersama senar kawat.

8B.Periksa untuk memastikan pengunci terpasang sepenuhnya pada ujung distal alat.

DIBAGIAN DALAM PASIEN

9. Geser ujung distal alat COR-KNOT © perlahan di atas jahitan yang diregangkan sebagian, kemudian turun
menuju tempat yang dituju dengan lubang keluar jahitan dan tuas ungu 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.
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varratokkal hasznaljék a sebész altal klinikailag megfelelének itélt kérilmények kézott.
Kizrolag az LS| SOLUTIONS® ltal el6irt 2-0 méretdi poliészter varrattal hasznalhatd.
Az egyes COR-KNOT ® eszkszok legfeljebb 12 alkalommal térténd elsiités céljéra szolgalnak.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Afelhasznaloknak ismerniiik kell a sebészeti varratok és titan hasznalataval kapcsolatos standard eljarasokat

&s technikakat, miel6tt a COR-KNOT © QUICK LOAD® egységgel rendelkezs COR-KNOT ® eszkozt varratok

rbgzitésére és levagasra hasznalnak.

+ ACOR-KNOT * 16gzit6 kellen biztonsagos hasznalata ésszert Kinikai mérlegelést, valamint a mtéti
ésasebé vevd, megfeleld sebészeti techniksk alkalmazasit

igényli.
Amikor a varratot COR-KNOT © eszkbzzel rigziti, igyeljen arra, hogy a betdltends varrat végeird| el legyen
tavolitva az 6sszes tvédd kupak és td, mieltt a varratot a COR-KNOT © eszkozon keresztiil betsltené.

A varrat tdlzott megfeszitése a varrat elszakadasat okozhatja.

Kizarolag egyetlen betegen torténd Tilos alni. A megfeleld tisztitas,
fltve 3 vémek és gy degen anyagoknak a CO- KNOT *termelkekral tortand megfelld atévolitésa nem
m tértént meg. Ha elmulasztja kikiiszobolni a gyulladasok,
frteresck forseait, azzal arthat a betegnek A eszkSzok vagy a CORKNOT * r6gzitok trafeldolgosasa
ronthatja a termék méksdési jellemz6it.

Anyitott (felbontott), felhasznalatlan, lejart vagy sériilt COR-KNOT ® termékeket helyezze hulladékba.
ACOR-KNOT ® QUICK LOAD® egység komponenseit és mindegyik COR-KNOT ® eszkozt, valamint ezek
csomagolisit meg kell vizsgaln, tovabbi az orvosi eszkbzk szokasos, elfogadott hulladékba helyezési

Kell kezelni és helyezni.

Az érzékeny ak (pl. pulzalo artéridk, szi G-vitorlak, bi
anyagok kozétti kézvetlen érintkezés

(sth) és az idegen

2eszkéz és 12 rbgzitd)

11. Sentak jahitan perlahan untuk memotong sisa ekor jahitan dan melepaskan tuas ungu sepenuhnya untuk
CoR-KNNOT * WIS ERMEK RENDELESE KISZERELES: STERIL melepaskan pengunci COR-KNOT ® yang sudah dikempitkan.
N Termak eras 12. Keluarkan alat dan periksa untuk memastikan pengunci COR-KNOT * dan ekor-ekor jahitan diarahkan
- - - menjauh dari struktur jaringan yang rapuh dan prostetik.
030925 | COR-KNOT ® eszkéz KESZLET db dob
2 eszkéz) HARAP DIPERHATIKAN
030950 | COR-KNOT * QUICK LOAD EGYEDIEGYSEGEK | 12 db EGYEDI EGYSEGET tartalmazd doboz Meskipun menekan dan melepaskan tuas ungu secara mendadak memberikan rata-rata daya penahanan
1 16g2it6) jahitan di atas standar EP dan USP, teknik menekan dan menahan yang disarankan ini dapat memastikan daya
030902 | COR-KNOT © QUICK LOAD® 6-0s tasak 12 db tasakot tartalmazo doboz (tasakonként Jahitan yang optimal. Periksa secara visual setiap ekor ahitan dan pengunci COR-KNOT
L) Jika pengunci COR-KNOT © yang dirapatkan tidak segera terlepas dari ujung distal, pastikan tuas ungu
031105 | ComKNOT = KOVBINALT KESZLET - dilepaskan, lalu perlahan dorong ke dalam dan putar gagang 90" terhadap tangka. Bila masih perlu, putar

gagang kembali, lalu putar 90° ke arah sebaliknya. Jika pengunci COR-KNOT © masih belum juga terlepas,

BAHASA INDONESIA

CATATAN: BACA PANDUAN TEKNOLOGI UE COR-KNOT® UNTUK TAMPILAN
SKEMATIK DAN PEMESANAN PRODUK.

[T3] BACA SISIPAN PRODUK DENGAN SAKSAMA SEBELUM MENGGUNAKAN

DESKRIPSI ALAT COR-KNOT®

Setiap kemasan (paket) steril berisi dua alat COR-KNOT ® dengan panjang 31 cm untuk sekali pakai dan

dua belas unit COR-KNOT ® QUICK LOAD® (PAKET KOMBO) atau dua alat COR-KNOT ® saja (PAKET ALAT).

Pengunci COR-KNOT ® dimasukkan ke dalam ujung distal dari tangkai berdiameter 5 mm ®. Gagang putih
dan tuas ungu ® terletak di ujung proksimal alat. Dengan menekan tuas ungu, alat COR-KNOT ® akan

mengempitkan pengunci COR-KNOT © di tempat penutupan dan akan memotong sisa jahitan.

vezethet. Mindig olyan iranyba illitsa a COR-KNOT ® rogbhet éea megmamdo ratvégeket, hogy ne
2ékeny és protetikus

Ahogy minden idegen test esetében, tigy a varratok esetében s a ss oldatokkal - példaul a hugy- vagy

epeditban ~val érintkezés kovek

Bir 2 COR-KNOT * 10gits titinja sologial szempontbol nagyon kbzombis, minden akelommal meg kell

tenni a rutinszer( sebészeti dvintézkedéseket, amikor idegen anyag marad a betegben.

OVINTEZKEDESEK
+ ACOR-KNOT ®QUICK LOAD® egység gyelni kell a
+ Ne nyomja 6ssze a COR-KNOT © egység lila karjataCOR -KNOT ® QUICK LOAD® eszkdz betdltésekor.
- ACOR-KNOT ® eszkéz varratvagé pengéjének javithatatlan kérosodasa kévetkezik be, ha a lila kart akkor
nyomja éssze, amikor a COR-KNOT ® QUICK LOAD® egység ivelt fogantytja még a miszer csticsanal
talalhato.
Ugyeljen arra, hogy semmilyen akadély ne zavarja a COR-KNOT ® eszkiz elsiltését.
Ne nyomja 8ssze a betdltstt COR-KNOT ® eszkiz lila karjat mindaddig, amig a COR-KNOT ° rgzits

nem lett il a szovetre vagy a protetikus anyagra, és a varrat pontosan
meg nem lett feszitve a célhelyen.
Mindig nyomja 6ssze és tartsa ésszenyomva alla kart, majd teljesen engedje fel, miel6tt elmozditana a
COR-KNOT ® eszkisz csticsét. Ha nem engedi megfelelden fel alila kart, azzal a varrat szakadasat okozhatja.
Vizsgalja meg mindegyik COR-KNOT ® r6gzitdt a varratvégeivel egyiltt.
Ne nyomja 8ssze egynél tobbszor a lila kart egyazon COR-KNOT ® régzitén.
Olléval vagjale a varratokat, ha a COR-KNOT ® eszkdzzel nem sikeriilt levagni a varratot vagy kioldani a
COR-KNOT ® régzitét.
Ne okozzon a COR-KNOT ® eszkéz lla karjnak sszenyomésabol, iletve sebészeti eszkozok - példaul
fogok, titartok, szoritéelemek - alkalmazasabol szarmazo z(izési vagy dsszesajtolasi sériilést a COR-KNOT ®
r6gzitén.
Ha a COR-KNOT * réqzit6 kiesik a QUICK LOAD® egység csticsabol, vagy nincs abba megfelelGen betsltve,
akkor huzza vissza a laza rgzitdt, toltson be Gj régzitdt, és kezdje Ujra a miveletet
Ha a COR-KNOT ® eszkz lla karja nem 4l magatdl (azaz kiils6 segitség nélkil) teljesen vissza eliilsé
helyzetbe, akkor kézzel nyomja teljesen elére a kart a COR-KNOT ® régzité kioldasahoz.
Adott esetben ellendrizze, hogy 1ép-e fel hemosztazis vagy szivérgas.
Mielétt egyazon eljérasban egyitt alkalmazna endoszkopos milszereket és mas gyartotol szarmazo

, ellendrizze és arrdl, hogy az szigetelés és a
foldelés tokeletes maradjon.

NEMKIVANATOS REAKCIOK
A sebészeti varrat és a titan 4val kapcsolatos nemkivanatos hatasok k egyebek kbzbtt
azalabbiak:a seb szétnyila épzode 4cio, hugy- és epedit i kovek Kialakuldsa a 565 oldatokkal
2 peldaul a vizelotelvagy as epével - torténs kezés hatasira, ebek, minimalis
akut gyulladasos szovetreakcio és atmeneti lokilis iritacio. A sebészeti itén nem szivsdik fela testben, és

altalaban nem h reakcio. Az eszkizzel kapcsolatban bekovetkezs
minden sulyos varatlan eseményt be kelljelenteni a gyértonak és az orszag illetékes hatésaganak.

DI UNIT COR-KNOT® QUICK LOAD®

Setiap unit COR-KNOT ®QUICK LOAD® menyediakan satu pengunci COR-KNOT ® steril @ tersimpan dalam unit
pemasangan yang unik terdiri atas sebuah target berwama ungu @, sebuah senar kawat @, dan sebuah gagang
melengkung yang tumpul @. Terbuat dari titanium kelas medis, pengunci COR-KNOT ® adalah selubung berongga
berbentuk jamur, yang dirapatkan oleh alat COR-KNOT ® untuk merapatkan segmen-segmen jahitan G).

KOMPOSISI KUALITATIF DAN KUANTITATIF KESELURUHAN
Satu-satunya bagian dari unit COR-KNOT * QUICK LOAD® yang merupakan implan adalah pengunci
COR-KNOT ¢, yang terbuat dari 100% titanium murni komersial.

INDIKASI

Alat COR-KNOT * yang digunakan bersama jahitan poliester 2-0 yang ditentukan oleh LS| SOLUTIONS" dan
pengunci titanium COR-KNOT ® untuk dan jahitan dalam aplikasi
pembedahan umum dan kardiovaskular.

TINDAKAN

Jika alat COR-KNOT ® sudah dimuati dengan pengunci COR-KNOT © dan diposisikan dengan tepat pada
tempat penutupan jahitan, 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 * atau alat COR-KNOT MINI®. Alat COR-KNOT * tidak ditujukan untuk dimuati dengan alat apa
pun selain unit COR-KNOT * QUICK LOAD®.

Pengunci COR-KNOT ® TIDAK ditujukan untuk ditempatkan ke dalam peredaran darah kecualijika
digunakan bersama jahitan yang kompatibel dalam kondisi yang dinilai oleh ahli bedah tepat secara inis.
Gunakan hanya bersama jahitan Poliester 2-0 yang ditentukan oleh LS| SOLUTIONS®.

Setiap alat COR-KNOT ® tidak ditujukan untuk ditembakkan lebih dari 12 kali.

PERINGATAN

Pengguna harus memahami dengan baik prosedur dan teknik standar yang melibatkan penggunaan
titanium dan jahitan bedah sebelum menggunakan alat COR-KNOT ® bersama 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 ¢, pastikan sungkup jarum atau jarum sudah
dilepaskan dari ujung-ujung jahitan yang akan dipasang sebelum memuatkan benang jahit bedah melalui
alat COR-KNOT .

potong

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 DIRAPATKAN.

COR-KNOT® 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 © meliputi kerusakan yang disebabkan kesalahan pengguna yang
menyebabkan tumpulnya 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 © 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 ® 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)

- Siste 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 2mm dari implan ini jika dicitrakan menggunakan sekuens denyut ekho gradien dan sistem MR 3 Tesla.

PEMESANAN PRODUK COR-KNOT ® MIS
Pemesanan |Produk
Ulang

DISEDIAKAN: STERIL

Deskripsi

030925 [ PAKET alat COR-KNOT * Kotak berisi 6 Paket (2 alat per Paket)

030950 | COR-KNOT © QUICK LOAD® SATUAN | Kotak berisi 12 SATUAN (1 pengunci per Kantong)
030902 [ COR-KNOT © QUICK LOAD" 6 Kantong | Kotak berisi 12 Kantong (6 pengunci per Kantong)
031105 | PAKET KOMBO COR-KNOT © Kotak berisi 6 Paket (2 alat & 12 pengunci per Paket)
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CONSULTATI GHIDUL TEHNOLOGIEI UE COR-KNOT © PENTRU IMAGINI
SCHEMATICE S| COMENZI DE PRODUSE.

NOTA:

[T&] CITITI CU ATENTIE MANUALUL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZAREA DISPOZITIVULUI
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI COR-KNOT®

Fiecare ambalaj (trus3) steril(3) contine doua dispozitive de 31 cm COR-KNOT * cu utilizare pentru un singur
pacient si douasprezece unitati COR-KNOT ® QUICK LOAD® (TRUSA COMBINATA) sau numai dous dispozitive
COR-KNOT ® (TRUSA CU DISPOZITIVE). Un sistem de strangere COR-KNOT ® este incarcat la varful distal

al tijei cu diametrul de 5 mm ®. Un méner alb @ si 0 manetd mov ® sunt situate la capatul proximal al
dispozitivului. Prin apasarea manetei mov, dispozitivul COR-KNOT ® pliazi sistemul de strangere COR-KNOT
la locul de inchidere si poate taia portiunile de sutura in exces.

DESCRIEREA UNITATII COR-KNOT® QUICK LOAD®

Fiecare unitate COR-KNOT ® QUICK LOAD® contine un sistem de strangere COR-KNOT © steril @ introdus
intr-o unitate de incércare unica formata dintr-un suport mov @, o bucla din sarma @ si un méaner curbat
neascutit @. Sistemul de strangere COR-KNOT ° realizat din titan pentru uz medical este un manson gol in
interior, in forma de ciuperca, care este pliat de dispozitivul COR-KNOT ® pentru strangerea impreuna a firelor
de suturd

COMPOZITIE CALITATIVA S| CANTITATIVA GENERALA
Singura sectiune a unitatii COR-KNOT ® QUICK LOAD® care este un implant este sistemul de strangere
COR-KNOT * care este realizat din titan pur 100% comercial.

INDICATII

Dispozitivul COR-KNOT impreund cu firul de sutura 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 sutura in aplicatii
chirurgicale generale si cardiovasculare.

ACTIUNI

Atunci cand dispozitivul COR-KNOT * este incarcat cu un sistem de strangere COR-KNOT ® si amplasat
corespunzitor la locul de inchidere a suturii, apésarea manetei mov poate securiza instantaneu sutura si téia
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 catre 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 conceputa pentru utilizare cu alt dispozitiv decat
COR-KNOT * sau COR-KNOT MINI ®. Dispozitivul COR-KNOT * 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 sanguina decat daca

este utilizat impreund cu o sutura compatibila in conditii determinate de catre medicul chirurg ca fiind

corespunzatoare din punct de vedere linic.

A se utiliza numai impreuna cu firul de sutura din poliester 2-0 de laLSI SOLUTIONS® specificat.

Fiecare dispozitiv COR-KNOT ® nu este conceput pentru a fi utilizat mai mult de 12 ori.

AVERTISMENTE

- Utilizatorii trebuie s3 fie familiarizati cu procedurile standard si tehnicile standard pentru utilizarea suturilor

chirurgicale si utilizarea titanului inainte de a folosi dispozitivul COR-KNOT ® cu o unitate COR-KNOT ©

QUICK LOAD® pentru strangerea suturii i taierea portiunilor in exces.

Fixarea corecta a sistemului de strangere COR-KNOT ® necesita 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 %, asigurati-va ca orice capace de ac sau ace

sunt scoase de pe capetele firului de sutura care trebuie incarcat inainte de a incarca firulin dispozitivul

COR-KNOT ®.

- Tensionarea excesiva a firului de suturd poate cauza ruperea acestuia.

Pentru utilizarea la un singur pacient. Nu curatati si nu resterilizati. Curétarea sau indepértarea

corespunzatoare a sangelui si a altor corpuri straine 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 agentii inflamatori sau infectiosi poate dauna pacientului. Performanta de functionare 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 dispozitiv COR-KNOT ® impreuns cu

ambalajul, trebuie inspectate, manipulate si eliminate in conformitate cu procedurile de eliminare a

dispozitivelor medicale standard acceptate.

Contactul direct intre structurile de tesut sensibil (de ex, artere care pulseaz3, 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 rimase ale firelor de sutura astfel incat sa evitati contactul direct cu tesutul delicat sau cu

structurile protetice.

- Casiin cazul corpurilor strdine, 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 stringere COR-KNOT © este inert fiziologic, atunci cand ramén

corpuri stréine in corpul unui pacient trebuie luate precautii chirurgicale de rutina.

PRECAUTII

Utilizati COR-KNOT ® QUICK LOAD® cu atentie pentru a evita deteriorarea dispozitivului.

Nu apésati maneta mov a dispozitivului COR-KNOT  atunci cand incarcati unitatea COR-KNOT ©

QUICK LOAD

Se va produce deteriorarea ireparabils a lamei de taiere pentru firul de sutura a dispozitivului COR-KNOT ®
daca 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 .

Nu apésati maneta mov a dispozitivului COR-KNOT ® incarcat decat dupa ce sistemul de strangere
COR-KNOT * afost pozitionat corespunzator direct pe tesut sau pe materialul protetic si dupé ce firul de
sutura a fost tensionat corespunzator in locul tinta.

Apasat si tineti in permanenta apasata maneta mov, apoi eliberati-o complet inainte de a muta varful
dispozitivului COR-KNOT . Imposibilitatea de a elibera corect maneta mov poate duce la ruperea firului de
sutura. Inspectati fiecare sistem de strangere COR-KNOT  si capetele firelor de suturd mrespunzamare

Nu apasati mai mult de o datd maneta mov a aceluiasi sistem de strangere COR-KN(

Taati firul de suturd cu un foarfece daca dispozitivul COR-KNOT ® nu poate tia firele e suturasau 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 apésarii necorespunzitoare a manetei mov a dispozitivului COR-KNOT ® si/sau din cauza utilizérii
unor instrumente chirurgicale precum forceps, port-ace, cleste etc.

Dacé sistemul de strangere COR-KNOT  cade de pe varful dispozitivului sau nu este incircat corespunzator
in dispozitiv, recuperafi sistemul de strangere slabit, reincarcati in dispozitiv un sistem de strangere nou i
reluati procedura.

Daca maneta mov a dispozitivului COR-KNOT © nu revine complet, singura (adica far ajutor), in p
frontals, impingeti manual maneta inainte pana la capét pentru a elibera sistemul de strangere COR-KNOT ®.
Verificati daca apar hemostaza sau scurgerile, unde este cazul

Tnainte de a utiliza intr-o procedura i ccesorii de la i difer, verificati
compatibilitatea acestora si asigurati-va c izolatia electrica sau impamantarea nu sunt compromise.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse asociate cu utilizarea firelor de suturé chirurgicale si a titanului pot include, dar fara  se limita
la, urmatoarele: dehiscenta leziunii, formarea de trombi, embolism, formarea calculilor in tracturile urinar si
biliar in cazul contactului prelungit cu solutii saline precum urina si bila, leziuni infectate, reactie inflamatorie
acuté minima a tesutului si irtatie locala tranzitorie. Titanul chirurgical nu este absorbit de organism si in
general nu este asociat cu reactii inflamatorii. Orice incident grav care apare in asociere cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din tara respectiva.

LA MASA DE INSTRUMENTAR

INCARCAREA CU O UNITATE COR-KNOT®QUICK LOAD®
Utilizati o tehnica chirurgicala corespunztoare pentru scoaterea unitatii COR-KNOT ® QUICK LOAD® sterile
din ambalajul sau. Urmati pasii indicati in ilustratii, mentinand in acelasi timp tehnica sterila corespunzatoare.

1. Introduceti vrful neascutit al manerului curbat in fanta distala de la capatul tijei dispozitivului
COR-KNOT . Rotiti manerul curbat prin fanta distal si afara din fanta pentru firul de sutura, pana cand
sistemul de strangere COR-KNOT * ocupa fanta distala a tijei. Introduceti complet sistemul de strangere
COR-KNOT * in varful dispozitivului COR-KNOT ® apasand pe suportul mov sau trigand de manerul curbat.

. Impingeti in afara si indepartati suportul mov.

3. Eliberati manerul curbat din fanta distala de la capatul tijei dispozitivului COR-KNOT *.

4A/B. Inspectati pentru a va asigura ca sistemul de strangere COR-KNOT © este incarcat si pozitionat

corespunzitor.

N AFARA PACIENTULUI

INTRODUCEREA FIRULUI DE SUTURA PRINTR-UN SISTEM DE STRANGERE COR-KNOT®

INCARCAT

Extracorporal: medicil chirurgi i utilizeaza de obicei mana pentrua langa

capatul o1 5 mana dominants pentra a aplica tehnica de introducore a frulul de Sutur

5. Treceti ambele capete ale firului de suturé prin bucla din sarma deschisé de la capétul tijei.

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 sutura in sistemul de strangere COR-KNOT ®.

N

6



7. Introduceti firul de suturé prin sistemul de strangere COR-KNOT ® si scoatetil 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 suturé ies prin fanta pentru firul de sutura.

8A.Prindeti ambele capete ale firului de sutura dupé ce ati scos manerul curbat cu bucla din sarma si l-ati
inménat altei persoane.

8B.Verificati pentru a va asigura ca sistemul de strangere este asezat complet in varful distal al dispozitivului.

iN PACIENT

9. Glisati usor varful distal al dispozitivului COR-KNOT ® peste firul de sutura partial tensionat pané la locul
{inta, cu orificiul de iegire pentru firul de sutura si maneta mov orientate spre centrul protezei. Tineti firul de
sutura 1anga tija atundi cand trageti.

APASATI $I MENTINETI APASAT / TRAGETI $1 ELIBERATI / INDEPARTATI DISPOZITIVUL

Cu varful distal amplasat pe protez, folositi o man pentru a tensiona suficient firul de sutura pentru a mentine

fesutul i proteza alaturate, iar cu cealalta mana:

10. Apasati maneta mov pana la capat, mentineti pozitia varfului dispoxzitivului, mentineti maneta apasata
timp de o secunds.

11. Tragetj usor de firul de suturé 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 va asigura c sistemul de strangere COR-KNOT ® si capetele
firului de sutura sunt orientate astfel incat s& nu intre in contact cu tesutul delicat si cu structurile protetice.

RETINETI
Desi apésarea si eliberarea bruscé a manetei mov asigurs valori medii ale fortelor de mentinere a firului de
sutura peste standardele EP 5i USP, aceasta tehnica de apasare si mentinere recomandata asigur forta de
mentinere optima a firului de suturd. Inspectati vizual fiecare capat de fir de suturé si sistemul de strangere
COR-KNOT ™.

Dacé sistemul de strangere COR-KNOT ® pliat nu este eliberat imediat de pe varful distal, asigurati-va cs
maneta mov este eliberatd, apoi impingeti usor spre interior tija distala si rotiti manerul la 90 in jurul tiei. Dacé
mai este necesar, rotiti inapoi manerul in pozitia initials, apoi rotiti-| Ia 90" in directia opusa. Daca sistemul de
strangere COR-KNOT ° tot nu este eliberat, taiati firul de sutura.

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 Sl ELIBERATI MANETA MOV, APOI LOVITI USOR TUA DISTALA DE O MASA SAU FOLOSITI UN BISTURIU
PENTRU A SCOATE SISTEMUL DE STRANGERE CDR KNDTQ PLIAT.

CONSIDERATII DIVERSE PRIVIND COR-KNOT®
»NUMAI MEDICUL CHIRURG POATE SA APESE MANETA MOV”
DIFICULTATE LA TAIEREA FIRULUI DE SUTURA - printre motivele vmposvblll(a‘n de a ta\a cw usurm(a
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firul de sutura atunci cand utilizati un dispozitiv COR-KNOT  se numara g
utlizatorulu, ore are ca rezultat tocea el de tiere  frululde sutura sau defectorea. d\spozluvulu\ ceeace
poate scadea, de asemenea, soliditatea si fiabilitatea sistemului de strangere.

Dacé apar dificultéti la téierea firului de sutura in timpul utilizarii unui dispozitiv COR-KNOT ® intrerupeti
utilizarea intra-operatorie a acestuia si indepartati dispozitivul din campul chirurgical. Inspectati vizual
sistemul de strangere pentru a compara modul de pliere a acestuia cu cel al altor sisteme de strangere. Trageti
desistemul de strangere cu un forceps sau un cleste pentru a verifica fiabilitatea sistemului de strangere si

a suturii.

~ INSPECTATI SISTEMUL DE
MONTATI LA LOC DISPOZITIVUL
Dificultatile aparute la taierea firului de sutura al dispozitivului COR-KNOT ® pot i cauzate de apésarea
accidentals a manetei mov cat timp in tija distal a dispozitivului se afls componente metalice de incarcare.
Aceasta greseala a utilizatorului poate duce la deteriorarea ireparabila a lamei de taiere a firului de sutura,
impingand fama in manerul metalic curbat sau in bucla din sarma metalica.

TESTATI SISTEMUL DE STRANGERE -

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM - COMPATIBILITATE RM
CONDITIONATA

Testarea non-clinicd a demonstrat cé sistemul de strangere din titan COR-KNOT ® are compatibilitate RM
conditionatd. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM in urmétoarele
conditii:

+ 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)

Ratd a absorbtiei specifice medil (SAR) masurata la nivelul intregului corp, raportata de sistemul RM,

de 2W/kg pentru 15 minute de scanare (mai exact, per secventa de impulsuri) in modul de functionare
normala.

Tn conditiile de sc: d 3 cd 5|stemu| de strangere din titan COR-KNOT * produce o
crestere maxima de e 1,5°Cdupa 15 a (mai exact, per secventa de
impulsuri).

In testarea non-clinica, artefactele de imagi de sistemul de strangere din titan COR-KNOT © se
extind la aproximativ 2 mm faga de implant atunci cand se realizeazs capturile imagistice folosind o secventi
gradients de impuls tip ecou si un sistem RM de 3 Tesla.
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TIENG VIET

LUUY: THAM KHAO HUGNG DAN K¥ THUAT CUA COR-KNOT® PHIEN BAN DANH
CHO CHAU AU DE XEM HINH VE BIEU DO VA DAT HANG SAN PHAM.

[1i] OC PHU TRUONG SAN PHAM KY TRUGC KHI SU DUNG

MO TA DUNG CY COR-KNOT®

Mbi goi v tring (kit) bao gém hai dung cu COR-KNOT ® dai 31 cm st dung cho mét bénh nhan va mui

hai bo COR-KNOT ® QUICK LOAD® (COMBO KIT) hoac chi hai dung cu COR-KNOT ® (DEVICE KIT). Chét
(COR-KNOT ® dudgc dat vao dau ngoai bién ctia can c6 dudng kinh 5 mm ®. Tay cdm mau trdng @ va don bay
mau tim ® duogc dit & déu gan clia dung cu. Bing cach bop don béy mau tim, dung cu COR-KNOT © uén chét
COR-KNOT ® vao tai vi tri @6ng va c6 thé cat bé chi khau thifa.

BO COR-KNOT® QUICK LOAD® - MO TA

M8i b COR-KNOT * QUICK LOAD” cung cdp mét chét COR-KNOT ®vé triing @ duoc gii trong mét bo ap
dt duy nhat gém mot dich mau tim @, day thong long @ va mot méc cong ciin @. Buoc lam bang titan cp
d6 str dung trong y khoa, cht COR-KNOT © la mét céi 6ng ma‘ng@sﬁng réng 6 dang hinh nam, duoc uén béi
dung cu COR-KNOT ® nham déng cac doan mi khau véi nhau

THANH PHAN DINH TiNH VA DINH LUGNG TONG THE
Phén duy nhat ctia dung cu COR-KNOT ® QUICK LOAD® dugc cdy ghép la chét COR-KNOT %, duokc lam tir
100% titan thuong mai nguyén chét.

CHi DINH

Dung cu COR-KNOT ® dudgc st dung két hap véi chi khau polyester 2-0 chuyén dung LS| SOLUTIONS® va chét
COR-KNOT ® lam béng titan duoc chi dinh dé st dung cho viéc dong va ct bd mai khau néi chung va trong
céc ting dung phau thuat tim mach.

HANH DONG

Khi dung cy COR-KNOT ® dugc gén chét COR-KNOT * va dat mot cach thich hop tai vi tri dong mai khau, viec
bép don bay mau tim cé thé sé giir chit va cat bé mii khau ngay lap tuc. Titan diing trong phau thuét dugc sit
dung trong chét COR-KNOT ® khong bi co thé hép thu va néi chung khong gay cac phan tng viém dang ké.

CHONG CHi DINH

+ Cac quy trinh ndi soi chi nén duoc thuc hién bdi cac bac sy dugc dao tao dy di va hidu biét 16 vé cac ky
thuat noi soi. Nén tham khao cac tai liéu y hoc lién quan dén cc ky thuat, bién chiing va nguy hiém truéc
khi thuc hién cac quy trinh noi soi.

B6 COR-KNOT ® QUICK LOAD® khng dugc chi dinh dé st dung véi bét ky dung cu nao khac ngoai dung
«cu COR-KNOT ® hodc dung cu COR-KNOT MINI®. Dung cu COR-KNOT ® khéng duoc chi dinh dé Iap dat véi
bét ky vat nao khac ngoai b COR-KNOT QUICK LOAD®.

Ch&t COR-KNOT ® KHONG dudgc chi dinh dé dit vao mau dang luu théng trir khi dugc st dung ciing véi chi
khéu tuong thich trong cac diéu kién duoc bac sy phau thuat cho ring ph hop vé mét 1am sang.

+ Chi strdung vdi chi khau Polyester 2-0 chuyén dung LS| SOLUTIONS®.

+ MSi dung cu COR-KNOT * khong dugc chi dinh dé ban ra nhiéu hon 12 lan.

CANH BAO

+ Ngui st dung nén hiu biét rd vé cc quy trinh va ky thuat tiéu chuan lién quan dén sit dung chi khau va
titan ding trong phau thust trudc khi dung dung cu COR-KNOT ® ciing véi b COR-KNOT * QUICK LOAD®
dé déng va cit b mai khau,

Kha nang déng vifa van ctia chét COR-KNOT ® can su giam st lam sang hop Iy va cic ky thuat phau thuat
thich hap ding theo céc truong hop phau thust va kinh nghiém ctia bac sy phau thust.

Khi déng mdi khau bang dung cu COR-KNOT #, bao dam loai b bt ky mot nap day kim tiém hoac kim tiem
nao dé ra khéi dau mdi khau 1a nhiing thi dugc dat trude khi dat mai khau bang dung cu COR-KNOT ®.

Luc cang mii khau qua muc c6 thé lam ddt mai khau.

Chi st dung cho mot bénh nhan. Khong ra lai hodc tai khir tring. Lam sach thich hap hodc loai b mau va
cc vat liéu ngoai lai khéc khéi céc san pham COR-KNOT ® da qua st dung khong thé dugc bao dam. Viéc
phé chuan su tai khi triing khéng dugc thiét lap. Khéng loai trir dugc cic tac nhan viém hoac nhiém tring
<6 thé gay nguy hai cho bénh nhan. Hoat dong chiic nang ctia san pham c6 thé bi tén hai & céc dung cu
hoiic chdt COR-KNOT ® dugc tai xirIy.

+ Vit bé bt ky mot san pham COR-KNOT ® da mé (khong con goi kin), khong str dung, hét han hoic hu hai.
Céc thanh phan ctia bs COR-KNOT * QUICK LOAD® va méi dung cu COR-KNOT ® cting vdi bao bi, phai
dugc kiém tra, thao téc va viit bo tuan theo cac quy trinh viit b dung cu y khoa tiéu chuan, duc chap nhan.
+ Tiép xc tryc tiép giita céc cau tric md nhay cam (nhu céc dong mach dap, 14 van tim, day chang van, v.v.)
Va véi céc vt liéu ngoai lai c6 thé dan dén ton thuong hoac huhai mo, nhula an mon mé. Luon luon dinh
huéng chét COR-KNOT ® va phan cudi mi khau thifa dé tranh tiép xuc truc tiép gitta cac cau tric mé hoac
b6 phan gia dé bi tén thuong.

Tuong ty céc vat thé ngoai lai khac, viéc mai khau tiép xic kéo dai vai cac dung dich musi, nh cic dung
dich trong dudng tiét niéu hoac 6ng mat, c6 thé khién si than hinh thanh.

Mac d titan trong chét COR-KNOT * rét tra vé mét sinh Iy hoc nhung van phai ap dung moi than trong
phau thuat thong thuang bat ky khi nao cac vat lieu ngoai lai dugc dé lai trong bénh nhan.

THAN TRONG
« Phai cdn than khi thao tac bd COR-KNOT ® QUICK LOAD® dé tranh hu tén.

Khong bép don bay mau tim ctia dung cu COR-KNOT ® trong khi dt bd COR-KNOT * QUICK LOAD® vio.
+ Hu hai khang stfa dudc d6i vai 1u6i dao cat mii khau ctia dung cu COR-KNOT ® sé xay ra néu bop don bay
mau tim trong khi méc cong ctia b COR-KNOT * QUICK LOAD® dat & du thiét bi.
Bao dam réng cac chudng ngai vt khong lam can tr viéc ban dung cu COR-KNOT ®.
Khong bép don by mau tim ctia dung cu COR-KNOT ® dé duoc lap dét, cho dén khi chét COR-KNOT ©
dugc dat mét céch thich hop truc tiép lén mo hoac vat lidu bd phan gid va mii khau dugc cang ding cach
tai vi tri muc tiéu.
Lun luén bop va giir don bdy mau tim va sau d6 tha don by hoan toan trudc khi di chuyén dau ctia
dung cu COR-KNOT . Khéng thé ding cach don bdy mau tim c6 thé lam diit mai khau. Kiém tra méi chét
COR-KNOT © va duéi mai khau cta chét do.
Khong bop don bay mau tim Ién cing mét chét COR-KNOT ® nhiéu hon mét lén.
Cat chi bang kéo néu dung cu COR-KNOT ® khéng thé cat chi hoac tha chét COR-KNOT ©.
Trénh ép hodc udn lam hu'tn téi chét COR-KNOT * do bop don biy mau tim ctia dung cy COR-KNOT ®
khang dting cach va/hodc do viéc &p dung cac thiét bi phau thuat nhu fooc-xép, vat gitt kim tiém, kep, v.v.
Néu chét COR-KNOT © roi khi phan dau ra ngoai hodc khong duoc Ip dat ding cach, thao chét, I4p dat
lai ch6t mdi va bt dau lai.
Néu don by mau tim ctia dung cu COR-KNOT ® khéng thé phuc héi hoan toan khé nang tu tién vé
phia truéc (nghia Ia khong can su trg gitip), diing tay day don by vé phia trudc hét muc dé tha chét
COR-KNOT ®.
Kiém tra s cam méau hoac ri méu khi can.
Truéc khi dung cting véi cac thiét bi va phu kién ni soi tif cic nha san xuat khéc trong quy trinh, xac nhan
tinh tuong thich va bao dam ring su cach dién hodc tiép dat khong bi anh huéng.

PHAN UNG BAT LOI

Cc phan ting bit [0i i kém vdi viéc st dung chi khiu va titan diing trong phau thust ¢ thé bao gém, nhung
khong han ché dén: su mé vét thuon hanh cuc mau d ng, tac mach, sy hinh thanh s6i than xuét

hién trong dudng tiét niéu va 6ng mat khi tiép xic kéo dai véi cac dung dich mudi nhu nudc tiéu va mat, vét
thuong bi nhiém tring, phan ting mé viém cap tinh téi thiéu va kich tng cuc bd tam thai. Titan dung trong
phau thust khong bi ca thé hp thu va noi chung khong c6 gay cac phin ting viém. Bt ky su 8 nghiém trong
nao xay ra lién quan dén dung cu nay déu phai dugc bo céo cho nha san xust va co quan c6 thim quyén

ctia quéc gia do.

TAI BAN DE DUNG CU

LAP DAT BO COR-KNOT®QUICK LOAD®

Sit dung ky thut phong mé diing cach dé 14y bo COR-KNOT * QUICK LOAD® & dang v tring ra khoi bao bi.

Trong khi duy tri ky thust v6 triing thich hap, tuan theo cac buc chi dan trong hinh minh hoa.

1. Léng déu cuin cila méc cong vao khe ngoai bién & phan cusi ctia can dung cy COR-KNOT ®. Quay méc
cong qua khe ngoai bién va ddy dau cin ra khéi khe mii khau cho dén khi chét COR-KNOT © chiém tron
khe ngoai bién ctia can. Gai hoan toan chét COR-KNOT © bén trong dau dung cu COR-KNOT ® béng cach
déy trén dich mau tim hoc bing cch kéo trén méc cong.

. Dy rava g dich mau tim.

3. Tha méc cong khéi khe ngoai bién & phan cui can clia dung cu COR-KNOT ©.

4A/B. Kiém tra dé dam bao rang chét COR-KNOT * dudc Iap dat ding va nam yén tai vi tri.

BEN NGOAI BENH NHAN

XAU MUI KHAU QUA CHOT COR-KNOT® DA BUOC LAP DAT

Ngoai co thé: bic sy phiu thut thudng diing ban tay khong thuan dé gicr dung cu gén phan cudi can va ban

tay thudn dé thyc hién ky thut xéu mdi khau.

5. Ludn cd hai dau mii khau qua day thong long dang m& & phan cusi can.

6. Kéo méc cong co day thong long di kem chifa cic déu mii khau vé phia don béy mau tim nham dua phan

u6n cong tao bay trong mi khau vao chét COR-KNOT ®.

7. Xau mai khau qua chét COR-KNOT © va ludn ra ngoai khe mui khau gén phan cudi ctia can bang cach tiép

tuc kéo méc cong cho dén khi day thong long va ca hai déu mii khau ra ngoai khe mai khau.

8A.N&m cht ca hai dau mai khau sau khi g méc cong c6 day thong long.

8B.Kiém tra dé chéc chn la phan kep chi da nam hoan toan & ddu xa cia dung cu.

BEN TRONG BENH NHAN

9. Déy truot nhe nhang dau ngoai bién ctia dung cu COR-KNOT © qua mi khau cang mét phén xudng téi vi
tri dich véi khe mai khau va don by mau tim ducc dinh huéng vé phia tam ctia b phan gid. Gidt mai khau
canh can trong khi kéo.

BOP VA GIU/ GIAT VA THA / THAO DUNG CU
Vi déu ngoai bién trén bo phan gia, diing mot tay dé dp dung Iyc cang mai khau vita di nham gid mo va bo
phan gid & vi trilién ké thich hop, sau d6 dng tay kia dé:

N
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10. B6p don by méu tim cho dén khi don by diing lai, duy tr vi tr ciia phan dau thiét bi, giit don by trong
vong mot giay.

11. Gidt mai khau mot cach nhe nhang d& ct dut ca hai phan cudi mai khau va tha hoan toan don bdy mau
tim dé tha chét COR-KNOT ® & dang bj udn.

12. Thao dung cu va do tim nham dam bao chdt COR-KNOT® va céc phan cudi mai khau dugc dinh hudng
céch xa cac cu tric md va bo phan gia dé bi tn thuong.

VUILONG LUU Y

Tuy viéc dot ngot bop va tha don bay mau tim cung cap luc gitt mai khau trung binh & trén mc tiéu chudn cia
EP va USP, ky thuat bop va gii theo khuyén céo nay bao dam luc gilt mii khau dugc téi uu héa. Kiém tra bang
mét m&i dudi mai khau va chét COR-KNOT ©.

Néu chét COR-KNOT ® & dang bi uén khong tha ra tir déu ngoai bién dé dang, dam bao don biy mau tim dugc
thé, sau d6 nhe nhang day vao phia trong va quay moc 90° quanh can. Néu can, quay méc tré lai, sau d6 xoay
moc 90° vé huéng nguac lai. Néu chdt COR-KNOT © vén khéng tha ra, hay cit mii khau.

KHONG PAT MUI KHAU BUNG CACH

LUUY: BE THAO CHOT COR- KNOT ©B| KET KHI DAY THONG LONG VO TINH Bl GO MA MUI KHAU KHONG BUGC
XAU DUNG CACH, BOP VA THA DON BAY MAU TIM VA SAU DO GO NHE CAN NGOAI BIEN LEN BAN HOAC SUf
DUNG DAO MG BE CAY CHOT COR-KNOT * & DANG Bl UON.

NHUNG DIEU KHAC VE COR-KNOT®
“CHI BAC SY PHAU THUAT MG1 BUGC BOP DON BAY MAU TiM”

GAP KHO KHAN KHI CAT MUI KHAU - nguyén nhan ca viéc khong dé dang cét mii khau khi sit dung dung cu
COR-KNOT  c6 thé bao gém hu t6n do 161 cia ngu@i st dung dan dén lam cun dao phau thuat cst mii khau
hosc lam sai hong chiic nang dung cu, nhiing diéu nay cting c6 thé lam gidm d6 bén va tinh an toan cia chét.

Néu kho khan xy ra ltic cit mi khau khi s dung bét ky dung cu COR-KNOT ® nao, ngting sif dung phu thuét
valdy dung cu ra khoi viing phau thut. Kiém tra chét bang mat dé so sanh chd udn ctia chét vai cac chét
khac. Kéo hoac giat trén chét bang fooc-xép hoac kep dé kiém tra chét va dé an toan ciia mai khau.

THAO DUNG CU-KIEM TRA CHOT-KIEM SOAT CHOT-TRA DUNG CU

Khé khan khi cdt mi khau béang dung cu COR-KNOT ® c6 thé xdy ra do vé tinh bop dén bdy mau tim trong khi
cac thanh phan I4p dat béing kim loai vn & trong can dung cu ngoai bién. L3i nay ctia ngudi st dung c6 thé
dan dén hu tén dao phau thuat cat mai khau khéng thé sifa duoc vi dua dao phau thuat vao méc cong bang
kim loai hoac day thong long béing kim loai.

THONG TIN AN TOAN TRONG CHUP MRI - AN TOAN CO DIEU KIEN TRONG MOI

TRUONG CONG HUGNG TU
Thit nghiém can lam sang da chiing minh ring chét Titan COR-KNOT ® 1a an toan c6 diéu kién trong méi trudng
cong hung tir. C6 thé chup bénh nhan c6 dung cu nay mét cach an toan trong hé théng chup cong hueng tir
trong cac diéu kién sau:
+ Chitirtrudng tinh 1,5Tesla va 3-Tesla
+ Turtrudng gradient khong gian t6i da 4.000-Gauss/cm (40-T/m)
+ Theo béo cdo ciia hé théng MR, tSc d6 hap thu riéng trung binh toan cathé (SAR) téi da la 2 W/kg trong

15 pht chup (tuc la trén méi chui xung) & Ché do van hanh binh thudng.
Trong céc diéu kién chup da xéc dinh, chét Titan COR-KNOT ® du kién sé tao ra mic tang nhiét do t6i dala 1,5°C
sau 15 phit chup lién tuc (tdc Iz trén méi chudi xung).

Trong thi nghiém can 1dm sang, anh gia do chét Titan COR-KNOT © kéo dai tir chd cdy ghép nay khoang 2 mm
khi duoc tao anh bang cach st dung chudi xung phan héi gradient va hé théng 3-Tesla MR.
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030950 | CHOT DON COR-KNOT © QUICK LOAD® | Hép 12 CHOTBON (1 chét méi Ti)

030902 [ 6 Tiii COR-KNOT © QUICK LOAD® Hop 12 Tdi (6 chot méi Tui)

031105 | BO KIT COMBO COR-KNOT * HOp 6 b Kit (2 dung cu v& 12 chét mdi b Kit)
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