DEUTSCH

HINWEIS: SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN SIND DER TECHNOLOGIEANLEITUNG
FUR DAS COR-KNOT MICRO® INSTRUMENT ZU ENTNEHMEN.

[ 1] PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

BESCHREIBUNG DES COR-KNOT MICRO® INSTRUMENTS
Jede sterile Packung des COR-KNOT MICRO® Instruments enthalt ein COR-KNOT MICRO® Instrument fiir den
Gebrauch bei einem einzigen Patienten, das mit einem einzelnen COR-KNOT MICRO® Befesugungstel\ @
vorgeladen ist. Das aus Titan medizinischer Qualitat COR-KNOT MICRO'
eine hohle Hillse mit einer gerundelen Bas\s Ein weies Ziel (2 (oben abgenommen abgebildet) hal( d\e

einer D ie Dy wird durch das COR-KNOT MICRO® Befestigungsteil
gefiihrt und am KnaufderSchhngen Emz.ehmlfe @ befesugx Un(erha\b der Offnung in der Schlingen-
Einziehhilfe befindet sich eine (® (nicht ®. Die Enden eines
Polypropylen-Nahtmaterials (USP 6-0, 7-0 oder 8-0) werden dur(h die Drahtschlinge gefiihrt und anschlieBend
in das il aus Titan e Die Schling wird nach oben gezogen oder entlang
des ung (7 am violetten Knauf &)
einrastet, der auBerdem eine integrierte Anzeigelasche aufweist (9. Die Fadenrinne und die Anzeigelasche
befinden sich auf der gleichen Seite des Das gecrimpte
und die iiberstehenden, abgeschnittenen Fadenenden neigen sich leicht in die entgegengesetzte Richtung
zur bzw. weg von der Fadenrinne und Anzeigelasche. Durch Drehen des violetten Knaufs und des weifien
Griffs des Instruments @ kann der Chirurg die Richtung der Fadenenden auf Wunsch ergonomisch ausrichten.
Hinter dem violetten Auslser (2 befindet sich ein gelber Anschlag fiir den Ausléser @), um ein versehentliches
Zusammendriicken des Auslésers wahrend der Handhabung des Instruments vor dem Crimpen zu vermeiden.
Zum Entfernen des Anschlags fiir den Ausloser dessen Seiten zusammendriicken und den Anschlag vom
Griff abziehen. Durch Zusammendriicken des violetten AuslGsers crimpt das COR-KNOT MICRO® Instrument

COR-KNOT MICRO® BEFESTIGUNGSTEIL
Knotenstérke relativ zu USP
v Durchschnittl USP- UsP Knoten- | COR-KNOT MICRO® BEFESTIGUNGSTEIL
o | o ich fiir igke it relativ zum
USP-Standard
0070-0,099 mm
60 0,0028-0,0039 Zoll 0.20kgf >100%
0,050-0,069 mm
0 0,0020-0,0027 Zoll 011 kof >100%
0,040-0,049 mm
i 0,0016-0,0019 Zoll 006 kgt >100%

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den unerwiinschten mit chirurgischem undTitan gehéren

u.a:Wunddehiszenz, Thmmbusblldung, Embolie, Bildung von Steinchen in Harn-und Gallenwegen bei

langerem Kontakt mit Salzlésungen wie . B. Harn und Galle, infizierte Wunden, minimale akute entziindliche
Blutung und lokale Reizung. Chirurgisches Titan wird nicht vom Kérper

absorbiert und geht in der Regel nicht mit signifikanten Entziindungsreaktionen einher. Direkter Kontakt

zwischen empfindlichen und kann zu bzw.

des Gewebes wie z B. Gewebeerosion fiihren.

MRT-Priifung

MRT-Priifungsergebnissen zufolge stellt ein COR-KNOT MICRO® Befestigungsteil aus Titan keine zusatzliche
Gefahr bzw. kein zusitzliches Risiko fiir einen Patienten dar, der sich einer MRT-Untersuchung unterzieht,
bei der ein Scanner mit einem statischen Magnetfeld von hochstens 3 Tesla unter den MRT-bezogenen
(15-miniitige MRT-Untersuchung bei einer vom MR-System gemeldeten

das COR-KNOT MICRO® Befestigungsteil, um Nahtsegmente zu befestigen und iiberschiissiges
abzuschneiden.

INDIKATIONEN

Wenn das COR-KNOT MICRO” Instrument mit dem COR-KNOT MICRO® Befestigungsteil zusammen mit

chirurgischem Nahtmaterial aus Polypropylen der Starken USP 6-0, 7-0 oder 8-0 verwendet wird, st es fiir die
g bei der ilen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Das COR-KNOT MICRO® Instrument ist fir die gin der Augen- und

Das COR-KNOT MICRO® Instrument ist nicht fiir die Verwendung mit anderen als den vorgeladenen
COR-KNOT MICRO® Befestigungsteilen vorgesehen.

Das COR-KNOT MICRO® Instrument darf hchstens ein (1) Mal aktiviert werden.

- Das COR-KNOT MICRO® Befesti wird nicht zur Einfii inden bot

WARNHINWEISE
- Laut Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf arztliche Anordnung gekauft,
vertrieben und verwendet werden.
Anwender miissen mit Standardverfahren und -techniken im Zusammenhang mit der chirurgischen
Verwendung von Nahtmaterial und Titan vertraut sein, bevor sie das COR-KNOT MICRO® Instrument zum
Befestigen und Schneiden von Faden verwenden.
Jedes COR-KNOT MICRO® Instrument ist zum Platzieren eines einzelnen COR-KNOT MICRO® Befestigungsteils
vorgesehen.
Wenn der gelbe Anschlag des Auslisers beim Herausnehmen des COR-KNOT MICRO® Instruments aus der
Verpackung nicht vorhanden ist, das Produkt entsorgen.
Nicht resterilisieren. Das COR-KNOT MICRO® Instrument ist fiir den Gebrauch an nur einem Patienten
ausgelegt und Dieses Produkt nicht wi , neu laden,
oder resterilisieren. Die Leistung des COR-KNOT MICRO® Instruments nach einer Reinigung oder
sonstigen Aufberenrung wurde nicht bestitigt und wird von LS| SOLUTIONS® nicht unterstiltzt. Eine

oder isation kann die Integritat des Instruments beeintréchtigen
und/oderein Kontaminationsrisiko fr das Instrument verursachen, das zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren kénnte.

- Alle offenen i oder COR-KNOT MICRO®
Instrumente entsorgen.

- Andere als zur ion von konnen dazu fishren, dass das
COR-KNOT MICRO® Instrument beschédigt und fir die weitere Verwendung unbrauchbar wird.

- Keinerlei (@8 ler in Bereichen, die potenziell mit

pulsierendem Blut in Kontakt kommen, unbefesngt zuriicklassen.
Beim Befestigen von Nahtmaterial mit einem COR-KNOT MICRO® Instrument sicherstellen, dass die
2.B. Nadeln, oder usw) vor dem Laden von
Nahtmaterial durch das COR-KNOT MICRO® Instrument entfernt werden.
Den Ausliser des COR-NOT MICRO® Instruments erst zusammendricken, wenn das COR-KNOT MICRO®
und der Faden an der
Ein zu starkes Spannen des Nahtmaterials kann zum ReiBen des Fadens, zur Verformung von Gewebe oder
zu Nekrose fiihren.
Direkter Kontakt zwischen und kann zt
bzw. Schidigungen des Gewebes wie z. B. Gewebeerosion fubren. COR. -KNOT MICRO® Befestigungsteile
und aberstehende Fadenenden stets so ausrichten, dass ein direkter Kontakt mit empfindlichem Gewebe
vermieden wird.
Wie bei anderen Fremdkérpern auch kann ein langerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlésungen (wie sie
ise in den Harn- oder zur Bildung von Steinchen fiihren.
Beim Aktivieren des COR-KNOT MICRO® Instruments sicherstellen, dass der violette Ausléser bis zum
Anschlag zusammengedriickt wird. Wird der Ausloser bei einem COR-KNOT MICRO® Instrument nicht
vollstandig zusammengedriickt, kann dies zu einem teilweisen Crimpen beim Befestigungsteil aus Titan
fiihren, wodurch mglicherweise eine geringere Haltestrke erreicht wird. Den Ausloser eine Sekunde lang
halten, um eine
Fiir eine ausreichende Sicherheit des COR-KNOT MICRO® Befestigungsteils sind angemessenes Kinisches
u und Techniken auf ge der jeweiligen Anatomie, der
chirurgischen Umstande und der Erfahrung des Chirurgen erforderlich.
Jedes COR-KNOT MICRO® Instrument muss zusammen mit der Verpackung gema den tblichen
fiir die von ti t, und entsorgt

werden.
Obwoh das Titan des COR-KNOT MICRO* Befestigungsteils physiologisch uerst trage ist, missen
immer dann getroffen werden, wenn Fremdkérper in

einem Patienten belassen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Handhaben des COR-KNOT MICRO® Instruments darauf achten, dass es zu keinen Schaden kommt.
Chirurgische Verfahren diirfen nur von Arzten t werden, die eine ausrei Schulung in den
entsprechenden Techniken absolviert haben und mit diesen vertraut sind. Dariiber hinaus sind Techniken,
Komphkanonen und Gefaren vo der Durchflhrung chlrurgls(her\/erfahren in der medizinischen
Verwendung kénnen zu

Schaden oder zum Tod des Patienten fihren.
Eine Beschadigung des COR-KNOT MICRO® durch

des violetten Auslsers und/oder das Anwenden von chirurgischen Instrumenten wie Zangen,
Nadelhalterungen, Klemmen usw. vermeiden.

« Das COR-KNOT MICRO® Instrument darf nicht zum i i von
verwendet werden

+ Bevor und Ve Hersteller zusammen bei einem Verfahren verwendet
werden, deren bestatigen und si , dass die elekrische Isolierung oder Erdung

nicht beeintrachtigt ist

richtig gespannt wurde.

spezifischen [SAR] von 2 W/kg) eingesetzt wird.
HINWEIS: Das Durchschnittsgewicht des COR-KNOT MICRO® Befestigungsteils betrégt 0,002 g; 1/6 des Gewichts
eines COR-KNOT* Befestigungsteils.

MRT-Sicherheitsinformationen - Bedingt MR- sicher A

Prafungen haben nachgewiesen, dass das COR-KNOT MICRO® Befestigungsteil aus Titan bedingt
MResicher it. Ein Patient kann mit ciesem Produkt m einem MR- -System unter den folgenden Bedingungen
sicher gescannt werden: statisches Magnetfeld von nur 1,5 Tesla und 3 Tesla; maximale Raumgradient-
Feldstarke von 4.000 Gauss/cm (40 T/m); und maximale vom MR-System gemeldete ganzksrpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fir 15- mmuuge Untersuchungen (d. h. pro Pulssequenz) im
normalen Unter den wird nach 15 Minuten kontinuierlichen
Scannens (d. h. pro Pulssequenz) ein vom COR-/ KNOTIWCROm Befestigungsteil aus Titan erzeugter maximaler
Ternperaturanstleg von 1,5 °C erwartet. Bei nichtklinischen Prifungen erstreckt sich das vom COR-KNOT MICRO®

aus Titan von diesem Implantat etwa 2 mm, wenn bei der Bildgebung

eine Gradientenecho-Pulssequenz und ein MR-System von 3 Tesla verwendet werden.
Referenz: ASTM 2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment

VORBEREITUNG

VORBEREITUNG EINES COR-KNOT MICRO®° INSTRUMENTS FUR DIE AUFNAHME
VON NAHTMATERIAL

HINWEIS: Das COR-KNOT MICRO® Instrument erfordert KEIN ils au:

Titan. Es wird mit einem vorgeladenen Befestigungsteil aus Titan geliefert, das bere\ts i der distalen Spitze des
Instruments positioniert ist.

Eine entsprechende OP-Technik zum Entfernen des sterilen COR-KNOT MICRO® Instruments aus seiner

ABB.5 Front-und eines korrekt

ATTACHE COR-KNOT MICRO®
Force du noeud par rapport a USP

ABB. 6 Zum Vergleich Front-und eines falsch

Plage moy. des Résistance a la ATTACHE COR-KNOT MICRO®

das nicht fest in der Instrumentenspitze eingesetzt war Taille
Usp diametres USP pour traction du nceud Résistance 4 la traction du nceud par
COR-KNOT MICRO® BESTELLI LIEFERFORM: STERIL suture polypro USP (min) rapportala norme USP
0,070-0,099 mm
NACHBESTELLUNG PRODUKT BESCHREIBUNG - . -
6-0 0,0028-0,0039 po 0,20 kgf >100%
COR-KNOT MICRO® Instrument )
" Schachtel mit 6 Kits 0,050-0,069 mm
[REF] 032500 Vorgeladen mit (1) Titan 70 1030-04 0,11kgf >100%
COR-KNOT MICRO® (1 Instrument pro Kit) 0,0020-0,0027 po
80 0,040-0,049 mm 0,06 kgf >100%

FRANCAIS

NOTE : POUR LES SCHEMAS, CONSULTER LE GUIDE TECHNIQUE DU DISPOSITIF
COR-KNOT MICRO®.

[IE LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DU DISPOSITIF COR-KNOT MICRO®
Chaque conditionnement du dispositif COR-KNOT MICRO® contient un dispositif COR-KNOT MICRO® & usage
unique pour un seul patient dans lequel une attache COR-KNOT MICRO® (1 est préchargée. En titane de grade
médical, I'attache COR-KNOT MICRO® est un manchon creux avec une base arrondie. Une cible blanche 2
(illustrée retirée ci-dessus) préserve la forme de la boucle d'une anse en fil métallique (3. L'anse en fil
métallique passe a travers I'attache COR-KNOT MICRO® et est ere aune molette de traction de I'anse (4
Une fente de suture () (non illustrée) dans la tige du dispositif (6) se trouve sous louverture du cylindre de
traction de I'anse. Les extrémités d'une suture en polypropyléne (USP 6-0, 7-0 ou 8-0) sont passées a travers
I'anse en fil métallique, puis enfilées dans I'attache en titane. Le cylindre de traction de I'anse est tiré ou rétracté
le long de la tige du dispositif jusqua ce qu'il senclenche sur le support de retenue (7) de la molette violette &),
également dotée d'une ailette indicatrice intégrée (9. La fente de suture et Iailette indicatrice se situent du
méme coté de la tige du dispositif. L'attache qui sera ensuite comprimée et les extrémités de suture en excés
sectionnées sont légérement inclinées dans la direction opposée a la fente de suture et a Iailette indicatrice.
En faisant tourner la molette violette et la poignée blanche du dispositif (9, le chirurgien peut, il le souhaite,
choisir une orientation plus ergonomique des extrémités de suture. Une butée de levier jaune (1 se trouve
derriére le levier violet @ afin de limiter tout serrage accidentel du levier durant la manipulation du dispositif
avant la compression. Pour retirer la butée de levier de la poignée, appuyer des deux cotés de la butée. Lorsque
le levier violet est serré, le dispositif COR-KNOT MICRO® comprime I'attache COR-KNOT MICRO® pour attacher
ensemble les segments de la suture et sectionner I'excés de suture.
INDICATIONS
Lutilisation du dispositif COR-KNOT MICRO® avec attache COR-KNOT MICRO®, conjointement avec des sutures
chirurgicales en polypropyléne USP 6-0, 7-0 ou 8-0, est indiquée dans I'approximation des tissus mous.
CONTRE-INDICATIONS
« Lutilisation du dispositif COR-KNOT MICRO® est c dig chirurgie
+ Le dispositif COR-KNOT MICRO® nest pas destiné a étre utilisé avec une attache autre que Iattache

COR-KNOT MICRO® préchargé
« Ledispositif COR-KNOT MICRO® n'est pas destiné a étre actionné plus d'une (1) fois.
+ Lattache COR-KNOT MICRO® est pas commercialisée pour étre placée dans la circulation sanguine.

MISES EN GARDE
« Laloi fédérale restreint la vente, la distribution et I'utilisation de ce dispositif par un médecin ou sur
médicale.

Verpackung anwenden. Die in den chritte unter der
sterilen Technik befolgen. Zum Entsorgen der Komponenten dieses Produkts die entsprechenden
htlinien und -praktiken anwenden.

. Sicherstellen, dass beide Enden des Nahtmaterials ur\gefahrdle glekhe Lénge aufweisen und die
nden (z.B.Nadeln, usw) abgeschnitten

Undioder entfernt snd sowie dasssich i doch e S(hlmge 2ufihrenden Nahtmaterial keine

Knoten befinden.

Den violetten Knauf des Schafts so drehen, dass die Anzeigelasche und die Fadenrinne ungefshr

entgegengesetzt zur bevorzugten Richtung der abgeschnittenen Fadenenden ausgerichtet sind.

Das weiBe Ziel herausdriicken und durch Driicken gegen den Zielknopf von der Drahtschlinge entfernen.

Das COR-KNOT MICRO® Instrument entriegeln, indem die Seiten des gelben Anschlags des Auslsers

zusammengedriickt werden und der Anschlag vom Griff abgezogen wird.

Uberprifen, ob das COR-KNOT MICRO' fest sitzt. Wenn das nicht richtig

geladen ist, das COR-KNOT MICRO® Instrument entsorgen und ein neues Instrument verwenden,

WICHTIG: DEN KNAUF ERST ZIEHEN, NACHDEM DAS NAHTMATERIAL SICH IN DER
SCHLINGE BEFINDET

Den Knauf der Schlingen-Einziehhilfe erst bewegen, wenn das weiBe Ziel herausgedriickt oder das
Nahtmaterial eingefadelt wurde.

Wird der Knauf der Schlingen-Einziehhilfe direkt gedreht, kann die Drahtschlinge brechen.

AN DER EINGRIFFSSTELLE
DAS NAHTMATERIAL IN DAS VORGELADENE COR-KNOT MICRO®
BEFESTIGUNGSTEIL EINFADELN
HINWEIS: Neben der Wunde: Chirurgen kénnen den weiBen Griff des Instruments mit ihrer dominanten Hand
halten und mit der nicht dominanten Hand das Nahtmaterial einfadeln.
. Die Spitze des COR-KNOT MICRO® Instruments nahe einer sterilen Oberflache neben der Eingriffsstelle
absenken, um zu vermeiden, dass das Nahtmaterial aus der Drahtschlinge herausfllt.
Beide Enden des Nahtmaterials mit den Fingern oder einer Pinzette etwa 2-3 cm (1 in) durch die offene
Drahtschlinge ziehen. Ein Spannen des Nahtmaterials an der Verschlussstelle vermeiden.
Den Knauf der Schlingen-Einziehhilfe am Schaft entlang zuriickziehen, wahrend die Instrumentenspitze
leicht gesenkt wird, um das Nahtmaterial durch das COR-KNOT MICRO” Instrument und aus der Fadenrinne
heraus zu fideln. Auf Wunsch den Knauf der Schlingen-Einziehhilfe am Schaft entlang wieder ein wenig
zuriick bewegen, um das ial vom Schaft entfernt Den Knauf der Schiingen-
Einziehhilfe sicher an der Haltevorrichtung der Schiingen-Einziehhilfe einrasten. Wenn der Knau der
Schiingen-Einziehhilfe vollstandig eingerastet ist, rutscht er nicht am Schaft entlang nach unten.
Beide Strange des Nahtmaterials greifen und sicherstellen, dass beide Enden die Fadenrinne verlassen
haben. Wenn die beiden Fadenenden nicht durch die Fadenrinne gefadelt sind, das COR-KNOT MICRO®
Instrument nicht verwenden.
Kontrollieren, um sicherzustellen, dass das COR-KNOT MICRO*® Befestigungsteil fest in der distalen
Instrumentenspitze sitzt und 2 Strange der halt. Wenn das {0 il nicht fest sitzt,
das Instrument entsorgen und austauschen.
Die distale Spitze des COR-KNOT MICRO® Instruments vorsichtig iiber das leicht gestraffte Nahtmaterial
nach unten zur Zielstell schieben. Auf Waunsch den weifien Griff drehen, um die Anzeigelasche und die

in einer Richtung zu den
auszurichten.
HINWEIS' Die des

u der Seite der und der

HINWEIS' Das Instrument in einer kontinuierlichen Bewegung zur Z\e\slelle schieben. Ist die Bewegung nicht
konstant oder wird mit einer Einwéirts- und Auswartsbewegung geschoben, kénnte das Befestigungsteil
verschoben oder geldst werden.
HINWEIS: Die

N
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COR-KNOT MICRC

und das

il sollten stabilisiert werden und biindig am

anliegen. Eine i des Gewebes vermeiden.

Sicherstellen, dass die Aktivierung des COR-KNOT MICRO* durch keine

wird; kénnen Schaden oder Bruche verursachen.
Wenn das COR-KNOT MICRO' aus der herausfallt oder nicht
richtig geladen oder eingesetzt wurde, das COR-KNOT MICRO® Instrument und das COR-KNOT MICRO®
Befestigungsteil entsorgen.
Das COR-KNOT MICRO® Instrument und das

werden, wenn

il konnen irreparabel

AN DER VERSCHLUSSSTELLE

ZUSAMMENDRUCKEN & HALTEN / ZIEHEN & FREIGEBEN / WARTEN & ENTFERNEN /
KONTROLLIEREN

. Den violetten Ausloser einmal zusammendriicken, bis er anschlagt, die Position der Instrumentenspitze

~

und den Ausldser 1 Sekunde lang gedriickt halten.

der violette Ausléser ird, wahrend sich die Dy i an der

befindet.

Den violetten Ausléser nur einmal am gleichen COR-KNOT MICRO® Instrument zusammendriicken.

Wenn der violette Auslser des COR-KNOT MICRO® Instruments nicht von selbst (d. h. ohne Hilfe) wieder

ganz nach vorne springt, den violetten Auslser manuell bis zum Anschlag nach vorne driicken, um ihn

vollstandig freizugeben.

Die Fadenenden mit einer Schere abschneiden, wenn das COR-KNOT MICRO® Instrument eine erfolgreiche

Crimpung durchfiihrt, aber das Nahtmaterial nicht abschneidet.

Wenn das COR-KNOT MICRO® Instrument keine erfolgreiche Crimpung durchfiihrt, das Nahtmaterial manuell
i das Befesti il und das 2u entfernen.

Gegebenenfalls auf Hamostase oder Leckage prifen.

Ein Quetschen oder Crimpen des COR-KNOT MICRO® Befestigungsteils durch unangebrachtes

Zusammendvucken des violetten Auslisers des COR-KNOT MICRO® Instruments und/oder das Anwenden

wie Zangen, Klemmen usw. vermeiden.
Alle ‘COR-KNOT MICRO' i mit einzeln

AKTIONEN
Wenn das COR-KNOT MICRO” Instrument mit einem COR-KNOT MICRO® Befestigungsteil vorgeladen
und entsprechend an einer Nahtverschlussstelle positioniert ist, kann das Befestigungsteil durch
Zusammendriicken des violetten Auslésers unverziglich fixiert und der Faden abgeschnitten werden.
LSI SOLUTIONS® hat nachgewiesen, dass das COR-KNOT MICRO® Instrument und das COR-KNOT MICRO®

il die USP- fiir Rei erfillen, wenn sie innerhalb des durchschnittlichen
USP-Durchmesserbereichs fir 6-0, 7-0 und 8-0 Polypropylen-Nahtmaterial verwendet werden, das die

DEN o NICHT oder erneut Das ist jetzt gecrimpt.
Wahrend der Auslser gehalten wird, wird keine zuséitzliche Spannung auf das Gewebe iibertragen.
Vorsichtig am ziehen, ohne die zu bewegen, um beide Fadenenden
abzuschneiden; den violetten Ausloser vollstandig freigeben.
1 Sekunde warten; das Instrument durch langsames und vorsichtiges Anheben entfernen. Wenn sich das
gecrimpte Befestigungsteil nicht ohne Weiteres aus der distalen Spitze [dsen lisst, sicherstellen, dass der
violette Ausliser freigegeben ist. AnschlieBend den weiBen Griff vorsichtig 45° in eine beliebige Richtung
um den Schaft drehen. Falls immer noch erforderlich, den weiBien Griff zuriickdrehen und dann 45" in die
entgegengesetzte Richtung drehen. Wenn das COR-KNOT MICRO® Befestigungsteil sich immer noch nicht
Iést, den Faden abschneiden und sicherstellen, dass das il und samtliche
Nahtmaterialreste aus dem Patienten entfernt werden.
10.Kontrollieren, um sicherzustellen, dass das COR-KNOT MICRO® Befestigungsteil und die Fadenenden
vollsténdig sind und sich in einer angemessenen Position befinden.

COR-KNOT MICRO® INSTRUMENT - VERSCHIEDENES
WICHTIG:,,NUR DER CHIRURG BERUHRT DEN VIOLETTEN AUSLOSER"
ERST ZUSAMMENDRUCKEN, WENN DER KNAUF DER SCHLINGEN-EINZIEHHILFE
EINGERASTET IST.
DEN VIOLETTEN AUSLOSER NUR EINMAL ZUSAMMENDRUCKEN!
ABB. 4 Durch Einrasten des Knaufs der Schlingen-Einziehhilfe an der Haltevorrichtung der Schlingen-
Einziehhilfe wird sichergestell, dass die Drahtschlinge und das Nahtmaterial vollstandig durch das

il aus Titan und die gefihrt sind. Wenn die Schlingen-Einziehhilfe mit

©

USP-Standards fiir chirurgisches Nahtmaterial erfiillt. Das im COR-KNOT MICRO®
chirurgische Titan wird nicht vom Kérper absorbiert; chirurgisches Titan geht in der Regel nicht mit
betrachtlichen Entziindungsreaktionen einher.

\S\SOLUTIONS®

der D am haft nicht g zurlickgezogen und in der Haltevorichtung
der Schling ist, kann die D im il aus Titan und in der
Instrumentenspitze verbleiben, wodurch potenziell das Nahtmaterial, das Befestigungsteil aus Titan und die
Schneidklinge beschdigt werden kénnen. Ist das Instrument einsatzbereit, den violetten Auslser nur einmal
zusammendriicken, wahrend des Abschneidens der Faden halten und anschlieBend den violetten Auslsser
freigeben. Nachdem der Ausléser freigegeben wurde, 1 Sekunde warten, bevor das Instrument entfernt wird.

al

LSI SOLUTIONS

7796 Victor-Mendon Road

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

Customer Service: +1.866.575.3493
Technical Support: +1.866.428.9092
Fax: +1.585.742.8086
www.Isisolutions.com

Les utilisateurs doivent connaitre parfaitement les procédures et les techniques standard impliquant

I'utilisation de titane et de suture 3 usage chirurgical avant d'utiliser le dispositif COR-KNOT MICRO® pour la

fixation et le sectionnement d'une suture.

Chaque dispositif COR-KNOT MICRO® est destiné a mettre en place une seule attache COR-KNOT MICRO®.

Sila butée de levier jaune nest pas en place lors du retrait du dispositif COR-KNOT MICRO® de lemballage,

mettre le dispositif au rebut.

+ Ne pas restériliser. Le dispositif COR-KNOT MICRO® est congu et prévu pour un usage unique (un seul

patient). Ne pas réutiliser, recharger, retraiter ou restériliser ce produit. Les performances du dispositif

COR-KNOT MICRO® aprés nettoyage ou retraitement autre nont pas été validées et LS| SOLUTIONS® ne

soutient pas cette démarche. La ré le oula resté peut

Vintégrité du dispositif et/ou créer un risque de contamination du dispositif, ce qui pourrait entrainer des

lésions, une maladie ou le décés du patient.

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

expiration ou endommagé.

Les applications autres que 'approximation des tissus mous peuvent endommager le dispositif

(COR-KNOT MICRO® et le rendre inutilisable par la suite.

Ne pas laisser des corps étrangers (p. ex. fragments de suture ou attache) non attachés dans des zones qui

pourraient étre exposées a la circulation sanguine.

Lors de la fixation d'une suture avec un dispositif COR-KNOT MICRO®, s'assurer que les accessoires sur les

extrémités de suture (p. ex,, aiguilles, capuchons d'aiguilles ou embouts, etc.) sont retirés avant de charger

la suture dans le dispositif COR-KNOT MICRO®.

« Ne pas serrer le levier du dispositif COR-KNOT MICRO® tant que |'attache COR-KNOT MICRO® n'a pas été

positionnée de maniére appropriée et la suture correctement tendue au niveau du site de fermeture.

Une tension excessive peut entrainer la rupture du fil de suture ou une déformation ou une nécrose

tissulaire.

Le contact direct entre les structures tissulaires sensibles et les matiéres étrangéres peut entrainer des

lésions ou des dommages aux tissus, notamment une érosion tissulaire. Toujours orienter les attaches

(COR-KNOT MICRO® et les extrémités de suture en excés de maniére a éviter tout contact direct avec les

tissus délicats.

. 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.

« Lors de I'actionnement du dispositif COR-KNOT MICRO®, veiller & serrer le levier violet jusqu’en butée.

Le fait de ne pas serrer a fond le dispositif COR-KNOT MICRO® peut résulter en une compression partielle

dans I'attache en titane, ce qui pourrait entrainer une force de maintien moindre. Le fait de maintenir le

levier serré pendant 1 seconde garantit un actionnement complet.

La fixation adéquate de I'attache COR-KNOT MICRO® nécessite un jugement clinique raisonnable et

des techniques chirurgicales appropriées justifiés par I'anatomie de chaque patient, les circonstances

chirurgicales et l'expérience du chirurgien.

. Chaque dlsposlllfCOR KNOTMVCRO' ainsi que lemballage, doivent étre inspectés, manipulés et mis au
rebut é des dispositifs médicaux standard acceptées.

+ Mémesile titane de I aﬁa(he COR-KNOT MICRO® est trés inerte, des

chirurgicales de routine doivent étre mises en ceuvre lorsque des corps étrangers sont laissés dans le

corps du patient.

PRECAUTIONS

« Lors de la manipulation du dispositif COR-KNOT MICRO®, il convient d'étre prudent pour éviter tout
dommage.

« Les i doivent étre réalisées par des médecins ayant la formation et les

connaissances appropriées en la matiére. Il convient d'autre part de consulter la littérature médicale relative

aux techniques, aux complications et aux risques avant de réaliser des interventions chirurgicales. Toute

action ou utilisation inappropriée peut entrainer des blessures ou la mort du patient.

Il convient d'éviter tout dommage du dispositif COR-KNOT MICRO® d a un serrage mappmpné du levier

violet et/ou di des pinces, des p:

des clamps, etc.

+ Ne pas utiliser le dispositif COR-KNOT MICRO® pour manipuler des structures tissulaires avec vigueur.

Avant dutiliser ensemble des instruments et accessoires de différents fabricants dans une intervention, la

compatibilité doit étre vérifiée et il convient de s'assurer que lsolation électrique ou la mise a la terre ne

sont pas compromises.

- Sassurer que des obstructions inappropriées n'interférent pas avec Iactionnement du dispositif
COR-KNOT MICRO?, sous peine de provoquer des dommages ou une rupture du dispositif

- Sil'attache COR-KNOT MICRO® tombe de lextrémité du dispositif ou si elle nest pas correctement chargée

ou mise en place, mettre au rebut le dispositif COR-KNOT MICRO® et I'attache COR-KNOT MICRO®.

Le dispositif et I'attache COR-KNOT MICRO® peuvent étre endommagés de maniére irréparable si le levier

violet est serré alors que anse en fil métallique est en place a lextrémité du dispositi.

Le levier violet ne doit pas étre serré plusieurs fois sur un méme dispositif COR-KNOT MICRO®.

Sile levier violet du dispositif COR-KNOT MICRO® ne revient pas complétement vers avant de lui-méme

(Cest-a-dire sans assistance), il doit étre poussé manuellement vers avant jusquen butée pour un

relachement complet.

Sectionner les extrémités de suture a laide de ciseaux si le dispositif COR-KNOT MICRO® parvient a

comprimer la suture mais ne la coupe pas.

Sile dispositif COR-KNOT MICRO® ne parvient pas a comprimer la suture, couper celle-ci manuellement pour

retirer I'attache et la suture.

La présence d'une hémostase ou de fultes doit é(re vénfee selon les besoins.

de 'attache COR-KNOT MICRO® dus &
un serrage mappmpné i levier volet du msposmfco;z KNOT MICRO® et/ou a application dinstruments
chirurgicaux comme des pinces, des porte-aiguilles, des clamps, etc.

- Inspecter chaque attache COR-KNOT MICRO® et les extrémités de suture correspondantes.

ACTIONS

Lorsque le dispositif COR-KNOT MICRO® préchargé avec une attache COR-KNOT MICRO® est correctement
positionné au niveau du site de fermeture par suture, le fait de serrer le levier violet peut instantanément
sécuriser lattache et sectionner la suture. LS| SOLUTIONS® a démontré que le dispositif COR-KNOT MICRO® et
attache COR-KNOT MICRO® satisfaisaient aux valeurs minimales USP pour la force de maintien lorsquiils sont
utilisés dans la plage moyenne des diamtres USP pour suture en polypropyléne 6-0, 7-0 et 8-0 conforme
aux normes USP pour suture chirurgicale. Le titane chirurgical utilisé dans Iattache COR-KNOT MICRO® est
pas absorbé par le corps. Le titane chirurgical nfest généralement pas associé a des réactions inflammatoires
significatives.

0,0016-0,0019 po

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de suture et de titane chirurgicaux peuvent inclure, sans s’y
limiter, déhiscence de la plaie, formation d'un thrombus, embolie, formation de calculs dans les voies urinaires
etbiliaires en cas de contact prolongé avec des solutions salines comme I'urine et la bile, plaies infectées,
réaction tissulaire inflammatoire aigué minimale, saignement et irritation locale transitoire. Le titane chirurgical
Nest pas absorbé par le corps et nest généralement pas associé a des réactions inflammatoires significatives.
Le contact direct entre les structures tissulaires sensibles et les matiéres étrangéres peut entrainer des lésions
ou des dommages aux tissus, notamment une érosion tissulaire.

Tests relatifs a 'imagerie par résonance magnétique (IRM)

Dapres les informations des tests en environnement d'IRM, les attaches COR-KNOT MICRO® en titane ne
présenteront pas de danger ou de risque accru pour un patient subissant un examen d'IRM a laide d'un
scanner fonctionnant avec un champ magnétique statique de 3 teslas maximum et dans les conditions
dréchauffement liées a I'IRM (IRM de 15 minutes avec un débit d‘absorption spécifique [DAS] moyenné sur
le corps entier rapporté par le systéme d'IRM d'une valeur de 2 W/kg).

NOTE: Le poids moyen d'une attache COR-KNOT MICRO® est de 0,002 g, soit 1/6e du poids d'une attache
COR-KNOT®.

Informations relatives a la sécurité de I'lRM - Compatible avec la RM sous
conditions

Les essais non cliniques ont démontré que I'attache COR-KNOT MICRO® en titane était compatible avec la
résonance magnétique (RM) sous conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut passer un examen dans
un systeme de RM 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) ;

et débit d'absorption specifique (DAS) moyenné sur le corps entier rapporté par le systéme d'IRM d'une
valeur maximum de 2 W/kg pendant 15 minutes dexamen (a savoir par séquence dimpulsions) en mode de
fonctionnement normal. Dans les conditions d’examen définies, I'attache COR-KNOT MICRO® en titane devrait
produire une hausse de température maximale de 1,5 °C aprés 15 minutes de balayage continu (2 savoir par
séquence dimpulsions). Lors des tests non cliniques, Iartéfact d‘image provoqué par l'attache COR-KNOT
MICRO® en titane sétend a environ 2 mm de cet implant lorsque imagerie est effectuée avec une séquence
dimpulsions d'écho de gradient et un systeme de RM de 3 teslas.

Référence : ASTM 2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment

PREPARATION
PREPARATION D'UN DISPOSITIF COR-KNOT MICRO® POUR ACCUEILLIR UNE
SUTURE

NOTE : Le dispositif COR-KNOT MICRO® ne nécessite PAS un chargement peropératoire d'une attache en titane.
Il est fourni préchargé avec une attache en titane déja mise en place dans lextrémité distale du dispositi.

Utiliser une technique de salle dopération appropriée pour sortir le dispositif COR-KNOT MICRO” stérile de
son emballage. Tout en conservant une technique stérile appropriée, suivre les étapes indiquées sur les
illustrations. Appliquer la politique et les pratiques hospitaliéres appropriées pour éliminer les composants
de ce produit.

. Sassurer que les deux extrémités de la suture sont a peu prés de la méme longueur et que les accessoires
surles extrémités (p. ex, aiguilles, capuchons d'aiguilles ou embouts, etc.) sont sectionnés et/ou retirés et
quiil 'y a pas de nceuds dans les sutures destinées a lanse.

Faire tourner la molette violette de la tige de sorte que son ailette indicatrice et la fente de suture soient &
peu prés orientées a lopposé de la direction souhaitée des extrémités de suture sectionnées.

Pousser la cible blanche vers extérieur et la retirer de Ianse en fil métallique en appuyant sur le bouton
de lacible.

. Déverrouiller le dispositif COR-KNOT MICRO® en appuyant sur les cotés de la butée de levier jaune et en
Iécartant de la poignée.

Inspecter pour vérifier que I'attache COR-KNOT MICRO® est correctement positionnée. Si lattache n'est pas
correctement chargée, mettre le dispositif COR-KNOT MICRO® au rebut et sen procurer un neut.

IMPORTANT : TIRER LE BOUTON UNIQUEMENT APRES QUE LA SUTURE EST PRISE
DANS L'ANSE

Ne pas déplacer la molette de traction de anse avant de pousser la cible blanche vers lextérieur ou de faire
passer la suture.

La rotation directe de la molette de traction de I'anse peut entrainer la rupture de I'anse en fil métallique.

A PROXIMITE DU SITE CHIRURGICAL

ENFILAGE DE SUTURE DANS LATTACHE COR-KNOT MICRO® PRECHARGEE

NOTE : Adjacent a la plaie : Les chirurgiens peuvent utiliser leur main dominante pour tenir la poignée blanche

du dispositif et leur main non dominante pour réaliser la technique denfilage de la suture.

. Abaisser lextrémité du dispositif COR-KNOT MICRO® & proximité d'une surface stérile adjacente au site
chirurgical afin d%éviter que la suture ne tombe de I'anse en fil métallique.

. Faire passer environ 2 a3 cm (1 po) des deux extrémités de la suture a travers 'anse en fil métallique

ouverte avec les doigts ou une pince. Eviter de tendre la suture au niveau du site de fermeture.

Rétracter la molette de traction de anse vers le haut de la tige tout en abaissant légérement lextrémité du

dispositif pour enfiler a suture a travers le dispositif COR-KNOT MICRO® et hors de la fente de suture. Le cas

échéant, ramener légérement la molette de traction de Ianse vers le bas de la tige pour libérer la suture
de la tige. Enclencher fermement la molette de traction de 'anse sur le support de retenue du cylindre de
traction de Ianse. Lorsqueelle est parfaitement enclenchée, la molette de traction de I'anse ne glisse pas
lelong de la tige.

Saisir les deux fils de suture et s'assurer que les deux extrémités sortent de la fente de suture. Si les deux

extrémités ne sont pas enfilées dans la fente de suture, ne pas utiliser le dispositif COR-KNOT MICRO®.

Inspecter pour vérifier que I'attache COR-KNOT MICRO® est correctement positionnée dans lextrémité

distale du dispositif et maintient les deux fils de suture. Si attache n'est pas correctement positionnée,

mettre le dispositif au rebut et le remplacer.

. Faire délicatement glisser lextrémité distale du dispositif COR-KNOT MICRO® sur la suture légérement
tendue jusqu'au site ciblé. Le cas échéant, faire tourner la poignée blanche pour orienter lailette indicatrice
etlafente de suture dans une direction opposée aux extrémités de suture qui seront ensuite sectionnées.

NOTE : Lorientation de I'attache COR-KNOT MICRO® comprimée oblique qui en résulte est a fopposé de lailette

indicatrice et de la fente de suture.

NOTE : Faire glisser en un seul mouvement continu le dispositif vers le site ciblé. Le non-respect de cette

consigne, ou le fait deffectuer un mouvement de va-et-vient, pourrait déloger et déplacer lattache.

NOTE : Lextrémité du dispositif et I'attache doivent étre stabilisées et au méme niveau contre les tissus ciblés.

Eviter toute compression excessive des tissus.

AU NIVEAU DU SITE DE FERMETURE

SERRER ET MAINTENIR / TIRER ET RELACHER / MARQUER UNE PAUSE ET RETIRER /

INSPECTER

Serrer le levier violet jusquien butée, tout en conservant la position de Iextrémité du dispositif, et

le maintenir serré pendant 1 seconde. NE PAS RELACHER ni serrer a nouveau le levier. Lattache est

Aucune tension nest transférée aux tissus pendant que le levier
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st maintenu serré.
. Tirer doucement sur la suture, sans déplacer lextrémité du dispositif, pour en couper les extrémités ;
relacher complétement le levier violet.
Marquer une pause de 1 seconde; retirer le dispositif en e soulevant lentement et délicatement. Si [attache
comprimée ne se libére pas facilement de lextrémité distale, s'assurer que le levier violet est relaché, puis
tourner doucement la poignée blanche de 45° dans nfimporte quelle direction autour de la tige. Si cela
est toujours nécessaire, tourner la poignée blanche pour la ramener & sa position originale puis la tourner
de 45° dans le sens opposé. Si Iattache COR-KNOT MICRO® ne se libére toujours pas, couper la suture et
s'assurer que Iattache et tout résidu de suture associé sont retirés du corps du patient.
10.Inspecter pour vérifier Iattache COR-KNOT MICRO® et les extrémités de suture et leur position.

DISPOSITIF COR-KNOT MICRO®, DIVERS

IMPORTANT : « SEUL LE CHIRURGIEN TOUCHE LE LEVIER VIOLET »

NE PAS SERRER TANT QUE LA MOLETTE DE TRACTION DE L'ANSE N’EST PAS
ENCLENCHEE

NE SERRER LE LEVIER VIOLET QU'UNE SEULE FOIS !

FIG. 4 Lenclenchement de la molette de traction de anse sur le support de retenue du cylindre de traction
de I'anse garantit que 'anse en fil métallique et la suture sont parfaitement positionnées dans lattache en
titane et fextrémité du dispositif.Si le cylindre de traction de anse avec son anse en fil métallique nest pas
complétement rétracté jusquien haut de la tige du dispositif et enclenché sur le support de retenue du cylindre
de traction de I'anse, I'anse en fil métallique peut rester a 'intérieur de I'attache en titane et I'extrémité du
dispositi, risquant potentiellement d'endommager la suture, Iattache en titane et a lame de coupe. Une fois
prét, serrer le levier violet, une seule fois, le maintenir serré pendant le sectionnement de la suture, puis le
relacher. Aprs avoir relaché le levier, marquer une pause de 1 seconde avant de retirer le dispositif

®

©

FIG. 5 Vues avant et latérale g d'une attache

FIG. 6 Pour comparaison, vues avant et latérale grossies d’une attache mal comprimée qui n'était pas
correctement positionnée dans I'extrémité du dispositif

C DE PRODUITS COR-KNOT MICRO® FOURNI : STERILE
NOUVELLE PRODUIT DESCRIPTION
CCOMMANDE

REAZIONI AVVERSE
Gli effetti avversi associati all'uso delle suture chirurgiche e del mamo possono includere, senza limitazioni:
deiscenza della ferita, embolia, di calcoli nel tratto urinario e biliare in caso

Dispositif COR-KNOT MICRO®
Préchargé avec (1) attache
'COR-KNOT MICRO® en titane

ITALIANO

NOTA: CONSULTARE LA GUIDA ALLA TECNOLOGIA DEL DISPOSITIVO
COR-KNOT MICRO® PER VISIONARE DELLE VISTE SCHEMATICHE.

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO COR-KNOT MICRO®

Ciascuna confezione del dispositivo COR-KNOT MICRO® sterile contiene un dispositivo COR-KNOT MICRO®
monopaziente precaricato con un fissatore COR-KNOT MICRO® singolo (1. Fabbricato in titanio per uso medico,
il fissatore COR-KNOT MICRO® & un cilindretto cavo con una base tonda. Un bersaglio bianco (@) (mostrato
estratto nellimmagine sopra) sostiene un'ansa di filo metallico a forma di anello (3. 'ansa di filo metallico
passa attraverso il fissatore COR-KNOT MICRO® ed & collegata ad una manopola tira-ansa @. Sotto Iapertura
del tira-ansa si trova una fessura per sutura (5) (non mostrata) nello stelo del dispositivo (). Le estremita di una
sutura in polipropilene (USP 6-0, 7-0 0 8-0) vengono fatte passare nellansa di filo metallico e poi infilate nel
fissatore in titanio, Il tira-ansa viene alzato o ritratto sullo stelo del dispositivo finché non scatta sullapposito
dispositivo di arresto (2) di cui & dotata la manopola viola ®), che presenta anche unaletta indicatrice

Boite de 6 kits
(1 dispositif par kit)

di contatto con soluzioni saline quali 'urina e la bile, ferite infette, minima reazione infiammatoria
acuta del tessuto, sanguinamento e irrtazione locale transitoria. Il titanio chlrurglco non viene assorbito
dallorganismo e in genere non & associato a reazioni i diretto fra strutture
tissutali sensibili e materiali estranei pud determinare il prodursi di una lesione o un dannegg\amento del
tessuto, quale lerosione del tessuto.

Testdi RM

Sulla base delle informazioni ottenute da test di risonanza magnetica (RM), un fissatore COR-KNOT MICRO®
in titanio non comporta un aumento del pericolo o del rischio per un paziente sottoposto a procedura RM
utilizzando uno scanner operante con un campo magnetico statico di 3 Tesla 0 meno, e alle condizioni di
riscaldamento associate alla RM (RM per 15 minuti con un valore del tasso di assorbimento specifico [SAR]
medio mediato su tutto il corpo, segnalato dal sistema RM, pari a 2 W/kg).

NOTA: il peso medio del fissatore COR-KNOT MICRO® & pari a 0,002 g; 1/6 del peso di un fissatore COR-KNOT".

Informazioni di sicurezza sulla RM - Compatil
Test non clinici hanno dimostrato che il fissatore COR-KNOT MICRO® in titanio & a compatibili
condizionata. Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in sicurezza in un

sistema RM alle seguenti condizioni: campo magnetico statico esclusivamente paria 1,5 Tesla e 3 Tesla; campo
magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m); e tasso di assorbimento specifico (SAR)
medio mediato su tutto il corpo, segnalato dal sistema RM, pari a massimo 2 W/kg per 15 minuti di scansione
(ovvero per sequenza di impulsi) nella modalita operativa normale. Nelle condizioni di scansione definite, il
fissatore COR-KNOT MICRO® in titanio dovrebbe indurre un aumento della temperatura di massimo 1,5 °C dopo
15 minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di impulsi). In test non clinici, lartefatto di immagine
causato dal issatore COR-KNOT MICRO® in titanio si estende per circa 2 mm da questo impianto quando
sottoposto a imaging con una sequenza di impulsi a eco di gradiente e un sistema RM a 3 Tesla.

Riferimento: ASTM 2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic

integrata (. Lafessura per sutura e |'aletta indicatrice si trovano sullo stesso lato dello stelo del dispositit
Ilfissatore successivamente crimpato e le rimanenti code di sutura recise si piegano leggermente in senso
distale o in direzione opposta rispetto alla fessura per sutura e allaletta indicatrice. Ruotando la manopola viola
e limpugnatura bianca del dispositivo (), il chirurgo pud orientare ergonomicamente la direzione delle code
disutura,se o desidera. Un apposito fermo giallo 1 & situato dietroall leva viola 1 e serve ad evitare che la
leva venga premuta ac e la positivo prima della crimpatura. Il fermo
della leva viene rimosso unendo le parti laterali e distaccandolo dall’\mpugna(ura Premendo laleva viola, il
dispositivo COR-KNOT MICRO® crimpa il fissatore COR-KNOT MICRO® per fissare insieme i segmenti della sutura
e recidere la sutura in eccesso.

INDICAZIONI
Il dispositivo COR-KNOT MICRO* con fissatore COR-KNOT MICRO®, usato in combinazione con una sutura
chirurgica in polipropilene USP 6-0, 7-0 0 8-0, & indicato per I'uso nellapprossimazione di tessuti molli

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo COR-KNOT MICRO® & controindicato per I'uso nella chirurgia oftalmica e neurologica.
1l dispositivo COR-KNOT MICRO® non & destinato a essere usato con fissatori diversi dal fissatore
COR-KNOT MICRO® precaricato.
1l dispositivo COR-KNOT MICRO® & previsto per non piii di uno (1) scatto.
Il fissatore COR-KNOT MICRO® non & commercializzato per il posizionamento nella circolazione sanguigna.

AVVERTENZE
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e 'uso di questo dispositivo a medici o su
prescrizione di un medico.
Prima di utilizzare il dispositivo COR-KNOT MICRO® per il fissaggio e la recisione di suture, gli utilizzatori
devono familiarizzarsi con le procedure e tecniche standard che implicano 'uso di suture chirurgiche e
del titanio.
Ciascun dispositivo COR-KNOT MICRO® & destinato al posizionamento di un singolo fissatore
COR-KNOT MICRO®.
Se il fermo della leva giallo non & in posizione quando si estrae il dispositivo COR-KNOT MICRO® dalla
confezione, eliminare il dispositivo.
Non risterilizzare. I dispositivo COR-KNOT MICRO® & progettato e previsto unicamente per l'uso
monopaziente. Non riutilizzare, ricaricare, ricondizionare o risterilizzare questo prodotto. Le prestazioni
del dispositivo COR-KNOT MICRO® dopo una eventuale pulizia o altre operazioni di ricondizionamento non
sono state convalidate e non sono supportate da LS| SOLUTIONS®. i riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono compromettere lintegrita del dispositivo e/o creare rischio di contaminazione del
dispositivo con conseguenti lesioni, malattie o la morte del paziente.
Dispositivi COR-KNOT MICRO® aperti (non sigillati), inutilizzati, scaduti o danneggiati devono essere eliminati.
Applicazioni diverse dall'approssimazione dei tessuti molli potrebbero danneggiare il dispositivo
COR-KNOT MICRO®, rendendolo inutilizzabile.
Non lasciare alcun materiale estraneo (ad es, frammenti di suture o fissatore ecc) libero in aree
potenzialmente esposte al sangue in circolo.
Quando si fissa una sutura con un dispositivo COR-KNOT MICRO®, verificare che gli attacchi presenti sulle
estremita della sutura (ad es. aghi, copriaghi o ghiere, ecc.) vengano rimossi prima di caricare la sutura
attraverso il dispositivo COR-KNOT MICRO®.
Non premere la leva del dispositivo COR-KNOT MICRO® finché i fissatore COR-KNOT MICRO® non &
posizionato correttamente e la sutura non & accuratamente tesa presso il sito di chiusura.
Non tendere eccessivamente la sutura onde evitare che si rompa o che si verifichi deformazione o necrosi
dei tessuti.
Il contatto diretto fra strutture tissutali sensibili e materiali estranei pud determinare il prodursi di una
lesione 0 un danneggiamento del tessuto, quale l'rosione del tessuto. Orientare sempre i fissatori
COR-KNOT MICRO® e le code di sutura rimanenti in modo da evitare il contatto diretto con tessuti delicati.
Come accade con qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con soluzioni saline
(come quelle presenti nelle vie urinarie o biliari) pud causare la formazione di calcoli.
Quando si usail dispositivo COR-KNOT MICRO® occorre accertarsi di premere la leva viola fino a fine corsa.
Se non si preme fino in fondo la leva del dispositivo COR-KNOT MICRO® la crimpatura del fissatore in titanio
potrebb quita solo conuna minore forza di tenuta. Per assicurarsi che
la crimpatura avvenga completamente, tenere la leva premuta per un secondo.
Un adeguato fissaggio del fissatore COR-KNOT MICRO® richiede un ragionevole giudizio clinico e
tecniche chirurgiche appropriate, giustificati dall'anatomia della persona, dalle circostanze chirurgiche e
dallesperienza del chirurgo.
Tutti i dispositivi COR-KNOT MICRO®, unitamente alle rispettive confezioni, devono essere ispezionati,
maneggiati e smaltiti in conformita con le procedure standard accettate per lo smaltimento dei dispositivi
medici.
Sebbene il titanio impiegato nel fissatore COR-KNOT MICRO® sia fisiologicamente molto inerte, occorre
adottare di sia prevista la di materiali estranei
nei pazienti

PRECAUZIONI
Quando si maneggia il dispositivo COR-KNOT MICRO® occorre prestare attenzione per evitare danni.
Le procedure chirurgiche devono essere eseguite solo da medici in possesso di un'adeguata formazione e
familiarita con tali tecniche. Inoltre, prima di procedere all'ntervento chirurgico, consultare la letteratura
medica in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi. Azioni o usi inadeguati possono causare danni
ol decesso del paziente.
Evitare danni al dispositivo COR-KNOT MICRO® causati da una pressione inappropriata della leva viola e/o
dallapplicazione di strumenti chirurgici quali pinze, porta-aghi, clamp, ecc.
Non usare il dispositivo COR-KNOT MICRO® per manipolare in modo aggressivo le strutture tissutali.
Prima di utilizzare insieme, nella stessa procedura, strumenti e accessori di produttori diversi, verificare la
compatibilita e garantire che lisolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi.
Verificare che nessun ostacolo interferisca con Iazionamento del dispositivo COR-KNOT MICRO®; la presenza
di ostacoli pud provocare danni o rotture.
Se il fissatore COR-KNOT MICRO® cade dalla punta del dispositivo o non & correttamente caricato o alloggiato,
non usare il dispositivo COR-KNOT MICRO® né il issatore COR-KNOT MICRO®.
Se si preme laleva viola mentre Iansa di filo metallico si trova sulla punta del dispositivo, l dispositivo e i
fissatore COR-KNOT MICRO® potrebbero subire danni irreparabili.
Non premere la leva viola sullo stesso dispositivo COR-KNOT MICRO® pits di una volta.
Qualoralaleva viola del dispositivo COR-KNOT MICRO® non dovesse tornare da sola (cioé senza assistenza)
alla posizione completamente avanzata, spingere manualmente la leva viola completamente in avanti sino
allarresto per rilasciarla completamente.
Recidere le estremita della sutura con delle forbici se il dispositivo COR-KNOT MICRO® esegue correttamente
la crimpatura ma non taglia la sutura.
Se il dispositivo COR-KNOT MICRO® non esegue correttamente la crimpatura, tagliare manualmente la sutura
per rimuovere il fissatore  la sutura stessa.
Se opportuno, controllare la presenza di emostasi o di perdite.
Evitare danni da schiacciamento o da crimpatura causati al fissatore COR-KNOT MICRO® da una pressione
inappropriata della leva viola del disposmvo COR-KNOT MICRO® e/o dallapplicazione di strumenti chirurgici
quali pinze, porta-aghi, clamp,
Ispezionare ciascun fissatore ORKNOT MICRO® & relatve code disuturs,

AZIONI

PREPARAZIONE

PREPARAZIONE DI UN DISPOSITIVO COR-KNOT MICRO® PER LA RICEZIONE
DELLA SUTURA

NOTA: il dispositivo COR-KNOT MICRO® NON richiede il caricamento intraoperatorio di un fissatore in titanio.
Viene fornito precaricato con un fissatore in titanio gia posizionato sulla punta distale.

Adottare un‘adeguata tecnica da sala operatoria per estrarre il dispositivo COR-KNOT MICRO® sterile dalla sua
confezione. Mantenendo un‘adeguata tecnica sterile, seguire la procedura indicata nelle illustrazioni. Smaltire
i componenti di questo prodotto adottando una politica e prassi ospedaliere adeguate.

. Accertarsi che entrambe le estremita della sutura siano allincirca della stessa lunghezza e che gl attacchi
ivi presenti (ad es. aghi, copriaghi o ghiere, ecc.) vengano tagliati /o rimossi, e che nelle suture da catturare
non ci siano nodi.

Ruotare la manopola viola dello stelo in modo che laletta indicatrice la fessura per sutura siano orientate
approssimativamente in direzione opposta alla direzione preferita delle code di sutura recise.

Spingere fuori e rimuovere il bersaglio bianco dall'ansa di filo metallico premendo il tasto del bersaglio.
Sbloccare il dispositivo COR-KNOT MICRO® unendo tra loro le parti laterali del fermo della leva giallo e
discostandolo dallimpugnatura.

Ispezionare per assicurarsi che il fissatore COR-KNOT MICRO® sia completamente alloggiato. Se il fissatore
non & caricato correttamente, non usare il dispositivo COR-KNOT MICRO® e procurarsene uno nuovo.

IMPORTANTE: TIRARE LA MANOPOLA SOLO DOPO AVER CATTURATO LA SUTURA

Non muovere la manopola tira-ansa prima di aver estratto il bersaglio bianco o aver fatto passare la sutura.
La rotazione diretta della manopola tira-ansa potrebbe rompere 'ansa di filo metallico.

NEI PRESSI DEL SITO CHIRURGICO

INSERIMENTO DELLA SUTURA NEL FISSATORE COR-KNOT MICRO® PRECARICATO

NOTA: in prossimit della ferita, i chirurghi possono usare la loro mano dominante per sorreggere

»
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Iimpugnatura bianca del dispositivo e quella non dominante per la tecnica dii
della sutura.
1. Abbassare la punta del dispositivo COR-KNOT MICRO® vicino a una superficie sterile adiacente al sito

chirurgico per evitare che la sutura cada dall'ansa di filo metallico.

Usano le dita o una pinza, far passare circa 2-3 cm (1 in) di entrambe le estremita della sutura nell'ansa di

filo metallico aperta. Evitare di tendere la sutura presso il sito di chiusura.

Ritrarre la manopola tira-ansa verso lalto sullo stelo e, al contempo, abbassare leggermente la punta

del dispositivo per inserire la sutura nel dispositivo COR-KNOT MICRO® e fuori dalla fessura per sutura.

Selo si desidera, muovere la manopola tira-ansa leggermente indietro sullo stelo per liberare la sutura

dallo stelo. Far scattare fermamente la manopola tira-ansa sullapposito dispositivo di arresto. Quando &

completamente agganciata, la manopola tira-ansa non si abbassa sullo stelo.

Afferrare entrambi i filamenti di sutura e assicurarsi che le due estremita siano fuori dalla fessura per sutura.

Se entrambe le estremita della sutura non sono infilate nella fessura per sutura, non utilizzare il dispositivo

COR-KNOT MICRO®.

Ispezionare per verificare che il fissatore COR-KNOT MICRO® sia completamente alloggiato nella punta

distale del dispositivo e che trattenga 2 filamenti di segmenti di sutura. Se il fissatore non & completamente

alloggiato, non usare il dispositivo e sostituirlo.

. Far scorrere delicatamente la punta distale del dispositivo COR-KNOT MICRO® sopra la sutura leggermente
tesa fino al sito bersaglio. Se lo si desidera, ruotare limpugnatura bianca per orientare laletta indicatrice e
Ia fessura per sutura in direzione opposta rispetto alle code di sutura successivamente recise.

NOTA: ['orientamento del risultante fissatore COR-KNOT MICRO® angolato crimpato & opposto rispetto al lato

dell'aletta indicatrice e della fessura per sutura.

NOTA: quando si fa scorrere il dispositivo verso il sito bersaglio, usare un solo movimento continuo; in caso

contrario, o se si fa scorrere con un movimento verso l'interno e l'esterno, il fissatore potrebbe spostarsi e

disalloggiarsi.

NOTA:1a punta del dispositivo e il fissatore devono essere stabilizzati ed essere a filo con il tessuto bersaglio.

Evitare di comprimere eccessivamente il tessuto.

PRESSO IL SITO DI CHIUSURA

PREMERE E TENERE / STRATTONARE E RILASCIARE / SOSPENDERE E RIMUOVERE /

ISPEZIONARE

7. Premere la leva viola fino allarresto, mantenere la posizione della punta del dispositivo e tenere premuta

Ia leva per 1 secondo.

NON RILASCIARE o ripremere la leva. l fissatore & ora crimpato. Mentre la leva & in pressione, al tessuto

non verra trasmessa alcuna tensione aggiuntiva.

Strattonare delicatamente la sutura, senza muovere la punta del dispositivo, per tagliare entrambe le

estremita della sutura; rlasciare completamente la leva viola.

Fare una pausa per 1 secondo; rimuovere il dispositivo sollevandolo lentamente e con attenzione. Se il

fissatore crimpato non viene rilasciato agevolmente dalla punta distale, assicurarsi che la leva viola sia

rilasciata, quindi ruotare delicatamente Iimpugnatura bianca di 45° in qualsiasi direzione intorno allo stelo.

Se ancora necessario, ruotare allindietro Iimpugnatura bianca e poi ruotarla di 45° nella direzione opposta.

Se il issatore COR-KNOT MICRO® non viene ancora rilasciato, tagliare la sutura e verificare che l fissatore ed

eventuali avanzi di sutura siano rimossi dal paziente.

10.Ispezionare per verificare che il fissatore COR-KNOT MICRO® e le code di sutura siano complete & in una
sede appropriata.

VARIE INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO COR-KNOT MICRO®

IMPORTANTE: “SOLO IL CHIRURGO TOCCA LA LEVA VIOLA”

NON PREMERE FINCHE NON SCATTA LA MANOPOLA TIRA-ANSA

PREMERE LA LEVA VIOLA SOLO UNA VOLTA!

FIG. 4 Far scattare la manopola tira-ansa sullapposito dispositivo di arresto garantisce che Iansa di filo
metallico e la sutura passino completamente attraverso il fissatore in titanio e la punta del dispositivo. Se i
tira-ansa con Iansa di filo metallico non viene ritratto completamente sullo stelo del dispositivo e fatto scattare
sull'apposito dispositivo di arresto, Iansa di filo metallico pus rimanere dentro il fissatore in titanio e la punta
del dispositivo, potendo causare danno alla sutura, al fissatore in titanio e alla lama. Quando si & pronti all'uso,
premere la leva viola solo una volta, tenerla premuta durante la recisione della sutura e poi rilasciarla. Dopo
aver rilasciato la leva, fare una pausa di 1 secondo prima di rimuovere il dispositivo.
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FIG. 5 Viste ingrandite della parte frontale e laterale di un fissatore correttamente crimpato

FIG. 6 Atitolo di confronto, viste ingrandite della parte frontale e laterale di un fissatore crimpato
scorrettamente, non completamente alloggiato nella punta del dispositivo

DEL PRODOTTO COR-KNOT MICRO®
PRODOTTO

Dispositivo COR-KNOT MICRO®
Precaricato con (1) fissatore
COR-KNOT MICRO* i titanio

FORNITO: STERILE
DESCRIZIONE

RIORDINO

Scatola contenente 6 kit
(1 dispositivo per kit)

Quando il dispositivo COR-KNOT MICRO® precaricato con un fissatore COR-KNOT MICRO® &
posizionato in corrispondenza del sito di chiusura della sutura, premendo la leva viola si pud istantaneamente
fissare il fissatore e recidere la sutura. LS| SOLUTIONS® ha dimostrato che il dispositivo COR-KNOT MICRO®

el fissatore COR-KNOT MICRO® soddisfano i valori minimi del'USP per quanto riguarda la resistenza alla
trazione quando vengono usati entro lntervallo medio di diametri USP per le suture in polipropilene da 6-0,
7-0 ¢ 8-0 conformi agli standard USP per la sutura chirurgica. Il titanio chirurgico impiegato in un fissatore
COR-KNOT MICRO® non viene assorbito dall‘organismo e in genere non & associato a reazioni infiammatorie
significative.

FISSATORE COR-KNOT MICRO®
Resistenza del nodo in relazione agli standard USP

- Intervallo medio di diametri Resistenza alla FISSATORE COR-KNOT MICRO®
Dimensioni a : ) .
Usp USP per la sutura in trazione delnodo | Resistenza alla trazione del nodo in
polipropilene in USP (minima) relazione allo standard USP
0,070-0,099 mm
o0 0,0028-0,0039in 0.20kgf >100%
0,050-0,069 mm -
7o 00020-00027 n 0,11 kgf >100%
0,040-0,049 mm
o 0,0016-0,0019in 0,06 kgf >100%

DE] STERILE | EO R only ® @ @ Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols
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NOTA: CONSULTE LA GUIA DE LA TECNOLOGIA DEL DISPOSITIVO
COR-KNOT MICRO® PARA VER ESQUEMAS.

[Ii LEA EL PROSPECTO DEL PRODUCTO DETENIDAMENTE ANTES DE USARLO.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO COR-KNOT MICRO®

Cada envase estéil del dispositivo COR-KNOT MICRO® contiene un dispositivo COR-KNOT MICRO® precargado
para uso en un solo paciente con un Gnico sujetador COR-KNOT MICRO® (1. El sujetador COR-KNOT MICRO®,
fabricado con titanio de calidad médica, es una manga hueca con una base redondeada. Un objetivo blanco
@ (que se muestra extraido arriba) tiene la forma del bucle de un lazo de alambre (. El lazo de alambre pasa
através del sujetador COR-KNOT MICRO®y se conecta a la perilla del extractor de lazo @). Una ranura de sutura
) (que no se muestra) en el eje del dispositivo © se encuentra debajo de la abertura en el extractor de lazo.
Los extremos de una sutura de polipropileno (USP 6-0, 7-0 u 8-0) se pasan a través del lazo de alambre y luego
se enhebran en el sujetador de titanio. El extractor de lazo se tira hacia arriba o se retrae a lo largo del eje del
dispositivo hasta que encaja en el retén del extractor 7) de la perilla morada ®), que también tiene una aleta
indicadora integrada (9. La ranura de sutura y la aleta indicadora estan ubicadas en el mismo lado del eje del
dispositivo. El sujetador posteriormente engarzado y los cabos de sutura recortados remanentes se doblan
ligeramente en la direccion contraria u opuesta a la ranura de sutura y la aleta indicadora. Al girar la perilla
morada y el mango blanco del dispositivo (, el cirujano puede orientar ergonémicamente la direccion de los
cabos de sutura, s lo desea. Hay un tope de palanca amarillo @) detras de la palanca morada (@ para evitar
que la palanca se apriete de manera involuntaria durante la manipulacién del dispositivo antes de engarzarlo.
El tope de la palanca se retira apretando sus lados y tirando de ¢l para sacarlo del mango. Al apretar la palanca
morada, el dispositivo COR-KNOT MICRO® engarza el sujetador COR-KNOT MICRO® para unir los segmentos de
suturay recorta el exceso de sutura.

INDICACIONES
El dispositivo COR-KNOT MICRO® con el sujetador COR-KNOT MICRO®, utilizado con sutura quirdrgica de
polipropileno USP 6-0, 7-0 u 8-0, estd indicado para usar en la aproximacion de tejidos blandos.

CONTRAINDICACIONES

+ Eluso del dispositivo COR-KNOT MICRO® esta contraindicado en cirugia oftalmica y neuroldgica.

El dispositivo COR-KNOT MICRO® no esta previsto para usarse con ningtin sujetador que no sea el sujetador
COR-KNOT MICRO® precargado.

+ Eldispositivo COR-KNOT MICRO® no estd previsto para accionarse més de una (1) vez.

+ El sujetador COR-KNOT MICRO® no se comercializa para colocar en sangre circulante.

ADVERTENCIAS
+ Las leyes federales restringen la venta, la distribucion y el uso de este dispositivo por parte o por orden

de médicos.
+ Los usuarios deben conocer los procedimientos y técnicas estandar que involucran el uso de sutura
quirdrgica y titanio antes de emplear el dispositivo COR-KNOT MICRO® para la sujecion y el recorte de sutura.
Cada dispositivo COR-KNOT MICRO® esté previsto para colocar un solo sujetador COR-KNOT MICRO".
Si el tope de la palanca amarillo no esté en su lugar al retirar el dispositivo COR-KNOT MICRO® del envase,
deseche el dispositivo.
No reesterilizar. El dispositivo COR-KNOT MICRO® esté disefiado y previsto para uso en un solo paciente. No
reutilice, vuelva a cargar, procese ni reesterilice este producto. El funcionamiento del dispositivo COR-KNOT
MICRO® después della Ilmpleza 0 de otro reprocesamiento no ha sido validado y no est respaldado por LS
SOLUTIONS®. La la 6n pueden poner en riesgo la integridad
del dispositivo o crear un nesgo de contaminacin del dispositivo, lo que podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.
Deseche cualquier dispositivo COR-KNOT MICRO® abierto (no sellado), sin usar, vencido o dafiado.
Las aplicaciones que no sean para la aproximacion de tejidos blandos pueden dafir el dispositivo
(COR-KNOT MICRO® y volverlo inadecuado para su uso continuo.
No deje ningin material extrafio (por ejemplo, fragmento de sutura o sujetador) separado en zonas
potencialmente expuestas a la sangre circulante.
Cuando sujete la sutura con un dispositivo COR-KNOT MICRO*, asegurese de que los elementos unidos a los
extremos de la sutura (por ejemplo, agujas, tapas o casquillos de la aguja, etc) se hayan retirado antes de
cargar la sutura a través del dispositivo COR-KNOT MICRO".
No apriete la palanca del dispositivo COR-KNOT MICRO® hasta que el sujetador COR-KNOT MICRO® no se haya
colocado correctamente y la sutura no se haya tensado con exactitud en el lugar de cierre.

La tension excesiva dela sutura puede causar que se rompa, asi como la defermaclon o necrosis del tejido.
El contacto directo entre tisulares sensibles y materiales ext e provocar lesiones o
dafios en los tejidos, como erosi6n. Siempre oriente los sujetadores EOR-KNOTM/CRO')/ los cabos de sutura
remanentes para evitar el contacto directo con tejido delicado.

Aligual que con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de cualquier sutura con soluciones
salinas, como las que se encuentran en las vias urinarias o biliares, puede provocar la formacién de calculos.
Aseglirese de apretar la palanca morada hasta que se detenga cuando accione el dispositivo COR-KNOT
MICRO®. Si el dispositivo COR-KNOT MICRO® no se aprieta por completo, puede producirse un engarce parcial
del sujetador de titanio, lo que podria reducir Ia resistencia de la sujecion. Mantener la palanca apretada
durante un segundo asegura que se accione por completo.

La seguridad adecuada del sujetador COR-KNOT MICRO® requiere un criterio clinico razonable y técnicas
quirtirgicas apropiadas, segun lo justifiquen las las cir

quirtirgicas y la experiencia del cirujano.

Cada dispositivo COR-KNOT MICRO®, Junto on su embalaje, debe inspeccionarse, mampularse 5 desecharse
de acuerdo con los imientos estan par de 5.
Sibien el titanio del sujetador COR- ANOTMICRO e5 ﬁs\o\oglcamente muy inerte, deben emp\earse e
precauciones quirtrgicas habituales siempre que se dejen materiales extrafios en un paciente.

PRECAUCIONES

Al manipular el dispositivo COR-KNOT MICRO", se debe tener cuidado para evitar dafios.

Los procedimientos quirtirgicos solo deben ser realizados por médicos con la capacitacion adecuaday con

el conocimiento de tales técnicas. Ademis, se debe consultar la bibliografia médica en relacion con técnicas,

complicaciones y riesgos antes de realizar procedimientos quirtirgicos. Las acciones o el uso inadecuados

pueden provocar dafios o la muerte del paciente.

Evite daniar el dispositivo COR-KNOT MICRO* por apretar la palanca morada de un modo incorrecto o por

colocar i G como forceps, portaagujas, pinzas, etc.

No utilice el dispositivo COR-KNOT MICRO® para manipular estructuras tisulares con fuerza excesiva.

Antes de utilizar instrumentosy accesorios de diferentes fabricantes juntos en un procedimiento, verifique la
ibilidad y asegdrese de que el ai eléctrico o la conexion a tierra no se vean afectados.

Asegirese de que no haya obstrucciones inadecuadas que interfieran con el accionamiento del dispositivo

COR-KNOT MICRO", ya que pueden causar dafios o roturas.

Si el sujetador COR-KNOT MICRO" se sale de la punta del dispositivo o no esta correctamente cargado o

asentado, deseche el dispositivo COR-KNOT MICRO" y el sujetador COR-KNOT MICRO".

El dispositivo COR-KNOT MICRO" y el sujetador pueden suffir daios irreparables si la palanca morada se

aprieta mientras el lazo de alambre esta colocado en la punta del dispositivo.

No apriete la palanca morada del mismo dispositivo COR-KNOT MICRO® més de una vez.

Sila palanca morada del dispositivo COR-KNOT MICRO® no vuelve completamente hacia adelante por si sola

(es decir, sin asistencia), empUjela manualmente hacia adelante todo el trayecto hasta que se detenga para

liberarla por completo.

Corte los extremos de la sutura con tijeras si el dispositivo COR-KNOT MICRO® logra un engarce correcto

pero no corta la sutura.

Si el dispositivo COR-KNOT MICRO® no logra el engarce, corte manualmente la sutura para quitar el sujetador

yla sutura,

Compruebe la hemostasia o si hay fugas cuando corresponda.

Evite darar el sujetador COR-KNOT MICRO* aplastindolo o comprimiéndolo por apretarla palanca morada

del dispositivo COR-KNOT MICRO® de un modo incorrecto o por colocar i com

6. Deslice la punta distal del dispositivo COR-KNOT MICRO® con suavidad sobre la sutura ligeramente
tensionada hasta el lugar objetivo. Si lo desea, gire el mango blanco para orientar la aleta indicadora y la
ranura de sutura en direccion opuesta a los cabos de sutura recortados posteriormente.

NOTA: La orientacion del sujetador COR-KNOT MICRO® engarzado angulado resultante es opuesta al lado de la

aleta indicadora y la ranura de sutura.

NOTA: Deslice el dispositivo hacia el lugar objetivo en un solo movimiento continuo. Si no lo hace, o silo

desliza con un movimiento de entrada y salida, el sujetador podria desprenderse y dejar de estar asentado.

NOTA: La punta del dispositivo y el sujetador deben estabilizarse y quedar al ras contra el tejido objetivo. Evite

la compresi6n excesiva del tejido.

EN EL LUGAR DE CIERRE

MANTENER PRESIONADO, TIRAR Y SOLTAR, PAUSAR Y RETIRAR, INSPECCIONAR

Apriete la palanca morada una vez hasta que se detenga, conserve la posicién de la punta del dispositivoy

mantenga la palanca presionada durante 1 segundo.

NO LIBERE ni apriete la palanca nuevamente. En este momento, el sujetador esta engarzado. Mientras se

mantiene la palanca presionada, no se transfiera tension adicional al tejido.

8. Tire suavemente de la sutura, sin mover la punta del dispositivo, para cortar y liberar ambos extremos de la

sutura; suelte por completo la palanca morada.

Haga una pausa de 1 segundo; retire el dispositivo levantandolo lenta y cuidadosamente. Si el sujetador

engarzado no se libera facilmente de la punta distal, asegtrese de que la palanca morada esté liberada,

luego gire suavemente el mango blanco 45° en cualquier direccion alrededor del eje. Si sigue siendo

necesario, gire el mango blanco hacia atrés y luego gire 45° en la direccion opuesta. Si el sujetador

COR-KNOT MICRO® atin no se libera, corte la sutura y asegiirese de que el sujetador y cualquier resto de

sutura se retiren del paciente.

10.Inspeccione para asegurarse de que el sujetador COR-KNOT MICRO® y los cabos de sutura estén completos
¥ en una ubicacin adecuada.

NOTAS VARIAS SOBRE EL DISPOSITIVO COR-KNOT MICRO®
IMPORTANTE: “SOLO EL CIRUJANO TOCA LA PALANCA MORADA”
NO APRETAR ANTES DE QUE LA PERILLA DEL EXTRACTOR DE LAZO QUEDE

N

©

APRETAR LA PALANCA MORADA SOLO UNA VEZ

FIG. 4 Acoplar la perilla del extractor de lazo al retén del extractor de lazo asegura que el lazo de alambre y

la sutura hayan atravesado completamente el sujetador de titanio y la punta del dispositivo. Si el extractor
delazo con su lazo de alambre no se retrae por completo hacia arriba del eje del dispositivo y no se acopla al
retén del extractor de lazo, el lazo de alambre puede permanecer dentro del sujetador de titanio y la punta del
dispositivo, lo que puede dafiar la sutura, el sujetador de titanio y la hoja de corte. Cuando esté listo para usar,
apriete la palanca morada una sola vez, manténgala presionada durante el corte de la sutura y, luego, suéltela.
Después de soltar la palanca, haga una pausa de 1 segundo antes de retirar el dispositivo.

FIG. 5 Vistas ampliadas frontal y lateral de un sujetador correctamente engarzado

FIG. 6 A modo de comparacion, vistas ampliadas frontal y lateral de un sujetador mal engarzado que no estaba
completamente asentado en la punta del dispositivo

forceps, portaagujas, pinzas, etc.
Inspeccione cada sujetador COR-KNOT MICRO®y sus cabos de sutura.

ACCIONES

Cuando el dispositivo COR-KNOT MICRO® con un sujetador COR-KNOT MICRO* precargado se coloca
correctamente en un lugar de cierre de sutura, al apretar la palanca morada, se puede asegurar al instante

el sujetador y recortar la sutura. LS| SOLUTIONS” ha demostrado que el dispositivo COR-KNOT MICRO® y el
sujetador COR-KNOT MICRO® cumplen con los valores minimos de resistencia a la traccién de la Farmacopea

de los Estados Unidos (United States Pharmacopeia, USP) cuando se utiizan dentro del rango promedio de
diametros de la USP suturas de 6:0,7-0y 8-0 que cumplen con las normas de
la USP para sutura quirdrgica. El titanio quircirgico utilizado en un sujetador COR-KNOT MICRO® no es absorbido
por el cuerpo y, en general, no se asocia con reacciones inflamatorias importantes.

SUJETADOR COR-KNOT MICRO®
Resistencia de los nudos en relacion con la USP.

Rango promedio de Resistencia a la

SUJETADOR COR-KNOT MICRO®

Tamanio didmetros de la USP traccion del nudo e p
! Resistencia a la traccion de los nudos
delaUSP para las suturas de segun la USP h
. o en relacion con la norma de la USP
polipropileno (minimo)

0.070-0.099 mm

60 0.0028-0.0039 pulgadas 0.20kgf >100%
0.050-0.069 mm

70 0.0020-0.0027 pulgadas 0.1 kaf >100%

80 0.040-0.049 mm 0.06 kgf >100%

0.0016-0.0019 pulgadas

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados con el uso de sutura quiriirgica y titanio pueden inclui, entre otros, dehiscencia
de las heridas, formacion de trombos, embolia, formacion de calculos en las vias urinarias y biliares cuando

se produce un contacto prolongado con soluciones salinas como la orina y la bilis, infeccion de heridas,
reaccion inflamatoria aguda minima del tejido, sangrado e initacion local transitoria. El titanio quirdrgico no

es absorbido por el cuerpo y, en general, no se asocia con reacciones inflamatorias importantes. El contacto
directo entre estructuras tisulares sensibles y materiales extrarios puede provocar lesiones o dafios en los
tejidos, como erosion.

Pruebas de IRM

Con base en la informacién de las pruebas de imagen de resonancia magnética (IRM), un sujetador

COR-KNOT MICRO® de titanio no presenta un peligro o riesgo adicional para un paciente a quien se le realiza un
procedimiento de IRM en un resonador que funciona con un campo magnético estatico de 3 teslas o menos

y bajo las condiciones de calentamiento relacionadas con la IRM (IRM durante 15 minutos a un valor de indice
de absorcion especifica (Specific Abr Rate, SAR) de cuerpo entero de 2W/kg) informado
por el sistema de IRM.

NNOTA:El peso promedio del sujetador COR-KNOT MICRO® es de 0.002 g; 1/6 del peso de un sujetador COR-KNOT®.

Informacién de seguridad relacionada con la IRM: condicional para IRM

Las pruebas no clinicas demostraron que el sujetador COR-KNOT MICRO® de titanio es seguro bajo ciertas
condiciones de IRM. A un paciente con este dispositivo se le puede realizar una exploracion de forma segura en
un sistema de IRM bajo las siguientes condiciones: campo magnético estatico de 1.5 teslas y 3 teslas solamente;
campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40T/m); y tasa de absorcion especifica
(SAR) méxima promediada para todo el cuerpo informada por el sistema de IRM de 2W/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 prevé que el sujetador COR-KNOT MICRO" de titanio produzca un aumento méaximo
de temperatura de 1.5 °C después de 15 minutos de exploracién continua (es decir, por secuencia de pulsos).
En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por el sujetador COR-KNOT MICRO® de titanio se
extiende aproximadamente 2 mm desde este implante cuando se toman imagenes con un sistema de IRM de

3 teslas con secuencia de pulsos eco de gradiente.

Referencia: ASTM 2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment

PREPARACION

COMO PREPARAR UN DISPOSITIVO COR-KNOT MICRO® PARA RECIBIR SUTURA
NOTA: El dispositivo COR-KNOT MICRO® NO requiere la carga intraoperatoria de un sujetador de titanio. Se
proporciona con un sujetador de titanio precargado ya ubicado en la punta distal del dispositivo.

Utilice la técnica adecuada en el quiréfano para sacar el dispositivo COR-KNOT MICRO® estéril de su envase.
Mientras mantiene una técnica estéril adecuada, siga los pasos indicados en las ilustraciones. Respete las
politicas y practicas hospitalarias adecuadas para desechar los componentes de este producto.

. Asegiirese de que ambos extremos de la sutura tengan aproximadamente la misma longitud, que los

elementos unidos a los extremos de la sutura (por ejemplo, agujas, tapas o casquillos de la aguja, etc) se

hayan cortado o retirado, y que no haya nudos en las suturas que se van a enlazar.

Gire la perilla morada del eje de modo que la aleta indicadora y la ranura de sutura estén orientadas

aproximadamente en la direccién opuesta a la preferida para los cabos de sutura recortados.

Empuje hacia afuera y retire el objetivo blanco del lazo de alambre presionando contra el botén del

objetivo.

Desbloguee el dispositivo COR-KNOT MICRO* apretando los lados del tope de la palanca amarillo y tirando

de &l para separarlo del mango.

. Inspeccione para asegurarse de que el sujetador COR-KNOT MICRO® esté completamente asentado. Si el
sujetador no esta cargado correctamente, deseche el dispositivo COR-KNOT MICRO®y obtenga uno nuevo.

IMPORTANTE: TIRE DE LA PERILLA SOLO DESPUES DE QUE LA SUTURA SE HAYA
ENLAZADO

No muevala perilla del extractor de lazo antes de empujar hacia afuera el objetivo blanco o pasarla sutura.
La rotacién directa de la perilla el extractor de lazo puede romper el lazo de alambre.

CERCA DEL LUGAR QUIRURGICO

COMO ENHEBRAR LA SUTURA EN EL SUJETADOR COR-KNOT MICRO®
PRECARGADO

NOTA: Adyacente a la herida; el cirujano puede usar su mano dominante para sostener el mango blanco del
dispositivo y su mano no dominante para realizar la técnica de enhebrado de la sutura.

. Baje la punta del dispositivo COR-KNOT MICRO® cerca de una superficie estéril adyacente al sitio quirdrgico
para evitar que la sutura se salga del lazo de alambre.

Pase aproximadamente entre 2y 3 cm (1 pulgada) de ambos extremos de la sutura a través del lazo de
alambre abierto con los dedos o con pinzas para pasar la sutura. Evite tensionar la sutura en el lugar de
cierre.

Retraiga la perilla del extractor de lazo hacia arriba del eje mientras baja ligeramente la punta del
dispositivo para enhebrar la sutura por el dispositivo COR-KNOT MICRO® y sacarla por la ranura de sutura. Si
lo desea, mueva la perilla del extractor de lazo ligeramente hacia atras por el eje para liberar la sutura lejos
del eje. Acople firmemente la perilla del extractor de lazo en el retén del extractor de lazo. Cuando esté
completamente acoplada, la perilla del extractor de lazo no se deslizara por el eje.

Agarre los hilos de sutura y asegirese de que ambos extremos hayan salido de la ranura de sutura. Si no
pasan ambos extremos de la sutura a través de la ranura de sutura, no utilice el dispositivo COR-KNOT
MICRO®.

Inspeccione para asegurarse de que el sujetador COR-KNOT MICRO® esté completamente asentado

en la punta distal del dispositivo y conserve 2 hilos de segmentos de sutura. Si el sujetador no esta
completamente asentado, deseche el dispositivo y reemplécelo.
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PEDIDOS DE PRODUCTOS COR-KNOT MICRO® COMO SE ESTERIL
NUEVO PEDIDO PRODUCTO DESCRIPCION

Dispositivo COR-KNOT MICRO® .
032500 Precargado con (1) sujetador COR-KNOT | G2 de 6 Kits

Precargadoconll (1 dispositivo por kit)




