TECHNOLOGICKA PRIRUCKA COR-KNOT° PRO EU

EEJ PRED POUZITIM SI DUKLADNE PROSTUDUJTE PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

POPIS PROSTREDKU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazdy prostfedek COR-KNOT® QUICK LOAD® sestava z jednoho sterilniho UPEVNOVACE
CoR-KNOT®(T) umisténého v uzptisobené zakladaci jednotce sestévajici z fialového terce (2),
draténého ocka (3) a oblé zakiivené rukojeti (4). UPEVNOVAC COR-KNOT®je vyroben z titanu
IékaFské kvality - je to dutd manzeta (uzel) houbovitého tvaru, ktera se pomoci ZARIZENI
COR-KNOT® krimpuje, a tak spojuje segmenty vlakna (5).
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POPIS ZARIZENI COR-KNOT®

Kazdé sterilni baleni (sada) obsahuje dvé ZARIZENI COR-KNOT® PRO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA.
UPEVNOVAC COR-KNOT® se vkladd do distalniho konce dfiku o praméru 5 mm (6). Na proximalnim
konci zafizeni je bila rukojet (7) a fialové packa (8). Stiskem fialové packy ZARIZENI COR-KNOT®
krimpuje UPEVNOVAC COR-KNOT® v misté uzavieni a mdze odstfihnout prebyte¢né konce vlakna.

INDIKACE

ZARIZENI COR-KNOT® pouzité spole¢né s polyesterovym vlaknem 2-0 podle specifikace spole¢nosti
LSI SOLUTIONS® a titanovym upeviiovacem COR-KNOT® je indikovano pro pouziti pfi upevnéni a
zastfizeni vlakna ve vSeobecnych a kardiovaskularnich chirurgickych aplikacich.

S\SOLUTIONS®

OBJEDNAVANI PRODUKTU COR-KNOT® DODAVA SE: STERILN{
KATALOGOVE C. PRODUKT POPIS

Krabice se 6 sadami
(2 zafizeni na sadu)

030925 SADA ZARIZENI COR-KNOT®

COR-KNOT® QUICK LOAD® JEDNOTLIVE BALENE | Krabice s 12 JEDNOTLIVE BALENYMI
030950 KUSY KUSY (1 upevriova¢ v kazdém sdcku)

Krabice s 12 sdcky

030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® SACEK SE 6 KUSY (6 upeviiovacd v kazdém sdc“kuu
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VLOZENI Cor-KNOT® QUICK LOAD®
Pri vyndavani sterilniho prostfedku COR-KNOT® QUICK LOAD® z obalu pouzijte techniku vhodnou pro operacni sal.
Vhodnou sterilni technikou postupujte podle krokud na obrazcich.

1. VLOZTE obly hrot zak¥ivené rukojeti do distalni zditky na konci dfiku ZARIZENI COR-KNOT®. ZakFivenou rukojet
KROUCENIM prostr¢te skrz distalni zditku a ven z otvoru pro vldkno, az bude UPEVNOVAC COR-KNOT® usazen
v distlni zdifce dfiku. Tlakem na fialovy ter¢ Uplné ZAJISTETE UPEVNOVAC COR-KNOT® do hrotu ZARIZENI
COR-KNOT®.

2. Fialovy teré VYTLACTE VEN a odstrante.

3. UVOLNETE zakFivenou rukojet z distalni zditky na konci diiku ZARIZENI COR-KNOT®.

4, ZKONTROLUJTE spravné usazeni UPEVNOVACE COR-KNOT®.

KROKY

Kdyz je do ZARIZENI COR-KNOT® nasazen UPEVNOVAC COR-KNOT® a zafizeni spravné nasazeno na misto uzavieni
stehu, stiskem fialové packy je mozné okamzité zajistit a ostfihnout steh. Chirurgicky titan pouzity na UPEVNOVACI
COR-KNOT® neni absorbovén télem a obecné neni spojovan s vyznamnymi zénétlivymi reakcemi.

KONTRAINDIKACE
* Endoskopické zakroky sméji provadét pouze Iékafi, ktefi jsou odpovidajicim zplsobem zaskoleni
v endoskopickych technikach a maji s nimi zkusenosti. Pfed provadénim endoskopickych zakrokl prostudujte
|ékarskou literaturu zabyvajici se technikami, komplikacemi a riziky.

e Prostfedek COR-KNOT® QUICK LOAD® neni uréen k pouziti s zddnym jinym zafizenim nez se ZARIZENIM
COR-KNOT®. ZARIZENI COR-KNOT® neni uréeno k tomu, aby do ného byly nasazovany jiné prostfedky nez
COR-KNOT® QUICK LOAD®.

¢ UPEVNOVAC COR-KNOT® NENI uréeny k umisténi do krevniho obéhu, pokud neni pouzit s kompatibilnim
vlaknem za podminek, které chirurg povazuje za klinicky vhodné.

* Pouzivejte pouze s polyesterovym vlaknem 2-0 spole¢nosti LS| SOLUTIONS®.

¢ Kazdé ZARIZENI COR-KNOT® je uréeno pro maximalné 12 aplikaci.

VYSTRAHY
¢ Uzivatelé musi ovladat standardni postupy a technologie prace s chirurgickymi Sicimi vlakny a chirurgickym
titanem pred pouzitim ZARIZENI COR-KNOT® s prostiedkem COR-KNOT® QUICK LOAD® pro upeviiovéni a
ostfihovani vldkna.

¢ Adekvatni fixace UPEVNOVACE COR-KNOT® vyzaduje rozumny klinicky Gsudek a vhodné chirurgické techniky,
oboji podle okolnosti operace a zkusenosti chirurga.

® Pouziti pouze u jednoho pacienta. Necistéte opakované a neresterilizujte. Nelze zaru¢it dostatecné vycisténi
nebo odstranéni krve a dalsich cizich materiéll‘] z pouiit)’lch produktl‘] COR KNOT® Validace resterilizace nebyla
zpracovanych UPEVNOVACU COR-KNOT® mize dojit k oslabeni funkénich vlastnosti vyrobku

* Vechny oteviené, nepouzité, poskozené nebo proslé vyrobky COR-KNOT® zlikvidujte.

e Slozky COR-KNOT® QUICK LOAD® a kazdé ZARIZENI COR-KNOT® spole¢né s obalem musi byt prohlédnuty,
vykazany a zlikvidovany v souladu se standardnimi akceptovanymi postupy likvidace zdravotnickych zafizeni.

* Piimy kontakt mezi citlivymi tkarnovymi strukturami (napf. pulzujici tepny, cipy srdec¢ni chlopné, slasinky atd.)
a cizimi materialy mlze vést k poranéni nebo poskozeni tkané, jako napt. k erozi tkané. Vyhnéte se pfimému
kontaktu mezi citlivymi tkanovymi strukturami a jakymkoli uzlem, véetné ru¢né vazanym, nebo mechanickymi
kovovymi uzly, jako jsou UPEVNOVACE COR-KNOT®.

® Stejné jako u jakéhokoliv ciziho télesa muze dlouhotrvajici kontakt vldkna a solnych roztokd nachazejicich se
napiiklad v mocovém nebo zlu¢ovém traktu zpUsobit tvorbu kamend.

e | kdyz je titan UPEVNOVACE COR-KNOT® fyziologicky velmi inertni, vzdy kdyz se v téle pacienta zanechaji cizi
télesa, je nutné pouzit bézna chirurgicka preventivni opatreni.

UPOZORNENI
¢ Americké federalni zakony omezuji prodej, distribuci a pouziti tohoto pfipravku jen na lékare nebo na jejich
predpis.

* Pfi manipulaci s prostiedkem COR-KNOT® QUICK LOAD® postupujte opatrné, aby nedoslo k jeho poskozeni.

* Fialovou packu ZARIZENI CK® COR-KNOT® nesmite stisknout, kdyz vkladate prostfedek COR-KNOT® QUICK LOAD®.

« Cepel pro fezani $iciho vldkna ZARIZENI COR-KNOT® se nenapravitelné poskodi, pokud se fialovéa packa stiskne,
kdyz je zakfivena rukojet COR-KNOT® QUICK LOAD® na svém misté na hrotu nastroje.

e Ujistéte se, ze pro aktivaci ZARIZEN/ COR-KNOT® nejsou v cesté zadné prekazky.

 Nestisknéte packu zalozeného ZARIZEN/ COR-KNOT®, dokud neni UPEVNOVAC COR-KNOT® spravné umistén pfimo
na tkan nebo proteticky materiél a viakno presné napjaté v cilovém misté.

e Vzdy stisknéte a pFidrzte fialovou pa¢ku a poté ji zcela uvolnéte dfive, nez vytahnete ZARIZENI COR-KNOT®
z mista uzavfeni rany.

¢ Nedopustte deformaci nebo zalomeni UPEVNOVACE COR-KNOT® zp(isobené nespravnym stisknutim fialové
packy ZARIZENI COR-KNOT® nebo pouzitim chirurgickych nastroj, jako jsou pinzety, jehelce, svorky atd.

* \/ pripadé potieby zkontrolujte hemostazu nebo prosakovani.

* Predtim, nez pfi vykonu pouzijete spolecné endoskopické nastroje a pfislusenstvi jinych vyrobcd, ovérte jejich
kompatibilitu a zkontrolujte, zda nejsou naruseny elektrickd izolace ani uzemnéni.

NEZADOUCI REAKCE

NeZddouci ucinky spojené s pouzivanim chirurgického Siciho vldkna a titanu mohou zahrnovat, mimo jiné:
dehiscenci rany, vytvoreni trombu, embolii, vytvareni kament v mocovém a zlu¢ovém ustroji pfi dlouhodobém
kontaktu se solnymi roztoky jako je moc a zlug, infekci rany, minimalni akutni zanétlivou reakci tkané a prechodné
mistni podrazdéni. Chirurgicky titan neni télem absorbovan a obecné neni spojovan se zanétlivymi reakcemi.
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PROTAZENI vLAKNA SKRZ ZALOZENY UPEVNOVAC COR-KNOT®

Vné téla pacienta: chirurgové obvykle pouzivaji svou nedominantni ruku k tomu, aby drzeli zafizeni blizko

konce dfiku a dominantni ruku k provedeni techniky protazeni vlakna.

5. PROTAHNETE oba konce vlakna skrz otevienou draténé o¢ko na konci dfiku.

6. ZATAHNETE zakfivenou rukojet s pfipojenym draténym o¢kem obsahujicim konce vladkna smérem
k fialové pacce, aby smycka vldkno ohnula do UPEVNOVACE COR-KNOT®.

7. PROVLEKNETE vlékno skrz UPEVNOVAC COR-KNOT® a ven z otvoru pro vlakno blizko konce dfiku
pokracujicim tahem na zakfivenou rukojet, az draténé ocko a oba konce vldkna vyjdou ven otvorem
pro vldkno.

8. Po odstranéni a predani zakfivené rukojeti s draténym ockem UCHOPTE oba konce vlakna.
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POSUNOUT

V TELE PACIENTA

9. POSUNTE UPEVNOVAC
COR-KNOT® po vlakné doll
do cilového mista.

Pii tahnuti
UDRZUJTE vlékno
= vedle dfiku.
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STISKNOUT
A PRIDRZET

Zakrimpovadni
UPEVNOVACE COR-KNOT®

.

Skubnutim zasttihnéte konce vidkna
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STISKNOUT A PRIDRZET / SKUBNOUT A UVOLNIT
S distalnim dfikem na protetice udrzujte dostate¢né pnuti vlakna, aby se tkan a protetika
udrzely spravné vedle sebe, poté:

10. STISKNETE fialovou packu az na doraz, PRIDRZTE ji jednu sekundu.

11. SKUBNUTIM za vlakno ustfihnéte oba konce vlédkna a zcela UVOLNETE fialovou packu,
aby se uvolnil zakrimpovany UPEVNOVAC COR-KNOT®.

POZNAMKA

| kdyz pii rychlém tisknuti a uvolnovani fialové packy vznikaji prdmérné sily drzeni vlakna
vy38i, nez jsou standardy Ph. Eur. a USP, tato doporucena technika STISKNOUT A PRIDRZET /
SKUBNOUT A UVOLNIT trva pouze o jednu sekundu déle a zajistuje vy3$i pevnost uzlu vldkna.
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0 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®.
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ZAKRIMPOVANY UPEVNOVAC COR-KNOT®
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INNOVATIVE SOLUTIONS FOR MINIMALLY INVASIVE SURGERY

VYROBENO NA ZAKLADE JEDNOHO NEBO VIiCE Z NiZE UVEDENYCH PATENTU
5,520,702; 5,643,289; 5,669,917; 6,368,334; 6,641,592; 7,235,086; EP 0669101;
EP0669103; CA2141911; CA2141913; DE69512447.1 a DE69512446.3.

Dalsi patenty jsou predmétem patentového fizeni.

Logo LSI, LSI SOLUTIONS, Cor-Knot, Quick Load a Perfect Performance Policy jsou
registrované ochranné znamky LSI SOLUTIONS®.
Copyright © 2010, LSI SOLUTIONS®. VSechna prava vyhrazena.
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LSI SOLUTIONS®

7796 Victor-Mendon Road
Victor, New York 14564
USA

Telefon: +1.585.869.6600
Fax: +1.585.742.8086
www.Isisolutions.com
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