TECHNOLOGICKA PRIRUCKA COR-KNOT MINI" PRO EU

EEJ PRED POUZITIM SI DUKLADNE PROSTUDUJTE PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

POPIS ZARIZENI COR-KNOT MINI™

Kazdé sterilni baleni (sada) obsahuje dvé 14 cm dlouhd ZARIZEN/ COR-KNOT MINI™ PRO POUZITI U JEDNOHO
PACIENTA a dvanact prostfedkd COR-KNOT ® QUICK LOAD (COMBO SOUPRAVA) nebo pouze dva prostiedky
COR-KNOT MINI™ (SADA ZARIZENI). UPEVNOVAC COR-KNOT® se vklada do distalniho konce diku (6). Na
proximalnim konci ZARIZEN/ je bila rukojet (7) a fialova packa (8). Stiskem fialové packy ZARIZEN COR-KNOT
MINI™ krimpuje UPEVNOVAC COR-KNOT ® v misté uzavieni a miZe odstfihnout prebyte¢né konce vlakna.

INDIKACE

ZARIZENI COR-KNOT MINI™ pouzité spolecné s polyesterovym vlaknem 2-0 podle specifikace spole¢nosti
LSI SOLUTIONS® a titanovym upeviiovacem COR-KNOT ° je indikovano pro poufziti pfi upevnéni a zastfizeni
vlakna ve vieobecnych a kardiovaskularnich chirurgickych aplikacich.
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POPIS PROSTREDKU COR-KNOT® QUICK LOAD®

Kazdy prostfedek COR-KNOT® QUICK LOAD® tvori jeden sterilni UPEVNOVAC COR-KNOT® (1) umistény
v upravené zakladaci jednotce sestavajici z fialového terce (2), draténého ocka (3) a oblé zak¥ivené
rukojeti (4). UPEVNOVAC COR-KNOT® je duta manzeta houbovitého tvaru, ktera se pomoci ZARIZENI
COR-KNOT MINI™ krimpuije, a tak spojuje segmenty vlakna (5).

UPEVNOVAC COR-KNOT®
FIALOVY TERC
DRATENE OCKO
ZAKRIVENA RUKOJET
VLAKNO

DRIK

BILA RUKOJET
FIALOVA PACKA
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ZARIZENi COR-KNOT MINI™
Prdmeér drtku 4 mm, délka 14 cm
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ZALOZENI pPOMOCi PROSTREDKU COR-KNOT ® QUICK LOAD®
Pfi vyjimani sterilniho prostfedku COR-KNOT® QUICK LOAD® z obalu pouzijte techniku vhodnou pro operaéni sal.
Vhodnou sterilni technikou postupujte podle krokt na obrazcich.
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. VLOZTE obly hrot zakFivené rukojeti do distalni zditky na konci d¥iku ZARIZEN/ COR-KNOT MINI™. ZakFivenou

rukojet KROUCENIM prostréte skrz distalni zditku a ven z otvoru pro vldkno, az bude UPEVNOVAC COR-KNOT®
usazen v distalni zdifce dFiku. Tlakem na fialovy ter¢ nebo tahem za zakFivenou rukojet Gplné ZAJISTETE
UPEVNOVAC COR-KNOT® v hrotu ZARIZENI COR-KNOT MINI™.

2. Fialovy ter¢ VYTLACTE VEN a odstrante.

3. UVOLNETE zakFivenou rukojet z distalni zditky na konci diku ZARIZEN COR-KNOT MINI™.

4.ZKONTROLUJTE, zda je UPEVNOVAC COR-KNOT® dobfe zalozeny a zcela usazeny.

KROKY

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

KONTRAINDIKACE

* Endoskopické zakroky sméji provadét pouze lékafi, kteii jsou odpovidajicim zplsobem zaskoleni

v endoskopickych technikdch a maji s nimi zkusenosti. Pfed provadénim endoskopickych zakrokl prostudujte
lékarskou literaturu zabyvajici se technikami, komplikacemi a riziky.

Prostfedek COR-KNOT® QUICK LOAD® neni uréen k pouziti s Zzadnym jinym zafizenim nez se ZARIZENIMI COR-KNOT
MINI™ nebo COR-KNOT ®. ZARIZENI COR-KNOT MINI™ neni uré¢eno k tomu, aby bylo zakladano pomoci ¢ehokoli
jiného nez prostiedk( COR-KNOT ® QUICK LOAD®.

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

Pouzivejte pouze s polyesterovym vldknem 2-0 specifikovanym spole¢nosti LS| SOLUTIONS®.

Kazdé ZARIZENI COR-KNOT MINI™ je uréeno pro maximalné 12 aplikaci.

VYSTRAHY

¢ Uzivatelé musi ovladat standardni postupy a technologie chirurgické prace s Sicimi vidkny a s titanem pred
pouzitim ZARIZENI COR-KNOT MINI™ s prostfedkem COR-KNOT® QUICK LOAD® pro upeviiovani a ostfihovani vlakna.
Adekvatni fixace UPEVNOVACE COR-KNOT ® vyZzaduje rozumny klinicky Usudek a vhodné chirurgické techniky, oboji
podle okolnosti operace a zkusenosti chirurga.

Pouziti pouze u jednoho pacienta. Necistéte opakované a neresterilizujte. Nelze zarucit dostate¢né vycisténi
nebo odstranéni krve a dalsich cizich materiélﬁ z pouiit)’lch produktﬁ COR KNOT® VaIidace resterilizace nebyla
zpracovanych zafizeni nebo upevnovact COR-KNOT® MUZE DOJIT K OSLABENI FUNKCNICH VLASTNOSTI VYROBKU.
Vsechny oteviené (nezapeceténé), nepouzité, poskozené nebo proslé vyrobky COR-KNOT® zlikvidujte.
Komponenty prostfedku COR-KNOT® QUICK LOAD® a kazdé ZARIZEN/ COR-KNOT MINI™ spole¢né s obalem musi

byt prohlédnuty, musi s nimi byt nakldadano a musi byt zlikvidovany v souladu se standardnimi akceptovanymi
postupy likvidace zdravotnickych zafizeni.

Primy kontakt mezi citlivymi tkdriovymi strukturami (napf. pulzujici tepny, cipy srdecni chlopné, slasinky

atd.) a cizimi materidly mdze vést k poranéni nebo poskozeni tkdné, jako napt. k erozi tkané. Vzdy orientujte
UPEVNOVACE COR-KNOT® a zbyvajici konce vlakna tak, abyste se vyhnuli pfimému kontaktu s jemnou tkani nebo
protetickymi strukturami.

Stejné jako u jakéhokoliv ciziho télesa mlize dlouhotrvajici kontakt vldkna a solnych roztokd nachazejicich se
napfiklad v mocovém nebo zZlu¢ovém traktu zplsobit tvorbu kamend.

| kdy?Z je titan UPEVNOVACE COR-KNOT® fyziologicky velmi inertni, vzdy, kdyZ se v téle pacienta zanechaji cizi
télesa, je nutné pouzit bézna chirurgickd preventivni opatreni.

UPOZORNENI

Pfi manipulaci s prostfedkem COR-KNOT® QUICK LOAD® postupujte opatrné, aby nedoslo k jeho poskozeni.
Fialovou packu ZARIZENI COR-KNOT MINI™ nesmite stisknout, kdyZ vkladate prostifedek COR-KNOT ® QUICK LOAD®.
Cepel pro fezani siciho vldkna ZARIZENI COR-KNOT MINI™ se nenapravitelné poskodi, pokud se fialova packa
stiskne, kdyz se zakfivena rukojet prostiedku COR-KNOT® QUICK LOAD® nachazi na hrotu nastroje.

Ujistéte se, Ze pro aktivaci ZARIZEN/ COR-KNOT MINI™ nejsou v cesté zadné piekazky.

Nestisknéte packu zalozeného ZARIZENI COR-KNOT MINI™, dokud neni UPEVNOVAC COR-KNOT ® spravné umistén
pfimo na tkan nebo proteticky material a vldkno pfesné napjaté v cilovém misté.

Vzdy stisknéte a pfidrzte fialovou packu a poté ji zcela uvolnéte dfive, nez vytadhnete ZARIZENI COR-KNOT MINI™ z
mista uzavieni rany. Zkontrolujte kazdy UPEVNOVAC COR-KNOT®.

Nestisknéte fialovou pac¢ku na jednom UPEVNOVACI COR-KNOT ® vickrat nez jednou.

Pokud ZARIZENI COR-KNOT MINI™ vlakno neustfihne, ustfihnéte ho ntizkami.

Nedopustte deformaci nebo zalomeni UPEVNOVACE COR-KNOT ® zpUsobené nespravnym stisknutim fialové packy
ZARIZENI COR-KNOT MINI™ nebo pouZitim chirurgickych néstroj, jako jsou pinzety, jehelce, svorky atd.

Pokud UPEVNOVAC COR-KNOT ® vypadne z hrotu nebo neni spravné zalozeny, uvolnény upeviovac vyjméte,
zalozte novy upevnovac a zacnéte znovu.

Pokud se fialova packa ZARIZENI COR-KNOT MINI™ sama zcela nevrati dopfedu (tj. bez pomoci), ru¢né zatlacte
packu uplné dopiedu, aby se UPEVNOVAC COR-KNOT® uvolnil.

V pfipadé potfeby zkontrolujte hemostazu nebo prosakovani.

Predtim, nez pfi vykonu pouzijete spole¢né endoskopické nastroje a pfislusenstvi jinych vyrobct, ovérte jejich
kompatibilitu a zkontrolujte, zda nejsou naruseny elektrickd izolace ani uzemnéni.

NEZADOUCI REAKCE

NezZddouci ucinky spojené s pouzivanim chirurgického Siciho vldkna a titanu mohou zahrnovat, mimo jiné:
dehiscenci rany, vytvoreni trombu, embolii, vytvareni kamend v mocovém a Zlu¢ovém ustroji pfi dlouhodobém
kontaktu se solnymi roztoky jako je mo¢ a Zlug, infekci rany, minimalni akutni zanétlivou reakci tkané a prechodné
mistni podrazdéni. Chirurgicky titan neni télem absorbovan a obecné neni spojovén 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 vlékna skrz oteviené draténé o¢ko na konci dfiku.

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

7. PROVLEKNETE vlakno 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 vldkna.
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POSUNTE UPEVNOVAC
COR-KNOT® po vldkné dolli do
cilového mista s vystupnim
otvorem pro vlakno a fialovou
packou orientovanymi smérem
ke stfedu protézy.
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Pfi tahnuti
UDRZUJTE
vldkno vedle dfiku.
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STISKNETE A SKUBNETE A ODSTRANTE
PODRZTE UVOLNETE ZARIZENI

1 sekunda

Zakrimpovdni

Skubnutim
\_ UPEVNOVACE COR-KNOT® | \ zastfihnéte konce vidkna )

\ Zkontrolujte UPEVNOVAC COR-KNOT® y

STISKNETE A PODRZTE / SKUBNETE A UVOLNETE / ODSTRANTE ZARIZENI

S distalnim dfikem na protetice udrzujte dostatec¢né pnuti vldkna, aby se tkan a protetika udrzely

spravneé vedle sebe, poté:

10. STISKNETE fialovou péacku az na doraz, PODRZTE ji jednu sekundu.

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

12. ODSTRANTE ZARIZENI a zkontrolujte, ze UPEVNOVAC COR-KNOT® a konce vléken jsou
orientovany smérem od jemné tkané a protetickych struktur.

POZNAMKA

| kdyz pfi rychlém tisknuti a uvolriovani fialové packy vznikaji
primérné sily drzeni vlakna vyssi, nez jsou standardy Ph. Eur. a USP,
tato doporu¢end technika STISKNOUT A PODRZET trva pouze o jednu
sekundu déle a zajistuje jesté vyssi pevnost drzeni vldkna upeviiovacem. | Stisknéte,
Vizualné zkontrolujte kazdé vlakno a UPEVNOVAC COR-KNOT®. A

STISKNETE A PODRZTE

— (VOLITELNE) Pokud se zakrimpovany UPEVNOVAC
ZATLACTEA

OTOCTE COR-KNOT © okamzité neuvolni z distalniho dfiku, jemné distaIni drik

Oroctec ZATLACTE dovniti a poté OTOCTE rukojeti 0 90° kolem dFiku. Pokud je to
otdeky .

je$té nutné, OTOCTE rukojet zpét a poté ji otocte 0 90° v opa¢ném sméru.
Pokud se UPEVNOVAC COR-KNOT ® stale neuvolni,
ustfihnéte 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 POUZIITE SKALPEL A VYSUNTE ZAKRIMPOVANY
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ZAKRIMPOVANY UPEVNOVAC COR-KNOT ®

) SKUTECNA VELIKOST

COR-KNOT ® QUICK LOAD®

(1) UPEVNOVAC COR-KNOT®
@) FIALOVYTERC

(B) DRATENE OCKO
@

ZAKRIVENA RUKOJET

POPIS PROSTREDKU COR-KNOT ® QUICK LOAD®

Kazdy prostfedek COR-KNOT® QUICK LOAD® tvofi jeden sterilni UPEVNOVAC
COR-KNOT® (1) umistény v upravené zakladaci jednotce sestavajici z
fialového terce (2), draténého ocka 3) a oblé zakiivené rukojeti (4).
UPEVNOVAC COR-KNOT® je vyroben z titanu Iékatské kvality; je to duta
manzeta houbovitého tvaru, ktera se pomoci ZARIZEN/ COR-KNOT MINI™
krimpuje, a tak spojuje segmenty vldkna.

SKUTECNA VELIKOST




COR-KNOT MINI™ RUZNE

~FIALOVOU PACKU SMi STISKNOUT POUZE CHIRURG."

POTIZE SE STRIHANIM VLAKNA - DUVODY, PROC VLAKNO NEJDE
SNADNO PRESTRIHNOUT PRI POUZITI ZARIiZENi COR-KNOT MINI™
MOHOU ZAHRNOVAT:

® POSKOZENIi ZPUSOBENE CHYBOU UZIVATELE, KTERE ZPUSOBI
OTUPENI CEPELE PRO STRIHANI VLAKNA NEBO

© CHYBNOU FUNKCI ZARIZENI, KTERA MUZE VEST | KE SNiZENIi
PEVNOSTI A BEZPECNOSTI UPEVNOVACE

Pokud pfi pouzivani jakéhokoli ZARIZENI COR-KNOT MINI™ nastanou potize se stithanim
vldkna, prestarite zafizeni pfi vykonu pouzivat a ODSTRANTE HO z chirurgického
pole. Vizualné ZKONTROLUJTE UPEVNOVAC a porovnejte jeho zakrimpovani s jinymi
upeviovadi. Za upevriovac zatahnéte klestémi nebo svorkou, abyste VYZKOUSELI
BEZPECNOST UPEVNOVACE a vlkna.

ODS:I'RAI\vITg ’ZARI:ZENI'-ZKONTROLUJTE UPEVNOVAC-VYZKOUSEJTE UPEVNOVAC-
VRATTE ZARIZENI

Potize se stiihanim vldkna u ZARIZEN/ COR-KNOT MINI™ mohou byt zplsobeny nedimysinym
stisknutim fialové packy, kdyz jsou kovové zakladaci komponenty stéle v distalnim dfiku
zarizeni. Tato chyba uzivatele mlze zpUsobit nenapravitelné poskozeni ostii pro stfihani
vlakna tim, Ze ostfi narazi na kovovou zakfivenou rukojet nebo kovové draténé ocko.

o ¥ e iV i

Vyse uvedené fotografie ukazuji pohled zblizka na dvé cepele pro
stithani vlakna u dvou zafizeni poskozenych ve stejném chirurgickém
zakroku. Nasledné vyhodnoceni vracenych zafizeni prokazalo
nenapravitelné otupéni ¢epele zplsobené chybou uzivatele. Cervené
ramecky oznacuji oblasti kazdé drive ostré hrany cepele, kterd je nyni
tupd v dasledku neumyslného narazeni ¢epele do kovovych soucasti
zakladaci jednotky.
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& (Hroty zafizeni vyobrazené vyse) )

ZISKANO PO 18 MESICICH

TESTOVANI MRI

Na zakladé informaci o testovani MRI nepiedstavuji titanové UPEVNOVACE
COR-KNOT® zadné dodatecné nebezpeci nebo riziko pro pacienta
podstupujiciho vysetieni MRl pomoci skeneru pracujiciho se statickym
magnetickym polem 3 tesla nebo méné a v podminkach zahftivani pfi
snimkovani MRI (pfi MRI systémem hlasené specifické mite absorpce
prepoctené na celé télo (SAR) o hodnoté 3 W/kg za 15 minut snimkovani MRI).

Autor: Scott M. Goldman, M.D.



OBR.6 COR-KNOT MINI™ OBJEDNAVKY PRODUKTU DODAVA SE: STERILNI

031400 COR-KNOT MINI™ SOUPRAVA ZARIZENI frabice se 6 sadami
(2 zatizeni na sadu)
COR-KNOT ® QUICK LOAD® Krabice s 12 JEDNOTLIVE BALENYMI KUSY

030950 . : . 5
JEDNOTLIVE BALENE KUSY (T UPEVNOVAC v sdcku)

030902 COR-KNOT® QUICK LOAD® Krabice s 12 sdcky

SACEK SE 6 KUSY (6 UPEVNOVACU v sdcku)

Krabice se 6 sadami
031450 SOUPRAVA COMBO COR-KNOT MINI™ (KaZdd souprava obsahuje 2 zarizeni

a 12 UPEVNOVACU)

V PRUBEHU ZAKROKU

Autor: Peter A. Knight, M.D.
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INNOVATIVE SOLUTIONS FOR MINIMALLY INVASIVE SURGERY

VYROBENO NA ZAKLADE JEDNOHO NEBO VIiCE Z NiZE UVEDENYCH PATENTU u :—:

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. Ptk G g

Dalsi patenty jsou pfedmétem patentového fizeni. Victor, New York 14564, USA | EC |REP] p
Telefon: +1.585.869.6600 =

Logo LSI, LSI SOLUTIONS, Cor-Knot, Cor-Knot Mini, Quick Load a Perfect %ékszhiilfv SedrviS: +1-f136866-56:7452<?é4990392 m;'ngs‘::a‘:‘;‘s’e a

e A “ < . echnicka podpora: +1.866.428.
Performance Policy jsou registrované ochranné znamky LSI SOLUTIONS, Inc. k| SR BT 2513 BH, Haag c €
Copyright © 2010, LSI SOLUTIONS ©. Vsechna prava vyhrazena. www.Isisolutions.com Nizozemsko 0086

[li] [stErie[e0] @ & 6



