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Draw Tight Suture Anchors (EN)
1. Device Description

The Draw Tight Suture Anchors are made with UHMWPE suture and a PEEK-OPTIMA power tip and are to be used for both
large and small joint soft tissue repairs. The suture and anchor are provided preloaded onto a driver. The Draw Tight Suture
Anchors are sterile and for single use only.

2. Intended Use
The Draw Tight Suture Anchors are indicated for attachment of soft tissue to bone.

3. Indications
The Draw Tight Suture Anchors are intended for the following indications:

Shoulder Rotator Cuff Repair, Acromioclavicular Separation Repair, Bankart Lesion Repair, Biceps Tenodesis,
Capsular Shift or Capsulolabral Reconstruction, Deltoid Repair, SLAP Lesion Repair.

Knee Medial Collateral Ligament Repair, Lateral Collateral Ligament Repair, Posterior Oblique Ligament Repair,
Extra Capsular Reconstruction, lliotibial Band Tenodesis, Patellar Ligament and Tendon Avulsion
Repair.

Foot/Ankle Lateral Stabilization, Medial Stabilization, Midfoot Reconstruction, Achilles Tendon Repair, Hallux Valgus
Reconstruction, Metatarsal Ligament Repair.

Elbow Tennis Elbow Repair, Biceps Tendon Reattachment.
Hand/Wrist Scapholunate Ligament Reconstruction, Ulnar or Radial Collateral Ligament Reconstruction, TFCC.
4. Contraindications
A. Any active infection.
B. Blood supply limitations or other systemic conditions that may retard healing.
C. Foreign body sensitivity, if suspected should be identified and precautions observed.
D

Insufficient quality or quantity of bone. Suture anchor performance is directly related to the quality of bone into which the
anchor is placed.

m

Patient’s inability or unwillingness to follow the surgeon’s prescribed post-operative regimen.

F. Any situation that would compromise the ability of the user to follow the instructions for use or using the device for an
indication other than those listed.

5. Intended Patient Population

The target patient groups for this device include patients requiring tissue repair involving the attachment of soft tissue to bone.
6. Intended Users

The intended users are healthcare professionals.
7. Intended Use Environment

The device is intended to be used in operating rooms in hospitals, outpatient surgical settings, and ambulatory surgery sites.
8. Clinical Benefits

The Draw Tight Suture Anchors aid in the fixation of soft tissue to bone during tissue repair, reattachment, and reconstruction
procedures.

9. Device Lifetime

The functional lifetime of this device is 12-weeks which considers the time necessary for soft tissue healing.
10. Adverse Effects

A. Infection, both deep and superficial.

B. Allergies and other reactions to device materials.

C. Common risks consistent with procedures using this type of device may include bone/tissue damage, intervention/
revision surgery, soft tissue irritation, loss of fixation/repair, infection, allergic reaction(s).

11. Warnings
A. Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

B. The fixation provided by this device should be protected until healing is complete. Failure to follow the postoperative
regimen prescribed by the surgeon could result in the failure of the device and compromised results.
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C. Anchor size selection should be made with care taking into consideration the quality of the bone in which the anchor is to
be placed.

D. Care and consideration should be given to the required depth of the prepared site and the anatomoy of each patient in
order to avoid damage to surrounding structures.

E. Any decision to remove the device should take into consideration the potential risk of a second surgical procedure.
Adequate postoperative management should be followed after implant removal.

F. Polyethylene polyblend sutures, as used in this device, elicit a minimal inflammatory reaction in tissues, followed by
gradual encapsulation of the suture by fibrous connective tissue. Polyethylene polyblend suture is not absorbed, nor is
any significant change in tensile strength retention known to occur in vivo.

The patient should be advised of the use and limitations of this device.

H. Pre-operative planning and evaluation, surgical approaches and technique, and familiarity of the implant, including its
instrumentation and limitations are necessary components in achieving a good surgical result.

I. This device must never be reused. Reuse or re-sterilization may lead to changes in material characteristics such as
deformation and material degradation which may compromise device performance. Reprocessing of single use devices
can also cause cross-contamination leading to patient infection.

J.  This device must never be re-sterilized.

K.  Appropriate instrumentation should be used to implant this device.

L. Loading the Draw Tight Suture Anchor in an off-axis manner may result in breakage or bending.
Precautions

A. Excess pressure to distal tip of driver may damage driver shaft.

B. Improper fixation of anchor may leave implant loose leading to soft tissue irritation, bone/tissue damage, and/or post
operative failure.

Packaging and Labeling

A. Do not use this product if the packaging or labeling has been damaged, shows signs of exposure to moisture or extreme
temperature or has been altered in any way.

B. Please contact Parcus Medical Customer Service to report any package damage or alterations.
Material Specifications

The Draw Tight Anchors are comprised of polyetheretherkeytone (PEEK) and high-strength, braided, polyethylene polyblend
sutures. The Draw Tight Suture Anchors are MR-Safe.

Sterilization

The Draw Tight Anchor and driver assembly is supplied sterile. The contents are sterilized by EO gas. These products must
never be re-sterilized.

Storage

Products must be stored in the original unopened package in a dry place and must not be used beyond the expiration date
indicated on the package.

Instructions for Use

A. The Draw Tight Suture Anchor is supplied in a number of configurations. The associated instrumentation is keyed to the
diameter of the suture anchor. See the table below for drill guide and drill bit selection.

Description Reference # Used With

8-Point Drill Guide (optional) 10446 Draw Tight 1.8mm Suture Anchor
1.8mm Draw Tight Drill Bit 10590 Draw Tight 1.8mm Suture Anchor
3.2mm Drill Guide (optional) 10591 Draw Tight 3.2mm Suture Anchor
3.2mm Draw Tight Drill Bit with Stop 10614 Draw Tight 3.2mm Suture Anchor
3.2mm Awl 10365 Draw Tight 3.2mm Suture Anchor

B. Aseptically transfer device into sterile field and select the site for anchor placement ensuring that there is both the quantity
and quality of bone to implant the anchor.

C. Use one of the drill guides (as applicable) and drill bit /awl combinations from the table above to create a hole, in which to
insert the anchor.
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Note: When using a drill guide, the Draw Tight Suture Anchor is to be placed through the guide. The depth indicators on
the driver, drill, and awl are keyed to the guides to insure proper anchor insertion depth.

Taking care to follow the axis of the prepared hole, insert the Draw Tight Suture Anchor so that the circumferential line
closest to the tip of the driver is flush with the surrounding bone.

Remove the sutures from the driver handle and remove the driver and guide (if used).
Pull the two ends of the white deployment suture firmly. This step deploys the anchor in the hole.
Verify fixation by pulling on all sutures.

The suture(s) marked with color will slide through the implant and are intended for fixation of tissue. Verify sutures slide
freely by pulling on one end.

If an additional suture is desired, the white deployment suture is available. If the white deployment suture is not used for
fixation, cut the tails of the white deployment suture above the insertion site.

Pass the desired sutures through the targeted tissue, fix the tissue with the surgeon preferred knots, and cut the suture
tails above the knots.

Device / Instrumentation Disposal

Devices that have been removed from the packaging and not used or was explanted from a patient must be properly disposed
of in accordance with the institution’s policy.

19. Adverse / Reportable Event

Country Authority Email Website

All events Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

Australia Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration (TGA) adverse-events

European EC Representative info@mdssar.com www.mdssar.com

Union

Anclajes de sutura Draw Tight (ES)

1.

4.

Descripcion del Dispositivo

Los anclajes de sutura Draw Tight estan fabricados con sutura UHMWPE y una punta eléctrica PEEK-OPTIMA y se deben
utilizar para reparaciones de tejidos blandos de articulaciones grandes y pequefias. La sutura y el anclaje se proporcionan
precargados en un conductor. Los anclajes de sutura Draw Tight son estériles y de un solo uso.

Uso previsto

Los anclajes de sutura Draw Tight estan indicados para la unién de tejido blando al hueso.

Indicaciones
Los anclajes de sutura Draw Tight estan destinados a las siguientes indicaciones:

Hombro Reparacion de manguito de los rotadores, reparacion de separacién acromioclavicular, reparaciéon de

lesién de Bankart, tenodesis del biceps, cambio capsular o reconstruccién capsulolabral, reparacion
deltoidea, reparacion de lesion SLAP.

Rodilla Reparacion de ligamentos colaterales mediales, reparacion de ligamentos colaterales laterales ,

reparacion de ligamentos oblicuos posteriores, reconstruccion extra capsular, tenodesis de bandas
iliotibiales, reparacion de ligamento rotuliano y avulsion de tendones.

Pie / Tobillo  Estabilizacion lateral, estabilizacion medial, reconstruccion del mediopié, reparacion del tendén de Aquiles,

reconstruccion del hallux valgus, reparacion del ligamento metatarsiano.

Codo Reparacion del codo de tenista, reconexion del tenddn del biceps.
Mufeca / Reconstruccion del Ligamento escafolunar, reconstruccion del ligamento colateral cubital o radial, CFCT.
Mano

Contraindicaciones

A. Cualquier infeccién activa.
B.
C.
D.

Limitaciones del suministro sanguineo u otras condiciones sistémicas que puedan retardar la curacion.
Si se sospecha sensibilidad a cuerpos extrarios, ésta debe identificarse y deben tomarse precauciones.

Calidad o cantidad de hueso insuficientes. El rendimiento del anclaje de sutura esta directamente relacionado con la
calidad del hueso en el que se coloca el anclaje.
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E.
F.

La incapacidad o falta de voluntad del paciente para seguir el régimen postoperatorio prescrito por el cirujano.

Cualquier situaciéon que comprometa la capacidad del usuario para seguir las instrucciones de uso o utilizar el dispositivo
para una actividad distinta a las sefialadas.

5. Poblacién de pacientes prevista

Los grupos de pacientes objetivo de este dispositivo incluyen pacientes que requieren reparacion de tejidos que involucran la
union de tejido blando al hueso.

6. Usuarios previstos

Los usuarios previstos son profesionales sanitarios.

7. Entorno de uso previsto

El dispositivo esta disefiado para usarse en quiréfanos de hospitales, entornos quirirgicos ambulatorios y sitios de cirugia
ambulatoria.

8. Beneficios clinicos

Los anclajes de sutura Draw Tight ayudan en la fijacion del tejido blando al hueso durante los procedimientos de reparacion,
reinsercion y reconstruccion del tejido.

9. Vida util del dispositivo

La vida util funcional de este dispositivo es de 12 semanas, lo que considera el tiempo necesario para la cicatrizacion de los
tejidos blandos.

10. Efectos adversos

A.
B.
C.

Infeccidn, tanto profunda como superficial.
Alergias y otras reacciones a los materiales del dispositivo.

Los riesgos comunes consistentes con los procedimientos que utilizan este tipo de dispositivo pueden incluir dafio a
huesos/tejidos, intervencién/cirugia de revision, irritacion de tejidos blandos, pérdida de fijacion/reparacion, infeccion y
reacciones alérgicas.

11. Advertencias

A.
B.

K.
L.

Precaucion: Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a un médico o por orden de un médico.

La fijaciéon que proporciona este dispositivo debe protegerse hasta que la curacion sea completa. De no seguir el régimen
postoperatorio indicado por el cirujano, se puede producir un fallo del dispositivo y se pueden comprometer los
resultados.

La seleccién del tamafio del anclaje debe realizarse con cuidado, teniendo en cuenta la calidad del hueso en el que se va
a colocar el anclaje.

Se debe prestar atencién y consideracién a la profundidad requerida del sitio preparado y a la anatomia de cada paciente
para evitar dafnos a las estructuras circundantes.

La decisién de retirar el dispositivo debe tener en cuenta el riesgo potencial de un segundo procedimiento quirurgico.
Debe seguirse un manejo postoperatorio adecuado después de la extracciéon del implante.

Las suturas de polimezcla de polietileno, como se usan en este dispositivo, causan una reaccién inflamatoria minima en
los tejidos, seguida de un encapsulamiento gradual de la sutura por el tejido conectivo fibroso. La sutura de polimezcla de
polietileno no es absorbida, ni se sabe que ocurra algin cambio importante en retencion de resistencia a la traccion in
vivo.

El paciente debe ser informado del uso y limitaciones de este dispositivo.

La planificaciéon y evaluacion preoperatorias, enfoques y técnica quirdrgicos, y familiaridad con el implante, incluyendo su
instrumentacion y limitaciones, son componentes necesarios para alcanzar un buen resultado quirurgico.

Este dispositivo nunca debe ser reutilizado. La reutilizacion o reesterilizacién pueden conllevar cambios en las
caracteristicas del material, tales como deformacion y degradacion del material, que pueden comprometer el desempefio
del dispositivo. El reprocesamiento de dispositivos de un solo uso puede también provocar contaminacion cruzada,
resultando en infeccion del paciente.

Este dispositivo nunca debe volver a esterilizarse.
Debe de utilizarse el instrumental apropiado para implantar este dispositivo.

Cargar el anclaje de sutura Draw Tight fuera del eje puede provocar roturas o dobleces.

12. Precauciones

A. El exceso de presion en la punta distal del conductor puede dafar el eje del conductor.
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B. Una fijacion inadecuada del anclaje puede dejar el implante suelto y provocar irritacion de los tejidos blandos, dafio a los
huesos/tejidos y/o fallo posoperatorio.

Empaquetado y etiquetado

A. No utilice este producto si el paquete o la etiqueta estan dafiados, muestran sefiales de exposiciéon a humedad o
temperaturas extremas, o fueron alterados de alguna forma.

B. Pongase en contacto con el Servicio al Cliente de Parcus Medical para informar de cualquier dafio o alteraciones al
paquete.

Especificaciones de material

Los anclajes Draw Tight estan compuestos de poliéter-éter-keytone (PEEK) y suturas de mezcla de polietileno trenzadas de
alta resistencia. Los anclajes de sutura Draw Tight son aptos para resonancia magnética.

Esterilizacion

El conjunto del anclaje Draw Tight y el conductor se suministran estériles. El contenido esta esterilizado con gas EO. Estos
productos nunca deben ser reesterilizados.

Almacenamiento

Los productos deben ser almacenados en el paquete original sin abrir, en un lugar seco, y no deben usarse después de la
fecha de caducidad indicada en el paquete.

Instrucciones de uso

A. Elanclaje de sutura Draw Tight se suministra en varias configuraciones. La instrumentacion asociada esta adaptada al
diametro del anclaje de sutura. Consulte la siguiente tabla para seleccionar la guia de fresadora y la seleccién de fresa.

Descripcion N.° de utilizado con
referencia
Guia de fresadora de 8 puntos 10446 Ancla de sutura Draw Tight de 1,8 mm
(opcional)
Fresa ajustada de 1,8 mm 10590 Ancla de sutura Draw Tight de 1,8 mm
Guia de fresadora de 3,2 mm 10591 Ancla de sutura Draw Tight de 3,2 mm
(opcional)
Fresa ajustada de 3,2 mm con tope 10614 Ancla de sutura Draw Tight de 3,2 mm
Lezna de 3,2 mm 10365 Ancla de sutura Draw Tight de 3,2 mm

B. Transfiera asépticamente el dispositivo a un campo estéril y seleccione el sitio para colocar el anclaje, asegurandose de
que exista suficiente cantidad y calidad de hueso para implantar el anclaje.

C. Utilice una de las guias de perforacién (segun corresponda) y combinaciones de fresa/punzén de la tabla anterior para
crear un orificio en donde insertar el anclaje.

Nota: Cuando se utiliza una guia de fresadora, el anclaje de sutura Draw Tight debe colocarse a través de la guia. Los
indicadores de profundidad del conductor, la fresadora y el punzén estan fijados a las guias para asegurar la profundidad
de insercion adecuada del anclaje.

D. Teniendo cuidado de seguir el eje del orificio preparado, inserte el anclaje de sutura Draw Tight de modo que la linea
circunferencial mas cercana a la punta del conductor quede al ras con el hueso circundante.

Retire las suturas del mango del conductor y retire el conductor y la guia (si se usan).
Tire firmemente de los dos extremos de la sutura desplegable blanca. Este paso despliega el anclaje en el agujero.

Verifique la fijacion tirando de todas las suturas.

6 mm

La sutura marcada con color se deslizara a través del implante y estan disefiadas para fijar al tejido. Compruebe que las
suturas se deslizan libremente tirando de un extremo.

Si se desea una sutura adicional, esta disponible la sutura desplegable blanca. Si la sutura desplegable blanca no se
utiliza para la fijacion, corte los extremos de la sutura desplegable blanca por encima del sitio de insercion.

J. Pase las suturas deseadas a través del tejido objetivo, fije el tejido con los nudos preferidos del cirujano y corte los
extremos de la sutura por encima de los nudos.

Eliminacion de dispositivos/instrumentos

Los dispositivos que se hayan retirado del embalaje y no se hayan utilizado o hayan sido explantados de un paciente deben
desecharse adecuadamente de acuerdo con la politica de la institucion.



19. Evento adverso/notificable:

Pais Autoridad Correo electrénico Sitio web

Todos los Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

eventos

Australia Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration (TGA) adverse-events

Unién Europea | Representante CE info@mdssar.com www.mdssar.com

Ancres de suture Draw Tight (FR)
1. Description du dispositif

Les ancres de suture Draw Tight sont fabriquées avec une suture en UHMWPE et une pointe en PEEK-OPTIMA. Elles sont
utilisées pour les réparations des tissus mous des petites et grandes articulations. La suture et I'ancre sont fournies
prémontées sur un tournevis. Les ancres de suture Draw Tight sont stériles et a usage unique.

2. Utilisation prévue
Les ancres de suture Draw Tight sont indiquées pour fixer les tissus mous aux os.

3. Indications
Les ancres de suture Draw Tight sont destinées aux indications suivantes :

Epaule Réparation de la coiffe des rotateurs, réparation de I'articulation acromio-claviculaire, réparation de la
Iésion de Bankart, tendinite de biceps, déviation capsulaire ou reconstruction capsulo-ligamentaires,
réparation du deltoide, réparation de lésion de type SLAP.

Genou Réparation médicale du ligament collatéral, réparation du ligament latéral, réparation du ligament oblique
postérieur, reconstruction extra capsulaire, ténodése de la bandelette llio-tibiale, réparation du
ligament rotulien et de I'avulsion du tendon.

Pied / cheville  Stabilisation latérale, stabilisation médiale, reconstruction du médio-pied, réparation du tendon d’Achille,
reconstruction de I'Hallux Valgus, réparation du ligament métatarsien.

Coude Réparation de tennis elbow, rattachement du tendon de biceps.

Main / poignet  Reconstruction du ligament scapholunaire, reconstruction du ligament collatéral ulnaire ou radial,
ligament triangulaire (TFCC).

4. Contre-indications
A. Toute infection active.
B. Apport sanguin insuffisant ou autres conditions systémiques pouvant retarder la guérison.
Sensibilité aux corps étrangers : si suspectée, doit étre identifiée et des précautions doivent étre observées.

D. Qualité ou quantité insuffisante d’os. La performance de I'ancre de suture est directement liée a la qualité des os sur
lequel I'ancre est placée.

E. L’incapacité ou le refus du patient a suivre le traitement post-opératoire prescrit du chirurgien.

Toute situation qui compromettrait la capacité de I'utilisateur a suivre les instructions d’utilisation ou I'utilisation du
périphérique pour une indication autre que celles répertoriées.

5. Population de patients visée

Les groupes de patients visés par ce dispositif incluent les patients nécessitant une réparation des tissus avec fixation des
tissus mous a l'os.

6. Utilisateurs visés
Les utilisateurs visés sont les professionnels de santé.
7. Environnement visé

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans les salles d’opération des hdpitaux, les centres de chirurgie ambulatoire et les sites
de chirurgie ambulatoire.

8. Avantages cliniques

Les ancres de suture Draw Tight permettent de fixer les tissus mous a I'os lors des procédures de réparation, de rattachement
et de reconstruction des tissus.

9. Durée de vie du dispositif
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La durée de vie fonctionnelle de ce dispositif est de 12 semaines, ce qui correspond au temps nécessaire a la cicatrisation des
tissus mous.

Effets indésirables
A. Infection, a la fois profonde et superficielle.
B. Allergies et autres réactions aux matériaux du dispositif.

C. Lesrisques fréquents liés aux procédures faisant appel a ce dispositif peuvent inclure un endommagement de I'os ou des
tissus, une chirurgie d’intervention/de reprise, une irritation des tissus mous, une perte de la fixation/réparation, une
infection, une réaction allergique.

Avertissements

A. Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur I'ordre d’un
médecin.

B. La fixation fournie par ce dispositif doit étre protégée jusqu’a la guérison compléte. Le non-respect du régime
postopératoire prescrit par le chirurgien pourrait entrainer la défaillance du dispositif et des résultats compromis.

C. La sélection de la taille de I'ancrage doit étre effectuée avec soin en tenant compte de la qualité de I'os sur lequel sera
placé 'ancrage.

D. Il convient de tenir compte de la profondeur nécessaire du site préparé et de 'anatomie de chaque patient afin d’éviter
d’endommager les structures avoisinantes.

E. Toute décision visant a retirer le dispositif doit prendre en considération le risque d’'une deuxiéme intervention
chirurgicale. Une gestion postopératoire adéquate doit étre appliquée aprés le retrait de I'implant.

F. Les sutures adaptables en polyéthyléne, telles que celles utilisées dans ce dispositif, entrainent une réaction
inflammatoire minimale dans les tissus suivie par une encapsulation graduelle de la suture par tissu conjonctif fibreux. La
suture adaptable en polyéthylene n’est pas absorbée, et aucun changement significatif de la résistance au déchirement
n’est attesté in vivo.

G. Le patient doit étre informé de I'utilisation et des limites de ce dispositif.

H. La planification et I'évaluation préopératoires des approches chirurgicales et techniques et la familiarité avec I'implant, y
compris ses instruments et ses limitations, sont indispensables a I'obtention d’un bon résultat chirurgical.

I.  Ce dispositif ne doit jamais étre réutilisé. La réutilisation ou la restérilisation peut conduire a des changements dans les
caractéristiques matérielles telles que la déformation et la dégradation matérielle qui peut compromettre la performance
du dispositif. Le retraitement des dispositifs @ usage unique peut aussi causer la contamination croisée conduisant a
l'infection du patient.

J.  Ce dispositif ne doit jamais étre restérilisé.

K. Des instruments appropriés doivent étre utilisés pour implanter ce dispositif.

L. Le chargement excentré de I'ancre de suture Draw Tight peut entrainer une rupture ou une flexion.
Précautions

A. Une pression excessive sur 'extrémité distale du tournevis peut endommager I'axe du tournevis.

B. Une mauvaise fixation de I'ancre peut entrainer un risque de désolidarisation de implant, susceptible de provoquer une
irritation des tissus mous, une atteinte aux os et aux tissus et/ou une défaillance post-opératoire.

Emballage et étiquetage

A. Ne pas utiliser ce produit si 'emballage ou I'étiquetage a été endommagé, montre des signes d’exposition a I'humidité ou
a des températures extrémes ou a été altéré de quelque fagon que ce soit.

B. Communiquez avec le Service a la clienteéle de Parcus Medical pour signaler tout dommage ou altération de 'emballage.
Spécifications de matériaux

Les ancres Draw Tight sont composées de sutures en polyétherétherkeytone (PEEK) et en mélange de polyéthyléne tressé
trés résistant. Les ancres de suture Draw Tight sont compatibles avec I'environnement de RM.

Stérilisation

L’ancre Draw Tight et le tournevis sont fournis stériles. Le contenu est stérilisé par le gaz EO. Ces produits ne doivent jamais
étre restérilisés.

Conservation

Les produits doivent étre stockés dans I'emballage d’origine non ouvert dans un endroit sec et ne doivent pas étre utilisés au-
dela de la date de péremption indiquée sur 'emballage.
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Mode d’emploi

A. L’ancre de suture Draw Tight est fournie dans un certain nombre de configurations. L'instrumentation associée est adaptée
au diametre de I'ancre de suture. Consultez le tableau ci-dessous pour le guide de pergage et le choix du foret.

Description N° de Utilisé avec
référence
Guide de pergage en 8 points (en 10446 Ancre de suture Draw Tight 1,8 mm
option)
Foret Draw Tight 1,8 mm 10590 Ancre de suture Draw Tight 1,8 mm
Guide de percage 3,2 mm (en option) 10591 Ancre de suture Draw Tight 3,2 mm
Foret Draw Tight 3,2 mm avec butée 10614 Ancre de suture Draw Tight 3,2 mm
Poingon de 3,2mm 10365 Ancre de suture Draw Tight 3,2 mm

B. Transférez aseptiquement le dispositif vers le champ stérile et choisissez le site pour le placement de I'ancre de suture en
vous assurant que la quantité et la qualité de I'os soient adaptées a I'implantation de I'ancrage.

C. Utilisez un guide de percage (le cas échéant) et la combinaison de foret et d’aléne indiquée dans le tableau ci-dessus
pour créer un trou dans lequel insérer I'ancre.

Remarque : Sivous utilisez un guide de pergage, vous devez placer I'ancre de suture Draw Tight dans le guide. Les
indicateurs de profondeur du tournevis, du foret et de I'aléne sont adaptés aux guides pour assurer une profondeur
d’insertion correcte de I'ancre.

D. En prenant soin de suivre I'axe du trou préparé, insérez I'ancre de suture Draw Tight de maniére a ce que la ligne
circonférentielle la plus proche de I'extrémité du tournevis affleure I'os environnant.

E. Retirez les fils de sutures de la poignée du tournevis, puis retirez le tournevis et le guide (le cas échéant).

Tirez fermement sur les deux extrémités de la suture de déploiement blanche. Cette étape permet de déployer I'ancre
dans le trou.

Vérifiez la fixation en tirant sur toutes les sutures.

H. Laou les sutures marquées d’une couleur glisseront a travers I'implant et sont destinées a la fixation des tissus. Vérifiez
que les sutures glissent librement en tirant sur une extrémité.

. Siune suture supplémentaire est souhaitée, la suture de déploiement blanche peut étre utilisée. Si la suture de
déploiement blanche n’est pas utilisée pour la fixation, coupez les queues de la suture de déploiement blanche au-dessus
du site d’'insertion.

J.  Faites passer les sutures souhaitées a travers le tissu a suturer, fixez le tissu a I'aide de nceuds choisis par le chirurgien
et coupez les queues de suture au-dessus des nceuds.

Mise au rebut des dispositifs et des instruments

Les dispositifs qui ont été sortis de leur emballage et qui n'ont pas été utilisés ou qui ont été retirés d’un patient doivent étre
jetés conformément a la politique de I'établissement.

Evénement indésirable / a signaler

Pays Autorité Email Site web

Tous Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

événements

Australie Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration (TGA) adverse-events

Union Représentant de la CE info@mdssar.com www.mdssar.com

européenne

Draw Tight Fadenanker (DE)

1.

Produktbeschreibung

Die Draw Tight Fadenanker bestehen aus UHMWPE-Nahtmaterial und einer PEEK-OPTIMA-Power-Spitze und sind fur
Weichgewebereparaturen an grof3en und kleinen Gelenken geeignet. Der Faden und der Anker werden vorgeladen auf einem
Treiber geliefert. Die Draw Tight Fadenanker sind steril und nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

BestimmungsgemaBe Verwendung

Die Draw Tight Fadenanker sind fiir die Befestigung von Weichgewebe am Knochen indiziert.
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Indikationen
Die Draw Tight Fadenanker sind fiir die folgenden Indikationen vorgesehen:

Schulter Reparatur der Rotatorenmanschette, Reparatur bei AC-Sprengung, Bankart-Lasionsreparatur,
Bizepssehnen-Tenodese, Kapselshift- oder kapsulolabrale Rekonstruktion, Deltabandreparatur,
SLAP-Lasionsreparatur.

Knie Reparatur des medialen Kollateralbands, Reparatur des lateralen Kollateralbands, Reparatur des
hinteren Schragbands, extrakapsulare Rekonstruktion, lliotibialband-Tenodese, Patellarband-
und -sehnenavulsionsreparatur.

FulR/Knéchel Laterale Stabilisierung, mediale Stabilisierung, MittelfuRrekonstruktion, Achillessehnenreparatur,
Rekonstruktion des Hallux valgus, Metatarsalbandreparatur.

Ellenbogen Tennisellenbogenreparatur, Wiederbefestigung der Bizepssehne.

Hand/Handgelenk  Rekonstruktion des Skapholunarbands, Rekonstruktion des Ulnar- oder des radialen Kollateralbands,
TFCC.

Kontraindikationen
G. Aktive Infektionen aller Art.
H. Einschrankungen der Blutversorgung oder sonstige die Heilung verzégernde systemische Zustande.

. Eine etwaige vermutete Fremdkdorperempfindlichkeit muss analysiert werden. Entsprechende VorsichtsmalRnahmen sind
einzuhalten.

J.  Unzureichende Qualitat oder Quantitat des Knochens. Die Fadenankerleistung ist direkt von der Qualitdt des Knochens
abhangig, in den der Anker eingebracht wird.

K. Mangelnde Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten, die postoperativen Anweisungen des Chirurgen einzuhalten.

Situationen, in denen der Benutzer auf3erstande ist, die Anwendungsvorschriften einzuhalten, oder wenn das Produkt
nicht bestimmungsgeman verwendet wird.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die Zielgruppe fiir dieses Gerat sind Patienten, die eine Gewebereparatur bendétigen, bei der das Weichgewebe am Knochen
befestigt wird.

Vorgesehene Anwender
Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkréfte.
BestimmungsgemaRe Verwendungsumgebung

Das Produkt ist fir die Verwendung in Operationssélen in Krankenhausern, in der ambulanten Chirurgie und bei ambulanten
Operationen vorgesehen.

Klinische Vorteile

Die Draw Tight Fadenanker helfen bei der Fixierung von Weichgewebe am Knochen wéahrend Gewebereparaturen,
Wiederbefestigungen und Rekonstruktionsverfahren.

Lebensdauer des Produkts

Die funktionelle Lebensdauer dieses Produkts betragt 12 Wochen, wobei die fir die Heilung des Weichgewebes erforderliche
Zeit beriicksichtigt wird.

Nebenwirkungen
A. Sowohl tiefergehende als auch oberflachliche Infektionen.
B. Allergien und sonstige Reaktionen auf die Produktmaterialien.

C. Zuden ublichen Risiken bei Eingriffen mit dieser Art von Produkt gehdren Knochen-/Gewebeschaden,
Eingriffe/Revisionsoperationen, Weichteilreizungen, Verlust der Fixierung/Reparatur, Infektionen und allergische
Reaktionen.

Warnungen

A. Vorsicht: Laut Bundesgesetz der Vereinigten Staaten darf dieses Produkt nur an Arzte oder im Auftrag von Arzten
verkauft werden.

B. Die mit diesem Produkt durchgefiihrte Fixierung ist bis zur vollstandigen Abheilung zu erhalten. Bei Nichteinhaltung der
vom Chirurgen angeordneten postoperativen MalRnahmen besteht die Gefahr, dass das Produkt versagt und die
Ergebnisse beeintrachtigt werden.
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C. Die Auswahl der AnkergréRRe erfordert angemessene Sorgfalt unter Beriicksichtigung der Qualitat des Knochens, in den
der Anker eingebracht wird.

D. Die erforderliche Tiefe der praparierten Stelle und die Anatomie des jeweiligen Patienten sollten sorgfaltig berlcksichtigt
werden, um Schaden an den umliegenden Strukturen zu vermeiden.

E. Bei einer etwaigen Entscheidung, das Produkt zu entfernen, ist das potenzielle Risiko eines zweiten chirurgischen
Eingriffs abzuwagen. Nach dem Entfernen des Implantats ist ein ordnungsgemaRer postoperativer Managementplan
einzuhalten.

F. Die Polyethylen-Polyblend-Faden, die mit diesem Produkt eingesetzt werden, verursachen eine minimale
Entztindungsreaktion des Gewebes, gefolgt von einer allmahlichen Verkapselung des Fadens durch faseriges
Bindegewebe. Polyethylen-Polyblend-Faden werden nicht resorbiert, und in vivo wurde keine mal3gebliche Veranderung
der Zugfestigkeit festgestellt.

Der Patient ist hinsichtlich der Verwendung und der Einschrankungen dieses Produkts zu beraten.

H. Um ein gutes chirurgisches Ergebnis zu erzielen, sind praoperative Planung und Beurteilung, die ordnungsgemaie
chirurgische Vorgehensweise und Technik sowie die Vertraglichkeit des Implantats einschlieRlich seiner Instrumente und
Einschrankungen notwendig.

I. Dieses Produkt darf keinesfalls wiederverwendet werden. Wiederverwendung oder Resterilisation kénnen zu
Veranderungen der Materialcharakteristik, wie Deformationen und Materialverschlechterung, fiilhren und die Leistung des
Produkts beeintrachtigen. Uberdies kann die Wiederaufbereitung von Einwegprodukten Kreuzkontaminationen und damit
Infektionen seitens des Patienten verursachen.

J.  Dieses Produkt darf keinesfalls resterilisiert werden.

K. Zum Implantieren dieses Produkts sind die richtigen Instrumente zu verwenden.

L. Das Laden des Draw Tight Fadenankers aufRerhalb der Achse kann zu Bruch oder Verbiegung fiihren.
VorsichtsmaRnahmen

A. UbermaRiger Druck auf die distale Spitze des Treibers kann den Treiberschaft beschadigen.

B. Bei unsachgemaler Fixierung des Ankers kann sich das Implantat lockern, was zu Weichgewebsirritationen, Knochen-
/Gewebeschaden und/oder postoperativem Versagen fiihren kann.

Verpackung und Etikettierung

A. Dieses Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung oder Etikettierung beschadigt ist, Feuchtigkeit oder
extremen Temperaturen ausgesetzt war oder in irgendeiner Weise verandert wurde.

B. Bitte melden Sie Schaden oder Anderungen an der Verpackung dem Parcus Medical-Kundendienst.
Materialdaten

Die Draw Tight Fadenanker bestehen aus Polyetheretherkeyton (PEEK) und hochfestem, geflochtenem Polyethylen-
Polyblend-Faden. Die Draw Tight Fadenanker sind MR-sicher.

Sterilisation

Der Draw Tight Fadenanker und die Treibereinheit werden steril geliefert. Der Inhalt wird mit EO-Gas (Ethylenoxid) sterilisiert.
Diese Produkte durfen niemals resterilisiert werden.

Lagerung

Die Produkte sind in der ungedffneten Originalverpackung trocken zu lagern und dirfen nach dem auf der Verpackung
angegebenen Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwendet werden.

Gebrauchsanweisung

A. Der Draw Tight Fadenanker ist in einer Reihe von Konfigurationen erhéltlich. Die zugehdrigen Instrumente sind auf den

Durchmesser des Fadenankers abgestimmt. Siehe die Tabelle unten fir die Auswahl der Bohrschablone und des Bohrers.

Beschreibung Referenznr. Verwendet mit

8-Punkt-Bohrschablone (optional) 10446 Draw Tight Fadenanker 1,8 mm
Draw Tight Bohrer 1,8 mm 10590 Draw Tight Fadenanker 1,8 mm
Bohrschablone 3,2 mm (optional) 10591 Draw Tight Fadenanker 3,2 mm
Draw Tight Bohrer mit Anschlag 3,2 mm 10614 Draw Tight Fadenanker 3,2 mm
3,2 mm Ahle 10365 Draw Tight Fadenanker 3,2 mm
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r 6 mm

Ubertragen Sie das Produkt aseptisch in den sterilen Bereich und wéhlen Sie die Stelle fiir die Platzierung des Ankers
aus. Stellen Sie sicher, dass sowohl die Quantitat als auch die Qualitat des Knochens fiir die Implantation des Ankers
vorhanden ist.

Verwenden Sie eine der Bohrschablonen (falls zutreffend) und Bohrer/Ahle-Kombinationen aus der obigen Tabelle, um
ein Loch zu schaffen, in das Sie den Anker einsetzen kénnen.

Hinweis: Wenn Sie eine Bohrschablone verwenden, muss der Draw Tight Fadenanker durch die Schablone gefiihrt
werden. Die Tiefenindikatoren auf dem Treiber, dem Bohrer und der Ahle sind auf die Schablonen abgestimmt, um die
richtige Einfuhrtiefe des Ankers zu gewahrleisten.

Achten Sie darauf, der Achse des vorbereiteten Lochs zu folgen, und setzen Sie den Fadenanker so ein, dass die
Umfangslinie, die der Spitze des Bohrers am nachsten liegt, mit dem umgebenden Knochen biindig ist.

Entfernen Sie den Faden aus dem Griff des Treibers und entfernen Sie den Treiber und die Schablone (falls verwendet).
Ziehen Sie die beiden Enden des weilRen Entfaltungsfadens fest. Durch diesen Schritt wird der Anker im Loch platziert.
Uberpriifen Sie die Fixierung, indem Sie an allen Faden ziehen.

Die farbig markierten Faden werden durch das Implantat gefiihrt und sind zum Fixieren von Gewebe bestimmt. Durch
Ziehen an einem Ende priifen, ob die Faden frei gleiten.

Wenn Sie einen zusatzlichen Faden bendtigen, steht Ihnen der weilRe Entfaltungsfaden zur Verfligung. Wenn der weilRe
Entfaltungsfaden nicht zur Fixierung verwendet wird, schneiden Sie die Enden des weilen Entfaltungsfadens oberhalb
der EinfUhrungsstelle ab.

Fuhren Sie die gewlinschten Faden durch das Zielgewebe, fixieren Sie das Gewebe mit dem vom Chirurgen bevorzugten
Knoten und schneiden Sie die Fadenenden oberhalb des Knotens ab.

Entsorgung von Produkten/Instrumenten

Produkte, die aus der Verpackung genommen und nicht verwendet oder bei einem Patienten explantiert wurden, missen
gemal den Richtlinien der Einrichtung ordnungsgeman entsorgt werden.

19. Unerwiinschte / meldepflichtige Ereignisse

Land Behdrde E-Mail-Adresse Internetseite
Alle Ereignisse | Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Australien Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration (TGA) adverse-events
Européische Vertretung in der info@mdssar.com www.mdssar.com
Union Europaischen
Gemeinschaft

Ancore da sutura Draw Tight (IT)

1.

Descrizione del dispositivo

Le ancore da sutura Draw Tight sono realizzate in sutura UHMWPE e una punta motorizzata PEEK-OPTIMA e possono essere
utilizzate per riparazioni del tessuto molle di articolazioni sia grandi che piccole. La sutura e I'ancora vengono fornite
precaricate su un cacciavite. Le ancore da sutura Draw Tight sono sterili e rigorosamente monouso.

Uso previsto

Le ancora da sutura Draw Tight sono indicate per il fissaggio del tessuto molle all'osso.

Indicazioni
Le ancore da sutura Draw Tight sono progettate per le seguenti indicazioni:

Spalla Riparazione della cuffia rotatoria, riparazione della separazione dell'articolazione acromioclavicolare,

riparazione della lesione di Bankart, tenodesi del bicipite, spostamento della capsula o ricostruzione
capsulo-labrale, riparazione del deltoide, riparazione della lesione SLAP.

Ginocchio Riparazione del legamento collaterale mediano, riparazione del legamento collaterale laterale,

riparazione del legamento obliquo posteriore, ricostruzione extra-capsulare, tenodesi della banda
ileotibiale, riparazione del legamento patellare e dell'avulsione del tendine.

Piede/Caviglia  Stabilizzazione laterale, stabilizzazione mediana, ricostruzione del mesopiede, riparazione del tendine di

Achille, ricostruzione dell'alluce valgo, riparazione del legamento metatarsiale.

Gomito Riparazione del gomito del tennista, ricollegamento del tendine del bicipite.

Mano/Polso Ricostruzione del legamento scafo lunato, ricostruzione del legamento collaterale ulnare o radiale, TFCC.
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Controindicazioni
A. Eventuali infezioni attive.
B. Limitazioni nel rifornimento di sangue o altre condizioni sistemiche che possono ritardare la guarigione.
Sensibilita ai corpi estranei. In caso di sospetto, identificare la sensibilita e osservare le dovute precauzioni.

D. AQualita o quantita ossea insufficienti. Le prestazioni delle ancore da sutura sono direttamente correlate alla qualita
dell'osso nel quale inserire I'ancora.

E. Incapacita o mancanza di volonta da parte dei genitori di seguire il regime postoperatorio prescritto dal chirurgo.

Qualsiasi situazione che potrebbe compromettere la capacita del paziente di seguire le istruzioni per I'uso oppure I'uso del
dispositivo per una patologia diversa da quella elencata.

Popolazione di pazienti prevista

| gruppi di pazienti di destinazione di questo dispositivo includono pazienti che necessitano di riparazione dei tessuti con
fissaggio del tessuto molle all'osso.

Utenti previsti

Gli utenti previsti sono operatori sanitari professionisti.

Ambiente di utilizzo previsto

Il dispositivo & destinato all'uso in sale operatorie di ospedali, in ambulatori chirurgici e in contesti chirurgici ambulatoriali.
Vantaggi clinici

Le ancore da sutura Draw Tight sono di aiuto nel fissaggio dei tessuti molli all'osso durante gli interventi di riparazione,
riattacco e ricostruzione dei tessuti.

Durata del dispositivo

La durata funzionale di questo dispositivo & pari a 12 settimane, ovvero il tempo necessario alla guarigione dei tessuti molli.
Effetti collaterali

A. Infezione, profonda o superficiale.

B. Allergie o altre reazioni ai materiali del dispositivo.

C. | rischi comuni associati a interventi con questo tipo di dispositivo possono includere: danni alle ossa/ai tessuti, intervento
chirurgico di revisione, irritazione dei tessuti molli, perdita di fissaggio/riparazione, infezioni, reazioni allergiche.

Avvertenze
A. Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo alla vendita da parte o su ordine di un medico.

B. Il fissaggio garantito da questo dispositivo deve essere protetto fino alla completa guarigione. Se non si segue il regime
postoperatorio prescritto dal chirurgo, il dispositivo potrebbe i risultati del dispositivo potrebbero essere compromessi.

C. E necessario eseguire accuratamente la scelta della dimensione della vite, prendendo in considerazione la qualita
dell'osso nel quale verra inserita I'ancora.

D. E necessario prestare attenzione e considerare attentamente la profondita necessaria del sito preparato e I'anatomia di
ciascun paziente per evitare danni alle strutture circostanti.

E. Qualsiasi decisione di rimuovere il dispositivo deve prendere in considerazione il potenziale rischio di un secondo
intervento chirurgico. Dopo la rimozione dell'impianto, deve essere seguito un adeguato mantenimento postoperatorio.

F. Le suture polyblend di polietilene, come utilizzate in questo dispositivo, suscitano una minima reazione infiammatoria nei
tessuti, seguita da un graduale incapsulamento della sutura dal tessuto connettivo fibroso. La sutura polyblend polietilene
non viene assorbita, né si sono rilevati significativi cambiamenti nella tenuta dellla resistenza alla trazione verificatesi in
vivo.

Il paziente deve essere consigliato sull'uso e sulle limitazioni di questo dispositivo.

H. La pianificazione e la valutazione preoperatoria, gli approcci e le tecniche chirurgiche, e la familiarita con I'impianto, inclusi
la strumentazione e le limitazioni, sono componenti necessari al raggiungimento di un buon risultato chirurgico.

. Questo dispositivo non deve mai essere riutilizzato. |l riutilizzo o la risterilizzazione possono apportare modifiche alle
caratteristiche del materiale, ad esempio deformazione e degradazione, che ne compromettono le prestazioni. La
rilavorazione di dispositivi monouso puo provocare, anche, la contaminazione incrociata e, di conseguenza, l'infezione del
paziente.

J.  Questo dispositivo non deve mai essere risterilizzato.

K. Per impiantare questo dispositivo, utilizzare una strumentazione adeguata.
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L. Il caricamento dell'ancora da sutura Draw Tight in modo disassato pud causare rotture o piegature.
Precauzioni
A. Una pressione eccessiva sulla punta distale del cacciavite pud danneggiarne I'asta.

B. Un fissaggio improprio dell'ancora pud lasciare I'impianto allentato, provocando irritazione dei tessuti molli, danni alle
ossaltessuti e/o fallimento postoperatorio.

Confezionamento ed etichettatura

A. Non usare il prodotto se la confezione o I'etichetta & stata danneggiata, se mostra segni di esposizione a umidita o
temperature estreme, oppure se é stato alterato in qualsiasi modo.

B. Per segnalare eventuali danni o alterazioni delle confezioni, contattare il servizio clienti di Parcus Medical.
Specifiche dei materiali

Le ancore da sutura Draw Tight sono realizzate in polietereterchetone (PEEK) e suture in polietilene intrecciato ad alta
resistenza. Le ancore da sutura Draw Tight sono sicure per la RM.

Sterilizzazione

Il gruppo ancora da sutura Draw Tight e cacciavite & fornito sterile. Il contenuto & stato sterilizzato tramite gas di ossido di
etilene. Questi prodotti non devono mai essere sterilizzati nuovamente.

Conservazione

| prodotti devono essere conservati nella confezione originale e chiusa in un luogo asciutto, e non devono essere utilizzati oltre
la data di scadenza indicata sulla confezione.

Istruzioni per I'uso

A. L'ancora da sutura Draw Tight & fornita in un certo numero di configurazioni. La strumentazione associata € adatta al
diametro dell'ancora da sutura. Consultare la tabella seguente per la selezione di guida e punta da trapano.

Descrizione Riferimento # Utilizzato con

Guida per punta da trapano da 8 10446 Ancora da sutura Draw Tight da 1,8 mm
(opzionale)

Punta da trapano Draw Tight da 1,8 10590 Ancora da sutura Draw Tight da 1,8 mm
mm

Guida per punta da trapano da 3,2 mm 10591 Ancora da sutura Draw Tight da 3,2 mm
(opzionale)

Punta da trapano Draw Tight da 3,2 10614 Ancora da sutura Draw Tight da 3,2 mm
mm con dispositivo di arresto

Punteruolo da 3,2 mm 10365 Ancora da sutura Draw Tight da 3,2 mm

B. Trasferire in modo asettico il dispositivo nel campo sterile e selezionare il sito di posizionamento dell'ancora assicurandosi
che vi sia siano sia la quantita che la qualita dell'osso necessarie per I'impianto.

C. Utilizzare una delle guide per trapano (se applicabile) e le combinazioni punta da trapano/punteruolo indicate nella tabella
riportata sopra per creare un foro in cui inserire I'ancora.

Nota: Quando si utilizza una guida per trapano, I'ancora da sutura Draw Tight deve essere posizionata attraverso la
guida. Gli indicatori di profondita sul cacciavite, sul trapano e sul punteruolo sono incastrati nelle guide per garantire la
corretta profondita di inserimento dell'ancora.

D. Facendo attenzione a seguire I'asse del foro preparato, inserire I'ancora da sutura Draw Tight in modo che la linea
circonferenziale piu vicina alla punta del cacciavite sia a filo con I'osso circostante.

Rimuovere le suture dall'impugnatura del cacciavite e rimuovere il cacciavite e la guida (se usata).
Tirare con fermezza le due estremita della sutura di installazione bianca. Questo passaggio installa I'ancora nel foro.

Verificare il fissaggio tirando tutte le suture.

T 6 mm

Le suture contrassegnate con colore scorreranno attraverso l'impianto e sono destinate al fissaggio del tessuto. Verificare
che le suture scorrano liberamente tirando un'estremita.

Se si desidera una sutura aggiuntiva, € disponibile la sutura di installazione bianca. Se la sutura di installazione bianca
non viene utilizzata per il fissaggio, tagliare le code della sutura di installazione bianca sopra il sito di inserimento.

J.  Far passare le suture desiderate attraverso il tessuto target, fissare il tessuto con i nodi preferiti dal chirurgo e tagliare le
code della sutura sopra i nodi.
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Smaltimento del dispositivo/della strumentazione

| dispositivi che sono stati estratti dalla confezione e non utilizzati o che sono stati espiantati da un paziente devono essere
smaltiti correttamente in conformita con le norme dell’istituto.

Evento avverso/segnalabile
Stato Autorita E-mail Sito web
Tultti gli eventi Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Australia Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration (TGA) adverse-events
Unione Rappresentante per la info@mdssar.com www.mdssar.com
Europea Comunita Europea

Ancoras de Sutura Apertada de Sucgao (BR)

1.

4.

Descrigao do dispositivo

As Ancoras de Sutura Apertada de Sucg&o sdo feitas com sutura UHMWPE e uma ponta elétrica PEEK-OPTIMA e devem ser
usadas para reparos de tecidos moles de articulagdes grandes e pequenas. A sutura e a ancora s&o fornecidas pré-
carregadas em uma chave. As Ancoras de Sutura Apertada de Sucgéo sao esterilizadas e de uso unico.

Uso previsto
As Ancoras de Sutura Apertada de Succéo s3o indicadas para a fixagdo de tecido mole no osso.

Indicagdes
As Ancoras de Sutura Apertada de Sucgédo séo indicadas nas seguintes condigbes:

Ombro Reparagédo do Manguito Rotador, Reparagao da Separagao Acromioclavicular, Reparagao da Lesado de
Bankart, Tenodese do Biceps, Distensao Capsular ou Reconstrugdo Capsulolabral, Reparagdo do
Deltoide, Reparagéo da Les&o SLAP.

Joelho Reparacgéo do Ligamento Colateral Medial, Reparagéo do Ligamento Colateral Lateral, Reparagéo do
Ligamento Obliquo Posterior, Reconstrugédo Extracapsular, Tenodese da Banda lliotibial, Reparagéo
do Ligamento Patelar e Avulsdo do Tend&o.

Pé/Tornozelo Estabilizagdo Lateral, Estabilizagdo Medial, Reconstrugdo do Médio-pé, Reparagao do Tendao de
Aquiles, Reconstrugéo do Halux Valgo, Reparacéo do Ligamento Metatarso.

Cotovelo Reparacgéo de Cotovelo de Tenista, Religamento de Tend&o do Biceps.

Mé&o/Punho Reconstru¢do do Ligamento Carpal, Reconstrugcao do Ligamento Colateral Ulnar ou Radial, Complexo da
Fibrocartilagem Triangular (TFCC).

Contraindicagoes
A. Qualquer infecgao ativa.
B. LimitagGes na irrigagdo sanguinea ou outras condigdes sistémicas que possam retardar a cura.
Sensibilidade a corpos estranhos, caso haja esta suspeita, devem ser identificadas e as precaugbes observadas.

D. Qualidade ou quantidade de osso insuficiente. O desempenho da &ncora da sutura esta diretamente relacionado com a
qualidade do osso no qual a ancora é colocada.

E. Incapacidade ou relutancia do paciente a seguir o regime de tratamento pos-operatério prescrito pelo cirurgido.

Qualquer situagédo que possa comprometer a capacidade do usuario seguir as instrugdes para uso, ou entdo a utilizagdo
do dispositivo para uma indicagéo diferente daquelas listadas.

Grupo previsto de pacientes

Os grupos-alvo de pacientes para este dispositivo incluem pacientes que necessitam de reparo tecidual envolvendo a ligagéo
de tecido mole ao osso.

Usuarios previstos
Os usuarios previstos sao profissionais de saude.
Ambientes de uso previsto

O dispositivo destina-se a ser usado em salas de cirurgia de hospitais, ambientes cirdrgicos ambulatoriais e locais de cirurgia
ambulatorial.


mailto:ParcusCS@Anika.com
http://www.anika.com/
mailto:IRIS@health.gov.au
http://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events
http://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events
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http://www.mdssar.com/
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Beneficios clinicos

As Ancoras de Sutura Apertada de Succéo auxiliam na fixagdo de tecidos moles ao osso durante procedimentos de reparo,
reinsergéo e reconstrugao de tecidos.

Vida util do dispositivo

A vida funcional deste dispositivo € de 12 semanas, considerando o tempo necessario para a cicatrizagéo dos tecidos moles.

Efeitos adversos

A.
B.
C.

Infecgédo, tanto profunda quanto superficial.
Alergias e outras reagdes a materiais do dispositivo.

Os riscos comuns consistentes com procedimentos que usam este tipo de dispositivo podem incluir danos nos
ossos/tecidos, cirurgia de interveng&o/revisao, irritacdo dos tecidos moles, perda de fixagao/reparo, infecgéo, reacéo(des)
alérgica(s).

Adverténcias

A. Cuidado: A Lei Federal restringe a venda deste dispositivo a médicos, ou por ordem deles.

B. A fixacéo possibilitada por este dispositivo deve ser protegida até que a cicatrizagédo seja completa. Se o regime de
tratamento pds-operatorio prescrito pelo cirurgido néo for seguido, isto pode resultar em falha do dispositivo e resultados
comprometidos.

C. A escolha de tamanho da ancora deve ser feita com cuidado, levando em consideragao a qualidade do osso no qual o
implante sera disposto.

D. Deve-se ter cuidado e consideragao a profundidade exigida do local preparado e a anatomia de cada paciente, a fim de
evitar danos as estruturas circunvizinhas.

E. Qualquer decisao de remover o dispositivo deve levar em consideragao o possivel risco de um segundo procedimento
cirurgico. Um plano de administragédo poés-operatério adequado deve ser implantado apds a remogao do implante.

F. As suturas polyblend de polietileno, usadas neste dispositivo, provocam uma reagéo inflamatéria minima nos tecidos,
seguida de encapsulamento gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso. A sutura polyblend de polietileno ndo é
absorvida, e nenhuma alteragéo significativa na retengao de resisténcia a tragéo conhecida ocorre in vivo.

O paciente deve ser avisado a respeito do uso e limitagdes deste dispositivo.

H. O planejamento e avaliagédo pré-operatorios, a técnica e abordagens cirdrgicas, assim como a familiaridade do implante,
inclusive sua instrumentagéao e limitagdes, sdo componentes necessarios para atingir um bom resultado cirtrgico.

. Este dispositivo nunca deve ser reutilizado. A reutilizagédo ou reesterilizagdo pode levar a alteragdes nas caracteristicas
do material, como deformacgéo e degradagao do material, que podem comprometer o desempenho do dispositivo. O
reprocessamento de dispositivos de uso Unico também pode causar contaminagao cruzada, levando a infecgédo do
paciente.

J.  Este dispositivo nunca deve se reesterilizado.

K. Ainstrumentagéo apropriada deve ser utilizada para implantar este dispositivo.

L. Carregar a Ancora de Sutura Apertada de Sucgao fora do eixo pode resultar em ruptura ou entortamento.

Precaucgoes

A. O excesso de pressdo na ponta distal da chave pode danificar seu eixo.

B. A fixagcdo inadequada ancora pode deixar o implante solto, causando irritagdo dos tecidos moles, danos nos

ossos/tecidos e/ou falha pds-operatéria.

Embalagem e etiquetagem

A

Nao use este produto se a embalagem ou etiquetagem tiver sido danificada, mostrar sinais de exposi¢do a umidade ou
temperaturas extremas ou tiver sido alterada de alguma forma.

Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Parcus Medical para reportar qualquer dano ou alteragdes da
embalagem.

Especificagées do material

As Ancoras Apertadas de Sucgao s8o compostas por suturas de poliéter-éter-neutro (PEEK) e de polietileno poliblend
trancadas e de alta resisténcia. As Ancoras de Sutura Apertada de Sucgéo sdo seguras para ressonancia magnética.

Esterilizagao

As Ancoras Apertadas de Sucgao e o conjunto da chave sao fornecidas esterilizadas. Os contetidos sao esterilizados por gas
de oxido de etileno. Esses produtos nunca devem ser reesterilizados.
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Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados na embalagem original fechada, em um local seco, e ndo devem ser utilizados apds a
data de vencimento indicada na embalagem.

Instrugdes de uso

A. A Ancora Apertada de Sucgao Parcus é fornecida em varias configuragdes. A instrumentagao associada é encaixada no
didmetro da ancora de sutura. Veja a tabela abaixo para o guia de brocas e a sele¢do da ponta da broca.

Descrigao N° Referéncia Usado com
Guia da broca de 8 pontos (opcional) 10446 Ancora de sutura apertada de sucgdo
de 1,8 mm
Ponta da broca apertada de sucgao de 10590 Ancora de sutura apertada de sucgéo
1,8 mm de 1,8 mm
Guia da broca de 3,2 mm (opcional) 10591 Ancora de sutura apertada de sucgéo
de 3,2 mm
Ponta da broca apertada de sucgao de 10614 Ancora de sutura apertada de sucgdo
3,2 mm com batente de 3,2 mm
Furador de 3,2mm 10365 Ancora de sutura apertada de sucgdo
de 3,2 mm

B. Transfira, de forma asséptica, o dispositivo para o campo estéril e selecione o local para colocagéo da ancora,
assegurando que haja quantidade e qualidade do osso para implantar a ancora.

C. Use uma das guias de broca (conforme aplicavel) e as combina¢des de ponta/furador da mesa acima para criar um furo
no qual inserir a ancora.

Observagdo: Ao usar um guia de broca, a Ancora de Sutura Apertada de Sucgéo deve ser colocada pela guia. Os
indicadores de profundidade na chave, na broca e no furador sdo encaixados nas guias para garantir a profundidade
adequada da insergéo da ancora.

D. Tomando cuidado para seguir o eixo do orificio preparado, insira a Ancora de Sutura Apertada de Sucgdo de modo que a
linha circunferencial mais préxima da ponta do acionador esteja nivelada com o osso circundante.

Remova as suturas da alga do acionador e remova-o e o guia (se usado).
Puxe as duas extremidades da sutura de implantagéo branca com firmeza. Esta etapa implanta a &ncora no buraco.

Verifique a fixagdo puxando todas as suturas.

T o mm

A(s) sutura(s) marcada(s) com cor deslizara(ao) pelo implante e destina(m)-se a fixagédo do tecido. Verifique se as
suturas deslizam livremente puxando uma extremidade.

Caso se deseje uma sutura adicional, a sutura de implantagéo branca estara disponivel. Se a sutura de implantagéo
branca nao for usada para fixagéo, corte as caudas da sutura de implantagédo branca acima do local de insergao.

J. Passe as suturas desejadas pelo tecido alvo, fixe o tecido com os nos preferenciais do cirurgido e corte as pontas de
sutura acima dos nos.

Descarte de dispositivos/instrumentagao

Os dispositivos que foram retirados da embalagem e nao utilizados ou foram explantados de um paciente devem ser
descartados adequadamente de acordo com a politica da instituigao.

Eventos adversos/relataveis
Pais Autoridade E-mail Site
Todos os Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
eventos
Australia Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration (TGA) adverse-events
Unido Europeia | Representante da EC info@mdssar.com www.mdssar.com

AykioTpa pappartog Draw Tight (GR)

1.

Meprypo@n OUCKEUNG

Ta aykioTpa pauparog Draw Tight kataokeuddovtal pe pdupa UHMWPE kai dkpo 1ox0og PEEK-OPTIMA kai TTpokeiTal va
XpnaoiyotroinBouyv yia £mdIoPOWOEIG HAAQKWY IOTWV PEYGAWY KAl HIKPWYV apBpwoewv. To pauua Kal To AyKIGTPO TTapéXovTal
TTpogopTwuéva o€ £vav 0dnyo. Ta aykioTpa pappatog Draw Tight gival amrooTeipwpéva kar TpoopifovTal Jovo yia pia Xprion.
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n

poPAetrépevn xprion

Ta dykioTpa papparog Draw Tight evdeikvuvTtal yia TNV TTPOOKOAANGCN HAAAKWY ICTWV O€ 00Td.

Evdeigeig

Ta dykioTpa papparog Draw Tight poBAETTovTal yia TiIg akOAouBEeg evOEigelg:

Quog ATTOKATAOTACN OTPOPIKOU TTETAAOU, ATTOKATAOTAOCN AKPWHIOKAEIBIKOU SlayXwpPIoUOU, OTTOKATACTAON
BAGBNG Bankart, Tevédeon dIKe@AAOU, HETOTOTTION KAWAG ) ATTOKATACTACN KAWAG,
atrokardaTaon deAtoeidoug, amokatdaTtaon BAGRNG SLAP.

[évaro ATtrokatdoTaon Tou €0w TTAGYIOU GUVOECHOU, ATTOKATACTAGCT TOU TTAEUPIKOU TTAPATTAEUPOU
OuvOETPOU, aTTOKaTaaTaaon Tou oTricBiou ofeAiciou ouvOETHOU, EEWKAWIKT) OTTOKATACTAOT),
TEVOOEDN TNG IYVUOKNAG {WvNG, OTTOKATACTACN TNG ATTOKOAANGNG Tou £TTIyovaTIOIKoU GUVOETUOU
KQI TOU TEVOVTO.

MNodi/Actpdyalog  TMAgupiki oTaBepoTroinan, evOOTTAEUPIKA OTABEPOTTOINGN, ATTOKATAGTACN HECOU TTOBOG,
atrokaTaoTacn ayiAAeiou TévovTa, armokardoTaon BAaicol peydAou dakTUAouU, atrokardoTaon
OUVOEOUWYV PETATAPTIOU.

AyKkwvag AtrokatdoTtaon e1TIKOVOUAITIONG ayKWva, ETTAVATOTTORETNON TéEVovTa SIKEQAAOU.
XEPIKapTrog ATTOKATACTAON TOU PNVOOKAMOEIBOUG OUVOETUOU, OTTOKATAGTACN TOU WAEVIOU f TOU KEPKIBIKOU

TTAGyIou cuvdéopou, TFCC.

AvTevdeigeig

A

B
C.
D

m

OTroiadnTroTe evepyr) Aoigwén.
Mepiopiopoi oTnv TTOPOXN aipaTog ] GAAEG CUCTNUOTIKEG KOTOOTACEIG TTOU PTTOPEI va KABUGTEPHOOUV TnV ETTOUAWOT).
H euaioBnoia o€ {éva owpata, €av UTTAPYEl UTTOWIa, TTPETTEI VO EVTOTTIOTEI KOl va TNENBoUV O TTPOQUAAGEEIG.

AVETTapPKAG TTOIOTNTA ) TTOGGTNTA 00TOU. H a1rdd00N TWV aYKIGTPWY PAPPATOG OXETICETAI APECT PE TNV TTOIOTNTA TOU
00TOU OTO OTTOI0 TOTTOBETEITAI TO AYKIOTPO.

Avikavétnta ) atrpoBupia Tou acBevoug va akoAOUBNOEl TN CUVTAYOYPAPOUHEVN METEYXEIPNTIKH aywyn Tou XEIpoupyou.

OtroladnTroTe KaTAoTaoN TTou Ba YTTopouce va BEael Og KivOuvo TV IKAVOTNTA TOU XPAOTN VO akoAouBAael TiG odnyieg
XPAONG 1 TN XPrioN TNG GUOKEUNG YIa EVOEIEN BIOPOPETIKN ATTO TIG AVOPEPOUEVEG.

MANBuop6g TTPORAETTOPEVWV AOBEVIV

O1 opadeg-0TdX0I AUTAG TNG CUOKEUNG TTEPIAapBavouv aaBeveig TTou xpeiddovTal mdIOpBwan IGTWY TTou TTEPIAaPBAvVouY TNV
TTPOCKOAANCTN HOAOKWY I0TWV OTO 00TO.

n

POBAeTTOUEVOI XPNOTEG

O1 TTpoBAeTTOHEVOI XPAOTEG Eival ETTAYYEAPOATIEG UYEIDG.

MepiBdaAAov TpoBAeTTOHEVNG XPAONG

H

OUOKEUT) TTPOOPICETAI VIO XPHON O€ XEIPOUPYIKEG AiBOUCEG VOOOKOUEIWY, XEIPOUPYIKEG EYKATAOTACEIG EEWTEPIKWV 1ATPEIWV

Kl XWPOUG NUEPNOIAG VOONAEiag.

KAvikd o@éAn

Ta aykioTpa pauparog Draw Tight BonBolv oTn oTepEwon POAOKWY I0TWV OTO 00TO KaTd Tn SIGPKEID ETTEPURACEWYV
QATTOKATACTACNG, ETTAVACUVOEONG KAl avadOunNoNG IOTWV.

Aidpkela {wng TNG CUCKEUNG

H

Aeiroupyikn didpkela {wnG auTrg TNG CUOKEUNG gival 12 3dopddeg, n otroia Aauavel uTTOWN TO XPOVO TTOU ATTAITEITAI VI TNV

ETTOUAWON TWV HOAGKWY I0TWV.

AvemiBupunTeg EMBPACEIS

A
B.
C.

Noipwén, 1600 Babid 600 Kal ETTIPAVEIOKT).
AMAepyieg kal GAAeG avTIOpdoelg oTa UNIKG TNG CUCKEUNG.

O1 ouvnBeig kivduvol TTou cupBadiouv pe S1adIKaaieg TTOU XPNOIKOTIOIOUV QUTOV TOV TUTTO GUOKEUNG UTTOPET va
mepIAapBavouv BAGRN Twv 0OTWV/TWV I0TWV, ETTEURACN/XEIPOUPYIKA ETTEURACN TTaVOPBWONG, EPEBICUO TwV JOAOKWV
Hopiwv, aTrwAEIa OTEPEWONG/ETTIOKEUNG, AoinwEn, aAAEPYIKEG QVTIOPATEIG.

MposidoTroinoeig
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17.

A. Tpoooxn: H OpooTtrovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) emTpémrel TNV TTWANGN AUTAG TNG GUOKEUNG OTTO YIATPO i KATOTTIV
€VTOANG ylaTpou.

B. H oTepéwon 1mou TTapéxeTal amd auTr TN CUCKEUN TTPETTEl va TTPOOTATEUETAI PEXPI VO OAOKANPWOEi N eTToUAwon. H un
TAPNON TNG METEYXEIPNTIKNAG OYWYNAG TTOU £XEI CUVTAYoypa@nBei aTrd Tov XEIpoupyd UTTOPEi va 0dnyACEl OE aTTOTUXIO TNG
OUOKEUNG Kal 0€ CUNBIBACHO TWV ATTOTEAECUATWV.

C. HemAoyn Tou peyéBoug Tou AyKIGTPOU TTPETTEI va YiveTal ue TTpoooxr) AapBdvovTtag utréyn Tnv TToI6TNTA ToU 00TOoU GTO
OTT0i0 TTPOKEITAI VA TOTTOBETNOEI TO AYKIOTPO.

D. Oa mpémel va divetal TTpoooyr| Kal va AapBaveral utréyn 1o amaitoUpevo BAB0G TNG TTPOETOINACTHEVNG TTEPIOXNG Kal N
avartopia Tou KaBe aoBevolg, waoTe va atTtoPelyeTal N BAGBN Twv TTEPIBAAAOUCWYV SOPWV.

E. OmoiadnmoTe amé@aan yia TNV a@aipean TG CUOKEURG Ba TTpéTrel va AapBdavel uttéwn Tov mMlave Kivduvo piag delTepng
XEIPOUPYIKAG eTTEURaONG. MeTd TNV agpaipean TOU EPPUTEUPATOG TTPETTEI VO aKOAOUBEITal KOTAAANAN PETEYXEIPNTIKI Aywyn.

F. Ta pappara moAuaiBuAeviou polyblend, 6TTwg xpnoiyotroiolvTal oTnv TTapoUca GUCKEUR, TIPOKAAOUV EAAXIOTN
@Aeypovwdn avtidpacon aToug I0Toug, akoAouBoUpevn atrd oTadiakh evOUAGKWON Tou PAPPOTOG aTTd IVWISN GUVOETIKO
1076. To pappa ToAuaiBuAeviou polyblend dev amroppo@dral, oUTe gival yvwaTo 6TI cUupPaiver in vivo KATToIo onNPavTIKA
aAAayr) otn dIaTAPNON TNG AVTOXNG in Vivo.

O a0oBevig TTPETTEI VO EVNEPWVETAI YIA TN XPHON Kal TOUG TIEPIOPITUOUG AUTHG TNG CUOKEUNG.

H. O mpoeyxeipnTikog axediacuds Kai n agloAdynarn, ol XEIPOUPYIKEG TTPOCEYYIOEIG KAl N TEXVIKN, KABWG Kal n §0IKeiwan PE
TO ENPUTEUPA, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWYV TWV EPYOAEIWY KAI TWV TTEPIOPICUWV TOU, Eival ATTAPAITATA OTOIXEIA YIa TV
ETTITEUEN £VOG KOAOU XEIPOUPYIKOU OTTOTEAEGUATOG.

. H ouokeun &ev TTpETTEl TTOTE VA TTAVAXPENCIYOTTOIEITAl. H ETTAVAXPENCIYOTTOINGN A N ETTAVOTIOOTEIPWON WTTOPET Va
odnynoel og AAAAYEG OTA XAPAKTNPICTIKA TOU UAIKOU, OTTWG TTapauép@waon Kal utroBAaBuion Tou UAIKOU, Ol OTToiEg
evdéxeTal va BEcouv og Kivduvo Tnv atrddoan TnG CUOKEUNG. H eTTaveTTeepyaaia Twv CUCKEUWY Wiag Xpriong UTTopei
€TMiong va TTpokaAéael dlaoTaupoupevn péAuvon TTou odnyei o€ pOAuvon Tou acBevoulg.

J. H ouokeun dev TTpETTEl TTOTE VA ETTAVATTOOTEIPWVETAI.

K. Ta v egeUTteucn auTng TNG CUCKEUNG TTPETTEN va XpnaiyoTroloUvTal KaTdAAnAa epyaAcia.

L. HTomoBétnon Tou aykioTpou papparog Draw Tight ektég dova ptropei va odnynioel o€ prAgn A Kauwn.
Mpo@uAdgeig

A. H utrepBoAikA Triean oTo GTTw aKpo Tou 0dnyou PTTopEi va TTPoKaAéael {nuid aTov dgova Tou odnyou.

B. H akat@AAnAn otepéwaon Tou AyKIOTPOU PTTOPEI va a@ACEl TO ENPUTEUPA XAAAPO, 0ONYWVTAG OE EPEBIOUS TWV HOAOKWV
10TWV, BAGRN TOU 0OTOU/TWV 10TWV KA/ HETEYXEIPNTIKA aTroTuYia.

Zuokeuaoia kal ETionquavon

A. Mnv xpnoidoTroleiTe auTd TO TTPOIGV €AV N CUCKEUATIA 1) N ETTICAPAVON £XEl UTTOCTE] {NUIA, TTAPOUCIAdel onuadia £kBeang
o€ uypaacia i akpaieg BepUOKPATies ) £XEl AAAOIWOET uE OTTOIOVOATTOTE TPOTTO.

B. TapakaAoupe emkoivwvAoTe Ye Tnv EEutnpétnon MeAatwyv Tng Parcus Medical yia va ava@épeTe otroiadnmote {nuid i
aAhoiwaon TnG cuoKeuaaiag.

Mpodiaypapég YAIkoU

Ta dykiotpa Draw Tight ammoteAoUvTal ammd moAuaiBepoaiBepokeitovn (PEEK) kai pdupata uwnAig avioxng, TTAEypéva, ammod
ToAuaiBuAévio. Ta aykioTpa paupatog Draw Tight eival MR Acg@ahn.

AtrooTeipwon

To olUvolo aykiaTpou kai 0dnyou Draw Tight Tapéxetal arooTeipwuévo. To TTepieXOUEVO aTTooTEIpWVETal PE agpio EO (ogeidio
Tou a1BuAeviou). Ta TTPOIGVTA QUTA dEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVATIOOTEIPWVOVTAL.

Atrobnikeuon

Ta mpoidvTa TTPETTEl va QUAGCTOVTAI OTNV APXIKK) TOUG KAEIOTH ouoKeuagia o€ Enpd PEPOG Kal dev TTPETTEI va XPNOIUOTTOIOUVTaI
TéPav TNG NUEPoUnviag ARENG TTou avaypd@eTal aTn CUCKEUATIa.

03nyieg xpfiong

A. To aykioTtpo papparog Draw Tight rapéxetal o€ didpopeg diapop@wacels. Ta cuvagr| pyaAcia gival TTpocapuocpéva aTn
SIGUETPO TOU AYKIGTPOU PAPUATOG. AVOTPEETE OTOV TTOPAKATW TTVAKA YIa TNV ETTIAOYRA TOUu 0dnyou TpuTraviou Kal TNG
KEQAANG TpuTTAVIOU.

Mepiypaen Ap1Budg XpnolyoTroigital e
avapopdg
0Odnyog TpuTraviou 8 onueiwv 10446 AykioTpo pdupatog Draw Tight 1,8mm
(TTpoaIpETIKA)
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Ke@aAn Tputraviou Draw Tight 1,8mm 10590 AykioTpo paupartog Draw Tight 1,8mm

0dnyog TpuTraviou 3,2mm 10591 AykioTpo pdupatog Draw Tight 3,2mm
(TTpoaIpETIKA)

Ke@aAn Tputraviou pe ototr Draw Tight 10614 AykioTpo paupartog Draw Tight 3,2mm
3,2mm

2OUBAIi 3,2mm 10365 AykioTpo paupartog Draw Tight 3,2mm

B. MeTagépeTe aonTITIKG TN CUOKEUN OE ATTOCTEIPWHEVO XWPO Kal ETTIAEETE TO GnuEio yia TNV TOTTOBETNGN TOU AYKIOTPOU
Slac@aAifovTag Ot UTTApPYEl TOGO N TTOCGTNTA GO0 Kal N TToITNTA Tou 00TOU YIa TNV EUQUTEUCT) TOU AYKIOTPOU.

C. XpnaigotroinaTe évav atrd Toug odnyoug TpuTraviol (avaAoya PE TNV TTEPITITWON) KAl TOUG GUVOUACHOUG KEPOAT)
TpuTTavioU/couBAioU atrd ToV TTaPATTAVW TTIVOKA YIa va SNUIOUPYACETE IO OTTH, OTNV OTTOI0 Ba TOTTOBETAOETE TO AYKIOTPO.
Inueiwon: e TEPITITWON XPriong 0dnyou TpuTraviou, To dykioTpo pauuatog Draw Tight pérrel va TotroBeTeiTal pEow
Tou 0dnyou. O deikteg BABoUG aTov 0dnyad, To TPUTTAVI Kal To oUBAi gival TTpogappoapévol aToug odnyoug yia va
eCao@alideTal To owaTd BABog elI0aywynAg Tou AyKIGTPOU.

D. TMpooéxovTtag va akoAouBroeTe Tov Agova TnNG TTPOETOINACHEVNG OTTAG, TOTTOBETAOTE TO AYKIGTPO pappaTog Draw Tight

£TO1 WOTE N TTEPIPEPEIAKNA YPAUMN TTOU BpioKeTal TTANCIECTEPA OTO AKPO Tou 0dnyouU va gival oTo idlo eTiTTedO JE TO

epIBAAAov oaTo.

AgaipéaTe Ta pdppata atrd TN AaBr) Tou 0dnyou Kal a@aipéoTe Tov 0dnyo Kal Tov KateuBuvThpa (edv xpnoiyotrololvTal).

Tpapngte aTaBepd Ta U0 GKPa Tou AeUKoU PAPUATOG EQapPOoYAS. AuTé To BANG avaTTUooEl TO AYKIGTPO OTNV OTIA.

EtmaAnBeloTe TN oTepéwan TpaBwvTag OAa Ta pAuPaTa.

Ta pdupaTta TToU ETTIONUAivovTal HE XpwHa Ba YAIoTprigouv péoa atrd To EUPUTEUHA Kal TTPooPIfoVTal VIO TN OTEPEWON

Tou I0TOU. BeBaiwdeite 671 Ta pdupata oAigBaivouv eAeUBepa TpaBwvTag To éva akpo.

Edv eival emBuuntd éva TpdabeTo pduua, diatiBeTal To Acukd pappa epapuoyng. Eav 1o Aeukd pdupa epapuoyng dev

XPNoIUOTIOIETaI yIo 0TABEPOTTOINGN, KOWTE T AKPA TOU AEUKOU PAPPATOG EQAPHOYAG TIAVW ATIO TO ONUEIo EI0aYWYNG.

J.  MNepdote 10 €mMBUUNTG PAPPATA HECW TOU OTOXEUOUEVOU IGTOU, OTEPEWOTE TOV IOTO JE TOUG KOUTTOUG TTOU TTPOTIUG O
XEIPOUPYOG KAl KOWTE TA AKPA TWV PARPATWY TTAVW atrd TOUG KOUTTOUG.

Tomm

Amoppiyn ocuokeung/epyaAgiwv

Ta TpoidvTa TToU £X0UV agalpeBei T Tn ouoKeuacia Kal Ogv €Xouv XpnoluoTToindei i apaipedei atrd Tov acBevh TTPETTEl va
ATTOPPITITOVTAI KATAAANAQ CUPPWVA PE TNV TTONITIKF TOU I8PUATOG.

19. Avem@UunTa/avagepépeva cupavra

Xwpa E€ouaiodoTtnuévn apxn HAekTpovIKG Taxudpoueio loTéTOTTOg

OAa 1a Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

ouppavra

AuaTpahia Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration (TGA) adverse-events

Eupwtraikn AvTITTpOOWTTOG OTNV info@mdssar.com www.mdssar.com

‘Evwon EupwTaikr) Koivétnta

»Draw Tight“ sidily inkarai (LT)

1.

Priemonés aprasymas

,Draw Tight“ sidly inkarai pagaminti i§ UHMWPE sidly ir PEEK-OPTIMA stipraus galiuko bei naudojami atkuriant stambiy ir
smulkiyjy sgnariy minkStuosius audinius. Sidlas ir inkaras tiekiami jdéti j suktuva. ,Draw Tight® sidlo inkarai yra sterilas ir skirti
naudoti tik vieng karta.

Numatytoji naudojimo paskirtis

,Draw Tight" sidlo inkarai skirti minkstiesiems audiniams pritvirtinti prie kaulo.

Indikacijos
+Draw Tight“ sidlo inkarai skirti toliau nurodytoms indikacijoms.

Petys Sukamuyjy peties raumeny atitaisymas, akromioklavikulinés movos atitaisymas, Bankart pazeidimo
atitaisymas, dvigalvio raumens sausgyslés tenodeze, kapsulés poslinkio arba kapsulés ir [Gpos
rekonstrukcija, deltinio raumens atkdrimas, SLAP pazeidimo atkdrimas.

Kelis Vidiniy kolateraliniy raiS¢iy atkarimas, Soniniy kolateraliniy raiS¢iy atkdrimas, uzpakaliniy kryzminiy raisciy
atkdrimas, papildoma kapsulés rekonstrukcija, illotibialinio trakto tenodezé, girnelés raisciy ir
sausgysliy avulsijos atitaisymas.

Péda / Soninis stabilizavimas, medialinis stabilizavimas, pédos vidurinés dalies rekonstrukcija, Achilo sausgyslés
kulkSnis atkdrimas, Hallux Valgus rekonstrukcija, padikaulio rais¢iy atkdrimas.

Alkiné Teniso alklinés atitaisymas, dvigalvio raumens sausgysliy tvirtinimas.
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10.

1".

Ranka / Laivelinio ménulio raiScio rekonstrukcija, alkinkaulio arba radialinio kolateralinio raiS¢io rekonstrukcija,

rieSas TFCC.
Kontraindikacijos
A. Bet kokia aktyvi infekcija.

B. Kraujo tiekimo sutrikimai arba kitos sisteminés salygos, kurios gali sulétinti gijima.
|tarus jautrumag svetimkiniui bakle reikia diagnozuoti ir taikyti atsargumo priemones.

D. Nepakankama kaulo kokybé ar kiekis. Sidlo inkaro veikimas yra tiesiogiai susijes su kaulo, j kurj dedamas inkaras,
kokybe.

E. Paciento nesugebéjimas arba nenoras laikytis chirurgo nustatyto pooperacinio rezimo.

Bet kokia situacija, galinti sutrukdyti naudotojui laikytis naudojimo instrukcijy arba priemonés naudojimas kitai, nei
nurodyta, indikacijai.

Numatytoji pacienty populiacija

Tikslinés Sios priemonés pacienty grupés yra pacientai, kuriems reikia atitaisyti audinius minkStuosius audinius pritvirtinant prie

kaulo.

Numatytieji naudotojai

Numatytieji naudotojai yra sveikatos prieziGros specialistai

Numatytoji naudojimo aplinka

Priemoné skirta naudoti ligoniniy operacinése, ambulatoriniuose chirurgijos skyriuose bei ambulatoriniuose chirurgijos

centruose.

Klinikiné nauda

Traukiamieji Slaunies sidly inkarai atliekant audiniy atitaisymo, pakartotinio tvirtinimo ir rekonstrukcijos procediras padeda

minksStuosius audinius fiksuoti prie kaulo.

Priemonés tarnavimo laikas

Sios priemonés funkcinio tarnavimo laikas yra 12 savaigiy; laikoma, kad tokio laiko pakanka audiniams sugyti.

Nepageidaujamas poveikis

A. Infekcija, tiek gili, tiek pavirSiné.

B. Alergijos ir kitos reakcijos j priemonés medziagas.

C. Tarp dazniausi Sio tipo prietaisams badingos rizikos paminétina: kauly ir (arba) audiniy suzalojimas, intervencija (reviziné
operacija), minkstyjy audiniy dirginimas, nepavykusi fiksacija ir (arba) atitaisymas, infekcija, alerginé (-és) reakcija (-os).

Perspéjimai

A. Atsargiai. remiantis federaliniu jstatymu Sig priemone galima parduoti tik gydytojui ar jam nurodzius.

B. Sio prietaiso fiksacija turi bati apsaugota, kol baigsis gijimas. Chirurgo nurodyto pooperacinio reZzimo nesilaikymas gali
lemti priemonés gedimg ir pabloginti rezultatus.

Inkaro dydj reikia pasirinkti atsizvelgiant j kaulo, j kurj bus tvirtinamas inkaras, kokybe.

D. Kad nebity pazeistos greta esancios struktdros, reikia bdti atsargiems ir atsizvelgti j reikiama paruostos srities gylj bei
kiekvieno paciento anatomines ypatybes.

E. Priimant sprendimg pasalinti priemone reikia atsiZzvelgti j galimg antrosios chirurginés procedaros rizikg. Pasalinus
implantg, reikia skirti tinkamg pooperacinj gydyma.

F. Sioje priemonéje naudojami polietileno polimisinio sidlai audiniuose sukelia minimalig uzdegimine reakcijg po kurios sidlas
apgaubiamas skaiduliniu jungiamuoju audiniu. Polietileno polimiSinio siGlas yra neabsorbuojamas, apie in vivo vykstan&ius
reikSmingus tempimo jégos pokycius nezinoma.

Pacientg reikia informuoti apie priemonés naudojimg ir ribojimus.

H. Kad bty pasiektas geras chirurginis rezultatas, batini komponentai yra planavimas ir jvertinimas prie$ operacija,
chirurginiai metodai, implanto iSmanymas, jskaitant naudojamus instrumentus bei taikomus ribojimus.

I.  Priemonés niekada negalima naudoti pakartotinai. Pakartotinis naudojimas arba sterilizavimas gali pakeisti medzZiagos
savybes, pvz., prietaisas gali deformuotis ir suirti, o tai gali pakenkti jo veikimui. Vienkartiniy prietaisy perdirbimas taip pat
gali sukelti kryzminj uzterSimg, dél kurio pacientas gali uzsikresti.

J.  Prietaiso pakartotinai sterilizuoti negalima.
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K.  Siam prietaisui implantuoti reikia naudoti atitinkamus prietaisus.

L. ,Draw Tight" siGlés inkaro implantavimas nepaisant aSies gali lemti priemonés 10zj ar sulinkima.
Atsargumo priemonés

A. Per stipriai spaudziant suktuvo distalyjj galiukg galima sugadinti suktuvo strypa.

B. Netinkamai fiksavus inkarg implantas gali bati nepritvirtintas ir lemti minkStyjy audiniy dirginima, kaulo / audiniy suzalojima
ir (arba) pooperacine nesékme.

Pakavimas ir Zenklinimas

A. Nenaudokite gaminio, jei pakuoté ar etiketé pazeista, yra drégmés ar ekstremalios temperattros poveikio pozymiy arba
buvo atlikti kokie nors pakeitimai.

B. Kreipkités j ,Parcus Medical“ klienty aptarnavimo tarnybg ir praneskite apie bet kokius pakuotés pazeidimus ar
pakeitimus.

Medziagy specifikacijos

Traukiamieji Slaunies inkarai sudaryti i$ polietereterkeitono (PEEK) ir labai tvirty pinty polietileno polimisinio sidly. ,Draw Tight*
sidlo inkarai saugus naudoti MR aplinkoje.

Sterilizavimas

,Draw Tight" inkaro ir suktuvo komplektas tiekiamas sterilus. Turinys sterilizuojamas EO dujomis. Siy gaminiy negalima
sterilizuoti i$ naujo.

Laikymas

Gaminiai turi bdti laikomi originalioje neatidarytoje pakuotéje sausoje vietoje ir negali bati naudojami pasibaigus ant pakuotés
nurodytam tinkamumo laikui.

Naudojimo instrukcija

A. Tiekiami jvairiy konfigdracijy ,Draw Tight“ siGlés inkarai. Susije instrumentai yra suderinti su sidlés inkaro skersmeniu.
Lenteléje toliau pateikiama rekomendacijy, kaip pasirinkti grazto antgal;.

Aprasymas Nuorodos Nr. Naudojamas su

8-tasky grazto Sablonas (nebdtinas) 10446 ,Draw Tight“ 1,8 mm sidlo inkaras

1,8 mm ,Draw Tight* grgzto antgalis 10590 ,Draw Tight* 1,8 mm sidlo inkaras

3,2 mm grazto Sablonas (nebutinas) 10591 ,Draw Tight“ 3,2 mm sidlo inkaras

,Draw Tight* 3,2 mm grazto antgalis su 10614 ,Draw Tight* 3,2 mm sidlo inkaras
stabdikliu

3,2 mmyla 10365 ,Draw Tight“ 3,2 mm sidlo inkaras

B. Priemone aseptiSkai perkelkite j sterily laukg ir pasirinkite inkaro tvirtinimo vietg; jsitikinkite, kad joje kaulo kiekis ir kokybé
yra pakankami implantuoti inkarg.

C. Naudodami vieng i$ grazto Sablony (kaip taikytina) ir grgzto antgalio (ylos) derinj, kaip nurodyta lenteléje, iSgrezkite skyle,j
kurig jkiSite inkara.
Pastaba. Jei naudojamas graZto $ablonas, ,Draw Tight* sidilo inkaras jki§amas naudojant $ablong. Sablono, grg#to ir ylos
gylio indikatoriai yra priderinti prie Sablono, kad baty uztikrintas tinkamas inkaro implantavimo gylis.

D. PasirGpindami, kad aSis atitikty paruostos skylés as§j, jkiSkite ,Draw Tight” sidlés inkarg taip, kad arciausiai suktuvo galiuko
esanti perimetro linija sutaptu su aplinkiniu kaulu.

E. IS suktuvo rankenos iSimkite silus ir iStraukite suktuvg bei Sablong (jei naudojamas).

F. Tvirtai patraukite du balto i§skleidimo sitlo galus. Siuo veiksmu inkaras i§skleidZiamas skyléje.

G. Patraukdami visus sidlus patikrinkite tvirtinima.

H. Spalvotas (-i) sidlas (-iai) slys per implantg ir yra skirti audiniui fiksuoti. Patraukdami vieng galg jsitikinkite, kad sidlai

laisvai slysta.

Jei pageidaujama papildomos siilés, yra baltas i§skleidimo sidlas. Jeigu baltas i$skleidimo sidlas fiksavimui

nenaudojamas, balto iSskleidimo sidlo galus nukirpkite virs jkiSimo vietos.

J.  Pageidaujamus sidlus pratempkite per tikslinj audinj, audinj fiksuokite chirurgo pasirinktais mazgais ir vir§ mazgy
nukirpkite sidlo galus.

Prietaiso (instrumento) Salinimas

IS pakuotés iSimtus vienkartinius prietaisus ir i§ paciento eksplantuotus daugkartinio naudojimo prietaisus bdtina tinkamai
iSmesti vadovaujantis jstaigos politika.



19. Nepageidaujami / pranestini jvykiai

Salis Institucija El. pastas Interneto svetainé

Visi jvykiai Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

Australija Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration (TGA) adverse-events

Europos EB atstovas info@mdssar.com www.mdssar.com

Sajunga

Sammentrekkbare suturankre (NO)
1. Beskrivelse av utstyret

Sammentrekkbare suturankre er produsert med UHMWPE-sutur og en PEEK-OPTIMA-krafttupp, og kan brukes ved
reparasjon av blgtvev i bade store og sma ledd. Suturen og ankeret leveres forhandslastet pa en driver. Sammentrekkbare
suturankre er sterile, og kun til éngangsbruk.

2. Tiltenkt bruk
Sammentrekkbare suturankre er indikert for festing av blgtvev til ben.

3. Indikasjoner
Sammentrekkbare suturankre er ment for fglgende indikasjoner:

Skulder Reparasjon av rotatorcuff, reparasjon av dislokasjon av kragebein, reparasjon av Bankart-lesjon,
bicepstenodese, forskyvning av leddkapsel eller kapsulolabral rekonstruksjon, reparasjon av
deltamuskelen, reparasjon av SLAP-lesjon.

Kne Reparasjon av medial kollateralligament, reparasjon av lateral kollateralligament, reparasjon av bakre
korsband, ekstrakapsulaer rekonstruksjon, iliotibialbandtenodese, reparasjon av avulsjon i
kneleddband og sener.

Fot/ankel Sidestabilisering, medial stabilisering, rekonstruksjon av midtfoten, reparasjon av akilleshaelen,
rekonstruksjon av hallux valgus, rekonstruksjon av mellomfotbandet.

Albue Reparasjon av tennisalbue, festing av bicepssenen.

Hand/handledd Rekonstruksjon av batbensligamentet, rekonstruksjon av albuebensligamentet eller det radiale
kollateralligamentet, TFCC.

4. Kontraindikasjoner
A.  Enhver aktiv infeksjon.
B. Begrensninger i blodtilfgrselen eller andre systemiske tilstander som kan hemme leging.
C. Ved mistanke om fglsomhet for fremmedlegemer, méa man undersgke dette nsermere og fglge forholdsreglene.
D. Utilstrekkelig benkvalitet eller -mengde. Suturforankringen er direkte relatert til kvaliteten til benet ankeret er plassert i.

Pasientens manglende evne eller vilje til & falge kirurgens foreskrevne postoperative behandlingsplan.

mom

Enhver situasjon som svekker brukerens evne til a falge bruksanvisningen, eller bruk av utstyret for en annen indikasjon
enn de som er oppfart.

5. Tiltenkt pasientpopulasjon

Malpasientgruppene for denne enheten inkluderer pasienter som trenger vevsreparasjon som involverer festing av blatveuv til
ben.

6. Tiltenkte brukere
Tiltenkte brukere er helsepersonell.
7. Tiltenkt bruksmiljo

Enheten er ment a brukes pa operasjonsstuer pa sykehus, i polikliniske kirurgiske omgivelser og ambulerende
operasjonssteder.

8. Kliniske fordeler

Sammentrekkbare suturankre gjer festing av blgtvev til ben enklere ved prosedyrer for reparasjon, festing og rekonstruksjon av
vev.
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Enhetens levetid

Enhetens funksjonelle levetid er 12 uker, som tar hgyde for tiden som er ngdvendig for tilheling av blgtvev.
Bivirkninger

A. Infeksjon, bade dyp og overfladisk.

B. Allergier og andre reaksjoner pa utstyrets materialer.

C. Vanlige risikoer knyttet til prosedyrer som bruker denne typen enheter kan inkludere ben-/vevskader, intervensjons-
[revisjonskirurgi, irritasjon i blatvev, tap av fiksering/reparasjon, infeksjon, allergisk(e) reaksjon(er).

Advarsler
A. Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges til eller etter forordning av en lege.

B. Fikseringen dette utstyret gir, ma beskyttes til legingen er ferdig. Hvis du ikke fglger den postoperative behandlingsplanen
som er foreskrevet av kirurgen, kan det fare til at utstyret svikter og resultatene kompromitteres.

Valg av ankerstgrrelse ber gjeres ved a ta hayde for benkvaliteten ankeret skal festes i.

D. Den ngdvendige dybden for det preparerte stedet og pasientens anatomi ma vurderes ngye for & unnga skade pa
omkringliggende strukturer.

E. Enhver beslutning om a fierne utstyret bar ta hensyn til den potensielle risikoen for enda en kirurgisk prosedyre.
Tilstrekkelig postoperativ behandling méa falges etter at implantatet er fiernet.

F. Polyetylen-polyblend-suturer, som brukes i denne enheten, utlgser en minimal inflammatorisk reaksjon i vev, etterfulgt av
gradvis innkapsling av suturen av fibrgst vev. Polyetylen-polyblend-suturen absorberes ikke, og det er ikke kjent at det
oppstar noen betydelig endring i strekkstyrke in vivo.

Pasienten bar informeres om bruken av og begrensningene til dette utstyret.

H. Preoperativ planlegging og evaluering, kirurgiske tilneerminger og teknikk og kjennskap til implantatet, inkludert
instrumentering og begrensninger, kreves for & oppna et godt kirurgisk resultat.

I.  Dette utstyret ma aldri gjenbrukes. Gjenbruk eller resterilisering kan fere til endringer i materialenes egenskaper, for
eksempel deformasjon og materialnedbrytning, noe som kan svekke utstyrets ytelse. Gjenbruk av engangsutstyr kan ogsa
fore til krysskontaminering og pafelgende pasientinfeksjon.

J.  Dette utstyret ma aldri resteriliseres.

K. Egnet instrumentering ma brukes ved implantering av dette utstyret.

L.  Skjevlasting av den sammentrekkbare suturen kan fere til brudd eller bgyeskader.
Forholdsregl

A. For stort trykk mot tuppen av driveren kan skade driverakselen.

B. Feil fiksering av ankeret kan fgre til at implantatet er Igst, og kan fere til irritasjon av blgtvev, ben-/vevskader og/eller
postoperative feil.

Emballasje og merking

A. lkke bruk produktet hvis emballasjen eller merkingen er skadet, viser tegn pa eksponering for fuktighet eller ekstrem
temperatur eller er endret pa noen som helst mate.

B. Kontakt kundeservice hos Parcus Medical for & rapportere eventuelle skader eller endringer i emballasjen.
Materialspesifikasjoner

De sammentrekkbare ankrene bestar av polyetereterkeyton (PEEK) og kraftige, flettede polyetylen-polyblend-suturer. De
sammentrekkbare suturankrene er MR-sikre.

Sterilisering

Det sammentrekkbare ankeret og driverenheten leveres sterile. Innholdet steriliseres av EO-gass. Disse produktene ma aldri
resteriliseres.

Oppbevaring

Produktene ma oppbevares uapnet i originalemballasjen pa et tert sted, og ma ikke brukes etter utlgpsdatoen som star skrevet
pa emballasjen.

Bruksanvisning

A. Det sammentrekkbare ankleret leveres i mange ulike konfigurasjoner. Tilhgrende instrumenter er tilpasset suturankerets
diameter. Se tabellen nedenfor for valg av borfering og borbits.



Beskrivelse Referansenr. Brukes med

8-punkters borfgring (valgfritt) 10446 Sammentrekkbart 1,8 mm suturanker

1,8 mm sammentrekkbar borbits 10590 Sammentrekkbart 1,8 mm suturanker

3,2 mm borfgring (valgfritt) 10591 Sammentrekkbart 3,2 mm suturanker

3,2 mm sammentrekkbar borbits med 10614 Sammentrekkbart 3,2 mm suturanker
stopper

3,2 mm dor 10365 Sammentrekkbart 3,2 mm suturanker

B. Overfer enheten aseptisk til det sterile feltet og velg sted for plassering av ankeret ved a sikre at det er bade tilstrekkelig
ben og av hgy nok kvalitet til & implantere ankeret.

C. Bruk en av borfgringene (hvis aktuelt) og kombinasjoner av borbits/dor fra tabellen nedenfor til & lage et hull ankeret skal
festes i.
Merk: Ved bruk av borfgringer mé det sammentrekkbare suturankeret plasseres gjennom fgringen. Dybdeindikatorene
for driveren, drillen og doren er tilpasset faringene for & sikre riktig innsettingsdybde for ankeret.

D. Serg for & falge aksen til det preparerte hullet, sett inn det sammentrekkbare suturankeret slik at omkretsen naermest
driverens tupp flukter med det omkringliggende benet.

E. Fjern suturene fra driverhandtaket og fiern driveren og faringen (hvis brukt).

F. Trekk bestemt i de to endene av den hvite plasseringssuturen. Dette trinnet fester ankeret i hullet.

G. Kontroller fikseringen ved & trekke i alle suturer.

H. Suturer merket med farge glir giennom implantatet og er beregnet for fiksering av vev. Sjekk at suturene glir fritt ved a

trekke i den ene enden.
. Hvis det er gnsket med en ytterligere sutur er den hvite festesuturen tilgjengelig. Hvis den hvite festesuturen ikke brukes
til festingen kan endene av den hvite festesuturen kuttes over innsettingsstedet.
J.  Fer gnskede suturer giennom malvevet, fest vevet med kirurgens foretrukne knuter og klipp suturendene over knutene.
18. Avhending av enhet/instrument

Enheter som er fiernet fra emballasjen og ikke er brukt, eller som er brukt pa en pasient, ma avhendes riktig i henhold til
institusjonens retningslinjer.

19. Avvik / rapporterbar hendelse

Land Myndighet E-post Nettsted

Alle hendelser Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

Australia Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration (TGA) adverse-events

EU EU-representant info@mdssar.com www.mdssar.com

Draw Tight-suturankare (SE)
1. Beskrivning av anordning

Draw Tight-suturankare tillverkas med UHMWPE-sutur och en PEEK-OPTIMA-kraftspets och kan anvandas for reparation av
mjukvavnad i bade stora och sma leder. Suturen och ankaren levereras lastade i en inforare. Draw Tight-suturankare ar sterila
och avsedda for engangsbruk.

2. Avsedd anviandning
Draw Tight-suturankare ar avsedda for infastning av mjukvavnad pa ben.

3. Indikationer
Draw Tight-suturankare ar avsedda for féljande indikationer:

Axel Reparation av rotatorkuff, Reparation av akromioklavikular separation, Reparation av bankartskada,
Bicepstenodes, Reparation av kapselskifte eller kapsulolabral rekonstruktion, Reparation av
deltamuskeln, Reparation av SLAP-skada.

Kna Reparation av Medialt kollateralligament, Reparation av lateral kollateralligament, Reparation av bakre
snedligament, Extra kapselrekonstruktion, lliotibialbandstenodes, Reparation av knaskalsligament
och senavulsion.

Fot/vrist Lateralstabilisering, Medialstabilisering, Mellanfotsrekonstruktion, Reparation av halsenan,
Rekonstruktion av hallux valgus, Reparation av mellanfotsligament.

Armbage Reparation av tennisarmbage, Aterinfastning av bicepssenan.

Hand/handled Rekonstruktion av batbensligament, Rekonstruktion av ulnar- eller radialkollateralligament, TFCC.

4. Kontraindikationer
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A.  Aktiva infektioner.
B. Blodflédesbegransningar eller andra systemiska tillstand som kan hdmma lakning.
Om man missténker kanslighet for frammande objekt bor detta identifieras och forsiktighetsatgarder vidtas.

Otillrackligt antal eller kvalitet pa ben. Suturankarets prestanda ar direkt kopplat till kvaliteten pa benet som ankaret
placeras i.

E. Patientens oférmaga eller ovilja att folja kirurgens ordinerade levnadsordning efter operationen.

F. Alla situationer som kan aventyra anvandarens formaga att folja instruktionerna till att anvanda enheten for en indikation
som inte ar en av dem som ar angivna.

5. Avsedda patientgrupper

De avsedda patientgrupperna for denna enhet omfattar patienter som behdver en vavnadsreparation som inkluderar infastning
av mjukvavnad pa ben.

6. Avsedda anvandare

De avsedda anvandarna &r sjukvardspersonal.
7. Avsedd anvindningsomgivning

Enheten ar avsedd att anvandas i operationsrum pa sjukhus, inom 6ppetvarden och pa operationsplatser inom 6ppenvarden.
8. Kliniska fordelar

Draw Tight-suturankare hjalper till att fixera mjukvavnaden till benet under vavnadsreparation, ateranslutning och
rekonstruktion.

9. Enhetens livslangd

Den funktionella livslangden av denna enhet ar 12 veckor, vilket anses vara tillrackligt med tid for att mjukvavnaden ska laka.
10. Biverkningar

A. Infektion, bade djup och ytlig.

B. Allergier och andra reaktioner pa enhetsmaterial.

C. Vanliga risker som ar férknippade med procedurer med denna typ av enhet kan vara ben-/vavnadsskada, intervention-
[revisionskirurgi, irritation i mjukvavnad, forlust av fixering/reparation, infektion, allergisk(a) reaktion(er).

11. Varningar
A. Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning kan denna enhet endast séljas av eller pa lakares order.

B. Fixeringen som tillhandahalls av den har enheten bor skyddas tills 1akningen &r klar. Om den ordinerade
levnadsordningen efter operationen inte foljs kan det leda till att enheten slutar fungerar eller aventyrade resultat.

C. Val av ankarstorlek ska géras med omsorg och med hansyn till kvaliteten pa benet dar ankaret skall placeras.

D. Du ska vara forsiktigt och ta hansyn till det nédvandiga djupet av det forberedda operationsstallet och till varje patients
anatomi for att undvika skador pa de omgivande strukturerna.

E. Alla beslut kring borttagningen av enheten bér dvervaga risken for en ytterligare kirurgisk procedur. Tillracklig hantering
efter operationen bor foljas efter borttagning av implantat.

F.  Polyetylen/polymerblandning-suturer som anvands i denna enhet framkallar en minimal inflammatorisk reaktion i
vavnader, foljt av gradvis inkapsling av suturen av fibrés bindvavnad. Polyetylen/polymerblandning-suturer absorberas
inte och det finns heller ingen markbar andring i draghélifasthet som uppstar in vivo.

Patienten bor radges om den har enhetens anvandning och begrénsningar.

H. Planering, utvardering, kirurgiska tillvagagangssatt och tekniker samt kunskap kring implantatet, inklusive dess
instrumentering och begransningar innan operationen ar nédvandigt for att uppna goda kirurgiska resultat.

I.  Enheten far aldrig anvéndas fler an en gang. Ateranvandning eller omsterilisering kan leda till &ndringar p& materialens
egenskaper s& som deformering och férsamring vilket kan dventyra enhetens prestanda. Ateranvandning av en
forbrukningsenhet kan dven orsaka korskontaminering och leda till infektion av patienten.

J.  Enheten far aldrig atersteriliseras.

K. Lamplig instrumentation bér anvandas for att implantera den har enheten.

L. Om Draw Tight-suturankaren laggs pa utanfor axeln kan den bryta eller bli bojd.
12. Fors. atg.

A. For stort tryck mot inférarens distala spets kan skada inférarens handtag.
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B. Felaktig fixering av ankaren kan orsaka att implantatet sitter 16st och kan darmed leda till irritation i mjukvavnaden, skador
pa ben/vavnad och/eller postoperativa fel.

Forpackning och markning

A. Anvand inte den har produkten om férpackningen eller markningen har skadats, visar tecken pa utsattning av fukt eller
extrema temperaturer eller har andrats pa nagot satt.

B. Kontakta Parcus medicinska kundtjanst for att rapportera skador eller &ndringar pa férpackningen.
Materialspecifikationer

Draw Tight-ankare bestar av polyetereterketon (PEEK) och mycket starka, flatade, polyetylen/polymerblandning-suturer. Draw
Tight-suturankare ar MR-sakra.

Sterilisering

Draw Tight-ankaren och inféraren levereras sterilt. Innehallet har steriliserats med EO-gas. Dessa produkter far aldrig
omsteriliseras.

Forvaring

Produkter maste forvaras odppnade i dess ursprungsférpackningar pa en torr plats och far inte anvandas efter utgangsdatumet
som visas pa forpackningen.

Bruksanvisning

A. Draw Tight-suturankaren levereras i olika utféranden. Den tillhérande instrumentationen ar anpassad till suturankarens
diameter. Se tabellen nedan fér val av borrguide och borrbits.

Beskrivning Referensnr. Anvands tillsammans med

8-punkts borrguide (tillval) 10446 Draw Tight-suturankare 1,8 mm
1,8 mm Draw Tight-borrbits 10590 Draw Tight-suturankare 1,8 mm
3,2 mm borrguide (tillval) 10591 Draw Tight-suturankare 3,2 mm
3,2 mm Draw Tight-borrbits med stopp 10614 Draw Tight-suturankare 3,2 mm
3,2mm al 10365 Draw Tight-suturankare 3,2 mm

B. Overfér enheten aseptiskt till ett sterilt falt och valj platsen fér ankarplacering som sakerstéller att det finns bade den
benkvantitet och den benkvalitet som kravs for att implantera ankaren.

C. Anvand en av borrguiderna (som tillampligt) och kombinationerna av borrbits/al fran tabellen nedan for att gora ett hal i
vilket ankararen ska sattas in.
Observera: Om du anvander en borrguide ska Draw Tight-suturankaren placeras genom guiden. Djupindikatorerna pa
inforaren, borren och alen &r installda till guiderna for att sakerstalla ankarens korrekta inforingsdjup.

D. Var noga med att folja axeln av det férberedda halet och satt i Draw Tight-suturankaren sa att omkretslinjen som ar
narmast till inférarens spets ar jAmn med det omgivande benet.

E. Ta bort suturerna fran inférarens handtag och ta bort inféraren och guiden (om den anvéands).

F. Drafastide tva anderna av den vita utplaceringssuturen. Detta steg for ankaren i halet.

G. Kontrollera fixeringen genom att dra i alla suturer.

H. Suturerna som markerats med farg kommer att glida igenom implantaten och ar avsedda for fixering av vavnad. Verifiera

att suturerna glider fritt genom att dra i en ande.

Om en ytterligare sutur dnskas, finns den vita utplaceringssuturen tillganglig. Om den vita utplaceringssuturen inte

anvands for fixering, ska du klippa av svansarna av den vita utplaceringssuturen ovanfor inféringsplatsen.

J.  Forin de 6nskade suturerna genom malvavnaden, fixera vdvnaden med knutar som kirurgen féredrar, och klipp av
sutursvansarna ovanfor knutarna.

Avfallshantera enhet/instrumentation

Enheter som har tagits ut fran férpackningen och som inte anvéndes eller som har explanterats ur en patient maste kasseras
pa ratt satt i enlighet med inrattningens policy.

Biverkningar/rapporteringsbar hiandelse
Land Myndighet E-post Webbplats
Alla handelser Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Australien Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration (TGA) adverse-events
Europeiska EG-foretradare info@mdssar.com www.mdssar.com
unionen



mailto:ParcusCS@Anika.com
http://www.anika.com/
mailto:IRIS@health.gov.au
http://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events
http://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events
mailto:info@mdssar.com
http://www.mdssar.com/

Ancore de sutura Draw Tight (RO)
1. Descrierea dispozitivului

Ancorele de sutura Draw Tight sunt realizate folosind fir de sutura UHMWRPE si un véarf de patrundere PEEK-OPTIMA, fiind
folosite in reparatii de tesuturi moi ale articulatiilor mari si mici. Firul de sutura si ancora sunt livrate preincarcate pe o tepusa.
Ancorele de sutura Draw Tight sunt sterile si exclusiv de unica folosinta.

2. Utilizare prevazuta
Ancorele de sutura Draw Tight sunt indicate pentru atasarea tesutului moale de os.

3. Indicatii
Ancorele de sutura Draw Tight sunt concepute pentru urmatoarele indicatii:

Umar Repararea mansetei rotatorilor, repararea separarii acromioclaviculare, repararea leziunii Bankart,
tenodeza bicepsului, deplasarea capsulara sau reconstructia capsulolabrala, repararea
deltoidiana, repararea leziunii SLAP.

Genunchi Repararea ligamentului colateral medial, repararea ligamentului colateral lateral, repararea
ligamentului oblic posterior, reconstructia extra-capsulara, tenodeza benzii iliotibiale, repararea
ligamentului patelar si a avulsiei tendonului.

Picior/glezna Stabilizare laterala, stabilizare mediala, reconstructia mediopiciorului, repararea tendonului lui Achile,
reconstructia hallux valgus, repararea ligamentului metatarsian.

Cot Repararea cotului tenismenului (epicondilita laterald), reinsertia tendonului bicepsului.

Mana/incheietura Reconstructia ligamentului scafolunar, reconstructia ligamentului colateral cubital sau radial,
mainii complexul fibrocartilaginos triunghiular, TFCC.

4. Contraindicatii
A. Orice infectie activa.
B. Limitari ale irigatiei sanguine sau alte afectiuni sistemice care pot intarzia vindecarea.

Daca se suspecteaza sensibilitate la corpuri straine, aceasta va fi identificata si se vor respecta masurile adecvate de
precautie.

D. Calitate sau cantitate insuficienta a osului. Performanta ancorei de sutura este direct legata de calitatea osului in care
este plasata ancora.

E. Incapacitatea sau lipsa de dorinta a pacientului de a urma regimul postoperator prescris de chirurg.

Orice situatie care ar putea compromite capacitatea utilizatorului de a respecta instructiunile de utilizare sau de a utiliza
dispozitivul pentru o alta indicatie decat cele enumerate.

5. Categorii de pacienti vizati

Grupurile tinta de pacienti pentru acest dispozitiv includ pacienti care necesita reparari de tesuturi ce implica atasarea
tesuturilor moi de os.

6. Utilizatori vizati
Utilizatorii vizati sunt membrii personalului medico-sanitar.
7. Mediul utilizarii prevazute

Dispozitivul este destinat utilizarii in sali de operatie din spitale, amenajari chirurgicale ambulatorii si arii chirurgicale in regim
ambulatoriu.

8. Beneficii clinice

Ancorele de sutura Draw Tight faciliteaza fixarea tesuturilor moi de os in cadrul procedurilor de reparatie, reatasare si
reconstructie tisulara.

9. Durata de viata a dispozitivului

Durata de viata functionala a acestui dispozitiv este de 12 saptamani si ia in considerare timpul necesar vindecarii tesuturilor
moi.

10. Efecte adverse
A. Infectii, atat profunde, cat si superficiale.

B. Alergii si alte reactii la materialele dispozitivului.
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C. Riscurile obisnuite corelate procedurilor care utilizeaza acest tip de dispozitiv pot include afectarea osului/tesutului,
chirurgie interventionala/de revizuire, iritarea tesutului moale, pierderea fixarii/repararii, infectia, reactie(i) alergica(e).

Avertismente
A. Atentie: Legea federala permite vanzarea acestui dispozitiv doar de catre un medic sau pe baza prescriptiei unui medic.

B. Fixarea asigurata de acest dispozitiv trebuie protejata pana la vindecarea completa. Nerespectarea regimului
postoperator prescris de chirurg poate conduce la defectarea dispozitivului si la compromiterea rezultatelor.

C. Alegerea dimensiunii ancorelor se va face cu atentie, luand in considerare calitatea osului in care urmeaza a fi plasata
ancora.

D. Sevor luain considerare cu toata atentia cuvenita adancimea obligatorie a locului pregatit si anatomia fiecarui pacient
pentru a se evita deteriorarea structurilor invecinate.

E. Orice decizie de indepartare a dispozitivului trebuie sa ia in considerare riscul potential al unei a doua interventii
chirurgicale. Dupa indepartarea implantului trebuie sa se urmeze un management postoperator adecvat.

F. Firele de sutura din amestec de polimeri de polietilena, precum cei utilizati in acest dispozitiv, produc o reactie
inflamatorie minima in tesuturi, urmata de incapsularea treptata a firului de sutura de catre tesutul conjunctiv fibros. Firul
de sutura din amestec de polimeri de polietilena nu se absoarbe si nu sunt cunoscute modificari semnificative ale
rezistentei la tractiune in vivo.

G. Pacientul trebuie sa fie informat cu privire la utilizarea si limitele acestui dispozitiv.

H. Planificarea si evaluarea preoperatorie, abordarile si tehnica chirurgicala si gradul de familiaritate cu implantul, inclusiv cu
instrumentarul si limitarile acestuia, sunt elemente necesare in obtinerea unui rezultat chirurgical pozitiv.

. Acest dispozitiv nu trebuie reutilizat. Reutilizarea sau resterilizarea poate conduce la modificari ale caracteristicilor
materialului, cum ar fi deformarea si degradarea acestuia, care pot compromite performanta dispozitivului. Reprocesarea
dispozitivelor de unica folosinta poate provoca, de asemenea, o contaminare incrucisata care poate conduce la infectarea
pacientului.

J.  Acest dispozitiv nu trebuie sa fie resterilizat.

K. Pentru implantarea acestui dispozitiv va trebui sa se utilizeze instrumentarul adecvat.

L. Introducerea ancorei de sutura Draw Tight Tnafara axei poate cauza ruperea sau indoirea acesteia.
Precautii

A. Presiunea excesiva aplicata pe varful distal al tepusei poate avaria tija tepusei.

B. Fixarea necorespunzatoare a ancorei ar putea lasa implantul degajat, conducand la iritarea tesutului moale, leziuni
osoase/tisulare si/sau esec post-operator.

Ambalare si etichetare

A. Nu utilizati acest produs daca ambalajul sau etichetarea au fost deteriorate, prezinta semne de expunere la umiditate sau
temperatura extrema sau au fost modificate in orice mod.

B. Varugam sa contactati serviciul pentru relatii cu clientii al Parcus Medical pentru a raporta orice daune sau modificari ale
ambalajului.

Specificatii de material

Ancorele Draw Tight au in componenta polieteretercetona (PEEK) si fire de sutura impletite, de Tnalta rezistenta, din amestec
de polimeri de polietilena. Ancorele de sutura Draw Tight sunt compatibile cu RMN.

Sterilizare

Setul alcatuit din ancora Draw Tight si tepuséa este furnizat in stare sterild. Continutul este sterilizat cu oxid de etilena gazos.
Aceste produse nu trebuie sa fie resterilizate.

Depozitare

Produsele trebuie depozitate in ambalajul original nedeschis, intr-un loc uscat si nu trebuie utilizate dupa data de expirare
indicata pe ambalaj.

Instructiuni de utilizare

A.  Ancora de sutura Draw Tight este oferita intr-o serie de configuratii. Instrumentarul asociat este corelat cu diametrul
ancorei de suturd. Consultati tabelul de mai jos in legatura cu selectia ghidajelor de gaurire si a sfredelelor.

Descriere Nr. de Utilizat impreuna cu
referinta

Ghidaj de gaurire in 8 puncte (optional) 10446 Ancora de sutura Draw Tight de 1,8 mm




Sfredel Draw Tight de 1,8 mm 10590 Ancora de sutura Draw Tight de 1,8 mm
Ghidaj de gaurire de 3,2 mm (optional) 10591 Ancora de sutura Draw Tight de 3,2 mm
Sfredel Draw Tight de 3,2 mm cu opritor 10614 Ancora de sutura Draw Tight de 3,2 mm
Deschizator de canal de 3,2 mm 10365 Ancora de sutura Draw Tight de 3,2 mm

B. Transferati in conditii aseptice dispozitivul pe cdmpul steril si selectati locul de plasare a ancorei dupa ce va asigurati ca
exista atat cantitatea, cat si calitatea osoasa pentru implantarea ancorei.

C. Utilizati una dintre combinatiile de ghidaj de gaurire (dupa caz) si sfredel/deschizator de canal din tabelul de mai sus
pentru a crea o gaura in care se va insera ancora.
Nota: Cand se utilizeaza un ghidaj de gaurire, ancora de sutura Draw Tight se va plasa prin ghidaj. Marcajele de
adancime de pe tepusa, burghiu si deschizatorul de canal sunt corelate cu ghidajele pentru a se asigura adancimea
corecta de inserare a ancorei.

D. Dupa ce va asigurati ca urmariti axa gaurii pregatite, inserati ancora de sutura Draw Tight astfel incat linia de
circumferinta cea mai apropiata de varful tepusei sa se alinieze perfect cu suprafata osoasa din jur.

E. Indepértati firele de suturd din manerul tepusei dupé care scoateti tepusa si ghidajul (daca s-a folosit).

F. Trageti ferm de cele doua capete ale firelor albe de sutura pentru desfasurare. Acest pas desfasoara ancora n gaura.

G. \Verificati fixarea tragand de toate firele de sutura.

H. Sutura (suturile) marcata (marcate) color aluneca prin implant si este (sunt) destinata (destinate) fixarii tesutului. Verificati

daca suturile aluneca liber, tragand de un capat.
Daca se doreste un fir suplimentar de sutura, este disponibil firul alb de sutura pentru desfasurare. Daca firul alb de
sutura pentru desfasurare nu este utilizat pentru fixare, taiati capatul firului alb de sutura pentru desfasurare deasupra
locului de insertie.
J.  Treceti firele dorite de sutura prin tesutul vizat, reparati tesutul cu nodurile chirurgicale preferate si taiati capetele firelor de
sutura deasupra nodurilor.
18. Eliminarea dispozitivului/instrumentarului

Dispozitivele care au fost scoase din ambalaj fara a fi utilizate sau care au fost explantate de la un pacient trebuie eliminate in
mod corespunzator, in conformitate cu politica institutiei.

19. Eveniment advers/raportabil

Tara Autoritatea E-mail Site web

Toate Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

evenimentele

Australia Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration (TGA) adverse-events

Uniunea Reprezentantul in CE info@mdssar.com www.mdssar.com

Europeana

Kotwy szewne Draw Tight (PO)
1. Opis wyrobu

Kotwy szewne Draw Tight sktadajg sie z nici wykonanej z UHMWPE oraz koncowki wykonanej z PEEK-OPTIMA i sg
przeznaczone do naprawy tkanek miekkich zaréwno w duzych, jak i w matych stawach. Ni¢ i kotwica sg dostarczane wstepnie
zatadowane na wkretak. Kotwy szewne Draw Tight sg jatowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

2. Przeznaczenie
Kotwy szewne Draw Tight sg przeznaczone do tgczenia tkanki migkkiej z koscia.

3. Wskazania
Kotwy szewne Draw Tight sg przeznaczone do nastepujgcych wskazan:

Bark Naprawa stozka rotatoréow, naprawa separacji barkowo-obojczykowej, naprawa uszkodzenia Bankarta,
tenodeza migsnia dwugtowego, przesuniecie torebki lub rekonstrukcja torebki stawowej, naprawa
mies$nia naramiennego, naprawa SLAP.

Kolano Naprawa wigzadta pobocznego przysrodkowego, naprawa wigzadta pobocznego bocznego, naprawa
wigzadta skosnego tylnego, rekonstrukcja pozatorebkowa, tenodeza pasa biodrowo-
piszczelowego, naprawa wigzadta rzepki i zerwania $ciggna.

Stopalstaw Stabilizacja boczna, stabilizacja przysrodkowa, rekonstrukcja $rodstopia, naprawa $ciggna Achillesa,
skokowy rekonstrukcja palucha koslawego, naprawa wiezadta $rédstopia.
Ltokie¢ Naprawa fokcia tenisisty, ponowne zaczepienie $ciggna miesnia dwugtowego.

Reka/nadgarstek  Rekonstrukcja wigzadta tédkowatego, tokciowego lub promieniowego wiezadta pobocznego, TFCC.

4. Przeciwwskazania
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A. Aktywne zakazenie.
B. Ograniczenia doptywu krwi lub inne stany ogdlnoustrojowe, ktére moga op6zni¢ gojenie.

Wrazliwos$¢é na ciata obce, w razie podejrzenia, powinna zosta¢ zidentyfikowana. W takiej sytuacji nalezy przestrzegaé
Srodkoéw ostroznosci.

D. Niewystarczajgca jakos¢ lub ilos¢ kosci. Dziatanie kotwy szewnej jest bezposrednio zwigzane z jako$cig kosci, w ktorej
umieszczana jest kotwa.

E. Niezdolno$¢ lub nieche¢ pacjenta do przestrzegania zaleconego przez chirurga schematu postepowania pooperacyjnego.

Kazda sytuacja, ktéra zagrazataby zdolnosci uzytkownika do przestrzegania instrukcji uzywania lub stosowanie wyrobu
do celéw niezgodnych z przeznaczeniem.

Docelowa populacja pacjentéw

Docelowe grupy pacjentéw, ktore majg korzysta¢ z tego wyrobu obejmujg pacjentéw wymagajacych naprawy tkanki
polegajgcej na przytgczeniu tkanki miekkiej do kosci.

Uzytkownicy docelowi
Uzytkownikami docelowymi sg pracownicy ochrony zdrowia.
Srodowisko docelowego stosowania

Wyréb jest przeznaczony do stosowania na salach operacyjnych w szpitalach, w poradniach chirurgicznych i w miejscach
wykonywania zabiegéw chirurgicznych ambulatoryjnie.

Korzysci kliniczne

Kotwy szewne Draw Tight pomagajg w zamocowaniu tkanki migkkiej do kosci podczas naprawy tkanki, zabiegéw ponownego
zaczepiania i rekonstrukcji.

Zywotnos$é wyrobu

Funkcjonalna zywotno$¢ tego wyrobu wynosi 12 tygodni, co uwzglednia czas potrzebny na wygojenie sie tkanek miekkich.
Dzialania niepozadane

A. Zakazenie, gtebokie lub powierzchowne.

B. Alergie i inne reakcje na materiaty, z ktérych wykonano wyréb.

C. Czeste zagrozenia zwigzane z zabiegami, podczas ktérych stosowany jest ten rodzaj wyrobu mogg obejmowac
uszkodzenie kosci/tkanki, operacje interwencyjna/rewizyjng, podraznienie tkanek migkkich, utrate stabilizacji/naprawy,
zakazenie, reakcje alergiczne.

Ostrzezenia

A. Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyrob moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarzy lub na
ich zlecenie.

B. Zespolenie, jakie zapewnia ten wyréb, powinno by¢ chronione do czasu catkowitego wygojenia. Nieprzestrzeganie
schematu postepowania pooperacyjnego zaleconego przez chirurga moze spowodowac¢ awarie wyrobu i pogorszenie
wynikow.

C. Nalezy starannie dokona¢ wyboru rozmiaru kotwy, biorac pod uwage jakos$¢ kosci, w ktérej kotwa ma zostac
umieszczona.

D. Nalezy z troskg i uwaga zadba¢ o wymagang gtebokos¢ przygotowanego miejsca i uwzgledni¢ budowe anatomicznag
kazdego pacjenta, aby unikngé uszkodzenia otaczajgcych struktur.

E. Decyzja o usunigciu wyrobu powinna uwzglednia¢ potencjalne ryzyko zwigzane z ponownym zabiegiem chirurgicznym.
Po usunieciu implantu nalezy wdrozy¢ odpowiednie postepowanie pooperacyjne.

F. Nici z polimieszanki polietylenu, takie jak stosowane w tym wyrobie, wywotujg minimalng reakcje zapalng w tkankach, po
ktorej nastepuje stopniowa enkapsulacja nici przez tkanke fgczng widknista. Nici z polimieszanki polietylenu nie sg
wchtanialne, a w warunkach in vivo nie sg znane zadne istotne zmiany w utrzymaniu wytrzymatosci na rozcigganie.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o stosowaniu i ograniczeniach tego wyrobu.

H. Planowanie przedoperacyjne i ocena przedoperacyjna, dostepy i techniki chirurgiczne oraz dobra znajomos¢ implantu, w
tym jego oprzyrzadowania i ograniczen, sg koniecznymi elementami umozliwiajagcymi uzyskanie dobrego wyniku
chirurgicznego.

I.  Ten wyrdb nie moze by¢ ponownie uzywany. Ponowne uzycie lub ponowna sterylizacja mogg doprowadzi¢ do zmian we
wihasciwosciach materiatu, takich jak deformacja i rozktad materiatu, co moze negatywnie wptyng¢ na dziatanie wyrobu.
Dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku moze réwniez powodowac przeniesienie zakazenia prowadzgce do
infekcji u pacjenta.



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

J.  Ten wyrdb nie moze by¢ ponownie sterylizowany.

K. Do wszczepienia tego wyrobu nalezy uzy¢ odpowiednich narzedzi.

L. tadowanie kotwy szewnej Draw Tight w sposob pozaosiowy moze spowodowac jej ztamanie lub wygiecie.
Srodki ostroznosci

A. Nadmierny nacisk na dystalng koncéwke wkretaka moze uszkodzi¢ trzonek wkretaka.

B. Niewfasciwe umocowanie kotwy moze spowodowac¢ obluzowanie implantu prowadzgce do podraznienia tkanek migkkich,
uszkodzenia kosci/tkanki i/lub niepowodzenia pooperacyjnego.

Opakowanie i oznakowanie

A. Produktu nie wolno uzywac, jesli opakowanie lub oznakowanie zostaty uszkodzone, nosza $lady ekspozycji na wilgo¢ lub
ekstremalng temperature lub zostaty w jakikolwiek sposéb zmienione.

B. W celu zgtoszenia wszelkich uszkodzen lub zmian w opakowaniu nalezy skontaktowa¢ sie z biurem obstugi klienta firmy
Parcus Medical.

Specyfikacja materialowa

Kotwy Draw Tight sktadajg sie z polieteroeteroketonu (PEEK) i bardzo wytrzymatych, plecionych nici z polimieszanki
polietylenu. Kotwy szewne Draw Tight sg bezpieczne w srodowisku rezonansu magnetycznego.

Sterylizacja

Zestaw kotwa Draw Tight i wkretak jest dostarczany jatowy. Zawarto$¢ jest sterylizowana gazowym EO. Te produkty nie moga
by¢ ponownie sterylizowane.

Miejsce przechowywania

Produkty nalezy przechowywac¢ w oryginalnym, nieotwartym opakowaniu, w suchym miejscu. Nie wolno ich uzywa¢ po uptywie
terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Instrukcja uzywania

A. Kotwa szewna Draw Tight jest dostarczana w wielu konfiguracjach. Powigzane oprzyrzagdowanie jest dopasowane do

Srednicy kotwy szewnej. Wybér prowadnic wiertet i wiertet znajduje sie w tabeli ponize;j.

Opis Numer Stosowany z
referencyjny

8-punktowa prowadnica wiertta 10446 Kotwa szewna Draw Tight 1,8mm
(opcjonalnie)

Wiertto Draw Tight 1,8 mm 10590 Kotwa szewna Draw Tight 1,8mm

Prowadnica wiertta 3,2 mm 10591 Kotwa szewna Draw Tight 3,2mm
(opcjonalnie)

Wiertto Draw Tight z funkcjg stop 3,2 10614 Kotwa szewna Draw Tight 3,2mm
mm

Szydto 3,2 mm 10365 Kotwa szewna Draw Tight 3,2mm

B. Z zachowaniem zasad aseptyki przenies¢ wyréb do jalowego pola i wybra¢ miejsce do umieszczenia kotwy upewniajgc
sie, ze kos¢ wystepuje w odpowiedniej ilosci i jest odpowiedniej jakosci, aby mozliwe byto wszczepienie kotwy.

C. Uzyc jednej z prowadnic wiertta (stosownie do przypadku) i potaczen wiertto/szydto zamieszczonych w tabeli powyzej,
aby zrobi¢ otwdr, do ktérego zostanie wprowadzona kotwa.
Uwaga: Podczas korzystania z prowadnicy wiertta, kotwa szewna Draw Tight ma by¢ umieszczona w taki sposob, aby
przechodzita przez prowadnice. Wskazniki gtebokosci na wkretaku, wiertle i szydle sg dopasowane do prowadnic w celu
zapewnienia odpowiedniej gtebokosci wprowadzenia kotwy.

D. Starajgc sie podazac za osig przygotowanego otworu, wprowadzi¢ kotwe szewng Draw Tight w taki sposoéb, aby linia
obwodu znajdujaca sie najblizej koncowki wkretaka byta w jedne;j linii z otaczajgcg koscig.

E. Wyjaé nici z uchwytu wkretaka, a nastepnie wyja¢ wkretak i prowadnice (jesli byta uzywana).

F.  Mocno pociggna¢ dwa konce biatej nici rozprezajgcej. Na tym etapie dochodzi do rozprezenia kotwy w otworze.

G. Sprawdzi¢ umocowanie pociggajac za wszystkie nici.

H. Ni¢ (nici) oznaczona kolorem wsunie sie przez implant. Jest ona przeznaczona do zespolenia tkanki. Sprawdzi¢, czy nici

przesuwajg sie swobodnie, pociggajac za jeden koniec.

Jesli bedzie wymagana dodatkowa nic, jest dostepna biata ni¢ rozprezajgca. Jesli biata ni¢ rozprezajgca nie jest

wykorzystywana do umocowania, odcigé koncowki biatej nici rozprezajgcej powyzej miejsca wprowadzenia.

J.  Przetozy¢ wymagane nici przez tkanke docelowa, umocowac tkanke weztami preferowanymi przez chirurga, a nastepnie
odcigé koncowki nici powyzej weztow.

Utylizacja wyrobu/oprzyrzadowania

Wyroby, ktére zostaly wyjete z opakowania i nie zostaty uzyte lub zostaty wyjete z ciata pacjenta nalezy odpowiednio
zutylizowac¢ zgodnie z politykg danej instytucji.



19. Zdarzenie niepozadane/podlegajace zgtoszeniu

Kraj Organ E-mail Witryna internetowa

Wszystkie Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

zdarzenia

Australia Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration (TGA) adverse-events

Unia Przedstawiciel w WE info@mdssar.com www.mdssar.com

Europejska

®ukcaropu 3aweBoBe Draw Tight (BG)

1.

4.

OnucaHue Ha uspenuveTo

dukcatopuTe 3a wesoBe Draw Tight ca nspabotenn ot UHMWPE weB u PEEK-OPTIMA HakpaliHUK 1 ce n3nons3ear 3a
Bb3CTaHOBSIBAHE HA MEKN TbKaHW Ha ronemu 1 manku ctasu. LLeBbT 1 dukcaTopbT ce NpefocTaBsT NpeaBapuTenHo
3apefeHu Ha Boaaya. dukcatopute 3a wesose Draw Tight ca ctepuntmn 1 ca npegHasHayeHn camo 3a egHoKpaTHa ynoTtpeba.

MpegHa3HayeHue

PukcaTopuTe 3a wesose Draw Tight ca npeaHasHaveHn 3a npukpenBaHe Ha MEKU TbKaHN KbM KOCT.
Moka3saHusn

dukcatopuTe 3a wesose Draw Tight ca npegHasHayveHn 3a cnegHUTe nokasaHus:

Pamo PeMOHT Ha poTaTopHUS MaHLET, Bb3CTAHOBABAHE Ha akpOMMOKIaBUKYNapHO pasaensiHe,
Bb3CTaHOBsIBAHe Ha ne3uu no Bankart, TeHoaesa Ha GuLenc, PEKOHCTPYKUMS Ha kancynaTa unm
kancynonabpanHa pekoHCTPYKLUS, Bb3CTaHOBSBAHE Ha AeNTOBUAHUSI MYCKY, Bb3CTaHOBsIBaHE
Ha SLAP neaun.

KongHo Bb3cTraHoBsBaHe Ha MeavaneH KonaTtepaneH nuramMeHT, Bb3CTaHOBABaHE Ha CTpaHU4YeH KonaTtepaneH
NUraMmeHT, Bb3CTaHOBABaHE Ha 3aleH KOC NIraMeHT, eKCTpa KancynHa peKoHCTPYKUuua, TeHoaesa
Ha unmotuburanHa neHTa, Bb3CTaHOBABaHe Ha nartenapHu BPpb3KU U aByrn3na Ha CyxXoXunnumarta.

Crtbnano/rmeseH CTpaHuyHa cTabunusaums, meguanHa ctabunusaums, pEKOHCTPYKUUSA Ha cpefHaTa YacT Ha
CTbNanoTo, Bb3CTAHOBAIBAHE Ha axuUNecoBOTO CyXOXMIIME, PEKOHCTPYKLMS HA XanyKc Banryc,
Bb3CTaHOBSIBAHE Ha MeTaTap3asiHy BPb3Ku.

NakbT Bb3cTaHoBsiBaHe Ha “TeHUCEH” NaKbT, penfiaHTauus Ha CyxoxunusTta Ha buuenca.

Pbka/Kutka PekoHCTpyKumsa Ha ckadhonyHaTHUS NMUraMeHT, PEKOHCTPYKLUMA Ha yrHapHa unu paguanHa
KonaTepanHa Bpb3ka, TFCC.

MpoTuBonokKasaHus
A. Bcsika aktvBHa nHdekums.
B. OrpaHnyeHus Ha KpbBOCHabAABaHETO UNW APYrM CUCTEMHU CbCTOSIHUS, KOUTO MoraT [a 3a6aBAT 3a3apaBsiBaHeTo.

AKo ce npeanonara YyBCTBUTENHOCT KbM YyXao0 Tsno TpsabBa Aa ce uaoeHTUdULMpa 1 aa ce cnaseat npeanasHute
MepKM.

D. HepocTtaTbyHO Ka4eCTBO UMM KONMYECTBO Ha KocTTa. EdpekTMBHOCTTa Ha LWeBHWUSA hmKcaTop € Npsiko CBbp3aHa ¢
KayeCTBOTO Ha KOCTTa, B KOSATO € nocTaBeH dukcaTopa.

E. HecnocobHocT unu HexenaHue Ha nauveHTa Aa cnejsa npegnucaHna oT Xxupypra cnegonepaTtuBeH Pexum.

Bcsika cutyauus, kosito 61 komnpomeTvpana cnocobHocTTa Ha noTpebutens Aa cnegsa UHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba unm
[a 13Mnon3ea yCTPOWCTBOTO NPU NMOKa3aHWsl, pasfiviyHu OT ONMUCcaHuTe.

MpeaBupeHa nonynauuvsa Ha nauneHTuTe

Llenesute rpynu nauneHTun, 3a KOUTo € npegHasHa4vyeHo ToBa yCTpOVICTBO, BKMno4BaT nauneHTun, npu KOUTO ce Hanara
Bb3CTaHOBABAHE Ha TbKaHW, BKMKOYBALLO NpUKpenBaHe Ha MEKMU TbKaHU KbM KOCT.

LleneBu notpebuTtenm
MoTpebutenuTte, 3a KOUTO € NpeAHa3Ha4YeH, ca MeauUMHCKN CneuuanicTy.
Cpepna Ha M3nonsBaHe Nno npegHasHaveHue

M3penveTo e npegHasHayeHo 3a U3nonsBaHe B onepauyoHHn 3anum B 60HWLM, aMBynaTopHU XUPYPrniHW 3aBefeHns 1
ambynaTopHU XUPYPruyHU KabUHeTH.
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KnuHunyumn npegmmcTBea

dukcaTtopute 3a wesose Draw Tight noanomarat hukcMpaHeTo Ha MekMTe ThKaHu KbM KOCTUTE MO BpeMe Ha npoLeaypu 3a
Bb3CTAaHOBsIBAHE Ha TbKaHWUTE, MPUBHP3BAHE U PEKOHCTPYKLUS.

Cpok Ha rogHocT

(DyHKLl,VIOHaJ'IHVIﬂT XMBOT Ha TOBa yCTpOVICTBO e 12 cegmnuum, KaTo ce oTunTa BpeEMeETO, Heobxoaumo 3a 3a3fpaBABaHe Ha
MEKUTe TbKaHW.

He6naronpusitHu echektn

A.  VHdekuusn, kakto Abnboka, Taka U NOBbPXHOCTHA.

B. Anepruv v gpyrv peakummn KbM maTepuanute Ha yCTPOMCTBOTO.

C. YecrTo cpellaHuTe p1CKOBE, CBbP3aHU C NPOLeAypU, U3MON3BaLLM TO3M TUMN M3AENVs, MoraT Aa BKINoYBaT yBpexaaHe Ha
KOCTTa/TbkaHTa, MHTEPBEHUMSA/pPEBU3NOHHA Onepauns, ApasHeHe Ha MeKUTe TbKaHu, 3aryba Ha
dukcauusi/Bb3cTaHoOBsABaHE, NHAEKLMS, anepruiHn peakLumn.

MpeaynpexpeHuns

A. BHumaHuve: ®epepanHnTe 3akoHu orpaHuyaBat npoaaxbarta Ha u3genvMeTo caMmo Ha Unm No NopbYka Ha nekap.

B. ®ukcupaHeTO, OCMrypeHo OT ToBa YCTPOMCTBO, TpsAbBa Aa ce na3u A0 3aBbplUBaHe Ha 3apacTBaHeTo. HecnassaHeTo Ha
crnegonepaTuBHUSA peXuM, Npeanncad oT Xxmpypra, Moxe Aa foBefe [0 NnoBpeaa Ha yCTPOMCTBOTO M KOMNPOMETUPaHU
pesyntatu.

C. W3bopbT Ha pa3mepa Ha chukcaTopa TpsibBa Aa ce u3BbplLUBa BHUMATENHO, KaTo Ce MMa NpeaBua KayecTBOTO Ha KOCTTa,
B KOSAITO LU ce nocTaBu uKcaTopbT.

D. Heobxogumo e ga ce o6bpHe BHMMaHWe Ha HeobxoamMmaTa AbnboynHa Ha NOArOTBEHOTO MSCTO M Ha aHaToMusaTa Ha
BCEKV NauWeHT, 3a Aa ce nsberHe yspexaaHe Ha OKOMHUTE CTPYKTYpU.

E. Bcsko pelleHve 3a cBansiHe Ha YCTPOMCTBOTO TpsbBa Aa oTyMTa NOTEHLUManHWa puck oT MOBTOPHAa Xnpypruyecka
npoueaypa. Cnep oTcTpaHaBaHETO Ha MMMMaHTa Tpsabea Aa ce cnassa aAeKkBaTHO CreaonepaTMBHO NIEYeHne.

F. MonueTtuneHoBuTe I'IOJ'II/I6]'IeH,D,OBI/I KOHUW, N3non3saHn B TOBa yCTpOVICTBO, npean3BMKBaT MMHMManHa Bb3nannutenHa
peakuus B TbKaHWTe, nocrnegBaHa OT NOCTENEHHO KancynupaHe Ha koHela oT nbpo3Ha CbeAMHUTENHA ThKaH.
MonveTuneHoBMTE NONMUMEPHU KOHLM He ce abcopbupaT 1 He e U3BECTHO Aa HacTbMNBaT 3HAYMTENHM NPOMEHU B
3anasBaHeTo Ha AKOCTTa Ha OMbH in Vivo.

G. MaumeHTbT TpsbBa Aa 6bAe yBeAOMEH 3a ynoTpebaTta 1 orpaHWYeHusiTa Ha ToBa YCTPOWCTBO.

H. [lpeponepaTvBHOTO NnaHMpaHe ¥ oLeHKa, XMPYPrMyHUTE NOAXOAMN U TEXHMKATA, KaKTO U NO3HaBaHETO Ha MMNIaHTa,
BKIMIOYMUTENHO UHCTPYMEHTapuyma v orpaHnyeHnsTa my, ca HeobXxoaMmm KOMMOHEHTK 3a nocTuraHe Ha fo6bp
XVUpypruyeH peaynrar.

. ToBa ycTpoWcTBO HUKOra He TpsibBa Aa ce n3nonaea NnoBTopHo. MNoBTopHaTa ynoTpeba unv noBTopHaTa cTepunusaums
MOXe Oa aosene A0 NPOMEHU B XapaKTepUCTUKNTE Ha MaTtepuana, Kato p,eqaopmauwﬂ 1 BnowlaBaHe Ha matepuana,
KOETO MOXe Aa KOMMPOMETUpa XapaKTepuCcTUKMTE Ha yCTpOMCTBOTO. MNoBTopHaTa obpaboTka Ha yCTponcTBa 3a
efHokpaTHa ynotpeba moxe Aa NPpUYMHM CbLLO KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe, BOAELLO A0 MHAEKTMpaHe Ha naumeHTa.

J.  ToBa u3agenue Hukora He TpsibBa Aa ce CTepunmavpa rnoBTOPHO.

K. 3awumnnaHTupaHeTo Ha ToBa yCTPOMCTBO TpsibBa Aa ce n3non3eaT NoAXoASLUM UHCTPYMEHTH.

L. HatoBapBaHeTo Ha ®PukcaTtopuTe 3a weBoBe Draw Tight n3BbH ocTa Moxe Aa AoBeae A0 CUHynBaHe Uiu OrbBaHe.

Mpepna3Hu Mepku

A. TpekoMepHUAT HaTUCK BbpPXy AUCTanHuA Kpan Ha Bofaya Moxe Aa foBefe A0 Nnospeaa Ha Bana Ha Bofava.

B. HenpasunHoTo dmkcupaHe Ha mkcatopa Moxe [da [oBefe 00 pasxnabBaHe Ha MMNMaHTa, KoeTo Aa Aosede A0 ApasHeHe

Ha MEeKUTe TbKaHW, yBpexaaHe Ha KOCTTa/TbkaHTa n/vnmn nocronepaTtnBeH Heycnex.

OnakoBka u eTUuKeTupaHe

A

B.

He nsnonssavite T03n NPOAYKT, ako onakoBKaTa Uin eTUKeTbT Ca NoBpeaeHn, uMaTt crneaun oT n3naraHe Ha Bnara nnu Ha
EKCTPEeMHM TemMnepaTtypu nnm ca NpoMeHeH Nno HAKaKbB HaYuMH.

CebpxeTe ce ¢ oTAena 3a obecnyxsaHe Ha knmeHTu Ha Parcus Medical, 3a aa cvobwuTe 3a noBpeaa nnn NpoOMeHn B
onakoBkaTa.

Cneundmkaumm Ha maTepuana

dukcatopuTe 3a wesose Draw Tight ce cbeToaT ot nonmetepkentoH (PEEK) 1 BUCOKOSKOCTHM, MNETEHN NONUETUNEHOBM
wesose. PukcaTopuTe 3a wesose Draw Tight ca 6ezonacHy npu MarHUTHO-pe3oHaHCcHa Tomorpadus.



15. Crepunusauus

16.

CrnobkaTa Ha chukcaTopa 1 Boaada 3a wesoBe Draw Tight ce goctass ctepunHa. CbabpxaHueTo e ctepunuanpaHo c ras EO.
Tesan NpoayKT! HYKora He TpsibBa a ce CTepunmanpar noBTOPHO.

CbxpaHeHue

MponykTuTe TpsiGBa Aa ce cbXxpaHsaBaT B OpUriHanHaTa, HeOTBOpPeHa OnakoBka Ha Cyxo MSICTO U [ia He Ce U3MNon3Bar cref
CpoKa Ha roiHOCT, MOCOYEH BbpXy OMnakoBkaTa.

17. WHcTpykuum 3a ynoTpeba

18.

A

o

Tomm

J.

dukcaTopbT Wesose Draw Tight ce npeanara B HAKOMKO KoHgUrypaumu. CBbp3aHnuTe ¢ TX MHCTPYMEHTU ca CbobpaseHu

C AvameTbpa Ha LeBHUs dukcaTop. BuxTe Tabnuuata no-gony 3a n3bop Ha Bogay v cBpeano.
OnucaHune PedepeHuus ManonsBa ce c
Ne

Bopauy 3a npobusaHe ¢ 8 Touku (no 10446 dukcatop 3a wes Draw Tight 1,8 mm
n36op)

1.8 mm cBpeano Draw Tight 10590 ®ukcarop 3a wes Draw Tight 1,8 mm

Bopau 3a npo6usaHe ¢ 3,2 mm (no 10591 dukcatop 3a wes Draw Tight 3,2 mm
n3bop)

3.2 Mmm cBpeano c orpaHnynTen Draw 10614 ®ukcarop 3a wes Draw Tight 3,2 mm
Tight

3.2 Mm wwuno 10365 ®ukcarop 3a wes Draw Tight 3,2 mm

AcenTuyHo NpemMecTeTe U3enMeTo B CTEPUIHO None 1 usbepeTte MACTOTO 3a NOCTaBsIHE Ha KOTBaTa, kaTo ce yBepute,
Ye MMa JOoCTaTbYHO KONMMYECTBO M Ka4eCTBO Ha KOCTTa 3a UMMaHTupaHe Ha KoTeara.

M3nonsBainTe eauH oT BogauuTe 3a cBpeana (cnopen criyyasi) M kombuHaumute cepeano/lumno ot Tabnuuara no-rope, 3a
[a HanpaBuTe O0TBOP, B KOWTO Aja NOCTaBUTE aHKepa.

3abenexka: Korato usnonaearte Bofay 3a npobusaHe, dpukcatopbT 3a wes Draw Tight Tpabea aa ce noctaeu npes
Boaaya. iHamkaTopuTe 3a obnboymHa Ha Bogada, 6opmMalumMHaTa 1 LUANoTo ca CBbp3aHu ¢ BogauuTte, 3a Ja ce
rapaHTvpa npasunHaTta Abnbo4ynHa Ha nocTaBsiHe Ha dukcaTopa.

KaTto BHMMaBaTe ga crieaBaTe octa Ha NOAroTBeHWs OTBOP, NocTaBeTe dmkcaTopa 3a wes Draw Tight Taka, ye
nepudepHaTa nuHKs, KoSTo € Halt-6rmM3o 4o Bbpxa Ha Bofava, Aa € B €Ha paBHUHA C OKOfHaTa KOCT.

OTcTpaHeTe LeBOBETE OT ApbXKaTa Ha Bodada M n3BajeTe Bogaya v HanpasnsiBalloTo YCTPOWCTBO (aKo e U3MOoN3BaHo).
MapbpnaiiTe 3gpaBo ABaTta kpas Ha 6enus Lwes 3a pa3nonaraHe. [pu Tasu cTbhnka oukcaTopbT Ce NOCTaBs B OTBOpa.
MpoBepeTe hukcaumsaTa, kKaTo u3abpraTe BCUYKU LLEBOBE.

KoHeLbT(TE) C LUBETHA MapKMpoBKa Ce NpekapBaT Nnpe3 UMnaHTa 1 ca npegHasHayveHn 3a MKCMpaHe Ha TbKaHTa.
YBepeTe ce, Ye KOHLUTE ce Nib3raT CBOOGOAHO C AbpraHe Ha eauHus Kpan.

AKoO xenaeTe JONbIHUTENEH LUEB, MOXeTe [a u3nonssate 6enus wes 3a pasnonaraHe. Ako 6enuaT LWeB He ce usnonasa
3a uKcUpaHe, OTpeXeTE ONnaLlKkMTe Ha 6enus WeB HaJ MSACTOTO Ha NOoCTaBsHE.

MpekapanTe xenaHuTe KOHLM Npe3 Lenesarta TbkaH, (UKCMpanTe TbKaHTa C NPeAnoYnTaHNTe OT XMpypra Bb3nu u
OoTpexeTe OnaLlKUTE Ha KOHUMTE Hag Bb3nuTe.

MSXB'bpnﬂHe Ha M3,qel1VIF|/I/IHCprMeHTVI

M3penusTa, KOMTO Ca M3BadeHU OT OMakoBKaTa U HE ca U3MNON3BaHN UNn EKCNIaHTupaHu oT nauneHTa, TpﬂﬁBa na 6baar
N3XBbPJIEeHN NO NoaxoAsAll Ha4YuMH B CbOTBETCTBME C NONUTUKATA Ha MHCTUTYLUMATA.
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