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ProPass Suture Passer (EN)

1.

6.

Device Description:

The ProPass Suture Passer includes a reusable suture passer (handpiece) and a disposable suture passer needle which are sold
separately.

The ProPass Suture Passer is a handheld stainless-steel device consisting of a 2-piece spring loaded handle, a cannulated shaft,
tissue grasping jaws, and a spring-loaded trigger that activates or releases the grasper’s upper jaw. The Suture Passer is
available with or without a spring-loaded trap door on the upper jaw to capture suture after deployment. The ProPass Suture
Passer is used in conjunction with the ProPass Suture Passer Needle to pass and deploy #2 braid suture and 1.6mm suture
tapes.

The ProPass Suture Passer Needle is a disposable device comprised of a sharp and flexible notched needle ribbon and a plastic
hub that fits into the spring-loaded handle of the ProPass Suture Passer. The suture passer needle is a single-use device that is
provided sterile.

Intended Purpose/Indication:

The ProPass Suture Passer is intended to affect the passage and deployment of suture through soft tissue.

Contraindications:

None.

Device Performance/Lifetime:

The ProPass Suture Passer handpiece is a reusable device and may be used if no damage is visible/evident. The ProPass Suture
Passer Needle is a single use, disposable device.

Warnings:

ProPass Suture Passer Needle

A. This device is designed for single use only.

B. This device must never be re-used. Suture passer needles that are reused can fatigue and break. Reuse or reprocessing of
single use devices can cause cross-contamination leading to patient infection.

C. Never use a suture passer needle that has surface defects or if the plastic hub is damaged in any way. A damaged needle
can result in device failure.

D. This device is not intended for use as an implant or to be left in the body.

E. Ensure the suture passer needle is retracted into the suture passer before approaching the surgical site.

F. This device must never be re-sterilized.

ProPass Suture Passer

G. Always use the suture passer under direct or arthroscopic visualization.

Do not use if the device is damaged.

Do not use the suture passer on bone or other similarly hard tissue, as this may cause wear to the device or patient injury.

J. Avoid activating the needle multiple times without tissue inside the grasping jaw, to minimize potential for ware or damage to
the needle.

K. The upper jaw should be activated to firmly grasp and fully reduce the soft tissue against the lower jaw before advancing
the needle. Failure to firmly grasp and reduce the soft tissue upon needle activation could result in needle breakage.

L. Do not apply excessive axial or bending forces during use. Excessive force may limit the functionality or cause the
handpiece and/or needle to bend, deform, or break.
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Cautions:

A. Federal law restricts this device to be sold by or on the order of a physician.
B. Do not use on patients with known allergies and other reactions to device materials.

C. Common risks consistent with this type of device may include bone/tissue damage, revision surgery, soft tissue irritation,

loss of fixation/repair, infection, allergic reaction(s).

ProPass Suture Passer Needle

D. Never use a device with any suspected defect or damage. If such damage is detected, notify the manufacturer.

E. The device has sharp edges that could tear and puncture surgical gloves.

F. The device has sharp edges that could cause unintended damage. Use caution around the articular surface and
surrounding tissues.

G. The needle should be retracted immediately when removing the device. Failure to do so could result in device damage
and/or patient injury.



ProPass Suture Passer

H. Inspect the device and packaging prior to use for any visible damage and proper mechanical function.

I.  Ensure proper function by opening and closing the jaws or deploying and retracting the needle one time. If damage is
detected, do not use the device and consult the manufacturer for guidance.

J. A damaged or broken device may result in extended or additional surgeries or residual foreign bodies.

K. Ensure tissue grasping jaws have proper clearance before the needle is activated. Do not activate the jaws inside an

arthroscopic cannula.

Improper activation of the suture passer may fail to pass/deploy suture into soft tissue.

M. If using a cannula, check for free passage of the device. It is recommended to always use a cannula (7mm diameter or
larger) in conjunction with the suture passer.

L

7. Material Specifications:
The ProPass Suture Passer is manufactured from a Stainless-steel alloy. The ProPass Suture Passer Needle is manufactured
from Nitinol with a machined plastic hub. The materials used in the manufacture of these devices are radio-opaque and can be
detected with conventional X-Ray or fluoroscopy.

Hazardous substances (If applicable): None

8. Packaging and Labeling:
A. Do not use this device 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 Anika Customer Service to report any package/label damage or alterations.

9. Sterilization:
ProPass Suture Passer
A. The ProPass Suture Passer is provided non-sterile and should be cleaned and sterilized using validated protocols before

each use.
B. The following table provides the recommended minimum sterilization parameters to provide a 107° Sterility Assurance
Level (SAL):
Cycle Type Minimum Minimum Exposure | Minimum Dry Time*
Temperature | Time (Wrapped)
Pre-Vacuum 132°C 4 minutes 30 minutes
134°C 3 minutes
(WHO) Steam Cycle® | 134°C 18 minutes 50 minutes

*Drying times vary according to load size and should be increased for larger loads.

AThis cycle is not for use in the United States. These are disinfection/steam sterilization parameters recommended by the
World Health Organization (WHO) for reprocessing instruments/devices where there is a concern regarding TSE/CJD
contamination. This cycle is not to be used for the inactivation of TSE/CID contaminants.

ProPass Suture Passer Needle
The ProPass Suture Passer Needle is supplied in sterile packaging. The contents are sterilized by ethylene oxide (EO) gas.

10. Storage:
Devices must be stored in the original unopened package in a dry place. The ProPass Suture Passer Needle must not be used
beyond the expiration date indicated on the package.

11. General Instructions for use:
Insert Needle
1. Aseptically open the packaging containing the ProPass Suture Passer Needle. With the thicker portion of the needle
hub facing up, grasp the shaft of the needle and introduce the distal tip into the proximal aperture of the suture passer
cannulated shaft.
2. Advance the needle until the hub settles into the proximal slot on the superior portion of the handle and the hub’s
inferior recess engages the cross pin within the slot.



Load Suture

3. Keep jaws open for suture loading. Suture is loaded on the right-hand side directly into the front of the bottom jaw,
with suture tail down or tail up. Pull the suture back proximally to seat it into the slot recess.
CAUTION: Use only standard arthroscopic surgical suture and ProPass Suture Passer Needle. If using the device in an
open surgery, wet the distal end of the device with sterile water.

Grasping Tissue

4. With the suture loaded, the jaw of the suture passer closed, and the needle retracted in its resting position, pass the
suture passer into the surgical site under arthroscopic or direct visualization.
CAUTION: Hold the suture slightly taut to ensure that it does not become entangled on itself or in the suture passer
while it is passed into the surgical site.

5. Open the jaw of the suture passer, grasp and hold the targeted tissue for suture passing by pulling the FRONT trigger
(jaws movement). Close the jaw over the tissue with a FIRM GRASP.

Fire Needle

6. Hold the front trigger in the closed position and squeeze the device handle, advancing the needle through the soft
tissue to deliver suture through the tissue.

7. Release squeeze on the handpiece to allow the needle to deploy the suture on the adjacent side of the targeted tissue
and to return the needle to its resting position inside the handpiece.
NOTE: If significant force is required to pass the needle, loosen the grip on the tissue and try again. If a false start
occurs and the needle is partially deployed, the device may need to be removed and the suture reloaded.

Retrieve and Remove Suture

8. If using the non-auto capture configuration, retrieve the deployed suture with a suture grasper.

9. Release the grasped tissue and slowly remove the ProPass Suture Passer from the surgical site.
CAUTION: If the needle is not fully retracted, the passer will be difficult to remove from the tissue.

10. Repeat steps 4-7 for each suture passing.

11. If using the auto capture configuration, pull the captured suture proximally and inferiorly (in relation to the device).

12. If suture does not release from the trap door, slightly squeeze the handle to advance the needle enough to release the
trap door’s grasp while simultaneously pulling suture limbs proximally and inferiorly (in relation to the device).

13. When the preparation is finished, remove and dispose of the needle.

12. Inspection:

A.

C.

Devices intended to be reused should be inspected prior to each use to assess damage, wear, and to ensure all
components are functioning as intended. Signs of damage and wear include surface discoloration, surface corrosion,
surface damage, general bending, cracking, and fractures.
Some inspection points include:

a. Jaw actuation via the trigger;

b. The suture passer cannulation;

c. Actuation of the suture passer needle, with jaw closed via the handle.

If the device does not pass inspection, do not use, and notify an Anika representative.

13. Reuse/Cleaning Instructions:
ProPass Suture Passer handpiece

A.

Completely submerge used devices in enzyme solution and allow to soak for 20 minutes. Use a soft bristled, nylon brush to
gently scrub the device until all visible soil has been removed. Particular attention must be given to crevices, lumen, mated
surfaces, connections and other hard-to-clean areas. Lumens should be cleaned with a long, narrow, soft bristled brush
(i.e. pipe cleaner brush).

Remove device from enzymatic solution and rinse in tap water for a minimum of 3 minutes. Thoroughly and aggressively
flush lumens, holes, and other difficult-to-reach areas.

Place prepared cleaning agents in a sonication unit. Completely submerge device in cleaning solution and sonicate for 10
minutes at 45-50 kHz.

Rinse device in purified water for at least 3 minutes or until there is no sign of blood or soil on the device or in the rinse
stream. Thoroughly and aggressively flush lumens, holes, and other difficult-to-reach areas.

Repeat steps A through D a second time and ensure the device is free of blood or soil before moving to step F.

Remove excess moisture from the device with a clean, absorbent, and non-shedding wipe.

ProPass Suture Passer Needle: Not applicable



14. Device Disposal:
Single use devices that have been removed from the packaging and reusable devices with visible damage must be properly
disposed of in accordance with the institution’s policy.

15. Adverse/Reportable Events:
Any serious incident that occurs in relation to the device should be reported to both Anika Therapeutics and the applicable
authority using the following contact information.

Country Authority Email Website

All Anika Therapeutics Globalcomplaints@Anika.com | www.anika.com

events

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

Pasador de sutura ProPass (ES)

1. Descripcion del Dispositivo:
El pasador de suturas ProPass incluye un pasador de suturas reutilizable (pieza de mano) y una aguja del pasador de suturas
desechable vendida por separado.

El pasador de suturas ProPass es un dispositivo portatil de acero inoxidable que consta de un mango con resorte de 2 piezas,
un eje canulado, mordazas de sujecidn de tejido y un gatillo con resorte que activa o libera la mandibula superior de la pinza. El
pasador de suturas estd disponible con o sin trampilla con resorte en la mandibula superior para capturar la sutura después del
despliegue. El pasador de suturas ProPass se utiliza junto con la aguja del pasador de suturas ProPass para pasar y desplegar
sutura trenzada n.2 2 y cintas de sutura de 1,6 mm.

La aguja del pasador de suturas ProPass es un dispositivo desechable compuesto por una cinta de aguja con muescas afilada y
flexible y un centro de plastico que encaja en el mango con resorte del pasador de suturas ProPass. La aguja del pasador de
suturas es un dispositivo de un solo uso que se proporciona estéril.

2. Propdsito previsto/indicacion:
El pasador de suturas ProPass esta disefiado para afectar el paso y despliegue de la sutura a través del tejido blando.

3. Contraindicaciones:
Ninguno.

4. Rendimiento/vida util del dispositivo:
El pasador de suturas ProPass es un dispositivo reutilizable y se puede utilizar si no hay dafios visibles/evidentes. La Aguja del
pasador de suturas ProPass es un dispositivo desechable de un solo uso.

5. Advertencias:
Aguja del pasador de suturas ProPass
A. Este producto esta disefiado para un solo uso.

B. Este dispositivo nunca debe ser reutilizado. Las agujas del pasador de suturas que se reutilicen pueden fatigarse y
romperse. La reutilizacidn o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso puede provocar contaminacion cruzada que
cause infeccion en el paciente.

C. Nunca utilice una aguja del pasador de suturas que tenga defectos en la superficie o si el centro de plastico esta dafiado de
algin modo. Una aguja dafiada puede provocar la falla del dispositivo.

Este dispositivo no esta disefiado para usarse como implante ni para dejarlo en el cuerpo.

E. Asegurese de que la aguja del pasador de sutura esté retraida dentro del pasador de sutura antes de acercarse al sitio
quirurgico.

F. Este dispositivo nunca debe volver a esterilizarse.

Pasador de suturas ProPass

G. Utilice siempre el pasador de sutura bajo visualizacion directa o artroscépica.

H. No use si el dispositivo esta dafiado.
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I.  No utilice el pasador de suturas sobre huesos u otros tejidos duros similares, ya que podria desgastar el dispositivo o
lesionar al paciente.

J.  Evite activar la aguja varias veces sin tejido dentro de la mandibula de agarre, para minimizar la posibilidad de que la aguja se
deforme o dafie.

K. La mandibula superior debe activarse para sujetar con firmeza y reducir por completo el tejido blando contra la mandibula
inferior antes de hacer avanzar la aguja. Si no se sujeta con firmeza y reduce el tejido blando al activar la aguja, la aguja
podria romperse.

L. No aplique fuerzas axiales o de flexidn excesivas durante el uso. Una fuerza excesiva puede limitar la funcionalidad o hacer
que la pieza de mano y/o la aguja se doblen, deformen o rompan.

6. Precauciones:
A. Llaley federal restringe la venta de este dispositivo a o por orden de un médico.

B. No lo use en pacientes con alergias conocidas y otras reacciones a los materiales del dispositivo.

C. Losriesgos comunes consistentes con este tipo de dispositivo pueden incluir dafio a huesos/tejidos, cirugia de revision,
irritacion de tejidos blandos, pérdida de fijacion/reparacion, infeccidn y reacciones alérgicas.

Aguja del pasador de suturas ProPass

D. Nunca utilice un dispositivo del que se sospeche que tiene algin defecto o dafio. Si se detectan tales dafios, notifique al
fabricante.
El dispositivo tiene bordes afilados que podrian rasgar y perforar los guantes quirargicos.

F. Eldispositivo tiene bordes afilados que podrian causar dafios no deseados. Tenga cuidado alrededor de la superficie
articular y los tejidos circundantes.

G. Laaguja debe retraerse inmediatamente al retirar el dispositivo. El no hacerlo podria resultar en dafios al dispositivo y/o
lesiones en el paciente.

Pasador de suturas ProPass

H. Inspeccione el dispositivo y el embalaje antes de su uso en busca de dafios visibles y funcionamiento mecdnico adecuado.

I.  Asegurese de que funcione correctamente abriendo y cerrando las mandibulas o desplegando y retrayendo la aguja una
vez. Si se detectan dafios, no use el dispositivo y consulte al fabricante para asesoria.

J. Undispositivo dafiado o roto puede resultar en cirugias prolongadas o adicionales o cuerpos extrafios residuales.

K. Aseglrese de que las mandibulas de sujecion del tejido tengan el espacio adecuado antes de activar la aguja. No active las

mandibulas dentro de una canula artroscépica.

Una activacion inadecuada del pasador de suturas puede pasar/desplegar incorrectamente la sutura en el tejido blando.

M. Si usa una canula, verifique el paso libre del dispositivo. Se recomienda utilizar siempre una cdnula (de 7 mm de didmetro o
mayor) junto con el pasador de suturas.

—

7. Especificaciones de material:
El pasador de suturas ProPass esta fabricado con una aleacidn de acero inoxidable. La aguja del pasador de suturas ProPass
esta fabricada con Nitinol con un cubo de plastico mecanizado. Los materiales utilizados en la fabricacidn de estos dispositivos
son radioopacos y pueden detectarse con rayos X convencionales o fluoroscopia.

Sustancias peligrosas (si corresponde): Ning

8. 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. Comuniquese con el Servicio de atencidn al cliente de Anika para informar sobre cualquier dafio o alteracién del
paquete/etiqueta.

9. Esterilizacion:
Pasador de suturas ProPass
A. El pasador de suturas ProPass se proporciona sin esterilizar y antes de cada uso debe limpiarse y esterilizarse utilizando
protocolos validados.
B. Lasiguiente tabla proporciona los parametros de esterilizacion minimos recomendados para proporcionar un nivel de
garantia de esterilidad (SAL) de 107¢:

Tipo de ciclo Temperatura | Tiempo de Tiempo minimo de
Minima exposicion minimo secado*
(envuelto)
Pre-vacio 132°C 4 minutos 30 minutos




134°C 3 minutos
(OMS) Ciclo de 134°C 18 minutos 50 minutos
vapor”®
*Los tiempos de secado varian de acuerdo con el tamafio de la carga y deben aumentarse para cargas mas grandes.

AEste ciclo no es para uso en los Estados Unidos. Estos son los parametros de desinfeccidn/esterilizacién con vapor
recomendados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el reprocesamiento de instrumentos/dispositivos en los
que existe preocupacién por la contaminacidn por EET/ECJ. Este ciclo no debe usarse para la inactivacién de contaminantes
TSE/CID.

Aguja del pasador de suturas ProPass
La Aguja del pasador de suturas ProPass se suministra en un envase estéril. El contenido se esteriliza con gas de 6xido de

etileno (EO).

10. Almacenamiento:
Los dispositivos deben almacenarse en el paquete original sin abrir y en un lugar seco. La Aguja del pasador de suturas ProPass
no debe usarse después de la fecha de vencimiento indicada en el paquete.

11. Instrucciones generales de uso:
Insertar aguja
1. Abra asépticamente el envase que contiene la Aguja del pasador de suturas ProPass. Con la parte mas gruesa del cubo
de la aguja hacia arriba, sujete el eje de la aguja e introduzca la punta distal en la abertura proximal del eje canulado

del pasador de suturas.
2. Haga avanzar la aguja hasta que el cubo se asiente en la ranura proximal de la parte superior del mango y el rebaje

inferior del cubo encaje con el pasador transversal dentro de la ranura.
Cargar sutura
3. Mantenga las mandibulas abiertas para cargar la sutura. La sutura es cargada en el lado derecho directamente en la
parte frontal de la mandibula inferior, con la punta de la sutura hacia abajo o hacia arriba. Tire de la sutura hacia atras
en direccidén proximal para asentarla en el hueco de la ranura.
PRECAUCION: Utilice Ginicamente suturas quirdrgicas artroscépicas estandar y la aguja de pasador de suturas ProPass.
Si utiliza el dispositivo en cirugia abierta, humedezca el extremo distal del dispositivo con agua esterilizada.

Sujecion del tejido
4. Con la sutura cargada, la mandibula del pasador de sutura cerrada y la aguja retraida en su posicién de reposo, pase el

pasador de sutura hacia el sitio quirurgico bajo visualizacidn artroscdpica o directa.
PRECAUCION: Mantenga la sutura ligeramente tensa para asegurarse de que no se enrede en si misma o en el pasador
de sutura mientras es pasada por el sitio quirargico.

5. Abrala mandibula del pasador de suturas, sujete y sostenga el tejido objetivo para pasar la sutura tirando del gatillo
FRONTAL (movimiento de las mandibulas). Cierre la mandibula sobre el tejido con un AGARRE FIRME.

Disparar aguja
6. Mantenga el gatillo frontal en posicién cerrada y apriete el mango del dispositivo, haciendo avanzar la aguja a través
del tejido blando para aplicar la sutura a través del tejido.
7. Suelte la presion de la pieza de mano para permitir que la aguja despliegue la sutura en el lado adyacente del tejido
objetivo y regrese la aguja a su posicion de reposo dentro de la pieza de mano.
NOTA: Si se requiere una fuerza importante para pasar la aguja, afloje el agarre del tejido y vuelva a intentarlo. Si se
produce un inicio en falso y la aguja se despliega parcialmente, es posible que sea necesario retirar el dispositivo y
recargar la sutura.
Recuperar y quitar la sutura
8. Si utiliza la configuracidn de captura no automatica, recupere la sutura desplegada con una pinza para suturas.
9. Libere el tejido sujeto y retire lentamente el pasador de suturas ProPass del sitio quirurgico.
PRECAUCION: Si la aguja no estd completamente retraida, sera dificil retirar el pasador del tejido.
10. Repita los pasos 4 a 7 para cada paso de sutura.
11. Si utiliza la configuracion de captura automatica, tire de la sutura capturada de forma proximal e inferior (en relacion
con el dispositivo).



12. Sila sutura no se suelta de la trampilla, apriete ligeramente el mango para hacer avanzar la aguja lo suficiente como
para liberar el agarre de la trampilla mientras tira simultdneamente de las extremidades de la sutura de forma proximal
e inferior (en relacion con el dispositivo).
13. Cuando termine la preparacidn, retire y deseche la aguja.
12. Inspeccidn:

A. Los dispositivos destinados a ser reutilizados deben inspeccionarse antes de cada uso para evaluar el dafio, el desgaste y
garantizar que todos los componentes funcionen segun lo previsto. Los signos de dafio y desgaste incluyen decoloracidn de
la superficie, corrosion de la superficie, dafio de la superficie y flexion, agrietamiento y fracturas en general.

B. Algunos puntos de inspeccidn incluyen:

a. Accionamiento de la mandibula usando el gatillo;

b. La canulacion del pasador de suturas;

c. Accionamiento de la aguja del pasador de suturas, con la mandibula cerrada usando el mango.
C. Siel dispositivo no pasa la inspeccion, no lo use y notifique a un representante de Anika.

13. Instrucciones de reutilizacion/limpieza:

El pasador de suturas ProPass

A. Sumerja por completo los dispositivos usados en la solucién enzimatica y déjelos en remojo durante 20 minutos. Utilice un
cepillo de nylon de cerdas suaves para frotar suavemente el dispositivo hasta que toda la suciedad visible haya sido
eliminada. Se debe prestar especial atencion a grietas, limenes, superficies acopladas, conexiones y otras areas dificiles de
limpiar. Los limenes deben limpiarse con un cepillo largo, angosto y de cerdas suaves (es decir, un cepillo limpiapipas).

B. Retire el dispositivo de la solucién enzimatica y enjuague con agua del grifo durante un minimo de 3 minutos. Enjuague de
forma total y agresiva cavidades, agujeros y otras areas dificiles de alcanzar.

C. Coloque los agentes de limpieza preparados en una unidad de sonicacién. Sumerja completamente el dispositivo en
solucién de limpieza y someta a ultrasonido durante 10 minutos a 45-50kHz.

D. Enjuague el instrumento en agua purificada durante al menos 3 minutos o hasta que no haya signos de sangre o suciedad
en el dispositivo o en el flujo de enjuague. Enjuague de forma total y agresiva cavidades, agujeros y otras areas dificiles de
alcanzar.

E. Repita los pasos A a D por segunda vez y asegurese de que el dispositivo no tenga sangre ni suciedad antes de continuar
con el pasoF.

F. Elimine el exceso de humedad del dispositivo con una toallita limpia, absorbente y que no suelte pelusas.

Aguja del pasador de suturas ProPass: No aplica

14. Eliminacion del dispositivo:
Los dispositivos de un solo uso que se hayan extraido del empaque y los dispositivos reutilizables con dafios visibles deben
desecharse adecuadamente de acuerdo con la politica de la institucion.

15. Eventos adversos/reportables:
Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el dispositivo debe informarse tanto a Anika Therapeutics como a la
autoridad correspondiente utilizando la siguiente informacion de contacto.

Pais Autoridad Correo electrénico Sitio web

Todos los | Anika Therapeutics Globalcomplaints@Anika.com | www.anika.com

eventos

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

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

Europea

Passe-suture ProPass (FR)

1. Description du dispositif :

Le Passe-suture ProPass comprend un passe-suture a usage multiple (pince) et une Aiguille passe-suture, les deux étant vendus
séparément.

Le Passe-suture ProPass est un dispositif portable comprenant une poignée a ressort en 2 parties, une tige canulée, des
machoires pour saisir le tissu et une gachette a ressort qui actionne ou désengage la machoire supérieure de la pince. Le Passe-
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suture est disponible avec ou sans trappe a ressort servant a capturer la suture aprés déploiement. Le Passe-suture ProPass est
utilisé avec I’Aiguille passe-suture ProPass et permet de passer et de déployer une suture en tresse #2 et des bandes de sutures
de 1,6 mm.

L’Aiguille passe-suture ProPass est un dispositif jetable qui comprend un ruban d’aiguilles crantées aiguisées et flexibles ainsi
gu’une embase en plastique qui s’adapte a la poignée sur ressort du passe-suture ProPass. L’Aiguille passe-suture est un
dispositif jetable qui est fourni stérile.

2. Utilisation prévue/indication :
Le Passe-suture ProPass est prévu pour faciliter le passage et le déploiement des sutures a travers les tissus mous.

3. Contre-indications :
Aucune.

4. Performance/durée de vie du dispositif :
La pince Passe-suture ProPass est un outil a usage multiple qui peut étre utilisé s’il ne présente pas de dommage
visible/évident. L’Aiguille passe-suture ProPass est un dispositif a usage unique et jetable.

5. Avertissements :

Aiguille passe-suture ProPass

A. Ce dispositif est congu pour un usage unique.

B. Ce dispositif ne doit jamais étre réutilisé. Les aiguilles passe-suture qui sont réutilisées peuvent s’user et se rompre. La
réutilisation ou le retraitement des dispositifs a usage unique peut entrainer une contamination croisée et une infection
chez le patient.

C. Nutilisez jamais une aiguille passe-suture dont la surface présente un défaut ou si I'embase en plastique est endommagée
de quelque maniére que ce soit. Une aiguille endommagée peut entrainer un dysfonctionnement du dispositif.

D. Ce produit n’est pas prévu pour fonctionner comme implant ni pour étre laissé dans le corps.

E. Assurez-vous que l'aiguille passe-suture est rétractée dans le passe-suture avant d'approcher le site chirurgical.

F. Ce dispositif ne doit jamais étre restérilisé.

Passe-suture ProPass

G. Utilisez toujours le passe-suture sous visualisation arthroscopique ou directe.

N’utilisez pas si le dispositif est endommagé.
N’utilisez pas le passe-suture sur un os ou tissu dur similaire, ceci pouvant endommager le dispositif ou blesser le patient.

). Evitez d'activer l'aiguille plusieurs fois sans que le tissu ne se trouve a l'intérieur de la machoire de préhension, afin de
minimiser le risque d'endommagement ou de détérioration de l'aiguille.

K. La machoire supérieure doit étre actionnée de sorte a saisir fermement et abaisser pleinement le tissu mou contre la
machoire inférieure avant de faire avancer I'aiguille. Tout manquement a saisir fermement et a abaisser le tissu mou lors
de I'actionnement de I'aiguille peut causer sa rupture.

L. N’appliquez pas de force axiale ou de flexion excessive lors de I'utilisation. Toute force excessive peut limiter la
fonctionnalité de la pince, ou faire plier, déformer ou rompre la pince ou l'aiguille.

6. Attention:

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

B. N’utilisez pas sur des patients ayant des allergies ou autres réactions connues aux matériaux du dispositif.

C. Lesrisques fréquents liés a I'acte chirurgical peuvent inclure un endommagement de I'os ou des tissus, une chirurgie de
reprise, une irritation des tissus mous, une perte de la fixation/réparation, une infection, une réaction allergique.

Aiguille passe-suture ProPass

D. N’utilisez jamais de dispositif potentiellement défectueux ou endommagé. Si vous suspectez un dommage, informez-en le
fabricant.

Le dispositif présente des bords tranchants susceptibles de déchirer ou de percer les gants chirurgicaux.

F. Le dispositif présente des bords tranchants susceptibles de causer des dommages involontaires. Utilisez avec précaution
autour de la surface articulaire et des tissus avoisinants.

G. Laiguille doit étre rétractée immédiatement lors du retrait du dispositif. Le non-respect de cet avertissement peut causer
une défaillance du dispositif et/ou une blessure grave du patient.

Passe-suture ProPass

H. Inspectez le dispositif et son emballage avant utilisation pour exclure tout dommage et confirmer son bon fonctionnement
mécanique.

I.  Vérifiez son bon fonctionnement en ouvrant et fermant les machoires, et en déployant et en rétractant I'aiguille une fois.
Si vous suspectez un dommage, n’utilisez pas le dispositif et demandez conseil au fabricant.

- T



J.  Un dispositif endommagé ou cassé peut augmenter la durée ou le nombre des interventions, ou causer des corps
étrangers résiduels.

K. Assurez-vous que les machoires de saisie des tissus sont correctement espacées avant d’actionner I'aiguille. N’actionnez

pas les machoires a l'intérieur d’une canule d’arthroscopie.

Un actionnement incorrect du passe-suture peut empécher le passage/déploiement de la suture dans le tissu mou.

M. Sivous utilisez une canule, vérifiez que le dispositif passe librement. Il est recommandé de toujours utiliser une canule
(d’un diametre de 7 mm ou plus) en conjonction avec le passe-suture.

-

7. Spécifications du matériau :
Le Passe-suture ProPass est fabriqué en alliage acier inoxydable. L'Aiguille passe-suture ProPass est fabriquée en nitinol et
présente une embase en plastique. Les matériaux utilisés dans la fabrication de ce dispositif sont radio-opaques et peuvent
donc étre détectés par rayons X conventionnels ou fluoroscopie.
Substances dangereuses (si applicable) : Aucune

8. Emballage et étiquetage :
A. Nutilisez pas ce dispositif si I'emballage ou I'étiquetage a été endommagé, présente des signes d’exposition a I’lhumidité
ou a des températures extrémes ou a été altéré de quelque fagon que ce soit.
B. Veuillez contacter le Service a la clientéle Anika pour signaler tout dommage ou altération de I'emballage/étiquette.

9. Stérilisation :
Passe-suture ProPass

A. Le Passe-suture ProPass est fourni non-stérile et doit étre nettoyé et stérilisé conformément aux protocoles validés avant
chaque utilisation.

B. Le tableau suivant donne les paramétres minimaux de stérilisation pour fournir un niveau de stérilité (SAL) de 10 :

Type de cycle Température | Temps minimum Temps de séchage

minimum d’exposition minimal*
(enveloppé)

Pré-vide 132°C 4 minutes 30 minutes
134°C 3 minutes

Cycle de 134°C 18 minutes 50 minutes

désinfection/stérilisation

a la vapeur recommandé

(OMmS)

*Les temps de séchage varient selon la charge et doivent étre augmentés pour des charges plus grandes.

ACe cycle ne doit pas &tre utilisé aux Etats-Unis. Il s’agit des paramétres de désinfection/stérilisation a la vapeur
recommandés par I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour le retraitement des instruments en cas de risque de
contamination par les EST ou la MCJ. Ce cycle ne doit pas étre utilisé pour inactiver une contamination par EST/MCJ.
Aiguille passe-suture ProPass
L’aiguille passe-suture ProPass est fournie dans un emballage stérile. Le contenu a été stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléene (OE).
10. Entreposage:

Les dispositifs doivent étre entreposés dans leur emballage d’origine non ouvert et au sec. L’aiguille passe-suture ProPass ne
doit pas étre utilisée au-dela de la date de péremption indiquée sur I'emballage.

11. Instructions d’utilisation générales :
Insérer I'aiguille

1. Ouvrez 'emballage contenant I'aiguille passe-suture ProPass en respectant les régles d’asepsie. Avec la partie la plus
large de I'embase de I'aiguille tournée vers le haut, saisissez la tige de I’aiguille et introduire I’extrémité distale dans
I'ouverture proximale de la tige canulée du passe-suture.

2. Faites avancer l'aiguille jusqu’a ce que 'embase s’engage dans la fente proximale sur la partie supérieure de la poignée
et que le renfoncement inférieur de 'embase engage la broche croisée dans la fente.

Charger la suture

3. Maintenez les machoires ouvertes pour le chargement de la suture. La suture est chargée du coté droit, directement
dans la partie antérieure de la machoire inférieure, avec la queue vers le bas ou vers le haut. Tirez la suture en direction
proximale dans le renfoncement de la fente.



ATTENTION : Utilisez uniquement une suture chirurgicale et une Aiguille passe-suture ProPass standard pour
arthroscopie. Si le dispositif est utilisé en chirurgie ouverte, mouillez I'extrémité distale du dispositif avec de I'eau
stérile.
Saisir le tissu
4. Avec la suture chargée, la machoire du passe-suture fermée et I'aiguille rétractée, passer le passe-suture dans le site
chirurgical sous visualisation arthroscopie directe.
ATTENTION : Maintenez la suture Iégérement tendue pour assurer qu’elle ne s’emmeéle pas sur elle-méme ou dans le
passe-suture lorsqu’il est passé dans le site chirurgical.
5. Ouvrez la machoire du passe-suture, saisissez et maintenez le tissu a suturer en tirant la gachette AVANT (mouvement
des méachoires). Fermez la méachoire au-dessus du tissu d’'un MOUVEMENT FERME.
Lancer l'aiguille
6. Maintenez la gachette avant en position fermée et serrez la poignée du dispositif, en faisant avancer I’aiguille dans les
tissus mous pour faire passer la suture a travers les tissus.
7. Relachez la pince pour permettre a 'aiguille de déployer la suture sur le c6té adjacent du tissu a suturer et pour
ramener l'aiguille a sa position de repos a l'intérieur de la pince.
REMARQUE : Si vous avez besoin de plus de force pour passer I'aiguille, relachez le tissu et ressayez. En cas de faux
départ, si I'aiguille n’est déployée qu’en partie, il se peut que le dispositif doive étre retiré et la suture rechargée.
Récupérer et retirer une suture
8. Sivous utilisez la configuration de saisie non-automatique, récupérez la suture déployée avec une pince a suture.
9. Relachez le tissu saisi et retirez lentement le Passe-suture ProPass du site chirurgical.
ATTENTION : Si I'aiguille n’est pas entierement rétractée, il sera difficile de retirer le passe-suture du tissu.
10. Répétez les étapes 4-7 pour chaque passage de suture.
11. Sivous utilisez la configuration de saisie automatique par arthroscopie, tirez la suture saisie en direction proximale et
vers le bas (par rapport au dispositif).
12. Sila suture ne se dégage pas de la trappe, serrez légérement la poignée afin de faire avancer |'aiguille suffisamment
pour désengager la trappe et tirez simultanément sur les branches de la suture en direction proximale et vers le bas
(par rapport au dispositif).
13. Une fois la préparation terminée, retirez 'aiguille et jetez-la.
12. Inspection :

A. Les dispositifs a usage multiple doivent étre inspectés avant chaque utilisation afin d’évaluer tout dommage ou usure et de
s’assurer que tous les composants fonctionnent comme prévu. Parmi les signes de dommages et d’usure : décoloration,
corrosion et endommagement de la surface, ainsi qu’une pliure, une fissure ou une rupture.

B. Parmi les points d’inspection :

a. actionnement de la machoire au moyen de la gachette ;
b. canulation du passe-suture ;
c. activation de I'aiguille passe-suture, avec la machoire fermée au moyen de la poignée.
C. Siuninstrument ne satisfait pas a I'inspection, ne |'utilisez pas et informez-en un représentant Anika.

13. Instructions de réutilisation/nettoyage :

Pince passe-suture ProPass

A. Plongez complétement le dispositif usagé dans une solution enzymatique pendant 20 minutes. Utilisez une brosse a poils
doux en nylon pour brosser doucement le dispositif jusqu’a ce que toutes les salissures visibles soient enlevées. Une
attention particuliere doit étre accordée aux interstices, lumiéres, surfaces de jointement, connecteurs et autres parties
difficiles a nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées avec une brosse longue et étroite a poils doux (par exemple, un
cure-pipe).

B. Retirez le dispositif de la solution enzymatique et rincez-le pendant au moins 3 minutes a I’eau du robinet. Rincez
énergiquement et en profondeur les lumiéres, trous et autres parties difficiles a atteindre.

C. Mettez les agents nettoyants préparés dans une unité de traitement aux ultrasons. Plongez complétement le dispositif
dans la solution de nettoyage et traitez aux ultrasons pendant 10 minutes a 45-50 kHz.

D. Rincez le dispositif dans de I’eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu’a ce qu’il n'y ait plus de signe de sang ou de
saleté sur le dispositif ou dans le flux de rincage. Rincez énergiquement et en profondeur les lumiéres, trous et autres
parties difficiles a atteindre.

E. Répétez les étapes A a D si nécessaire pour vous assurer que le dispositif est débarrassé de toute trace de sang ou de
salissure avant de passer a I'étape F.

F. Essuyez I'excés d’humidité présent sur le dispositif a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.



Aiguille passe-suture ProPass : Non applicable

14. Mise au rebut des dispositifs :
Les dispositifs a usage unique qui ont été sortis de leur emballage et les dispositifs a usage multiple portant un dommage
visible doivent étre jetés conformément a la politique de |'établissement.

15. Evénements indésirables / a signaler :
Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a la fois a Anika Therapeutics et a I'autorité applicable, en utilisant les
coordonnées de contact suivantes.

Pays Autorité Email Site web

Tous Anika Therapeutics Globalcomplaints@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 info@mdssar.com www.mdssar.com

européenne | CE

ProPass Fadentransporter (DE)

1. Produktbeschreibung:
Der ProPass Fadentransporter enthalt einen wiederverwendbaren Fadentransporter (Handstlick) und eine separat erhaltliche
Einwegnadel fir den Fadentransporter.

Der ProPass Fadentransporter ist ein Handinstrument aus Edelstahl. Er besteht aus einem 2-teiligen federbelasteten Griff,
einem Schaft mit Kaniile, Klemmbacken zum Greifen von Gewebe und einem federbelasteten Ausloser, der die obere
Klemmbacke des Greifers aktiviert oder freigibt. Der Fadentransporter ist mit oder ohne federbelastete Klappe an der oberen
Klemmbacke zum Ergreifen des Fadens nach Bereitstellung lieferbar. Der ProPass Fadentransporter wird in Verbindung mit der
ProPass Fadentransporter-Nadel fir den Transport und die Bereitstellung von Braid-Nahtmaterial Nr. 2 und 1,6mm Nahtband
verwendet.

Die ProPass Fadentransporter-Nadel ist ein Einwegprodukt. Sie besteht aus einem scharfen und flexiblen gekerbten Nadelband
und einer Kunststoffhiilse, die in den federbelasteten Griff des ProPass Fadentransporters passt. Die Fadentransporter-Nadel
ist ein Einwegprodukt und wird steril geliefert.

2. BestimmungsgemiRe Verwendung/Indikation:
Der ProPass Fadentransporter ist dazu bestimmt, die Passage und Bereitstellung des Fadens durch Weichgwebe zu erleichtern.

3. Kontraindikationen:
Keine.

4. Nutzungsdauer des Produkts:
Das ProPass Fadentransporter-Handstlick ist wiederverwendbar und kann benutzt werden, solange es nicht sichtbar beschadigt
ist. Die ProPass Fadentransporter-Nadel ist ein Einwegprodukt und nach Gebrauch zu entsorgen.

5. Warnhinweise:

ProPass Fadentransporter-Nadel

A. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen.

B. Dieses Produkt darf keinesfalls wiederverwendet werden. Fadentransporter-Nadeln kénnen bei erneuter Verwendung
abgenutzt sein und zerbrechen. Durch Wiederverwendung oder Wiederaufbereiten von Einwegprodukten kénnen
Kreuzkontaminationen und damit Infektionen seitens des Patienten verursacht werden.

C. Verwenden Sie niemals eine Fadentransporter-Nadel, die Oberflaichendefekte aufweist oder deren Kunststoffgriffhiilse in
irgendeiner Weise beschadigt ist. Eine beschadigte Nadel kann zum Versagen des Produkts fiihren.

. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Implantat oder zum Verbleib im Kérper vorgesehen.

E. Vergewissern Sie sich, dass die Fadentransporter-Nadel in den Fadentransporter zuriickgezogen ist, bevor Sie sich der
Operationsstelle ndhern.

F. Dieses Produkt darf keinesfalls resterilisiert werden.

ProPass Fadentransporter

G. Verwenden Sie den Fadentransporter immer unter direkter oder arthroskopischer Sicht.
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6.

7.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Den Fadentransporter nicht auf Knochen oder dergleichen Hartgewebe verwenden, um Produktverschleis und
Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

Vermeiden Sie es, die Nadel mehrfach zu aktivieren, ohne dass sich Gewebe in der Klemmbacke befindet, um die Gefahr von
Abrieb oder Beschadigung der Nadel zu minimieren.

Bevor die Nadel weitergefiihrt wird, sollte die obere Klemmbacke aktiviert werden, um das Weichgewebe fest zu ergreifen
und vollstandig zur unteren Klemmbacke herunterzuziehen. Wird das Weichgewebe nach Aktivieren der Nadel nicht fest
ergriffen und heruntergezogen, kann die Nadel brechen.

Beim Gebrauch keine (iberméaRigen Axial- oder Biegekrafte anwenden. UbermaRiger Kraftaufwand kann die
Funktionstiichtigkeit vermindern oder zum Verbiegen, Deformieren oder Brechen des Handstticks und/oder der Nadel
fihren.

Sicherheitsvorkehrungen:

N.

0.

P.

Der Verkauf dieses Produkts darf laut Bundesgesetz der Vereinigten Staaten nur an Arzte oder im Auftrag von Arzten
erfolgen.
Nicht an Patienten mit bekannten Allergien und anderen Reaktionen auf Produktmaterialien verwenden.
H&ufige mit dieser Art von Produkten einhergehende Risiken sind u. a. Knochen-/Gewebeschiden, Revisionsoperationen,
Weichgewebereizung, Fixierungs-/Reparaturverlust, Infektion, allergische Reaktion(en).

ProPass Fadentransporter-Nadel

Q.

Verwenden Sie niemals ein Produkt, das unter dem Verdacht steht, defekt oder beschéadigt zu sein. Falls Sie derartige
Schaden feststellen, melden Sie diese dem Hersteller.

Das Produkt hat scharfe Kanten, die Risse und Einstiche in Chirurgenhandschuhen verursachen kdnnten.

Das Produkt hat scharfe Kanten und kénnte unbeabsichtigte Schaden verursachen. Lassen Sie im Gelenkbereich und dem
umgebenden Gewebe Vorsicht walten.

Beim Entfernen des Produkts ist die Nadel unverziiglich einzuziehen. Die Nichtbeachtung dieses Warnhinweises kann zu
Schaden am Produkt und/oder zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

ProPass Fadentransporter

u.

V.

Inspizieren Sie das Produkt und die Verpackung vor der Verwendung auf offensichtliche Beschadigungen und
ordnungsgemafle mechanische Funktion.

Uberzeugen Sie sich vom ordnungsgeméiRen Funktionieren durch einmaliges Offnen und SchlieBen der Klemmbacken oder
Ausfahren und Einziehen der Nadel. Sollten Beschadigungen festgestellt werden, verwenden Sie das Produkt nicht und
holen Sie den Rat des Herstellers ein.

Ein schadhaftes oder zerbrochenes Produkt kann zu verlangerten oder zusatzlichen Operationen bzw. verbleibenden
Fremdkoérpern fihren.

Achten Sie auf den ordnungsgemaRen Abstand der Gewebeklemmbacken, bevor Sie die Nadel aktivieren. Aktivieren Sie die
Klemmbacken nicht in einer Arthroskopkantiile.

Bei Aktivierung des Fadentransporters zum falschen Zeitpunkt kann es vorkommen, dass der Faden nicht in das
Weichgewebe eindringt.

Falls Sie eine Kantle verwenden, miissen Sie Gberpriifen, ob das Produkt frei passieren kann. Wir empfehlen, immer eine
Kanile (ab 7mm Durchmesser) in Verbindung mit dem Fadentransporter zu verwenden.

Materialdaten:
Der ProPass Fadentransporter ist aus einer Edelstahllegierung hergestellt. Die ProPass Fadentransporter-Nadel ist aus Nitinol
hergestellt und verfiigt tiber eine fein bearbeitete Kunststoffhilse. Die in diesem Gerat verwendeten Materialien sind
rontgenundurchlassig und kénnen daher mit konventionellen Rontgentechniken oder Fluoroskopie nachgewiesen werden.
Gefahrliche Stoffe (falls zutreffend): Keine

8. Verpackung und Etikettierung:

9.

C. Dieses Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung oder Etikettierung beschadigt ist, Anzeichen einer
Exposition gegenliber Feuchtigkeit oder extremen Temperaturen aufweist bzw. in irgendeiner Weise verandert wurde.

D. Bitte melden Sie Schidden oder Anderungen an der Verpackung/am Etikett dem Anika-Kundendienst.

Sterilisation:

ProPass Fadentransporter

C. Der ProPass Fadentransporter wird nicht steril geliefert und muss vor jedem Gebrauch nach validierten Protokollen
gereinigt und sterilisiert werden.

D. Die folgende Tabelle enthilt die empfohlenen Mindest-Sterilisationsparameter, die einen Sterilitatssicherheitswert

(Sterility Assurance Level, SAL) von 107 gewahrleisten:



Zyklusart Mindest- Mindest- Mindest-
Temperatur Expositionszeit Trocknungszeit*
(eingewickelt)
Vorvakuum 132°C 4 Minuten 30 Minuten
134°C 3 Minuten
(WHO) Dampfzyklus® | 134°C 18 Minuten 50 Minuten

* Die Trockenzeit variiert je nach Belastung und sollte bei hoheren Belastungen verlangert werden.

ADieser Zyklus ist nicht zur Verwendung in den USA bestimmt. Diese Desinfektions-/Dampfsterilisations-Parameter werden
an Orten von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) zum Wiederaufbereiten von Instrumenten empfohlen, an denen
Bedenken hinsichtlich einer Kontamination mit TSE/CJD bestehen. Dieser Zyklus darf nicht zur Deaktivierung von TSE/CJD
Kontaminanten verwendet werden.

ProPass Fadentransporter-Nadel
Die ProPass Fadentransporter-Nadel wird in steriler Verpackung geliefert. Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.

10. Lagerung:
Die Produkte sind in ungeoffneter Originalverpackung trocken zu lagern. Die ProPass Fadentransporter-Nadel darf nach dem

auf der Verpackung angegebenen Ablaufdatum nicht mehr verwendet werden.

11. Allgemeine Gebrauchsanweisung:
Nadel einsetzen
1. Die Packung mit der ProPass Fadentransporter-Nadel unter Anwendung aseptischer Techniken 6ffnen. Ergreifen Sie
den Nadelschaft mit dem dickeren Teil der Nadelhiilse nach oben und fiihren Sie die distale Spitze in die proximale
Offnung am kanulierten Schaft des Fadentransporters ein.
2. Schieben Sie die Nadel vorwarts, bis die Hiilse im proximalen Schlitz am oberen Griffabschnitt sitzt und das Zapfenkreuz
im Schlitz in die Aussparung unten an der Hiilse einrastet.

Faden laden
3. Klemmbacken zum Aufnehmen des Fadens offen halten. Der Faden wird auf der rechten Seite direkt in die Vorderseite

des Unterkiefers geladen, mit dem Fadenende nach unten oder nach oben. Ziehen Sie den Faden nach proximal zurlick,
um ihn in die Aussparung zu setzen.

VORSICHT: Nur chirurgischen Arthroskopie-Standardfaden und die ProPass Fadentransporter-Nadel verwenden. Bei
Benutzung des Produkts fiir eine offene Operation muss das distale Produktende mit sterilem Wasser befeuchtet
werden.

Gewebe ergreifen
4. Fihren Sie den Faden unter arthroskopischer oder direkter Sicht in die Operationsstelle ein, wahrend die Klemmbacke

des Fadentransporters geschlossen und die Nadel in ihre Ruheposition zuriickgezogen ist.
VORSICHT: Halten Sie den Faden leicht gespannt, um sicherzustellen, dass er sich beim Einfiihren in die
Operationsstelle nicht in sich selbst oder im Fadentransporter verheddert.

5. Offnen Sie die Klemmbacke des Fadentransporters, ergreifen und halten Sie das Zielgewebe fiir den Fadentransport,
indem Sie den VORDEREN Ausloser (Bewegung der Klemmbacken) ziehen. SchlieRen Sie die Klemmbacke tiber dem
Gewebe mit FESTEM GRIFF.

Nadel abdriicken
6. Halten Sie den vorderen Ausloser in der geschlossenen Position und driicken Sie den Griff des Gerats, um die Nadel

durch das Weichgewebe durchzustechen und den Faden durch das Gewebe zu fihren.

7. Lassen Sie den Druck auf das Handstlick los, damit die Nadel den Faden auf der benachbarten Seite des Zielgewebes
entfalten kann und die Nadel in ihre Ruheposition im Handstiick zuriickzieht.
HINWEIS: Wenn das Durchziehen der Nadel erheblichen Kraftaufwand erfordert, lassen Sie das Gewebe los und
versuchen Sie es erneut. Wenn die Nadel bei einem Fehlstart teilweise ausgefahren wird, miissen das Produkt
moglicherweise entfernt und der Faden neu geladen werden.

Zuriickziehen und Entfernen des Fadens
8. Bei Verwendung der Nichtselbstfangkonfiguration holen Sie den eingesetzten Faden mit einer Fadengreifzange zuriick.

9. Lassen Sie das ergriffene Gewebe los und entfernen Sie den ProPass Fadentransporter langsam aus der
Anwendungsstelle.
VORSICHT: Wenn die Nadel nicht vollstandig eingefahren wird, ldsst sich der Transporter schwer aus dem Gewebe
entfernen.
10. Wiederholen Sie die Schritte 4-7 jeweils zum Durchziehen des Fadens.



11. Bei Verwendung der Selbstfangkonfiguration ziehen Sie den ergriffenen Faden (bezogen auf das Produkt) proximal
nach unten.

12. Falls der Faden sich nicht aus der Klappe |6st, schieben Sie die Nadel mit leicht zusammengedriicktem Griff soweit vor,
dass der Eingriff der Klappe sich 16st, und ziehen Sie den Faden gleichzeitig proximal (bezogen auf das Produkt) nach
unten.

13. Nachdem die Vorbereitung abgeschlossen ist, entfernen und entsorgen Sie die Nadel.

12. Inspection:

A. Produkte, die zum Wiederverwenden vorgesehen sind, missen vor jedem Gebrauch auf Beschadigung, Verschleifl und zur
Sicherstellung der beabsichtigten Funktionsweise aller Komponenten tGberpriift werden. Anzeichen von Beschadigung und
Verschleif sind u. a. Verfarbungen und Beschadigungen der Oberflache, allgemeine Verbiegungen, Risse und Frakturen.

B. Uberpriifen Sie auch:
a. die Betatigung der Klemmbacke mit dem Ausloser;
b. die Kanile des Fadentransporters;
c. Die Betatigung der Nadel des Fadentransporters bei mit dem Griff geschlossener Klemmbacke.
C. Produkte, welche die Inspektion nicht erfolgreich durchlaufen, diirfen nicht verwendet werden. Die Anika-Vertretung ist in
Kenntnis zu setzen.

13. Wiederverwendungs-/Reinigungsanweisungen:

ProPass Fadentransporter-Handstiick

A. Verwendete Produkte vollstandig in Enzymldsung eintauchen und 20 Minuten lang einweichen lassen. Verwenden Sie eine
Nylonbiirste mit weichen Borsten und waschen Sie damit das Produkt, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
Spalten, Lumen, sich beriihrende Oberflachen, Anschliisse und andere schwer zugangliche Stellen sind besonders sorgfaltig
zu reinigen. Lumen sollten mit einer langen, schmalen, weichen Birste (d. h. mit einem Pfeifenreiniger) behandelt werden.

B. Entnehmen Sie das Produkt aus der Enzymlésung und spilen Sie es mindestens 3 Minute lang mit Leitungswasser. Lumen,
Hohlrdume und andere schwer zugangliche Stellen griindlich und energisch ausspilen.

C. Geben Sie die vorbereiteten Reinigungsmittel in ein Ultraschallgerat. Tauchen Sie das Gerat vollstandig in die
Reinigungsldsung eintauchen und behandeln Sie es 10 Minuten bei 45-50 kHz im Ulltraschallgerat.

D. Spilen Sie das Produkt mindestens 3 Minuten lang oder bis keine Blut- bzw. Verunreinigungsspuren mehr am Produkt oder
im Spllwasser zu sehen sind, mit gereinigtem Wasser. Lumen, Hohlrdaume und andere schwer zugangliche Stellen
griindlich und energisch ausspiilen.

E. Die Schritte A bis D wiederholen, um sicherzustellen, dass das Produkt frei von Blut oder anderen Verunreinigungen ist,
bevor mit Schritt F fortgefahren wird.

F. Uberschiissige Feuchtigkeit vom Produkt mit einem sauberen, saugfahigen und nicht scheuernden Tuch entfernen.

ProPass Fadentransporter-Nadel: Nicht zutreffend

14. Produkt entsorgen:

Einwegprodukte, die aus der Verpackung entnommen wurden, und wiederverwendbare Produkte, die sichtbare Schaden
aufweisen, missen ordnungsgemaR entsprechend der Entsorgungsrichtlinie der Einrichtung entsorgt werden.

15. Unerwiinschte / meldepflichtige Ereignisse:
Jegliche schwerwiegende Zwischenfalle in Verbindung mit dem Produkt sind sowohl Anika Therapeutics als auch der
zustandigen Behorde zu melden. Bitte verwenden Sie hierzu das folgende Kontaktformular.

Land Behorde E-Mail-Adresse Internetseite

Alle Anika Therapeutics Globalcomplaints@Anika.com | www.anika.com

Ereignisse

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

Europdische | Vertretungin der info@mdssar.com www.mdssar.com

Union Europdischen
Gemeinschaft

Passasutura ProPass (IT)

1. Descrizione del dispositivo:
Il passasutura ProPass include un passasutura riutilizzabile (manipolo) e un ago passasutura monouso, venduti separatamente.

Il passasutura ProPass € un dispositivo portatile in acciaio inossidabile costituito da un manipolo a molla in 2 pezzi, un'asta
cannulata, griffe per la presa dei tessuti e un grilletto a molla che attiva o rilascia la griffa superiore della pinza. Il passasutura
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disponibile con o senza una botola caricata a molla sulla griffa superiore per catturare la sutura dopo il dispiegamento. Il
passasutura ProPass viene utilizzato insieme all'ago passasutura ProPass per passare e distribuire la sutura intrecciatan. 2 e i
nastri di sutura da 1,6 mm.

L'ago passasutura ProPass e un dispositivo monouso composto da un nastro ad ago dentellato affilato e flessibile e un hub in
plastica che si inserisce nell'impugnatura a molla del passasutura ProPass. L’ago passasutura € un dispositivo monouso fornito
sterile.

2. Ambito/indicazione previsto:
Il passasutura ProPass e destinato a influenzare il passaggio e il dispiegamento della sutura attraverso il tessuto molle.

3. Controindicazioni:
Nessuna.

4. Prestazioni/durata del dispositivo:
Il manipolo passasutura ProPass & un dispositivo riutilizzabile e pud essere utilizzato se non sono visibili/evidenti danni. L'ago
passasutura ProPass € un dispositivo monouso.

5. Avvertenze:

Ago passasutura ProPass

A. Questo dispositivo & monouso.

B. Questo dispositivo non deve mai essere riutilizzato. Gli aghi passasutura che vengono riutilizzati possono usurarsi e
rompersi. |l riutilizzo o il ricondizionamento di dispositivi monouso puo provocare contaminazione crociata e, di
conseguenza, infezione nel paziente.

C. Non utilizzare mai un ago passasutura che presenti difetti superficiali o se il connettore in plastica presenta danni. Un ago
danneggiato puo provocare la rottura del dispositivo.

D. Questo dispositivo non & progettato per I'uso come impianto o per essere lasciato nel corpo.

E. Assicurarsi che I'ago passasutura sia retratto nel manipolo passasutura prima di avvicinarsi al sito chirurgico.

F. Questo dispositivo non deve mai essere risterilizzato.

Passasutura ProPass

G. Utilizzare sempre il passasutura sotto visione diretta o in artroscopia.

H. Non utilizzare se il dispositivo € danneggiato.

I.  Non utilizzare il passasutura su ossa o altri tessuti duri simili, poiché cio potrebbe causare usura del dispositivo o lesioni al
paziente.

J.  Evitare di attivare l'ago piu volte senza tessuto all'interno della griffa di presa, per ridurre al minimo il rischio di usura o danno
all'ago.

K. La griffa superiore deve essere attivata per afferrare saldamente e ridurre completamente i tessuti molli contro la griffa
inferiore prima di far avanzare I'ago. La mancata presa salda e riduzione del tessuto molle al momento dell'attivazione
dell'ago potrebbe causare la rottura dell'ago.

L. Durante l'uso non applicare forze assiali o di flessione eccessive. Una forza eccessiva puo limitare la funzionalita o causare
flessione, deformazione o rottura del manipolo e/o dell'ago.

6. Attenzioni:

A. Lalegge federale limita la vendita di questo dispositivo alla vendita da parte o su ordine di un medico.

B. Non utilizzare su pazienti con allergie note o altre reazioni ai materiali del dispositivo.

C. Irischi comuni associati a 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.

Ago passasutura ProPass

D. Non utilizzare mai un dispositivo che presenti difetti o danni sospetti. Se viene rilevato un tale danno, avvisare il
produttore.

Il dispositivo presenta bordi taglienti che potrebbero strappare e forare i guanti chirurgici.

F. Il dispositivo presenta bordi taglienti che potrebbero causare danni involontari. Prestare attenzione attorno alla superficie
articolare e ai tessuti circostanti.

G. L'ago deve essere arretrato immediatamente quando si rimuove il dispositivo. La mancata osservanza potrebbe
comportare danno al dispositivo e/o lesioni al paziente.

Passasutura ProPass

H. Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo e la confezione per eventuali danni visibili e corretto funzionamento meccanico.

I.  Garantire il corretto funzionamento aprendo e chiudendo le griffe o dispiegando e ritraendo I'ago una volta. Se viene
rilevato un danno, non utilizzare il dispositivo e consultare il produttore per istruzioni.



J.  Undispositivo danneggiato o rotto puod comportare interventi chirurgici prolungati o aggiuntivi o corpi estranei residui.

K. Assicurarsi che le griffe di presa del tessuto dispongano di uno spazio adeguato prima di attivare I'ago. Non attivare le

griffe all'interno di una cannula artroscopica.

L'attivazione impropria del passasutura potrebbe non riuscire a passare/dispiegare la sutura nei tessuti molli.

M. Se si utilizza una cannula, verificare il libero passaggio del dispositivo. Si consiglia di utilizzare sempre una cannula
(diametro 7 mm o superiore) insieme al passasutura.

-

7. Specifiche dei materiali:

Il passasutura ProPass e realizzato in lega di acciaio inossidabile. L’ago passasutura ProPass € prodotto in nitinolo con un hub in
plastica lavorato. Il materiale utilizzato nella fabbricazione di questi dispositivi & radio-opaco e puo essere rilevato con raggi x o
fluoroscopia convenzionale.

Sostanze pericolose (se applicabile): Nessuno

8. Confezionamento ed etichettatura:
A. Non usare il dispositivo se la confezione o |'etichetta e stata danneggiata, se mostra segni di esposizione a umidita o
temperature estreme, oppure se e stato alterato in qualsiasi modo.
B. Per segnalare eventuali danni o alterazioni delle confezioni/etichette, contattare il servizio clienti di Anika.
9. Sterilizzazione:
Passasutura ProPass

A. Il passasutura ProPass e fornito non sterile e, prima di ogni utilizzo, deve essere pulito e sterilizzato utilizzando protocolli
convalidati.

B. Laseguente tabella fornisce i parametri di sterilizzazione minimi consigliati per fornire un livello di sicurezza della sterilita
(SAL) paria 10°®:

Tipo di ciclo Temperatura | Tempo minimo di Tempo minimo di
minima esposizione asciugatura*
(impacchettato)
Pre-vuoto 132°C 4 minuti 30 minuti
134°C 3 minuti
(WHO) Ciclo del 134°C 18 minuti 50 minuti
vapore”®

*| tempi di asciugatura variano in base alle dimensioni del carico e devono essere aumentati per carichi maggiori.

AQuesto ciclo non & adatto all’'uso negli Stati Uniti. Questi sono i parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore
consigliati dalla World Health Organization per il ricondizionamento di strumenti/dispositivi per i quali c’é preoccupazione
di contaminazione con TSE/CJD. Questo ciclo non & adatto all’uso per la disattivazione dei contaminanti TSE/CID.
Ago passasutura ProPass
L'ago passasutura ProPass e fornito in confezione sterile. Il contenuto e stato sterilizzato mediante gas ossido di etilene (EO).
10. Conservazione:

| dispositivi devono essere conservati nella confezione originale non aperta in un luogo asciutto. L’ago passasutura ProPass non
deve essere utilizzato oltre la data di scadenza indicata sulla confezione.

11. Consultare le istruzioni per I'uso:
Inserimento dell’ago
1. Aprire in modo asettico la confezione contenente I'ago passasutura ProPass. Con la parte pil spessa dell’hub dell'ago

rivolta verso I'alto, afferrare |'asta dell'ago e introdurre la punta distale nell'apertura prossimale dell'asta cannulata del
passasutura.

2. Faravanzare l'ago fino a quando I'hub si posiziona nella fessura prossimale sulla parte superiore del manipolo e la

rientranza inferiore dell’hub si innesta nel perno trasversale all'interno della fessura.
Caricamento della sutura

3. Tenere le griffe aperte per il caricamento della sutura. La sutura viene caricata sul lato destro direttamente nella parte
anteriore della griffa inferiore, con la coda della sutura rivolta verso il basso o verso l'alto. Tirare indietro la sutura
prossimalmente per collocarla nella rientranza della fessura.
ATTENZIONE: Utilizzare solo sutura chirurgica artroscopica standard e ago passasutura ProPass. Se si utilizza il
dispositivo in chirurgia aperta, bagnare |'estremita distale del dispositivo con acqua sterile.



Afferrare il tessuto

4. Con la sutura caricata, la griffa del passasutura chiusa e I'ago arretrato nella sua posizione di riposo, far passare il
passasutura nel sito chirurgico sotto artroscopia o vista diretta.

ATTENZIONE: Tenere la sutura leggermente tesa per garantire che non si impigli su se stessa o nel passasutura mentre
viene fatta passare nel sito chirurgico.

5. Aprire la griffa del passasutura, afferrare e trattenere il tessuto interessato per far passare la sutura tirando il grilletto
ANTERIORE (movimento delle griffe). Chiudere la griffa sul tessuto con una PRESA SALDA.

Sparare I'ago

6. Tenereil grilletto anteriore in posizione chiusa e premere I'impugnatura del dispositivo, facendo avanzare |'ago
attraverso il tessuto molle per distribuire la sutura attraverso il tessuto.

7. Rilasciare la pressione sul manipolo per consentire all'ago di installare la sutura sul lato adiacente del tessuto target e
riportare I'ago nella sua posizione di riposo all'interno del manipolo.

NOTA: Se € necessaria una forza significativa per far passare I'ago, allentare la presa sul tessuto e riprovare. Se si
verifica un falso avvio e I'ago e parzialmente dispiegato, potrebbe essere necessario rimuovere il dispositivo e la sutura
ricaricata.
Recuperare e rimuovere la sutura
8. Sesi utilizza la configurazione di cattura non automatica, recuperare la sutura distribuita con una pinza per sutura.
9. Rilasciare il tessuto afferrato e rimuovere lentamente il passasutura ProPass dal sito chirurgico.
ATTENZIONE: Se I'ago non € completamente arretrato, sara difficile rimuovere il passante dal tessuto.

10. Ripetere i passaggi 4-7 ad ogni passaggio di sutura.

11. Sessi utilizza la configurazione di acquisizione automatica, tirare la sutura catturata prossimalmente e inferiormente
(rispetto al dispositivo).

12. Se la sutura non si stacca dalla botola, stringere leggermente il manipolo per far avanzare I'ago quanto basta per
rilasciare la presa della botola e contemporaneamente tirare i lembi della sutura prossimalmente e inferiormente
(rispetto al dispositivo).

13. Terminata la preparazione, rimuovere e smaltire I'ago.

12. Inspection:

A. | dispositivi destinati a essere riutilizzati devono essere ispezionati prima di ogni utilizzo per valutare danni, usura e per
garantire che tutti i componenti funzionino come previsto. Segni di danno e usura includono scolorimento della superficie,
corrosione superficiale, danni alla superficie, piegature, crepe e fratture geniche.

B. Alcuni punti di ispezione includono:
a. Azionamento della griffa tramite grilletto;
b. Cannulazione del passasutura;
c. Azionamento dell'ago passasutura, con griffa chiusa tramite manipolo.
C. Seil dispositivo non supera l'ispezione, non utilizzarlo e comunicarlo al rappresentante Anika.

13. Istruzioni di riutilizzo/pulizia:

Manipolo passasutura ProPass

A. Immergere completamente i dispositivi usati in soluzione enzimatica e lasciare in ammollo per 20 minuti. Utilizzare una
spazzola di nylon a setole morbide per strofinare delicatamente il dispositivo fino a rimuovere tutto il terreno visibile.
Particolare attenzione deve essere prestata a fessure, lume, superfici abbinate, collegamenti e altre aree difficili da pulire. |
lumi devono essere puliti con una spazzola lunga, stretta e con setole morbide in (ad es. uno scovolino per pipa).

B. Rimuovere il dispositivo dalla soluzione enzimatica e risciacquare in acqua di rubinetto per almeno 3 minuti. Lavare
abbondantemente i lumi, i fori e altre aree difficili da raggiungere.

C. Collocare un agente detergente in un'unita di sonicazione. Immergere completamente il dispositivo nella soluzione
detergente e sottoporre a sonicazione per 10 minuti a 45-50 kHz.

D. Sciacquare il dispositivo in acqua purificata per almeno 3 minuti o fino a quando non vi sia pil traccia di sangue o sporcizia
sul dispositivo o nel getto d’acqua di risciacquo. Lavare abbondantemente i lumi, i fori e altre aree difficili da raggiungere.

E. Ripetereipassaggi da A a D una seconda volta e assicurarsi che il dispositivo sia privo di sangue e sporco, prima di passare
al passaggio F.

F. Rimuovere I'umidita in eccesso dal dispositivo con una salvietta pulita, assorbente e che non lasci residui.

Ago passasutura ProPass: Non applicabile



14. Smaltimento del dispositivo:
| dispositivi monouso che sono stati estratti dalla confezione e i dispositivi riutilizzabili con danni visibili devono essere smaltiti
correttamente in conformita con le norme istituzionali.

15. Eventi avversi/segnalabili:
Qualsiasi incidente grave che si verifica in relazione al dispositivo deve essere segnalato sia ad Anika Therapeutics che
all'autorita competente utilizzando le seguenti informazioni di contatto.

Stato Autorita E-mail Sito web

Tutti gli Anika Therapeutics Globalcomplaints@Anika.com | www.anika.com

eventi

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

Passador de Sutura ProPass (BR)

1. Descrigao do dispositivo:
O Passador de Sutura ProPass inclui um passador de sutura reutilizavel (peca de mao) e uma agulha para o passador de sutura
descartavel que é vendida separadamente.

O Passador de Sutura ProPass é um dispositivo portatil de ago inoxidavel que consiste em uma alga com mola de duas pegas,
uma haste canulada, garras de fixagdo de tecido e um gatilho com mola que ativa ou libera a garra superior da pinga. O
Passador de Sutura esta disponivel com ou sem uma porta mével com mola na garra superior para capturar a sutura apos a
implantagdo. O Passador de Sutura ProPass é usado em conjunto com a Agulha do Passador de Sutura ProPass para passar e
implantar a sutura trangada n2 2 e fitas de sutura de 1,6 mm.

A Agulha do Passador de Sutura ProPass é um dispositivo descartavel, composto por uma fita para agulha com entalhe nitido e
flexivel e um cubo de plastico que se encaixa na alga com mola do Passador de Sutura ProPass. A agulha do passador de sutura
é um dispositivo de uso Unico que é fornecido esterilizado.

2. Objetivo/indicacdo pretendida:
O Passador de Sutura ProPass tem como objetivo afetar a passagem e a implantagdo da sutura através de tecidos moles.

3. Contraindicagoes:
Nenhuma.

4. Desempenho/vida util do dispositivo:
A pec¢a manual do Passador de Sutura ProPass é um dispositivo reutilizavel e podera ser usado se nenhum dano for
visivel/evidente. A Agulha do Passador de Sutura ProPass é um dispositivo Unico e descartével.

5. Adverténcias:

Agulha do Passador de Sutura ProPass

A. Este produto foi projetado apenas para um uso.

B. Este dispositivo nunca deve ser reutilizado. As agulhas dos passadores de sutura que sdo reutilizadas podem apresentar
fadiga e quebrar. A reutilizagdo ou o reprocessamento de dispositivos de uso Unico podem causar contaminagao cruzada,
levando a infecgdo pelo paciente.

C. Nunca use uma agulha do passador de sutura que tenha defeitos de superficie ou se o cubo de plastico estiver danificado
de alguma forma. Uma agulha danificada pode resultar em falha do dispositivo.

D. Este dispositivo ndo se destina ao uso como implante ou para ser deixado no corpo.

E. Certifique-se de que a agulha do passador de sutura se retraia e entre no passador antes de passa-la para dentro do corpo.

F. Este dispositivo nunca deve se reesterilizado.

Passador de Sutura ProPass

G. Sempre use o passador da sutura em visualizacdo artroscopica ou direta.

H. Nao use se o dispositivo estiver danificado.

I.  Nao use o passador de sutura no 0sso ou em outros tecidos igualmente duros, pois isso pode causar desgaste no
dispositivo ou lesdo do paciente.
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J.  Evite ativar a agulha vérias vezes sem tecido dentro da garra de fixacdo, para minimizar o potencial de desgaste ou danos a
agulha.

K. A garra superior deve ser ativada para agarrar firmemente e reduzir por completo o tecido mole contra a garra inferior
antes de avancar a agulha. Se ndo for possivel agarrar firmemente e reduzir o tecido mole a ativagdo da agulha, podera
ocorrer rompimento da agulha.

L. N&o aplique forgas axiais ou flexiveis excessivas durante o uso. A forga excessiva pode limitar a funcionalidade ou fazer
com que a peca e/ou a agulha se dobrem, deformem ou quebrem.

6. Cuidados:
A. Aleifederal restringe a venda deste dispositivo a médicos, ou por ordem deles.

B. N&o use em pacientes com alergias conhecidas e outras rea¢des aos materiais do dispositivo.

C. Os riscos comuns consistentes com este tipo de dispositivo podem incluir danos nos ossos/tecidos, cirurgia de revisdo,
irritacdo dos tecidos moles, perda de fixagdo/reparo, infecgdo, reacdo(des) alérgica(s).

Agulha do Passador de Sutura ProPass

D. Nunca use um dispositivo com defeito suspeito ou dano. Se for detectado esse dano, notifique o fabricante.

E. O dispositivo possui bordas afiadas que podem rasgar e perfurar luvas cirurgicas.

F. O dispositivo possui bordas afiadas que podem causar danos ndo intencionais. Tenha cuidado em torno da superficie
articular e tecidos circundantes.

G. A agulha deve ser retraida imediatamente ao se remover o dispositivo. Ndo fazer isso poderia resultar em falha do
dispositivo e/ou lesdo no paciente.

Passador de Sutura ProPass

H. Inspecione o dispositivo e a embalagem antes do uso para ver se ha qualquer dano visivel e se a fungdo mecanica esta
adequada.

I.  Garanta a fun¢do adequada abrindo e fechando as garras, ou implantando e retirando a agulha uma vez. Se forem
detectados danos, ndo use o dispositivo e consulte o fabricante para obter orientagao.

J. Um dispositivo danificado ou quebrado pode resultar em cirurgias prolongadas ou adicionais ou corpos estranhos
residuais.

K. Certifique-se de que as garras para prender o tecido tenham folga adequada antes que a agulha seja ativada. Ndo ative as

garras dentro de uma canula artroscopica.

A ativagdo inadequada do passador da sutura pode ndo conseguir passar/implantar a sutura no tecido mole.

M. Se estiver usando uma canula, verifique se ha passagem livre no dispositivo. Recomenda-se sempre usar uma canula (7
mm de didmetro ou maior) em conjunto com o passador de sutura.

—

7. Especificagdes do Material:
O Passador de Sutura ProPass é fabricado a partir de uma liga de aco inoxidavel. A Agulha do Passador de Sutura ProPass é
fabricada a partir de nitinol com um cubo de plastico usinado. Os materiais utilizados na fabricagdo destes dispositivos sdao
radiopacos e podem ser detectados com raio X convencional ou fluoroscopia.

Substancias perigosas (se aplicaveis): Nenhum

8. Embalagem e etiquetagem:
N3o use este dispositivo se a embalagem ou a etiquetagem tiver sido danificada, mostrar sinais de exposi¢cdo a umidade ou
temperaturas extremas ou tiver sido alterada de alguma forma.
Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Anika para reportar qualquer dano ou altera¢des do pacote ou da
etiqueta.

9. Esterilizacao:
Passador de Sutura ProPass
O Passador de Sutura ProPass é fornecido ndo esterilizado e deve ser limpo e esterilizado usando-se protocolos validados
antes de cada uso.
A tabela a seguir fornece os parametros validados de esterilizacdo para fornecer um Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL,
na sigla em inglés) de 107¢:

Tipo de ciclo Temperatura | Tempo de Tempo de Secagem
Minima Exposicdo Minima Minimo*
(Embalado)
Pré-vacuo 132°C 4 minutos 30 minutos
134 °C 3 minutos




Ciclo de Vapor 134 °C 18 minutos 50 minutos
(OMmS)~

* Os tempos de secagem variam de acordo com o tamanho da carga e devem aumentar de acordo as cargas.

A Este ciclo ndo é para uso nos Estados Unidos. Estes sdo parametros de desinfec¢do/esterilizagdo a vapor recomendados
pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) para instrumentos/dispositivos de reprocessamento, em que hd uma
preocupacdo com a contaminagdo por TSE/CJD. Este ciclo ndo deve ser usado para a inativacdo de contaminantes TSE/CID.

Agulha do Passador de Sutura ProPass
A Agulha do Passador de Sutura ProPass é fornecida em embalagens estéreis. Os conteudos sdo esterilizados por gds de oxido
de etileno (OE).

10. Armazenamento:
Os dispositivos devem ser armazenados no pacote ndo aberto original em um local seco. A Agulha do Passador de Sutura
ProPass ndo deve ser usada além da data de validade indicada no pacote.

11. Instrugdes gerais para uso:
Inserir agulha

1.

Abra assepticamente a embalagem que contém a Agulha do Passador de Sutura ProPass. Com a parte mais espessa do
cubo da agulha voltada para cima, segure o eixo da agulha e introduza a ponta distal na abertura proximal do eixo
canulado do passador da sutura.

Avance a agulha até que o cubo se instale na ranhura proximal na parte superior da alga e o recesso inferior do cubo
envolva o pino cruzado dentro da ranhura.

Carregar sutura

3.

Mantenha as mandibulas abertas para o carregamento da sutura. A sutura é colocada no lado direito, diretamente na
frente da mandibula inferior, com a ponta da sutura para baixo ou para cima. Puxe a sutura para tras proximalmente, a
fim de assentd-la no recesso da ranhura.

CUIDADO: Use apenas a sutura cirurgica artroscopica padrao e a Agulha do Passador de Sutura ProPass. Se estiver
usando o dispositivo em cirurgia aberta, molhe a extremidade distal do dispositivo com dgua esterilizada.

Prender o tecido

4,

Com a sutura carregada, a garra do passador de sutura fechada e a agulha retraida em sua posi¢do de descanso, passe
o passador da sutura pelo local da cirurgia, com visualizagdo artroscdpica ou direta.

CUIDADO: Segure a sutura ligeiramente esticada para garantir que ela ndo se enrede em si mesma ou no passador de
sutura enquanto for passada até o local cirurgico.

Abra a garra do passador da sutura, prenda e segure o tecido desejado para passagem da sutura, puxando o gatilho
DIANTEIRO (movimento da garra). Feche a garra sobre o tecido FIRMEMENTE.

Acionar agulha

6.

Segure o gatilho frontal na posi¢cdo fechada e aperte a al¢a do dispositivo, avangando a agulha pelo tecido mole para
aplicar a sutura através do tecido.

Solte a pressdo na peca de mdo para permitir que a agulha implante a sutura no lado adjacente do tecido alvo e
retorne a agulha a sua posicdo de repouso dentro da pega de méao.

OBSERVACAO: Se for necessaria uma forga significativa para passar a agulha, solte a garra no tecido e tente
novamente. Se ocorrer um inicio falso e a agulha for parcialmente implantada, o dispositivo pode precisar ser removido
e a sutura, recarregada.

Recuperar e remover a sutura

8.
9.

10.
11.

12.

13.

Se estiver usando a configura¢do de captura ndo automatica, recupere a sutura implantada com um fixador de sutura.
Solte o tecido preso e remova lentamente o Passador de Sutura ProPass do local cirurgico.

CUIDADO: Se a agulha ndo estiver totalmente retraida, sera dificil remover o passador do tecido.

Repita as etapas 4-7 para cada passagem de sutura.

Se estiver usando a configuracdo de captura automatica, puxe a sutura capturada de forma proximal e para baixo (em
relacdo ao dispositivo).

Se a sutura nao se liberar da porta do alcapao, aperte ligeiramente a alga para avancar a agulha o suficiente para
liberar a garra da porta do algapdo enquanto, simultaneamente, puxa os membros da sutura de forma proximal e para
baixo (em relacdo ao dispositivo).

Quando a preparagdo terminar, retire e descarte a agulha.



12. Inspection:

A. Os dispositivos destinados a serem reutilizados devem ser inspecionados antes de cada uso para avaliar danos e desgaste e
garantir que todos os componentes estejam funcionando conforme o pretendido. Os sinais de dano e desgaste incluem
descoloragdo, corrosdo e danos na superficie, bem como flexdo geral, rachaduras e fraturas.

B. Alguns pontos de inspegdo incluem:
a. Atuacdo da garra através do gatilho;
b. A canulagdo do passador de sutura;
c. Atuacdo da agulha do passador da sutura, com a garra fechada através da alga.
C. Se o dispositivo ndo passar na inspegdo, ndo use e notifique um representante da Anika.

13. Instrugdes de reutilizagdo/limpeza:

Pega de mao do Passador de Sutura ProPass

A. Submerja completamente os dispositivos usados em solugdo enzimatica e permita que enxdguem por 20 minutos. Utilize
uma escova com cerdas de ndilon macias para esfregar suavemente o dispositivo até que toda a sujeira visivel tenha sido
removida. Deve-se prestar atengdo especial as fendas, lumens, superficies contiguas, conexdes e areas dificeis de limpar.
Os lumens devem ser limpos com uma escova com cerdas macias, finas e longas (por exemplo, limpa-tubos).

B. Remova o dispositivo da solugdo enzimatica e enxague em agua de torneira por, pelo menos, trés minutos. Lave os limens,
orificios , e areas dificeis de alcancar de forma completa e vigorosa.

C. Disponha os agentes de limpeza numa unidade de ultrassonicagdo. Submerja completamente o dispositivo na solugdo de
limpeza e processe por ultrassom por 10 minutos a 45-50kHz.

D. Enxdague o dispositivo em dgua purificada por pelo menos trés minutos ou até que nao haja sinal de sangue ou sujeira no
dispositivo ou no fluxo do enxague. Lave os lumens, orificios , e areas dificeis de alcangar de forma completa e vigorosa.

E. Repita as etapas A a D uma segunda vez e verifique se o dispositivo esta sem sangue ou solo antes de ir para a etapa F.

F. Remova o excesso de umidade do dispositivo com um pano limpo, absorvente e que nao esgarce.

Agulha do Passador de Sutura ProPass: N3o aplicavel
14. Descarte de dispositivo:

Dispositivos de uso Unico que foram removidos da embalagem e dispositivos reutilizadveis com dano devem ser descartados
adequadamente de acordo com a politica da instituicdo.

15. Eventos adversos/relataveis:
Qualquer incidente grave que ocorra em rela¢do ao dispositivo deve ser relatado a Anika Therapeutics e a autoridade aplicavel
usando as seguintes informacg&es de contato.

Pais Autoridade E-mail Site

Todos os | Anika Therapeutics Globalcomplaints@Anika.com | www.anika.com

eventos

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

Unido Representante da EC info@mdssar.com www.mdssar.com

Europeia

Juokeun AtéAevonc Pappdtwyv ProPass (GR)

1. Nepypadr CUOKEUNG:
H Zuokeun Aléheuong Pappdtwy ProPass meplAapPAvel pio emavoypnoLUOTOL|oLUn CUCKeUT SLEAEUONG PAUUATWY
(xelpoAafn) kot pia BeAova yla cuokeur SLEAeUONG PAPUATWY Hiag Xpriong, oL omoleg mwAolvTaL XwpLoTd.

H Juokeun Atéhevong Pappdtwy ProPass gival pla ¢opntr) cuokeun and avofelSwTto atodAL Tou amoTeAe(TaL Ao pLa
ehatnpwwtn Aapn 2 tepayiwyv, évav cwAnvwto afova, olayoveg cUAANPNG LOTWV Kal Lo EAATtnpLlwty okavSain mou
EVEPYOTOLEL I} ameAeuBepwVEL TNV AVW alayova TG ouokeung cUANYNG. H Zuokeun AléAevong Pappdtwy StatiBetal e A
XWPLG EAATNPLUWTO MOPTAKL GTNV AVW alayova yla T cUANYPN TOU PAUUATOG LETA TNV TOoToBETNGN. H Zuokeun AléAeuong
Pappdtwv ProPass xpnotpomnoleital oe cuvSuaouo pe tn Behdva yla Zuokeln AléAeuong Paupdtwy ProPass yla th StéAeuon
KOLL TNV TOMOBETNON PAUUATWY #2 KAl TOLVIWV PORPATWY 1,6mm.

H Belova yia Zuokeln Atéhevong Papudtwy ProPass elval pia GUGKEUR ULOG XPAONG Tou armoTeAeltal amd pia atyunpn Kot
guKapntn oSovtwtn KopSéAa BEAGVAC Kal UL TTAACTLKY TTAR VN TTOU TTPOcapUOeTal oTnv eAatnplwth Aapn tng ZUGKEUAC
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AtéAeuong Pappdtwy ProPass. H BeAova yio cuokeur SLEAEUONC PAPUATWY ELVOL LA CUCKEUN ULOG XPHONG TTOU TTAPEXETAL

OTTOOTELPWUEVN.

2. MpoPBAendpevog okondg/Evdeifer:
H Zuokeun AtéAevong Pappdtwy ProPass mpoopiletatl va emnpedlel tn SLEAEUGN KaL TNV AVATITUEN PAUUATWY LECW UAAOKWV
LOTWV.

3. Avrevéeitelc:
Kapia.

4. Enidoon/Awdpkela {wHG TNG CUOKEUNG:
H xepoAdBn tng ProPass Suture Passer givatl Lo EovaypnoLULOTIOLGLLN CUCKEUH KOl UTTOPEL va XpnotpomnolnBei eav dgv
umapxet opath/epdavic BA&BN. H Behdva yla Tuokeln AtéAsuong Pappdtwy ProPass eival pio ouokeur piag xpnong.

5. TMposidonoinoeig:

BeAdva yia Zuokeur) AtEAevong Pappdtwy ProPass

A. Houokeun mpoopiletal yla pia povo xpron.

B. H ouokeur 6gv mpemnel MOTE va emavaypnolponoleitat. Ot BeAoveg yla tn Suokeur AtéAevong Pappudtwy mou
gnavaypnoLpomnololvtal propel va ¢pOesipovral kot va omdve. H emavaypnolpomnoinon f emaveneéepyaocia Twv CUCKEUWV
MLog xpriong unopet va mpokaAéoel Staotaupolpevn poéAuvon mou odnyel o poAuvon tou acBevoug.

C. Noté un xpnotpomnoleite pia BeAdva yla 6UOKeUT SLEAEUONC POUUATWY TIOU EXEL ETUPAVELAKA EAATTWUATO 1] OV N
TIAQLOTLKI) TTIAN VI €XEL UTIOOTEL {NILA [LE OTTOLOVONTIOTE TPOTIO. MO KATESTPAUKEVN BEAOVA UITOPEL va 08Ny OEL O
SduoAeltoupyla TG CUOKEUNG.

D. H ouokeun autr 6ev mpoopiletal ylo Xprion we eLUTEVUA 1] YLOL VA TIOPAUELVEL OTO CWHLA.

E. BeBaiwOeite 611 n BeAdva yia cuokeun SiIEAeuoNG paPUATWY £XEI EI0EABEI OTN CUOKEUR
6|é)\£u0ng pau U('JTU)V TTPIV TANCLACETE TNV TIEPLOXN TNG XELPOVPYIKAG ETEUBATNG.

F. Houokeur 6ev mPEMeL TOTE VAL EMAVATIOOTELPWVETAL.

Zuokeur AtéAevong Pappdtwv ProPass

G. XPNOLUOTIOLEITE TIAVTOTE TN GUOKEUN SIEAEVONG POUUATWY UTIO GUEDN 1) APOPOOKOTIIKY| OTITIK ETIAUPN.

H. Na pn XpnolUomoLELTAL AV N CUOKEUN] ELVOL KATECTPAUUEVN.

I.  Mnv XpnNOLUOTOLELTE TN CUOKEUT SLEAELONG PAUUATWY OE 00TA I] AAAOUG TTAPOLOLOUG OKANPOUG LOTOUG, KaBw autod
Umopel va mpokaAéoel pOBopd TG CUCKEUNG N TPAULATIOMO TOu a.oBevoug.

J. Amoguyete tnV gvepyottoinan Tng PeEAOVAG TIOAAEG POPEC XWPIG LOTO PETA OTN GLAYOVA CUANWNG, VLo VOl EAOXLOTOTIOLOETE
v BavoTtnTa OopAag f PA&PNG TG PeAdVOC..

K. H dvw olayova mpEMEL va EVEPYOTIOLELTAL YL VA TILAOEL OTABEPA KAl VA LELWOEL TANPWE TOV LOAAKO LOTO EVOVTL TNG KATW
olayovag pLy amo tv npowdnon tng fehovac. H anotuyia otabBepou odLfipatog Kat peiwong Tou palakol LoTou KaTta
TNV evepyomnoinon tng BeAdvag punopel va odnynoet oe Bpavon tng fehovac.

L. Mnv aokeite umtepPoALkEG aovikEG SUVAUELG i SUVANELG KAuPNng Katd T Xprion. H umepBoAikr) SUvaun Unopel va

Tieplopioet T AettoupykdtnTa i va mpokaAeoel kaudn, mapapopdwon ) Bpavion tng xspoAaBic f/kat tng BeAdvac.

6. ZUOCTAOELG TPOOOXNG:

A

H Opoomnovdiakn vopoBeaoia (twv H.M.A.) eEMITPENEL TNV MWANGCH AUTAG TNG CUCKEUNG OO YLOTPO N KATOTILY EVIOANG
ylatpou.

Na pnv xpnoluormnoleital o aoBeveic pue yvwotég ahhepyieg Kal GAAEG aVTLOPACELS OTA UALKA TNG CUOKEUNG.
JuvnBeLg kivduvol mou cupBadilouv pe auTOV ToV TUTIO GUCKEUNG Umopet va mepthapfavouv BAARN Twv 00TwWV/TWV LOTWV,
XELPOUPYIKA eMEUPaOn avaBewpnong, epeBLOUO TwV LOAAKWY Hoplwy, anwAsLla otepéwong/anokatdotaong, Aolpwen,
oAAepyLkn(eg) avtidpaon(eg).

BeAova yia Zuokeur AtéAevong Pappdtwvy ProPass

D.

G.

MoTE pnv xpnotuomnoleite cuokeun pe unoPia eAattwpartog f BAAPBNG. Eav diamiotwOel tétola BAGPN, EvnUEPWOTE TOV
KOTOOKEUQAOTH.

H ouokeur] SLaBETeL axnpEG AKPeC Tou Ba pmopoucay va 6KIGOUV Kol VO TPUTIFOOUV XELPOUPYLKA YAVTLA.

H ouokeun €xeL alyunpEeg akpeg mou Ba prmopoloayv va mpokalégouv akolaota {nutd. Na elote mpooekTikol yUupw amd thv
apBpikn emudavela kal Toug mepLBAANovVTEG LoToUG.

H BeAova mpémel va avaoUpeTaL OUECWE KATA TNV adaipeon TNG CUOKEUNG. € avTiBeTn nepinmtwon unopei va mpokAnBel
BAABN TNG CUOKEUAG /KL TPAULATLOUOG TOU aoBevouc.

Zuokeur AtéAevong Pappdtwv ProPass

H.

EAEyETe TN CUOKEUN KO TN CUCKELAGLO TIPLY At TN XProN YLa TUXOV OPATEG INULEG KOL TNV KAAR pnxavikh Asttoupyia.



I.  BePawbdeite yla tn owotr) Asltoupyia avolyovtog kat KAEVOVTOG TIG OLAYOVEC | avamTtUooovTag Kal avaclpovTag th
Belova pia popd. Eav StamiotwOel BAAPN, LNV XPNOLLOTOLCETE T CUGKEUN KoL CUMBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUAOTH yLa
kaBodnynon.

J. Mo KoTeoTpapUEVN i OTIOCUEVN CUCKEUT UIMOPEL va €XEL WG ATIOTEAECUA EKTETOUEVEG I TIPOOOETEC XELPOUPYLKES
eMeUPAOELG ) UTIOAEippATA EEVIWV CWUATWV.

K. BeBawwbeite OTL oL olayoveg cUANYPNG LOTWV €XOUV TO KATAANAO SLAKEVO TIPLV Ao TNV evepyomoinon tng BeAdvag. Mnv
EVEPYOTIOLELTE TLG OLAYOVES LETA O apOPOOKOTILKO GWANVICKO.

L.  HAavBaopévn evepyomoinon tng cuokeUNS SLEAELONG POUUATWY UITOPEL va AOTUXEL VAL TTEPATEL/AmOTTUEEL TO pAUUQL
OTOV HAAOKO LOTO.

M. Edv xpnouomoleite cwAnvioko, eAéyEte TNV eAeUBepn SLEAELGN TNG CUCKEUNG. ZUVLOTATAL VA XPNOLLOTIOLELTE TTIAVTOTE
£€vav cwAnvioko (Slapétpouv 7mm | HeyaAUTEPO) 0 CUVSUAGUO LE T CUOKEUT SLEAELONC POUUATWV.

7. Npodiaypadig YAkoU:
H Zuokeun AtéAeuong Pappdtwy ProPass eival Kataokeuaopévn amo Kpapa avoéeidwtou xdAupa. H BeAdva yla Zuokeln
Atélevong Pappdtwy ProPass elval KATOOKEUAOUEVN oo VITIVOAN UE eneEepyacévn MAACTIKA TARUVN. Ta UALKA TTou
XPNOLLOTIOLOUVTAL LA TNV KATOOKEUN QUTWY TWV CUCKEUWV ELVAL AKTIVOOKLEPA KAL UITOPOUV VA aVIXVEUOOUV LE GUUPBATLKES
0KTiveg X 1 pBoplockomnon.
Emkivbuveg ovoieg (katd nepimtwon): Kapia

8. ZIuokeuacia kot Emionpavon:
MnV XPNOLLLOTIOLELTE QUTH TN CUCKEUN €AV N cucKeuaaoia N n emofpavon £xeL uooTel {NULE, mapouctdlel onuadia
€kBeong oe vypaoia n akpaleg Oeppokpaocieg ) £xel aloLwOEL e omolovdnmoTe TPOTO.
MapakaloU e EMKOWVWVNAOTE He TNV EEunnpétnon MNeAatwy tng Anika yla va avadépete onoladnmote {nud i aAloiwaon
NG ouokevaciag/emoApavong.

9. Anoocteipwon:
Zuokeur AtéAevong Pappdtwv ProPass
H Zuokeun AtéAeuong Pappdtwy ProPass mapéxetal pn amootelpwiévn Kot Ba mpemet va kabapileTal kat va
QTTOOTELPWVETAL LLE TN XPNON EMKUPWLEVWY TIPWTOKOAAWV TPV amo KAbe xprion.
O MapaKATW TVOKAC TIAPEXEL TIG OCUVIOTWEVEG EAAXLOTEG MOPAUETPOUC ATTOOTELPWONG YLa VO TTAPEXOUV EMinedo
Slaoddlong otelpotntag 107 (SAL):

TUmog KUKAou EAGyLotn EAdyLotog xpdvog EAdyLoTOC XpOVOG
Bepuokpaocia | €kBeong OTEYVWHATOC*
(tuAypévo)
Mpo-kevd 132°C 4 \emtd 30 Aemtd
134°C 3 Aemtd
(N.0.Y.) KbkAog 134°C 18 Aemtd 50 Aemtd
otuouA

*OL xpOvoL OTEYVWHOTOG TIOLKIAoUY avaloya pe To péyeBog Tou poptiou kal Ba MpEmel va avéavovrtal yla
peyaAltepa poprtia.
AAUTOG 0 KUKAOC Sev tpoopiletal yia xprion otig Hvwpéveg MoAwteieg. MPOKeLTAL YL TIG TTAPOUETPOUG
anoAUpavong/anooteipwong e ot TIoU cuvioTwvTal amno tov Naykoopto Opyaviouod Yyeiag (M.0.Y.) yla tnv
enavenefepyaoia epyaAelwV/oUOKEUWY OTIOU UTTAPYXEL AVNOUXLA OXETIKA LE TN LOAuvaon amo TSE/CID. Autdg o kUkAog Sev
TPETIEL VAL XPNOLUOTOLELTAL Yo TV adpavomoinon TwV HOAUCUATIKWVY tapayovtwyv TSE/CDJ.
BeAova yia Zuokeur AtéAevong Pappdtwvy ProPass
H Belova yla Zuokeln Atéhevong Pappudtwy ProPass mapéxetal o amMooTELPWEVN oUOKeUaoia. To eplEXOUEVO
QIMOOTELPWVETAL LE aéplo oeldiou Tou albBuleviou (EO).

10. AnoOrkeuvon:
OL ouOKeUEG TIpENEL va. GUAACCOVTAL OTNV OPXLKN TOUG KAELOTI) cUOKeUaoia og €ENpo HEPOG. H BeAova yla Zuokeur) AlEAeuong
Paupdtwv ProPass 6ev mpémel va xpnolomnoleital mépav ThG Nuepopnviag Anéng mou avaypddetal 0Tn cuokevacia.

11. levikég o8nyieg xpRong:
Elcaywyn BeAdvag
1. Avoifte aonmTikd Tn cuokevooia Tou mepLEXeL T BeAdva yla Zuokeun Aléhevong Pappdtwy ProPass. Me to moyutepo
TUAMO TG TTAAVNG TNG BEAGVOC OTPAUUEVO TIPOG TA TTAVW, TILACTE TO OTEAEXOC TNG BEAOVAC KOl ELOOYAYETE TO GMW AKPO
0TO €yyUG Avolypa Tou cwAnvwtol afova tng cUCKEUNG SLEAEUONG PAUUATWY.



2. MpowBnote t BeAova £wg 6Tou N MANUVN EL0EADEL 0TNV gyyUC UTTOSOXH OTO AVWTEPO TUAMA TNC AA BN KaL N KATWTEPN

£00XN TNG MANUVNG ELOENBEL OTOV EYKAPOLO TtElpO PEoa aTnV UTtoSoxn.
TomnoBétnon pappatog

3.  KpatroTe TIG GLOYOVEC QVOLXTEG yLa TN TomoB£Tnon TwV pappdtwy. To pdppa torobeteital ano tn 6e€Ld mAeupd
amnevuBeiag oTo UnMPooTvo PEPOC TNG KATW yvABou, e TNV AKPN TOU PAKLATOC TTPOG T KATW 1 TPOog Ta tavw. Tpapnéte
TO PAA TIPOG TA TILOW EYYUG YLAL VOL TO TOTIODETAOETE 0TNV £00XI TNG UTTOSOXNAG.

MPOZOXH: Xpnolpomnotote Lovo ta ouvrOn apBpooKOTILKA XELPOUPYLKA pappata kal BeAova yla Zuokeun AtéAguong
Pappdtwv ProPass. EQv XpNOLUOTIOLELTE T GUCKEUN O€ L OIVOLKTH XELPOUPYLKN emMéuBach, PpEETe TO AMW GKPO TNG
GUOKEUNG |LE QTIOCTELPWHEVO VEPO.

20AANYN wotov

4. Me 10 pappo GopTWHEVO, TN OLAYOVA TNG CUOKEUNG SLEAEVONG PAUUATWY KAELOTHA KOl TN BEAOVA avacuppEVN OTn
B€on avapovig Tng, MEPAOTE TN CUCKEUN SLEAEUONG PARUATWY OTN XELPOUPYLKN TIEPLOXT UTIO apBpOoCKOTIKH 1) ApEDN
QmEeLlKoOvLon.

MNPOZOXH: Kpatriote to paupa eAadpwg tevtwpuévo yla va Sltacpalioste otL dev Ba unepdeutel povo tou A oty
OUOKeUN SLEAEUONC POUUATWY KATA TN SLEAEUCH TOU OTN XELPOUPYLKH TIEPLOXN.

5. Avoifte Tn olayova TnG cUOKeUNG SLEAEUONG PAUUATWY, TILACTE KL KPOTHOTE TOV LOTO-0TOXO yLa T SLEAEUCH TOU
pappatog tpaBwvtag tn MMPOITINH okav&adAn (kivnon Twv olayovwy). KAsiote tn olayova mavw amod tov LoTo pe
I2XYPO ZOIZIMO.

AneAevOépwon Beldvag

6. Kpatnote tnv unpootivy okavSaAn otnv kAewotr B€on kal miEote tn AaPr] TG CUCKEUNG, MpowBwvtag tn BeAdva péoa
ard ToV LAAOKO LOTO YLa VoL SLOXETEVOETE TO PAUUA LESA QIO TOV LOTO.

7. AneleuBepwote Tn cuprieon otn XewpoAafn yla va eTUTPEPETE 0Tn BeAOVA VO OVATITUEEL TO PARLA OTNV TTAPAKELLEVN
TIAEUPA TOU OTOXEUOUEVOU LOTOU Kal va emtlotpePel n BeAdva otn B€on avapovig tg LEoa otn XelpolaBn.
ZHMEIQZH: EGv amatteital onpavtikr Suvaun ylo va mepdocel n BeAova, xahapwote to odifLpo Tou LoTou Kal
Sokaote Eava. Eav mpokU el AavBacouévn ekkivnon kot n BeAdva avamtuxBel ev LEPEL, EVOEXETAL VA XPELAOTEL val
adapebel n cuokeun Kal va emavatonoBetnBel To pappaL.

Avaktnon Kat adaipeon Tov paAppaTos

8. Eav xpnowuomoleite tn Stapopdwaon pn avtopatng cUAANYNG, 0VAKTAOTE TO AVATTUYHEVO pAUUA HE pa AaBida
PAUUATOG.

9. AneleuBepwote TOV LOTO TOU £XeL GUAANDOEL Kol amopakpUVETE apyd Tn ZUokeur AtéAsuong Pappdtwy ProPass amno
TN XELPOUPYLKN TIEPLOXN).

MNPOZOXH: Eav n BeAdva dev €xelL amocupBbel mAnpwg, n cuckeun SlEAevong Ba sival SUoKoAo va amopakpuvBel amnod

TOV LOTO.

10. EmavaAdpete ta BApata 4-7 yia kabe SiEAevon pAUATOC.

11. Eav xpnowuomnoleite tn Stapopdwaon avtopatng cUAANYNG, Tpafréte To cuAANDOEV pappa eyyUg Kal KATw (og oxéon
JLE TN OUCKEUNR).

12. Eav to pappa Sev aneAleuBepwveTtal amo To MopTAKL ayidag, méote ehadpd tn Aapn yia va npowBnoete t BeAova
OPKETA WOTE VA AMOSECHUEUTEL TO TILAGLO TOU TTOPTAKL Tayidag, Evw TAUTOXpova TPABATE TA AKPA TOU PAUUOTOG
£yyUC KoL KATW (O€ OXEON LE TN CUOKEUNR).

13. Otav oAokAnpwOel n mpoetolpacia, adalpéote kat amoppifte tn BeAdva.

12. ‘EAeyxog:

A. Ol ouoKeUEG TTou Tipoopilovral yla emavaypnotlpomnoinon Ba npénel va embBswpouvtal mpLy anod KAabe xprion yla va
afloloyouvtal ol {NKLEG, N dBopa kat va Stacdaliletal otL OAa Ta e€aptripata AsltoupyolV Onwe ipoBAEnceTal. Ta
onuadia Inuiwv kot pBopag mepAapfAavouv amoXpWHUATIONO TNG emidavelag, embavelakr) SlaBpwaon, EMbAVELOKES
dBopEcg, yevikn Kapdn, pwyHEC Kal omaoipata.

B. Oplopéva onpueia eAéyxou meplhappavouv:
a. Evepyomoinon Twv olayovwy HECW TNG oKAvOAAng;
b. ZwAnvwon tg ocuokeung SLEAEUONG PAUUATWY;
c. Evepyomoinon tng BeAdvag Tng cUOKeUNG SLEAELONG PAUATWY, LE TN Olayova KAELOTH LECW TNG AaBNC.
C. EA&v n ouokeun Sev mepAoeL Tov EAeyX0, LNV TNV XPNOLLLOTIOLNOETE KAl EVNUEPWOTE EvaV QVTLITPOOWTO TN Anika.

13. Enavaypnotpornoinon/08nyisg kabapLlopou:
XelpoAaPn Zuokeurg AtéAevong Pappdtwy ProPass



A. BuBiote MANPWG TIC XPNOLUOTIOLNUEVEG CUOKEVEG o€ SLaAupa ev{UUoU Kol oproTe TG Vo eBarmTiotouy yia 20 Aemta.
Xpnotpomotnote pia vathov Bolptoa pe HOAAKES TPIXES yLa va TPIPETE amaAd Th GUOKEUT HEXPL VA ATMOUAKPUVOEL OAN N
opatn akaboapoia. ISlaitepn mpoooyrn npemnel va 600l 0TIC pWYUES, 0TOUG AUAOUG, TIC CUVEEOUEVEG EMLDAVELEG, TOUG
ouvbEaopoug Kat aAa onpeia mou sival Suokolo va kabBaplotolv. Ot avlol mpémnet va kaBapilovtal Pe pLo LakpLd, OTEVH,
palakn Bouptoa (m.x. BoUptoa Kabaplopou minag).

B. Adaipéote Tn cuokeun armd To eVIULKO SLAAUMA Kot EEMAUVETE pe vePO BpUONG yLo TOUAGXLOTOV 3 AEMTA. ZeMAUVETE
OXOAQOTLKA KOL SUVATA TOouG AUAOUG, TLG OTEG KOl AAAa onpeia tou elvat SUokoAo va kabapLotouv.

C. TomoBetTnoTe TA MPOETOLUACHEVA KABAPLOTIKA péoa o€ pia ovada nxofoAlopou. Bubiote MARPwWG TN CUCKEULH OTO
SltaAupa kaBaplopou kat Kavte nYoBoAloud yia 10 Aemtd ota 45-50kHz.

D. ZemAUVETE T OUOKEUN O€ KOOAPLOUEVO VEPO YLA TOUAAXLOTOV 3 AETTA 1) LEXPL VA NV UTIAPXOUV {Xvn aipatog A
0KaBapolwv aTn GUCKEUN 1| 0T pon EKMAUGNG. ZEMAUVETE OXOAAOTIKA KAl SUVATA TOUG aUAOUC, TG OTTEG Kal Ao onpeia
mou elvat SUokoAo va kabaploTtouv.

E. EmavaAdpete ta BApata A-A yia deutepn dopa kat Stacpaliote 6TL n cuckeun ival kabapr and aipa n akabapoieg mpv
T(POXWPNOETE 0TO Prpa XT.

F. AnopoKpUVETE TNV MEPLOGELD UYPOCLAG OTIO TN CUCKEUN UE éva KaBapo, amoppodntikd pavtnAdxe mou Sev adrivel
XvouSL.

BeAdva yia Zuokeur) AtEAsuong Pappdtwy ProPass: Asv LloxUeL

14. Anoppwn ZUOKEUAG:
OL OUOKEUEG pilag xpriong mou €xouv adalpebel amo T cucokeuaoia Kot OL EMAVAXPNOLLOTIOLNOLLEG CUCKEUEG |IE OPOTEG
$Bopég npénel va anoppimrovral KAtAAAnAa oUWV LLE TNV TTOALTLKY) TOU L6pUMATOG,.

15. AvemiBvpnto/avadepopsva cupfavra:
KaBe cofapd meplotatikd mou cupPaivel o ox€on JE T CUOKEUN TIPEMEL va avadEpeTal Tooo otnv Anika Therapeutics 600
KOl 0TNV apoSLa apyn, XpPnoLLomolwvTag Ta akoAouba otolxeia emkovwviag.

Xwpa E€ouolodotnuévn HAektpovikd TaxuSpopelo lotdtomnog
apxn

O\a T Anika Therapeutics Globalcomplaints@Anika.com | www.anika.com

oupBavta

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

Eupwnaikn | AvTUtpOowmnog otnv info@mdssar.com www.mdssar.com

‘Evwon Eupwrnaikr Kowotnta

ProPass” siuly tempiklis (LT)

1. Prietaiso aprasymas
,ProPass” sitily tempiklj sudaro daugkartinio naudojimo sitly tempiklis (su antgaliu) ir vienkartinio naudojimo sitly tempiklio
adata, kurie parduodami atskirai.

,,ProPass” sitily tempiklis yra rankinis neradijanciojo plieno prietaisas, kurj sudaro 2 daliy spyruokliné rankena, vamzdelio
formos strypas, audinius sugriebiantys gnybtai ir spyruoklinis gaidukas, aktyvinantis arba atpalaiduojantis virSutinj gnybta. Sidly
tempiklis gali bati su virsutinio gnybto spyruoklinémis sugriebianciomis durelémis arba be jy, kad jtrauktus siGlus bty galima
sulaikyti. ,ProPass” sitily tempiklis naudojamas kartu su ,,ProPass” sitly tempiklio adata, kad bty galima pratempti ir iSdéstyti
2-o0 dydzio pintg sillg bei 1,6 mm sidly juosteles.

,ProPass” sitily tempiklio adata yra vienkartinis prietaisas, sudarytas i$ astrios ir lankscios dantytos adatos juostelés ir
plastikinés stebulés, kuri jdedama j spyruokline ,,ProPass” sitily tempiklio rankeng. Sitily tempiklio adata yra vienkartinis
prietaisas, tiekiamas sterilus.

2. Numatytoji naudojimo paskirtis ir indikacijos.
,ProPass” sitily tempiklis yra skirtas palengvinti sitily tempima per minkStuosiuose audiniuose ir sitlo iSdéstymg juose.

3. Kontraindikacijos:
Néra.

4. Prietaiso eksploatacinés savybés ir naudojimo trukmé.
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,ProPass” sitily tempiklio antgalis yra daugkartinio naudojimo prietaisas; jj galima naudoti, jei néra matomuy ir (arba) akivaizdziy
pazeidimy. ,,ProPass” sitily tempiklio adata yra vienkartinis prietaisas.

5. |spéjimai:
»ProPass” sitily tempiklio adata

A.

B.

C.

D.

E.
F.

Sis prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui.
Sio prietaiso niekada negalima naudoti pakartotinai . Pakartotinai naudojamos sitly tempiklio adatos gali susideveéti ir
sulGzti. Vienkartiniy prietaisy pakartotinis naudojimas arba pakartotinis apdorojimas gali lemti kryZzmine tarsg, ir paciento i
uzkrétima.
Niekada nenaudokite sitly tempiklio adatos, kurios pavirSiuje yra defekty arba jei plastikiné stebulé yra kaip nors
sugadinta. Naudojant paZeistg adatg prietaisas gali sugesti.
Prietaisas neskirtas implantuoti ar palikti kane.
Pries sitly tempiklio adatg jdurdami j kiing, jsitikinkite, kad ji jkiSta j sialy tempiklj.
Prietaiso pakartotinai sterilizuoti negalima.

»ProPass” sitily tempiklis

G.
H.

Sidly tempiklj visada naudokite tik stebédami tiesiogiai arba artroskopu.

Nenaudoti, jei prietaisas sugadintas.

Sitly tempiklio nenaudokite kaului ar kitiems panasiems kietiems audiniams, nes taip naudojamas prietaisas gali nusidévéti
arba suzaloti pacienta.

Kad sumazintuméte galima datos nusidévéjima ar sugadinima, venkite aktyvinti adata, kai gnybtuose néra adatos.

Pries jduriant adatg, virSutinj gnybtg reikia aktyvinti taip, kad jis tvirtai suimty ir visiskai prispausty minkstuosius audinius
prie apatinio gnybto. Jei aktyvinant adatg minkstieji audiniai nebus tvirtai suimti ir prispausti, adata gali [GZti.

Neveikite didelémis asinémis ar lenkimo jégomis. Per didelé jéga gali riboti rankinio instrumento ir (arba) adatos
funkcionaluma arba adata gali sulinkti, deformuotis ar lGzti.

6. Atsargiai.

A.

B.

Remiantis federaliniu jstatymu $j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
Nenaudokite pacientams, kurie yra alergiski ar kuriems j prietaiso medziagas pasireiskia kitokiy reakcijy.

C. Tarp daZniausi Sio tipo prietaisams badingos rizikos paminétina: kauly ir (arba) audiniy suzalojimas, reviziné operacija,

minkstyjy audiniy dirginimas, nepavykusi fiksacija ir (arba) atitaisymas, infekcija, alerginé (-és) reakcija (-os).

,ProPass“ sitily tempiklio adata

D.

G.

Niekada nenaudokite prietaiso, jei jtariama, kad jis su defektu arba sugadintas. Aptike tokj paZzeidimg, praneskite
gamintojui.

Prietaisas turi astrius krastus, kurie gali suplésyti ir pradurti chirurgines pirstines.

Prietaise yra astriy briauny, kurios gali sukelti netycCiniy pazeidimy. Aplink sgnario pavirsiy ir aplinkinius audinius prietaisg
naudokite atsargiai.

ISémus prietaisa, adatg reikia nedelsiant istraukti. To nepadarius, galima sugadinti prietaisg sugadinti ir (arba) suzaloti
pacientq.

,ProPass“ sitily tempiklis

H.

-

PrieS naudodami apZitreékite prietaisg ir pakuote, ar néra matomy pazeidimy ir ar tinkama prietaiso mechaniné funkcija.
Vieng kartg atidarydami ir uzdarydami gnybtus bei iSstumdami ir jtraukdami adatg jsitikinkite, kad jis veikia tinkama Aptike
pazeidimy, prietaiso nenaudokite ir kreipkités j gamintoja.

Jei naudojamas sugadintas ar sulliZes prietaisas, operacija gali uzsitesti arba prireikti papildomos operacijos arba gali likti
svetimkiniy.

PrieS aktyvindami adatg jsitikinkite, kad tarp audiniy sugriebimo gnybty yra tinkamas tarpas. Neaktyvinkite gnybty
artroskopinés kaniulés viduje.

Netinkamai aktyvinus sitly tempiklj, siGlg pratempti per minkStuosius audinius arba jj juose iSdéstyti gali nepavykti.

Jei naudojate kaniule, patikrinkite, ar prietaisas laisvai pro jg prastumiamas. Su sitly tempikliu rekomenduojama visada
naudoti kaniule (7 mm skersmens arba didesne).

7. Medziagy specifikacijos:
,ProPass” sitily tempiklis pagamintas i$ nertdijanciojo plieno lydinio. ,,ProPass” sitly tempiklio adata gaminama is nitinolio su
apdorota plastikine stebule. Siy prietaisy gamyboje naudojamos medziagos yra rentgenokontrastinés, todél jas galima aptikti
jprastais rentgeno spinduliais ar fluoroskopija.

Pavojingos medZiagos (jei taikytina): Néra

8. Pakavimas ir Zenklinimas:



E. Nenaudokite prietaiso, jei pakuoté ar etiketé sugadinta, yra drégmés ar ekstremalios temperattros poveikio pozymiy arba
buvo atlikta kokiy nors pakeitimy.

F. Kreipkités j ,Anika“ klienty aptarnavimo tarnybg ir praneskite apie bet kokius pakuotés ir (arba) etiketés pazeidimus ar
pakeitimus.

9. Sterilizavimas:
»ProPass” sitily tempiklis
E. ,ProPass”sitly tempiklis tiekiamas nesterilus, todél kiekvieng kartg pries naudojant jj reikia iSvalyti ir sterilizuoti
vadovaujantis validuotais protokolais.
F. Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti rekomenduojami minimalds sterilizacijos parametrai, uztikrinantys 1076 sterilumo lygj

(SAL):
Ciklo tipas Minimali Minimali poveikio Minimali dZziovinimo
temperatdra | trukmé (jvyniojus) trukmé*
Prevakuumas 132°C 4 min. 30 min.
134 °C 3 min.
(PSO) Gary ciklas” 134 °C 18 min. 50 min.

* Dziovinimo trukmé priklauso nuo jkrovos dydzio ir jg didesnéms jkrovoms reikia padidinti.

A §i programa neskirta naudoti Jungtinése Valstijose. Tai dezinfekavimo ir sterilizavimo garais parametrai, kuriuos
rekomenduoja Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) pakartotinai apdoroti instrumentus, kai egzistuoja USE ar KJL uzkrato
pavojus. Sio ciklo negalima naudoti nukenksminti USE ir KIL uzkratus.

,ProPass“ silily tempiklio adata
,ProPass” sitily tempiklio adata tiekiama sterilioje pakuotéje. Turinys sterilizuojamas etileno oksido (EO) dujomis.

10. Laikymas:
Prietaisus reikia laikyti originalioje neatidarytoje pakuotéje sausoje vietoje. ,ProPass” sitly tempiklio adatos negalima naudoti
pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo naudoti terminui.

11. Bendrosios naudojimo instrukcijos.
Adatos jkisSimas
1. Aseptinémis sglygomis atidarykite pakuote, kurioje yra ,,ProPass” siiily tempiklio adata. Suimkite adatos strypa
storesnigjg datos stebulés dalj nukreipdami j virsy ir distalyjj galiuka jkiskite j proksimaligjg sitly tempiklio vamzdelio
formos strypo anga.
2. Stumkite adatg tol, kol stebulé jsistatys j virSutinés rankenos dalies proksimalyjj lizda, o apatiné stebulés jduba jsirems j
lizde esantj kryZzminj kaistj.
Sitilo jdéjimas
3. ]dédami sillg laikykite gnybtus atvirus. Sillas jdedamas desinéje puséje tiesiai j apatinio gnybto priekj sitlo gala
nuleidZiant Zemyn arba pakeliant aukstyn. Patraukite siiilg atgal proksimalyn j lizdo jduba.
ATSARGIAI. Naudokite tik standartinius artroskopinius chirurginius sidlus ir ,,ProPass” sitly tempiklio adata. Jei
prietaisg naudojate atlikdami atviragjg operacija, distalyjj prietaiso galg sudrékinkite steriliu vandeniu.
Audiniy sugriebimas
4. Kaisiulas jdétas, uzvére sitly tempiklio gnybtus ir jtrauke adatg, stebédami tiesiogiai ar artroskopu sitly tempiklj
jkiskite j operuojama sritj.
ATSARGIAL. Laikykite sitlg Siek tiek jtemptg, kad jis savaime ar sitly tempiklyje nesusipainioty, kol bus jstumtas j
operuojamg sritj.
5. Atverkite sitly tempiklio gnybtg, suimkite ir prilaikykite tikslinj audinj, per kurj reikia pratempti sidlus, traukdami
PRIEKIN] gaidukg (gnybty judesys). Uzdarykite gnybtg vir$ audinio STIPRIAI SUIMDAMI.

Adatos aktyvinimas
6. Priekinj gaiduka laikykite uzdarytoje padétyje ir, stumdami adatg per minkStuosius audinius, suspauskite prietaiso
rankeng kad sillas bity pratemptas per audinius.
7. Atleiskite rankinj instrumenta ir leiskite adatai iSdéstyti sitilg Salia tikslinio audinio bei grjzti atgal j ramybés padétj
rankiniame instrumente
PASTABA. Jei adatg prastumti reikia didelés jégos, atlaisvinkite suspaustg audinj ir bandykite dar karta. Jei adata
aktyvinama per anksti ir i$ dalies iSsiskleidZia, gali tekti iStraukti prietaisg ir iS naujo jdéti sidla.

Sidly susigraZinimas ir pasalinimas



8. Jei naudojate ne automatinio fiksavimo konfigliracija, praverta sitlg iStraukite sitly griebtuvu.

9. Paleiskite sugriebtg audinj ir ,,ProPass“ sitily tempiklj létai iStraukite i$ operuojamos srities.
ATSARGIAL. Jei adata nevisiskai jtraukta, tempiklj iStraukti i audinio bus sunku.

10. Pakartokite 4—7 veiksmus kiekvienam praveriamam sidlui.

11. Jei naudojate automatinio fiksavimo konfigiracijg, uzfiksuotg sillg patraukite proksimalyn ir Zemyn (prietaiso atzvilgiu).

12. Jeisialas neatsilaisvina is fiksatoriaus dureliy, Siek tiek paspauskite rankenéle, kad adata pasistuméty pirmyn tiek, kad
atlaisvinty fiksatoriaus dureles, tuo pat metu traukdami sidly galus proksimalyn ir Zemyn (prietaiso atzvilgiu).

13. Baige pasiruosima, istraukite ir iSmeskite adata.

12. Apiiura:

A. Prietaisus, kuriuos ketinama naudoti pakartotinai, kiekvieng kartg prie$ naudojant reikia apziaréti, kad bty galima jvertinti
pazeidimus, nusidévéjima ir jsitikinti, kad visos sudedamosios dalys veikia taip, kaip numatyta. Pazeidimy ir nusidévéjimo
pozymiai yra pavirSiaus spalvos pokytis, pavirSiaus korozija, pazeidimai, bendras sulenkimas, jtrikimai ir lGZiai.

B. Keletas tikrintiny tasky:
a. gnybto aktyvinimas nuspaudziant gaiduka;
b. sitly tempiklio vamzdelis;
c. sialy tempiklio adatos aktyvinimas, kai gnybtas uzdarytas naudojant rankena.
C. Jei prietaisas neatitinka apZzitros reikalavimy, jo nenaudokite ir apie tai praneskite ,Anika“ atstovui.

13. Pakartotinio naudojimo /(valymo) instrukcijos

»ProPass” siuly tempiklio rankinis instrumentas

A. Panaudotus prietaisus visikai panardinkite j fermentinj tirpalg ir palikite mirkti 20 minuciy. Svelniai $veiskite prietaisg
nailoniniu Sepeciu su minkstais Sereliais, kol pasalinsite visus matomus neSvarumus. Ypatingg démesj atkreipkite j siaurus
plyselius, spindzius, suglaustus pavirsius, jungtis ir kitas sunkiai prieinamas vietas. SpindZius reikia valyti ilgu ir plonu
Sepetéliu su minkstais Sereliais (pvz., vamzdeliy valymo Sepetéliu).

B. Prietaisg iSimkite iS fermentinio tirpalo ir maziausiai 3 minutes skalaukite vandentiekio vandeniu. Kruopsciai ir gausiai
praplaukite spindZius, angas ir kitas sunkiai prieinamas vietas.

C. Paruostas valymo priemones jdékite j ultragarso prietaisg. Prietaisg visiSkai panardinkite j valomajj tirpalg ir 10 min. veikite
ultragarsu 45-50 kHz dazniu.

D. Prietaisg maziausiai 3 min. skalaukite iSgrynintu vandeniu tol, kol ant prietaiso ar skalavimo srovéje neliks kraujo ar tersaly
pédsaky. Kruopsciai ir gausiai praplaukite spindZius, angas ir kitas sunkiai prieinamas vietas.
Pakartokite A—D veiksmus antrg kartg ir, pries atlikdami F veiksmg, jsitikinkite, kad ant prietaiso néra kraujo ar neSvarumy.

F. Nuo prietaiso pertekline drégme pasalinkite Svaria, sugeriancia ir ptky neskleidZiancia Sluoste.

,ProPass“ silily tempiklio adata. Netaikytina

14. Prietaiso Salinimas.
IS pakuotés iSimtus vienkartinius prietaisus ir daugkartinio naudojimo prietaisus su matomais pazeidimais batina tinkamai
sunaikinti vadovaujantis jstaigos politika.

15. Nepageidaujami / pranestini jvykiai.
Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, reikia pranesti tiek ,Anika Therapeutics”, tiek atitinkamai institucijai,
naudojant Sig kontaktine informacija.

Salis Institucija El. pastas Interneto svetainé

Visi Anika Therapeutics Globalcomplaints@Anika.com | www.anika.com

jvykiai

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

Sgjunga

ProPass-suturpasser (NO)

1. Beskrivelse av utstyret:
ProPass suturpasser inkluderer en gjenbrukbar suturpasser (handstykke) og en suturpassernal for engangsbruk som selges
separat.

ProPass suturpasseren er en handholdt enhet av rustfritt stal som bestar av et todelt fjeerbelastet handtak, et kanylert skaft, en
gripeklo for vev og en fjeerbelastet utlgser som aktiverer eller frigir en gvre kloen til griperen. Suturpasseren er tilgjengelig med
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6.

7.

eller uten en fjeerbelastet lem pa den gvre kloen for a fange inn sutur etter innsetting. ProPass suturpasser brukes sammen
med ProPass suturpassernalen for a trekke og sette inn #2 bandsutur og 1,6 mm suturteip.

ProPass suturpassernalen er en engangsenhet bestdende av en skarp og fleksibel nal med hakk og et plastnav som passer inn i
det fjeerbelastede handtaket til ProPass suturpasseren. Suturpassernalen er en engangsenhet som leveres steril.

Tiltenkt formal/indikasjon:
ProPass suturpasseren er beregnet til @ ha innvirkning pa trekkingen og innsettingen av sutur gjennom blgtvev.

Kontraindikasjoner:
Ingen.

Utstyrets ytelse/levetid:
ProPass suturpasserhandstykket er en gjenbrukbar enhet som kan brukes hvis ingen skade er synlig/innlysende. ProPass
suturpassernalen er en engangsenhet.

Advarsel:
ProPass suturpassernal
A. Dette utstyret er kun ment for engangsbruk.
B. Dette utstyret ma aldri gjenbrukes. Suturpassernaler som brukes pa nytt, kan bli slitte og bryte sammen. Gjenbruk eller
reprosesserering av engangsenheter kan fgre til krysskontaminering og pafglgende pasientinfeksjon.
C. Bruk aldri en suturpassernal som har overflatedefekter, eller hvis plastnavet er skadet. En skadet nal kan resultere i
enhetsfeil.
D. Denne enheten er ikke ment a bli brukt som et implantat eller bli igjen i kroppen.
E. Kontroller at suturpasserndlen er trukket tilbake i suturpasseren fgr den naermer seg operasjonsstedet.
F. Dette utstyret ma aldri resteriliseres.
ProPass suturpasser
G. Suturpasseren ma alltid brukes under direkte eller atroskopisk visualisering.
H. Ma ikke brukes hvis enheten er skadet.
I.  Ikke bruk suturpasseren pa bein eller lignende hardt vev da dette kan forarsake slitasje pa enheten eller pasientskade.
J. Unnga aktivering av nalen flere ganger uten vev i gripekjeven for & minimere potensialet for slitasje eller skade pa nalen.
K. Den gvre kloen skal aktiveres for a gripe fast og redusere blgtvevet mot den nedre kloen fgr nalen avanseres. Unnlatelse
fra a gripe fast og redusere blgtvevet ved nalaktivering kan resultere i brudd av nalen.
L. Ikke pafgr for mye aksiell kraft eller bgyekraft under bruk. Overdreven kraft kan begrense funksjonaliteten eller fgre til at
handstykket og/eller nalen bgyes, deformeres eller brytes.
Forsiktig:
A. Ifglge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges til eller etter forordning av en lege.
B. lkke bruk pa pasienter med kjente allergier eller andre reaksjoner pa enhetsmaterialer.
C. Vanlige risikoer knyttet til denne enhetstypen kan inkludere bein-/vevskade, korrigerende kirurgi, irritasjon av blgtvev, tap
av binding/reparasjon, infeksjon, allergiske reaksjoner.

ProPass suturpassernal

D. Bruk aldri en enhet med mistenkt defekt eller skade. Huvis slik skade oppdages, ma du varsle produsenten.

E. Enheten har skarpe kanter som kan revne og punktere operasjonshansker.

F. Enheten har skarpe kanter som kan forarsake utilsiktet skade. Veer forsiktig rundt leddoverflaten og omgivende vev.

G. Nalen skal trekkes tilbake umiddelbart nar enheten fjernes. Unnlatelse fra a gjgre det kan resultere i skade pa enheten
og/eller pasientskade.

ProPass suturpasser

H. Inspiser enheten og innpakningen fgr bruk for synlig skade og riktig mekanisk funksjon.

I.  Pase riktig funksjon ved a dapne og lukke kigrne eller sette ut og trekke tilbake nalen én gang. Hvis du oppdager skade, ma

du ikke bruke enheten og konsultere produsenten.

En skadet eller gdelagt enhet kan resultere i forlenget eller ytterligere kirurgi eller gjenvaerende fremmedlegemer.

Serg for at gripeklgrne for vev har passende klaring fgr nalen aktiveres. Ikke aktiver klgrne inni en artroskopisk kanyle.

Upassende aktivering av suturpasseren kan mislykkes med a trekke/sette sutur i blgtvev.

Hvis du bruker en kanyle, ma du sjekke for fri passasje for enheten. Det anbefales a alltid bruke en kanyle (med diameter

pa 7 mm eller mer) sammen med suturpasseren.

- R

Materialspesifikasjoner:



ProPass suturpasseren er produsert av rustfritt stal. ProPass suturpassernalen produseres fra nitinol med et maskinbearbeidet
plastnav. Materialene som brukes til 8 produsere disse enhetene, er ugjennomsiktige og kan oppdages med vanlig rgntgen eller
fluoroskopi.

Farlige stoffer (hvis det er aktuelt): Ingen

8. Emballasje og merking:
Ikke bruk enheten hvis emballasjen eller merkingen er skadet, viser tegn pa eksponering for fuktighet eller ekstrem
temperatur eller er endret pa noen som helst mate.
Kontakt kundeservice hos Anika for & rapportere eventuelle skader eller endringer i emballasjen/etiketten.

9. Sterilisering:
ProPass suturpasser
ProPass suturpasseren leveres ikke-steril og skal rengjgres og steriliseres med validerte protokoller fgr hver bruk.
Felgende tabell inneholder anbefalte minimumsparametere for sterilisering for a gi et sterilitetssikringsniva (SAL) pa 107:

Syklustype Minste Minste Minste tgrketid*
temperatur eksponeringstid
(innpakket)

Fgrvakuum 132 °C 4 minutter 30 minutter
134 °C 3 minutter
(WHO) Dampsyklus® | 134 °C 18 minutter 50 minutter

*Torketider kan variere avhengig av belastningsstgrrelse, og bgr gkes for stgrre belastninger.

ADenne syklusen er ikke for bruk i USA. Dette er desinfiserings-/dampsteriliseringsparametere anbefalt av Verdens
helseorganisasjon (WHOQ) for reprosessering av instrumenter/enheter der det er bekymring for TSE-/CJD-kontaminering.
Denne syklusen skal ikke brukes for inaktivering av TSE-/CID-kontamineringer.

ProPass suturpassernal
ProPass suturpassernalen leveres i steril emballasje. Innholdet steriliseres av etylenoksidgass (EO).

10. Oppbevaring:
Enheter ma oppbevares i original udpnet innpakning pa et tgrt sted. ProPass suturpasserndlen ma ikke brukes etter
utlgpsdatoen som indikeres pa innpakningen.

11. Generell bruksanvisning:
Sett inn nal
1. Apne innpakningen som inneholder ProPass suturpassernalen, pa en steril mate. Med den tykkere delen av nalnavet
vendt opp holder du skaftet til ndlen og setter den distale tuppen inn i den proksimale spalten i det kanylerte skaftet til
suturpasseren.
2. Avanser nalen til navet kommer i orden i det proksimale sporet pa den overordnede delen av handtaken og navets

underordnede fordypning kobler til tverrpinnen i sporet.
Last inn sutur
3. Hold klgrne apne for innlasting av sutur. Suturen lastes pa hgyre side direkte inn i fremre del av bunnkjeven, med
suturenden ned eller opp. Trekk suturen tilbake proksimalt for a sette den i sporfordypningen.
FORSIKTIG: Bare bruk standard artroskopisk kirurgisutur og ProPass suturpassernal. Hvis du bruker enheten i apen
kirurgi, veeter du den distale enden av enheten med sterilt vann.
Gripe vev
4. Fgr suturpasseren til operasjonsstedet med suturen lastet, kjeven pa suturpasseren lukket og nalen trukket tilbake til
hvileposisjon under artroskopisk eller direkte visualisering.
FORSIKTIG: Hold suturen litt stram for a sikre at den ikke vikler seg inn i seg selv eller suturpasseren nar den fgres til
operasjonsstedet.
5. Apne kloen pa suturpasseren, grip og hold malvevet for innsetting av sutur ved & trekke den FREMRE utlgseren
(klobevegelse). Lukk kloen over vevet med et FAST GREP.

Utlgs nal
6. Hold den fremre utlgseren i lukket posisjon og klem pa enhetens handtak, og f@r nalen gjennom blgtvevet for a fgre
suturen gjennom vevet.



7. Slipp klemmen pa handstykket slik at nalen plasserer suturen pa motsatt side av malvevet og for a fgre nalen tilbake i
hvileposisjon i handstykket.
MERK: Hvis betydelig kraft kreves for a tre nalen, Igsner du grepet pa vevet og prgver pa nytt. Hvis en falsk start
oppstar og nalen innsettes delvis, ma muligens enheten fjernes og suturen lastes inn pa nytt.

Hente og fjerne sutur

8. Hvis du bruker konfigurasjonen for ikke-automatisk fangst ma du hente den plasserte suturen med en suturgriper.

9. Frigjgr den vevet som gripes, og fjern ProPass suturpasseren sakte fra det kirurgiske stedet.
FORSIKTIG: Hvis ndlen ikke er trukket helt tilbake, blir det vanskelig a fjerne passeren fra vevet.

10. Gjenta trinn 47 for hver suturtrekking.

11. Hvis du bruker konfigurasjon med automatisk innfanging, trekker du innfanget sutur proksimalt og lavere (i forhold til
enheten).

12. Huvis sutur ikke frigjgres fra lemmen, klemmer du handtaket litt for & avansere nalen nok til a frigjgre lemmens grep
mens du samtidig trekker suturlem proksimalt og lavere (i forhold til enheten).

13. Nar forberedelsen er ferdig, fjerner og avhender du nalen.

12. Inspeksjon:

A. Enheter som skal gjenbrukes, skal inspiseres f@r hver bruk for a vurdere skade, slitasje og for a sikre at alle komponenter
fungerer som de skal. Tegn pa skade og slitasje inkluderer misfarging av overflate, korrosjon av overflate, overflateskade,
generell bgying, sprekker og brister.

B. Noen inspeksjonspunkter inkluderer:
a. kloaktivering via utlgseren;
b. kanyleringen til suturpasseren;
c. aktivering av suturpassernalen, med kloen lukket via handtaket.
C. Hvis enheten ikke bestar inspeksjonen, ma den ikke brukes, og en Anika-representant ma varsles.

13. Instruksjoner for gjenbruk/rengjgring:

ProPass suturpasserhandstykke

A. Senk brukte enheter helt i enzymopplgsningen og la dem ligge i 20 minutter. Bruk en nylonbgrste med myk bust, og skrubb
enheten skansomt til all synlig smuss er fjernet. Spesiell oppmerksomhet bgr vies kroker, lumener, sammenslatte
overflater, tilkoblinger og andre omrader som er vanskelige a rengjgre. Lumener ma rengjgres med en lang, smal bgrste
med myk bust (dvs. piperenser).

B. Fjern enheten fra enzymopplgsning og skyll det i vann fra kranen i minimum tre minutter. Skyll lumener, hull og andre
omrader som er vanskelige a na grundig og aggressivt.

C. Leggforberedte rengjgringsmidler i en sonikeringsenhet. Senk enheten helt ned i rengjgringsopplgsningen og soniker i 10
minutter ved 45-50 kHz.

D. Skyll enhetenirenset vann i minst tre minutter, eller til det ikke lenger er tegn til blod eller smuss pa enheten eller i
skyllevannet. Skyll lumener, hull og andre omrader som er vanskelige a na grundig og aggressivt.

E. Gjenta trinn A til D en gang til og sikre at enheten er fri for blod eller smuss fgr du gar videre til trinn F.

F. Fjern overflgdig fuktighet fra enheten med en ren, absorberende og lofri klut.

ProPass suturpassernal: Ikke aktuelt

14. Avhending av enhet:
Engangsenheter som er fiernet fra innpakningen, og gjenbrukbare enheter med synlig skade ma avhendes pa riktig mate i
henhold til retningslinjene til institusjonen.

15. Ugunstig/rapporterbar hendelser:
Hvilken som helst episode som oppstar i forbindelse med enheten, skal rapporteres til bade Anika Therapeutics og de aktuelle
myndighetene med den fglgende kontaktinformasjonen.

Land Myndighet E-post Nettsted

Alle Anika Therapeutics Globalcomplaints@Anika.com | www.anika.com

hendelser

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
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ProPass suturforare (SV)

1. Produktbeskrivning:
ProPass suturforare inkluderar en ateranvandbar suturférare (handstycke) och en suturnal fér engangsbruk som saljs separat.

ProPass suturférare dr en handhallen anordning i rostfritt stal som bestar av ett 2-delat fjdderbelastat handtag, ett kanylskaft,
vavnadsgripande kaftar och en fjaderbelastad utldsare som aktiverar eller frigor griparens évre kaft. Suturférare finns tillganglig
med eller utan en fjdderbelastad lucka pa den 6vre kaften for att fanga upp suturen efter utplacering. ProPass suturforare
anvands tillsammans med ProPass suturnal for att passera och satta ut flatad sutur nr 2 och 1,6 mm suturtejp.

ProPass suturnal ar en engangsprodukt som bestar av ett vasst och flexibelt nalband med skara och ett plastnav som passar in i
det fjaderbelastade handtaget pa ProPass suturférare. Suturféraren ar en engangsprodukt som levereras steril.

2. Avsett Andamal/indikation:
ProPass suturforare dr avsedd att paverka suturens passage och utplacering genom mjukvavnad.

3. Kontradiktioner:
Inga.

4. Produktens prestanda/livslangd:
Handstycket till ProPass suturférare ar en ateranvandbar produkt som kan anvandas om inga skador ar synliga eller uppenbara.
ProPass suturnal ar en engangsanordning for engangsbruk.

5. Varningar:

ProPass suturnal

A. Denna produkt dr endast avsedd fér engangsbruk.

B. Denna produkt far aldrig dteranvandas. Suturnalar som ateranviands kan bli slitna och ga sénder. Ateranviandning eller
reprocessering av engangsprodukter kan orsaka korskontaminering som leder till patientinfektion.

C. Anvand aldrig en suturnal som har defekter pa ytan eller om plastnavet ar skadat pa nagot annat satt. En skadad nal kan
leda till fel pa produkten.

D. Denna produkt ar inte avsedd att anvdandas som ett implantat eller imnas kvar i kroppen.

E. Setill att suturndlen dras tillbaka in i suturféraren innan den narmar sig operationsstéllet.

F. Enheten far aldrig atersteriliseras.

ProPass suturférare

G. Anvand alltid suturféraren under direkt eller artroskopisk observation.

H. Anvand inte produkten om den &r skadad.

I.  Anvéand inte suturféraren pa ben eller annan liknande hard vavnad, eftersom det kan orsaka slitage pa produkten eller
skada patienten.

J. Undvik att aktivera nalen flera gdnger utan vavnad i gripkaften for att minska risken fér eventuellt slitage eller skada pa nélen.

K. Den Ovre kaften ska aktiveras for att ta ett fast grepp om och helt reducera mjukvdavnaden mot den undre kaften innan
nalen fors fram. Om den inte tar ett fast grepp om och reducerar mjukvavnaden vid nalaktivering kan det leda till att nalen
gar sonder.

L. Anvand inte fér stora axiella eller bdjande krafter under anviandning. Overdriven kraft kan begrinsa funktionen eller leda
till att handstycket och/eller nalen bojs, deformeras eller gar sénder.

6. Forsiktighetsatgirder:

A. Enligt federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av ldkare.

B. Anvéand inte pa patienter med kdnda allergier eller andra reaktioner mot produktmaterialen i produkten.

C. Vanliga risker med denna typ av anordning kan vara ben-/vavnadsskada, revisionskirurgi, irritation i mjukvavnad, férlust av
fixering/reparation, infektion, allergisk(a) reaktion(er).

ProPass suturnal

D. Anvéand aldrig en produkt som misstanks ha defekter eller skador. Du ska meddela tillverkaren om en sddan skada
upptacks.

Produkten har vassa kanter som kan riva sonder och punktera kirurgiska handskar.

Produkten har vassa kanter som kan orsaka oavsiktlig skada. Var forsiktig runt ledytan och omgivande vavnader.

Nalen ska omedelbart dras tillbaka nar du avlagsnar enheten. Om detta inte gors kan det leda till skador pa produkten
och/eller patienten.

ProPass suturforare

H. Inspektera produkten och férpackningen fére anvandning med avseende pa synliga skador och korrekt mekanisk funktion.

G mm



I.  Kontrollera att den fungerar korrekt genom att 6ppna och stanga kaftarna eller genom att skjuta ut och dra tillbaka nalen
en gang. Om du upptacker skador ska du inte anvanda produkten och kontakta tillverkaren for vagledning.

J.  Enskadad eller trasig produkt kan leda till forlangda eller ytterligare operationer eller rester fran fraimmande material.

K. Se till att vavnadsgripande kaftar har ordentligt spelrum innan nalen aktiveras. Aktivera inte kdftarna inuti en artroskopisk

kanyl.

Felaktig aktivering av suturféraren kan leda till att suturen inte passerar/aterplaceras i mjukvavnad.

M. Om du anvander en kanyl kontrollerar du att produkten kan passera fritt. Vi rekommenderar att du alltid anvander en
kanyl (7 mm diameter eller storre) tillsammans med suturféraren.

L

7. Materialspecifikationer:
ProPass suturférare ar tillverkad av en legering av rostfritt stal. ProPass suturnal &r tillverkad av nitinol med ett
maskinbearbetat plastnav. De material som anvands vid tillverkning av dessa produkter &r radioopaka och kan upptackas med
vanlig rontgen eller fluoroskopi.

Farliga @mnen (i tillampliga fall): Inga

8. Forpackning och markning:
Anvand inte produkten om férpackningen eller markningen har skadats, visar tecken pa exponering for fukt eller extrema
temperaturer, eller har andrats pa nagot satt.
Kontakta Anikas kundtjanst for att rapportera eventuella skador pa férpackningen/etiketten eller dndringar.

9. Sterilisering:
ProPass suturférare
ProPass suturforare levereras icke-steril och ska rengdras och steriliseras med hjalp av validerade protokoll fére varje
anvandning.
| féljande tabell anges de rekommenderade minimiparametrarna for sterilisering for att uppna en sterilitetssakringsniva
(SAL) pa 106:

Cykeltyp Minsta Minsta Minsta torktid*
temperatur exponeringstid
(inslaget)
Fore vakuum 132°C 4 minuter 30 minuter
134 °C 3 minuter
(WHO) Angcykel? 134 °C 18 minuter 50 minuter

*Torktiderna varierar beroende pa lastens storlek och bor 6kas for storre laster.

ADenna cykel &r inte avsedd fér anvandning i USA. Dessa ar parametrar for desinfektion/angsterilisering som
rekommenderas av Varldshilsoorganisationen (WHO) for reprocessering av instrument/enheter dar det finns en oro for
kontaminering fran TSE/CJD. Denna cykel ska inte anvandas for avldggsnande av kontamineringar fran TSE/CJD.

ProPass suturnal
ProPass suturnal levereras i en steril forpackning. Innehallet steriliseras med etylenoxidgas (EO).

10. Lagring:
Produkterna maste férvaras pa en torr plats i den o6ppnade originalférpackningen. ProPass suturnal far inte anvandas efter
utgangsdatumet som anges pa férpackningen.

11. Allmdnna anvandarinstruktioner:
Fora in nal

1. Oppna férpackningen som innehaller ProPass suturnal aseptiskt. Ta tag i den tjockare delen av nilens skaft med n3lens
nav vand uppat och fér in den distala spetsen i den proximala 6ppningen pa suturférarens kanylskaft.

2. Forin nalen tills navet satter sig i den proximala slitsen pa den 6vre delen av handtaget och navets nederdel griper tag i
tvarstiftet i slitsen.

Lagga sutur

3. Hall kdftarna 6ppna for att Iagga sutur. Suturen lastas pa den hogra handens sida direkt i framsidan av den nedre
kaften, med sutursvansen ner eller upp. Dra tillbaka suturen proximalt sa den satter sig i slitsens 6ppning.
FORSIKTIGHET: Anvind endast artroskopisk kirurgisk standardsutur och ProPass suturnal. Om du anvinder produkten
under ett 6ppet kirurgiskt ingrepp ska du fukta enhetens distala &nde med sterilt vatten.

Gripa tag i vdvnad



4. Nar suturen har lagts, suturforarens kaft ar stangd och nalen indragen till sin vilolage, for du in suturforaren i
operationsomradet under artroskopisk eller direkt observation.
FORSIKTIGHET: Hall suturen ndgot spand for att sikerstilla att den inte trasslar ihop sig i sig sjilv eller i suturféraren
nar den férs in i operationsomradet.

5. Oppna suturférarens kift, grip tag och hall den avsedda vivnaden for suturféringen genom att trycka in den FRAMRE
utlésaren (kaftarnas rérelse). Slut kdften dver vavnaden med ett FAST GREPP.

Fora in nal
6. Hall den framre utlésaren i den stangda positionen och klam enhetens handtag. For in nalen vidare genom
mjukvavnaden for att suturen ska ta sig igenom vavnaden.
7. Sluta klamma handenheten for att nalen ska kunna leverera suturen till den intilliggande platsen i malvdvnaden och
aterfora nalen till dess viloposition i handenheten.
OBSERVERA: Om det kravs betydande kraft for att fora in nalen, lossa pa greppet om vavnaden och forsok igen. Om en
dalig start paborjas och nalen delvis ar inférd kan enheten behova tas bort och suturen laggas pa nytt.

Hamta och avlagsna sutur

8. Om konfigurationen med icke-automatisk inhamtning anvdnds, ska suturen som lagts hamtas med en suturgrip.

9. Slapp vavnaden man gripit tag i och avlagsna langsamt ProPass suturforare fran operationsomradet.
FORSIKTIGHET: Om nélen inte ar helt tillbakadragen blir det svart att avldgsna foraren fran vavnaden.

10. Upprepa steg 4—7 for varje suturpassage.

11. Om du anvander konfigurationen for automatisk inhdmtning drar du den inhdmtade suturen proximalt och inferiort (i
forhallande till enheten).

12. Om suturen inte lossnar fran luckan, klam latt pa handtaget for att fora in nalen tillrackligt for att lossa luckans grepp
samtidigt som suturdelarna dras proximalt och inferiort (i forhallande till enheten).

13. Nar forberedelserna ar klara ska nalen tas bort och kasseras.

12. Inspektion:

A. Produkter som ar avsedda att dteranvandas ska inspekteras fore varje anvandning for att bedoma skador och slitage och for
att sakerstalla att alla komponenter fungerar pa avsett vis. Tecken pa skador och slitage ar missfargning av ytan,
ytkorrosion, ytskador, allman bdjning, sprickbildning och brott.

B. Nagra inspektionspunkter inkluderar:
a. Kaken aktiveras via utlosaren;
b. Kanylering av suturforaren;
c. Aktivering av suturnalen, med kdken stangd via handtaget.
C. Om enheten inte klarar inspektionen ska den inte anvandas och detta ska meddelas till en Anika-representant.

13. Ateranvindnings-/rengdringsinstruktioner:

ProPass handstycke till suturnal

A. Sénk ner produkterna som anvénds helt och hallet i enzyml6sning och lat dem bl6tlaggas i 20 minuter. Anvand en mjuk
nylonborste for att forsiktigt skrubba produkten tills all synlig smuts har avlagsnats. Sarskild uppméarksamhet maste dgnas
at sprickor, lumen, sammankopplade ytor, anslutningar och andra omraden som ar svara att rengora. Lumen ska rengoras
med en lang, smal och mjuk borste (t.ex. en piprensarborste).

B. Ta upp produkten ur enzymlésningen och skolj i kranvatten i minst 3 minuter. Spola lumen, hal och andra svaratkomliga
omraden noggrant och aggressivt.

C. Placera forberett rengoéringsmedel i ett ultraljudsbad. Séank ner enheten helt i rengoéringslésningen och I3t den ligga i
ultraljudsbad i 10 minuter vid 45-50 kHz.

D. Skolj produkten i renat vatten i minst 3 minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod eller smuts pa produkten eller
i skoljvattnet. Spola lumen, hal och andra svaratkomliga omraden noggrant och aggressivt.

E. Upprepa steg A till D en gang till och kontrollera att enheten ar fri fran blod eller smuts innan du gar vidare till steg F.

F. Avlagsna overflédig fukt fran produkten med en ren, absorberande torkduk som inte luddar.

ProPass suturnal: Inte tillampligt

14. Kassering av produkter:
Engangsprodukter som har tagits ut fran férpackningen och ateranvandbara produkter med synliga skador maste kasseras pa
ratt satt i enlighet med institutionens policy.

15. Biverkningar/rapporteringsbara hindelser:



Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till bade Anika Therapeutics och den
tillampliga myndigheten med hjalp av féljande kontaktinformation.

Land Myndighet E-post Webbplats

Alla Anika Therapeutics Globalcomplaints@Anika.com | www.anika.com

handelser

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

Dispozitiv de trecere a suturii ProPass (RO)

1.

Descrierea dispozitivului:
Dispozitivul de trecere a suturii ProPass include un dispozitiv de trecere a suturii reutilizabil (piesa de mana) si un ac de trecere
sutura de unica folosinta, care se comercializeaza separat.

Dispozitivul de trecere a suturii ProPass este un dispozitivde mana din otel inoxidabil, constand dintr-un maner cu arc din 2
piese, o tija canulata, falci de prindere a tesutului si un tragaci cu arc care activeaza sau elibereaza falca superioara a
prehensorului. Dispozitivul de trecere a suturii este disponibil cu sau fara trapa cu arc pe falca superioara, pentru prinderea
suturii dupa desfasurare. Dispozitivul de trecere a suturii ProPass se foloseste impreuna cu acul de trecere a suturii ProPass
pentru a trece si desfasura o sutura impletita nr. 2 si benzi de sutura de 1,6 mm.

Acul de trecere a suturii ProPass este un dispozitiv de unica folosinta compus dintr-o panglica tip ac crestat ascutit si flexibil si
un butuc de plastic care se potriveste in manerul cu arc al dispozitivului de trecere a suturii ProPass. Acul de trecere a suturii
este un dispozitiv de unica folosinta, care se livreaza steril.

Scop prevazut/Indicatie prevazuta:
Acul de trecere a suturii ProPass este conceput pentru a realiza trecerea si desfasurarea suturii prin tesut moale.

Contraindicatii:
Nu exista.

Performanta/Durata de viata a dispozitivului:
Piesa de mana de trecere a suturii ProPass este un dispozitiv reutilizabil si se poate folosi daca nu prezintd/nu este evidenta
nicio dauna. Acul de trecere a suturii ProPass este un dispozitiv cu o singura utilizare, de unica folosinta.

Avertismente:
Ac de trecere a suturii ProPass
A. Acest dispozitiv este conceput pentru o singura utilizare.

B. Acest dispozitiv nu trebuie sa fie reutilizat. Acele de trecere a suturii care sunt reutilizate pot prezenta fenomene de
oboseala si se pot rupe. Reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate provoca o contaminare
incrucisata care poate conduce la infectarea pacientului.

C. Nu utilizati niciodatad un ac de trecere a suturii care are defecte pe suprafata sau daca butucul de plastic este deteriorat in
vreun fel. Un ac deteriorat poate duce la defectarea dispozitivului.

Acest produs nu este destinat sa fie utilizat ca implant sau sa fie |dsat in organism.

E. Asigurati-va cd acul de trecere a suturii este retras n dispozitivul de trecere a suturii inainte de a va apropia de locul
interventiei chirurgicale.

F. Acest dispozitiv nu trebuie sa fie resterilizat.

Dispozitiv de trecere a suturii ProPass

G. Utilizati intotdeauna dispozitivul de trecere a suturii sub vizualizare directd sau artroscopica.

H. A nu se utiliza daca dispozitivul este deteriorat.

I. A nu se utiliza dispozitivul de trecere a suturii pe os sau alte tesuturi tari similare, deoarece acest lucru poate cauza uzura
dispozitivului sau ranirea pacientului.

J.  Evitati activarea acului de mai multe ori fara tesut la interiorul falcii de prindere pentru a reduce la minimum posibilitatea
uzurii sau avarierii acului.
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K. Falca superioara trebuie activatd pentru a apuca ferm si a cobori complet tesutul moale pe falca inferioara, inainte de a
avansa acul. Faptul de a nu apuca ferm si a cobori complet tesutul moale pe falca inferioara la activarea acului poate duce
la ruperea acestuia.

L. Nu aplicati forte excesive axiale sau de indoire in timpul utilizarii. Forta excesiva poate limita functionalitatea sau cauza
indoirea, deformarea sau ruperea piesei de méana si/sau a acului.

6. Atentionari:
A. Legea federala permite ca acest dispozitiv sa fie vandut doar de catre un medic sau pe baza prescriptiei unui medic.

B. A nu se utiliza Tn cazul pacientilor cu alergii si alte reactii cunoscute la materialele dispozitivului.

C. Riscurile obisnuite corelate cu acest tip de dispozitiv pot include afectarea osului/tesutului, interventia chirurgical de
revizuire, iritarea tesutului moale, pierderea fixarii/repararii, infectia, reactie(i) alergica(e).

Ac de trecere a suturii ProPass

D. Nu utilizati niciodata un dispozitiv daca se presupune ca are un defect sau o dauna. Daca se detecteazd o astfel de dauna,
notificati producatorul.
Dispozitivul are margini ascutite care ar putea sfasia sau perfora manusile chirurgicale.

F. Dispozitivul are margini ascutite care ar putea cauza daune nedorite. Aveti grija in jurul suprafetei articulatiei si a
tesuturilor din jur.

G. Acul trebuie retras imediat cand scoateti dispozitivul. Nerespectarea acestui avertisment poate avea ca rezultat defectarea
dispozitivului si/sau ranirea pacientului.

Dispozitiv de trecere a suturii ProPass

H. Inspectati dispozitivul si ambalajul inainte de utilizare sa nu prezinte vreo deteriorare vizibila si sa functioneze mecanic
corespunzator.

I, Asigurati functionarea corect prin deschiderea si inchiderea falcilor sau desfisurarea si retragerea acului o data. Tn cazul
in care se detecteaza daune, nu utilizati dispozitivul si consultati-va cu producatorul.

J. Un dispozitiv deteriorat sau rupt duce la interventii chirurgicale extinse sau suplimentare sau la corpuri strdine reziduale.

K. Asigurati-va ca falcile de prindere a tesutului au o deschidere adecvata inainte de a activa acul. Nu activati falcile in
interiorul unei canule artroscopice.

L. Activarea necorespunzatoare a dispozitivului de trecere a suturii poate duce la nerealizarea trecerii/desfasurarii suturii in
tesutul moale.

M. Tn cazul in care se utilizeaza o canul3, verificati trecerea libera a dispozitivului. Se recomand3 s3 utilizati intotdeauna o
canula (cu diametru de 7 mm sau mai mare) impreuna cu dispozitivul de trecere a suturii.

7. Specificatii de material:
Dispozitivul de trecere a suturii ProPass este fabricat dintr-un aliaj de otel inoxidabil. Acul de trecere a suturii ProPass este
fabricat din nitinol cu un butuc de plastic prelucrat. Materialele utilizate la fabricarea acestor dispozitive sunt radioopace si pot
fi detectate cu ajutorul razelor X conventionale sau prin fluoroscopie.

Substante periculoase (daca se aplicd): Niciuna

8. Ambalare si etichetare:
Nu utilizati acest dispozitiv daca ambalajul sau eticheta au fost deteriorate, prezinta semne de expunere la umiditate sau
temperaturd extrema sau au fost modificate in orice mod.
Va rugam sa contactati serviciul pentru relatii cu clientii al Anika pentru a raporta orice daune sau modificari ale
ambalajului/etichetei.

9. Sterilizare:
Dispozitiv de trecere a suturii ProPass
Dispozitivul de trecere a suturii ProPass se livreaza nesteril si trebuie curatat si sterilizat folosind protocoalele validate,
inainte de fiecare utilizare.
Tabelul urmator prezinta parametrii minimi de sterilizare recomandati pentru a oferi un nivel de asigurare a sterilitatii
(SAL) de 107¢:

Tip de ciclu Temperatura | Timp minim de Timp minim de
minima expunere uscare*
(Infasurat)
Prevacuumare 132°C 4 minute 30 minute
134°C 3 minute
Ciclu de abur (OMS)” | 134°C 18 minute 50 minute




*Timpii de uscare variaza in functie de marimea incarcaturii si trebuie mariti pentru incarcaturi mai mari.

AAcest ciclu nu este destinat utilizarii in Statele Unite. Acestia sunt parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur
recomandati de Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) pentru reprocesarea instrumentelor/dispozitivelor in cazul in care
exista o ingrijorare legata de contaminarea cu agentii responsabili de encefalopatia spongiforma transmisibila (EST) si boala
Creutzfeldt-Jakob (BCJ). Acest ciclu nu trebuie utilizat pentru inactivarea contaminantilor responsabili de EST/BCJ.

Ac de trecere a suturii ProPass
Acul de trecere a suturii ProPass se livreaza in ambalaj steril. Continutul este sterilizat cu oxid de etilena (EO) gazos.

10. Depozitare:
Dispozitivele trebuie depozitate in ambalajul original nedeschis, intr-un loc uscat. Acul de trecere a suturii ProPass nu trebuie
utilizat dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

11. Instructiuni generale de utilizare:
Inserarea acului

1.

Deschideti in conditii aseptice ambalajul acului de trecere a suturii ProPass. Tinand portiunea mai groasa a butucului
acului in sus, apucati tija acului si introduceti varful distal in deschizatura proximala a tijei canulate a dispozitivului de
trecere a suturii.

Avansati acul pana cand butucul se fixeaza in fanta proximala pe portiunea superioara a manerului si adancitura din
partea inferioara a butucului cupleaza stiftul transversal in fanta.

Introducerea suturii

3.

Tineti falcile deschise pentru a introduce sutura. Firul de sutura este introdus pe partea dreapta, direct prin partea din
fatd a falcii inferioare, cu capatul firului de sutura in jos sau in sus. Trageti firul de sutura inapoi proximal in adancitura
fantei.

ATENTIE: Utilizati doar suturi chirurgicale artroscopice standard si ac de trecere a suturii ProPass. Daca dispozitivul se
foloseste intr-o operatie deschisa, umeziti capatul distal al dispozitivului cu apa sterila.

Apucarea tesutului

4.

Cu sutura introdusa, falca dispozitivului de trecere a suturii inchisa si acul retras in pozitia sa de repaus, treceti
dispozitivul de trecere a suturii prin cdmpul operator sub vizualizare directa sau artroscopica.

ATENTIE: Tineti sutura usor intinsa pentru a va asigura ca nu se incurca n ea insasi sau Tn dispozitivul de trecere a
suturii cand este trecuta in campul operator.

Deschideti falca dispozitivului de trecere a suturii, apucati si tineti tesutul vizat pentru trecerea suturii, actionand
trégaciul din FATA (miscare filci). inchideti falca pe tesut printr-o APUCARE FERMA.

Tragerea acului

6.

Tineti apasat tragaciul din fata in pozitia inchisa si strangeti manerul dispozitivului, impingand acul prin tesutul moale
pentru a trece firul de sutura prin tesut.

Slabiti strangerea piesei de mana pentru a permite acului sa desfasoare firul de sutura pe partea adiacenta a tesutului
vizat si a readuce acul in pozitia sa de repaus la interiorul piesei de mana.

NOTA: Daci este necesard o fortd mare pentru a trece acul, sldbiti priza pe tesut si incercati din nou. Dacé se produce
un start fals si acul este desfasurat partial, este posibil sa fie necesar sa scoateti dispozitivul si sa reintroduceti sutura.

Extragerea si scoaterea suturii

8.
9.

10.
11.
12.

13.

Daca folositi configuratia de prindere neautomata, extrageti sutura desfasurata cu un prehensor de sutura.

Eliberati tesutul prins si scoateti incet dispozitivul de trecere a suturii ProPass din cdmpul operator.

ATENTIE: Daca acul nu este complet retras, dispozitivul de trecere va fi dificil de scos din tesut.

Repetati pasii 4-7 pentru fiecare trecere de sutura.

Daca folositi configuratia de prindere automata, trageti sutura prinsa proximal si inferior (in raport cu dispozitivul).
Daca sutura nu se elibereaza din trapa, strangeti usor manerul pentru a avansa acul suficient pentru a elibera prinderea
trapei, tragand concomitent de capetele suturii proximal si inferior (in raport cu dispozitivul).

Cand suturarea s-a terminat, scoateti si eliminati acul.

12. Inspectie:

A. Dispozitivele destinate sa fie reutilizate trebuie sa fie inspectate Thainte de fiecare utilizare, pentru a evalua daunele, uzura
si pentru a va asigura ca toate componentele functioneaza cum trebuie. Semnele de deteriorare si uzura includ decolorarea
suprafetei, corodarea suprafetei, deteriorarea suprafetei, indoirea generala, craparea si fisurarea.

B. Unele puncte ale inspectiei includ:



a. Actionarea falcii cu tragaciul;
b. Canula dispozitivului de trecere a suturii;
c. Actionarea acului de trecere a suturii cu falca inchisa, folosind manerul.
C. 1ncazulin care instrumentul este respins la inspectie, nu-I utilizati si anuntati un reprezentant al Anika.

13. Instructiuni de reutilizare/curatare:

Piesa manuala de trecere a suturii ProPass

A. Scufundati complet dispozitivele folosite in solutia de enzima si lasati-le la Tnmuiat timp de 20 minute. Folositi o perie de
nailon cu peri moi pentru a freca usor dispozitivul pana cand toata murdaria vizibild a fost indepartata. Trebuie acordata o
atentie deosebita adanciturilor, lumenului, suprafetelor imbinate, conexiunilor si altor zone greu de curatat. Lumenele
trebuie curatate cu o perie lunga, Tngusta, cu peri moi (de exemplu, o perie de curatat tevi).

B. Scoateti dispozitivul din solutia enzimatica si clatiti-I cu apa de la robinet timp de cel putin 3 minute. Clatiti temeinic si
energic lumenele, gaurile si alte zone greu accesibile.

C. Introduceti agentii de curatare preparati intr-o unitate de tratare cu ultrasunete. Scufundati complet dispozitivul in solutia
de curatare si procedati la tratarea cu ultrasunete timp de 10 minute la 45-50 kHz.

D. Clatiti dispozitivul Tn apa purificata timp de cel putin 3 minute sau pana cand nu mai exista nicio urma de sange sau
murdarie pe dispozitiv sau in jetul de clatire. Clatiti temeinic si energic lumenele, gaurile si alte zone greu accesibile.

E. Repetati pasii A pana la D inca o data si asigurati-va ca dispozitivul nu contine sange sau murdarie Tnainte de a trece la
pasul F.

F. Tndepartati excesul de umiditate de pe dispozitiv cu o carpé curatd, absorbant si nescimosabila.

Ac de trecere a suturii ProPass: Nu se aplica

14. Eliminarea dispozitivului:

Dispozitivele de unica folosinta care sunt scoase din ambalaj si dispozitivele reutilizabile cu daune vizibile trebuie eliminate in
mod corespunzator, in conformitate cu politica institutiei.

15. Evenimente adverse/raportabile:

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat atat companiei Anika Therapeutics, cat si autoritatii
competente, folosind datele de contact.

Tara Autoritatea E-mail Site web
Toate Anika Therapeutics | Globalcomplaints@Anika.com | www.anika.com
evenimentele
Australia Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
Administration adverse-events
(TGA)
Uniunea Reprezentantul in info@mdssar.com www.mdssar.com
Europeana CE

Przeciggacz do nici ProPass (PL)

1.

2.

Opis wyrobu:
Przeciggacz do nici ProPass sktada sie z przeciggacza do nici wielorazowego uzytku (rekojesci) i jednorazowego szydta do
przeciggacza do nici, ktére sg sprzedawane oddzielnie.

Przeciggacz do nici ProPass to podreczny wyréb wykonany ze stali nierdzewnej sktadajgcy sie z 2-cze$ciowego sprezynowego
uchwytu, kaniulowanego trzonu, szczek do chwytania tkanki oraz sprezynowego spustu, ktéry aktywuje lub zwalnia gérna
szczeke chwytaka. Przeciggacz do nici jest dostepny ze sprezynowymi drzwiczkami spustowymi znajdujgcymi sie na gérnej
szczece lub bez nich, co umozliwia ztapanie nici po rozprezeniu. Przeciggacz do nici ProPass jest stosowany w potgczeniu z
szydtem do przeciggacza do nici ProPass w celu przeciggniecia i rozprezenia plecionej nici #2 oraz taSm do szycia o rozmiarze
1,6 mm.

Szydto do przeciggacza do nici ProPass to jednorazowy wyrdb sktadajgcy sie z ostrej i elastycznej igty wstegowej z otworem oraz
plastikowej piasty, ktéra dopasowuje sie do sprezynowego uchwytu przeciggacza do nici ProPass. Igta do przeciggacza do nici to
wyrdb jednorazowego uzytku, ktory jest dostarczany jatowy.

Przeznaczenie/Wskazanie:
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Przeciggacz do nici ProPass jest przeznaczony do wywierania wptywu na przechodzenie nici przez tkanke miekka i rozprezanie
sie w niej.

3. Przeciwwskazania:
Brak.

Wydajno$é/Zywotnosé wyrobu:

Rekojesc¢ przeciggacza do nici ProPass jest wyrobem wielorazowego uzytku i mozna jej uzywac jesli nie sg widoczne/wyrazne
zadne uszkodzenia. Szydto do przeciggacza do nici ProPass jest wyrobem jednorazowym przeznaczonym do jednorazowego
uzytku.

5. Ostrzezenia:
Szydto do przeciggacza do nici ProPass
A. Ten wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

B.

F.

Ten wyréb nie moze by¢ ponownie uzywany. W przypadku ponownego uzycia szydet do przeciggacza do nici ProPass moze
dojs¢ do ich zmeczenia i pekania. Ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku moze powodowacé
przeniesienie zakazenia prowadzgce do infekcji u pacjenta.

Nigdy nie nalezy uzywac szydta do przeciggacza do nici, ktére ma uszkodzenia powierzchni lub gdy plastikowa piasta jest w
jakikolwiek sposdb uszkodzona. Uszkodzone szydto moze doprowadzi¢ do awarii wyrobu.

Ten wyréb nie jest przeznaczony do uzytku jako implant ani do pozostawiania w organizmie.

Przed zblizeniem sie do miejsca zabiegu chirurgicznego nalezy upewnic sie, ze szydto przeciggacza do nici jest schowane w
przeciggaczu do nici.

Ten wyrdb nie moze by¢ ponownie sterylizowany.

Przeciggacz do nici ProPass

G.
H.

Zawsze nalezy uzywac przeciggacza do nici w warunkach bezposredniej lub artroskopowej wizualizacji.

Nie uzywac, jesli wyrdb jest uszkodzony.

Nie nalezy uzywac przeciggacza do nici do kosci ani innych podobnych tkanek twardych, gdyz moze to spowodowac zuzycie
wyrobu lub uraz u pacjenta.

Nalezy unika¢ wielokrotnego aktywowania szydta jesli we wnetrzu szczek do chwytania nie znajduje sie tkanka, aby
zminimalizowa¢ szanse na zuzycie lub uszkodzenie szydta.

Przed wykonaniem ruchu szydtem nalezy aktywowac gorng szczeke, aby mocno uchwycic, a nastepnie catkowicie docisngc
tkanke miekka do dolnej szczeki. Jezeli tkanka miekka nie zostanie mocno uchwycona, a nastepnie docisnieta po aktywacji
szydta, moze dojs$¢ do ztamania szydta.

Podczas uzytkowania nie nalezy wywiera¢ nadmiernej sity osiowej ani sity zginania. Nadmierna sita moze ograniczy¢
funkcjonalnos¢ albo spowodowac zagiecie, deformacje lub ztamanie rekojesci i/lub szydta.

6. Ostrzezenia:

A.

B.

C.

Prawo federalne Standéw Zjednoczonych zezwala na to, aby niniejszy wyrdb byt sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na
zlecenie lekarza.

Nie stosowac u pacjentdw z rozpoznanymi alergiami i innymi reakcjami na materiaty, z ktérych wykonany jest wyrob.
Czeste zagrozenia zwigzane z tym wyrobem moga obejmowac uszkodzenie kosci/tkanki, operacje rewizyjng, podraznienie
tkanek miekkich, utrate stabilizacji/naprawy, zakazenie, reakcje alergiczne.

Szydto do przeciaggacza do nici ProPass

D.

G.

Nigdy nie uzywac wyrobu jesli wystepuje jakiekolwiek podejrzenie jego wady lub uszkodzenia. W przypadku wykrycia
takiego uszkodzenia, nalezy poinformowac o tym producenta.

Wyréb ma ostre krawedzie, ktore mogg spowodowac rozerwanie i przebicie rekawic chirurgicznych.

Wyréb ma ostre krawedzie, ktére moga spowodowacd niezamierzone uszkodzenie. Nalezy zachowac ostroznosé¢ w
przypadku stosowania w okolicy powierzchni stawowych i otaczajgcych tkanek.

Szydto nalezy natychmiast schowac w przypadku wyjmowania wyrobu. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do
uszkodzenia wyrobu i/lub urazu u pacjenta.

Przeciggacz do nici ProPass

H.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyrdb i opakowanie pod katem widocznych uszkodzen i wtasciwego dziatania
mechanicznego.

Nalezy upewnic sie, czy dziata on wtasciwie otwierajac i zamykajgc szczeki albo jednokrotnie rozprezajgc i wycofujgc szydto.
W przypadku wykrycia uszkodzenia nie nalezy uzywac wyrobu i skonsultowac sie z producentem w celu uzyskania
wskazdéwek.

Stosowanie uszkodzonego lub zepsutego wyrobu moze spowodowac przedtuzenie lub koniecznos¢ przeprowadzenia
dodatkowych zabiegéw chirurgicznych albo doprowadzi¢ do pozostawienia ciat obcych w organizmie.



K. Przed aktywowaniem szydta nalezy upewni¢ sie, ze szczeki do chwytania tkanki majg odpowiedni przeswit. Nie nalezy
aktywowac szczek wewnatrz kaniuli do artroskopii.

L. Nieprawidtowa aktywacja przeciggacza do nici moze skutkowac niepowodzeniem w zakresie przeciggniecia/rozprezenia
nici w tkance miekkiej.

M. W przypadku stosowania kaniuli nalezy sprawdzic¢, czy jest miejsce na swobodne przechodzenie wyrobu. Zaleca sie zawsze
stosowac kaniule (o $rednicy 7 mm lub wiekszej) w potaczeniu z przeciggaczem do nici.

7. Specyfikacja materiatowa:
Przeciggacz do nici ProPass jest wytwarzany ze stopu stali nierdzewnej. Szydto do przeciggacza do nici ProPass jest wykonane z
nitinolu z obrobiong plastikowg piastg. Materiaty uzyte do produkcji tych wyrobdéw sg radiocieniujgce i mozna je wykry¢ za
pomoca konwencjonalnego promieniowania rentgenowskiego lub fluoroskopii.

Substancje niebezpieczne (jesli dotyczy): Brak

8. Opakowanie i oznakowanie:
Wyrobu nie wolno uzywaé, jesli opakowanie lub oznakowanie zostaty uszkodzone, nosza slady ekspozycji na wilgo¢ lub
ekstremalng temperature lub zostaty w jakikolwiek sposéb zmienione.
W celu zgtoszenia wszelkich uszkodzer lub zmian w opakowaniu/oznakowaniu nalezy skontaktowac sie z biurem obstugi
klienta firmy Anika.

9. Sterylizacja:
Przeciggacz do nici ProPass
Przeciggacz do nici ProPass jest dostarczany w formie niejatowej i przed kazdym uzyciem nalezy go wyczysci¢ i poddaé
sterylizacji wedtug zwalidowanych protokotéw.
Ponizsza tabela przedstawia zalecane minimalne parametry sterylizacji, w celu zapewnienia poziomu zapewnienia
sterylnosci (SAL) 107:

Typ cyklu Minimalna Minimalny czas Minimalny czas
temperatura | ekspozycji (w schniecia*
opakowaniu)
Prdéznia wstepna 132°C 4 minut 30 minut
134°C 3 minut
Cykl parowy (WHO)* | 134°C 18 minut 50 minut

*Czasy schniecia réznig sie w zaleznosci od wielkosci wsadu i nalezy je wydtuzy¢ w przypadku wiekszych wsaddw.

ATen cykl nie jest przeznaczony do stosowania w Stanach Zjednoczonych. Sg to parametry dezynfekcji/sterylizacji parowe;j
zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) do dekontaminacji narzedzi/wyrobéw, w przypadku ktérych istnieje
obawa o skazenie ggbczastymi encefalopatiami przeno$nymi (TSE)/chorobg Creutzfeldta-Jacoba (CJD). Cykl ten nie moze
by¢ stosowany w celu inaktywacji czynnikow zakaznych powodujgcych TSE/CID.

Szydto do przeciggacza do nici ProPass
Szydto do przeciggacza do nici ProPass jest dostarczane w jatowym opakowaniu. Zawartosc¢ jest sterylizowana gazowym
tlenkiem etylenu (EO).

10. Przechowywanie:

Wyroby muszg by¢ przechowywane w oryginalnym, nieotwartym opakowaniu, w suchym miejscu. Szydta do przeciggacza do
nici ProPass nie wolno uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

11. Ogdlna instrukcja obstugi:
Wprowadzanie szydta
1. Zachowujac zasady aseptyki otworzy¢ opakowanie zawierajace szydto do przeciggacza do nici ProPass. Trzymajac
grubszg czesc piasty szydta skierowang w gére, chwycic trzon szydta i wprowadzi¢ dalszy koniec do blizszego otworu
kaniulowanego trzonu przeciggacza do nici.
2. Przesuwad szydto az do momentu, gdy piasta znajdzie sie w blizszej szczelinie na wyzszej czesci uchwytu, a nizsze
zagtebienie piasty uruchomi srube krzyzowa w obrebie szczeliny.

tadowanie nici



3. W celu zatadowania nici nalezy trzymac szczeki w pozycji otwartej. Ni¢ jest tadowana na strone praworeczng
bezposrednio na przednig czes¢ szczeki dolnej, z ogonem nici skierowanym w dof lub do géry. Pociggnac ni¢ w tyt
proksymalnie, aby znalazta sie na miejscu w zagtebieniu szczeliny.

PRZESTROGA: Nalezy uzywaé wytacznie standardowych nici chirurgicznych do artroskopii oraz szydta do przeciggacza
do nici ProPass. W przypadku stosowania wyrobu podczas operacji metodg otwartg, nalezy zwilzy¢ dystalny koniec
wyrobu jatowg woda.

Chwytanie tkanki

4. Po zatadowaniu nici, zamknieciu szczeki przeciggacza do nici i schowaniu szydta do pozycji spoczynkowej,
przeprowadzié przeciggacz do nici do miejsca wykonania zabiegu chirurgicznego pod wizualizacja artroskopowa lub
bezposrednia.

PRZESTROGA: Utrzymywac ni¢ lekko napieta, aby upewnic sie, ze nie zaplacze sie ona na przeciggaczu do nici ani nie
ulegnie splataniu podczas przesuwania do miejsca zabiegu chirurgicznego.

5. Otworzy¢ szczeke przeciggacza do nici, ztapad i przytrzymac wyznaczong tkanke do przeciggniecia nici pociggajgc za
PRZEDNI spust (ruch szczek). Zamknaé szczeke na tkance wykonujac SILNY USCISK.

Zwalnianie szydta

6. Przytrzymac przedni spust w pozycji zamknietej i Scisng¢ uchwyt wyrobu przesuwajac szydto przez tkanke miekka, aby
przeciagnaé nié przez tkanke.

7. Poluzowac uscisk rekojesci, aby umozliwi¢ rozprezenie nici przez szydto po przylegajacej stronie tkanki docelowej i
przywrécic szydto do pozycji spoczynkowej wewnatrz rekojesci.

UWAGA: Jesli przecigganie szydta wymaga uzycia znacznej sity, rozluznic uscisk tkanki i sprébowac ponownie. Jesli
nastgpi falstart i dojdzie do czeSciowego rozprezenia szydta, moze by¢ konieczne usuniecie wyrobu i ponowne
zatadowanie nici.

Wydobycie i usuniecie nici

8. W przypadku stosowania nieautomatycznej konfiguracji chwytania, nalezy wydoby¢ rozprezong ni¢ za pomocg
chwytaka do nici.

9. Uwolni¢ uchwycona tkanke i powoli wyja¢ przeciggacz do nici ProPass z miejsca wykonywania zabiegu chirurgicznego.
PRZESTROGA: Jesli szydto nie jest catkowicie wycofane, wyjecie przeciggacza z tkanki bedzie trudne.

10. Powtdrzyc¢ kroki od 4 do 7 dla kazdego przeciggniecia nici.

11. W przypadku stosowania automatycznej konfiguracji chwytania, pociggng¢ uchwycong ni¢ w kierunku proksymalnym i
w dét (w stosunku do wyrobu).

12. Jesli ni¢ nie zostanie uwolniona przez drzwiczki spustowe, lekko $cisng¢ uchwyt, aby przesunaé szydto wystarczajgco w
przéd, aby zwolni¢ uchwyt drzwiczek spustowych, jednoczesnie pociggajgc za wolne korce nici w kierunku
proksymalnym i w dét (w stosunku do wyrobu).

13. Po zakonczeniu przygotowan wyjac szydto i zutylizowac.

12. Kontrola:

A. Wyroby przeznaczone do ponownego uzytku nalezy poddawac kontroli przed kazdym uzyciem, w celu oceny pod katem
uszkodzenia, zuzycia, a takze aby upewnic sie, ze wszystkie komponenty funkcjonujg zgodnie z zamierzeniem. Oznaki
uszkodzenia i zuzycia to odbarwienie powierzchni, korozja powierzchni, uszkodzenie powierzchni, ogélne zagiecia, pekniecia
i ztamania.

B. Miejsca wymagajace przeprowadzenia kontroli:
a. Uruchomienie szczek spustem;
b. Kaniulacja przeciggacza do nici;
¢. Uruchomienie szydta do przeciggacza do nici, z zamknietymi szczekami za pomocg uchwytu.
C. Jesli wyrdb nie przejdzie kontroli, nie nalezy go uzywac i nalezy powiadomic o tym przedstawiciela firmy Anika.

13. Instrukcja ponownego uzycia/czyszczenia:
Rekojesc¢ przeciggacza do nici ProPass
A. Uzyte wyroby zanurzy¢ w catosci w roztworze enzymatycznym i pozostawi¢ do namoczenia przez 20 minut. Uzy¢

nylonowej szczotki z miekkim wtosiem, aby delikatnie wyszorowac¢ wyrdb, az do usuniecia wszystkich widocznych
zabrudzen. Szczegdlng uwage nalezy zwrécic na szczeliny, kanat, powierzchnie zmatowione, potgczenia i inne trudne do
wyczyszczenia obszary. Kanaty nalezy czysci¢ dtugg, waska szczotka z miekkim wtosiem (tj. wyciorem).

B. Wyjaé wyrdb z roztworu enzymatycznego i ptuka¢ w wodzie z kranu przez co najmniej 3 minuty. Dokfadnie i intensywnie

przeptukaé kanaty, otwory i inne trudno dostepne obszary.



C. Umiescié przygotowane $rodki czyszczgce w urzadzeniu do sonikacji. Catkowicie zanurzy¢ wyréb w roztworze czyszczagcym i
sonikowac przez 10 minut z czestotliwoscig 45-50 kHz.

D. Ptukaé wyrdb w wodzie oczyszczonej przez co najmniej 3 minuty lub do momentu, gdy na wyrobie lub w wodzie po
ptukaniu nie bedzie sladéw krwi ani brudu. Dokfadnie i intensywnie przeptukac¢ kanaty, otwory i inne trudno dostepne
obszary.

E. Przed przejsciem do etapu F powtdrzyé czynnosci od A do D drugi raz, aby sie upewni¢, ze wyrdb jest wolny od krwi lub
brudu.

F. Usuna¢ nadmiar wilgoci z wyrobu czysta, chtonng i niestrzepiaca sie Sciereczka.

Szydto do przeciggacza do nici ProPass: Nie dotyczy

14. Utylizacja wyrobu:
Wyroby jednorazowego uzytku, ktore zostaty wyjete z opakowania oraz wyroby wielokrotnego uzytku z widocznym
uszkodzeniem nalezy odpowiednio zutylizowac zgodnie z politykg danej instytucji.

15. Zdarzenia niepozadane/podlegajace zgtoszeniu:
Kazdy powazny incydent, ktory wystepuje w powigzaniu z wyrobem nalezy zgtosi¢ zaréwno firmie Anika Therapeutics, jak i
stosownemu organowi, korzystajac z ponizszych danych kontaktowych.

Kraj Organ E-mail Witryna internetowa

Wszystkie | Anika Therapeutics Globalcomplaints@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

Ypepa 3a npoKapsaHe Ha wesBose ProPass (BG)

1. OnucaHue Ha nsgenuerto:
YpeabT 3a npoKapBaHe Ha WeBoBe ProPass BKOYBa ypes 3a NpoKapBaHe Ha LeBOBe 3@ MHOIOKpaTHa ynotpeba (HakoHeYHUK)
W UrNa 3a WwueHe 3a egHOKpaTHa ynotpeba, KOMTO ce NpoAaBaT OTAENHO.

YpeabT 32 NpoKkapsBaHe Ha wesose ProPass e pbyHO n3aenme oT HEPBHKAAEMA CTOMaHa, CbCTOALLO Ce OT ABYKOMMOHEHTHA
NPYXWHHA OPbXKKA, KAHKO/IMPAH Ba/l, Ye/1l0CTU 3a 3aXBallaHe Ha TbKaHU U NPYXUHEH CNYCHK, KOWUTO aKTnBMpa naun
ocso6o>+<p,aBa ropHaTa YentoCcT Ha XBalwaya. YpeabT 3a NpOKapBaHe Ha WeBOBe ce npegnara cbC Unm 6e3 npyxXnHunpalla
BpaTMYKa Ha ropHaTa YentoCT 3a YNaBAHe Ha WeBa cnef noctasBAHe. YpeabT 32 NpoKapBaHe Ha wesose ProPass ce n3nonssa
3ae4HO C UrnaTa 3a ypes 3a NpokapsBaHe Ha wesoBe ProPass 3a npokapsaHe 1 pa3rbBaHe Ha wesose connetkaNe 2 n 1,6 mm
LWeBHU NeHTw.

MrnaTta 3a ypeaa 3a NnpoKapsaHe Ha wesose ProPass e nsgenuve 3a eaHokpaTHa ynotpeba, CbCTOALLO Ce OT OCTPa U MbBKaBa
urna c HasbbeHa fieHTa M NNacTMacoBa rnaBMHa, KOATO ce NOCTaBA B NPYXMHMPaALLATa APbKKa HA ypeaa 3a NpoKapBaHe Ha
wesoBe ProPass. MrnaTa 3a ypeaa 3a npokapeaHe Ha LUEBOBE e U34ene 3a e4HOKpPaTHa ynotpeba, KoeTo ce NpeaocTass
CTepUHO.

2. nMpepgsuaeHa uen/vHanKkaums:
YpeabT 3a NnpoKapBaHe Ha weBoBe ProPass e npegHa3HayeH ga NoBavae Ha NPEeMUHABAHETO M PasrpblUaHeTo Ha WeBoBeTe
npes MmeKuTe TbKaHW.

3. NpotusonokasaHus:
Hama.

4. TMpousBoANTENHOCT/CPOK Ha rOAHOCT Ha U3AEeNNeTOo:
HakpalHMKbLT 3a NpokapBaHe Ha wesBoBe ProPass e nsgenne 3a MHorokpatHa ynotpeba 1 moxe Aa ce M3Mno/3Ba, ako HAMaA
BMAMMKU/OYEBMAHM yBPEXKAaHWUA. UrnaTa 3a ypeaa 3a npoKapBaHe Ha wesose ProPass e nsaenve 3a egHokpatHa ynotpeba.

5. NpepynpexpeHus:
WUrna Ha ypepa 3a npokapBaHe Ha weBoBe ProPass
A. ToBa usgenue e camo 3a egHOKpaTHa ynotpeba.


mailto:Globalcomplaints@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/

F.

ToBa n3genune HMKora He TpsA6GBa A4a ce M3M0/138a NOBTOPHO. [TOBTOPHO M3MNON3BAHMUTE UMW Ha ypeaa 3a NpPoKapBaHe Ha
LWeBOBE MOraT 4a ce aMopPTM3MUPaT M cyynAaT. [NOBTOPHOTO M3N0OA3BaHe AN 06paboTKa Ha U3Lenuns 3a e4HOKpaTHa
ynotpeba moxKe 4a NPUYMHM KPCTOCAHO 3amMbPCABaHE, BOAELLO A0 MHPEKTUMPaHe Ha NaumeHTa.

HuKora He M3non3BaliTe UIrNa 3a NPOKapBaHe Ha LWeB, KOATO MMa NOBBPXHOCTHU AedEeKTM MAK aKo NaacTMacoBaTa rMaBuHa
€ NoBpeaeHa No HAKAaKbB HauuH. NoBpeaeHaTa UIa MOXKe Aa A0BeAe 40 NoBpesa Ha u3genumeTo.

ToBa usgenue He e npeaHa3HaYeHo 3a M3MN0A3BAHE KAaTo MMMAAHT UK 33 OCTaBAHE B TA/IOTO.

YBeperTe ce, ye UrnaTa 3a NpokapsaHe Ha LWeBOBe e NpubpaHa B ypeaa 3a NPOKapBaHe Ha WeBOBe, NPean Npeamn 4a
[OBAVXKMTE XMPYPTMUHOTO MSCTO.

ToBa n3genue HUKora He TpsAbGBa Aa ce cTepUIM3NPa NOBTOPHO.

Ypep 3a npokapBaHe Ha weBoBe ProPass

G.
H.

BuHaru nanonseaiite ypesa 3a NpokapBaHe Ha LUEBOBE MOA NPAKa WM aTPOCKOMNCKa BU3yanmn3aLms.

He n3nonseaite, ako usgenune e nospeaeHo.

He n3nonsBaite ypesa 3a NpokapBaHe Ha LWeBOBE BbPXY KOCT MM Apyra Nogo6Ha TBbpAA TbKaH, Tbli KaTo TOBA MOXKe Aa
[oBefie A0 U3HOCBaHe Ha U3A4e/IMeTOo UM HapaHABaHe Ha NaLMeHTa.

M3bsreanTe fa akTMBMpaTe Urnata MHOTOKpPaTHO 6e3 ThKaH B 3axBallallaTta YestocT, 3a 4a Ce CBeje A0 MUHUMYM
Bb3MOXHOCTTa 3a 13xabsBaHe WM NoOBpesa Ha urnata.

lopHaTa YentocT TpAGBa Aa ce aKTMBMPA, 3a Aa Ce 3axXBaHe 34paBo M Aa Ce CBUE HaMb/IHO MeKaTa TbKaH OTKbM [0/1HaTa
YentocT, Npeau Aa ce NPUABUNKK UrnaTa. AKO He ycneeTe Aa XBaHeTe 34paBo M 43 CBMETE MeKaTa TbKaH Npu aKTUBMpPaHe
Ha urnaTa, TOoBa MOXe Aa AoBeAe A0 CYYNBaHe Ha urnata.

He npunaraliTe npekomMepHM OCEBU UM OMbBALLM CUM NO Bpeme Ha ynoTpeba. NpekomepHaTa cuna MoXKe Aa OrpaHuym
bYHKUMOHANHOCTTA UK Aa AoBede A0 orbBaHe, aebopmmupaHe UAKN cHynBaHe Ha HaKpaiHWUKa u/unu urnaTta.

6. BHumaHue:

A.

B.

C.

denepanHUAT 3aKOH orpaHMyasa npoaaskbarta Ha ToBa U3genune Aa ce U3BbPLLIBA OT UK MO NpeanucaHue Ha fekap.

He n3nonsBsaiTe Npu NaUMEHTU C M3BECTHU aneprum 1 Apyru peakumm KbM maTepuannte Ha nsaenmneTo.
YecTo cpellaHnTe PUCKOBE, CBbP3aHM C TO3M TUM M3AEe/MA, MOraT [a BK/OYBAT yBpeXKAaHe Ha KOCTTa/TbKaHTa, PeBU3MOHHA
onepauusa, Apa3HeHe Ha MeKUTe TbKaHu, 3aryba Ha duKcalma/Bb3cTaHOBABaHE, MHPEKLMA, aNePruiHK peakLmu.

WUrna Ha ypepa 3a npokapBaHe Ha wesose ProPass

D.

G.

HuKora He M3nos3BaliTe M34ene, 338 KOETO MMa CbMHeHWe 3a AedeKT uav nospeaa. AKO OTKpueTe Takasa Nnospeaa,
yBeflomeTe NponssoamTens.

M3penneto uma octpu pbb0Be, KOUTO MOraT Zia pasKbCcaT U NPOBUAT XUPYPruyecknTe pbKasuLm.

MN3penneTto uma octpu pbb0Be, KOUTO MOraT Aa NPUYMHAT HEBONHU YBpEXKAaHUA. bbaeTe BHUMATEHN OKOO CTaBHaTa
MOBbPXHOCT N OKOJIHUTE TbKaHW.

Wrnata TpsabBa Aa ce npubepe BeAHara c/el ussakaaHe Ha usgenverto. HecnassaHeTo Ha TOBa M3UCKBaHE MOXe A3
[oBefe A0 NoBpeaa Ha U34e/IMeTo U/Uin HapaHABaHe Ha NauueHTa.

Ypep 3a npoKkapBaHe Ha wesBoBe ProPass

H.

Mpean ynotpeba nposepeTe U34eMETO M ONaKOBKaTa 3a BUAMMM NOBPEAN M NPABUAHO MEXaHUYHO GYHKLMOHUPAHE.
YBeperte ce B NPaBUNHOTO GYHKLMOHMPAHE, KaTo OTBOPMTE M 3aTBOPUTE YENIOCTUTE KN pasrbHeTe n NpubepeTe nrnata
eavH NbT. AKO OTKpMeTe Nospesa, He U3Noi3BaiTe M3AEeANETOo M ce 06 bpHETE KbM NPOM3BOANTENA 33 YKa3aHUA.
MoBpeaeHo NaK CUYNEeHO U3AeANe MOXKE 43 A0BeAe A0 NPOLBL/IKUTENHN AN AONMBAHUTENHM ONepaLmm UAN 40 OCTaTbyHM
yyxam Tena.

YBeperTe ce, e YeNHCTUTE 33 3aXBallaHe Ha TbKaHWUTe MMaT NOAXOAALLO Pa3CTOAHWE, Npeau Urnata aa bvae
aKTMBMpaHa. He 3ageiicTBaiiTe YeNtoCcTUTe BbTPE B apPTPOCKONCKATa KaHa.

HenpaBWAHOTO aKTMBMpPaHe Ha ypeaa 3a NPOKapBaHe Ha LWEBOBE MOXKe JAa A0Bese A0 HeycnewHo
npokapBaHe/pasnonaraHe Ha WeBa B MeKUTE TbKaHMU.

AKo 13nos3eaTe KaHiona, NpoBepeTe 4aan U3AeaneTo npeMmmnHasa ceoboaHO npes Hed. MpenopbyunTesIHO e BUHArK 4a
M3no/i3gaTe KaHtona (c gnameTbp 7 mm MAK No-rofigm) 3aegHo C ypesaa 3a NpoKapBaHe Ha LWeBose.

7. CneuudmKayum Ha matepuana:
YpenbT 3a NpoKapBaHe Ha WweBose ProPass e M3paboTeH OT CN/iaB OT HePbXKAaeMa CTOMaHa. MrnaTta 3a NpoKkapBaHe Ha LWeBoBe
ProPass e nspaboteHa ot HUTUHOA ¢ 0bpaboTeHa NaacTmacoBa rnasuHa. Matepuanute, U3N0A3BAHU NPU NPOM3BOACTBOTO HA
Te3n U3aenuns, ca PEHTTEHOKOHTPACTHU M MoraT Aa 6b4aT OTKPUTU C KOHBEHLMOHANEH PEHTIEH UAK GayopoCcKonus.

OnacHu BellecTBa (ako e NpUAoXKMMO): Hama



8. OnakoBKa U eTUKeTUpaHe:
He n3nonseaiTe ToBa M3aenne, ako ONakoBKaTa UM €TUKETBLT ca NOBPeAeHM, UMAT ceam OT U3/araHe Ha Baara uian Ha
EKCTPEMHU TemnepaTypu UM ca MPOMEHEHU MO HAKAKBB HAUYMH.
Monsi, CBbpPIKETE ce C oTAeNa 3a 06Cay»KBaHe Ha KamMeHTH Ha Anika, 3a aa cboblmTe 3a noBpeaa Ha onakoBKaTa/eTukeTa
WMV NPOMAHa.

9. Crepunusaums:
Ypep 3a npokapBaHe Ha weBoBe ProPass
YpenbT 3a NpoKapBaHe Ha weBoBe ProPass ce focTaBA HecTepuaeH u Tpsbea ga ce NoYMCcTBa U CTepPUIN3npa no
YTBBPAEHM NPOTOKOM Npeam BCAKa ynotpeba.

B nonHata Tabamua ca NocoyYeHy NpenopbUYUTeNHUTE MUHUMA/IHM NapameTpy Ha CTepUAn3aums 3a ocurypsasaHe Ha 10°
HUBO Ha ocurypsiBaHe Ha cTepuaHocT (SAL):

Twun Ha unKbna MuHumanHa | MuHumanHo speme | MUHMMaANHO Bpeme
TemnepaTypa | Ha ekcnosunuma 3a cyweHe*
(onakoBaH)
MNpeagaputenHo 132°C 4 MUHYTHU 30 MUHYTH
BaKyymupaHe 134°C 3 MUHYTH
(WHO) NapeH 134°C 18 MUHYTH 50 MUHYTH
UnKbNA

* BpemeTo 3a cyweHe Bapupa B 3aBMCUMOCT OT pa3mepa Ha 3aperKgaHeTo U Tpﬂ6Ba Aa ce yBe/In4Mn 3a no-ronemu
3apexgaHua.

ATO3M UMKDBA He e NpeaHasHaveH 3a u3nonssaHe B CbeanHeHuTe watu. Toea ca napameTtpuTe 3a ge3nHoekuma/napHa
cTepuaMsauma, npenopbyaHun ot CeeToBHaTa 34paBHa opraHusauma (C30) 3a npepaboTBaHe Ha UHCTPYMEHTU/U34enuns, nNpu

KOWTO MMa onaceHus 3a 3apassasaHe ¢ TCE/CJD. To3un uMKbA He TPA6Ba Aa ce M3M0A3Ba 33 MHAKTMBALIMA Ha 3apa3u C
TCE/CJD.

WUrna Ha ypeaa 3a npoKapBaHe Ha wesBoBe ProPass
Mrnata 3a npoKapsaHe Ha WweBoBe ProPass ce focTaBa B CTepuiHa OnakoBKa. CbAbpKaHNETO ce CTepMAM3Npa C ra3 eTuIeHoB
okeug, (EO).

10. CobxpaHeHue:

N3penunarta TpHGBa [a Ce CbXpaHABAT B OpPUrMHaIHaTA HEOTBOPEHA ONAKOBKA Ha Cyx0 MACTO. MrnaTa 3a NpoKapBaHe Ha LweBoBe
ProPass He Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3sa cneg N3Tn4aHe Ha CPoOKa Ha roaHOCT, NMOCOYeEH Ha OMNaKOBKaTa.

11. O6wM MHCTPYKL MM 3a ynoTpeba:
BmbKBaHe Ha urna

1. OTBOpeTe acenTMYHO OMAKOBKATA, CbAbPKALLA 33 UI/1aTa 33 MPOKapBaHe Ha wesose ProPass. C no-gebenarta yacT Ha
rnaBMHaTa Ha UriaTa, 06bpHATa HAarope, XBaHeTe APbiKKATa Ha UrnaTa v BbBeAeTe ANCTAIHWUA BPbX B MPOKCUMAIHUA
OTBOpP Ha KaHIONMpPaHaTa APbrKKa Ha ypeaa 3a NpoKapBaHe Ha LWeBOoBe.

2. TlpwuasuxkeTte urnata, AOKATO rnaBMHaTa ce yCTaHOBM B MPOKCMMANHUA NPOpe3 Ha rOpHaTa YacT Ha ApbrKKaTa U AoNHaTa
BA/TbOHATMHA Ha rNaBMHaTa 3axXBaHe KPbCTHMA WUT B npopesa.

3apexpaHe Ha weBa

3. [ApbXKTe yentoctuTe OTBOPEHM 3a 3apeXaHe Ha wesa. LLleBbT ce nocTaBa OT AACHATA CTPaHa AMPEKTHO B NpeaHara
YyacT Ha Al0NHaTa YestoCT, C OnallKkaTa HaZony AW Harope. U3gbpnaiTe Wwesa 06paTHO NPOKCMMAsHO, 33 Aa o
nocTasuTe BbB BA/bOHATMHATA Ha caoTa.
BHMMAHME: M3non3BaiTe camo CTaHZapTeH apTPOCKOMNCKU XMPYPrMyeH WeB M Urna 3a NpoKapBaHe Ha WeBoBe
ProPass. AKo 13non3BaTe U3fenneTo Npu 0TBOPEHa onepauus, HAMOKPETe AUCTANHUA Kpali Ha U34eNneTo Cbe
CTepuaHa Boja.

XBawjaHe Ha TbKaHTa

4. Cnep KaTo WeBbT € 3apefieH, YeNtoCTTa Ha WeBHMA HOX € 3aTBOPeHa U UrnaTa e npubpaHa B HEaKTUBHATA M NO3MLMA,
BbBeJeTe LWeBHMA HOX B 30HATa Ha onepaunAaTa NoA NpaAKa BU3yanmsaums.
BHUMAHME: [lpb:KTe LWeBa IeKo OMbHaT, 3a Aa ce YBepuTe, Ye HAMa Aa ce 3an/ieTe B cebe CM UK B LUEBHUA HOMXK,
[0KaTo ce BKapBa B 30HaTa Ha onepaumATa.

5. OrtBopeTe YentoCcTTa Ha ypeaa 3a NpoKapBaHe Ha LWeBOBe, XBaHeTe U 3a4pbIKTe LiesieBaTa TbKaH 32 NPOKapBaHe Ha LeB,
KaTo nsabpnate MPEAHUA cnycbk (ABUKEHME Ha YentocTUTe). 3aTBOPETE YeNt0CTTa BbPpXy TbKaHTa ¢ TBBbP/ 3AXBAT.



OrHeHa urna

6. 3agpbrKTe NpeaHuA CNYCbK B 3aTBOPEHO NOMIOXKEHNE N CTUCHETE APDbXKKATA HA U34eNNETO, KaTo NPUABUKBATE UrlaTa
npe3 meKaTa TbKaH, 3a ja NpeHeceTe LWeBa Npe3 TbKaHTa.

7. OTnycHeTe HaTUCKa Ha HaKpaliHMKa, 3a Aa NO3BO/INTE Ha WUr/1aTa Aa Pa3no/ioXKM LWeBa OT CbCeAHaTa CTpaHa Ha
LesieBaTa TbKaH M [a BbpHETE MUI/1aTa B HEAaKTUBHA NO3MLUMA B HaKpalHUKa.
3ABEJIEXKKA: AKO 33 NnpemMMHaBaHETO Ha Ur/1aTa e HeobxoAMMa 3HAYUTENIHA CUa, OTNYCHETE 3axBaTa Ha TbKaHTa U
onuTaiTe 0THOBO. AKO ce NosyyYun panctapT U UrnaTa e YacTUYHO Pa3rbHATa, MOXKE Aa Ce HANOXKU usgenveTo da 6bvae
OTCTPaHEeHO 1 WeBbT Aa 6bae 3apeaeH OTHOBO.

U3BnnyaHe n oTcTpaHABaHe Ha WweBa

8. AKo u3nonssaTe KOHOUrypaumaTa 6€3 aBTOMATUYHO yNaBaHe, U3BAZETE Pa3rbHATUA LWEB C NOMOLLTA Ha rpaiidep 3a
wes.

9. OcBobogeTe 3axBaHaTaTa TbKaH U BaBHO M3BaAeTe ypeaa 3a NPOKapBaHe Ha WeBoBe ProPass oT XMpypruyHOTO MACTO.
BHUMAHME: AKo urnaTa He e Hanb/IHO NpPUbpaHa, ypeabT 3a MPOoKapBaHe TPYAHO We ce U3BaAM OT TbKaHTa.

10. lMosTopeTe cTbMNKM 4 A0 7 32 BCAKO NPOKapBaHe Ha LieBoBe.

11. AKo n3nonssate KOHUrypauUaTa 33 aBTOMATUYHO Y/IaBAHE, U34bPMNANTE Y/IOBEHWA LWEB NPOKCUMAJIHO U J0/HO (No
OTHOLLEHWEe Ha U34eNneTo).

12. AKO weBbT He ce ocBobOXKAaBa OT Kamnaka, IeKo HaTUCHETe APbKKATa, 33 A3 NPUABUMKNUTE UTNaTa AOCTaTbYHO Hanpes,
3a Aa ce 0cBO60AM KanaKbT HA BpaTaTa, KaTo e4HOBPEMEHHO € TOBA M3AbpnaTe KpalHULMTE Ha LWeBa NPOKCMMAIHO U
oTA0Ny (CNpPsAMO U34enmneTo).

13. Cnep npukaoYBaHe Ha NOArOTOBKAaTa M3BaJeTe U U3XBbp/eTe uUrnaTta.

12. MposepkKa:

A.

B.

C.

M3penusTa, npeaHasHayeHu 3a NOBTOpPHa ynoTpeba, TpAbBa Aa ce nposepasaT Npeam BCAKa ynoTpeba, 3a A4a ce oueHAT
noBpeauTe, M3HOCBAHETO M 4a Ce rapaHTMpa, Ye BCUUYKM KOMMNOHEHTU GYHKUMOHMPAT No npegHasHadeHune. MpusHaumTe Ha
noBpeaa 1 M3HOCBaHe BK/OYBAT 06e3LBEeTABAHE HA NOBBPXHOCTTA, KOPO3UA Ha NOBBLPXHOCTTA, MOBPEAM MO NOBbLPXHOCTTA,
061110 orbBaHe, HanyKBaHe 1 CYynBaHe.
HAKOM OT TOUKMTE 3a NPOBEPKaA BKJIOYBAT:
a. 3ajBuKBaHe Ha YeNCcTUTE Ypes CNyCbKa;
b. KaHlonupaHe Ha ypesa 3a NpoKapeaHe 3a LIEBOBE;
C. 3apeicTBaHe Ha MrnaTa 3a NPOKapBaHe Ha WeBOoBe CbC 3aTBOPEHA YeNHOCT Ypes APbiKKaTa.
AKO M34e/NMeTo He NpemMmnHe yCrnewwHo NpoBepKarTa, He ro U3noa3eaiTe U ysegomeTe npeacrasuten Ha Anika.

13. MHcTpyKuuu 3a noBTopHa ynotpeba/nouncreaHe:
HaKpaliHMK Ha ypepAa 3a NnpokapBaHe Ha weBoBe ProPass

A.

F.

MoToneTe M3UAN0 U3NON3BAHUTE U3AENNA B EH3MMHUA PA3TBOP U MM OCTaBeTe Aa ce HAaKUCHAT 3a 20 MUHYTU. U3non3saiTe
HallI0OHOBA YeTKa C MeK KOCbM, 3a Aa NOYMUCTUTE BHUMATENHO U34E/METO, A0KATO OTCTPAHUTE BCUYKU BUANMM
3ambpcaBaHuA. OcobeHo BHMMaHMe TpAbBa Aa ce 06bpHEe Ha NYKHAaTUHUTE, KYXUHUTE, CbYIeHEHUTE NOBbLPXHOCTH,
BPb3KUTE M APYrv TPYAHM 32 NOYMCTBaHE mecTa. KyxmHuTe Tpabea Aa ce NoYMUCTBaT C AbAra, TACHA YeTKa C MeK KOCbM
(Hanp. yeTKa 3a noYncTBaHe Ha TPHLOM).

M3BageTe M34eNMeTo OT EH3UMHMA PA3TBOP M O U3NNAKHETE C YelMAHA BOAA 32 MUHUMYM 3 MUHYTU. M3nnakHeTe
CTapaTeNHO M arpecuBHO KyXnHaTa, OTBOPUTE U A4PYTN TPYAHOAOCTLMHM MecTa.

MocTaBeTe NOAroTBEHWUTE NOYUCTBALLYM NPENApaT B ypeaa 3a COHMpaHe. MoToneTte U3LAN0 U3L4eMeTo B NOYMCTBALLMA
pa3TBop 1 0bpaboTeaiiTe c ynTpaseyK 10 MUHYTK Npu YyecToTa 45-50kHz.

M3nnakHeTe M34enMeTo B NPeYncTeHa BOAA 3a HaM-ManKo 3 MUHYTU UK AOKATO HAMA Cleam OT KPbB AW 3aMbpCsABaHe
no U34eNMeTo UK B CTPYATa OT U3MNAaKBaHETO. M3niakHeTe cTapaTeIHO M arpecnBHO KyxXMHaTa, OTBOPUTE U ApYyrn
TPYAHOAOCTBNHM MecTa.

MosTopeTe cTbNKM OT A Ao D 33 BTOPM NbT M Ce yBEPETE, Ye B U3LENNETO HAMA KPBB UM NPBLCT, Npeau Aa NPeMUHETE KbM
cTbnka F.

OTcTpaHeTe M3NULLIHATA Bara OT U34e/IMeTO C YMCTa, abcopbupallia M KbPnnYKa, KOATO He MYCKA BAACUHKMU.

WUrna Ha ypepaa 3a npoKapsBaHe Ha wesose ProPass: Henpunoxumo

14. U3xBbpnaAHe Ha U3penueTo:
N3penuaTta 3a egHOKpaTHa ynoTpeba, KOUTO ca M3BaZeHM OT ONAKOBKATa, M ypeauTe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba ¢ suanmm
nospeau TpsbBa Aa ce U3XBBPAAT NO NOAXOAALL HAYMH B CbOTBETCTBME C MOZIMTUKATA HA MHCTUTYUMATA.

15. HexXenaHu/poKknapsaHu cbbutna:



BceKku ceproseH MHUMAOEHT, Bb3HMKHA/ BbB BPb3Ka C n3genunero, Tpabsa Aa ce 4oknagsa KakTo Ha Anika Therapeutics, Taka u
Ha NPUNOKMMUA OPraH, KaTo ce U3Mnon3Ba ciegHata MHGOPMaLMA 33 KOHTAKT.

ObprkaBa OpraH Email Yebcant

Bcuuku Anika Therapeutics Globalcomplaints@Anika.com | www.anika.com

cbbuTnAa

ABcTpanus AOMUHUCTPALUMA 33 IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporting-
cpeacrTsa C adverse-events
MeANLMHCKO
npeaHasHayeHune
(TGA)

Esponelickn | MNpeacrasuten B EO info@mdssar.com www.mdssar.com

Cblo3

Symbols Glossary / Glosario de simbolos / Glossaire des symboles / Glossar der Symbole / Glossario dei simboli / Glossario de
simbolos / ZupBoAa MNwoodpio / Simboliy Zzodynas / Symbolforklaring / Ordlista 6ver symboler / Glosar de simboluri / Stownik symboli /
Pe4yHuK Ha cumBonuTe

Legal Manufacturer / Fabricante legal / Fabricant autorisé / Gesetzlicher Hersteller /
d Produttore legale / Fabricante legal / Nouipog kataokeuaoTrg / Teisétas gamintojas /
Lovlig produsent / Laglig tillverkare / Producator legal / Producent / 3akoHeH
npoussoamTen

Country of Manufacture / Pais de fabricacion / Pays de fabrication / Herstellungsland /
mﬁ[' Stato di produzione / Pais de fabricagdo / Xwpa karaokeung / Gamybos Salis /
Opprinnelseslandet til produsenten / Tillverkningsland / Tara de fabricatie / Kraj produkcji /
CTpaHa Ha Npou3BOACTBO

Date of Manufacture / Fecha de fabricacion / Date de fabrication / Herstellungsdatum /
YYYY-MM Data di produzione / Data de fabricag&o / Hugpopnvia kataokeuric / Gamybos data /
Produksjonsdato / Tillverkningsdatum / Data fabricatiei / Data produkcji / [lata Ha
NpOu3BOACTBO

LOT Batch code / Cédigo de lote / Code de lot / Chargencode / Codice lotto / Cédigo de lote /
Kwdikdg mraptidag / Partijos kodas / Partikode / Batchkod / Nr. Lot / Kod partii / Kog Ha
naptupgaTa

REF Catalog number / Numero de catalogo / Numéro de catalogue / Katalognummer / Codice a
catalogo / Numero do catalogo / ApiIBudg kataAdyou / Katalogo numeris / Katalognummer /
Katalognummer / Numar de catalog / Numer katalogowy / KatanoxeH Homep

Non-sterile/ No esterilizado/ N3o esterilizado/ Non stérile/ Nicht-steril/ Non-sterile/ oxt
A oteipa / ne sterilus / ikke sterilt / inte steril / nu steril / nie sterylne / He e cTepuneH

Do not use if package is damaged / No utilizar si el envase esta dafiado / Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist / Non
utilizzare se la confezione € danneggiata / Nao usar se o pacote estiver danificado / Mnv
XpnoiyoTrolgite v n guokeuaaia éxel utrooTei {nuid / Nenaudokite, jei pakuoté pazeista /
M4 ikke brukes hvis pakken er skadet / Anvand inte om forpackningen &r skadad / A nu se
utiliza daca ambalajul este deteriorat / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / He
n3nonaeavTe, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa

d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni per I'uso / Consultar
instrugdes de uso / ZupBouleuteite TIG 0dnyieg xpriong / Informacijos ieSkoti naudojimo
instrukcijoje / Se bruksanvisningen / Se anvandarinstruktioner / Consultati instructiunile de
utilizare / Patrz instrukcja uzywania / NMpoyeTeTe UHCTpyKUMUTE 3a ynoTpeba

Unique device identifier / Identificador Unico del dispositivo / Identifiant unique du dispositif
m / Einmalige Geratekennzeichnung / Identificativo univoco del dispositivo / Identificador
unico de dispositivo / Movadiké avayvwpioTiké cuokeur|g / Unikalus prietaiso
identifikatorius / Unik utstyrs-ID / Unik enhetsidentifierare / Identificatorul unic al
dispozitivului / Unikalny identyfikator wyrobu / YHukanex ngeHtudvkatop Ha nsgenneto

E:m Consult instructions for use / Consulte las Instrucciones de Uso / Consulter le mode

QTyY Quantity / Cantidad / Quantité / Menge / Quantita / Quantidade / MoodTnta / Kiekis / Antall
/ Kvantitet / Cantitate / llo$¢ / KonnyecTtso

R ONLY Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician

Authorized representative in European Community / Representante autorizado en la

EC | REP Comunidad Europea / Représentant autorisé dans la Communauté européenne /
Bevollmé&chtigte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft / Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea / Representante autorizado na Comunidade Europeia
/ E€ouaiodotnuévog avtimpoowTrog otnv Eupwtraiki Koivétnra / Jgaliotas atstovas



mailto:Globalcomplaints@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/

Europos Bendrijoje / Autorisert representant i EU / Auktoriserad foretradare i Europeiska
gemenskapen / Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana / Autoryzowany
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / YnbnHoMoOLLEH NpeacTaBuTen B
EBponeinckaTta 06LwHOCT

MD

Medical Device / Dispositivo médico / Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo
medico / Dispositivo médico / latpikr) cuokeur| / Medicinos prietaisas / Medisinsk enhet /
Medicinteknisk produkt / Dispozitiv medical / Wyréb medyczny / MeauumnHcko nsgenve




