ENGLISH/ INSTRUCTIONS FOR USE
Sistem de trecere a suturii Spectrum AutoPas™

Catalog # Descriere Furnizat Specificatii Material
Otel inoxidabil
SMI-02AP | Sistem d i Nitinol
: istem de trecere a suturii Non-Steril fron\ Elgiloy
A . ld Nitinol
c pentru sistemul de : STERILE
SMI-02N trecere a suturii Steril STERILE [ W |

DESCRIERE

Sistemul de trecere a suturii Spectrum® AutoPass'™ (SMI-02AP) este un dispozitiv manual destinat sa treaca materialul de
sutura nr. 2 prin tesutul moale Tn procedurile artroscopice.Dispozitivul este reutilizabil, vandut non-steril. Dispozitivul trebuie
curatat si sterilizat inainte de fiecare utilizare urmand ,INSTRUCTIUNI DE CURATARE S| STERILIZARE pentru PASSERUL
DE SUTURA” de la pagina 2. Sistemul de trecere a suturii constad dintr-un ax canulat atasat la un maner care contine
comenzile dispozitivului. Axul contine falci la capatul distal pentru prinderea si manipularea tesutului si un mecanism de
captare a suturii. Comenzile dispozitivului constau din doua parghii, una pentru actionarea falcilor si una pentru a controla
desfasurarea acului si mecanismul de recuperare a suturii. Suture Passer este proiectat pentru a fi utilizat cu o canula de
5,5 mm sau mai mare.

Acul Spectrum’ AutoPass™ (SMI-02D/SMI-02N) este utilizat impreuna cu Sistemul de trecere a suturii Spectrum’ AutoPass™
Este de unica utilizare si se vinde steril. Acul este conpeut din Nitinol cu o clema de prindere din plastic. O data ce acul este
incarcat Tn sistemul de trecere a suturii Spectrum® AutoPass'V, sutura incarcata in trezorul de sutura este capturata de ac. in
timpul trecerii suturii, acul se deplaseaza prin axul trecator de suturd, este deviat perpendicular pe arbore si transporta sutura
prin tesutul prins Tn maxilarul superior unde sutura este capturata de mecanismul de recuperare a suturii.

INDICATII DE UTILIZARE

Suture Passer este destinat sa treaca si sa recupereze manual sutura Hi-Fi nr. 2 (5 metrice) prin tesutul moale fie in proceduri
artroscopice, fie Tn proceduri chirurgicale deschise.

Acul de trecere a suturii este destinat sa functioneze impreuna cu dispozitivul de trecere a suturii pentru a trece manual sutura #2
Hi-Fi (5 metrice) prin tesutul moale, fie in proceduri artroscopice, fie in proceduri chirurgicale deschise.

CONTRAINDICATII

1. Conditii patologice in tesutul moale care urmeaza sa fie reparate sau reconstruite care ar afecta negativ fixarea suturii.

2. Conditii fizice care ar elimina, sau tind sa elimine, sprijinul adecvat sau intarzie vindecarea.

3. Conditii care tind sa limiteze capacitatea sau dorinta pacientului de a restrictiona activitatile sau de a urma instructiu nile Tn timpul
perioadei de vindecare.

4. Dispozitivul nu trebuie utilizat pe os sau pe tesut dur similar.

5. Sensibilitate la corp strain, alergii cunoscute sau suspectate la materialele implanturilor si/sau instrumentelor. @

AVERTIZARI

Sistem de trecere a suturii

1. Evitati solicitarile laterale asupra instrumentului sau functionarea dispozitivului poate fi compromisa.

2. Nu utilizati daca piesele sunt rupte, crapate sau uzate sau daca functionarea dispozitivului poate fi compromisa.

3. Indiferent daca este utilizat artroscopic sau in chirurgie deschisa, Suture Passer trebuie utilizat sub vizualizare directa.

4. Curatati si sterilizati inainte de fiecare utilizare urmand ,,GHIDUL DE CURATARE S| STERILIZARE pentru SISTEMUL DE
TRECERE A SUTURII de la pagina 2.

5. Daca tesutul este excesiv de gros sau rulat si falcile sistemului de trecere a suturii nu se inchid suficient de mult, exista
sansa ca acul acestuia sa rateze fereastra mecanismului de recuperare a suturii.

Ac pentru sistem de trecere a suturii

1. Daca acul de trecere a suturii se indoaie in timpul utilizarii, Tntrerupeti imediat utilizarea si aruncati-l. Exista un risc crescut
de rupere a acului si poate rezulta ranirea accidentala a pacientului.

2. Nu utilizati dupa data de expirare indicata pe eticheta. Performanta, siguranta si/sau sterilitatea dispozitivului nu pot fi
asigurate dupa data de expirare.

3. Scoateti acul de trecere a suturii din ambalajul steril utilizand tehnici aseptice.

4. Nu resterilizati. Doar de unica folosintd. Capacitatea de a curata si resteriliza in mod eficient acest dispozitiv de unica

folosinta a fost stabilita si reutilizarea ulterioara poate afecta pe "};ﬂ A
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