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FAST-FIX FLEX enables all-zone all-inside
meniscal repair to treat tears previously
not accessible™3

FAST-FIX®FLEX

Meniscal Repair System

*eomppared to predicate device




through one-handed 360° active deployment
confirmed through touch, sound and sight!
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Neadle shroud may eliminate
the use of a cannula and is
designed to easily enter and
exit the knee joint
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FAST-FIX? FLEX provides access to the posterior zone as well as the
mid-body and anterior third of the meniscus, which has been shown
to account for more than 40% of meniscal tears in stable adult kneesg***
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FAST-FIX® FLEX

In-line implants and a 17 gauge needle create a 25% smaller -20% less contact™ with the capsule
needle insertion area™ but ~20% stronger™’

Improved Performance*
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FAST-FIX"FLEX

NOVOSTITCH? PRO Meniscal Repair System K
Meniscal Repair System N OVOC UT

Suture Manager

MENISCAL STITCHER

MENISCAL ROOT
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FAST-FIX FLEX Curved with Bend Toot and Slotted V/

Cannuls v : o
Annua Foyd Fiox Flew Leckion + /ébvéa\mm
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FAST-FIX FLEX Reverse Qurved with Bend Tool and (/
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01518

Meniscal Depth Probe, reusable

014549 45° Diamond Rasp, reusé

514 550 90° Diarmond Rasp, reusable
7210977 Slotted Cannula, reusable
7209950 Suture Threaders, sterile, box of 10

COBLATION?®

2290105

WEREWOLF® COBLATION System

WERFWOLF Wired Foot Pedal

72290008

WEREWOLF Wireless Foot Pedal

72290037

FLOW 50° COBLATION Wand

DYONICS® PLATINUM Blades

DYONICS PLATINUM FLYER® Shaver Blade
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GUAEER 72205324
[LOT]®E86E 2088622
(1) FAST-FIX® FLEX Curved Inserter, Bender, Cannula Set r

Gekrommtes Setzinstrument, Bieger, Kaniilenset » Ensemble
comprenant dispositif d'insertion courbé, cintreuse et canule «
Inseritore curvo, piegatrice, set con cannula « Gebogen
plaatsingsinstrument, buiger, canuleset « Juego de canula,
curvadora y posicionador curvado « Bojt sattinstrument,
hejare, kanylset « Buet innsetningsinstrument, boyer,
kanylesett » Kavisli Yerlestirici, Bukiicl, Kant! Set » Kupiog
loaywytag, epyahelo kapync, oer Kkavouhag ¢« Insersor curvo,
arqueador, conjunto de canulas + Buet indforer, bukker,
kanylesest
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Fast-Fix Flex menisko susiuvimo Sistema
Prietaiso apibtdinimas

Fast-Fix Flex menisko susiuvimo sitema susideda i$ viskas-viduje menisko siuvimo prietaiso, lovelétos
jvedimo kaniulés ir lenkimo isntrumento. Kiekvienas prietaisas turi du nesirezorbuojancius implantus, is
anksto paruostg skystantj mazgg su #2-0 nesirezorbuojandiu sillu, kurie yra uZtaisyti vienkartiniame jvedimo
instrumente. Reguliuojamas penetracijos gylio ribotuvas yra uZtaisytas apytikriai 16 mm nuo adatos galiuko.
Jis gali buti reguliuojamas kas 4 mm tarp 12 mm ir 20 mm.

Kaip pateikiamas >>

/f .- Sistema pateikiama sterili ir yra tik vienkartinio naudojimg/Pakuotéje yra Sie komponentai: (1) vienkartiniio
S naudojimo jvedimo instrumentas, uZtaisytas su (2) PEEK-OPTIMA (Polieterketono) implantais, i$ anksto
paruosti su # 2-0 nesirezorbuojanciu sitlu, pagamintu i$ ultra auk3tos molekulinés mases polietileno pluosto
-3 su jpintu polipropileno monofilamentiniu pluostu, (1) vienkartinio naudojimo Fast-Fix Flex lovelétos ivedimo
kaniulés ir (1) vienkartinio naudojimo lenkimo instrumento.

Lf '2? Su i8 anksto paruostu slystanciu mazgu
P © IR
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Instructions for Use

FAST-FIX' FLEX
Meniscal Repair System

Device Description

The FAST-FIX FLEX [eniscal Repair System consists of an
all-inside meniscal repalr device,a slotted dalivéry cannuta
and a bend tool. Each-device includes twonon-absorbable
polymer implants, pre-tied with #2-0 non-absorbable
Suture and preloaded into a needle delivery system,

The adjustable depth penetration limiter is preset to

approximately 16mm from the tip of the needle. It can be ié{/

adjusted in 4mm increments between 12mm and 20mm.

ied Aatpro (H#MW

How S”PP“ed pou%??w fﬂw; )

The system is supplied sterile and is for SINGLE USE ONLY,
he contents are stipplied in one of two configurations:

(1) Single use delivery needle assembly preloaded with (2)
PEEK-OPTIMA™ (polyetheretherketone) implants pre-tie
with #2-0'non-absorbable siifure hade of uncoats
ultrahigh-molecular-weight polyethylene fibeFBraided )\;\/ith
polypropylene monofilament fiber N b ‘s

L ) h ne ouow TP

. "'Tot‘n\u cige\t% 0 %‘M,Q'

gsame sir?gle use delivery needle assembly with provided.
accessories: (1) Single use FAST-FIX FLEX Slotted Delivery
Cannula, and (1) Single use Bend Tool

intended Users.

Thé FASTIRIX FLEX Mehiscal Repair System Is intended
to be used By healthcare professionals in accordance
with theseinstructions for use, The use environment is
an operating room.

Intended Use £

'S : " FtEXvMenlscal Repair Stystem is Intended for
useas a’sufliré retention device to facilitate percutaneous
or endoscopic soft tissué procedures: ’

Indications for Use ... . R

The FAST-FIX FLEX Meniscal Repair Sy5tem is indicated for
use in meniscal repairs, allograft transplant procedures,
and anchoring the allograft to the meniscal rim during

2. Bending the needle (optional).
a. Remove device from jcint space.
Notes Priorto bénding, ensuré the iend tool from N
the package with accessories is being used with
the appropriate needle delive,ry device per the )
table below: ’ N

" Curved (Orange) 72205324
C 72205676
Reéverse Curved (Purple) | 72205325
coTT | 72205677

b, Press and slide depth limiter button to expose
needle a minimum of 16mm. U
¢ (To adjust distal curvature) Insért needls fully'ints’
the channel of the bend tool'and bend the needle -
to the desired curvature, - ’
- \VARNING:Only bend the needle with the bend. .
*“tool provided In'the pickage with'accessories. ~ -

Flgure T7Arr6W 1 indicates the neadla being fully insefted

inthe bend tool. Arrow 2 indicates where the surgeon should

apply force when bending the needte. - - - .. ...

d. (To adjust proximal curvature) Inseft neédie into™

proximal bend feature andbend the'heedleto the
desired curvature, ) o
WARNING: Do not:bend the needle along area.. .
indicated by black retaining tube. .

L transplant procedures,

Contraindications ,
+ ' Pathologlcal conditions in the soft tissue that would
- prevent secure fixation of the device.

Known hypetsensitivity to the implant material.

Where material sensitivity is suspected, appropriate
tests should be made and sensitivity ruled out priorto -
implantation; . '

Warnings
Do not use if package is damaged, Do not use if
the product sterilization barrier or its packaging is_
compromised. TR b E

* Contents are sterilé unless package'is opened or -
damaged. DO NOT RESTERILIZE, For single use only.
Discard any open, unused product; Do'not use after
the expiration date. ' ‘

The device is'supplied sterile, and is for SINGLE USE
ONLY. Do not clean, resterilize, or reuse the device,
as this may damage or compromise the performance
resulting in product malfunction, failure, or patient
jury:.Cleani { ;

sterilization,

! XPOSEtH
transmitting infectious diseases.
Itis the surgeon’s responsibility to be familiar with
the appropriate surgical technlques prior to use of
this device. : SR

of

Read these instructions completely priorto use.
Only bend the needle with the bend tool provided in
the package with accessories; - .
Do not'bend the fieedle along area indicated by black
retaining tube, } o .

*  Excessive bending of the delivery needle may
make it difficult or impossible to deliver the
T1and T2 implants. o o
If resistance Is encountered during deployment, a
new delivery device may be needed.
Do not push the deployment slider twice or the
implants will deploy prematurely. o

* Do not push the deployment slider until the needle is
fully penetrated through the meniscus to the preset
depth or T1 and T2 will deploy prematurely.

v The BaRianHeRARIARA ; ‘ ’

Figure 2. The black retaining tube indicates the area that
should not be adjusted for proximal curvature,

e. Introduce device into joint space aga]'n, R
sresing Step 1, nnt v el

3. Deploy the first implait (T1), - ‘ ) .
a. Fora horizontal or vertical repair, place the needle

tip in the desired location for T1 and puncture the
meniscus across the repair site to the preset depth.

For allograft transplantation Using a horizontal or
vertical technique place T1 in the desired location
and puncture the needle into the duter rmeniscal
fragrnent to: et'dapth K

ard pust e
until aclick is heard to

+ forward

... deployT1. . ‘
# #“WARNING:Do.not push the deployment - . -
slider twice or the second implant will deploy
i oPrematurely, oL -
4. Deploy the second implant (T2).. . ... .
a.  Slowly retract the needle out of the meniscus,
keeping the needle within arthroscopic view, .
For allograft transplantation Insert the needle
. approximately 4~5mm from T1 and puncture the
““needleinto the outer menlséal fragment to the
presetdepth, . .. TR
WARNING: Do fiot push the deployment slider
until the needle is fully penetrated through the
" . meniscus to the preset depth or T2 will deploy
prematurely, PR ' .
b. Push the slider all the way forward until a click is
heard to deploy T2, .- . . : :

5. Remove the device fromthe knee...

a. Pullthe free end 6f'the‘suture to advatice theé
-~ pretied sliding knot reanproximatine tice a

A



Vertimas is angly kalbos

Kelio artroskopija

FAST — FIX FLEX menisko susiuvimo sistema

Prietaiso apibiidinimas :

Fast-Fix Flex menisko susiuvimo sistema susideda i$ viduje esantio menisko siuvimo prietaiso, lankscios
jvedimo kaniulés ir [enkimo instrumento. Kiekvienas prietaisas turi du nesirezorbuojancius implantus, i$
anksto paruostg slystantj mazga su #2-0 nesirezorbuojandiu sililu, kurie yra uZtaisyti vienkartiniame jvedimo
instrumente. Reguliuojamas penetracijos gylio ribotuvas yra uztaisytas apytikriai 16 mm nuo adatos galiuko.
Jis gali b{ti reguliuojamas kas 4 mm tarp 12 mm ir 20 mm.

Pateikimas :

Fast-Fix Flex menisko susiuvimo sistema pateikiama sterili ir yra tik vienkartinio naudojimo. Pakuotéje yra Sie

komponentai: (1) vienkartinio naudojimo jvedimo instrumentas, uZtaisytas su (2) PEEK-OPTIMA -
_(Polieterketono) implantais, i$ anksto paruosti su # 2-0 nesirezorbuojanciu sitlu, pagamintu i$ ultra auks$tos

molekulinés masés polietileno pluosto su jpintu polipropileno monofilamentiniu pluostu, (1) vienkartinio .

naudojimo Fast-Fix Flex lankscios jvedimo kaniulés ir (1) vienkartinio naudojimo lenkimo instrumento. Su i$
anksto paruostu slystanéiu mazguy

Vartotojai :

Fast-Fix Flex menisko susiuvimo sistema skirta naudoti sveikatos prieZiliros specialistams, laikantis visy
naudojimo instrukcijy. Naudojimo aplinka operacine.

Paskirtis :

Sistema skirta naudoti kaip sitly sulaikymo jtaisas, palengvinantis perkutanines arba endoskopines
minkstyjy audiniy proceddras.

Naudojimas :

Fast-Fix Flex menisko susiuvimo sistema skirta naudoti menisky taisymui, alotransplantacijos procediroms ir
alotransplantato tvirtinimui j menisko apvadg alotransplantacijos procediry metu.

Kontraindikacijos :

e Patologinés mink3tyjy audiniy bikiés, kurios trukdyty saugiai pritvirtinti prietaisa.
e Zinomas padidéjes jautrumas implanto medZiagai. Jei jtariamas jautrumas medziagai, prie§
implantuojant reikia atlikti atitinkamus tyrimus ir atsisakyti implantacijos.

Ispéjimai :

e Nenaudoti jeigu paZeista pakuoté. Taip pat nenaudoti, jei produkto sterilumo barjeras ar jo pakuoté
yra pazeisti.

AR



Turinys yra sterilus, i&skyrus kai pakuoté yra atidaryta arba paZeista. NESTERILIZUOTI IS NAUJO.
Naudojamas tik vienam kartui. Pasalinkite visus atidarytus ar paZeistus produktus. Nenaudoti
galiojimui pasibaigus.

Prietaisas pateikiamas sterilus ir VIENKARTINIS. Nevalykite, nesterilizuokite i§ naujo, nenaudokite
pakartotinai, galimas pavojus pacientui uZsikrésti infekcinemis ligomis.
Pries naudojat §j prietaisg chirurgas turi susipaZinti su chirurginiais metodais.

Pries pradedant naudoti §j prietaisg perskaitykite instrukcijas.

Adatg sulenkite tik su pateiktu lenkimo jrankiu.

Nelenkite adatos iSilgai srities, pazymétos laikanciuoju vamzdeliu.

Pernelyg sulenkus jvedimo adatg, T1 ir T2 implanty jvedimas gali biti sunkus arba nejmanomas.
Jei jvedimo metu susiduriama su pasipriesinimu, reikia naujo jrenginio pristatymo.

Nespauskite isskleidimo slankiklio du kartus, kitaip implantai iSsiskleis anksciau laiko.

Nespauskite isskleidimo slankiklio, kol adata iki galo neprasiskverbs per meniska iki nustatyto gylio
arba T1 ir T2 isSsiskleis anksCiau laiko.

Pacientas turi bUti jspétas apie medicinines rizikas ir apie galimus nepageidaujamus atvejus.
Pacientas turi bt jspétas, kad prietaisas nepakeicia jprasty sveiky audiniy ar kad implantas gali
sulQizti ar gali bOti paZeistas dél jtemptos veiklos arba traumy. Taip pat, kad prietaiso numatomas
funkcinis tarnavimo laikas yra ribotas ir ateityje galimas jo keitimas.

Atsargumo priemoneés :

U.S Federaliniai jstatymai leidZia §j prietaisg parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Pries naudojima patikrinkite jrenginj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas. Nenaudokite paZeisto
prietaiso.

jrenginys pateikiamas sterilus ir skirtas naudoti vienam kartui. Nevalykite, nesterilizuokite i$ naujo,
nenaudokite pakartotinai, dél to jrenginys gali sugesti, ar pakenkti pacientui taip pati gali kilti
pavojus uZsikrésti infekcinémis ligomis.

Reikia atidZiai stebéti aseptika ir vengti anatominiy pavojy.

Po naudojimo 3is prietaisas gali kelti potencialy biologinj pavojy, todél jj reikia naudoti laikantis
priimtos medicinos praktikos ir taikomy vietiniy bei nacionaliniy reikalavimy.

MR saugumas :

Fast — Fix Flex menisko susiuvimo sistemg sudaro uztaisyta su (2) PEEK-OPTIMA (Polieterketono) implantais,
i$ anksto paruosti su # 2-0 nesirezorbuojanciu sillu, abu sudaryti i§ nemetalinés medZiagos. Moksliskai
jrodyta, kad Fast — Fix Flex menisko susiuvimo sistema yra MR saugi.

Galimi nepageidaujami atvejai :

Lengvas uZdegimas ir svetimkiiniy reakcijos.

Naudojimo instrukcija :

1.

a. Jveskite Fast — Fix Flex menisko susiuvimo sistemga j sanarj.
Pastaba: Menisko gylio zondas gali bGti naudojamas, kad padéty nustatyti norimg gylio limitg.
Nuspreskite, ar bus naudojama pridedama lenkta kaniuié ir vadovaukités tolesniais nurodymais.

b. Sureguliuokite gylio ribotuvg iki norimo b. Paspauskite ir stumkite gylio ribotuvg prietaise.
nustatymo paspausdami gylio ribotuvo mygtuka.

AD



Kaip orientyra, galite naudoti lazerio Zymes, kurios
yra ant adatos galiuko.

c. Jveskite Fast — Fix Flex lenktg kaniule j sanarj per | c. Jveskite prietaisg j sgharj.
tinkamg atroskopine angg.

d. Jkiskite Fast Fix Flex adatg naudojant lenktg d. Sureguliuokite gylio ribotuvg iki pageidaujamo
kaniule j sgnarj, uztikrindami, kad adatos galiukas nustatymo spaudZiant gylio ribotuvo mygtuka. Kaip
bty nukreiptas Zemyn. Kai adata yra sgnaryje, jei orientyrg, galite naudoti lazerio Zymes, kurios yra
norima, lenktg kaniule galima pasalinti. ant adatos galiuko.

e. Jvertinkite prieiga prie tvarkomos vietos ir nuspreskite ar reikia keisti adatos kreivuma.

|SPEJIMAS: Kai j sgnarj jvedate Fast - Fix Flex menisko susiuvimo sistemg, nejudinkite isskleidimo slankiklio
nes implantas idsiskleis per anksti.

2. Adatos lenkimas (neprivaloma)

a. PaSalinkite prietaisg i$ sgnario.

b. Paspauskite ir pastumkite gylio ribotuvo mygtuka, kad adata bty matoma maziausiai 16 mm.
c. (Distalinio kreivumo reguliavimas) |kiskite adatg pilnai j kanalg ir sulenkite iki norimos formos.

ISPEJIMAS: naudokite tik kartoninéje déZutéje esantj lenkimo jrankj su adata.

Paveikslas 1. 1 rodyklé rodo, kad adata yra visiskai jkista j lenkimo jrankj. 2 rodyklé rodo, kur chirurgas
turéty taikyti jéga lenkdamas adatag.

d. (Proksimalinio kreivumo reguliavimas) |kiskite adatg j sroksimalinio fenkimo funkcijg ir sulenkite
adatg iki norimo islinkimo.

ISPEJIMAS: Nelenkite adatos igilgai srities, pafymétos juodu laikandiuoju vamzdeliu.

A




Paveikslas 2. juodas vamzdelis nurodo sritj, kurios negalima reguliuoti proksimaliniam kreivumui.

e. Vel kiSkite prietaisg | sgnario viets, naudojantis paveiksiu 1.

3. JkiSkite pirmaji impl (11}

a. Horizontaliam arba vertikaliam tvarkymui jkiSkite adatos antgalj j norima T1 vietg ir pradurkite
meniskg per tvarkomg vietg su i§ anksto nustatytu gyliu.
Alotransplantacijos persodinimas naudojant horizontalig arba vertikalig technika, jdékite T1j
norima vieta ir pradurkite adatg j iSorinj menisko fragmentg iki i$ anksto nustatyto gylio.

b. Palikite adatg pozicijoje ir stumkite diegimo slankiklj j priek], kol pasigirs spragteléjimas, kad blty

jdiegtas T1.

Ispéjimas: Nespauskite diegirno slankiklio du kartus arba antrasis implantas jsisuks per anksti.

4. [I8skleiskite antrg implanta. (T2).
a. Letaiistraukite adatg i§ menisko, laikydami adatg artroskopinio vaizdo zonoje. Alotransplantacijos
metu jdurkite adatg maZdaug 4-5 mm atstumu nuo T1, ir adata pradurkite i$orinj menisko
fragmentg iki i§ anksto nustatyto gylio.

ISPENIMAS: Nespauskite i¥skieidimo slankiklio, kol adata visigkai neprasiskverbs per meniska iki
nustatytc gylio, nes priesingu atveju T2 i$siskleis anksgizu laiko.

b. Stumkite slankiklj iki galo  priekj, kol igirsite spragteléjima, kad paleistumeéte T2.
5. Pasalinkite prietaiss i kelio.
a. Patraukite laisvajj sitlés galg, kad pastumtuméte j priek] slankiojantj mazga, priartinantj audinj.

Pastaba: Jei judant mazgu patiriamas per didelis pasiprie$inimas, naudokite NOVOCUT Suture Manager.
6. leigu reikia pakartokite, kad uZbaigtuméte procediira.
Pastaba: implantai ir pritvirtinti sitlai liks audinyje, kad bty galimas pritvirtinimas ar uZfiksavimas.

JSPEJIMAS: po naudojimo $is prietaisas gali keld biologinj pavojy / astriy daikty pavojy, todél jj reikia
naudoti laikantis medicinos praktikos ir taikomy vietiniy bei nacionaliniy reikalavimy. Rekomenduojamiems
pritaikymams Zr. konkredig chirurgine technika.
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Su remonto sistema suderinami priedai ir prietaisai (parduodami atskirai)

Tam tikri suderinami Fast — Fix Flex menisko susiuvimo sistemos instrumentai ir priedai parduodami atskirai
ir pateikiami sterilQs. Prie$ naudodami perskaitykite naudojimo instrukcijas, pateiktas kartu su instrumentais
ir priedais.

Mazgy stimiklis/sitily kirptuvas
e Novocut Suture Manager CTX — C001
Priedy prietaisai

Tam tikri kiti instrumentai yra susije su bet kokios menisko tvarkymo ir {(arba) atstatymo procediros
uzbaigimu. Neapsiribojant, galéty b0t jtraukti Sie instrumentai:

015186 Menisko gylio zondas
014549 45° deimantiné dilde
014550 90° deimantiné dildé

Pried kiekvieng naudojima Sie instrumentai turi b0t tinkamai iSvalyti, apZidreti ir sterilizuoti.

Laikymas

Fast — Fix Flex menisko susiuvimo sistema saugiai laikoma ir gabenama tinkamoje aplinkos temperatiroje.
ISmetimas

Produktas turi biti pasalintas pagal atitinkancius vyriausybés reglamentus ir medicininiy atlieky tvarkymo
planus/aktus.

Daugiau informacijos

Jei reikia daugiau informacijos apie §j produkta, jskaitant garantijg, susisiekite su Smith+Nephew Customer
Service 1 800 343 5717 U.S arba jgaliotu atstovu.4
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