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Anika PEEK CF Interference Screw Driver (EN)

1. Intended Use:

The Anika PEEK CF Interference Screw Driver is designed to insert and remove Anika PEEK CF Interference
Screws. The shafts feature a 1.5mm cannulation and are designed to fit into the Anika Ratcheting Handle and
may fit into other handles that utilize a Hudson chuck.

2. Warnings:
A. This product is intended for use by or on the order of a physician.
B. This product should not be used to implant any device other than Anika PEEK CF Interference Screws.
C. Do not use this product if it is bent or there is visible damage to the shaft or drive section.

3. Material:

This device is manufactured from a Stainless-Steel Alloy. The materials used in the manufacture of this device
that are intended to be placed inside the body are radio-opaque and can, therefore, be detected with
conventional X-Ray or fluoroscopy.

4. Inspection:

A. Inspect the device for damage at all stages of handling.

B. If damage is detected, consult the manufacturer for guidance.
5. Cleaning:

A. Completely submerge used instruments in enzyme solution and allow to soak for 20 minutes. Use a soft
bristled, nylon brush to gently scrub the instrument 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).

B. Remove instrument 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.

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

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

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

F. Remove excess moisture from the instrument with a clean, absorbent, and non-shedding wipe.
6. Sterilization:

This device is not provided sterile. Devices shall be double wrapped in wrapping material or pouches, double
wrapped while in a container or tray, or placed within a reusable sterilization container. Combining two or more
systems may hinder the efficacy of the sterilization to an unacceptable level. Reusable devices shall be sterilized
with a load size which does not exceed 10,630 grams. The following table provides recommended minimum
sterilization parameters that have been validated by Anika Therapeutics to provide a 10-6 sterility assurance
level (SAL):

- Minimum Exposure Time - )
Cycle Type Minimum Temperature (Wrapped) Minimum Dry Time
132°C/ 270°F 4 minutes
30 minutes’
Pre-vacuum 134°C / 273°F 3 minutes
132°C/ 270°F 18 minutes? 50 minutes’

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

2This 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 where there is a concern
regarding TSE/CDJ contamination. This cycle is not to be used for the inactivation of TSE/CJD contamination.



7. Directions for use:

A. Connect the Anika PEEK CF Interference Screw Driver to the Anika Ratcheting Handle by pulling the locking
collar of the handle towards its proximal end and inserting the Anika PEEK CF Interference Screw Driver
until it is fully seated. It will be necessary to align the flats of the driver with the slots of the handle to allow
the locking collar to slide distally, securing the driver to the handle. (See Anika Ratcheting Handle Directions
for Use for details on attaching accessories).

B. Place an Anika PEEK CF Interference Screw onto the drive portion of the driver until it is fully engaged.

C. Place the screw and driver over an appropriately placed Anika 1.5mm Nitinol Guide Wire to guide the screw
into the insertion site.

D. Rotate the driver clockwise until the screw has reached the desired depth. A counterclockwise rotation of
the driver will remove the screw.

E. Remove the driver from the screw followed by removal of the guide wire.

8. Adverse/ Reportable Event:
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 ParcusCS@Anika.com www.anika.com

. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
Australia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au g-adverse-events
LEJl;:grr:ean EC Representative info@mdssar.com www.mdssar.com

Destornillador de interferencia PEEK CF Anika (ES)

1. Uso Previsto:

El Destornillador de interferencia PEEK CF Anika esta disefiado para insertar y extraer tornillos de interferencia
PEEK CF Anika. Los ejes cuentan con una canulacion de 1,5 mm y estan disefiados para encajar en el mango
de trinquete Anika y pueden encajar en otros mangos que utilicen un mandril Hudson.

2. Advertencias:
A. Este producto es para su uso exclusivo por un médico, o bajo sus érdenes.

B. Este producto no debe utilizarse para implantar otro dispositivo que no sean Tornillos de Interferencia PEEK
CF Anika.

C. No utilizar este producto si estd doblado o tiene dafios visibles en el vastago o en la seccién de giro.
3. Material:

Este dispositivo esta fabricado con una aleacién de acero inoxidable. Los materiales usados en la fabricacion
de este dispositivo que estan disefiados para ser colocados dentro del cuerpo son radioopacos y, por tanto,
pueden ser detectados con radiografia o fluoroscopia convencionales.

4. Inspeccion:
A. Inspeccione el dispositivo en busca de dafos en todas las etapas de manipulacion.
B. Si se detectan dainos, consulte al fabricante.
5. Limpieza:
A. Sumerja completamente los instrumentos usados en una solucioén enzimatica y déjelos en remojo durante
20 minutos. Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para frotar suavemente el instrumento 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 lumenes deben limpiarse con un
cepillo largo, angosto y de cerdas suaves (es decir, un cepillo limpiapipas).

B. Retire el instrumento de la solucién enzimatica y enjuaguelo con agua del grifo durante un minimo de 3
minutos. Enjuague de forma total y agresiva cavidades, agujeros y otras areas dificiles de alcanzar.
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8.

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

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

E. Repitalos pasos A a D por segunda vez y asegurese de que el dispositivo no tenga sangre ni suciedad
antes de continuar con el paso F.

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

Este dispositivo no se suministra estéril. Los dispositivos deben envolverse dos veces en material de embalaje o
bolsas, envolverse dos veces mientras estan en un recipiente o bandeja, o colocarse dentro de un recipiente de
esterilizacion reutilizable. La combinacién de dos o mas sistemas puede obstaculizar la eficacia de la
esterilizacion hasta un nivel inaceptable. Los dispositivos reutilizables se esterilizardn con un tamafio de carga
que no supere los 10.630 gramos. La siguiente tabla proporciona los parametros de esterilizacion minimos
recomendados que han sido validados por Anika Therapeutics para proporcionar un nivel de garantia de
esterilidad (SAL) de 10-6:

Tipo de ciclo Temperatura Minima Tlgmpo de exposicion Tiempo minimo de
minimo (envuelto) secado
132°C / 270°F 4 minutos
30 minutos’
Pre-vacio 134°C | 273°F 3 minutos
132°C/ 270°F 18 minutos? 50 minutos’

"Los tiempos de secado varian de acuerdo con el tamarfio de la carga y deben aumentarse para cargas mas
grandes.

2 Este ciclo no es para uso en los Estados Unidos. Estos son parametros de desinfeccidn/esterilizacion con
vapor recomendados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para reprocesar instrumentos donde existe
preocupacion con respecto a la contaminacion por EET/CDJ. Este ciclo no debe usarse para la inactivacion de
contaminantes TSE/CJD.

Instrucciones de uso:

A. Conecte el destornillador de interferencia PEEK CF Anika al mango de trinquete Anika tirando del collar de
bloqueo del mango hacia su extremo proximal e insertando el destornillador de interferencia PEEK CF
Anika hasta que esté completamente asentado. Sera necesario alinear las partes planas del destornillador
con las ranuras del mango para permitir que el collar de bloqueo se deslice distalmente, asegurando el
destornillador al mango. (Consulte las Instrucciones de uso del mango de trinquete Anika para obtener
detalles sobre como colocar accesorios).

B. Coloque un tornillo de interferencia Anika PEEK CF en la parte impulsora del controlador hasta que éste
esté completamente acoplado.

C. Coloque el tornillo y el destornillador sobre un cable guia Nitinol Anika de 1,5 mm colocado adecuadamente
para guiar el tornillo hacia el sitio de insercion.

D. Gire el destornillador en sentido horario hasta que el tornillo haya alcanzado la profundidad deseada. Una
rotacién en sentido antihorario del destornillador quitara el tornillo.

E. Retire el destornillador del tornillo y luego retire el cable guia.

Evento adverso/notificable:
Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el dispositivo debe informarse tanto a Anika Therapeutics
como a la autoridad correspondiente utilizando la siguiente informacién de contacto.

Pais Autoridad Correo electrénico Sitio web




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

Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin

Australia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au g-adverse-events

Uniodn .
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Tournevis pour vis d’interférence Anika PEEK CF (FR)

Utilisation prévue :

Le Tournevis pour vis d’interférence Anika PEEK CF est congu pour insérer et retirer les vis d'interférence Anika
PEEK CF. La tige présente une canulation de 1.5mm, elle est congue pour s'adapter a la Poignée a cliquet
Anika et peut étre compatible avec d'autres poignées qui utilisent un mandrin Hudson.

Avertissements :
A. Ce produit est prévu pour une utilisation par ou sur ordre d’'un médecin.

B. Ce produit ne doit pas étre utilisé dans I'implantation de dispositifs autres que les vis d'interférence Anika
PEEK CF.

C. Ne pas utiliser ce produit s'il est plié ou s'il y a des dommages visibles sur le manche ou a la section
d'entrainement.

Matériaux :

Ce dispositif est fabriqué en alliage acier inoxydable. Les matériaux utilisés dans la fabrication de ce dispositif
destinés a étre placés a l'intérieur de 'organisme sont radio-opaques et sont donc détectables par radiographie
conventionnelle ou fluoroscopie.

Inspection :

A. Inspectez le dispositif pour des dommages a toutes les étapes de la manipulation.
B. Siun dommage est détecté, demandez conseil au fabricant.

Nettoyage :

A. Plongez completement I'instrument dans une solution enzymatique pendant 20 minutes. Utilisez une brosse
avec des poils doux en nylon pour brosser doucement l'instrument jusqu’a ce que toutes les salissures
visibles soient enlevées. Une attention particuliere doit étre accordée aux fissures, 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 les instruments de la solution enzymatique et rincez-les pendant au moins 3 minutes a l'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 I'instrument dans de I'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu’a ce qu’il n’y ait plus de
trace de sang ou de salissure sur le dispositif ou dans le flux de ringage. Rincez énergiquement et en
profondeur les lumieres, trous et autres parties difficiles a atteindre.

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

F. Essuyez I'exces d’humidité présent sur I'instrument a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
Stérilisation :

Cet appareil n’est pas fourni stérile. Les dispositifs doivent étre emballés dans un matériau d'emballage double
ou pochette, dans un double emballage lorsque placés dans un récipient ou bac, ou placés dans un récipient de
stérilisation réutilisable. Le fait de combiner deux systémes ou plus peut altérer |'efficacité de la stérilisation a un
niveau non acceptable. Les dispositifs réutilisables doivent étre stérilisés avec une taille de charge ne dépassant

pas 10,630 grammes. Le tableau suivant donne les paramétres minimaux de stérilisation validés par Anika
Therapeutics pour fournir un niveau de stérilité (SAL) de 10-6 :

Temps minimum Temps de séchage

Type de cycle Température minimum d'exposition (enveloppé) minimum
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132°C / 270°F 4 minutes

30 minutes’
Pré-vide 134°C / 273°F 3 minutes

132°C/ 270°F 18 minutes? 50 minutes’

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

2 Ce cycle ne doit pas étre 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.

Instructions d’utilisation :

A. Relier le tournevis pour vis d'interférence Anika PEEK CF a la poignée a cliquet Anika en tirant la bague de
blocage de la clé vers I'extrémité proximale du tournevis et en insérant une vis d'interférence Anika PEEK
CF jusqu'a ce qu'elle soit entierement engagée. Il sera nécessaire d'aligner les parties plates du tournevis
aux fentes de la poignée pour que la bague de blocage glisse en direction distale, verrouillant ainsi la
tournevis a la poignée. (Voir la Notice d'utilisation de la poignée a cliquet Anika pour savoir comment
attacher les accessoires).

B. Placez une vis d'interférence Anika PEEK CF dans la partie d'entrainement du tournevis jusqu'a ce qu'elle
soit entierement engagée.

C. Placez la vis et le tournevis au-dessus d'un cable guide en nitinol 1.5mm Anika correctement placé afin de
guider la vis dans le site d'insertion.

D. Tournez le tournevis dans le sens horaire jusqu'a ce que la vis ait atteint la profondeur désirée. Le fait de
tourner dans le sens antihoraire dévissera la vis.

E. Retirez le tournevis de la vis puis retirez le cable guide.

Evénement indésirable / 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 ParcusCS@Anika.com www.anika.com

Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin

Australie Administration (TGA) IRIS@health.gov.au g-adverse-events
Unlonl Représentant de la info@mdssar.com www.mdssar.com
européenne CE —

Anika PEEK CF Interferenzschrauber (DE)

BestimmungsgemaRe Verwendung:

Der PEEK CF Interferenzschrauber wurde zum Einsetzen und Entfernen von Anika PEEK CF
Interferenzschrauben entwickelt. Der Schaft hat eine 1,5mm Kanlle und wurde entwickelt, um in den Anika
Sperrgriff und andere Griffe mit einem Hudson Bohrfutter zu passen.

Warnhinweise:
A. Dieses Produkt ist zur Verwendung durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung bestimmt.

B. Dieses Produkt sollte nicht zum Implantieren anderer Objekte als der Anika PEEK CF Interferenzschrauben
verwendet werden.
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C. Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn es verbogen ist oder sichtbare Schaden an Schaft oder Kérner
aufweist.

Material:

Dieses Produkt wird aus einer Edelstahllegierung hergestellt. Die zum Einbringen in den Kérper bestimmten
Materialien flr die Herstellung dieses Produkts sind rontgenstrahlenundurchlassig und konnen daher mit
konventionellen Réntgen- oder Fluoroskopietechniken nachgewiesen werden.

Uberpriifung:

A. Uberpriifen Sie das Produkt in allen Phasen der Handhabung auf Beschadigungen.

B. Wenn Schaden festgestellt werden, wenden Sie sich an den Hersteller, um weitere Hinweise zu erhalten.

Reinigung:

A. Benutzte Instrumente vollstandig in eine Enzymldsung eintauchen und 20 Minuten lang einweichen lassen.
Verwenden Sie eine Nylonburste mit weichen Borsten und scheuern Sie das Instrument vorsichtig damit ab,
bis alle sichtbaren Kontaminationen entfernt sind. Spalten, Lumen, sich beriihrende Oberflachen,

Anschlisse und andere schwer zu reinigende Stellen erfordern besondere Aufmerksamkeit. Lumen sollten
mit einer langen, schmalen, weichen Burste (d. h. mit einem Pfeifenreiniger) behandelt werden.

B. Entnehmen Sie das Instrument aus der Enzymlésung und spulen Sie es mindestens 3 Minuten lang mit
Leitungswasser. Lumen, HohlrAume und andere schwer zugangliche Stellen griindlich und energisch
aussplulen.

C. Stellen Sie die vorbereiteten Reinigungsmittel in eine Ultraschall-Reinigungseinheit. Tauchen Sie das
Instrument vollstandig in die Reinigungsldsung ein und behandeln Sie es 10 Minuten bei 45-50 kHz im
Ultraschallbad.

D. Spiilen Sie das Instrument mindestens 3 Minuten lang oder bis keine Blut- oder Verunreinigungsspuren
mehr am Instrument oder im Spulwasser zu sehen sind, mit gereinigtem Wasser. Lumen, Hohlrdume und
andere schwer zugangliche Stellen griindlich und energisch ausspdlen.

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

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

Sterilisation:

Dieses Gerat wird nicht steril geliefert. Die Produkte werden doppelt in Umhiillungen oder in Beutel
eingeschlagen, doppelt eingehiillt in Behaltern oder Ablageschalen aufbewahrt oder in einen
wiederverwendbaren Sterilisationsbehalter gelegt. Durch Kombinieren zweier oder mehrerer Systeme kann die
Effizienz der Sterilisation bis zu einem inakzeptablen Niveau reduziert werden. Wiederverwendbare Produkte
werden mit einer BelastungsgréfRe von maximal 10.630 Gramm sterilisiert. Die folgende Tabelle veranschaulicht
die empfohlenen Mindestparameter fur die Sterilisation, die von Anika Therapeutics validiert wurden und einen
Sterilitatssicherheitswert (Sterility Assurance Level, SAL) von 10-6 bieten:

. Mindest-Expositionszeit Mindest-
ZyKlus-Typ Mindest-Temperatur (eingewickelt) Trocknungszeit
132°C/ 270°F 4 Minuten
30 Minuten'
Vorvakuum 134°C / 273°F 3 Minuten
132°C / 270°F 18 Minuten? 50 Minuten'

" Die Trocknungszeit variiert je nach BelastungsgréRe und sollte bei gréReren Belastungen verlangert werden.
°Dieser Zyklus ist nicht zur Verwendung in den USA bestimmt. Hierbei handelt es sich um Parameter zum
Desinfizieren und Sterilisieren mit Dampf, die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) zum
Wiederaufbereiten von Instrumenten an Orten empfohlen werden, an denen Bedenken hinsichtlich einer
Kontamination mit TSE/CDJ bestehen. Dieser Zyklus darf nicht zum Deaktivieren von TSE/CJD Kontaminationen
eingesetzt werden.

Anwendungshinweise:

A. Verbinden Sie den Anika PEEK CF Interferenzschrauber mit dem Anika Sperrgriff. Ziehen Sie dazu die
Arretierungstiille am Griff an das proximale Ende und fiihren Sie den Anika PEEK CF Interferenzschrauber



ein, bis er vollstéandig arretiert ist. Die Flachen des Schraubers missen eine Linie mit den Schlitzen am Griff
bilden, damit die Arretierungstiille distal verschoben werden kann und den Schrauber am Giriff sichert.
(Einzelheiten zum Befestigungszubehér siehe Gebrauchsanweisung fir den Anika Sperrgriff).

B. Setzen Sie eine Anika PEEK CF Interferenzschraube auf den Schraubabschnitt des Instruments auf. Diese
sollte vollstéandig einrasten.

C. Platzieren Sie die Schraube und den Schrauber (iber einen entsprechend positionierten Anika 1,5mm-
Nitinolfihrungsdraht und setzen Sie die Schraube in die Anwendungsstelle ein.

D. Drehen Sie den Schrauber im Uhrzeigersinn, bis die Schraube die gewlinschte Tiefe erreicht hat. Durch
Drehen entgegen dem Uhrzeigersinn wird die Schraube entfernt.

E. Nehmen Sie den Schrauber von der Schraube und entfernen Sie den Fiihrungsdraht.

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

Land Behorde E-Mail-Adresse Internetseite
Alle Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Australien Therapeutic Goods IRIS@health.qov.au www.tga.gov.au/reportin

Administration (TGA)

Vertretung in der
Europaischen info@mdssar.com www.mdssar.com
Gemeinschaft

g-adverse-events

Europaische
Union

Cacciavite ad interferenza Anika PEEK CF (IT)

1. Uso previsto:

Il cacciavite ad interferenza Anika PEEK CF ¢ progettato per inserire e rimuovere viti ad interferenza Anika
PEEK CF. Le aste sono dotate di una cannulazione da 1,5 mm e sono progettate per adattarsi all'impugnatura a
cricchetto Anika e possono adattarsi ad altre impugnature che utilizzano una pinza Hudson.

2. Avvertenze:
A. Questo prodotto deve essere utilizzato solo da o per ordine di un medico.

B. Questo prodotto non deve essere utilizzato per impiantare dispositivi diversi dalle viti ad interferenza Anika
PEEK CF.

C. Non utilizzare questo prodotto se & piegato o se vi sono danni visibili al corpo o alla sezione di azionamento.
3. Materiale:

Questo dispositivo e realizzato in lega di acciaio inossidabile. Materiali utilizzati nella fabbricazione di questo
dispositivo che sono destinati ad essere immessi all'interno del corpo sono radio-opaco e possono, pertanto,
essere rilevati con raggi x o fluoroscopia convenzionale.
4. Ispezione:
A. Ispezionare il dispositivo per danni in tutte le fasi della manipolazione.
B. Se viene rilevato un danno, consultare il produttore per assistenza.
5. Pulizia:
A. Immergere completamente gli strumenti usati in soluzione enzimatica e lasciare in ammollo per 20 minuti.
Utilizzare una spazzola di nylon a setole morbide per strofinare delicatamente lo strumento 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 lo strumento 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 lo strumento nella
soluzione detergente e sottoporre a sonicazione per 10 minuti a 45-50 kHz.
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8.

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

E. Ripetere i passaggi da A a D una seconda volta e assicurarsi che lo strumento sia privo di sangue e sporco,
prima di passare al passaggio F.

F. Rimuovere I'umidita in eccesso dallo strumento con una salvietta pulita, assorbente e che non lasci residui.
Sterilizzazione:

Questo dispositivo non viene fornito sterile. | dispositivi devono essere avvolti due volte in materiale di
imballaggio o buste, avvolti due volte posti in un contenitore o vassoio o collocati all'interno di un contenitore per
sterilizzazione riutilizzabile. La combinazione di due o piu sistemi pud ostacolare I'efficacia della sterilizzazione
portandola a un livello inaccettabile. | dispositivi riutilizzabili devono essere sterilizzati con un volume del carico
che non si superiore a 10.630 grammi. La tabella seguente fornisce i parametri di sterilizzazione minimi
raccomandati che sono stati convalidati da Anika Therapeutics per fornire un livello di sicurezza della sterilita
pari a 10-6 (SAL):

. o - Tempo minimo di Tempo minimo di
Tipo di ciclo Temperatura minima . . . .
esposizione (impacchettato) | essiccazione
132°C /270 °F 4 minuti
30 minuti’
Pre-vuoto 134 °C /273 °F 3 minuti
132°C /270 °F 18 minuti2 50 minuti’

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

2|l 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 per i quali c’e preoccupazione di
contaminazione con TSE/CJD. Questo ciclo non & adatto all’'uso per la disattivazione della contaminazione con
TSE/CJD.

Istruzioni per l'uso:

A. Collegare il cacciavite ad interferenza Anika PEEK CF all'impugnatura a cricchetto Anika tirando il collare di
bloccaggio dell'impugnatura verso la sua estremita prossimale e inserendo il cacciavite a interferenza Anika
PEEK CF finché non & completamente inserito. E necessario allineare le parti piatte del cacciavite con le
fessure dell'impugnatura per consentire al collare di bloccaggio di scorrere distalmente, fissando il cacciavite
allimpugnatura. (Vedere le istruzioni per I'uso dellimpugnatura a cricchetto Anika per i dettagli sul fissaggio
degli accessori).

B. Posizionare una vite ad interferenza Anika PEEK CF sulla punta del cacciavite finché non & completamente
agganciata.

C. Posizionare la vite e il cacciavite su un filo guida in Nitinolo Anika da 1,5 mm posizionati in modo appropriato
per guidare la vite nel sito di inserimento.

D. Ruotare il cacciavite in senso orario finché la vite non ha raggiunto la profondita desiderata. Una rotazione
in senso antiorario del cacciavite rimuove la vite.

E. Rimuovere il cacciavite dalla vite e poi rimuovere il filo guida.

Evento avverso/segnalabile:
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 Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com




. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
Australia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au g-adverse-events
Unione Rappresep’fante per info@mdssar.com www.mdssar.com
Europea la Comunita Europea

Chave de Parafuso de Interferéncia PEEK CF Anika (BR)

1. Uso pretendido:

A Chave de Parafuso de Interferéncia PEEK CF da Anika foi projetada para inserir e remover parafusos de
interferéncia PEEK CF da Anika. Os eixos apresentam uma canulagdo de 1,5 mm e sao projetados para caber
na alga de catraca Anika e podem caber em outras algas que utilizam um mandril Hudson.

2. Adverténcias:
A. Este produto foi concebido para uso por orientagdo de um médico.

B. Este produto ndo deve ser utilizado para implantar outro dispositivo além dos Parafusos de Interferéncia
PEEK CF da Anika.

C. Na&o use este produto se estiver curvado ou houver danos visiveis no eixo ou se¢do de acionamento.
3. Material:

Este dispositivo foi fabricado a partir de Liga de Ac¢o Inoxidavel. Os materiais utilizados na fabricagdo deste
dispositivo que foram concebidos para ser colocados dentro do corpo sao radiopacos e podem, portanto, ser
detectados com raio X convencional ou fluoroscopia.

4. Inspegao:
A. Inspecione o dispositivo para detectar danos em todos os estagios do manuseio.
B. Se forem detectados danos, consulte o fabricante para obter orientagdes.

5. Limpeza:

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

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

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

D. Enxague o instrumento em agua purificada por pelo menos 3 minutos ou até que nao haja sinal de sangue
ou sujeira no instrumento 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 instrumento estd sem sangue ou solo antes de ir
para a etapa F.

F. Remova o excesso de umidade do instrumento com um pano limpo, absorvente e que nao esgarce.
6. Esterilizagao:

Este dispositivo ndo é fornecido esterilizado. Os dispositivos devem ser embalados duas vezes em material de
embalagem ou bolsas, embalados duas vezes em um recipiente ou bandeja, ou colocados dentro de um
recipiente de esterilizagao reutilizavel. A combinacéo de dois ou mais sistemas pode prejudicar a eficacia da
esterilizagdo a um nivel inaceitavel. Os dispositivos reutilizaveis devem ser esterilizados com uma carga que
néo exceda 10.630 gramas. A tabela a seguir apresenta os parametros de esterilizagdo minima que foram
validados pela Anika Therapeutics para fornecer um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10-6:

) . - Tempo de Exposigao Tempo de
Tipo de ciclo Temperatura Minima Minima (Embalado) Secagem Minimo
132 °C/270 °F 4 minutos
Pré-vacuo 30 minutos’
134 °C/273 °F 3 minutos
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132 °C/270 °F 18 minutos? 50 minutos’

" Os tempos de secagem variam de acordo com o tamanho da carga e devem aumentar de acordo as cargas.
2 Este ciclo ndo é para uso nos Estados Unidos. Estes s&o parametros de desinfecgéo/esterilizagéo a vapor
recomendados pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para instrumentos de reprocessamento, em que ha
uma preocupagdo com a contaminacao por TSE/CDJ. Este ciclo ndo deve ser usado para a inativacao de
contaminacdo TSE/CJD.

7. Instrugdes de uso:

A. Conecte a Chave de Parafuso de Interferéncia PEEK CF da Anika a al¢a de catraca Anika puxando o colar
de travamento da alga em diregdo a sua extremidade proximal e inserindo a chave do parafuso de
interferéncia PEEK CF da Anika até que esteja totalmente encaixada. Sera necessario alinhar as partes
planas da chave com as ranhuras da alca para permitir que o colar de travamento deslize distalmente,
fixando a chave na alga. (Consulte as instru¢des de uso da alga de catraca Anika para obter detalhes sobre
como anexar acessorios.)

B. Coloque um Parafuso de Interferéncia PEEK CF da Anika na parte de acionamento da chave até que esteja
totalmente encaixado.

C. Coloque o parafuso e a chave em um fio-guia de nitinol de 1,5 mm devidamente posicionado para guiar o
parafuso até o local de insercao.

D. Gire a chave no sentido horario até que o parafuso atinja a profundidade desejada. Girar a chave no
sentido anti-horario removera o parafuso.

E. Remova a chave do parafuso e, em seguida, remova o fio-guia.

8. Eventos adversos/relataveis:
Qualquer incidente grave que ocorra em relagéo ao dispositivo deve ser relatado a Anika Therapeutics e a
autoridade aplicavel usando as seguintes informagdes de contato.

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

Katoaid1 MapeppoAng Anika PEEK CF (EL)

1. MpoBAemopevn xprRon:
To KatoaBidl MapeppoAiig Anika PEEK CF éxel oxediaoTei yia Tnv eicaywyn Kai agaipeon Twv Bidwv

MapeuPoAng Anika PEEK CF. Or aoveg S1aBéTouv cwArvwan 1,5mm kai €xouv oxediaaTei yia va Taipia{ouv
otn AaBn kaaTdaviag Anika kai utropei va Taipiafouv ae GAAeG AaEG TTou XpnaidoTtrololv Took Hudson.

2. TMposidomoinoeig:
A. Autd 10 TTPOIdV TTpoopileTal yia Xprion atrod yiatpd A KaTdTTIV EVIOARS yIaTpou.
B. Autd 10 TTpOoidVv dev TTPETTEI va XPNCIPOTTOIEITAI VIO TNV EUPUTEUCT OTTOIOCOATIOTE GUCKEUNG EKTOG ATTO TIG
Bideg mapepPoAing Anika PEEK CF.
C. Mnv xpnoiyoTroigite autd TO TTPOIOV €AV €ival Auyiouévo A eav uTTdpxel oparh {nuid oTov d&ova fj oTo
KIVATAPIO PEPOG.
3. YAé:
AUTA N CUCKEUN €ival KOTOOKEUQOEVN OTTO Kpdua avogeidwTou XaAuBa. Ta UAIKA TTou XPNOIKOTTOIoUVTal YIa THV

KOATAOKEUN AQUTAG TNG GUCKEUNRG Kal TTpoopidovTal va ToTTo8eTnBoUV GTO E0WTEPIKO TOU CWHATOG €ival
QKTIVOOKIEPA KA, WG €K TOUTOU, UTTOPOUV Va aviXveuBouUv Pe CUUBATIKEG akTiveg X i BopIooKATTNON.
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"EAeyxog:

A. EmBewpnoTe Tn cuokeur yia TUXOV {nui€g o€ OAa Ta oTAdIa XEIPIOKOU.

B. Edv diamoTtwOei {nuid, cUPPBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUAOTH Yia kaBodrynaon.

KaBapiopog:

A. BuBiote TARpwg Ta Xpnoiyotroinuéva epyaleia ae didAupa ev{UPoU Kal a@ACTE Ta va eURATITIOTOUV yia 20
AETTTA. XpNOIYOTTOIACTE WIa VAIAOV BOUPTOA PE HOAAKES TPIXEG VI VO TPIWETE aTTOAG TO EPYOAEio PEXPI VO
atropakpuvBei 6An n opartr akabapaia. Id1aiTepn TTpocoxn TPETTEl va d0BEi OTIG pwYHES, GTOUG AUAOUG, TIG
OUVOEOUEVEG ETTIPAVEIEG, TOUG OUVOETHOUG Kal AAAa onpeia TTou gival dBUoKoAo va kaBapioTouv. O1 auloi
TPETTEl va KaBapiovTal ue pia Hakpid, oTevi, JaAakr BoupToa (T1.X. foupToa KaBapiopou TiTrag).

B. AqaipéoTe To epyaleio atrd 1o evUUIKO SIGAUPA Kal EETTAUVETE PE vEPO BPUONG yia TOUAAXIGTOV 3 AETTTA.
=emAUveTE OXOAAOTIKA Kal duvaTd TOUG AuAoUG, TIG OTTEG Kal GAAa anueia TTou gival SUGKOAO va
KaBapioTouv.

C. TotoBeToTE T TTPOETOINOCHEVA KABAPIOTIKA Péoa o€ Jia povada nxoBoAicuou. BuBioTe TARpwg 10
epyaAgio ato SiGAupa KaBapiouoUu Kal KAvte NXoBoAIguS yia 10 Aertd oTta 45-50kHz.

D. ZemAlvere 10 epyaleio ae KaBapiopévo vepod yia TOUAGXIOTOV 3 AETTTA ) JEXPI VO PNV UTTAPXOUV iXvn aipatog
Il aKaBaPaIWV OTO £PYAAEio f aTn por] EKTTAUCNG. ZETTAUVETE OXOAQCTIKA Kal dUVATA TOUG AUAOUG, TIG OTTEG
Kal GAAa anpeia TTou gival SUGKOAO va KaBapiaTouv.

E. EmavaAdBere Ta Bripata A-A yia deuTepn @opd Kal dlac@alioTe OTI TO epyaAcio gival kaBapd atréd aipa i
akabapaoieg TPIV TTPOXWPNROETE aTO Brpa T.

F. AtopokpUveTe TnV TTEpicOEIa uypaciag atrd To epyaleio pe éva kabapod, amoppo@nTikd HAvTNAAKI TToU dev
agrvel xvoudi.

ATrooTeipwon:

AuTA n ouokeun dev TTapéxeTal aTTooTEIPWUEVN. O CUOKEUEG TTPETTEI Va gival DITTAG TUNIYUEVEG O€ UAIKO
TTEPITUNiYUOTOG | 0€ 0OKOUAAKIa, SITTAG TUNIYpEVEG evd BpiokovTal péoa og doxeio i SioKO ) TOTTOBETNUEVEG
péoa o€ eTTavaypnaoiyoTroinaiyo doxeio amoateipwaong. O ouvduaopog dUo A TTEPICTOTEPWY CUCTNUATWY UTTOPEI
va TTAPEPTTOBITEI TNV OTTOTEAECUOTIKOTNTA TNG ATTOOTEIPWONG O€ Un atrodekTo emitTredo. O1
ETTAVAYPNOIUOTTOIOUUEVEG TUOKEUEG ATTOOTEIPWIVOVTAI PE HEYEBOG popTiou TTou dev utrepPaivel Ta 10.630
ypappdpia. O TTapakdTw TiVaKag TTOPEXE! TIG OUVICTWHEVEG EAAXIOTEG TTAPANETPOUG OTTOOTEIPWONG TTOU £X0OUV
emMKupwOei atmd Tnv Anika Therapeutics yia va Trapéxouv emrimedo dlao@dliong oTeipdtnTag 106 (SAL):

TU0Ttr0G KUKAOU EAdxiotn Bepuokpacia EAGXWTOG Xpovog ExBeang EAaxquog XPOVOS
(TUAIYuévO) OTEYVWHATOG
132°C / 270°F 4 Aemrta
30 Aerrrd!
Mpo-kevo 134°C/ 273°F 3 AetrTd
132°C/ 270°F 18 AeTrTa? 50 Aerrrd!

101 xpovol oTeyvwpaTog TrolkiAlouv avdloya pe To péyeBog Tou popTiou Kal Ba TTPETTEl va augdvovTal yia
peyaAUTepa @oprTia.

2AuTdG 0 KUKAOG dev TTpoopiletal yia xprion oTic Hvwuéveg MoMiTeieg. MpdKeiTal yia TIG TTapapéTPOUG
aTroAUpavVoNG/aTrooTeipwong e aTo TTou ouvioTwvTal atré Tov Maykéopio Opyaviopo Yyeiag (M.0.Y.) yia Tnv
ETTAVETTECEPYATIA EPYOAEIWV OTTOU UTTAPXEI avnouXia OXETIKG Pe TN uOAuvon ammd TSE/CDJ. Autdg o KUKAOG Ogv
TIPETTEl VA XPNOIKOTIOIEITAI YIa TNV adpavoTtroinan Tng uéAuvang amd TSE/CDJ.

Odnyieg xpriong:

A. Zuvdéote To KatoaRidl MapepPoAng Anika PEEK CF pe Tn AaBr) kaoTtdaviag Anika, TpafwvTag 10 KOAdpo
ao@AAIong TNG AaBrg TTpog To eyyuUg Akpo Tng Kai eicdyovTag 1o KatoaBidl MapepBoArg Anika PEEK CF
MéXPI va ToTToBeTNBEl TTARPWG. Oa XpelaaTei va euBuypauuioTolV Ta eTTITTEdA TOU KATaafIdIoU e TIG
EYKOTTEG TNG AABAG YIa va ETTITPATIEI GTO KOAGPO acpdAiong va oAigBrael TTpog Ta ATrw, ac@aAiovTtag To
katoafidl otn AaBn. (Ma AETITOPEPEIEG OXETIKA WE TNV TTPOCAPTNON TWV €EAPTNUATWY, AVATPEETE OTIG
0dnyieg xpriong Tng AaBng Kaatdviag Anika).

B. TomoBemoTe pia Bida MapepBoAig Anika PEEK CF aTo Tpfjpa kivnong tTou kataafidiol uEXP! va ENTTAAKET
TTANPWG.



C. TomoBetAoTe TN Bida kal To KATOARIdI TTAVW OTTO éva KATAANAA TOTTOBETNUEVO 08Ny GUppa VITIVOANG Anika
1,5mm yia va koBodnyAoeTe Tn Bida 0TO ONUEIO EI0QYWYNG.

D. MepioTpéyTe TOo KATOARidI deCIGATPOPA £WG 6TOU N Bida eTAcEl 010 €mMOUUNTO BAB0G. Mia apioTepdOTPOPN
TTEPIOTPOPH TOu Katoafidiou Ba agaipéael Tn Bida.

E. AoaipéoTte To KaToARidl atrd TN Bida KAl OTN CUVEXEIQ aPaIPETTE TO 00NYO CUPHA.

8. Avemluunro/avapepOuevo ocuppav:
KdaBe ooBapd TrepIoTaTIKO TTOU GUMPAiVEI OE OXEON WE TN CUCKEUN TTPETTEI va avapépeTal T6ao oTnv Anika
Therapeutics 600 Kal TNV apuddIa apXr), XPNOIHOTTOIWVTAG Ta OKOAOUBO OTOIXEID ETTIKOIVWVIAG.

Xwpa E§oqo|050mpsvn HAt:KTpovu(’o loTéToTOg
apxn Taxudpopeio
OAa Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
Auotpahia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au g-adverse-events
EUOWTTdiKN AvTITTpOOWTTOG OTNV
'Evﬁao n EupwTraikn info@mdssar.com www.mdssar.com
n Koivétnta

»Anika PEEK CF Interference* sraigty suktuvas (LT)

1. Paskirtis:

»Anika PEEK CF Interference” sraugty suktuvas skirtas ,Anika PEEK CF Interference” sraigtams jsukti ir iSsukti.
Kotai turi 1,5 mm kaniule ir yra skirti montuoti j ,Anika“ terksline rankeng ir gali tikti kitoms rankenoms, kuriose
naudojamas ,Hudson“ griebtuvas.

2. |spéjimai:
A. Gaminys skirtas naudoti tik gydytojui arba kitam asmeniui jo nurodymu.

B. Gaminio negalima naudoti jokiam kitam prietaisui implantuoti, i8skyrus ,Anika PEEK CF Interference®
sraigtus.

C. Nenaudokite gaminio, jei jis yra sulenktas arba yra matomy koto ar sukamosios dalies pazeidimy.
3. Medziaga:
Prietaisas pagamintas i$ neridijangio plieno lydinio. Sio prietaiso gamyboje naudojamos medziagos, skirtos déti
i kiing, yra nepermatomos, todél jas galima aptikti jprastu rentgeno spinduliy aparatu arba atliekant fluoroskopijg.
4. Patikra.
A. Visuose naudojimo etapuose patikrinkite, ar jrenginys nepazeistas.
B. Jei aptikote pazeidimuy, kreipkités j gamintojg.
5. Valymas:

A. Visiskai panardinkite naudojamus instrumentus j fermentinj tirpalg ir palikite mirkti 20 minugiy. Sepetéliu su
minks$tais nailoniniais Sereliais atsargiai Sveiskite instrumentg, kol neliks matomy neSvarumy. Ypatingg
démes;j 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. I8imkite instrumentg iS fermenty tirpalo ir maziausiai 3 minutes skalaukite vandentiekio vandenyje.
Kruops$diai ir negailédami vandens praplaukite spindzius, angas ir kitas sunkiai prieinamas vietas.

C. Paruostas valymo priemones jdékite j sonikacijos jrenginj. VisiSkai panardinkite instrumentg j valomajj tirpalg
ir 10 min. sonikuokite 45-50 kHz dazniu.

D. Skalaukite instrumenta iSgrynintu vandeniu bent 3 minutes arba tol, kol ant jo ar skalavimo srovéje neliks
kraujo ar sutepimo pédsaky. KruopS¢iai ir negailédami vandens praplaukite spindzius, angas ir kitas sunkiai
prieinamas vietas.

E. PrieS pereidami prie F Zingsnio pakartokite A—D Zingsnius, kad ant instrumenty nelikty kraujo ar terSaly
Zymiy.

F. Nuvalykite pertekline drégme nuo instrumento Svaria, sugeriancia ir puky neskleidziancia Sluoste.
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8.

Sterilizavimas:

Prietaisas neteikiamas sterilus. Prietaisai turi bati dvigubai suvynioti j vyniojimo medziagg ar maiselius, dvigubai
suvynioti talpykléje arba padékle arba jdéti j daugkartinio naudojimo sterilizavimo talpykle. Derinant dvi ar
daugiau sistemuy, sterilizacijos veiksmingumas gali sumazéti iki nepriimtino lygio. Daugkartinio naudojimo
prietaisai turi biti sterilizuojami su ne didesne kaip 10 630 g jkrova. Sioje lenteléje pateikiami rekomenduojami
minimalus sterilizavimo parametrai, kuriuos ,,Anika Therapeutics” patvirtino, kad pasiekty 10-6 sterilumo
uztikrinimo lygj (SAL):

Minimalus poveikio laikas Minimalus

Ciklo tipas Minimali temperattra (ivyniojus) dZiovinimo laikas
132°C/ 270°F 4 min.
30 min."
ISankstinis siurbimas 134°C/ 273°F 3 min.
132°C / 270°F 18 min.? 50 min."

" Dziuvimo laikas skiriasi priklausomai nuo apkrovos dydzio ir turéty bati padidintas, jei apkrova didesné.

2 Si programa neskirta naudoti Jungtinése Valstijose. Tai dezinfekavimo ir sterilizavimo garais parametrai,
kuriuos rekomenduoja Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) instrumentams pakartotinai apdoroti, jei egzistuoja
USE ar KJL uzkrato pavojus. Sis ciklas neturi bati naudojamas USE ar KJL uzkratui nukenksminti.

Naudojimo instrukcija.

A. Prijunkite ,Anika PEEK CF Interference® sraigty suktuva prie ,Anika“ terkSlinés rankenos, patraukdami
rankenos fiksavimo Zieda link jos proksimalinio galo ir kiSdami ,Anika PEEK CF Interference” suktuva tol, kol
jis visiSkai jsitaisys. Reikia sulyginti suktuvo plok$cias vietas su rankenos grioveliais, kad fiksavimo Ziedas
galéty pasislinkti distaliau ir pritvirtinti suktuvg prie rankenos. (ISsamesnés informacijos apie priedy tvirtinimag
rasite ,Anika“ terkslinés rankenos naudojimo instrukcijoje).

B. Uzdékite ,Anika PEEK CF Interference” sraigtg ant suktuvo sukamosios dalies, kol ji visiSkai jsitvirtins.

C. Uzdékite varztg ir suktuvg ant tinkamai uzdétos ,Anika“ 1,5 mm nitinolinés kreipiamosios vielos, kad varztas
bty nukreiptas j jvedimo vieta.

D. Sukite suktuvg pagal laikrodzio rodykle, kol varztas pasieks reikiama gylj. Sukant suktuva prie$ laikrodzio
rodykle, sraigtas bus pasalintas.

E. Nuimkite suktuva nuo sraigto, tada pasalinkite kreipiamagjg viela.

Nepageidaujami / pranestini jvykiai.
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti tiek ,Anika Therapeutics®, tiek atitinkamai
institucijai, naudojant 8ig kontaktine informacija.

Salis Institucija El. pastas Interneto svetainé
Visi Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
Australija Administration (TGA) IRIS@health.gov.au g-adverse-events
gu_ropos EB atstovas info@mdssar.com www.mdssar.com
gjunga
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Anika PEEK CF interferensskrutrekker (NO)

1. Tiltenkt bruk:

Anika PEEK CF interferensskrutrekkeren er designet til & sette inn og fijerne Anika PEEK CF interferensskruer.
Skaftene har en 1,5 mm kanylering og er designet til & passe i Anika skrallehandtaket og kan passe i andre
handtak som bruker en Hudson patron.

2. Advarsel:

A. Dette produktet skal bare brukes av eller etter henvisning fra lege.

B. Dette produktet skal ikke brukes til & implantere noen annen enhet enn Anita PEEK CF interferensskruer.

C. Ikke bruk dette produktet hvis det er bayd eller det er synlig skade pa skaftet eller drivdelen.

3. Materiale:
Denne enheten er produsert av rustfritt stal. Materialene som brukes til & produsere dette utstyret, som skal
plasseres inne i kroppen, er ugjennomsiktige og kan derfor oppdages med vanlig rentgen eller fluoroskopi.
4. Inspeksjon:
A. Sjekk utstyret for skader hele veien under bruk.
B. Hvis det oppdages skader, méa du radfgre deg med produsenten.
5. Rengjoring:

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

B. Fjern instrumentet fra enzymoppl@sning og skyll det i vann fra kranen i minimum tre minutter. Skyll lumener,
hull og andre omrader som er vanskelige & na grundig og aggressivt.

C. Legg forberedte rengjgringsmidler i en sonikeringsenhet. Senk instrument helt ned i
rengjaringsopplgsningen og soniker i 10 minutter ved 45-50 kHz.

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

E. Gijenta trinn A til D en gang til og sikre at instrumentet er fritt for blod eller smuss fgr du gar videre til trinn F.
F. Fjern overflgdig fuktighet fra instrumentet med en ren, absorberende og lofri klut.
6. Sterilisering:

Denne enheten leveres ikke sterilisert. Enheter skal dobbelpakkes i innpakningsmaterialer eller poser,
dobbelpakkes mens de er i en beholder eller pa et brett eller plasseres i en gjenbrukbar steriliseringsbeholder.
Kombinering av to eller flere systemer kan hindre virkeevnen til steriliseringen til et uakseptabelt niva.
Gjenbrukbare enheter skal steriliseres med en laststarrelse som ikke overskrider 10 630 gram. Fglgende tabell
inneholder anbefalte minimumsparametere for sterilisering, som er validert av Anika Therapeutics til & gi et
sterilitetssikringsniva (SAL) pa 10-6:

. Minste eksponeringstid . .
Syklustype Minste temperatur (innpakket) Minste tarketid
132°C/ 270°F 4 minutter
30 minutter’
Farvakuum 134°C / 273°F 3 minutter
132°C/ 270°F 18 minutter? 50 minutter’

"Tarketider varierer avhengig av belastningsstarrelse og ber gkes for starre belastninger.

2Denne syklusen er ikke for bruk i USA. Dette er desinfiserings-/dampsteriliseringsparametere anbefalt av
Verdens helseorganisasjon (WHO) for reprosessering av instrumenter der det er bekymring for TSE-/CDJ-
kontaminering. Denne syklusen skal ikke brukes for inaktivering av TSE-/CJD-kontaminering.

7. Bruksanvisning:



8.

F. Koble Anika PEEK CF interferensskrutrekkeren til Anika skrallehandtaket ved a trekke laseringen til
handtaket mot den proksimale enden og sette Anika PEEK CF interferensskrutrekkeren til den er helt pa
plass. Det er ngdvendig a rette inn flatsidene av trekkeren til sporene til handtaket for & skyve distalt og
feste trekkeren til handtaket. (Se bruksanvisningen for Anika skrallehandtaket for detaljer om festing av
tilbeher).

G. Sett en Anika PEEK CF interferensskrue pa drivposisjonen til trekkeren til den er helt koblet til.

H. Plasser skruen og trekkeren over en passende plassert Anika 1,5 mm styrelinje av nitinol for & styre skruen
inn i innsettingsstedet.

I.  Roter trekkeren med klokken til skruen har nadd den gnskelige dybden. Rotering av trekkeren mot klokken
fijerner skruen.

J. Fjern trekkeren fra skruen etter fjerning av styrelinjen.

Ugunstig/rapporterbar hendelse:
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 ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Australia Therapeutic Goods IRIS@health.qov.au www.tga.gov.au/reportin

Administration (TGA) g-adverse-events

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

Anika PEEK CF skruvmejsel for interferensskruvar (SE)

Avsedd anvandning:

Anika PEEK CF skruvmejsel for interferensskruvar ar utformad for att satta i och ta bort Anika PEEK CF
interferensskruvar. Skaftet har en 1,5 mm kanylering och ar utformat for att passa i Anika sparrhandtag och kan
passa i andra handtag som anvander en Hudson-chuck.

Varningar:
A. Denna produkt ar avsedd att anvéndas av eller pa ordination av en lakare.

B. Denna produkt far inte anvandas for att implantera nagon annan produkt an Anika PEEK CF
interferensskruvar.

C. Anvand inte denna produkt om den ar bojd eller om det finns synliga skador pa axeln eller drivdelen.
Material:

Denna produkt ar tillverkad av en legering av rostfritt stal. De material som anvéands vid tillverkning av denna
produkt som ar avsedda att placeras inuti kroppen ar radioopaka och kan darfér upptackas med vanlig réntgen
eller fluoroskopi.

Inspektion:

A. Inspektera produkten for skador i alla skeden av hanteringen.

B. Om skador upptacks ska du kontakta tillverkaren for att fa vagledning.

Rengoring:

A. Sank ner instrument som anvands helt och hallet i enzymlésning och lat dem blétldggas i 20 minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba instrumentet tills all synlig smuts har avidgsnats.
Sérskild uppmarksamhet maste agnas at sprickor, lumen, sammankopplade ytor, anslutningar och andra

omraden som ar svara att rengdra. Lumen ska rengdras med en lang, smal och mjuk borste (t.ex. en
piprensarborste).

B. Ta upp instrumentet ur enzymlésningen och skdlj i kranvatten i minst 3 minuter. Spola lumen, hal och andra
svaratkomliga omraden noggrant och aggressivt.
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C. Placera forberett rengoringsmedel i ett ultraljudsbad. Sank ner instrumentet helt i rengdringsldsningen och
lat det ligga i ultraljudsbad i 10 minuter vid 45-50 kHz.

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

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

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

Sterilisering:

Denna produkt levereras icke-steril. Produkterna ska vara dubbelfdrpackade i forpackningsmaterial eller pasar,

dubbelférpackade i en behallare eller pa en bricka eller placerade i en steriliseringsbehallare som kan

ateranvandas. Om tva eller flera system kombineras kan steriliseringens effektivitet forsdmras till en ej godtagbar

niva. Ateranvandbara produkter ska steriliseras med en laststorlek som inte éverstiger 10 630 gram. Den

foljande tabellen tillhandahaller rekommenderade minimiparametrar for sterilisering som har validerats av Anika

Therapeutics for att ge en sterilitetssékringsniva (SAL) pa 10-6:

Cykeltyp Minsta temperatur Minsta exponeringstid Minsta torktid
(omslagen)
132°C /270 °F 4 minuter
30 minuter?
Fore vakuum 134 °C /273 °F 3 minuter
132 °C /270 °F 18 minuter? 50 minuter?

"Torktiderna varierar beroende pa lastens storlek och bér dkas for stérre laster.

2Denna cykel ar inte avsedd for anvandning i USA. Dessa ar parametrar for desinfektion/angsterilisering som
rekommenderas av Varldshalsoorganisationen (WHO) for reprocessering av instrument dar det finns en oro for
kontaminering fran TSE/CJD. Denna cykel ska inte anvandas for avidagsnande av kontaminering fran TSE/CJD.

Anvisningar for anvandning:

A. Anslut Anika PEEK CF skruvmejsel for interferensskruvar till Anika sparrhandtag genom att dra handtagets
laskrage mot dess proximala ande och fora in Anika PEEK CF skruvmejsel for interferensskruvar tills den
sitter helt pa plats. Det ar ndédvandigt att rikta in de platta sidorna pa skruvmejseln mot slitsen pa handtaget
for att laskragen ska kunna glida distalt och lasa fast skruvmejseln i handtaget. (Se anvisningar for
anvandning for Anika sparrhandtag for information om hur man faster tillbehor).

Sétt en Anika PEEK CF interferensskruv pa skrivmejseln tills den ar helt inkopplad.

C. Placera skruven och skruvmejseln éver en lampligt placerad Anika 1,5 mm styrtrad av nitinol for att féra in
skruven i infringsstallet.

D. Vrid skruvmejseln medurs tills skruven har natt dnskat djup. Skruven lossas genom att vrida skruvmejseln
moturs.

E. Ta bort skruvmejseln fran skruven och ta sedan bort styrtraden.

w

8. Biverkningar/rapporteringsbar handelse:
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 ParcusCS@Anika.com www.anika.com

. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
Australien Administration (TGA) IRIS@health.gov.au g-adverse-events
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Surubelnita pentru surub de interferentd PEEK CF Anika (RO)

Utilizare prevazuta:

Surubelnita pentru surub de interferentda PEEK CF Anika este conceputa pentru inserarea si scoaterea
suruburilor de interferentd PEEK CF Anika. Tijele prezinté o canula de 1,5 mm si sunt concepute sa se
potriveasca in méanerul cu clichet Anika si se pot potrivi in alte manere care utilizeaza o mandrina Hudson.

Avertismente:
A. Acest produs este destinat utilizarii de catre un medic sau pe baza prescriptiei unui medic.

B. Acest produs nu trebuie utilizat pentru a implanta orice alt dispozitiv decat suruburile de interferentd PEEK
CF Anika.

C. Nu utilizati acest produs daca este indoit sau daca se observa daune pe tija sau varf.

Material:

Acest dispozitiv este fabricat dintr-un aliaj de otel inoxidabil. Materialele utilizate la fabricarea acestui dispozitiv,
care sunt destinate a fi plasate in interiorul corpului, sunt radioopace si, prin urmare, pot fi detectate cu ajutorul
razelor X conventionale sau prin fluoroscopie.

Inspectie:

A. Controlati dispozitivul sa nu fie deteriorat, in toate etapele de manipulare.

B. In cazul in care se detecteaz& daune, consultati-va cu producétorul.

Curatare:

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

B. Scoateti instrumentul din solutia enzimatica si clatiti-l 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
instrumentul in solutia de curatare si procedati la tratarea cu ultrasunete timp de 10 minute la 45-50 kHz.

D. Clatiti instrumentul Tn apa purificata timp de cel putin 3 minute sau pana cand nu mai exista nicio urma de
sange sau murdarie pe instrument 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 instrumentul nu contine sédnge sau murdarie inainte
de a trece la pasul F.

F. Tndepértat,i excesul de umiditate de pe instrument cu o carpa curata, absorbanta si nescamosabila.
Sterilizare:

Acest dispozitiv nu se furnizeaza steril. Dispozitivele trebuie sa fie dublu infasurate in material de infasurat sau
pungi, dublu infasurate cand sunt puse intr-un recipient sau o tavita sau puse intr-un recipient de sterilizare
reutilizabil. Combinarea a doua sau mai multe metode poate impiedica eficienta sterilizarii la un nivel acceptabil.
Dispozitivele reutilizabile trebuie sterilizate avand o marime a incarcaturii care sa nu depaseasca 10.630 grame.
Tabelul urmator prezinta parametrii minimi de sterilizare recomandati care au fost validati de catre Anika
Therapeutics pentru a oferi un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°:

Tip de ciclu Temperatura minima '[lmp minim de expunere Timp minim de
(infasurat) uscare
132°C / 270°F 4 minute
30 minute’
Prevacuumare 134°C / 273°F 3 minute
132°C / 270°F 18 minute? 50 minute’
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"Timpii de uscare variaza in functie de marimea incarcaturii si trebuie marit pentru incarcaturi mai mari.

2Acest ciclu nu este destinat utilizarii in Statele Unite. Acestia sunt parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur
recomandati de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) pentru reprocesarea instrumentelor in cazul in care
existd 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 unei contaminari cu
agentii responsabili de EST/BCJ.

7. Instructiuni de utilizare:

A. Conectati surubelnita pentru surub de interferentd PEEK CF Anika la méanerul cu clichet Anika trdgand de
mansonul de blocare al surubelnitei inspre capatul proximal al acesteia si inserand surubelnita pentru surub
de interferentd PEEK CF Anika pana cand este complet inseratd. Va fi necesar sa aliniati zonele plate ale
surubelnitei in fantele ménerului pentru a permite mansonului de blocare sa culiseze distal, fixand
surubelnita in méaner. (Consultati instructiunile de utilizare a manerului cu clichet Anika pentru detalii privind
atasarea accesoriilor).

B. Pozitionati surubul de interferenta PEEK CF Anika pe partea de antrenare a surubelnitei pana cand este
prins complet.

C. Pozitionati surubul si surubelnita pe un fir de ghidare Anika din nitinol de 1,5 mm, pentru a ghida surubul in
locul de inserare.

D. Rotiti surubelnita in sens orar pana cand surubul atinge adancimea dorita. Surubul va fi scos, daca rotiti
surubelnita in sens antiorar.

E. Scoateti surubelnita din surub si apoi scoateti firul de ghidare.

8. Eveniment advers/raportabil:
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 ParcusCS@Anika.com www.anika.com

Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
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Uniunea . | Reprezentantul in CE | info@mdssar.com www.mdssar.com
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Wkretak interferencyjny z PEEK CF Anika (PL)

1. Przeznaczenie:

Wkretak interferencyjny z PEEK CF Anika jest przeznaczony do wkrecania i wyjmowania $rub interferencyjnych
z PEEK CF Anika. Trzonki sg wyposazone w kaniulacje o rozmiarze 1,5 mm i sg dopasowane do uchwytu z
grzechotka Anika, a takze mogg pasowac¢ do innych uchwytéw wykorzystujgcych zacisk Hudsona.

2. Ostrzezenia:
A. Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarza lub na jego zlecenie.

B. Nie nalezy uzywac tego produktu do wszczepiania jakiegokolwiek innego wyrobu niz $ruby interferencyjne z
PEEK CF Anika.
C. Nie uzywac tego produktu jesli jest on zagiety lub wystepuje widoczne uszkodzenie trzonu lub czesci
napedu.
3. Materiat:
Ten wyrdb zostat wyprodukowany ze stopu stali nierdzewnej. Materiaty uzyte do produkcji tego wyrobu, ktére

majg zostaé umieszczone wewnatrz organizmu, sg radiocieniujgce i dlatego mozna je wykry¢ za pomocg
konwencjonalnego promieniowania rentgenowskiego lub fluoroskopii.

4. Kontrola:
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C. Na wszystkich etapach pracy wyrdb nalezy kontrolowaé pod kgtem uszkodzen.
D. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy skonsultowa¢ sie z producentem, aby uzyskaé¢ wskazowki.
Czyszczenie:

A. Uzyte narzedzia zanurzy¢ w catosci w roztworze enzymatycznym i pozostawi¢ do namoczenia przez 20
minut. Uzy¢ nylonowej szczotki z miekkim wtosiem, aby delikatnie wyszorowa¢ narzedzie, az do usunigcia
wszystkich widocznych zabrudzen. Szczegding uwage nalezy zwréci¢ na szczeliny, kanat, powierzchnie
zmatowione, potgczenia i inne trudne do wyczyszczenia obszary. Kanaty nalezy czysci¢ dtugg, waska
szczotkg z miekkim witosiem (tj. wyciorem).

B. Wyjac narzedzie z roztworu enzymatycznego i ptuka¢ w wodzie z kranu przez co najmniej 3 minuty.
Doktadnie i intensywnie przeptukac kanaty, otwory i inne trudno dostepne obszary.

C. Umiesci¢ przygotowane $rodki czyszczace w urzadzeniu do sonikacji. Catkowicie zanurzy¢ narzedzie w
roztworze czyszczacym i sonikowac przez 10 minut z czestotliwo$cig 45-50 kHz.

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

E. Przed przejsciem do etapu F powtorzy¢ czynnosci od A do D drugi raz, aby sie upewnic¢, ze narzedzie jest
wolne od krwi lub brudu.

F. Usung¢ nadmiar wilgoci z narzedzia czystg, chtonng i niestrzepigca sie Sciereczka.

Sterylizacja:

Wyréb nie jest dostarczany w postaci sterylnej. Wyroby powinny by¢ podwadjnie opakowane w materiat

opakowaniowy lub torebki, podwdjnie opakowane po umieszczeniu ich w pojemniku lub na tacce albo

umieszczone wewnatrz pojemnika do sterylizacji wielokrotnego uzytku. t.aczenie ze sobg dwdch lub wiekszej
liczby systemdw moze ograniczaé skuteczno$c¢ sterylizacji do nieakceptowalnego poziomu. Wyroby
wielokrotnego uzytku nalezy sterylizowac przy wielkosci wsadu nieprzekraczajgcej 10 630 graméw. Ponizsza
tabela przedstawia zalecane minimalne parametry sterylizaciji, ktére zostaty zatwierdzone przez firme Anika

Therapeutics w celu zapewnienia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10°:

Typ cyklu Minimalna temperatura Minimalny czas ekspozyciji Mlnlmalpy czas
(w opakowaniu) schniecia
132°C/ 270°F 4 minuty
30 minut’
Préznia wstepna 134°C/ 273°F 3 minuty
132°C/ 270°F 18 minut? 50 minut’

'Czasy schniecia roznig sie w zaleznosci od wielkosci wsadu i nalezy je wydtuzy¢ w przypadku wiekszych
wsadow.

2Ten cykl nie jest przeznaczony do stosowania w Stanach Zjednoczonych. Sg to parametry
dezynfekcji/sterylizacji parowej zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) do dekontaminacji
narzedzi, 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 skazenia
TSE/CJD.

Wskazéwki dotyczace stosowania:

A. Potaczy¢ wkretak interferencyjny z PEEK CF Anika z uchwytem z grzechotkg Anika pociggajac za kotnierz
zamykajgcy uchwytu w kierunku jego proksymalnego konca oraz wprowadzajgc wkretak interferencyjny z
PEEK CF Anika az do jego petnego umocowania. Konieczne bedzie dopasowanie powierzchni wkretaka do
szczelin znajdujgcych sie na uchwycie, aby umozliwi¢ dystalne zsuwanie sie kotnierza zamykajacego,
mocujgc w ten sposob wkretak na uchwycie. (Szczegotowe informacije dotyczgce dotgczania akcesoriow
znajdujg sie we wskazoéwkach dotyczacych stosowania uchwytu z grzechotkg Anika).

B. Umiesci¢ srube interferencyjng z PEEK CF Anika na czesci wkretaka stuzgcej do wkrecania az zostanie
stabilnie umocowana.

C. Umiesci¢ srube i wkretak na odpowiednio umieszczonym prowadniku nitinolowym o rozmiarze 1,5 mm
Anika, aby doprowadzi¢ srube do miejsca wprowadzenia.



Obracaé wkretakiem zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do momentu osiggniecia przez srube pozadanej
gtebokosci. Ruch obrotowy wykonywany wkretakiem w strone przeciwng do ruchu wskazéwek zegara
spowoduje usuniecie Sruby.

Wyja¢ wkretak ze Sruby, a nastepnie wyjg¢ prowadnik.

8. Zdarzenie niepozadane/podlegajace zgtoszeniu:
Kazdy powazny incydent, ktéry wystepuje w powigzaniu z wyrobem nalezy zgtosi¢ zaréwno firmie Anika
Therapeutics, jak i stosownemu organowi, korzystajgc z ponizszych danych kontaktowych.
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OTBepTKa 3a nogabpxawm BuHTOBe Anika PEEK CF (BG)

1. MNpepHa3HaueHue:
OTtBepTKaTa 3a nogabpxalim sBuHToBe Anika PEEK CF e npegHasHayeH 3a noctaBsiHe U OTCTpaHsiBaHe Ha
nogabpxawm BuHToBe Anika PEEK CF. [Opbxkute ca ¢ 1,5 MM kaHonu 1 ca NpoekTupaHun aa nacear B
ApbxKaTa 3a TpecyoTka Anika, a moraT ga nacsar v B ApYrn APBXKKW, KOUTO U3Non3saT naTpoHHMK Hudson.

2. MpepynpexneHusn:

A.
B.

C.

Toaun NpoaykT e NpeAHasHayeH ga ce U3nossea caMmo OT WUiW MO HapexaaHe Ha fekap.

To3u NpoayKT He TpsibBa Aa ce 13nomn3Bea 3a MMMNNaHTMpaHe Ha u3genusi, pasnuyHn ot BuHToBe Anika PEEK
CF.

He n3nonseaiTe To3M NPOAYKT, ako TON € OrbHaT Unu MMa BUAUMM NOBPEAM MO Bana unv sagsmkeallata
yacT.

3. Marepuan:

ToBa nsgenue e nponssedeHO OT CMaB OT HepbXaaema cTomaHa. MaTtepuanuTte, U3nonssaHn nNpu
npon3BoACTBOTO Ha TOBa usgenue, KouTto ca npeaHasHa4vyeHn 3a nocrtaBdaHe BbTpe B TANOTO, Ca
paamoHenpo3paYHu 1 cnefoBaTeniHo MoraT Ja ce OTKPMBAT C KOHBEHLUMOHANEH peHTreH unv goniyopocKonus.

4. TpoBepka:

A. TlpoBepsBaiiTe n3genueTo 3a NOBPeAN Ha BCUYKM eTanu Ha paboTa.

B. Ako oTkpueTe nospefa, o6bpHeTE ce KbM MPOM3BOAUTENS 3a YKa3aHWS.
5. MouunctBaHe:

A. TloToneTe M3UAN0 U3NON3BaHNTE MHCTPYMEHTN B EH3UMHMNS Pa3TBOP M MM ocTaBeTe Ja ce HakucHaT 3a 20
MUHYTU. N3non3saiiTe HannoHoBa YeTka C MeK KOCbM, 3a Aa NOYNCTUTE BHUMATENHO MHCTPYMEHTa, AoKaTo
OTCTpaHWTE BCUYKMN BUAMMU 3ambpcaBaHus. OcobeHo BHUMaHue Tpsibea Aa ce 06bpHE Ha NyKHaTUHUTE,
KYXWUHUTE, CbUYNIEHEHUTE MOBBPXHOCTU, BPBL3KUTE M APYrM TPYAHU 3a nodmctBaHe mecTa. KyxmHute Tpsbea
[a ce NoYncTBaT C AbMra, TACHa YeTka C MeK KOCbM (Hanp. YeTka 3a NoYncTBaHe Ha Tpbou).

B. W3BageTe MHCTpPYMEHTa OT EH3UMHUSA pa3TBOpP U IO U3NNAKHETE C YellMsHa BoAa 3a MUHUMYM 3 MUHYTHU.
MannakHeTe cTapaTenHo 1 arpeCMBHO KyxmHaTa, OTBOPUTE U APYrM TPYAHOOOCTBLMHN MecTa.

C. T[locTaBeTe nogroTBeHNTE NOYMCTBALLM NpenapaTh B ypeaa 3a coHupaHe. NotoneTte n3uano MHCTpymeHTa B
noyncTeawmsi pasteop 1 obpaboTteanTe ¢ yntpassyk 10 MMHyTK npu yectoTa 45-50kHz.

D. WannakHeTe MHCTpyMeHTa B NpeuncTeHa Boga 3a Han-mManko 3 MUHYTU v JoKaTo HAMa criedum OT KpbB
WY 3aMbpcsiBaHe MO MHCTPYMEHTA UK B CTPySATa OT U3NnakBaHeTo. M3nnakHeTe cTapaTenHo u arpecnBHO
KyXvHaTa, OTBOpUTE U ApYrn TPYAHOLOCTBIHU MecTa.

E. T[losTopete cTbnku oT A o D 3a BTOpK NbT U Ce yBepeTe, Ye B UHCTPYMEHTA HAMA KPpbB Unu NpbLCT, NPeaun

Ja npemuHeTe KbM cTbrka F.
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8.

F. OTCTpaHeTe n3nuuiHaTa Bnara ot UHCTpyMeHTa C 4Y1UCTa, a600p6|/|pau.|,a N Kbpnn4yka, KOATO He NyCka
BITACUHKN.

Crepunusauus:

ToBa nsgenue He ce npegocTass cTepunHo. Nsgenuata ce onakosat ABOVMHO B OMAKOBbYEH Matepwan unm
TOpGUYKK, ABONHO Ce ONakoBaT B KOHTEMHEP UV TaBa UMM Ce NOCTaBAT B KOHTEWHep 3a cTepununsaums 3a
MHoOrokpaTtHa ynotpeba. KombuHupaHeTo Ha ABe 1nu NoBeye cUCTEMU MOXe Aa 3aTpyAHM edmKkacHOCTTa Ha
cTepunusauusTa 4o HeNpMeMnuBO HMBO. V3genunaTa 3a MHorokpaTtHa ynotpeba ce ctepunusmpat ¢ pasmep Ha
ToBapa, KonTo He Hagsuwasa 10 630 rpama. [lonHaTta Tabnuua npegocTaBa NPENOPbYNTENHNTE MUHUMATHU
napameTpu 3a cTepunusaums, kouTto ca Banugupanm ot Anika Therapeutics 3a ocurypsisaHe Ha HUBO Ha
ctepunHocT 10-6 (SAL):

MwuHumanHa MwuHumanHo Bpeme Ha MwuHumanHo speme
Twvin Ha yukbNa

Temneparypa eKkcnosvuus (onakosaH) 3a CcylleHe

132°C/ 270°F 4 MUHYTK

30 muHyTH'

MNpepsaputento 134°C / 273°F 3 MUHYTH
BakyymMupaHe

132°C / 270°F 18 MUHYTU? 50 muHyTH'

'BpemeTo 3a cylueHe Bapvpa B 3aBUCUMOCT OT pa3mepa Ha 3apexaaHeTo 1 Tpsibea fa ce yBenuyu 3a no-
rornemu 3apexgaHus.

2T03u UMKBI He e NpedHa3HayeH 3a uanonssaHe B CbeduHeHWTe LWaTu. ToBa ca napameTpuTe 3a
AesnHdekumns/napHa ctepunusaums, npenopbyaHn oT CeeToBHaTa 3gpasHa opraHusaumsa (C30) 3a
npepaboTBaHe Ha MHCTPYMEHTH, NPU KOUTO MMa onaceHus 3a 3apassiaHe ¢ TCE/CDJ. Toan uukbn He Tpsibea
a ce n3nonaea 3a MHakTMBaums Ha 3apa3sa ¢ TCE/CJD.

Yka3saHus 3a ynoTpeb6a:

A. CsbpxeTe oTBepTKa 3a nogabpxaim suHToBe Anika PEEK CF kbM apbxkaTta 3a TpecyoTka Anika, kaTto
n3gbpnaTe 3aknoyBallaTa ska Ha ApbXxkaTa KbM NPOKCUMAaIIHUS 1 Kpai 1 nocTaBuTe oTBepTkaTta 3a
nogabpxawm BuHToBe Anika PEEK CF go nbnHoTO 1 noctaBsaHe. Heobxoammo e nnocknte NoBbPXHOCTU
Ha oTBepTKaTa Aa Ce U3PaBHAT C Npope3nTe Ha ApbXKaTa, 3a Aa MOXe 3aknioyBalliaTa fka Aa ce Mib3He
AVCTarnHo 1 Aa 3akpenu otBepTkaTa KbM gpbxkaTa. (3a nogpobHOCTM OTHOCHO 3aKpenBaHETOo Ha
akcecoapuTe BUXTe YkasaHusaTa 3a ynotpeba Ha agpbxkaTa 3a TpecyoTka Anika).

B. [MoctaBeTe BnHTa Anika PEEK CF Interference Bbpxy 3agBwkBallaTta 4acT Ha Bofada, [oKaTo ce
3apencTBa HanbITHO.

C. TlocTaBeTe BUHTa 1 OTBEpTKaTa BbPXY NOAXOAALO NocTaBeH 1,5-MunumeTpoB HATUHONOB BoAay Ha Anika,
3a [1a Haco4MTe BUHTA KbM MSICTOTO Ha NOCTaBsHe.

D. 3aBpreTe BOAa4a no nocoka Ha YaCoBHMKOBATa CTpersika, A0KaTOo BUHTBLT AOCTUIHE XefaHaTa OobnbounHa.
SaBpraHeTO Ha BOAa4a B NOCOKa, o6paTHa Ha 4YaCoBHMKOBaTa CTpesika, Boan 0 nNpemMaxBaHe Ha BUHTa.

E. OTCTpaHeTe OTBEpTKaTa OT BUHTA cleq KOeTo OTCTpaHeTe HanpaBnAaBalna NpoBOAHUK.

HexenaHw/ goknagBaHun cbouTuA:
Bcekn ceproseH HUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3ka C n3genueTo, Tpsabsa ga ce goknaasa kakto Ha Anika
Therapeutics, Taka 1 Ha NPUNOXMMKSA OpPraH, KaTo Ce U3MNoNn3Ba criegHaTa MHpopMaLmMs 3a KOHTaKT.

ObpxaBa OpraH Email Ye6cant

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