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Anika Graft Sizer (EN)

1. Intended Use:
The Anika Graft Sizers are used to assist in determining the diameter of allograft and autograft tissue used for reconstructing
the Anterior and Posterior Cruciate Ligaments.
2. Warnings:
A. This product is intended for use by or on the order of a physician.
B. No component of this instrument is intended to be left in the body.

C. Caution: Common risks consistent with surgery may include: bone/tissue damage, revision surgery, soft tissue irritation,
infection, allergic reactions.
3. Material:
This device is manufactured from a Stainless-Steel or Aluminum Alloy.

4. Inspection:
A. Inspect the device for damage at all stages of handling.
B. Ifdamage is detected, consult the manufacturer for guidance.

5. Storage:
Products must be stored in a dry place.

6. 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.

7. 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 sterility assurance level (SAL):

. Minimum Exposure . .
Cycle Type Minimum Temperature Time (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.

2 This 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.

After sterilization aseptically transfer device into the sterile field in accordance with the institution’s policy.
8. Instructions for use:

A. Aseptically transfer device into sterile field and using the sutures attached to a properly prepared graft, draw the graft into
the sizing sleeve. The sleeve is used as Go-No Go gauge.

B. The diameter of the graft will be determined when it passes snugly through the sleeve.

9. Device Disposal:
Devices that have evidence of damage must be properly disposed of in accordance with the institution’s policy.



10. 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/reporti

Australia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au ng-adverse-events
European Union EC Representative info@mdssar.com www.mdssar.com

Medidor de injerto Anika (ES)

1.

Uso Previsto:

Los medidores de injerto Anika se utilizan para ayudar a determinar el diametro del tejido de aloinjerto y autoinjerto utilizado
para reconstruir los ligamentos cruzados anterior y posterior.

Advertencias:
A. Este producto es para su uso exclusivo por un médico, o bajo sus érdenes.
B. Ninguna parte de este instrumento esta disefiada para ser implantada en el cuerpo.

C. Precaucién: Los riesgos comunes consistentes con la cirugia pueden incluir: dafio a los huesos/tejidos, cirugia de
revision, irritacion de los tejidos blandos, infeccion y reacciones alérgicas.

Material:
Este dispositivo esta fabricado con acero inoxidable o aleacién de aluminio.

Inspeccion:
A. Inspeccione el dispositivo en busca de dafios en todas las etapas de manipulacién.
B. Sise detectan dafios, consulte al fabricante.

Almacenamiento:

Los productos deben almacenarse en un lugar seco.

Limpieza:

A. Sumerja completamente los instrumentos usados en una solucion 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, lumenes, 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 soluciéon 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.

C. Coloque los agentes de limpieza preparados en una unidad de sonicacion. Sumerja completamente el instrumento en una
solucion 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. Repita los pasos A a D una segunda vez y asegurese de que el instrumento esté libre de sangre o suciedad antes de pasar
al 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 esterilizaran 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°:

Tiempo de exposicion Tiempo minimo de

Tipo de ciclo Temperatura Minima L
minimo (envuelto) secado

Pre-vacio 132°C/ 270°F 4 minutos 30 minutos’
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134°C / 273°F 3 minutos

132°C/ 270°F 18 minutos? 50 minutos'

" Los tiempos de secado varian de acuerdo con el tamafio 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 desinfeccion/esterilizacion con vapor recomendados por

la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para reprocesar instrumentos donde existe preocupacién con respecto a la
contaminacion por EET/CDJ. Este ciclo no debe usarse para la inactivacion de contaminantes TSE/CJD.

Después de la esterilizacion, transfiera asépticamente el dispositivo al campo estéril de acuerdo con la politica de la institucion.

8.

10.

Instrucciones de uso:

A. Transfiera asépticamente el dispositivo a un campo estéril y, utilizando las suturas adheridas a un injerto preparado
adecuadamente, introduzca el injerto en la manga de dimensionamiento. La funda se utiliza como indicador Pasa-No
Pasa.

B. El diametro del injerto se determinara cuando pase comodamente a través del manguito.

Eliminacion del dispositivo:
Los dispositivos que tengan evidencia de dafios deben eliminarse adecuadamente de acuerdo con la politica de la institucion.
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/reporti

i .. . @ g .
Australia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au ng-adverse-events
Unién Europea Representante CE info@mdssar.com www.mdssar.com

Calibreur de greffe Anika (FR)

Utilisation prévue :

Le Calibreur de greffe Anika est utilisé pour déterminer le diamétre du tissu allogreffe et autogreffe utilisé pour reconstruire
les ligaments croisés antérieur et postérieur.

Avertissements :
A. Ce produit est prévu pour une utilisation par ou sur ordre d’un médecin.
B. Aucune partie de ce dispositif n’est destinée a étre laissée dans le corps.

C. Attention : Les risques fréquents liés a I'acte chirurgical peuvent inclure un endommagement de I'os ou des tissus, une
chirurgie de reprise, une irritation des tissus mous, une infection, des réactions allergiques.

Matériaux :
Ce dispositif est fabriqué en Alliage acier inoxydable ou alliage aluminium.

Inspection :

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

Stockage :

Les produits doivent étre entreposés au sec.

Nettoyage :

A. Plongez complétement 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
particuliére doit étre accordée aux interstices, lumiéres, surfaces de jointement, connecteurs et autres parties difficiles a
nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées avec une brosse longue et étroite a poils doux (par exemple, un cure-pipe).

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

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

D. Rincez l'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
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salissure sur le dispositif ou dans le flux de ringage. Rincez énergiquement et en profondeur les lumiéres, trous et autres parties
difficiles a atteindre.

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

F. Essuyez I'excés d’humidité présent sur 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 un bac, ou placés dans un récipient de stérilisation réutilisable.
Le fait de combiner deux systémes ou plus peut altérer I'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 A
. minimum
(enveloppé)
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. |l s'agit des paramétres de désinfection/stérilisation & 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.

Aprés stérilisation, transférer aseptiquement le dispositif vers le champs stérile conformément a la politique de l'institution.

8.

10.

Mode d’emploi :

A. Transférer aseptiquement le dispositif vers le champ stérile et a |'aide des sutures attachées & un greffon correctement
préparé, tirer le greffon dans le manchon de calibrage. Le manchon est utilisé comme jauge de 'Go-No Go' (feu vert/feu
rouge).

B. Le diamétre du greffon sera déterminé lorsqu'il passe aisément & travers le manchon.
Mise au rebut des dispositifs :

Les dispositifs montrant des signes évidents de dommage doit étre mis au rebut correctement et conformément a la politique de
l'institution.

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.

Administration (TGA)

Pays Autorité Email Site web
Tous Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Australie Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporti

ng-adverse-events

Union européenne

Représentant de la CE

info@mdssar.com

www.mdssar.com

Anika Graft Sizer (DE)

BestimmungsgemiaRe Verwendung:

Die Anika Graft Sizer werden als Hilfsinstrumente beim Bestimmen des Durchmessers von Allotransplantat- und
Autotransplantatgewebe beim Rekonstruieren der vorderen und hinteren Kreuzbander verwendet.

Warnhinweise:

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

B. Kein Teil dieses Produkts ist zum Verbleib im Kérper vorgesehen.

C. Vorsicht: Haufige mit Operationen einhergehende Risiken sind u. a. Knochen-/Gewebeschéden, Revisionsoperationen,
Weichgewebereizung, Infektion, allergische Reaktionen.
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Material:

Dieses Produkt ist aus einer Edelstahllegierung oder einer Aluminiumlegierung hergestellt.

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.

Lagerung:

Die Produkte sind trocken zu lagern.

Reinigung:

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

besondere Aufmerksamkeit. Lumen sollten mit einer langen, schmalen, weichen Birste (d. h. mit einem Pfeifenreiniger)
behandelt werden.

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

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

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

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 Umhillungen oder in Beutel eingeschlagen, doppelt
eingehllt 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 BelastungsgréRe von maximal 10.630 Gramm sterilisiert. Die folgende
Tabelle veranschaulicht die empfohlenen Mindestparameter fiir die Sterilisation, die von Anika Therapeutics validiert wurden
und einen Sterilitatssicherheitswert (Sterility Assurance Level, SAL) von 10 bieten:

Mindest-
Zyklusart Mindest-Temperatur Expositionszeit Mindest-Trocknungszeit
(eingewickelt)

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 hangt von der BelastungsgroRRe ab und sollte bei stérkeren Belastungen verlangert werden.
2 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.

Nach dem Sterilisieren ist das Produkt anhand aseptischer Techniken und gemaR dem Einrichtungsprotokoll in den sterilen Bereich zu

8.

10.

transferieren.
Anwendungshinweise:

A. Transferieren Sie das Produkt anhand aseptischer Techniken in den sterilen Bereich und ziehen Sie das Transplantat mit
den am ordnungsgemal vorbereiteten Transplantat befestigten Faden in die Messhiilse. Die Hilse wird als Gut-
Ausschluss-Lehre verwendet.

B. Der Durchmesser des Transplantats ist richtig, wenn es die Hiilse gut passend durchlauft.

Produkt entsorgen: )
Produkte, die Anzeichen von Beschadigung aufweisen, missen ordnungsgemal in Ubereinstimmung mit dem
Einrichtungsprotokoll entsorgt werden.

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



Land

Behorde

E-Mail-Adresse

Internetseite

Administration (TGA)

Alle Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Australien Therapeutic Goods IRIS@health.qov.au www.tga.gov.au/reporti

ng-adverse-events

Europaische Union

Vertretung in der
Europaischen

info@mdssar.com

www.mdssar.com

Gemeinschaft

Misuratore di innesti Anika (IT)

Uso previsto:

| misuratore di innesti Anika vengono utilizzati per aiutare a determinare il diametro del tessuto di allotrapianto e autotrapianto
utilizzato per la ricostruzione dei legamenti crociato anteriore e posteriore.

Avvertenze:
A. Questo prodotto deve essere utilizzato solo da o per ordine di un medico.
B. Nessun componente di questo strumento & destinato a essere lasciato nel corpo.

C. Attenzione: i rischi comuni associati a un intervento chirurgico possono includere: danni alle ossa/ai tessuti, intervento
chirurgico di revisione, irritazione dei tessuti molli, infezioni, reazioni allergiche.

Materiale:

Questo dispositivo & realizzato in lega di acciaio inossidabile o di alluminio.
Ispezione:

A. Ispezionare il dispositivo per danni in tutte le fasi della manipolazione.
B. Se viene rilevato un danno, consultare il produttore per assistenza.
Conservazione:

| prodotti devono essere conservati in un luogo asciutto.

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.

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 (SAL):

Tempo minimo di T L .
. . . - empo minimo di
Tipo di ciclo Temperatura minima esposizione essiccazione
(impacchettato)
132 °C /270 °F 4 minuti
Pre-vuoto 30 minuti’
134 °C /273 °F 3 minuti
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132°C /270 °F 18 minuti? 50 minuti’

| tempi di essiccazione 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’é preoccupazione di contaminazione con TSE/CJD. Questo
ciclo non & adatto all’'uso per la disattivazione della contaminazione con TSE/CJD.

Dopo la sterilizzazione, trasferire in modo asettico il dispositivo in un campo sterile, in conformita con la politica dell'istituto.

8.

10.

Istruzioni per l'uso:

A. Trasferire in modo asettico il dispositivo in un campo sterile utilizzando le suture collegate ad un innesto correttamente
preparato, disegnare l'innesto nel manicotto di dimensionamento. Il manicotto viene utilizzato come indicatore Go No Go.

B. Il diametro dell'innesto sara determinato quando passa comodamente attraverso la manica.

Smaltimento del dispositivo:
| dispositivi che presentano segni di danno devono essere smaltiti correttamente in conformita con la politica dell’istituto.

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

www.tga.gov.au/reporti
ng-adverse-events

. Therapeutic Goods
Australia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au

Rappresentante per la

Unione Europea Comunita Europea

info@mdssar.com www.mdssar.com

Dimensionador de Enxerto Anika (BR)

Uso pretendido:

Os Dimensionadores de Enxerto Anika sao usados para auxiliar na determinagdo do didmetro do tecido do aloenxerto e do
autoenxerto usado para reconstruir os ligamentos cruzados anterior e posterior.

Adverténcias:
A. Este produto foi concebido para uso por orientagdo de um médico.
B. Nenhum componente deste dispositivo foi concebido para ser implantado no corpo.

C. Cuidado: Os riscos comuns consistentes com a cirurgia podem incluir: danos nos ossos/tecidos, cirurgia de revisao,
irritacdo dos tecidos moles, infecgao, reagdes alérgicas.

Material:
Este dispositivo foi fabricado a partir de Liga de Ago Inoxidavel ou de Aluminio.

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.
Armazenamento:

Os produtos devem ser armazenados em local seco.

Limpeza:

A. Submerja completamente os instrumentos usados em solugéo 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 atengao 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).

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

C. Disponha os agentes de limpeza numa unidade de ultrassonicagdo. Submerja completamente o instrumento na solugao de
limpeza e processe 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 limens, 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 esta 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.
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Esterilizacao:

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 combinagao 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 ndo 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°%:

Tipo de ciclo

Temperatura Minima

Tempo de Exposicao

Tempo de Secagem

Minima (Embalado) Minimo
132 °C/270 °F 4 minutos
30 minutos’
Pré-vacuo 134 °C/273 °F 3 minutos
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 n&o é para uso nos Estados Unidos. Estes s&o parametros de desinfecgéo/esterilizagéo a vapor recomendados pela
Organizagao Mundial da Saude (OMS) para instrumentos de reprocessamento, em que ha uma preocupagao com a
contaminagao por TSE/CDJ. Este ciclo ndo deve ser usado para a inativagao de contaminagdao TSE/CJD.

Ap0s a esterilizagao, transfira assepticamente o dispositivo para o campo estéril de acordo com a politica da instituigao.
8. Instrugdes de uso:

A. Transfira, de forma asséptica, o dispositivo para um campo estéril. Usando as suturas ligadas a um enxerto preparado
adequadamente, desenhe o enxerto na manga de dimensionamento. A manga é usada como medidor Go-No Go.

B. 0O diametro do enxerto sera determinado quando passar confortavelmente pela manga.

9. Descarte de dispositivo:
Dispositivos que apresentem evidéncias de danos devem ser descartados adequadamente de acordo com a politica da
instituicéo.

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

Pais Autoridade E-mail Site
Todos Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Australia Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporti

Administration (TGA) ng-adverse-events

Unido Europeia Representante da EC www.mdssar.com

info@mdssar.com

MeTpnTtiig Mooxeupatog Anika (EL)

1. MpoBAemépevn xpAon:

O Alaxwpiotig Mooxeupartog Anika xpnoipgoTrolgital yia va Bon8riogl otov Tpoadiopioud TG dIapETPou Tou
aAAOPOOKEUPATOG KOl TOU QUTOPOOXEUPATOG IGTOU TTOU XPNGCIPOTIOIEITAI VI TNV OTTOKATACTACT Tou TTpdaBiou Kail oTriabiou
XI0OTOU OUVOETOU.

2. MNposdomoinosig:
A. Autd To TTpoidV TTPoopIfeTal yia Xprion aTrd yIaTed f KATOTIV eVTOARS YIaTPOU.
B. Kavéva pépog autol Tou epyaheiou dev TIPOOPIZETAI VO TIOPAPEIVEI OTO OWHA.

C. Npoooxn: ZuvriBeig kivduvol TTou cupBadifouv PE TN XEIPOUPYIKA ETTEURACN UTTopEi va TrepiAauBavouv: BAGRN Twv
OOTWV/TWV I0TWV, XEIPOUPYIKN ETTEPRACN avaBewpnong, EPEBICUO TwV NAAAKWY Popiwv, AoiuwEn, aAAEPYIKEG avTIOPAOEIG.

3. YAe:
AuTH n CUOKeUN €ival KOTAOKEUAop£VN aTTo Kpapa avogeidwTtou xaAuBa A ahoupiviou.

>

"EAgyxog:

A. EmBewpnoTe TN CUCKEUR YIa TUXOV {nUIEG O OAA TA OTADIA XEIPIOUOU.
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B. Eav diamoTtwlei {nuid, cupBouAeuTEiTE TOV KATAOKEUAOTH yia kaBodrynon.

Atrobnkeuon:

Ta mpoidvTa TTpéTrel va amobnkelovTal o€ {npd PEPOG.

KaBapiouog:

A. BuBioTe TApwg Ta xpnoigoTtroinuéva epyaleia o diGAupa evqUpou Kal a@naTe Ta va egRaTmTioTolv yia 20 AeTTd.
XpnoiyoTroIRoTE P vAlAov BoUpToa pe HAAAKEG TPIXES VI va TPIWETE atraAd To epyaleio péxpl va atropakpuvBei 6An n opartr)
akaBapaoia. 181aiTepn TTPOCOXN TTPETTEI VA BOBEI OTIG PWYHEG, OTOUG AUAOUG, TIG OUVOEOUEVEG ETTIQAVEIEG, TOUG OUVOECUOUG KAl
&A\a onpeia TTou gival duokoAo va kaBapiatouv. O1 auloi TTpETTel va kaBapidovTal e Pia Jakpid, oTevr, JaAakr BoupTtoa (TT.x.
Bouptoa kaBapiopou TTTag).

B. ApaipéoTe To epyaheio atTd To evQUPIKOG BIGAUPA Kal EETTAUVETE pE vePS BPUONG YIa TOUAGXIOTOV 3 AETTTA. =€TTAUVETE
OXOAOOTIKA Kal SuvaTd TOUG AUAOUG, TIG OTTEG KAl GAAa onueia TTou gival BUOKOAO va KaBapioTouyv.

. TOTTOBETATTE Ta TTIPOETOINACUEVA KABAPIOTIKG Jéoa o€ pia povada nxoBoAiguou. BubioTe TARpwg 10 epyaAeio aTo didAupa
KaBapiopoU kai kavte nxoBoAioud yia 10 AeTrta ota 45-50kHz.

A. ZemAUveTe TO epyaleio ae kaBapiopévo vepd yia TOUAGXIOTOV 3 AETITA A PEXPI VO NV UTTAPXOUV iXvn aipatog i akabapoiwv
oT0 epyaAgio A oTn por| EKTTAUONG. =€TTAUVETE OXOAQOTIKA Kal SuvaTd TOuG AUAOUG, TIG OTTEG KAl GAAa onueia TTou gival BUGKOAO
va KabapioTouv.

E. ETravaAdBete Ta Bpata A-A yia deUtepn @opd kai diac@alioTe 6Tl To epyaAcio gival kaBapd ammd aiya r akabapaieg TPIv
TTPOXWPNOETE OTO BAPa =T.

2T. ATTopoKpPUVETE TNV TTEPICOEI UYPATiag atrd To pYOAEio pE éva KaBapod, aTTopPOPNTIKG HAVTNAGKI TTOU BEV a@rVEl XVOUDI.

AtrooTeipwon:

AuTA n ouokeun dev TTaPEXETAI ATTOOTEIPWUEVN. Ol CUOKEUEG TIPETTEN Va gival OITTAG TUAIYPEVEG O€ UAIKG TTEPITUAIYUOTOG i O€
gaKoUAdKIa, SITTAG TUAIYpEVEG v BpiokovTal péaa ae Soxeio ) BioKo f TOTTOBETNUEVEG HECT OE ETTAVOXPNCIKOTIOINCIHO dOXEio
amrooTeipwong. O ouvduaou6g dUO 1 TTEPICCOTEPWY CUCTNUATWY PTTOPEI VO TTOPEPTTOBICEI TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG
aTooTeipwong o€ pn atrodekTd emiedo. O1 ETTAVaYPNOINOTIOINCINEG CUOKEUEG ATTOOTEIPWVOVTAI JE HEYEDOG QOpPTiou TToU dev
utrepBaivel Ta 10.630 ypappdpia. O TTapakdTw TTiVOKAG TIAPEXEI TIG CUVIGTWHEVEG EAGXIOTEG TTAPAPETPOUG OTTOCTEIPWONG TTOU
éxouv £TmkupwOei até Tnv Anika Therapeutics yia va Trapéxouv emitedo dlac@ahiong oTelipdTntag 108 (SAL):

. . . . EAdyioTOg Xpovog EAdyioTOG XpOVOg
TOmog KUKAou EAdxiotn Beppokpacia £KBEONG (TUNIYEVO) OTEYVRNATOS
132°C / 270°F 4 \erTd
30 Aerrrd’
Mpo-kevd 134°C / 273°F 3 Aemrté
132°C / 270°F 18 AeTIT@? 50 AetrTd!

1 O1 xp6voI OTEYVWHATOG TTOIKIANOUV avaAoya We To uéyeBog Tou QopTiou Kal Ba TIPETTEl va augavovTal yia ueyaAlTepa gopTia.

2 AuTOG 0 KUKAOG Bev TTpoopileTal yia Xprion oTig Hvwuéveg MoAireieg. MpOKeITal yia TIC TTOPAUETPOUS OTTOAUMOVONG/ATTOOTEIPWONG HE

aTpod TTou guvioTwvTal atré Tov Maykéopio Opyaviopd Yyeiag (M.0.Y.) yia Tnv eTaveTegepyaacia epyaleiwv 6TTou UTTAPXE!
avnouyia oXeTik@ pe Tn poAuvon amé TSE/CDJ. AuTdg 0 KUKAOG Oev TTPETTEI VO XPNOIYOTIOIEITAI YIa TNV adpavoTroinan g
pOAuvong atré TSE/CDJ.

MeTd TNV aTTOOTEIPWOT), HETOPEPETE Tr) CUCKEUR OCNTITIKA OTO OTTOOTEIPWHEVO TTESIO CUPPWVA PE TNV TTOAITIKA Tou 1I0pUNATOG.

8.

10.

Odnyieg Xpriong:

A. MeTagépeTe aoNTITIKG TN GUCKEUR O€ ATTOOTEIPWUEVO TIEDIO Kal, XPNOILOTIOIWVTAS Ta pPAUUATA TTOU OUVSEOVTal PE éva
KOTGAANAQ TTpoETOIHOCUEVO HOOXEUPA, TPARBASTE TO HOOYEUPa Péoa oTo TrepiBAnua pérpnong. To TrepiBAnua
xpnoiyotroigital wg perpnrig Go-No Go.

B. H &iduetpog Tou pooxelpaTtog Ba KaBopIoTel 4Tav auTtd TIEPAOE! AveTa Péoa aTrd To TrepiBANua.

ATéppIyn ZUCKEUNG:

O1 ouokeuég TTou €xouv evoeitelg BAGBNG TTPETTEI va aTToppiTITOoVTal SEOVTWG CUPPWVA PE TNV TTOAITIKF Tou 16pUpaTOoG.

AvemiBupnTo/avagpepouevo cuppav:

KdaBe coBapd TepIOTATIKO TTOU CUMPAiVEl O OXEON PE TN CUCKEUN TTPETTEI va avagEpeTal Tooo otnv Anika Therapeutics 600 kai
oTnV apuodia apxr, XPNOIMOTTOIWVTAG Ta aKOAOUBO OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG.

Xwpa E§ouc;o:xoﬁmpavn HAekTpoviko Taxudpopeio loTéTOoTrOg
OAa Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

www.tga.gov.au/reporti
ng-adverse-events

. Therapeutic Goods
AuaTpalia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au
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»Anika“ transplantanty matavimo jtaisas (LT)

1. Paskirtis:
JAnika“ transplantanty matavimo jtaisai naudojami kaip pagalbiné priemoné alogranto ir autogranto audiniy, naudojamy
rekonstruojant priekinius ir uzpakalinius kryzminius raiscius, skersmeniui nustatyti.

2. |spéjimai:
A. Gaminys skirtas naudoti tik gydytojui arba kitam asmeniui jo nurodymu.
B. Jokio instrumento komponento negalima palikti kiine.
C. Atsargiai. Dazniausiai pasitaikanti su operacija susijusi rizika gali bati tokia: kaulo ir (arba) audiniy paZeidimas, reviziné

operacija, minkstyjy audiniy sudirginimas, infekcija, alerginés reakcijos.

3. Medziaga:
Prietaisas pagamintas i§ nertdijancio plieno arba aliuminio lydinio.

4. Patikra.
A. Visuose naudojimo etapuose patikrinkite, ar jrenginys nepaZeistas.
B. Jei aptikote pazeidimy, kreipkités j gamintoja.

5. Laikymas:
Gaminius reikia laikyti sausoje vietoje.

6. Valymas:
A. Visiskai panardinkite naudojamus instrumentus j fermentinj tirpalg ir palikite mirkti 20 minugiy. Sepetéliu su minkstais
nailoniniais Sereliais atsargiai Sveiskite instrumenta, 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).
ISimkite instrumentg i$ fermenty tirpalo ir maziausiai 3 minutes skalaukite vandentiekio vandenyje. Kruops$¢iai ir negailédami
vandens praplaukite spindzius, angas ir kitas sunkiai prieinamas vietas.
C. Paruostas valymo priemones jdékite j sonikacijos jrenginj. VisiSkai panardinkite instrumentg | valomajj tirpalg ir 10 min.
sonikuokite 45-50 kHz daZniu.
D. Skalaukite instrumentg iSgrynintu vandeniu bent 3 minutes arba tol, kol ant jo ar skalavimo srovéje neliks kraujo ar sutepimo
pédsaky. Kruopsdiai 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 pertekling drégme nuo instrumento Svaria, sugeriancia ir piky neskleidziancia Sluoste

7. 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 sumazeéti iki nepriimtino lygio. Daugkartinio naudojimo prietaisai turi bati sterilizuojami su ne didesne kaip 10
630 g jkrova. Sioje lenteléje pateikiami rekomenduojami minimalis sterilizavimo parametrai, kuriuos ,Anika Therapeutics*
patvirtino, kad pasiekty 10 sterilumo uztikrinimo lygj (SAL):

Ciklo tipas Minimali temperatira M"T'mall.'s p<_>v_e|k|o Mlnlmalus_ dziovinimo
laikas (jvyniojus) laikas
132°C / 270°F 4 min.
30 min."
ISankstinis siurbimas 134°C / 273°F 3 min.
132°C / 270°F 18 min.2 50 min."

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

2 §i 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.

Po sterilizacijos aseptisSkai perkelkite prietaisa j sterily laukg pagal jstaigos politika.

8.

Naudojimo instrukcijos.

A. Aseptigkai perkelkite prietaisg j sterily laukg ir, naudodami prie tinkamai paruosto transplantato pritvirtintus sidlus,
itempkite transplantata j dydzio nustatymo jvore. Jvoré naudojama kaip patvirtinamasis matuoklis.

B. Transplantanto skersmuo nustatomas, kai jis glaudziai praeina pro jvore.
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10.

Prietaiso Salinimas.

Prietaisai, kurie yra pazeisti, turi bati tinkamai sunaikinti pagal jstaigos politikg.

Nepageidaujami / pranestini jvykiai.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, reikia pranesti tiek ,Anika Therapeutics®, tiek atitinkamai institucijai, naudojant
Sig kontaktine informacija.

Salis Institucija El. pastas Interneto svetainé

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

Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reporti

Australija Administration (TGA) IRIS@health.gov.au ng-adverse-events
Europos Sajunga EB atstovas info@mdssar.com www.mdssar.com

Anika sterrelsesmaler for transplantasjon (NO)

1.

Tiltenkt bruk:

Anika sterrelsesmaler for transplantasjon brukes til & bidra til fastsettelsen av diameteren til allograft- og autograftvev som
brukes til rekonstruering av fremre og bakre korsband.

Advarsel:
A. Dette produktet skal bare brukes av eller etter henvisning fra lege.
B. Ingen komponenter av dette instrumentet er ment til & bli vaerende i kroppen.

C. Forsiktig: Vanlige risikoer knyttet til kirurgi kan inkludere bein-/vevskade, korrigerende kirurgi, irritasjon av blgtvev,
infeksjon, allergiske reaksjoner.

Materiale:

Denne enheten er produsert av rustfritt stal eller aluminiumlegering.

Inspeksjon:

A. Sjekk utstyret for skader hele veien under bruk.

B. Huvis det oppdages skader, ma du radfere deg med produsenten.

Oppbevaring:

Produkter ma oppbevares pa et tort sted.

Rengjering:

A. Senk brukte instrumenter helt i enzymoppl@sningen 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 bar vies kroker, lumener, sammenslatte
overflater, tilkoblinger og andre omréder som er vanskelige & rengjare. Lumener mé rengjgres med en lang, smal bgrste med
myk bust (dvs. piperenser).

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

C. 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. Gjenta trinn A til D en gang til og sikre at instrumentet er fritt for blod eller smuss fer du gar videre til trinn F.
F. Fjern overfladig fuktighet fra instrumentet med en ren, absorberende og lofri klut.

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:

Minste eksponeringstid

(innpakket) Minste torketid

Syklustype Minste temperatur

Fervakuum 132°C/ 270°F 4 minutter 30 minutter
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134°C / 273°F 3 minutter

132°C/ 270°F 18 minutter? 50 minutter

"Terketider varierer avhengig av belastningssterrelse og bar 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.

Etter sterilisering flytter du enheten pa en steril mate til det sterile omradet i henhold til retningslinjene til institusjonen.

8.

10.

Bruksanvisning:

A. Flytt enheten pa en steril mate til et sterilt omrade og bruk suturene som er festet til en passende forberedt
transplantasjon og trekk transplantasjonen inn i kalibreringshylsen. Hylsen brukes som en fortsett/stopp-maler.

B. Diameteren til transplantasjonen blir fastsatt nar den passer godt gjennom hylsen.

Avhending av enhet:
Enheter som viser tegn pa skade, ma avhendes pa riktig mate i henhold til retningslinjene til institusjonen.

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

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

Anika storleksverktyg for transplantat (SE)

Avsedd anvandning:

Anika storleksverktyg for transplantat anvands for att hjalpa till att bestdmma diametern pa transplantat av allograft- och
autograftvdvnad som anvands for att rekonstruera framre och bakre korsband.

Varningar:
A. Denna produkt dr avsedd att anvandas av eller pa ordination av en ldkare.
B. Ingen del av detta instrument &r avsett att Idmnas kvar i kroppen.

C. Varning: Vanliga risker med kirurgi kan inkludera: ben-/vavnadsskada, revisionskirurgi, irritation i mjukvavnad, infektion,
allergiska reaktioner.

Material:

Denna produkt ar tillverkad av en legering av rostfritt stal eller aluminium.
Inspektion:

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

B. Om skador upptécks ska du kontakta tillverkaren for att f& vagledning.
Lagring:

Produkter maste lagras pa en torr plats.

Rengoring:

A. Sank ner instrument som anvands helt och hallet i enzymldsning och lat dem blétlaggas i 20 minuter. Anvand en mjuk
nylonborste for att forsiktigt skrubba instrumentet tills all synlig smuts har avlagsnats. Sarskild uppméarksamhet maste agnas at
sprickor, lumen, sammankopplade ytor, anslutningar och andra omraden som ar svara att rengéra. Lumen ska rengdras med en
lang, smal och mjuk borste (t.ex. en piprensarborste).

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

C. Placera forberett rengéringsmedel i ett ultraljudsbad. Sank ner instrumentet helt i rengéringslésningen och lat det ligga i
ultraljudsbad i 10 minuter vid 45-50 kHz.

D. Skdlj instrumentet 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.
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E. Upprepa steg A till D en gang till och kontrollera att instrumentet &r fritt fran blod eller smuts innan du gar vidare till steg F.
F. Avlagsna 6verflodig fukt fran instrumentet med en ren, absorberande torkduk som inte luddar.

Sterilisering:

Denna produkt levereras icke-steril. Produkterna ska vara dubbelférpackade 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 férsamras till en ej godtagbar niva. Ateranvandbara produkter ska
steriliseras med en laststorlek som inte 6verstiger 10 630 gram. Den féljande tabellen tillhandahaller rekommenderade
minimiparametrar for sterilisering som har validerats av Anika Therapeutics for att ge en sterilitetsséakringsniva (SAL) pa 10°%:

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 bor dkas for storre laster.

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

8.

10.

cykel ska inte anvandas for avlagsnande av kontaminering fran TSE/CJD.
Efter sterilisering ska produkten 6verforas aseptiskt till det sterila omradet i enlighet med institutionens policy.

Anvandarinstruktioner:

A. Overfér produkten aseptiskt till ett sterilt omrade och dra in transplantatet i storlekshylsan med hjalp av suturerna som &r
fasta pa ett korrekt forberett transplantat. Hylsan anvands som "Go-No Go"-maétare.

B. Transplantatets diameter kommer att bestammas nér det passerar tatt genom hylsan.

Kassering av produkter:
Produkter som uppvisar tecken pa skada méaste kasseras pa lampligt séatt i enlighet med institutionens policy.

Biverkningar/rapporteringsbar hindelse:
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/reporti
< ) @ .Jov.
Australien Administration (TGA) IRIS@health.gov.au ng-adverse-events
Eurqpelska EG-foretradare info@mdssar.com www.mdssar.com
unionen

Dispozitiv de calibrare grefa Anika (RO)

1.

Utilizare prevazuta:

Dispozitivele de calibrare grefa Anika se folosesc pentru a facilita determinarea diametrului tesutului de alogrefa si autogrefa
folosit pentru reconstructia ligamentelor incrucisate anterioare si posterioare.

Avertismente:
A. Acest produs este destinat utilizarii de catre un medic sau pe baza prescriptiei unui medic.
B. Nicio componenta a acestui instrument nu este destinata s fie lasata in organism.

C. Atentie: Riscurile obisnuite corelate interventiei chirurgicale pot include: afectarea osului/tesutului, interventia chirurgical
de revizuire, iritarea tesutului moale, infectia, reactii alergice.

Material:
Acest dispozitiv este fabricat dintr-un aliaj de otel inoxidabil sau de aluminiu.

Inspectie:

A. Controlati dispozitivul s& nu fie deteriorat, in toate etapele de manipulare.
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B. 1n cazul in care se detecteaza daune, consultati-vé cu producatorul.

Depozitare:
Produsele trebuie depozitate intr-un loc uscat.

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 toatd murdaria vizibila a fost indepartata. Trebuie acordata o
atentie deosebita adanciturilor, lumenului, suprafetelor imbinate, conexiunilor si altor zone greu de curatat. Lumenele trebuie
curatate cu o perie lunga, ingusta, cu peri moi (de exemplu, o perie de curatat 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 in 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 fnainte de a trece la
pasul F.

F. Indepartati excesul de umiditate de pe instrument cu o carpé curata, absorbant& 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 Tntr-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 107

Tip de ciclu Temperatura minima Timp minim de Timp minim de uscare
expunere (infasurat)
132°C / 270°F 4 minute
30 minute’
Prevacuumare 134°C / 273°F 3 minute
132°C / 270°F 18 minute? 50 minute’

' Timpii de uscare variaza in functie de marimea incarcaturii si trebuie marit pentru incarcaturi mai mari.

2 Acest 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 exista o ingrijorare legata de
contaminarea cu agentii responsabili de encefalopatia spongiforma transmisibila (EST) si boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ). Acest
ciclu nu trebuie utilizat pentru inactivarea unei contaminari cu agentii responsabili de EST/BCJ.

Dupa sterilizare, transferati in conditii aseptice dispozitivul intr-un cdmp steril, conform politicii institutiei.

8.

10.

Instructiuni de utilizare:

A. Transferati aseptic dispozitivul intr-un camp steril si, cu ajutorul suturilor atasate la o grefi pregatita adecvat, trageti grefa
fn mansonul de calibrare. Mansonul se utilizeaza ca un calibru Trece/Nu trece.

B. Diametrul grefei va fi determinat cand trece cu usurinta prin manson.

Eliminarea dispozitivului:
Dispozitivele care prezinta urme de deteriorare trebuie eliminate in mod corespunzator, in conformitate cu politica institutiei.

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/reporti
< ) @ .qov.
Australia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au ng-adverse-events
EUnluneav Reprezentantul in CE info@mdssar.com www.mdssar.com
uropeana
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Przymiar do przeszczepu Anika (PL)

1. Przeznaczenie:

Przymiary do przeszczepu Anika sg stosowane do pomocy przy okreslaniu $rednicy tkanki do alloprzeszczepu i
autoprzeszczepu wykorzystywanej w celu rekonstrukcji wigzadet krzyzowych przednich i tylnych.

2. Ostrzezenia:
A. Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarza lub na jego zlecenie.
B. Zaden element tego narzedzia nie jest przeznaczony do pozostawienia go w organizmie.

C. Przestroga: Czeste zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym moga obejmowaé uszkodzenie kosci/tkanki, operacje
rewizyjng, podraznienie tkanek migkkich, zakazenie, reakcje alergiczne.

3. Materiat:
Ten wyréb zostat wyprodukowany ze stali nierdzewnej lub stopu aluminium.
4. Kontrola:

A. Na wszystkich etapach pracy wyréb nalezy kontrolowaé pod kagtem uszkodzen.
B. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy skonsultowaé sie z producentem, aby uzyskaé wskazowki.

5. Przechowywanie:
Produkty nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu.

6. Czyszczenie:

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

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

C. Umiesci¢ przygotowane $rodki czyszczgce w urzgdzeniu do sonikacji. Catkowicie zanurzyé narzedzie w roztworze
czyszczacym i sonikowac przez 10 minut z czestotliwoscig 45-50 kHz.

D. Pluka¢ 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. Doktadnie i intensywnie przeptukaé kanaty, otwory i inne trudno dostepne obszary.

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

F. Usuna¢ nadmiar wilgoci z narzedzia czysta, chtonng i niestrzgpiaca sie Sciereczka.

7. Sterylizacja:
Wyréb nie jest dostarczany w postaci sterylnej. Wyroby powinny by¢ podwdjnie opakowane w materiat opakowaniowy lub
torebki, podwojnie opakowane po umieszczeniu ich w pojemniku lub na tacce albo umieszczone wewnatrz pojemnika do
sterylizacji wielokrotnego uzytku. Laczenie ze sobg dwdch lub wigkszej liczby systeméw moze ogranicza¢ skutecznosé
sterylizacji do nieakceptowalnego poziomu. Wyroby wielokrotnego uzytku nalezy sterylizowaé przy wielkosci wsadu
nieprzekraczajacej 10 630 gramoéw. Ponizsza tabela przedstawia zalecane minimalne parametry sterylizacji, ktére zostaty
zatwierdzone przez firme Anika Therapeutics w celu zapewnienia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10°¢:

Minimalny czas Minimalny czas
Typ cyklu Minimalna temperatura ekspozycji (W ny ¢
. schniecia
opakowaniu)
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 schnigcia réznig sie w zaleznosci od wielkosci wsadu i nalezy je wydtuzy¢ w przypadku wiekszych wsadow.

2 Ten cykl nie jest przeznaczony do stosowania w Stanach Zjednoczonych. Sa to parametry dezynfekcji/sterylizacji parowej zalecane
przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO) do dekontaminacji narzedzi, w przypadku ktérych istnieje obawa o skazenie
gabczastymi encefalopatiami przenosnymi (TSE)/chorobg Creutzfeldta-Jacoba (CJD). Cykl ten nie moze by¢ stosowany w celu
inaktywacji skazenia TSE/CJD.

Po przeprowadzeniu sterylizacji, w aseptyczny sposéb przenies¢ wyrdb do sterylnego pola, zgodnie z zasadami panujgcymi w danej
instytuciji.

8. Instrukcja uzywania:

A. W aseptyczny sposéb przeniesé wyréb do sterylnego pola, a nastepnie korzystajgc ze szwéw dotgczonych do
odpowiednio przygotowanego przeszczepu, przeciggna¢ przeszczep do rekawa przymiarowego. Rekaw jest



9.

wykorzystywany jako sprawdzian dwugraniczny.

B. Srednica przeszczepu zostanie okre$lona gdy bedzie on przechodzit przez rekaw $cisle do niego przylegajac.

Utylizacja wyrobu:
Wyroby noszace slady uszkodzenia nalezy w odpowiedni sposob zutylizowac, zgodnie z zasadami panujgcymi w danej
instytuciji.

10. Zdarzenie niepozadane/podiegajace zgtoszeniu:

Kazdy powazny incydent, ktéry wystepuje w powigzaniu z wyrobem nalezy zgtosi¢ zaréwno firmie Anika Therapeutics, jak i
stosownemu organowi, korzystajac z ponizszych danych kontaktowych.

Kraj Organ E-mail Witryna internetowa
Wszystkie Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Australia Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporti

Administration (TGA) ng-adverse-events

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

Opa3meputen 3a npucagku Anika (BG)

1.

MNpeaHasHayeHwue:

C nomoLuTa Ha opa3mepuTenuTe 3a npucagku Anika ce onpeaens auameTbpbT Ha anorpadTa U aBTorpadTa, M3non3saHu
33 PEKOHCTPYKUMSA Ha NpeaHa v 3agHa KpbCTHA Bpb3ka.

MpepynpexaeHus:

A. Tosu npoaykT e npeaHasHayeH Aa ce 13Non3sa camo OT MM MO HapeX/aaHe Ha nekap.

B. Huto eauH oT KOMMNOHEHTUTE Ha TO3M MHCTPYMEHT He e Npe/Ha3HayeH Aa 6bae OCTaBeH B TANOTO.

C. BHumaHme: YecTo cpelliaH1Te prCKOBe, CBbP3aHM C OnepaLmsaTa, MoraT [a BKIIOHYBaT: YBpPeXAaHe Ha KOCTUTE/TbKaHuUTe,
NMoBTOpPHa onepauusi, ApasHeHe Ha MEeKUTE TbKaHW, UH(EKUMS, anepruiHn peakumm.

Martepuman:
Tosa n3genue e n3paboTeHo OT HepbXaaema CTOMaHa Unn anyMuHueBa Cnnas.

MpoBepka:
A. TposepsBaiite n3genuneTo 3a NoBpeam Ha BCUYKY eTanu Ha paboTa.
B. Ao oTkpuete noepeaa, 06bpHeTE Ce KbM NPOMBOAMTENS 3a yKasaHUs.

CbXxpaHeHue:
MpoaykTute TpsAbBa Aa ce CbXpaHsABaT Ha CyX0 MSACTO.

MouucTBaHe:

A. MoToneTe U3usANo 13NoN3BaHUTE UHCTPYMEHTU B EH3UMHUSA Pa3TBOpP M M OCTaBeTe Aa ce HakvucHaT 3a 20 MUHYTW.
W3non3BaliTe HallNMOHOBa YeTKa C MEK KOCbM, 3a Aa NOYNCTUTE BHUMATENHO UHCTPYMEHTA, AOKATO OTCTPaHUTE BCUYKW BUAUMU
3ambpcsiBaHusi. OcobeHo BHUMaHWe Tpsibea Aa ce 06bpHe Ha NyKHATUHUTE, KyXMHWUTE, CbUIIEHEHUTE NMOBBPXHOCTU, BPB3KUTE U
ApYyrv TPYAHW 3a nouncTBaHe mecTa. KyxuHute TpabBa Aa ce NoyYMcTBaT C AbIra, TACHa YeTka C Mek KOCbM (Hanp. YeTka 3a
noyMcTBaHe Ha Tpbow).

B. UsBapgeTe WHCTPYMEHTa OT €H3UMHUA pa3TBOP U ro n3niakHeTe ¢ 4YelwmMaHa Boga 3a MUHUMYM 3 MUHYTWU. MannakHeTe
CTapaTenHo U arpecuBHO KyxnuHaTta, OTBOpuUTE U OPYrn TpyaHOOOCTbMNHU MecCTa.

C. MNocTaBeTe NogroTBEHUTE NOYNCTBALLM NpenapaTy B ypeaa 3a coHupaHe. lotoneTe n3usano MHCTpyMeHTa B MOYUCTBALLMSA
pa3TBop 1 obpaboTBaiTe c ynTpa3syk 10 MuHyTU npu YectoTa 45-50kHz.

D. NannakHeTte WHCTPYMEeHTa B Npe4vyncTteHa Boaa 3a Han-manko 3 MWHYTU N OOKaTO HAMa crnegun OT KpbB U 3aMmbpcaABaHe
NO UHCTPYMEHTa Unn B CTpyATa OT U3NNakBaHETO. MannakHeTe CTapaTesiHO U arpeCcuMBHO KyxuHaTta, oTBopuTe U apyrmn
TPYOHOOOCTBIMHU MecTa.

E. NoeTopeTe cTbnku oT A oo D 3a BTOpY NbT 1 Ce yBEPETE, Y€ B UHCTPYMEHTA HAMA KPbB UIN MPBCT, Npean Aa npeMmuHeTe
KbM CTbrKa F.

F. OTCTpaHeTe n3nuiHaTa snara ot MHCTpyMeHTa C YUCTa, a6cop6mpau.la N Kbprn4yka, KOATO He NyCKa BJTACUHKN.

Ctepunusauus:

ToBa usgenve He ce npegocTaBs cTepunHo. Magenuata ce onakoBat ABOVMHO B OMAKOBBbYEH MaTepuan unv Topbuuku, ABOMHO
Ce OnakoBaT B KOHTEMHEp WMV TaBa Unn ce NOCTaBAT B KOHTENHEP 3a CTepunM3aums 3a MHOrokpaTHa ynotpeba.
KomBuHupaHeTo Ha ABe unv noBeyve CMCTEMU MOXe Aa 3aTpyaHW epukacHOCTTa Ha CTepunmusaumsaTa 4o HenpUMeMIYBO HUBO.
Wspenusita 3a MHorokpaTtHa ynoTtpeba ce ctepunuampat ¢ pasmep Ha ToBapa, konTo He Hageuwasa 10 630 rpama. JonHata
Tabnvua npegocTaBsa NpenopbyYUTENIHUTE MUHUMANHN NapameTpu 3a CTepunusauus, Kouto ca sanuampanm ot Anika
Therapeutics 3a ocurypsisaHe Ha HUBO Ha cTepunHocT 10 (SAL):
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MuHumanHo BpemMe Ha

MuHumanHa MuHumanHo Bpeme 3a
Tun Ha uMKbNAa eKkcnosuuus

Temnepartypa (onakoBaH) cylieHe

132°C / 270°F 4 MUHYTH

30 MuHyTH'
Mpensapurento 134°C | 273°F 3 MuHyTH
BaKyymupaHe
132°C / 270°F 18 MUHYTI? 50 MuHyTH'

" BpemeTo 3a cylleHe Bapupa B 3aB1CMMOCT OT pasmepa Ha 3apexaaHeTo 1 TpsabBsa 4a ce yBernvum 3a no-rofemm 3apexaaHus.

2 Toan UMKBN He e npeaHasHaveH 3a usnonssaHe B CbeanHeHuTe wary. ToBa ca napameTpuTe 3a AesunHdekums/napHa
cTepunusauus, npenopbyaHu ot CeeToBHaTa 3apaBHa opraHudauus (C30) 3a npepaboTBaHe Ha MHCTPYMEHTU, MPU KOUTO MMa
onaceHus 3a 3apassiBaHe ¢ TCE/CDJ. Toan uukbn He TpsbBa Aa ce nsnonsea 3a MHakTuBaumsa Ha 3apasa ¢ TCE/CJD.

Cneg cTepunusaunaTa acenTu4HO npemecteTe U3nenneTo B CTEPUNTHOTO nofe B CbOTBETCTBUE C NpaBunaTta Ha UHCTUTYLUUATA.

8. MHcTpykuum 3a ynoTpeba:

A. AcenTnuHo npemecTeTe N3genneTo B CTEPUIHO Morie 1 C MOMOLLTA Ha LeBOBETE, NPUKPEeNeHn KbM NpaBuiHo
NoAroTBeHa npucagka, Bkapalite npucagkarta B opasmepuTtenHaTa BTyrnka. Brynkarta ce n3nonssa kato usamepBareneH

ypea Go-No Go.

B. ,U,VlaMeT'bp'bT Ha npucagkata e ce onpeaenu, kKorato TOW npeMunHe NNbTHO Npes3 pbKaBa.

9. MSXB'bpnﬂHe Ha nsgenuveTto:

W3penuaTa, kouTo umat cnegu ot nospeaa, Tpﬂ6Ba na 6bpar YHULLOXEHWN NOo noaxoadll Ha4nH B CbOTBETCTBME C NONUTUKaTa

Ha NUHCTUTyuunATa.

10. HexenaHu/ goknagBaHu CLOGUTUA:

Bceku CepunoseH NHUMAEHT, Bb3HUKHaI1 BbB BPb3Ka C U3OENNETO, Tpﬂ6Ba fa ce JoKnaaea

Ha NPUNOXUMUS OpraH, KaTo Ce 13nos3Ba crneaHaTa MHopMaLms 3a KOHTaKT.

kakTo Ha Anika Therapeutics, Taka n

ObpxaBa OpraH Email Ye6cant
Bcunukn Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
AOMUHUCTpaums 3a
cpbeactsa ¢ www.tga.gov.au/reporti
ABcTpanus MeONLMHCKO IRIS@health.gov.au na-adverse-svents
a- N
npefHasHadeHve
(TGA)

EBponencku cbio3

Mpegctasuten B EO

info@mdssar.com
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	2. Warnings:
	3. Material:
	4. Inspection:
	5. Storage:
	Products must be stored in a dry place.
	6. 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...
	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.
	7. Sterilization:
	8. Instructions for use:
	9. Device Disposal:
	10. Adverse/ Reportable Event:
	2. Advertencias:
	3. Material:
	4. Inspección:
	5. Almacenamiento:
	Los productos deben almacenarse en un lugar seco.
	6. Limpieza:
	A. Sumerja completamente los instrumentos usados en una solución enzimática 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 elimina...
	B. Retire el instrumento de la solución enzimática y enjuáguelo con agua del grifo durante un mínimo de 3 minutos. Enjuague de forma total y agresiva cavidades, agujeros y otras áreas difíciles de alcanzar.
	C. Coloque los agentes de limpieza preparados en una unidad de sonicación. Sumerja completamente el instrumento en una solución 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 áreas difíciles de alc...
	E. Repita los pasos A a D una segunda vez y asegúrese de que el instrumento esté libre de sangre o suciedad antes de pasar al paso F.
	F. Elimine el exceso de humedad del instrumento con una toallita limpia, absorbente y que no suelte pelusas.
	7. Esterilización:
	8. Instrucciones de uso:
	9. Eliminación del dispositivo:
	10. Evento adverso/notificable:
	2. Avertissements :
	3. Matériaux :
	4. Inspection :
	5. Stockage :
	Les produits doivent être entreposés au sec.
	6. Nettoyage :
	A. Plongez complètement l’instrument dans une solution enzymatique pendant 20 minutes. Utilisez une brosse avec des poils doux en nylon pour brosser doucement l'instrument jusqu’à ce que toutes les salissures visibles soient enlevées. Une attention pa...
	B. Retirez les instruments de la solution enzymatique et rincez-les pendant au moins 3 minutes à l'eau du robinet. Rincez énergiquement et en profondeur les lumières, trous et autres parties difficiles à atteindre.
	C. Mettez les agents nettoyants préparés dans une unité de traitement aux ultrasons. Plongez complètement le dispositif dans la solution de nettoyage et traitez aux ultrasons pendant 10 minutes à 45-50 kHz.
	D. Rincez l’instrument dans de l’eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu’à ce qu’il n’y ait plus de trace de sang ou de salissure sur le dispositif ou dans le flux de rinçage. Rincez énergiquement et en profondeur les lumières, trous et autre...
	E. Répétez les étapes A à D si nécessaire pour vous assurer que l'instrument est débarrassé de toute trace de sang ou de salissure avant de passer à l'étape F.
	F. Essuyez l’excès d’humidité présent sur l’instrument à l’aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
	7. Stérilisation :
	8. Mode d’emploi :
	9. Mise au rebut des dispositifs :
	10. Événement indésirable / à signaler :
	2. Warnhinweise:
	3. Material:
	4. Überprüfung:
	5. Lagerung:
	Die Produkte sind trocken zu lagern.
	6. Reinigung:
	A. Benutzte Instrumente vollständig in eine Enzymlösung eintauchen und 20 Minuten lang einweichen lassen. Verwenden Sie eine Nylonbürste mit weichen Borsten und scheuern Sie das Instrument vorsichtig damit ab, bis alle sichtbaren Kontaminationen entfe...
	B. Entnehmen Sie das Instrument aus der Enzymlösung und spülen Sie es mindestens 3 Minuten lang mit Leitungswasser. Lumen, Hohlräume und andere schwer zugängliche Stellen gründlich und energisch ausspülen.
	C. Stellen Sie die vorbereiteten Reinigungsmittel in eine Ultraschall-Reinigungseinheit. Tauchen Sie das Instrument vollständig in die Reinigungslösung ein und behandeln Sie es 10 Minuten bei 45-50 kHz im Ultraschallbad.
	D. Spülen Sie das Instrument mindestens 3 Minuten lang oder bis keine Blut- oder Verunreinigungsspuren mehr am Instrument oder im Spülwasser zu sehen sind, mit gereinigtem Wasser. Lumen, Hohlräume und andere schwer zugängliche Stellen gründlich und en...
	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. Überschüssige Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugfähigen und nicht scheuernden Tuch vom Instrument entfernen.
	7. Sterilisation:
	8. Anwendungshinweise:
	9. Produkt entsorgen:
	10. Unerwünschte / meldepflichtige Ereignisse:
	2. Avvertenze:
	3. Materiale:
	4. Ispezione:
	5. Conservazione:
	I prodotti devono essere conservati in un luogo asciutto.
	6. 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. Partico...
	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'unità di sonicazione. Immergere completamente lo strumento nella soluzione detergente e sottoporre a sonicazione per 10 minuti a 45-50 kHz.
	D. Sciacquare lo strumento in acqua purificata per almeno 3 minuti o fino a quando non vi sia più 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 raggiung...
	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 l'umidità in eccesso dallo strumento con una salvietta pulita, assorbente e che non lasci residui.
	7. Sterilizzazione:
	8. Istruzioni per l’uso:
	9. Smaltimento del dispositivo:
	10. Evento avverso/segnalabile:
	2. Advertências:
	3. Material:
	4. Inspeção:
	5. Armazenamento:
	Os produtos devem ser armazenados em local seco.
	6. Limpeza:
	A. Submerja completamente os instrumentos usados em solução enzimática e permita que enxáguem por 20 minutos. Utilize uma escova com cerdas de náilon macias para esfregar suavemente o instrumento até que toda a sujeira visível tenha sido removida. Dev...
	Remova o instrumento da solução enzimática e enxágue em água de torneira por, pelo menos, três minutos. Lave os lúmens, orifícios , e áreas difíceis de alcançar de forma completa e vigorosa.
	C. Disponha os agentes de limpeza numa unidade de ultrassonicação. Submerja completamente o instrumento na solução de limpeza e processe por ultrassom por 10 minutos a 45-50 kHz.
	D. Enxágue o instrumento em água purificada por pelo menos 3 minutos ou até que não haja sinal de sangue ou sujeira no instrumento ou no fluxo do enxágue. Lave os lúmens, orifícios , e áreas difíceis de alcançar de forma completa e vigorosa.
	E. Repita as etapas A a D uma segunda vez e verifique se o instrumento está 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 não esgarce.
	7. Esterilização:
	8. Instruções de uso:
	9. Descarte de dispositivo:
	10. Eventos adversos/relatáveis:
	2. Προειδοποίησεις:
	3. Υλικό:
	4. Έλεγχος:
	5. Αποθήκευση:
	Τα προϊόντα πρέπει να αποθηκεύονται σε ξηρό μέρος.
	6. Καθαρισμός:
	A. Βυθίστε πλήρως τα χρησιμοποιημένα εργαλεία σε διάλυμα ενζύμου και αφήστε τα να εμβαπτιστούν για 20 λεπτά. Χρησιμοποιήστε μια νάιλον βούρτσα με μαλακές τρίχες για να τρίψετε απαλά το εργαλείο μέχρι να απομακρυνθεί όλη η ορατή ακαθαρσία. Ιδιαίτερη πρ...
	B. Αφαιρέστε το εργαλείο από το ενζυμικό διάλυμα και ξεπλύνετε με νερό βρύσης για τουλάχιστον 3 λεπτά. Ξεπλύνετε σχολαστικά και δυνατά τους αυλούς, τις οπές και άλλα σημεία που είναι δύσκολο να καθαριστούν.
	Γ. Τοποθετήστε τα προετοιμασμένα καθαριστικά μέσα σε μια μονάδα ηχοβολισμού. Βυθίστε πλήρως το εργαλείο στο διάλυμα καθαρισμού και κάντε ηχοβολισμό για 10 λεπτά στα 45-50kHz.
	Δ. Ξεπλύνετε το εργαλείο σε καθαρισμένο νερό για τουλάχιστον 3 λεπτά ή μέχρι να μην υπάρχουν ίχνη αίματος ή ακαθαρσιών στο εργαλείο ή στη ροή έκπλυσης. Ξεπλύνετε σχολαστικά και δυνατά τους αυλούς, τις οπές και άλλα σημεία που είναι δύσκολο να καθαριστ...
	Ε. Επαναλάβετε τα βήματα Α-Δ για δεύτερη φορά και διασφαλίστε ότι το εργαλείο είναι καθαρό από αίμα ή ακαθαρσίες πριν προχωρήσετε στο βήμα ΣΤ.
	ΣΤ. Απομακρύνετε την περίσσεια υγρασίας από το εργαλείο με ένα καθαρό, απορροφητικό μαντηλάκι που δεν αφήνει χνούδι.
	7. Αποστείρωση:
	8. Οδηγίες Χρήσης:
	9. Απόρριψη Συσκευής:
	10. Ανεπιθύμητο/αναφερόμενο συμβάν:
	2. Įspėjimai:
	3. Medžiaga:
	4. Patikra.
	5. Laikymas:
	Gaminius reikia laikyti sausoje vietoje.
	6. Valymas:
	A. Visiškai panardinkite naudojamus instrumentus į fermentinį tirpalą ir palikite mirkti 20 minučių. Šepetėliu su minkštais nailoniniais šereliais atsargiai šveiskite instrumentą, kol neliks matomų nešvarumų. Ypatingą dėmesį atkreipkite į siaurus plyš...
	Išimkite instrumentą iš fermentų tirpalo ir mažiausiai 3 minutes skalaukite vandentiekio vandenyje. Kruopščiai ir negailėdami vandens praplaukite spindžius, angas ir kitas sunkiai prieinamas vietas.
	C. Paruoštas valymo priemones įdėkite į sonikacijos įrenginį. Visiškai panardinkite instrumentą į valomąjį tirpalą ir 10 min. sonikuokite 45–50 kHz dažniu.
	D. Skalaukite instrumentą išgrynintu vandeniu bent 3 minutes arba tol, kol ant jo ar skalavimo srovėje neliks kraujo ar sutepimo pėdsakų. Kruopščiai ir negailėdami vandens praplaukite spindžius, angas ir kitas sunkiai prieinamas vietas.
	E. Prieš pereidami prie F žingsnio pakartokite A–D žingsnius, kad ant instrumentų neliktų kraujo ar teršalų žymių.
	F. Nuvalykite perteklinę drėgmę nuo instrumento švaria, sugeriančia ir pūkų neskleidžiančia šluoste
	7. Sterilizavimas:
	8. Naudojimo instrukcijos.
	9. Prietaiso šalinimas.
	10. Nepageidaujami / praneštini įvykiai.
	2. Advarsel:
	3. Materiale:
	4. Inspeksjon:
	5. Oppbevaring:
	Produkter må oppbevares på et tørt sted.
	6. Rengjøring:
	A. Senk brukte instrumenter helt i enzymoppløsningen og la dem ligge i 20 minutter. Bruk en nylonbørste med myk bust, og skrubb instrumentet skånsomt til all synlig smuss er fjernet. Spesiell oppmerksomhet bør vies kroker, lumener, sammenslåtte overfl...
	B. Fjern instrumentet fra enzymoppløsning og skyll det i vann fra kranen i minimum tre minutter. Skyll lumener, hull og andre områder som er vanskelige å nå grundig og aggressivt.
	C. Legg forberedte rengjøringsmidler i en sonikeringsenhet. Senk instrument helt ned i rengjøringsoppløsningen 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 på instrumentet eller i skyllevannet. Skyll lumener, hull og andre områder som er vanskelige å nå grundig og aggressivt.
	E. Gjenta trinn A til D en gang til og sikre at instrumentet er fritt for blod eller smuss før du går videre til trinn F.
	F. Fjern overflødig fuktighet fra instrumentet med en ren, absorberende og lofri klut.
	7. Sterilisering:
	8. Bruksanvisning:
	9. Avhending av enhet:
	10. Ugunstig/rapporterbar hendelse:
	2. Varningar:
	3. Material:
	4. Inspektion:
	5. Lagring:
	Produkter måste lagras på en torr plats.
	6. Rengöring:
	A. Sänk ner instrument som används helt och hållet i enzymlösning och låt dem blötläggas i 20 minuter. Använd en mjuk nylonborste för att försiktigt skrubba instrumentet tills all synlig smuts har avlägsnats. Särskild uppmärksamhet måste ägnas åt spri...
	B. Ta upp instrumentet ur enzymlösningen och skölj i kranvatten i minst 3 minuter. Spola lumen, hål och andra svåråtkomliga områden noggrant och aggressivt.
	C. Placera förberett rengöringsmedel i ett ultraljudsbad. Sänk ner instrumentet helt i rengöringslösningen och låt det ligga i ultraljudsbad i 10 minuter vid 45–50 kHz.
	D. Skölj instrumentet i renat vatten i minst 3 minuter eller tills det inte finns några tecken på blod eller smuts på instrumentet eller i sköljvattnet. Spola lumen, hål och andra svåråtkomliga områden noggrant och aggressivt.
	E. Upprepa steg A till D en gång till och kontrollera att instrumentet är fritt från blod eller smuts innan du går vidare till steg F.
	F. Avlägsna överflödig fukt från instrumentet med en ren, absorberande torkduk som inte luddar.
	7. Sterilisering:
	8. Användarinstruktioner:
	9. Kassering av produkter:
	10. Biverkningar/rapporteringsbar händelse:
	2. Avertismente:
	3. Material:
	4. Inspecție:
	5. Depozitare:
	Produsele trebuie depozitate într-un loc uscat.
	6. Curățare:
	A. Scufundați complet instrumentele folosite în soluția de enzimă și lăsați-le la înmuiat timp de 20 minute. Folosiți o perie de nailon cu peri moi pentru a freca ușor instrumentul până când toată murdăria vizibilă a fost îndepărtată. Trebuie acordată...
	B. Scoateți instrumentul din soluția enzimatică și clătiți-l cu apă de la robinet timp de cel puțin 3 minute. Clătiți temeinic și energic lumenele, găurile și alte zone greu accesibile.
	C. Introduceți agenții de curățare preparați într-o unitate de tratare cu ultrasunete. Scufundați complet instrumentul în soluția de curățare și procedați la tratarea cu ultrasunete timp de 10 minute la 45-50 kHz.
	D. Clătiți instrumentul în apă purificată timp de cel puțin 3 minute sau până când nu mai există nicio urmă de sânge sau murdărie pe instrument sau în jetul de clătire. Clătiți temeinic și energic lumenele, găurile și alte zone greu accesibile.
	E. Repetați pașii A până la D încă o dată și asigurați-vă că instrumentul nu conține sânge sau murdărie înainte de a trece la pasul F.
	F. Îndepărtați excesul de umiditate de pe instrument cu o cârpă curată, absorbantă și nescămoșabilă.
	7. Sterilizare:
	8. Instrucțiuni de utilizare:
	9. Eliminarea dispozitivului:
	10. Eveniment advers/raportabil:
	2. Ostrzeżenia:
	3. Materiał:
	4. Kontrola:
	5. Przechowywanie:
	Produkty należy przechowywać w suchym miejscu.
	6. Czyszczenie:
	A. Użyte narzędzia zanurzyć w całości w roztworze enzymatycznym i pozostawić do namoczenia przez 20 minut. Użyć nylonowej szczotki z miękkim włosiem, aby delikatnie wyszorować narzędzie, aż do usunięcia wszystkich widocznych zabrudzeń. Szczególną uwag...
	B. Wyjąć narzędzie z roztworu enzymatycznego i płukać w wodzie z kranu przez co najmniej 3 minuty. Dokładnie i intensywnie przepłukać kanały, otwory i inne trudno dostępne obszary.
	C. Umieścić przygotowane środki czyszczące w urządzeniu do sonikacji. Całkowicie zanurzyć narzędzie w roztworze czyszczącym i sonikować przez 10 minut z częstotliwością 45–50 kHz.
	D. Płukać narzędzie w wodzie oczyszczonej przez co najmniej 3 minuty lub do momentu, gdy na narzędziu lub w wodzie po płukaniu nie będzie śladów krwi ani brudu. Dokładnie i intensywnie przepłukać kanały, otwory i inne trudno dostępne obszary.
	E. Przed przejściem do etapu F powtórzyć czynności od A do D drugi raz, aby się upewnić, że narzędzie jest wolne od krwi lub brudu.
	F. Usunąć nadmiar wilgoci z narzędzia czystą, chłonną i niestrzępiącą się ściereczką.
	7. Sterylizacja:
	8. Instrukcja używania:
	9. Utylizacja wyrobu:
	10. Zdarzenie niepożądane/podlegające zgłoszeniu:
	2. Предупреждения:
	3. Материал:
	4. Проверка:
	5. Съхранение:
	Продуктите трябва да се съхраняват на сухо място.
	6. Почистване:
	А. Потопете изцяло използваните инструменти в ензимния разтвор и ги оставете да се накиснат за 20 минути. Използвайте найлонова четка с мек косъм, за да почистите внимателно инструмента, докато отстраните всички видими замърсявания. Особено внимание т...
	B. Извадете инструмента от ензимния разтвор и го изплакнете с чешмяна вода за минимум 3 минути. Изплакнете старателно и агресивно кухината, отворите и други труднодостъпни места.
	C. Поставете подготвените почистващи препарати в уреда за сониране. Потопете изцяло инструмента в почистващия разтвор и обработвайте с ултразвук 10 минути при честота 45-50kHz.
	D. Изплакнете инструмента в пречистена вода за най-малко 3 минути или докато няма следи от кръв или замърсяване по инструмента или в струята от изплакването. Изплакнете старателно и агресивно кухината, отворите и други труднодостъпни места.
	E. Повторете стъпки от A до D за втори път и се уверете, че в инструмента няма кръв или пръст, преди да преминете към стъпка F.
	F. Отстранете излишната влага от инструмента с чиста, абсорбираща и кърпичка, която не пуска власинки.
	7. Стерилизация:
	8. Инструкции за употреба:
	9. Изхвърляне на изделието:
	10. Нежелани/ докладвани събития:

