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Anika Graft Station (EN)

1. Intended Use:
The Anika Graft Station is used to assist in the preparation of graft tissue and material used in the
repair of ligaments and tendons.
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.
3. Material:
This product is manufactured from stainless steel, aluminum alloys, and autoclavable plastics.

4. Inspection:
Instruments intended to be reused should be inspected prior to each use to assess damage and wear.
Signs of damage and wear include surface discoloration, surface corrosion, surface damage, and
general bending, cracking, and fractures. Cutting, drilling, and other instruments intended to have sharp
edges will become dull over time, diminishing their ability to function as designed. Review sharp
instruments for dullness or damage at the cutting/sharp feature. If the instrument does not pass
inspection, do not use the instrument, and notify an Anika representative.

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 Minimum Minimum Dry
Cycle Type Exposure Time .
Temperature Time
(Wrapped)
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. Directions for use:

A. Aseptically transfer device into sterile field and assemble the Anika Graft Station by placing the
Graft Grasper and Tensioner into the keyhole slot in the base. Orient the Graft Grasper and
Tensioner so that the large tensioning knob is furthest away from the graft post. Select the
Fixed Clamp or GFS (Graft Fixation System) Post and place it in one of the two slots opposite
the Graft Grasper and Tensioner and lock it to the base by turning the thumb screw at the base
of the post.

B. Adjust the Graft Grasper and Tensioner so that it can capture the graft by moving it along the slot
in the Graft Station Base. Lock the Graft Grasper and Tensioner in position by turning the large
knob nearest the base, in a clockwise direction.

C. The graft can be secured to the Graft Station by looping it mid-substance around the GFS Post
and securing the ends of the graft by using the clamps on the Graft Grasper and Tensioner.

D. Once the graft has been prepared, the large knob on the Graft Grasper and Tensioner can be
rotated in a clockwise manner to place tension on the graft. The calibration marks on the Graft
Grasper and Tensioner can be used to determine the tension placed on the graft. The calibration
marks represent the tension in pounds. Conversion to kilograms is as follows:

10 Ibs = 4.5 kg
15 Ibs = 6.8 kg
20 Ibs = 9.1 kg

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/report

Australia Administration IRIS@health.gov.au ,
ing-adverse-events
(TGA)
St:irgrp])ean EC Representative | info@mdssar.com www.mdssar.com

Estacion de injerto Anika (ES)
1. Uso Previsto:

La estacion de injerto Anika se utiliza para ayudar en la preparacién de tejido de injerto y material
utilizado en la reparacién de ligamentos y tendones.

2. 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.
3. Material:

Este producto esta fabricado con acero inoxidable, aleaciones de aluminio y plasticos esterilizables en
autoclave.
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4. Inspeccion:
Los instrumentos destinados a ser reutilizados deben inspeccionarse antes de cada uso para evaluar
dafios y desgaste. Los signos de dafio y desgaste incluyen decoloracion de la superficie, corrosion de
la superficie, dafio de la superficie y flexion, agrietamiento y fracturas en general. Los instrumentos de
corte, perforacion y otros instrumentos destinados a tener bordes afilados se desafilaran con el tiempo,
lo que disminuira su capacidad para funcionar segun lo disefiado. Revise los instrumentos afilados
para ver si estan desafilados o dafados en la parte cortante/afilada. Si el instrumento no pasa la
inspeccion, no use el instrumento y notifique a un representante de Anika.

5. Almacenamiento:
Los productos deben almacenarse en un lugar seco.

6. Limpieza:
A. Sumerja completamente los instrumentos usados en una solucién 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 atencién 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.

C. Coloque los agentes de limpieza preparados en una unidad de sonicacién. 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. 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.

7. 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 esterilizacién reutilizable. La combinacion de dos o mas sistemas puede
obstaculizar la eficacia de la esterilizacion hasta un nivel inaceptable. Los dispositivos reutilizables se
esterilizaran con un tamafo de carga que no supere los 10.630 gramos. La siguiente tabla proporciona
los parametros de esterilizacién minimos recomendados que han sido validados por Anika
Therapeutics para proporcionar un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10¢:

Tiempo de

(envuelto)

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 tamafo 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 desinfeccién/esterilizacién con
vapor recomendados por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) para reprocesar instrumentos
donde existe preocupacion con respecto a la contaminacién 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. Instrucciones de uso:

A. Transfiera asépticamente el dispositivo a un campo estéril y ensamble la estacion de injerto
Anika colocando la pinza de injerto y el tensor en la ranura de cerradura de la base. Oriente el
tensor y la pinza de injerto de modo que la perilla tensora grande quede lo mas alejada del
poste del injerto. Seleccione la abrazadera fija o el poste GFS (sistema de fijacidn de injerto) y
coléquelo en una de las dos ranuras opuestas al tensor y pinza de injerto y asegurelo a la
base girando el tornillo de mariposa en la base del poste.

B. Ajuste el tensor y pinza de injerto para que pueda capturar el injerto moviéndolo a lo largo de la
ranura de la base de la estacién de injerto. Bloquee la pinza de injerto y el tensor en su posicion
girando la perilla grande mas cercana a la base, en sentido horario.

C. Elinjerto se puede asegurar a la estacion de injerto enroscandolo en la mitad de la sustancia
alrededor del poste GFS y asegurando los extremos del injerto usando las abrazaderas del
tensor y sujetador de injerto.

D. Una vez que se ha preparado el injerto, la perilla grande del tensor y sujetador de injerto se
puede girar en sentido horario para tensar el injerto. Las marcas de calibracion en el tensor y
pinza de injerto se pueden utilizar para determinar la tension aplicada al injerto. Las marcas de
calibracion representan la tension en libras. La conversion a kilogramos es la siguiente:

10 libras = 4,5 kg

15 libras = 6,8 kg

20 libras = 9,1 kg
9. Eliminacidn del dispositivo:

Los dispositivos que tengan evidencia de dafios deben eliminarse adecuadamente de acuerdo con la
politica de la institucion.

10. 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 electronico Sitio web

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

Therapeutic Goods
www.tga.gov.au/report

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

Systéme de préparation de greffe (FR)

1. Utilisation prévue :

Le Systeme de préparation de greffe Anika est utilisé dans la préparation du tissu de greffe et du
matériau utilisé dans la réparation des ligaments et tendons.

2. 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.
3. Matériaux :

Ce produit est fabriqué en alliages d'acier inoxydable et d'aluminium, et contient des plastiques
autoclavables.

4. Inspection:
Les instruments devant étre réutilisés doivent étre inspectés avant chaque utilisation afin d'évaluer les
dommages et l'usure. Parmi les signes de dommages et d'usure : décoloration, corrosion et
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endommagement de la surface, ainsi qu'une pliure, une fissure ou une rupture. Les instruments de
coupe, de pergage et autres instruments a bords coupants s'émoussent avec le temps, ce qui diminue
leur capacité a fonctionner comme prévu. Vérifiez que I'élément de coupe/ percage de vos instruments
n'est pas émoussé ou endommageé. Si un instrument ne satisfait pas a l'inspection, ne I'utilisez pas et
informez-en un représentant Anika.

5. Stockage:
Les produits doivent étre entreposés au sec.
6. Nettoyage :

A. Plongez complétement l'instrument dans une solution enzymatique pendant 20 minutes. Utilisez une
brosse a 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 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 par 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 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 |'étape F.

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

7. 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 systemes 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
parameétres minimaux de stérilisation validés par Anika Therapeutics pour fournir un niveau de stérilité
(SAL) de 10-6 :

. Temps minimum Temps de
Température ) I ,
Type de cycle minimum d’exposition séchage
(enveloppé) minimum
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.

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



8. Instructions d’utilisation :

A. Transférez aseptiquement le dispositif vers le champ stérile et assemblez le Systéme de
préparation de greffe en plagant la Pince/Tenseur de greffe dans la fente sur I'embase.
Orientez la Pince/Tenseur de greffe de sorte que le bouton de serrage soit le plus éloigné du
tenon de greffe. Sélectionnez le Tenon de la Pince fixe ou du Systeme de fixation de greffe
(GFS) et placez-le dans I'une des deux fentes du c6té opposé a la Pince/Tenseur de greffe et
verrouillez-le a la base en tournant la vis papillon a la base du tenon.

B. Réglez la Pince/Tenseur de greffe de sorte a capturer la greffe en le déplagant le long de la
fente a la Base du Systéme de préparation de greffe. Verrouillez la Pince/Tenseur de greffe en
position en tournant le gros bouton le plus prés de la base le dans le sens horaire.

C. La greffe peut étre fixée au Systéme de préparation de greffe en I'enroulant & mi-substance
autour du tenon du GFS et en fixant les extrémités de la greffe a I'aide des pinces de la
Pince/Tenseur de greffe.

D. Une fois la greffe préparée, le gros bouton de la Pince/Tenseur de greffe peut étre tourné dans
le sens horaire pour appliquer une tension a la greffe. Les marques de calibrage sur la
Pince/Tenseur de greffe peuvent étre utilisées pour déterminer la tension appliquée a la greffe.
Les marques de calibrage représentent la tension en livres. Les conversions en kilogrammes
sont les suivantes :

10 Ibs =4.5kg
151bs = 6.8 kg
20 Ibs = 9.1 kg

9. 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 I'établissement.

10. Evénement indésirable / a signaler :
Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a la fois a Anika Therapeutics et a l'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
Umon' Représentant de la CE | info@mdssar.com www.mdssar.com
européenne

Anika Transplantatstation (DE)

1. BestimmungsgemaRe Verwendung:

Die Anika Transplantatstation wird als Hilfsinstrument beim Vorbereiten von Transplantatgewebe
und Material zum Einsatz beim Reparieren von Bandern und Sehnen verwendet.

2. 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 bestimmt.

3. Material:
Dieses Produkt wird aus Edelstahl, Aluminiumlegierungen und autoklavierbarem Kunststoff hergestellt.

4. Uberpriifung:
Zur Wiederverwendung bestimmte Instrumente sollten vor jedem Gebrauch auf Beschadigung und
Verschleil inspiziert werden. Anzeichen von Beschadigung und Verschleil} sind u. a. Verfarbung,
Oberflachenkorrosion, Oberflachenschaden und allgemeine Verbiegung, Risse und Frakturen. Zum

Schneiden und Bohren bestimmte sowie weitere Instrumente haben scharfe Kanten, die mit der Zeit
stumpf werden. Dies reduziert ihre Funktionsfahigkeit. Priifen Sie, ob scharfe Instrumente stumpfe oder
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beschadigte Schneide- oder Bohrfunktionen aufweisen. Instrumente, welche die Inspektion nicht
erfolgreich durchlaufen, dirfen nicht verwendet und missen entsorgt werden. Die Anika-Vertretung ist
in Kenntnis zu setzen.

5. Lagerung:
Die Produkte sind trocken zu lagern.
6. 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 Enzymlésung und splilen Sie es mindestens 3 Minuten lang
mit Leitungswasser. Lumen, Hohlrdume und andere schwer zugangliche Stellen griindlich und
energisch ausspulen.

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

D. Spulen 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 grindlich und energisch
aussplilen.

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.

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

10 bieten:
. Mindest- .
Zyklusart Mindest- Expositionszeit Mindest-
Temperatur : - 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 Belastungsgréfie ab und sollte bei starkeren 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 (WHQO) 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 gemaf dem



Einrichtungsprotokoll in den sterilen Bereich zu transferieren.

8. Anwendungshinweise:

A. Transferieren Sie das Produkt anhand aseptischer Techniken in den sterilen Bereich und fiigen
Sie die Anika Transplantatstation zusammen. Platzieren Sie dazu den Transplantatgreifer und
den Spanner in den Schlissellochschlitz an der Basis. Richten Sie den Transplantatgreifer und
den Spanner so aus, dass der groRe Spannknopf am weitesten von Transplantatpfosten
entfernt ist. Wahlen Sie den Fixed Clamp- oder GFS- (Graft Fixation System-)Pfosten aus,
platzieren Sie ihn in einen der beiden Schlitze gegeniiber dem Transplantatgreifer und
Spanner und arretieren Sie ihn an der Basis, indem Sie an der Randelschraube der
Pfostenbasis drehen.

B. Stellen Sie den Transplantatgreifer und Spanner so ein, dass er das Transplantat ergreifen
kann, indem Sie ihn am Schlitz in der Basis der Transplantatstation entlangfiihren. Um den
Transplantatgreifer und Spanner in Position zu arretieren, drehen Sie den groRen Knopf in der
Nahe der Basis im Uhrzeigersinn.

C. Das Transplantat kann an der Transplantatstation gesichert werden: Schlingen Sie es mittig
um den GFS-Pfosten und sichern Sie die Transplantatenden mit dem Klemmen am
Transplantatgreifer und Spanner.

D. Nachdem das Transplantat vorbereitet wurde, kann der gro3e Knopf zum Spannen des
Transplantats im Uhrzeigersinn gedreht werden. Anhand der Kalibrierungsmarken am
Transplantatgreifer und Spanner lasst sich die Spannung des Transplantats bestimmen. Die
Kalibrierungsmarken stellen die Spannung in Pfund dar. Umrechnung in Kilogramm:

10 Ibs = 4,5 kg
15 Ibs = 6,8 kg
20 Ibs = 9,1 kg

9. Produkt entsorgen: )
Produkte, die Anzeichen von Beschadigung aufweisen, miissen ordnungsgemaf in Ubereinstimmung
mit dem Einrichtungsprotokoll entsorgt werden.

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

Land Behorde E-Mail-Adresse Internetseite

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

Therapeutic Goods
www.tga.gov.au/report

Australien | Administration IRIS@health.gov.au ,
ing-adverse-events
(TGA)
Europiisc Vertretung in der
he Ugion Europaischen info@mdssar.com www.mdssar.com

Gemeinschaft

Stazione d’innesto Anika (IT)

1. Uso previsto:

La stazione d'innesto Anika assiste nella preparazione del tessuto d'innesto e del materiale utilizzato
per la riparazione di legamenti e tendini.

2. 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.
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3. Materiale:
Questo prodotto e realizzato in acciaio inossidabile, leghe di alluminio e plastica autoclavabile.

4. Ispezione:
Prima di ogni utilizzo, gli strumenti che si intende riutilizzare devono essere ispezionati per valutarne
eventuali danni ed usura. Segni di danno e usura includono scolorimento della superficie, corrosione
superficiale, danni alla superficie oltre a piegature, crepe e fratture geniche. Strumenti di taglio,
perforazione e altri strumenti destinati ad avere spigoli vivi diventeranno smussati nel tempo, riducendo
la loro capacita di funzionare come previsto. Esaminare gli strumenti affilati per verificare se sono
smussati o danneggiati nella parte tagliente/affilata. Se lo strumento non supera l'ispezione, non
utilizzarlo e comunicarlo al rappresentante Anika.

5. Conservazione:
| 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. 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.

7. 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

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

21l 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. Istruzioni per l'uso:

A. Trasferire in modo asettico il dispositivo nel campo strile e montare la stazione d’innesto Anika
posizionando la pinza e il tenditore di innesto nella fessura del foro per la chiave nella base.
Orientare la pinza e il tenditore di innesto in modo che la manopola di tensionamento grande
sia piu lontana dal perno di innesto. Selezionare il morsetto fisso o il GFS (sistema di fissaggio
dell'innesto) e posizionarlo in una delle due fessure opposte alla pinza e al tenditore ‘innesto e
bloccarlo alla base ruotando la vite a testa zigrinata alla base del perno.

B. Regolare la pinza e il tenditore d’innesto in modo che possa catturare l'innesto spostandolo
lungo la fessura nella base della stazione dell'innesto. Bloccare la pinza e il tenditore per innesto
in posizione ruotando la manopola grande piu vicina alla base, in senso orario.

C. L'innesto pud essere fissato alla stazione d'innesto avvolgendolo a meta della sostanza
attorno al perno GFS e fissando le estremita dell'innesto utilizzando i morsetti sulla pinza e sul
tenditore per innesto.

D. Una volta preparato l'innesto, la manopola grande sulla pinza e sul tenditore per innesto pud
essere ruotata in senso orario per mettere in tensione l'innesto. | segni di calibrazione sulla pinza
e sul tenditore per innesto possono essere utilizzati per determinare la tensione esercitata
sull'innesto. | segni di calibrazione rappresentano la tensione in libbre. La conversione in
chilogrammi & la seguente:

10 libbre = 4,5 kg
15 libbre = 6,8 kg
20 libbre = 9,1 kg

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

10. 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/report

Australia | Administration IRIS@health.gov.au ,
(TGA) ing-adverse-events
Unione Rappresentante
Europea per la Comunita info@mdssar.com www.mdssar.com
P Europea

Estacado de Enxerto Anika (BR)

1. Uso pretendido:

A Estacao de Enxerto Anika é utilizada para auxiliar na preparagao de tecido de enxerto e material
utilizado na reparagéo de ligamentos e tenddes.

2. Adverténcias:

A. Este produto foi concebido para uso por orientagcdo de um médico.

B. Nenhum componente deste dispositivo foi concebido para ser implantado no corpo.
3. Material:

Este produto é fabricado em ago inoxidavel, ligas de aluminio e plasticos autoclavaveis.
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4. Inspegao:
Os instrumentos destinados a serem reutilizados devem ser inspecionados antes de cada uso para
avaliar danos e desgaste. Os sinais de dano e desgaste incluem descoloragéo, corrosao e danos na
superficie, bem como flexdo geral, rachaduras e fraturas. Instrumentos que cortam, perfuram e tém
arestas vivas ficardo cegos com o tempo, diminuindo a capacidade de funcionar conforme projetado.
Revise os instrumentos afiados para ver se ha embotamento ou danos no recurso de corte/afiagao. Se
o instrumento n&o passar na inspegao, ndo o use e notifique um representante da Anika.

5. Armazenamento:
Os produtos devem ser armazenados em local seco.
6. 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 atencéo especial as
fendas, lumens, superficies contiguas, conexdes e areas dificeis de limpar. Os lUmens devem ser
limpos com uma escova com cerdas macias, finas e longas (por exemplo, limpa-tubos).

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 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 néo 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 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 néo esgarce.
7. 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 combinagéo 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 nao 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:

Tempo de Tempo de
Ti . Temperatura Exposigao P
ipo de ciclo Minima Minima Secagem
(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 ndo é para uso nos Estados Unidos. Estes sdo parametros de desinfecgao/esterilizagdo a vapor
recomendados pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para instrumentos de reprocessamento, em
que ha uma preocupagao com a contaminacao por TSE/CDJ. Este ciclo ndo deve ser usado para a
inativacdo de contaminagdo TSE/CJD.

Apos a esterilizagao, transfira assepticamente o dispositivo para o campo estéril de acordo com a
politica da institui¢éo.



8. Instrucgoes de uso:

A. Transfira de forma asséptica o dispositivo para um campo estéril e monte a Estacdo de
Enxerto Anika colocando a pinga de enxerto e o tensor na ranhura da base. Oriente a pinga e
o tensor do enxerto de modo que o botdo grande de tensionamento fique o mais afastado
possivel do pino do enxerto. Selecione o grampo fixo ou o poste GFS (Sistema de Fixagao de
Enxerto) e coloque-o em uma das duas ranhuras opostas a pinga do enxerto e o tensor; trave-
0 na base girando o parafuso de aperto manual na base do poste.

B. Ajuste a pinga do enxerto e o tensor para que possam capturar o enxerto, movendo-o ao longo
da ranhura na base da estagao de enxerto. Trave a pinga de enxerto e o tensor na posicao
girando o botdo grande mais préximo da base, no sentido horario.

C. O enxerto pode ser fixado a estagdo de enxerto enrolando-0 no meio da substancia em torno
do poste GFS e fixando as extremidades do enxerto com os grampos na pinga de enxerto e
no tensor.

D. Uma vez preparado o enxerto, o botdo grande da pinga do enxerto e do tensor pode ser girado
no sentido horario para colocar tensao no enxerto. As marcas de calibragdo na pinga de enxerto
e no tensor podem ser usadas para determinar a tensédo colocada no enxerto. As marcas de
calibragéo representam a tensdo em libras. A converséo para quilograma se da da seguinte

forma:
10 Ibs = 4,5 kg
151bs = 6,8 kg
20 Ibs = 9,1 kg

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

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 informagdes de contato.

Pais Autoridade E-mail Site

Todos Anika Therapeutics | ParcusCS@Anika.com | www.anika.com

Therapeutic Goods
www.tga.gov.au/report

Australia Administration IRIS@health.gov.au ;
(TGA) ing-adverse-events
gglr?)geia Egpresentante da info@mdssar.com www.mdssar.com

Z108p6g Mooyxeuparog Anika (EL)

1. TMpoBAemépevn XpAon:
O Z1aBu6g Mooyeupatog Anika xpnoigoTroigital yia va BonBroel oTnv TTpoEToIJaagia Tou 1I0ToU Kal

TOU UAIKOU TOU PHOOXEUPOATOG TTOU XPNOCIUOTTOIEITAI TNV ATTOKATACTACN TWV CUVOECUWY KAl TWV
TEVOVTWV.

2. Mposidotroinosig:
A. Auté 1o TTPOIOV TTPoOopPIZETal VIO Xprion atrd yiaTpo 1 KATOTTIV EVTOANG YIOTPOU.
B. Kavéva yépog autol Tou epyaAeiou dev TTPOOPICETAI VO TTAPANEIVEI OTO CWHA.
3. YAko:

AuTé TO TTPOIGV KaTaoKEUAeTal aTTd KpApaTa avoleidwTou XAAuBa, aAOUIVioU Kal QUTOKAEIOTA
TTAAOTIKA.

4. ’'EAeyxog:
Ta epyaleia TTou TTPORAETTETAI VO ETTAVAXPNCIUOTTOINBOUV Ba TTPETTEI va EAEyXOVTal TTPIV OTTO KABE
Xprion yia va aglohoyouvTal ol {nui€g Kal n @Bopd. Ta onuadia {nuiwv Kal ¢Bopds TTepIAauBdavouy
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ATTOXPWHATIOUO TNG ETTIPAVEIAG, ETTIPAVEIAKT SIABPWON, ETTIPAVEIOKEG GPOOPES KAl YEVIK) KAUWN,
pwyMES Kal aTracipata. Ta epyaAcia KOTAG, d1IATpnong Kal GAAa epyalsia TTou TTpoopifovTal va €Xouv
aIXMNpPES akpéG Ba yivouv pe TNV TTAPod0 Tou Xpdvou BauTTd, YEIWVOVTAG TNV IKAVOTNTA TOUg va
AeiIToupyoUv OTTWG £xouv oxedlaoTel. EAEyETE Ta aixunpd epyaAsia yia apupAlTnTa i {NUIG OTO
XOPOKTNPIOTIKO KOTAG/aIXUAG. EAv To epyaAeio dev Trepdoel Tov €AEYXO, PNV TO XPNOIUOTTOINOETE Kal
EVNUEPWOTE €vav avTITTPOOWTTO TNG Anika.

5. Amofnkeuon:
Ta poidvTa TTPETTEl va aTroBnKeUovTal o€ ENpod UEPOG.
6. KaBapiouodg:

A. BuBioTe TTAfpwG Ta xpnaiyoTroinuéva epyaieia o€ didAupa evUPoU Kal aQrjoTe TA va EURATITIOTOUV
yia 20 AeTTTd. XpNnOIUOTTOIACTE HIa VAIAOV BOUPTOQ HE HOAAKEG TRIXEG YIa va TPIWETE ATTAAG TO EPYAAEIO
MEXPI VO aTTopakpuvOei 6An n opaTh akabapaoia. 1d1aiTepn TTPOCOXT TTPETTEI Va OOBEI OTIG PWYHEG, OTOUG
auAoUG, TIG CUVOEOUEVEG ETTIPAVEIEG, TOUG CUVOEOUOUG KAl GAAa onueia TTou gival SUOKOoAO va
kaBapioTouv. O1 auloi TTpéTrel va kaBapifovTal Ye yia gakpid, oTevr, yaAhakn BoupToa (1T.X. BoupToa
KaBapiopou TiTrag).

B. AgaipéaTe To epyaleio atrd 1o evCUMIKO dIGAUMA Kal EETTAUVETE PE VEPO BpUang yia TOUAGxIoToV 3
AeTTTd. Z€TTAUVETE OXOAQOTIKA Kal dSuvaTd Toug auAoUg, TIG OTTEG KAl AAAa onueia TTou gival BUOKOAO va
KaBapioTouv.

. ToTroBeTOTE TA TTPOETOIUNACHEVA KABAPIOTIKG Yéoa g€ pia povada nxoBoAicuou. BuBiote TARApwG To
epyaheio oo dIGAUPa KabBapiouou Kal Kavte nxoBoAloud yia 10 Aetrtd ota 45-50kHz.

A. ZeTTAOveTE TO £pyaleio ae KABAPIOPEVO VEPD YIa TOUAAXIOTOV 3 AETTITA i MEXPI VA NV UTTAPXOUV iXVn
aigaTog | akabapaiwy OTo epyaAEio ) oTn por] EKTTAUCNG. ZETTAUVETE OXOAAOTIKA Kal duvaTd TOUG
auAoug, TIG OTTEG Kal GAAa anueia TTou gival SUOKOAO va KaBapioTouv.

E. EravaAdBete Ta BApata A-A yia de0Tepn @opd Kal dlao@aAioTe 0TI TO epyaAeio gival kaBapd atrd
aipa r} akabapaoieg TpIv TTpoxwpHoETE 010 BAUa ZT.

2T. ATToyaKpUVETE TNV TTEPICTEIN UYPATiag atrd To EpyaAEio pe Eva KaBapsd, aTToppoPNTIKO JAVTNAGKI
TToU &EV APAVEI XVOUdI.

7. AmooTeipwon:
AUTA N ouoKeun Oev TTAPEXETAI ATTOOTEIPWUEVN. O CUCKEUEG TTPETTEN va €ival DITTAG TUAIYUEVEG O€ UAIKO
TTEPITUAIYUOTOG 1} 0 oakoUAdKia, OITTAG TUAIYUEVES evw BpiokovTal péoa ae doxeio A dioko N
TOTTOBETNUEVEG HECQ O€ TTAVAXPNOIPOTTOINOIUO doxeio amoaTeipwong. O ocuvduaouog duo 1
TTEPIOOOTEPWY OUCTNUATWY PTTOPET VA TTOPEPTTOBIOEI TNV ATTOTEAECUATIKOTATA TNG ATTOOTEIPWONG O€ N
atrodekTo ITTEd0. O1 ETTAVAXPNOCIYOTTOINCIPNEG CUOKEUEG ATTOOTEIPWVOVTAI UE PEYEBOG QopTiou TTOU
O¢ev uttepPaivel Ta 10.630 ypappdpia. O TapakdTw TTIVAKAG TTAPEXEI TIG TUVIOTWHEVESG EAAXIOTEG
TTAPAPETPOUG ATTOOTEIPWONG TToU £X0UuVv TTIKUPWOEi atrd Tnv Anika Therapeutics yia va Trapéxouv
emiedo Slao@aliong ateipdtnTag 106 (SAL):

. EAdyxioTog EAdaxioTog
. . EAdx10Tn - . X
TUTrog KUKAOU 9 . XpPOvog ékBsong Xpoévog
EPMOKpPATia . ,
(TuAiypévo) OTEYVWHATOG
132°C/ 270°F 4 \emr1d
30 AemrTdy!
Mpo-kevo 134°C / 273°F 3 AetrTd
132°C / 270°F 18 AETTTGZ 50 Aetrtd!

T 01 xpbvol oTeyvwHaTOG TrolkiAouV avaloya e To PéyeBog Tou gopTiou Kal Ba TTPETTEN va augdvovTal yia
peyaAUTepa @oprTia.

2 Autdg 0 KUKAOG Bev TTpoopileTal yia Xprion oTig Hvwpéveg MoAiTeieg. MpokeITal yia TIG TTAPAPETPOUG
atmoAUPavVONG/aTTooTEIPWONG HE aTUG TTou cuvioTwvTal atrd Tov MNaykdouio Opyaviopo Yyeiag (M.0.Y.)
yla TNV €TTaveTeEepyaaia epyaleiwy OTTOU UTTAPYXEI avnouXia OXETIKA Pe TN JoAuvon atré TSE/CDJ.
AuTSOG 0 KUKAOG Ogv TTPETTEI VO XPNCIKOTIOIEITAI YIa TV adpavoTtroinon Tng poéAuvong atrd TSE/CDJ.

MeTd TNV aTTOCTEIPWON, HETAPEPETE TN TUOKEUR AONTITIKA OTO ATTOCTEIPWHEVO TTESIO CUUPWVA HE ThV



TTONITIKF) TOU 1I8pUPATOG.

8. Obdnyieg xpnong:

A. MeTa@EpeTe aoNTITIKA T GUCKEUN O€ OTTOCTEIPWHEVO TTEDIO KAI TUVAPHOAOYAOTE TO ZTABUO
Mooyxeuuartog Anika TotroBeTwvTag 1o Epyaieio Zuykpdrtnong kai Tadvuong Mooxeuparog otnv
uttodoxn KAEIBapdTpUTIag TNG Baong. MNMpocavartoAiote To EpyaAgio ZuykpdTtnong kal Tavuong
MoaoxeUuaTog €101 WOTE TO JEYAAO KOUUTTI TAvuong va BpioKeTal TTIo JaKpPId aTTdé To GTUAO TOU
pooxeuuatog. ETAEETE Tov oTaBePS OPIyKTAPa A TO aTUAO GFS (ZUoTnua ZTepéwong
MoaoxeUuaTog) Kai TOTTOBETACTE TOV O€ [ia aTTd TIG U0 UTTOO0XEG TTOU BpioKovTal ATTEVAVTI ATTO
10 EpyaAgio Zuykpdrnong kai Tdvuong MooxeUpaTog Kal ao@aAioTe Tov oTn BAcn
TepIoTpEPovTag Tn Bida pe Tov avrixelpa atn Bdon Tou oTUAOU.

B. PuBpioTe To EpyaAcio ZuykpdTtnong kai Tavuang MooxeUuaTtog €101 WOTE va UTTOPEI va GUAAGREI
TO HOOXEUMA PETAKIVWVTAG TO KOTA IAKOG TNG OXIOUAS 0Tn Baon Tou 210000 MooyeluaTog.
KAeidwoTe 10 EpyaAcio ZuykpdTtnong kai Tavuong Mooxeluatog atn B£€an Tou, TTEPIGTPEPOVTAG
TO pEydAo KouuTri TTou BpiokeTal TTAnCIEaTEPA OTn BAacn, de€I60TPOYPQ.

C. To péoxeupa ptropei va otepewBei oto Z1aBu6 MooxeupaTog kavovtag Bpdxo oTn uéon Tng
ouciag yupw atod Tov oTUAo GFS kal ac@aAifovTag Ta AKpa TOU HOOXEUUATOG PE TN XPRoN
TWV OQIYKTAPpWVY 0TO EpyaAcio Zuykpdtnong kai Tavuong Mooyxeuuarog.

D. Ag@ou trpogToipyaoTei To péoxeuua, To peydAo kouuTtri ato Epyaleio Zuykpdrtnong kai Tdvuong
Mooxeupartog utropei va mepioTpa@ei de€100TPpO®aA yia va ToTToBeTnBei Tdon oT1o péoxeupa. Ta
onpadia Babuovopnong oto EpyaAgio Zuykpdtnong kai Tavuong MooyeUuaTtog utropouv va
XPNo1otToIinBouV yia Tov TTPoadIopIoCPd TNG TAONG TTOU TOTTOBETEITal 0TO pdoxeupa. Ta onudadia
BaBuovounong avTirpoowTrelouy TNV Tadon o€ Aifpeg. H petatpotry o€ XIANIOYPAPPa €XEl WG

€8ng:
10 Ibs = 4,5kg
15 Ibs = 6,8kg
20 Ibs = 9,1kg

9. Améppiyn ZUOKEUNG:
O1 ouokeuég TTou £xouv evoeielg BAARNG TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI OEOVTWG CUPQWVA PE TNV TTONITIKA
ToU 16pUPATOG.

10. AvemB@UunTo/ava@epOpevo cupufdv:
Kd&Be coBapd mepioTatikd TTou oupfBaivel ae OXEAN PE TN CUCKEUR TTPETTEI VO QVAPEPETAI TOGO OTNV
Anika Therapeutics 600 ka1 oTnv apuodia apxr], XPNOILMOTTOIWVTAG Ta aKOAoOUBa OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG.

X@wpa E§0tfo|060'rr||.|£vn H)\&KTpOVIK’O loTéTOTTOC

apxn Taxudpopsio
OAha Anika Therapeutics | ParcusCS@Anika.com | www.anika.com

Therapeutic Goods www.tga.qov.au/report
AuoTtpalia | Administration IRIS@health.gov.au ; === -

(TGA) ing-adverse-events
EUOWTdiK AvTITTIPOOWTTOG
~up otnv EupwTraikn info@mdssar.com www.mdssar.com
N ‘Evwon KoIve
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»Anika“ transplantanty stotis (LT)

1. Paskirtis:

»Anika“ transplantanty stotis naudojama kaip pagalbiné priemoné, padedanti paruosti transplantato
audinj ir medZiaga, naudojamg atstatant raiScius ir sausgysles.

2. |spéjimai:
A. Gaminys skirtas naudoti tik gydytojui arba kitam asmeniui jo nurodymu.
B. Jokio instrumento komponento negalima palikti kiine.

3. Medziaga:
Gaminys pagamintas i§ nertdijancio plieno, aliuminio lydiniy ir autoklavuojamy plastiky.

4. Patikra.
Instrumentus, kurie skirti naudoti pakartotinai, batina patikrinti kiekvieng kartg prie$ naudojant ir jvertinti
jy susidéveéjimg bei pazeidimus. PaZeidimy ir nusidéveéjimo pozymiai yra pavirSiaus spalvos
pasikeitimas, pavirSiaus korozija, pavirSiaus pazeidimai, bendras sulenkimas, jtrakimai ir IGziai.
Pjovimo, greZimo ir kiti instrumentai, kuriy briaunos turi bati astrios, laikui bégant nusitrina, todél
sumazéja jy gebéjimas veikti pagal paskirtj. Perzitrékite astrius instrumentus, ar pjovimo (astrinimo)
elementas néra matinis arba pazeistas. Jeigu instrumentas neislaiko patikros, jo nenaudokite;
praneskite apie tai ,Anika“ atstovui.

5. Laikymas:
Gaminius reikia laikyti sausoje vietoje.
6. Valymas:

A. VisiSkai panardinkite naudojamus instrumentus j fermentin;j tirpalg ir palikite mirkti 20 minuciy.
Sepetéliu su minkstais nailoniniais Sereliais atsargiai $veiskite instrumenta, kol neliks matomy
nedvarumy. 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.
Kruopsdiai 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 instrumentg iSgrynintu vandeniu bent 3 minutes arba tol, kol ant jo ar skalavimo srovéje
neliks kraujo ar sutepimo pédsaky. Kruopsgiai ir negailédami vandens praplaukite spindzius, angas ir
kitas sunkiai prieinamas vietas.
E. Prie$§ 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 medzZiagg ar maiSelius,
dvigubai suvynioti talpykléje arba padékle arba jdéti j daugkartinio naudojimo sterilizavimo talpykle.
Derinant dvi ar daugiau sistemy, 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 minimalGs sterilizavimo parametrai, kuriuos ,Anika Therapeutics”
patvirtino, kad pasiekty 10 sterilumo uztikrinimo lygj (SAL):

Minimali Minimalus Minimalus
Ciklo tipas _ poveikio laikas dziovinimo
temperatira . . . .
(ivyniojus) laikas
132°C / 270°F 4 min.
. - 30 min.!
ISankstinis | 4340¢ / 273°F 3 min.
siurbimas
132°C / 270°F 18 min.? 50 min.!




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

2 §j 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 aseptiSkai perkelkite prietaisg j sterily laukg pagal jstaigos politikg.

8. Naudojimo instrukcija.

A. Pazeidimy ir nusidévéjimo pozymiai: pavirSiaus spalvos pasikeitimas, pavirSiaus korozija,
pavirSiaus pazeidimai, bendras sulenkimas, jtrikimai ir [GZiai. Pjovimo, grezimo ir Kiti
instrumentai, kuriy briaunos turi bati astrios, laikui bégant nusitrina, todél sumazéja jy
gebeéjimas veikti pagal paskirtj. Pasirinkite fiksuotajj spaustukg arba GFS (transplantanty
fiksavimo sistemos) stulpelj, jstatykite jj j viena i$ dviejy lizdy, esanciy prieSais griebtuva ir
jtempiklj, ir uzfiksuokite jj prie pagrindo sukdami stulpelio pagrinde esantj sparnuotajj varzts.

B. Sureguliuokite transplantanto griebtuvg ir jtempiklj taip, kad jis galéty uzfiksuoti transplantata,
judindami jj iSilgai transplantanty stoties pagrindo lizdo. Uzfiksuokite transplantanty griebtuvg ir
jtempiklj nustatytoje padétyje sukdami ar€iausiai pagrindo esancig didZigjg rankenéle pagal
laikrodZio rodykle.

C. Transplantantg galima pritvirtinti prie transplantanty stoties, apsukant jj viduryje aplink GFS
stulpelj ir jtvirtinant transplantanto galus naudojant ant transplantanto griebtuvo ir jtempiklio
spaustukus.

D. ParuoSus transplantatg, galima pasukti didele transplantanto griebtuvo ir jtempiklio rankenéle
pagal laikrodZio rodykle, kad transplantatas bty jtemptas. Kalibravimo Zymeés ant transplantanto
griebtuvo ir jtempiklio gali bati naudojamos transplantantui jtempti. Kalibravimo Zymés rodo
jtempimg svarais. PerskaiCiavimas j kilogramus atliekamas taip:

10 sv. =4,5kg
15 sv. = 6,8 kg
20 sv.=9,1 kg

9. Prietaiso Salinimas.
Prietaisai, kurie yra paZzeisti, turi bti tinkamai sunaikinti pagal jstaigos politika.

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

¥

Salis Institucija El. pastas Interneto svetainé
Visi Anika Therapeutics | ParcusCS@Anika.com | www.anika.com
Therapeutic Goods www.tga.gov.au/report
Australija | Administration IRIS@health.gov.au L
(TGA) ing-adverse-events
Europos EB atstovas info@mdssar.com www.mdssar.com
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Anika transplantasjonsstasjon (NO)

1. Tiltenkt bruk:

Anika transplantasjonsstasjonen brukes til & assistere med forberedelsen av transplantasjonsvev og
materiale som brukes i reparasjonen av band og sener.

2. Advarsel:

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

B. Ingen komponenter av dette instrumentet er ment til & bli veerende i kroppen.
3. Materiale:

Dette produktet produseres fra rustfritt stal, aluminiumlegeringer og autoklavplast.

4. Inspeksjon:
Instrumenter som er beregnet for gjenbruk, ma inspiseres fgr hver bruk for & vurdere skader og slitasje.
Tegn pa skade og slitasje inkluderer misfarging av overflate, korrosjon av overflate, overflateskade og
generell baying, sprekker og brister. Instrumenter for kutting, drilling og andre formal som skal ha
skarpe kanter, blir slgve over tid, noe som reduserer evnen deres til & fungere som de skal. Sjekk
skarpe instrumenter for slgvhet eller skade av kuttende/skarpe funksjoner. Hvis instrumentet ikke
bestar inspeksjonen, ma det ikke brukes, og en Anika-representant ma varsles.

5. Oppbevaring:
Produkter ma oppbevares pa et tgrt sted.

6. 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 fjernet. Spesiell
oppmerksomhet bgr vies kroker, lumener, sammenslatte overflater, tilkoblinger og andre omrader som

er vanskelige a rengjere. Lumener ma 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 rengjegringsmidler i en sonikeringsenhet. Senk instrument helt ned i
rengjgringsopplgsningen 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 far du gar videre til
trinn F.

F. Fjern overfladig fuktighet fra instrumentet med en ren, absorberende og lofri klut.

7. 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 laststgrrelse 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 Minste
Syklustype eksponeringstid | Minste torketid
temperatur .
(innpakket)
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 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. Bruksanvisning:

A. Flytt enheten pa en steril mate til et sterilt omrade og monter Anika transplantasjonsstasjonen
ved a sette transplantasjonsgriperen og strammeren inn i ngkkelhullsporet i basen. Rett
transplantasjonsgriperen og strammene slik at den store strammeknotten er lengst unna
transplantasjonsstetten. Velg den faste klemmen eller GFS-statten (system for
transplantasjonsbinding) og sett den i en av de to sporene motsatt for transplantasjonsgriperen
og strammeren, og las den til basen ved & vri vingeskruen ved basen til stgtten.

B. Juster transplantasjonsgriperen og strammeren slik at den kan fange inn transplantasjonen, ved
a bevege den langs sporet i basen til transplantasjonsstasjonen. Las transplantasjonsgriperen
og strammeren i posisjon ved & dreie den store knotten naermest basen med klokken.

C. Transplantasjonen kan festet til transplantasjonsstasjonen ved & lage lgkke med den i
mellomstoff rundt GFS-statten og feste endene av transplantasjonen ved & bruke klemmene
pa transplantasjonsgriperen og strammeren.

D. Nar transplantasjonen er blitt forberedt, kan den store knotten pa transplantasjonsgriperen og
strammeren roteres med klokken for & skape spenning pa transplantasjonen.
Kalibreringsmerkene pa transplantasjonsgriperen og strammeren kan brukes til & fastsla
spenningen som settes pa transplantasjonen. Kalibreringsmerkene representerer spenningen i
pund. Konvertering til kilogram er som falger:

10 Ibs = 4,5 kg
15 Ibs = 6,8 kg
20 Ibs = 9,1 kg

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

10. 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 falgende kontaktinformasjonen.

Land Myndighet E-post Nettsted

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

Therapeutic Goods
www.tga.gov.au/report

Australia Administration IRIS@health.gov.au ;
ing-adverse-events
(TGA)
EU EU-representant info@mdssar.com www.mdssar.com

Anika transplantatstation (SE)

1. Avsedd anvandning:

Anika transplantatstation anvands for att férbereda vavnadstransplantat och material som anvands
vid reparation av ligament och senor.

2. Varningar:
A. Denna produkt &r avsedd att anvandas av eller pa ordination av en lakare.
B. Ingen del av detta instrument ar avsett att lamnas kvar i kroppen.
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3. Material:
Denna produkt ar tillverkad av rostfritt stal, aluminiumlegeringar och autoklaverbar plast.

4. Inspektion:
For att beddoma skador och slitage pa instrument som ar avsedda for ateranvandning ska de
inspekteras fore varje anvandning. Tecken pa skador och slitage ar missfargning av ytan, ytkorrosion,
ytskador samt allman bdjning, sprickbildning och brott. Instrument som anvands for skarande och
borrande samt likande instrument kan ha vassa kanter som blir slda med tiden, vilket minskar deras
férmaga att fungera pa avsett vis. Granska vassa instrument for att kontrollera om de har blivit slba eller
skadade vid skarande/slipande funktioner. Om instrumentet inte klarar inspektionen ska du inte
anvanda instrumentet och detta ska meddelas till en Anika-representant.

5. Lagring:
Produkter maste lagras pa en torr plats.
6. Rengéring:

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

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

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

D. Skolj instrumentet i renat vatten i minst 3 minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod eller
smuts pa instrumentet eller i skdljvattnet. 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 overflodig fukt fran instrumentet med en ren, absorberande torkduk som inte luddar.

7. 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 forsamras till en ej godtagbar niva. Ateranvandbara produkter ska steriliseras
med en laststorlek som inte dverstiger 10 630 gram. Den foljande tabellen tillhandahaller
rekommenderade minimiparametrar for sterilisering som har validerats av Anika Therapeutics for att ge
en sterilitetssakringsniva (SAL) pa 10-:

Minsta Minsta
Cykeltyp temperatur 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 6kas for storre laster.

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

Efter sterilisering ska produkten dverféras aseptiskt till det sterila omradet i enlighet med institutionens
policy.



8. Anvisningar fér anvandning:

A. Overfér enheten aseptiskt till sterilt omrade och montera Anika transplantatstation genom att
placera transplantatgripen och spannaren i nyckelhalséppningen i basen. Rikta in
transplantatgripen och spannaren sa att den stora spannratten ar langst bort fran
transplantatstolpen. Valj den fasta klamman eller GFS-stolpen (Graft Fixation System) och
placera den i ett av de tva slitsen mittemot transplantatgripen och spannaren och Ias fast den i
basen genom att vrida pa tumskruven vid stolpens bas.

B. Justera transplantatgripen och spannaren sa att den kan fanga upp transplantatet genom att fora
den langs slitsen i transplantatstationens bas. Las transplantatgripen och spannaren i lage
genom att vrida den stora ratten narmast basen medurs.

C. Transplantatet kan fastas pa transplantartstation genom att slingra den i mitten runt GFS-
stolpen och fasta transplantatets andar med hjalp av klAmmorna pa transplantatgripen och
spannaren.

D. Nar transplantatet har forberetts kan den stora ratten pa transplantatgripen och spannaren vridas
medurs for att spanna ut transplantatet. Kalibreringsmarkena pa transplantatgripen och
spannaren kan anvandas for att bestdmma den spanning som laggs pa transplantatet.
Kalibreringsmarkena anger spanningen i pounds. Omvandling till kilogram &ar enligt féljande:

10 Ibs = 4,5 kg
15 Ibs = 6,8 kg
20 Ibs = 9,1 kg

9. Kassering av produkter:
Produkter som uppvisar tecken pa skada maste kasseras pa lampligt satt i enlighet med institutionens

policy.

10. 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/report

Australien | Administration IRIS@health.gov.au ;
ing-adverse-events
(TGA)
Eurqpe|sk EG-foretradare info@mdssar.com www.mdssar.com
a unionen

Statie de preparare grefa Anika (RO)

1. Utilizare prevazuta:

Statia de preparare grefa Anika se foloseste pentru a facilita prepararea tesutului de grefa si a
materialului utilizat in repararea ligamentelor si tendoanelor.

2. 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 sa fie lasata in organism.

3. Material:
Acest produs este fabricat din otel inoxidabil, aliaje de aluminiu si plastic autoclavabil.

4. Inspectie:
Instrumentele care sunt destinate sa fie reutilizate trebuie inspectate Tnainte de fiecare utilizare pentru a
evalua deteriorarea si uzura. Semnele de deteriorare si uzura includ decolorarea suprafetei, corodarea
suprafetei, deteriorarea suprafetei si indoirea generala, craparea si fisurarea. Instrumentele de taiat,
gaurit si alte instrumente concepute sa aiba margini ascutite se vor toci in timp, diminuandu-si abilitatea
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de a functiona asa cum este prevazut. Controlati instrumentele ascutite sa nu prezinte tocire sau
deteriorare la nivelul elementului de taiere/ascutite. In cazul in care instrumentul este respins la
inspectie, nu utilizati instrumentul si anuntati un reprezentant al Anika.

5. Depozitare:
Produsele trebuie depozitate intr-un loc uscat.
6. 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 toatad 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,
fngusta, 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 Tn 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 incéa o data si asigurati-va ca instrumentul nu contine sdnge sau murdarie
fnainte de a trece la pasul F.

F. Indepartati excesul de umiditate de pe instrument cu o carpa curata, absorbanta si nescamosabila.

7. 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:

Timp minim de . -
. . Temperatura Timp minim de
Tip de ciclu L expunere
minima - e uscare

(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 camp steril, conform politicii institutiei.

8. Instructiuni de utilizare:

A. Transferati aseptic dispozitivul in cdmpul steril si asamblati statia de preparare grefa Anika,
plasénd prehensorul si intinzatorul de grefa in fanta prevazuta in baza. Orientati prehensorul si
intinzatorul de grefa astfel incat butonul intinzator mare sa fie cat mai departe posibil de stiftul
pentru grefa. Selectati clema fixa sau stiftul GFS (sistem de fixare a grefei) si pozitionati-o in



una dintre fantele din partea opusa prehensorului si intinzatorului de grefa si blocati-o ih baza
prin rotirea surubului de strangere de la baza stiftului.

B. Reglati prehensorul si intinzatorul de grefa astfel incat sa poata prinde grefa, deplasandu-le de-a
lungul fantei din baza statiei pentru grefa. Blocati prehensorul si intinzatorul de grefa pe pozitie,
rotind butonul mare de langa baza, in sens orar.

C. Grefa poate fi fixata pe statia pentru grefa prin infasurarea acesteia la mijlocul stiftului GFS si
fixarea capetelor grefei cu ajutorul clemelor pe prehensorul si intinzatorul de grefa.

D. Odata pregatita grefa, butonul mare de pe prehensorul si intinzatorul de grefa poate fi rotit in
sens orar astfel incat sa intinda grefa. Semnele de calibrare de pe prehensorul si intinzatorul de
grefa se pot folosi pentru a determina tensiunea aplicata grefei. Semnele de calibrare reprezinta
tensiunea in livre. Convertirea in kilograme este dupa cum urmeaza:

10 Ibs = 4,5 kg
15 Ibs = 6,8 kg
20 Ibs = 9,1 kg

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

10. Eveniment advers/raportabil:
Orice incident grav care are loc Tn legatura cu dispozitivul trebuie raportat atdt companiei Anika
Therapeutics, cat si autoritatii competente, folosind datele de contact.

Tara Autoritatea E-mail Site web
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Stacja do przeszczepéw Anika (PL)

1. Przeznaczenie:

Stacja do przeszczepow Anika jest stosowana w celu pomocy w przygotowaniu tkanek przeszczepu
i materiatu wykorzystywanego w naprawie wiezadet i $ciegien.

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.
3. Materiat:

Ten produkt jest wytwarzany ze stali nierdzewnej, stopdw aluminium i tworzyw sztucznych nadajgcych
sie do sterylizacji w autoklawie.

4. Kontrola:
Narzedzia przeznaczone do ponownego uzytku nalezy sprawdzac¢ przed kazdym uzyciem pod katem
uszkodzen i zuzycia. Oznaki uszkodzenia i zuzycia to odbarwienie powierzchni, korozja powierzchni,
uszkodzenie powierzchni oraz ogdlne zagiecia, pekniecia i ztamania. Narzedzia do cigcia, wiercenia i
inne, ktére maja ostre krawedzie z czasem stajg sie tepe, co ogranicza ich funkcjonowanie zgodnie z
przeznaczeniem. Ostre narzedzia nalezy poddac¢ ocenie, aby sprawdzi¢ czy ich ostrosé¢/zdolnosé do
ciecia nie ulegty stepieniu lub uszkodzeniu. Jesli narzedzie nie przejdzie kontroli, nie nalezy go uzywac
i nalezy powiadomié o tym przedstawiciela firmy Anika.

5. Przechowywanie:
Produkty nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu.
6. Czyszczenie:
A. Uzyte narzedzia zanurzy¢ w catosci w roztworze enzymatycznym i pozostawi¢ do namoczenia przez
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20 minut. Uzy¢ nylonowej szczotki z miekkim wiosiem, aby delikatnie wyszorowac narzedzie, az do
usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na szczeliny, kanat,
powierzchnie zmatowione, potgczenia i inne trudne do wyczyszczenia obszary. Kanaty nalezy czyscic¢
dtuga, waskg szczotkg z miekkim wiosiem (tj. wyciorem).

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

C. Umiesci¢ przygotowane s$rodki czyszczace w urzgdzeniu do sonikacji. Catkowicie zanurzy¢
narzedzie w roztworze czyszczgcym i sonikowaé przez 10 minut z czestotliwoscig 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 $ladéw krwi ani brudu. Doktadnie i intensywnie
przeptuka¢ kanaty, otwory i inne trudno dostepne obszary.

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

F. Usuna¢ nadmiar wilgoci z narzedzia czystg, chionng i niestrzepigca sie $ciereczka.

7. Sterylizacja:
Wyrdéb 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. tgczenie ze sobg dwdch lub
wiekszej liczby systemow moze ograniczac skutecznos¢ sterylizacji do nieakceptowalnego poziomu.
Wyroby wielokrotnego uzytku nalezy sterylizowac przy wielko$ci wsadu nieprzekraczajacej 10 630
gramow. Ponizsza tabela przedstawia zalecane minimalne parametry sterylizaciji, ktére zostaty
zatwierdzone przez firme Anika Therapeutics w celu zapewnienia poziomu zapewnienia sterylnosci

(SAL) 10-6:
Minimalna Mmlmalny_f:zas Minimalny czas
Typ cyklu ekspozycji (w iy
temperatura . schniecia
opakowaniu)

132°C / 270°F 4 minuty
30 minut!

Proznia 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. Sg to parametry
dezynfekcji/sterylizacji parowej zalecane przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO) do dekontaminaciji
narzedzi, w przypadku ktérych istnieje obawa o skazenie ggbczastymi encefalopatiami przenosnymi
(TSE)/chorobg Creutzfeldta-Jacoba (CJD). Cykl ten nie moze byé stosowany w celu inaktywac;ji
skazenia TSE/CJD.

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

8. Wskazéwki dotyczace stosowania:

A. W aseptyczny sposob przenies¢ wyréb do sterylnego pola, a nastepnie zamontowac stacje do
przeszczepow Anika, umieszczajgc chwytak i napinacz do przeszczepdw w szczelinie w
ksztatcie dziurki od klucza znajdujgcej sie u podstawy. Ustawi¢ chwytak i napinacz do
przeszczepow w taki sposob, aby duze pokretto napinajgce znajdowato sie jaka najdalej od
stanowiska przeszczepu. Wybra¢ stanowisko statego nacisku lub GFS (system mocowania
przeszczepu) i umiesci¢ go w jednej z dwdch szczelin znajdujgcych sie naprzeciwko chwytaka
i napinacza do przeszczepow, a nastepnie przytwierdzi¢ do podstawy przekrecajgc srube
motylkowg znajdujaca sie u podstawy stanowiska.

B. Dostosowac chwytak i napinacz do przeszczepow tak, aby mogt uchwyci¢ przeszczep,



przesuwajac go wzdtuz szczeliny znajdujgcej sie u podstawy stacji do przeszczepdow.
Zablokowa¢ chwytak i napinacz do przeszczepdéw w odpowiednim potozeniu, przekrecajgc duze
pokretto znajdujgce sie najblizej podstawy, w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

C. Przeszczep mozna zabezpieczy¢ na stacji do przeszczepdw przyczepiajgc go na petlach
zatozonych w potowie wokot stanowiska GFS, a nastepnie zabezpieczajgc konce przeszczepu
przy pomocy zaciskéw znajdujgcych sie na chwytaku i napinaczu do przeszczepow.

D. Po przygotowaniu przeszczepu mozna przekreci¢ duzym pokrettem znajdujgcym sie na
chwytaku i napinaczu do przeszczepdéw w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara w
celu nadania napiecia przeszczepowi. Oznaczen kalibracyjnych znajdujgcych sie na chwytaku i
napinaczu do przeszczepéw mozna uzy¢ w celu okreslenia napiecia nadanego przeszczepowi.
Oznaczenia kalibracyjne oznaczajg napiecie wyrazone w funtach. Konwersja na kilogramy jest
nastepujaca:

10 funtéw = 4,5 kg

15 funtéw = 6,8 kg

20 funtéw = 9,1 kg
9. Utylizacja wyrobu:

Wyroby noszace slady uszkodzenia nalezy w odpowiedni sposéb zutylizowaé, zgodnie z zasadami

panujgcymi w danej instytucji.

10. Zdarzenie niepozgdane/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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CraHuusa 3a npucaxpgaHe Anika (BG)

1. TlpeaHa3HauveHue:

CraHuusiTa 3a npucagkm Ha Anika ce n3nonsea 3a nogrnomaraHe Ha noArotoBkarta Ha TbKaHu U
MaTepuanu 3a npucaxgaHe, U3noni3aBaHu 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha BPBH3KM U CYXOXMUIUS.

2. TMpepynpexneHus:

A. Tosu NpoayKT e npefHasHa4veH fa ce M3non3Ba camo OT UM MO HapeXaaHe Ha nekap.

B. HwuTO eanH OT KOMNOHEHTUTE Ha TO3U MHCTPYMEHT He € npefHa3HayeH Aa 6bae ocTaBeH B TAMNOTO.
3. Marepuan:

To3n NpoAyKT ce NpousBexaa OT HepbXXaaeMa CToOMaHa, arnyMUHUEBY CMNTaBU U aBTOKMaBUPYyEMM
nracTMacy.

4. [poBepka:
UHCTpymMeHTUTe, NnpegHa3sHavyeHun 3a NnoBTopHa ynotpeba, Tpabsa aa ce npoBepsiBaT Npeaun Besika
ynoTpeba, 3a Aa ce npeueHn aanu He ca noBpeaeHu unu nsHoceHu. NpusHaunte Ha nospeaa v
N3HOCBaHe BKMoYBaT obesLBeTaBaHe Ha MOBbPXHOCTTA, KOPO3USA Ha NOBBLPXHOCTTa, NOBpeaun no
NMOBBPXHOCTTA M OBLLIO OrbBaHe, HanykBaHe u cdynBaHe. IHCTpymMeHTUTe 3a pssaHe, npobusaHe 1
OPYrn MHCTPYMEHTU C OCTpM pbboBe C TeYeHne Ha BPEMETO Ce 3aTbngaBaT, KOETO Hamanssa
cnocobHocTTa MM Aa PyHKUMOHUpAT No npeaHasHadeHuve. NpernexaanTte oCTpUTe MHCTPYMEHTH 3a
TbMNOTa UM nNoepeaa B obnactra Ha pexeLmsa/ocTpus eneMeHT. AKO MHCTPYMEHTBT He NpeMunHe
yCMeLHO NpoBepKaTta, He ro usnonasanTe U yBegomeTe npeacrasmrten Ha Anika.
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5. CbxpaHeHmue:
MpoaykTnuTe TpsAbBa Aa ce CbXpaHsiBaT Ha CyXx0 MSCTO.
6. [MouuctBaHe:

A. MNoToneTe M3LAnIo U3Non3BaHUTe MHCTPYMEHTU B EH3MMHMS pa3TBOP U MM OCTaBeTe [a Ce HaKucHat
3a 20 MuHyTW. 3non3sanTe HansioHOBa YeTKka C MEK KOCbM, 3a Ja NOYUCTUTE BHUMATESTHO
WHCTPYMEHTA, JOKaTO OTCTPaHUTE BCUYKN BUAMMU 3ambpcsiBaHusa. OcobeHo BHMMaHue TpsibBa aa ce
006bpHE Ha NyKHATUHUTE, KYXUHUTE, CbYfIeHEHUTE NOBBbPXHOCTU, BPb3KUTE U APYTX TPYOHM 3a
nouncteaHe mecTa. KyxnHute TpabBa fa ce noYnCTBaT C AbMra, TACHa YeTka C MEK KOCbM (Hanp. YyeTka
3a NOYNCTBaHE Ha TpBLOM).

B. N3BapgeTe WHCTPYMEHTa OT EH3UMHNA Pa3TBOpP U o U3NJiakHeTe C YelwmMAaHa Boga 3a MUHUMYM 3
MUHYTW. M3nnakHeTe cTapaTtesiHO 1 arpeCcuBHO KyxmHaTta, OTBopute 1 Apyrn TpyaHogoCTblHN MecTa.

C. lNMocTaBeTe noaroTBeHNTE NOYUCTBALLM NpenapaTu B ypeaa 3a coHnpaHe. [otoneTe usuano
WHCTPYMEHTa B MOYNCTBALLMSA pa3TBop U obpaboTeanTe ¢ yntpassyk 10 MUHYTU Npu YecToTa 45-
50kHz.

D. N3nnakHeTe MHCTpYMeHTa B NpeYncTeHa BoAa 3a Han-mMmanko 3 MUHYTU UM AOKaTo HAMa crneaum oT
KPBbB UNKN 3aMbpCcABaHe Mo MHCTPYMEHTA UMW B CTPysiTa OT U3NMakBaHeTo. M3nnakHeTe ctapaTenHo u
arpecuBHO KyxuHaTta, OTBOpUTE U APYrn TPYAHOOOCTbMHM MECTa.

E. MoBTopeTe cTbnku oT A go D 3a BTopu MbT U ce yBepeTe, Ye B MHCTPYMEHTA HIMa KpbB UK NpPbCT,
npeau Aa npeMmuHeTe KbM CTbhka F.

F. OTCTpaHeTe n3nuvHaTta Bnara ot MHCTpyMeHTa C 4YUCTa, a6cop6wpau.|,a N Kbprnn4yka, KOATO HE MNMyCKa
BITACUHKW.

7. Crepunusauus:
ToBa nsgenue He ce NpegocTaBs CTepunHo. M3genudara ce onakoBaTt ABOWHO B ONAKOBbYEH MaTepuvan
nnm Topbunykn, 4BOVHO Ce OMakoBaT B KOHTEWHEp UM TaBa UMK Ce NOCTaBAT B KOHTEVHep 3a
cTepunusaumsa 3a MHorokpatHa ynotpeba. KombuHupaHeTo Ha ABe unm noBeye cucTemMy Moxe aa
3aTpyaHu epmkacHOCTTa Ha cTepunu3aumsaTa 4o Henpuemnueo HUBO. MagenusaTa 3a MHorokpaTtHa
ynotpeba ce ctepunuaupaT ¢ pasmep Ha ToBapa, koMTo He Haaeuwasa 10 630 rpama. JonHaTta
Tabnvua npegocTaBs NpenopbyYUTENHUTE MUHUMAIHW NapamMeTpy 3a CTepunu3anmsi, KouTo ca
Banuaupaxu ot Anika Therapeutics 3a ocurypsiBaHe Ha HUBO Ha cTepunHocTt 106 (SAL):

MuHumMmanHo
MuHumMmanHo
T MuHumanHa BpeMe Ha
MM Ha uMKbNa BpeMe 3a
Temnepartypa eKkcnosnuus cvLIeHe
(onakoBaH) y
132°C / 270°F 4 MUHYTH
30 MuHyTK'
Mpensaputento 134°C / 273°F 3 MUHYTHK
BakyyMupaHe
132°C / 270°F 18 MUHYTU? 50 MuHyTH'

L BpemeTo 3a cylleHe Bapupa B 3aBUCUMOCT OT pa3Mmepa Ha 3apexaaHeTo n Tpsibsa fa ce yBenuuu 3a no-
ronemMmu apexnaHus.

2 To3u UMKBbN He e NpeAHa3HayveH 3a nanonaesaHe B CbeanHeHuTe WwaTtu. ToBa ca napameTpuTe 3a
aesnHdekunsa/napHa ctepunusauus, npenopbyadmn ot CBeToBHaTa 3apaBHa opraHmdauus (C30) 3a
npepaboTBaHe Ha MHCTPYMEHTU, NPU KOUTO MMa onaceHus 3a 3apassisaHe ¢ TCE/CDJ. To3u umkbn He
TpsibBa Aa ce n3nonsea 3a MHakTuBaums Ha 3apasa ¢ TCE/CJD.

Cneg cTepunn3aumnaTta acenTn4yHo npemMmecTteTe n3gesimeTo B CTepuUrHoTO MnoJie B CbOTBETCTBUE C
npasunara Ha MHCTUTyUnuAaTa.

8. YkasaHusa 3a ynotpeba:

A. AcenTnyHO npemecTeTe N3genMeTo B CTEPUITHO Norne u crnobeTte cTaHUumMsATa 3a npucagku
Anika, kaTo nocTtaBuTe AbpKaya 3a nNpucagku n obTeraya B OTBOpa 3a Kroya B OCHoBaTa.
OpueHTupanTe abpxada n obreraya 3a NpUcagku Taka, Ye rofissMoTo konye 3a obTdaraHe fa e



9.

10.

Han-oTOane4YeHo OT cTonkaTa Ha npucaakata. N3bepeTte dukcnpaHaTta ckoba nnu ctomkarta
Ha GFS (Cuctema 3a pukcmpaHe Ha npucagku) n g nocTaBeTe B eQuH OT ABaTa 0TBOpa CpeLLy
Obp)aya n obTeraya Ha npucagkarta u g 3acTonopeTe KbM OCHOBaTa, KaTo 3aBbPTUTE BMHTA C
nanew B OCHOBaTa Ha cTolKaTa.

B. Hactpownte abpxxada n obTerada Ha npucagkara Taka, Ye fa Moxe da yraesi npucagkaTa, kaTo
s1 NPeMecTBa Mo NPOTEXeEHME Ha Npopes3a B OCHoBaTa Ha ba3oBa cTaHuuMsA 3a npucagku.
3akntoveTe obpKaya 3a npucagkm n obTerada B No3nLUS, Kato 3aBbPTUTE rONAMOTO Kon4e,
HamMuMpaLLo ce Han-6rmM3o0 Ao ocHOBaTa, NO NOCOKa Ha YaCcoBHMKOBATA CTpenka.

C. MNpucagkaTta moxe ga 6bAe 3akpeneHa KbM CTaHUMATA 3a NpucaxaaHe, KaTo Ce 3aBbpTy Mo
cpeparta Ha cybcTaHumsTa okono cTonkata Ha GFS n ce 3akpensT kpavLiaTta Ha npucagkaTta
C nomMoLlTa Ha ckobOuTe Ha obpkaya 3a npucaxgaHe n obrerava.

D. Cnep kaTo TpaHCMNNaHTaTbLT € NOAroTBEH, rONAMOTO KOMYe Ha Abpxada 1 obTeraya 3a
TpaHCcMnaHTaTu MoXe [1a ce 3aBbPTU MO MNOCOKa Ha YacoBHMKOBATa CTpeska, 3a Aa ce obTerHe
TpaHcnnaHTaTbT. MapkuMpoBKUTe 3a KanubpupaHe Ha ObpXXada u o6Teraya morar fa ce
n3nonssaT 3a onpeaensHe Ha HarnpeXeHUeTo, KOeTo ce NocTaBsa BbpXy npucagkata. Mapkute
3a KanubpupaHe NpeacTaBsaT HaNpPeXeHNeTo B Kunorpamu. KoHBepTUpaHeTo B Kunorpamu e
crnepHoTo:

10 Ibs= 4,5 kg
15 Ibs= 6,8 kg
20 Ibs= 9,1 kg

MSXB'bp.ﬂﬂHe Ha n3genuneTo:
W3penusaTa, kKouTo umat crnegum ot noBpeaa, TDHGBa pa 6boar YHULLOXEHU No noaxoadll Ha4uH B
CbOTBETCTBUE C NONUTUKaTa Ha MHCTUTYLUUATA.

HexenaHu/ poknagBaHu cbLouUTUSA:

Bceku cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAMN BbB BPb3Ka C U3genveTo, TpsbBa Aa ce AoKNa[Ba KakTo Ha
Anika Therapeutics, Taka n Ha NIPUNOXMMNA OpraH, KaTo ce U3Non3ea crnegHata nHdopmMaLums 3a
KOHTaKT.
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	2. Warnings:
	3. Material:
	4. Inspection:
	Instruments intended to be reused should be inspected prior to each use to assess damage and wear. Signs of damage and wear include surface discoloration, surface corrosion, surface damage, and general bending, cracking, and fractures. Cutting, drill...
	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, lume...
	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. Directions for use:
	2. Advertencias:
	3. Material:
	4. Inspección:
	Los instrumentos destinados a ser reutilizados deben inspeccionarse antes de cada uso para evaluar daños y desgaste. Los signos de daño y desgaste incluyen decoloración de la superficie, corrosión de la superficie, daño de la superficie y flexión, ag...
	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 elimin...
	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 al...
	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:
	2. Avertissements :
	3. Matériaux :
	4. Inspection :
	Les instruments devant être réutilisés doivent être inspectés avant chaque utilisation afin d'évaluer les dommages et l'usure. Parmi les signes de dommages et d'usure : décoloration, corrosion et endommagement de la surface, ainsi qu'une pliure, une ...
	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 à poils doux en nylon pour brosser doucement l'instrument jusqu’à ce que toutes les salissures visibles soient enlevées. Une attention particul...
	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 par 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 autr...
	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. Instructions d’utilisation :
	2. Warnhinweise:
	3. Material:
	4. Überprüfung:
	Zur Wiederverwendung bestimmte Instrumente sollten vor jedem Gebrauch auf Beschädigung und Verschleiß inspiziert werden. Anzeichen von Beschädigung und Verschleiß sind u. a. Verfärbung, Oberflächenkorrosion, Oberflächenschäden und allgemeine Verbiegu...
	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 entf...
	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 e...
	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:
	2. Avvertenze:
	3. Materiale:
	4. Ispezione:
	Prima di ogni utilizzo, gli strumenti che si intende riutilizzare devono essere ispezionati per valutarne eventuali danni ed usura. Segni di danno e usura includono scolorimento della superficie, corrosione superficiale, danni alla superficie oltre a...
	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. Partic...
	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 raggiun...
	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:
	2. Advertências:
	3. Material:
	4. Inspeção:
	Os instrumentos destinados a serem reutilizados devem ser inspecionados antes de cada uso para avaliar danos e desgaste. Os sinais de dano e desgaste incluem descoloração, corrosão e danos na superfície, bem como flexão geral, rachaduras e fraturas. ...
	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. De...
	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:
	2. Προειδοποίησεις:
	3. Υλικό:
	4. Έλεγχος:
	Τα εργαλεία που προβλέπεται να επαναχρησιμοποιηθούν θα πρέπει να ελέγχονται πριν από κάθε χρήση για να αξιολογούνται οι ζημιές και η φθορά. Τα σημάδια ζημιών και φθοράς περιλαμβάνουν αποχρωματισμό της επιφάνειας, επιφανειακή διάβρωση, επιφανειακές φθ...
	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 π...
	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 καθαρισ...
	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:
	2. Įspėjimai:
	3. Medžiaga:
	4. Patikra.
	Instrumentus, kurie skirti naudoti pakartotinai, būtina patikrinti kiekvieną kartą prieš naudojant ir įvertinti jų susidėvėjimą bei pažeidimus. Pažeidimų ir nusidėvėjimo požymiai yra paviršiaus spalvos pasikeitimas, paviršiaus korozija, paviršiaus pa...
	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 ply...
	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 instrukcija.
	2. Advarsel:
	3. Materiale:
	4. Inspeksjon:
	Instrumenter som er beregnet for gjenbruk, må inspiseres før hver bruk for å vurdere skader og slitasje. Tegn på skade og slitasje inkluderer misfarging av overflate, korrosjon av overflate, overflateskade og generell bøying, sprekker og brister. Ins...
	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 overf...
	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:
	2. Varningar:
	3. Material:
	4. Inspektion:
	För att bedöma skador och slitage på instrument som är avsedda för återanvändning ska de inspekteras före varje användning. Tecken på skador och slitage är missfärgning av ytan, ytkorrosion, ytskador samt allmän böjning, sprickbildning och brott. Ins...
	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 spr...
	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. Anvisningar för användning:
	2. Avertismente:
	3. Material:
	4. Inspecție:
	Instrumentele care sunt destinate să fie reutilizate trebuie inspectate înainte de fiecare utilizare pentru a evalua deteriorarea și uzura. Semnele de deteriorare și uzură includ decolorarea suprafeței, corodarea suprafeței, deteriorarea suprafeței ș...
	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 acordat...
	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:
	2. Ostrzeżenia:
	3. Materiał:
	4. Kontrola:
	Narzędzia przeznaczone do ponownego użytku należy sprawdzać przed każdym użyciem pod kątem uszkodzeń i zużycia. Oznaki uszkodzenia i zużycia to odbarwienie powierzchni, korozja powierzchni, uszkodzenie powierzchni oraz ogólne zagięcia, pęknięcia i zł...
	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 uwa...
	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. Wskazówki dotyczące stosowania:
	2. Предупреждения:
	3. Материал:
	4. Проверка:
	Инструментите, предназначени за повторна употреба, трябва да се проверяват преди всяка употреба, за да се прецени дали не са повредени или износени. Признаците на повреда и износване включват обезцветяване на повърхността, корозия на повърхността, по...
	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 ...
	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. Указания за употреба:

