g ANIKA

Anika Drill Guide for Suture Anchor Placement
Guia de broca para colocacion de anclajes de sutura Anika
Guide de pergage Anika pour placement d'ancre de suture
Anika Bohrfitlhrung zum Platzieren eines Fadenankers
Guida per trapano Anika per il posizionamento dell’ancora di sutura
Guia de Perfuragao Anika para Posicionamento de Ancoras de Sutura
08nyo6g Tputraviou Anika yia Tomro8éTtnon AykioTpwv Pappdrwy
»Anika“ grazto kreiptuvas siilo inkary jvedimui
Anika drillferer for plassering av suturanker
Anika borrguide for placering av suturankare
Ghidaj burghiu Anika pentru plasarea ancorei de sutura
Prowadnica wiertta do umieszczania kotwicy do szwow Anika
Bopau 3a cBpeana 3a nocrtaBsiHe Ha WeBHU aHKepy Anika

Important Product Information
Informacién importante sobre el producto
Informations importantes relatives au produit
Wichtige Produktinformationen
Informazioni importanti sul prodotto
Informagoes Importantes sobre o Produto
ZnMAVTIKEG TTANPOPOPIES YIA TO TTPOIOV
Svarbi informacija apie gaminj
Viktig produktinformasjon
Viktig produktinformation
Informatii referitoare la produs
Wazne informacje o produkcie
BaxHa uHcpopmanma 3a npoaykra

Directions for Use
Instrucciones de uso
Instructions d'utilisation
Gebrauchsanweisung
Istruzioni per I'uso
Instrugdes para o uso
Odnyieg xpnong
Naudojimo instrukcija
Bruksanvisning
Anvisningar for anvandning
Instructiuni de utilizare
Wskazoéwki dotyczace uzytkowania
UHcTpykuum 3a ynotpeba

30532 Rev 10

Eff. 07/24 @ ANIKA C €27g7

www.anika.com [EC]REP]
Parcus Medical LLC (941)755-7965 MDSS GmbH
6423 Parkland Dr. Schiffgraben 41

Sarasota, FL 34243 USA 30175 Hanover, Germany



Anika Drill Guide for Suture Anchor Placement (EN)

1.

7.

Intended Use:
Anika Drill Guides are provided in various configurations to assist in the placement of suture anchors and/or drill bits.

Warnings:

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Anika Drill Guides are supplied unsterile as reusable devices.

Never use a bent or damaged drill guide or obturator.

This product is not intended for use as an implant.

Loading this instrument or any instrument used with this device in an off-axis manner may result in breakage or bending of
the instrument, drill guide or obturator.

moow>»

Material:

The materials used in the manufacture of this device that are intended to be used inside the body are Stainless Steel Alloy and

are, therefore, radio-opaque and can be detected with conventional X-Ray or fluoroscopy. Other parts of the device that are not
used inside the body may be manufactured from Stainless Steel Alloy, Aluminum or Plastic. No part of this device is intended to
be implanted in the body.

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

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

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

A. Place the Drill Guide with obturator, as applicable, on the targeted bone through an open incision, percutaneously, or
through an arthroscopic cannula.
B. Remove obturator, as applicable, and advance the required instrumentation through the guide to the desired depth.



C. Remove the instrumentation from the guide.
D. Remove the Drill Guide, as necessary.

8. Adverse/ Reportable Event:

Any serious incident that occurs in relation to the device should be reported to both Anika Therapeutics and the applicable
authority using the following contact information.

Country Authority Email Website
All Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reporting-
o ; Q@ .qov.
Australia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au adverse-events
Etrjlirggean EC Representative info@mdssar.com www.mdssar.com

Guia de broca para colocacion de anclajes de sutura Anika (ES)

1.

Uso Previsto:
Las guias de broca Anika se proporcionan en varias configuraciones para ayudar en la colocacion de anclajes de sutura y/o
brocas.

Advertencias:

Precaucion: Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a un médico o por orden de un médico.

Las guias de broca Anika se suministran sin esterilizar como dispositivos reutilizables.

Nunca utilice una guia de broca u obturador doblados o dafiados.

Este producto no esta disefiado para uso como implante.

La carga de este instrumento o de cualquier instrumento utilizado con este dispositivo fuera de eje puede provocar la rotura
o el doblado del instrumento, de la broca guia o del obturador.
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Material:

Los materiales usados en la fabricacién de este dispositivo que estan disefiados para usarse dentro del cuerpo son de aleacién
de acero inoxidable y, por lo tanto, son radioopacos y pueden ser detectados con radiografia o fluoroscopia convencionales.
Otras partes del dispositivo que no se utilizan dentro del cuerpo pueden estar fabricadas con aleacién de acero inoxidable,
aluminio o plastico. Ninguna parte de este dispositivo esta disefiada para ser implantada en el cuerpo.

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

Limpieza:

A. Sumerja completamente los instrumentos usados en una solucion enzimatica y déjelos en remojo durante 20 minutos.
Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para frotar suavemente el instrumento hasta que toda la suciedad visible haya
sido eliminada. Se debe prestar especial atencién a grietas, lumenes, superficies acopladas, conexiones y otras areas
dificiles de limpiar. Los lumenes deben limpiarse con un cepillo largo, angosto y de cerdas suaves (es decir, un cepillo
limpiapipas).

B. Retire el instrumento de la 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 sonicacion. Sumerja completamente el instrumento en una
solucién de limpieza y someta a ultrasonidos a 45-50 kHz durante 10 minutos.

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

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

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

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

Tipo de Temperatura T'f*'f‘,’” d,e . Tiempo minimo de
. . exposicion minimo
ciclo Minima secado

(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 tamafio de la carga y deben aumentarse para cargas mas grandes.

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

Instrucciones de uso:

A. Coloque la guia de broca con el obturador, segun corresponda, en el hueso objetivo a través de una incision abierta, por via
percutanea o mediante una canula artroscopica.

B. Retire el obturador, segun corresponda, y haga avanzar el instrumental necesario a través de la guia hasta la profundidad
deseada.

C. Retire el instrumental de la guia.

D. Retire la guia de broca, segun sea necesario.

. 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/reporting-
L . IRI health. .
Australia Administration (TGA) S@health.gov.au adverse-events
Unioén .
Representante CE info@mdssar.com www.mdssar.com
Europea

Guide de pergage Anika pour placement d'ancre de suture (FR)

1.

Utilisation prévue :
Le Guide de percage Anika est fourni en différentes configurations pour permettre le placement d'ancres de suture et/ou de
forets.

Avertissements :
A. Attention : Selon la loi fédérale, ce produit ne peut étre vendu que par un médecin ou sur I'ordre d’'un médecin.
Le Guide de pergage Anika est fourni non stérile en tant que dispositif a usage multiple.
N'utilisez jamais un guide de percage ou obturateur tordu ou endommagé.
Ce produit n’est pas prévu pour étre utilisé comme implant.
Le fait de charger cet instrument ou tout instrument utilisé avec ce dispositif de maniére désaxée peut entrainer la rupture ou
la flexion de l'instrument, du guide de pergage ou de I'obturateur.

moow

Matériaux :
Les matériaux utilisés dans la fabrication de ce dispositif qui sont destinés a étre utilisés a l'intérieur de 'organisme sont un
alliage d’acier inoxydable et sont, par conséquent, la radio-opaque et peuvent étre détectés avec les classiques X-Ray ou
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fluoroscopie. Les autres parties de I'appareil qui ne sont pas utilisés a I'intérieur du corps peuvent étre fabriqués a partir d'alliage
d'acier inoxydable, en aluminium ou en plastique. Aucune partie de ce dispositif n’est destiné a étre implanté dans le corps.

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

5. Nettoyage :

A. Plongez complétement l'instrument dans une solution enzymatique pendant 20 minutes. Utilisez une brosse avec des poils
doux en nylon pour brosser doucement l'instrument jusqu’a ce que toutes les salissures visibles soient enlevées. Une
attention particuliére doit étre accordée aux interstices, lumiéres, surfaces de jointement, connecteurs et autres parties
difficiles a nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées avec une brosse longue et étroite a poils doux (par exemple, un
cure-pipe).

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

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

D. Rincez I'instrument dans de I'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu’a ce qu’il n’y ait plus de trace de sang ou de
salissure sur le dispositif ou dans le flux de ringage. Rincez énergiquement et en profondeur les lumiéres, trous et autres
parties difficiles a atteindre.

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

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

6. Stérilisation :
Cet appareil n'est pas fourni stérile. Les dispositifs doivent étre emballés dans un matériau d'emballage double ou pochette,
dans un double emballage lorsque placés dans un récipient ou bac, ou placés dans un récipient de stérilisation réutilisable. Le
fait de combiner deux systémes ou plus peut altérer 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
parametres minimaux de stérilisation validés par Anika Therapeutics pour fournir un niveau de stérilité (SAL) de 10-6 :

Type de Température Ten?ps mu.1|.mum Temps de séchage
L. d’exposition o
cycle minimum , minimum
(enveloppé)
132°C/ 270°F 4 minutes
30 minutes’
Pré-vide 134°C / 273°F 3 minutes
132°C/ 270°F 18 minutes? 50 minutes’

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

2 Ce cycle ne doit pas étre utilisé aux Etats-Unis. 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.

7. Mode d’emploi :
E. Placer le Guide de pergage avec obturateur, selon le cas, sur l'os ciblé a travers une incision ouverte, par voie percutanée,
ou par une canule arthroscopique.
F. Retirer I'obturateur, selon le cas, et faire passer l'instrumentation nécessaire par le guide jusqu'a la profondeur désirée.
G. Retirer l'instrumentation du guide.
H. Retirer le Guide de pergage si nécessaire.

8. Evénement indésirable / a signaler :
Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a la fois a Anika Therapeutics et a I'autorité applicable, en utilisant les
coordonnées de contact suivantes.

Pays Autorité Email Site web




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

Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reporting-

Australie Administration (TGA) IRIS@health.qov.au adverse-events
Union . .

. Représentant de la CE info@mdssar.com www.mdssar.com
européenne

Anika Bohrfiihrung zum Platzieren eines Fadenankers (DE)

1.

BestimmungsgemiaRe Verwendung:
Anika Bohrfuihrungen sind in verschiedenen Konfigurationen lieferbar und werden als Hilfsmittel beim Platzieren eines
Fadenankers und/oder eines Bohraufsatzes verwendet.

Warnhinweise:
A. Vorsicht: Der Verkauf dieses Produkts darf laut Bundesgesetz der Vereinigten Staaten nur an Arzte oder im Auftrag von
Arzten erfolgen.
Anika Bohrfiihrungen werden nicht steril als wiederverwendbare Produkte geliefert.
Verwenden Sie niemals eine verbogene oder schadhafte Bohrfiihrung oder einen solchen Verschluss.
Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Implantat bestimmt.
Das nicht-zentrierte Laden dieses Instruments oder eines mit diesem Produkt zu verwendenden Instruments kann dazu
fihren, dass das Instrument, die Bohrfihrung oder der Verschluss zerbricht oder verbogen wird.

moow

Material:

Bei den zur Herstellung dieses Produkts verwendeten Materialien, die zur Verwendung im Korper bestimmt sind, handelt es sich
um réntgenfahige Edelstahllegierungen, die mit konventionellen Rontgentechniken oder Fluoroskopie nachweisbar sind. Die
Ubrigen Teile, die nicht zur Verwendung im Kdrper bestimmt sind, kdnnen aus Edelstahllegierungen, Aluminium oder Kunststoff
hergestellt sein. Kein Teil dieses Produkts ist zum Implantieren in den Kérper vorgesehen.

Uberpriifung:
A. Uberpriifen Sie das Produkt in allen Phasen der Handhabung auf Beschédigungen.
B. Wenn Schaden festgestellt werden, wenden Sie sich an den Hersteller, um weitere Hinweise zu erhalten.

Reinigung:

A. Benutzte Instrumente vollstandig in eine Enzymlésung eintauchen und 20 Minuten lang einweichen lassen. Verwenden Sie
eine Nylonbirste mit weichen Borsten und scheuern Sie das Instrument 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 Burste (d. j. mit einem Pfeifenreiniger)
behandelt werden.

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

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

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

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

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

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

Mindest- Mindest- Mindest-

Expositionszeit .
Temperatur (eingewickelt) Trocknungszeit

Zyklusart
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7.

132°C/ 270°F 4 Minuten
30 Minuten'

Vorvakuu
m

134°C/ 273°F 3 Minuten

132°C/ 270°F 18 Minuten? 50 Minuten’

' Die Trocknungszeit hangt von der BelastungsgroRe 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 (WHO) zum Wiederaufbereiten von Instrumenten an Orten
empfohlen werden, an denen Bedenken hinsichtlich einer Kontamination mit TSE/CDJ bestehen. Dieser Zyklus darf nicht zum
Deaktivieren von TSE/CJD Kontaminationen eingesetzt werden.

Anwendungshinweise:
A. Setzen Sie die Bohrfiihrung mit Verschluss nach Bedarf durch eine offene Inzision perkutan oder durch eine
Arthroskopkandle auf den Zielknochen auf.
B. Falls erforderlich, entfernen Sie den Verschluss und schieben Sie das erforderliche Instrument bis zur gewlinschten Tiefe
durch die Fuhrung vor.
C. Nehmen Sie das Instrument aus der Flhrung.
D. Entfernen Sie ggf. die Bohrfiihrung.

8. Unerwiinschte / meldepflichtige Ereignisse:

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

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

Administration (TGA) adverse-events

Européische Vertretung in der
Union Europaischen Gemeinschaft

info@mdssar.com www.mdssar.com

Guida per trapano Anika per il posizionamento dell’ancora di sutura (IT)

1.

2.

4.

Uso previsto:
Le guide per trapano Anika sono fornite in diverse configurazioni per assistere nel posizionamento di ancore di sutura e/o punte
di trapano.

Avvertenze:

A. Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo alla vendita da parte o su ordine di un medico.
Le guide per trapano Anika sono fornite non sterili come dispositivi riutilizzabili.
Non utilizzare mai una guida per trapano o un otturatore piegato o danneggiato.
Questo prodotto non € inteso per essere utilizzato come una protesi.
Il caricamento di questo strumento o di qualsiasi strumento utilizzato con questo dispositivo in modo fuori asse pud
provocare la rottura o la piegatura dello strumento, della punta di guida o dell'otturatore.

moow

Materiale:

| materiali utilizzati nella fabbricazione di questo dispositivo che sono destinati ad essere utilizzati all'interno del corpo e in lega
di acciaio inossidabile, pertanto sono radio-opachi e possono essere rilevati con raggi x o fluoroscopia convenzionale. Altre parti
del dispositivo che non vengono utilizzate all'interno del corpo possono essere realizzate in lega di acciaio inossidabile,
alluminio o plastica. Nessun componente di questo strumento & destinato a essere impiantato nel corpo.

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

A. Immergere completamente gli strumenti usati in soluzione enzimatica e lasciare in ammollo per 20 minuti. Utilizzare una
spazzola di nylon a setole morbide per strofinare delicatamente lo strumento fino a rimuovere tutto il terreno visibile.
Particolare attenzione deve essere prestata a fessure, lume, superfici abbinate, collegamenti e altre aree difficili da pulire. |
lumi devono essere puliti con una spazzola lunga, stretta e con setole morbide in (ad es. uno scovolino per pipa).

B. Rimuovere lo strumento dalla soluzione enzimatica e risciacquare in acqua di rubinetto per almeno 3 minuti. Lavare
abbondantemente i lumi, i fori e altre aree difficili da raggiungere.

C. Collocare un agente detergente in un'unita di sonicazione. Immergere completamente lo strumento nella soluzione
detergente e sottoporre a sonicazione per 10 minuti a 45-50 kHz.

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.

6. 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 puo ostacolare I'efficacia della sterilizzazione portandola a un livello inaccettabile. |
dispositivi riutilizzabili devono essere sterilizzati con un volume del carico che non si superiore a 10.630 grammi. La tabella
seguente fornisce i parametri di sterilizzazione minimi raccomandati che sono stati convalidati da Anika Therapeutics per
fornire un livello di sicurezza della sterilita pari a 10-6 (SAL):

Tipo di Temperatura Tempo m_lr_umo di Tempo minimo di
X . esposizione N X
ciclo minima . 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.

2]l ciclo non & adatto all'uso negli Stati Uniti. Questi sono i parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore consigliati dalla
World Health Organization per il ricondizionamento di strumenti per i quali c’€ preoccupazione di contaminazione con
TSE/CJD. Questo ciclo non & adatto all’'uso per la disattivazione della contaminazione con TSE/CJD.

Istruzioni per 'uso:

A. Posizionare la guida per trapano con otturatore, a seconda dei casi, sull'osso interessato attraverso un'incisione aperta, per

via percutanea o attraverso una cannula artroscopica.
B. Rimuovere l'otturatore, se applicabile, e far avanzare la strumentazione necessaria attraverso la guida fino alla profondita
desiderata.
C. Rimuovere la strumentazione dalla guida.
D. Rimuovere la guida per trapano, secondo necessita.

. 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/reporting-
- ) @ .Jov.
Australia Administration (TGA) IRIS@health.qov.au adverse-events
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Guia de Perfuragdo Anika para Posicionamento de Ancoras de Sutura (BR)

1.

Uso pretendido:
As Guias de Perfuragédo Anika séo fornecidas em diversas configuracdes para auxiliar na colocagdo de ancoras de sutura e/ou
brocas.

Adverténcias:

Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a médicos, ou por ordem deles.

As Guias de Perfuragao Anika sao fornecidas ndo esterilizadas como dispositivos reutilizaveis.

Nunca use uma guia de perfuragdo ou obturador curvado ou danificado.

Este produto ndo foi concebido para uso como um implante.

Carregar este instrumento ou qualquer instrumento usado com este dispositivo de uma maneira fora do eixo pode resultar
em quebra ou entortamento do instrumento, guia da broca ou obturador.

«c—T@EMm

Material:

Os materiais utilizados na fabricagéo deste dispositivo que se destinam ao interior do corpo so ligas de ago inoxidavel e sao,
portanto, radiopacos, podendo ser detectados com raios X convencionais ou fluoroscopia. Outras partes do dispositivo que ndo
sdo utilizadas dentro do corpo podem ser fabricadas em liga de ago inoxidavel, aluminio ou plastico. Nenhuma parte deste
dispositivo foi concebida para ser implantada no corpo.

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

Limpeza:

A. Submerja completamente os instrumentos usados em solugédo 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 atengdo especial as fendas, limens, 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).

B. Remova o instrumento da solugdo enzimatica e enxague em agua de torneira por, pelo menos, trés minutos. Lave os
limens, 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 solugéo de
limpeza e processo por ultrassom por 10 minutos a 45-50 kHz.

D. Enxague o instrumento em agua purificada por pelo menos 3 minutos ou até que nao haja sinal de sangue ou sujeira no
instrumento ou no fluxo do enxague. Lave os lumens, orificios , e areas dificeis de alcangar de forma completa e vigorosa.

E. Repita as etapas A a D uma segunda vez e verifique se o instrumento esta sem sangue ou solo antes de ir para a etapa F.

F. Remova o excesso de umidade do instrumento com um pano limpo, absorvente e que nao solte fibra.

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 esterilizacao
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 ndo exceda 10.630 gramas. A tabela a seguir apresenta
os parametros de esterilizagdo minima que foram validados pela Anika Therapeutics para fornecer um nivel de garantia de
esterilidade (SAL) de 10-6:

Tipo de Temperatura Te.m~po d? . Tempo de
ciclo Minima Exposigao Minima Secagem Minimo
(Embalado) 9
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.
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2 Este ciclo ndo é para uso nos Estados Unidos. Estes sdo parametros de desinfecgéo/esterilizagdo a vapor recomendados
pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para instrumentos de reprocessamento, em que ha uma preocupagéo com a
contaminagao por TSE/CDJ. Este ciclo ndo deve ser usado para a inativagao de contaminagdao TSE/CJD.

7. Instrucoes de uso:
A. Coloque a guia de perfuragdo com obturador, conforme aplicavel, no osso desejado através de uma incisao aberta, por via
percutanea ou através de uma canula artroscopica.
Remova o obturador, conforme aplicavel, e faga a instrumentagédo necessaria entrar na guia até a profundidade desejada.
Remova a instrumentagéo da guia.
. Remova a Broca, conforme necessario.

oow

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

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

08nyo6g Tputraviou Anika yia Tomro8éTnon AykioTpwv PapudTwy (EL)

1. MpoPBAemodpevn XpRon:
O1 Odnyoi Tputraviwyv Anika TrapéxovTal oe dIAPoPEeG SIGHOPPWTEIS YIa TNV UTTOR0NBNON TNG TOTTOBETNONG GYKICTPWY
PAPMATWY Kai/f) TPUTTAVIWV.

2. Nposidomoinoeig:
A. Tpoooxn: H OpooTtrovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) emTpémrel TNV TTWANGN AUTAG TNG GUOKEUNG OTTO YIATPO 1) KATOTTIV
€VTOANG ylaTpou.
01 Odnyoi Tputraviwyv Anika TTapEXoVTal PN ATTOOTEIPWHEVOI WG ETTAVAXPNOIUOTIOINCIUEG CUOKEUEG.
Moté un xpnoiyotroigite oTpafo A KateaTpappévo odnyd TpuTTavioU X ATTOPPAKTAPA.
AUTO TO TTPOIGV BeV TTPOOPICETAI VIO XPAON WG EUPUTEUNA.
H @bépTwon autol Tou gpyaAeiou 1} OTTOIOUDATIOTE EPYAAEIOU TTOU XPNOIUOTIOIEITAI E QUTH T CUCKEUR HE TPAOTTO ekTOG dova
ytTopei va odnynoel og Bpalon R kduywn Tou epyahgiou, Tou 0dnyou TpuTTavioU ) TOU ATTOPPAKTHPA.

moow

3. YAiko:
Ta UAIKG TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl VIO TNV KATAOKEUR QUTAG TNG OUCKEUNG Kal TTpoopifovTal va XpnoiJoTroinBolv aTo ECWTEPIKO
TOU OWUATOG €ival KATAOKEUATHEVA OTTO Kpdpa avogeidwTou XxaAuRa Kal, wg ek TOUTOU, OKTIVOOKIEPE KOl UTTOPOUV Va
avixveuBouv pe ouppaTikég akTiveg X ) 9BoplookdTTNoN. AN PEPN TNG CUCKEUNG TTOU OEV XPNOIUOTTOIOUVTAI OTO ECWTEPIKO TOU
OWMATOG UTTOPET VA KATAGKEUAZovVTal a1réd Kpdpa avogeidwTou XaAupa, aAoupivio ) TTAACTIKG. Kavéva JEPOG TNG GUOKEUNG dev
TIPOOpPICETaI VA EPPUTEUBET OTO oWa.

4. "EAeyxog:
A. EmBewpnoTe TN 0UOKEUN yia TUXOV ¢nuIEG o€ OAa Ta oTAdIA XEIPIGUOU.
B. Edv diamotw6ei ¢nuid, cupBoUAeUTEITE TOV KOTOOKEUAOTH Yia KaBodrynan.

5. KaBapiopog:

A. BuBioTe TAApwG Ta Xpnaolpotroinuéva epyaAeia ae didAupa ev{Upou Kal agraTe Ta va euBaTTioTolv yia 20 AeTTd.
XpnaipotroifaTe pia vaihov BoupToa Je HaAakEG TPIXKEG yia va TPIWETE aTTaAd To pyaleio péXpl va aTTopakpuvOei 6An n
opath akaBapaia. 1diaitepn Tpocoxr TPETTel va 500¢i OTIG pwyUES, OTOUG AUAOUG, TIG CUVOEOUEVEG ETTIPAVEIEG, TOUG
ouvdEapoug Kal GAAa onpeia Trou gival dUokoAo va kaBapiaTouv. Or auloi TTpETTel va KaBapifovTal PE JIa JaKPId, OTEVH,
paAakn BoupTtoa (1.x. BoupToa KaBapiouoU TTTAG).

B. Ag@aipéoTe 10 epyaleio atmd 1o evQUPIKO SIGAUMa Kal EETTAUVETE PE vePO BPUong yia TOUAGYIOTOV 3 AeTTTA. =€TTAUVETE
OXOAQOTIKA Kal duvaTd Toug auAoUg, TIG OTTEG Kal GAAQ agnuegia TTou gival BUOKOAO va kaBapioTouy.

C. TotroBeTrOTE T TTPOETOINACHEVA KOBAPIOTIKA €O O€ pia povada nxofoAiopou. BuBioTte TAfpwg TO epyaleio aTo didGAupa
KaBapiopoU kar kavte nXoBoAioud yia 10 AeTrtd ota 45-50kHz.
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D. ZemAlvete To epyaAeio o€ kaBapiopévo vepd yia TOUAAXIOTOV 3 AETTTA A HEXPI VO PNV UTTAPXOUV iXvn aipaTog ) akabapoiwv
OTO €pyaAeio ) aTn por) éKTTAUGNG. ZETTAUVETE OXOAAOTIKG Kal duvaTd Toug auAoug, TIG OTTEG Kal GAAa onueia Trou eival
OUOKOAO va KaBapioTouv.

E. EmavaoAdaBere Ta BApaTta A-A yia deUTepn gopd Kal S1Iao@aiioTe OTI TO epyaAeio eival kaBapd atré aipa i akabapaieg TpIv
TIPOXWPAOETE OTO BAUA XT.

F. AmopakpUveTe TV Trepiooeia uypaaiag atrd 1o epyaheio pe Eva kaBapd, atroppo@nTIKO HaVTNAGKI TToU dev a@rvel

6. AmooTeipwon:
AuTh n ouokeun dev TTapéxeTal amooTelpwpévn. O cuokeuég TTpéTTel va gival SITTAG TUAYPEVES o€ UAIKO TTEPITUAIYUOTOG 1) O€
0aKOUAAKIa, JITTAG TUAIYPEVEG eV BpiokovTal péaa ae Soxeio ) dioko f TOTTOBETNUEVEG HECT OE ETTAVAXPNTIYOTIOINTIHO doXEio
amooTeipwong. O ouvduaouog 800 A TTEPITAOTEPWY CUCTNUATWY UTTOPET VA TTOPEUTIOBICE! TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TNG
aTmoaTeipwong g€ Pn atrodekTd emiedo. O ETTAVAYXPENOIUOTIOINCINEG CUCKEUEG ATTOOTEIPWVOVTAI e PEYEBOG QOpPTioU TTou dev
utrepBaivel Ta 10.630 ypauudpia. O TTapakdTw TTiVOKOG TTAPEXE! TIG CUVIOTWUEVES EAAXIOTEG TTAPAPETPOUG ATTOCTEIPWONG TTOU
éxouv eTmkupwOei a6 Tnv Anika Therapeutics yia va Trapéxouv emiedo diao@dahiong oTeipdtnrag 106 (SAL):

Tomog EAdxiotn EAGXI;(;:;)](SOVOG EAdyioTog Xpovog
KUKAou Beppokpacia (TuNypEVO) OTEYVWHATOG
132°C / 270°F 4 AetrTd
30 Aerrrd’
Mpo-kevd 134°C / 273°F 3 AemiTtd
132°C/ 270°F 18 AetrTd? 50 Aetrra?

1 01 xpévol OTEYVWPATOG TIOIKIANOUV avaAoya We To uéyeBog Tou QopTiou Kal Ba TTPETTEl va augavovTal yia ueyaAdTepa gopTia.
2 AuTOG 0 KUKAOG Bev TTpoopileTal yia Xpron oTig Hvwuéveg MoAireieg. MpOKeITal yia TIC TTAPANETPOUS
atmmoAUpavong/aTmooTeipwong PE aTud TTou cuvioTwvTal atré Tov Maykéopio Opyaviopd Yyeiag (M1.0.Y.) yia Tnv
eTTaveTTEEEPYQTia epyaleiwv OTTOU UTTAPYEI avnouxia oXeTIKA pe TN pOAuvon atmd TSE/CDJ. Autdg 0 KUKAOG Oev TTPETTEI va
xpnaoiyoTtroigital yia Tnv adpavoTtroinon Tng poAuvong ammé TSE/CDJ.

7. Obdnyieg XpRong:
A. TomoBetioTe Tov Odny6 TputravioU Pe TOV aTTOPPAKTIPA, AvAAOya PE TNV TTEPITITWAN, OTO ETTIOBUPNTO 00TO PHECW QAVOIKTHG
TOUNG, d1IadepUIKG ) HEOTW eVOG apBPOOKOTTIOU CWANVIOKOU.
B. A@aipéoTe TOV OTTOQPOKTAPA, KATA TTEPITITWAON, KAI TIPOWBOACTE T ATTAITOUPEVA EPYOAEIa HECW Tou 0dnyoU aTo £mMOUUNTO
Babog.
C. AogaipéoTe Ta epyaAcia atmd Tov odnyo.
D. Aogaipéate Tov Odnyd TputravioU, epdoov gival aTTapaitnTo.

8. AvemBupnTo/avapepouevo cuppav:
Kd&Be coBapd epioTaTIKG TTOU GUMBAiVEI O OXEDN PE T CUCKEUR TIPETTEl va ava@épeTal Tooo aTtnv Anika Therapeutics 600
KQl TNV apuoédia apxr, XPNOIUOTIOIVTAG Ta aKOAOUBa OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG.

E .
Xwpa uz;t:’]aloiSOTnpsvn HAekTpoviko Taxudpopeio loTéTOTTOQ
OAa Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reporting-
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»Anika“ grazto kreiptuvas siulo inkary jvedimui (LT)

1. Paskirtis:
+Anika“ grazty kreiptuvai yra jvairiy konfiglracijy ir padeda jvesti sily inkarus ir (arba) graztus.

2. |spéjimai:
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A. Atsargiai. Federalinis jstatymas riboja Sio prietaiso pardavima tik gydytojas ir pagal jy uzsakyma.
B. ,Anika“ grazty kreiptuvai tiekiami nesterills kaip daugkartinio naudojimo prietaisai.
C. Nenaudokite sulenkty ar pazeisty grazto kreiptuvy arba obturatoriy.
D. Gaminys neskirtas naudoti kaip implantas.
E. ]déjus §j prietaisg arba bet kurj su Siuo prietaisu naudojamg instrumentg ne aSies linijoje, prietaisas, grgzto kreiptuvas arba
obturatorius gali suldzti arba sulinkti.

3. Medziaga:
Sio prietaiso gamyboje naudojamos medziagos, skirtos naudoti kiino viduje, yra neriidijanéio plieno lydinys, todél jos yra
nepermatomos ir gali biti aptiktos jprastu rentgeno spinduliy aparatu arba atliekant fluoroskopija. Kitos prietaiso dalys, kurios
néra naudojamos kano viduje, gali bati pagamintos i§ nerddijancio plieno lydinio, aliuminio arba plastiko. Jokios prietaiso dalies
negalima implantuoti kiine.

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

5. Valymas:

A. Visiskai panardinkite naudojamus instrumentus j fermentinj tirpalg ir palikite mirkti 20 minugiy. Sepetéliu su minkstais
nailoniniais Sereliais atsargiai Sveiskite instrumenta, kol neliks matomy neSvarumy. Ypatingg démes;j atkreipkite j siaurus
plySelius, spindzius, suglaustus pavirsius, jungtis ir kitas sunkiai prieinamas vietas. Spindzius reikia valyti ilgu ir plonu
$epetéliu su minkstais Sereliais (pvz., vamzdeliy valymo Sepetéliu).

B. ISimkite instrumentg i$ fermenty tirpalo ir maziausiai 3 minutes skalaukite vandentiekio vandenyje. Kruop$¢iai 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. Kruopsdiai ir negailédami vandens praplaukite spindzius, angas ir kitas sunkiai prieinamas vietas.

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

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

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

Ciklo Minimali Minimalus poveikio Minimalus
tipas temperatiira laikas (jvyniojus) dziovinimo laikas
132°C / 270°F 4 min.
30 min."
ISankstinis | 4 340¢ / 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 Si programa neskirta naudoti Jungtinése Valstijose. Tai dezinfekavimo ir sterilizavimo garais parametrai, kuriuos
rekomenduoja Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) instrumentams pakartotinai apdoroti, jei egzistuoja USE ar KJL uzkrato
pavojus. Sis ciklas neturi bati naudojamas USE ar KJL uzkratui nukenksminti.

7. Naudojimo instrukcijos.
A. Uzdékite grazto kreiptuva su obturatoriumi (jei taikoma) ant tikslinio kaulo per atvirg pjavj, perkutaniskai arba per
artroskopine kaniule.

. Jei reikia, nuimkite obturatoriy ir per kreiptuvg j reikiamg gylj jveskite reikiamg instrumenta.

ISimkite instrumentus i$ kreiptuvo.

. Jei reikia, nuimkite grazto kreiptuva.

UoOw

8. Nepageidaujami / pranestini jvykiai.
Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, reikia pranesti tiek ,Anika Therapeutics®, tiek atitinkamai institucijai,
naudojant Sig kontaktine informacija.
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Anika drillferer for plassering av suturanker (NO)

1.

Tiltenkt bruk:
Anika drillfgrere kommer i forskjellige konfigurasjoner for & assistere med plasseringen av suturanker og/eller drillbits.

Advarsel:
A. Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges til eller etter forordning av en lege.
B. Anika drillfarere leveres usteriliserte som gjenbrukbare enheter.
C. Bruk aldri en bgyd eller skadet drillfarer eller obturator.
D. Dette produktet er ikke ment a brukes som et implantat.
E. Lasting av dette instrumentet eller et instrument som brukes med dette utstyret utenfor aksen kan fgre til brudd eller baying
av instrumentet, drillfgringen eller obturatoren.
Materiale:
Materialene som brukes til & produsere dette utstyret, som skal brukes inne i kroppen, er rustfritt stal og derfor ugjennomsiktige
og kan oppdages med vanlig rentgen eller fluoroskopi. Andre deler av utstyret som ikke brukes inne i kroppen, kan vaere
produsert av rustfritt stal, aluminium eller plast. Ingen deler av dette utstyret er ment for implantering.
Inspeksjon:

A. Sjekk utstyret for skader hele veien under bruk.
B. Huvis det oppdages skader, ma du radfere deg med produsenten.

Rengjoring:

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

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

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

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

E. Gijenta trinn A til D en gang til og sikre at instrumentet er fritt for blod eller smuss fer du gar videre til trinn F.

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

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

Minste
eksponeringstid Minste torketid
(innpakket)

Minste

Syklustype temperatur

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

132°C/ 270°F 18 minutter? 50 minutter"

"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.

7. Bruksanvisning:
A. Plasser drillfgreren med obtuator, hvis det er aktuelt, pa malbeinet via et apent snitt, perkutant eller giennom en
artroskopisk kanyle.
B. Fjern obtuator, hvis det er aktuelt, og avanser det nadvendige instrumentet gjennom fgreren til den gnskelige dybden.
C. Fjern instrumentet fra fgreren.
D. Fjern drillfgreren, hvis det er aktuelt.

8. 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/reporting-

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

Anika borrguide for placering av suturankare (SE)

1. Avsedd anvandning:
Anika borrguider finns i olika konfigurationer for att underlatta placeringen av suturankare och/eller borrkronor.

2. Varningar:
A. Varning: Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av en lakare.
Anika borrguider levereras icke-sterila som ateranvandbara produkter.
Anvand aldrig en bdjd eller skadad borrguide eller obturator.
Denna produkt ar inte avsedd att anvandas som ett implantat.
Om detta instrument eller nagot annat instrument som anvands med denna produkt belastas pa ett satt som inte ar axiellt
kan det leda till att instrumentet, borrguiden eller obturatorn gar sénder eller bgjs.

moow

3. Material:
De material som anvands vid tillverkning av denna produkt som ar avsedda att anvandas inuti kroppen ar av legering av rostfritt
stal, och ar darfor radioopaka och kan upptackas med vanlig rontgen eller fluoroskopi. Andra delar av produkten som inte
anvands inuti kroppen kan vara tillverkade av rostfritt stallegering, aluminium eller plast. Ingen del av denna produkt ar avsedd
att implanteras i kroppen.

4. Inspektion:
A. Inspektera produkten for skador i alla skeden av hanteringen.
B. Om skador upptacks ska du kontakta tillverkaren for att fa vagledning.

5. Rengoring:

A. Sank ner instrument som anvands helt och hallet i enzymlésning och lat 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 ar svara att rengéra. Lumen ska rengoéras
med en lang, smal och mjuk borste (t.ex. en piprensarborste).
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B. Ta upp instrumentet ur enzymlésningen och skdlj i kranvatten i minst 3 minuter. Spola lumen, hal och andra svaratkomliga
omraden noggrant och aggressivt.

C. Placera forberett rengéringsmedel i ett ultraljudsbad. Sank ner instrumentet helt i reng6ringsldsningen 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 skoljvattnet. Spola lumen, hal och andra svaratkomliga omraden noggrant och aggressivt.

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

F. Avlagsna 6verflodig fukt fran instrumentet med en ren, absorberande torkduk som inte luddar

6. 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 fdrsdmras till en ej godtagbar niva. Ateranvéndbara produkter ska
steriliseras med en laststorlek som inte dverstiger 10 630 gram. Den féljande tabellen tillhandahaller rekommenderade
minimiparametrar for sterilisering som har validerats av Anika Therapeutics for att ge en sterilitetssakringsniva (SAL) pa 10-6:

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

" Torktiderna varierar beroende pa lastens storlek och bor dkas for storre laster.

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

7. Anvandarinstruktioner:
A. Beroende pa vad som ar tillampligt placerar du antingen borrguiden med obturator pa malbenet genom ett 6ppet snitt,
perkutant, eller genom en artroskopisk kanyl.
Ifall tillampligt aviagsnar du obturatorn, och for fram de instrument som behdvs genom guiden till dnskat djup.
Ta bort instrumenten fran guiden.
. Ta bort borrguiden vid behov.

ocow

8. Biverkningar/rapporteringsbar handelse:
Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till bAde Anika Therapeutics och den
tillampliga myndigheten med hjélp av féljande kontaktinformation.

Land Myndighet E-post Webbplats
Alla Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Australien Therapeutic Goods IRIS@health.aov.au www.tga.gov.au/reporting-

Administration (TGA) adverse-events

Europeiska

) EG-foretradare info@mdssar.com www.mdssar.com
unionen I —

Ghidaj burghiu Anika pentru plasarea ancorei de sutura (RO)

1. Utilizare prevazuta:
Ghidajele burghiu Anika se furnizeaza in diferite configuratii pentru a facilita plasarea ancorelor de sutura si/sau a capetelor de
burghiu.

2. Avertismente:
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A. Atentie: Legea federala permite vanzarea acestui dispozitiv doar de catre un medic sau pe baza prescriptiei unui medic.
Ghidajele burghiu Anika se livreaza nesterile, ca dispozitive reutilizabile.

Nu utilizati niciodata un ghidaj burghiu sau un obturator indoit sau deteriorat.

Acest produs nu este destinat utilizarii ca implant.

Incarcarea acestui instrument sau a oricérui instrument utilizat impreuna cu acest dispozitiv in afara axei poate duce la
ruperea sau indoirea instrumentului, a ghidajului burghiu sau a obturatorului.

moow

3. Material:
Materialele utilizate la fabricarea acestui dispozitiv, care sunt destinate a fi utilizate in interiorul corpului, sunt aliaje de otel
inoxidabil si, prin urmare, sunt radioopace si pot fi detectate cu ajutorul razelor X conventionale sau prin fluoroscopie. Alte parti
ale dispozitivului care nu sunt utilizate in interiorul corpului pot fi fabricate din aliaj de otel inoxidabil, din aluminiu sau din plastic.
Nicio parte a acestui dispozitiv nu este destinata sa fie implantata in organism.

4. Inspectie:
A. Controlati dispozitivul sa nu fie deteriorat, in toate etapele de manipulare.
B. Tn cazul in care se detecteaza daune, consultati-vé cu producatorul.

5. Curatare:

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

B. Scoateti instrumentul din solutia enzimatica si clatiti-l cu apa de la robinet timp de cel putin 3 minute. Clatiti temeinic si
energic lumenele, gaurile si alte zone greu accesibile.

C. Introduceti agentii de curatare preparati intr-o unitate de tratare cu ultrasunete. Scufundati complet instrumentul in solutia de
curatare si procedati la tratarea cu ultrasunete timp de 10 minute la 45-50 kHz.

D. Clatiti instrumentul Tn apa purificata timp de cel putin 3 minute sau pana cand nu mai exista nicio urma de sange sau
murdarie pe instrument sau in jetul de clatire. Clatiti temeinic si energic lumenele, gaurile si alte zone greu accesibile.

E. Repetati pasii A pana la D inca o data si asigurati-va ca instrumentul nu contine sange sau murdérie fnainte de a trece la
pasul F.

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

6. Sterilizare:
Acest dispozitiv nu se furnizeaza steril. Dispozitivele trebuie sa fie dublu infdsurate Tn 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 107

Tip de Temperatura Timp minim de Timp minim de
. L expunere
ciclu minima . ex uscare
(infasurat)
132°C/ 270°F 4 minute
30 minute’
Prevacuu | 4400/ 273°F 3 minute
mare
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.

7. Instructiuni de utilizare:
A. Pozitionati ghidajul burghiu cu obturatorul, daca e cazul, pe osul vizat, printr-o incizie deschisa, percutanat sau printr-o
canula artroscopica.
Scoateti obturatorul, daca este cazul, si avansati instrumentatia necesara prin ghidaj pana la adancimea dorita.
Scoateti instrumentatia din ghidaj.
. Scoateti ghidajul burghiu, daca este necesar.

oow®



8. Eveniment advers/raportabil:

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat atat companiei Anika Therapeutics, cat si autoritatii
competente, folosind datele de contact.

Tara Autoritatea E-mail Site web
Toate Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Australia Therapeutic Goods IRIS@health.qov.au www.tga.gov.au/reporting-

Administration (TGA) adverse-events

Uniunea

« Reprezentantul in CE info@mdssar.com www.mdssar.com
Europeana

Prowadnica wiertta do umieszczania kotwicy do szwéw Anika (PL)

1.

Przeznaczenie:
Prowadnice wiertet Anika sg dostarczane w réznych konfiguracjach i stuzg do pomocy podczas umieszczania kotwic do szwow
i/lub wiertet.

Ostrzezenia:
A. Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu wytgcznie lekarzowi lub na
zlecenie lekarza.
Prowadnice wiertet Anika sg dostarczane w postaci niejatowej jako wyroby wielokrotnego uzytku.
Nigdy nie uzywac zagietej lub uszkodzonej prowadnicy wiertta lub obturatora.
Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania jako implant.
Umieszczenie tego narzedzia lub innego narzedzia uzywanego z tym wyrobem w sposob nieosiowy moze spowodowac
ztamanie lub wygiecie narzedzia, prowadnicy wiertta lub obturatora.

moow

Materiat:

Materiaty uzyte do produkcji tego wyrobu, ktére majg zosta¢ zastosowane wewnagtrz organizmu sg wykonane ze stopu stali
nierdzewnej i w zwigzku z tym sg radiocieniujgce i mozna je wykry¢ za pomocg konwencjonalnego promieniowania
rentgenowskiego lub fluoroskopii. Inne czesci wyrobu, ktére nie sg uzywane wewnatrz organizmu, mogg byé wykonane ze stopu
stali nierdzewnej, aluminium lub tworzyw sztucznych. Zadna cze$é tego wyrobu nie jest przeznaczona do wszczepienia do
organizmu.

Kontrola:
A. Na wszystkich etapach pracy wyréb nalezy kontrolowaé pod kgtem uszkodzen.
B. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy skonsultowac sie z producentem, aby uzyska¢ wskazowki.

Czyszczenie:

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

B. Wyjac 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 $rodki czyszczace w urzadzeniu 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 powtorzy¢ czynnosci od A do D drugi raz, aby sie upewni¢, ze narzedzie jest wolne od krwi lub
brudu.

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

Sterylizacja:
Wyréb nie jest dostarczany w postaci sterylnej. Wyroby powinny by¢ podwdjnie opakowane w materiat opakowaniowy lub
torebki, podwojnie opakowane po umieszczeniu ich w pojemniku lub na tacce albo umieszczone wewnatrz pojemnika do
sterylizacji wielokrotnego uzytku. taczenie ze sobg dwdch lub wigkszej liczby systeméw moze ogranicza¢ skutecznosé
sterylizacji do nieakceptowalnego poziomu. Wyroby wielokrotnego uzytku nalezy sterylizowac¢ przy wielkosci wsadu
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7.

nieprzekraczajacej 10 630 gramoéw. Ponizsza tabela przedstawia zalecane minimalne parametry sterylizacji, ktére zostaty
zatwierdzone przez firme Anika Therapeutics w celu zapewnienia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10°¢:

- Minimalny czas .
Minimalna " Minimalny czas
Typ cyklu ekspozycji (W e
temperatura . schniegcia
opakowaniu)
132°C/ 270°F 4 minuty
30 minut!
Proznia | 4a4ec 1 273°F 3 minuty
wstepna
132°C / 270°F 18 minut? 50 minut!

' Czasy schnigcia rdznig sie w zaleznosci od wielkosci wsadu i nalezy je wydtuzyé 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 dekontaminacji narzedzi, w przypadku ktérych istnieje obawa o
skazenie ggbczastymi encefalopatiami przenosnymi (TSE)/chorobg Creutzfeldta-Jacoba (CJD). Cykl ten nie moze by¢
stosowany w celu inaktywacji skazenia TSE/CJD.

Instrukcja uzywania:
A. Umiesci¢ prowadnice wiertta z obturatorem, w stosownych przypadkach, na kosci docelowej przez otwarte naciecie,
przezskoérnie lub poprzez kaniule do artroskopii.
B. Wyjac¢ obturator, jesli dotyczy, a nastepnie przesuwa¢ wymagane narzedzie przez prowadnice az do osiggniecia pozadanej
gtebokosci.
C. Wyja¢ narzedzie z prowadnicy.
D. W razie koniecznosci wyjg¢ prowadnice wiertta.

8. Zdarzenie niepozadane/podlegajace zgtoszeniu:

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

Kraj Organ E-mail Witryna internetowa
Wszystkie Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reporting-

- ) @ .gov.

Australia Administration (TGA) IRIS@health.qov.au adverse-events
Unia - .

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

Bopau 3a cBpeana 3a noctaBsiHe Ha weBHU aHkepu Anika (BG)

1.

MpegHa3HayeHue:
BopauuTe 3a cBpeana Anika ce npeanarat B pa3nuyHu KOHUrypauum, 3a Aa nognomarat NOCTaBAHETO Ha LUEBHU aHKepu
n/vnu cepeana.

MpenynpexaeHus:

A. BHumaHve: ®epgepanHuTe 3akoHW orpaHnyaBaT npoaaxbarta Ha usgenmeTo caMmo Ha Unu No Nopbyka Ha nekap.
Bopgauute 3a cepeana Anika ce 4OCTaBAT HECTEPUIHN KaTO U3AeNnsA 3a MHOrokpaTHa ynotpeba.
Hwukora He n3nonseavTe orbHaT UKW NOBpeAeH BoAa4y 3a CBPeAJIo unun obTyparop.
To3n NpoAyKT He e NpeAHa3HayYeH 3a U3MNon3BaHe KaTo UMMNAHT.
HecbocHOTO nocTaBsiHe Ha TO3W UNW APYr MHCTPYMEHT, U3MNON3BaH C TOBA U3[enune, MoXe Aa AoBeae A0 cyynBaHe unm
OorbBaHe Ha MHCTpyMeHTa, Bodaya Ha bopmaluvHa unu obTypartopa.

moow

Matepuan:

Matepuanute, nanonssaHu B NpoM3BOACTBOTO Ha TOBA U3fenve, KOMTO ca NpeAHa3HayYeHn 3a U3nons3BaHe BbTPe B TANOTO, ca
OT CNnaB OT HepbXAaema CTOMaHa 1 criejoBaTenHo ca PeHTreHOKOHTPACTHM U MoraT Aa 6baaTt OTKPUTU C KOHBEHLMOHaMEH
peHTreH unu dpnyopockonus. [pyrute 4acTu Ha U3genneTo, KOUTO He Ce M3MoN3BaT B TANOTO, MoraT Aa 6bAaT NnponsseaeHn ot
CnnaB OT HepbXAaema CToMaHa, anyMuHuiA unu nnactmaca. H1To egHa Yact oT ToBa u3genve He e npegHasHayeHa 3a
UMnnaHTMpaHe B TANOTO.
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4. TMpoBepka:
A. [MpoBepsiBaiiTe M3genveTo 3a NOBPeAM Ha BCUYKM eTann Ha paborTa.
B. Ako oTkpueTe noBpeaa, oGbpHETE ce KbM NPOU3BOAUTENS 3a YKa3aHus.

5. TlMouucTtBaHe:

A. TMoToneTte n3UAN0 U3NON3BaHUTE MHCTPYMEHTU B EH3UMHUS Pa3TBOP M M OCTaBeTe Aa ce HakucHaT 3a 20 MUHYTU.
M3nonaBaiTe HanoHoBa YeTka C MEK KOCbM, 3a Aa NOYNCTUTE BHUMATENHO MHCTPYMEHTA, AOKATO OTCTPaHUTE BCUYKU
BMAMMM 3aMbpcsiBaHus. OcobeHo BHUMaHWe TpsibBa Aa ce 06bpHe Ha NYKHAaTUHWUTE, KyXUHUTE, CbYNIEHEHNUTE NOBbPXHOCTHU,
BPb3KWUTE U ApYrn TPYAHW 3a nouncteaHe mecta. KyxuHute Tpsabea aa ce noyncTsaT ¢ AbMra, TACHa YeTka C MeK KOCbM
(Hanp. YeTka 3a noyncTBaHe Ha TpbLOW).

B. WN3BageTe MHCTpymMeHTa OT €H3MMHWSA pasTBOP U ro U3NNakHeTe C YeluMsHa BOAa 3a MUHUMYM 3 MUHYTU. N3nnakHeTe
cTapaTeriHO 1 arpeCcuBHO KyxvMHaTa, OTBOpUTE ¥ APYrY TPYAHOAOCTbMHM MecTa.

C. [MocTaBeTe NogroTBEHUTE NOYMCTBALLM NpenapaTh B ypeaa 3a coHupaxe. [otoneTe n3usamno MHCTpyMeHTa B NMOYMCTBALLMSA
pa3Tteop 1 obpaboTBaviTe ¢ ynTpassyk 10 MuHyTn npm YyectoTa 45-50kHz.

D. WM3nnakHeTe MHCTpyMeHTa B NpeyncTeHa BoAa 3a HaW-Manko 3 MUHYTW Uiv JOKaTo HAMa Crieamn OT KpbB UK 3aMbpcsiBaHe
No MHCTPYMEHTa UK B CTPyATa OT MU3nnakeaHeTo. annakHeTe ctapaTeniHo 1 arpecuBHO KyxmHaTta, OTBOpUTE 1 Apyrv
TPYAHOAOCTBLMHM MecTa.

E. TMosTopete cTbnkn oT A fo D 3a BTOpu NbT U Ce yBepeTe, Ye B MHCTPYMEHTa HIMa KpbB UNu NpbLCT, NPpeaun Aa NnpeMuHeTe
KbM cTbnka F.

F. OtcTtpaHeTe usnuwHata Bnara ot MHCTPyMeHTa ¢ YyncTta, abcopbupalla 1 Kbpnnyka, KosaTo He nycka

6. Crepunusauus:
ToBa usgenve He ce npegocTaBs cTepunHo. Magenunata ce onakoBar ABOVHO B OMAKOBBbYEH Matepman unv Topouyky, ABOMHO
Ce onakoBaT B KOHTEMHEP Unv TaBa Unmn ce NOCTaBAT B KOHTEMHEp 3a CTepunmusaums 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba.
KombuHupaHeTo Ha ABe unv noseye CMCTeMU MOXe Aa 3aTpyAHu edrKacHOCTTa Ha CTepunmusaumsaTa 4O HENPUEMITMBO HUBO.
M3penuaTa 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba ce ctepunuampar ¢ pasmep Ha ToBapa, KouTo He Hagsuwasa 10 630 rpama. JonHaTta
Tabnuua npegocTassa NPenopbYNTENHUTE MUHUMAIHU NapaMeTpu 3a CTepunM3aums, KouTo ca Banuampany ot Anika
Therapeutics 3a ocurypsiBaHe Ha HUBO Ha ctepunHocT 10-6 (SAL):

MuHumManHo Bpeme
Tun Ha MuHumanHa MuHumanHo Bpeme
MKbna TeMnepartypa ha ekcnoshuuna 3a cyuieHe
“ (onakoBaH)
132°C / 270°F 4 MUHYTH
Mpensapu 30 MuHyTH'
TenHo 134°C | 273°F 3 MUHYT!
BaKyymupa
He
132°C / 270°F 18 MUHYTI? 50 MuHyTH'

" BpemeTo 3a CylueHe Bapupa B 3aBMCMMOCT OT pa3mepa Ha 3apexaaHeTo 1 Tpsabsa [a ce yBenuyu 3a no-ronemu
3apexaaHus.

2 Tosu UMKBI He e NpeaHasHadveH 3a uanonssade B CbeanHeHuTe wary. Toea ca napameTpuTe 3a AesvHdekums/napHa
cTepunusauus, npenopbyaHu ot CeeToBHaTa 3apaBHa opraHudauus (C30) 3a npepaboTBaHe Ha MHCTPYMEHTU, MPU KOUTO
1MMa onaceHus 3a 3apassBaHe ¢ TCE/CDJ. To3n uukbn He TpsibBa Aa ce nsnonsea 3a MHaKTUBaums Ha 3apasa ¢ TCE/CJD.

7. WHcTpykuum 3a ynotpeba:
A. TlocTaBeTe Bogaya 3a CBpeAno ¢ 06TypaTopa, ako € NpunoxnumMo, Bbpxy LienesaTta KocT Ype3 OTBOPEH paspes,
nepKyTaHHO MM Ypes3 apTPOCKONCKa KaHtona.
B. OrtcTtpaHeTe 06TypaTopa, ako e NpUoXnumo, 1 npokapavte HeobxoanMust MHCTPYMeHTapuyM npes Bogada Ao xenaHata
ObnéoynHa.
C. W3BapgeTe MHCTpyMeHTapuyma oT Bogada.
D. Ako e HeobxoaMmo, OTCTpaHeTe Bofdaya 3a npobmeaHe.

8. HexxenaHu/ poknaaBaHu cbouTus:
Bceku ceproseH UHLUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C U3aenueTo, TpsbBa Aa ce Aoknaasa kakto Ha Anika Therapeutics, Taka
1 Ha NPUIOXMMKSA OpraH, KaTo ce U3nonsBa cregHata HopMaums 3a KOHTaKT.
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