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Anika Threaded Dilator (EN)

1.

Intended Use:

The Anika Threaded Dilator is designed to create a starter hole to ease the insertion of Interference Screws in
Bone-Tendon/Ligament-Bone ACL Reconstructions. The Threaded Dilator is cannulated and is compatible with
1.5mm or less Guide Wires.

Warnings:

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

B. Do not use this product if it is bent or there is visible damage to the shaft or drive section.

C. This device is only to be used when sufficient bone quality and implant/graft size exists such that fixation is not

compromised.

D. This device is not intended to be used as an implant.

Placing off-axis loads on the threaded dilator may cause damage to the device.

F. Placing off-axis loads on the guide pin by deflecting the threaded dilator may cause damage to both the
threaded dilator and the guide pin.

G. Caution: Common risks consistent with surgery may include: bone/tissue damage, revision surgery, soft
tissue irritation, infection, allergic reactions.

m

Material:

This device is manufactured from a Stainless-Steel Alloy and may include an aluminum alloy handle. The
materials used in the manufacture of this device are radio-opaque and can, therefore, be detected with
conventional X-Ray or fluoroscopy.

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.

Storage:
Products must be stored in a dry place.

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 sterility assurance level

(SAL):
. Minimum .
Minimum . Minimum
Cycle Type Temperature Exposure Time Drv Time
P (Wrapped) y
132°C/ 270°F 4 minutes
30 minutes?
Pre-vacuum 134°C/ 273°F 3 minutes
132°C/ 270°F 18 minutes? 50 minutes?!

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

2 This cycle is not for use in the United States. These are disinfection/steam sterilization parameters
recommended by the World Health Organization (WHO) for reprocessing instruments where there is a concern
regarding TSE/CDJ contamination. This cycle is not to be used for the inactivation of TSE/CJD contamination.

After sterilization aseptically transfer device into the sterile field in accordance with the institution’s policy.

8. Instructions for use:
A. Aseptically transfer device into sterile field and place the Threaded Dilator over an appropriately placed 1.5mm
Guide Wire to guide the dilator into the insertion site.
B. Rotate the Threaded Dilator clockwise until the dilator has reached the desired depth.
C. Rotate the Threaded Dilator counterclockwise to remove the dilator.
D. Place the desired Interference Screw over the Guide Wire and insert per applicable Instructions for Use.

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

Australia GOO(IiS. . IRIS@health.gov.au ) ga.gov.aufrepor
Administration ting-adverse-events
(TGA)

E EC .

u.ropean . info@mdssar.com www.mdssar.com
Union Representative

Dilatador Roscado Anika (ES)

1. Uso Previsto:
El dilatador roscado Anika esta disefiado para crear un orificio inicial para facilitar la insercion de tornillos de
interferencia en reconstrucciones del LCA hueso-tenddn/ligamento-hueso. El dilatador roscado esta canulado y
es compatible con agujas guia de 1,5 mm o menos.
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2. Advertencias:

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

B. No utilizar este producto si esta doblado o tiene dafios visibles en el vastago o en la seccion de giro.

C. Este dispositivo solo debe utilizarse cuando exista calidad 6sea y tamafio de implante/injerto suficientes para
gue la fijacién no se vea comprometida.

D. Este producto no esta disefiado para utilizar como implante.

E. Colocar cargas fuera del eje sobre el dilatador roscado puede causar dafios al dispositivo.

F. Colocar cargas fuera del eje en el pasador guia desviando el dilatador roscado puede causar dafios tanto al
dilatador roscado como al pasador guia.

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

3. Material:

Este dispositivo esta fabricado con una aleacién de acero inoxidable y puede incluir un mango de aleacion de
aluminio. Los materiales utilizados en la fabricacion de este dispositivo son radioopacos y, por consiguiente, pueden
detectarse con radiografia o fluoroscopia convencionales.

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 flexién, 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 disminuir4 su capacidad para
funcionar segun lo disefiado. Revise los instrumentos afilados para ver si estan desafilados o dafiados 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 enziméatica y déjelos en remojo durante 20
minutos. Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para frotar suavemente el instrumento hasta que toda la
suciedad visible haya sido eliminada. Se debe prestar especial atencion a grietas, lumenes, superficies
acopladas, conexiones y otras areas dificiles de limpiar. Los limenes deben limpiarse con un cepillo largo,
angosto y de cerdas suaves (es decir, un cepillo limpiapipas).

B. Retire el instrumento de la solucion 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
esterilizacion 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 tamafio de carga que no supere los
10.630 gramos. La siguiente tabla proporciona los parametros de esterilizacion minimos recomendados que han sido
validados por Anika Therapeutics para proporcionar un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10-:



Tiempo de Tiempo
. . Temperatura S L o
Tipo de ciclo P exposicion minimo minimo de
Minima
(envuelto) secado
132°C/ 270°F 4 minutos
30 minutos?
Pre-vacio 134°C | 273°F 3 minutos
132°C / 270°F 18 minutos? 50 minutos?!

1 Los tiempos de secado varian de acuerdo con el tamario 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 contaminacion por EET/CDJ. Este ciclo no debe usarse para la inactivacion de
contaminantes TSE/CJD.

Después de la esterilizacién, 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 coloque el dilatador roscado sobre un alambre
guia de 1,5 mm colocado adecuadamente para guiar el dilatador hacia el sitio de insercion.
B. Gire el dilatador roscado en sentido horario hasta que haya alcanzado la profundidad deseada.
C. Gire el dilatador roscado en sentido antihorario para retirarlo.
D. Coloque el tornillo de interferencia deseado sobre la aguja guia e insértelo segun las instrucciones de uso
correspondientes.

9. Eliminacion 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 electrénico Sitio web

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

Therapeutic Goods .
www.tga.gov.au/reportin

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

Dilatateur fileté Anika (FR)

1. Utilisation prévue :
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Le Dilatateur fileté Anika est congu pour créer un avant-trou et faciliter l'insertion des Vis d'interférence dans le
cadre de Reconstructions LCA Os-Tendon/Ligament-Tendon. Le Dilatateur fileté est canulé et il est compatible
avec des Cébles de guide de 1.5mm ou moins.

2. Avertissements :
H. Attention : Selon la loi fédérale ce produit ne peut étre vendu que par un médecin ou sur I'ordre d’'un médecin.
I. Ne pas utiliser ce produit s'il est plié ou s'il y a des dommages visibles sur le manche ou a la section
d'entrainement.
J. Ce dispositif doit étre utilisé uniguement lorsque I'os est de qualité suffisante et que la taille de I'implant/greffe
ne peut pas compromettre cette fixation.
K. Cet appareil n'est pas destiné a étre utilisé comme implant.
L. Placer des charges excentrées sur le dilatateur fileté peut endommager le dispositif.
M. Placer des charges excentrées sur |'axe guide en déviant la méche/alésoir peut endommager a la fois le
dilatateur fileté et I'axe guide.
N. Attention : Les risques fréquents liés a I'acte chirurgical peuvent inclure un endommagement de I'os ou des
tissus, une chirurgie de reprise, une irritation des tissus mous, une infection, des réactions allergiques.

3. Matériaux :
Cet appareil est fabriqué a partir d'un alliage d'acier inoxydable et peut inclure une poignée en alliage
d'aluminium. Les matériaux utilisés dans la fabrication de cet appareil sont radio-opaques et peuvent donc étre
détectés par rayons-X conventionnels ou fluoroscopie.

4. Inspection :

Les instruments devant étre réutilisés doivent étre inspectés avant chaque utilisation afin d'évaluer les dommages
et I'usure. Parmi les signes de dommages et d'usure : décoloration, corrosion et endommagement de la surface,
ainsi qu'une pliure, une fissure ou une rupture. Les instruments de coupe, de percage 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 endommagé. 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 I'instrument dans une solution enzymatique pendant 20 minutes. Utilisez une brosse
avec des poils doux en nylon pour brosser doucement l'instrument jusqu’a ce que toutes les salissures visibles
soient enlevées. Une attention particuliére doit étre accordée aux interstices, lumiéres, surfaces de jointement,
connecteurs et autres parties difficiles a nettoyer. Les lumieres 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 lumieres, trous et autres parties difficiles a atteindre.

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

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

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

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

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 systémes ou plus peut altérer I'efficacité de la stérilisation a un



niveau non acceptable. Les dispositifs réutilisables doivent étre stérilisés avec une taille de charge ne dépassant
pas 10,630 grammes. Le tableau suivant donne les paramétres minimaux de stérilisation validés par Anika
Therapeutics pour fournir un niveau de stérilité (SAL) de 10-6 :

. Temps minimum Temps de
Température , o .
Type de cycle S d’exposition séchage
minimum . .
(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?

1 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 & 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.

Apreés stérilisation, transférer aseptiquement le dispositif vers le champs stérile conformément a la politique de
linstitution.

8. Mode d’emploi :
A. Transférez aseptiquement le dispositif vers le champ stérile et placez le Dilatateur fileté au-dessus d'un Céble
guide de 1.5mm correctement positionné pour guider le dilatateur dans le site d'insertion.
B. Tournez le Dilatateur fileté dans le sens horaire jusqu'a ce que la vis ait atteint la profondeur désirée.
C. Tournez le Dilatateur fileté dans le sens antihoraire pour le retirer.
D. Placez la Vis d'interférence au-dessus du Céable guide et insérez selon les Instructions d'utilisation applicables.

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 I'autorité applicable, en

utilisant les coordonnées de contact suivantes.

Pays Autorité Email Site web
Anika . .
Tous . ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Therapeutics
Therapeutic
. www.tga.gov.au/repor
Australie GOO(IiS. . IRIS@health.gov.au . tga.gov.au/repo
Administration ting-adverse-events
(TGA)
Union Représentant de .
, P info@mdssar.com www.mdssar.com
européenne la CE

Anika Gewindedilator (DE)
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1. BestimmungsgeméaRle Verwendung:
Der Anika Gewindedilator wurde entwickelt, um ein Starterloch zum leichteren Einsetzen von
Interferenzschrauben bei Knochen-Sehnen/Band-Knochen ACL-Rekonstruktionen herzustellen. Der
Gewindedilator ist kaniliert und mit Fihrungsdréhten bis zu 1,5mm kompatibel.

2. Warnhinweise:
O. Vorsicht: Laut Bundesgesetz der Vereinigten Staaten darf dieses Produkt nur an Arzte oder im Auftrag von
Arzten verkauft werden.
P. Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn es verbogen ist oder sichtbare Schaden an Schaft oder Kérner
aufweist.
Q. Dieses Produkt darf nur verwendet werden, wenn eine ausreichende Knochenqualitat vorliegt und das
Implantat/Transplantat grof3 genug ist, dass die Befestigung kein Problem darstellt.
Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Implantat bestimmt.
Durch auf den Gewindedilator einwirkende nicht zentrierte Belastungen kann das Produkt beschadigt werden.
T. Das Aufbringen von nicht zentrierten Belastungen auf den Fihrungsstift durch Umlenken des Gewindedilators
kdénnen Schaden sowohl am Gewindedilator als auch am Fuhrungsstift entstehen.
U. Vorsicht: Haufige mit Operationen einhergehende Risiken sind u. a. Knochen-/Gewebeschaden,
Revisionsoperationen, Weichgewebereizung, Infektion, allergische Reaktionen.

D

3. Material:
Das Produkt ist aus einer Edelstahllegierung gefertigt. Der Griff kann aus einer Aluminiumlegierung bestehen.
Die in diesem Produkt verwendeten Materialien sind rontgenundurchlassig und kénnen daher mit konventionellen
Rontgentechniken oder Fluoroskopie hachgewiesen werden.

4. Uberpriifung:
Zur Wiederverwendung bestimmte Instrumente sollten vor jedem Gebrauch auf Beschadigung und Verschleifd
inspiziert werden. Anzeichen von Beschédigung und Verschleif? sind u. a. Verfarbung, Oberflachenkorrosion,
Oberflachenschaden und generell 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. Prifen Sie, ob scharfe Instrumente stumpfe oder beschédigte Schneide- oder Bohrfunktionen
aufweisen. Instrumente, welche die Inspektion nicht erfolgreich durchlaufen, durfen nicht verwendet und muissen
entsorgt werden. Die Anika Vertretung ist in Kenntnis zu setzen.

5. Lagerung:
Die Produkte sind trocken zu lagern.

6. Reinigung:

A. Benutzte Instrumente vollstéandig in eine Enzymldsung eintauchen und 20 Minuten lang einweichen lassen.
Verwenden Sie eine Nylonbirste 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 spilen Sie es mindestens 3 Minuten lang mit
Leitungswasser. Lumen, HohlrAume und andere schwer zugéangliche Stellen griindlich und energisch
ausspllen.

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. 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, HohlrAume und andere
schwer zugéngliche 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, saugfihigen und nicht scheuernden Tuch vom Instrument
entfernen.

7. Sterilisation:



Dieses Geréat wird nicht steril geliefert. Die Produkte werden doppelt in Umhillungen oder in Beutel
eingeschlagen, doppelt eingehdllt in Behaltern oder Ablageschalen aufbewahrt oder in einen
wiederverwendbaren Sterilisationsbehélter gelegt. Durch Kombinieren mehrerer Systeme kann die Effizienz der
Sterilisation bis zu einem inakzeptablen Niveau reduziert werden. Wiederverwendbare Produkte werden mit
einer BelastungsgréRe von maximal 10.630 Gramm sterilisiert. Die folgende Tabelle veranschaulicht die
empfohlenen Mindestparameter fiir die Sterilisation, die von Anika Therapeutics validiert wurden und einen
Sterilitatssicherheitswert (Sterility Assurance Level, SAL) von 106 bieten:

. Mindest- Mindest-
Mindest- . .
Zyklusart Expositionszeit Trocknungs
Temperatur - . .
(eingewickelt) zeit
132°C/ 270°F 4 Minuten
30 Minuten?
Vorvakuum 134°C | 273°F 3 Minuten
132°C / 270°F 18 Minuten? 50 Minuten?

1 Die Trocknungszeit hangt von der BelastungsgroRRe 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 geméaR dem Einrichtungsprotokoll in
den sterilen Bereich zu transferieren.

8. Anwendungshinweise:

A. Transferieren Sie das Produkt anhand aseptischer Techniken in den sterilen Bereich und platzieren Sie den
Gewindedilator Giber einem entsprechend positionierten 1,5mm Fihrungsdraht, um den Dilator in die
Anwendungsstelle zu fihren.

B. Drehen Sie den Dilator im Uhrzeigersinn, bis er die gewtinschte Tiefe erreicht hat.

C. Durch Drehen des Gewindedilators entgegen dem Uhrzeigersinn entfernen Sie den Dilator.

D. Die gewiinschte Interferenzschraube iber dem Fiihrungsdraht platzieren und gemaf Gebrauchsanweisung
einsetzen.

Produkt entsorgen: )
Produkte, die Anzeichen von Beschadigung aufweisen, mussen ordnungsgemar in Ubereinstimmung mit dem

Einrichtungsprotokoll entsorgt werden.

10. Unerwiinschte / meldepflichtige Ereignisse:

Jegliche schwerwiegenden Zwischenfélle 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
Anik . .

Alle ka . ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Therapeutics
Therapeutic

. Goods www.tga.gov.au/repor

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



mailto:IRIS@health.gov.au
http://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events
http://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events

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

Européische
Union

Dilatatore filettato Anika (IT)

1.

Uso previsto:
Il dilatatore filettato Anika € progettato per creare un foro iniziale per facilitare I'inserimento delle viti ad
interferenza nelle ricostruzioni osso-tendine / legamento-osso del legamento crociato anteriore. Il dilatatore
filettato € cannulato ed & compatibile con fili guida da 1,5 mm o piu piccoli.

Avvertenze:

A. Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo alla vendita da parte o su ordine di un

medico.

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

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo quando esiste una qualita ossea sufficiente e una dimensioni

dell'impianto/innesto tali da non compromettere la fissazione.

D. Questo prodotto non & inteso per essere utilizzato come una protesi.

E. Il posizionamento di carichi fuori asse sul dilatatore filettato pud causare danni al dispositivo.

F. Il posizionamento di carichi fuori asse sul perno di guida deviando il dilatatore filettato puo causare danni sia al
dilatatore filettato che al perno guida.

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

oOw

Materiale:

Questo dispositivo € realizzato in lega di acciaio inossidabile e pud includere una maniglia in lega di alluminio. |l
materiale utilizzato nella fabbricazione di questo dispositivo € radio-opaco e puo essere rilevato con raggi x o
fluoroscopia convenzionale.

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.

Conservazione:
| prodotti devono essere conservati in un luogo asciutto.

Pulizia:

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

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

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

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

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

F. Rimuovere l'umidita in eccesso dallo strumento con una salvietta pulita, assorbente e che non lasci residui.
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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 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 (SAL):

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

1| 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 ¢’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. lIstruzioni per l'uso:

A. Trasferire in modo asettico il dispositivo in campo sterile e posizionare il dilatatore filettato su un filo guida da

1,5 mm posizionato in modo appropriato per guidare il dilatatore nel sito di inserimento.

B. Ruotare il dilatatore filettato in senso orario finché il dilatatore non ha raggiunto la profondita desiderata.

C. Ruotare il dilatatore filettato in senso antiorario per rimuoverlo.

D. Posizionare la vite ad interferenza prescelta sul filo guida e inserirla secondo le istruzioni applicabili per I'uso.
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
. Anika . .

Tutti . ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Therapeutics
Therapeutic

. Goods www.tga.gov.au/repor

Australia . . IRIS@health.gov.au .
Administration @ g ting-adverse-events
(TGA)
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Dilatador Rosqueado Anika (BR)

1. Uso pretendido:
O Dilatador Rosqueado Anika foi projetado para criar um orificio inicial para facilitar a insercéo de Parafusos de
Interferéncia em Reconstrugdes de LCA Osso-Tend&o/Ligamento-Osso. O Dilatador Rosqueado é canulado e é
compativel com fios-guia de 1,5 mm ou menos.

2. Adverténcias:

A. Cuidado: A Lei Federal restringe a venda deste dispositivo a médicos, ou por ordem deles.

B. N&o use este produto se estiver curvado ou houver danos visiveis no eixo ou se¢do de acionamento.

C. Este dispositivo s6 deve ser usado quando houver qualidade 6ssea suficiente e tamanho do implante/enxerto
de forma que a fixacdo ndo seja comprometida.

D. Este produto néo foi concebido para uso como um implante.

E. Colocar cargas fora do eixo no dilatador rosqueado pode causar danos ao dispositivo.

F. Colocar cargas fora do eixo no pino-guia desviando o dilatador rosqueado pode causar danos ao dilatador e
ao pino-guia.

G. Cuidado: Os riscos comuns consistentes com a cirurgia podem incluir: danos nos ossos/tecidos, cirurgia de
revisdo, irritacéo dos tecidos moles, infeccéo, reacdes alérgicas.

3. Material:
Este dispositivo foi fabricado com Liga de Aco Inoxidavel e pode incluir uma alavanca de liga de aluminio. Os
materiais utilizados na fabricacao deste dispositivo sdo radiopacos e podem, portanto, ser detectados com raio X
convencional ou fluoroscopia.

4. Inspecéo:
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 descoloracéo, corrosdo 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/afiacdo. Se o instrumento ndo passar na inspecao, hdo 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 solu¢éo 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, 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 solu¢éo 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 ultrassonica¢do. Submerja completamente o instrumento
na solucéo 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 alcancar de
forma completa e vigorosa.

E. Repita as etapas A a D uma segunda vez e verifique se o0 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 ndo esgarce.

7. Esterilizacao:
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8.

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 esterilizacéo reutilizavel. A combinacgéo 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 esterilizacdo minima que foram
validados pela Anika Therapeutics para fornecer um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°6:

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

1 Os tempos de secagem variam de acordo com o tamanho da carga e devem aumentar de acordo as cargas.
2 Este ciclo néo é para uso nos Estados Unidos. Estes sdo parametros de desinfecgdo/esterilizagdo a vapor
recomendados pela Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) para instrumentos de reprocessamento, em que ha
uma preocupacdo com a contaminacéo por TSE/CDJ. Este ciclo ndo deve ser usado para a inativagado de
contaminac¢do TSE/CJD.

Apés a esterilizacao, transfira assepticamente o dispositivo para o campo estéril de acordo com a politica da
instituicao.
Instrucdes de uso:
A. Transfira o dispositivo, de forma asséptica, para o campo estéril e coloque o dilatador rosqueado sobre um
fio-guia de 1,5 mm devidamente colocado para guiar o dilatador para o local de insercéo.
B. Gire o Dilatador Rosqueado no sentido horario até que o dilatador atinja a profundidade desejada.
C. Gire o Dilatador Rosqueado no sentido anti-horario para remover o dilatador.
D. Coloque o Parafuso de Interferéncia desejado sobre o Fio-Guia e insira de acordo com as instrucdes
aplicaveis para Uso.

Descarte de dispositivo:
Dispositivos que apresentem evidéncias de danos devem ser descartados adequadamente de acordo com a

politica da instituig&o.

10. Eventos adversos/relataveis:

Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser relatado a Anika Therapeutics e a
autoridade aplicavel usando as seguintes informag6es de contato.

Pais Autoridade E-mail Site
Anika . .

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

- Goods www.tga.gov.au/repor
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Unido Representante

Europeia da EC info@mdssar.com www.mdssar.com

AlaoToAéag pe Zreipwpa Anika (EL)

1.

MpoBAetropevn xpron:

O AlooToAéag pe Zmeipwpa Anika €xel oxedIOOTEl yia TN dNUIOUPYIa HIOG APXIKAG OTTAG TToU SIEUKOAUVEI ThV
eloaywyn Twv Bidwv TTapeUBoARg o eTTavopBwoelg 00ToU-TeEVOVTWY/ ouvdiéopwv-ooTtod ACL. O AlooToAéag e
Smeipwpa gival cwAnvwTég Kal gival oupardg pe Ta Odnyd Zoppara 1,5mm A Aiyotepo.

MpoeidoTtroinoeig:

A. Tpoooxn: H OpoaoTrovdiakn vopoBeoia (Twv H.M.A.) emTpéTmel TNV TTWANGN OUTAG TNG CUGKEUNG ATTO YIATPO A
KOTOTTIV EVTOARG YIaTpoU.

B. Mnv xpnoigoTroigite auTd To TTPOoidV €av gival Auyiopévo R edv UTTAPXEN opaTh ¢nuId aTov Ggova r OTo
KIVNTAPIO PEPOG.

C. AuTA n ouoKeun TIPETTEl va XPNOIMOTIOIEITOI HOVO OTAV UTTAPXEl ETTAPKAG TTOIOTNTA 00TOU KAl ETTOPKEG PEyeBog
EUQUTEUPOTOG/UOOXEUUATOG WATE va PNV TiBeTal o€ Kivouvo n oTepEWON.

D. AuTA n cuokeun dev TTPOOPICETAI YIO XPARON WG EUPUTEUNA.

E. H TtomoBétnon @opTiwv ekTdG GEova aTov dIaCTOAED PE OTTEipwa PTTopEi va TTpokaAéoel BAGRN oTn ouoKeu).

F. H TomoB£étnon @opTtiwv eKTOG dEova oTov TTEIP0-00NYSd HEGW TNG EKTPOTTAG TOU SIOCTOAEQ E OTTEIpWHA
uTTopEi va TrpokaAéacl BAGRN 1600 oTov dIACTOA(Q E OTTEIPWHA OO0 Kal OTOV TTEip0o-0dnyo.

G. T[poooxn: ZuvABeig Kivduvol TTou cupBadifouv e TN XEIPOUPYIKN ETTEURACN pTTopei va TrepiAapuBavouv: BAGRN
TWV OOTWV/TWV I0TWV, XEIPOUPYIKN ETTEURACTN avabewpnaong, £peBICUO TwV NAAOKWY POpPiwV, Aoidwén,
OAAEPYIKEG avTIOPAOEIG.

YAIko:

AUTI N OUOKEUN gival KATAOKEUAOWEVN aTrd Kpaua avogeidwTtou xaAuBa kar utropei va mepiAapBaver pia AaBn ato
aloupivio. Ta UAIKG TTOU XPNGCIKOTTOIOUVTAI VIO TNV KATAOKEUN AUTAG TNG OUOKEUNG Eival OKTIVOOKIEPA KO, WG €K
ToUTOU, UTTOPOUV Va avixveuBouv pe oupuBaTikéG akTiveg X i BOpPIooKATINON.

"EAeyxog:

Ta gpyalcia Tou TTPORAETTETAI VO ETTAVAXPNCIUOTTOINBOUV Ba TTPETTEN va EAEyovTal TTPIV aTTO KABE Xpron yia va
agloAoyouvTail ol {nuI€G Kal N @Bopd. Ta onuddia {nuiwv Kal @Bopdg TTepIAaUBAVOUV aATTOXPWHATIONO TNG
EMPAVEIAG, ETIPAVEIAKT OIABPWON, ETIPAVEIAKES POOPES KAl YEVIKN KAPYD, PWYUEG KOl oTTagiyaTta. Ta epyaAsia
KOTTAG, dIATPNONG Kal GAAa epyaleia TToU TTPoopifovTal va €XOUV aIXunNPEG aKUEG Ba yivouv pe Tnv TTdpodo Tou
XPOVoU BauTId, JEIWVOVTAG TNV IKAVOTNTA TOUG va AeIToupyoUv OTTwG éxouv oxedlaoTei. EAEyETE Ta aixunpd
epyaAgia yia apBAUTNTA 1) CNUIG GTO XOPOKTNPIOTIKO KOTTAG/aixung. Edv 10 epyaAcio dev TTepaacl Tov EAeyxo, UNv
TO XPNOIMOTIOINOETE KAl EVAPEPWATE £vav avTITTPOowTo TNG Anika.

ATmroBnkeuon:

Ta poiévTa TTpéTTel va atroBnkevovTal o€ Enpd PEPOG.

KaBapiopog:

A.

BubBioTe TARpwG Ta xpnoigoTtroinuéva epyaleia ae didAupa ev{UPou Kal apAaTe Ta va eRATTIOTOUV yia 20
AeTTTd. XpnoiyotroIoTe pia valAov BoupToa PE HOAOKEG TPIXEG YIA VO TPIWETE ATTAAG TO epyaAEgio uExpl va
atmropakpuvBei 6An n opartr akabapaia. Idiaitepn TTpogoxr TTPETTEl va doBEi OTIG pwyHES, GTOUG AUAOUG, TIG
OUVOEOUEVEG ETTIPAVEIEG, TOUG CUVOETHOUG Kal AAAa anueia TTou gival SUokoAo va kabBapiaTouv. O1 auloi
TTPETTEl va KaBapifovTal Je pia JakpId, aTevr), JaAakr] BoupToa (T1.X. BoUpToa KOBAPIGUOU TITTAG).

ApaipéaTe To epyaleio atrd 10 evQUUIKO dIGAUPa Kal EETTAUVETE PE vePd BPUaNnG yIa TOUAGXIOTOV 3 AETTTA.
=emAUveTE OXOAAOTIKA Kal duvaTtd Toug auAoug, TIG OTTEG Kal AAAa anueia TTou gival BUOKOAO va KaBapioTouv.
TOTTOBETACTE TA TTPOETOINACHEVA KABAPIOTIKA PECoa O€ Jia povada nxoBoAicuou. BuBioTe TARpwG 10 epyalcio
o010 O1GAupa KaBapiopou Kal Kavte NXOROAIOHO yia 10 Aetrtd oTa 45-50kHz.

=emAUveTE TO epyaleio ae KaBapIouévo vepd yia TOUAGXIOTOV 3 AETTTA ) JEXPI VA PNV UTTAPXOUV ixvn aipaTtog i
akaBapoiwv oTo EPYaAEio 1) oTn por| EKTTAUONG. =ETTAUVETE OXOAQOTIKA KAl duvaTd Toug auAoUg, TIG OTTEG Kal
&AAa onueia TTou gival dBUoKOAO va KaBapioTouv.

EmavaAdBere Ta Bripata A-A yia dedTtepn @opd Kai dilac@aAioTe T TO epyaAcio gival kaBapd atrd aipa i
aKkabapaoieg TPIV TTPOXWPNOETE 0TO Brpa =T.

ATTOPOKPUVETE TNV TTEQIOTEIN UYPATIag aTTO TO epYaAcio pe Eva KaBapd, atToppPo@NTIKO JAVTNAGKI TTOU dev
agrvel xvoudi.
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7. AtooTteipwon:
AuTA n cuokeun Oev TTapEXETAl ATTOOTEIPWUEVN. O CUOKEUEG TTPETTEN Var ival SITTAG TUAIYUEVEG O€ UAIKO
TTEPITUNIYUATOG 1} € 0aKOUAGKIa, BITTAG TUAIYUEVEG eV BpiokovTal péoa o€ doxeio ) 6ioKo i TOTTOBETNUEVESG PéoT
o€ TTavaypnaolgoTToIfoigo doxeio atroateipwaong. O ouvduacuog dUOo 1) TTEPICCOTEPWY CUCTNUATWY PTTOPE va
TTAPEPTTOBITEI TNV OTTOTEAETUATIKOTNTA TNG ATTOOTEIPWONG O€ PN atmmodekTd emiTredo. O1 ETTavVayPnOIJOTTIOINCIPESG
OUOKEUEG aTToaTEIpWVOVTal Je pEyeBog @opTiou TTou dev uttepPaivel Ta 10.630 ypaupdpia. O TTOpaKATW TTiVaKAg
TTAPEXEI TIG CUVIOTWHEVEG EAGXIOTEG TTAPOPETPOUG OTTOOTEIPWONG TTOU £XOUV €TTIKUPpWOE atrd Tnv Anika
Therapeutics yia va Trapéxouv eTiredo diac@aliong oTeipdtnTag 106 (SAL):

. . . EAdyxioTog
Tomogindon | X | ERneeapines | spoun
PHOKP ns i OTEYVWHATOG
132°C/ 270°F 4 \etTTd
30 AemrTdt
Mpo-kevo 134°C/ 273°F 3 Aettd
132°C/ 270°F 18 AemrTa 50 AemrTdt

1 01 xpdvol aTeyvwpaTog TolkiNouv avaAoya Je To PéyeBog Tou @opTiou Kal Ba TTPETTEl va augavovTal yia JeyoAUTEpa
popria.

2 AuTAGg 0 KUKAOG Bev TTpoopileTal yia Xprion oTic Hvwpéveg MoAiTeieg. MpoKeITal yid TIG TTAPAUETPOUG
aTroAUpavonG/aTrooTEipwaong ME aTPO TToU ouvioTwvTal atrd Tov MNaykdéopio Opyaviopo Yyeiag (M.0.Y.) yia Tnv
eTmaveTegepyaoia epyaleiwv OTTOU UTTAPXEl avNOouyia OXETIKA Ye TN pOAuvon atmé TSE/CDJ. Autdg o KUKAOG Bev
TIPETTEl VA XPNOIYOTIOIEITAI YIa TNV adpavoTroinon Tng poAuvong ammé TSE/CDJ.

MEeTG TNV aTTOOTEIPWON, HETAPEPETE TN CUCKEUN aONTITIKA OTO ATTOOTEIPWHEVO TTESIO CUUPWVA PE TNV TTOAITIKI TOU
10pUaTOG.
8. Odnyieg Xpnong:

A. MeTa@épeTe QONTITIKA TN GUOKEUN O€ QTTOOTEIPWHEVO TTEDIO KAI TOTTOBETAOTE TOV AIQOTOAEQ PE ZTTEIpWUA
Tavw aTrd £va KAaTdAANAa TotroBeTnuévo 0dnyd alppa 1,5mm yia va kaBodnyrnoete Tov SIAOTOAEQ OTO ONUEio
EI0AYWYNAG.

B. MepioTpéwTe Tov AlaoToAéa pe ZTTEipwpa Oe€I00TPOPa £wg OTOU 0 diaaToAéag @Tdoel oTo emMOUPNTO BAOOG.

C. lMepioTpéWTe TOV AIOOTOAEQ UE ZTTEIPWHA APICTEPOOTPOPA YIA VA APAIPECETE TOV OIACTOAEQ.

D. TomoBetAoTe TNV emBupunTA Bida MNapeuBoAig Tévw atmd 1o 0dnyd cUpua Kal EI0ayAyETE CUUQWVA UE TIG
IoxUouoeg Odnyieg Xprong.

9. Amoppiyn TUCKEUNG:
O1 ouokeuég TTou €xouv evoeitelg BAARNG TTPETTEN va ATTOPPITITOVTAI OEOVTWG CUP@WVA HE TNV TTOAITIKA TOU I9PUMATOG.

10. Avem@Upunto/avagepouevo ocuppav:
KdaBe coBapd epioTatikd TTou cuppaivel o€ oxéon PE TN OUOKEUA TTPETTEI VO avagEPETal TOGO oTnv Anika
Therapeutics 600 ka1 oTnV appoddia apxr, XPNOILOTTOIWVTAG T AKOAOUBa GToIXEIa ETTIKOIVWVIOG.

E -
Xwpa §ou0|32;:,]r]p£vn HAekTpovikd Tayxudpouegio loTéTOTTIOq
OAa Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
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»Anika“ srieginis pléstuvas (LT)

1. Paskirtis:
~Anika“ srieginis pléstuvas skirtas pradinei skylutei sukurti, kad bty lengviau jstatyti ,Interference” sraigtus, kai
atliekama kaulo, sausgyslés ir rais€iy bei kaulo ACL rekonstrukcija. Srieginis pléstuvas turi kaniule ir yra
suderinamas su 1,5 mm ar mazesnémis kreipiamosiomis vielomis.

2. |spéjimai:
H. Atsargiai. Federalinis jstatymas riboja Sio prietaiso pardavima tik gydytojas ir pagal jy uzsakyma.
I. Nenaudokite gaminio, jei jis yra sulenktas arba yra matomy koto ar sukamosios dalies pazeidimy.
J. Prietaisg galima naudoti tik tada, kai yra pakankama kaulo kokybé ir implanto / transplantato dydis, kad nekilty
pavojaus fiksacijai.
K. Prietaisas néra skirtas naudoti kaip implantas.
Ne asinés srieginio pléstuvo apkrovos gali paZeisti prietaisag.
M. Dél ne asSinés apkrovos kreipianciajam kaisciui, iSlenkiant srieginj pléstuva, gali bati pazeistas pats pléstuvas,
tiek kreipiamasis kaistis.
N. Atsargiai. Dazniausiai pasitaikanti su operacija susijusi rizika gali bati tokia: kaulo ir (arba) audiniy
pazeidimas, reviziné operacija, minkstyjy audiniy sudirginimas, infekcija, alerginés reakcijos.

r

3. Medziaga:
Prietaisas gaminamas i$ nerddijanéio plieno lydinio ir gali turéti aliuminio lydinio rankeng. Sio prietaiso gamyboje
naudojamos medziagos yra nepermatomos, todél jas galima aptikti jprastu rentgeno spinduliu arba fluoroskopija.

4. Patikra.
Instrumentus, kurie skirti naudoti pakartotinai, batina patikrinti kiekvieng kartg prie$ naudojant ir jvertinti jy
susidéveéjimg bei pazeidimus. Pazeidimy ir nusidévéjimo pozymiai yra pavirSiaus spalvos pasikeitimas, pavirSiaus
korozija, pavirSiaus pazeidimai, bendras sulenkimas, jtrGkimai ir 1Gziai. Pjovimo, grezimo ir kiti instrumentai, kuriy
briaunos turi bati astrios, laikui bégant nusitrina, todél sumazéja jy gebéjimas veikti pagal paskirtj. Perziarékite
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. Visi$kai panardinkite naudojamus instrumentus j fermentinj tirpalg ir palikite mirkti 20 minugiy. Sepetéliu su
minkstais nailoniniais Sereliais atsargiai Sveiskite instrumentg, kol neliks matomy neSvarumy. Ypatingg démesj
atkreipkite j siaurus plysSelius, spindzius, suglaustus pavirSius, jungtis ir kitas sunkiai prieinamas vietas.
Spindzius reikia valyti ilgu ir plonu Sepetéliu su minkstais Sereliais (pvz., vamzdeliy valymo Sepetéliu).

B. ISimkite instruments 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 instrumenta 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. Kruops¢iai ir negailédami vandens praplaukite spindzius, angas ir kitas sunkiai
prieinamas vietas.

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

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

7. Sterilizavimas:
Prietaisas neteikiamas sterilus. Prietaisai turi bati dvigubai suvynioti j vyniojimo medziagg ar maiselius, dvigubai
suvynioti talpykléje arba padékle arba jdéti j daugkartinio naudojimo sterilizavimo talpykle. Derinant dvi ar
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daugiau sistemu, 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
minimalds sterilizavimo parametrai, kuriuos ,Anika Therapeutics” patvirtino, kad pasiekty 10 sterilumo
uztikrinimo lygj (SAL):

- . Minimalus Minimalus
. . Minimali L . i
Ciklo tipas _ poveikio laikas dziovinimo
temperatura . . .
(ivyniojus) laikas
132°C/ 270°F 4 min.
3 o 30 min.?
ISankstinis 134°C / 273°F 3 min.
siurbimas
132°C/ 270°F 18 min.? 50 min.t

1 Dziuvimo laikas skiriasi priklausomai nuo apkrovos dydzio ir turéty biti 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 instrukcijos.

A. AseptiSkai perkelkite prietaisg | sterily lauka ir uzdékite srieginj pléstuvg ant tinkamai uzdétos 1,5 mm

kreipiamosios vielos, kad pléstuvas baty nukreiptas j jvedimo viets.

B. Sukite srieginj pléstuvg pagal laikrodzio rodykle, kol jis pasieks reikiama gyl.

C. Sukite sriegiamajj pléstuva pries laikrodzio rodykle, kad jj iSimtumeéte.

D. Ant kreipiamosios vielos uzdékite norimg ,Interference” sraigta ir jdékite pagal taikomg naudojimo instrukcija.
9. Prietaiso Salinimas.

Prietaisai, kurie yra pazeisti, turi bati 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 Sig kontaktine informacija.

Salis Institucija El. pastas Interneto svetainé

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

Therapeutic Goods .
www.tga.gov.au/reportin

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

Anika gjenget dilatator (NO)

1. Tiltenkt bruk:
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Anika gjenget dilatator er designet til & lage et starthull for & forenkle innsettingen av interferensskruer i
rekonstruksjoner av fremre korsband i bein-sener/band-bein. Den gjengede dilatatoren er kanylert og er
kompatibel med styrelinjer pa 1,5 mm eller mindre.

. Advarsel:

A. Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges til eller etter forordning av en lege.

B. Ikke bruk dette produktet hvis det er bgyd eller det er synlig skade pa skaftet eller drivdelen.

C. Enheten skal bare brukes nar tilstrekkelig beinkvalitet og starrelse av implantat/transplantasjon finnes, slik at

bindingen ikke kompromitteres.

Denne enheten er ikke ment & brukes som et implantat.

A sette belastninger utenfor aksen pa den gjengede dilatatoren kan forarsake skade p& enheten.

F. A sette belastninger utenfor aksen pd styrepinnen ved & avbgye den gjengede dilatatoren kan fare til skade
pa bade den gjengede dilatatoren og styrepinnen.

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

mo

. Materiale:

Denne enheten er produsert av rustfritt stal og kan inkludere et handtak av aluminiumlegering. Materialene som
brukes til & produsere dette utstyret, er ugjennomsiktige og kan derfor oppdages med vanlig rgntgen eller
fluoroskopi.

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 bgying,
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.

. Oppbevaring:
Produkter m& oppbevares pa et tart sted.

. Rengjaring:

A. Senk brukte instrumenter helt i enzymopplgsningen 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 rengjare.
Lumener ma rengjgres med en lang, smal bagrste med myk bust (dvs. piperenser).

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

C. Legg forberedte rengjgringsmidler i en sonikeringsenhet. Senk instrument helt ned i 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 fgr du gar videre til trinn F.

F. Fjern overflgdig 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 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

Syklustype Minste eksponeringstid Minste tgrketid
temperatur ;
(innpakket)
132°C / 270°F 4 minutter
30 minutter!
Farvakuum 134°C | 273°F 3 minutter

132°C/ 270°F

18 minutter?

50 minuttert

Tarketider varierer avhengig av belastningssterrelse og ber gkes for starre belastninger.
2Denne syklusen er ikke for bruk i USA. Dette er desinfiserings-/dampsteriliseringsparametere anbefalt av
Verdens helseorganisasjon (WHO) for reprosessering av instrumenter der det er bekymring for TSE-/CDJ-
kontaminering. Denne syklusen skal ikke brukes for inaktivering av TSE-/CJD-kontaminering.

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 méte til et sterilt omrade og plasser den gjengede dilatatoren over en passende
plassert 1,5 mm styrelinje for & veilede dilatatoren inn i innsettingsstedet.

B. Roter den gjengede dilatatoren med klokken til dilatatoren har nadd den gnskelige dybden.
C. Roter den gjengede dilatatoren mot klokken for & fierne dilatatoren.

D. Plasser den gnskelige interferensskruen over styrelinjen og sett inn i henhold til gjeldende bruksanvisning.

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 fglgende kontaktinformasjonen.

Land Myndighet E-post Nettsted
Alle Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
Australia Administration IRIS@health.gov.au e
g-adverse-events
(TGA)
EU EU-representant info@mdssar.com www.mdssar.com

Anika géangad dilatator (SE)

1. Avsedd anvandning:

Anika gangad dilatator ar utformad for att skapa ett starthal som underlattar inférandet av interferensskruvar vid
rekonstruktion av ben-sena/ligament-ben i framre korsband (ACL). Den gangade dilatatorn &r kanylerad och ar

kompatibel med styrtradar pa 1,5 mm eller mindre.

2. Varningar:

A. Varning: Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av en lakare.
B. Anvand inte denna produkt om den &r bojd eller om det finns synliga skador pa axeln eller drivdelen.
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C. For att inte aventyra fixeringen, ska denna produkt endast anvandas nar tillracklig benkvalitet och storlek pa
implantat/transplantat forekommer.

D. Denna produkt &r inte avsedd att anvandas som ett implantat.

E. Om den gangade dilatatorn belastas utanfor axeln kan det leda till skada pa produkten.

F. Om styrstiftet belastas utanfor axeln genom att den gangade dilatatorn avbojs kan det orsaka skador pa bade
den gangade dilatatorn och styrstiftet.

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

. Material:

Denna produkt ar tillverkad av en legering av rostfritt stél och kan inkludera ett handtag av aluminiumlegering. De
material som anvands vid tillverkning av dessa produkter &r radioopaka och kan darfér upptackas med vanlig
rontgen eller fluoroskopi.

Inspektion:

For att bedéma skador och slitage pa instrument som &r 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 anvéands for skdrande och borrande samt likande instrument kan
ha vassa kanter som blir sléa med tiden, vilket minskar deras férmaga att fungera pa avsett vis. Granska vassa
instrument for att kontrollera om de har blivit slda eller skadade vid skérande/slipande funktioner. Om instrumentet
inte klarar inspektionen ska du inte anvénda instrumentet och detta ska meddelas till en Anika-representant.

. Lagring:
Produkter maste lagras pa en torr plats.

. Rengéring:

A. Sank ner instrument som anvands helt och hallet i enzymldsning och 1at dem blétlaggas i 20 minuter. Anvand
en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba instrumentet tills all synlig smuts har avlagsnats. Sarskild
uppmarksamhet maste dgnas at sprickor, lumen, sammankopplade ytor, anslutningar och andra omraden som
ar svara att rengora. 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 rengéringslosningen och 1at
det ligga i ultraljudsbad i 10 minuter vid 45-50 kHz.

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

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

. Sterilisering:

Denna produkt levereras icke-steril. Produkterna ska vara dubbelférpackade i férpackningsmaterial eller pasar,
dubbelférpackade i en behallare eller pa en bricka eller placerade i en steriliseringsbehéllare 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 éverstiger 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°:

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




132 °C /270 °F 18 minuter? ‘ 50 minuter? |

1 Torktiderna varierar beroende pa lastens storlek och bor ckas for storre laster.

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

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

8. Anvandarinstruktioner:
A. Overfor enheten aseptiskt till det sterila omradet och placera den gangade dilatatorn éver en lampligt placerad
1,5 mm styrtréd for att leda in dilatatorn in i inféringsstallet.
B. Rotera den gangade dilatatorn medurs tills dilatatorn har natt 6nskat djup.
C. Rotera den gangade dilatatorn moturs for att avlagsna dilatatorn.
D. Placera 6nskad interferensskruv éver styrtrdden och for in den enligt tillampliga anvandarinstruktioner.

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
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(TGA)
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Dilatator filetat Anika (RO)

1. Utilizare prevazuta:
Dilatatorul filetat Anika este conceput pentru a crea o gaura de pornire pentru a facilita inserarea suruburilor de
interferenta in reconstructiile os-tendon/ligament-os de LIA. Dilatatorul filetat este canulat si este compatibil cu
firele de ghidare de 1,5 mm sau mai mici.

2. Avertismente:

A. Atentie: Legea federala permite vanzarea acestui dispozitiv doar de cétre un medic sau pe baza prescriptiei
unui medic.

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

C. Acest dispozitiv trebuie utilizat doar cand exista o calitate a osului si 0 marime a implantului/grefei suficiente,
astfel Incat fixarea sa nu fie compromisa.

D. Acest dispozitiv nu este destinat pentru a fi utilizat ca implant.

E. Dispunerea incarcaturilor in afara axei pe dilatatorul filetat poate cauza deteriorarea dispozitivului.

F. Dispunerea incarcaturilor in afara axei pe stiftul de ghidare prin devierea dilatatorului filetat poate cauza
deteriorarea atét a dilatatorului filetat, cat si a stiftului de ghidare.

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

3. Material:
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Dispozitivul este fabricat dintr-un aliaj de otel inoxidabil si poate fi prevazut cu un maner din aliaj de aluminiu.
Materialele utilizate la fabricarea acestui dispozitiv sunt radioopace si, prin urmare, pot fi detectate cu ajutorul
razelor X conventionale sau prin fluoroscopie.

. Inspectie:

Instrumentele care sunt destinate sa fie reutilizate trebuie inspectate inainte de fiecare utilizare pentru a evalua
deteriorarea si uzura. Semnele de deteriorare si uzura includ decolorarea suprafetei, corodarea suprafetei,
deteriorarea suprafetei si indoirea generald, craparea si fisurarea. Instrumentele de taiat, gaurit si alte instrumente
concepute sa aiba margini ascutite se vor toci in timp, diminuandu-si abilitatea 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.

. Depozitare:
Produsele trebuie depozitate ntr-un loc uscat.

. Curatare:

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

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

C. Introduceti agentii de curatare preparati intr-o unitate de tratare cu ultrasunete. Scufundati complet
instrumentul Tn 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 séange sau murdarie inainte
de a trece la pasul F.

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

. Sterilizare:

Acest dispozitiv nu se furnizeaza steril. Dispozitivele trebuie sa fie dublu infasurate in material de infasurat sau
pungi, dublu infasurate cand sunt puse intr-un recipient sau o tavita sau puse intr-un recipient de sterilizare
reutilizabil. Combinarea a doud sau mai multe metode poate impiedica eficienta sterilizarii la un nivel acceptabil.
Dispozitivele reutilizabile trebuie sterilizate avand o marime a incéarcaturii care sa nu depaseasca 10.630 grame.
Tabelul urmétor prezintd 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°:

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

1 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 Tn conditii aseptice dispozitivul intr-un cdmp steril, conform politicii institutiei.

8. Instructiuni de utilizare:
A. Transferati aseptic dispozitivul Tntr-un camp steril si puneti dilatatorul filetat pe un fir de ghidare de 1,5 mm
pozitionat corespunzator, pentru a ghida dilatatorul in locul de inserare.
B. Rotiti dilatatorul filetat in sens orar pana cand dilatatorul atinge adancimea dorita.
C. Rotiti dilatatorul filetat in sens antiorar pentru a scoate dilatatorul.
D. Puneti surubul de interferenta dorit pe firul de ghidare si inserati conform instructiunilor de utilizare aplicabile.

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 in legatura cu dispozitivul trebuie raportat atat companiei Anika Therapeutics, cat
si autoritatii competente, folosind datele de contact.

Tara Autoritatea E-mail Site web
Anika . .
Toate . ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Therapeutics
Therapeutic
. www.tga.gov.au/repor
Australia Goods. . IRIS@health.gov.au - ga.gov.au/repo
Administration ting-adverse-events
(TGA)
Uniunea Reprezentantul .
. . inffo@mdssar.com www.mdssar.com
Europeana in CE -

Rozszerzacz gwintowany Anika (PL)

1. Przeznaczenie:
Rozszerzacz gwintowany Anika jest przeznaczony do utworzenia poczatkowego otworu w celu utatwienia
wprowadzania srub interferencyjnych podczas wykonywania rekonstrukcji ACL metodg kos¢-Sciegno/wiezadto-
kos¢. Rozszerzacz gwintowany jest kaniulowany i jest kompatybilny z prowadnikami o rozmiarze 1,5 mm lub
mniejszym.

2. Ostrzezenia:

A. Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyrdb moze by¢ sprzedawany i wytgcznie przez
lekarzy lub naich zlecenie.

B. Nie uzywac tego produktu jesli jest on zagiety lub wystepuje widoczne uszkodzenie trzonu lub czesci napedu.

C. Wyréb mozna stosowac wytgcznie w przypadku wystepowania wystarczajgcej jakosci kosci i rozmiaru
implantu/przeszczepu, aby nie doszto do zaktécenia mocowania.

D. Ten wyréb nie jest przeznaczony do stosowania jako implant.

E. Wywieranie obcigzen pozaosiowych na rozszerzacz gwintowany moze spowodowaé uszkodzenie wyrobu.

F. Wywieranie obcigzen pozaosiowych na szpilke prowadzgcg poprzez odchylanie rozszerzacza gwintowanego
moze spowodowac uszkodzenie zaréwno rozszerzacza gwintowanego, jak i szpilki prowadzacej.

G. Przestroga: Czeste zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym mogg obejmowac uszkodzenie
kosci/tkanki, operacje rewizyjng, podraznienie tkanek miekkich, zakazenie, reakcje alergiczne.

3. Materiat:
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Wyréb jest wykonany ze stopu stali nierdzewnej i moze zawiera¢ uchwyt ze stopu aluminium. Materiaty uzyte do
produkcji tego wyrobu s3 radiocieniujgce, a zatem mozna je wykry¢ za pomocg konwencjonalnego
promieniowania rentgenowskiego lub fluoroskopii.

4. Kontrola:
Narzedzia przeznaczone do ponownego uzytku nalezy sprawdzac przed kazdym uzyciem pod katem uszkodzeh i
zuzycia. Oznaki uszkodzenia i zuzycia to odbarwienie powierzchni, korozja powierzchni, uszkodzenie powierzchni
oraz ogolne zagigcia, peknigcia i ztamania. Narzedzia do ciecia, wiercenia i inne, ktére majg ostre krawedzie z
czasem stajg sie tepe, co ogranicza ich funkcjonowanie zgodnie z przeznaczeniem. Ostre narzedzia nalezy
poddac ocenie, aby sprawdzi¢ czy ich ostro$¢/zdolnos¢ do ciecia nie ulegty stepieniu lub uszkodzeniu. Jesli
narzedzie nie przejdzie kontroli, nie nalezy go uzywac i nalezy powiadomic o tym przedstawiciela firmy Anika.

5. Przechowywanie:
Produkty nalezy przechowywaé w suchym miejscu.

6. Czyszczenie:

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

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

C. Umiesci¢ przygotowane srodki czyszczace w urzgdzeniu do sonikacji. Catkowicie zanurzy¢ narzedzie w
roztworze czyszczacym i sonikowac 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 sladéw krwi ani brudu. Doktadnie i intensywnie przeptukac kanaty, otwory i inne
trudno dostepne obszary.

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

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

7. Sterylizacja:
Wyrob nie jest dostarczany w postaci sterylnej. Wyroby powinny byé 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 systemdw moze ograniczaé skutecznosc sterylizacji do nieakceptowalnego poziomu. Wyroby
wielokrotnego uzytku nalezy sterylizowac przy wielkosci wsadu nieprzekraczajgcej 10 630 graméw. Ponizsza
tabela przedstawia zalecane minimalne parametry sterylizaciji, ktdre zostaty zatwierdzone przez firme Anika
Therapeutics w celu zapewnienia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10°¢:

o Minimalny czas -
Minimalna . Minimalny czas
Typ cyklu ekspozycji (w S
temperatura . schniegcia
opakowaniu)
132°C /[ 270°F 4 minuty
30 minut?
Préznia wstepna 134°C | 273°F 3 minuty
132°C/ 270°F 18 minut? 50 minut!

1 Czasy schniecia roznig sie w zaleznosci od wielko$ci wsadu i nalezy je wydtuzyé w przypadku wiekszych
wsadow.



8.

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 ktorych istnieje obawa o skazenie ggbczastymi encefalopatiami przenosnymi
(TSE)/chorobg Creutzfeldta-Jacoba (CJD). Cykl ten nie moze by¢ stosowany w celu inaktywacji skazenia
TSE/CJD.

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

Instrukcja uzywania:

A. W aseptyczny sposéb przenies¢ wyrdb do sterylnego pola, a nastepnie umiescic¢ rozszerzacz gwintowany na
odpowiednio umieszczonym prowadniku o rozmiarze 1,5 mm w celu nakierowania rozszerzacza na miejsce
wprowadzenia.

B. Obraca¢ rozszerzaczem gwintowanym zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do momentu osiggniecia przez
rozszerzacz pozadanej gtebokosci.

C. Obracac rozszerzaczem gwintowanym w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby wyjg¢
rozszerzacz.

D. Umiesci¢ wybrang srube interferencyjng na prowadniku, a nastepnie wprowadzi¢ jg postepujgc zgodnie z
odpowiednig instrukcjg uzywania.

Utylizacja wyrobu:
Wyroby noszace $lady uszkodzenia nalezy w odpowiedni sposéb zutylizowaé, zgodnie z zasadami panujgcymi w
danej instytucji.

10.Zdarzenie niepozadane/podlegajace zgtoszeniu:

1.

Kazdy powazny incydent, ktory wystepuje w powigzaniu z wyrobem nalezy zgtosi¢ zaréwno firmie Anika
Therapeutics, jak i stosownemu organowi, korzystajgc 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/reportin

Australia Administration IRIS@health.gov.au
g-adverse-events
(TGA)
Unia Europejska | Przedstawiciel w WE | info@mdssar.com www.mdssar.com

OunaraTtop c pe36a Anika (BG)

MpeaHa3HayeHue:

OunaTatopbT ¢ pe3ba Ha Anika e NnpegHa3HaveH 3a cb3gaBaHe Ha CTapToOB OTBOP 3a YNECHSBAHE Ha
NOCTaBSAHETO Ha MHTEPEEPEHTHN BUHTOBE NMPU PeKOHCTPYKUUSA Ha ACL KOCT-Cyxoxunue/Bpb3ka-KocT.
OunataTopbT ¢ pe3ba e ¢ KaHona u e CbBMECTUM ¢ BogaudM ¢ aguaMmeTbp 1,5 MM unum no-marnko.

MNpeaynpexaeHus:

A. BHumaHue: defepanHute 3akoHM orpaHWYaBaT npoaakbaTa Ha U3OenmeTo camo Ha UKW Mo nopbyka Ha
nekap.

B. He nanonsaeaiTe To3n NPOAYKT, ako TON € OrbHaT UMK MMa BUAUMM NOBPeAU No Bana unv 3aasuxkeallaTa
yacr.

C. Tosa nsgenue Tpsbea aa ce M3MNon3Ba caMo KoraTto Ka4ecTBOTO Ha KOCTTa U pasmepbT Ha
UMNNaHTa/TpaHcnnaHTa ca AoCcTaTbyHy, 3a 1a He ce KoMnpomMeTupa OUKCUpaHeTo.

D. ToBa u3genue He e NpeaHasHavyeHo 3a U3Mon3saHe KaTo UMMMaHT.

E. HaToBapBaHeTo Ha aunaTaTopa ¢ pe3ba U3BbH OCTa MoXe [la AoBede [0 NoBpeaa Ha U3aenueTo.
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F. HaTtoBapBaHeTo Ha HanpasnsBalusa LWMMT U3BBH OCTa Ypes OTKIOHsIBaHe Ha aunarartopa ¢ pesba Moxe Aa
[oBefe [0 NoBpeaa KakTo Ha aunataTopa ¢ peaba, Taka U Ha HanpasBnsABalms LWKUAT.

G. BuumaHue: YecTo cpeluaHmMTe pUckoBe, CBbP3aHu C ornepauuvsita, MoraT 4a BKMoYBaT: yBpexaaHe Ha
KOCTUTE/TbKaHWUTE, MOBTOPHA Onepauus, ApasHeHe Ha MEKUTe TbKaHu, MHAEKUWS, anepriiHn peakuum.

3. Marepuan:
ToBa nusgenve e NpoM3BeAEHO OT CMMaB OT HepbXAaema CTOMaHa U MoXe Aa BKMYBa ApbXKa OT anyMnHuesa
cnnaB. MaTepuanuTe, u3nonssaHu Npu NPOM3BOACTBOTO Ha TOBa M3denve, ca PEHTTEHOKOHTPACTHU 1
cnegosaTenHo Morat Aa 6baaT OTKPUTU C KOHBEHLMOHAMNEH PEHTreH Unu cnyopocKonmsi.

4. lpoBepka:
WHCTpymeHTUTE, NpeAHa3HaveHn 3a noBTopHa ynotpeba, Tpsibsa Aa ce nposepsBaT Npeau Besika ynoTtpeba, 3a
Aa ce npeLeHn Jganu He ca noBpeaeHn Unu nsHoceHu. MNpuaHaumTte Ha NnoBpeda U N3HocBaHe BKNoYBaT
obesuBeTABaHe Ha MOBBLPXHOCTTA, KOPO3USI HA MOBBPXHOCTTA, NMOBPEAMN MO MOBBPXHOCTTA M O6LLO OrbBaHe,
HanyksaHe v cyyneaHe. IHCTpymMeHTUTe 3a pasaHe, npobreaHe v Opyrv UHCTPYMEHTU C OCTpy pbboBe C TeveHne
Ha BPeMeTO Ce 3aTbMABaT, KOETO HamansBa CNocobHOCTTa UM Aa PYHKUMOHMPAT Mo NpeaHasHaveHue.
MpernexaganTe oCTPUTE MHCTPYMEHTU 3a ThbINOTA UM NOBpeAa B 06nacTra Ha pexeLymns/ocTpms eneMeHT. Ako
WHCTPYMEHTBT He NpemMuHe yCreLlHOo NpoBepkaTta, He ro usnonssanTe n ysegomete npeacrasmten Ha Anika.

5. CbxpaHeHue:
Mpoayktute Tpsbsa Aa ce cbxpaHaBaT Ha CyXO MSACTO.

6. lMouucrtBaHe:

A. ToToneTe n3UANo N3NON3BaHUTE MHCTPYMEHTU B EH3UMHUA Pa3TBOP U I'M OCTaBeTe Aa ce HakucHaT 3a 20
MUHYTU. N3non3BariTe HaNoOHOBa YeTka C MEK KOCbM, 3a Aa NOYUCTUTE BHUMATENHO MHCTPYMEHTA, JOKaTO
OTCTpaHWUTE BCUYKM BUAMMU 3ambpcsaBaHusa. OcobeHo BHUMaHme TpsaibBa Aa ce 0ObpHe Ha NyKHaTUHUTE,
KYXUHUTE, CbYNEHEHNTE NMOBBbPXHOCTU, BPB3KUTE M APYrX TPYAHM 3a nouncTBaHe mecta. KyxuHute Tpabea na
ce No4YMCTBaT C AbIra, TCHA YeTka C MeK KOCbM (Hanp. YeTka 3a NoYncTBaHe Ha TpbOu).

B. V3BapgeTe UHCTpPYMEHTA OT EH3NMHWS Pa3TBOpP M Mo U3MNJAaKHETE C YellMsiHa BOAA 32 MUHUMYM 3 MUHYTU.
M3nnakHeTe cTapaTenHo 1 arpecrBHO KyxvHaTa, OTBOpPUTE 1 APYTrYM TPYOAHOAOCTBLMHM MecTa.

C. MNocTaBeTe NogroTBEHNTE NOYUCTBALLM NpPenapaTu B ypeaa 3a coHmpaHe. [lotoneTe M3usno MHCTpyYMeHTa B
nouyncTBalms pasTeop 1 obpaboTeanTe ¢ yntpa3syk 10 MuHyTM npm yectoTta 45-50kHz.

D. M3nnakHeTe MHCTPYMEHTa B MPEYNCTEHa BoAA 3a Hal-Manko 3 MUHYTU UMW JOKATO HsIMa Crieaum OT KpbB unu
3aMbpcsBaHe MO UHCTPYMEHTA UMK B CTPyATa OT U3NakBaHeTo. MannakHeTe ctapaTenHo u arpecrBHO
KyxuHaTta, oTBOpUTE U APYrn TPYAHOAOCTLINHM MecTa.

E. MNoBTopeTe cTbnku oT A o D 3a BTOpu NbT U Ce yBepeTe, Ye B MHCTPYMEHTA HAMa KpbB UK NpbCT, Npeaun aa
npemMuHeTe KbM cTbnka F.

F. OrtcTpaHeTe nanuwiHaTa Bnara ot MHCTpPYMEHTa C yncta, abcopbupalla n kbpnmyka, KosiTo He nycka
BMAaCUHKW.

7. Ctepunusauus:
ToBa usgenve He ce NpegocTaBsa CTepunHo. MsgenusaTta ce onakoBaT ABOMHO B OMAKOBBYEH MaTepuan unm
TOpOUYKK, OBOMHO Ce ONAKoBAT B KOHTEMHEP UMM TaBa UNN Ce MOCTABST B KOHTENHEp 3a CTepunu3auns 3a
MHorokpaTtHa ynotpeba. KombruHupaHeTo Ha ABe Unu NnoBeye CUCTEMU MOXE Aa 3aTpyAHU edmrkacHOCTTa Ha
cTepunusaumaTa 4o HeENpMeMITMBO HUBO. M3penuaTa 3a MHorokpaTtHa ynotpeba ce ctepunuanpart ¢ pa3mep Ha
ToBapa, KonTo He Hagemwaea 10 630 rpama. [JonHata Tabnuua npeaocTaBs NPenopPbYNTENHUTE MUHUMATHN
napameTpu 3a cTepunusaumns, Kouto ca Banuamnpanu ot Anika Therapeutics 3a ocurypsiBaHe Ha HMBO Ha
cTepunHocT 106 (SAL):

MuHumanHo Bpeme MuHumanHo
MuvHumanHa
Twun Ha yMKbNa Ha eKcnosnumsa Bpeme 3a
Temnepartypa
(onakoBaH) cylwieHe
MpepBapuTenHo
peasap 132°C/ 270°F 4 MUHYTU 30 mMuHyTH!
BaKyymupaHe




134°C /[ 273°F 3 MUHYTH

132°C/ 270°F 18 MUHYTW? 50 MuHyTU!

1 BpemeTo 3a cylLeHe Bapupa B 3aBMCUMOCT OT pa3Mepa Ha 3apexaaHeTo v TpsioBa aa ce yBenuuum 3a no-
ronemu 3apexgaHusi.

2 Toan UMKbI He e NpeaHasHadeH 3a uanonasaHe B CbeanHeHuTe wartu. Toea ca napaMmeTpuTte 3a
Ae3vHdekuma/napHa crepunusaums, npenopbyaHn ot CBeToBHaTa 3apaBHa opraHmsaums (C30) 3a
npepaboTBaHe Ha UHCTPYMEHTU, NpU KOUTO UMa onaceHus 3a 3apassasaHe ¢ TCE/CDJ. To3n umkbn He TpsibBa
[a ce 13Nona3ea 3a MHakTMBaumsa Ha 3apasa ¢ TCE/CJD.

Cnen cTepununsaundaTa acenTtnyHo npemecteTe n3genmeTo B CTEPUITHOTO NoJie B CbOTBETCTBME C NpaBuniaTta Ha
MHCTUTYUMATA.

8. WHcTpykumm 3a ynoTtpeba:

A. AcenTuyHO NpeHeceTe U3OENMETO B CTEPUITHO NoMe M NocTaBeTe AunataTtopa c pe3ba BbpXy Noaxoasty
nocrtaeeH Boday 1,5 MM, 3a fa HacouuTe annaraTopa KbM MACTOTO Ha BbBEXAaHe.

B. 3aBbpTeTe AnnataTopa c pe3ba no nocoka Ha YacoBHMKOBATa CTPenka, AokaTo AnnaTaTopbT AOCTUTHE
enaHata gbnbounHa.

C. 3aBbpTeTe gunartaTtopa c pe3dba o6paTHO Ha YacOBHMKOBATa CTperika, 3a Aa ro u3sagure.

D. lMocTaBeTe XenaHusi BUHT 3a MHTEPGEPEHLMIN BbPXY BOAA4a U ro NOCTaBeTe CbINacHO NPUIOKUMUTE
WHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

9. U3xBbpnsiHe Ha uspnenueTo:
N3penuaTta, kouto nmat cneam ot noepefa, Tpabsa fa 6baaTt YHULLOXKEHN N0 NOAXOASALL, HAYMH B CbOTBETCTBMUE
C nonuTUKaTa Ha UHCTUTyLUMATa.

10. HexxenaHu/ poknagBaHu cbOUTUA:
Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3Ka C M30enueTo, TpsibBa aa ce Aoknagea Kakto Ha Anika
Therapeutics, Taka 1 Ha NPUNOXUMUS OpraH, kKaTo ce M3Mnon3Ba crnegHata MHopMaLns 3a KOHTaKT.

Obpxaea OpraH Email Yebcant

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

AOMUHMCTpaLma 3a

cpeAcTsa ¢ www.tga.gov.au/reportin
ABscTpanus MeOMLMHCKO IRIS@health.gov.au ga.gov. P
g-adverse-events
npegHasHa4veHune
(TGA)
EBponewicku .
P Mpeactasuten B EO | info@mdssar.com www.mdssar.com
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