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Anika Tendon Harvester (EN)

Intended Use:
The Anika Tendon Harvester is used to remove tendons (e.g. semitendinosus and gracilis) for use in repairing or
replacing damaged tendons and ligaments.
Warnings:
a. This product is intended for use by or on the order a physician.
. No component of this instrument is intended to be left in the body.

b

c. Never use this device if it has been bent or damaged in any way.

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

Material:

This device is manufactured from stainless steel and aluminum alloys. The materials used in the manufacture of

this device are radiopaque 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):

Cvele Tvoe Minimum Minimum Exposure Minimum Dry
y yp Temperature Time (Wrapped) Time
132°C/ 270°F 4 minutes
Pre-vacuum 30 minutes?
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 (WHQ) 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.

Directions for use:

a. Aseptically transfer device into sterile field and identify the tendon to be harvested taking care to select a
harvester best matched to the tendon diameter.

b. Anika Tendon Harvesters come in two versions, closed and slotted (open). When using the closed harvester,
it is advisable to place sutures through the tendon, at its insertion. Sutures will aid in providing the counter-
traction necessary to harvest the tendon.

C. The accessory insertion of the semitendinosus tendon should be identified and transected to avoid tendon
damage at harvest.

Note: Knee flexion may reduce the risk of injury to the saphenous nerve as it crosses the gracilis tendon.

d. Once the tendon is released, remove the instrument and tendon from the wound and prepare the graft
according to the prescribed surgical technique.

Device Disposal:

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

10. Adverse/ Reportable Event:

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

Country Authority Email Website
All Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Australia Therapeutic Goods IRIS@health.gov.au www.tga.gov.au/reporti

Administration (TGA) ng-adverse-events

European

Union EC Representative info@madssar.com www.mdssar.com

Extractor de tendones Anika (ES)

1.

2.

Uso Previsto:

El extractor de tendones Anika se utiliza para extraer tendones (por ejemplo, semitendinoso y gracilis) para
reparar o reemplazar tendones y ligamentos dafiados.

Advertencias:

a. Este producto es para su uso exclusivo por un médico, o bajo sus érdenes.

b. Ninguna parte de este instrumento esta disefiada para ser implantada en el cuerpo.

C. Nunca utilice este dispositivo si ha sido doblado o dafiado de alguna manera.

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

Material:

Este dispositivo esta fabricado con acero inoxidable y aleaciones de aluminio. Los materiales utilizados en la
fabricacion de este dispositivo son radioopacos y, por consiguiente, pueden detectarse con radiografia o
fluoroscopia convencionales.

Inspeccién:

Los instrumentos destinados a ser reutilizados deben inspeccionarse antes de cada uso para evaluar dafios y

desgaste. Los signos de dafio y desgaste incluyen decoloracién de la superficie, corrosién de la superficie, dafio

de la superficie y flexion, agrietamiento y fracturas en general. Los instrumentos de corte, perforacion y otros
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8.

instrumentos destinados a tener bordes afilados se desafilaran con el tiempo, lo que disminuird 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.

Almacenamiento:

Los productos deben almacenarse en un lugar seco.

Limpieza:

A. Sumerja completamente los instrumentos usados en una solucién enzimatica y déjelos en remojo durante 20
minutos. Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para frotar suavemente el instrumento hasta que toda la
suciedad visible haya sido eliminada. Se debe prestar especial 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 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 solucion de limpieza y someta a ultrasonidos a 45-50 kHz durante 10 minutos.

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

E. Repita los pasos A a D una segunda vez y asegurese de que el instrumento esté libre de sangre o suciedad
antes de pasar al paso F.

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

Esterilizacion:

Este dispositivo no se suministra estéril. Los dispositivos deben envolverse dos veces en material de embalaje o
bolsas, envolverse dos veces mientras estan en un recipiente o bandeja, o colocarse dentro de un recipiente de
esterilizacion reutilizable. La combinacion de dos o més 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 esterilizaciéon minimos
recomendados que han sido validados por Anika Therapeutics para proporcionar un nivel de garantia de
esterilidad (SAL) de 10°:

Tiempo de . .
) . Temperatura L o Tiempo minimo
Tipo de ciclo . exposicion minimo
Minima de 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?

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 inactivaciéon
de contaminantes TSE/CJD.

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

Instrucciones de uso:
a. Transfiera asépticamente el dispositivo a un campo estéril e identifique el tendon que se va a extraer,
teniendo cuidado de seleccionar el recolector que mejor se adapte al diametro del tendén.



b. Los extractores de tendones Anika vienen en dos versiones, cerrados y ranurados (abiertos). Al utilizar el
extractor cerrado, es recomendable colocar suturas a través del tendon, a su insercién. Las suturas ayudaran
a proporcionar la contratraccién necesaria para extraer el tendén.
C. Lainsercion accesoria del tendén semitendinoso debe identificarse y seccionarse para evitar dafios al tendon
en el momento de la extraccion.
Nota: La flexion de la rodilla puede reducir el riesgo de lesion del nervio safeno cuando cruza el tendén gracilis.
d. Una vez liberado el tenddn, retire el instrumento y el tendén de la herida y prepare el injerto segun la técnica
quirdrgica prescrita.
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
Anika . .
Todo ! . ParcusCS@Anika.com www.anika.com
Therapeutics
Therapeutic
Goods www.tga.gov.au/rep
i . . B . . i = -
Australia Administration IRIS@health.gov.au ortlnegvae(:]\t/:rse
(TGA) —
Unién
Europ Representante CE info@mdssar.com www.mdssar.com
ea

Récupérateur de tendon Anika (FR)
1. Utilisation prévue :

Le Récupérateur de tendon Anika est utilisé pour retirer les tendons (semi-tendineux et gracile par ex.) afin de

réparer ou de remplacer des tendons et ligaments abimés.
2. Avertissements :

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

b. Aucune partie de ce dispositif n’est destinée a étre laissée dans le corps.

c. Nutilisez pas ce produit si 'emballage est pli¢ ou endommagé de quelque fagon que ce soit.

d. 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 :

Ce dispositif est fabriqué en alliage d’acier inoxydable et alliage aluminium. Les matériaux utilisés dans la
fabrication de ce dispositif 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 l'utilisez pas et informez-en un représentant Anika.

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

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

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

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

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

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

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

. Stérilisation :

Cet appareil n’est pas fourni stérile. Les dispositifs doivent étre emballés dans un matériau d'emballage double ou
pochette, dans un double emballage lorsque placés dans un récipient ou bac, ou placés dans un récipient de
stérilisation réutilisable. Le fait de combiner deux systémes ou plus peut altérer I'efficacité de la stérilisation & un
niveau non acceptable. Les dispositifs réutilisables doivent étre stérilisés avec une taille de charge ne dépassant
pas 10,630 grammes. Le tableau suivant donne les parameétres minimaux de stérilisation validés par Anika
Therapeutics pour fournir un niveau de stérilité (SAL) de 10-6 :

Type de Température Temp:s mlnl.m.um Tem’ps de
L d’exposition séchage
cycle minimum B S
(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 a la vapeur
recommandés par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour le retraitement des instruments en cas de
risque de contamination par les EST ou la MCJ. Ce cycle ne doit pas étre utilisé pour inactiver une
contamination par EST/MCJ.

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

Instructions d’utilisation :

a. Transférez aseptiquement le dispositif vers le champ stérile et identifiez le tendon a collecter en prenant soin
de choisir le récupérateur le mieux adapté au diameétre du tendon.

b. Le Récupérateur de tendon Anilka est disponible en deux versions, fermé et a fente (ouvert). Lorsque le
récupérateur fermé est utilisé, il est conseillé de placer les sutures a travers le tendon, a l'insertion. Les
sutures permettront de fournir la contre-traction nécessaire pour collecter le tendon.

C. L'insertion accessoire du tendon semi-tendineux soit étre identifiée et recoupée pour éviter que le tendon ne
soit endommagé lors de sa collecte.

Remarque : La flexion du genou peut réduire le risque d'endommagement du nerf saphéne car il traverse le
tendon gracile.

d. Une fois le tendon relaché, retirer l'instrument et le tendon de la plaie et préparer la greffe conformément a la
technique chirurgicale prescrite.

Mise au rebut des dispositifs :

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



10.Evénement indésirable / & 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/reporti
Australie . . IRIS@health.gov.au
Administration (TGA) @ g ng-adverse-events
Union Représentant de la .
, inffo@mdssar.com www.mdssar.com
européenne CE -

Anika Sehnenschneider (DE)

1.

Bestimmungsgemé&Re Verwendung:

Mit dem Anika Sehnenschneider (Semitendinosus- und Gracilis-Sehne) werden beim Reparieren oder Ersetzen
beschadigter Sehnen und Bander Sehnen entfernt.

Warnhinweise:

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

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

C. Benutzen Sie dieses Produkt nicht, wenn es verbogen oder in irgendeiner Weise beschéadigt ist.

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

Material:

Dieses Produkt wird aus Edelstahl und Aluminiumlegierungen hergestellt. Die in diesem Gerat verwendeten
Materialien sind rontgenundurchldssig und koénnen daher mit konventionellen Réntgentechniken oder
Fluoroskopie nachgewiesen werden.

Uberpriifung:

Zur Wiederverwendung bestimmte Instrumente sollten vor jedem Gebrauch auf Beschéadigung und Verschleif3

inspiziert werden. Anzeichen von Beschadigung und Verschleil sind u. a. Verfarbung, Oberflachenkorrosion,

Oberflachenschaden und allgemeine Verbiegung, Risse und Frakturen. Zum Schneiden und Bohren bestimmte

sowie weitere Instrumente haben scharfe Kanten, die mit der Zeit stumpf werden. Dies reduziert ihre

Funktionsfahigkeit. 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.

Lagerung:

Die Produkte sind trocken zu lagern.

Reinigung:

a. Benutzte Instrumente vollstandig in eine Enzymlésung eintauchen und 20 Minuten lang einweichen lassen.
Verwenden Sie eine Nylonburste mit weichen Borsten und scheuern Sie das Instrument vorsichtig damit ab,
bis alle sichtbaren Kontaminationen entfernt sind. Spalten, Lumen, sich bertihrende Oberflachen, Anschliisse
und andere schwer zu reinigende Stellen erfordern besondere Aufmerksamkeit. Lumen sollten mit einer
langen, schmalen, weichen Birste (d. h. mit einem Pfeifenreiniger) behandelt werden.

b. Entnehmen Sie das Instrument aus der Enzymldsung und sptilen Sie es mindestens 3 Minuten lang mit
Leitungswasser. Lumen, Hohlraume und andere schwer zugéangliche Stellen griindlich und energisch
ausspulen.

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

d. 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 zugangliche Stellen griindlich und energisch ausspilen.
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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, saugfiahigen und nicht scheuernden Tuch vom Instrument
entfernen.

7. Sterilisation:

Dieses Geréat wird nicht steril geliefert. Die Produkte werden doppelt in Umhdllungen oder in Beutel
eingeschlagen, doppelt eingehillt 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 Belastungsgroiie
von maximal 10.630 Gramm sterilisiert. Die folgende Tabelle veranschaulicht die empfohlenen Mindestparameter
fur die Sterilisation, die von Anika Therapeutics validiert wurden und einen Sterilitatssicherheitswert (Sterility
Assurance Level, SAL) von 10 bieten:

Mindest- E?(mr;i?tsi;-nsze Mindest-
Zyklusart Temperatu P it Trocknung
' (eingewickelt) szelt
132°C / 270°F 4 Minuten
30 Minuten?!
Vorvariuu 134°C / 273°F 3 Minuten
132°C/ 270°F 18 Minuten? 50 Minuten?!

1 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.

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 bestimmen Sie die
zu entfernende Sehne. Wahlen Sie zum Entfernen denjenigen Sehnenschneider, der am besten zum
Sehnendurchmesser passt.

b. Die Anika Sehnenschneider sind in zwei Ausflihrungen lieferbar: geschlossen und geschlitzt (offen). Wenn
Sie die geschlossene Version verwenden, empfehlen wir, beim Einsetzen Faden durch die Sehne zu legen.
Faden stellen den zum Entfernen der Sehne erforderlichen Gegenzug bereit.

C. Das Zubehor zum Einsetzen der Semitendinosus-Sehne bestimmen und durchschneiden, um die Sehne beim
Entfernen nicht zu verletzen.

Hinweis: Durch Beugen des Knies lasst sich das Risiko einer Verletzung des Nervus saphenus beim Uberqueren
der Gracilis-Sehne méglicherweise reduzieren.

d. Nachdem die Sehne gel6st wurde, entfernen Sie das Instrument und die Sehne aus der Wunde und bereiten
Sie das Transplantat anhand der vorgeschriebenen chirurgischen Technik vor.

9. Produkt entsorgen:

Produkte, die Anzeichen von Beschadigung aufweisen, missen ordnungsgemaf in Ubereinstimmung mit dem
Einrichtungsprotokoll entsorgt werden.

10.Unerwlnschte / 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
Alle Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reporti
Australien Administration (TGA) IRIS@health.gov.au ng-adverse-events
Vertretung in der
Europdische .

- Européaischen info@mdssar.com www.mdssar.com

Union .
Gemeinschaft

Raccoglitore di tendini Anika (IT)
1. Uso previsto:

Il raccoglitore di tendini Anika viene utilizzata per rimuovere i tendini (ad esempio semitendinoso e gracile) per

l'uso nella riparazione o sostituzione di tendini e legamenti danneggiati.
2. Avvertenze:

a. Questo prodotto deve essere utilizzato solo da o su indicazione di un medico.

b. Nessun componente di questo strumento & destinato a essere lasciato nel corpo.

c. Non utilizzare mai questo dispositivo se € stato piegato o danneggiato in qualsiasi modo.

d. 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.

3. Materiale:

Questo prodotto é realizzato in leghe di acciaio inossidabile o alluminio. Il materiale utilizzato nella fabbricazione

di questo dispositivo e radio-opaco e pud essere rilevato con raggi x o fluoroscopia convenzionale.
4. Ispezione:

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

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

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

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

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

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

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

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

7. Sterilizzazione:
Questo dispositivo non viene fornito sterile. | dispositivi devono essere avvolti due volte in materiale di imballaggio

o buste, avvolti due volte posti in un contenitore o vassoio o collocati all'interno di un contenitore per
sterilizzazione riutilizzabile. La combinazione di due o piu sistemi puo ostacolare I'efficacia della sterilizzazione
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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 - .
. . Temperatura . Tempo minimo di
Tipo di ciclo - esposizione . :
minima ) 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 c’é preoccupazione
di contaminazione con TSE/CJD. Questo ciclo non & adatto all’'uso per la disattivazione della contaminazione
con TSE/CJD.

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

8. lIstruzioni per l'uso:

a. Trasferire in modo asettico il dispositivo in campo sterile e identificare il tendine da prelevare avendo cura di
selezionare il raccoglitore piu adatto al diametro del tendine.

b. I raccoglitori di tendini Anika sono disponibili in due versioni, chiusi e scanalati (aperti). Quando si utilizza il
raccoglitore chiuso, & consigliabile posizionare delle suture attraverso il tendine, nella sua inserzione. Le
suture aiutano a fornire la controtrazione necessaria per raccogliere il tendine.

C. L'inserzione accessoria del tendine semitendinoso deve essere identificata e sezionata per evitare danni al
tendine al momento del prelievo.

Nota: La flessione del ginocchio puo ridurre il rischio di lesioni al nervo safeno mentre attraversa il tendine
gracile.

d. Una volta liberato il tendine, rimuovere lo strumento ed il tendine dalla ferita e preparare l'innesto secondo la
tecnica chirurgica prescritta.

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

10. Evento avverso/segnalabile:
Qualsiasi incidente grave che si verifica in relazione al dispositivo deve essere segnalato sia ad Anika
Therapeutics che all'autorita competente utilizzando le seguenti informazioni di contatto.

Stato Autorita E-mail Sito web

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

Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reporti
P IRIS@health.gov.au Ja.g D

Australia . .
Administration (TGA) ng-adverse-events

Unione Rappresentante per

s info@mdssar.com www.mdssar.com
Europea la Comunita Europea -
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Colhedora de Tendao Anika (BR)

1.

Uso pretendido:

A Colhedora de Tendao Anika é usada para remover tenddes (por exemplo, semitendineo e gracil) para uso na
reparacéo ou substituicdo de tenddes e ligamentos danificados.

Adverténcias:

a. Este produto foi concebido para uso por orientagéo de um médico.

b. Nenhum componente deste dispositivo foi concebido para ser implantado no corpo.

€. Nunca use este dispositivo se ele estiver dobrado ou danificado de alguma forma.

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

Material:

Este dispositivo é fabricado em aco inoxidavel e ligas de aluminio. Os materiais utilizados na fabricacédo deste
dispositivo sdo radiopacos e podem, portanto, ser detectados com raio X convencional ou fluoroscopia.

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

flex@o 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 inspe¢ao, ndo o use e

notifigue um representante da Anika.

Armazenamento:

Os produtos devem ser armazenados em local seco.

Limpeza:

a. Submerja completamente os instrumentos usados em solucéo 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 aten¢do especial as fendas, limens, superficies
contiguas, conexdes e areas dificeis de limpar. Os limens devem ser limpos com uma escova com cerdas
macias, finas e longas (por exemplo, limpa-tubos).

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

c. Disponha os agentes de limpeza numa unidade de ultrassonicagdo. Submerja completamente o instrumento
na 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 ndo haja sinal de sangue ou
sujeira no instrumento ou no fluxo do enxague. Lave os limens, orificios , e areas dificeis de alcancar 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 ndo esgarce.

Esterilizagéo:

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 combinacgdo de dois ou mais sistemas pode prejudicar a eficacia da
esterilizagdo a um nivel inaceitavel. Os dispositivos reutilizaveis devem ser esterilizados com uma carga que nao

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

Tempo de
. . Temperatura e Tempo de
Tipo de ciclo . Exposi¢cao Minima e
Minima Secagem Minimo
(Embalado)
132 °C/270 °F 4 minutos
Pré-vacuo 30 minutos?
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 n&o é para uso nos Estados Unidos. Estes sdo parametros de desinfecgdo/esterilizagdo a vapor
recomendados pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para instrumentos de reprocessamento, em que
ha uma preocupagéo com a contaminagéo por TSE/CDJ. Este ciclo ndo deve ser usado para a inativacdo de
contaminagéo TSE/CJD.

Apos a esterilizacao, transfira assepticamente o dispositivo para o campo estéril de acordo com a politica da
instituicao.

8. Instruc¢des de uso:

a. Transfira assepticamente o dispositivo para um campo estéril e identifique o tenddo a ser colhido, tendo o
cuidado de selecionar uma colhedora que melhor corresponda ao diametro do tendéo.

b. As Colheitadeiras de Tenddo Anika vém em duas versdes: fechada e com fenda (abertas). Ao utilizar a
colhedora fechada, € aconselhavel fazer suturas através do tenddo, na sua inser¢do. As suturas ajudardo a
fornecer a contratracdo necesséria para a retirada do tendao.

C. Alinsercdo do acessorio do tenddo semitendineo deve ser identificada e seccionada para evitar danos ao
tend&o na coleta.

Observacao: A flexdo do joelho pode reduzir o risco de lesdo do nervo safeno ao cruzar o tendao gracil.

d. Uma vez liberado o tendé&o, retire o instrumento e o tenddo da ferida e prepare o enxerto de acordo com a
técnica cirdrgica prescrita.

9. Descarte de dispositivo:

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

politica da institui¢&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 informacdes de contato.

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

ZuAAékTng Tevovrwy Anika (EL)
1. MpoBAemrépevn xpAon:
O ZuAAékTng Tevovtwy Anika xpnoIdOTTOIEITaI VIO TNV AQAipeon TEVOVTWY (TT.X. NUITEVOVTWONG Kal Aayoviog) yia
XPAon otnv emavopbwaon A TNV AVTIKATACTAON KOTECTPANMEVWY TEVOVTWY KOl CUVOETHUWV.

2. Mposidotroinoceig:

a. AuTo To TTPOoIdV TTPoOpPIZETAl IO XPAON AT YIATPO ) KOTOTTIV EVTOANG yiaTpoU.

b. Kavéva pépog autol Tou epyaleiou dev TTpoopileTal VO TTOPAWEIVEI GTO TWAL.

C. [lloTé pnv XpNOIYOTIOIEITE QUTK) TN CUCKEUN €4V £XEl OTPABWOEI ) £XEI UTTOOTEI CNUIG UE OTTOIOVOATIOTE TPOTTO.

d. MNpoooxn: ZuvnBeig kivduvol TTou cuPBadifouV HE TN XEIPOUPYIKNA £TTEURACN UTTOpPEi va TTepIAapBdavouv: BAGRN
TWV 00TWV/TWV I0TWV, XEIPOUPYIKN £TTEUBacn avabBewpnong, EpeBIOUS TwV HAAAKWY POpiwv, AoidwEn,
AAAEPYIKEG aVTIOPAOEIG.

3. YAIkO:

AuTA n ouokeur €ival KOTaOKeuaopévn amd Kpduarta avofeidwTtou ydAuBa kair aloupiviou. Ta uAiké TTOoU
XPNOoIJoTToIoUVTal YIa TNV KATAOKEUR QUTAG TNG CUOKEUAG €ival aKTIVOOKIEPA Kal, WG €K TOUTOU, YTTOpoUV va
avixveuBouv pe oupBaTIKEG akTiveg X i BopIooKOTINON.

4. "EAegyxog:
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Ta epyalcia Tou TTPORAETTETAI VO eTTAVAXPNCIYOTTOINBOUV Ba TTPETTEN va EAEyovTal TTPIV aTTO KABE Xprion yia va
agloAoyouvTail ol {nuI£G Kal N @Bopd. Ta onuadia {nuiwv Kal @Bopdg TTEPIAaUBAVOUV aTTOXPWHATIONO TNG
EMPAVEIAG, ETIPAVEIAKT SIABPWON, ETIPAVEIAKES POOPES Kal YEVIK KAPWYD, pPWYUESG Kol oTragipaTta. Ta
epyoAgia KOTAG, dIdTpnong Kai GAAa epyaleia TTou TTpoopifovTal va £X0UV aiXunPES akpéS Ba yivouv pe Thv
TapPodo Tou XpAvou BauTId, PHEIVOVTAG TNV IKAVOTNTA TOUG va AsIToupyoUv OTTwG €xouv axediaoTei. EAEyETE Ta
aixunpea epyoAcia yia apBAUTNTA ) {NUIG OTO XOPOKTNPIOTIKG KOTTAG/aIXUNG. Edv To epyaAcio dev Trepdoel Tov
€AEYXO, YNV TO XPNOIUOTTOINOETE KOI EVNUEPWOTE Evav avTITTPOOWTTO TNG Anika.

. Atmobnkeuon:

Ta TpoidvTa TTPETTEN va aTToBnKeUovTal o€ ENPd PEPOG.

. KaBapiopog:

A. BubBioTe TAfjpwg Ta xpnaoiyotroinuéva epyoAcia og diGAupa evUpuou Kal agrjoTe Ta va euRaTTTioTolv yia 20
AeTTTd. XpNnOIYOTTOINOTE pia VAIAOV BoUpToa PE HOAOKEG TPIXEG VIO VO TPIWETE ATTAAG TO €pyaAeio uExpl va
atroyakpuvBei 6An n opatr akabapaia. I15iaiTepn TTpocoXN TTPETTEI va S0BEi OTIG pwYHES, OTOUG AUAOUG, TIG
OuUvOEOUEVEG ETTIQAVEIEG, TOUG OUVOETUOUG Kal GAAa anueia TTou gival dUoKoAo va kaBapioTouv. Or auAoi
TPETTEl va KaBapilovTal Ye pia Jakpid, oTevr), JaAakr] BoupToa (T1.X. foupToa KaBapIGUOU TITTAG).

B. Ag@aipéaTe 1o epyaAeio atrd 1o ev{UMIKO SIGAupa Kal EETTAUVETE PE vePO BPUonG yia TOUAGXIOTOV 3 AETTTA.
=emAUveTE OXOAAOTIKA Kal duvaTtd TOUG AUAOUG, TIG OTTEG KAl AAAQ anuegia TTou gival SUCKOAO va KaBapIGTOUV.

. ToroBeTAOTE TA TTPOETOINATPEVA KOBAPIOTIKA péoa o€ pia povada nxoBoAiouol. BuBioTte TTAfpwg To epyaleio
o710 d1GAupa KaBapiopou Kal KAvTe NXoBoAiIous yia 10 AeTrtd ota 45-50kHz.

A. ZeAUveTe TO €pyaAeio o€ KABaPIoPEVO VEPOD Yia TOUAGXIOTOV 3 AETTTA i} PEXPI v pnv UTTAPXOUV ixvn aipaTtog f
akaBapaoiwyv aTo epyaleio 1 oTn por] EKTTAUCNG. =€TTAUVETE OXOAOOTIKA Kal SuvaTd Toug auAoUg, TIG OTTEG Kal
&AAa onueia TTou gival OUCKOAO va KaBapioTouv.

E. EmavaAdBete Ta BApata A-A yia deUTepn @opd Kal dlac@aAioTe 6Ti To epyaAcio eival kaBapd atd aiua n
aKkabapaoieg TPIV TTPOXWPNOETE 0TO Bripa =T.

>T. ATTopakpUVETE TNV TTEPICOEIR UYpPaTiag atrd To epyaleio pe éva KaBapd, atmoppoPnTIKO HAVTNAGKI TTOU dev
a@nvel xvouol.

. AmrooTteipwon:

AuTi n guokeun dev TTapéxeTal ammoaTelpwuévn. O GUOKEUEG TTPETTEN va gival OITTAG TUAIYUEVEG O€ UAIKO

TEPITUNiYUOTOG | 0€ 0OKOUAAKIa, SITTAG TUNIYUEVEG vy BpiokovTal péaa ae doxeio 1 Sioko f TOTTOBETNPEVEG HECT

g€ £TTavVayPNOIPOTTOINCOIPo doxeio atroaTeipwong. O auvduacuog dUO 1 TTEPICAOTEPWY CUCTNUATWY UTTOPEN VO

TTAPEPTTOBITEI TNV OTTOTEAEOUATIKOTNTA TNG ATTOOTEIPWONG O€ PN atmodekTo eTiTTEd0. OI ETTAVAXPNOIMOTTIOINCINES

OUOKEUEG aTTOaTEIpWVOVTAl e PEyeBog @opTiou TTou dev uttepPaivel Ta 10.630 ypaupdpia. O TTOPOKATW TTiVOKAG

TTAPEXEI TIG CUVIOTWHEVEG EAGXIOTEG TTAPAPETPOUG OTTOOTEIPWONG TTOU £X0UV ETTIKUPpWOE atrd Tnv Anika

Therapeutics yia va Trapéxouv eiTedo diacedhiong oTelpotnTag 106 (SAL):

Totmog EAdxiotn EAdaxioTog xp6vog E:‘(z)g‘z::g
SKA . . AIVUE
KUKAou Oeppokpacia €k0eong (TUAIypévo) S
132°C/ 270°F 4 Aetrta
30 Aemrralt
Mpo-kevo 134°C / 273°F 3 AeTrTd
132°C/ 270°F 18 AemrT42 50 AeiTdt

1 01 xpoévol ateyvwparog TroikiNAouv avaAoya Pe To péyeBog Tou popTiou Kal Ba TTPETTEl va augdvovTal yia
peyaAUTepa @opTia.

2 AuTAg 0 KUKAOG Bev TTpoopileTal yia Xprion oTic Hvwpéveg MoAiTeieg. MpoKeITal yia TI TTAPAUETPOUG
atmroAUpavong/atrooTeipwong pe arud ou cuvioTwvTtal amméd Tov MNaykéopio Opyaviopo Yyeiog (M.0.Y.) yia Tnv
emaveteCepyaoia epyaAgiwv 61Tou UTTAPXEl avnouyia oXeTIKA pe Tn péAuvon ammd TSE/CDJ. Autdg 0 KUKAOG
Oev TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIEITAl yIa TRV adpavoTroinon tng péAuvong amd TSE/CDJ.

MeTd TNV ATTOOTEIPWAN, HETAPEPETE TN CUCKEUN AONTITIKA GTO ATTOCTEIPWHEVO TTESIO CUN@WVA JE TNV TTOAITIKN
TOU 10pUMOTOG.



8. Obdnyieg xpnong:

a. Metagépete aonTITIKA TN OUCKEUR O€ ATTOOTEIPWHEVO TTESIO Kal TIPOCOIOPIOTE TOV TTPOG GUYKOUION TEVOvTA,
@povTiCovTag va eMIAEEETE évav GUAAEKTN TTOU TAIPIACEl KAAUTEPQ OTN SIAPETPO TOU TEVOVTO.

b. O1 ZulAékreg Tevovtwy Tng Anika diatiBevtal ae U0 ekBOTEIG, KAEIOTEG KAl OXITUOEISEIG (avoIkTéG). Katd Tn
XProN Tou KAEIGTOU GUAAEKTN, GUVICTATAI N TOTTOBETNON PAUUATWY PJECW TOU TEVOVTA, OTNV El0aywyn Tou. Ta
paupara Ba BondAcouv aTnv TTapoxn TNG atrapaitnTng avtiBeTng €AENG yia Tn cuAAoyr Tou TévovTa.

C. H BonBnTikn €i0080G TOU NUITEVOVTWAOUG TEVOVTA TIPETTEI VA avayvwpileTal Kal va diaTunOei yia va
atmro@euxBei n BAGRN Tou TEvovTa Katd Tn GUuAAoyn.

Inueiwon: H kduywn Tou yOvaTog PTTOPEi va PEICEI TOV KivOUVO TPAUNATIONOU TOU ag@nvoug velpou, KaBwg
auTé diaoyicel Tov Aayovio TéEvovTa.

d. MOoAig atreAeuBepwBei 0 TéEvovTag, aQAIPEDTE TO EPYAAEIO KAl TOV TEVOVTA QTTO TO TPpAUUA Kal TIPOETOINACTE TO
HOOXEUPO CUPPWVA PE TNV TTPORAETTOHEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKHA.

9. Amoppiyn LUCKEUNG:

O1 ouokeuég TTou £xouv evdeitelg BAARNG TTPETTEI va aTTopPITITOVTaIl OEOVTWG GUUPWVA PE TNV TTOAITIKI TOU

10pUPaTOG.

10. Avemi@Upunto/ava@epouevo ocuppav:
KdaBe goBapd 1repIoTaTIKO TTOU CUUBAiVEI € OXEON PE TN GUOKEUR TTPETTEI va avagépeTal TOoo atnv Anika
Therapeutics 600 ka1 0TV appoddia apxr, XPNOILOTTOIVTAS T AKOAOUBA GTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG.

Xopa E§ouc|060’7npsvn HAexrpovu(’o loTéTOTOC
apxn Tayxudpoueio
OAa Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
] Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reporti
AuoTpahia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au ng-adverse-events
L AvTITTpdoWwTTOG OTNV
EupwTraikni L .
. EupwTraiki info@mdssar.com www.mdssar.com
Evwon .
Kowvornta

»Anika“ sausgysliy iStraukimo prietaisas (LT)
1. Paskirtis:

»Anika“ sausgysliy iStraukimo prietaisas naudojamas sausgysléms (pvz., pusgyslinei ir graksciajai) $alinti, kad

bidty galima jas naudoti pazeistoms sausgysléms ir rai€iams taisyti arba pakeisti.
2. Ispéjimai:

a. Gaminys skirtas naudoti tik gydytojui arba kitam asmeniui jo nurodymu.

b. Jokio instrumento komponento negalima palikti kiine.

c. Nenaudokite prietaiso, jei jis buvo sulenktas ar kaip nors pazeistas.

d. Atsargiai. DaZniausiai pasitaikanti su operacija susijusi rizika gali bati tokia: kaulo ir (arba) audiniy pazeidimas,
reviziné operacija, minkstyjy audiniy sudirginimas, infekcija, alerginés reakcijos.

3. Medziaga:

Prietaisas pagamintas i§ neriidijangio plieno ir aliuminio lydiniy. Sio prietaiso gamyboje naudojamos medZiagos

yra nepermatomos, todél jas galima aptikti jprastu rentgeno spinduliu arba fluoroskopija.
4. Patikra:

Instrumentus, kurie skirti naudoti pakartotinai, bitina 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, jtrakimai ir IZiai. Pjovimo, grezimo ir kiti
instrumentai, kuriy briaunos turi bati astrios, laikui bégant nusitrina, todél sumazéja jy gebéjimas veikti pagal
paskirtj. Perzidrékite astrius instrumentus, ar pjovimo (astrinimo) elementas néra matinis arba paZzeistas. Jeigu
instrumentas neislaiko patikros, jo nenaudokite; praneskite apie tai ,Anika“ atstovui.

5. Laikymas:

Gaminius reikia laikyti sausoje vietoje.

6. Valymas: .

a. VisiSkai panardinkite naudojamus instrumentus j fermentinj tirpalg ir palikite mirkti 20 minuciy. Sepetéliu su
minkstais nailoniniais Sereliais atsargiai Sveiskite instrumentg, kol neliks matomy neSvarumy. Ypatingg démesj
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atkreipkite j siaurus plySelius, spindzius, suglaustus pavirSius, jungtis ir kitas sunkiai prieinamas vietas.
Spindzius reikia valyti ilgu ir plonu Sepetéliu su minkstais Sereliais (pvz., vamzdeliy valymo Sepetéliu).

b. ISimkite instrumentg iS fermenty tirpalo ir maziausiai 3 minutes skalaukite vandentiekio vandenyje. Kruop&ciai
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 ter8aly Zymiy.

f.  Nuvalykite pertekline drégme nuo instrumento Svaria, sugeriancia ir paky neskleidZiancia Sluoste

7. Sterilizavimas:

Prietaisas neteikiamas sterilus. Prietaisai turi bati dvigubai suvynioti j vyniojimo medziagg ar maiselius, dvigubai

suvynioti talpykléje arba padékle arba jdéti j daugkartinio naudojimo sterilizavimo talpykle. Derinant dvi ar daugiau

sistemy, sterilizacijos veiksmingumas gali sumaZzéti 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 106 sterilumo uztikrinimo lygj
(SAL):

. . Minimali Minimalus poveikio Minimalus
Ciklo tipas _ . L si s .
temperatira laikas (jvyniojus) dziovinimo laikas
132°C/ 270°F 4 min.
« . 30 min.t
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 bati padidintas, jei apkrova didesné.

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

Po sterilizacijos aseptiSkai perkelkite prietaisg j sterily laukg pagal jstaigos politikg.

8. Naudojimo instrukcija.

a. AseptiSkai perkelkite prietaisg j sterily laukg ir nustatykite sausgysle, kurig reikia iStraukti, stengdamiesi
pasirinkti geriausiai sausgyslés skersmen; atitinkantj iStraukimo prietaisg.

b. ,Anika“ sausgysliy i$traukimo prietaisai yra dviejy versijy: uzdari ir su plySiais (atviri). Naudojant uzdarg
iStraukimo prietaisg, patartina sidlus vesti per sausgysle, ties jos jvedimo tasku. Sidlai padés uztikrinti
prieSprieSine trauka, reikalingg sausgyslei iStraukti.

c. Reikety nustatyti ir atlikti papildomg jpjovg pusgyslinei sausgyslei, kad iStraukimo metu sausgyslé nebity
pazeista.

Pastaba. Kelio lenkimas gali sumazinti poodinio nervo pazeidimo rizikg, kai jis kerta grakscigjg sausgysle.

d. Atlaisvine sausgysle, itraukite instrumentg ir sausgysle i$ Zaizdos ir paruoskite transplantatg pagal nustatytg
chirurgine technika.

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 informacijg.

Salis Institucija El. pastas Interneto svetainé
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Anika senestripper (NO)
1. Tiltenkt bruk:

Anika senestripper brukes til & fierne sener (f.eks. semitendinosus og gracilis) for bruk i reparasjon eller erstatning
av skadede sener og band.

. Advarsel:

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

b. Ingen komponenter av dette instrumentet er ment til & bli veerende i kroppen.

c. Denne enheten m4 aldri brukes hvis den er blitt bayd eller skadet pa noen mate.

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

. Materiale:

Denne enheten er produsert av rustfritt stdl og aluminiumlegeringer. 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 sk&nsomt til all synlig smuss er fiernet. Spesiell oppmerksomhet ber 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 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 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°:
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9.

Minste Minste
Syklustype eksponeringstid Minste tgrketid
temperatur .

(innpakket)

132°C [/ 270°F 4 minutter
30 minuttert

Fgrvakuum 134°C [ 273°F 3 minutter
132°C / 270°F 18 minutter? 50 minuttert

1Tarketider varierer avhengig av belastningsstgrrelse og bar gkes for stgrre 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.

Bruksanvisning:

a. Flytt enheten p& en steril méte til et sterilt omrade og identifiser senen som skal hgstes, og serg for & velge en
senestripper som passer best til senediameteren.

b. Anika senestripper kommer i to versjoner: lukket og med spor (apen). Nar du bruker den lukkede
senestripperen, anbefales det & plassere suturer gjennom senen ved innsettelsen. Suturer bidrar til & gi mot-
traksjonen som er ngdvendig for & hgste senen.

c. Innsettingen av tilbehgr i semitendinosussenen skal identifiseres og transekteres for & unnga seneskade ved
hgsting.

Merk: Baying av kneet kan redusere risikoen for skade pa& nervus saphenus nar den krysser gracilissenen.

d. Nar senen er fri, fierner du instrumentet og senen fra saret og forbereder transplantasjonen i henhold til den
forordnede kirurgiske teknikken.

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 bdde Anika Therapeutics
og de aktuelle myndighetene med den fglgende kontaktinformasjonen.

Land Myndighet E-post Nettsted

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

Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reporti
P IRIS@health.gov.au Ja.g D

Australia . .
Administration (TGA) ng-adverse-events

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

Anika insamlingsverktyg av sena (SE)
Avsedd anvandning:

Anika insamlingsverktyg av sena anvands for att avlagsna senor (t.ex. semitendinosus och gracilis) och for
anvandning vid reparation eller utbyte av skadade senor och ligament.

. Varningar:

a. Denna produkt &r avsedd att anvandas av eller pa ordination av en lakare.
b. Ingen del av detta instrument ar avsett att lamnas kvar i kroppen.
€. Anvand aldrig denna produkt om den har bojts eller skadats pa nagot satt.
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d. Varning: Vanliga risker med kirurgi kan inkludera: ben-/vavnadsskada, revisionskirurgi, irritation i mjukvavnad,
infektion, allergiska reaktioner.

. Material:

Denna anordning ar tillverkad av rostfritt stal och aluminiumlegeringar. De material som anvands vid tillverkning av
dessa produkter ar radioopaka och kan darfér upptackas med vanlig rontgen eller fluoroskopi.

Inspektion:

F(‘jrpatt beddma 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 forméga att fungera pa avsett vis. Granska vassa
instrument for att kontrollera om de har blivit sléa eller skadade vid skarande/slipande funktioner. Om instrumentet
inte klarar inspektionen ska du inte anvanda 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 enzymlésning och Iat dem blétlaggas i 20 minuter. Anvand
en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba instrumentet tills all synlig smuts har avlagsnats. Sarskild
uppmaéarksamhet maste agnas 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 skalj i kranvatten i minst 3 minuter. Spola lumen, hal och andra
svaratkomliga omraden noggrant och aggressivt.

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

D. Skdlj instrumentet i renat vatten i minst 3 minuter eller tills det inte finns n&gra 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 overflodig fukt fran instrumentet med en ren, absorberande torkduk som inte luddar.

. Sterilisering:

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

dubbelférpackade i en behallare eller p& en bricka eller placerade i en steriliseringsbehallare som kan

ateranvandas. Om tva eller flera system kombineras kan steriliseringens effektivitet forsamras till en ej godtagbar
niva. Ateranvandbara produkter ska steriliseras med en laststorlek som inte 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°6:

Minsta Minsta
Cykeltyp exponeringsti Minsta torktid
temperatur d (omslagen)
182°C /210 4 minuter
°F
O 30 minuter!
F
ore 134°C /273 _
vakuu oF 3 minuter
m
132 C°/F270 18 minuter? 50 minutert

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 Varldshéalsoorganisationen (WHO) for reprocessering av instrument dér det finns en oro
for kontaminering fran TSE/CJD. Denna cykel ska inte anvandas for avlagsnande av kontaminering fran
TSE/CJD.

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



8.

9.

Anvisningar fér anvandning:

a. Overfor enheten aseptiskt till ett sterilt omrade och identifiera den provtagning av sena som ska samlas in och
var noga med att vélja en insamlingsmetod som ar bast anpassad till senans diameter.

b. Anika insamlingsverktyg av sena finns i tva versioner, sluten och slitsad (6ppen). Vid anvandning av det
slutna insamlingsverktyget ar det lampligt att placera suturer genom senan, vid dess inférande. Suturer hjalper
till att ge den motdragning som kravs for att samla in provtagning av senan.

C. Inférande av tillbeh6ér av semitendinosussenan bor identifieras och transekteras for att undvika senskada vid
insamling.

Obs! Knéflexion kan minska risken for skada pa& nervus saphenus nar den korsar gracilissenan.

d. Nar senan frigors ska du ta bort instrumentet och senan fran saret och forbereda transplantatet enligt den
foreskrivna kirurgiska tekniken.

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

10.Biverkningar/rapporteringsbar handelse:

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till bdde Anika Therapeutics och
den tilldampliga myndigheten med hjalp av féljande kontaktinformation.

Land Myndighet E-post Webbplats

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

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

Australien Administration IRIS@health.gov.au
ng-adverse-events
(TGA)
Eur iski .
u opgs a EG-foretradare info@mdssar.com www.mdssar.com
unionen -

Colector de tendon Anika (RO)

1.

Utilizare prevazuta:

Colectorul de tendon Anika se foloseste pentru a extrage tendoane (de ex., semitendinos si gracilis) pentru a le

utiliza in repararea si inlocuirea tendoanelor si ligamentelor deteriorate.

Avertismente:

a. Acest produs este destinat utilizarii de catre un medic sau pe baza prescriptiei unui medic.

b. Nicio componenta a acestui instrument nu este destinata sa fie lasata in organism.

C. Nu utilizati niciodata acest dispozitiv daca a fost indoit sau deteriorat in vreun fel.

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

Material:

Acest dispozitiv este fabricat din aliaje de otel inoxidabil si 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 generala, 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 s& 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 lasati-le la inmuiat timp de 20 minute. Folositi
o perie de nailon cu peri moi pentru a freca usor instrumentul pana cand toatd murdaria vizibila a fost
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indepartata. Trebuie acordaté o atentie deosebitd 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 in apa purificata timp de cel putin 3 minute sau pana cand nu mai exista nicio urma de
sange sau murdarie pe instrument sau in jetul de clatire. Clatiti temeinic si energic lumenele, gaurile si alte
zone greu accesibile.

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

f. Tndepartati excesul de umiditate de pe instrument cu o carpé curata, absorbanta si nescamosabila.

7. Sterilizare:

Acest dispozitiv nu se furnizeaza steril. Dispozitivele trebuie sa fie dublu infasurate Th material de infasurat sau

pungi, dublu infasurate cand sunt puse ntr-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 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 . I
minima expunere (infasurat) uscare
132°C /[ 270°F 4 minute
30 minute!
Preva‘;””mar 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 in conditii aseptice dispozitivul intr-un camp steril, conform politicii institutiei.

8. Instructiuni de utilizare:

a. Transferati aseptic dispozitivul intr-un camp steril si identificati tendonul care trebuie recoltat, avand grija sa
selectati colectorul cel mai potrivit pentru diametrul tendonului.

b. Colectoarele de tendon Anika sunt disponibile in doua versiuni, inchise si cu fante (deschise). Tn cazul
utilizarii unui colector inchis, se recomanda sa puneti suturile prin tendon, la inserarea acestuia. Suturile vor
ajuta la asigurarea contratractiunii necesare pentru recoltarea tendonului.

C. Insertia accesorie a tendonului semitendinos trebuie identificata si sectionata pentru a se evita deteriorarea
tendonului la recoltare.

Nota: Flexiunea genunchiului poate reduce riscul de ranire a nervului safen pe masura ce traverseaza tendonul
gracilis.

d. Odata eliberat tendonul, scoateti instrumentul si tendonul din taietura si preparati grefa conform tehnicii
chirurgicale prescrise.

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
Toate Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reporti
Australia L . IRIS@health.gov.au
Administration (TGA) @ g ng-adverse-events
Uniunea .
. Reprezentantul in CE info@mdssar.com www.mdssar.com
Europeana

Kombajn do sciegien Anika (PL)
Przeznaczenie:
Kombajn do Sciggien Anika jest stosowany w celu usuwania sciegien (np. miesnia potsciegnistego i migsnia

1.

smuktego) w celu wykorzystania ich do naprawy lub wymiany uszkodzonych Sciegien i wigzadet.

. Ostrzezenia:
a.
b.
C.
d.

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarza lub na jego zlecenie.

Zaden element tego narzedzia nie jest przeznaczony do pozostawienia go w organizmie.

Nigdy nie nalezy uzywac tego wyrobu jesli zostat zagiety lub uszkodzony w jakikolwiek sposdb.
Przestroga: Czeste zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym mogg obejmowac uszkodzenie
kosci/tkanki, operacje rewizyjng, podraznienie tkanek miekkich, zakazenie, reakcje alergiczne.

Materiat:
Ten wyrdb jest wytwarzany ze stali nierdzewnej i stopow aluminium. Materiaty uzyte do produkcji tego wyrobu sg

radiocieniujgce, a zatem mozna je wykry¢ za pomocg konwencjonalnego promieniowania rentgenowskiego lub
fluoroskopii.

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 zagiecia, pekniecia i ztamania. Narzedzia do ciecia, wiercenia i inne, ktére maja ostre
krawedzie z czasem stajg sie tepe, co ogranicza ich funkcjonowanie zgodnie z przeznaczeniem. Ostre
narzedzia nalezy poddac¢ ocenie, aby sprawdzi¢ czy ich ostrosé/zdolnos¢ do ciecia nie ulegty stepieniu lub
uszkodzeniu. Jesli narzedzie nie przejdzie kontroli, nie nalezy go uzywac i nalezy powiadomi¢ o tym
przedstawiciela firmy Anika.

Przechowywanie:
Produkty nalezy przechowywaé w suchym miejscu.
Czyszczenie:

a.

f.

Uzyte narzedzia zanurzy¢ w catosci w roztworze enzymatycznym i pozostawi¢ do namoczenia przez 20 minut.
Uzy¢ nylonowej szczotki z miekkim witosiem, aby delikatnie wyszorowaé narzedzie, az do usuniecia
wszystkich widocznych zabrudzeh. Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na szczeliny, kanat, powierzchnie
zmatowione, potgczenia i inne trudne do wyczyszczenia obszary. Kanaly nalezy czysci¢ diuga, waska
szczotkg z miekkim wiosiem (tj. wyciorem).

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

Umiesci¢ przygotowane srodki czyszczace w urzgdzeniu do sonikacji. Catkowicie zanurzy¢ narzedzie w
roztworze czyszczacym i sonikowaé przez 10 minut z czestotliwoscig 45-50 kHz.

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.

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

Usuna¢ nadmiar wilgoci z narzedzia czystg, chtonng i niestrzgpiacy sie $ciereczka.

. Sterylizacja:
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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 dwodch lub wiekszej
liczby systemdw moze ograniczaé skutecznosc sterylizacji do nieakceptowalnego poziomu. Wyroby wielokrotnego
uzytku nalezy sterylizowa¢ przy wielkosci wsadu nieprzekraczajgcej 10 630 graméw. Ponizsza tabela przedstawia
zalecane minimalne parametry sterylizacji, ktére zostaty zatwierdzone przez firme Anika Therapeutics w celu
zapewnienia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 106:

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

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

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

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

8. Wskazowki dotyczace stosowania:

a. W aseptyczny sposob przenies¢ wyrdb do sterylnego pola, a nastepnie zidentyfikowa¢ sciegno, ktére ma
zostaé pobrane zwracajgc uwage na to, aby wybra¢ kombajn najlepiej dopasowany do $rednicy sciegna.

b. Kombajny do $ciegien Anika wystepujg w dwdch wersjach, zamknietej i ze szczelinami (otwartej). W
przypadku stosowania kombajnu zamknietego zaleca sie umieszczanie szwéw wzdtuz Sciegna, przy jego
przyczepie. Szwy bedg pomagaly przy zapewnianiu przeciwtrakcji koniecznej do pobrania $ciggna.

c. Nalezy zidentyfikowa¢, a nastepnie przeciaé dodatkowy przyczep $ciegna miesnia pétsciegnistego, aby
unikng¢ uszkodzenia $ciegna podczas pobierania.

Uwaga: Zgiecie kolana moze zmniejszy¢ ryzyko urazu nerwu udowo-goleniowego, poniewaz powoduje
skrzyzowanie $ciegna miesnia smukitego.

d. Po uwolnieniu $ciegna wyjg¢ narzedzie i $ciegno z rany oraz przygotowaé przeszczep zgodnie z przepisang
technikg chirurgiczna.

9. Utylizacja wyrobu:

Wyroby noszace $lady uszkodzenia nalezy w odpowiedni sposéb zutylizowaé, zgodnie z zasadami panujgcymi w

danej instytuciji.

10.Zdarzenie niepozadane/podlegajace zgtoszeniu:
Kazdy powazny incydent, ktéry wystepuje w powigzaniu z wyrobem nalezy zgtosi¢ zaréwno firmie Anika
Therapeutics, jak i stosownemu organowi, korzystajgc z ponizszych danych kontaktowych.

Kraj Organ E-mail Witryna internetowa
Wszystkie Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reporti
Australia . . IRIS@health.gov.au
Administration (TGA) @ g ng-adverse-events
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Ypepa 3a ussnuyade Ha cyxoxunus Anika (BG)

1. MNpepHa3HaveHue:

YpenbT 3a ns3snuuaHe Ha cyxoxunus Anika ce n3nonaea 3a cBansiHe Ha cyxoxunus (Hanp. semitendinosus u

gracilis), 3a oa ce nsnon3eaT 3a Bb3CTaHOBSABaHE UMY NOAMSHA Ha MOBPEAEHU CYXOXMUIUS U BPb3KU.
2. MpepynpexaeHus:

a. Tosu NpoaykT e npegHasHa4vyeH Aa ce n3non3sa camo OT UMK MO HapexaaHe Ha nekap.

b. HuWTO eanH OT KOMMOHEHTUTE Ha TO3M MHCTPYMEHT He € NpeaHasHadYeH Aa 6bae ocTaBeH B TAMNOTO.

C. Hwukora He usnonssariTe ToBa U3genue, ako To € OrbHaTO UMM NOBPEAEHO NO HAKAKbB HAYMH.

d. BuumaHue: YecTo cpellaHmMTe pUckoBe, CBbP3aHu C ornepaumsita, MoraT 4a BKMoYBaT: yBpexaaHe Ha
KOCTUTE/TbKaHWTe, MOBTOPHA onepaumsi, ApasHeHe Ha MeKUTE TbKaHUu, MHEKUMS, anepruyHn peakuum.

3. Martepuan:

ToBa n3genue e nponsBedeHO OT HepbXaaema CTOMaHa U anyMmuHneBu cnnaeun. MartepuanuTe, n3nonssaHu npu
NPOU3BOACTBOTO Ha TOBa WM3[eNnune, ca PEHTreHOKOHTPACTHU U crefoBaTeniHo MoraTt ga 6baat oTKputu C
KOHBEHLMOHANeH peHTreH nnn driyopocKonus.

4. TMNposepka:

MHCTpymMeHTUTE, NpeaHa3HayeHn 3a NnoBTopHa ynotpeba, Tpsabea Aa ce npoBepsiBaT Npean Besika ynoTpeba, 3a

[a ce npeueHV ganu He ca noBpeaeHn nnu nsHoceHu. MNMpusHaumTe Ha noBpeaa U N3HOCBaHe BKIoYBaT

ob6e3LBeTABaHe Ha NOBbPXHOCTTA, KOPO3Ms Ha MOBBPXHOCTTA, MOBPEAN MO NOBBPXHOCTTA M 06LLO OrbBaHe,

HarnykBaHe u cyynBaHe. VIHCTpyMeHTUTe 3a psizaHe, npobrBaHe 1 Opyru MHCTPYMEHTU C OCTpY pbboBe C TeyeHne

Ha BpemeTo ce 3aTbNsBaT, KOETO HamarssiBa cnocobHocTTa MM Aa yHKLMOHUPAT Mo NpeaHa3HavyeHve.

Mpernexgante ocTpUTE MHCTPYMEHTM 3a ThNOTa UK NoBpeaa B obnacTra Ha pexeLnsi/ocTpusi enemMeHT. AKo

WHCTPYMEHTBLT He NpeMuHe yCneLwHo npoBepkarta, He ro u3nonssanTe n ysegomMeTe npeacrasmTen Ha Anika.

5. CbxpaHeHue:
Mpoayktute TpsbBa Aa ce cbxpaHsaBaT Ha CyX0 MSICTO.
6. MouuncrtBaHe:

A. MNoToneTe n3uaANo N3NoN3BaHNTE UHCTPYMEHTU B EH3UMHWSI PA3TBOP U MM OCcTaBeTe Aa ce HakucHaT 3a 20
MUHYTW. N3non3BanTe HanoHOBa YeTka C MeK KOCbM, 3a Aa NOYUCTUTE BHUMATENHO UHCTPYMEHTa, oKaTo
OTCTpaHWUTE BCUYKM BUAMMU 3ambpcsiBaHus. OcobeHo BHUMaHue TpsaibBa fa ce 0ObpHE Ha NyKHATUHUTE,
KYXWHUTE, CbYNEHEHNTE NMOBBPXHOCTU, BPB3KUTE U APYIY TPYAHM 3a NouncTBaHe mecta. KyxnHute Tpsabea ga
ce No4YMcTBaT C AbINra, TACHA YeTka C MeK KOCbM (Hanp. YeTka 3a NoYncTBaHe Ha Tpbou).

B. Vi3BageTe UHCTPYMEHTA OT EH3NMHWS Pa3TBOP M Mo U3MNMaKHETe C YeluMsiHa BOAA 3a MUHUMYM 3 MUHYTMU.
M3nnakHeTe cTapaTenHo U arpeCcUBHO KyxuHaTta, OTBOPUTE W APYrv TPYAHOOOCTHIHU MecTa.

C. MNocTtaBeTe NoAroTBEHMTE NOYMCTBALLM NpenapaTth B ypeaa 3a CoHnpaHe. lMoToneTte n3usano UHCTpyMeHTa B
nouyncTBalms pa3TBop n obpaboTeanTe ¢ yntpa3syk 10 MuHyTH npm yectoTta 45-50kHz.

D. NannakHeTe MHCTpPYMEHTa B NpeyvMcTeHa Boda 3a Han-Marnko 3 MUHYTU UNKn AoKaTo HAMa crieay OT KPbB Unm
3aMbpcsBaHe MO UHCTPYMEHTA UMK B CTPyATa OT U3NakBaHeTo. MannakHeTe ctapaTenHo u arpecrBHO
KyxuHaTta, OTBOpUTE U APYr1 TPYAHOLOCTLMNHM MecCTa.

E. MNMoBTopeTe cTbnku oT A fo D 3a BTOpK NbT 1 Ce yBepeTe, Ye B UHCTPYMEHTA HsAMa KPbB Uiy NPLCT, Npeay Aa
npeMunHeTe KbM CTbnka F.

F. OTcTpaHeTe uanuwHaTta Bnara oT MHCTPYMeHTa ¢ YucTa, abcopbupalla u kbprnuyka, KOsiTO He nycka BNacuHKK.

7. Ctepwunusauus:

ToBa usgenve He ce NpegocTaBsa CTepunHo. MsgenusaTta ce onakoBaT ABOMHO B OMAKOBBYEH MaTepuan unm

TOpOUYKK, OBOMHO CEe ONAKoBAT B KOHTEMHEP UMM TaBa UMM Ce MOCTaBSAT B KOHTENHEp 3a CTepunm3auns 3a

MHorokpaTtHa ynotpeba. KombruHnpaHeTo Ha ABe U NoOBeYe CUCTEMM MOXKe Aa 3aTpyaHM edUKacHOCTTa Ha

cTepunusauusita 4o Henpuemnueo HUMBO. M3agenusaTa 3a MHorokpatHa ynotpeba ce ctepunuaupat ¢ pa3mep Ha

ToBapa, KoMTo He Haaeuwasa 10 630 rpama. JonHaTa Tabnvua npegocTaBs NPENOPBYNTENHUTE MUHUMATHN

napameTpwu 3a cTepununsauus, Kouto ca Banuanpanu ot Anika Therapeutics 3a ocurypsiBaHe Ha HYBO Ha

cTepunHocT 106 (SAL):

MuHumanHo Bpeme MuHumanHo
Tun Ha MuHnmanHa
Ha eKcno3uuusa Bpeme 3a
uMKbna Temneparypa
(onakoBaH) cylweHe
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132°C/ 270°F 4 MUHYTH

MpensapuTen 30 muHyTu!
HO 134°C /[ 273°F 3 MUHYTK
BaKyyMupaHe
132°C/ 270°F 18 MUHYTW? 50 MuHyTU!

1 BpemeTo 3a cylleHe Bapupa B 3aBMCUMOCT OT pa3Mepa Ha 3apexaaHeTo U TpsibBa Aa ce yBenuyu 3a no-rofiemu
3apexaaHus.

2 Toan UMKbI He e NpefHasHayeH 3a uanonaeaHe B CbeanHeHnTe WwaTu. ToBa ca napameTpuTe 3a
AesnHdekumns/napHa ctepunusauns, npenopbyaHun ot CeBeToBHaTa 3gpaBHa opraHm3aumnsa (C30) 3a
npepaboTBaHe Ha UHCTPYMEHTU, MPU KOUTO MMa onaceHus 3a 3apassisaHe ¢ TCE/CDJ. To3u unkbn He Tpsibea
[a ce n3nonsea 3a MHakTMBaumsa Ha 3apasa ¢ TCE/CJD.

Cnen cTepunusaundaTa acenTtnyHo npemMecteTe n3genneTo B CTeEpUITHOTO Nose B CbOTBETCTBUE C NpaBuiiaTa Ha
MHCTUTYUMATA.

8. YkasaHus 3a ynotpeba:

a. AcenTnyHo NpemecTeTe U3OenneTo B CTEPUITHO MONe U naeHTnuduumpanTe CyxoxmnmeTo, koeto Tpabea aa ce
n3Baau, kaTo BHMMaBaTe ga u3bepete ypea 3a U3BnM4aHe, KOMTO Han-Aobpe CbOTBETCTBA Ha AnameTbpa Ha
CYXOXNNNEeTO.

b. Ypeawute 3a nsenuuane Ha cyxoxunus Ha Anika ce npegnarat B Be BEPCUM — 3aTBOPEHM U OTBOPEHU. [pu
n3nonsBaHe Ha 3aTBOPEH ypen 3a U3BNuYaHe e NPenopbLYNTENHO Aa Ce NOCTaBAT LUEBOBE NPe3 CyXOXUIMeTo,
Ha MSICTOTO Ha BMbKBaHeTO My. LLleBoBeTe Lle MOMOrHaT 3a ocurypsiBaHe Ha KOHTpaTpakumuaTa, Heobxoamma
3a M3BMMYaHE Ha CyXOXUMIMETO.

C. BmbKkBaHeTO Ha akcecoapa Ha cyxoxunueto Semitendinosus Tpsabsa Aa 6bAe naeHTUdMLUMPaHO 1
npekbCcHaTo, 3a Aa ce n3berHe yBpexgaHe Ha CyXOXWUIMeTo Npu U3BMNYAHETO.

3abenexka: PnekcusaTa Ha KONSHOTO MOXe Aa HaManu pyucka oT HapaHsiBaHe Ha NOAKOMEHHWS HepB Npu
npecuyaHeTo My CbC CyXoXunmeTo gracilis.

d. Cnep kato cyxoxunueTo ce 0cBo60au, U3BafeTe MHCTPYMEHTa U CYXOXUMUETO OT paHaTta v NoaroTeeTe
TpaHcnnaHTaTa CbrnacHo nNpeanucaHaTa XMpypruiHa TeXHvKa.

9. N3xBbpnsiHe Ha usgenueTo:

W3pennaTa, KOMTO umart crieam oT noBpeaa, Tpsabsa Aa 6baaT YHULLOXKEHW MO NOAXOASIL, HAYUH B CbOTBETCTBME

C nonuTUKaTa Ha MHCTUTYLuaTa.

10. Hexxenanw/ poknagBaHu cbLOUTUA:
Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAm BbB Bpb3ka C n3genneTo, TpsibBa aa ce goknaasa kakto Ha Anika
Therapeutics, Taka 1 Ha NPUNOXNMUSA OpraH, KaTo ce 13rnonasa criegHaTa MHOPMaLUUs 3a KOHTaKT.

ObpxaBa OpraH Email Ye6caunt

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

AoMUHUCTpauua 3a

cpeacTtea ¢ .
www.tga.gov.au/reporti
ABscTpanus MeONLUHCKO IRIS@health.gov.au
ng-adverse-events
npegHasHa4veHune
(TGA)
EBponewicku .
P Mpenctasuten B EO info@mdssar.com www.mdssar.com
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