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Anika Switching Stick (EN)

1.

Intended Use:

The Anika Switching Stick is designed to assist in the movement of cannulated instruments in and out of the
various joints and to maintain the orientation and location of holes prepared in bone. The Switching Stick is
designed to work with various Drill Guides and cannulas commonly used in arthroscopic procedures.

Warnings:

A. This product is intended for use by or on the order of a physician.
B. Do not use this product if it is bent or there is visible damage.

C. This product is not intended for use as an implant.

Material:

This device is manufactured from a Stainless-Steel Alloy. The materials used in the manufacture of this device
that are intended to be placed inside the body are radio-opaque and can, therefore, be detected with
conventional X-Ray or fluoroscopy.

Inspection:

A. Inspect the device for damage at all stages of handling.

B. If damage is detected, consult the manufacturer for guidance.
Cleaning:

A. Completely submerge used instruments in enzyme solution and allow to soak for 20 minutes. Use a soft
bristled, nylon brush to gently scrub the instrument until all visible soil has been removed. Particular attention
must be given to crevices, lumen, mated surfaces, connections and other hard-to-clean areas. Lumens
should be cleaned with a long, narrow, soft bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

B. Remove instrument from enzymatic solution and rinse in tap water for a minimum of 3 minutes. Thoroughly
and aggressively flush lumens, holes, and other difficult-to-reach areas.

C. Place prepared cleaning agents in a sonication unit. Completely submerge instrument in cleaning solution
and sonicate for 10 minutes at 45-50 kHz.

D. Rinse instrument in purified water for at least 3 minutes or until there is no sign of blood or soil on the
instrument or in the rinse stream. Thoroughly and aggressively flush lumens, holes, and other difficult-to-
reach areas.

E. Repeat steps A through D a second time and ensure the instrument is free of blood or soil before moving to
step F.

F. Remove excess moisture from the instrument with a clean, absorbent, and non-shedding wipe.
Sterilization:

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

Cycle Minimum Minimum Exposure Minimum
Type Temperature Time (Wrapped) Dry Time

132°C/ 270°F 4 minutes

30 minutes!

Pre- .

134°C /[ 273°F 3 minutes

vacuum
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.

Directions for use:

A. Place the Switching Stick through a skin portal and pass an instrument, with a cannulation large enough to
accommodate its diameter, over the Switching Stick and into the joint.



B. Conversely, the Switching Stick may be used to exchange a previously placed cannulated instrument, with
another, by placing the Switching Stick through the first instrument. The first instrument is extracted, leaving
the Switching Stick behind. The second instrument is then passed over the Switching Stick and into the joint.

C. The Switching Stick may be used as a marker to assist the surgeon in marking the location and directional
orientation of holes drilled in bone. After using a drill bit through a guide to create a hole in the targeted bone,
the drill is removed from the guide and replaced with the Switching Stick. The user should ensure that the
Switching Stick is inserted into the full depth of the hole. The guide is then removed leaving the Switching
Stick behind to preserve the integrity of the hole and mark its location.

8. Adverse/ Reportable Event:
Any serious incident that occurs in relation to the device should be reported to both Anika Therapeutics and the

applicable authority using the following contact information.

Country Authority Email Website
All Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
Australia Administration (TGA) RIS health.gov.ax g-adverse-events
E . .
UlrJ]irgsean EC Representative info@mdssar.com www.mdssar.com

Barra de conmutacién Anika (ES)

1.

Uso Previsto:

La barra de conmutacion Anika esté disefiada para ayudar en el movimiento de instrumentos canulados dentro y
fuera de las distintas articulaciones y para mantener la orientacion y ubicacion de los orificios preparados en el
hueso. La barra de conmutacion esté disefiada para funcionar con varias guias de broca y canulas
comunmente utilizadas en procedimientos artroscépicos.

Advertencias:

A. Este producto es para su uso exclusivo por un médico, o bajo sus érdenes.
B. No utilice este producto si esta doblado o si hay dafios visibles.

C. Este producto no esta disefiado para uso como implante.

Material:

Este dispositivo esta fabricado con una aleacién de acero inoxidable. Los materiales usados en la fabricacion de

este dispositivo que estan disefiados para ser colocados dentro del cuerpo son radioopacos y, por tanto, pueden

ser detectados con radiografia o fluoroscopia convencionales.

Inspeccién:

A. Inspeccione el dispositivo en busca de dafios en todas las etapas de manipulacion.

B. Si se detectan dafios, consulte al fabricante.

Limpieza:

A. Sumerja completamente los instrumentos usados en una solucion enzimatica y déjelos en remojo durante 20
minutos. Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para frotar suavemente el instrumento hasta que toda
la suciedad visible haya sido eliminada. Se debe prestar especial atencion a grietas, limenes, 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 enjuadguelo 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 sonicacidn. 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 por segunda vez y asegurese de que el dispositivo no tenga sangre ni suciedad antes
de continuar con el paso F.

F. Elimine el exceso de humedad del instrumento con una toallita limpia, absorbente y que no suelte pelusas.
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http://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events
mailto:info@mdssar.com
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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 tamafo de carga
que no supere los 10.630 gramos. La siguiente tabla proporciona los parametros de esterilizacién minimos
recomendados que han sido validados por Anika Therapeutics para proporcionar un nivel de garantia de
esterilidad (SAL) de 10-6:

Tipo de Temperatur Tiempo de exposicién 'I"lgmpo
. o o minimo de
ciclo a Minima minimo (envuelto)
secado
132°C/ .
270°F 4 minutos
30 minutos!
. 134°C/ .
Pre-vacio 273°F 3 minutos
132°C/ . ) . 1
270°F 18 minutos 50 minutos

1 Los tiempos de secado varian de acuerdo con el tamafio de la carga y deben aumentarse para cargas mas
grandes.

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

Instrucciones de uso:

A. Coloque la barra de conmutacion a través de un portal cutdneo y pase un instrumento, con una canulacion lo
suficientemente grande como para acomodar su didmetro, sobre la barra de conmutacién y dentro de la
articulacion.

B. Por otro lado, la barra de conmutacion se puede utilizar para intercambiar un instrumento canulado
previamente colocado por otro, colocando la barra de conmutacion a través del primer instrumento. Se
extrae el primer instrumento, dejando atras la barra de conmutacién. Luego se pasa el segundo instrumento
sobre la barra de conmutacion y dentro de la articulacion.

C. La barra de conmutacion se puede utilizar como marcador para ayudar al cirujano a marcar la ubicacién y la
orientacion direccional de los orificios perforados en el hueso. Después de utilizar una broca a través de una
guia para crear un orificio en el hueso objetivo, se retira la broca de la guia y se reemplaza con la barra de
conmutacion. El usuario debe asegurarse de que la barra de conmutacion esté insertada en toda la
profundidad del orificio. Luego se retira la guia dejando atras la barra de conmutacion para preservar la
integridad del orificio y marcar su ubicacion.

8. 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 . . IRIS@health.gov.au
Administration (TGA) @ d g-adverse-events
Unién .
Representante CE info@mdssar.com www.mdssar.com
Europea
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Switching Stick Annika (FR)

1.

Utilisation prévue :

Le Switching Stick Anika est congu pour faire entrer et sortir les instruments des différentes articulations et pour
maintenir l'orientation et I'emplacement des trous préparés dans I'os. Le Switching Stick Anika est congu pour
fonctionner avec les Guides de pergage et canules généralement utilisés lors des procédures arthroscopiques.

Avertissements :

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

B. Ne pas utiliser ce produit s'il est plié ou s'il y présente des dommages visibles.
C. Ce produit n’est pas prévu pour étre utilisé comme implant.

Matériaux :

Ce dispositif est fabriqué en alliage acier inoxydable. Les matériaux utilisés dans la fabrication de ce dispositif
destinés a étre placés a l'intérieur de I'organisme sont radio-opaques et sont donc détectables par radiographie
conventionnelle ou fluoroscopie.

Inspection :

A. Inspectez le dispositif pour des dommages a toutes les étapes de la manipulation.

B. Siun dommage est détecté, demandez conseil au fabricant.

Nettoyage :

A. Plongez complétement l'instrument dans une solution enzymatique pendant 20 minutes. Utilisez une brosse
a poils doux en nylon pour brosser doucement l'instrument jusqu’a ce que toutes les salissures visibles soient
enlevées. Une attention 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 l'eau du
robinet. Rincez énergiquement et en profondeur les lumiéres, trous et autres parties difficiles & 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 '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 rincage. 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 a un

niveau non acceptable. Les dispositifs réutilisables doivent étre stérilisés avec une taille de charge ne dépassant

pas 10,630 grammes. Le tableau suivant donne les parameétres minimaux de stérilisation validés par Anika

Therapeutics pour fournir un niveau de stérilité (SAL) de 10-6 :

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

Instructions d’utilisation :



A. Placer le Switching Stick par un portail dans la peau et passer un instrument ayant une canulation
suffisamment grande pour s'adapter a son diamétre, par-dessus le Switching Stick et dans l'articulation.

B. Inversement, le Switching Stick peut étre utilisé pour changer un outil canulé précédemment placé contre un
autre, en plagant le Switching Stick par le premier instrument. Le premier instrument est extrait et le
Switching Stick reste derriere. Le second instrument est alors passé par-dessus le Switching Stick et dans
I'articulation.

C. Le Switching Stick peut étre utilisé comme marqueur pour aider le chirurgien a marquer I'emplacement et
I'orientation directionnelle des trous percés dans l'os. Aprés avoir utilisé un foret par le biais d'un guide pour
créer un trou dans I'os ciblé, le foret est retiré du guide et remplacé par le Switching Stick. L'utilisateur doit
s'assurer que le Switching Stick est inséré jusqu'au fond du trou. Le guide est ensuite retiré et le Switching
Stick reste a l'arriere afin de préserver l'intégrité du trou et de marquer son emplacement.

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

utilisant les coordonnées de contact suivantes.

Pays Autorité Email Site web

Tous Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin

Al I .. . IRIS@health.gov.

ustralie Administration (TGA) S@health.gov.au g-adverse-events

nion .

Unio . Représentant de la )

européenn CE info@mdssar.com www.mdssar.com

e

Anika Instrumentenwechsler (DE)
1. Bestimmungsgemale Verwendung:

Der Anika Instrumentenwechsler wurde als Hilfsinstrument beim Einflihren und Entfernen kanulierter Instrumente

in die und aus den verschiedenen Gelenken und zur Aufrechterhaltung von Ausrichtung und Lage der

vorbereiteten Lécher im Knochen entwickelt. Der Instrumentenwechsler ist zur Verwendung in Verbindung mit
verschiedenen Arthroskopie-Bohrfihrungen und Kanilen vorgesehen.
2. Warnhinweise:

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

B. Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn es verbogen ist oder sichtbare Schaden aufweist.

C. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Implantat bestimmt.

3. Material:
Dieses Produkt ist aus einer Edelstahllegierung hergestellt. Die zum Einbringen in den Korper bestimmten
Materialien fur die Herstellung dieses Produkts sind rontgenstrahlenundurchlassig und kdnnen daher mit
konventionellen Rontgen- oder Fluoroskopietechniken nachgewiesen werden.
4. Uberprifung:

A. Uberpriifen Sie das Produkt in allen Phasen der Handhabung auf Beschadigungen.

B. Wenn Schaden festgestellt werden, wenden Sie sich an den Hersteller, um weitere Hinweise zu erhalten.
5. Reinigung:

A. Benutzte Instrumente vollstandig in eine Enzymlésung eintauchen und 20 Minuten lang einweichen lassen.
Verwenden Sie eine Nylonbtirste 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 Enzymlésung und spllen Sie es mindestens 3 Minuten lang mit
Leitungswasser. Lumen, Hohlrdume 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 Reinigungsldsung ein und behandeln Sie es 10 Minuten bei 45-50 kHz im
Ultraschallbad.
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D. Spulen Sie das Instrument mindestens 3 Minuten lang oder bis keine Blut- oder Verunreinigungsspuren mehr
am Instrument oder im Spilwasser zu sehen sind, mit gereinigtem Wasser. Lumen, Hohlrdume und andere
schwer zugangliche Stellen griindlich 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.

Sterilisation:

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

. Mindest- Mindest-
Mindest- . .
Zyklusart Expositionszeit Trocknungs
Temperatur . . .
(eingewickelt) zeit
132°C/ .
270°F 4 Minuten
) . 30 Minuten?
Vorvakuu 134°C .
m 273°F 3 Minuten
132°C/ . 5 . 1
270°F 18 Minuten 50 Minuten

1 Die Trocknungszeit hangt von der BelastungsgréRRe ab und sollte bei starkeren Belastungen verlangert werden.
2 Dieser Zyklus ist nicht zur Verwendung in den USA bestimmt. Hierbei handelt es sich um Parameter zum

Desinfizieren und Sterilisieren mit Dampf, die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) zum
Wiederaufbereiten von Instrumenten an Orten empfohlen werden, an denen Bedenken hinsichtlich einer
Kontamination mit TSE/CDJ bestehen. Dieser Zyklus darf nicht zum Deaktivieren von TSE/CJD Kontaminationen
eingesetzt werden.

Anwendungshinweise:

A. Setzen Sie den Instrumentenwechsler durch eine Haut6ffnung ein und fiihren Sie ein Instrument mit einer
Kandle von ausreichender Grof3e, um dessen Durchmesser aufzunehmen, tUber den Instrumentenwechsler in
das Gelenk ein.

B. Umgekehrt kann der Instrumentenwechsler verwendet werden, um ein zuvor platziertes kaniliertes
Instrument gegen ein anderes auszutauschen. Dazu muss der Instrumentenwechsler durch das erste
Instrument geschoben werden. Das erste Instrument wird herausgezogen und der Instrumentenwechsler
bleibt an Ort und Stelle. Dann wird das zweite Instrument Uber den Instrumentenwechsler in das Gelenk
eingefihrt.

C. Der Instrumentenwechsler kann als Markierung verwendet werden, die dem Chirurgen hilft, die Lage und
Ausrichtung der im Knochen gebohrten Lécher zu markieren. Nach Verwendung einer Bohrspitze durch eine
Fuhrung beim Herstellen eines Lochs im Zielknochen wird der Bohrer aus der Fuhrung herausgezogen und
durch den Instrumentenwechsler ersetzt. Der Benutzer muss sicherstellen, dass der Instrumentenwechsler
bis zum Anschlag in das Loch eingefiihrt wird. Die Fihrung wird entfernt und zuriick bleibt der
Instrumentenwechsler, um die Integritit des Lochs zu erhalten und dessen Lage zu markieren.

8. Unerwiinschte / meldepflichtige Ereignisse:
Jegliche schwerwiegende Zwischenfélle in Verbindung mit dem Produkt sind sowohl Anika Therapeutics als

auch der zusténdigen Behdrde zu melden. Bitte verwenden Sie hierzu das folgende Kontaktformular.

Land Behorde E-Mail-Adresse Internetseite

Alle Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
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Asta di sezionamento Anika (IT)

1.

Uso previsto:

L'asta di sezionamento Anika € progettata per assistere nello spostamento degli strumenti cannulati dentro e
fuori dalle varie articolazioni e per mantenere I'orientamento e la posizione dei fori preparati nell'osso. L’asta di
sezionamento & progettata per funzionare con varie guide per trapano e cannule comunemente utilizzate nelle
procedure artroscopiche.

Avvertenze:

A. Questo prodotto deve essere utilizzato solo da o per ordine di un medico.
B. Non utilizzare questo prodotto se & piegato o0 se presenta danni visibili.
C. Questo prodotto non € inteso per essere utilizzato come una protesi.
Materiale:

Questo dispositivo e realizzato in lega di acciaio inossidabile. Materiali utilizzati nella fabbricazione di questo
dispositivo che sono destinati ad essere immessi all'interno del corpo sono radio-opaco e possono, pertanto,
essere rilevati con raggi x o fluoroscopia convenzionale.

Ispezione:

A. Ispezionare il dispositivo per danni in tutte le fasi della manipolazione.

B. Se viene rilevato un danno, consultare il produttore per assistenza.

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. I 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.
Sterilizzazione:

Questo dispositivo non viene fornito sterile. | dispositivi devono essere avvolti due volte in materiale di
imballaggio o buste, avvolti due volte posti in un contenitore o vassoio o collocati all'interno di un contenitore per
sterilizzazione riutilizzabile. La combinazione di due o piu sistemi puo ostacolare I'efficacia della sterilizzazione
portandola a un livello inaccettabile. | dispositivi riutilizzabili devono essere sterilizzati con un volume del carico
che non si superiore a 10.630 grammi. La tabella seguente fornisce i parametri di sterilizzazione minimi
raccomandati che sono stati convalidati da Anika Therapeutics per fornire un livello di sicurezza della sterilita
pari a 10-6 (SAL):

Tempo minimo di Tempo
Tipo di Temperatur P . minimo di
) e esposizione . .
ciclo a minima . essiccazion
(impacchettato) e
132°C /270 N
oF 4 minuti
Pre-vuoto 30 minutit
134°C /273 N
oF 3 minuti
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132°C /270 A I
oF 18 minuti? 50 minuti?
1| tempi di essiccazione variano in base alle dimensioni del carico e devono essere aumentati per carichi

maggiori.

21l ciclo non & adatto all'uso negli Stati Uniti. Questi sono i parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore
consigliati dalla World Health Organization per il ricondizionamento di strumenti per i quali ¢’ preoccupazione di
contaminazione con TSE/CJD. Questo ciclo non & adatto all’'uso per la disattivazione della contaminazione con
TSE/CJD.

7. lIstruzioni per l'uso:

A. Posizionare I'asta di sezionamento attraverso un portale cutaneo e far passare uno strumento, con una
cannulazione abbastanza grande da adattarsi al diametro, sopra I'asta di sezionamento e nell'articolazione.

B. Al contrario, I'asta di sezionamento puo essere utilizzata per sostituire uno strumento cannulato
precedentemente posizionato con un altro, inserendo I'asta di sezionamento attraverso il primo strumento. |l
primo strumento viene estratto, lasciando dietro di sé I'asta di sezionamento. Il secondo strumento viene
quindi fatto passare sull'asta di sezionamento e nell'articolazione.

C. L’asta di sezionamento pud essere utilizzata come indicatore per assistere il chirurgo nel contrassegnare la
posizione e l'orientamento direzionale dei fori praticati nell'osso. Dopo aver utilizzato una punta da trapano
attraverso una guida per creare un foro nell'osso interessato, la punta viene rimossa dalla guida e sostituita
con l'asta di sezionamento. L'utente deve assicurarsi che I'asta di sezionamento sia inserita per tutta la
profondita del foro. La guida viene quindi rimossa lasciando dietro di sé I'asta di sezionamento per
preservare l'integrita del foro e contrassegnarne la posizione.

8. Evento avverso/segnalabile:
Qualsiasi incidente grave che si verifica in relazione al dispositivo deve essere segnalato sia ad Anika

Therapeutics che all'autorita competente utilizzando le seguenti informazioni di contatto.

Stato Autorita E-mail Sito web

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

www.tga.gov.au/reportin

Therapeutic Goods

Australia L X IRIS@health.gov.au
Administration (TGA) @ d g-adverse-events
Unione Rappresentante per .
PP s P info@mdssar.com www.mdssar.com
Europea la Comunita Europea -

Bastdo de Comutacédo Anika (BR)

1. Uso pretendido:
O Bastdo de Comutacao Anika foi concebido para ajudar no movimento dos instrumentos canulados para dentro
e para fora das varias articulagées, e manter a orientacao e a localizagao dos orificios preparados no osso. O
bastéo foi projetado para funcionar com varias guias de perfuracdo e canulas normalmente utilizadas em
procedimentos artroscopicos.

2. Adverténcias:
A. Este produto foi concebido para uso por orientagdo de um médico.
B. Nao use este produto se estiver curvado ou houver danos visiveis.
C. Este produto nao foi concebido para uso como um implante.

3. Material:

Este dispositivo foi fabricado a partir de Liga de Aco Inoxidavel. Os materiais utilizados na fabricagéo deste
dispositivo que foram concebidos para ser colocados dentro do corpo séo radiopacos e podem, portanto, ser
detectados com raio X convencional ou fluoroscopia.

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

5. Limpeza:
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A. Submerja completamente os instrumentos usados em solugdo 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 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 alcancar de forma completa e vigorosa.

C. Disponha os agentes de limpeza numa unidade de ultrassonicagdo. Submerja completamente o instrumento
na solucao 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 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 estd 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.
Esterilizacdo:

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 combinacg&o 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
Tipo de Temperatur Tempo de Exposicéo P
. L L Secagem
ciclo a Minima Minima (Embalado) .
Minimo
132 °C/270 .
oF 4 minutos
30 minutos*
. 134 °C/273 .
Pre-vacuo op 3 minutos
132 0(5/270 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 € para uso nos Estados Unidos. Estes s&o parametros de desinfeccédo/esterilizacdo a vapor
recomendados pela Organizagao Mundial da Saude (OMS) para instrumentos de reprocessamento, em que ha
uma preocupagdo com a contaminagao por TSE/CDJ. Este ciclo ndo deve ser usado para a inativagdo de
contaminac¢éo TSE/CJD.

Instrucbes de uso:

A. Coloque o bastdo de comutacao através de um portal de pele e passe um instrumento, com uma canulagédo
grande o suficiente para acomodar seu didmetro, sobre o bastéo e para dentro da articulacéo.

B. Por outro lado, o bastdo de comutag&o pode ser usado para trocar um instrumento canulado previamente
colocado por outro, colocando o bastdo de comutacao através do primeiro instrumento. O primeiro
instrumento € extraido, deixando o bastédo de comutacéo para trds. O segundo instrumento é entéo passado
sobre o bastdo de comutagéo e na junta.

C. O bastédo de comutagéo pode ser usado como marcador para auxiliar o cirurgido na marcacao da localizagado
e orientacdo direcional dos furos feitos no osso. Depois de usar uma broca por uma guia para criar um furo
no osso desejado, a broca é removida da guia e substituida pelo bastdo de comutacédo. O usuario deve
garantir que o bastédo de comutacgéo seja inserido em toda a profundidade do orificio. A guia é entdo
removida deixando o bastdo de comutagéo para tras, para preservar a integridade do orificio e marcar sua
localizagao.

8. 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.
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KovTtdpi EvaAAayng Anika (EL)

1.

MpoBAetréuevn xprion:

To Kovtdapl EvaAlayrig Anika éxel oxediaoTei yia va fonbd otnv Kivnon Twv CwANVWTWY epyaAEiwv péoa Kal EEw
atrd TIG BIAPOoPES apBPWAEIG Kal va dIAaTnPEi TOV TTPOCAVATOAICUO Kail T B€0n Twv OTTWV TToU £X0UV
TpoeToIpaaTei aTo 00T6. To Kovtdapl EvalAayng €xel oxediaoTei yia va Aeitoupyei pe didpopoug Odnyoug
TpuTtaviwyv Kal CwANVIOKOUG TTOU XPNOIUOTTOIoUVTal GUVHBWG 0€ apBpOOKOTIIKEG ETTEURATEIG.

MpoeidoTroinoeig:

A. AuTté 10 TTpOIGV TTpoOpIleTal yia Xprion ato yiatpd fi KATOTTIV eVTOANG yiaTpou.

B. Mnv xpnolyoTroleiTe QuTo To TTPOIOV €AV gival AuyIoUEVO 1) Qv UTTAPXEI 0paTr] CnuId.

C. AuTto 10 TTpOIdV dEV TTPOOPIZETAl YIa XPHON WG ENPOUTEUNA.

YAIKO:

AUTA N OUCKEUN €ival KOTOOKEUOOUEVN aTTO KpAua avogeidwTou xaAuBa. Ta UAIKG TTou XpnoigoTrolodvTal yia TV

KOATOOKEUN QUTAG TNG CUCKEUNG Kal TIpoopifovTal va TOTToBeTNB0oUV OTO E0WTEPIKO TOU CWHATOG gival

QKTIVOOKIEPA Kal, WG €K TOUTOU, UTTOpoUV va avixveuBoulv pe ouppaTikég akTiveg X i @BopiookdTTNoN.

‘EAgyxog:

A. EmBewproTe TN GUOKEUN yia TUXOV {nuIEG o€ OAa Ta OTAdIO XEIPIOUOU.

B. Edv diomoTwOei {nuid, cuuBOUAEUTEITE TOV KAOTAOKEUAOTH yIa KaBodrynaon.

KaBapiopog:

A. BuBioTe TApwG Ta xpnaigoTroinuéva epyoAgia og didAupa evUuou Kal agroTe Ta va euRaTTTioTolv yia 20
AeTrTd. XpnaoiygotroiRoTe pia vaidov BoupTtoa Pe HOAOKEG TPIXEG YIa va TPIWeTe atraAd To epyaleio HEXPI va
atrouakpuvBei 6An n opaTr) akabapaoia. I1d1aitepn TTpoooxr TTPETTel va d0Bei OTIG pwYHES, OTOUG AUAOUG, TIG
OUVOEOEVEG ETTIPAVEIEG, TOUG TUVOETHOUG Kal GAAa aonueia TTou gival dUakoAo va kabapiaTouv. O1 auloi
TPETEl va kKaBapifovTal ue pia gakpid, atevr, yahakn Bouptoa (11.x. foupToa KaBapIGUOU TTITTOG).

B. AgaipéaTe To epyaAeio atrd 1o evquuIKS SIGAupa Kal EETTAUVETE pe vepd BPUonG yia TOUAGXIOTOV 3 AETTTA.
Z€eTTAUVETE OYXOAAOTIKG KOl SUVATA TOUG AUAOUG, TIG OTTEG Kal GAAa aonpeia TTou gival SUokoAo va kaBapiaTolv.

C. TotmoBetAOTE Ta TTpOETOINACUEVA KABAPIOTIKG péoa o€ pia povada nxoBoAiopou. Bubiote TARpwG TO
epyaAeio ato S1GAupa kaBapiauou Kal kKavte NXoBoAiIoud yia 10 Aetrtd oTa 45-50kHz.

D. =ZemAUveTe TO epyaleio o€ KABAPITPEVO VEPO YIA TOUAGXIOTOV 3 AETITA i} PEXP! VA hNV UTTAPYOUV iXvn aigaTog
1l akaBapoiwyv aTo epyaAeio 1 oTn por] EKTTAUGNG. =€TTAUVETE OXOAAOTIKA Kal duvaTd Toug auAoug, TIG OTTEG Kal
GAAa onueia TTou gival SUOKOAO va KaBapioTouv.

E. EmmavaAdBete Ta BrApata A-A yia deutepn @opd Kal diac@aAioTe OTI To epyaAeio gival kaBapd atro aiya i
aKaBapaieg TTpIv TTPOXWENOETE OTO BrAPa ZT.

F. AmropakpUVETE TNV TTEPIOCEIN UYPATIiag aTTO TO pyaAcio pe Eva KaBapod, atToppo@PnTIKO HAVTNAGKI TTOU BV
aQrvel Xvouol.

ATtrooTeipwon:

AuTA n cuokeun dev TTapéxeTal aTToaTEIPWUEVN. O CUOKEUEG TTPETTEN Va ival DITTAG TUAIYUEVEG O€ UAIKO
TTEPITUNIYUATOG ] € GAKOUAAKIA, SITTAG TUAIYUEVEG eV BpiokovTal péoa o€ doxEio ) ioKO i TOTTOBETNUEVEG
péoa o€ eTTavaxpnoiyoTToifciyo doxeio amooTeipwong. O ouvduaouog dUOo 1 TTEPICOOTEPWY CUCTNUATWY UTTOPE]
va TTaPEPTTOBIOEI TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG OTTOOTEIPWONG O€ PN amodekTod eTTiTed0. OI
ETTOVAXPNOIYOTTOINCIYEG CUOKEUEG ATTOOTEIPWVOVTAI PE HEYEBOG popTiou TTou dev utrepPaivel Ta 10.630
ypappdpia. O TTapakdTw TTivakag TTAPEXEl TIG CUVIOTWUEVEG EAAXIOTEG TTAPAPETPOUG ATTOOTEIPWONG TTOU £XOUV
emKupwBei atré v Anika Therapeutics yia va Trapéxouv emimedo dlao@dahiong ateipotntag 106 (SAL):

. EAdyiotog
. EAdyiotn . . .
TuTtrog . EAdxioTog xpoévog Xpoévog
. 0eppokpaaci , , .
KUKAou o €k0egong (TUAIypévo) OTEYVWUAT
og
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132°C/ .
270°F 4 Netrtd
p 30 Aetrralt
. 134°C .
Mpo-kevo 273°F 3 AeTtTd
132°C/ 2 "
270°F 18 AetrTd 50 AetrTa

1 01 xpdvol aTeyvwuaTog TolkiNouv avaAoya e To JéyeBog Tou QopTiou Kal Ba TTPETTEl va augavovTal yid
peyaAUTepa @opTia.

2 AuTOg 0 KUKAOG Bev TTpoopileTal yia Xprion oTic Hvwpéveg MoAiTeieg. MpOoKeITal yia TIG TTAPAUETPOUG
aTToAUPaVONG/aTTooTEIPWONG ME OTHO TTOU ouVIoTWVTAI aTtrd Tov MNaykdopio Opyaviopd Yyeiag (M.0.Y.) yia Tnv
eTaveTegepyacia epyaleiwv OTTOU UTTAPXEI avnouyia OXETIKA Ye TN yoAuvan atmé TSE/CDJ. AuTtdg o KUKAOG dev
TIPETTEl VA XPNOIYOTIOIEITAI YIa TNV adpavoTroinan NG poAuvong ammd TSE/CDJ.

O3nyieg xpriong:

A. TommoBetiaTe T0 KovTdpl EvaAdayng péow piag depUaTiKAG TTUANG Kal TTEPACTE £va EPYOAEIO, e CWARVWON
OPKETA HEYAAN WOTE va Xwpdel Tn dIAUETPO Tou, TTvw atrd To Kovtdpl EvaAAayng kai péoa atnv apBpwan.

B. AvtioTpoga, To Kovtdapl EvaAAayAg utmopei va XpnaolpoTroindei yia Tnv avTikatdaTaon evOg TTPONYOUUEVWG
ToTroBeTNUEVOU CWANVWTOU epyaleiou, pe Eva aAAo, ToTToBeTWVTAG To KovTdpl EvaAAayng péow Tou TTpwTou
epyaAeiou. To TTpwTO epyaleio e€ayeTal, agrivovtag iow 1o Kovtdpl Evaldayrg. ZTn cuvéxeia, 1o deUTEPO
epyaAeio Trepvdel TTAvw atto 1o Kovtdapl EvaAlaynig kai eig€pxetal otnv apBpwaon.

C. To Kovtapi EvaAlayng ptropei va xpnaoipoTroinBei wg deiktng yia va BonBraoel Tov xeipoupyd GTn Gruavan
NG B€0NG KAl TOU TTPOCAVATONIGHOU TWV OTTWV TTOU avoiyovTal aTo 00T8. A@oU XPpnoIPoTIoinNdEi £va TpUTTavI
Héow evog 0dnyou yia Tn dnuIoupyia PIOG OTTHG OTO OTOXEUOUEVO 00T, TO TPUTTAVI QQAIPEITal ATTd TOV 0dnyo
kai avTikaBioTatal pe 7o Kovtdpl EvaAiayng. O xproTtng mpétrel va dilac@alidel 611 To Kovtapl EvaAlayng
€I0dyeTal o€ OAO TO BABOG TNG OTTAG. TN GUVEXEIQ, O 0ONYOS APAIPEITAI aPrivovTag Triow To KovTdpl
EvaAAayng yia va diatnpnBei n akepaidtnTa TNG OTIAG Kail va eTmionuaveei n 6éon tng.

8. AvemOUunTo/ava@epopevo ocuppav:

Kd&Be ooBapd trepioTaTikd TTOU GUUBAiVEl 0€ OXEON WE TN CUCKEUR TTPETTEI va avagépeTal Tooo atnv Anika
Therapeutics 600 ka1 aTnVv appodia apxr, XPNOILOTIOIVTAG T AKOAOUBA GTOIXEIQ ETTIKOIVWVIOG.

Xopa Egogaloﬁompevn HA&KTpOVIK’O loTéToTOC
apxn Taxudpopueio
OAa Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
, Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
A A . . IRIS@health.gov.
voTpatia Administration (TGA) S@health.gov.au g-adverse-events
.. . | AvTiipéowTTOog OTNV
EupwTraikni . .
. Eupwrraikn info@mdssar.com www.mdssar.com
Evwon X
Koivétnta

»Anika“ keitimo lazdelé (LT)

1.

Paskirtis:

~+Anika“ keitimo lazdelé yra skirta padéti judinti kaniuliuotus instrumentus j jvairius sgnarius ir i$ jy bei iSlaikyti
kaule paruosty skylu€iy orientacijg bei vietg. Keitimo lazdelé skirta naudoti su jvairiais grazty kreiptuvais ir
kaniulémis, dazniausiai naudojamomis artroskopinése procedirose.

Ispéjimai:

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

B. Nenaudokite gaminio, jei jis yra sulenktas arba yra matomy pazeidimy.

C. Gaminys neskirtas naudoti kaip implantas.

Medziaga:

Prietaisas pagamintas i$ neriidijangio plieno lydinio. Sio prietaiso gamyboje naudojamos medZiagos, skirtos déti j
kiing, yra nepermatomos, todél jas galima aptikti jprastu rentgeno spinduliy aparatu arba atliekant fluoroskopija.
Patikra.
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A. Visuose naudojimo etapuose patikrinkite, ar jrenginys nepazeistas.
B. Jei aptikote pazeidimy, kreipkités j gamintoja.
Valymas:

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

B. ISimkite instrumentg i$ 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 instrumentg j valomajj tirpalg
ir 10 min. sonikuokite 45-50 kHz dazniu.

D. Skalaukite instrumentg iSgrynintu vandeniu bent 3 minutes arba tol, kol ant jo ar skalavimo srovéje neliks
kraujo ar sutepimo pédsaky. Kruops¢€iai ir negailédami vandens praplaukite spindzius, angas ir kitas sunkiai
prieinamas vietas.

E. Prie$ pereidami prie F Zingsnio pakartokite A-D zingsnius, kad ant instrumenty nelikty kraujo ar terSaly
Zymiy.

F. Nuvalykite pertekline dréegme nuo instrumento Svaria, sugeriandia ir puky neskleidziancia Sluoste.

Sterilizavimas:

Prietaisas neteikiamas sterilus. Prietaisai turi bati dvigubai suvynioti j vyniojimo medziagg ar maiselius, dvigubai
suvynioti talpykléje arba padékle arba jdéti j daugkartinio naudojimo sterilizavimo talpykle. Derinant dvi ar
daugiau sistemuy, sterilizacijos veiksmingumas gali 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 10-6 sterilumo
uztikrinimo lygj (SAL):

Ciklo Minimali Minimalus poveikio I\/1|.n|n.1a.lus
tipas temperatiira laikas (jvyniojus) dziovinimo
laikas
132°C/ 4 min
270°F ' L
& i 30 min.
Isanls(stlnl 134°C / .
L 273°F '
siurbimas
132°C/ - -
270°F 18 min. 50 min.

1 Dziuvimo laikas skiriasi priklausomai nuo apkrovos dydZio ir turéty bati padidintas, jei apkrova didesne.

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

Naudojimo instrukcija.

A. PrakiSkite keitimo lazdele per odos portalg ir jkiSkite instrumentg su pakankamai didele kaniule, kad tilpty j jo
skersmenj, per keitimo lazdele j sgnarj.

B. Keitimo lazdele taip pat galima naudoti anksciau jdétam instrumentui su kaniule pakeisti kitu, keitimo lazdele
jkiSant per pirmgjj instrumenta. Pirmasis instrumentas iStraukiamas, o keitimo lazdelé paliekama. Tada
antrasis instrumentas perkiSamas per keitimo lazdele ir jvedamas j sanarj.

C. Keitimo lazdelé gali bati naudojama kaip Zymeklis, padedantis chirurgui pazymeti kaule iSgrezty skyliy vietg ir
kryptj. Naudojant graztg per kreiptuvg skylei tiksliniame kaule padaryti, graztas iSimamas i$ kreiptuvo ir
pakeiCiamas keitimo lazdele. Naudotojas turi uztikrinti, kad keitimo lazdelé baty jvesta j visg skylés gyl;.
Tuomet kreiptuvas nuimamas, paliekant keitimo lazdele, kad baty iSsaugotas skylés vientisumas ir pazyméta
jos vieta.

8. Nepageidaujami / pranestini jvykiai.
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti tiek ,Anika Therapeutics®, tiek atitinkamai
institucijai, naudojant Sig kontaktine informacija.
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Anika skiftepinne (NO)

1.

Tiltenkt bruk:

Anika skiftepinne er designet til & bidra til bevegelsen av kanylerte instrumenter inn og ut av forskjellige ledd og
for & opprettholde orienteringen og plasseringen til hull forberedt i bein. Skiftepinnen er designet til & fungere
med forskjellige drillfgrere og kanyler som er vanlige i bruk under artroskopiske prosedyrer.

Advarsel:

A. Dette produktet skal bare brukes av eller etter henvisning fra lege.
B. Ikke bruk dette produktet hvis det er bgyd eller det er synlig skade.
C. Dette produktet er ikke ment & brukes som et implantat.

Materiale:

Denne enheten er produsert av rustfritt stal. Materialene som brukes til & produsere dette utstyret, som skal

plasseres inne i kroppen, er ugjennomsiktige og kan derfor oppdages med vanlig rgntgen eller fluoroskopi.

Inspeksjon:

A. Sjekk utstyret for skader hele veien under bruk.

B. Hvis det oppdages skader, ma du radfgre deg med produsenten.

Rengjering:

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 & rengjare.
Lumener ma rengjagres med en lang, smal barste med myk bust (dvs. piperenser).

B. Fjern instrumentet fra enzymopplgsning og skyll det i vann fra kranen i minimum tre minutter. Skyll lumener,
hull og andre omrader som er vanskelige & 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 fagr 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 10-6:

Syklusty Minste Minste eksponeringstid Minste
pe temperatur (innpakket) tarketid
132 OC/ 4 minutter
Farvakuu 270°F

30 minutter?

m 134°C/

273°F 3 minutter
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132°C/
270°F
1Tarketider 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.

18 minutter? 50 minutter?

7. Bruksanvisning:

A. Plasser skiftepinnen gjennom en hudportal og beveg et instrument med stor nok kanylering til & ha plass til
diameteren over skiftepinnen og inn i leddet.

B. Omvendt kan skiftepinnen brukes til & bytte ut et tidligere plassert kanylert instrument med et annet, ved a
plassere skiftepinnen gjennom det fgrste instrumentet. Det farste instrumentet trekkes ut, og skiftepinnen blir
igjen. Det andre instrumentet plasseres sa over skiftepinnen og inn i leddet.

C. Skiftepinnen kan brukes som markering for & hjelpe kirurgen med & merke stedet og retningen til hull drillet i
et bein. Etter & ha brukt en drillbit gjennom en farer for & lage et hull i malbeinet, blir drillen fiernet fra fareren
og byttet ut med skiftepinnen. Brukeren ma sikre at skiftepinnen settes inn til hele dybden av hullet. Fareren
blir s& fiernet og skiftepinnen blir igjen for & bevare integriteten til hullet og merke plasseringen av det.

8. Ugunstig/rapporterbar hendelse:
Hvilken som helst episode som oppstar i forbindelse med enheten, skal rapporteres til bade Anika Therapeutics
og de aktuelle myndighetene med den fglgende kontaktinformasjonen.

Land Myndighet E-post Nettsted

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

Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin

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

Anika bytesstav (SE)

1. Avsedd anvandning:
Anika bytesstav ar utformad for att hjalpa till att forflytta kanylerade instrument in i och ut ur olika leder och for att
bibehalla orienteringen och placeringen av hal som preparerats i ben. Bytesstaven ar utformad for att fungera
med olika borrguider och kanyler som vanligen anvénds vid artroskopiska ingrepp.

2. Varningar:
A. Denna produkt ar avsedd att anvandas av eller pa ordination av en lakare.
B. Anvand inte denna produkt om den &r béjd eller om det finns synliga skador.
C. Denna produkt &r inte avsedd att anvandas som ett implantat.

3. Material:

Denna produkt ar tillverkad av en legering av rostfritt stal. De material som anvands vid tillverkning av denna
produkt som ar avsedda att placeras inuti kroppen ar radioopaka och kan darfér upptackas med vanlig rontgen
eller fluoroskopi.

4. Inspektion:
A. Inspektera produkten for skador i alla skeden av hanteringen.
B. Om skador upptacks ska du kontakta tillverkaren for att f& vagledning.
5. Rengoéring:
A. Sank ner instrument som anvands helt och héllet 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

uppmarksamhet maste dgnas at sprickor, lumen, sammankopplade ytor, anslutningar och andra omraden
som ar svara att rengéra. Lumen ska rengéras med en lang, smal och mjuk borste (t.ex. en piprensarborste).

B. Ta upp instrumentet ur enzymlosningen och skdlj i kranvatten i minst 3 minuter. Spola lumen, hal och andra
svaratkomliga omraden noggrant och aggressivt.
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C. Placera forberett rengéringsmedel i ett ultraljudsbad. Sank ner instrumentet helt i rengoringslésningen och lat
det ligga i ultraljudsbad i 10 minuter vid 45-50 kHz.

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

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

F. Avlagsna overflodig fukt fran instrumentet med en ren, absorberande torkduk som inte luddar.
6. 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
foljande tabellen tillhandahaller rekommenderade minimiparametrar for sterilisering som har validerats av Anika
Therapeutics for att ge en sterilitetssakringsniva (SAL) pa 10-6:

Cvkelt Minsta Minsta exponeringstid Minsta
yKeltyp temperatur (omslagen) torktid
132 °C /270 .
oF 4 minuter
30 minutert
Fore 134°C /273 .
3 minuter
vakuum °F
132 fl::/ 270 18 minuter? 50 minutert

1 Torktiderna varierar beroende pa lastens storlek och bor 6kas for storre laster.

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

7. Anvisningar for anvandning:

A. Placera bytesstaven genom en hudportal och for in ett instrument med en kanyl som &r tillrackligt stor for att
rymma dess diameter 6ver bytesstaven och in i leden.

B. P& omvant vis kan bytesstaven anvandas for att byta ut ett tidigare insatta kanylerade instrument mot ett
annat, genom att placera bytesstaven genom det forsta instrumentet. Det férsta instrumentet tas ut och
bytesstaven [Amnas kvar. Det andra instrumentet férs sedan dver bytesstaven och in i leden.

C. Bytesstaven kan anvandas som markar for att hjalpa kirurgen att markera laget och riktningen for hal som
borras i benet. Nar man har anvant en borrkrona genom en guide for att skapa ett hal i det avsedda benet
tas borrkronan bort frAn guiden och ersatts med bytesstav. Anvandaren ska se till att bytespinnen fors in hela
vagen in i halet. Guiden tas sedan bort och bytesstaven lamnas kvar for att bevara halets integritet och
markera dess lage.

8. Biverkningar/rapporteringsbar handelse:
Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till bdde Anika Therapeutics

och den tillampliga myndigheten med hjalp av féljande kontaktinformation.

Land Myndighet E-post Webbplats
Alla Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
Australien L . IRIS@health.gov.au
Administration (TGA) @ d g-adverse-events

Eur iski .

u_ opeiska EG-foretradare info@mdssar.com www.mdssar.com
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Tija de interschimbare Anika (RO)
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Utilizare prevazuta:

Tija de interschimbare Anika este conceputa pentru a facilita deplasarea instrumentelor canulate induntrul si in
afara diferitelor articulatii si a mentine orientarea si localizarea gaurilor pregéatite in os. Tija de interschimbare
este conceputa pentru a functiona cu diferite ghidaje burghiu si canule utilizate in mod obisnuit in procedurile
artroscopice.

Avertismente:

A. Acest produs este destinat utilizarii de catre un medic sau pe baza prescriptiei unui medic.
B. Nu utilizati acest produs dacé este indoit sau daca se observa daune.

C. Acest produs nu este destinat utilizarii ca implant.

Material:

Acest dispozitiv este fabricat dintr-un aliaj de otel inoxidabil. Materialele utilizate la fabricarea acestui dispozitiv,
care sunt destinate a fi plasate in interiorul corpului, sunt radioopace si, prin urmare, pot fi detectate cu ajutorul
razelor X conventionale sau prin fluoroscopie.

Inspectie:

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

A. Scufundati complet instrumentele folosite in solutia de enzima si [asati-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 urméa de
sange sau murdarie pe instrument sau in jetul de clatire. Clatiti temeinic si energic lumenele, gaurile si alte
zone greu accesibile.

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

F. indepértat,i excesul de umiditate de pe instrument cu o carpa curaté, 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 tavitd sau puse intr-un recipient de sterilizare
reutilizabil. Combinarea a douad sau mai multe metode poate impiedica eficienta sterilizarii la un nivel acceptabil.
Dispozitivele reutilizabile trebuie sterilizate avand o marime a incarcaturii care sa nu depaseasca 10.630 grame.
Tabelul urmator prezinta parametrii minimi de sterilizare recomandati care au fost validati de catre Anika
Therapeutics pentru a oferi un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°:

Tip de Temperatur Timp minim de Timp minim
ciclu a minima expunere (infasurat) de uscare
182°C 4 minute
270°F
30 minute!
Prevacuu 134°C/ 3 minute
mare 273°F
132°C/ . ) . 1
270°F 18 minute 50 minute

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

2 Acest ciclu nu este destinat utilizarii in Statele Unite. Acestia sunt parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur
recomandati de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) pentru reprocesarea instrumentelor in cazul in care
exista o ingrijorare legata de contaminarea cu agentii responsabili de encefalopatia spongiforma transmisibila
(EST) si boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ). Acest ciclu nu trebuie utilizat pentru inactivarea unei contaminari cu
agentii responsabili de EST/BCJ.

Instructiuni de utilizare:



A. Pozitionati tija de interschimbare printr-un abord in piele si treceti instrumentul, cu o canula suficient de larga
pentru a include diametrul acestuia, pe tija de interschimbare si Tn articulatie.

B. Invers, tija de interschimbare se poate folosi la schimbarea unui instrument canulat, plasat anterior, cu altul,
prin pozitionarea tijei de interschimbare prin primul instrument. Primul instrument este extras, l1asand tija de
interschimbare Th urma. Apoi, al doilea instrument este trecut pe tija de interschimbare si in articulatie.

C. Tija de interschimbare se poate folosi ca marcator pentru a ajuta chirurgul sa marcheze locul si directia de
orientare a gaurilor facute in os. Dupa utilizarea unui cap de burghiu printr-un ghidaj pentru a crea o gaura in
osul vizat, burghiul se scoate din ghidaj si se inlocuieste cu tija de interschimbare. Utilizatorul trebuie sa se
asigure ca tija de interschimbare este introdusa pana la capatul gaurii. Ghidajul este apoi scos, lasand tija de
interschimbare in urma, pentru a pastra integritatea gaurii si a marca locul acesteia.

8. Eveniment advers/raportabil:

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

Tara Autoritatea E-mail Site web
Toate Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
Australia .. . IRIS@health.gov.au
Administration (TGA) @ d g-adverse-events
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Sztyft przetaczajacy Anika (PL)

1.

Przeznaczenie:

Sztyft przetaczajgcy Anika jest przeznaczony w celu pomocy w wykonywaniu ruchéw kaniulowanymi
narzedziami do srodka i na zewnatrz roznych stawéw, a takze w celu utrzymania orientac;ji i potozenia otworéw
przygotowanych w kosci. Sztyft przetgczajgcy zostat zaprojektowany do dziatania z r6znymi prowadnicami
wiertet i kaniulami powszechnie stosowanymi w zabiegach artroskopowych.

Ostrzezenia:

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

B. Nie uzywac tego produktu jesli jest on zagiety lub wystepuje widoczne uszkodzenie.
C. Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania jako implant.

Materiat:

Ten wyrdb zostat wyprodukowany ze stopu stali nierdzewnej. Materiaty uzyte do produkcji tego wyrobu, ktore
majg zosta¢ umieszczone wewngtrz organizmu, sg radiocieniujace i dlatego mozna je wykry¢ za pomocag
konwencjonalnego promieniowania rentgenowskiego lub fluoroskopii.

Kontrola:

A. Na wszystkich etapach pracy wyréb nalezy kontrolowaé¢ pod kgtem uszkodzen.

B. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy skonsultowa¢ sie z producentem, aby uzyskac¢ wskazéwki.

Czyszczenie:

A. Uzyte narzedzia zanurzy¢ w catosci w roztworze enzymatycznym i pozostawi¢ do namoczenia przez 20
minut. Uzy¢ nylonowej szczotki z miekkim wiosiem, 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¢ dtuga, waska
szczotkg z miekkim wiosiem (tj. wyciorem).

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

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

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

F. Usuna¢ nadmiar wilgoci z narzedzia czystg, chfonng i niestrzepigca sie Sciereczka.

Sterylizacja:

Wyréb nie jest dostarczany w postaci sterylnej. Wyroby powinny by¢ podwdjnie opakowane w materiat

opakowaniowy lub torebki, podwojnie opakowane po umieszczeniu ich w pojemniku lub na tacce albo

umieszczone wewnatrz pojemnika do sterylizacji wielokrotnego uzytku. taczenie ze sobg dwdch lub wigkszej

liczby systeméw moze ograniczaé skutecznosc sterylizacji do nieakceptowalnego poziomu. Wyroby

wielokrotnego uzytku nalezy sterylizowac przy wielkosci wsadu nieprzekraczajgcej 10 630 gramow. Ponizsza

tabela przedstawia zalecane minimalne parametry sterylizacji, ktdre zostaty zatwierdzone przez firme Anika

Therapeutics w celu zapewnienia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10°¢:

. Minimalny czas Minimalny
Minimalna n
Typ cyklu ekspozycji (w czas
temperatura . L
opakowaniu) schniecia
132°C/ .
270°F 4 minuty
30 minut?
Préznia 134°C/ 3 minut
wstepna 273°F y
132°C/ I —
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 dekontaminacji
narzedzi, w przypadku ktérych istnieje obawa o skazenie ggbczastymi encefalopatiami przenosnymi
(TSE)/chorobg Creutzfeldta-Jacoba (CJD). Cykl ten nie moze by¢ stosowany w celu inaktywacji skazenia
TSE/CJD.

Wskazowki dotyczace stosowania:

A. Przetozy¢ sztyft przetaczajgcy przez portal w skorze, a nastepnie przeprowadzi¢ instrument, o odpowiednio
duzej kaniulacji, aby zmiescita sie w niej jego srednica, nad sztyftem przetgczajgcym i do wnetrza stawu.

B. Odwrotnie, sztyftu przelgczajgcego mozna uzywa¢ do wymiany wczesniej umieszczonego kaniulowanego
narzedzia na inne, przektadajac sztyft przetgczajgcy przez pierwsze narzedzie. Pierwsze narzedzie zostaje
usuniete, pozostawiajgc na miejscu sztyft przetagczajacy. Nastepnie drugie narzedzie jest przektadane nad
sztyftem przetgczajgcym i do wnetrza stawu.

C. Sztyft przetgczajgcy moze byé uzywany jako marker pomagajgcy chirurgowi w oznaczeniu potozenia i
orientacji kierunkowej otworéw wierconych w kosci. Po uzyciu wiertta za posrednictwem prowadnicy w celu
utworzenia otworu w docelowej kosci, wiertto jest wyjmowane z prowadnicy i zastepowane sztyftem
przetgczajgcym. Uzytkownik powinien upewnic sie, ze sztyft przetgczajgcy jest wprowadzony na petng
gtebokos¢ otworu. Nastepnie prowadnica jest wyjmowana pozostawiajgc sztyft przetgczajgcy na miejscu w
celu zachowania integralnosci otworu i oznaczenia jego pofozenia.

8. 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/reportin
Australia .. . IRIS@health.gov.au

Administration (TGA) @ g g-adverse-events

Unia - .

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



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

MpeBkntouBaren Anika (BG)

1.

MpepHa3sHaveHue:

CTukbT 3a npeBknodBaHe Ha Anika e npefHa3HayeH Aa nognomara ABUKEHWETO Ha KaHIoNMpaHuTe
WHCTPYMEHTM B 1 OT Pa3nuyHu CTaBu U Aa NoAAbpXKa OPUEHTALMATA U MECTOMNOSIOKEHNETO HA OTBOPUTE,
MOAroTBEHW B kocTTa. CTUKBLT 3a NMPEBKIOYBAHE € NPOeKTMpaHa fa paboTu ¢ pasnuyHK CBpeasia U KaHionu,
KOMTO OBUKHOBEHO Ce M3MOoN3BaT Npu apTPOCKOMNCKY NpoLEeaypu.

MpepynpexaeHus:

A. To3u npoaykT e npeHa3Ha4YeH Aa ce U3nonsea camo OT UKW MO HapexaaHe Ha nekap.
B. He n3nonsBaiTe To3M NPOAYKT, ako TOWM € OrbHaT UNn MMa BUAWMU NOBpPeaw.

C. To3u NpoayKT He e NpeAHa3Ha4YeH 3a M3non3BaHe KaTto MMMMaHT.

Martepuan:

ToBa u3genve e NPou3BEAEHO OT CMIaB OT HEPbXAaeMa cToMaHa. MaTtepvanuTe, U3non3BaHu npw
MPOu3BOACTBOTO Ha TOBA U3AENVE, KOUTO Ca NpeHa3HayYeHn 3a NOCTaBsiHeE BbTPE B TAMNOTO, ca
pajMoHEeNpo3payHy 1 cregoBaTenHo MoraT ia Ce OTKPUBAT C KOHBEHLMOHANEH PEHTIEH UM ¢oryopoCKOnusI.

MpoBepka:

A. TpoBepsiBaniTe n3genneTo 3a NOBPeAun Ha BCUYKKM eTanu Ha paborTa.

B. Ako oTkpueTe nospefa, o6bpHeTe ce KbM NPON3BOAUTENS 3a YKa3aHUs.
MouucrtBaHe:

A. TloToneTte u3uano M3Non3BaHMTE MHCTPYMEHTU B EH3NUMHMNA Pa3TBOP W MM OCTaBeTe Aa ce HakucHat 3a 20
MUHYTK. A3non3sainTe HannoHoBa YeTka C MeK KOCbM, 3a A4a NOYNCTUTE BHUMATENHO MHCTPYMEHTA, A0oKaTo
OTCTpPaHWUTE BCUYKM BUAMMK 3ambpcaBaHms. OcobeHo BHUMaHve Tpsabea Aa ce o6bpHe Ha nyKHaTUMHUTE,
KyXUHWUTe, CbYNEeHeHNTe NOBLPXHOCTY, BPBL3KUTE M APYrU TPYAHU 3a nouncTeaHe mecta. KyxuHute Tpsibea aa
Ce mouyncTeaT C Abra, TACHa YeTKka C MeK KOCbM (Hanp. YeTka 3a MoYncTeaHe Ha TpbOY).

B. W3BageTe MHCTPYMEHTA OT EH3MMHMWS Pa3TBOP M Mo U3NIakHeTe C YellMsiHa BoAa 3@ MUHUMYM 3 MUHYTH.
M3nnakHeTe cTapaTenHo u arpecuBHO KyxuHaTta, OTBOPUTE W ApYr TPYAHOLOCTBIHU MecTa.

C. lNocTtaBeTe NnoaroTBeHMTE NOYMCTBALLM NpenapaTh B ypeaa 3a coHnpaHe. NoToneTe n3uano MHCTpyMeHTa B
nouncTealmna pa3teop n obpaboreanTte ¢ yntpa3syk 10 MuHyTM npu yecTtoTa 45-50kHz.

D. M3nnakHeTe MHCTPYMEHTa B nNpedYncTteHa soda 3a Han-manko 3 MUWHYTW UnNn JOKaTo HAMa cneaun ot KpbB Unm
3aMbpcaBaHe No UHCTPYMEHTa Unn B CTpyATa OT MU3NNakBaHETO. M3nnakHeTe cTapaTenHo U arpecmMBHO
KyXuHaTta, OTBOpUTe U Apyrn TpygHoA4OCTbLNHU MecCTa.

E. MNosTopeTe cTbnkn oT A go D 3a BTOpY NbT U ce yBepeTe, 4e B MHCTPpyMEeHTa HAMa KPpbB Ui NpbCT, npean
4a NnpemMuHeTe KbM cTbrka F.

F. OtcTtpaHeTe usnuwHata Bnara ot MHCTPYMEeHTa ¢ YucTa, abcopbupalla v Kbpnunyka, KosTo He nycka
BNACUHKM.

Crepunusauus:

ToBa usgenve He ce npegocTass cTepunHo. Msgenusata ce onakoBaT ABOMHO B ONAKOBbYEH MaTepuan unm
TOpOWYKK, IBOVHO CE OMakoBaT B KOHTEMHEP UMK TaBa UNn ce NOCTaBAT B KOHTEHEp 3a CTepUnu3auus 3a
MHorokpaTtHa ynotpeba. KombuHnpaHeTo Ha ABe UM NoBeYe CUCTEMM MOXKe [a 3aTpyaHM edUKacHOCTTa Ha
cTepunusauusita 4o Henpvemnuneo HUBO. M3genuaTta 3a mHorokpaTtHa ynotpeba ce ctepunuanpat ¢ pa3vep Ha
ToBapa, KonTo He Hageuwasa 10 630 rpama. JlonHaTa Tabnvua npegocTaBsa NPENOPBLYNTENHUTE MUHUMATTHN
napameTpu 3a cTepunusaumns, Kouto ca sanuaupanu ot Anika Therapeutics 3a ocurypsiBaHe Ha HUBO Ha
ctepunHoct 10-6 (SAL):

Tun na MuHumanHa | MuHumanHo Bpeme Ha MuHumanH
uMKBNa Temnepartyp eKkcnosuums 0 BpeMe 3a
a (onakoBaH) cylieHe
182°C 4 MUHYTH
270°F y
Mpeasapu 30 MUHYTU!
TernHo 134°C/ 3 MUAHYTI
BaKyymup 273°F Y
aHe
132°C/ 2 1
270°F 18 MUHYTH 50 MuHyTH

1 BpeMeTo 3a CcylleHe Bapvpa B 3aBUCUMMOCT OT pasMepa Ha 3apexgaHeTo v Tpsabsa fa ce yBenuym 3a no-
rofiemu sapexgaHus.
2 Toan UMKBI He e NpedHasHadeH 3a uanonaeaHe B CbeanHeHnTe Wwatu. ToBa ca napameTpuTe 3a

nesvHdekuma/napHa crtepunusaums, npenopbyaHn ot CeeToBHaTa 3apaBHa opraHusaumsi (C30) 3a



npepaboTBaHe Ha UHCTPYMEHTW, NPY KOUMTO UMa onaceHus 3a 3apassBaHe ¢ TCE/CDJ. Toau umkbn He Tpsibea
[a ce 13nona3ea 3a MHakTMBaums Ha 3apasa ¢ TCE/CJD.

Yka3aHus 3a ynotpe6a:

A. MNocTtaBeTe cTUKa 3a NPEBKMOYBAHE NPE3 KOXHUSA nopTan 1 npekapanTe MHCTPYMEHT C OCTaTbYHO ronsiMa
KaHlona, 3a Aa ce nobepe AnaMeTbpbT My, NPe3 CTUKa 3a NPEBKIOYBaHE 1 B CTaBaTa.

B. O6paTtHo, CTMKBLT 3a NPEBKIOYBAHE MOXeE [a Ce M3MNoM3Ba 3a CMsiHa Ha NpegBapuTENHO NoCcTaBeH
KaHnMpaH MHCTPYMEHT C ApYr, KaTo Ce NOCTaBu CTMKa 3a NPEBKIOYBaHe Npe3 MbPBUS MHCTPYMEHT.
[MbpBMAT MHCTPYMEHT Ce U3BaXAaa, KaTo ce OCTaBs CTUKa 3a npesknoyBaHe. Creg ToBa BTOPUAT
WHCTPYMEHT ce npekapBsa rnpes3 CTuka 3a NPeBKNoYBaHe 1 ce BkapBa B cTaBarTa.

C. CTUKbBT 3a NpeBKIoYBaHE MOXe [a Ce U3MOoM3Ba KaTo Mapkep, 3a Aa NoMorHe Ha xvpypra ga Mapkupa
MECTONNOJIOKEHNETO 1 NMOCoKaTa Ha OTBOpUTE, NPoGUTK B kKocTTa. Crief kaTo ¢ MoOMoLLTa Ha CBPeAsio npes
BOZAy Ce HanpaBu Aynka B LenesaTta KOCT, CBPeAnoTo ce M3Baxaa OT BoAaya M ce 3aMeHsl CbC CTUKaA 3a
npeskroyBaHe. MNoTpebutenaT TpsbBa Aa ce yBepw, Ye CTUKLT 3a NPEBKIIIOYBAHE € NocTaBeHa Ha Lanara
Abn6ounHa Ha oTBopa. Cried ToBa BoAaybT ce OTCTpaHsiBa, kaTo Ce OCTaBsl CTMKa 3a NpeBKIoYBaHe, 3a a
ce 3anasu LesiocTTa Ha OTBOpa M a Ce MapKupa MeCTOMONOXKEHNETO My.

8. HexxenaHu/ goknagBaHu cbOUTUA:
Bcekn ceproseH HUMAEHT, Bb3HMKHAMN BbB Bpb3Ka C M30enueTo, Tpssbea aa ce Aoknagea kakto Ha Anika

Therapeutics, Taka 1 Ha NPUNOXUMUSA OpraH, kKaTo ce M3MNon3Ba cregHata UHOPMaLUs 3a KOHTaKT.

ObpxaBa OpraH Email Ye6cant

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

AOMUHMCTpaLma 3a

cpeAcTsa ¢ www.tga.gov.au/reportin
ABCTpanus | MeauUMHCKO IRIS@health.gov.au -14a.gov. b
g-adverse-events
npegHasHaveHvne
(TGA)
EBponewick .
P Mpeactasuten B EO info@mdssar.com www.mdssar.com
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