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Anika Tibial Plug (EN)

1.

Intended Use:

Anika Tibial Plugs are used during ACL/PCL ligament repair or reconstruction procedures to limit the loss of
irrigation fluid from the knee joint. The Anika Tibial Plugs are supplied in two configurations; solid and with a
2.4mm cannulation. Both designs are tapered to accommodate tunnels from 7mm to 12mm in diameter.

Warnings:

This product is intended for use by or on the order of a physician.

Do not use this product if it shows any visible signs of damage.

This device is not intended to be used to dilate the tibial tunnel. Care should be exercised when placing the
plug to prevent fracture of the proximal tibia.

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

Placing off-axis loads on the guide pin by deflecting the tibial plug may cause damage to both the tibial plug
and the guide pin.

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

Material:

This device is comprised of PEEK, is radiolucent, and may be visualized through the use of ultrasound or MRI.
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):

momo ow>

Minimum Minimum Minimum Dr
Cycle Type T Exposure Time ) y
emperature Time
(Wrapped)
132°C [/ 270°F 4 minutes
Pre-vacuum 30 minutes?!
134°C [/ 273°F 3 minutes
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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 create a tibial tunnel that is 7mm to 12mm in diameter.

B. If a guide wire is present in the tunnel, select the cannulated version of the Anika Tibial Plug. The
cannulation is 2.4mm in diameter. If no guide wire is present, the non-cannulated Plug can be used.

C. Gently press the tapered end of the Plug into the tunnel until an interference fit, sufficient to keep the Plug in
place, is achieved.

D. Remove the Plug to pass instruments, graft material and suture.

E. Replace the Plug, described in Step C, as necessary.

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

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

www.tga.gov.au/re

Therapeutic Goods

i . . B . . i - -
Australia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au porting-adverse
events
EuUr?]irz)enan EC Representative info@mdssar.com www.mdssar.com

Tapon tibial Anika (ES)

1.

Uso Previsto:

Los tapones tibiales Anika se utilizan durante los procedimientos de reparacion o reconstruccion del ligamento
LCA/LCP para limitar la pérdida de liquido de irrigacion de la articulacién de la rodilla. Los tapones tibiales
Anika se suministran en dos configuraciones; solido y con canulacion de 2,4 mm. Ambos disefios son conicos
para acomodar tineles de 7 mm a 12 mm de didmetro.

Advertencias:

A. Este producto es para su uso exclusivo por un médico, o bajo sus 6rdenes.

B. No utilice este producto si muestra signos visibles de dafio.

C. Este dispositivo no esta disefiado para dilatar el tnel tibial. Debe prestarse especial cuidado al colocar el
conector para evitar la fractura de la tibia proximal.

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

E. Colocar cargas fuera del eje en el pasador guia desviando el tapon tibial puede causar dafios tanto al tapon
tibial como al pasador guia.

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

Material:

Este dispositivo esta compuesto de PEEK, es radioltcido y puede visualizarse mediante ultrasonido o

resonancia magneética.

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 decoloracion de la superficie, corrosion de la superficie, dafio
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de la superficie y flexion, agrietamiento y fracturas en general. Los instrumentos de corte, perforaciéon y otros

instrumentos destinados a tener bordes afilados se desafilaran con el tiempo, lo que disminuira su capacidad

para funcionar segun lo disefiado. Revise los instrumentos afilados para ver si estan desafilados o dafiados en
la parte cortante/afilada. Si el instrumento no pasa la inspeccién, 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 atencién a grietas, limenes,
superficies acopladas, conexiones y otras areas dificiles de limpiar. Los lmenes 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 enjudguelo con agua del grifo durante un minimo de 3
minutos. Enjuague de forma total y agresiva cavidades, agujeros y otras areas dificiles de alcanzar.

C. Coloque los agentes de limpieza preparados en una unidad de sonicacién. Sumerja completamente el
instrumento en una 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. Repitalos 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 mas sistemas puede obstaculizar la eficacia de la
esterilizacion hasta un nivel inaceptable. Los dispositivos reutilizables se esterilizaran con un tamafio de carga
que no supere los 10.630 gramos. La siguiente tabla proporciona los parametros de esterilizaciéon minimos
recomendados que han sido validados por Anika Therapeutics para proporcionar un nivel de garantia de
esterilidad (SAL) de 10°¢:

1 Los tiempos de secado varian de acuerdo con el tamafio de la carga y deben

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

Tiempo de Tiempo
. . Temperatura exposicion emp
Tipo de ciclo Mini P minimo de
inima minimo 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?

contaminantes TSE/CJD.

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

8. Instrucciones de uso:

A. Transfiera asépticamente el dispositivo a un campo estéril y cree un tlnel tibial de 7 mm a 12 mm de

aumentarse para cargas mas
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B. Sihay un alambre guia en el tinel, seleccione la version canulada del tapén tibial Anika. La canulacién
tiene un diametro de 2,4 mm. Si no hay ninguna guia, se puede utilizar el tapén no canulado.

C. Presione suavemente el extremo cénico del tapdn dentro del ttnel hasta lograr un ajuste de interferencia
suficiente para mantener el tapén en su lugar.

D. Retire el tapdn para pasar instrumentos, material de injerto y sutura.

E. Vuelva a colocar el tapén, descrito en el Paso C, segln sea necesario.

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

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 informacion de contacto.

Pais Autoridad Correo electrénico Sitio web

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

www.tga.gov.au/re

Therapeutic Goods

Australia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au porting-adverse-
events

Union Representante CE info@mdssar.com www.mdssar.com

Europea : -

Fiche tibiale Anika (FR)

1.

Utilisation prévue :

La Fiche tibiale Anika est utilisée lors des procédures de réparation/reconstruction du ligament fémoro-patellaire
médial afin de limiter la perte de fluide dans I'articulation du genou. La Fiche tibiale Anika est fournie sous deux
configurations : sans canulation et avec canulation de 2.4mm. Les deux configurations sont coniques pour
s'adapter a des tunnels de 7mm a 12mm de diametre.

Avertissements :

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

Ne pas utiliser ce produit s'il y présente des dommages visibles.

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé pour dilater le tunnel tibial. Il convient d’étre prudent lors de la

mise en place de la fiche afin d’éviter une fracture du tibia proximal.

Cet appareil n'est pas destiné a étre utilisé comme implant.

Placer des charges excentrées sur I'axe guide en déviant la fiche tibiale peut endommager a la fois la fiche

tibiale et I'axe guide.

F. 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.

mo oOw»

Matériaux :
Ce dispositif contient du PEEK (PolyEtherEtherKetone), il est radiotransparent et peut étre visualisé par
échographie ou IRM.

Inspection :

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

Stockage :
Les produits doivent étre entreposés au sec.

Nettoyage :

A. Plongez complétement l'instrument dans une solution enzymatique pendant 20 minutes. Utilisez une brosse
avec des poils doux en nylon pour brosser doucement l'instrument jusqu’a ce que toutes les salissures
visibles soient enlevées. Une attention particuliére doit étre accordée aux interstices, lumiéres, surfaces de
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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 lumieres, trous et autres parties difficiles a atteindre.

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

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

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

F. Essuyez I'exces d’humidité présent sur l'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 paramétres minimaux de stérilisation validés par Anika
Therapeutics pour fournir un niveau de stérilité (SAL) de 10-6 :

Type de Température Tenjps mlrln.mum Tgmps de
o 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 & la vapeur
recommandés par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour le retraitement des instruments en cas de
risque de contamination par les EST ou la MCJ. Ce cycle ne doit pas étre utilisé pour inactiver une
contamination par EST/MCJ.

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

Instructions d’utilisation :

A. Transférez aseptiquement le dispositif vers le champ stérile et créer un tunnel tibial de 7mm a 12mm de
diametre.

B. Siun cable guide est présent dans le tunnel, choisir la version canulée de la Fiche tibiale Anika. La
canulation fait 2.4mm de diamétre. Si aucun céble guide n'est présent dans le tunnel, la Fiche non canulée
peut étre utilisé.

C. Pousser doucement la partie conique de la Fiche dans le tunnel jusqu'a un ajustement serré et suffisant
pour maintenir la Fiche en place.

D. Retirer la Fiche pour faire passer les instruments, le matériau de greffe et les sutures.

E. Replacer la Fiche tel que décrit & I'Etape C, si nécessaire.

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.

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

Pays Autorité Email Site web
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Anika Tibiapfropfen (DE)

1.

Bestimmungsgemale Verwendung:

Anika Tibiapfropfen werden bei ACL/PCL-Bandreparaturen oder -rekonstruktionen verwendet, um den Verlust
von Spulflissigkeit aus dem Kniegelenk zu begrenzen. Die Anika Tibiapfropfen sind in zwei Konfigurationen
lieferbar: massiv und mit 2,4mm-Kanule. Beide Ausfiihrungen sind kegelférmig und haben einen Durchmesser
zwischen 7mm und 12mm.

Warnhinweise:

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

B. Benutzen Sie dieses Produkt nicht, wenn es Anzeichen von Beschadigung aufweist.

C. Dieses Produkt ist nicht zum Erweitern des Tibiakanals bestimmt. Beim Platzieren des Pfropfens ist
Vorsicht geboten, um Frakturen der proximalen Tibia zu vermeiden.

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

E. Das Aufbringen von nicht zentrierten Belastungen auf den Fihrungsstift durch Verlagern des Tibiapfropfens
kann sowohl den Tibiapfropfen als auch den Fiihrungsstift beschadigen.

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

Material:
Dieses Instrument besteht aus PEEK. Es ist strahlendurchlassig und auf dem Ultraschall- oder MRT-Bild
sichtbar.

Uberprifung:

Zur Wiederverwendung bestimmte Instrumente sollten vor jedem Gebrauch auf Beschadigung und Verschleifd
inspiziert werden. Anzeichen von Beschadigung und Verschleil sind u. a. Verfarbung, Oberflachenkorrosion,
Oberflachenschéaden und allgemeine Verbiegung, Risse und Frakturen. Zum Schneiden und Bohren bestimmte
sowie weitere Instrumente haben scharfe Kanten, die mit der Zeit stumpf werden. Dies reduziert ihre
Funktionsfahigkeit. Priifen Sie, ob scharfe Instrumente stumpfe oder beschadigte 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 vollstédndig in eine Enzymldsung 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 beriihrende Oberflachen, Anschliisse und
andere schwer zu reinigende Stellen erfordern besondere Aufmerksamkeit. Lumen sollten mit einer langen,
schmalen, weichen Birste (d. h. mit einem Pfeifenreiniger) behandelt werden.

B. Entnehmen Sie das Instrument aus der Enzymlésung und spilen Sie es mindestens 3 Minuten lang mit
Leitungswasser. Lumen, HohlrAume und andere schwer zugangliche Stellen griindlich und energisch ausspulen.
C. Stellen Sie die vorbereiteten Reinigungsmittel in eine Ultraschall-Reinigungseinheit. Tauchen Sie das
Instrument vollstandig in die Reinigungslésung ein und behandeln Sie es 10 Minuten bei 45-50 kHz im
Ultraschallbad.

D. Spulen Sie das Instrument mindestens 3 Minuten lang oder bis keine Blut- oder Verunreinigungsspuren mehr
am Instrument oder im Spulwasser zu sehen sind, mit gereinigtem Wasser. Lumen, HohlrAume 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 vom Instrument mit einem sauberen, saugfahigen und nicht scheuernden Tuch
entfernen.
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Sterilisation:

Dieses Produkt 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 BelastungsgréRe von maximal 10.630 Gramm sterilisiert. Die folgende Tabelle veranschaulicht die
empfohlenen Mindestparameter fiir die Sterilisation, die von Anika Therapeutics validiert wurden und einen
Sterilitatssicherheitswert (Sterility Assurance Level, SAL) von 107 bieten:

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

1 Die Trocknungszeit hangt von der BelastungsgroRRe ab und sollte bei starkeren Belastungen verlangert werden.
2 Dieser Zyklus ist nicht zur Verwendung in den USA bestimmt. Hierbei handelt es sich um Parameter zum
Desinfizieren und Sterilisieren mit Dampf, die von der Weltgesundheitsorganisation (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 gemaf dem Einrichtungsprotokoll in
den sterilen Bereich zu transferieren.

Anwendungshinweise:

A. Transferieren Sie das Produkt anhand aseptischer Techniken in den sterilen Bereich und stellen Sie einen
Tibiakanal mit einem Durchmesser zwischen 7mm und 12mm her.

B. Bei Vorhandensein eines Fiihrungsdrahts im Kanal mussen Sie die kanilierte Version des Anika
Tibiapfropfens auswéhlen. Der Durchmesser der Kanule betragt 2,4mm. Ist kein Fihrungsdraht vorhanden,
kdnnen Sie die nicht kanulierte Version des Pfropfens verwenden.

C. Drucken Sie das konische Ende de Pfropfens vorsichtig in den Kanal, bis eine Interferenzpassung
hergestellt ist, die ausreicht, um den Pfropfen in Position zu halten.

D. Entfernen Sie den Pfropfen, um die Instrumente, das Transplantatmaterial und den Faden durchzufiihren.

E. Falls erforderlich, setzen Sie den Pfropfen nach der Beschreibung in Schritt C wieder auf.

Produkt entsorgen: )
Produkte, die Anzeichen von Beschadigung aufweisen, missen ordnungsgeman in Ubereinstimmung mit dem
Einrichtungsprotokoll entsorgt werden.

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

Land Behdrde E-Mail-Adresse Internetseite

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

www.tga.gov.au/rep

Therapeutic Goods

Australien L . IRIS@health.gov.au orting-adverse-
Administration (TGA) @ g
events
Vertretung in der
Europaische .
Union Europdischen info@mdssar.com www.mdssar.com

Gemeinschaft
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Collegamento tibiale Anika (IT)

1.

Uso previsto:

| collegamenti tibiali Anika vengono utilizzati durante gli interventi di riparazione o ricostruzione del legamento
ACL/PCL per limitare la perdita di liquido di irrigazione dall'articolazione del ginocchio. | collegamenti tibiali
Anika sono forniti in due configurazioni; solido e con una cannulazione da 2,4 mm. Entrambi i design sono conici
per adattarsi a tunnel di diametro da 7 mm a 12 mm.

Avvertenze:

A. Questo prodotto deve essere utilizzato solo da o per ordine di un medico.

B. Non utilizzare questo prodotto se presenta segni di danni visibili.

C. Questo prodotto non € inteso per essere utilizzato per dilatare il tunnel tibiale. Prestare attenzione quando
si posiziona il tappo, per prevenire la frattura della tibia prossimale.

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

E. Il posizionamento di carichi fuori asse sul perno di guida deviando il collegamento tibiale pud causare danni
sia al collegamento tibiale che al perno guida.

F. 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.

Materiale:
Questo dispositivo € comprensivo di PEEK, e radiotrasparente e puo essere visualizzato mediante ultrasuoni o
risonanza magnetica.

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 0 danneggiati nella parte
tagliente/affilata. Se lo strumento non supera l'ispezione, non utilizzarlo e comunicarlo al rappresentante Anika.

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

Pulizia:

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

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

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

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

E. Ripetereipassaggi 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 (SAL):

Tempo minimo Tempo
. .. Temperatura ) - . .
Tipo di ciclo minima di esposizione minimo di
(impacchettato) essiccazione




10.

132 °C /270 °F 4 minuti
30 minuti!

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 ¢’ 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.

Istruzioni per l'uso:

A. Trasferire in modo asettico il dispositivo in campo sterile e creare un tunnel tibiale di diametro compreso tra
7 mme 12 mm.

B. Se nel tunnel & presente un filo guida, selezionare la versione cannulata del collegamento tibiale Anika. La
cannulazione ha un diametro di 2,4 mm. Se non & presente alcun filo guida, & possibile utilizzare il
collegamento non cannulato.

C. Premere delicatamente I'estremita rastremata del collegamento nel tunnel fino a ottenere un inserimento
con interferenza, sufficiente a mantenere il collegamento in posizione.

D. Rimuovere il collegamento per far passare gli strumenti, il materiale da innesto e la sutura.

E. Sostituire il collegamento, descritto al punto C, se necessario.

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

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/rep

Therapeutic Goods

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

Tampdo Tibial Anika (BR)

1.

Uso pretendido:

Os Tampdbes Tibiais Anika s&o usados durante procedimentos de reparo ou reconstrucéo do ligamento
ACL/PCL para limitar a perda de fluido de irrigacéo da articulacéo do joelho. Os tampdes séo fornecidos em
duas configuragfes: sélido e com canulacédo de 2,4 mm. As duas opgdes séo conicas para acomodar taneis de
7 mm a 12 mm de didmetro.

Adverténcias:

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

B. Na&o utilize este produto se apresentar quaisquer sinais visiveis de danos.

C. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado para dilatar o tinel tibial. Deve-se ter cuidado ao colocar o
plugue para evitar fratura da tibia proximal.
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D. Este produto néo foi concebido para uso como um implante.

E. Colocar cargas fora do eixo no pino-guia desviando o tampé&o tibial pode causar danos ao tampéo e ao
pino-guia.

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

Material:
Este dispositivo é composto de PEEK, é radiotransparente e pode ser visualizado por meio de ultrassom ou
ressonancia magnética.

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 descoloragéo, corrosao e danos na superficie, bem
como flexdo geral, rachaduras e fraturas. Instrumentos que cortam, perfuram e tém arestas vivas ficardo cegos
com o tempo, diminuindo a capacidade de funcionar conforme projetado. Revise o0s instrumentos afiados para
ver se ha embotamento ou danos no recurso de corte/afiagdo. Se o instrumento ndo passar na inspecao, ndo o
use e notifique um representante da Anika.

Armazenamento:

Os produtos devem ser armazenados em local seco.

Limpeza:

A. Submerja completamente os instrumentos usados em solu¢éo enzimatica e permita que enxaguem por 20
minutos. Utilize uma escova com cerdas de nailon macias para esfregar suavemente o instrumento até que
toda a sujeira visivel tenha sido removida. Deve-se prestar 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 solu¢do enziméatica e enxague em agua de torneira por, pelo menos, trés
minutos. Lave os limens, orificios , e areas dificeis de alcan¢ar de forma completa e vigorosa.

C. Disponha os agentes de limpeza numa unidade de ultrassonica¢do. Submerja completamente o
instrumento na solugéo de limpeza e processe por ultrassom por 10 minutos a 45-50 kHz.

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

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

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
esterilizacdo a um nivel inaceitavel. Os dispositivos reutilizaveis devem ser esterilizados com uma carga que
ndo exceda 10.630 gramas. A tabela a seguir apresenta os parametros de esterilizacdo minima que foram
validados pela Anika Therapeutics para fornecer um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°6:

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

1 Os tempos de secagem variam de acordo com o tamanho da carga e devem aumentar de acordo as cargas.
2 Este ciclo n&o é para uso nos Estados Unidos. Estes sdo parametros de desinfecgéo/esterilizagdo a vapor
recomendados pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para instrumentos de reprocessamento, em que ha
uma preocupagdo com a contamina¢éo por TSE/CDJ. Este ciclo ndo deve ser usado para a inativagdo de
contaminac¢do TSE/CJD.
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Apos a esterilizacao, transfira assepticamente o dispositivo para o campo estéril de acordo com a politica da

instituico.

Instrugdes de uso:

A. Transfira, assepticamente, o dispositivo para um campo estéril e crie um tanel tibial com 7 mm a 12 mm de
diametro.

B. Se houver um fio-guia presente no tanel, selecione a versado canulada do Tamp&o Tibial Anika. A
canulagdo tem 2,4 mm de didmetro. Se ndo houver fio-guia, poderédo ser usado plugue ndo canulado.

C. Pressione suavemente a extremidade conica do tampéo no tlnel até obter um ajuste de interferéncia,
suficiente para manter o plugue no lugar.

D. Remova o tamp&o para passar instrumentos, o material de enxerto e a sutura.

E. Substitua o bujdo, descrito na Etapa C, conforme necessario.

Descarte de dispositivo:
Dispositivos que apresentem evidéncias de danos devem ser descartados adequadamente de acordo com a
politica da institui¢&o.

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

www.tga.gov.au/re

Therapeutic Goods

Australia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au porting-adverse
events
Uniédo .
. Representante da EC info@mdssar.com www.mdssar.com
Europeia

Kvnuiaio Buopa Anika (EL)

1.

MpoBAetropevn xprion:

Ta Kvnuiaia Buoparta Anika xpnaoigotroioUvral Katd Tn SIGpKeEIa Twy d1adIKACIWY ATTOKATATTAONG ] avATTAaoNg
Twv ouvdéopwv ACL/PCL yia Tov TTepiopioud TG aTTwAEIag uypou EKTTAUONG aTTd TNV apBpwaon Tou yovaTog.
Ta Kvnuiaia Buopata Anika rapéxovTal o€ U0 SIQUOPPWOEIG: CUUTTAYK KAl HE cwAfvwaon 2,4mm. Kai Ta dUo
ox£01a gival KWVIKA WOoTE va TTpocappolovTal o€ CwAAVES BIAUETPoU attd 7mm £wg 12mm.

Mposidotroinoeig:

A. Autd 1o TIpoidV TTpoopIleTal Yia Xprion atréd yiaTpd ) KATOTTIV VTOARG yiaTpoU.

B. Mnv xpnoipoTrolgite autéd TO TTPOIGV €4V TTAPOUGCIAZEl 0paTA oNUAdIa {NUILV.

C. AutA n ouokeun dev TTpoopideTal va xpnoluoTtroindei yia Tn didtacn Tou Kvnuigiou cwAnva. Mpémel va
Sivetal TTpocoxr Katd Tnv ToTToB£TNON Tou BUCUOTOG YA TV ATTOQUYRA KATAYHOTOG TNG TTPO0BIAG KVAUNG.

D. AuTtA n ouokeun dev TpoopileTal yia Xpron we EUQUTEUMA.

E. H TtomoBétnon @opTiwyv ekTOG GEova aTov TTEipo-0dnyd PEOW TNG EKTPOTIAG TOU KvNuiaiou BUCUATOG UTTOPET
va TTpokaAéael BAARN 1600 oToV JIOCTOAEQ PE OTTEIPWHA GO0 Kal GTOV TTEiP0-00nyo.

F. TMpoooxn: ZuvnBeig kivduvol TTou ocupBadifouv e TN XEIPOUPYIKN ETTEURAON PTTOPEi va TTEpIAAUBAvVOUV:
BAGBN Twv OOTWV/TWV I0TWV, XEIPOUPYIKA ETEURACT avaBewpnong, EPEBITUS TwWV JAAOKWY HOpiwV,
Aoipwén, aAepyikég avTIdpAaEIS.

YAiko:
AuTr] n cuokeun] atroTteAeital amé PEEK, gival akTivodiaTrepaTh Kal UTTOPEI va ATTEIKOVIOTEN JE TN Xpron
UTTEPAXWYV 1 HOYVNTIKAG TOPOYpagiag.

"EAeyxog:

Ta gpyalcia Tou TTPORAETTETAI VO ETTAVAXPNCIUOTTOINBOUV Ba TTPETTEI va EAEyXOVTal TIPIV OTTO KABE Xpron yia va
agiohoyouvTail ol {nui€éG Kal N @Bopd. Ta onuddia ¢nuiwv Kal Bopdg TrepIAANBAVOUV ATTOXPWHATIONS TNG
EMPAVEIAG, ETTIPAVEIAKN OIARPWON, ETIPAVEIAKES POOPES KAl YEVIKA KAPWN, pWYHES Kal oTTagipaTta. Ta epyaAcia
KOTTAG, dIATPNoNG Kal GAAa epyaAgia TTou TTpoopidovTal va EXOUV QIXMNPES OKUEG Ba yivouv e TNV TTAPod0 Tou
XPOvou BauTrd, JEIWVOVTOG TNV IKAVOTNTA TOUG VA AEITOUpyoUV OTTWG €xouv oxedlaaTel. EAEyETe Ta aixunpda
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epyoaAgia yia apgBAUTNTA ) CNUId OTO XOPOKTNPIOTIKO KOTTHG/aixung. Edv 1o epyaAeio dev Trepdacl Tov EAeyxo, PNV
TO XPNOIMOTIOINOETE KAl EVAPEPWATE £vav avTITTPOowTo TNG Anika.

ATmroBnkeuon:
Ta TpoidvTa TTpéTTEl va atroBnkevovTtal o€ {npd PEPOG.

Kaeaplopog
BuBioTe TARpwG Ta Xpnoipotroinuéva epyaleia o€ didAupa evgUpou Kal apAOTE Ta va euBatmioToly yia 20
AETTTA. XpnoigoTroiaTe pia vailov BolpToa pe JAAAKEG TPIXES YIA VA TRIWETE ATTAAG TO EpYOAEio PEXPI va
atropakpuvBei 6An n opartr) akaBapaia. 18i1aiTepn TTpocoxr TTPETTEl va doBEi OTIG pwyHES, GTOUG AUAOUG, TIG
OUVOEOUEVEG ETTIPAVEIEG, TOUG CUVOETUOUG Kal AAAa anueia TTou gival SUoKoAo va kaBapiaTouv. O1 auloi
TPETTEl va KaBapilovTal Ye pia Jakpid, oTevr), yahakr] BoupToa (T1.X. foupToa KaBapIGHoU TITTAG).

B. AqaipéoTe 1o epyaleio ammd 1o evUUIKO SIGAUPa Kal EETTAUVETE PE veEPO BPUanG yIa TOUAGXIOTOV 3 AETTTA.
=emAUveTE OXOAAOTIKA Kal duvaTtd Toug AuAoug, TIG OTTEG KAl GAAQ onuEia TTou gival dBUOKOAO va
KabapioTouv.

C. TomoBeTAOTE TO TTPOETOINACUEVA KABAPIOTIKG péoa o€ pia povada nxofoAiouou. BubioTe TARpwg To
epyaAeio ato didAupa kaBapiouoU kai Kavte nxoBoAioud yia 10 Aetrté ota 45-50kHz.

D. ZemAlOvete 10 epyaleio o€ KOBAPITPEVO VEPO yIa TOUAAXIOTOV 3 AETTTA A HEXP! VO PNV UTTAPXOUV iXvn aiyatog
Il akaBapaIwV aTO EPYOAEIO 1 OTN pPor| EKTTAUCNG. ZETTAUVETE OXOAAOTIKA Kal duvaTtd Toug auAoUg, TIG OTTEG
Kal GAAa anpeia TTou gival SUCKOAO va KaBapioTouv.

E. EmavaAdBere Ta Bripgata A-A yia deuTepn @opd Kal dlac@alioTe OTI TO epyaAeio gival kKaBapo atd aiua
akaBapaoieg TTPIV TIPOXWPACETE aTo BAPa XT.

F. ATtouakpUveTe TV TTEPIOTEIR UYPATiag aTrd To pyaAeio pe éva kaBapd, atmroppo@nTIkG PavTnAAKI TTou dev
a@nvel xvouol.

ATrooTeipwon:

AuTA n ouokeun dev TTapéxETal aTTOOTEIPWUEVN. O CUOKEUEG TTPETTEN va gival DITTAG TUAMIYUEVEG O€ UAIKO
TTEPITUNIYUATOG ] € 0aKOUAAKIA, SITTAG TUAIYUEVEG eV BpiokovTal péoa o€ doxeio ) SioKO i TOTTOBETNUEVEG

péoa o€ eTTavaxpnoigoTToinaiyo doxeio amoaTeipwong. O cuvOuaoudg dU0 A TTEPICTOTEPWY CUOTNHATWY UTTOPEI
va TTaPEPTTOSIOEI TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TNG OTTOOTEIPWANG € PN atrodekTo £TTiTTES0. OI
€TTAVAYPNOCIYOTIOINCIUEG CUCKEUEG OTTOOTEIPWVOVTAI PE PEyeBOG @opTiou TTou dev utrepBaivel Ta 10.630
ypauuapia. O TTapakdTw TTiVAKAG TTOPEXE! TIG CUVIOCTWHEVEG EAAXIOTEG TTOPAPETPOUG OTTOOTEIPWONG TTOU £X0UV
emKupwOei amd Tnv Anika Therapeutics yia va Tapéyouv emmiedo dlac@aliong oTelpdtnTag 106 (SAL):

Totrog EAdxioTn EA?XIUT?Q EA?XIUTOQ
. . Xpovog ékBeong | xpovog
KUKAou Oeppokpacia . ;
(TuAiypévo) OTEYVWHOTOG

132°C/ 270°F 4 \eTITd
30 Aetrralt

Mpo-kevo 134°C /[ 273°F 3 AertTd

132°C/ 270°F 18 AeTIT2 50 AetrTat

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

2 AuTAcg 0 KUKAOG Bev TTpoopileTal yia Xprion oTig Hvwpéveg MoAiTeieg. MpOoKeITal yia TIG TTAPAUETPOUG
atmroAUpavong/atrooTeipwong pe arud ou cuvioTwvTtal amméd Tov MNaykéopio Opyaviopo Yyeiog (M.0.Y.) yia v
eTTaveTTeCepyaoia epyaAeiwv 6TTou UTTAPXEN avnouyia oXeTIKA pe Tn péAuvon amd TSE/CDJ. Autdg o KUKAOG dev
TIPETTEl VA XPNOIYOTIOIEITAI yIa TNV adpavoTroinon Tng péAuvong ammé TSE/CDJ.

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

O3nyieg xpriong:

A.  MeTa@QépETe AONTITIKA T CUCKEUR O€ OTTOOTEIPWEVO TTEDIO Kal ONUIOUPYATTE Evav Kvnuiaio cwARva
SlapéTpou 7mm £wg 12mm.

B. Edv umrdpxel éva odnyo oUpua 1o owAnva, MAECTE TNV €kdOoN Tou cwAnvwTou Kvnuiaiou Buouarog
Anika. H diduetpog TG cwAfvwaong gival 2,4mm. Edv dev uttdpxel 00nyo oupua, YTTopei va
XpnoigotroinBei To un cwAnvwTo Buoua.
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C. TMiéoTte amaAd 10 KwVIKS AKPo Tou BUouaTog péoa aTo owARva Ewg 6Tou ETTITEUXBEI TTPOCAPHOYN
TapeUBOAAG, IKavN va KpaTAael To BUcua otn B€an Tou.

D. BydATe TOo TTWHA YIO Va TTEPACOUV Ta £pYaAEia, TO UAIKG TOU HOOXEUNATOG Kal Ta pAuuaTa.

E. AvtikataoTtioTe T0 BUoUa, OTTWG TTEPIypdgeTal 1o Brpa I, epdoov cival atrapaitnTo.

ATToppIyn ZUOKEUNG:
O1 ouokeuég TTou €xouv evdeitelg BAARNG TTPETTEN va aTTopPIiTITOVTal OEOVTWG GUUPWVA PE TNV TTOAITIKI TOU
19pUPATOG.

Avem@0unTo/avapepOpevo cUBAv:
Kd&Be ooBapd trepioTaTikd TTOU GUUBAIVEI O€ OXEON PE TN CUCKEUN TIPETTEI va avagépetal Tooo atnv Anika
Therapeutics 600 ka1 6TV appoddia apxr, XPNOILOTTOIWVTAS T AKOAOUBA GTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG.

Xéopa E§ou0|060'Tnp£vn H)\£KTp0VIK’O loTéTomog
apxn Taxudpopueio
OAa Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. www.tga.gov.au/rep
. Therapeutic Goods -
. . . . . - -
AuoTpalia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au orting-adverse
events
EL’qumcler] AVTI'ITpC?-O(:\)TTog C’)'TI’]V info@mdssar.com www.mdssar.com
Evwon EupwTraiki Koivornta -

»Anika“ blauzdikaulio kiStukas (LT)

1.

Paskirtis:

»=Anika“ blauzdikaulio kiStukai naudojami atliekant ACL / PCL rai$¢iy atkarimo ar rekonstrukcijos procedaras,
siekiant apriboti drékinamojo skyscio praradimg i$ kelio sgnario. Tiekiami dviejy konfiglracijy ,Anika“
blauzdikaulio kiStukai: vientisi ir su 2,4 mm kaniule. Abi konstrukcijos yra siauréjancios, kad baty galima pritaikyti
nuo 7 mm iki 12 mm skersmens tuneliams.

Ispéjimai:

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

B. Nenaudokite gaminio, jei ant jo yra matomy pazeidimo pozymiy.

C. Prietaisas neskirtas naudoti blauzdikaulio tuneliui plésti. UZzdédami kamstj bakite atsargis, kad
iSvengtuméte proksimalinio blauzdikaulio 1GZiy.

D. Prietaisas néra skirtas naudoti kaip implantas.

E. Dél ne asinés apkrovos kreipianc¢iajam kaisciui, iSlenkiant blauzdikaulio ki$tuka, gali bati paZeistas pats
blauzdikaulio kiStukas, tiek kreipiamasis kaistis.

F. Atsargiai. DaZniausiai pasitaikanti su operacija susijusi rizika gali bati tokia: kaulo ir (arba) audiniy

pazeidimas, reviziné operacija, minkStyjy audiniy sudirginimas, infekcija, alerginés reakcijos.

Medziaga:
Dazniausiai pasitaikanti rizika, susijusi su operacija, gali bti tokia: kaulo ir (arba) audiniy pazeidimas,
pakartotiné operacija, minkstyjy audiniy sudirginimas, infekcija, alerginés reakcijos.

Patikra.

Instrumentus, kurie skirti naudoti pakartotinai, bdtina patikrinti kiekvieng kartg prie$ naudojant ir jvertinti jy
susidévejimg bei pazeidimus. Pazeidimy ir nusidévéjimo pozymiai yra pavirSiaus spalvos pasikeitimas,
pavirSiaus korozija, pavirSiaus pazeidimai, bendras sulenkimas, jtrakimai ir [0ziai. 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 pazeistas. Jeigu
instrumentas neislaiko patikros, jo nenaudokite; praneskite apie tai ,Anika“ atstovui.

Laikymas:
Gaminius reikia laikyti sausoje vietoje.

Valymas:

A. Visi8kai panardinkite naudojamus instrumentus j fermentin; tirpala ir palikite mirkti 20 minugiy. Sepetéliu su
minkstais nailoniniais Sereliais atsargiai Sveiskite instrumentg, kol neliks matomy neSvarumy. Ypatingg
démes;j atkreipkite j siaurus plySelius, spindzius, suglaustus pavirSius, jungtis ir kitas sunkiai prieinamas
vietas. Spindzius reikia valyti ilgu ir plonu Sepetéliu su minkstais Sereliais (pvz., vamzdeliy valymo Sepetéliu).
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B. ISimkite instrumentg i$ fermenty tirpalo ir mazZiausiai 3 minutes skalaukite vandentiekio vandenyje.
Kruopsgdiai 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. Kruop$&¢iai ir negailédami vandens praplaukite spindZius, angas ir kitas sunkiai
prieinamas vietas.

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

F. Nuvalykite pertekling drégme nuo instrumento Svaria, sugerianc€ia ir piky 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 sterilumo
uztikrinimo lygj (SAL):

o Minimalus Minimalus
. . Minimali . . Si s
Ciklo tipas _ poveikio laikas dziovinimo
temperatura . .. .
(ivyniojus) laikas
132°C/ 270°F 4 min.
} o 30 min.t
ISankstinis | 3400/ 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 §j programa neskirta naudoti Jungtinése Valstijose. Tai dezinfekavimo ir sterilizavimo garais parametrai,
kuriuos rekomenduoja Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) instrumentams pakartotinai apdoroti, jei egzistuoja
USE ar KJL uzkrato pavojus. Sis ciklas neturi biti naudojamas USE ar KJL uzkratui nukenksminti.

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

Naudojimo instrukcija.

A. Aseptiskai perkelkite prietaisg j sterily lauka ir padarykite 7—12 mm skersmens blauzdikaulio tunelj.

B. Jei tunelyje yra kreipiamoiji viela, pasirinkite kaniuliuotag ,Anika“ blauzdikaulio kituko versijg. Kaniuliacijos
skersmuo yra 2,4 mm. Jei kreipiamosios vielos néra, galima naudoti nekaniuliuota kiStukg.

C. Svelniai jspauskite siauréjantj kistuko galg j tunelj, kol pasieksite interferencinj prigludima, pakankama, kad
kiStukas i8silaikyty vietoje.

D. Istraukite kiStuka, kad galétuméte pravesti instrumentus, transplantato medziagg ir sidlg.

E. Prireikus pakeiskite kiStukg, kaip aprasyta C zingsnyje.

Prietaiso Salinimas.

Prietaisai, kurie yra pazeisti, turi bati tinkamai sunaikinti pagal jstaigos politika.

Nepageidaujami / pranestini jvykiai.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti tiek ,Anika Therapeutics®, tiek atitinkamai
institucijai, naudojant Sig kontaktine informacija.

Salis Institucija El. pastas Interneto svetainé
Visi Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. www.tga.gov.au/rep
. Therapeutic Goods -
Australija . . IRIS@health.gov.a orting-adverse-
. I Administration (TGA) @ gov.au ' even\t/s



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

Europos

. EB atstovas info@mdssar.com www.mdssar.com
Sajunga -

Anika skinnebeinplugg (NO)

1.

Tiltenkt bruk:

Anika skinnebeinplugg brukes under reparasjon av fremre/bakre korsband eller rekonstruksjonsprosedyrer for &
begrense tapet av vaesker fra kneleddet. Anika skinnebeinplugger leveres i to konfigurasjoner: solid og med 2,4
mm kanylering. Begge designene er koniske for & ha plass til tunneler med diameter pad 7 mm til 12 mm.

Advarsel:

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

B. Ikke bruk dette produktet hvis det har synlige tegn pa skade.

C. Denne enheten er ikke ment & brukes for utvide tibialtunnelen. Veer ekstra forsiktig under plassering av
pluggen for & forhindre brudd pa det proksimale skinnebeinet.

D. Denne enheten er ikke ment & brukes som et implantat.

E. A sette belastninger utenfor aksen p& styrepinnen ved & avbgye skinnebeinpluggen kan fare til skade p&
bade skinnebeinpluggen og styrepinnen.

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

Materiale:
Denne enheten bestar av PEEK, er radiolysende og kan visualiseres via bruk av ultralyd eller MRI.

Inspeksjon:

Instrumenter som er beregnet for gjenbruk, mé& inspiseres far 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 ma oppbevares pa et tart sted.

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 ber vies
kroker, lumener, sammenslatte overflater, tilkoblinger og andre omrader som er vanskelige & rengjare.
Lumener ma rengjgres 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 rengjagringsmidler i en sonikeringsenhet. Senk instrument helt ned i
rengjgringsopplgsningen og soniker i 10 minutter ved 45-50 kHz.

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

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

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

Sterilisering:

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

. Minste .
Minste . . Minste
Syklustype eksponeringstid .
temperatur : tarketid
(innpakket)
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132°C [/ 270°F 4 minutter
30 minutter?

Farvakuum 134°C [ 273°F 3 minutter

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

1Tarketider varierer avhengig av belastningsstarrelse og bar gkes for stagrre 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 lag en tibialtunnell med diameter pa 7 mm til 12 mm.

B. Huvis en styrelinje er til stede i tunnelen, velger du den kanylerte versjonen av Anika skinnebeinplugg.
Kanyleringen har diameter p& 2,4 mm. Hvis ingen styrelinje er til stede, kan pluggen uten kanylering brukes.

C. Trykk den koniske enden av pluggen forsiktig inn i tunnelen til en presspasning som er tilstrekkelig til & holde
pluggen pa plass, er oppnadd.

D. Fjern pluggen for & sette inn instrumenter, transplantasjonsmateriale og sutur.

E. Bytt ut pluggen, som beskrevet i trinn C etter behov.

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

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

www.tga.gov.au/rep

Therapeutic Goods

Australi . . IRIS@health.gov. rting- rse-
ustralia Administration (TGA) S@health.gov.au orting-adverse
events
EU EU-representant info@mdssar.com www.mdssar.com

Anika larbensplugg (SE)

1.

Avsedd anvéndning:

Anika larbenspluggar anvands vid reparation eller rekonstruktion av framre korsband/framre korsbhandsligament
(ACL/PCL) for att begransa forlusten av irrigationsvéatska fran knaleden. Anika larbenspluggar levereras med tva
olika konfigurationer; solid och med en 2,4 mm kanyl. Bada utformningarna ar avsmalnande for att passa tunnlar
med en diameter mellan 7 och 12 mm.

Varningar:

A. Denna produkt ar avsedd att anvandas av eller p& ordination av en lakare.

B. Anvand inte denna produkt om den uppvisar ndgra synliga tecken pa skada.

C. Denna produkt ar inte avsedd att anvandas for att vidga tunneln i larbenet. Forsiktighet bor iakttas vid
placering av pluggen for att férhindra fraktur pa det proximala larbenet.

D. Denna produkt ar inte avsedd att anvéandas som ett implantat.

E

Om styrstiftet belastas utanfor axeln genom att larbenspluggen avbojs kan det orsaka skador pa bade
larbenspluggen och styrstiftet.
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F. Varning: Vanliga risker med kirurgi kan inkludera: ben-/vavnadsskada, revisionskirurgi, irritation i
mjukvavnad, infektion, allergiska reaktioner.

Material:
Denna produkt bestar av PEEK, som &r radiotransparent och kan visualiseras med hjalp av ultraljud eller MRT.

Inspektion:

For att bedéma skador och slitage pa instrument som &r avsedda for ateranvandning ska de inspekteras fore

varje anvandning. Tecken pa skador och slitage ar missfargning av ytan, ytkorrosion, ytskador samt allman

bdjning, sprickbildning och brott. Instrument som anvéands for skdrande och borrande samt likande instrument
kan ha vassa kanter som blir sléa med tiden, vilket minskar deras formaga att fungera pa avsett vis. Granska
vassa instrument for att kontrollera om de har blivit slda 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.

Rengoring:

A. Sank ner instrument som anvénds helt och hallet i enzymldsning och &t dem blotlaggas 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 &r svara att rengdra. Lumen ska rengoras med en lang, smal och mjuk borste (t.ex. en
piprensarborste).

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

C. Placera forberett rengéringsmedel i ett ultraljudsbad. Sénk ner instrumentet helt i rengéringsldsningen och
Iat det ligga i ultraljudsbad i 10 minuter vid 45-50 kHz.

D. Skolj instrumentet i renat vatten i minst 3 minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod eller smuts pa
instrumentet eller i 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 pa en bricka eller placerade i en steriliseringsbehallare som kan

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

Minsta Minsta
Cykeltyp exponeringstid Minsta torktid
temperatur

(omslagen)

132°C /270 °F 4 minuter
30 minutert

Fore vakuum | 134 °C /273 °F 3 minuter
132 °C /270 °F 18 minuter? 50 minuter!

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

2 Denna cykel ar inte avsedd for anvandning i USA. Dessa ar parametrar for desinfektion/angsterilisering som
rekommenderas av Varldshalsoorganisationen (WHO) for reprocessering av instrument dér det finns en oro for
kontaminering fran TSE/CJD. Denna cykel ska inte anvandas for avliagsnande av kontaminering fran TSE/CJD.
Efter sterilisering ska produkten dverforas aseptiskt till det sterila omradet i enlighet med institutionens policy.

Anvisningar fér anvandning:
A. Overfor enheten aseptiskt till ett sterilt omrade och skapa en tunnel i larbenet med en diameter pa 7—12 mm.
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B. Om det finns en styrtrad i tunneln ska du valja den kanylerade versionen av Anika larbensplugg. Kanylen ar
2,4 mm i diameter. Om det inte finns ndgon styrtrdd kan den icke-kanylerade pluggen anvandas.

C. Tryck forsiktigt in den avsmalnande &nden av pluggen i tunneln tills en interferenspassning uppnas som ar
tillrackligt stark for att halla pluggen pa plats.

D. Ta bort pluggen for att féra in instrument, transplantatmaterial och sutur.

E. Vid behov satter du tillbaka pluggen enligt beskrivningen i steg C.

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

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

Land Myndighet E-post Webbplats

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

www.tga.gov.au/rep

Therapeutic Goods

Australien . . IRIS@health.gov.au orting-adverse-
Administration (TGA) @ d
events
Europeiska N .
.p EG-foretradare inffo@mdssar.com www.mdssar.com
unionen Www.mdassar.com

Dop tibial Anika (RO)

1.

Utilizare prevazuta:

Dopurile tibiale Anika se folosesc n timpul procedurilor de reparare sau reconstructie a ligamentului, pentru a
limita pierderea de fluid de irigare din articulatia genunchiului. Dopurile tibiale Anika se livreaza in doua
configuratii: solida si cu o canula de 2,4 mm. Ambele modele sunt conice, pentru a se potrivi pe tuneluri cu
diametru de 7 mm pana la 12 mm.

Avertismente:

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

B. Nu utilizati acest produs daca prezinta orice urma vizibila de dauna.

C. Acest dispozitiv nu este destinat pentru a fi utilizat la dilatarea tunelului tibial. Trebuie sa se acorde atentie
la plasarea dopului pentru a preveni fractura tibiei proximale.

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

E. Dispunerea incarcaturilor in afara axei pe stiftul de ghidare prin devierea dopului tibial poate cauza
deteriorarea atat a dopului tibial, cét si a stiftului de ghidare.

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

Material:
Acest dispozitiv este compus din PEEK, este radiotransparent si poate fi vizualizat cand se utilizeaza ultrasunete
sau RMN.

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 sa nu prezinte tocire sau deteriorare la nivelul elementului
de taiere/ascutite. In cazul in care instrumentul este respins la inspectie, nu utilizati instrumentul si anuntati un
reprezentant al Anika.

Depozitare:
Produsele trebuie depozitate ntr-un loc uscat.

Curatare:
A. Scufundati complet instrumentele folosite in solutia de enzima si Iasati-le la Tnmuiat timp de 20 minute.
Folositi o perie de nailon cu peri moi pentru a freca usor instrumentul pana cand toata murdaria vizibila a
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10.

fost indepartata. Trebuie acordata o atentie deosebitd adanciturilor, lumenului, suprafetelor imbinate,
conexiunilor si altor zone greu de curatat. Lumenele trebuie curatate cu o perie lunga, Tngusta, 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 existé 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 sdnge sau murdarie inainte
de a trece la pasul F.

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

Sterilizare:

Acest dispozitiv nu se furnizeaza steril. Dispozitivele trebuie sa fie dublu infasurate Th 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 106:

Timp minim de . -
. . Temperatura Timp minim
Tip de ciclu . expunere
minima e de uscare
(infasurat)
132°C/ 270°F 4 minute
30 minutel!
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.

Instructiuni de utilizare:

A. Transferati aseptic dispozitivul ntr-un camp steril si creati un tunel tibial cu diametru de 7 mm péana la 12
mm.

B. Daca in tunel exista un fir de ghidare, selectati versiunea canulata a dopului tibial Anika. Canula are un
diametru de 2,4 mm. Daca nu exista niciun fir de ghidare, se poate folosi dopul necanulat.

C. Apasati usor capatul conic al dopului in tunel, pana cand se obtine un ajustaj strans, suficient pentru a
mentine dopul pe pozitie.

D. Scoateti dopul pentru a trece instrumentele, materialul de grefa si sutura.

E. Repuneti dopul conform celor descrise la pasul C, dupa cum e necesar.

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

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
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Korek piszczelowy Anika (PL)

1.

Przeznaczenie:

Korki piszczelowe Anika sg wykorzystywane podczas zabiegéw naprawy lub rekonstrukcji wiezadet krzyzowego
przedniego (ACL)/krzyzowego tylnego (PCL) w celu ograniczenia utraty ptynu irygacyjnego ze stawu
kolanowego. Korki piszczelowe Anika sg dostarczane w dwoch konfiguracjach: litej i z kaniulacjg o rozmiarze
2,4 mm. Oba modele majg stozkowy ksztatt i mieszczg sie w tunelach o srednicy od 7 mm do 12 mm.

Ostrzezenia:

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

B. Nie nalezy uzywa¢ tego produktu, jesli znajdujg sie na nim jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia.

C. Ten wyrdb nie jest przeznaczony do poszerzania kanatu kosci piszczelowej. Podczas umieszczania korka
nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapobiec ztamaniu proksymalnej czesci kosci piszczelowe;j.

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

E. Wywieranie obcigzen pozaosiowych na szpilke prowadzgca poprzez odchylanie korka piszczelowego moze
spowodowac uszkodzenie zaréwno korka piszczelowego, jak i szpilki prowadzace;.

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

Materiat:
Ten wyrdb sktada sie z polieteroeteroketonu (PEEK), jest radioprzezierny i mozna go zwizualizowa¢ w badaniu
ultrasonograficznym lub metodg rezonansu magnetycznego (MRI).

Kontrola:

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

Przechowywanie:
Produkty nalezy przechowywaé w suchym miejscu.

Czyszczenie:

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

B. 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.

C. Umiesci¢ przygotowane $rodki czyszczgce w urzadzeniu do sonikacji. Catkowicie zanurzy¢ narzedzie w
roztworze czyszczacym i sonikowac przez 10 minut z czestotliwoscig 45-50 kHz.

D. Pluka¢ 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 przeptuka¢ kanaty, otwory i inne
trudno dostepne obszary.

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

F. Usung¢ nadmiar wilgoci z narzedzia czystg, chtonng i niestrzepigca sie $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 sterylizowac przy wielko$ci 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°6:

- Minimalny czas Minimalny
Minimalna L
Typ cyklu ekspozycji (w czas
temperatura . s
opakowaniu) schniecia
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 wydtuzyé w przypadku wiekszych
wsadow.

2 Ten cykl nie jest przeznaczony do stosowania w Stanach Zjednoczonych. Sg to parametry
dezynfekgji/sterylizacji parowej zalecane przez Swiatowag Organizacje Zdrowia (WHQO) 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.

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 sposéb przenies¢ wyrdb do sterylnego pola, a nastepnie utworzy¢ kanat w kosci piszczelowej
o $rednicy od 7 mm do 12 mm.

B. Jesli w tunelu wystepuje prowadnik, wybraé kaniulowang wersje korka piszczelowego Anika. Kaniulacja ma
srednice 2,4 mm. Jesli nie wystepuje prowadnik, mozna uzy¢ niekaniulowanej wers;ji korka.

C. Delikatnie wcisng¢ korek stozkowym koncem do tunelu az do uzyskania dopasowania interferencyjnego,
wystarczajgcego do utrzymania korka na miejscu.

D. Wyja¢ korek jesli konieczne jest przeprowadzenie narzedzi, materiatu przeszczepu i nici.

E. W razie potrzeby wlozy¢ korek ponownie, jak opisano w kroku C.

9. Utylizacjawyrobu:
Wyroby noszace slady 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.

. . Witryna
Kraj Organ E-mail . y
internetowa
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TubuanHa Tana Anika (BG)


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

MpepHa3HaveHue:

Tubunanuute Tanu Ha Anika ce nsnonseat No BpeMe Ha npoueaypuv 3a Bb3CTaHOBSABaHE UMW PEKOHCTPYKLUMSA Ha
Bpb3kuTe ACL/PCL, 3a ga ce orpaHuyn 3arybata Ha opocuTenHa Te4YHOCT OT KOnsiHHaTa ctaBa. TubuanHuTe
Tanun Ha Anika ce fOCTaBAT B AiBE KOHpUrypauum: NNbTHU U ¢ 2,4-MUNMMETPOBa KaHiona. W aBaTta gusanHa ca
KOHYCOBUAHM, 32 Jja MoraT [ia moemar TyHenu ¢ AvameTbp oT 7 mm Ao 12 mm.

MpepynpexpeHus:

A. To3su npoaykT e npegHa3HayeH Aa ce M3non3Ba camo OT UK MO HapeXaaHe Ha nekap.

B. He nsnonseaite To3u NpoayKT, ako MMa BUAMMM NPU3HALM Ha NoBpeda.

C. ToBa usgenue He e NpeaHasHa4yeHo fa ce M3MNonaea 3a paswmpsisaHe Ha TMbuanHusa TyHen. TpsiGea ga ce
BHMMaBa Nnpu NOCTaBAHETO Ha TanaTta, 3a Aa ce NpeaoTBpaTu cHynBaHe Ha NpoKCUMMarnHaTa 4acTt Ha
niwana.

D. ToBa uagenve He e NpegHa3HaAYeHo 3a M3MOM3BaHe KaTo MMMMaHT.

E. HaToBapBaHeTo Ha HanpaBsnsBaLlWs WUET U3BBH OCTa Ype3 OTKIOHsIBaHe Ha TMbuanHaTa Tana Moxe Aa
JoBefe 0o NoBpeaa KakTo Ha TubmanHaTa Tana, Taka U Ha HanpaensBaLmns WNQT.

F. BHumaHue: YecTto cpelyaHnTe puckoBe, CBbP3aHu C onepauusita, Morat Aa BKIO4YBaT: yBpexaaHe Ha
KOCTUTE/TbKaHUTe, MOBTOPHA onepauns, Apa3HeHe Ha MeKUTE TbKaHW, MHPeKUMS, anepruiyHn peakumm.

MaTtepuman:
Tosa nsgenue e napaboteHo ot PEEK, peHTreHokoHTpacTHO e 1 Moxe Aa O6bae B1U3yanvavpaHo ¢ nomoLlTa Ha
ynTpassyk unu AMP.

MpoBepka:

WHcTpymeHTUTE, NpefHasHayveHn 3a noBTopHa ynotpeba, TpsbBa Aa ce nposepsAsaT npean BeAka ynoTpeba, 3a
[a ce npeLeHn Jaanu He ca NoBpeaeHn Unu nsHoceHu. MNpusHaumTte Ha NnoBpeda U N3HoCBaHe BKNoYBaT
obesLBeTABaHe Ha NOBbPXHOCTTA, KOPO3MSA Ha MOBBLPXHOCTTA, MOBPEAN NO NOBBLPXHOCTTA M 06LLO OrbBaHe,
HanyksaHe un cyynsaHe. IHCTpyMeHTuTe 3a pasaHe, npobrBaHe v Apyrn MHCTPYMEHTU C OCTpu pbboBe C
TeyeHune Ha BPeMeTO Ce 3aTbMsABaT, KOeTO HamansBa cnocobHoCTTa UM Aa YHKUMOHMPAT Mo NpegHasHaveHune.
MpernexaganTe oCTPUTE MHCTPYMEHTU 3a ThbNOTA UM NOBpeAa B 06nacTTa Ha pexeLymns/ocTpus eneMeHT. Ako
WHCTPYMEHTBLT He NpeMyHe YCreLLHO NpoBepkaTta, He ro n3nonasavte u yBegomeTe npeactasuten Ha Anika.

CbxpaHeHue:
Mpoayktute TpsbBa Aa ce cbxpaHaBaT Ha CyXO MSACTO.

MouuncTBaHe:

A. TlloToneTe n3UAMo U3NON3BaHUTE MHCTPYMEHTU B EH3MMHUS pa3TBOP U M OCTaBeTE Aa ce HakucHar 3a 20
MUHYTU. N3non3BariTe HaMOHOBa YeTka C MEK KOCBbM, 3a Aa MOYUCTUTE BHUMATENHO MHCTPYMEHTA, JOKaTO
OTCTpaHWUTE BCUYKM BUAMMU 3ambpcsiBaHus. OcobeHo BHUMaHme TpsabBa Aa ce oO6bpHe Ha NyKHATUHUTE,
KYXMHUTE, CbYeHEHUTE NOBBLPXHOCTY, BPB3KMTE M APYIv TpyAHM 3a novncTBaHe mecta. KyxuHute Tpsabsa
[a ce nNoYncTBaT C AbIra, TACHA YeTKa C MeK KOCbM (Hanp. YeTka 3a NoYncTBaHe Ha TpbOowm).

B. W3BageTe MHCTPYMEHTa OT EH3UMHUSA Pa3TBOP U ro U3NSakHETE C YeLIMsHa BOAA 38 MUHUMYM 3 MUHYTW.
M3nnakHeTe cTapaTenHo 1 arpeCcrBHO KyxvHaTa, OTBOPUTE M APYrY TPYOAHOAOCTBLMHU MecTa.

C. TloctaBeTe NnoaroTBeHWTE NOYMCTBALLM NpenapaTy B ypeaa 3a coHupaHe. NoTtoneTe M3uamno MHCTpyMeHTa B
nouyncTBalms pa3TBop n obpaboTeanTe ¢ yntpa3syk 10 MuHyTH npm YyectoTta 45-50kHz.

D. WsnnakHeTe MHCTpyMeHTa B NpeyncTeHa BOAa 3a Har-manko 3 MUHYTU UK JOKATO HAMA crnean OT KpbB
UnNn 3aMbpcsBaHe Mo MHCTPYMEHTa UMW B CTPysATa OT U3NnakBaHeTo. 3nnakHeTe ctapaTenHo U arpecvBHO
KyXuHaTa, OTBOpUTE U ApYrn TPYAHOAOCTLMNHM MecTa.

E. T[loBTopete cTbnku oT A fo D 3a BTOpu NbT U Ce yBepeTe, Ye B MHCTPYMEHTA HAIMa KpbB UK NpbCT, Npeau
[a npeMuHeTe kbM cTbnka F.

F. OtcTpaHeTe nanuwHaTa Briara OT MHCTPYMEHTa C YncTa, abcopbupalya 1 kbpnuyka, KOATo He Mycka
BMACUHKM.

Crepunusauus:

ToBa n3genve He ce NpedoCcTaBs CTEPUITHO. Mi3gennaTa ce onakoBaT ABOVHO B OMAKOBBYEH MaTtepuan unm
TOpOMYKK, BOVHO Ce OMakoBaT B KOHTEMHEP UMK TaBa UMK Ce NOCTaBsAT B KOHTEWHEP 3a CTepUnu3auus 3a
MHorokpaTtHa ynotpeba. KombruHnpaHeTo Ha ABe U NOBeYe CUCTEMM MOXe Aa 3aTpyaHM edUKacHOCTTa Ha
cTepunusauusita 4o Henpuemnueo HUBO. M3pgenusaTa 3a MHorokpatHa ynotpeba ce ctepunuaupat ¢ pa3mep Ha
ToBapa, KonTo He Hageuwasa 10 630 rpama. [onHata Tabnuua npegocTaes NpenopbYMTENHUTE MUHUMATHN
napameTpu 3a cTepunusaumns, Kouto ca sanuaupanu ot Anika Therapeutics 3a ocurypsiBaHe Ha HUBO Ha
ctepunHocT 106 (SAL):

MuHumanHo
Twvn Ha MuHnmanHa MuHumanHo
Bpeme 3a
uMKbna Temneparypa BpeMe Ha
cylweHe




10.

eKkcnosuuusa
(onakoBaH)
132°C/ 270°F 4 MUHYTK
Mpeasaputen 30 MuHyTI?
HO 134°C [ 273°F 3 MUHYTK
BakyymupaHe
132°C/ 270°F 18 MUHYTW? 50 MuHyTH!

1 BpemeTo 3a cylueHe Bapupa B 3aBMCUMOCT OT pa3Mepa Ha 3apexaaHeTo v TpsabBa aa ce yBenuyu 3a no-
ronemu 3apexgaHusi.

2 Toan UMKBI He e npeaHasHadeH 3a uanonasaHe B CbeanHeHnTe waty. Tosa ca napaMmeTpurte 3a
Oes3nHdekuusi/napHa ctepunusaunsi, npenopbyaHn oT CeBeToBHaTa 3gpaBHa opraHm3aums (C30) 3a
npepaboTBaHe Ha UHCTPYMEHTW, NPY KOUTO UMa onaceHus 3a 3apassaBaHe ¢ TCE/CDJ. Toau umkbn He Tpabea
[a ce 13nons3ea 3a MHaKTMBaums Ha 3apa3sa ¢ TCE/CJD.

Cnen cTepunusaundaTa acenTn4HoO npemMmecteTe n3aesimeTo B CTEPUITHOTO NoJsie B CbOTBETCTBUE C NpaBunaTta Ha
MHCTUTYUMATA.

Yka3aHus 3a ynotpeba:

A. AcenTu4Ho npemecTeTe U3genMeTo B CTEPUITHO Nosie 1 HanpaseTe TubraneH TyHen ¢ anameTsbp ot 7 go 12
MM.

B. Ako B TyHena uma Bogad, usbepeTe kaHionmpaHaTa Bepcusi Ha TubnanHata Tana Anika. OuameTbpbT Ha
KaHionara e 2,4 MM. Ako HsMa BoJad, MOXe [ja Ce M3MoN3Ba HEKAHLIENUPaHWUAT Lencern.

C. BHMMaTENHO HAaTUCHETE KOHYCOBUAHWS Kpal Ha TanaTta B TyHena, 4okaTo ce Nomnyyy MHTepdepeHTHO
npunensaHe, 4OCTAaTbYHO 33 3a4bpXaHe Ha TanaTa Ha MSCTO.

D. OrtctpaHeTte TanaTa, 3a 4a npokaparte MHCTPYMEHTUTE, TpaHCMNaHTaunoHHUS MaTepuan 1 LWeBa.

E. Ako e HeobxoamMmo, cMeHeTe TanaTta, OnMcaHo B CTbrka B.

MSXB'bpﬂﬂHe Ha nsgenuneTo:
W3pgenuaTa, kouto umaT crnegm ot nospena, TpH6Ba na 6vpat YHULLOXXEHU No noaxoadil Ha4ynH B CbOTBETCTBUE
C nonnTuKaTa Ha UHCTUTyuundaTa.

HexenaHw/ goknagBaHu cbobuTnA:
Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAMN BbB Bpb3Ka C M30enueTo, TpsibBa aa ce Aoknagea kakto Ha Anika
Therapeutics, Taka 1 Ha NPUNOXMMUSA OpraH, KaTo ce M3Mnon3Ba crnegHata MHhopMaLNs 32 KOHTaKT.

ObpxaBa OpraH Email Yeb6cant

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

AQMUHUCTpaLmMs 3a

cpeacTea ¢ www.tga.gov.au/rep
ABcTpanus MeaNLMHCKO IRIS@health.gov.au orting-adverse-
npegHasHavyeHne events
(TGA)
EBponeiicku .
P Mpenctasuten B EO info@mdssar.com www.mdssar.com
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