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Anika Twist Biocomposite Tap (EN)

1. Intended Use:

The Anika Twist Biocomposite Tap is designed to prepare bone for the implantation of the Anika Twist
Biocomposite Suture Anchors.

2. Warnings:

A. Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
B. This product should not be used to implant any device other than the Anika Suture Anchors.
C. This product is not intended for use as an implant.
D. Do not use the Tap if it is bent or there is visible damage to the tip or threads.
3. Material:

This device is manufactured from a Stainless-Steel Alloy shaft and an Aluminum handle. The materials are radio-
opaque and can be detected with conventional X-Ray or fluoroscopy.

4. Inspection:

A. Inspect the device for damage at all stages of handling.
B. If damage is detected, consult the manufacturer for guidance.
5. 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.

6. 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):
.. Minimum ..
Cycle Type Minimum Exposure Time M|n|m_um Dry
Temperature Time
(Wrapped)
132°C / 270°F 4 minutes
30 minutes’
Pre-vacuum | 134°C/273°F 3 minutes
132°C / 270°F 18 minutes? 50 minutes’

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

2This 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

7. Instructions for use:

A. Identify the site for anchor insertion and press the Anika Twist Biocomposite Tap into the bone until the
threads can be engaged. Use a suitable mallet if necessary.



E.

Note: If desired, the quality of the patient's bone may be evaluated with the use of a Anika Awl prior to
tapping. The 4.5mm Twist Biocomposite Soft Bone Tap requires the use of an awl or drill bit prior to
tapping. Reference the IFU provided with the suture anchor for the appropriate sizing.

Rotate the Tap clockwise into the bone until the top of the laser line is flush with the bone surface.
Remove the Tap by rotating the handle in a counter-clockwise direction until its threaded portion is clear of
the bone.

Insert a Anika Suture Anchor into the prepared hole.

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) IRIS@health.gov.au g-adverse-events
LEJLriir(()er])ean EC Representative info@mdssar.com www.mdssar.com

Terraja de biocompuesto Anika Twist (ES)

1. Uso Previsto:

La terraja de biocompuesto Anika Twist esta disefiada para preparar el hueso para la implantacion de los
anclajes de sutura de biocompuesto Anika Twist.

2. Advertencias:

A

B.

C.

D.
3. Mat

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

Este producto no debe utilizarse para implantar ningun dispositivo que no sean los anclajes de sutura Anika.
Este producto no esta disefiado para uso como implante.

No use la terraja si esta doblada o si hay dafios visibles en la punta o las roscas.

erial:

Este dispositivo estéa fabricado con un eje de aleacion de acero inoxidable y un mango de aluminio. Los
materiales son radioopacos y pueden detectarse con rayos X convencionales o fluoroscopia.

4. Inspeccion:

A.
B.

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

5. Limpieza:

A

E.

F

Sumerja completamente los instrumentos usados en una solucién enzimatica y déjelos en remojo durante
20 minutos. Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para frotar suavemente el instrumento hasta que
toda la suciedad visible haya sido eliminada. Se debe prestar especial atencion a grietas, 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)

Retire el instrumento de la solucion enzimatica y enjuaguelo con agua del grifo durante un minimo de 3
minutos. Enjuague de forma total y agresiva cavidades, agujeros y otras areas dificiles de alcanzar.
Coloque los agentes de limpieza preparados en una unidad de sonicacion. Sumerja completamente el
instrumento en una solucion de limpieza y someta a ultrasonidos a 45-50 kHz durante 10 minutos.
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.

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.

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

6. Esterilizacién:


mailto:IRIS@health.gov.au
http://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events
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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 combinacién de dos o mas sistemas puede obstaculizar la eficacia de la
esterilizacion hasta un nivel inaceptable. Los dispositivos reutilizables se esterilizaran con un tamario de carga
que no supere los 10.630 gramos. La siguiente tabla proporciona los parametros de esterilizacion minimos
recomendados que han sido validados por Anika Therapeutics para proporcionar un nivel de garantia de
esterilidad (SAL) de 10-6:

Tiempo de
Tipo de Temperatura exposicion Tiempo minimo
ciclo Minima minimo de secado
(envuelto)

132°C / 270°F 4 minutos
30 minutos'’

Pre-vacio 134°C | 273°F 3 minutos

132°C / 270°F 18 minutos? 50 minutos'

"Los tiempos de secado varian de acuerdo con el tamarfio 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 desinfeccidn/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.

7. Instrucciones de uso:

A. Identifique el sitio para la insercion del anclaje y presione la terraja biocompuesta Anika Twist en el hueso
hasta que las roscas puedan acoplarse. Utilice un mazo adecuado si es necesario.

B. Nota: Silo desea, puede evaluarse la calidad del hueso del paciente con el uso de un punzén Anika antes
de la terraja. La terraja de hueso blando biocompuesta Twist de 4,5 mm requiere el uso de un punzén o
una broca antes de la terraja. Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con el ancla de sutura para
conocer el tamafio adecuado.

C. Gire lallave en sentido horario en el hueso hasta que la linea superior esté a ras con la superficie del
hueso.

D. Retire la terraja girando el mango en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que la parte roscada
quede fuera del hueso.

E. Inserte un anclaje de sutura Anika en el orificio preparado.

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

Taraud biocomposite Anika Twist (FR)
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Utilisation prévue :

Le Taraud biocomposite Anika Twist est utilisé pour préparer I'os en vue de I'implantation des ancres de suture
biocomposite Annika Twist.

Avertissements :

A. Attention : Selon la loi fédérale ce produit ne peut étre vendu que par un médecin ou sur I'ordre d’un
meédecin.

B. Ce produit ne doit pas étre utilisé dans I'implantation des dispositifs autres que les ancres de suture Anika.

C. Ce produit n'est pas prévu pour étre utilisé comme implant.

D. Ne pas utiliser le taraud s'il est plié ou s’il présente des dommages visibles a I'extrémité ou sur la partie
filetée.

Matériaux :

Ce dispositif comprend une tige en alliage acier inoxydable et une poignée en aluminium. Les matériaux sont
radio-opaques et peuvent étre détectés par rayons X conventionnels ou fluoroscopie.

Inspection :

A. Inspectez le dispositif pour exclure tout des dommage a chaque étape de la manipulation.
B. Siun dommage est détecté, demandez conseil au fabricant.

Nettoyage :

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

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

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

D. Rincez I'instrument dans de I'eau purifi€e 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 |'étape F.

F. Essuyez I'exces 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 |'efficacité de la stérilisation a un
niveau non acceptable. Les dispositifs réutilisables doivent étre stérilisés avec une taille de charge ne dépassant
pas 10,630 grammes. Le tableau suivant donne les paramétres minimaux de stérilisation validés par Anika

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

Temps
. L. Temps de
Type de Température minimum .
L. , " séchage
cycle minimum d’exposition .
. minimum
(enveloppé)

132°C/ 270°F 4 minutes
30 minutes'

Pré-vide 134°C / 273°F 3 minutes
132°C / 270°F 18 minutes? 50 minutes'

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

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

Mode d’emploi :



A. Identifiez le site d’insertion de I'ancre et enfoncez le Taraud biocomposite Anika Twist dans I'os jusqu’a ce
que la partie filetée soit engagée. Utilisez un maillet adapté si nécessaire.

B. Remarque : Si vous le souhaitez, la qualité de I'os du patient peut étre évaluée a I'aide d’'une aléne Anika
avant le taraudage. Le taraud a os mou biocomposite Twist de 4,5mm nécessite I'utilisation d’un perforateur
ou d’'une meche avant le taraudage. Reportez-vous au mode d’emploi fourni avec I'ancrage de suture pour
connaitre la taille appropriée.

C. Tournez le taraud dans le sens horaire dans le I'os jusqu’a ce que le haut de la ligne laser affleure la surface
osseuse.

D. Retirez le taraud en tournant la poignée dans le sens anti-horaire jusqu’a ce que sa partie filetée soit
dégagée de l'os.

E. Insérez une Ancre de suture Anika dans le trou préparé.

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
Australie Administration (TGA) IRIS@health.gov.au g-adverse-events
Unlonl Représentant de la .
européenn CE info@mdssar.com www.mdssar.com
e

Anika Twist Biocomposite Gewindebohrer (DE)

1. BestimmungsgemaRe Verwendung:

Der Anika Twist Biocomposite Gewindebohrer wurde entwickelt, um den Knochen zum Implantieren der Anika
Twist Biocomposite Nahtanker vorzubereiten.

2. Warnhinweise:

A. Vorsicht: Laut Bundesgesetz der Vereinigten Staaten darf dieses Produkt nur an Arzte oder im Auftrag von
Arzten verkauft werden.
B. Dieses Produkt darf nicht zum Implantieren anderer Objekte als der Anika Nahtanker verwendet werden.
C. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Implantat bestimmt.
D. Verwenden Sie den Gewindebohrer nicht, wenn er verbogen ist oder sichtbare Schaden an Spitze oder
Gewinde aufweist.
3. Material:

Dieses Produkt umfasst einen Schaft aus einer Edelstahllegierung und einen Griff aus Aluminium. Das Material
ist réntgenundurchlassig und kann mit konventionellen Réntgentechniken oder Fluoroskopie nachgewiesen
werden.

4. Uberpriifung:

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

A. Die Instrumente vollsténdig in eine Enzymldsung eintauchen und 20 Minuten lang einweichen lassen.
Verwenden Sie eine Nylonbiirste mit weichen Borsten und scheuern Sie das Instrument damit ab, bis alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Spalten, Lumen, sich beriihrende Oberflachen, Anschlisse und
andere schwer zu reinigende Stellen erfordern besondere Aufmerksamkeit. Lumen sollten mit einer langen,
schmalen, weichen Blrste (d. h. mit einem Pfeifenreiniger) behandelt werden

B. Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und mindestens 3 Minute lang mit Leitungswasser spllen.
Lumen, Hohlrdume und andere schwer zugangliche Stellen griindlich und energisch ausspulen.

C. Die vorbereitete Reinigungslosung in die Ultraschall-Reinigungseinheit stellen. Das Instrument vollstandig in
die Reinigungslésung eintauchen und 10 Minuten bei 45-50 kHz im Ultraschallgerat reinigen.
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D. Das Instrument mindestens 3 Minuten lang oder bis keine Blut- oder Verunreinigungsspuren mehr am
Instrument oder im Spulwasser zu sehen sind, in gereinigtem Wasser spuilen. Lumen, Hohlrdume und
andere schwer zugéngliche Stellen griindlich und energisch ausspiilen.

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.

Sterilisation:

Dieses Gerat wird nicht steril geliefert. Die Produkte werden doppelt in Umhillungen oder in Beutel
eingeschlagen, doppelt eingehiillt in Behaltern oder Ablageschalen aufbewahrt oder in einen
wiederverwendbaren Sterilisationsbehalter gelegt. Durch Kombinieren zweier oder mehrerer Systeme kann die
Effizienz der Sterilisation bis zu einem inakzeptablen Niveau reduziert werden. Wiederverwendbare Produkte
werden mit einer BelastungsgréfRe 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 Expositionszei .
Temperatur . . Trocknungszeit
t (eingewickelt)
132°C/ .
270°F 4 Minuten
30 Minuten'
134°C/ .
Vorvakuum 273°F 3 Minuten
132°C/ . 2 . 1
270°F 18 Minuten 50 Minuten

' Die Trocknungszeit variiert je nach BelastungsgréRe und sollte bei groReren Belastungen verlangert werden.
2Dieser 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. Bestimmen Sie die Stelle, an welcher der Anker eingesetzt werden soll, und driicken Sie den Anika Twist
Biocomposite Gewindebohrer in den Knochen, bis das Gewinde eingreifen kann. Verwenden Sie bei Bedarf
einen geeigneten Hammer.

B. Hinweis: Falls gewlinscht, kann die Knochenqualitét des Patienten vor dem Gewindebohren mit einer Anika
Ahle beurteilt werden. Der 4,5mm Twist Biocomposite Weichknochen-Gewindebohrer erfordert die
Verwendung einer Ahle oder eines Bohrers vor dem Gewindebohren. Die richtige Grofke entnehmen Sie
bitte der dem Nahtanker beiliegenden Gebrauchsanweisung.

C. Drehen Sie den Gewindebohrer im Uhrzeigersinn in den Knochen, bis der obere Rand der Laserlinie buindig
mit der Knochenoberflache abschliefit.

D. Entnehmen Sie den Gewindebohrer durch Drehen des Griffs entgegen dem Uhrzeigersinn, bis der
Gewindeabschnitt nicht mehr im Knochen steckt.

E. Fuhren Sie einen Anika Nahtanker in das vorbereitete Loch ein.

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

Land Behorde E-Mail-Adresse Internetseite
Alle Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
Australien Administration (TGA) IRIS@health.gov.au g-adverse-events
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Uso previsto:

Il maschio per biocomposito Anika Twist & progettato per preparare I'osso per I'impianto delle ancore di sutura

Maschio per biocomposito Anika Twist (IT)

Parcus in biocomposito Anika Twist.

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

B. Questo prodotto non deve essere utilizzato per impianti di dispositivi diversi dalle ancore di sutura Anika.

C.
D.

Questo prodotto non & inteso per essere utilizzato come una protesi.
Non utilizzare il maschio se & piegato o se vi sono danni visibili alla punta o ai filetti.

3. Materiale:

Questo dispositivo & realizzato con un’asta in lega di acciaio inossidabile e un’impugnatura in lega di alluminio. |
materiali sono radio-opachi e possono essere rilevati con raggi X o fluoroscopia convenzionali.

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

5. Pulizia:

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

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

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

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

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

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

6. Sterilizzazione:

Questo dispositivo non viene fornito sterile. | dispositivi devono essere avvolti due volte in materiale di
imballaggio o buste, avvolti due volte posti in un contenitore o vassoio o collocati all'interno di un contenitore per
sterilizzazione riutilizzabile. La combinazione di due o piu sistemi puo ostacolare I'efficacia della sterilizzazione
portandola a un livello inaccettabile. | dispositivi riutilizzabili devono essere sterilizzati con un volume del carico
che non si superiore a 10.630 grammi. La tabella seguente fornisce i parametri di sterilizzazione minimi

raccomandati che sono stati convalidati da Anika Therapeutics per fornire un livello di sicurezza della sterilita

pari a 10-6 (SAL):

Tempo minimo
Tipo di ciclo TemPe.ratura (':|I esposizione T_emp(_) mln_lmo
minima (impacchettato | di essiccazione
)
132 OC|;:/ 270 4 minuti
- 30 minuti
Pre-vuoto 134 S:/ 273 3 minuti
132 OC|;:/ 270 18 minuti? 50 minuti’
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"I tempi di asciugatura variano in base alle dimensioni del carico e devono essere aumentati per carichi
maggiori.

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

7. Istruzioni per l'uso:

A. Identificare il sito per l'inserimento dell'ancora e premere il maschio per biocomposito Anika Twist nell'osso
fino a quando le filettature possono essere inserie. Se necessario, utilizzare un martello adatto.

B. Nota: Se lo si desidera, prima della maschiatura & possibile valutare la qualita dell'osso del paziente
mediante un punteruolo Anika. Il maschio per ossa morbide per biocomposito Twist da 4,5 mm richiede
I'uso di un punteruolo o di una punta da trapano prima della maschiatura. Fare riferimento alle istruzioni per
I'uso fornite con I'ancora di sutura per le dimensioni appropriate.

C. Ruotare il maschio in senso orario nell'osso fino a quando la parte superiore della linea laser € a filo con la
superficie dell'osso.

D. Rimuovere il maschio ruotando I'impugnatura in senso antiorario fino a quando la sua parte filettata &
completamente esterna all'osso.

E. Inserire un’ancora di sutura Anika nel foro preparato.

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

Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin

Australia Administration (TGA) IRIS@health.gov.au g-adverse-events
Unione Rappresep’fante per info@mdssar.com www.mdssar.com
Europea la Comunita Europea -

Torneira de Biocompésito de Tor¢cao Anika (BR)

1. Uso pretendido:

A Torneira de Biocompésito de Torgao Anika foi projetada para preparar ossos para a implantagdo das Ancoras
de Sutura de Biocompdsito de Tor¢do Anika.

2. Adverténcias:

A. Cuidado: A Lei Federal restringe a venda deste dispositivo a médicos, ou por ordem deles.
B. Este produto ndo deve ser utilizado para implantar outro dispositivo além das Ancoras de Sutura Anika.
C. Este produto ndo foi concebido para uso como um implante.
D. Nao use a torneira se estiver curvada ou houver danos visiveis na ponta ou nas roscas.
3. Material:

Este dispositivo foi fabricado com um eixo de Liga de Ago Inoxidavel e uma alga de aluminio. Os materiais séo
radiopacos e podem ser detectados com raio X convencional ou fluoroscopia.

4. Inspecgao:

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:

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 atengéo especial as fendas, lumens, superficies
contiguas, conexdes e areas dificeis de limpar. Os [limens devem ser limpos com uma escova com cerdas
macias, finas e longas (por exemplo, limpatubos)
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B. Remova o instrumento da solugdo enzimatica e enxague em agua de torneira por, pelo menos, trés
minutos. Lave os lumens, orificios , e areas dificeis de alcancgar de forma completa e vigorosa.

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

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

E. Repita as etapas A a D uma segunda vez e verifique se o instrumento 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 nao esgarce.

Esterilizagao:

Este dispositivo ndo é fornecido esterilizado. Os dispositivos devem ser embalados duas vezes em material de

embalagem ou bolsas, embalados duas vezes em um recipiente ou bandeja, ou colocados dentro de um

recipiente de esterilizagéo reutilizavel. A combinagao 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
néo exceda 10.630 gramas. A tabela a seguir apresenta os parametros de esterilizagdo minima que foram

validados pela Anika Therapeutics para fornecer um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10-6:

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

' Os tempos de secagem variam de acordo com o tamanho da carga e devem aumentar de acordo as cargas.
2 Este ciclo n3o é para uso nos Estados Unidos. Estes s&o parametros de desinfecgéo/esterilizagéo a vapor
recomendados pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para instrumentos de reprocessamento, em que ha
uma preocupagao com a contaminagao por TSE/CDJ. Este ciclo ndo deve ser usado para a inativagao de
contaminagdo TSE/CJD.

Instrucoes de uso:

A. Identifique o site para inser¢do de ancora e pressione a Torneira de Biocompoésito de Torgado Anika no osso
até que as roscas possam ser engatadas. Use um martelo adequado, se necessario.

B. Observagao: Se desejar, a qualidade do osso do paciente pode ser avaliada com o uso de um AWL da
Anika antes do uso do produto. A Torneira de Osso Macio de Biocompdsito de Torgédo de 4,5 mm requer o
uso de um AWL ou broca antes do uso. Consulte a IFU fornecida com a ancora de sutura para o
dimensionamento apropriado.

C. Gire a torneira no sentido horario no osso até que a parte superior da linha do laser esteja nivelada com a
superficie do osso.

D. Remova a torneira girando a alga no sentido anti-horario até que sua parte rosqueada esteja livre do osso.

E. Insira uma Ancora de Sutura da Anika no orificio preparado.

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

Pais Autoridade E-mail Site
Todos Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
IRIS@health.gov.
Australia Administration (TGA) S@health.gov.au g-adverse-events
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BiooUvleTo Buopa Twist Anika (EL)

MpoBAeTouevn XpAon:

To BioouvBeto Buopa Twist Anika éxel oxedIaoTei yia TNV TTPOETOINAGIA TOU 0GTOU YIa TNV EUPUTEUCT TWV

BiooUvOeTwyv AykioTpwv Pauudtwy Twist Anika.

Mpos&idotroinoceig:

A. Tpoooxn: H Opootrovdiakn vopobeaia (Twv H.MN.A.) emTpETTEl TRV TTWANGN QUTHG TNG CUCKEUNG ATTO YIATPO
I KOTOTTIV EVTOANG yiaTpoU.

B. AuTO 1O TTpOoidV Bev TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI IO TNV EPPUTEUCT OTTOIOCDITTOTE OUOKEUNG EKTOG aTTd TO
AykioTpa Pappdrtwy Anika.

C. AuTo 10 TTPOoIdV dev TTPOOPICETAI VIO XPARON WG EUPUTEULA.

D. Mnv xpnoigotrolgite To BUCHA €AV €ival AUYIOUEVO A €QvV UTTAPXEI OpaTA {NUIG GTNV PUTN | OTA VAATA.

YAIKO:

AuTA n ouokeun gival KATOOKEUOOPEVN aTTO évav dgova atTd Kpdua avogeidwTou xaAuBa kai pia Aapn atrd

aAoupivio. Ta UAIKA gival aKTIVOOKIEP Kal UTTOPOUV va aviXveuBouv ue cuuBaTIkéG akTiveg X 1 @OopIooKOTINON.

‘EAeyxog:

A. EmBewpnoTe TN cuokeur yia TUXOV {nui€g o€ OAa Ta oTddIa XEIPIOHOU.

B. Edv diamoTtwOei {nuId, CUUPBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUAOTH yia kaBodrynan.

KaBapiopog:

A. BuBiote TARpwG Ta Xpnoiyotroinuéva epyaleia ae didAupa ev{UPoU Kal a@ACTE Ta va eURATITIOTOUV yia 20
AETTTA. XpnoiygoTroIRoTe pia vaidov BoupToa e HOAOKEG TPIXEG YIa va TPIWeTe atraAd To epyaleio Yéxpl va
atroyakpuvBei 6An n opatn akaBapaia. 18iaiTepn TTpocoxn TTPETTE! va d0BEi OTIG pwyPES, OTOUG AUAOUG, TIG
OUVOEOUEVEG ETTIPAVEIEG, TOUG GUVOETOUG Kal AAAa onueia TTou gival SUokoAo va kaBapioTouv. Or auloi
TpETTEl va KaBapifovTal pe pia Jokpid, oTevr], Jalakn Bouptoa (11.X. BoupToa kabBapioyou TiTTag)

B. AqaipéoTe To gepyaleio atmd 1o evQUUIKO SIGAUPa Kal EETTAUVETE pE veEPO BpUoNG yia TOUAAXIOTOV 3 AETTTA.
=emAUvETE OXOAAOTIKA Kal duvaTd TOUG AuAoug, TIG OTTEG Kal GAAa onuegia TTou gival SUOKOAO va
KaBapioTouv.

C. TotoBeTAOTE TO TTPOETOINOCUEVA KABAPIOTIKG PEGa O€ pia povada nxofoAiopou. BubBioTe TAfpwg TO
epyaAeio ato SidAupa kaBapiopou Kal Kavte NXoBoAIgud yia 10 Aetrtd ota 45-50kHz.

D. =emAlveTe TO epyaAeio o€ KaBaPITPEVO VEPO YIA TOUAGXIOTOV 3 AETTTA ] HEXPI VO PNV UTTAPXOUV iXvn QiuaTog
r akaBapoiwv aTo epyaleio ] oTn por] EKTTAUGNG. Z€TTAUVETE OXOAQOTIKA Kal duvaTd TOug AUAOUG, TIG OTTEG
Kal GAa anpeia TTou gival SUOKOAO va KaBapioTouv.

E. EmavaAdBere Ta Bripata A-A yia deuTepn @opd Kal dilac@alioTe 6T TO epyalcio gival kaBapd atréd aipa i
akabapaoieg TPIV TTPOXWPEROETE aTO Brua T.

F. ATmopokpUveTe TNV TTEPICTEIN UYPATiag atrd TO EpyaAEio pe éva kaBapd, ammoppo@nTIKO HAVTNAAKI TTOU dev
a@Avel Xvouol.

ATrooTeipwon:

AuTA n ouokeun dev TTapéxeTal aTTOaTEIPWUEVN. O CUOKEUEG TTPETTEN Va gival DITTAG TUNIYUEVEG O€ UAIKO
TEPITUNIYUATOG i} € GAKOUAAKIQ, BITTAG TUAIYUEVEG eV BpiokovTal p€aa a€ DOXEIO ) BioKO R TOTTOBETNEVES
péoa o€ eTavaypnaoiyoTroifoiyo doxeio amoateipwaong. O ouvduaopdg U0 A TTEPICTOTEPWY GUCTNUATWY UTTOPEI
va TTAPEPTTOBITEI TNV OTTOTEAECUOTIKOTNTA TNG ATTOOTEIPWANG O€ Un atrodekTo emitTredo. O1
€TTAVAYPNOCIUOTIOINCIUEG CUCKEUEG OTTOOTEIPWVOVTAI PE PEyeBOGg popTiou TTou dev utrepPaivel Ta 10.630
ypauuapia. O TTapakdTw TTiVaKag TTOPEXE! TIG CUVIOCTWHEVEG EAAXIOTEG TTOPANETPOUG OTTOOTEIPWAONG TTOU £XOUV
emKupwOei a6 Tnv Anika Therapeutics yia va Trapéxouv emrimedo dlaa@dliong oteipdtnTag 106 (SAL):

] ] E)\G)SIO'TOQ EAdx10TOG
Tutrog EAdx10Tn Xpoévog 6vo
KUKAou Bepuokpacia €kBeong cnsxr;)l(b ;TO

(TuAiypévo) YvwHaTos
132°C/ )
270°F 4 \emrtdl
Mpo-kevo 30 Aetrrdt?
134°C/ 3 Aetrd
273°F
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132°C/ 2 -1
270°F 18 Aetr1d 50 AetrTd
101 xpdvol aTeyvwpaTtog ToikiNouv avaloya pe To péyeBog Tou @opTiou Kal Ba TIPETTEl va augavovTal yia

MeyaAUTepa @opTia.

2AuTdG 0 KUKAOG dev TTpoopileTal yia xprion oTic Hvwuéveg MoMiTeieg. MpdKeiTal yia TIG TTapapéTPOUS
atmroAUpavong/atroaTeipwaong We atud ou guvioTwvTtal amméd Tov Maykéopio Opyavioud Yyeiag (M.0.Y.) yia Tnv
emmaverTeéepyaoia epyaleiwv GTTOU UTTAPXE! avnouyia OXeTIKG pe TN pOAuvon armd TSE/CDJ. Autdg o KUKAOG dev
TIPETTEI VA XPNOIYOTIOIEITAI IO TRV adpavoTroinon Tng péAuvong amé TSE/CDJ

Odnyieg Xpriong:

A. TlpoodiopioTe TO ONPEIO yIa TNV TOTTOBETNON TOU AYKIOTPOU Kal TTIECTE TO BiooUvBeTo Buopa Twist Anika oto
00T PEXPI VA EPTTAAKOUV TA OTTEIPWHATA. XPNOIWOTTOINOTE KATAAANAO oQuUpi €@V gival atrapaitnTo.

B. Znueiwon: Edv gival emBuuntod, n moIdTNTA TOU 0GTOU TOU 00BevoUg pTTopEi va afloAoynOei pe Tn xpron
ToU ZouBAIoU Anika Trpiv a1é TN diavoign. To BioouvBeto Buoua MaAhakoU OoToU 4,5mm Twist atraitei Tn
xpron oouBAiou ) Tputraviou Trpiv atd Tn didvoign. Avartpélte oTig Odnyieg XpAaong TTou TTapéXOVTal e TO
AyKIOTPO POUMATWY YIa TRV KATAAANAN dilacTacioAéynon.

C. TMepioTpéyTte 10 BUopa de€160TpoPa péca 0To 00TO £WG OTOU TO TTAVW PEPOG TNG YPAUUNAS Aéilep va givail
OTO 810 ETTITTEdO PE TNV ETTIPAVEIA TOU OCTOU.

D. AoaipéoTte To BUopa mepiotpé@ovtag Tn Aafn apioTepdoTpo@a £wg OTOU TO TUAUA PE OTTEIpWUA
ATTOPAKPUVOE atTd TO 00TO.

E. Eiodyete éva AykioTpo Pappdtwy Anika otnv TTPOETOINOCHEVN OTTH.

Avem@iunTo/avapepOpevo cupav:

Kd&Be goBapd TrepioTaTIKO TTOU GUUBaAivEl O€ OXEON WE T CUCKEUN TTPETTEI va avapépeTal T6ao oTnv Anika
Therapeutics 600 ka1 oTnV apuodia apxr, XPNOILOTTOIWVTAG Ta aKOAOUBa OToIXEIO ETTIKOIVWVIAG.

Xopa E§0t{oloﬁompsvn H)\EKTpOVIK’O TR —
apxn Tayxudpopeio
OAa Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
, Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
IRIS@health.gov.
Auotpahia Administration (TGA) S@health.gov.au g-adverse-events
., | AvTITTpéOWTTOG OTNV
EupwTraikn . .
. EupwTraikn info@mdssar.com www.mdssar.com
Evwon X
Koivotnta

»Anika Twist“ biokompozito sriegiklis (LT)

1.

Paskirtis:

»Anika Twist* biokompozito sriegiklis skirtas kaului paruosti, kad bty galima implantuoti ,Anika Twist*
biokompozito sidly inkarus.

Ispéjimai:

A. Atsargiai. Federalinis jstatymas riboja Sio prietaiso pardavimg tik gydytojas ir pagal jy uzsakyma.
B. Gaminio negalima naudoti jokiam kitam prietaisui implantuoti, iSskyrus ,Anika“ sidly inkarus.

C. Gaminys neskirtas naudoti kaip implantas.

D. Nenaudokite sriegiklio, jei jis yra sulenktas arba yra matomy galiuko ar sriegiy pazeidimy.
Medziaga:

Prietaisg sudaro neridijancio plieno lydinio kotas ir aliuminio rankena. Medziagos yra nepermatomos, jas galima
aptikti jprastu rentgeno spinduliu arba fluoroskopija.

Patikra:

A. Visuose naudojimo etapuose patikrinkite, ar jrenginys nepazeistas.

B. Jei aptikote pazeidimy, kreipkités j gamintojg.

Valymas:
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A. Visikai panardinkite naudojamus instrumentus j fermentinj tirpalg ir palikite mirkti 20 minugiy. Sepetéliu su
minks$tais 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)

B. ISimkite instrumentg i$ fermenty tirpalo ir maziausiai 3 minutes skalaukite vandentiekio vandenyje.
Kruops$diai 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 igrynintu vandeniu bent 3 minutes arba tol, kol ant jo ar skalavimo srovéje neliks
kraujo ar sutepimo pédsaky. KruopS¢iai ir negailédami vandens praplaukite spindzius, angas ir kitas sunkiai
prieinamas vietas.

E. PrieS pereidami prie F Zingsnio pakartokite A-D Zingsnius, kad ant instrumenty nelikty kraujo ar ter8aly
Zymiy.

F. Nuvalykite pertekline drégme nuo instrumento Svaria, sugeriancia ir puky neskleidZiancia Sluoste.

Sterilizavimas:

Prietaisas neteikiamas sterilus. Prietaisai turi bati dvigubai suvynioti j vyniojimo medZiaga 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 bati sterilizuojami su ne didesne kaip 10 630 g jkrova. Sioje lenteléje pateikiami rekomenduojami
minimalGs sterilizavimo parametrai, kuriuos ,Anika Therapeutics” patvirtino, kad pasiekty 10-6 sterilumo
uztikrinimo lygj (SAL):

S Minimalus Minimalus
. . Minimali . . i s
Ciklo tipas _ poveikio laikas dziovinimo
temperatiira . - .
(ivyniojus) laikas
132°C/ 270°F 4 min.
5 o 30 min.”
ISankstinis | 43406 1 273°F 3 min.
siurbimas
132°C/ 270°F 18 min.? 50 min."

' DZiuvimo laikas skiriasi priklausomai nuo apkrovos dydzio ir turéty bati padidintas, jei apkrova didesné.

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

Naudojimo instrukcijos.

A. Nustatykite inkaro jvedimo vietg ir jspauskite biokompozito sriegiklj ,Anika Twist” j kaulg, kol bus galima
prijungti sriegius. Jei reikia, naudokite tinkamg plaktuka.

B. Pastaba. Pageidaujant, paciento kaulo kokybe prie$ jsukant galima jvertinti naudojant ,Anika“ yla.
Naudojant 4,5 mm ,Twist“ biokompozito minkstajj kaulio sriegiklj prie$ sriegima reikia naudoti ylg arba
grazta. Dél tinkamo dydzio Zr. kartu su sidlo inkaru pateikta naudojimo instrukcija.

C. Sukite sriegiklj j kaulg pagal laikrodzio rodykle, kol lazerio linijos virSus bus vienoje plokStumoje su kaulo
pavirsiumi.

D. ISimkite sriegiklj sukdami rankeng prie$ laikrodZio rodykle, kol jo srieginé dalis atsidurs uz kaulo.

E. | paruosty skyle jkiSkite ,Anika“ sidly inkara.

Nepageidaujami / pranestini jvykiai.
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti tiek ,Anika Therapeutics®, tiek atitinkamai
institucijai, naudojant 8ig kontaktine informacija.

Salis Institucija El. pastas Interneto svetainé
Visi Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com
.. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
IRIS@health.gov.
Australija Administration (TGA) S@health.gov.au g-adverse-events
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Anika spiralgjengetapp av biokompositt (NO)

Tiltenkt bruk:

Anika spiralgjengetappen av biokompositt er designet til & forberede bein for implantasjon av Anika
spiralsuturankere av biokompositt.

Advarsel:

A. Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges til eller etter forordning av en lege.
B. Dette produktet skal ikke brukes til & implantere noen annen enhet enn Anika suturankere.

C. Dette produktet er ikke ment & brukes som et implantat.

D. Ikke bruk gjengetappen hvis den er bayd eller det er synlig skade pa tuppen eller gjengene.

Materiale:

Denne enheten er produsert av et skaft i rustfritt stal og et aluminiumhandtak. Materialene er ugjennomtrengelige
og kan oppdages med vanlig rentgen eller fluoroskopi.

Inspeksjon:

A. Sjekk utstyret for skader hele veien under bruk.

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

Rengjoring:

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

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

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

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

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

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

Sterilisering:

Denne enheten leveres ikke sterilisert. Enheter skal dobbelpakkes i innpakningsmaterialer eller poser,

dobbelpakkes mens de er i en beholder eller pa et brett eller plasseres i en gjenbrukbar steriliseringsbeholder.

Kombinering av to eller flere systemer kan hindre virkeevnen til steriliseringen til et uakseptabelt niva.

Gjenbrukbare enheter skal steriliseres med en laststarrelse 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:

Minste Minste

Syklustype temperatur eksponeringsti | Minste torketid
P d (innpakket)

132°C/ .

270°F 4 minutter

232G 30 minutter’
Forvakuum 273°F 3 minutter

132°C/ . 5 . 1

270°F 18 minutter 50 minutter

"Tarketider varierer avhengig av belastningsstarrelse og baer 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

Bruksanvisning:
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A. Identifiser stedet for ankerinnsetting og trykk Anika spiralgjengetappen av biokompositt inn i beinet til
gjengene kan gripe inn. Bruk en passende klubbe hvis det er ngdvendig.

B. Merk: Hvis det er gnskelig kan kvaliteten til pasientens bein evalueres med en Anika syl far plugging. 4,5
mm spiralgjengetapp av biokompositt for mykt bein krever bruk av en syl eller drillbit far plugging. Henvis til
bruksanvisningen som fglger med suturankeret, for passende starrelse.

C. Roter gjengetappen med klokken inn i beinet til toppen av laserlinjen er pa samme plan som beinoverflaten.

D. Fjern gjengetappen ved a rotere handtaket mot klokken til den gjengede delen er klar av beinet.

E. Sett et Anika suturanker inn i det forberedte hullet.

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

Anika vridbar biokomposittapp (SE)

1. Avsedd anvandning:

Anika vridbar biokomposittapp ar utformad fér att forbereda ben for implantation av Anika vridbara surutankare
av biokomposit.

2. Varningar:

A. Varning: Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av en lakare.

B. Denna produkt far inte anvandas for att implantera nagon annan produkt an Anika suturankare.

C. Denna produkt ar inte avsedd att anvandas som ett implantat.

D. Anvand inte denna produkt om den ar béjd eller om det finns synliga skador pa spetsen eller gangorna.
3. Material:

Denna enhet ar tillverkad av ett skaft i rostfritt stallegering och ett handtag i aluminium. Materialen &r radioopaka
och kan upptackas med vanlig réntgen eller fluoroskopi.

4. Inspektion:

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

A. Sank ner instrument som anvands helt och hallet i enzymldsning och lat dem blétlaggas i 20 minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba instrumentet tills all synlig smuts har avlagsnats.
Sarskild uppmarksamhet maste agnas at sprickor, lumen, sammankopplade ytor, anslutningar och andra
omraden som &r svara att rengéra. Lumen ska rengdras med en lang, smal och mjuk borste (t.ex. en
piprensarborste)

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

C. Placera forberett rengoringsmedel i ett ultraljudsbad. Sank ner instrumentet helt i rengdringslésningen och
1at det ligga i ultraljudsbad i 10 minuter vid 45-50 kHz.

D. Skdljinstrumentet 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 gar
vidare till steg F.

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

6. Sterilisering:
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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 steriliseringsbehallare som kan
ateranvandas. Om tva eller flera system kombineras kan steriliseringens effektivitet férsdmras till en ej godtagbar
niva. Ateranvandbara produkter ska steriliseras med en laststorlek som inte verstiger 10 630 gram. Den
féljande tabellen tillhandahaller rekommenderade minimiparametrar for sterilisering som har validerats av Anika
Therapeutics for att ge en sterilitetssakringsniva (SAL) pa 10-6:

Minsta Minsta
Cykeltyp exponeringstid Minsta torktid
temperatur
(omslagen)

132 °C /270 .

°F 4 minuter

- 30 minuter?

Fore vakuum 134 2:/273 3 minuter

132 E|::/ 270 18 minuter? 50 minuter?

"Torktiderna varierar beroende pa lastens storlek och bér dkas for stérre laster.

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

7. Anvandarinstruktioner:

A. Identifiera platsen for inféring av ankare och tryck in den vridbara biokomposittappen i benet tills gadngorna
kan kopplas in. Anvand en lamplig klubba vid behov.

B. Obs! Om du vill kan kvaliteten pa patientens ben utvarderas med hjalp av en Anika syl fore tappning. Den
4,5 mm vridbara biokomposittappen for mjukt ben kraver anvandning av en syl eller en borrkrona fére
tappning. Se IFU som medfdljer suturfankaret for lamplig storlek.

C. Rotera tappen medurs in i benet tills den vre delen av laserlinjen ar i jdmnhdjd med benytan.

D. Ta bort tappen genom att vrida handtaget moturs tills den gangade delen &r fri fran benet.

E. Forin Anika suturankare i det férberedda halet.

8. Biverkningar/rapporteringsbar hdndelse:

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

Land Myndighet E-post Webbplats
Alla Anika Therapeutics ParcusCS@Anika.com www.anika.com

. Therapeutic Goods www.tga.gov.au/reportin
Australien Administration (TGA) IRIS@health.gov.au g-adverse-events
Eu'ropelska EG-foretradare info@mdssar.com www.mdssar.com
unionen

Burghiu Anika pentru Twist Biocomposite (RO)

1. Utilizare prevazuta:
Burghiul Anika pentru Twist Biocomposite este conceput pentru a pregati osul pentru implantarea ancorelor de
sutura Twist Biocomposite.

2. Avertismente:
A. Atentie: Legea federala permite vanzarea acestui dispozitiv doar de catre un medic sau pe baza prescriptiei

unui medic.
B. Acest produs nu trebuie utilizat pentru a implanta orice alt dispozitiv decat ancorelor de sutura Anika.

C. Acest produs nu este destinat utilizarii ca implant.
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D. Nu utilizati acest burghiu dacé este indoit sau daca se observa daune pe varf sau pe filet.
Material:

Dispozitivul este fabricat dintr-o tija din aliaj de otel inoxidabil si un maner din aluminiu. Materialele sunt
radioopace si pot fi detectate cu raze X conventionale sau prin fluoroscopie.

Inspectie:
A. Controlati dispozitivul sa nu fie deteriorat, in toate etapele de manipulare.

B. In cazul in care se detecteaz& daune, consultati-va cu producétorul.
Curétare:

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

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

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

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

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

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

Sterilizare:

Acest dispozitiv nu se furnizeaza steril. Dispozitivele trebuie sa fie dublu infasurate in material de infasurat sau
pungi, dublu infasurate cand sunt puse intr-un recipient sau o tavita sau puse intr-un recipient de sterilizare
reutilizabil. Combinarea a doua sau mai multe metode poate impiedica eficienta sterilizarii la un nivel acceptabil.
Dispozitivele reutilizabile trebuie sterilizate avand o marime a incarcaturii care sa nu depaseasca 10.630 grame.
Tabelul urmator prezinta parametrii minimi de sterilizare recomandati care au fost validati de catre Anika
Therapeutics pentru a oferi un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°6:

. . Temperatur Timp minim de Timp minim de
Tip de ciclu Lo expunere
a minima o ex uscare
(infasurat)
132°C/ .
270°F 4 minute
30 minute’
Prevacuumare 134°C/ 3 minute
273°F
132°C/ . 5 . ’
270°F 18 minute 50 minute

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

2Acest 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. Identificati locul de inserare a ancorei si apasati burghiul Anika pentru Twist Biocomposite in os, pana cand
filetul poate fi fixat. Utilizati un ciocanel adecvat dacé e necesar.

B. Nota: Daca doriti, calitatea osului pacientului poate fi evaluata cu ajutorul sulei Anika, inainte de filetare.
Burghiul de 4,5 mm de os moale pentru Twist Biocomposite necesita utilizarea unei sule sau unui cap de
burghiu Tnainte de filetare. Consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu ancora de sutura
pentru a afla dimensiunea corecta.

Rotiti burghiul orar in os, pana cand partea de sus a liniei laser este la acelasi nivel cu suprafata osului.
Scoateti burghiul, rotind manerul in sens antiorar, pana cand partea sa filetata este in afara osului.
E. Inserati o ancora de sutura Anika in gaura pregatita.

© 0



8.

Eveniment advers/raportabil:

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat atdt 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 Administration (TGA) IRIS@health.gov.au g-adverse-events
Uniunea . | Reprezentantul in CE | info@mdssar.com www.mdssar.com
Europeana

Wkrecany gwintownik biokompozytowy Anika (PL)

Przeznaczenie:

Wkrecany gwintownik biokompozytowy Anika jest przeznaczony do przygotowania kosci na wszczepienie
wkrecanych biokompozytowych kotwic do szwéw Anika.

Ostrzezenia:

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

B. Nie nalezy uzywac tego produktu do wszczepiania jakiegokolwiek innego wyrobu niz kotwice do szwow
Anika.

C. Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania jako implant.

D. Nie uzywa¢ gwintownika jesli jest on zagiety lub wystepuje widoczne uszkodzenie korncowki lub gwintow.

Materiat:

Ten wyrdb skfada sie z trzonu wykonanego ze stopu stali nierdzewnej i uchwytu z aluminium. Materiaty te sg
radiocieniujgce i mozna je wykry¢ za pomocg konwencjonalnego promieniowania rentgenowskiego lub
fluoroskopii.

Kontrola:

A. Na wszystkich etapach pracy wyrdb nalezy kontrolowa¢ pod katem uszkodzenh.
B. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy skonsultowa¢ sie z producentem, aby uzyska¢ wskazowki.
Czyszczenie:

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

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

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

D. Ptukac narzedzie w wodzie oczyszczonej przez co najmniej 3 minuty lub do momentu, gdy na narzedziu lub
w wodzie po ptukaniu nie bedzie sladow krwi ani brudu. Doktadnie i intensywnie przeptuka¢ kanaty, otwory i
inne trudno dostepne obszary.

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

F. Usung¢ nadmiar wilgoci z narzedzia czystg, chtonng i niestrzepiaca sie sciereczkg.

Sterylizacja:

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

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

umieszczone wewnatrz pojemnika do sterylizacji wielokrotnego uzytku. t.gczenie ze sobg dwdch lub wiekszej
liczby systeméw moze ograniczaé skuteczno$c¢ sterylizacji do nieakceptowalnego poziomu. Wyroby
wielokrotnego uzytku nalezy sterylizowac przy wielkosci wsadu nieprzekraczajgcej 10 630 graméw. Ponizsza
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tabela przedstawia zalecane minimalne parametry sterylizacji, ktdre zostaty zatwierdzone przez firme Anika
Therapeutics w celu zapewnienia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10°:

Minimalny
Tvb cvklu Minimalna czas Minimalny czas
ypcy temperatura ekspozycji (w schniecia
opakowaniu)
132°C / 270°F 4 minuty
o 30 minut!
Proznia | 44400 1 273°F 3 minuty
wstepna
132°C / 270°F 18 minut? 50 minut!

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

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

Instrukcja uzywania:

A. Wyznaczy¢ miejsce wprowadzenia kotwicy i wciska¢ wkrecany gwintownik biokompozytowy Anika w kosc¢
az do momentu, gdy gwinty zostang umocowane. W razie potrzeby uzy¢ odpowiedniego pobijaka.

B. Uwaga: Jesli jest taka potrzeba, przed gwintowaniem mozna dokona¢ oceny jakosci kosci pacjenta z
uzyciem szydta Anika. W przypadku wkrecanego gwintownika biokompozytowego do kosci migkkiej o
rozmiarze 4,5 mm wymagane jest zastosowanie szydta lub wiertta przed gwintowaniem. W celu dobrania
odpowiedniego rozmiaru nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg uzytkowania dotgczong do kotwicy do szwow.

C. Obracac¢ gwintownikiem w kosci w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara az do momentu, gdy
gorna czesé linii lasera znajdzie sie w jednej ptaszczyznie z powierzchnig kosci.

D. Ostroznie wyja¢ gwintownik obracajgc uchwytem w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara az do

momentu, gdy czes¢ gwintowana znajdzie sie poza koscig.
E. Do tak przygotowanego otworu wprowadzi¢ kotwice do szwéw Anika.

Zdarzenie niepozadane/podlegajace zgloszeniu:

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

IRIS@health.gov.

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

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

Buokomno3uteH metuuk Anika Twist (BG)

1.

MpepHa3HaveHue:

Brokomno3nTHnaT meTumk Anika Twist e npegHa3HadeH 3a NOAroToBKa Ha KOCTTa 3a UMMNIaHTMpaHe Ha

BGMOKOMMO3NTHUTE WeBHU aHkepu Anika Twist.

MpepynpexpeHus:

A. BHumaHue: ®egepanHute 3akoHM orpaHuyaBat npoaaxoarta Ha M3genneTo caMo Ha UM No Nopbyka Ha
nekap.
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B. Tosu npoaykT He TpsibBa Aa ce M3non3ea 3a MMMNaHTMpaHe Ha ApYrv U3AEnusi, OCBEH LUEBHUTE aHKepU
Anika.

C. Tosu NpoaykT He e NnpeaHa3HayeH 3a U3non3BaHe KaTto UMMNMNaHT.

D. He n3anonaeavte MeT4MKa, ako € OrbHaT 1Ny uma BUAMMM NOBpean No HakpavHuka nunu pesbara.

MaTtepuman:

ToBa nsgenue e n3paboTeHo OT Ban OT HepbXxaaema cnnas v anymvHnesa apbxka. Matepuanure ca
PEHTTEHOKOHTPACTHN 1 MoraT Aa 6baaT OTKPUTY C KOHBEHLMOHANEH PEHTIEH UN dryopOCKOMUS.

MpoBepka:
A. TlpoBepsiBaiiTe 3genveTo 3a NOBpeAM Ha BCUYKM eTanu Ha paboTa.

B. Ako oTkpueTe noBpefa, 06bpHETE Ce KbM MPOU3BOAUTENS 3a YKa3aHus.
MouncrBaHe:

A. TloToneTe M3UANO U3NON3BAHNTE MHCTPYMEHTN B EH3UMHMNS Pa3TBOP U MM ocTaBeTe Ja ce HakucHaT 3a 20
MUHYTW. N3nonsBaviTe HaNNoOHOBA YeTka C MeK KOCbM, 3a Aa NOYUCTUTE BHUMATENHO MHCTPYMEHTa, AoKaTo
OTCTPaHWNTEe BCUYKN BUAUMM 3ambpcsBaHns. OcobeHo BHMMaHWe TpsibBa Aa ce o6bpHe Ha MykHaTUHUTE,
KYXVHWUTE, CbUYNEeHeHNTe NOBBPXHOCTW, BPB3KUTE M APYr TPYAHM 3a novncTBaHe mecta. KyxuHute Tpsibea
[Aa ce noyncTBaT C AbNra, TACHA YeTka C MeK KOCbM (Hanp. YeTka 3a NoYncTeaHe Ha Tpbom)

B. W3BageTe MHCTpYMEHTa OT EH3UMHMKSA pa3TBOpP U IO U3NNaKHETe C YellMsiHa BoAa 3a MUHUMYM 3 MUHYTHU.
M3annakHeTe cTapaTenHo 1 arpeCMBHO KyxmHaTa, OTBOpUTE U APYrM TPYAHOOOCTBLMHN MecTa.

C. TlocTaBeTe noAroTBeHWTE NOYMCTBALLM NpenapaTu B ypeaa 3a coHmpaHe. NotoneTe n3usno MHCTpYMeHTa B
noyncTeawmsi pasteop 1 obpaborteanTe ¢ yntpassyk 10 MMHyTK npu yectoTa 45-50kHz.

D. WannakHeTe MHCTpyMeHTa B NpeuncTeHa Bofa 3a Haw-mManko 3 MUHYyTU Un JoKaTo HAMa criedm OT KpbB
Uy 3aMbpcsiBaHe MO MHCTPYMEHTAa UK B CTPySATa OT U3NnakBaHeTo. VM3nnakHeTe cTapaTenHo u arpecuBHO
KyXuHaTa, OTBOpUTE 1 ApYrn TPYAHOOOCTBNHU MecTa.

E. T[losTopete cTbnku oT A o D 3a BTOpW NbT 1 Ce yBepeTe, Ye B UHCTPYMEHTA HAMA KPbB Unu NpbCT, NPean
[a npemMuHeTe KbM CTbrka F.

F. OrtcTpaHeTe nanuwHaTa Bnara ot MHCTPYMEHTa C YncTa, abcopbupalla n Kbprnuyka, KOSTo He nycka
BMNAaCWHKM.

Ctepunusauus:

ToBa nsgenve He ce NpefocTaBsa CTEPUIHO. Mi3genuvaTa ce onakoBaT ABOVHO B ONAaKOBbYEH MaTepuan unm
TOpOUYKKM, ABOMHO Ce ONakoBaT B KOHTEWHEP UMW TaBa MMM ce NOCTaBAT B KOHTEHEpP 3a cTepununsaums 3a
MHoOrokpaTtHa ynotpeba. KombruHupaHeTo Ha ABe unv noseye cucteMy MoXe Aa 3aTpyaHu edukacHOCTTa Ha
cTepunu3aumsita 4o HEMPUEMITMBO HUBO. Mi3genunaTa 3a MHorokpaTHa ynoTtpeba ce ctepunuampar ¢ pasMep Ha
ToBapa, KonTo He Hageuwaea 10 630 rpama. [jonHaTa Tabnuua npegocTass NpenopbYUTENHUTE MUHUMATHN
napameTpu 3a ctepunusauus, kouTto ca sanugupanm ot Anika Therapeutics 3a ocurypsisaHe Ha HUBO Ha
ctepunHocT 10-6 (SAL):

MuvHumanHo
MuHumanHa MuHumanHo
Twvn Ha yMKBbNa | Temneparyp speme Ha BpeMe 3a
ekcno3uums
a cylueHe
(onakoBaH)
132°C/ 4 MUHYTH
270°F ¥
30 muHyTH'
MpenBaputenH 134°C/
0 BaKyymupaHe 273°F 3 MuHyTY
132°C/ 2 1
270°F 18 MUHYTK 50 MUHYTH

'BpemMeTo 3a cylleHe Bapupa B 3aBUCMMOCT OT pasMepa Ha 3apexnaHeTo 1 Tpsabsa aa ce yBenuun 3a ro-

roniemMmu 3apexgaHus.

2To3u UMKBLI He e npedHasHadeH 3a uanonssarde B CbeamHeHuTe wartu. ToeBa ca napaMmeTpuTe 3a

Aes3vHdekuma/napHa crtepunusaums, npenopbyaHn ot CeeToBHaTa 3apaBHa opraHusaums (C30) 3a

npepaboTBaHe Ha MHCTPYMEHTU, NPU KOUTO MMa onaceHus 3a 3apassBaHe ¢ TCE/CDJ. Toan umkbn He TpsibBa

[a ce n3non3ea 3a MHakTMBaums Ha 3apasa ¢ TCE/CJD

UHcTpyKuun 3a ynotpeba:

A. Onpepenete MSICTOTO 3a NOCTaBSHE HA aHKepa U HaTucHeTe GMOKOMNO3nTHMS MeTumk Anika Twist B kocTTa,
JokaTo pesbaTa Moxe [a ce 3axBaHe. AKO e Heo6Xx0aMMO, U3non3BanTe NOAXOASLL YyK.

B. 3abenexka: AKo xenaeTe, KQ4eCTBOTO Ha KOCTTa Ha NaLueHTa Moxe Aa 6bae OLeHEHO ¢ MOMOLLTa Ha
wurno Anika npean HabuBaHeTo. 4,5-MUNMMETPOBUAT GMOKOMMNO3NTEH METUYMK 3@ MEKM KOCTU Twist nanckea



M3Mon3BaHeTo Ha LMo unu cBpeasio npean HabueaHeTo. HanpaeeTe cnpaska ¢ IFU, npegoctaBeHo ¢
aHkepa 3a LeB, 3a Aa onpeaenvTe Noaxoasawmst pasvep.

C. 3aBbpTeTe MeTuMKa MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBAaTa CTperika B KOCTTa, JOKATO ropHaTa 4YacT Ha nasepHaTta
TNVMHUS Ce N3paBHN C NOBBPXHOCTTA Ha KOCTTa.

D. OrtcTpaHeTe MeTYMKa, KaTo 3aBBbPTUTE ApbXKKaTa B NOCOKa, 06paTHa Ha YaCoBHUKOBATa CTperka, oKaTo
pe3boBaTa My 4YacT ce ocBoboaM OT KocTTa.

E. TloctaseTe aHkep 3a weB Anika B nogrotBeHMs oTBOP.

8. HexenaHnu/ poknagBaHu cboUTUA:
Bcekn ceproseH HUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3ka C n3genueTo, Tpsabsa ga ce goknaasa kakto Ha Anika
Therapeutics, Taka 1 Ha NPUNOXMMKSA OpraH, KaTo ce U3nons3ea cregHata MHpopMaL s 3a KOHTaKT.

ObpxaBa OpraH Email Ye6cant

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