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@ ACUMED® CALC-JAK™ CALCANEAL INSTRUMENTATION SYSTEM

procedure before use of these products. In addition, it
is the responsibility of the surgeon tose familiar with
relevant publications and cons |enced
associates regarding the pr be e use.

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The CALC-JAK (alcaneal
Instrumentation System is designed to assist
implantation of orthopedic implants indicated for
calcaneal fractures.

INFORMATION FOR USE: The surgeon should select
the type and size of implant that best meets the Calca
patient’s requirements, according to the Instructions
for Use assigned to the implant component part
number.

INDICATIONS'TheC@IcaneaI
Instrumentation System is désigned to a
Mmpla@ for
ntmdlcau aggiven in t
ns for Use 0 theimp K
mponent pargum
pnortou

|mp|antat|0

rand shou@ ed
|(AT|0NN{@mp|am
indications a en ifvthe Instructions fOf Use

. \ ned to thed @lomponent part number, and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques \ should b@”” (0 Use.

are available describing use of this instrum 1\% WAR%GS: For safe effective use of any Acumed

in conjunction with Acumed systems_ Tt ent, the surgeon must be familiar with the

i
responsibility of the surgeon to be familiar with the &trumem, the method of application, and the

Although the physician is the learned intermediary

between the company and the patient, the important
medical information given in this document should be
conveyed to the patient.
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rec %ed surgical technique. The patient must
oned preferably in writing, as to the risks

aated with these types of instruments.

PRECAUT NnStrument breakage or damage can

¢ occur instrument is subjected to excessive
ds, or dense bone. The use of an instrument

ks other than those for which itis indicated

ay result in damaged or broken instruments. Proper
care and inspection after each use is critical; while
the instrumentation provided is reusable, it does
have a limited life span. Prior to and after each use,
the instruments must be inspected where applicable
for sharpness, wear, damage, proper cleaning,
corrosion and integrity of the connecting mechanisms.
Particular care should be paid to hex drivers, drill bits
and instruments used for cutting or implant insertion.

ADVERSE EFFECTS: Specificimplant adverse effects
are given in the Instructions for Use assigned to the
implant component part number, and should be
reviewed prior o use.
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CLEANING

Implant Cleaning Requirements: This system does
not contain implants. Cleaning instructions for a
particular implant can be reviewed in the Instructions
for Use assigned to the implant part number.

Instrument Cleaning Requirements: Acumed
Instruments and Accessories must be thoroughly
cleaned before reuse, following the guidelines below.

Warnings & Precautions

« Decontamination of reusable instruments or
accessories should occur immediately after
completion of the surgical procedure. Do not allow
contaminated instruments to dry prior to cleaning/

reprocessing. Excess blood or debris should be wiped

off to prevent it from drying onto the surface.

« All users should be qualified personnel with

documented evidence of training and competency. \
Training should be inclusive of current applicabl \ Avord st
b sol

quidelines and standards and hospital poli
« Do not use metal brushes or scourin rrng
manual cleaning process.

ENGLISH - US / PAGE 4

« Use cleaning agents with low foaming surfactants

- Mineral oil or silicone lubricant

Manual (Ieaning/Disinfection Instructions
1. Prep re en?ymatic and cleaning agents at the
nd temperature recommended
nufacturer Fresh solutions should be
not be used red when existing solutions become grossly

0
on Acumed instruments. S@ Q ontaminated.
- Neutral pH enzymati eant agentsar 2. Placer tsrn enzymatic solution until
recommended for clea sablerns @ y submerged. Actuate all moveable parts
is very impg erne cleanj are

for manual cleaning in order to see instruments in
the cleaning solution. Cleaning agents must be easily
rinsed from instruments to prevent residue.

w detergent to contact all surfaces. Soak for
inimum of twenty (20) minutes. Use a nylon

thorou h| aized and rins | struments
soft bristled brush to gently scrub instruments until
umentsmust oroughly.to - . ) _
all visible debris is removed. Pay special attention
formatron V manufact d fiom to hard to reach areas. Pay special attention to
rade stainle

any cannulated instruments and clean with an
appropriate bottle brush. For exposed springs, coils,
or flexible features: Flood the crevices with copious
amounts of cleaning solution to flush out any soil.
Scrub the surface with a scrub brush to remove all
visible soil from the surface and crevices. Bend the
flexible area and scrub the surface with a scrub
brush. Rotate the part while scrubbing to ensure
that all crevices are cleaned.

ust be insp ce@eanlrness of
and Iume ction, and

ust not come in contact
With certai r disinfectant solutions.

line cleaners and disinfectants or
ns containing iodine, chlorine or certain metal
o in solutions with pH values above 11, the
odrzatron layer may dissolve. 3. Remove the instruments and rinse thoroughly
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under running water for a minimum three (3) surgical instruments.
minutes. Pay special attention to cannulations, and - An automated system may be used as a follow up

of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide

toste Wﬂon and sterility assurance in health
&

use a syringe to flush any hard to reach areas. process to manual cleaning.

4. Place the instruments, fully submerged, in an « Instruments should be thoroughly ipspected prior to lx1\‘8/%-1409: Calcaneal Instrumentation Tray Lid/Base
ultrasonic unit with cleaning solution. Actuate all sterilization to ensure effective dlanit. e%¥trays have been validated to the parameters below:
moveable parts to allow detergent to contact all STERILITY: Q afavity Dimnt Autoclave: NOT RECOMMENDED

; ; . ) Pre-VacuungAutaglave:
St;rfaces. Somﬁcate the instruments for a minimum System components agfroyided nsterile. . gndirtn':\\ —
of ten (10) minutes. instruments mustpe sterigeg#Dy the hospi Nedperature: W0°F (132°0)

5. Remove the instruments and rinse in deionized to use. Instrua ben valida 1@ Time: 4 minutes

water for a minimum of three (3) minutes or until sterilization % ers listed bel Dy Time: 30 minutes

stream. Pay special attention to cannulations, and

allsigns of blood or soil are absent in the rinse trays artsplaceda@@ y. !@
ion Metho C)

use a syringe to flush any hard to reach areas. . ‘
. o It your equi anufacture%t
6. Inspect instruments under normal lighting for the nstruction caific sterilize @
removal of visible soil. confiau &

7. Ifvisible soilis seen, repeat the sonication and rinse
steps above.

instructions.
ent AORN” %ded Practices for

ization in Pe%ative Practice Settings”and

8. Remove excess moisture from the instruments Wi& SI/AA — Comprehensive guide to
a clean, absorbent, nonshedding wipe. \ steam 5&" n and sterility assurance in health
>
Automated Cleaning/Disinfection Instru& %

care‘qmes.
- Automated washer/dryer systems af g @ stérilization is not recommended, but if used,
recommended as the only cleaning method for ould only be performed according to requirements

ENGLISH - US / PAGE 5

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use,
inspect product package for signs of tampering, or
water contamination. Use oldest lots first.
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SYMBOL LEGEND

[:E] Consult instructions for use
A Caution
Sterilized using ethylene oxide
Sterilized using irradiation
8 Use-by date
LOT] Batch code
et e
“ Manufacturer
@ Date of manufacture
Do not resterilize
® Do not re-use
)r Upper limit of temperature

. é\

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available

in any particular country or may be available under * &0

different trademarks in different countries. The

products may be approved or clea governmental

requlatory organizations for sai€’or jih different

indications or restrictions, % countrie Q Qo

Products may not be @r usein all c%f . O

Nothing containw aterials sh

construed a ﬂ or solicitaf]
e of any pr particular

producies fOREh ' @
w @otauthoriz de helawsan%
h ocated.

ns of the countr e the readépg

|
ER INFQRM :Torequ @

aterial, plesedee fhe conta& on listed on
this@ . @

(autions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.

ENGLISH - US / PAGE 6
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@ ACUMED® CALC-JAK™ INSTRUMENTERINGSSYSTEM TIL CALCANEUS

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN OPERERENDE
KIRURG

BESKRIVELSE: CALC-JAK instrumenteringssystem il
calcaneus er designet til at hjeelpe under implantation
af ortopaediske implantater indiceret for calcaneus
frakturer.

INFORMATION OM ANVENDELSEN: Kirurgen bar
vlge den type og starrelse implantat, der bedst
opfylder patientens krav iht. den brugsanvisning, der
er angivet for implantatkomponentens delnummer.

Selvom laegen er den uddannede formidler mellem
virksomheden og patienten, skal de vigtige
medicinske oplysninger i dette dokument altid
videregives il patienten.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er.
tilgaengelige, som beskriver brug af dette mstru \
sammen med Acumed-systemerne. Det efi r%
ansvar at vre bekendt med procedur@%
anvendelse af disse produkter. Derudover er det 0gsd

DANSK — DA/ PAGE 7

rugsanvisni
lantat

prgen veere fuldt bekendt med instrumentet,

kirurgens ansvar at vaere bekendt med relevante
publikationer samt at konsultere erfagne kolleger
vedrarende proceduren inden g e, de risici, der er forbundet med disse typer
INDIKATIONER: CALC-J ﬁgqenrenngss em N, Y strUment
calcaneus er designet Jelpe under mpl*’ SIKKEQ ORANSTALTNINGER: Der kan ske
i ade pd et instrument, ndr det udsaettes for
\ Iastmng, hastigheder eller tyk knogle. Brug af
@ strumentet til anvendelser, der ikke er indiceret, kan
resultere i beskadigede eller gdelagte instrumenter.
Det er kritisk, at instrumenter vedligeholdes korrekt
0g kontrolleres efter hver anvendelse. Selvom den
leverede instrumentering er genanvendelig, har den
en begreenset levetid. Fer og efter hver anvendelse
skal instrumenterne undersages for skarphed, slitage,
skader, korrekt renggring samt korrosion, og om de
forbindende mekanismer fungerer korrekt. Der br
holdes szrligt gje med unbrakonagler, borehoveder

0g instrumenter, som anvendes til beskzering eller
implantatindfering.

KOMPLIKATIONER: Der er oplyst specifikke
pkal-6s-A EFFECTVEZ203 FESLIMED

LSOO
an &%mwetoden 0g den anbefalede kirurgiske
f V\k\e

atienten skal vaere advaret, helst pd skrift,

[ m\d plantatet
om efangivet for

kom delnummer, og disse bar

%vendelse.

ADVA&LER For at garantere sikker og effektiv
e af Acumeds instrumenter skal

gennem




bivirkninger for implantatet i den brugsanvisning, som
er angivet for implantatkomponentens delnummer, og
disse bar gennemgds inden anvendelse.

RENG@RINGSVEJLEDNING

Renggringskrav til implantatet: Dette system
indeholder ikke implantater. Rengaringsvejledningen
for et specifikt implantat kan gennemgds i
brugsanvisningen, som er tildelt til implantatets
delnummer.

Renggringskrav til instrumentet: Acumed
instrumenter og tilbehar skal rengares omhyggeligt
far genanvendelse iht. retningslinjerne angivet
herunder.

Advarsler og forholdsregler

« Dekontaminering af genanvendelige instrumenter
eller tilbeher skal foretages straks efter afslutning
af den kirurgiske procedure. De kontaminerede
instrumenter mé ikke & lov til at tarre ind for .
rengaring/genforarbejdning. Overfladigt blod
vaevsrester bar tarres af for at forhindre degh %
indterre pd overfladen.

« Alle brugere ber vaere kvalificeret personale med

DANSK — DA/ PAGE 8

dokumenteret bevis pd uddannelse og kompetence.

Uddannelsen ber inkludere aktuelt gldende

retningslinjer, standarder og hospitalspolitikker.

« Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe under

den manuelle reng@ringsproced%

« Anvend reng@ringsmidler&tE mende,

overfladeaktive stoff nuelYengering

kunne se mstrumente (zmngsop
tkunne

Reng@nngs
mstrumen at forhmdre

at forhix dannelse, selv hvis de er fremstillet i
rus&ala j kvalitet,

rumenter skal kontrolleres for renlighed af
erﬂader led og lumen, korrekt funktion og normalt

meta

slid for sterilisation.
- Anodigeret aldgainium ma ikke komme i kontakt
4 gringsmidler eller desinficerende

% inger. Undgd at bruge staerkt basiske
@1 ringsprodukter og desinfektionsmidler eller

plgsning

er igdeholder jod, klorin eller serlige
Nilmed kan brug af oplesninger med en
d over 11 oplase det anodiserede lag.

e rengarings-/desinficeringsvejledning
Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af
producenten. Der bar forberedes nye oplasninger,
ndr de eksisterende oplasninger bliver staerkt
kontaminerede.

. Leeg instrumenterne i den enzymatiske opl@sning,

sd de er helt dzekket af oplosningen. Aktiver alle
bevegelige dele, sd renggringsmidlet kommer i
kontakt med alle overflader. Leg i blad i mindst
tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonberste il
at skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle
synlige rester er flernet. Veer serligt opmaerksom
pd omrader, der er sveert tilgeengelige. Veer sarligt

PrG-6s-A EFFECTIVEZ2013. FESLIME D




opmarksom pd alle kanylerede instrumenter, og
renger dem med en passende flaskerenser. For
blotlagte fledre, spoler eller fleksible egenskaber:
Fyld spraekkerne med rigelige mangder
rengaringsoplasning for at skylle alle rester ud. 6. Kontroller instrumenterne un
Skrub overfladen med en skurebgrste for at flerne

tegn pd blod eller rester ikke lengere kan ses

i skyllevandet. Veer sarligt opmaerksom pd
kanyleringer, og brug en sprajte il at skylle alle
svaert tilgengelige omrader.

opnal belysning

Baj det bevaegelige omrade, og skrub overfladen
med en skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at
der skrubbes pd den for at sikre, at alle spraekker er
rengjorte.

ultralydsbehandling 0gigepremskyInin

hed af@\teme me
ab rerende,fn% t. A
ity automatis@rmg/desiﬂ%i;n
i befalesikke@endeautom e-/

rSom den eneste rerﬁtodetil
4. Leq instrumenterne - helt nedsaenkede - i en

-E @des som en
ultralydsenhed med rengeringsoplesning. Aktiver lgende procesihmantel renggring.
alle bevaegelige dele, sd rengaringsmidlet kan | \ . strume% olleres omhyggeligt for
\ t

komme i kontakt med alle overflader. Soniker sterilise sikre effektiv renggring.

instrumenterne i mindst ti (10) minutt ’\% STER%T:
5. Tag instrumenterne op, 0g sky! denﬁ%seret k mponenter leveres usterile. Alle

vand i mindst tre (3) minutter, eller indtil alle &trumenter skal steriliseres af hospitalet inden

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt
under rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer
serligt opmaerksom pd kanyleringer, og brug en

sprajte il at skylle alle svaert tilgeengelige omrader. enter.

isk system

DANSK — DA / PAGE 9

anvendelse. Instrumenterne er blevet godkendt vha.
metrene angivet herunder i fuldt

sterilise ‘n%
pa \gﬂq
ilisat]

ed alle dele placeret korrekt.
Xﬁ nsmetoder
dstyrets fabrikants brugsvejledning

for at se, omallesynlige& flernet. Qq det anveage steriliseringsapparat samt
alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne. 7. Hvisderforekomm%e 1, skal trin for’ konﬁm svejledning.

i lingerne i AORN “Recommended
iCes for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” og ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive quide to steam sterilization and

sterility assurance in health care facilities.

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis

den anvendes, bar den kun udfares i falge
bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care faclities.

PkG-6s-a EFFECTIVEZ2013. FESLIME D




80-1408/80-1409: Calcaneal Instrumentation Tray Lid/Base

Disse bakker er blevet godkendt iht. parametrene angivet
herunder:

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

Autoklavering, praevakuum:

Tilstand: Indpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C(270°F)
Eksponeringsperiode: 4 minutter
Torreperiode: 30 minutter

OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et

koldt sted og veek fra direkte sollys. Undersag
produktemballagen for brug for at se om den har
vaeret forsagt dbnet, eller den er kontamineret med
vand. Brug det @ldste parti farst.

DANSK — DA/ PAGE 10

SYMBOLFORKLARING

[13]

Se brugsanvisningen

A

Forsigtig

[STERLE[ R]

Steriliseret ve

Sterilis

N

&

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger ofaprodukter, der eventuelt er eller ikke

er tjle: &spedﬁkt land, eller eventuelt
%} ge under forskellige varemeerker i

e lande. Produkterne kan vaere godkendt

\z,rtilladt af statslige requlerende myndigheder til

ke godkendt til anvendelse i alle lande.

salg eller a@el?e med forskellige indikationer
ell&@s nger i forskellige lande. Produkter er
n

@oplysningeri dette materiale bar fortolkes som

markedsfaring eller opfordring til kab af ethvert
produkt eller til anvendelse af et produkt pd en
bestemt made, der ikke er godkendt iht. lovgivningen
eller forskrifterne i Iaeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede om at
fd udleveret yderligere materiale henvises du til
kontaktoplysningerne angivet i dette dokument.

PrG-6s-A EFFECTIVEZ2013. FESLIME D




@ ACUMED® CALC-JAK™ CALCANEAL INSTRUMENTATION SYSTEM

procedure before use of these products. In addition, it
is the responsibility of the surgeon tose familiar with
relevant publications and cons |enced
associates regarding the pr be e use.

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The CALC-JAK Calcaneal
Instrumentation System is designed to assist
implantation of orthopedic implants indicated for
calcaneal fractures.

INFORMATION FOR USE: The surgeon should select
the type and size of implant that best meets the calca
patient’s requirements, according to the Instructions
for Use assigned to the implant component part
number.

INDICATIONS'TheC@IcaneaI
Instrumentation System is désigned to a
Mmpla@ for
ntmdlcatl agiven in t
ns for Use 0 theimp K
mponent pargum
pnortou

|mp|antat|0

7and shou@ ed
|(AT|0NN{@mp|am
indications a en ifvthe Instructions fOf Use

. \ ned to,the @lomponent part number, and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques \ should b@riorta Use.

are available describing use of this instrum 1\% WAR%GS: For safe effective use of any Acumed

in conjunction with Acumed systems. Tt eNt, the surgeon must be familiar with the

i
responsibility of the surgeon to be familiar with the xtrument, the method of application, and the

Although the physician is the learned intermediary

between the company and the patient, the important
medical information given in this document should be
conveyed to the patient.

ENGLISH - UK/ PAGE 11

rec %@d surgical technique. The patient must
oned preferably in writing, as to the risks
aated with these types of instruments.

PRECAUT NnStrument breakage or damage can

¢ O(cur instrument is subjected to excessive
ds, or dense bone. The use of an instrument

ks other than those for which it is indicated

ay result in damaged or broken instruments. Proper
care and inspection after each use is critical; while
the instrumentation provided is reusable, it does
have a limited life span. Prior to and after each use,
the instruments must be inspected where applicable
for sharpness, wear, damage, proper cleaning,
corrosion and integrity of the connecting mechanisms.
Particular care should be paid to hex drivers, drill bits
and instruments used for cutting or implant insertion.

ADVERSE EFFECTS: Specificimplant adverse effects
are given in the Instructions for Use assigned to the
implant component part number, and should be
reviewed prior o use.

pral-65-A EFFECTIVE7203 ESUUMED'




CLEANING

Implant Cleaning Requirements: This system does
not contain implants. Cleaning instructions for a
particular implant can be reviewed in the Instructions
for Use assigned to the implant part number.

for manual cleaning in order to see instruments in

rinsed from instruments to prevent residue.

- Mineral il or silicone lubricants should not be used
on Acumed instruments.

Instrument Cleaning Requirements: Acumed « Neutral pH enzymatic an In ts are
Instruments and Accessories must be thoroughly recommended for cI eusa einstrumellig, It ,
cleaned before reuse, following the guidelines below. is very important that cleamng

Warnings & Precautions thoroughly pe ed d rinsed fr ents.

pts must be drigd oughlyto

e@w facturedfroQ
@nspected for xss of

nblumens, pro n,and
« All'users should be qualified personnel with [uminum ome in contact
documented evidence of training and competency. certain cleanimsor distfectant solutions.

Training should be inclusive of current applicable, \ 0id str %eaners and disinfectants or
quidelines and standards and hospital policies. \ solution Q’;ing iodine, chlorine or certain metal
« Do not use metal brushes or scouring pa Y saltsfAlso, in‘Solutions with pH values above 11, the
manual cleaning process. Q ization layer may dissolve.
« Use cleaning agents with low foaming surfactants &

- Decontamination of reusable instruments or
accessories should occur immediately after
completion of the surgical procedure. Do not allow
contaminated instruments to dry prior to cleaning/
reprocessing. Excess blood or debris should be wiped
off to prevent it from drying onto the surface.

ENGLISH — UK/ PAGE 12

the cleaning solution. Cleaning agents must be easily

Manual Cleaning/Disinfection Instructions
1. Prep re enfymatic and cleaning agents at the
nd temperature recommended
nufacturer Fresh solutions should be
red when existing solutions become grossly
ontamlnated

2 Plac e in ts in enzymatic solution until
ysubmerged Actuate all moveable parts
w detergent to contact all surfaces. Soak for
inimum of twenty (20) minutes. Use a nylon
soft bristled brush to gently scrub instruments until
all visible debris is removed. Pay special attention
to hard to reach areas. Pay special attention to
any cannulated instruments and clean with an
appropriate hottle brush. For exposed springs, coils,
or flexible features: Flood the crevices with copious
amounts of cleaning solution to flush out any soil.
Scrub the surface with a scrub brush to remove all
visible soil from the surface and crevices. Bend the
flexible area and scrub the surface with a scrub
brush. Rotate the part while scrubbing to ensure
that all crevices are cleaned.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly
pral-65-A EFFECTIVE7203 ESUUMED'




under running water for a minimum three (3)
minutes. Pay special attention to cannulations, and
use a syringe to flush any hard to reach areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an
ultrasonic unit with cleaning solution. Actuate all
moveable parts to allow detergent to contact all
surfaces. Sonicate the instruments for a minimum
of ten (10) minutes.

5. Remove the instruments and rinse in deionized
water for a minimum of three (3) minutes or until
allsigns of blood or soil are absent in the rinse
stream. Pay special attention to cannulations, and
use a syringe to flush any hard to reach areas.

6. Inspect instruments under normal lighting for the
removal of visible soil.

7. Ifvisible soil is seen, repeat the sonication and rinse

steps above.

8. Remove excess moisture from the instruments Wi\\

a clean, absorbent, nonshedding wipe.

. O
Automated Cleaning/Disinfection Instru m@

- Automated washer/dryer systems a
recommended as the only cleaning method for

ENGLISH - UK/ PAGE 13

surgical instruments.

- An automated system may be used as a follow up
process to manual cleaning.

« Instruments should be thoroughly ipspected prior to
sterilization to ensure effective '

STERILITY: /&
%dfd nbnsterile.

System components a

instruments musgbe sterthizeg’dy the hos
10 use. Instr % een valida

sterilizatjon
trays @ arts placed approphi

y
ion Metho C) x
It your equi anufacture@t

nstruction

eqific sterilize @
configu instructions. &
N%ded Practices for

ent AORN”

ization in Pe%ative Practice Settings”and
— Comprehensive guide to

SI/AA
steam s&" n and sterility assurance in health

carﬂities.
t rilization is not recommended, but if used,
oul

d only be performed according to requirements

of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide

to stg@tion and sterility assurance in health
ca\ef if

Nd
&/80-1824: This tray has been validated to the
afeters below:

Iﬁﬁvity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuuﬁut?&v&

C@ditm\ Wrapped
Mererature: 20°F(132°0)
re Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use,
inspect product package for signs of tampering, or
water contamination. Use oldest lots first.
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SYMBOL LEGEND

Consult instructions for use

Do not resterilize

Do not re-use

BH
A (Caution
Sterilized using ethylene oxide
Sterilized using irradiation
8 Use-by date
Batch code
it e
“ Manufacturer
ﬁ Date of manufacture
&
®
!

Upper limit of temperature
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Products may not be

Nothing containw
construed ao or solicitati
Ohthe uSe

aterial, plegsedee fhe contack
this doguent

N

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available

in any particular country or may be available under
different trademarks in different countries. The
products may be approved or clea governmental

*

ruseinall c

requlatory organizations for sal€’or jih different
indications o restrictionsjn diffefept countrie Q
@d O

aterials sh

of any pr

ns of the countr e the readépgs |

ER INFQRMARLON: To requisﬁ;@(

on listed on

(autions: Professional Use Only.

<

producies fOREh i particular@
W @otauthoriz de helawsan%
h ocated.
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@ ACUMED® CALC-JAK™ KALKANEALES INSTRUMENTENSYSTEM

mit dem Verfahren vertraut zu machen. Des Weiteren

liegt es in der Verantwortung des Chipurgen, die
relevanten Verdffentlichungen ngdsich
mit erfahrenen Kollegen v A%A endung

hinsichtlich des Verfa

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Das Kalkaneale
Instrumentensystem CALC-JAK ist eine Hilfe bei
der Implantation orthopddischer Implantate bei
kalkanealen Frakturen.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Der Chirurg
muss den fir den Patienten am besten geeigneten
Typ und die GroRe des Implantats auswdhlen, wie
es der der Implantat-Teilenummer zugeordneten
Gebrauchsanleitung am besten entspricht.

INDIKATIONEN:

ale Instrum®

lantat-Teil
sanleitun
e

& z2ugeordneten
C ifsche In '%@aﬂjr
U, die vor G& lesen
sind. \'

Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen s Implantat fgef’

Unternehmen und Patient ist, miissen die wichtigen
medizinischen Informationen in diesem Dokument KO
dem Patienten mitgeteilt werden. i

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: ChirurgischeTechnike\
fiir die die Verwendung dieses Instruments in \

*
Verbindung mit den Acumed Systemen beSghfej WAR%\IGEN: Fiir die sichere und effektive
ist, sind vorhanden. Es liegt in der Ver ng des % ng des Acumed Instruments

Chirurgen, sich vor der Verwendung dieser Produkte s der Chirurg mit dem Instrument, der

IKATIONEO\er Implantat-

ummer zugegidpeten Gebrauchsanleitung
spezifisch %dikationen fiir das Implantat
aufgefiih or Gebrauch zu lesen sind.
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szutalischen. *

em

CALC-JAK is ei der Implata g

ortho mplantate bei edfen Fraktur n@ ichtem Knochen brechen oder beschadigt werden.
de &

KN
An N%smethodeund der empfohlenen

rdischen Technik vertraut sein. Der Patient

s tiber die Risiken in Verbindung mit dieser Art
von Instru aufgekldrt werden, vorzugsweise
scﬁriﬂ'

SHINWEISE: Ein Instrument kann bei
dBiger Belastung, Geschwindigkeit oder

Die Verwendung eines Instruments fiir andere
Aufgaben als fiir welche es indiziert ist, kann zur
Beschddigung oder zum Bruch des Instruments
fiihren. Die ordnungsgemdfe Wartung und Inspektion
nach jeder Verwendung ist entscheidend; die
gelieferten Instrumente sind zwar wiederverwendbar,
haben jedoch eine begrenzte Lebensdauer. Die
Instrumente miissen vor und nach jeder Verwendung,
wo zutreffend, auf Scharfe, Abnutzung, Beschddigung,
ordnungsgemd@e Reinigung, Korrosion und

Integritdt der Verbindungsmechanismen tiberpriift
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte

pral-65-A EFFECTIVE7203 ESUUMED'




Sechskantschliisseln, Bohrern und Instrumenten
zum Schneiden oder Einsetzen von Implantaten
zukommen.

KOMPLIKATIONEN: In der jeweiligen der Implantat-
Teilenummer zugeordneten Gebrauchsanweisung
sind spezifische Nebenwirkungen des Implantats
aufgelistet, die vor Verwendung zu lesen sind.

REINIGUNGSANWEISUNGEN

Reinigung des Implantats: Dieses System enthalt
keine Implantate. Die der jeweiligen Implantat-
Teilenummer zugeordnete Gebrauchsanleitung
enthdlt die Reinigungsanweisungen fiir das jeweilige
Implantat.

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente
und das Zubehr von Acumed miissen vor jeder
Wiederverwendung gemals den nachstehenden
Richtlinien griindlich gereinigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmalSnahmen 'S

- Wiederverwendbare Instrumente und Zub ho@

miissen sofort nach Abschluss des chirur
Eingriffs dekontaminiert werden. Las
kontaminierte Instrumente vor der Reinigung/

DEUTSCH — DE/ PAGE 16

- Verwenden Sie allbursten
scheuernd @ bei der man

Aufbereitung nicht zuerst trocknen. Uberschiissiges
Blut oder Riickstande sollten abgewischt werden,

um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

« Alle Anwender miissen qualifizierte Personal mit
einem Schulungs- und Kompet

dokumentierter Form sem)qU
die aktuellen Richtlini en sowie
Krankenhausvorschri tellt werd

@wiermittel aum*e}oder Silikonbasis diirfen
Acum e nicht verwendet werden.

« Fiir die g wiederverwendbarer Instrumente

% pH-neutrale enzymatische Ldsungen
igungsmittel empfohlen. Es ist sehr

Nm tig, alkalihaltige Reinigungsmittel griindlich

zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzus uI

umente missen griindlich
k t werden, um die Bildung von Rost zu
dern, auch wenn sie aus hochwertigem

%elstahl

AIIeI

ordnungsgeméBe Funktion sowie Verschleil§

éund Beschddigungen untersucht werden.

Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten
Reinigungs- und Desinfektionslosungen

in Kontakt kommen. Vermeiden Sie starke,
alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel
oder -losungen, die Jod, Chlor oder bestimmte
Metallsalze enthalten. AuBerdem kann sich die
Eloxierschicht in Losungen mit pH-Werten von Giber
11 auflosen.

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/

Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und
Reinigungsldsung mit der vom Hersteller

PrG-6s-A EFFECTIVEZ2013. FESLIME D




empfohlenen Verdiinnung und Temperatur
vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Losungen
Zubereitet werden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische 3.

Ldsung, so dass sie vollstandig untergetaucht sind.
Bewegen Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberfldchen mit dem Reinigungsmittel in Kontakt
kommen. Lassen Sie die Instrumente mindestens
zwanzig (20) Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit
einer Biirste mit weichen Nylonborsten, bis alle
sichtbaren Ablagerungen entfernt sind. Achten

Sie dabei besonders auf schwierig zu erreichende O
Bereiche. Lassen Sie kaniilierten Instrumenten

besondere Aufmerksamkeit zukommen

und reinigen Sie sie mit einer geeigneten
Flaschenbiirste. Fiir exponierte Federn, Spulen
oder flexible Teile: Spiilen Sie die Spalten mit o
reichlich Reinigungsldsung, um Ablagerunge
entfernen. Schrubben Sie die Oberflach %
Scheuerbiirste, um alle sichtbaren ngen
von den Oberfldchen und aus Spalten zu entfernen.

DEUTSCH — DE/PAGE 17

Biegen Sie den biegbaren Bereich und schrubben
Sie die Oberfldche mit einer Scheuerbiirste.
Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens, um
sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

Nehmen Sie die Instrumente ag§ d
und spiilen Sie sie mind dr
lang griindlich unte
Achten Sie dabel bes

osung
inuten
fende eitungsw r.

uchtin eine UI sC aIrem@K'

einigungsl@%wegen Sm%
beweglichenVeilepdamit alle 0 mit dem

ittel in Kont .Behandeln

trumenteﬁb\ zehn (10) Minuten
mit Ultrasc

é&mente aus dem

\ . ehme%
Ultrasc ger und spiilen Sie sie mit

r& isiertem Wasser, bis alle Spuren von Blut oder

rungen unter dem laufenden Strom entfernt

&smd jedoch mindestens drei (3) Minuten lang.

Achten Sie dabei besonders auf Kaniilierungen und
eme Spritze zum Spiilen schwer
ere|che

rs hen Sie die Instrumente bei normalem
t auf sichtbare Schmutzriicksténde.

7 Be| 5|ch Sehmutzriickstanden die

andlung und die Spillschritte, wie
chrieben, wiederholen.

men Sie tiberschiissige Feuchtigkeit mit einem
sauberen, absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/
Desinfektion

« Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden
nicht als einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische
Instrumente empfohlen.

« Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die
manuelle Reinigung verwendet werden.
« Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich

inspiziert werden, um eine effektive Reinigung
sicherzustellen.
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STERILITAT:

Die Systemkomponenten werden nicht sterl
geliefert. Alle Instrumente miissen vor der
Verwendung im Krankenhaus sterilisiert werden. Die
Instrumente wurden mittels der unten aufgefiihrten
Sterilisationsparameter in voll beladenen Schalen mit
ordnungsgemaf platzierten Teilen validiert.

Sterilisierungsmethoden

« Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen
des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
betreffende Sterilisationsgerdt und die verwendete
Ladekonfiguration.

- Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen
AORN“Recommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings”und in ANSI/
AAMIST79: 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

empfohlen, doch falls sie verwendet wir
nur entsprechend den Vorschriften v AAMI
ST79 durchgefiihrt werden: 2010 — Comprehensive
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Qschédigu

. \
« Die Verwendung von Flash-Sterilisierung v&rd %\

«O

quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

80-1823/80-1824: Diese Schalen wurden gemdR den
nachstehenden Parametern validiert:

Schwerkraftverdrangungsautoklav: NI

instrahlun% .VordemEN'
ie Produktve g auf Anzei n
&Wasserver@g in
gepriift erwenden,sig dfegltesten

Li a@n ZUerst. \%’

Vorvakuumautoklav:

Bedingung: P o
Expositionstemperatur: 132°C(270°F) 4
Expositionsdauer: 4 Minuten gy,

{ “||_0T

SYMBOLLEGENDE

ebrauchsanleitung beachten

N

Achtung

Mit Ethylenoxid sterilisiert

w
,\ |STERLE[EO
N °
it Strahlung sterilisiert

N

Verwendbar bis

b

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

]
]
®
i

Obere Temperaturgrenze
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GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen tiber Produkte, die in bestimmten 0
Landern verfiigbar oder nicht verfiigbar sind oder *

in verschiedenen Landern unter unterschiedlichen \\
Handelsbezeichnungen verfiigar sind. Es kann sein, \

dass die Produkte von behdrdlichen Organisationen @ @

in verschiedenen Landern zum Verkauf oder zur & Q’
Verwendung mit unterschiedlichen Indikationen oder @ . O
Einschrankungen genehmigt oder zugelassen werden. \

Es kann sein, dass die Produkte nicht in allen Landern V K@

fiir die Verwendung zugelassen sind. Nichts, was in O @ @

diesen Dokumenten enthalten ist, sollte gedeutet % 0

werden als Werbung fiir oder Anpreisung irgendeines @ C)

Produkts oder der Verwendung eines Produkts in @»

einer bestimmten Weise gedeutet werden, die in demO N

Land, in dem sich der Leser befindet, gesetzlich oder $ \

behdrdlich verboten ist $ @

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres Material $

konnen Sie unter den in diesem Dokument . \

angegebenen Kontaktinformationen anfordern 6\

YORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ MTEPNIKO LYZTHMA EPTAAEIQN CALC-JAK™ THX ACUMED®

FATHN NPOZOQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPTOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH
MEPITPAOH: To mepuixd ouotnpa epyaleioy
CALC-JAK éxer oxedlaotel yia T mapoyr| foriBelag
0TIV EUOUTEVON 0pBOMEBIKWY EUPUTEUHATWY TIO
evdelkvuTal yla katdypata Tng mTépva,

MAHPOOOPIEX XPHZHE.: O yeipoupydc Ba mpémel
va EMAECEL ToV TOMO Kall TO éyeBog TOU EUQUTEDATOC
TIOU QVTamoKpiveTal KaAITEPQ OTIC aVAyKe ToU
a00evoU¢, o0Pewva L TIC 0dnyieg ¥prong, mou
QVTIOTOLYOV 0TOV apIBO £6apTAUATOC TOU OTOIYElOU
T0U EUPUTEDHATOC,

Mapd To yeyovag 011 0 1TPOC €lval 0 eV YWWOEL
evbIdpeoog peTad T etaipeiag kai Tov aoBevol,

01 ONUAVTIKEC LATPIKES TANPOYOPIEC TIOU napexovra
0€ aUTO T0 éyypago Ba mpémet va petagepBoly OTO

aoBevi.
XEIPOYPTIKEY TEXNIKEY: Yndpxou%uec

XEPOUPYIKEC TEXVIKEG TIOU TIEPLYPAPOLY TNV Xprion
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Qeo!neélkmve (PUT

myuar U

@c nonc,
UGT

biTaTog mapéxovtal oTig 00N yie xpriong mou

auTol Tou epyaheiou, a€ UVSUAOHO L€ TA OLOTAATA

aroc kai Ba mpénmet va e¢eTaatol mpwv
¢ Acumed. Amotehet evBuvn Tou ygipoupyou n @ pnon.
foIkeiwar] 1ou e v enéppag @” xpon EIAOHOIHZEIZ Mo v aogal kat
QUTGY WY TIpoOVTLY. EL @‘ O TQu Qanor&%eo lon omotoudrimote epyaheiou g

YEIPOUPYOU va fval & €0C (1€ TIG )Tl .
dnuoolevoelC Kat 6laB €10l [l€ £

Awm @ [BoupyOC eI val €lval e0IKEIWHEVOC
~ (helo, T eBodo epapuoyng kai

0uvepydteq E’TEUB g WHEVN Yelpoupylki TexVIK. Mpémel va eglotdtal
Xpﬂoﬂ MpoooyT Tov aoBevolg, Katd mpoTiunon ypamTaw,
TEEVIKG g8 Byakeia C & 600V APopd TOUC KIVOVOUE TIoU OXETICoVTal [ie auTOUG
oyediaoTe fioe TﬂV T0UG TUMoug epyareiwv.
WV IOV €V NPOOYAAZEIY: Eivat Suvato va auppel prén i

(nuid Tou epyaheiov otav umoParetal oe umepPolika
(popria, TayuTnTee 1y o€ mukvo 00To. H ypron

€v0¢ epyaheiou yla TI¢ epyaoiec, ekToC ekelvwy

yla TIG omoieg eveikvutal umopet va 00nynoel oe
KaTeoTpappéva i omaopéva epyaheia. Eivat kpioin

N katdMnAn @povida kat emBewpnon petd amd

kdBe xprion, mapaTl Ta mapeyoueva epyaheia eivat
emavaypnolomololua, auté dev anuaivel Tt Exovy
aneptoplotn didpkela (wic. Mpwv ané t xpron
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Eidige iCelcyla T napexovml 0TiG
ouv 0oV apIBuo

u T0U puTebpaToc Kat Ba
npena vx W a6 T yprion.
ANT EidIkéc avtevdei€eic Tou

0TO1YOUY 0TOV aIBLO E6APTALATOC TOU OTOIYEIOU




Kat petd amo kabe yprion, Ta epyakeia mpénet va
EMBEWPOLVTAL OTIOV Elval EQapHOOILIO, Yia TNV
ayunpoma, edopd, {nid, 0woto kabapiopo,
S1GBpwon Kai akepaibTTa TwV UNXavIoHwy o0vOeonG.
O1aitepn mpoooyn mpémet va divetal o€ eCaYWVIKOUC

lpogtdomouiaei¢ kat lpopuAdéeig

« H amoupavan Twv enavaypnatonololpwy
epyaheiwv 1) Tou ouvodol e¢omNiopol Tipénel va
Mpayatonoleital apéowg Letd Ty ohokhApwon
NG XEPOUPYIKNG enéuBaonc M WETE Ta

08nyoU, LOTEC TPUMAVIGY Kal TUXOV pyaleia Tou tohuapéva epyaheia va or
X0NOLLOMOLOOVTAL 1A KOTIH 1) €10aywyI| EQUTEDUATO, kaBapiapo/emavemede IOOEICI a
ANEMIOYMHTES ENEPTEIEY: ¥Tic odnyiec f uroheppdtov "PE” ’“ZETG' W
YprionC Tou avTIoTolyo0v 0Tov apiBpd aTolyEiou Tou anmpenewn ' § Touemavw T dvela.
ELQUTEDHATOC, AVAPEPOVTQL OL TAPEVEPYELEC TIOU €fval . 0)\01 ol pEﬂEl va € iMhha @
OUYKEKPIEVEC Y1a TO EUgUTeVIal Kal Ba mpémeva EKTT ﬂpOOwﬂlKO L@ﬂ eéva OTm
e&eTaoTolv mpwv T Xprion. ' al KavoTn aléeuo
OBHTIES KAGAPIEMOY O eva ﬂﬁpl%auw £0U0EC A
Anaitrioeig kabapiopod euputeuudTwy: AuTto (TEVDLVTNPLEG YAt Kal HPOTw TIONITIKEG

T0U VOO!

10 000N A bev mepLéyel epoutedpata. Ot odnyieg
KaBapioI00 Yia V0l GUYKEKPILIEVO EJGUTE(IA LTOPOLY omoleite UX 00pTOEC
va ECETAOTONV OTIC 08NyieC Xpriong mov avnormxouv YYapia kaBapiaol kdhtd T dladikaoia

0TV B0 OTOIE(OL TO ELPUTEDHATOC. 909'0“%
Anartijoeig kaBapiapiol pyadeiwv: Ta epygka Xpnonp KaBapIoTIKA [ EMQavelodPaoTIKES
kat 0 ouvodoc eEom\iopoc e Acume aun)\ou ((GPIOLIOU Yia TOV KaBapIopo e To

d mpé l
kaBapiCovtai mpiv amé kdde xpnon, ar@o&mc TG x" a PAénete Ta epyaeia péoa oto Oldhupa
aga

Mapakdte odnyiec. plopo0. Ot mapdyovreg kabaptopiol mpémel
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va Eemévoval jle eukoia amo Ta epyahela yia va

(=)

amotpgnet guiovpyia katatofmwy.
-0 mavTIKd athikovng dev Ba mpémel va

@ UlaTikoi kat kaBapiatikol mapéyovteg

ORolodvTal mavew ota epyaleia g Acumed.

0ubeTépo
enav

OUWOTATAL Y1a TOV KaBapLopo Twv

Mo oIUwY €pyaheiwy. Eival Moy

0 60VOETEPWVOVTAL TN PWG 01 GAKAAIKOI
' VTeG KaBaptapo kat va Eemévovtat amd Ta
Epya)\aa

Ta yelpovupyikd epyaheia mpémet va oTeyv@vouv Kahd
yla va anotpanei o oynUATIONOE OKOUPLAS, AKOLN
Kat €dv mapaokevalovrat amé vynAig moeTnTag
avoteidwro yahupBa.

- Oha T epyaheia mpénet va ehéyyovtal w¢ mpog Ty
KaBapIoTNTa TwY EMPAVEIWY, TwV apBpwoewy Kal
0V QUAGY, T 0woTA AerToupyia kat yia bmapén
0Bopac mpv ané v amooteipwon.

« To avodiwpévo ahouiivio dev mpémel va épyetal

0¢ emaon e oplapéva dlahopata kabapiopod A
QamoAVHAVTIK®V. Ao@elyeTe 1oXUpa aAKaNIKG péoa
kaBapiapo kat amoAupavTikd 1y Slahopata mou
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TIEPIEXOUV Lw10, XAWPLO 1) 0pLOHEVA AAATA LETAMWY.
Emionc, o€ dlahopaTa pie Tipeq pH peyaiTepeg amd
11, n atolpdda avodinong evoéyetar va dlahudei.
0bnyis¢ kaBapiapov/amoAdpavang e 1o yépt
1. MpoeToldoTe Toug ev(UUATIKOUG Kal
kaBaploTIkoUg mapayovTeg oTny apaiwon XpRong
Kal 0T Beppiokpacia mou GUVIGTEVTAL amd Tov
kataokeuaotn. Oa mpénel va etopalovtal ppéaka
Slahopata 6tav Ta umapyovTa dlaADPaTa £OUV
EUOavAC HoAVBEL.

2. TomoBetrote eviehwg Publopéva Ta epyakeia
Liéoa o€ ev(uLIKo diahupa. Evepyomorote

M\ TA KIVOULIEVA €PN Y10 VAl EMTPEPETE OTO
amoppuavIIke va £pBel oe emaon e OAeC TI O
(20) '

em@aveleq. Eupantioete yia ToukdyloTov €ikoal

Aemtd. Xpnotomolnote fita vahov pahaxr fodptoa
ylava Tpiete amard Ta epyaleia éwg 6Tov OAa

T 0patd umoAefpata va anopakpuvBolv. Awote
(btaitepn mpoooyn oTIC OUOTIPOOITEC TIEPIOYES. &
Awote 1blaitepn mpoooyr o€ Tuyov au)\ocpgp \
epyaheia kat kaBapiote e pia kataMnA

yla pmouka. Nata exteBeliéva e)ﬁﬁ»&nsipec

) eukapmTa eaptripata; [epioTe TIC KOMOTNTEC e
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. Apaipéote e aléan)\t’)v
ané | epo yla Toul

)\&
@lp 0T€ Ta €pyaeia kal CEmUOVeTe e

aBovo d1dAupa kaBapiapov yia va kabapioete et 1y péypic tou Oa Ta onpddia aipatog

onoladAmoTe umoefupata. TpiyTe TV Em@avela funm e@ va elval anovta amé m pon

L€ ta BolpToa yia Tpiio yia va apaipéoete N)\% WOTE 1dlaiTepn mPOooy1 OTIC

6\ Ta 0pata umoAelpata amd Ty emedvela Kal \&w (G KaL XP\OILOTIOINOETE Jia GUPLyya yia va
TI Koot Tec. Auyiote Ty €0 & VETE 0MoleadrimoTe QUOMPOOITES TIEPIOYEC.

TpiYTE TV empavela e w TpipIpo. &meswp’ 0 £Yaeid IO KQVOVIKD GuTIopS
MNepiotpéyre 10 e€Appifia KaTde Tpipio % . yia @eei N agaipeon Twv 0paTwy
Qovﬂ To.
»

TRTEPLOXT Kal

€£aoQaNoTel 6T Ka OMeG 01 KOtk

Gpyouv opatd umoheippara, enavahdpete
Tamapanave Pripata Katepyaoiag umeprwy Kal
Eemoparoc.

i
3)
¢ auha@%@
OmolroeTe L@) 0 Y10 VaEEOve
odnmote 6U@€C MEPLOYEC
\ epyaheia, mn %va 0¢
DXV e aplopoo.
Hote OAa m\ 1épn yla va
Tpael 0T0 TeAQRUNAVTIKG va £pBel o¢ emaon e

AEC TIC ETTIpA %o[ﬁd)\)\ere oTnV emidpaon Twv
unspﬂ&?\do yla TovAdylotov déka (10)

8. Apaipéote TV umepBoikn vypacia amo Ta
epyaheia e éva kabapo, anoppoenTike, mavi mov
bev agrvel katdhorma.

00nyie¢ avtoparomomnuévou kaBapiopot/

amoAduavang

« Ta autopatomoinuéva ouatiuata muoong/¢ipaveng
bev ouvioTavTal w N povn pébodoc kabaplapou yia
YEIPOUPYIKA pyaheia.

« Fva autopatonoinuévo abotnpa pmopei va
y¥pnolgomoinBel atn ouvéyela wg pia dadikaoia
kaBaptopol pe To yépl.
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amoviapévo vepd yia Touhdylotov Tpia (3)




« Ta dpyava Ba mpémet va emBewpolvtar die¢odika
MLV T TV AMOOTEPWON Yia va e€aopaNIoTel o
anoTeAeopaTIkog kadaplopog.

XTEIPOTHTA:

Ta €&aptpata Tou ovoTAaTog v mapéxoval
amootelpwpéva. OAeq ot GUOKEVEC Tpémel val
QMOOTEPWYOVTAL QMO TO VOOOKOLLEID TpWY Ao T)
xpnon. Ta epyaheia éxouv emKupwBel ¥pnotpomolwvTag
TIG MAPALETPOUC AMOOTEIPWONG TTOU avapepovTal
Mapakdte, oe MRPWS PoPTwWHEVOUC diokoug e Oha Ta
Li€pn KataMnAwe TomoBeTnpéva.

MéBodot amooteipwang

« \dPete umoyn i yparég 0dnyie Tov KATAOKEUAOT
700 €£0MNOLI0D 00 Y1 ToV €I01KO AMOOTEIPWTH KAl
T1¢ 08nyieq yia T dlapdpewon eoptiov.

« AkohouBraTe TIC UGTATEIC TIOL UTIGPXOLY 0TO
TPEYOV EYYPAPO “ZUVIOTWHEVES IPAKTIKEG Yia TV

anooTeipwon oe mepIBANMoVTa dleyyelpnTIKAG .§'

mpaktikng” me AORN kat oto mpotumo ANSI

« H yprion umeptayeiac anooteipwong Oe auviotdral,

aMa edv xpnoiponoinBei, mpémel va exteAeital povo
o0pewva pe Tig amartnoelg Tou ANSI/AAMI ST79:
2010 — Extevric 00nyoc yia amooTeipwon e atpo Kal
blao@ahion otelpdTnTag o€ eykatabagelc povtidag
vyeiac.

AEZANTA £YMBOAQN

upBovAeuTeite TIC 0dnyieg xprong

{\@

MTpodoyn

80-1823/80-1824: 01 Sio
TapakdTw napuuérpouc

i )

et ~
30 herd
cH2: QuhdoogT €po Kat
&npo Y aTnpeite | %TO (€00 NALaKo
0T Xpnon %are 0 0UOKEVaoia

v6 e1¢ mapapiaong 1

Vang (HomotefTe TI MaAaIGTEPeG
maptideg %

ST79: 2010 — Extevric 06nyo yia anoot \
ato kat dlao@ahion oTepdTNTAC 0€ TA0¢1 &O

@povridag vyeiac,
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ERILE |E

Anoatelpwpévo pie xprion oéediou Tou
aiBuleviou

[ STERLE['®R)

;.

*
AmooTelpwpévo pe prion aktivoBohiag

Xpfion €w¢ Ty npepopnvia

Kwdikoc maptidag

E€ovalodotnpévog avtimpoownog oty
Eupwmaiki Kowdmta

Kataokevaotrg

Huepopnvia kataokeurg

Mnv emavamootelpwvete

Mnv emavaypnotponoteite

Avaytepo 6plo Bepplokpaciag
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EOAPMOTH: Ta péoa autd meptéxouv mnpogopieg

O)ETIKA 1€ Ta mpoiovTa mou Umopei va eivat 1y va pnv 0
elvat dlaBéotpa ¢ [a ouyKeKpILEVR Xwpa 1 imopei va .

elvat dlaBéotua e d10POPETIKES EUMOPIKES OVOLAOIES \\
0¢ OlapopeTIKe Xwpe. Ta mpoiovta Lmopolv va \o
gykpivovtal A va adelodotolvtal amé KuBepvntikoic @
pUBLIOTIKOUG 0pyavIopolE yia TwAnan 1 xprion e &

dlaQOPETIKEC eVOEICEIC i TIEPIOPIOPOUC OE DIAPOPETIKEC @

XWPEC. Ta mpoiovta pmopet va {nv eykpivovat yia @

Xpron o€ OAEC TIC YwpeC. Timota and 6oa mepiéyoval V K%
0€ QUTA Ta péoa Oev Ba mpémet va epunvebeTal wg O @

TPOaYOPG i TPOOKAN AN Yia OMOIOOATIOTE TIPOTdY % 0

| yla T xprion omoloudnmoTe MpoiovTog e éva @ C) \

OUYKEKPILIEVO TPOTIO TIOU O€V EMTPEMETal 00UPWVa @. 6

L€ TOUG VOLOUG Kal TOUS KAVOVIOUOUG TN Ywpag otny O

oroia Bpioketat o avayvwotng,

MEPIZZOTEPEX MAHPOOOPIEX: a va {ntioete $ \@

MePLO0OTEPEC TANPO@OpieC, mapakahoUie Oeite Ta $
oTolyela emkovwviag mov mapatiBevial oe QUTO T0,, \

£Yypago. \ 5\\0

POZOXH: Na v emayyehpaTiki xpron povo
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@ SISTEMA DE INSTRUMENTAL CALCANEO ACUMED® CALC-JAK™

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO
PRACTICANTE

DESCRIPCION: I sistema de instrumental calcaneo
(ALC-JAK estd disefiado como ayuda en la colocacién
de implantes ortopédicos indicados para fracturas

(alcdneas. INDICACIONES:

i e mstrumer@
INFORMACION DE USO: El cirujano deberd CALC-JAK e fomo ayu dcacidn
seleccionar el tipo y el tamafio del implante que mejo de |m dICOS Iﬂ% fracturas

satisfaga las necesidades del paciente, conforme

el procedimiento antes de utilizar estos productos.
Ademds, el cirujano tiene también |

alas instrucciones de uso asignadas al nmero de cuonesd adas al n
componente del implante. mponente dempI3w contienepd
Aunque el médico sea el intermediario especializado especifica Iante y por& que

entre la empresa y el paciente, al paciente se le estud nEs de U“ ar

deberd transmitir la importante informacién médica DICAC mstrucaones de uso
contenida en este documento \ nadas In omponente del implante
TECNICAS QUIRURGICAS: Hay dlsponlbles téci conUenexen ontraindicaciones especificas del

quirdrgicas que describen el uso de este in N |mp| €,y pOFello habrd que estudiarlas antes de

en combinacion con los sistemas Acu
drujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo RTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de
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ua \%ﬁrumento Acumed, el cirujano debe estar
ilidizado con el mismo, el método de aplicacion
técnica quirdrgica recomendada. £l paciente debe

estar adve@e&eriblemente por escrito, de los
' 5 con este tipo de instrumental.

ONES: Puede producirse la ruptura o
del instrumento si se somete este a cargas o

gelocidades excesivas, 0 a una gran densidad ¢sea. I

uso de un instrumento para otras tareas que no sean
aquellas para las que estd indicado puede dar lugar
a que se deteriore 0 rompa. Después de cada uso es
fundamental tratarlo e inspeccionarlo debidamente;
aunque el instrumental provisto sea reutilizable,
tiene una vida Util limitada. Antes y después de cada
uso habrd que inspeccionar los instrumentos donde
proceda para comprobar el afilado, el desgaste, el
deterioro, que a limpieza sea adecuada, la corrosion
y la integridad de los mecanismos de conexidn.
Debe prestarse una particular atencion a los tornillos
hexagonales, trépanos y cualquier instrumental usado
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para el corte 0 la insercion del implante.

EFECTOS ADVERSOS: Las instrucciones de uso
asignadas al nimero de componente del implante
contienen los efectos adversos especificos de este, y
por ello habrd que estudiarlas antes de utilizarlo.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza de los implantes: Este
sistema no contiene implantes. Se pueden consultar
las instrucciones de un limpieza de un implante

« Todos los usuarios deberdan ser personal cualificado

- No utilice cepillos de@pam dUr%Q desga
m

superficie. « Hay que secar a conciencia los instrumentos

qu|rur icos flaga que no se forme 6xido, aun cuando
y contar con pruebas documentales de formacién \ con acero inoxidable de alto grado.
y competencia. La formacién deberd incluir las \ inspeccionar todos los instrumentos para
directrices, normas y politicas delfhospital aplicables @ robar que las superficies, juntas y luces estén
y en vigor. Impias, quesgl furcionamiento sea correcto y si hay
tufas antes de la esterilizacion.

anodizado no debe entrar en contacto
iertas soluciones de limpieza o desinfeccion.

concreto en as instrucciones de uso asignadas al

proceso de limpieza
« Utilice agea conten

ndmero de componente del implante. eda ver los in osenla SOW
Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes -Los agene@e)mpmza € “%?qp“e
de cada reutilizaci6n habrd que limpiar a fondo los G enjuagar fa de los insty an
instrumentos y accesorios Acumed, siguiendo las Ue no quegefestes.

directrices que figuran a continuacion. - Con los entos Acu beran

aceites mlN bricantes de

Advertencias & precauciones

- La descontaminacién del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras « Para limpi tos reutilizables es
la finalizacion de la intervencién quirrgica No%\ aconse Iear agentes enzimaticos de pH
que se sequen los instrumentos contami u%de limpieza. Es muy importante neutralizar
de limpiarlos o reprocesarlos. I exceﬁ&gre 0 & adar a fondo los agentes de limpieza alcalinos

restos debe eliminarse para evitar su secado sobre la e [os instrumentos.
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apara limpi nual, de éEvite el uso de limpiadores y desinfectantes alcalinos
|

fuertes, o las soluciones que contengan yodo, cloro
0 clertas sales metdlicas. Ademds, en las soluciones
cuyo valor de pH sea superiora 11, la capa de
anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual

1. Prepare agentes enzimdticos y de limpieza a la
dilucién y temperatura de uso que recomiende el
fabricante. Habré que preparar soluciones frescas
cuando las soluciones existentes presenten una
gran contaminacion.

2. Cologue los instrumentos en solucion enzimatica
hasta que queden sumergidos por completo.
pral-65-A EFFECTIVE7203 ESUUMED'
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Accione todas las partes mdviles para que el canulaciones, y sirvase de una jeringa para purgar
detergente entre en contacto con todas las todas las zonas diffciles de alcanzar.

superficies. Sumérjalos durante un minimo de 4. Cologue los instrumentos, sumergidos por

veinte (20) minutos. Utilice un cepillo de cerdas completo, en una unidad ultrasénica con solucién
suaves de nailon para frotar con cuidado los de limpieza. Acciones todas lasgiries moviles
instrumentos hasta haber eliminado todos los para que el detergente e 5 con tod

restos visibles. Preste especial atencién a las zonas las superficies. Somegeflos insthimentos a
nte un mf %

dificiles de alcanzar. Preste especial atencion a limpieza por ultraso 4
ntos yenj @@n a9z
deglopizada durante un tres (3

diez (1 ( 0)
n 3 eno quede sefigles de san
dad enel c uagado ecial

atenoon at as IaC|on de
unaje purgar tod s d|f|ci|es de
5 %os con luz normal para

la suciedad visible.

cepillo para frascos. Cuando los instrumentos
tengan muelles, bobinas o elementos flexibles
que queden expuestos: llene las hendiduras por
completo de solucién limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualquier particula de
suciedad. Frote la superficie con un cepillo para
quitar cualquier resto visible de la superficie y

las hendiduras. Curve el drea flexible y frote la
superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
cepilla para aseqgurarse de que se hayan Iimpiw
todas las hendiduras. ucledad visible, repita la limpieza por

7. Si aun&
. Retire los instrumentos y enjudquelos a fn % K idoS'y los pasos de enjuagado anteriores.

Con agua corriente durante un mini ine el exceso de humedad de los instrumentos
(3) minutos. Preste especial atencion a Ias (on un pafo limpio, absorbente y sin pelusa.

eccione los i
r5| se ha

Instrucciones de limpieza y desinfeccién

automgtiza
e utilizar secadoras o lavadores

ados como Unico método de limpieza de
rumentos quirdrgicos.

e podrd ugi
proce

aryp sistema automatizado en un
gUtmiento de la limpieza manual.

N inspeccionar a fondo los instrumentos
e la esterilizacion para comprobar que la
I|mp|eza haya sido eficaz.

ESTERILIDAD

Los componentes del sistema se suministran sin
esterilizar. Por tanto habrd que esterilizar todos los
instrumentos en el hospital antes de utilizarlos. Se

han validado los instrumentos con los pardmetros de
esterilizacion enumerados a continuacion, en bandejas
totalmente cargadas con todos los componentes
colocados en el sitio correcto.

Métodos de esterilizacion
- Consulte las instrucciones en papel del fabricante
de los equipos que utilice para obtener mas
instrucciones acerca del esterilizador especifico y la
Pral-65-4 ErreCTvEr203 REEUUMED




configuracion de carga.

+ Siga el artfculo“Practicas de esterilizacién
recomendadas en la configuracion de prdctica
perioperatoria’, publicado por la AORN (Asociacion
de enfermeras de quiréfano) y en la norma
estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

« No se recomienda la esterilizacion instantdnea,
pero si se usa s6lo se deberd realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2010
— Comprehensive quide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: quardar
en un lugar seco y frio y mantener alejado de la

luz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el
embalaje del producto en busca de posibles signos
de manipulacién o contaminacién a€Uosa. Utilizar en

L

EYENDA DE SIMBOLOS

primer lugar lotes més antiK

80-1823/80-1824: Estas bandejas se han validado con los
pardmetros siguientes:

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

Estado: Envuelto

Temperatura de exposicion: 132°C(270°0)

Tiempo de exposicion: 4 minutos -~
Tiempo de secado: 30 minutos ¢ ® o

A\
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‘:"i‘ onsulte las instrucciones de uso
\
-
\ Precaucion
-
ERILE[E Esterilizado con dxido de etileno

.

-
sterilizado con radiacién

A d
W Fecha de caducidad

“||_0T

(ddigo de lote

Representante autorizado en la

| Ec | reP| Comunidad Europea
Fabricante
Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

~ 0 ® LKk

Limite superior de temperatura
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APLICABILIDAD: Estos materiales contienen

informacion sobre productos que podrian o no estar 0
disponibles en un pafs concreto, 0 que pueden estar .

disponibles con marcas comerciales diferentes en \\
distintos paises. Los productos pueden haber recibido \
autorizacion o el visto bueno de los organismos @ @
normativos oficiales para su venta o uso con &

indicaciones o restricciones diferentes en distintos @

paises. Es posible que los productos no cuenten con @ \
aprobacidn de uso en todos los paises. Ninguna V K%
parte de estos materiales se deberd interpretar como O @

promocion o licitacion de ningtn producto o del uso 0

de ningun producto de ninguna forma particular que @ C) \
no esté autorizada por la legislacién del pafs en que se @» %
encuentre el lector. $ N @

MAS INFORMACION: Para solicitar mas materiales, \

consulte la informacion de contacto que figura en este $
documento. $ @

PRECAUCION: Sélo para uso profesional.
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@ SYSTEME D’INSTRUMENTATION DU CALCANEUS ACUMED® CALC-JAK™

A LATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Le systeme d'instrumentation du
calcanéus CALC-JAK est congu pour faciliter la pose

sétre familiarisé avec les publications voulues et de
consulter des collegues expérimentégconcernant la
procédure avant utlllsatlon.

dimplants orthopédiques indiqués pour les fractures INDICATIONS: Le syste entatlon d
calcanéennes. calcanéus (ALC—JAK e urfacmter la @
MODE D'EMPLOL: Le chirurgien doit choisirletype ~~ d1mplants ortho ures

et la taille de Iimplant sadaptant le mieux aux Galcanéenn

besoins du patient, selon les instructions d'utilisation Des i

correspondant au numéro de limplant. s les instr

Bien que le praticien serve de référent entre ’entrepr‘srO de fimp

et le patient, les informations médicales importantes ntutiisatio

fournies dans ce document doivent étre remises au IONS De |cat|ons
ta||mp| @'!enuesdansles

patient. pré ise

SURGICAL TECHNIQUES: Les techniques
chirurgicales existantes pour cet instrument doivem

étre utilisées avec les systemes Acumed. Il re‘l‘ev%
la responsibilité du chirurgien de sétre fa efﬁca%f tout instrument Acumed, le chirurgien
itement connaitre 'instrument, la

avec la procédure avant d'utiliser ces iS\Fn ’
outre, il releve de la responsabilité du chirurgien de thode d'application et la technique chirurgicale
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AVERTIS S: Pour une utilisation stire et

cnonsdutlh assOciées au numéro de
lant, I% ent étre lues avant utilisation.

e Le patient doit étre mis en garde, de

rec
ce par écrit, contre les risques associés a ces
d instruments.

PRECAUT Wit cassure ou un dommage de

Rstr t se produire lorsque I'instrument
n des charges ou des vitesses excessives

\ os extrémement dense. L'utilisation d'un

strument pour des taches autres que celles qui lui
sont dévolues risque d'entrainer sa cassure ou de |ui
causer des dommages. Un entretien et une inspection
adaptés apres utilisation sont essentiels : bien que
[instrumentation fournie soit réutilisable, sa durée de
vie est limitée. Avant et apres chaque utilisation, le
cas échéant, la précision, I'usure, 'endommagement,
la propreté, la corrosion et I'intégrité des mécanismes
de connexion des instruments doivent étre inspectés.
Faire particulierement attention aux tournevis
hexagonaux, aux trépans et a tout instrument utilisé
pour lincision ou I'insertion de limplant.

EFFETS INDESIRABLES: Les effets indésirables liés 3
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Iimplant sont décrits dans les instructions d'utilisation
correspondant au numéro de implant, lesquelles
instructions doivent étre ues avant utilisation.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE

Exigences concernant le nettoyage de I'implant:
(e systeme ne contient pas dimplant. Les consignes
de nettoyage de tout implant en particulier peuvent
gtre trouvées dans les instructions d'utilisation
associées au numéro de limplant.

Exigences concernant le nettoyage de
I'instrument: Les instruments et accessoires Acumed
doivent étre minutieusement nettoyés avant d'étre
réutilisés, en suivant les instructions ci-dessous.

Avertissements et précautions
- La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement

apres l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher

des instruments contaminés avant de les nettoyeg/
réutiliser. Tout exces de sang ou de débris d0|t

essuyé pour l'empécher de sécher ala su c
« Tous les utilisateurs doivent faire par
personnel qualifié, en mesure de fournir des preuves
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« Utiliser des produits yag

quant a ses compétences et aux formations suivies.
Ces formations doivent inclure les politiques de
I'hopital, normes et instructions actuelles qui
sappliquent.

« Ne pas utiliser de brosses métalli de matenel

abrasif lors du nettoyage

ontenant
tensioactifs fa|b|ment nts afin

les instrumepisgahs, lasblution de
rlngaged @ uits de nett oilétre faale
%u résidu.
S

erde Iubn ase de sil
mstrument

es mlnerales

eéunhser
t es produj oyage aupH

rles mstruﬁ& ilisables. En cas
'isationdun it d€ nettoyage alcalin, il

| est reco

Lesv%J ruments chirurgicaux doivent étre séchés
sement pour éviter la formation de rouille,
eme lorsquils sont en acier inoxydable.

tres| cer minutieusement les
mstrum r complétement éliminer le produit.

« Pour tous les instruments, controler la propreté,

I'usure,et le fopctionnement des surfaces, joints et
I erilisation.

-&’ infum anodisé ne doit pas entrer en
Ct avec certaines solutions nettoyantes ou
smfecta ) Evger les produits nettoyants et
desm altalins forts ou les solutions contenant
chlore ou certains sels de métaux. Par

, dans des solutions dont le pH est supérieur a
a couche d'anodisation peut se dissoudre.

lnstructlons de nettoyage/désinfection manuelle
1. Préparer la solution enzymatique et les produits
de nettoyage en respectant la dilution et la
température recommandées par le fabricant.
Lorsqu'une solution est trop contaminée, en
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution
enzymatique ; ils doivent étre entierement
immergés. Faire bouger toutes les parties mobiles
pour que le détergent entre en contact avec toutes
les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes
au minimum. Utiliser une brosse souple a poils en
pral-65-A EFFECTIVE7203 ESUUMED'




nylon pour nettoyer les instruments en douceur moins dix (10) minutes.

jusqua retirer tout débris. Faire particulierement 5. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau

attention aux zones difficiles d‘acces. Faire déionisée pendant un minimum de trois (3)
canulés et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour ou de souillure ait disparu du fefdgau. Faire

les éléments flexibles ou ressorts visibles : rincer particuliérement attentiogydlix t ut|||ser
les fentes avec de grandes quantités de solution de une seringue pour at %nes diffici
nettoyage pour éliminer toute souillure. Frotter a d'acces, % 6
surface a 'aide d'une brosse a récurer pour retirer "

toute souillure visible de la surface et des fentes.
Courber la partie flexible et en frotter la surface a

'aide d'une brosse a récurer. Faire tourner la partie o
) ) , de sonicatign et
flexible tout en la récurant pour s'assurer que toutes

les fentes soient nettoyées. 5 nertoute tr@umidne des

A I'aide d'un.ti uaml—goutte pri orbant.
Instructi ttoyage/| on
{ pas recom %ﬂllserumquementdes

In¢age @-gdessu

3. Retirer les instruments et les rincer minutieusemen
sous I'eau pendant au moins trois (3) minutes. Faire
particulierement attention aux canules et utiliser au
une seringue pour rincer toute zone difficile d'acces.

4. Placer les instruments, entierement immergés, da
un bain a ultrasons avec une solution netpya

Faire bouger toutes les pieces mobiles p
le détergent entre en contact avec

surfaces. Soniquer les instruments pendant au

&me automatique peut par exemple étre
complément d'un nettoyage manuel.

es mstruments doivent étre minutieusement
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¢ flormale

temes au de lavage/séchage comme
metho ttoyage des instruments chirurgicaux.

inspectés avant stérilisation afin de garantir
lefficacité diwgettoyage.

e u systeme sont fournies non stérilisées.
mstruments doivent étre stérilisés par

p|ta| 3 t|||sat|onA Les instruments ont fait
lobjet d %Imﬂon impliquant les parametres de
st@r |stesu dessous, sur des plateaux chargés
% um, chaque piece occupant la place qui lui

¥ e}

Meéthodes de stérilisation

« Consulter les instructions écrites du fabriquant
d'‘équipement pour obtenir des instructions
spécifiques sur la configuration du stérilisateur et de
la charge.

« Se conformer a la norme de 'AORN « Recommended

Practices for Sterilization in Perioperative Practice
Settings » et a la norme ANSI/AAMI ST79: 2010
— Comprehensive quide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

+ La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le

cas échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respect
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des exigences de la norme ANSI/AAMI ST79: 2010
— Comprehensive quide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

80-1823/80-1824: Ces plateaux ont été validés en fonction des
parametres ci-dessous:

Autoclave a déplacement de gravité: NON RECOMMANDE

Autoclave a pré-vide:

LEGENDE DES SYMBOLS

[:E] Consulter les instructions d’utilisation

STERILE| R

Attention

Stérilisé a l'aid

Stérilisg

Préparation : Enveloppé

Température d'exposition : 132°C(270°F)

Temps d'exposition : 4 minutes

Temps de séchage : 30 minutes Y.

CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier 'emballage du produit pour décele
tout signe daltération ou de contamination de I'eau.
Utiliser d'abord les lots les plus anciens.

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement

APPLICABILITE: Le présent document contient des
cernant des produits susceptibles

informa |o%
déye 0u non dans tout pays, ou
C m; d'étre disponibles sous une autre

en fonction des pays. L'approbation dont

\@produits peuvent faire ['objet de la part des

organisati §lementation gouvernementale

quant @ vente ou utilisation peut étre associée

gdestpditations ou restrictions différentes selon les
| est possible que I'utilisation des produits ne

\a\oit pas approuvée dans tous les pays. Rien dans le

contenu du présent document ne peut étre interprété
comme une quelconque promotion ou publicité liée
a un produit ou a I'utilisation d'un produit d'une
maniére particuliere non autorisée par la loi et les
réglementations du pays ol le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES: Pour tout
élément complémentaire, voir les informations de
contact figurant sur ce document.
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0 SISTEMA DI STRUMENTI PER PROCEDURE CALCANEARI CALC-JAK™ ACUMED®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO
OPERANTE

DESCRIZIONE: Il Sistema di strumenti per procedure
calcaneari CALC-JAK & progettato per coadiuvare
Iinnesto degli impianti ortopedici indicati per le
fratture calcaneari.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Il chirurgo
dovrebbe selezionare tipo e dimensioni dell'impianto
che pit si addicono alle necessita del paziente,
tenendo conto delle Istruzioni per I'uso assegnate al
componente tramite il Codice articolo.

Benché il medico sia l'intermediario informato tra
azienda e paziente, quest'ultimo dovra essere messo
al corrente di ogni importante informazione medica
contenuta nel presente documento.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibilL
tecniche chirurgiche applicabili all’usms\
strumentazione in associazione con i j
Acumed. Prima di utilizzare la strumentazione, &
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responsabilita del chirurgo acquisire familiarita con
le procedure chirurgiche che ne preygdono I'uso. Cosi
come, inerentemente alla proc ruggica cuisi

appresta, ricade nella sua bilit¥ consultare
pubblicazioni scientif hiedere il parer 100
di colleghi.

e progetta (0 d|uvare
@' ndicati {I'
segnate ente
descritte

e andrebbero

( TROI ~ Nelle Istruzioni per I'uso

assegnat% onente d'impianto tramite il Codice

articalg sono descritte specifiche controindicazioni

d @ nto che andrebbero esaminate prima di
rocciare la procedura.

AV i E: Per utilizzare efficacemente e in

s&&y ogni strumento Acumed, il chirurgo deve
e una sicura conoscenza della strumentazione,

del metod lieazione, e della tecnica chirurgica

fagco Il paziente deve essere messo in
eribilmente per iscritto, in merito ai rischi

&at‘ allimpiego di questo tipo di strumentazione.

RECAUZIONI: Se sottoposta a carichi di lavoro
e velocita eccessivi, o utilizzati su 0sso denso, la
strumentazione € soggetta a rischi di rottura o danno.
Limpiego della strumentazione per usi diversi da quelli
indicatati pud causarne danni o rotture. Una corretta
manutenzione e ispezione dopo ogni impiego sono
fattori critici. Benché la strumentazione fornita sia
riutilizzabile, la sua durata di vita operativa e limitata.
Prima e dopo ogni utilizzo della strumentazione,
occorre verificame, ove applicabile, stato di
affilatezza, usura, danno, corretta pulizia, corrosione
e integrita dei meccanismi di connessione. Particolare
attenzione andrebbe rivolta a cacciaviti esagonali,
pral-65-A EFFECTIVE7203 ESUUMED'




punte di trapano, e agli strumenti adibiti al taglio o
all'inserimento dell'impianto.

EFFETTI INDESIDERATI: Nelle Istruzioni per I'uso
assegnate al componente dimpianto tramite il Codice
articolo, vengono descritti specifici effetti avversi da
prendere in considerazione prima di approcciare la
procedura.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Requisiti di pulizia dell'impianto: Questo sistema
non contiene impianti. Le istruzioni di pulizia dello
specifico impianto sono contenute nelle Istruzioni
per I'uso assegnate al componente tramite il Codice
articolo.

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del
riutilizzo, strumenti e accessori Acumed devono essere

accuratamente puliti attenendosi alle indicazioni
riportate di sequito.
Avvertenze e precauzioni

« La decontaminazione degli strumenti o deg é’

accessori riutilizzabili va effettuata non afige
conclusa la procedura chirurgica. No
asciugare la strumentazione prima di averla
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« Allo mantenere Visi

sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che
sisecchino sulle superfici.

« Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti

di addestramento e competenz
dovrebbe includere Imee

oltre alle politiche ap da
ospedaliera ospnante

« Per la pulizigsm n utilizzar
setole me spugnette i

bstrumenti

truttura

oimmersi

uzione di x
aredeterger@mnsmatﬂwa% ore

chiumogeno Rer eyitare residui, ti devono

'uso di tergenti e enzimatici a pH neutro.

3 rr@mportante che i detergenti alcalini siano
@t mente neutralizzati e ogniloro traccia

lacquata via dagli strumenti.

« Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano

reallzg\ |0 inossidabile dialta qualita, gli

qici devono essere accuratamente

XH\d essere sottoposti a sterilizzazione, gli
rumen rqigi devono essere ispezionati
cont %a pulizia di superfici, giunzioni e
candone appropriato funzionamento,

usura e normale deterioramento.

a
étalluminio anodizzato non deve entrare in contatto

con determinate soluzioni detergenti o disinfettanti.
Evitare I'uso di detergenti e disinfettanti fortemente
alcalini o di soluzioni contenentiiodio, cloro 0
particolari sali metallici. Inoltre, soluzioni a pH
maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e
detergente alla diluizione e temperatura d'uso
raccomandati dal produttore. Quando la soluzione
in uso mostra tracce evidenti di contaminazione,
eliminarla  sostituirla con una fresca.
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2. Collocare la strumentazione nella soluzione
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alle cannulazioni e aiutarsi con una siringa per
enzimatica fino a completa immersione. sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
Movimentare tutte le parti mobili per consentire 4
al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20)

minuti. Per eliminare ogni traccia visibile di
detriti, strofinare delicatamente gli strumenti

(on una spazzola a setole morbide di nylon.
Prestare particolare attenzione alle aree difficili

da raggiungere. Dedicare particolare attenzione

a ogni strumento cannulato e pulirlo con un
appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista 0
per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta
la sporcizia eventualmente presente. Strofinare

la superficie con una spazzola per rimuovere

lo sporco visibile da superfici e fessure. Piegare
'area flessibile e strofiname la superficie con uno

spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositm\' .
per assicurare il lavaggio di tutte le fessure. passa iCazione e risciacquo.

C O
. Estrarre lo strumento dal bagno e riscia u@ 8. Cﬁpanno assorbente pulito che non lasci
accuratamente per almeno tre (3) i c i, rimuovere eccessi di condensa dagli
strumenti.

acqua corrente. Dedicare particolare attenzione

. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in
un bagno ultrasonico con soluziong detergente.
Movimentare tutte le parti mofffi pee consentire al

minuti.

rsa ogni trgcia @rsanque o digporco.
are particol jone alle joni
e aiutarsi comuna Sifinga persci@r ni area
diffici iungere. \'
minazione

eglistrur@
mdle per ind'&u}are cce visibili di sporco.
ualora iiduate, ripetere i precedenti

. ‘ i @él bagno ul @ \
i qua deionizz@neno
tn MUt o finché nelliq i risciacquo :@ STERILITA:

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

« Sconsj IIWpiego di sistemi di lavaggio/

disin & 0matizzati come unico metodo di
&g i strumenti chirurgici.

ma automatizzato potrebbero essere utilizzato

A di accertarne l'effettiva pulizia, prima di

? ere alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici
K VONo essere attentamente ispezionati.

detergente di entrare in cy% i superﬁ&me Processo digulizia aggiuntivo a conferma del
Sonicare gli strume@n dieci (10E . proced %anuale.

[ componenti del sistema vengono forniti non-

sterili. Prima dell’'uso, ogni strumento deve essere
sterilizzato nella struttura ospedaliera ospitante. Gli
strumenti sono stati certificati usando i parametri di
sterilizzazione riportati qui di sequito, in vassoi a pieno
carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

Metodi di sterilizzazione

« Peristruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle
configurazioni del carico, consultare le istruzioni
scritte del produttore della propria apparecchiatura.

« Sequire le attuali“Recommended practices for care
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sterilization in the practice setting. AORNeANSI/ LEGENDE DEI SIMBOLI APPLICABI!.ITA: Quest'i materiali contengono
AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam e inform modom che possono 0 non possono
0

on
sterilization and sterilty assurance in health care faciites. [li]  Consultereleistruzioni per 'uso essere & il in un determinato Paese, o che
ﬁ S N re disponibili sotto marchi diversiin

« Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse Attenzione
comunque necessaria, deve essere esequita ersi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
unicamente secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79: \ lamentazione possono approvare e autorizzazione
2010 — Comprehensive quide to steam sterilization questi proditia Yendita o destinarli all'uso con
and sterility assurance in health care facilities. divers oni o restrizioni. Luso dei prodotti

rebReNon essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla

\ nto contenuto in questi materiali deve essere
terpretato come promozione o sollecitazione nei

Sterilizzato co
el

80-1823/80-1824: Questi vassoi sono stati certificate secondo i
seguenti parametri:

Autoclave a dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

4

‘ﬁppresent teautoNizzato nella

Autoclavi con pre-vuoto: 2 Comunita.eufope confronti di qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in
Condizione: Impacchettati Pr \ specifici modi non autorizzati da leggi e regolamenti
del Paese in cuisi trova il lettore.

Temperatura di esposizione: 132°C(270°F)

Tempo di esposizione: 4 minuti @ Datg di produzione D1
Tempo s asciugatura 0mind | $ @’— INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richiedere
isterilj ulteriori materiali, fare riferimento alle informazioni di

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in contatto che si trovano in questo documento.
luogo fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare

P
diretta. Prima dell’uso, esaminare la confezione del \ )r &Kguperiore di temperatura

prodotto per segni di manomissione 0 contanlina
da acqua. Usare prima i lotti pili vecchi. \%

-
ATTENZIONE:Esclusivamente per uso professionale.

PrG-6s-A EFFECTIVEZ2013. FESLIME D
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@ ACUMED® CALC-JAK™-SYSTEEM VAN CALCANEUSINSTRUMENTEN

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND  chirurg om v6or gebruik van deze producten met van % ed-instrument, dient de chirurg
CHIRURG de procedure vertrouwd te zijn. Het jpbovendien de \w te zijn met het instrument, de methode
BESCHRIJVING: Het CALC-JAK-systeem van verantwoordelijkheid van de chj @r gebruik a toepassmg, en de aanbevolen chirurgische
calcaneusinstrumenten is ontworpen om vertrouwd te zijn met rele ?&Tl esen ervar techniek. Dg#Batiéne dient, bij voorkeur schriftelijk,
orthopedische implantaten die voor calcaneale collega’s te raadplege %Worden voor de risico’s die gepaard

fracturen zijn geindiceerd, te kunnen implanteren. INDICATIES: Het®ALC_)

ngaande e proced o gewa

Jsteem van@ % type instrument.
GEBRUIKSINFORMATIE: De chirurg dient het type calcaneusm@ ontworpgalo g ZORGSMAATREGELEN: Het instrument kan
en de omvang van het implantaat te selecteren ortho ntaten dieagOrgalCaneale reken of beschadigd raken wanneer het wordt

$ mplantersA onderwaorpen aan overmatige belastingen, snelheden,

dat het beste voldoet aan de eisen van de patiént, eindiceerd

volgens de gebruiksaanwijzing die aan het e indicatie mplanta m of compact bot. Het gebruik van een instrument
implantaatonderdeelnummer is toegewezen. geven in de gebrui nvvuzmg@ voor taken die verschillen van de taken waarvoor
Hoewel de arts de opgeleide tussenschakel tussen het mplantaa@elnummer Z€n, en hetis ge'm.diceerd, fan Ieideﬁ TOt beschadig deof .
bedrijf en de patiént is, dient de belangrijke medische diene geDruik te deerd. gebrl(l)(kenb| ns‘Ln.Jmentebn.lDeJu.it.ehzorg e|n dmspecﬂe
informatie die in dit document wordt gegeven aan de DICAT eke contra- 1a €1 GEDILIK S Zeerbetangri, hoewe e

geleverde instrumenten herbruikbaar zijn, hebben
ze een beperkte levensduur. Voor en nd elk gebruik
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn ch|rurg|s gegeven |ksaanW| jzing die aan het dienen de instrumenten te worden geinspecteerd,
technieken beschikbaar die het gebruik va % mpl@on "deelnummeris toegewezen, en indien van toepassing, op scherpte, slijtage,

patiént te worden medegedeeld. \ t|es voor ntaat worden

" gebruik te worden bestudeerd. beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit

dit instrument samen met Acumed-s
beschrijven. Het is de verantwoordelijkheid van de RSCHUWINGEN: Voor veilig effectief gebruik van de aansluitingsmechanismen. Fr dient specifieke
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aandacht te worden besteed aan inbussleutels,
boorkoppen en instrumenten die worden gebruikt
voor het snijden of het inbrengen van implantaten.

BIJWERKINGEN: Specifieke bijwerkingen van het
implantaat worden gegeven in de gebruiksaanwijzing
die aan het implantaatonderdeelnummer is
toegewezen, en dienen v6ér gebruik te worden
bestudeerd.

REINIGINGSINSTRUCTIES

Vereisten voor het reinigen van het
implantaat: Dit systeem bevat geen implantaten.
Reinigingsinstructies voor een bepaald
implantaat kunnen worden nagelezen in de
gebruiksaanwijzing die is toegewezen aan het
implantaatonderdeelnummer.

Vereisten voor het reinigen van het instrument:
Instrumenten en accessoires van Acumed dienen voor

richtlijnen hieronder.

i\ Reinigingsmidde!
hergebruik grondig te worden gereinigd, volgens de \'&SUU%%@OM te kunnen worden om
residu t&ﬂ
0

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatrege

’ %\
« Ontsmetting van herbruikbare instru

of accessoires dient direct na afronding van de
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« Alle gebruikers dienen be\&%m'jn Q irurgisc
met gedocumenteerd péwijs vamiraining en Q gedrg

k voor han

%&ednstrumemen worden gebruikt.

chirurgische ingreep plaats te vinden. Zorg ervoor
dat verontreinigde instrumenten niet kunnen drogen
voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. Overmaat
aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op het opper droogt.

pH worden voor reiniging van herbruikbare
instrume nbevolen Het is erg belangrijk
dare &\ inigingsmiddelen grondig worden

*ﬁseerd en van de instrumenten worden
oeld.

{pstrymenten dienen grondig te worden
roestvorming te voorkomen, zelfs
aardigd uit roestvrij staal van hoge klasse.

competentie. Trammg an toepas

”Cht"J”e“ en zieken ' nstrumenten dienen vodr sterilisatie te worden
omvatten gemspecteerd op reinheid van oppervakken,
Geb i verbindingen, en lumens, juiste functie, en slijtage

en scheuren.

metalen bors@ uurspons es:
thandm@ ngspr

reiniging

- Geanodiseerd aluminium mag niet in contact
komen met bepaalde reinigings- of desinfecterende
oplossingen. Vermijd sterk alkalische reinigings- en
desinfecterende middelen of oplossingen die jodide,
chloor of bepaalde metaalzouten bevatten. De
anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met

n. pH-waarden boven 11, oplossen.

R nen gemakkelijk van

lie'0f slicone smeermiddelen mogen niet  Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de
door de fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning
pkl-65-A EFFECTVEZ203. RESULUMED
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en -temperatuur. Verse oplossingen dienen te
worden bereid wanneer bestaande oplossingen 3
sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing
totdat ze volledig ondergedompeld zijn. Activeer
alle beweegbare delen zodat de detergens met
alle oppervlakken in contact kan komen. Week 4
gedurende minimaal twintig (20) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om
voorzichtig de instrumenten te schrobben totdat
alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef speciale
aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden.
Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een geschikte
fleshorstel. Voor blootgestelde veren, spiralen, of
flexibele vormdelen: Giet ruime hoeveelheden
reinigingsmiddel over de holtes om al het vuil
weg te spoelen. Schrob het opperviak met een
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het .
oppervlak en de holtes te verwijderen. Btgg 6
flexibele gebied en schrob het oppervla
een schrobborstel. Roteer het deel t
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden
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. Plaats de instrume llediPondergedopgeld,,,
in een ultrasone een reinigingsmai

&jder deins

als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven
D

gereinigd. 8. Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten
. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende met gen schpe, absorberende, niet-afgevende

minimaal drie (3) minuten grondig onder stromend

water. Geef speciale aandacht aan canules, en tiseerde reinigings-/

gebruik een spuit om alle moej ereiken @ cteringsinstructies
gebieden te spoelen. eautoma] erdg wasser/desinfectorsystemen

vvorde aafbevolen als enige reinigingsmethode
ische instrumenten.

eshewkeqbate delen zo ergens % utomatiseerd systeem kan worden gebruikt

kken in cont @ als een follow-up-proces van handmatige reiniging.
% mstrumente € mmm& Instrumenten dienen védr sterilisatie grondig te
en. worden geinspecteerd om effectieve reiniging te

garanderen.

STERILITEIT:

Systeemcomponenten worden niet-steriel geleverd.
Alle instrumenten dienen vodr gebruik door het
Ziekenhuis worden gesteriliseerd. Instrumenten zijn
met gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays
waarop alle delen op de juiste wijze zijn geplaatst,
gevalideerd.

en en spoel
gedeionisee Waaergedur nd

% zijn. Geef speciale
a htaanc ebruik een spuitom alle
oeilijk b|eden te spoelen.

te
Controm rumenten onder normaal licht om
aarv

te verwijderen.

of vuil mé

eschreven sonicatie- en spoelstappen.
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Sterilisatiemethoden

- Raadpleeq de schriftelijke instructies van de fabrikant
van uw apparatuur voor specifi eke instructies voor
uw sterilisator en belastingsconfi quratie.

« Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings'en
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

« Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen;
wanneer gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te

and sterility assurance in health care faclities.

worden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization O@

80-1823/80-1824: Deze trays zijn met betrekking tot de
hieronder gegeven parameters gevalideerd:

Iwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN
Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt

Blootstellingstemperatuur:
Blootstellingstijd:

4 minuten "‘

. \
132°C(270°F) o~

Droogtijd:
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30 mm%\\' |

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een
koele, droge plaats en weghouden van direct
zonlicht. Voor gebruik dient de productverpakking
te worden geinspecteerd op tekenen van knoeien of

verontreiniging met water. Gebruik@Udere partijen
eerst. &

LEGENDA SYMBOLEN

ERILE|EO|  Gesteriliseerd met ethyleenoxide

.

-
Q esteriliseerd door middel van bestraling

6.

v
W Uiterste gebruiksdatum

“||_0T

Batchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de

| Ec | reP| Europese Gemeenschap
Fabrikant
Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

~ 0 ® LKk
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TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten

informatie over producten die in een bepaald land 0
wel of niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen *

onder verschillende handelsmerken verkrijgbaar \\'\
Zijn. De producten kunnen in verschillende @
landen goedgekeurd zijn of vrijgegeven zijn door & Q
overheidsinstanties voor requlering voor verkoop of

gebruik met verschillende indicaties of restricties. @

Producten kunnen niet voor gebruik in alle landen

goedgekeurd zijn. Niets op deze materialen mag OV @ K':

worden beschouwd als een promotie van of verzoek

om enig product of voor het gebruik van enig product %
op een bepaalde wijze welke niet is geautoriseerd

onder de rechten en voorschriften van het land waar O A @
de lezer zich bevindt. $ \
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek § \@

om verder materiaal de in dit document gegeven

contactinformatie. . \ Q

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED®-CALC-JAK™-H/AL-INSTRUMENTASJONSSYSTEM

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: CALC-JAK-
halinstrumentasjonssystem er designet for d hjelpe
med implantering av ortopediske implantater ment
for haelbrudd.

BRUKSINFORMASJON: Kirurgen skal velge den
typen og starrelsen implantat som best oppfyller
pasientens behov, i henhold til bruksanvisningen som
er tildelt implantatkomponentdelenummeret.

konsultere med erfarne kolleger angdende prosedyren
for bruk.

INDIKASJONER: CALC-JAK- @
heelinstrumentasjonssy net for 4 hy Ipe
ved implantering av o@lmplamamr r
helbrudd. y
ifkke i 'n ikasj oner@
i nent-

piRET for implantat
J@Spesiﬁkke %\'

Selv om legen er det utdannede mellomleddet
mellom selskapet og pasienten, skal den viktige
medisinske informasjonen i dette dokumentet
formidles til pasienten.

k.
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirugiske teknikker
er tilgjengelige som beskriver bruken av dette .

@RSLER: For g }eﬁektiv bruk av ethvert

Actimed- m& kirurgen gjare seg kjent
instrumentet sammen med Acumed- systemer med mstr applikasjonsmetodene og de
erkirurgens ansvar 4 gjare seq kjent med anbeﬁ irurgiske teknikkene. Pasienten mé advares,
far bruk av disse produktene. | tillegg M&urgens riftlig, om risiko knyttet til denne typen

ansvar & veere kjent med relevante utgivelser og 4 trumenter

ent-
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kadet dersom det blir utsatt for gkt last og
hasnghet eller tett beinstruktur. Bruken av et
mstrument dve oppgaver enn det som det er
mentf re til at instrumentet blir skadet eller
ig stell og inspeksjon etter hver gangs
rV|kt|g, selv om instrumenteringen kan brukes
ere ganger, har det begrenset levetid. Far og etter
hver bruk md instrumentene inspiseres for det som
passer av skarphet, slitasje, skade, hensiktsmessig
renhold, korrosjon og tilstanden til de koblende
mekanismene. Spesiell oppmerksomhet md gis til
sekskantskrutrekkere, bor og instrumenter til bruk for &
skjeere eller implantatinnfering.

NEGATIVE F@LGER: Spesifikke bivirkninger
avimplantatet er gitt i bruksanvisningen for
implantatkomponent-delenummeret, og skal leses
far bruk.

RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER
Rengjgringskrav for implantatet: Dette systemet
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inneholder ikke implantater. Rengjringsinstruksjoner
for et spesielt implantat kan leses i bruksanvisningen
forimplantatdelenummeret.

Rengjgringskrav til instrumentet: Acumed-
instrumenter og tilbehgr md rengjares naye far
gjenbruk, og i henhold til retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler

« Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter
0q ekstrautstyr ma finne sted umiddelbart etter at
inngrepsprosedyren er fullfart. Ikke la kontaminerte
instrumenter tarke far rengjering/behandling.
Overfladig blod eller rester md tarkes av for & hindre
at det tarker inn pd overflaten.

« Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med
dokumentert bevis pd oppleering og kompetanse.
Oppleringen skal inkludere navaerende gjeldende
retningslinjer, standarder og sykehusregler.

« Ikke bruk metallbarster eller skurekluter i lapet ay, \
den manuelle rengjgringsprosessen. % de

« Bruk rengjaringsmidler med lav skumten N
for manuell rengjaring for 4 se instrd for
rengjaringsvaesken. Rengjeringsmidler md kunne

NORSK — NO / PAGE 44

skylles lett av instrumentene for 4 unngd rester.

« Mineraloljer eller silikonsmaremidler skal ikke brukes
pd Acumed-instrumenter.

« Naytrale pH-enzymatiske og rengjgsi
anbefales for rengjgring avg
instrumenter. Det er sve t |
reng @rlngsm|d|er n

at@rke r:g
rust | ghom deerp
hoy kvalitet.

trumenter

me i kontakt med
r destfeksjonsopplasninger.
engjeringsmidler og

r som inneholder jod, klor eller
er. Itlllegg kan anodiseringslaget
ved pH-verdier over 11.

Manuelle rengjarings-/desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer e anske 0g rengjeringsmidler

anbefalte blandeforhold og
% tlr. Ndr den eksisterende l@sningen blir

kontaminert, md en ny lgsning blandes.

lasser in ume’ntene i enzymatisk lgsning til de er

helt ne Gé Aktiver alle bevegelige deler slik at
m gsmidlet far kontakt med alle overflater.

\aomvaet i minst tjue (20) minutter. Bruk en

indre %k nylonberste for & skrubbe instrumentene

forsiktig til alle synlige rester er flernet. Vieer spesielt
oppmerksom pd omrader som er vanskelige d nd.
Veer spesielt oppmerksom pa alle instrumenter
med kanyler, og rengjer med en hensiktsmessig
flaskebarste. For eksponerte fierer, ledninger eller
fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med rikelige
mengder rengjaringsopplasning for & skylle ut

alt smuss. Bay det fleksible omrddet og skrubb
overflaten med en skrubbebarste. Roter delen
mens du skrubber for & sarge for at alle sprekker blir
rengjort.

. Ferninstrumentene og skyll ngye under rennende

vann i minst tre (3) minutter. Veer spesielt
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oppmerksom pd ndler, og bruk en sprayte for &
skylle alle omrdder som er vanskelige 4 nd.

4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en
ultrasonisk enhet med rengjeringsoppl@sning.
Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater.
Soniker instrumentene i minst ti (10) minutter.

5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i
minst tre (3) minutter eller til alle tegn pa blod eller
smuss er fravaerende i vannstrammen. Vaer spesielt
oppmerksom pé ndler, og bruk en sprayte for &
skylle alle omrdder som er vanskelige & nd.

6. Inspiser instrumentene i normal belysning for &
flerne synlig smuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen
0g skylletrinnene over.

8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

Instruksjoner for rengjaring/desinfeksjon .

« Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anﬁ&
ikke som eneste rengjgringsmetode iske
instrumenter.
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« Et automatisert system kan brukes som en
oppfalgingsprosess til manuell rengjaring.

« Instrumentene skal inspiseres naye for sterilisering
for d sikre effektiv rengjaring.

STERILITET:

Systemkomponenter evere@e

instrumenter md steriljséfes vsy uset far
bruk. Instrumenter har ert ved br

stenhsenngs m erlist ifulle
lastede bre e elene rikt

Sterillserffig etoder

tenhserm

arsere og wg{@

de AORN\ nded Practices
erilization | pera ive Practice Settings”

rlllserlng i preoperative

és\\' SitUGSJO®I/AAMI $T79: 2010 -
d

nde Veileder til dampsterilisering og
garantier i helseinstitusjoner.

shsterilisering anbefales ikke, men dersom den

@* g med de skrifglige nwsmnge .
produsente tq) elderde%

brukes skal den kun utfares i samsvar med krav
i ANSI/ AM 9: 2010 — Omfattende veileder

t|| ng 0g sterilitetsgarantier
oner.

1 3/80 1824: Disse brettene har blitt validert til
rametrene under:

Tyngdekra nde autoklave: [KKE ANBEFALT
Fgrvakfiumaut Iave:
NV Innpakket
Jngstemperatur: 132°C(270°F)
E%neringsﬂd: 4 minutter
Torketid: 30 minutter

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pd et kjglig og tart
sted 0g unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.
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SYMBOLFORKLARING ERUKSQMRADER: Disse matenaleng inneholder |
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje 0
Les bruksanvisningen ikke er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere . &
Forsiktig tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land. \\'\

Produktene kan vere godkjente ellgfklarert av statlige @

STERLE Sterilisert med etylenoksid requlerende organisasjoner %%k med
allina indilac : .
Sterilisert med strdling forskjellige indikasjoner ejjer beGwgnsninger i drepo Q
g O

land. Produktene er k ke godkjent f

Utlapsdato alle land. Ingenti%
Partikode som promo modning
ellerfo produkt pd
Autorisert representant i EU ikke ¢ Mt under loveg® :)
&ien befinner s &)

, FRE INFORMA ordbeo @
Produksjonsdato ) )
ateriale, v t % kontak sipnen som er

Produsent

Ikke steriliser |i5t6$
Ikke bruk om igjen

(Qverste temperaturgrense

mentet.\@

*@@&LEEm!!bE

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ SISTEMA DE INSTRUMENTACAO CALCANEANA ACUMED® CALC-JAK™

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO
OPERADOR

DESCRICAO: 0 Sistema de Instrumentagdo
(alcaneana CALC-JAK foi concebido para auxiliar a
implantacdo de implantes ortopédicos indicados para
fracturas calcaneanas.

INFORMACOES DE UTILIZACAO: O cirurgido deve
seleccionar o tipo e tamanho do implante que melhor
se adequa as necessidades do paciente, de acordo com
as Instrucdes de utilizacdo atribuidas a referéncia do
componente do implante.

Embora o médico seja o intermedidrio competente
entre a empresa e 0 paciente, as informacdes médicas
importantes constantes deste documento devem ser

transmitidas ao paciente. \
>

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponfveis’
técnicas cirdrgicas que descrevem a utiliza 0\%

deste instrumento em conjunto com 0SS S
Acumed. Constitui responsabilidade do cirurgido estar
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ke

familiarizado com o procedimento antes da uuhzagao
destes produtos. Além disso, o cirur
responsavel por se familiarizar
relevantes e consultar os ¢

to, antes da utili °

INDICACOES: 0 strumenta
Calcaneana@ stina-se a

implapeaedo anteso 5 dlcado pr
fr3 calganeanas.

g?peaﬁcas

20 disponiveis in
plante nas | tru unhzag'
referéncia onente d0| e, por sua

vez d

er ewstasx} agao
QES: Estao disponiveis contra-

reo |mplante nas Instrugoes

de utilizat§
doi

S: Para uma utilizagdo sequra e eficaz de

a\xm} rumento Acumed, o cirurgido tem de
arizado com o instrumento, 0 método
e pllcagao e a téenica cirdrgica recomendada.
0 paciente eminformado dos cuidados, de

AUQOES O instrumento pode partir ou ficar
amﬁcado quando um instrumento € sujeito a uma
carga aumentada, velocidade ou 0sso extremamente
denso. A utilizacdo de um instrumento para tarefas
diferentes das finalidades para as quais estd indicado
pode resultar em instrumentos danificados ou
partidos. £ essencial assequrar uma manutengdo e
inspeccdo adequadas apos cada utilizagdo; embora a
instrumentacdo fornecida seja reutilizavel, possui um
perfodo de vida Util limitado. Antes e depois de cada
utilizacdo, os instrumentos devem ser inspeccionados,
caso se aplique, para verificar a precisao, desgaste,
danos, limpeza adequada, corrosdo e integridade
dos mecanismos de unido. Deve ser dada atencdo
pral-65-A EFFECTIVE7203 ESUUMED'




especial as chaves hexagonais, pontas de brocas
e instrumentos utilizados para cortar ou inserir o
implante.

EFEITOS ADVERSOS: Estdo disponiveis efeitos
adversos especificos sobre o implante nas Instrugdes
de utilizacdo atribuidas a referéncia do componente
do implante que, por sua vez, devem ser revistas antes
da utilizacdo.

INSTRUCOES DE LIMPEZA

Requisitos de limpeza do implante: Este sistema
ndo contém quaisquer implantes. As instrugdes de
limpeza aplicdveis a um implante em particular
podem ser consultadas nas Instrucdes de utilizagéo
atribuidas a referéncia do implante.

Requisitos de limpeza do instrumento: Os
Instrumentos e Acessorios Acumed devem ser
completamente limpos antes de voltarem a ser
utilizados, de acordo com as sequintes directrizes

Adverténcias e precaugdes

« A descontaminacdo de instrumentos reu
0U acessérios deve ocorrer imediatarm&os a
conclusdo do procedimento cirtirgico. No permita

PORTUGUES — PT/PAGE 48

que os instrumentos contaminados sequem antes da
limpeza/reprocessamento. O excesso de sangue ou
detritos deve ser removido para evitar que sequem
na superficie.

- Todos os utilizadores devem est jedlamente
rmacao

qualificados com um com%
e competéncias. A for de ncluwas
directrizes aplicéveis atuais g5 norma
« Nédo utilize® metahcas ne@es durant
0pr Impeza mangal.

{

hospitalares

esdehm ten5|oac spouco
0505 paraa manual p
wsuahza 0'tos igstrumentos

esde lim ser face|s de

||mpez
osmstrum\ vitar a acumulacdo
0s.

tilizacdo de lubrificantes a
ineral ou silicone nos instrumentos

« Ndo é rec
base de

&da -se a utilizacdo de agentes de limpeza
ennmancos de pH neutro para a limpeza dos

instrumentos reutilizéveis. E muito importante que os
agentes de ezaalcalmosseamcompletamente
n % nxaguados dos instrumentos.
‘% entos cirdrgicos tém de ser

etamente limpos para evitar a formacao de

rrugem ,4ue sejam fabricados em aco

InOXI ! @vado grau.

strumentos devem ser inspeccionados
to a limpeza das superficies, unides e limens,

funcionamento adequado e desgaste antes da
esterilizagéo.

- 0 aluminio anodizado nao pode entrar em

contacto com determinadas solucdes de limpeza

ou desinfectantes. Evite os produtos de limpeza
extremamente alcalinos e desinfectantes ou solucbes
que contenham iodo, cloro ou determinados sais

pH superiores a 11, a camada de anodizacdo pode
dissolver-se.

Instrugdes de limpeza/desinfeccGo manual

1. Prepare 0s agentes enzimaticos e de limpeza de
acordo com a diluicdo de utilizacdo e temperatura
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recomendadas pelo fabricante. Devem ser assequrar que todas as reentrancias sdo limpas.
preparadas solucdes novas quando as solucdes 3. Remova os instrumentos e enxaglie
existentes apresentarem uma contaminagao abundantemente sob dqua corrente durante, no

grosseira. minimo, trés (3) minutos. Preste especial atencdo
. Cologue os instrumentos em solucdo enzimdtica a canulacges e utilize uma seri airrigar
até ficarem completamente submersos. Accione qualquer drea de dificil acgsso.

todas as partes moveis para permitir o contacto 4. Cologue os instrumeps, gotalmente submey
do detergente com todas as superficies. Deixe NUMa umdade e ultt omsolug

impregnar durante, no minimo, vinte (20) minutos. io pecas m emiitir
Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para ntre em con@odas a
% Impe com ul instrumento
@ minimo, mutos

esfregar cuidadosamente os instrumentos até que
ova os mstr e enxague%
range, no minim inutos

tenham sido removidos todos os detritos visfveis.
Preste especial atencao as dreas de dificil acesso.
Preste especial atendo a todos os instrumentos
canulados e limpe com um escovilhao apropriado
‘ ser visive e enxagUe. Preste
ecial atencdo arl;x{ues e utilize uma seringa
limpeza para remover qualquer sujidade. Esfregue\ drd rrl%@rea de dificl acesso.
superfice com uma escova para remover guz \ 6. InspecN! instrumentos debaixo de iluminacdo
sujidade visivel da superficie e reentran @ al pard'a remoggo de sujidade visivel.
Dobre a drea flexivel e esfreque a sm&&

No caso de molas expostas, bobinas ou
hservar a existéncia de sujidade, repita a
uma escova. Rode a parte enquanto esfrega para Impeza por ultra-sons e 0s passos de enxaglie

caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias
com quantidades abundantes da solucao de

adma.
8. Re |dade em excesso dos instrumentos
ete limpo, absorvente e sem fios.
%de limpeza/desinfeccdo automdticas
emas de lavagem/secagem automaticos ndo

sao recomgagadog como o tinico método de limpeza
para | entos cirdrgicos.

7ar-se um sistema automatico como um
sso de sequimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente
mspeccionados antes da esterilizacdo para garantir
uma limpeza eficaz.

ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema sdo fornecidos
esterilizados. Todos os instrumentos tm de ser
esterilizados pelo hospital antes da sua utilizacdo.

Os instrumentos foram validados utilizando os
parametros de esterilizacdo listados abaixo, em
tabuleiros totalmente carregados com todas as pecas
colocadas correctamente.

Meétodos de esterilizagio
« Consulte as instrucdes do fabricante do seu
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equipamento para obter instrugdes sobre o
esterilizador especifico e de configuracdo.

+ Siga a actual norma AORN “Prdticas Recomendadas
para a Esterilizacdo em Defini¢des de Prdtica
Perioperatoria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia
de esterilidade em instalacbes de cuidados de satide.

« A esterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se for
utilizada, s6 deve ser efectuada de acordo com os
requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia de
esterilidade em instalagdes de cuidados de satde.

com os parametros abaixo:

80-1823/80-1824: Estes tabuleiros foram validados de acordo O :

Autoclave de deslocamento por gravidade: NAQ RECOMENDADO

Autoclave por pré-vécuo:

Condicdo: Acondicionado
Temperatura de exposicdo: 132°C(270°F)
Tempo de exposi¢do: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

X

¥
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizacdo,
inspeccione a embalagem do produto para ver se
existem sinais de adulteragéo ou cytarpinacdo por
dqua. Utilize primeiro os maisdhti

LEGENDA DOS SIMBOLOS

onsultar as instrucdes de utilizacdo

\X& Cuidado

ERILE |E

.

Esterilizado por dxido de etileno

-
sterilizado utilizando irradiaco

A d
W Data de validade

“||_0T

(édigo do lote

Representante autorizado na

| Ec | reP| Comunidade Europeia
Fabricante
Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

~ 0 ® LKk

Limite superior de temperatura
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APLICACAO: Estes materiais contém informagges

sobre produtos que podem ou nao estar disponiveis 0
em qualquer pafs particular ou poderdo estar .

disponiveis ao abrigo de marcas comerciais diferentes \\
em diferentes paises. Os produtos poderao ser \
aprovados ou autorizados pelas organizacoes @ @
requlamentares governamentais para venda ou &

utilizacdo com indicacdes ou restricdes diferentes @

em diferentes paises. Os produtos poderdo nao ser @

aprovados para serem utilizados em todos os paises. V K%
Nada do que consta nestes materiais devera ser O @

interpretado como uma promogdo ou solicitagdo de 0

qualquer produto ou para a utilizacdo de qualquer @ C) \

produto de uma forma particular que ndo seja @. %
autorizada ao abrigo das leis e requlamentos do pafs O

onde se encontra o leitor.

INFORMACOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais $ \@

adicionais, consulte as informagdes de contacto $
listadas neste documento. . \\ ®

ATENCAO: Apenas para utilizacdo por profissionais.
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Q ACUMED® CALC-JAK™-KANTALUUINSTRUMENTOINTIJARJESTELMA

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE
KIRURGILLE

KUVAUS: CALC-JAK-kantaluuinstrumentointijdrjest
elma on tarkoitettu kantaluumurtumiin indikoitujen
ortopedisten implanttien istuttamisen avuksi.

kokeneempia kollegoja toimenpiteestd ennen
tuotteiden kdyttod.

indikoitujen ortopedis
KAYTTOTIEDOT: Kirurgin tulee valita potilaan tarpeita ~~ avuksi.

parhaiten vastaava implantin tyyppi ja koko implantin
komponenttinumeroa vastaavien kdyttohjeiden
mukaisesti.

jpfiplapttien istutta @

Implantm k ttmumeroa @a
etddn implan dlliset

kaytt
ne tulee k
Vaikka Iddkdri on yhtion ja potilaan valissd toimiva

nnen k%
AINDIKAA@mpIantm
koulutettu ammattilainen, tdssd asiakirjassa esitetyt i j i i

tarkedt ladketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan itetds tasmaniii
. .’

tietoon.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tamdn instrumentin

kdyttdd Acumed-jdrjestelmien yhteydessd kuvaavia
kirurgisia menetelmdohjeita on saatavilla. Kﬁurg%\
vastuulla on perehtyd toimenpiteeseen en

ndiden tuotteiden kdyttdd. Kirurgin va

lisdksi perehtyd oleellisiin julkaisuihin ja konsu|t0|da

mistamiseksi on kirurgilla
oltava pe inen tietdmys instrumentista,
sen kattomenetelmistd ja suositellusta

’ tekniikasta. Potilaalle on ilmoitettava,
eluummin kirjallisesti, tdmdn tyyppisiin
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KAYTTOTARKOITUS: CALC-) —Wstrume
ntointijdrjestelmd on tarkgitettu taluumurtﬁ'inojosuuon

AQ’

ns ’m%hin liittyvistd riskeistd.
IMET: Instrumentti voi sdrkyd tai vaurioitua,
iihen kohdistuu iiallista kuormitusta, nopeutta tai
tihess. Instrumentin kéytto muihin
kuin |®J in tehtdviin voi johtaa instrumentin
1 Iseen tai hajoamiseen. Instrumenttien

%ﬂukamen huolto ja tarkastus jokaisen kdyton

ilkeen on ddrimmaisen tarkedd. Vaikka instrumentit
ovat uudelleenkdytettdvid, niiden kdyttdikd on
rajallinen. Ennen ja jalkeen jokaisen kdyttn on
tarkistettava, jos mahdollista, instrumenttien terdvyys,
kuluminen, vauriot, oikea puhdistus, korroosio ja
liitantamekanismien yhtendisyys. Erityistd huomiota
tulisi kiinnittdd kuusiokoloavaimiin, poran teriin
ja kaikkiin leikkaaviin tai implantin asettamiseen
tarkoitettuihin instrumentteihin.

HAITTAVAIKUTUKSET: Implantin
komponenttinumeroa vastaavissa kayttoohjeissa
esitetddn implanttiin liittyvat haittavaikutukset, ja ne
tulee kdyda lapi ennen kdyttod.
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PUHDISTUSOHJEET

Implantin puhdistusvaatimukset: Tamd jrjestelmd
eisisdlld implantteja. Tietyn implantin puhdistusohjeet
voidaan tarkistaa implantin osanumeroa vastaavista
kdyttoohjeista.

kdsinpuhdistusvaiheessa.

« Kdytd kdsinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia
pinta-aktiivisia aineita sisdltdvid puhdistusaineita,
jotta ndet pesuliuokseen upotetut instrumentit.
Puhdistusaineiden tulee olla he

Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed- erry jdamig

huuhdottavia, jotta mstru
instrumentit ja -lisdvarusteet on puhdistettava
huolellisesti ennen uutta kdyttdd seuraavien ohjeiden

« Acumed-instrumenttgifiin gi saa yttaa
m|neraa||0|yata|5|l|ko 0f a|ne|ta
mukaisest. - Uudelleenigs jffstrumentt
Varoitukset ja varotoimet puhdista @ ositellaan p aleja
« Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on attiia ja puhdistux@x nenttam’;
puhdistettava valittomasti kirurgisen toimenpiteen Utraloida alk@ stusaine
jalkeen. Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa d (%wmenteista.%
antaa kuivua ennen puhdistusta ja prosessointia. ‘ lisest,
Ylimddrdinen veri tai kudosjadmat on pyyhittava j Vi
tumattomasté;kse
ikista ingtr a on ennen sterilointia
tarkaste intojen, liitosten ja aukkojen puhtaus,

pois jotta ne eivat kuivu pintaan.
entin 0|kea toiminta sekd kuluminen.

sovellettavien ohjeiden, standardien ja s adk ms
kdytdntojen tuntemus. &’ sGitu alumiini ei saa joutua kosketukseen
ett

- Al kéyta metalliharjoja tai hankauslappuja en puhdistus- tai desinfektointiliuosten

joilla on osomaa todistuksia koulutuksesta ja \
ammattitaidosta. Koulutuksen tulee sisdltad ny
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tignstrumenteista

kanssa. Vltd voimakkaita alkaalipuhdistimia
ja de5| fekt iaineita tailiuoksia, jotka

7 Klooria tai tiettyjd metallisuoloja.
erros saattaa lisaksi liueta liuoksissa,

Valmist®le entsymaattiset ja puhdistusaineet
n suosittelemaan laimennussuhteeseen
pétilaan. Kun kaytetty liuos on huomattavan
ntaminoitunutta, on liuos vaihdettava uuteen.

@ pH—arvo onyli11.
smpuhdls;fksen nja- -desinfektoinnin ohjeet

2 Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen

liuokseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine pddsee kosketuksiin kaikkien
pintojen kanssa. Liota vahintdan kaksikymmentd
(20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmedlld nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki
ndkyvd lika on irronnut. Kiinnitd erityistd huomiota
vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnitd erityistd
huomiota kaikkiin putkimaisiin instrumentteihin
ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
jousien, kddmien ja joustavien osien puhdistus:
Huuhtele raot runsaalla mddrdlld puhdistusainetta,
jotta niihin ei jdd likaa. Hankaa pintoja
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puhdistusharjalla, jotta saat kaiken ndkyvdn lian
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa
kohtaa ja hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pydritd
0saa puhdistuksen aikana, jotta kaikki raot tulevat
varmasti pestyiksi.

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitd
huolellisesti juoksevassa vedessd vahintddn
kolme (3) minuuttia. Kiinnitd erityistd huomiota
putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella
tdytettyyn ultraddnilaitteeseen. Liikuta kaikkia
liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pddsee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Kdsittele
instrumentteja ultraddnelld vahintddn kymmenen
(10) minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niitd
ionipoistetussa vedessd vahintddn kolme (3

minuuttia tai kunnes virtaavassa huuhteluved%

*
eindy endd merkkejd verestd tai liasta. Ng
erityistd huomiota putkimaisiin osifjaflihtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.
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puh% aksi.
% ajdrjestel

varmist arkastaa h ennen 80-1823/80-1824: Nami tarjottimet on validoitu seuraavin
teril \ parametrein:
Painovoimasiirtymaautoklaavi: £l SUOSITELLA
LISYYS: - -
@ Esityhjidautoklaavi:
a estelma it toimitetaan Thio: Kaaritty
steriloim . Kaikki instrumentit on steriloitava Altistuslampotila: 132°C(270°F)
sairaalffssa ennen kayttia. Instrumentit on validoitu Altistusalka A minuutt
. o o Kuivausaika: 30 minuuttia
tefluin sterilointiparametrein tdyteen

&)rmatuilla tarjottimilla kaikki osat oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmdt
Luest r|| tetta ja kuormitusmdarityksid
m|stajan kirjalliset ohjeet.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd
instrumenteissa ei ole nakyvad likaa.

7. Jos likaa ndkyy, toista edelld esitetyt ultraddni- ja

huuhteluvaiheet, RN in perioperatiivisia kdytantoja

ia stenlomnsuosnuksm ("Recommended

ta puhtaalla, zi
actices fo; ?tenhzaﬂon in Perioperative Practice

8. Pyyhiliiallinen kosteus instr

imukykyiselldja hajoa la PYyhkeell Settings' |/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010

infektoinnin oh m ensiivinen opas hoyrysterilointiin ja
. us] arjestelr@ % oihin terveydenhuollon laitoksissa.
strumentt terilointia ei suositella, mutta jos sitd kdytetadn
@ se on suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI
n kayt A ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas

hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon
laitoksissa.

Automaattisen pesu
« Automaattisia

suosnella e

hdlstukse% kasmely
i kaan pu
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssd, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kdyttod, onko tuotteen pakkaus ehjd tai onko
siind veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kdytd
ensimmaisend vanhin tuote.

SUOMI — FI/ PAGE 55

MERKKIEN SELITYKSET

Katso kdyttoohjeet

SOVELLETTAVUUS: Naissd materiaaleissa on tietoja

(T3]
A

Varoitus

tuotteis ,Wtai ei ole saatavilla tietyissd maissa
tai joita ] atavilla eri tuotenimilld eri maissa.

' M [tiolliset sddntelyelimet voivat hyvaksyd
myyntiin tai kdyttoon eri indikaatioiden tai

\%itusten mukaisesti. Tuotteita ei ehkd ole hyvdksytty
kdyttoon kallkisSaymaissa. Mitddn ndiden materiaalien

sisaltée a ei pidd ymmartdd minkddn tuotteen
' N uotteiden kdytdn millddn sellaisella tavalla,
J ole lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan

N

\a [littua, mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséitietoja voi pyytaa tassa asiakirjassa
lueteltujen yhteystietojen kautta.

VAROITUS: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® CALC-JAK™ INSTRUMENTATIONSSYSTEM FOR CALCANEUS

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: CALC-JAK instrumentationssystem
for calcaneus anvdnds som en hjdlp vid implantation
av ortopediska implantat som dr indicerade for
calcaneusfrakturer.

ANVANDNINGSINFORMATION: Kirurgen valjer
den implantattyp och -storlek som bast passar de
krav som galler for patienten, i enlighet med den

vara insatt i relevanta publikationer och att rddgéra
med erfarna kollegor om ingreppet jpnan produkten
anvdnds.

for calcaneus anvands n hjdlp vid impla

av ortopediska inW ar indicera@
calcaneusfra W
Sarskillfa [peisT erf@rimm i

bruksanvisning som hor till implantatkomponentens w genfﬁrim@ ponengens
artikelnummer. (kelptim eroch@‘ genom fo r&dning.
Aven om Iakaren &r den utbildade mellanhanden QNTRAIN TIONER: Sarskild dikationer
mellan foretaget och patienten, ska den viktiga forimpla ruksanvi Xw

medicinska informationen i detta dokument meddelas ~ im ponentem\' mer och ska ldsas
patienten. ' ore anvanda

KIRURGISKA TEKNIKER: Det finns kirurgiska o \V NINGAR: %éndningen av alla Acumeds
tekniker som beskriver hur detta instrument ska 6\ instrumeN ra saker och effektiv, mdste kirurgen

>
anvdndas tillsammans med Acumeds syst % vara fdrtrogen med instrument, tilldmpningsmetod
dligger kirurgen att satta sig in i ingrepe&inian dessa

menderad kirurgisk teknik. Patienten ska
produkter anvands. Det dligger dessutom kirurgen att ysas om, helst skriftligen, vilka risker det finns ndr
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*

<
W

*
det “ﬁ%ma typ avinstrument.

TIGHETSATGARDER: Instrumentet kan

@tu eller skadas om det utsatts for alltfor mycket

INDIKATIONER: CALCJ:@entationssEtemQ

belastning¥astie ot eller kompakt benvdvnad. Om
instgu @ anvands for annat dn vad det dr avsett
et leda till att det skadas eller gdr itu. Det dr
t att instrumentet skits och kontrolleras efter
varje anvdndning; dven om det dr dteranvandbart

dr dess livslangd begransad. Fére och efter varje
anvandning mdste instrumenten kontrolleras dar
det dr lampligt efter skdrpa, slitage, skada, ordentlig
rengdring, korrosion och att anslutningmekanismerna
fungerar. Sarskild uppmdrksamhet bér ges
sexkantskruvmejslar, borrskdr och instrument som
anvands for frasning eller inforsel av implantat.

BIVERKNINGAR: Sarskilda biverkningar for implantat
anges i bruksanvisningen for implantatkomponentens
artikelnummer, och de hor ldsas igenom fore
anvandning.
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RENGORINGSANVISNINGAR

Krav for implantatrengdring: Systemet innehaller
inga implantat. Rengdringsanvisningar for ett speciellt
implantat finns i bruksanvisningen for implantatets
artikelnummer.

rengdringslosningen vid manuell rengdring ska
rengdringsmedel med ldgskummande ytaktiva
dmnen anvdndas. Rengdringsmedlen mdste vara
|dtta att skolja bort sd att inga rester kan stanna kvar.

Rengdringskrav for instrument: Acumeds pd Acumeds instrument.
instrument och tillbehdr mdste rengdras noggrant fore

dteranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

« Enzymatiska rengdri
rekommenderas,for rengeyi

Varningar och forsiktighetsdtgdrder instrument, Jeig I

- Dekontaminering av dteranvandbara instrument rengorings @ ¢
eller tillbehor ska goras omedelbart efter att det inst : 0

kirurgiska ingreppet avslutas. Lat inte kontaminerade isk& Tnstrument r@ven om d&

instrument torka fore de rengors/reprocessas. Torka ade av hig ostfritt stdl,
av blod och smuts sd att det inte hinner torka in pa 3 aftde ipte rostar
yan. g ska man attalla

« Alla anvandare ska vara behorig personal som

innehar intyg pa utbildning och kompetens. | @h inte ar slitna eller skadade.
utbildningen ska.aktuella tillémpl'iga.rikzlinjer, . \ N inte komma i kontakt med
standarder och sjukhusets strateger inga. vissa rentfegims- och desinfektionsmedel. Undvik

« Anvdnd inte metallborstar eller skurdyno ’?@

reng0r for hand.

starkfalkaliska rengdrings- och desinfektionsmedel
ingar som innehdller jod, klor eller sdrskilda
« For att du ska kunna se instrumentet i etallsalter. I lasningar med pH-vdrden dver 11 kan
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« Mineralolja eller silikonsmorjmegel frinte anvandas

eloxeringsskiktet uppldsas.

Anvisni anuell rengdring/desinfektion

T atiska rengdringsmedel vid den

%sl ning och temperatur som tillverkaren
mmenderar. Bered nya [osningar ndr de gamla

borjar bli

goringsmedlet kommer gt alla ytor. Blgtldgg
under minst tjugo (20) minuter. Anvand en mjuk
nylonborste for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts dr borta. Var extra uppmarksam
pd svdrdtkomliga omrdden. Var extra uppmarksam
pd alla kanylerade instrument och reng6r med en
ldmplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar
eller bojliga delar: spola springor med rikliga
mdngder rengdringsldsning s att all smuts spolas
ur. Skrubba ytan med en rotborste sd att all synlig
smuts tas bort fran ytan och springorna. Boj den
flexibla delen och skrubba ytan med en rotborste.
Rotera delen medan du skrubbar for att vara saker
pd att alla springor blir rengjorda.
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3. Ta bortinstrumenten och skolj noggrant under
rinnande vatten under minst tre (3) minuter. Var
extra uppmarksam pa kanyleringar och anvand en
spruta for att spola alla svaratkomliga omrdden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med
rengdringsldsning och sank ned dem fullstandigt.
Ror alla rorliga delar sd att rengdringsmedlet
kommer &t alla ytor. Ultraljudbehandla
instrumenten under minst tio (10) minuter.

5. Ta bortinstrumenten och skdlj i avjoniserat vatten
under minst tre (3) minuter eller tills det inte finns
ndgra tecken pd blod och smuts i skdljvattnet. Var
extra uppmarksam pa kanyleringar och anvand en
spruta for att spola alla svdrdtkomliga omraden.

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar
synlig smuts ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas

ovan.
8. Torka bort fukt frdn instrumenten med
absorberande, luddfri trasa.
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Anvisningar for automatiserad rengéring/
desinfektion
« Virekommenderar inte att automatiserade
diskmaskins-/torkmaskinssystem dr den enda
rengringsmetoden for kirurgis ment.
om en

« Ett automatiserat system l@
uppfdljningsprocess efiél manu rengonng

« Instrumenten sk kont
sterilisering o

oggrant (

aIIaattre § ant
effektiv. &
STER Q A@
onenter levérerasosterila. AII

%nt maste s%‘as avs ukhu%

vandning. Indumgfiten harvah%
steriliseri etrarna ned stade brickor

pIaceratsN\
[seringsmet
ultraljudsbehandlingen och skdljningsétgérdema \ trust% ens skriftliga
S

mstrukt&rr erilisatorn i fraga och ladda
nﬁatlo instruktionerna.

ell AORN “Recommended Practices for
tenllzanon in Perioperative Practice Settings” och

ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to
steam steriliZagion and sterility assurance in health
C of j

x ilisering rekommenderas inte, men om
utfors ska den utforas i enlighet med kraven i

SI/A MLST79: 20 0— Comprehensive guide to
steamst 730 and sterility assurance in health
m\

3/80-1824. Dessa brickor har validerats mot
parametrarna nedan:

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav med forvakuum:

Forhdllande: Forpackad
Exponeringstid: 132°C(270°F)
Exponeringstid: 4 minuter
Torktid: 30 minuter

FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersck produktfGrpackningen
fore anvandning for tecken pd manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den dldsta satsen forst.
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SYMBOLFORKLARING
[E Se bruksanvisningen
A Varning
Steriliserad med etylenoxid
Steriliserad med strélning
g Anvands fore
LOT] Batchkod
Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen
Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast for engangsbruk

*@@@EE

Ovre temperaturgréns *
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TILLAMPLIGHET: Detta material innehdller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla

ldnder eller finns under olika varumarken i olika * &0
ldnder. Produkterna kan ha godkdnts eller forelagts for
godkdnnande for forsdljning eller apfid
olika anvisningar eller restriktjgfter
myndigheternas reglera )o&)ro ukter
kanske inte godkdnda angdningiallald
Inget innehdll i degta matefiaf ska tolkas

gynnar ellerf6 gon pro
produ péettsér i
godke Igt lagarna och fBwgskiifterna i det lapd ddr
nner sig.

LIGARE INF [ON: O @
terligare |,§kontakt&i enidetta
dok@ \@

\\QQ)

VARNING: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® CALC-JAK™ KALKANEAL ALET SISTEMI

CERRAHIN iLGISINE

ACIKLAMA: CALC-JAK Kalkaneal Alet Sistemi
kalkaneal kirklar icin endike implantlarin
implantasyonuna yardimct olmasl icin tasarlanmistir.

KULLANMA BILGISi: Cerrah, implant bileseni parca
numarasina atanmis Kullanim Talimatlart uyarinca,
hastanin sartlarina en iyi sekilde uyan tip ve boyutta

implantasyonuna yardimci olmasi icj

KONTRENDIK

implanti se¢melidir.

Her ne kadar hekim, hasta ve sirket arasinda araci olsa dawonce gozde

da, bu belgede verilen 6nemli tibbi bilgiler hastaya Ti @ ini
aktarimalidir Qllammugi rahaalete, uyqula

CERRAHI TEKNIKLER: Bu aletin Acumed tavsiye €
sistemleriyle beraber kullanimini tarif eden cerrahi le iliskili ri

teknikler mevcuttur. Bu Giriinlerin kullanimindan dnce uyanimalidir,
prosedre asina olmak cerrahin sorumlulugudur EMLE Veya hizlara maruz
Buna ek olarak, kullanimdan &nce prosediirlerle il I\ b|rak||mas nkemik dokusu alet krabilr veya

deneyimli meslekiaslara danigmak ve ilgli zarar b|||r Bir aletin endike olduklan haricindeki
hakkinda bilgi sahibi olmak cerrahin sagumiBlugeur

eur. | n kullanimasi aletin hasar gérmesine veya
ENDIKASYONLAR: CALC-JAK Kalkaneal Alet Sistemi masina neden olabilir. Her kullanimdan sonra
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kalkaneal kinklar icin endike ortopedik implantlarin
Spesifik implant endikasyonl
parca numarasina atanmjgKullam Talimatlar ’da
verilmistir ve kullamm@ozden gegn
W. Spesifik i
@ mplant bileﬁ@umaram
alimatlar istir ve

Ilanilabilir olsa da, sinirlt bir mrii vardir. Her
Ullanimdan nce ve sonra, aletler keskinlik, asinma, hasar,

dogru temW)zqon ve hirlestirme mekanizmalarinin
biLUnI" dan incelenmelidir. Altigen siiriicilere,
Ina ve kesme veya implant yerlesimi icin

Ian aletlere Gzellikle dikkat edilmelidir.

SO
do@@xe inceleme dnemlidir; her ne kadar aletler

N
@SDVERS ETKILER: Spesifik implant advers etkileri

implant bileseni parca numarasina atanmis Kullanim
Talimatlar'nda verilmistir ve kullanimdan dnce gézden
gecirilmelidir.

TEMIZLEME TALIMATLARI

implant Temizleme Sartlari: Bu sistem implant
icermez. Belli bir implant icin temizleme talimatlan
implant parca numarasina atanmig Kullanim
Talimatlan'ndan incelenebilir

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve
Aksesuarlar tekrar kullanimdan nce asadidaki kilavuz
ilkeler izlenerek iyice temizlenmelidir.

pral-65-A EFFECTIVE7203 ESUUMED'




Uyarilar ve Onlemler

« Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahi prosediirin
tamamlanmasinin hemen ardindan yapilmalidir
Temizleme/tekrar isleme sokmadan dnce kontamine
aletlerin kurumasina izin vermeyin. Yiizeyde
kurumasini 6nlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.

edilmesi ve durulanmasi cok dnemlidir.

pas olusumunu 8nlemek icin cerrahj aletler iyice
kurutulmalidr.

« Sterilizasyondan dnce tii

eklemlerin ve limen izlig, diizgiin
ve yipranma ve gsinma agisydan incele

« Tiim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda
belgelendirilmis kanitlart olan vasifli personel
olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz ilkeler ve

standartlari ve hastane politikalarint igermelidir. fulan cere
« Manuel temizlik islemi sirasinda metal fircalar veya " pH degeri 1]

ovma pedleri kullanmayin.

nlar inin.
rindeki solij

« Aletleri temizlik soliisyonunun icinde gdrebilmek
icin disiik kopiikld yiizey aktif madde iceren temizlik 1
maddeleri kullanin. Kalintr olusumunu 6nlemek igin

temizlik maddeleri aletlerden kolayca durulanmaﬂdg\ eveut solii
« Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed %\ olduguntla
2

. >
aletlerinde kullaniimamalidir. . Alﬁtamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona
3

.Tekrarkullamlabiliraletleritemizlem&k}rpH in. Deterjanin tiim yiizeylere degmesini

enzimatik ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin saglayacak sekilde tim hareketli parcalart calistinn.

dun sekilde kontamine
i Soltisyonlar hazirlanmalidi.
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temizlik maddelerinin aletlerden tamamen nétralize

« Yiiksek sinif paslanmaz gelikten dretilmis bile olsalar,

' ve temizliN ini Gretici tarafindan
iye edilen smve sicaklikta hazirlaym.

Minimum yirmi (20) dakika sivida tutun. Tiim gériintir

debri remizfegene dek aletleri nazikce ovmak igin
), &ﬁk kill bir firca kullanin. Erismesi g
ﬁézellikle dikkat edin. Kaniilli aletlere dzellikle
edin ve uygun bir sise fircast kullanin. Agiktaki

aylar, bobj Ierveza esnek parcalar icin: Kirleri glkarmak
icin g m@ miktarda temizleme soliisyonuyla

7eyden ve girintilerden tiim gGriinir kiri

% ak igin yiizeyi bir ovma fircasiyla ovun. Esnek
K ani biikiin ve ytizeyi bir ovma fircasiyla ovun. Tim

soltisyon/ata etmemelidiGUEk alkali @
tem dezem‘ektan)@e iyot, klory,
@yo lardan

girintilerin temizlendiginden emin olmak icin ovarken
parcay dondrtin.

3. Aletleri gikanin ve akan su altinda minimum ic (3)
dakika boyunca iyice durulayin. Kaniilasyonlara
dzellikle dikkat edin ve erismesi giic alanlardan sivi
gecirmek icin bir sinnga kullanin.

4. Tamamen siviya daldinimis aletleri temizlik
soltisyonlu bir ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin
tlim yiizeylere degmesini sadlamak i¢in tim hareketli
parcalan calistirin. Aletleri minimum on (10) dakika
boyunca sonifikasyon islemine tabi tutun.

5. Aletleri ikarin ve minimum (i (3) dakika
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boyunca veya durulama suyunda tiim kan veya

kir izleri kaybolana dek deiyonize suyla durulaymn.
Kaniilasyonlara ozellikle dikkat edin ve erismesi giic
alanlardan sivi gecirmek icin bir sinnga kullanin.

6. Gorlindir kirin cikugini dogrulamak igin aletleri
normal isik altinda inceleyin.

7. Eder gorliniir kir mevcutsa, yukandaki sonifikasyon
islemini ve durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emidi, tlly birakmayan bir bezle aletlerdeki
fazla nemi alin.

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon

Talimatlar

- Otomatiklegtirilmis yikayici/kurutucu sistemleri
cerrahi aletler icin tek temizleme metodu olarak
tavsiye edilmez.

« Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten
sonra takip eden bir islem olarak kullanilabilir

« Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler

sterilizasyondan once detayli sekilde mcelenm%\

STERILITE:
Sistem bilesenleri steril olmayan sekil
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iliZa8yonu ve stenl
avz.

. . o i 5 i O
Kullanimdan 6nce tim aletler hastane tarafindan &

sterilize edilmelidir. Aletler asagidaki sterilizasyon
parametreleri kullanilarak, tamamen dolu tepsilerde
tlim parcalar uygun sekilde yerlestirilmis olarak
onaylanmistr,

Sterilizasyon Yontemleri

« Kullandiginiz sterilizator v«%fyonu
bakimindan sterilizasyeff ekipm ureﬂamzeaﬂ

talimatina bakiniz.

« Glincel AORM=ReToReratt Uygulam
Sterilizasyql erilen Uygu@e ANSI/
AA (¥lnuz: 2010 bakim

uhar sterilj
%samh k|Iav@.

Iash sterilizasyon Imez am 1sa

sadece [ST79 §artN n olarak

ya || r 2010 —

80-1823/80-1824: Bu tepsiler asagidaki parametreler icin
onaylanm|§t|r:\

I1 Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

Sargili
132°C(270°F)

e stenl% i
@m tesislerinde buhar
cesiicin kapsamli

I{pozur Stiresi, 4 dakika
30 dakika

TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde

dan giines 1sigina maruz birakmadan saklayiniz.
uIIanmadan dnce {iriin ambalajini bozulma veya

suyla kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en

eskileri kullaniniz.
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir tilkede mevcut

olan veya olmayan veya farkli ilkelerde farkli ticari
[1i]  Kullanm talimatlanna bakn markalar altinda mevcut olan tiriinler hakkinda bilgi . &0
A Dikkat icerir. Urtinlerin farkli iilkelerde devlet diizenleme \\
. _ - organizasyonlari tarafindan farkli ep@ikasyonlar veya
[sTERLE[EQ] Egilfgigtki?'tku"amlarakm”“ze kisitlamalarla satisi veya kulla %eya izin @
iradyasyon kullanilarak sterilize edilmigtir verilmis ofabilr. Urtinler &tﬂm llkelegge Q Q’
onaylanmamis olabilir tegyallerde yer a ¢ . O
& Son kullanma tarihi hichir sey, herhangbir tr(hfi promosy \
Parti odl tew‘ked‘lw@Mgib'r:@ cunun &6
bulundid anun ve dij eritaraﬁnda@
[ Ec [REP|  Avrupa Birliginde yetkili temsilci onavl yah bir sekilde iwseklinde
“ reic amalid. \
o GI: Ek materyalafep etmek igj %bu
ﬁ Uretim tarihi . G
elgedeh@kmakbﬂg r@n.
@ Tekrar sterilize etmeyin $ @
® Tekrar kullanmayin $ \
/l’ Ust sicaklik limiti . \ \&

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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