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@ English—US/PAGE 3

ACUMED® CALC-JAK CALCANEAL INSTRUMENTATION SYSTEM 0
3
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE instruments are label x "do not re-use" symbol as
OPERATING SURGEON scribed in the S egend section, below.
ifngle use mstru must be discarded after a single use.
DESCRIPTION: The CALC-JAK Calcaneal Instrumentation ablei m have imited lifespan. Prior to and
System is designed to assist implantation of orthopedic implants fter ea sable in nts must be inspected
indicated for calcaneal fractures. where a @ aBIe forsh , wear, damage, proper
clea roS|on a xa rity of the connecting
ms. P re should be paid to drivers, drill
INDICATIONS: The CALC-JAK Calcaneal Instrumenta nstrum ed for cutting or implant insertion.
System is designed to assist implantation of orthopedlc
indicated for calcaneal fractures.
ICALT UES Surgical techniques are available
. e . . cnbln e uses of this system. It is the responsibility of the
Specific implantindications are given in the I'@nibﬁgs urgeon amlllar with the procedure before use of these
d shou produc addition, it is the responsibility of the surgeon to be

assigned to the implantcomponent part
reviewed prior fo use. relevant publications and consult with experienced
s regarding the procedure before use. Surgical

CONTRAINDICATIONS: Specificimplant contraindi i |ques can be found on the Acumed website (acumed.net).
given in the Instructions for Use assigned to the j \
ror to use

componentpart number, and should be revie SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
@ of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

SURGICAL INSTRUMENT INFORM %&OR US&? instrument, the method of application, and the recommended

Instruments provided with this syste e single surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
reusable. tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
e  The user must refer to the instru ent' termine excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
whether the instrument is si use orK . Single use unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as o the risks associated with these types of instruments.

-} acumed’
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SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead fo failure.

ADV ERSE EFFECTS: Specific implant adverse effects are given
in the Instructions for Use assigned to the implant component part

number, and should be reviewed prior o use.

CLEANING:

Implant Cleaning: Cleaning insfructions for a parti t
can be reviewed in the Instructions for Use assign €

implant partnumber.

must be thoroughly cleaned before reuse
below:

Warnings & Precautions

e Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.

e Use cleaning agents withdo ng surfactants for manual
cleaning in order to see i

nts in the cleaning solution.
Cleaning agents must sily rinsed from instruments to

*

agents are recommended
ts. Itis very important that

fro ) &
. @instrun@ ust be dried thoroughly to prevent rust
@ ation, eve! nufactured from high grade stainless

el.

@ 0 All instWtS must be inspected for cleanliness of surfaces,
Instrument Cleaning: Acumed Instrum an Accessor@ joints{and fimens, proper function, and wear and tear prior to
Nollowing mwmes

ized aluminum must not come in contact with certain
ning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline

chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values

e Decontamination of reusable instruments or ories \%eaners and disinfectants or solutions containing iodine,
should occurimmediately after completion surgical
nts to @'

procedure. Do not allow contaminated ins dr
to cleaning/ reprocessing. Excess %or debris sh

wiped off to prevent it from drying surface.

o All users should be qualified with do ented
evidence of training and cﬂe . Traini Id be
inclusive of current applicab idelinesk dards and
hospital policies.

above 11, the anodization layer may dissolve.
Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.
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2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) 8. Remove excess moisturedr nstruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub absorbent, nonshedding N
instruments unfil all visible debris is removed. Pay specia Combination Manual/A ted Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any In a@s @
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood r enzym cleaning agents at the use-dilution and

cannulated instruments and clean with an appropriate bottle &

the crevices with copious amounts of cleaning solution to flus p_eratur recoygmended b 3r_1u.facturer..Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove solutions s d e prepar existing solutions become

visible soil from the surface and crevices. Bend the flexi grosslly at.ed. . . .

area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate rty 2. Place iRstriments in tic solution until completely

while scrubbing to ensure that all crevices are clean s d. Actuatefall mGveable parts to alow detergent to
t

t all surfagés» Seak for a minimum of ten (10) minutes.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly u g f . .
water for a minimum three (3) minutes. Pay spegi ntion to @ _a_nylonﬁs:_s_ led brush to genﬂ_y scrub |_nstruments untl
cannulations, and use a syringe to flush an ach visible d s removed. Pay special attention to hard to

areas. 0 reach a%Pay special attention to any cannulated
. . instr nd clean with an appropriate bottle brush. Note:
4. Pl_ace the |_nstrume_nts, fully submerge m rasonic un@ U onicator will aid in thorough cleaning of instruments.
with cleaning solution. Actuate all moveablefparts to * svringe or water iet will imorove flushina of difficult to
detergent to contact all surfaces. Sonicate the inst| fora & yring J P g
minimum of ten (10) minutes.

areas and any closely mated surface.
. . . - move instruments from enzyme solution and rinse in
5. Remove the instruments and rinse in deioniz er fora \ il
minimum of three (3) minutes or until all sj

blood or sei deionized water for a minimum of one (1) minute.
i @ 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

are absent in the rinse stream. Pay specia ntion to h h her/disinf . Th
cannulations, and use a syringe to y hard s process t rough a standard washer/disin 9ctor cycle. The
areas. following minimum parameters are essential for thorough
. * cleaning and disinfection.
6. Inspectinstruments under no ng for thelremoval of
visible soil.

«O
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implants and instruments must be considered nonsterile, and
sterilized by the hospital prior to us terilization of nonsterile
devices has been validated u{&’ terilization parameters
listed below, where devices vided in fullydoaded trays with
all parts placed appropri

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

3 One (1)minute enzyme soak

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

5 Two (2)°minute det?rgent wash with hot tap water
(64—66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hat tap water rinse

7 Ten (1 9) second pgrified water rinse with optional lubricant
(64-66°C/146-150°F) A

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F) -~ \ !

Note: Follow washer/disinfector manufacturers instructions‘ @M

Automated washer/dryer systems are
only cleaning method for surgical instrt

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

Instruments should be thoroughly inspected

to ensure effective cleaning.
. \ Q
& (O

erile and
d by Acumed, al

STERILITY:

System components are provid

Non -Sterile Product: Unless ¢ ly Iabe&
provided in an unopened sterile package provi

ended Practices for
Practice Settings” and ANSI/AAMI

alth care facilities.

not recommended, but if used, should only
rding to requirements of ANSI/AAMI ST79:
rehensive guide to steam sterilization and sterility
health care facilities.

Q sterilig&CO
0 perfarme

2010 -%W
assur@

rav ity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270° F (132°C)
Exposure Time: 4 minutes

| Dry Time: 30 minutes
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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.

Consul;irstor use
L PN
-

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 cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

e number

‘@;h code

Authorized representative in the
European Community

and regulations of the country where the 6

Manufacturer

material, please see the contactinformation listed o is
document.

located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further S

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.

-} acumed’
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ACUMED® CALC-JAK INSTRUMENTERINGSSYSTEM TIL CALCANEUS 0

.
UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN “Genbrug ikke” somb NX\WH symbolforklaringen
OPERERENDE KIRURG Ejenfor. "\
° r i

sbrug skal kasseres, narde har
gang.

BESKRIVELSE: CALC-JAK instrumenteringssystem til brugt

calcaneus er designet til at hjselpe under implantation af °
orfopaediske implantater indiceret for calcaneus frakturer.

INDIKATIONER: CALC-JAK instrumenteringssystem ti
calcaneus erdesignet til at hjeelpe under implantation

age, beskadigelse, korrekt
te forbindelsesmekanismer, hvor
r seérlig opmeerksom padrev, bor og

ortopeediske implantater indiceret for calcaneus fr. . er 0 @ vendes til at skaere eller il at indszette
oplyst specifikke indikationer forimplantatet i d sahvisning,
som er angivet for implantatkomponentens d ;0og disse< R
bgr gennemgas inden anvendelse. TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske

@' teknikk adighed, som beskriver brugen af dette system. Det
KONT RAINDIKATIONER: Der er oplyst ifikk e * r ki ansvar at veere bekendt med proceduren inden

e . . o Ise af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
kontraindikationer for implantatet i den brugsanvisnin er r at veere bekendt med relevante publikationer samt at
angivet for implantatkomponentens delnummer, e ber v v publikatl .
gennemgas inden anvendelse. sultere erfame kolleger vedrgrende proceduren inden

nvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds

websted (acumed.net)
OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRUR&I TR

eDf '2:“:;:3”t:ﬂ;f:;'e‘;iressbmed‘det - kan &" ADVARSLER VEDRZRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
gang 9 rgang A For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
* Brugeren skal kontrollere insfrumghtets magekatfor at afgere,  iryrgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden
om instrumentet er til en rug ell @ gsbrug. og den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa
Instrumenter til engangsbrug er maerke d*Symbolet

PKGI-65-E Effective 03-2018 -|- acumed



instrumentet samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er e Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehgr

genstand for gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert skal foretages straks efter afslutiipg af den kirurgiske

brug eller utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjortopmaerksom pa procedure. De kontamme;e& totimenter ma ikke fa lov il at

derisici, som er forbundet med disse typer instrumenter, helstpa terre ind fer rengering/g \ ejdning. Overflgdigt blod eller

skrift. vaevsrester ber terres QS\ forhindredem i at indterre pa
fI

FORHOLDSREGL ER VEDRGRENDE KIRURGISKE ere bar allfceret personale med dokumenteret

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter tilengangsbrug eV' a uddan g kompegtences Uddannelsen bar

ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt udere a Idende ingslinjer, standarder og

skrabeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter. Besky OSP'ta|SP

instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrer Anven etalbzr r eller skuresvampe underden

belastninger kan fgre til svigt. ng(arln ure.

. vend rengari er med lavt skummende,
KOMPLIKATIONER: Der er oplyst specmkke b| irkwip ger for ﬂadeaktlv rtil manuel rengering for at kunne se
implantatet i den brugsanvisning, som er ang rument rengaringsoplgsningen. Rengaringsmidlet
implantatkomponentens delnummer, og dISS nnemgas skal ne kunne skylles af instrumenteme for at forhindre

inden anvendelse. rester
e anvendes mineralolie eller silikonesmerelse pa

RENG@ RINGSV EJLEDNING : ’ |nstrumenter
nbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og

Renggaringskrav til implantatet: Rengrarlngsv en fo ende midler til rengering af genanvendelige instrumenter.
et specifikt implantat kan gennemgas i brugsanvigningen, som er Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres
tildelt til implantatets delnummer. @ omhyggeligtog skylles af instrumenterne.

Kirurgiske instrumenter skal terres omhyggeligt for at forhindre

Renggringskrav til instrumentet: %&a nstrum@ rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stél af hgj

tilbehgr skal rengeres omhyggeli nvend kvalitet.
retningslinjeme angivet herunde e Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader,
Advarsler og forholdsregl &O led og lumen, korrekt funktion og normailt slid fer sterilisation.

-} acumed’



e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
rengeringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undga at
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med
en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag.

Manuel rengarings-/desinficeringsvejledning

1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, s . 6
daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige deI
rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle ov

blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en bladsg nb ste t|| at

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil aII @ Qe rester er
fiernet. Veer seerligtopmaerksom pao def er svaert 8
tilgaengelige. Veaer saerligt opmaerkso Kanylere e

instrumenter, og rengegr dem med en p
For blotlagte fijedre, spoler eller fleksible egenska
spraekkeme med rigelige maengder rengrarlngso
skylle alle rester ud. Skrub overfladen me

at fierne alle synlige rester fra overfladen kkeme.
det bevaegelige omrade, og skrub ov r ad ed en
skurebgrste. Drej delen, samtidigt rﬁ t der skrubb p
for at sikre, at alle spraekker er r

3. Tag instrumenteme op, og hyg dli under

rindende vand i mindst tr 3) ter

4. Leeg instrumenteme - heltn

@an ylerin
ti Igwn%

opmaerksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
sveert tilgeengelige omrader

ede i en ultralydsenhed

med renggaringsoplgsnin r alle beveegelige dele, sa
rengaringsmidlet kan kontakt med alle overflader.
i rlnstrument dst ti (10) minutter.

i umente g skyl dem i deioniseret vand i mindst

minutter, a Mdtll ale blod eller rester ikke
gere k es,j skyllevandet.\eer seerligt opmaerksom pa

brug eft @ til at skylle alle svaert
mrader

nder normal belysning for at se, om

strume
nlige rest vet fijernet.

Ko

der forek synlige rester, skal trinene for
ralydsbe ing og gennemskylning angivet ovenfor
entag

Ter o ende fugtighed af instrumenteme med en ren,

nde, fnugfri serviet.

a
\@gr kombineret manuel/automatisk rengaring og

cering

%rbered enzymatiske og rensende midleriht.

brug skoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der ber forberedes nye oplgsninger, narde eksisterende
oplgsninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sd de er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at

-} acumed’
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skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er

. . . . Beskrivelse
fiernet. Veer seerligtopmaerksom paomrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede 1 To (2) minutters forv ask megkaldtvand fra hanen
instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser. ] ‘& \n
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under 2 Tyve (20) minutters BW ed vamtvand fra hanen
omhyggelig (engaring af inst.rumenter. Bryg af en §prajte eller 3 t (1) minuts iblg in \enzymatisk oplasning
vandstrale vil forbedre skylning af sveert tilgaengelige omrader —
og alle neert afpassede overflader. mten (15)ginGiters sky ning i keldt vandfra hanen (X2)
3. Tag instrumenteme op af enzymoplgsningen, og skyldem i N\ To (2) plinuttes Vask i renggri iddelmedvamt vandfra hanen
deioniseret vand i mindst et (1) minut. 5 (64-6¢ 6150 °F)*
4. Placer instrumenterne i en passende kurv il vaskemaskifig/ ]
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standayd™vg 6 RO (15)seku Ining medv amt vandfra hanen
desinfigering sprogram. Fplg ende .mini mumsparamet Q ‘—310) seku ing med renset vand med valgfri smerelse (64
essentielle for omhyggelig rengaring og desmfe% . 66 °C/1464)
C S\/Qin ers tarring med vam Iuft (116 °C/240 °F)
@ Bemeerk rykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desz pparatets producent

.
ing i automatisk rengering/desinfektion
\ et anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
terresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske

@ instrumenter.
* \ Q e Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende
\ \ proces til manuel rengering.
¢ % ¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
A\ &OK sikre effektiv rengering.

-} acumed’
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STERILITET :

Systemkomponenter leveres usterile.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt meerket
som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret af

Acumed, skal alle implantater og instrumenter anses for at veere A'

usterile. Usterile anordninger er blevetgodkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunderi fuldt pakkede bakk
med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder e@V

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det

steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledn 0

e Fglg anbefalingeme i AORN “Recommend actices for C)
Sterilization in Perioperative Practice Setting @ ANSI/A%

ST79: 2010 — Comprehensive guide tg erilization
sterility assurance in health care facilit

e Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anv
den kun udferes i falge bestemmelserne i ANSI/.
2010 — Comprehensive guide to steam sterilizati
assurance in health care facilities.

Dansk- DA/ PAGE 12

80-1408/80-1409
Disse bakker er blevet godkendt it . n. vamt ‘rene angivet herunder:

Ir@(et
&
&

C'(270 °F)
J minutter

30 minutter

PKGI-65-E Effective 03-2018
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

forsg@gt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det aldste parti forst.

=

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

tilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder fil salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye

il
i

P
[STERLE[EQ| | Stejifiseret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &f straling
|\
() Holdb& o
y 2 P
L/ »
|REF| K @Jmmer
LOT] I\ tkode
} Autoriseret repraesentantidet Eu-

ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ad
n1ie

)
&

Producent

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

laeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du til

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bedeogs

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL : Kun til professionelt brug.

-} acumed’
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ACUMED®CALC-JAK CALCANEAL INSTRUMENTATION SYSTEM 0
.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE e Single use instrum \%)e discarded after a single use.
OPERATING SURGEON . usable instrum e a limited lifespan. Prior to and
r each use, r le instruments must be inspected
DESCRIPTION: The CALC-JAK Calcaneal Instrumentation & e applic hamg@"fﬁﬂ damage, proper

System is designed to assist implantation of orthopedic implants leaningq corrogjon and integrity\of the connecting )
indicated for calcaneal fractures. mechan .Parhcu{a@ ould be paid to drivers, drill

ments cutting orimplant insertion.
INDICATIONS: The CALC-JAK Calcaneal InstrumentaHIV

bits @
System is designed to assist implantation of orthopedic ants . TECH %@Surgical techniques are available
u

s system. Itis the responsibility of the

indicated for calcaneal fractures. Specific implantipdi s’ are bihg the g !
given in the Instructions for Use assigned to the j n to be farqilfarwith the procedure before use of these
Cja n, itis the responsibility of the surgeon to be

componentpart number, and should be revie! 0 use.

ucts. In ad
miliar w%evant publications and consult with experienced
.‘ @' associ arding the procedure before use. Surgical
CONTRAINDICATIONS: Specificimpla raindications
are given in the Instructions for Use assignég*to the imp ¢

componentpart number, and should be reviewed pri se. .
ICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use
any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

@ instrument, the method of application, and the recommended
r
ine

Tec can be found on the Acumed website (acumed.net).

SURGICAL INSTRUM ENT INFORMATION F
Instruments provided with this system may e use o

reusable. . X

e  The user must refer to the instri N bel to d Q excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
whether the instrument is sin§ or reusable. Single use unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
instruments are labeled with ot re-ugel Symbol as writing as fo the risks associated with these types of instruments.

described in the Symbo d sectio .

surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to

-} acumed’
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SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use inclusive of current applicable guidelines and standards and

surgical instruments shall never be reused. Previous stresses hospital policies.

may have created imperfections, which can lead to adevice e Do not use metal brushes,o g pads during manual

failure. Protect instruments against scratching and nicking, such cleaning process.

stress concentrations can lead b failure. e Us Ieanlng agents N oaming surfactants for manual
g inorder to ruments in the cleaning solution.

ADV ERSE EFFECTS: Specific implant adverse effects are given agents aS|Iy rinsed from instruments to

in the Instructions for Use assigned to the implant component part tresidue. *

number, and should be reviewed prior to use. Miheral 0|I liqone Iubn ould not be used on Acumed

nstru
CLEANING: Neutra matl anlng agents are recommended

can be reviewed in the Instructions for Use assign in strum
implant partnumber.

fo g reusa ments Itis very important that
Implant Cleaning: Cleaning instructions for a parh% cleanin are thoroughly neutralized and rinsed

rgic nts must be dried thoroughly to prevent rust
fo rmat%en if manufactured from high grade stainless

Instrument Cleaning: Acumed Instrum. Accessor steel

must be thoroughly cleaned before reuse ing the ipes o ents must be inspected for cleanliness of surfaces,

below: $ and lumens, proper function, and wear and tear prior to

Warnings & Precautions @ lization.

e Decontamination of reusable instruments or ories nodized aluminum must not come in contact with certain
should occurimmediately after completion surglcal cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contaminateq ins nts to cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
to cleaning/ reprocessing. Excess or debris h@ chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from drylng surface above 11, the anodization layer may dissolve.

o All users should be qualifi w|th do ented Manual Cleaning/Disinfection Instructions
evidence of training and ﬂ ni Id be 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and

x temperature recommended by the manufacturer. Fresh

-} acumed’



solutions should be prepared when existing solutions become 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

grossly contaminated. visible soil.
2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, repea& ication and rinse steps

submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above. \
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) 8. Remove excess moist m the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub orbent, nonshed e.
mstru_ments until all visible debris is remov_ed. Pay §peC|aI m onMa omated_Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any I 1 *

. : . n ctions
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle o
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood . Prepare e attc and gl ents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solution ush tseorm%r@ ommend e manufacturer. Fresh

ntaminated.

out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to reme
visible soil from the surface and crevices. Bend the
area and scrub the surface with a scrub brush. Retatéthe/part zymatic solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaffed. erged.’A& all moveable parts to allow detergent to
urfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.

II's
runnin
. I;&) Usean soft bristled brush to gently scrub instruments untfil
.
it

sfiould besg when existing solutions become

water for a minimum three (3) minutes. Ra

cannulations, and use a syringe to flus @ all vi ris is removed. Pay special attention to hard to

areas. re& s. Pay special attention to any cannulated
. . ents and clean with an appropriate bottle brush. Note:
4. Place the instruments, fully submerged, in an ultra of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.

‘év'tth rd ea?![ng szltuﬂ?n '”ACtlrjfate aIISm(:]\i/e:ibI?hpar nt foé\ ing a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
etergentlo contactall surlaces. sonicate uments reach areas and any closely mated surface.

minimum of ten (10) minutes. . . . .
(10) 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

S R‘?”?°"e the |nstrument.s and rinse in on watqr & . deionized water for a minimum of one (1) minute.
minimum of three (3) minutes or unﬁl& ns of bl rsoil . . . -
e st it skt and
cannulations, and use a syrin h any h fo reach p ; - ug - ycle.
areas. Q following minimum parameters are essentia for thorough

&O cleaning and disinfection.

-} acumed’



1 Two (2) minute prewash with cold tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
3 One (1)minute enzyme soak

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant
(64-66°C/146-150°F)

P\
~\J

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions exM
VN

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

e Automated washer/dryer systems are
only cleaning method for surgical instrt

e An automated system may be used as a follow up
manual cleaning.

e Instruments should be thoroughly inspected

to ensure effective cleaning.
0\\

System components are provid { %rile.

STERILITY:

Qerile and

d by Acumed, all

Non-Sterile Product: Unless cle@rly label
provided in an unopened sterile package provi

implants and instruments must be considered nonsterile, and
sterilized by the hospital prior to useySterilization of nonsterile
devices has been validated us

terilization parameters
listed below, where devices

vided in fullydoaded trays with
all parts placed appropn'ax'
ri jon M eth @
. men

eq t man
§

®, . . )
er’s written instructions for
ration instructions.

ended Practices for

in Perio @ Practice Settings” and ANSI/AAMI
Com%13 sive guide to steam sterilization and
alth care facilities.

not recommended, but if used, should only
rding to requirements of ANSI/AAMI ST79:
rehensive guide to steam sterilization and sterility
health care facilities.

rand load

rav ity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270° F (132°C)
Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

-} acumed’



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

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 cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contalned on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any productor for the use of any

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contactinformation listed o

document. $
. \

\\Q@

Caution: For Professional Use Only.

A N
Consu{UnWs for use
LN

TN

P @ed using ethylene oxide

@terlllzed us@&ahon

A2
Qme number

@ ‘®}ch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature
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ACUMED® CALC-JAK KALKANEALES INSTRUMENTENSY STEM

FUR DEN VERANTWORTLICHEN
CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Das Kalkaneale Instrumentensystem CALC-

JAK ist eine Hilfe bei der Implantation orthopadischer Implantate
bei kalkanealen Frakturen.

INDIKATIONEN: Das Kalkaneale Instrumentensyste
JAK ist eine Hilfe bei der Implantation orthopadischer Im
bei kalkanealen Frakturen. In der der Implantat-Tejl€
zugeordneten Gebrauchsanleitung sind spezifis
fur das Implantat aufgefiihrt, die vor Gebrauc

KONT RAINDIKATIONEN: In der der Im @ -Telleitge

zugeordneten Gebrauchsanleitung sind s sche
Kontraindikationen fir das Implantat aufgefuh rt, die
zu lesen sind.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN @( ISCH@
INSTRUMENTEN: Die mit diesem Syss ausgesta
esﬂmn&

Instrumente kénnen fur den Ein malg
wiederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kenn \ g des | ents zu
entnehmen, obdieses fu Einmalg bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente i n

Einmalgebrauch si x Symbol ,Nicht zur
iederverwendun net gekennzeichnet, wie es im
A chnitt, Verwe ymbole” weiter unten beschrieben

Instrum Elnmal %h missen nach der

einmali eowend ni@ t werden.

W|e nd bare nte haben eine begrenzte

L uer Wi endbare Instrumente missen vor
ch Jeder ung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
den, ord emaBe Reinigung, Korrosion und

versehr Verblndungsmechanlsmen untersucht
werd en. dere Aufmerksamkeit sollte

Schratibendrehem, Bohrem und solchen Instrumenten
e zum Schneiden oder fir das Einsetzen von

aten verwendet werden.

RGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
hniken und eine Beschreibung fir die Verwendung dieses

\Systems verfugbar. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen,

sich vor der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortung
des Chirurgen, die relevanten Veroffentlichungen zu lesen und
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen
auf der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.

PKGI-65-E Effective 03-2018
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WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed -
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments

sowie zur Gewebeschéadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumente|
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHT SMASSNAHM EN BE CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fr
Einmalgebrauch durfen niemals wiederverwend
Vorherige Belastungen kénnten Mangel herv

aben di
rumente

zum Versagen des Produkts fihren kdnn Di

vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da @
Spannungskonzentrationen zum Versage hfen kdnn $
KOMPLIKATIONEN: In der jeweiligen der Im

Teilenummer zugeordneten Gebrauch sanwels

spezifische Nebenwirkungen des Implantats tet, dle
Verwendung zu lesen sind. \
REINIGUNGSANWEISUNGE 6\

Reinigung des Implantats: Q%r jeweilj @antat-
Teilenummer zugeordnete Gebra hsanlelt& Itdie

Reinigungsanweisungen fur das jeweilige Implantat

rumente und das Zubehor
derverwendung gemal den

von Acumed mussen vorje
nachstehenden RIChﬂInIeK ich gereinigt werden.
ise und V tsmaBnahmen

re strume e

Reinigung der Instrumen

|e rverwen & Zubehdrteile missen
sdes ischen Eingriffs
ekontaml @ ‘ erden Sie kontaminierte Instrumente

ng nicht zuerst trocknen.

Ub iges BI Uckstande sollten abgewischt
v@um ein knen auf der Oberflache zu verhindern.
nwende qualifiziertes Personal mit einem

qungs- ompetenznachweis in dokumentierter Form

sein. In mlungen sollten die aktuellen Richtlinien und
ie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden.

Norm
%n Sie keine Metallblirsten oder scheuernden Pads
manuellen Reinigung.

enden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel
tgerlnger Schaumbildung, um die Instrumente in der
Relnlgungslosung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel
missen leicht von den Instrumenten abzuspiilen sein, um
Rickstédnde zu vermeiden.

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acumed
Instrumente nicht verwendet werden.
Fur die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
-neutrale enzymatische Losungen und Reinigungsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
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grundlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspllen.

e Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden,
um die Bildung von Rost zu verhindem, auch wenn sie aus
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.

e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafle Funktion sowie Verschleil und
Beschadigungen untersucht werden.

e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeid&
Od

starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfekionsmi
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze
Auflerdem kann sich die Eloxierschichtin Losunge!
Werten von uber 11 auflésen.

Anwei sungen fiir die manuelle Reinigung

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
mit der vom Hersteller empfohlenen Ve pung und E .
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zuberei erden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatis
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Be

ktion

Instrumente mindestens zwanzig ten lan

einweichen. Schrubben Sie die’ In nte vorsichtigumit einer
Burste mit weichen Nylonbor alle sicht%n
Ablagerungen entfemt si ten Sie dab @ nders auf
schwierig zu erreichende Bereiche. Lassé e’kandlierten

gungslésu@ bewe

Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und

reinigen Sie sie mit einer geeign@éten Flaschenburste. Fur
exponierte Fedem, Spulep % lexible Teile: Spllen Sie die
Spalten mit reichlich Reiii [6sung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die'Oberflache mit einer
Sciieuyerbirste, um baren Ablagerungen von den

Iten zu entfernen. Biegen Sieden

aghen und au
@ chrubbeq Sig die Oberflache mit einer
Ufste. Drehen Sie das,Teit wahrend des Schrubbens,

ten sauber sind.

e Instr
ens drei uten lang grindlich unter laufendem
. ie dabei besonders auf
en L@e wenden Sie eine Spritze zum Spdllen
anglic Bereiche.
die In'strumente vollstandig untergetauchtin einen

allgeiniger mit Reinigungsldosung. Bewegen Sie alle

i n Teile, damit alle Oberflachen mitdem

gsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Siedie
ente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

men Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und

R

@UIen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von

Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
dabei besonders auf Kanulierungen und verwenden Sie eine
Spritze zum Spilen schwer zugénglicher Bereiche.

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
sichtbare Schmutzriicksténde.
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7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung 4.
und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und

Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und berejten Sie sie mit einem
Standard-Wasch- /Desmf%&

Mindestparameter sind (D&\ Undliche Reinigung und
Desinfektion entschei

tezyklus auf. Die folgenden

o

Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
kontaminiert sind, mlssen frische Lésungen zubereitet werde

. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésun -

dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Si @
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitde
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen S

Instrumente mindestens zehn (10) Minuten
Schrubben Sie die Instrumente vo rS|cht|g

|ch en.

n Reinigung mit Reinigungsmittel und heilRem Lei-
(64-66 °C/146-150 °F)

Burste ’
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbag rungen %
entfernt sind. Achten Sie dabei beson fsch ieri zu
erreichende Bereiche. Lassen Sie kanliliéften Instru

besondere Aufmerksamkeit zukommen und re|n| S|e m|t
einer geeigneten Flaschenburste. Hinweis: Di ndung

(15) Sekunden Spulen mit heiRem Leitungswasser

'Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
Schmiemittel (64-66 °C/146-150 °F)

Sieben (7) Minuten Trocknen mit hei3er Luft (116 °C/240 °F)

eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindli nigung de\
Instrumente hilfreich. Die Verwendung ei itze oder @
hwie r

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
sorgféltig befolgen

Wasserstrahls erleichtert das Spu/e zu &
Gsung

und nahe beieinander liegender Ob
matls
) Min ute g mit

<O

3. Nehmen Sie die Instrumente a&s
und spllen Sie sie mindesten
entionisiertem Wasser.

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode flr chirurgische Instrumente
empfohlen.
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e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle ¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
Reinigung verwendet werden. doch falls sie verwendet wi ,%sie nur entsprechend den
« Die Instrumente soliten vor der Sterilisation grindlich inspiziert ~ Vorschriften von ANSI/A urchgefiihrt werden: 2010

werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen. — Comprehensive QUidem sterilization and sterility
ifties.
B * 108/°0-1409

assurance in health ca
4 Dies. chalen wurc' sn 9. MaB den nack_‘=herden Parameternvalidiert:

STERILITAT:

Die Systemkomponenten werden nicht steril geliefert.
EMPFOHLEN

Eingewickelt

132 °C (270 F)

daN 4 Minuten

Sterilisation sparameter validiert wie folgt, in v en C}%msm uer
Schalen mitordnungsgeman platzierten Telle % Ke

30 Minuten

Trock@
4
Sterilisierungsmethoden ¢ @

e Bitte beachten Sie die schriftlichen Anwelsun

Herstellers der Sterilisierungsausristung fird ffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Lad ratlon
o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktue RN

"Recommended Practices for Sterl n in Periop
Practice Settings" und in ANSI/AA 2010
Comprehensive guide to steam s ion and

assurance in health care faci 'e (

-} acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die Gebrachmg beachten
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung

oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden. » A Acrx\\
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.
!\@yienond sterilisiert
Q\h Strahlun@sert
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

2
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O @sﬁnummer
N\

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi @ ‘®'argen00de
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod C}' “ Autorisierter Vertreter in der
{0

zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @ Européischen Gemeinschaft

nichtin allen Landem fiir die Verwendung o

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist, ‘% Hersteller
sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preisun . (oA

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behordlich verboten ist.

Herstellungsdatum

© \ @ Nicht emeut sterilisieren
®
X

Nicht wiederverwenden

WHTERE INFORMATIONEN: Welter%?erial Q
kdnnen Sie unterden in diesem on@u ngegebe&'

Kontaktinformationen anfordern!

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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NMTEPNIKO ZYZTHMA EPIAAEIQN CALC-JAK THZ ACUMED®

MA THN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY O Xpfo TG TTPETTEl xal oTNV ETIKETA TOU OPYGVOU
XEIPOYPFOY MOY EKTEAEI THN EMEMBAZH va 1T poadio pl0'£I opyavo eival piag xpAong A
@xpnolporro a 6pyava piag xpRong

NEPIFPA®H: To iTepvikd o UoTnpa epyaAeiwv CALC-JAK €xel HavovT U”BO)\O <HNV T aVOXPNGIHOTT OfEfTe»

oxedlao Tei yia TNV Tapoxn Borbeiag oTnv eueuTEUC N ° awéKE va omv evgnig Emeiynon oupBoiwy,
0pPOOTT EDIKWV EYPUTEUPATWV TTOU EVOEKVUTAI YIO KaTdypam m™m P Q
TTEPVOC. Ta o g xpnon\ €1 VQ aTT OPPITT TOVTOI JETE aTT O
ia
vuxpnclu ||Ja Opyava £XouV TTEPIOPITUEVN
ENAEZHZ: To iTepVvIKO o UoTnUa epyaAleiwv CALC KEl (wﬂ ou £TTEna arm o KGO xpron Ta

oxediao el yia va fonbrael my eug uteuon opborr & avaxpncl olua dpyava TTPET el va TTI0EWPOUY Tal,
C(TC( nspﬁkwn, o€ OXECN PE TNV AIXUnEOTNTA, PO0PJ,

EMPUTEUPATWY TTOU EVOEIKVUTAI YIA KOTAYUATA T pvaG.
ou % (npla TAAANAO KaBapIo Po, dIdBPwon Kal AKEPAIOTNTA TWV

EiB kG evOEiCes yIa TO € UPUTE UP A TTOPEXOVTA ﬁ' Q
XPAONG, TTOU avTIoTOIXoUV GTOV apIB o ££ap @ e A a1 1510 .
OTOIXEiOU TOU € uPUTE UPATOG Kl Ba 1T pETT 00 TOUV TTPIV V OUVOEGNG. ATTQITEITAI [01AITEPN TTPOCOXT OTOUS
. . @ , TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWV, KOI TO €PYOAEia TTOU
armo T Xeron.
IMOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTTA ) TNV €10 aywyn
é <pUTs UHATWV.

ANTENABZHZ: Eidikég avTevdeifeig Tou €y
TTapEXOVTAI OTIG 0dNYIEG XPrO NG TTOU aVTIOTO aple
€COPTANATOG TOU OTOIXEIOU TOU EPPUTE upaTo 'ITp£1T€I
€€eTaoTOUV TTPIV OTTO TN XPAON.

XEI POYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Ymrdp xouv d1aBéoipeg

XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIY PAPOUV TIG XPATEIG AUTOU TOU
ouoTApaTtog. ATToTeAei euBlvn Tou xelpoupyou n €60IKEIWON Tou
ME TNV €TTEPPROO N TTPIV ATTO TN XPAGN QUTWY TWV TT POIOVTWV.

NAHPO® OPIEX XPHZHZ XEIP PFA EmrimrAéov, eival eublvn Tou xelpoupyoU va gival e€0IKEIWPEVOG [E
Opyava TToU TTOPEXOVTAI JE QUTO 0 r]ua MTTOP8i Va Eival ulag TIG O XETIKEG ONUOOCIEUTEIG KAl VA BIABOUAEUETAI PE EUTT EIPOUG
XPNong A T avayxpno1yoTT ol . OUVEPYATEG OXETIKA WE TRV €TTEURaoN TTpIiv amd T xprion. O
PKGI-65-E Effective 03-2018 -|- aCUand



XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv aTnv IoTooeAidatng  OAHMEZ KAGAPIZMOY :
Acumed (acumed.net).
AmraiTRoeig kabapiopou spép&_' G: O100nyieg kaBapiopou
MPOEIAOMOIHE EIX XEIPOYPIIKQN OPFANQN: IMia Thv V1d EVA OUYKEKPIHEVO EGU “"& OPOUV va E&ETAGTOLV OTIg

. s . . odnyieg XpAong TTou avTido! aTov aplBué o ToIxEiou Tou
Ao@OAN KAl oTT OTEAECUATIKI XPHON OTT 0IoUdKTT OTE OPYAVOU

Acumed, o xeIpou pydg TT PETTEl Va €ival EE0IKEIWPEVOG UE TO @

opyavo, Tn JEB0SO €@APUOYNG, KAl TN CUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA

TEXVIKN. MITOpEi va 1T pokUyel 6 palon 1 KATao TPO @I Tou 0 pydavou, ITNOEIg Kueu@ﬁ gpyal : Ta epyaheia kal o
KaBw¢ kal BAGRN 10100, 6Tav éva dpyavo UTToREAAETaI GE uvoBog egom Aguog Ing Acu €l va kabapigovtal T piv
UTTEPROAIKG QopTia, UTTEPPROAIKEG TaXUTNTEG, UWNAR OOTIKN oo KGBe xpn KOAOUO!L@; TT OPOK ATW 0d Nyieg.

TTUKVOTNTA, akaTAAANAN xprion f pn evoedelypévn xprion. MNAEm el
va eQIoTATal N TTpocoxn Tou acBevoulg, KaTd 1T poTiunon ” T

1 , § k osIgKal /%Mdfslg'
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OeTICovTal ue Gpyava a Voo, dpavo v OXONG 0T MOy £pyaAlov 1y To
TOTT V. . ) : . .
dou e€otr TTPETT €1 VO TT POy JOTOTT OIEITOI OPED WG PETA
% oAo Amg XEIPOUPY IKAG eTTéPBaong. Mnv agrvere Ta
NMPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPIFANQ

Anp
XEIPO UPY IKQ 0 uo)\ucu%pva)\sia vV OTEYVWOOUV TTPIV Tov KaBapiou 6/
6pyava piog xpriong Oev TTPETEI TTOTE VA § acia. Hrepicoeia aipgaTog r UTTOAEIMPAT WV
O1 T ponyoU PHEVEG KATOTT OVHOEIG EVOE XETA n

0 eTTav
ouv OnMIoupy " T RE %m(ouni(sml, WOTE VA OTT OTPETT ETAI TO OTEYVWUE TOUG
aTéAEIEG, OI OTTOIEG UTTOPET VA 0O NYRCOUV CEIT OTU X O Wi TNV €T IPAVEIQ.

ouokeung. MpooTaTeueTe Ta 6Py AVa ATT O GPUXEG KAl ara, 101 XpHjOTEC Ba TTPETTEl va eival KATAAANAQ EKTT IBEUPEVO
K09w§ GUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATTOVATEWV UTIO \ POCWITIKO PE TEKUNPIWHEVA T TOIXE IO KATAPTION G KAl
00nyAooUV Ot aTToTuXia. KavoTTwy. H ekTTaideuon Ba T PETT el VA TT EPINAUB AVE TIC

@ TPEXOUOEG I0 XUOUOEG KATEUBUVTHPIEG YPOM MEG KO TTPOTUTT A KAl
ANENIOYMHTEX ENEPT EIEX: ZTig O‘S% Xpnong TIG TTOAITIKEG TOU VOOOKOUE ioU.
avTiIoToIXo UV OToV apIB PG o ToIXEiOU T %K EUHGTO&OQ o Mnv Xpnoipotroiite peTaAAIKEC BOUPTOES 1) TQOUYYEpIa
QVAQEPOVTOI O1 T APEVEPYEIEG TTO i\%' EKPIMEVES VI KaBapIopo U Katd T S1a8IKaoia KaBapIouoU Y TO XE .
EUQUTEUHA Kal Ba T PETT €l Vaﬁ\ pv T'@”' e XpNOIHOTTOIRC TE KABAPIGTIKA E ETTIPAVEIODPACTIKEC OUTIEC
XOUNAOU a@piopoU yia ToV KaBapIopud Pe TO XEPI yia va BAETTETE
& Ta £py aAgia péoa 1o S1GAU pa K aBapio pou. O1 T apdyovTeg
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KaBapiopo U T péTTel va EemrAévovTal ue eUKOAIa atrd Ta epyaheia 2. TotmoBeTr o Te evieAWG BuBio yéva Ta epyaleia péoa o€ evqu PIKO

Y10 VO OTTOTPATT €i N dnUIo UpYia KATOAOITT WV. O16Au pa. Evepyotroiote 6AQ Ta KyoUpeva pépn yia va
e OpukTéAaio A ATTavTIKG GIAIKOVNG Bev Ba TTpETTEl va ETTITPEWETE OTO AT OPPUTT QVKAG B¢l o€ 170N pe OAeg Tig
XPNOIWOTT oloUVTal TTAvw oTa epyaheia TNG Acumed. emipaveieg. Eppartioete’y axaTov eikoal (20) AetrTa.

%’\GKI’] BoUpToa yia va TpiPeTe

e EvCupartikoi kai kaBapio Tikoi T apdyovteg oudeTé pou pH 6AQ Ta 0paTd UTTOAEINUATA vV

OUVIOTATAI VIO TOV KaBApIoUS Twv ETTAVAXPNT I OTT OICIH WV KBUVBOUV Biafre pr) T pocoX OTic BUGTT POOTTEC

epyaAgiwv. Eival oAU onuavTiké va eEoudETE pwvovTal TTARPWG AGOT 'I e " © GE TUYOV QUAODS

ol aAkaAIKoi TTapdyovTeg K aBapio You Kal va EeTTAévovTal aTrd ,g' wc; odbi T:FI)JQ p@;ﬁ)\:ﬁ%,(%uq 3:';05::0“ Al

TO £PY OAEIQ. :
- 3 €lpeg | eUkapTTTa E§aPTA pATA:

HI0
& eham
e Ta xelpoupyIikd epyaAgia TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KOAG yia va gmiggawl o S16Au pa kaBapiopou yia va
ATTOTPOTT €I 0 O XNUOTIOUOG OKOUPIAG, aKOun Kal eAv . %

i 1 X ; b T 0100 oAgippata. TpiyTe TNV ETIPAVEID PE
TTapackKeudalovTal ot 6 UWNARG TTOIBTNTAG avogeidwTa 0 ToayiaT i&” A Va aQaIpEaETE OAA T 0PATG
* OAa Ta epy aheia T péTr el va eAEyXOVTal WG TTPOG T fupara o Ipavela Kai TIig KOASTTEC. AuyioTe TV
KaBaPIOTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV apBpwoewv Kai I TRIWTE TV ETIPAVEIR YE HIa BoupToa yia
EWTE TO €€APTNUA KOTA TO TPIYIUO Yo vVa

TN OWwaOTA A€ITou pyia Kai yia UTTapgn @Bopd v
arr ooTeEpWonN. % €i 0TI KaBapifovTtal OAEG OI KOINOTNTEG.

e To avodiwpévo ahoupivio dev TTPETTEl € ETaQ! @ . Ta epyaleia kal EETTAOVETE KAAG KATW OTTO
opio péva SlaAUpara kabapiopo f ot TIKWV. N T 0 vepd yia Touhdyio Tov Tpia (3) AeTTd. AkoTe
ATTOQeUYETE 10 XUPA OAKOAIKA PECO K aBapIio Hou Katl m N TTPOCOoX) 0TI QUAGKWOEIS KAl XPNT IMOTT OINCETE pia
atr OAUMAVTIKG 1) SIGAUHATA TTOU TTEPIEXOUV 10310 n YYQ YIa VO EETTAUVETE OTT OIEGBITT OTE SUCTT POOITEG
opio péva aAaTa HeTAAAwv. Erriong, o€ diaAup
MeyaAUTepeg amo 11, n oTo1Bdda avodiwaon

1HEG pH\ £PIOXEC.
; Tarva . TorroBemo1e Ta epyaAeia, TTARPwWS Bubiopéva oe Pia povada
SIOAUBE]. @

uTTEPRXWV HE didAupa kaBapiopou. EvepyotroioTe 6Aa Ta

Odnyieg Kaeaplopod/ano)\dpavcmgw%épl KIVOUHEVQ PEPN VIO VA ETTITPATT €i OTO OTTOPPUTTAVTIKO VO £POEI

1. MpoeToIudoTE TOUG EVEUUATIKOUG K M |ch||<0tZ|gxa o€ eTTaQN Pe OAEG TIG €TTIPAVEIEG. YTTORBAAAETE GTNV €TTiIdPACH
TTOPAYOVTEG OTNV Opaiwon %om B¢ pueKpacit mou TWV UTTEPAXWV Ta €PY aAgia yi1a TOUAGYIoTOV BéKa (10) AeTTTA.
OUVIOTWVTOI OTTO TOV KOTOOKE J. Oa e Q 5. AgaipéoTe Ta epyaAeia kai EETTAUVETE YE OTTIOVIOPEVO VEPO Yia
ETOINGCOVTOI PPETKA BIOAU OTaV Ta UTLARXOYTA dlaAUpaTa ToUAGXIoTOV Tpia (3) AeTTTA A PEXPIS 6TOU BAa Ta onpddia
€XOUV €HPaV WG HOAUVOEi. aipoTog i UTTOAEINPATWY va ival atrévTta armé T pon

-} acumed’



EemAUpaToG. AwaTe 181aITEPN TTPOCO XN O TIS AUAOK WO EIG KAl
XPNOIUOTTOINCETE pIa oUPIYYa YIa va EETTAUVETE OTT OIECONTT OTE

QUOTT POCITEG TTEPIOXEG.

Auo (2 )Asrrmnpcrmuoqt@é Bpuong

6. EmiBe wpno1e Ta €py oAgia UTTO KAVOVIKO QWTICHO yia va }
I IOTWOET N APAiPETN TWV OPATWV UTT OAEIMPATWVY. 2| Eikool AamTd (20) WM\ Ao oG e GeoTo vepPo Bpuong
7. Av UTTGPYXOUV 0paTA UTTOAEIUPATO, ETTAVOAGBETE TA TTOPATT AVW 3 gjg &vZupo
BAuaTa katepyaoiag uTTeprXwv Kal ETTAUPATOG.
8. AaipéoTe TNV UTTEPBOAIKA Uypacia amrd Ta epyaAEia PE EvVa Oelrepoherrta E4TAba fie CeoTOvepo Bpiong (X2)

KaBap 6, atroppoPNTIKO, TTavi TTOU dEV aPrvel KATAAOITa.
0Odnyieg ouvduaauou xeIpokivnrou/aurouarou Kkabapi

KO pe (eoTd vepod Bpuong

Auo ( c&m)\up(;us ovT
( 46-150°F)

Kai arroAuuavong
1. MpoeToiydoTe TOou G evCUUATIKOUG KAl KOO apIaTIKOUG

TTOopdyovTeEG OTNV apaiwaon XprRong Kal otn 8gpu q@nu
CUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa 1T pETr EI%
aAOpaTta

<%
S

\‘H’ans (15) 6@@Ta g&mAupa pe CeoTévepd Bpiong
xskcx (10) 65@[ Ta &mAupa pe KaBapiopévo vepo P
ﬂpoalp@ K6 (64-66°C/146-150°F)

EM?) Aerrté Enpavan pe eoTd aépa (116°C/240°F)

gToIAovVTal PPEOKA dlaAupara éTav Ta UTT g T
€XOUV €AV WG POAUVOEI.

2. ToroBeTAG TE Ta £pyaAeia TTARPwWS BuB @ eVQUUIKO 0
O16AU Ja. EvepyotroifoTe 6Aa Ta KIVOUUEYO YEPN Yia Vv *
ETTITPOTT €i OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £POEl O€ ETTAPNA IS

emipaveieg. EuBubioTe yia Toul dyioTov déka (10

Xpnopotromnate pia vailov poAokr Bouptaa

arraAd Ta epyoAcia € wg éTou 6Aa Ta opaTd gigpara v

aTT OPaKPUVBOUV. Awo Te I01aiTE PN TTPQCO IG OUCTT péo@
UXOV aulo@

TepIoyES. AwaTe ISIaiTEPN Trpocoxrpo 4

epyaAgia Kal KaBapioeTe Pe PIa KATE AKTPO
MTTOUKGAL ZHMEIQZ H: H xpn NG UTT EQAXW
Bon6noei orov mAnpn Kaeapl EPYaAsi xenon piag

ouplyya i piag Séoung ve

e/\nwoK ua Tw v

A

4
ZHME/(%(OAOUGI?O‘IS &TakpIBWS TS 00nyies ToU KAaTaoKeuaoT NG
U0t 9 uong/amAduavong

PO0ITWV TTEQIOXW V, KABWS Kal OAwV TwvV OTE VA
ATITOLEVW V ETTIQ AVEIWV.
AgaipéoTe Ta epyaleio arrd 1o evQUMIKO SIGAUNA Kol EETTAUVETE
ME aTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUAdXIOTOV éva (1) AeTTTo.

. TorroBemo1e Ta epyaAeia péoa oe KaTdAAnAo KaAdB1 cuoKeung

TTAUONG/atr oAUPavong Kal T POXWPEAO TE TNV KAVOVIKH
Sladikacia Tou KUkAou TTAUang/amroAUuavang. Or akéAoubeg
eAAYIOTEG TTAPAPETPOI €IV QI ATTAPAITNTEG YIA TO OXOAACTIKO
KaBapiopd Kal otroAUpavon.

0Odnyieg autoparomoinuévou Kabapiouou/amoAuuavong
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e EAMnv k& EL/ PAGE 29

e Ta quTOPOTOTTOINUEVO CUC TAUATA TTAUCNG/EAPavanG dev TepIBGAAovTa dieyXeIPNTIKA G TTpakTIKAG TNG AORN Kkal o1o
OUVIOTWVTAl WG N pévn péBodog Kabapiopou yia XEIPOupyIK & mpoTUTTOo ANSI/AAMI ST79: 2010™% EKTEVG 00 NYO6G YIa
epyaAcia. QTTOCTEIPWON YE ATUO KAl B oTEIPOTNTOG O€E

o ‘EVa QUTOMATOTT OINUEVO GUC TG T OPET VA XPNOIHOTT 0INoEi EYKOTAOTAOEIG PPOVTIOAS Y&

%wo ng &€ ouvioTdral, aAAd eav
KTEAEITAI HOVO CUPPWVA PE TIG

| ST79: 2010 — ExteviG 0dnNyoG yia
onNecTEIPOTNTAG O€

OTN CUVEXEID WG PIa JIadIKaoia KOBApITPOU PE TO XEPL. ® H xpnon utrepraxeiog o
o Ta Opyava Ba TTpETTEl va €TTIBEWPOUVTAl BIECOBIK & TTPIV aTT O

TNV OTTOOTEIPWAN YIa va €a0@ANIOTE O aTT OTEAEOUATIKOG
KaBapioudg.

ZTEIPOTHTA:
80-140¢ 80 (4uy

Ta e¢apTipaTa TOU OUC TAPATOG SEV TT APE XOVTAI aTrooT O1 Ton .. Of £ OWV EITL UpwBF . IE TIG TTAPOKATW TTAPALET POUG:

Mn amrooTeipwpévo TPOoidv: EKTé¢ kal av UTT & avA g
ETTIOAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH) OUOKEU aGia TPEpEXOUEV
armé v Acumed, OAa Ta € JQUTEUPOTA KAl TALER @ QTTPETTE

BewpolvTal PN aTTO0TEIP WHEVA, KOl VA O %v OVETQI ATTO TH
VOOOKOUED TTpIv atrd TN Xpron. O un omegTEIPWUEVEG KEWE
£XOUV ETTIKUPWOET XPNOIUOTT OILVTAG TIG TTAPAPETPOUG

ATT OO TEIPWONG TTOU AVO@EPOVTAI TTOPAKATW, O€ TTA
POPTWHEVOUG BioKOUG PE OAa Ta PE PN KATAAAARA

TuNiypév o

(e

& . 0 0]
Gm a &Beong: 132°C (270°F)

o‘ﬂ{ékewqg 4 Aetrd
S

0eTn pév\ OV 0G ENPAVONG: 30 Aerrtd
M éBodor amroorsipwong @
e AdBeTe UTTOWN TIG YPATTTEG OONYiEG Te Mcmuam

S

€50TTAIopOU 0Og YIa TOV EIBIKO QT ™M Kou{,< yia

N SIAUOPPWO N PO PTIoU. \T
® AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIGILOU\ UTTAPXOUY O PEYOV £YYPAPO
“ZUVIOTWWMEVEG TT POKTIKEG VIO T T OO TEIDWO NG

-} acumed’
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OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.

o

E®PAPMOIH: Ta péoa autd mepiéxouv TAnpo@ opieg
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

9
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE @
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G V
opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG O
€VOEIEEIG 1 TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTPETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0I0OATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol
T POIOVTOG E €VA GUYKEKPIUEVO TPOTTO TTO

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

L ETTITPETT * @
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

T EPICOOTEPES TTANPOPOPIEG, TrapaKa)\o(J%T a mo;%@

. . *
ETTIKOIVWVIOG TTOU TTapaTiBevTal o€ GUTO& pPaPO. \
"9

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooyxn: MNa v emayyeApaTikn xpHon Povo
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Espanol- ES/ PAGE 31

SISTEMA DE INSTRUMENTAL CALCANEO ACUMED® CALC-JAK

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL
CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: El sistema de instrumental calcaneo CALC-
JAK esta disefiado como ayuda en la colocacion de implantes
orfopédicos indicados para fracturas calcaneas.

contienen indicaciones especificas del impla
que estudiaras antes de utilizarlo.

CONTRAINDICACIONES: Las instrucc@de uso
asignadas al numero de componente del implante co
también contraindicaciones especificas del impl or eIIo

habra que estudiarlas antes de utilizarlo.

INFORMACION DE USO DEL INST RumisN'TeAL QUIRU .
Los instrumentos que acorrpaﬁan ae ma puk erde

un solo uso o reutilizables.
e  El usuario debera consultar eta del mento para

determinar si el instrume de un o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan < ados con el

. @
simbolo “no reutiliz describe en la seccion

yenda de S|mbol 39S ad elante en este documento.

instrumento n solo uso sedeberan desechar
és de
reutlllzab en una vida limitada.
(o} dQsp u uso, los instrumentos
C|onar para comprobar el
| desgas posibles dafios, lalimpieza correcta,
' «e i6n, asi como la integridad de los
@ xion. Se debe prestar especial

troladores, las brocas y los isntrumentos

N
o habra C) empl@ra cortar o para insertar implantes.
@' TECNI(%) IRURGICAS: Tiene asu disposicién distintas
I

C rargicas que describen el uso de este sistema. El
K’ iene la responsabilidad de conocer a fondo el

imiento antes de utilizar estos productos. Ademas, el

Jano tiene también la responsabilidad de conocer a fondo las
ubllcaC|on es pertinentes y consultar a compafieros con

experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pueden
consultar las técnicas quirurgicas en el sitio web de Acumed
(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de

PKGI-65-E Effective 03-2018
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Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacién y latécnica quirdrgica recomendada. El

los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

reutilizacién habra que limpiar a fo ndo los instrumentos y

. accesorios Acumed, sngmendo as dNgectrices que figuran a
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar continuacion.

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente

por escrito,de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan reu
nunca. Las tensiones anteriores pueden habergenerad
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo fa

los instrumentos de rasgufios y muescas, yaque

concentraciones de estrés pueden hacer que el falle.
EFECTOS ADVERSOS: Las instruccio %amgna
al numero de componente del implante c los efec s
adversos especificos de este, y por ello habré que estu

antes de utilizarlo.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del im plante,
instrucciones de un limpieza de un im N ncreto
instrucciones de uso asignadas %’ deI
implante.

Requisitos de limpieza de los lnstrumenk&;tes de cada

pueden co

Advertenclas & preca uclo

trumental 0 accesorios
e inmediatamente tras la

5 g cién quirurgica. No deje que se
quen los inst s conta adds antes de limpiarlos o
rocesa EI. ceso dess ~ imi
ara evita :

cado s&\
e Todos uarios d ser personal cualificado y contar

o s docu
teja ion deberaei
ital aplic

n de formacién y competencia. La
ir las directrices, normas y politicas del

utlllce [of de metal ni estropajos durante el proceso de

Ilmplez@ual.
o Util @ es de limpieza con tensoactivos que generen poca

ara limpieza manual, de forma que pueda ver los
entos en la solucién de limpieza. Los agenets de
|eza se tienen que poder enjuagar facilmente delos
strumentos paraque no queden restos.

Con los instrumentos Acumed no se deberan emplear ni
aceites minerales ni lubricantes de silicona.
Para limpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
agentes enzimaticos de pHneutro y de limpieza. Es muy
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
limpieza alcalinos delos instrumentos.

-} acumed’



e Hay que secar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
que no se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
inoxidable de alto grado.

e Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion.

e El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las solu0|on
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ad

de anodizado podria disolverse.
Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual,

en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 1 G 4, CoI

S eX|sten

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza
temperatura de uso que recomiende el fab Habra q 0

preparar soluciones frescas cuando la
presenten unagran contaminacion.
2. Coloque los instrumentos en solucién en

atica h@e
queden sumergidos por completo. Accione toda tes
moviles paraque el detergente entre en cont
superficies. Sumérjalos durante un minimo

minutos. Utilice un cepillo de cerdas sua
frotar con cuidado los in strumenios
ncion a Io

todos los restos visibles. Preste es
dificiles de alcanzar. Preste espe
una cepillo para

instrumentos canulados y lim
frascos. Cuando los instr @ obinas o
elementos flexibles que q ued expues las

en cidon % as

hendiduras por completo de solucion limpiadora en cantidades

abundantes para expulsar c alq r particula de suciedad.

Frote la superficie con un K aquitar cualquier resto
|d uras. Curve el area flexible y

visible de la superficie y
frote la superficie con . Gire lapieza mientras la
c | para asegur ue se hayan limpiado todas las

d
i osmstr syenJu los a fondo con agua
|ented m|n|m ﬁ: ?(3 minutos. Preste
spe0|al a N a Iasc . ohes,y sirvasede una jeringa
parap as Ias - |C|Ies de alcanzar.
instru S sumergldos porcompleto, en una
Itrasoni solucion de limpieza. Acciones todas
artes mo I ra que el detergente entre en contacto
todas I rficies. Someta los instrumentos a una
|mp|e oru sonldos durante un minimo de diez (10)
mlnut

nstrumentos y enjuaguelos con aguadesionizada
un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden

Reti
% es de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.
@este especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de

todas |
e (20)
ailon pa .

na jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver si seha
eliminado la suciedad visible.

7. Si aun queda suciedad visible, repita la limpieza por

ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.

8. Elimine el exceso de humedad delos instrumentos con un

pano limpio, absorbente y sin pelusa.
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Instrucciones de limpieza y desinfecciéon manual y

automatizada combinadas A\

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y ! Prelavado de dos (2) m'"ﬁ&@ corriente fria
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que ) Aplicacion de aerosol en! '\}dummeveime (20) segundos con
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten | 29ua corriente calien
una gran contaminacion. 3 rante un (1) minuto

2. Coloque los instrumentos en solucién enzimaticahasta que : - :
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes corrientef j@eyrante quince (15) segundos
moviles paraque el detergente entre en contacto con todas N P\
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10) g Lav ado.contetergentd’ tedos (2) minutos con agua corriente
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para ffatar cli 4-66 °C/146%5
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado 460

. . L N 6 juagado con a ca(ente caliente durante quince (15)segundos
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas'd s de =
alcanzar. Preste especial atencion a los instru 7 njuagad %a purificada durante diez (10) segundos con
canulados y limpielos con una cepillo para fra . Nota: el 1 lubricantg opcional (64-66 °C/146-150 °F)
U_SO ('1e un sistema ?’e limpieza por ultraso '@ 3 , udara a ( )3 Seg@adocon aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)
limpiar a fondo los instrumentos. El usoa a jeringa o ui
chorro de agua mejoraréa el purgado dé onas dificiles di Notg: Si ictamente kas instrucciones del fabricante del lavador o la
alcanzar y de todas las superficies estréeghamente acgpladas. desifigrs

3. Retire losinstrumentos de la solucion enzimatica ciones de limpieza y desinfeccién automatizadas
enjuaguelos en agua desionizada durante Un deun (\%o es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
minuto. X i ) S

. automatizados como Unico método de limpieza de los

4. Coloque los instrumentos en un lavador

desinfec a
darén el la

los sigu S
y ladesin n

9

adecuados y someétalos a un ciclo estg
desinfectadora. Es muy importante
parametros minimos para que/a |i

sean rigurosas. A\

instrumentos quirurgicos.

Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de
seguimiento de la limpieza manual.

Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes dela
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.
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ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministran sin esterilizar.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta figure
claramente que estan esterilizados y que Acumed los suministre
en un envase esterilizado sin abrir, habra que considerar que
todos los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por

A

Espanol—- ES/ PAGE 35

facilities.

80-1408/80-1409

Estas bandejas se hanvalic.” ioconius parametros siguientes:

tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametr

de esterilizacién que figuran a continuacion, en bandejas
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en

correcto.

M étodos de esterilizacion

e Consulte las instrucciones en papel del

Siga el articulo “Practicas de esterilizacion reco
la configuracién de practica perioperatoria”, p
AORN (Asociacion de enfermeras de quirof;
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79:
Comprehensive guide to steam sterili
assurance in health care facilitiess

No se recomienda la esterilizacié N&xténea, @e
usa solo se debera realizar % alos requisitos”de la
normativa ANSI/AAMI ST79; 2 —Com e%usive guide
to steam sterilization an ity assu@ﬁealih care

te delos
equipos que utilice paraobtener mag nes acer@
del esterilizador especifico y la config On de carg@.

132 °C (270 <C)

4 minutos

30 minutos

PKGI-65-E Effective 03-2018
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar LN

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del Consulfe @cdones de uso
producto en busca de posibles signos de manipulacién o -— NS

contaminacién acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas & Prew\@

antiguos. = -
1 Estérifizado con 6xido de etileno

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen & \Esterilizadoon dPadion

informacion sobre productos que podrian o no estar — = -

disponibles en un pais concreto, o que pueden estar {] Fech ddad

disponibles con marcas comerciales diferentes en ~—s

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E

que los productos no cuenten con aprobacié @ S c)\' “ Representante autorizado en la Comunidad

| ECOLREP |
todos los paises. Ninguna parte de estos materia Europea
debera interpretar como promocién o lici @\ ingun
producto o del uso de ningun producto deWingtina form *

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV w ro/de catilogo

Fabricante
ol

particular que no esté autorizada por la legislacién d x U

pais en que se encuentre el lector. @

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma les,

consulte lainformacion de contacto qlie ura én este @
documento. ®

Fecha de fabricacion

(]
@ No reesterilizar
@
1

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEME D'INSTRUMENTATION DU CALCANEUS ACUMED® CALC-JAK 0
.
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU instruments & usag '§ortent une étiquette avec le
CHIRURGIEN mbole « Ne pas r% er », tel que décritdans la section
dgdende des sy s Ci-dessous.
DESCRIPTION : Le systéme d'instrumentation du calcanéus S _strume@ ge unigye doivent &tre jetés apres
CALC-JAK est concu pour faciliter lapose d'implants utilisation,
orthopédiques indiqués pour les fractures calcanéennes. e  Lesins nts réutWS t une durée de vie limitée.
sation, les instruments

CALC-JAK est congu pour faciliter lapose d'implants w€urniveau d usure et
orthopédiques indiqués pour les fractures calcanée .
indications précises quant a l'implant sont contepues®dan’s les C)

Ava s chaq N
INDICATIONS : Le systéme d'instrumentation du ca@V red ra les dove spectés, le cas écheéant, pour

@ leur propreté, 'absence de cormosion et
tégrité d anismes de raccordement. Une attention
particuliél it étre portée aux guides, trépans
% et in;&n'ents utilisés pour I'incision ou l'inserton de

Ii :

instructions d'utilisation associées au numérod mprant,
lesquelles doivent étre lues avant utiIisaticQ

CONTRE-INDICATIONS : Des contre-in ons preéci
al'implant sontcontenues dans les instructions d'utili§ati

associées au numéro de l'implant, lesquelles doiv
avant utilisation.

AN
ﬁ!grg UES CHIRURGICALES : Des techniques

e lues @ icales décrivant les utilisations de ce systeme sont
ponibles. Il reléve de la responsabilité du chirurgien de se
amiliariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En
@ outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de se
MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUM ENT GHIRU GlCA% familiariser avec les publications pertinentes et de consulter des
uni

instruments foumis avec ce systéme \ étre a u\ que  collégues expérimentés concemant la procédure avant
ou réutilisables. * utilisation. Des techniques chirurgicales sont disponibles surle

e Lutilisateur doit consulter I'stiq de l'instrufent pour site Web d'Acumed (acumed.net).
déterminer s'il est a usa ue ou réufi @ e. Les

PKGI-65-E Effective 03-2018
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AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT de l'implant.
CHIRURGICAL : Pour une utilisation slre et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre de I'instrument : Les

. i , N ) . . Exigences concernant le
Iinstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale g doivent &tre minutieusement

recommandée. Une cassure ou un endommagement de instruments et accessoir s
. u uu
g en suivant les instructions ci-

) ; - : ) netto 8s avant d'étre reut
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
I'instrument est soumis a des charges oudes vitesses

excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou entse tlons . .
inappropriée. Le patient doit &étre mis en garde, de préférence p €s mstru% et accessoires
écrit, des risques associés a ces types d’instruments. itétre efﬁa édiatement apres
i i Irurgicale? pas laisser sécherdes
ant de les nettoyer/réutiliser. Tout

debfis doit étre essuyé pour I'empécher

'ﬁ?ﬁdoivent faire partied'un personnel qualifié,
rnir des preuves quant a ses compétences et
ions suivies. Ces formations doivent inclure les
I'hopital, normes et instructions actuelles qui

@ utiliser de brosses métalliques ni de matériel abrasif

dunettoyage.

uctlons %lllser des produits de nettoyage contenant des tensioactifs
faiblement moussants afin de voirles instruments dans la

: solution de nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage

CHIRURGICAL :Les instruments chirurgicaux a usz
unique ne doiventjamais étre réutilisés. Les contr
auparavant peuvent avoir créé des imperfection eut
entrainer une panne dudispositif. Protéger |

toute rayure ou cassure, car une telle co

contraintes peut entrainer une panne.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUM ENT

EFFETS INDESIRABLES : Les effets |ndeS|rabIes
I'implant sont décrits dans les instructions d'utilisati
cormrespondant au numéro de l'implant, lesquelleSi
doivent étre lues avant utilisation.

doit étre facile, pour éviter tout résidu.

INSTRUCTIONS POURLE NETTOYA
e Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles

Exigence concernant le netto % implan es minérales surles |'nslru.n.1ents Acumeq. .
consignes de netioyage de t laht en r@ euvent étre ® |l estrecommandé d'utiliser une solution enzymatique et des
trouvées dans les instructions d'utifisation a au numéro produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
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réutilisables. En cas d'utilisation d'un produitde nettoyage
alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les
instruments pour complétement éliminer le produit.

Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

Pour tous les instruments, contrler la propreté, l'usure et le

aire tou
&‘s erqueto@& fentes seient nettoyées.
@ irer les struments et le %minutieusementsous I'eau
r

fonctionnementdes surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

L'aluminium anodisé ne doitpas entrer en contact avec
certaines solutions netioyantes oudésinfectantes. Evite

produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou J€
solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains se

métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle
supérieur a 11, la couche d'anodisation peu SS

Instructions de nettoyage/désinfection ma

1.

. Placer les instruments dans la solution enzy

préparer une nouvelle.

doivent étre entierement immergés. Faire b
parties mobiles pour que le détergent ent
toutes les surfaces. Immerger pendanitfvingt
en nyl

Faire particulierement att

re.

ébris.

minimum. Utiliser une brosse soup,
nettoyerles instruments en dou u'a retirer to
Faire particuliéerement attentiﬁ & nes diﬁic?%ﬂd'accés.

et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les éléments
flexibles ou ressorts visibles,: ringger les fentes avec de grandes
quantités de solution de our éliminer toute sodillure.
Frotter la surface a I'aid rosse a récurer pour retirer
toute souillure visible de |a\surface et des fentes. Courber la

ie flexible et en f] surface a l'aide d'une brosse a
artie flexible tout en la récurant pour

endant a $ trois (3)®t s. Faire particulierement

attenti% anules \
zongsgdi d'accé

une seringue pour rincer foute

lution netoyante. Faire bouger toutes les

4. R S instrl@ entiérement immergés, dans un bain a

sons ave
ces mobi our que le détergent entre en contact avec
ense es surfaces. Soniquer les instruments pendant au

d
moin s) minutes.

les instruments et les rincer dans de I'eau déionisée
ant un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
&trace de sang oude souillure ait disparu du filetd'eau.

@lre particulierement attention aux canules et utiliser une
e

ringue pour atteindre les zones difficiles d'acces.

. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer

toute souillure visible.

7. Si une quelconque souillure est visible, répéter I'opération de

sonication et de ringage ci-dessus.

8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a I'aide d'un

tous Ie@u ts canulés tissu anti-goutte, propre et absorbant.
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Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
en respectant ladilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entiéerement immergés. Faire bouger toutes les
pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant a
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poil

Remarque : I'utilisation d'un bain a ultraso
nettoyage des instruments. L utilisation
Jet d'eau améliorera le ringage des zo
que de toute surface jointe.

4. Placer les instruments dans un netttoyeur/p
désinfection approprié et lancer un cycle
désinfection standard. Les minima |‘n iqués
parameétres suivants sont essentiels k&b

et une désinfection minutieux. 6

tenir

9

«
Prélav er deux (2) minuteisaw du robinet froide
\&\ndant (20) secondes avec de I'eau

-

Utiliser un spray enzy
du robinet chaude

¥
\ Rincer (10) @s a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64166 °
C/146-150,

4 Sgc pt (7) minutes & lair chaud (116 °C/240 °F)

Re ‘aSHivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
@ésinfscﬁon

@ucﬁons de nettoyage/désinfection automatique

Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage
des instruments chirurgicaux.

Un systéeme automatique peut par exemple étre utilisé en
complément d'un nettoyage manuel.

e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir I'efficacité du netioyage.
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STERILITE :
80-1408/80-1409

Ces plateaux ont été validés en fo cticnde. naramétres ci-dessous:
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiquetés \

comme stériles et foumis dans un emballage stérile non ouvert

par Acumed, tous les implants et instruments doivent étre dparafion : Env eloppé

considérés comme non stériles et stérilisés parI'hdpital avant %

Les piéces du systeme sont fournies non stérilisées.

Autoclave a déplacement de g ON RECOMMANDE

v

192°C (270°F)

)‘ninut&s
-
30 minutes

utilisation. Les dispositifs non stériles ont fait I'objet d'une
validation impliquant les parameétres de stérilisation listés ci-
dessous, surdes plateaux chargés au maximum, chaque pi€ce
occupantla place qui lui convient. ’V

M éthodes de sterilization 0 !@
e Consulter les instructions écrites du fabriq 'é ement C '
pourobtenir des instructions spécifiques s figuratio

stérilisateur et de la charge.

e Se conformer & la norme de I'AORN « mende . @
Practices for Sterilization in Perioperative Practice s » et \'
alanorme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensiv i
steam sterilization and sterility assurance in

facilities.
o La stérilisation rapide n'estpas recomma ais, le cas@
échéant, doit avoir lieu dans le plusvs§t respectdw

exigences de la norme ANSI/AAI 2010 -
Comprehensive guide to ste ion andgsterili

assurance in health care facilitie: O

-} acumed’
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

sighed’altération ou de contamination de I’eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre

Attg{b\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire 'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi
comme une quelconque promotion oup

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un ere *
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati x

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI STRUMENTI PER PROCEDURE CALCANEARI CALC-JAK ACU

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL strumenti monouso ettatl con il simbolo “Non
CHIRURGO OPERANTE jutilizzare” come d neIIa sezione Legenda dei
iptboli riportata o
DESCRIZIONE: Il Sistema di strumenti per procedure

@ odevo ser’e smalfitidopo un singolo
calcaneari CALC-JAK é progettato per coadiuvare I'innesto degli Q

impianti ortopedici indicati per le fratture calcaneari. o Gl sIru mmllzzet)lll.u unadurata limitata. Prima e
menti riutilizzabili devono

dop utilizzo
. . . . e e2|onat % licabile per la verifica di affilatura,
INDICAZI.ON" ; Slstema di strumenti per .procedyre u eventuall % corretta pulizia, corrosione e integrita

calcaneari CALC-JAK ¢ progettato per coadiuvare I'inn
prog P eccanis llegamento. E necessario rivolgere

‘L N rtioolare}i@me a driver, punte di trapano e strumenti

Istruzioni per 'uso assegnate al componente d’i o framite il . . A
P 9 mp l'inserimento di impiant.

Codice articolo sono descritte specifiche indi pianto C) di taglio o
procedura
TECNI IRURGICHE: Sono disponibili tecniche

che andrebbero esaminate prima di approgei
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di

CONTROINDICAZIONI: Nelle Istruzioni p uso ass e %l la strumentazione, & responsabilita del chirurgo
ire familiarita con le procedure chirurgiche che ne

componente d’'impianto tramite il Codice articolo son ritte
specifiche controindicazioni d’impianto che andre esamin , X .

vedono I'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura
hirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita

prima di approcciare laprocedura.
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedereil parere
INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGIE STRUM El‘j@ esperto di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche

CHIRURGICI: Gli strumenti forniti ¢ to sist chirurgiche, fare riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).

possono essere monouso o riutili
L L'utente deve fare riferimen x chetta de &rumento Per  AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
determinare se lo strume monous zzabile. Gli utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo

-} acumed’
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deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
caso di uso improprio o non correto. Il paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli

strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.@
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezi%

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni ec

9

EFFETTI INDESIDERATI: Nelle Istruzioni p assegna
componente d’'impianto tramite il Codice ;Wweéngono
desciritti specifici effetti avversi daprend nsiderazigne

prima di approcciare laprocedura. $ ¢

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: $
Requisiti di pulizia dell’impianto: Le istru&'$i pu
|

da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Protegge€
% e

possono causare un malfunzionamento.

specifico impianto sono contenute nellg Wiom per
assegnate al componente tramite il ticolo. \

C e
R é"'\

Requisiti di pulizia della struméntazione: Pri &I riutilizzo,
strumenti e accessor Acume no essxa@atamente

Qo S
mmersi
si

4

Jizia@

pulit attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.
Avvertenze e precauzioni
¢ Ladecontaminazioned i% ti o degli accessori
riutilizzabili va effettuata ena conclusa la procedura
iurgica. Non Iasciarﬁ'ugare la strumentazione prima di
jalnprocessazione. Rimuovere

atico e detriti per evitare che si
*

omprovati requisit di
% ‘'addestramento dovrebbe
ard corrent, oltre alle politiche
g edaliera ospitante.
non utilizzare spazzole a setole
lliche né tte abrasive.
o di tenere visibili gli strumenti quando sono
lla soluzione dilavaggio, utilizzare detergenti con
ivi d basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
devono essere completamente sciacquati via.

. mumentazione Acumed non andrebbero applicati oli
rali o lubrificanti siliconici.

ap
. u

liziam

i
ten
d

%r pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo l’'uso di

agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante
che idetergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.

Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
devono essere accuratamente asciugati.
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
1.

Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strument spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
chirurgici devono essere ispezionati controllandone lapuliziadi assicurare il lavaggio di tutte le f@ssure.

superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato 3. Estrarre lo strumento dal b sciacquarlo accuratamente
funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento. per almeno tre (3) minuti x a corrente. Dedicare
L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con particolare attenzione alle €anhulazioni e aiutarsi con una
determinate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I'uso di Si persciacqu #area difficile da raggiungere.

detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,

soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato parti mobili Ber corfsentire ghdgte
anodizzato. on ogni slipetiice. SonY strumenti per almeno dieci (10)

gli stru rzialmente immersi, in un bagno

Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e deter 5. Es @strume @agno ultrasonico e sciacquarli con
¢ e.

diluizione e temperatura d'uso raccomandat dal pro q eionizza Imeno tre (3) minuti o finché nel liquido

Quando la soluzione in uso mostra tracce evidefti di i isciacquo si parsa ogni tracciadi sangue o di sporco.
contaminazione, eliminarla € sostituirla con S dicare p arti

. are attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
. Collocare la strumentazione nella soluzion atica fino 0 una sin'%er sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
completa immersione. Movimentare tu mobili pe@ 6. Ispezj li strumenti con illuminazione normale per
consentire al detergente il contatto co uperficie indivi tracce visibili di sporco.
Mantenere a bagno per aimeno venti (20)inuti. Per®ii inare 7 a fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di

ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatame

¢ ! ] icazione e risciacquo.
strumenti con una spazzola a setole morbide di . Presta A

re n un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,

articolare attenzione alle aree difficilida ra . L : .
partt ) i . rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.
Dedicare particolare attenzione a ogni str. cannula o . . . . .
Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione

pulirlo con un appropriato scovolino. Rer le melle e spi a ;

o per le strutture flessibili: lavare le ¢ ssure ¢ % manuale/automatizzata

abbondante soluzione pulente pep8iginare tutta '5;% izia 1. Allestire le soluzioni degli agent enzimatico e detergente alla
eventualmente presente. Str superficielcon una diluizione e alla temperatura d’uso raccomandat dal
spazzola per imuovere I%Sib"e a ici e fessure. produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evident
Piegare I'area flessibile e str rnelas con uno di contaminazione, eliminarla € sostituirla con una fresca.
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2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentre al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detrifi, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulidi con un
appropriato scovolino. Nota: 'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa
un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di dlffl
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

@ are

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e ris
con acqua deionizzata per almeno un (1) minut

standard. | seguenti parametri minimi s
pulizia e la disinfezione.

K¢

Q€
1 Prelav aggio di due (2)mingti&1@ acqua di rubinettofredda

2 Spray enzimatico di v rti\)vndi in acqua calda
’Bagno enzimatico mmto

jndici (15)Wiacquo in nomale acqua di rubinettofredda

2) *
‘ &
Lav aggi u9(2) min t| d nte con nomale acqua di
rubi (64-66

o di quin econdl in nomale acqua di rubinetto

\,Rlsmacquo @1 secondi in acqua purificata con lubrificante
opzmnal /146-150 °F)

7)minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

Asc re per sette (

entamente le istruzioni del produttore del dispostivo di lav-

joni per la pulizia/disinfezione automatizzata

\%ﬁonsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione

automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.

o |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.

o Allo scopo di accertarne |’effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.
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STERILITA:

| component del sistema vengono fomiti non-sterili.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fomitada Acumed, tutti gliimpianti e gli strumenti devono A
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a

80-1408/80-1409

Italiano— IT/ PAGE 47

Questi vassoisono stati certific € se. "nao i seguenti parametri:

ita: NON RACCOMANDATA

Vndlzione:

@h&taﬁ

sterilizzazione presso la struttura ospedalieraospitante prima
dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i

pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropria

g

h Temperatura di ogizione: .

e (270 °F)

- ‘
Tem izione: “\

4 minuti

parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoiV

configurazioni del carico, consultare le istr critte del C)
produttore della propria apparecchiatu % Q

e Seguire le attuali “Recommended prac or care stefilization
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79:

Comprehensive guide to steam sterilization and steri
assurance in health care facilities.

e Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si r sse comu@e\

Metodi di sterilizzazione %
e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore%

necessaria, deve essere eseguita unicam secondo i
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — @ rehensive
steam sterilization and sterility as% n health€ar

acilities. A\ &O\

o
Sl asciuga\tuh

30 minuti

J

X
2
%
>
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per
segnidi manomissione o contaminazione da acqua.

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver:

contenuto in quest materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'usoin s '
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe

odi non
ui si trov, *

.
Datadiséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® CALC-JAK-SYSTEEM VAN CALCANEUSINSTRUMENTEN 0

.
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE e De gebruiker dienthet N&xentlabel te raadplegen om te
OPEREREND CHIRURG @f dit een instr:&H voor eenmalig gebruik of voor
b

menten voor eenmalig gebruik zijn

ebruik betre@t
BESCHRIJVING: Het CALC-JAK-systeem van & 7 en Va”@ hergebruiken™symbool zoals
( ]

. . . eSchreyen i erklarin de symbolen hieronder.
calcaneusinstrumenten is ontworpen om orthopedische ) )
implantaten die voor calcaneale fracturen zijn geindiceerd, te nstrum $oor eegn bruik moeten na eenmalig
kunnen implanteren.

gebrui en wegg
e H are instr
INDICATIES: Het CALC-JAK-systeem van O i ONSduur. VOON
- : . nstrumenten
calcaneusinstrumenten is ontworpen om orthopedi

implantaten die voor calcaneale fracturen zijn g
kunnen implanteren. Specifieke indicaties vo

worden gegeven in de gebruiksaanwijzing dig
implantaatonderdeelnummer is toegewezg enen voor

gebruik te worden bestudeerd.

x hebben een beperkte
elk gebruik moeten herbruikbare
van toepassing, worden gecontroleerd
ol te scherpteh e, beschadiging, juiste reiniging, corrosie
’ en integritéityan de verbindingsmechanismen. Er moet met
C) nam ndacht worden besteed aan drivers, boorbits en
@» in en die worden gebruikt voor het snijden of het

. @ en van implantaten.

CONTRA-INDICATIES: Specificke contra-indicgug)or het L 'EG'iCHi{ECHN'EKEm: F’Zg” .‘I’(h"”rg.it“h‘i
implantaat worden gegeven in de gebruiksaangliﬁl ie aan het nieken beschikbaar waarin het gebrulk van dit systeem

ordt beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg

implantaatonderdeelnummer is toegewezen en voor, . )

ebruik te worden bestudeerd. om voorgebrq!k van d_eze prodL_Jcten met de procedl{re _
9 . \ vertrouwd te zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van

de chirurg om voér gebruik vertrouwd te zijn met relevante

GEBRUIKSINFORMATIE CHIR INSTRUM EN: publicaties en ervaren collega’s te raadplegen aangaande de
Instrumenten die bij dit systeem wo geleverd %nen procedure. De chirurgische technieken kunt u vinden op de
bestemd zijn voor eenmalig of geschi v or website van Acumed (acumed.net)
hergebruik.
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WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE Gebrauchsanleitung enthalt die Reinigungsanweisungen fir das
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle jeweilige Implantat.

Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het .

instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen Vereisten voor het reini et instrument: Instrumenten

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

en acgessoires van Acu
wordengereinigd, volg

e
\(enen voor hergebruik grondig te
richtlijnen hieronder.

orgsmaatregelen
. ¢ .
rbrwkbare@menten of accessoires

ffonding v irurgische ingreep plaats te
oordat inigde instrumenten niet
rden gereinigd/herverwerkt.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET ' E:L”e dientte worden afgeveegd om te

CHIRURGISC HE INSTRUM ENTEN: Chirurgischg men dat et opperviak opdroogt.
instrumenten voor eenmalig gebruik mogen noojtop wonden gebrunke bevoegd personeel te zijn met
gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onvajkoherfiféden zijn OC“ ente®d bewijs van training en competentie. Training
ontstaan waardoor het instrument gebrekep ‘ verton dlent d n toepassing zijnde richtijnen en standaarden en
Bescherm instrumenten tegen krassen e @ difigen; de g Z|eke leid te omvatten.

beschadigingen kunnen leiden totdefecte een metalen borstels of schuursponsjes gedurende

XB dmatige reinigingsproces.
ruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met

BIJWERKINGEN: Specifieke bijwerki h lant
pecitieke bijwerxingen vat plan aa\ ppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de

worden gegeven in de gebruiksaanwijzing die
implantaatonderdeelnummer is toegewezen en véor instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.
@ Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten

gebruik te worden bestudeerd. !
o\\ Q afgespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen.
\ . . " ) .

EINIGINGSINSTRUCTIES: . Mlneraalolle of silicone smegrmlddelen mogen niet op Acumed
-instrumenten worden gebruikt.

Vereisten voor het reinige n\het implant Die der ¢ Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
jeweiligen Implantat-Teilenumme ugeordr& voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
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is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor

worden geneutraliseerd en van de instrumenten worden blootgestelde veren, spiralen, of figxibele vormdelen: Giet

afgespoeld. ruime hoeveelheden reinigi iddel over de holtes om al het
e Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd VUil weg te spoelen. Schig opperviak met een

om roestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit schrobborstel om al héjezichtbare vuil van het opperviak en de

roestvrij staal van hoge klasse. holte tle verwijder et flexibele gebied en schrob het

o Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te worden h met ?e A bborsdtel. Iﬁotselrthetdezl tljdens.h.etd
geinspecteerd op reinheid van opperviakken, verbindingen, en N M en or-n gatgnderen Qottes wor en gerein '9 :

lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren. . wijder d ”Sté_ enten en gedurende minimaal drie
e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met 3) minute 'g onder u n

d water. Geef speciale
canules k
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middse b% ~bieden @Ien.

ik een spuitom alle moeilijk te

oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzo 4. R instru , volledig ondergedompeld, in een
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oflossinge sone een t reinigingsmiddel. Activeer alle
pH-waarden boven 11, oplossen. béweegbar n zodat de detergens met alle oppervlakken

0 In contaet kan kdmen. Soniceer de instrumenten gedurende
mini I'tigp (10) minuten.

e instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd

edurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het

ater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn.

ef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om
z€ \ lle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.
&

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsins$i 0

Verse oplossingen dienen te worden bere
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossi

volledig ondergedompeld zjn. Activeer alle eegbare dg Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
zodat de detergens met alle opperviakkerii tact kan : te verwijde:en u : 4 vul

komen. Week gedurende minimaal éwidtig (20) min

Gebruik een borstel met zachte ny om vo& tidde 7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven
instrumenten te schrobben tofdat ithtbare debridu sonicatie- en spoelstappen.

verwijderd. Geef speciale aanda n moeilij bereiken 8. Haal de overmaat aan vochtvan de instrumenten met een
gebieden. Geef speciale htaan uleerde schone, absorberende, niet-afgevende doek.
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Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

.
Maanwater

Twee (2) minuten voorwas
L &

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer

»
Twintig (20) secmdelﬁu&hray met heet kraanwater

bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.
. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

«

] . '
ﬂen‘(1)m|nuut welfepfet enzym
ondenspoelen

d&(raanwater (X2)

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervliakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borste
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. G€ KV
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden @

speciale aandacht aan alle gecannuleerde instr
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking.

.

uen wass n ens en heet kraanwater

6-150 °F) \

15 ) seco

g@len met heet kraanwater

oelen met gezuiverd water met optioneel
°C/ 146-150 °F)

< hen (10) sec
smeermldd

Zew (7) minuten drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

van een sonicator helpt bij het grondig reini @
instrumenten. Het gebruik van een spui ate
spoelen van moeilijk te bereiken gebie

liggende opperviak verbeteren.

één (1) minuut in gedeioniseerd water.
. Plaats instrumenten in een geschikt was

ser/desi
en verwerk het geheel middels een stand&dus van
wasser/desinfector. De volgende mln&p amet:

essentieel voor grondige reiniging e fectenn&

ctorman dje\

Opmerk:@ ?nadrukkeijk de instructies van de fabrikant van de wasser/

‘@
matiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

eautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.

Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
follow-up-proces van handmatige reiniging.

Instrumenten dienen véor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.
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STERILITEIT:

Systeemcomponenten worden niet-steriel geleverd.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te worden beschouwd, en voér gebruik door het ziekenhuis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alle@elen

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd. O
Sterilisatiemethoden

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van d %v
apparatuur voor specifi eke instructies voo rilisator

belastingsconf guratie.

e Volg de huidige AORN “Recommende@tices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”en
i n

g
g

*

MI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam st
sterility assurance in health care facilities.

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordtniet aa
gebruiktdient deze alleen uitgevoerd te
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 204
to steam sterilization and sterility

facilities. i % ein hea
A\ g\O\

e

>
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Deze trays zijn met betrekking tot et =ron. .3r gegeven parameters
gev alideerd:

Zwaartekrachtv ervangingsal lagf: NIET AANBEVOLEN

A

rp *

C (270 °F)

4 minuten

30 minuten

x<&

an\@
olen; wanneer
volgens@
%omprehe ' e

PKGI-65-E Effective 03-2018
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging NS
Let \
AN etgp \

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land 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 overheidsinstanties voor OV

regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *
Productiedatum

lezer zich bevindt. @

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ve@ \ & Nietopnieuw steiliseren

verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .

contactinformatie. @ ® Niet opnieuw gebruiken
SN I

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED®-CALC-JAK-HAEL-INSTRUMENTASJONSSY STEM

engangsbruky, slik xrevet i symbolforklaringen
INFORMASJON TIL KIRURG denfor. \

enter for gsbruk skal kastes etter at de er brukt

*
%umenter?%w begrenset brukstid. Fer
a

re instrumenter inspiseres

BESKRIVELSE: CALC-JAK-halinstrumentasjonssystem er
designet for a hjelpe med implantering av ortopediske mplantate@ Jenbru are

ment for heelbrudd.
skikkelig rengjering, komrosjon,

INDIKASJONER: CALC-JAKH haellnstrumentaSJonssys a kontr % Ingsmekanismenes integritet. Ta

hensyn tikd heter, bor og instrumenter som
designet for a hjelpe ved implantering av ortopediske i ter es til Skj ler implantatinnsetting.
ment for haelbrudd. Spesifikke |mplantat|nd|kaSJon
bruksanvisningen forimplantatkomponent- dele og skal
leses far bruk. URGI NIKKER Kirurgiske teknikker er
|IgJeng m beskriver bruk av dette systemet. Det er
. . k|rurge svar a gjere seg kjent med prosedyren fer bruk av
ilfw%'l‘:;rnlt?aﬁé?grl ;?tsi‘Ijo?ur‘ll(lsEaRr;vi%?nzzgkgr@il;asjo ktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent
delenummeret, og skal leses far bruk vante utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger
’ nde prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finnerdu pa
§ eds nettsted (acumed net).
BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE |
'e”nsg';‘]’g:g:‘jﬂ eelf:r”;j':r‘:g:‘ji med dette Sf‘t\: "aeref ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
* Brukeren ma lese merkingen pa S ntet for effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
instrumentet er for engang gjenbru Inst enter den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes
for engangsbruk er merket mbol for overdreven belasting, for hgy hastighet, kompakt bein, feil
bruk eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet

-} acumed’
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knekker eller tar skade, eller fil skade pa vev. Pasienten skal
varsles, helst skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen

instrumenter. .

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.

NEGATIVE FALGER: Spesifikke bivirkninger av impl w
er gitt i bruksanvisningen for implantatkomponent-del ret,
og skal leses far bruk.

RENGJQ RINGSINSTRUKSJONER: @%
Instruksjoner for rengjoring av im plan @

Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-in Q@Ier og \
tilbeh@r ma rengjgres ngye far gjenbruk, og @:I il @

retningslinjene nedenfor.

Rengjagringsinstruksjoner for et spesielt imp at kan

L)
bruksanvisningen forimplantatdelenummeret. .

Advarsler og forholdsregler

OO, A
Dekontaminasjon av gjen brukb‘ar menter og&s' utstyr
ma finne sted umiddelbart ett k repsprosgdyren er
fullfert. Ikke la kontaminecie inStrumenter tor] engjering/

b\

L)
X Q
%rBr k rengj smidler we@
engjari se instru
Qy ed-instr
0 tral Hﬁ/

behandling. Overfigdig blod eller rester ma tgrkes av for &
hindre at det tgrker inn pao e@.

Alle brukere skal veere kval%‘ rsonell med dokumentert
bevis paopplaering og k % se. Oppleeringen skal
inkludere navaerende K e retningslinjer, standarder og
sregler.

metall
Ile rengj

ler skurekluter ilgpet av den
ingsSprosesse. *
umtensidniva for manuell
e for rengjeringsveesken.

ri
Rengj@midler m3 x skylles lett av instrumentene for &
unn er. @
loljer eIIe% smeremidler skal ikke brukes pa
r.
matiske og rengjegringsmidler anbefales for
ren gj@r&agv gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
at alk -rengjeringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av
in ene.
i ske instrumenter ma terkes noye for & hindre
annelse, selvom de er produsert av rustfritt stal av hay
valitet.
Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
lumener, riktig funksjon og slitasje fer sterilisering.
Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
rengjerings- eller desinfeksjonsopplesninger. Unnga sterke
alkaliske rengjegringsmidler og desinfeksjonsmidler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdier over 11.
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Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsinstruksjoner 6. Inspiser instrumentenei normal belysning for & fieme synlig
1. Klargjgr enzymatiske og rengjeringsmidleri produsentens smuss.
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende 7. Hvis det finnes synlig smus@soniken’ngen og
Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes. skylletrinnene over. \
2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt 8. Fjepn overfigdig fukt fratpstrumentene med en ren,

nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at ogberende lofri

rengjegringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i m e man omatiserte rengjorings- og
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbarste for & skrubbe, ‘gesinfe sjo:;Eé-nst oner %0

instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Veer atiske og reffgt smidleri produsentens
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. V. eforhold eratur NAr den eksisterende
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, dg lir svaert k@nert ma e'n ny lgsning blandes
rengjgr med en hensiktsmessig flaskebarste. For eksp o rehzy ' ’

3 ; ; ; . 2. P instrument matisk lgsning til de er helt
fieerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprek ed . - :

L L ) . ket. Aktiyiepalle bevegelige deler slik at

rikelige mengder rengjeringsopplesning for a s ,ﬁ

<elg g gjeringsopp ng y & jaringsmi ar kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
skrubbebgrste. Roter delen mens du skrub n

st ti(10) tter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Veer
o=

alle sprekker blir rengjort. . . C e
L erksom paomrader som er vanskelige &4 na. Veer

3. Fjern |ns'trumentene og skyll ngye unde Oenfje van spesieltseppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og

fre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksiwae#a naler, aguui en @ med en hensiktsmessig flaskeberste. Merk: Bruk av en

sproyte Tor askylle alle omrader som er vanskelig ) ikator vil hjelpe med nye rengjgring av instrumenter. Bruk
4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ult k enhet en sprayte eller vannstréle vil forbedre skylling av omréader

med rengjeringsopplesning. Aktiver alle beve deler slik at\," som er vanskelig & na og naerliggende overflater.

rengjeringsmidlet far kontakt med alle ov Somker@ 3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
vann i minst ett (1) minutt.

instrumentene i minst ti (10) min utte‘r\al
5. rl:qji?]rnttlnrstrlllm:i;ltel?etognskyflltl)ldgonl | wn Irnfqur%i 4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
utter efler il alle tegn pa blQ ussne a b ek behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Felgende
Sompargier, og bruk €N minimumsparametre er avgjerende for & oppnangye

vannstrgmmen. Veer spesielt
sproyte for a skylle alle omgader s er\Q ige ana. rengjering og desinfeksjon.
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Instruksjoner for rengjaring/desinfeksjon

1 4

sSess

implantater og instrumenter betraktes som ikke-sterile av

1 To (2) minutters forv ask med kaldt springvann sykehuset far bruk. lkke-sterile,enh@ter har blitt validert ved bruk
> Tjue (20) sekunders enzymspray medv armt springvam av sterlIlsenngsparame.trene,s tetnedenfor, i fullt lastede
brett med alle deler riktig pl ‘

3 Ett (1) minutts enzymgiennomveeting
4 Femten (15)sekunders skylling i kaldt springvann (X2) ingsmetode

To (2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt springvann f : .
5 (641166°C/146-150 °F) eg me K ige anyisningene til

tyrsprodusen nardet gj
6 Femten (15)minutters ny skylling med vamtspringvann steriliserin aratene o
. L ¢

7 Ti (10) sekundersC/skyIing med renset vann med valgfritt smer- elastn llinger. \

emiddel (64-66 °C/146-150 °F . .

radel : / o Fal @vde AOR mmended Practices for

8 Sju (7)minutters terking ivarmift (116 °C/240°F) izafion in Perioperative Practice Settings” (anbefalt
Merk: Folg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens, W for Stem@) i preoperative situasjoner) og ANSI/
naye 79: 204 mfattende veileder til dampsterilisering

sterilitets ier i helseinstitusjoner.

ering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

o Automatiserte vasker-/terkersystemer gnbefales’ikke som @ en I@ res i samsvar med kravi ANSI/AAMI ST79: 2010 —
eneste rengjeringsmetode for kirurgiske menter. Og e veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
institusjoner.

o Et automatisert system kan brukes som en oppfalgi
til manuell rengjering.

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye for sterilisév ra sikre\
effektiv rengjering. @

STERILITET: ¢ \
>\
Systemkomponenter Ieveres&%

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke p

duktet% merket sterilt
og levert i en udpnetog steril pakke fra Acumed’, ma alle

Ty ngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT

Forvakuumautoklave:

Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 F)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torketid: 30 minutter
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

seg.

[ ECYREF | Autorisert representanti EU
Produsent
ol
Produksjonsdato
Ikke steriliser

i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE INSTRUMENTAGAO CALCANEANA ACUMED® CALC-JAK

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO e O utilizadordeve &orotulo do instrumento para
CIRURGIAO OPERADOR sterminar se o ins b sedestina oun&o a uma unica
acao ou se 'I avel. Os instrumentos para uma

identificados com um simbolo “nao
descrit etcdo Legenda de

DESCRIGAO: O Sistema de Instrumentacéo Calcaneana »

CALC-JAK foi concebido para auxiliar a implantagéo de implan rediilizary con
T |mbolo haixo.
orfopédicos indicados para fracturas calcaneanas.

Osi tos parg ica utilizacdo devem ser
N elim s apos a tiva utilizagdo.
INDICACOES: O Sistema de Instrumentagéo Calcang rumenbs Utgaveis possuem um tempo de vida
CALC-JAK destina-se a auxiliar a implantagdo de impl |m|tado depois de cada utilizagdo, os
g.rtopec’hcc.)s _|néj_|cad9 sSpara fr::};: turas cbalcan.eanlas trumento izaveis devem ser inspeccionados,
ISponlveis indicagoes especilicas Sobre 0 Impg sempre q licavel, a fim de verificar se estdo afiados,

Instrugdes de utilizagado atribuidas a referénci @ ponente

‘ gastosy danificados, devidamente limpos e se apresentam

para verificar a integridade dos mecanismos de
. Devera prestar-se especial atengdo aos
cionadores, as brocas e aos instrumentos utilizados

do implante que, por sua vez, devem ser rewista
utilizagdo. 0

r
coes @ ra cortar ou para a insergdo do implante.

CONTRA-INDICAGOES: Estdo disponiveis contra

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnicas

especificas sobre o implante nas Instrugdes de uitili
atribuidas a referénciado componente do im $
vez, devem ser revistas antes da utilizagao. - A . -
@ cirurgicas que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o

INFORMA(;OES PARA UTILIZAGA TRUM@ procedimento antes da utilizagao destes produtos. Além disso, o
CIRURGICO: Os instrumentos for com este ema cirurgido também é responsavel por se familiarizar com as
o oup

podem destinarse a uma unica %er publicagdes relevantes e consultar os colegas experientes
reutilizaveis. & relativamente ao procedimento, antes da utilizagéo. Podera

F acumed’
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encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acumed
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
cirurgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevidaou a utiliza

nao prevista. O pacientedeve ser advertido, preferencia

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos ¢ ‘
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUM
Os instrumentos cirdrgicos para uma uUnic izag8o nunca

devem ser reutilizados. Esforgos anterio Q@ em ter cri o
imperfei¢gdes, que podem conduzir a falha de*dispositiv t§ ja
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tai

concentragdes de tensdo podem conduzir a falh

EFEITOS ADVERSOS: Estéo disponiveis

Q@ advers@
especificos sobre o implante nas Instrucégs de utiliza

atribuidas a referénciado componen lante q r sua

vez, devem ser revistas antes d utl &

INSTRUG OES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos | : As instrucgdes de

limpeza aplicaveis a umim x m partlcular podem ser
consultadas nas Instrugc"; ilizagdo atribuidas a referéncia

doi ante.
u|s os de I|m o mstr to: Os Instrumentos e
orios Ac e vem s letamente limpos antes de

voltarema's ados com as seguintes directrizes.

trumentos reutilizaveis ou
r imediatamente apés a conclusdo do
. Nao permita que os instrumentos

tamlnad uem antes da limpeza/reprocessamento. O
excess e sangue ou detritos deve ser removido para evitar
que S na superficie.

tilizadores devem estar devidamente qualificados
co mprovativo da formagéao e competéncias. A
acao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as

dverten@e preca u

pOSIhVO\®>rmas e politicas hospitalares.
N&

o utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
processo de limpeza manual.
Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco
espumosos para a limpeza manual, para permitir a
visualizagao dos instrumentos na solugado de limpeza. Os
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
instrumentos para evitar a acumulagéo de residuos.
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¢ Nao é recomendada a utilizagéo de lubrificantes a base de minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed. esfregar cuidadosamente os insttiumentos até que tenham sido
e Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e removidos todos os detrltg isfyeis. Preste especial atengao
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos as areas de dificil aces e especia atenc&o a todos os
reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza instrumentos canulad e com um escovilh&o
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados %adso No cas@g s expostas, bobinas ou
dos instrumentos. tepisticas flexi ubmirja as reentrancias com
uantidades ab da so o de limpeza para remover

e Os instrumentos cirtrgicos tém de ser completamente limpos

para evitar a formac&o de ferrugem, mesmo que sejam Iquer s8id ad? ;reg ue d ficie cofm uma esc?\A/a para
fabricados em ago inoxidavel de elevado grau. emover q % er sujidad asuperricie e reentrancias.
Tod ¢ s d ad Dobre gréaseasflexivel e a superficie com uma escova.
e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quan fte enqua a para assegurar que todas as
limpeza das superficies, unides e lumens, funciona dias s3o li
adequado e desgaste antes da esterilizacéo.
os e enxague abundantemente sob

e O aluminio anodizado ndo pode entrar em contéc
determinadas solugdes de limpeza ou desi tante EV|te o
produtos de limpeza extremamente alcalin sinfectan

agua corrente du te no minimo, trés (3) minutos. Preste
pecial aten a canulagdes e utilize uma seringa para

|rn'g ar uer area de dificil acesso.
ou solugbes gue contenham iodo, clorg/d ' inados S 4. Colo s instrumentos, totalmente submersos, numa
metalicos. Além disso, em solugbes Bres de p ’ ~ . D
superiores a 11, a camada de anodlzag o*pode diss - 5 e L’JItrg-sons com gglugao de limpeza. Accione todas
as moveis para permitir que o detergente entre em
Instrugoes de limpeza/desinfec¢ao manual &acto com todas as superficies. Limpe com ultra-sons os
1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpe rdo com trumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.
dllu[gao de utiizagdo e temperatura recom das pelo . Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada
fabrlc?nte. E,’e"em ser preparadas so|ugd as quand durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os
solugbes existentes apresentarem contamlnag vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no
grosseira. fluxo de enxagUe. Preste especial atengdo a canulagdes e
2. Coloque os instrumentos e @nzmatlc utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dificil acesso.
completamente submerso@ das a es moveis 6. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagdo normal
para permifr o contact d gente C para a remocao de sujidade visivel.
superficies. Deixe impregnar durante, no . vmte (20)
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7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
-sons e 0s passos de enxague acima.

minimos que se seguem sdo essenciais para uma limpeza e

8. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um
toalhete limpo, absorvente e sem fios.

Instrugées de limpeza e desinfec¢ao combinada manual/

automatica

1. Prepare o agente enzimatico e delimpeza a diluigdo de
utilizagéo e temperatura recomendadas pelo fabricante.

desinfecgao profundas. \
\'\a
L \ g

utos com agua da torneirafria

Pré-lav agem de dog

~ -
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugde 3
existentes estiverem muito contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até fi
completamente submersos. Accione todas as parte
para permitir o contacto do detergente com toda

erizagao emziMgtiea devinte (20) segundos) com aguamorna da
orn elra @ 0
Merg zfnahco de u’m

frla de quinze (15) segundos (X2)

de dais (2) minutos com agua da torneira
50°F)

superficies. Deixe impregnar durante, no mini —
minutos. Utilize uma escovade cerdas de s para 0 quag%nte quinze (15) segundos com agua da torneira morna
esfregar cuidadosamente os instrumentos ’

removidos todos os detritos visiveis. P,

com agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

a, opcional (6466°C/146-150°F)

areas de dificil acesso. Preste especi
instrumentos canulados e limpe comu
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente o

A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua lka

L g
ecagem com ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)

a. Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
em/desinfeccdo

irngacéo de areas de dificil acesso e quai uperfici
com acoplamento préximo. . \’I
atlca e

3. Remova os instrumentos da solugao &' ue em
It

agua desionizada durante, no ml m (1) m

4. Coloque os instrumentos no um inst nto de o
lavagem/desinfecgdo ep ao Ion iclo padrdo
do instrumento de Iavagem/desmfecga ametros

Instrugées de limpeza/desinfecgao automaticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo sdo
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.
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e Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizag&do para garantir uma limpeza eficaz.

ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema sdo fomecidos esterilizados.

Produto nédo esterilizado: Salvo expressamente indicado
como esterilizado e fomecido numa embalagem esterilizada
fechadapela Acumed, todos os implantes e instrumentos

colocadas correctamente.

M étodos de esterilizagao
e Consulte as instrugdes do fabricante d equipa
obter instrugdes sobre o esterilizador especifico e
as par

foram validados utilizando os parametros de esterilizaga
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com

configurago.

norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia ab teda

e Siga a actual norma AORN “Praticas Recom aa
Esterilizacdo em Definigdes de Pratica Peri atéria” e
r
esterilizagao a vapor e garantia de %ade e i@oe
de cuidados de saude.

*
o Aesterilizagao flash néo é re @da, mas ﬁ)r utilizada,
so6 deve ser efectuada d orgo Gom os_re itds da norma
ANSI/AAMI ST79: 2010 - G brangek terilizagado a

Portugués— PT / PAGE 64

vapor e garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de

80-1408/80-1409
Estes tabuleiros foram v alide . -os .Ye acordo com os pardmetros abaixo:

' lavg?de deslocamentd pdr gravidade: NAO RECOMENDADO

132°C (270°F)

4 minutos

30 minutos

PKGI-65-E Effective 03-2018
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes reguamentares

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa
utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informagdes de‘ to list:
neste documento. Atencéo: Apengs é

Q
. ~ ilizaca
Co nsgﬁ&@ﬂu‘;oes de utilizagao

N

E@zado poroxido de etileno

ESterilizadofliligah do irradiag@o

Datakcza

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED® CALC-JAK-KANTALUUINSTRUMENTOINTIJARJESTELMA 0

*
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI . t §1 héavitettava yhden
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE yttokerran jélkeen'.

instrumenttien kayttdaika on

KUVAUS: CALC-JAK-kantaluuinstrumentointjarfestelma on efrkaytettdyien valineiden teravyys,
tarkoitettu kantaluumurtumiin indikoitujen ortopedisten implantti ) , vayriot, kunn uhdistus, syGpyminen ja
istuttamisen avuksi. mien ehey astettava soveltuvin osin

i a kaytto| jokaisen kayttdkerran jalkeen.

innittda kuljettimiin ja poranteriin

w ' ifplantin sisaanvientiin kaytettaviin
instrumentteihi
a

KAYTTOAIHEET: CALC-JAK-kantaluuinstrumentointija
on tarkoitettu kantaluumurtumiin indikoitujen ortopedist:
implanttien istuttamisen avuksi. Implantn kompon
vastaavissa kayttdohjeissa esitetdadn implantin t3
indikaatiot, ja ne tulee kayda I&pi ennen kayttd

RGI NIIKAT: Taman jarjestelman
@. ayttotarkottusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia
roa vastaavis

Ifurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen
VASTA-AIHEET: Implantin komponent i enn e
kayttdohjeissa esitetaan implantin tasmalli astaind@tﬁa %
)

tuotteiden kayttéa. Kirurgin vastuulla on lisaksi
oleellisiin julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia
ja toimenpiteestad ennen tuotteiden kayttoa. Lisatietoa

ne tulee kayda I&pi ennen kayttda.
rgisista menetelmista 10ytyy Acumedin www-sivustolta

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA EVAT acumed.net).

TIEDOT: Jéarjestelman mukana toimitetut

entit VC@
olla kertakaytt6isia tai uudelleen kélyte&t&-I KIRURGISIA INSTRUM ENTTEJA KOSKEVAT
e  Kayttajan on tarkastettava instr N' otetied& nko VAROITUKSET: Acum ed-instrumenttien turvallisen ja
kyseessa kertakayttdinen vaf @en kaytettava tehokkaan kayton edellytyksena on aina, etta [3akari on
instrumentti. Kertakayttdisis x umentei n merkint& perehtynyt instrumenttiin, sen kayttdmiseen ja suositeltavaan
"ei saa kayttaa uudelleen 0 symb@lj us tdman kirurgiseen menetelmaan. Liian suuri kuormitus, liian suuret
kayttdohjeen osasta Symbolien selityks nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai tahaton kayttd voi
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aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka puhdistusta ja prosessointia. Ylimaaradinen veri tai kudosjaamat
kudosvaurioiden vaaran. Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin on pyyhittava pois, jotta ne eivatuivu pintaan.
instrumentteihin liittyvisté riskeista, mieluiten kirjallisessa e Kaikkien kayttajien tulee Q"& tyontekijoita, joillaon
muodossa. osoittaa todistuksia koul a ja ammattitaidosta.

Koulutuksen tulee sisalt@a‘\nyKyisin sovellettavien ohjeiden,

rdien ja sairaz' aytantdjen tuntemus.
ayta metalli ai hankauslappUJa

KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET :
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintah&irié6n. Suojaa instrumenfit d& ukseen i vaahtoavia pinta-aktiivisia
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyyppinen ] puh ish ta, jotta naet pesuliuokseen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen to|m|ntaha|r| trumentit. tusaineiden tulee olla helpost

i ista hux& ia, jotta instrumentteihin ei kerry
HAITTAVAIKUTUKSET: Implantin kom ponenttl J'" a

vastaavissa kayttéohjeissa esitetdadn implanttiin I||t ed-instri ihin ei saa kayttda mineraalidljya tai
|kon ivoiteltraieita
aytettavien instrumenttien puhdistamiseen

haittavaikutukset, ja ne tulee kdyda lapi ennen t
Uudelle
PUHDISTUSOHJEET: suosi pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.

’ ittéin tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
Implantin puhdistusvaatimukset: T|etyn implantin della ne pois instrumenteista.

puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implantin osanume IMrgiset instrumentiton kuivattava huolellisesti, jotta estetaan
vastaavista kayttoohjeista. \ uosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.

Instrumentin puhdistusvaatim ukset:é ﬁstr @ o Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava

F O

lisévarusteet on puhdistettava huolelli nnen uut %a pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
seuraavien ohjeiden mukaisesti. toiminta sek& kuluminen.
Varoitukset ja varotoimet e Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen fiettyjen

o Uudelleen kaytettavat ins tittai vaI hdistettava puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
valithmasti kirurgisen toimenpiteen jalke @ alkaalipuhdistimia ja desinfekiointiaineita tai liuoksia, jotka

Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
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Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.

Kédsinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on livos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kew

pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nz &
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saa aviin

kohtiin. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin p utkinfiai
afjall

instrumentteihin ja puhdistane sopivalla pulloh aljaid
jousien, kddmien ja joustavien osien puhdi @ uhtele ra
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jo iiNip £1j3a likaa
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta iken nakyva

poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta 2 *
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Py6rita osaa puh

aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyik
3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niité llisesti

juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3 ttia. Kiinni

erityistd huomiota putkimaisiin osiin j%h vaikgasii

saavutettavat kohdat ruiskulla. \u
h% oksella tay

4. Upota instrumentit kokonaan
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaik ilkKkuvia osi&, jotta

puhdistusaine paasee ko iin”kaikki nﬁ kanssa.
Kasittele instrumentteja ultraaatella vahi mmenen (10)

minuuttia.

likaa.
.Yos likaa n"kyy@edellé
< 2 hteluvﬁ.o
Yhdi
desinfektoinnin o,
Q istele enta

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) mifuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei nay eg@ejé veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomio X aisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettava& ruiskulla.

6. T, ta normaaliv@ essa, ettd instrumenteissa eiole

twltradani- ja

h

yyhi liiallj osteus N@nteista puhtaalla, imukykyisella
jahajo omalla py;

i u

a
tomaa sﬁ kdsinpuhdistuksen ja -

ttiset ja puhdistusaineet valmistajan

osittelema. imennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun
s on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos

kaytett
vaihd% uteen.
2. U iffStrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.

ii kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
etuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

ymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
likaon irronnut. Kiinnitd erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen k&ytté helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun ké&ytté tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan ldhell& olevien pintojen huuhtelua.
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3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1) minuutin ajan.

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfekiointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imalia hanav edella

Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkukuumalla h

nav edelld
3 Y hden (1) minuutin entsyymilictus
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla hai

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuuma

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointiko, Wajan ohjei:&
masti \‘\ &

Q\

\J Jarjest

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

e Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttienain@aksi/p uhdistusmenetelmaksi.

o Automaattista jarjestelmad vidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

aan puhdistuksen varmistamiseksi

[ ]
& a huol nen s@n‘ﬁa.
@ERHLISYY@’ . O

ompon

t@tetaan steriloimattomina.

S imaton t %aikkia implantteja ja instrumentteja
egkasitella %)I attomina ja ne tulee steriloida sairaalassa
el

niita ole selvast merkitty steriloiduiksi ja

nen kaytto a,
b imiteta din avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
S .

5 terilo omat laitteet on validoitu alla luetelluin
C/14611150°F) steri arametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedell!'\ 0'& eteltuna
Ky mmenren (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla v N -
! estivoiteluaineella (6466 °C/146-150 °F) ”Io,nt”.ne.n?te.lmat. . .
— o Lue steriloinfilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuunill%alla (196 °C/2 laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

o Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantdja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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a Suomi - FI/ PAGE 70

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan seon
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas héyrysterilointiin ja SAL -
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

80-1408/80-1409

Nama tarjottimet on validoitu seurz avi. par. Metrein:

Painov oimasiitty mé&autokladyi

2
=02
%toklaavi: )
&hto. sttty o
% /msuslémpé"' .‘ . (ﬁ(zm F)
V AItis’(usig' g.\\'{m'nuuttia

30 minuuttia
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kaytta, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltama
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon OV

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.
LISATIET OJA: Lis dtietoja voi pyytaa téQ ¢
asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta. $

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

erioitu satgfyhepfaila

A3
Viim&(tbpéivé
)

%D@wmero
akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila
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@ Svens ka— SV/ PAGE 72

ACUMED® CALC-JAK INSTRUMENTATIONSSYSTEM FOR CALCANEUS

e Instrument fér eng2 xaste kasseras efter
TILL OPERERANDE KIRURG vandning. 3@‘

° anvandnings nstrument har en begransad
BESKRIVNING: CALC-JAK instrumentationssystem for gd. Fo er varjg.anvandning maste
calcaneus anvénds som en hjélp vid implantation av ortopedisk ateranvapdningsbara instrufleninspekteras med avseende
implantat som &r indicerade for calcaneusfrakturer. pa ska litage, S'&adm

kt reng6ring, korrosion och
e tillkop
INDIKATIONER: CALC-JAK instrumentationssystem f-’V

t bor & ag re borrkronor och instrument som

ekanismerna. Sarskild
for att er till implantatinforing.
calcaneus anvands som en hjalp vid implantation av or u

implantat som ar indicerade for calcaneusfrakturer L . . .
indikationer forimplantat ges i bruksanvisningen.f¢ GISKA ER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
implantatkomponentens artikelnummer och s enom for syste vandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
anvandning. tt satta si i mgreppet innan dessaprodukter anvands. Det
@ aligger m Kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
L o S och ora med erfarna kollegor om ingreppet innan
KONTRAINDIKATIONER: Sarskilda kon dikation r

n anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds

\(;Ib lats (acumed.net).

ARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIi effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste

INSTRUMENT: Instrument som medfoljer systemet kirurgen vara fértrogen med instrumentet, metoden fr

fér engangsbruk eller ateranvandbar tilldmpning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott

e Anvandaren hanvisas till in eller skada pa instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta
om instrumentet &r for engé nar ett instrument utsatts for hég belastning, héga hastigheter,

harda ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning.

implantat ges i bruksanvisningen for implantatkompol
artikelnummer och ska lasas igenom fore anvandni
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Patienten maste varnas, helst skriftigen, ©or de risker som ar rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts s att det inte
férknippade med dessa typer av instrument. hinner torka in pa ytan.

e Alla anvandare ska vara be& rsonal som inneharintyg pa
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA utbildning och kompeten dningen ska aktuella
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far tilla P“Qa riktlinjer, St&‘ ef och sjukhusets strategier inga.
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, 3 ler skurdynor nardu rengor for

inte metallb@r

ase instrumel i rengéringslésningen vid
jring ska ren medel med lagskummande
anvanda dringsmedlen maste vara latta

BIVERKNINGAR: Sarskilda biverkningar for implanta . att sko 5" rtsaatti ter kan stanna kvar.
bruksanvisningen forimplantatkomponentens artikelnu Ja eller sh& rimedel far inte anvandas pa

de bor Iasas igenom fére anvandning. s instru
% matlsk ngsmedel med neutralt pH

RENGORINGSANVISNINGAR : komn% forrengdring av ateranvandbara instrument.

0 Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
Rengoringskrav for im plantat: Rengo ningar fo@ neutr

noga och skéljs av instrumenten.
specielltimplantat finns i bruksanwsmng plantat t *
artikelnummer. $ x

vilket kan leda till att enheten gar sdonder. Skydda instrument mot
repor och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.

0

instrument méaste, dven om de ar tillverkade av
igt rostfritt stal, torkas noggrantsa att de inte rostar.

ore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,

Rengodringskrav for instrument: \ der och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och

Acumeds instrument och tillbeh6r maste reng’n@woggrant ' inte ar slina eller skadade.

ateranvandning, i enlighet med rlkﬂlnje o Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa

Varningar och ﬁrs:kt:ghetsatgarder rengorings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska

trument IIeXDbehor

« Dekontaminerin teran rengdrings- och desinfektionsmedel eller I6sningar som
ekontaminering av ateranva innehdller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
ska goras omedelbart efter at
avslutas. Lat inte kontami mstrum

pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas.
Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion
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1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den brukslésning och
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya
I6sningar nar de gamla bdrjar bli grovt kontaminerade.

2. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatiska
I6sningen. Ror ala rorliga delar sa att rengdringsmedlet
kommer at alla ytor. BI6tlagg under minst tjugo (20) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengér med
lamplig flaskborste. For exponerade fijadrar, spolar eller bgjli
delar: spola springor med rikliga mangder rengdérings|ésni
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotbors
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. Bé
delen och skrubba ytan med en rotborste. Rote
du skrubbar for att vara saker pa att alla sp, @

3. Tabort instrumenten och skélj noggranisinde
under minst tre (3) minuter. Var extra @ ksSam pa

kanyleringar och anvand en spruta for ola alla$

svaratkomliga omraden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med
rengdringslésning och sank ned dem fullstén
rorliga delar sa att rengéringsmedlet kom
Ultraljudbehandla instrumenten unde%

5. Ta bort instrumenten och skélji avjol
tre (3) minuter eller tills det |ntgf|
smuts i skdljvattnet. Var extr
och anvand en spruta for

6. Kontrollera instrumenten i nor
ska tas bort.

or alla

ra tecken
sam pa nylerlngar
Ila s

I belysnl ynlig smuts

&ks Osni
Bered nya&ngar nar d

ontami
2. Plac r@rumenten
d andigt. Rag al
r atalla » Bl6tlagg under minst tio (10) minuter.
& and en mjx nborste for att forsiktigt skrubba
' engjordeo
uppmar
ande v PP

ab\alla ytor.
(10) mi @
vatten r minst

doch

aomraden.

7. Omdet finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgardernaovan

8. Torka bort fukt fran msh’um& ed en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvi

ingar fér kombm
esinfektion

zymati

manuell/a utomatisk rengéring

elochr
peratur

gorlngsmedel vid den
Verkaren rekommenderar.
bo rjar bli grovt

zymatlsk I6sning och sénk ned
jrliga delar sa att rengdringsmedIet

trumente all synlig smuts ar borta. Var extra
m pa svaratkomliga omraden. Var extra

pa alla kanylerade instrumentoch rengér med en
g skborste.Obs: Aft anvdnda en sonikator &r till hjélp
grann reng6ring av instrument. Att anvdnda en spruta

jetstrale férbéttrar spolningen av svaratkomliga omraden

UPP

®sh ytor som griper in i varandra.

. Ta bort instrumenten frén den enzymatiskaldsningen och skolj
i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

4. Lagg instrumenten i en l1dmplig diskmaskins-/desinfektorkorg
och processagenom en standardcykel or diskmaskin/
desinfektor. Féljande minimiparametrar &r nédvandiga for
noggrann rengdring och desinfektion.

-} acumed’



medel (64-66 °C/146-150 °F)

1 Tv a (2)minuters fortvétt med kallt kranvatten
2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med vamtkranvatten
3 En (1) minuts enzymbldtlaggning
4 Femton (15)sekunders skdljning i kallt kranvatten (x 2)
5 Tva(2) m inuters reng(‘jringsmedelstvétt medvarmt kranv atten
(64—66 °C/146-150 °F)
6 Femton (15)sekunders skdljning i vamtkranvatten
7 Tio (10) sekunders skoljnmg i destillerat vatten med vaffritt smorj- \

8 Sju (7)minuters varmiuftstorkning (116 °C/240 °F)

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens a

\L

Anvisningar foér automatiserad rengorlng

e Virekommenderar inte att automatlse
torkmaskinssystem ar den enda rengo
kirurgiska instrument.

o Ett automatiserat system kan anvandas som
uppfliningsprocess efter manuell rengdring

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant for ilisering
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

asklns

STERILITET:

‘ 6\
Systemkomponenter Ieverer@ &O

ﬁ@tt\

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt mérkt att
implantatet som levereras i e d steril Brpackning fran
Acumed &r sterilt, maste alla,j och instrument anses vara
osterila och steriliseras t fore anvandning. Osterila

av
enheter har validerats m%enngsparametrarna nedan pa
fuIIa de brickor med rplacerade pa lampligt satt.
'i ring t *

Se utrustni Ilverkar
ga och

a instruktioner ©r
nfigurationsinstruktionerna.

ended Practices for Sterilization in

sterilis
/" FoIJ ORN " e@
perative Prac ings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —

m ehenswe o steam sterilization and sterility
are facilities.

@ rance in
abbsteril rekommenderas inte, men om sadan utfors

is

ska den%‘as i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010

- Co sive guide to steam sterilization and sterility
|n health care facilities.

Angautoklav REKOMMENDERAS INTE

Autoklav medforvakuum:

Forhallande: Forpackad

Exponeringstid: 132 °C (270 F)

Exponeringstid: 4 minuter

Torktid: 30 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget ingfeh3

Auktoriserad representanti
Europeiska gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon prod u%
igt

Tillverkare

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godik
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner
sig. $ .

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa \

Endast f6r engangsbruk

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.
X, \'\Q

Ovre temperaturgrans

S

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® CALC-JAK KALKANEAL ALET SiSTEMI 0
. §
A =fr=f kullaniml k aletlerin asagidaki Semboller
CERRAHIN ILGISINE mlnda bellrtllen &kullanmayln semboli bulunur.
[lanimlik aI bir kez kullanild ktan sonra
TANIM: CALC-JAK Kalkaneal Alet Sistemi kalkaneal kirklar igin Id . Q
endike implantlarin implantasyonuna yardimciolmasiigin Tekrar ktillan il 3kilir aIetIerln@ bir kullanim émru
tasarlanmigtrr. Krar kulja letler her kullanmdan énce
un sekild®8 nI|k asinma, hasar, temizlik,

nlzmalarln in butlnlugu agis indan
llara, matkap uglarina ve kesme
icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen

|mplant

ysteril m%

NIKLER Cerrahi teknikler bu sistemin
kuIIanl 1ac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin

gegiriimelidir.
KONTRENDIKASYONLAR: Spesifik ime

uII an once prosedure asina olmak cerrahin
) . . . ugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
kontrendikasyonlariimplant bileseni parga numarasi mis enevimli meslektaslara danismak ve ilaili vavinlar hakkinda
Kullanim Talimatlar'nda veriimistir ve kullanimda g6zden yimi s 5 ve ligiiyay! :
gegirimelidir. sahlbl olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

CERRAHI ALETLER IGIN KULLANIM%ekrar kul * iﬁ CERRAHI ALETLER iGIN UYARILAR: Tiim Acumed

birlikte saglanan aletler tek kullanimli L ; . iy
olabilir. aletlerinin glvenli ve etkili kullanimrigin, cerrahin alete,

o uygulama yontemine ve dnerilen cerrahi teknige asina olmasi
* Kullanicy, aletin etiketini ince aletin ”f"”'m' k'mi gereklidir. Bir alet as riyik altnda, asiri hizl, yogun kemik
yoksa tekrar kullanilabilir ugunu I|d|r. Tek lizerinde, dikkatsiz bir bicimde veya amacidiginda
kullanildiginda kirilabilir, hasar goérebilir veya dokuya zarar
PKGI-65-E Effective 03-2018 -|- acumed



verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere kars), tercihen e TuUm kullanicllar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis
yazilliolarak uyarimalidir. kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve h‘a %iﬁkalanm icermelidir.
CERRAHI ALETLER ICIN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerrahi * Manuel temizlik islemi si 5\ metal firgalar veya ovma
aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onceden uygulanan baskilar pedleri kullanmayin.
alette ¢esitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin i temizlik soli un icinde gorebilmek i¢in dusik
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izimeye ve gentik OPLKLEyUzey alti e igeren temizlik maddeleri kullanin.
olusumuna kars1 koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde [Nt olugumuny 6ritemek igi i2lik maddéeleri aletlerden

arizaya sebep olabilir. nmpalidr.
of'Mineral a silikoﬁ@mlar Acumed aletlerinde

ADVERS ETKILER: Spesifik implant advers etkileri i )v ku“amléal dir. %
bileseni parga numarasina atanmig Kullanim Talimatlar @ . ar\Ku amlabilir% temizlemek igin nétr pH enzimatik

verilmistir ve kullanimdan 6nce gézden gegirilmelidi temizlik mad vsiye edilir. Alkalin temizlik
6 @ elerinin en tamamen notralize edilmesi ve
TEMIZLEME TALIMATLAR!: 0 rulanmasTeqy onemlidir.
implant Temizleme Sartlari: Belli bir imp emizle Y[Jksek&paslanmaz celikten Uretilmis bile olsalar, pas
talimatlariimplant parga numarasina ata m % olus nlemek icin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
Talimatlar’ndan incelenebilir. * e S ondan énce tum aletler ylzeylerin, eklemlerin ve
) erin temizligi, dlizgin ¢alisma ve yipranma ve asinma
iIndan incelenmelidir.
nodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
sollsyonlaria temas etmemelidir. Giigll alkalin temizleyici ve

Uyanilar ve Onlemler @ dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariigeren

|? &Iarln @ solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki

o Tekrar kullanilabilir aletlerin veya a N . o -
. ) y .. sollsyonlarda anodizasyon katmani ¢dzinebilir.
dekontaminasyonu cerrahi prose(@n mamlanma
i

tekrar kullanmdan 6nce agsagidaki klavuzilkele erek iyice

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Ak arlari \
temizlenmelidir.

hemen ardindan yapimaldr. % e/tekrargime Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

sokmadan dénce kontami erifl kuruma vermeyin. 1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
Yiizeyde kurumasin 1 nlemek asiri k& debri edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut sollsyonlar
silinmelidir.

-} acumed’



yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar 6. Gorindr kirin ¢ciktigini1 dogrulamak igin aletleri normal gk
hazirlanmalid ir. altinda inceleyin.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona 7. Eger gorinir kir mevcutsa &Qaki sonifikasyon islemini ve
yerlestirin. Deterjanin tim yuzeylere degmesini sadlayacak durulama adimlarini tekr. x
sekilde tum hareketli pargalari galigtirn. Minimum yirmi (20) 8. Temiz, emici, tily bwak& ir bezle aletlerdeki fazla nemi
dakika sivida tutun. Tim gdrinur debri temizlenene dek aletleri

nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kan{lli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Ag iktaki T
yaylar, bobinler veya esnek pargalar igin: Kirleri glkarmak igi . Enzimatik N

rlayin. Mevcut soltsyonlar

girintileri bol miktarda temizleme soliisyonuyla yikayn. edilen seySllive S'Cak“kx z eveul

Yiizeyden ve girintilerden tiim gériindr kiri cikarmak igi y yogu e kontarr@ ugunda yeni soliisyonlar

bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bukin ve yUze a aldr. g

firgas lyla ovun. Tim girintilerin temizlendigind ifglpiak 2. i tamame ak sekilde enzimatik solisyona

igin ovarken pargayi1dondirin. stirin. Detx tim ylzeylere degmesini saglayacak
e% U etli pargalari galigtrn. Minimum on (10)

3. Aletleri ¢cikarin ve akan su altinda minimu ika 0 .. "y . R . : .
boyunca iyice durdayin. Kanilasyonlargs dikkat e% dakika a tutun. Tim gdrunur debri temizlenene dek alefleri
.

argso . . )
ve erismesi giic alanlardan swi gegirb sIring nazik ak icin naylon, yumusak killi bir frga kullanin.
kullanin.

Erj i“gUc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
. o . ikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
4. TI?:;:?;E s’:x: d:lldelr 2?1? Bﬁi?’gr:er:ntlglr:*nk SO I:sy erin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
g o ol a1 y K >3 It". h Jk ;I' u yluz t r siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi glic
egme.smll ,Sag amax 1gin um. areketlparca s |r'|n. . alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegirilmesini
Aletleri minimum on (10) dakika boyunca syon |§I®e kolaylagtiracaktir
3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda

tabi tutun.
. - " *
5. Aletleri gikarin ve minimum Ug (3) d%&oyunca minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

durul da tim k i kaybol
uruiama suyunda tum kan veya | kay o\% dikkat edin 4. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektor sepetine yerlestirin ve

deiyonize suyladurulayin. Ka lara 6zel - e oo >
ve erismesi gic alanlardan_svigedirmek jci nga s_tanda_rt _blr ykayic Vdeze_nfekt_o_r dongvusu gerc_;e_kle§t|r|n. Tam
kullanin. K bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum

parametreler sarttir.

-} acumed’



Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyo

o Otomatiklestiriimis yikayic vkurutucu sis
icin tek temizleme metodu olarak tavsi

e Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temiz |kten S
eden biriglem olarak kullanilabilir.

e Etkin temizlik saglayabilmek igin aletler sterili
detayli sekilde incelenmelidir.

ndan énce

Q)

STERILITE: ‘

Sistem bilesenleri steril olmaq?x@emm ed |K
ast

Steril Olmayan Uriin: Agikg il olarak<gi nmedigi ve

Acumed tarafindan saglanan acilmamig steril ambalajda temin
1 iki (2) dakikasoguk musluk suyuy la ény kama edilmedigi surece, tim implantlarin e aletlerin steril olmadigi
— - - - kabul edilmeli ve kuIIanlmdag tane tarafindan sterilize
2 Yimi (20) saniy esicak musluk sy uyla enzim spreyi edilmelidir. Steril olmayan tamamen yUkIU tepsilerde, tim
3 Bir (1) dakika enzime daldirma parcalariuygun sekide ve |§ olarak, asagida listelenen
2 On bes (15) saniye soguk muskik suy uyla durulama (X2) sterili on parametr nllarak onaylanmigtir.
5 iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanli ylkama (64 166°
C/146 1 150°F) syon Yon Q*
6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama Kulland @i enllzator \% nfigirasyonu bakmindan
steriliza pmanl u |n yazi talimatina bakiniz.
7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanh saf suyla durulama (641166° . “P,
C/1460150°F) e Gin N yg ulama Yerlerinde Sterilizasyon
- - icj ilen Uygul ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
8 Yedi (7) dakka sicak hav ayla kurutma (116"C/240°F) Saglik b |sler|nde buhar sterilizasyonu ve
Not: Yikayici/dezenfektdr Ureticisinintalimatlarini izleyin kapsamh kilavuz.

artlarina uygun olarak yapiimalid ir: 2010 — Sagl kk
baki rinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
ici mli kilavuz.

lik glven
0 rilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI S

Y er Cekimi Displasmanl Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Durum: Sargih

Ekspozir Sicaklig: 132°C (270°F)

Ekspozir Siresi: 4 dakika

Kurutma Siiresi: 30 dakika

-} acumed’



SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

i\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgiigerir.

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
Yo 2

Uriinlerin farkli llkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan

9

i
12

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

v
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi h%
edilmesi veya herhangi bir Grintn okuyucun qu 0
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindanena

bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.

[ 4 @é‘s

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, litfen bu $
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |1

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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