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ACUMED® CALC-JAK CALCANEAL INSTRUMENTATION SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

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

INDICATIONS: The CALC-JAK Calcaneal Instrumentatig
System is designed to assist implantation of orthopedic @ ts

indicated for calcaneal fractures. %

ns for Us

Jaifd should
.

CONTRAINDICATIONS: Specific implant contraindications are

given in the Instructions for Use assigned to the j
componentpart number, and should be revie

Specific implantindications are given in the |
assigned to the implantcomponent part
reviewed prior to use.

ror to use
SURGICAL INSTRUM ENT INFORMAﬁ'Bu:OR USE:
Instruments provided with this syste

e single &
*
reusable. \, @
e The user must refer to the inStrument's label to determine

whether the instrument is si use orreusable. Single use

x D

English—US/PAGE 3

SO
Nsv@\ "do not re-use" symbol as

egend section, below.

instruments are label

° must be discarded after a single use.

scribed in the S &
ifgle use instruéﬁf
& able ins% s have a limited lifespan. Prior to and

fter each, use, eusable instruments must be inspected
where ap able fors ness, wear, damage, proper
cleani grrosion and, integrity of the connecting

@ms. P@rti are should be paid to drivers, drill
instrum ed for cutting orimplant insertion.

m
ts
UES: Surgical techniques are available

of this system. It is the responsibility of the

dition, it is the responsibility of the surgeon to be
with relevant publications and consult with experienced
es regarding the procedure before use. Surgical

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

@GICAL T %
Q cribing
I@ urgeon e iliar with the procedure before use of these

products.
fami
a

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
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 e Do not use metal brushes or scouring pads during manual

instruments shall never be reused. Previous stresses may have cleaning process.

created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect 4 yse cleaning agents with 4o ng surfactants for manual
instruments against scratching and nicking, such stress cleaning in order to see i nts in the cleaning solution.
concentrations can lead to failure. Cleaning agents must % rinsed from instruments to

ADV ERSE EFFECTS: Specific implant adverse effects are given o Qricants should not be used on Acumed

in the Instructions for Use assigned to the implant component part .
number, and should be reviewed prior to use. Neutral pH matic and cleaning agents are recommended
i able instfurherfts. It is very important that

CLEANING:

V fro ents.
Implant Cleaning: Cleaning insfructions for a partiﬁ? t e g Iinstrum@ust be dried thoroughly to prevent rust

alkalin ning age@ thoroughly neutralized and rinsed

can be reviewed in the Instructions for Use assign ation, evel i nufactured from high grade stainless

implant partnumber. el.
Q 0 All ins;@ must be inspected for cleanliness of surfaces,
Instrument Cleaning: Acumed Instrume c&esori%@ joints, umens, proper function, and wear and tear prior to
must be thoroughly cleaned before reusefo ing mwmes St%tion_

below: o %I ed aluminum must not come in contact with certain
I

Warnings & Precautions ing ordisinfectant soluions. Avoid strong alkaline

e Decontamination of reusable instruments or ories \@eaners and disinfectants or solutions containing iodine,
should occurimmediately after completion surgic chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
; above 11, the anodization layer may dissolve.

procedure. Do not allow contaminateq ins nts to dry
to cleaning/ reprocessing. Excess %or debris shqgld be Manual Cleaning/Disinfection Instructions

wiped off to prevent it from drying surfac 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and

o Al users should be qualified ‘,@ with do@d temperature recommended by the manufacturer. Fresh
evidence of training and petertey. Training should be solutions should be prepared when existing solutions become
inclusive of current appligﬁidelines and standards and grossly contaminated.

hospital policies.
-} acumed



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
mstruments untl all visible debris is removled.Pay §peC|aI Combination Manual/A ted Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any In ctions
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 by the mar_1u.facturer..Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove solutions g d &¢ prepared when existiing solutions become

visible soil from the surface and crevices. Bend the flexi grossly ated. ¢

area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate % 2. Placg ifgtriments, in tic solution until completely

while scrubbing to ensure that all crevices are clean@ i@ d. Actuat veable parts to allow detergent to
taet all surfa ak for a minimum of ten (10) minutes.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly u g . . )
water for a minimum three (3) minutes. Pay spegi ntion to @ _a_nylon sgs led brush to genﬂ_y scrub |_nstruments unt
cannulations, and use a syringe to flush an ach visible removed. Pay specid attention o hard ©

reach ar y special attention to any cannulated

areas.

4. Place the instruments. fullv submergec rasonic n@ instru and clean with an appropriate bottle brush. Note:

- instruments, Tutly su 9 m ! Us®Lof a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
with cleaning solution. Actuate all moveable

t
parts to * . . . S p e
. . $ syringe or water jet will improve flushing of difficult to
dgtgrgent to contact aII. surfaces. Sonicate the inst fora areas and any closely mated surface.
minimum of ten (10) minutes.

5. Remove the instruments and rinse in deioniz o for a . Remove instruments from enzyme solution and rinse in
o . . i deionized water for a minimum of one (1) minute.
minimum of three (3) minutes or until all s

blood i
are absent in the rinse stream. Pay specia ntion to@ 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
cannulations. and use a syn'née to m&y hard o Q: process through a standard washer/disinfector cycle. The

areas following minimum parameters are essential for thorough

h cleaning and disinfection.
6. Inspectinstruments under no %ng for ﬁ@/a 'ng ! I
visible soil.

h
| of
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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 '1I'\év8°|(:2)) minute detergent wash with hot tap water (64-66°C/146—

6 Fifteen (15) second hat tap water rinse

7 Ten (10)°second purified water rinse with optional lubricant (64-668C/
146-150°F) A

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturers inst‘rucl‘ionsA M

Automated washer/dryer systems are
only cleaning method for surgical instrt 5.
An automated system may be used as a follow up
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected
to ensure effective cleaning.

ended a@

. \ K\
Non -Sterile Product: Unless cl y labeled as sterile and
provided in an unopened sterile package provided by Acumed, all

STERILITY:

System components are provid

c)&perfor

terilizatia\gir_av iy Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

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 appropn'a\'
& jon M eth @

. nsult your equigment manufacturer’s written instructions for

specific st

rand load _configuration instructons.
ORN “R@n’ended Practices for
in Periop@ Practice Settings” and ANSI/AAMI
sive guide to steam sterilization and
alth care facilities.
not recommended, but if used, should only

rding to requirements of ANSI/AAMI ST79:
2010 hensive guide to steam sterilization and sterility

sure&n health care facilities.

oot

sterilization

a

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 to use, inspect L N

product package for signs of tampering, or water Consul;irWs foruse
L WP

contamination. Use oldest lots first. NS
AN Ca%\\
y

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different

9
trademarks in different countries. The products may be @

~S erilized using irradiation

approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or V

@
Use -b@o
- o X \
restrictions in different countries. Products may not be b ue number
approved for use in all countries. Nothing contained on

N
these materials should be construed as a promotio, [LoT] tch code
solicitation for any productor for the use of any t ’K i .
a particular way which is not authorized unde Authorized mepresentative in the European

Community

and regulations of the country where the r
located. @ o »3 a Manufacturer

FURTHER INFORMATION: To request further m@ Date of manufacture

S,
®

please see the contact information listed on this

document. $

Do not re-use

@ Do not resterilize
&
,l,

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’



ACUMED® CALC-JAK INSTRUMENTERINGSSYSTEM TIL CALCANEUS 0
L 3
W\

“Genbrug ikke” so b*\ t i symbolforklaringen

denfor.
° @ﬁenter til e
BESKRIVELSE: CALC-JAK instrumenteringssystem til calcaneus brugt gang.

er designet til at hjaelpe under implantation af ortopaediske ° nstrumenter tilNlergangsbrug har en begreenset levetid. Far
implantater indiceret for calcaneus frakturer. og efter Brug skal j trU{nenter til flergangsbrug
or skarph@i age, beskadigelse, korrekt
te forbindelsesmekanismer, hvor
calcaneus erdesignet til at hjeelpe under implantation

, teeri
relevant. \@ﬂig opmaerksom pa drev, borog
ortopaediske implantater indiceret for calcaneus fr umenter vendes til at skeere eller til at indseette

oplyst specifikke indikationer forimplantateti d sahvisning, plantaterﬁ
som er angivet for implantatkomponentens d% ;0g disse< a g

sbrug skal kasseres, narde har

< &

INDIKATIONER: CALC-JAK instrumenteringssystem til

bgr gennemgas inden anvendelse. RURGS& KNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikker
il radighedsom beskriver brugen af dette system. Det er
s ansvar at veere bekendt med proceduren inden

NT RA KA . .
KO INDIKATIONER: Der er oplyst s Ikke @ a else af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
e -
r at veere bekendt med relevante publikationer samt at

kontraindikationer for implantatet i den brugsanvisnin r
angivet for implantatkomponentens delnummer, e bor @isultere erfame kolleger vedrgrende proceduren inden

nvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds
websted (acumed.net)

gennemgas inden anvendelse. §
OPLYSNINGER OM BRUG AF NRUR%KEJ STRU%

De instrumenter, der leveres med det til .
engangsbrug eller flergangsbrug.+ ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:

,kan v
] &6 For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
* Brugeren ska kontrollere inSfrufentets meerkatfor at afgere, | ryrgen veere fortrolig med instumentet, anvendelsesmetoden
om instrumentet er til en brug eller flergangsbrug. og den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa
Instrumenter til engangsbrug er maerket med symbolet

-} acumed’



instrumentet samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er
genstand for gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert
brug eller utilsigtet brug. Patienten skal veere gjortopmaerksom pa
de risici, som er forbundet med disse typer instrumenter, helstpa
skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE

INSTRUM ENT ER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
skrgbeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter. Beskyt
instrumenter mod ridser og hakker, da sédanne koncentrer%

belastninger kan fgre til svigt. O
KOMPLIKATIONER: Der er oplyst specifikke bivir or
implantatet i den brugsanvisning, som er angiv, r
implantatkomponentens delnummer, og diss nnemgas
inden anvendelse.

RENG@ RINGSV EJLEDNING :

Renggringskrav til implantatet: Rengeringsvej

@en for e
specifiktimplantat kan gennemgas i brugsan$ som er

tildelt til implantatets delnummer.

stru

nvenx

Renggringskrav til mstrumentet
tilbeh gr skal renggres omhyggeli
retningslinjeme angivet herunde

Advarsler og forholdsregl

¢ Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
skal foretages straks efter afslutiing af den kirurgiske
procedure. De kontamme;e& totdmenter ma ikke fa lov til at
terre ind far renggring/g X ejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester bgr tomres é& forhindredem i at indtgrre pa
fI

allfceret personale med dokumenteret

ere bgr
eV| a uddan g kompetence. Uddannelsen bar
udere ai Id ende retningslinjer, standarder og

ospltalsp er.
Anven@ etalbar
ngari

ma
. vend rengari
flad eaktiy,

rument
skal ne
rester

. or ikke anvendes mineralolie eller silikonesmgrelse pa
instrumenter.

nbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og
nsende midler il rengoring af genanvendelige instrumenter.
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres
omhyggellgtog skylles af instrumenterne.
Kirurgiske instrumenter skal tgres omhyggeligt for at forhindre
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj
kvalitet.

Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader,
led og lumen, korrekt funktion og normailt slid fer sterilisation.

er med lavt skummende,

r til manuel renggring for at kunne se
enggringsoplagsningen. Renggringsmidlet

e skylles af instrumenteme for at forhindre

-} acumed’



e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse opmaerksom pa kanyleringer, og brug en sprojte til at skylle alle
rengeringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undga at sveert tigaengelige omrader
bruge steerkt basiske renggringsprodukter og 4. Leeg instrumenteme - heltn ede i en ultralydsenhed

desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin med rengfzﬁrlngsoplrasnln% r alle bevaegelige dele, sa
eller seerige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med rengeringsmidlet kan kontakt med alle overflader.
en pH-vaerdipa over 11 oplgse det anodiserede lag. iker instrument dst ti (10) minutter.

Manuel rengerings-/desinficeringsvejledning instrumente g skyl dem i deioniseret vand i mindst
1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht. min tter,Qndtll alle tegn pa blod eller rester ikke
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten. @ gere k es,j skyllevandet. Veer seerligt opmaerksom pa
Der bgr forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende anylerin brug en jte til at skylle alle sveert

t||gaen% mrader

oplasninger bliver steerkt kontaminerede.
2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, s& . 6 Ko strume under normal belysning for at se, om

daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele nlige rest vet fijernet.

renggringsmidlet kommer i kontakt med alle ov der fo,- synllge rester, skal tinene for

blad i mindst tyve (20) minutter. Brug en bladsg nb ste t| t ralydsb g og gennemskylning angivet ovenfor
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil aII @ Qe rester er ge

fiernet. Veer seerligt opmaerksom pao 0& dende fugtighed af instrumenteme med en ren,

tilgaengelige. Veaer saerligt opmaerkso erende, fnugfi serviet.

instrumenter, og renggrdem med en pa de flask

For blotlagte fjegdre, Ssgpoler eller fleksible egenska Ve g i kombineret manuel/automatisk rengoring og
spraskkeme med rigelige maengder reng(aringso ing for @ cering

skylle alle rester ud. Skrub overfladen me ebarste f X' orbered enzymatiske og rensende midleriht.

at fierne alle synlige rester fra overfladen kkem brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
det bevaegelige omrade, og skrub overflad ed en x Der bar forberedes nye oplagsninger, nar de eksisterende
skurebgrste. Drej delen, samtidigt rﬁ t der skrubbe® pa oplasninger bliver staerkt kontaminerede.

for at sikre, at alle spraekker er r 2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sdde er helt

3. Tag instrumenteme op, oﬁ hygga@ daekket af oplgsningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
3) eerli

rindende vand i mindst tr inGtter. Veer renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at

-} acumed’



@ Dansk- DA/ PAGE 11

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er

] . . N Beskrivelse
fiernet. Veer seerligtopmaerksom paomrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede 1 To (2) minutters forv ask megkalditvand fra hanen
instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser. ] A N/\”
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under 2 Tyve (20) minutters & ed vamtvand fra hanen
omhyggelig rengaring af instrumenter. Brug af en sprajte eller 3 t (1) minuts iblg in \enzymaﬁsk oplasning
vandstrale vil forbedre skylning af sveert tilgaengelige omrader %
og alle neert afpassede overflader. mten (15)glinGiters sky ning i koldt vandfra hanen (X2)
3. Tag instrumenteme op af enzymoplgsningen, og skyldem i N\ To (2) pi utte;)ask i rengeringsmiddelmedv amt vandfra hanen

deioniseret vand i mindst et (1) minut. 5 (64- @ 6150 °F) .

4. Placer instrumenterne i en passende kurv il vaskemaskifig/ Q
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standayd™vg 6 RSN (15)selunders Sylhing
desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparamet Q ‘—}10)“*““ \hing med renset vand med valgiri smerelse (64
essentielle for omhyggelig rengaring og desinfe% 66 °C/14

medv amt vandfra hanen

S\/V‘( l)l}ers terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

C
@ Ben*aerk:%loﬁykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

$ . desifificeringsapparatets producent
%i;éingi automatisk rengering/desinfektion

\ et anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
tarresystemer som den eneste reng@ringsmetode til kirurgiske
instrumenter.

\ e Etautomatisk system kan anvendes som en opfelgende

K proces til manuel rengering.
O ¢ Instrumenter bgr kontrolleres omhyggeligt far sterilisering for at
sikre effektiv rengering.

-} acumed’
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STERILITET :

Systemkomponenter leveres usterile.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt meerket som
steriltog leveret i en uabnet, steril pakning leveret af Acumed,
skal alle implantater og instrumenter anses for at veere usterile.
Usterile anordninger er blevet godkendt int.
steriliseringsparametrene angivet herunderi fuldt pakkede bakk
med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledn

sterility assurance in health care facilit

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.

00

Folg anbefalingeme i AORN “Recommend 3 s for
Sterilization in Perioperative Practice Setting @ ANSI/A
ST79: 2010 — Comprehensive guide o% erilization

Dansk- DA/ PAGE 12

80-1408/80-1409

Disse bakker er blevet godkendt it . n. vamt ‘ene angivet herunder:

oklivering, preev ekutn‘ \

Indpakket

A?

132°C (270 °F)

poneringsépjerg?
iode:

\4
Eksponw‘ Ao
*

*
N minutter

Tar 30 minutter

¥
A‘Z}
X,

PKGI-65-G Effective 05-2020
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen L N
Se brugsaWn

for brug for at se omden har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eeldste part N
& Forsix\\

farst.

p 2
e
| STERLLE [EQ) S@ret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI teriliseret ved brug af straling
)

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder A
oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

tilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt er

tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige X4 . Holdeato

lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af Y
K{ummer

statslige regulerende myndigheder fil salg eller OV

begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev 9 6“ de

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen \>‘ & Autoriseret tanti det B iske
oplysningeri dette materiale bgr foriolkes s,om%k 0 IEI@ utoriseret repraesentanti det Europzei

anvendelse med forskellige indikationer eller
Feellesskab

markedsfgring eller opfordring til keb af ethye t

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ade, der iir Producent
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller forskgiftefne i *

laeserens land. { @ Fremstillingsdato
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@ \

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

kontaktoplysningeme angivet i dette dokw:t. \® ® Ma ikke genanvendes

>
@vre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’



ACUMED® CALC-JAK CALCANEAL INSTRUMENTATION SYSTEM

e Single use instrum Xe discarded after a single use.

. 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 applicable harpness, wear, damage, proper
System is designed to assist implantation of orthopedic implants cleanln corrogjon and integrity of the connecting
indicated for calcaneal fractures. @ rqec . Particular care should be paid to drivers, drill
blts ments u‘i&fcuttlng orimplantinsertion.
INDICATIONS: The CALC-JAK Calcaneal Instrumentatig ) .
System is designed to assist implantation of orthopedicts . TECH @Surglcalltechnlques are available
indicated for calcaneal fractures. Specific implantin@i¢ations’are bihg the u s system. Itis the responsibility of the
given in the Instructions for Use assigned to the i n to be f “with the procedure before use of these
component part number, and should be revie 0 use. < i ion, itis the responsibility of the surgeon to be
miliar w a ant publications and consult with experienced
assqciateSwggarding the procedure before use. Surgical
CONTRAINDICATIONS: Specific |mplan aindicatio Te (I&'es can be found on the Acumed website (acumed.net).
given in the Instructions for Use assigned ©=tHe |mplan
component part number, and should be reviewed pri )
ICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use
§ ny Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION mstrument the method of application, and the recommended
Instruments provided with this system may euse ° surglcal 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 instr & bel to ine excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
whether the instrument is sig %or reus le use unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
instruments are labeled Wiﬂ']%& ot re-use ol as writing as to the risks associated with these types of instruments.
described in the Symbo d section, below.
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SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use surgical inclusive of current applicable guidelines and standards and
instruments shall never be reused. Previous stresses may have hospital policies.
created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect o Dg not use metal brushesso g pads during manual
instruments against scratching and nicking, such stress cleaning process.
concentrations can lead o failure. e Us Ieanlng agents N oaming surfactants for manual
g inorder to @1 ruments in the cleaning solution.
ADV ERSE EFFECTS: Specific implant adverse effects are given ipg agents easily 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 oil @Rsiliqone lubricants should not be used on Acumed
nstrument Q
CLEANING: V Neut a@nzym ti eaning agents are recommended
fo INng reusa uments. It is very important that
Implant Cleaning: Cleaning instructions for a parti cleanin s are thoroughly neutralized and rinsed
can be reviewed in the Instructions for Use aSS|gn in strume&
implant partnumber. rglcal m@w nts must be dried thoroughly to prevent rust
if manufactured from high grade stainless

formaQ
Instrument Cleaning: Acumed Instrume c&esorles St%

must be thoroughly cleaned before reuse Ing th ipes o truments must be inspected for cleanliness of surfaces,

below: % and lumens, proper function, and wear and tear prior o

Warnings & Precautions terilization.

e Decontamination of reusable instruments or ories nodized aluminum must not come in contact with certain
should occurimmediately after completion Surg|c cleanlng ordisinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contammat ins nts to d cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,
to cleaning/ reprocessing. Excess or debrls sh chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from drying surf above 11, the anodization layer may dissolve.

¢ All users should be qualified r@ with do Manual Cleaning/Disinfection Instructions
evidence of training and Training sh |d be 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and

temperature recommended by the manufacturer. Fresh
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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) ve excess m0|st m the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft brisied brush to gently scrub 0 ent, nonshed
instruments until all visible debris is removed. Pay special onMa omated Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any c rons
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood Prepare € at’c and °| ning agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solution tosflush temper ommen e manufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to reme solutioRg{sjjould be p when existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. Bend the ntaminat
area and scrub the surface with a scrub brush. Retatthe/part 2 nstrume zymatic solution untl completely
while scrubblng to ensure that aII crevices are cleafiet erged. all moveable parts to allow detergent to

s. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Usean bristled brush to gently scrub instruments until
% all visi ebris is removed. Pay special attention to hard o

re areas. Pay special attention to any cannulated

water for a minimum three (3) minutes. S
cannulations, and use a syringe to flus @
areas.

.
. . ents and clean with an appropriate bottle brush. Note:
4. \l;li?;]: il?aenli:;trsuorru?jr::’ Rjélﬁast:banﬂer;goide,&:&:np:Irtra allow it of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
detergent to contact all surfaces. Sonicate th uments fo sing a syringe or water jet will improve flushing of difficult to

reach areas and any closely mated surface.

% 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

water for L L )
deionized water for a minimum of one (1) minute.

ns of bIo or soll

4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and

minimum of ten (10) minutes.
5. Remove the instruments and rinse in
minimum of three (3) minutes or un?

are absentin the rinse stream. P |aI att h h her/disinf e Th

cannulations, and use a synn hanyh ach proce;st rough a standard washer/disin 9ctor cycle. The

areas. following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection
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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- 6&
C/146-150°F)

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer's instructions expligii

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.
. \

System components are provid & |Ie

STERILITY:

Non -Sterile Product: Unless cledrly labeled as sterile and
provided in an unopened sterile package provided by Acumed, all

implants and instruments must be conS|dered nonsterile, and
sterilized by the hospital prior Sterlllzatlon of nonsterile
devices has been validated ys terlllzatlon parameters
listed below, where dewce vided in fullydoaded trays with

all parts placed appropn
n M eth
nsult yo ment manufacturer’s written instructions for

rand load configuration instructions.
ORN “R@n’ended Practices for
in Peqop@ Practice Settings” and ANSI/AAMI
: 0- Comx sive guide to steam sterilization and
rillty assuran alth care facilities.
Q sterilization 4s"not recommended, but if used, should only
perfor| rding to requirements of ANSI/AAMI ST79:

2010 a hensive guide to steam sterilization and sterility
assura in health care facilities.

teri|izatix Arav 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.

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 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 b

located.

document.

K\
.\
N\
N2

-0
t
@ ’
FURTHER INFORMATION: To request further materfal;
please see the contact information listed on this

o)

A N
Consu{UnWs for use
&

2=

N

A
N2

JSTERILE [EO] @ed using ethylene oxide
oo
\ | STERILE|R | @terilized using irradiation
— <
> ¢ Use-b@’
L0
»
< e number
@ tch code

4

Authorized representative in the European
Community

N
,00

¢

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Ny

S
o @@Eﬂ%

Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® CALC-JAK KALKANEALES INSTRUMENTENSY STEM

Einmalgebrauch si N& Symbol ,Nicht zur

iederverwendun net‘gekennzeichnet, wie es im

A chnitt ,Verwe ymbole” weiter unten beschrieben
BESCHREIBUNG: Das Kalkaneale Instrumentensystem CALC- Q . .
JAK ist eine Hilfe bei der Implantation orthopadischer Implantate Instru te fUhden Einmalgebrauch missen nach der
bei kalkanealen Frakturen. einmali eswendun entsgrgtwerden.

W|e nd bare I@ente haben eine begrenzte
INDIKATIONEN: Das Kalkaneale Instrumentensystem L ”er Wie endbare Instrumente massen vor
JAK ist eine Hilfe bei der Implantation orthopadischer Ifg te on Jeder d“”g ggf. auf Scharfe, Abnutzung,

mp P i aden, emaBe Reinigung, Korrosion und

verseh riﬁ‘ Verbindungsmechanismen untersucht

z_ygeordneten Gebrauch__sanlelltung sind spezn‘"s diK tlonen werden dere Aufmerksamkeit sollte
fur das Implantat aufgefiihrt, die vor Gebrauc S
Schra ehem, Bohrem und solchen Instrumenten
@ gel ie zum Schneiden oder fir das Einsetzen von
KONT RAINDIKATIONEN: In der der Imp eilenummer %antaten verwendet werden.
zugeordneten Gebrauchsanleitung sind spé he $$

Kontraindikationen fir das Implantat aufgefuhr ,die brauch @%RGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische Techniken
zu lesen sind. ; . g .
eine Beschreibung fir die Verwendung dieses Systems

erng bar. Es liegtin der Verantwortung des Chirurgen, sich vor
GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN GISC der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren vertraut zu
INSTRUM ENTEN: Die mit diesem Syst ausgestattet machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortung des
Instrumente konnen flir den Ein malg estim Chirurgen, die relevanten Veroffentlichungen zu lesen und sich
wiederverwendbar sein. % ’6 mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich des
e Der Benutzer hat der Kenn des Ins ts zu Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kdnnen auf

entnenmen, obdieses fu Einmalgebrauch bestimmt der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur den
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WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUM ENTE: 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
INSTRUM ENTEN: Chirurgische Instrumente fir d
Einmalgebrauch durfen niemals wiederverwend
Vorherige Belastungen kénnten Mangel herv

zum Versagen des Produkts flihren kdnnep=Ri
vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da @ ig
Spannungskonzentrationen zum Versagem{iihfen konnen\ o

Nebenwirkungen des Implantats aufgelistet, di Verwe
zu lesen sind. . \
REINIGUNGSANWEISUNGEN : o 6\ é

Reinigung des Implantats :Q@weiligen Implantat-
ebra

Teilenummer zugeordnete G hsanleitung enthaltdie

KOMPLIKATIONEN: In der jeweiligen der Implar@lenum
zugeordneten Gebrauchsanweisung sind spez'!fi§ m&

Reinigungsanweisungen fur das jeweilige Implantat

Reinigung der Instrumentex Qumente und das Zubeh6r
von Acumed mussen vor derverwendung gemaf den
nachstehenden Richilinieftgr ich gereinigt werden.

W, @ise und Vz@:tsmal!nahmen
% ve end%strumente und Zubehdrteile missen
s

s des chirurgischen Eingriffs

ekontami @ werden. Sie kontaminierte Instrumente
\_{orde@ gung/Aufberéitung nicht zuerst trocknen.
8@ iges Uckstande sollten abgewischt
r trogk

n,’um ein en auf der Oberflache zu verhindern.

3 nwend qualifiziertes Personal mit einem
ulungs;

ompetenznachweis in dokumentierter Form
gen sollten die aktuellen Richtlinien und

rumente% Norma&wm Krankenhausvorschriften vorgestellt werden.

e Vepvenden Sie keine Metallblrsten oder scheuernden Pads
manuellen Reinigung.
enden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel
it geringer Schaumbildung, um die Instrumente in der
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel

missen leicht von den Instrumenten abzuspiilen sein, um
Rickstande zu vermeiden.

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis durfen 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 Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
abzuspllen. reinigen Sie sie mit einer geeign@éten Flaschenburste. Fur
e Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden, ~ exponierte Fedem, Spulep % lexible Teile: Spilen Sie die
um die Bildung von Rost zu verhindem, auch wenn sie aus Spalten mit reichlich Reify losung, um Ablagerungen zu
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind. entfernen. Schrubben ‘Sie die'Oberflache mit einer
Sciieuyerbirste, um baren Ablagerungen von den

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. Vermei i
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmiftel ad

I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze
Auflerdem kann sich die Eloxierschichtin Losunge

aghen und au Iten zu entfernen. Biegen Sieden
@ schrubben Sie die Oberflache mit einer
e. Drfehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
|&n, dass Spalten sauber sind.
e Instru e aus der Lésung und spllen Sie
i ten lang grindlich unter laufendem
ie dabei besonders auf
wenden Sie eine Spritze zum Spdllen
Werten von Uber 11 aufldsen. wer z.ugan 5 Bereiche. o o
Anwei sungen fiir die manuelle Reinigung ktion @ egen S @strumentg .vollstan"dlg untergetaucht n einen
. L . N S . Ultras reffiiger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle
1. Bgrelten Sie die enzymatische L6sung gungslos b glichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
mit der vom Hersteller empfohlenen V8 pung und; 5 . e%}lngsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Siedie

Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits mente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

erden. L -
@e men Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
ng, so pilen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatis

dass sie volistandig untergetaucht sind. Be Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

ie alle %
em sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
ssen Sie die dabei besonders auf Kanilierungen und verwenden Sie eine
Spritze zum Spilen schwer zugénglicher Bereiche.

ten lang
nt i€l t einer
e-v rtene 6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf

Instrumente mindestens zwanzig
einweichen. Schrubben Sie dje'In

ten Sie dabei bes8nders auf sichtbare Schmutzriicksténde.

e. Lassen Sie kanllierten

Ablagerungen entfemt si
schwierig zu erreichende Berei
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7. Bei sichtbaren Schmutzriickstéanden die Ultraschallbehandlung 4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/

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

2. 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 |chen
Schrubben Sie die Instrumente vo rS|cht|g Burste
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbag rungen
entfernt sind. Achten Sie dabei beson fsch ieri z
erreichende Bereiche. Lassen Sie kanuliérten Instr

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

eines Ultraschallreinigers ist fiir eine grund/lsg gung
Instrumente hilfreich. Die Verwendung ei jtze od
Wasserstrahls erleichtert das Spu/e wiertg zu errefx
und nahe beieinander liegender Ob%&

3. Nehmen Sie die Instrumente aus

mati cr@b ung
und spilen Sie sie mindesten N ) MlnuteK t

entionisiertem Wasser.

Desinfektionsgeratekorb und berejten Sie sie mit einem
Standard-Wasch- /Demnfd(K' tezyklus auf. Die folgenden
Mindestparameter sind (D&\ Undliche Reinigung und
Desjnfektion entschei

o

9er (64-66 °C/146-150 °F)

ehn (15) Sekunden Spulen mit heiRem Leitungswasser

wZehn (10) Sekunden Spulen mit gereinigtem Wasser und optional mit
Schmiemittel (64-66 °C/146-150 °F)

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

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

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
e 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 e Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
sienur entsprechend den

Reinigung verwendet werden. doch falls sie verwendet wi ,%
« 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
iMties.
B * 108/°0-1409

assurance in health ca
4 Dies. chalen wurc' sn 9.mak den nachstehenden Parameternvalidiert:

STERILITAT:

Die Systemkomponenten werden nicht steril geliefert.
Schwerkraftvgfdhangtngsautoklay; NICHT EMPFOHLEN

\"

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril w

Eingewickelt

132 °C (270 F)

Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in v lade C} 4 Minuten
Schalen mitordnungsgeman platzierten Teil%
@ 30 Minuten

Sterilisierungsmethoden \'
* Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen

Herstellers der Sterilisierungsausristung fur d%&ﬁende

Sterilisationsgerat und die verwendete Lad ration
o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktue

"Recommended Practices for Sterl nin erlope

Practice Settings" und in ANSI/AA 2010 —

Comprehensive guide to steam s ion arK

assurance in health care faci 'e

-} acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndemO

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod
zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @
nichtin allen Landem fiir die Verwendung

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ n ist,
sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preis
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.

WHTERE INFORMATIONEN: Weitere

Sie unter den in diesem Dokumeny a@
Kontaktinformationen anfordern! \

. %brian kbnnet&
enen 0

Gebrauchwg beachten

V\@yienomd steiilisiert
N

Q\h Strahlung sterilisiert

Ve rwe@tﬂs

argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht ereut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

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

SO
MA THN NPOzQMNIKH ENHMEPQZH TOY e O xpAoTngTpéTTe wa Nxsl oTNV ETIKETA TOU Opydavou
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH va T poodio pice& 0 6pyavo gival piag xpriongn
ETHAVaYPN Ol uorro@

0. Ta dpyava piag xpriong

. .. . i 10 CiVOVT UMBOAO «unV €T avoy pnolUOTTOIEITE»
NEPII PACIDH. To TTEPVIKG GUOTNHa spvc()\aw)/ CALC-JAK éxel oweT va% oMV evomTa ETEERYNON GULBOAWY,
oxedlaaTei yia v Tapoxn Bonbeag otnyv eupuTEUCN apaKd
*

0pOOTT €D IKWV EPPUTEUPATWYV TTOU EVOEIKVUTAI YIa KATAY ATa Th ] , , . , ;
TTEPVOC. Ta o G XPNO € va aTTo PPITT ToVTal PETG aTT &

V pia .

.
— . . A ] avaypnol IMa G pyava EXOUV TTEPIOPITHEVN
ENAEZHEZ: To m1epviKO oUoTnua epyaleiwv CALC J @m Twn &mma amo6 KABe xprion Ta

oxedlaoTei yia va BonBrjoe TV gu@UTEUCN OEOOTT avaypnadio G110 6 PYAVE TT PETT €1 VO ETTIBEWEOGVTGl
EUQUTEUPATWY TTOU VO EIKVUTAI VIO KATAYHOTA T pvac. ’
ou

S . . . .
. ; . A KATA TTE , O OX€ON PE TNV aixunpdTnTa, @opd,
E181kég evOEielg yIa TO euQUTEUP A TTOPEXO VTOUOTLS i€ . 4 R .
xprﬁongg, o ugavgﬂ\{nmxo Ltj\jp GTOVquIG p% )éﬁ P % ¢ &n ”a'u’ s . n’)\o KaBapiops, §|aBpqu KOl aKEPUIOTNTA TWV
gToIXgiou Tou gpuTEUPATOG KOl Ba 1T pETT eTa0TOUV Wpl\@' HNX oU UTJIV GET\;&?SE'TAU#';\E,'E\','?;”;pg ﬂgfggﬂoimug
o6 M XPAON. Nyoug, TiG LUTEG P /1w, pya
IMOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTTH ] TNV €iI00ywyn

.
%(pum UMATWY.
ANTENABZHZ: Eidikég avTevdeigeg Tou EPQUTEL
TTOPEXOVTAl OTIG 0ONYIEG XPIONGTTOU AVTIOTOIXO v api g \0( . S— . .
€§0PTAOTOG TOU OTOIXEIOU TOU eutpumoumo&@l ™ pEm v?b. sl? ZCU)YFI! KTEzV.II;(EéX:IO}fJETzE. Tﬁgpéﬁ\lj\flae?glge‘;GUTog 10U
e€eTaaTo UV TTPIV OO TN XPHOoN. . \ XEIPOUPYIKEG TEX s plypap S XPNotls

ouoTAuaTtog. AtToTeAsl euBUlvn Tou xeipoupyoU n €€0IKEIWOT) TOU
x ME TNV €TEPROON TPV MO M XPAON QUTWY TWV TT POIOVTWYV.

NAHPO® OPIEX XPHZHZ XEIP OoPI @ EmrimmAéov, gival euBUvn Tou XelpoupyoU va eival e€0IKEIWNEVOG JE
6pyava TToU TTaPEXOVTAl PE QUTO O GUETHua PTTODEL ival yiag g oxeTKEG dNUOaIEUoEIS KAl va SIaBOUAEUETAl YE EUTTEIPOUG

XPonNgG A €T avaypnolyJoTTol . OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETTEURaoN TTPIV amd T xprion. O
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XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va Bpedolv otnv ioTocehida g  OAHMEZ KAGAPIZMOY :
Acumed (acumed.net).

AmraiTRoeig kabapiopou euy G: O1 00nyieg kaBapiopoU
MPOEIAOMOIHE . XEIPOYPIIKQN OPFANQN: [ Ty yia €va OUYKEKPILEVO ﬁ“"’“% OpoUv va eGeTagTo U OTig

i C . . odnyieg xpriong mou avTigroikoUv aToVv aplBud aToixEiou Tou
Ao@OAN KAl OTTOTEAECHUATIKN XPH 0N OTTOI0 UBNTTOTE OPYAvVOoU &

Acumed, o xeIpoupydG TTPET el va gival eE0IKEIWUEVOG E TO @

6pyavo, TN HEB0So €QAPPOYNG, Kal TN CUVICTWHEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKA . MTTOpEi va 1T pokUWel B padan ] KATAoTPO @A TOU 0 pyav ITNGEIG KOBAPIgHOU epyaleiwv: Ta epyaAeia Kal 0 Guvodog

ou
KaBwg kal BAGRN 10100, 6TaV éva 6pyavo UTTORBAAAETaI O€ Eommhiopo g TNGAcumed 1 pérel va kaBapi¢ovTal TTpiv ammd Kabe
utTepBoNKaG o pTia, uTTEPBONKEG TaXUTNTEG, UWNAR OCTIKN ACT, OKOAC TG TIG ﬂ@'}w odnyieg.

TTUKVOTNTA, akaTAAANAN xprion f un evoedeyuévn xpron. NPgme
vVa EQICTATAI N TTPOCOXI TOU aoBevoUg, KATA TT PO Ti N o NPeE TG Mpo oslgl(a uAdgsic
OXETIKA ME TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTal JE G pyava a @ \% . VaYPNOILOTTON GILWY £pYAAEWY F TOU
U (o] TTPETT € VA TT PAY MATO TTOIEI TN AUEC WG PETA
t TNG XEIPOUPYIKA G ETTEPBaONG. MnVv a@AVETE TO
gia va oTEYVWOOUV TTPIV ToV KaBapiopud/

TUTTWV.
i yaoia. Hrepiooeia aipotog ) utTroAg updTwy
ouwv dn “I0§le T P€IT & va OKOUTTICETAI, WWOTE VA OTTOTPETT ETAI TO OTEYVWHUE TOUG

NMPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPIFANQ
6pyava piog xpriong Oev TTPETEI TTOTE VA § !!"

O1 1T pon Yo UUEVEG KATATT OV O€IG EVOEXETA

aTéAEIEG, OI OTTOIEG UTTOPET VO 0dNyroouv oesafToTuyia JI myv emedaveia.

OuoKeung. MNpOCTOTEUETE TO OPYAVD OTT S OUXEG KOl ara, OAd! 01 XPrOTEG Ba TT péTTel va ival KATGAANAQ EKTT AIB EUPEVO
Kaew’g OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATT OVATEWY HITQ POCWTTIKG PE TEKHN PIWHEVT OTOIXEIR KATGPTIONC Kal
odnyfoouv g€ aIroTuXia.

\ TPEXOUOEG I0XU0UOEG KOTEUBUVTH PIEG YPOM UEG KOl TTPOTUTT A KAl
ANENIOYMHT EX ENEPT EIEX: ZTiG odieg xpncqgrrcx TIG TTOAITIKEG TOU VOOOKOJEIOU.

avTIoToIXOUV OTOV apIBS OToIXEIOU T eUpaTo e Mnv xpnoigotroisite yetaAAikéG BoUpToES I opouyydpia
aAvOQEPOVTAI OI TTAPEVEPYEIEG TTOWEI KEKPI
EUQEUTEUMO KOl Ba TTPETT €I va@ pIv TN :

@\o IKavoMTwy. H ekTaideucn Ba T péme vaTepIAauBavel Tig

KaBapiopo U Katd TN diad IKaoia KaBapIiouoU PE TO XEpI.

¢ XpnolYoTToIoTE KABAPIOTIKA PE ETTIPAVEIOD PACTIKEG OUTIEG
XOUNAOU a@piopoU yia TOV KaBopIoUod JE TO XEPI yia va BAETETE
10 £py aAgia péoga a1o d1dAupa kabapigpoU. O1 TTapdyovTeg

-} acumed’



KaBapiopoU TTpérre va EemAévovTal pe eUKOAia atrd Ta epyaheia 2. TommoBeTroTe evieAwg Bubiopéva Ta epyoAeia yéoa o€ evQUUIKO

Y10 VO aTTOTPATT € N dnUIoUpYyia KATOAOITT wv. O16Aupa. EvepyotToiote 6Aa Ta Kyoupeva uépn yia va
e OpukTéAaio 1 ATTavTIKG GIAIKOVN G Bev Ba TTpéT e va EMTPEWETE OTO AT OPPUTT Q\K Bei o€ em o e Aeg TG
XPNOILOTIoI0UVTal TTAVW OTA epyaeia TS Acumed. emQaveieg. Epparrioere AaxioTov gikoal (20) AerrTa.

e Evuuartikoi kal kaBapiaTikoi TapdyovTteg oudetépou pH NGKH Bouproa yiava Tpiyete

OUVIOTATAl YIO TOV KOBOpIoPd Twv €T avaypnalJoTTOIN O1HWY AP |6|ai$a);)(:]?§op:;;ﬁugﬁg)\g Eg-?rTg(é\c/r?ng
epyaAeiwv. Eival TToAU onuavTiké va eE0Ud ETEPWVOVTAI TT AR pWG . 4 T i TUYOV QUAGQS
o1 aAkaAikoi T apdyovTeg KaB apigpoU Kal va EeTTAévovTal ammd ) £pN TTROCOXN € TUXOV dUACGOPA

Tae . € abapioTe Pe o KATAGAANAN WAKTPA yia UTTOUKAAI.
pyaheia. tvl ehaTr OTLEIPEG R} EUKAUTTTA EEAPTHA HATA:
o Ta XEIPOUPYIKA epYaAEia TT PETT & VO OTEYVWVOUV KAAA yia va 4 ne AN ’ pmpaTe:
ATTOTPATT & O OXNMUOTIOUOG OKOUPIAG, aKO N Kal eav

vo d1dAupa KaBapiopou yia va
] - . : § oAgippara. TpiwTe TNV ETIPAVEIQ PE
TTapackKeudlovTal ard UWNARGTTOIOTNTAG AVOEEidWT 100 yia TQi lo Vo apaIpéCETe GAa Ta 0paTd
e OAaTa £pY OAEia T PETT €l VO EAEyXOVTOl WG TTPOG T ] puara a IQAVEIQ Kl TIC KOINGTNTEC. AuyioTe TNV
KaBapIO TN TA TWV ETTIYAVEIWV, TWV cxpepu)csu)v (o] au)\wv Q‘ LTI T T7 0 X0l TRIWTE TNV ETTIGAVEIT E I BOUPTTA Yia
N owoT AgToupyia kar yia UTrapén CPGOP ipipo. N WTe To €€GPTNUA KATA TO TRIWIYO yia va

arr ooTEipwan. €EACQAAI 1 KaBapidovTtal OAEG Ol KOINOM TEG.
e To avodiwpévo aloupivio Sev TTpérel @ Ot AP @ A Ipega epyaheia kar EETTAOVETE KAAG KATW OTTO
Bapioy

opiopéva SiaAupaTa kabapiopo fy ot TIKWV. T Upevo vePO yia TouhdyiaTov Tpia (3) AerTd. AwoTe
ATT0QeUyETE 10XUPA AAKOAIKG PEOT Kl oU Kal fTePn TTPOCOXN OTIC QUAOKWOEIG KQI XPNO1UOTTOIRTETE WId
armoAUPaVTIKA f} SIGAUMATA TTOU TTEPIEXO UV 1WD10 YYa yia va EETTAUVETE OTTOIECBATIOTE SUCTT PATITEG
opiopéva Ghata peT@AAwv. Emriong, og S1oAU g \g EPIOXEC.

HeyaAutepeg ammd 11, n oToiBGda avodiwonge va TomoBeToTe Ta epyaleia, TARPWS BUBICUEVA O€ pIa JOVAda
S1oAUBEi. \ uTTEPAXWV PE BidAupa kaBapiopou. EvepyoTroifoTe OAa Ta
Odnyieg Kaeaplopod/ano)\dpavcrngw%é:pl KIVOUpEVD PEPN VIO VA ETTITPATT Ef OTO OTT O PPUTTAVTIKG va €pBE€l
1. MPOETOIPAATE TOUC EVUPATIKOUC IGTIKOU o€ ETOQN pe ONeG TIG eMIQaveles. YTTORAAAETE oV emidpaan

TTAPAYOVTEG OTNV apaiwon X @ omeo @ ia TToU TWV UTTEPHXWYV Ta EpYaAgia yia TOUAGYIoToV Béka (10) AerTTd.
OUVICTWVTOI OTTO TOV KATOOKE a TTPETT &l 5. ApaipéoTe Ta epyoAeia Kal EETTAUVETE PE OTTIOVIOWEVO VEPS VIO
ETO1HGGOVTAI PPECKA BIaAU Tav Ta UTTdpxXovTa d1aAupaTa TOUAGYIOTOV Tpia (3) AETTTA 1 PEXPIG OTOU OAQ Ta ONPGdIa
£XOUV EPPAVWG HOAUVOE. QiJaTOG I UTTOAEIYUATWY Va gival aTOVTa aTTo T PON
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EemAUpaTOG. AwOTE 181AITEPN TTPOCO X OTIG AUAGKWOEIG Kal
XPNOIUOTTOINCETE pIa oUPIYYA YIa VA EETTAUVETE OTTOIECOTTOTE
QUOTT PO OITEG TTEPIOXEG.

6. EmiBewprioTe Ta €py OAEiQ UTTO KAVOVIKO QWTIGHO yia va
OI1OMMIOTWOE N aPaiPeESN TWV 0 PATWY UTTOAEIUNATWY.

7. Av UTTApYXOUV 0paTd UTTOAEiUMaTa, ETTAVOAGBETE TA TTOPATT AVW
BApaTa kate pyaoiag uTTePr Xwv Kal EETAUPOTOG.

8. AgaipéoTe TNV UTTEPPONKA Uypacia aTd Ta epyaleia ye Eva
KaBapd, aTropPOPNTIKO, TTaVi TTOU dEV aPrive KaTtdAoITa.

Odnyieg ouvduaauou xeIpoKivnTou/auréuarou Kabapiauou
Kai arroAuuavong V
1. MpoeToipydoTe TOUg evquUaTIKOUG Kal KaB apiaTiko Ug

TTapdyoVvTeG OTNV apaiwan Xpriong Kai oTn eapp

OUVICTWVTAI OTTO TOV KOTOOKEUOOTH. Oa 1'rpe1'r €l

3. ApaipéoTe Ta epyaleia o
ME aTTIOVIOUEVO VEPO YIa

4.

OUCTTPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV Twv OTEVE

EQATITOUEVW V ETTIQ AVEIWV.
& MIKO B1dAupa Kar EETTAUVETE
\ ooV éva (1) Aem .

0a o€ KATGAANAO KaAGO1 cuoKeun g

POXWPEAOTE OTNV KAVOVIKN
Uong/amoAupavong. O1 akdhoubeg
gival aImapaitnTeG yIa TO OXOAQOTIKO
apIouod agoAUuavon.

y 4 *
Al
)

O\
1 h: (2) AerrTd w;ps Kpuovepod Bpiong
Eikoo1 Amﬁ&

CUUKOG WeKao Pog pe CeoTd vepd Bplong

gTo1pGdovTal PPéoKa SIaAUpaTa GTaV Ta UTT a)\upaTa B @3&3%% o¢ &rupo
€XOUV EPPAVWG HOAUVOE. R\

2. TomroBeTAoTe Ta epyoAeia TTAR pwE Bu evQUUIKG ® 4 M‘”E (15) Seurepoherrra gamAupia pe GeoTOvepd Bpiong (X2)
O16Aupa. Evepyotroiote 6Aa 1a KIvou pn yia v, * Wo (2) NeTTT@ EETAULIA. L GTTOPPUITGVTIG Wi Ce0T6 VEpS Bpuon (64
EMITPATT €l GTO AITOPPUTTAVTIKSG va épBEl € T aQN TIG 5% 66°C/146-150°F)

em@aveleg. EYPubioTe yia Touldyiotov déka (10
XpnaipotronaTe pia vaihov poAokr Bouptoa
arraAd Ta epya)\sl'a £€wg 6TOU OAQ Ta OpaTd

MTTOUKAAI. SHMEIQSH: H x pn
Bon@noe/ arov rr/\npn Kaeapl

Aekarrévre (15) deurepdAertTa EEmAupa e (eaTovepd Bpiang

Aéka (10) deuTepOAeTTa ETAUPA PE KOBAPIO PEvO VEPD PE
TTPOCIPETIKO ATTAVTKO (64-66°C/146-150°F)

8 Emrrd (7) Aemté ERpavan pe Ceotd aépa (116°C/240°F)

SHMEIQ3H: AkoAoubriote emakpiBwg Tig 00nyie TOU KATAOKEUAOTH) TNG
OUOKeUNS TAUong/amoAduavons
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Odnyiec aurouaromoInuévou Kalapiouou/amoAUuavong
e TaauTopaToTTOINPEVA CUCTAMATA TTAUCNG/Epavaong dev
ouvIoTWVTAl WG N Pévn PEBodO0G KaBapiouoU yia XEIPoUpyIKA
epyaAeia.

‘Eva qutopaTOTTOINUéVO GUCTN A UTTOPEI VO XPNaIUoTTOINO €
0Tn ouvéxela wg pia d1adiIkaoia KaBapiopoU PE To XEpI.

Ta dpyava Ba Tpémel va emiBewpo UvTal dIEEOBIKA T pIv arrd
TNV OTTOCTEIPWON YIA VA €EQ0QAAICTEI O OTT OTEAECUATIKOG
KaBapiopde.

ZTEIPOTHTA:

Ta e€apTAUATA TOU CUCTAPATOG OEV TTAPEXOVTAl O T .
Mn atrooTeipwpévo TPoiov: EKTEG kal eav avr’]g

ETTIONPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOT| CUEKEUE
ammd mv Acumed, 6Aa Ta eppuTENPATA K gia TpéTel

BewpolvTal un aTTOCTEIPWHEVA, KOI VO ATT@IISIPWVETOI 0
VOGooKoMeio TTpIv armrd Tn Xprion. O un armooTEIPWEY.
€XOUV EMIKUPWO € XpNOIPOTTOIWVTAG TIG TTAPAUETPO
QTTOOTEIPWONGTTOU AVAPEPOVTAI TTOPOAKATW, OE
POPTWHEVOUG dioKOUG PE OAQ Ta PEPN KATAAAH

M éBodor amrooresipwang

o NABeTe UTTOWN TIG YPATT TEG oérwisg TAOKUQ
eCorAlopoU gag yia Tov €1I01KO pwTA KG& vieg yia

™ d1audpPewaon gopTiou.

TulNyuév o
e Kpaoia &Beong: 132°C (270°F)
\%év oG £€kBeong: 4 NetrTd
Xpov og Enpavong: 30 Aerrtdl

EAANv k& EL/ PAGE 29
® AKOAOUBAGCTE TIG CUGTACEIG TTOU UTTAPXOUV GTO TPEXOV £YYPOPO
“YUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG YIALTNV GITOCTEIPWON O€
mTePIBAAAOVTT 6I£YX£IQ]TIK.5% ng g AORN kai gTo
mTpeoTuTTo ANSI/AAMI ST79Q: — Ektevrig 0dnyog yia
aTITogTEipWON pE aTud a0WAaAion oTEIPOTNTAG OE

iag
oteipwang &€ ouviaTdral, aAAd edv

T OO TEI pW atué Kai @@AIon OTEIPOTNTAG O€

€idg.

gy PO VT
° £PTOX &
nolforroinOsi, 1 va eKTEAEITAI HOVO CUPPWVA WE TIG
@1 ITAoeg Ali /AAMI ST79: 2010 — EkTeviig 0dnyog yia

80 14.3/8(+1409
L O\ KOl aUTOI €01 v &ifIK! PWOET UE TIG TTOPOKATW TTAPAUET POUG:

. Tc’xaucrro‘p gromaon Bapurntag AEN ZYNIZTATAI

Autékau TTPOKATAPTKO KEVO:

PKGI-65-G Effective 05-2020
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duhdooete e dpooepd Kal Enpo
XWPO Kal dIatnpeiTe JOKPIA aTTO TO GUECO NAIAKO PWG.

Mpiv atmd T Xprion, EMIBEWEOTE TN CUCKEUOTIa TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

TTPOIOVTOG yia TUXOV evdeiferg TTapaBiaong i péAuvong ammd
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAQIO TEPEG TTAPTIO £G TT PWTA.

o N

E®PAPMOIH: Ta péoa autd TTepIEXOUV TTANPO PO PiEG
OXETIKA JE TA TTPOTOVTATTOU MITOPEI va gival ) va Pnv gival
O100€01ua O€ PIa CUYKEKPIYEVN XWPA A UTTOPET va gival
O1a0£é01a pE 10QOPETIKEG EUTTOPIKEG OVOUATIEG O
O10QOPETIKEG XWPEG. Ta TTpoidvTa uTTopo v va eyKpivovTal
 va adeiodoTouvTal atrd KuBEpvNTIKOUG PUB LIOTIKOUG
opyaviopoUg yia TTWANon f Xprion Je d10@OoPETIKEG

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xpron akmvoBoAag

v

ijﬂ\ G MV NuepopNvia

.NM KaroAdyou

'Iewél KOG TTOpTidag

XWpeG. TiTToTa amd dCcaTepIEXOVTal O€ AUTd
Oa T péme va epunvelETal WG TTPOTPOPA N

OoUPPWVA PE TOUG VOO UG Kl TOUG KAVOVIOPO UG TNG
TNV oTroia BPioKETaI O AVAYVWOTNG.

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

¢
X<

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

: . * X,
ETTIKOIVWVIOG TTOU TTOpaTiOEvTal O€ aum%pacpo.
.

NEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va Cn@ @
TTEPICOOTEPES TT AN PO YO PiES, TT APOKAAO UNE D EITERFT mm){(\

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAuaTikf xprjon Jovo
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esta disefiado como ayuda en la colocacion de implant
ortopédicos indicados para fracturas calcaneas. L. ;

P . p - troladores, las brocas y los isntrumentos
de uso asignadas al numero de componentede

RN
; N . . . emplea a cortar o para insertar implantes.
contienen indicaciones especificas del impla

que estudiaras antes de utilizarlo. @ ]
. . Q . téc
CONTRAINDICACIONES: Las instruccion € uso as as al .

Cl

SISTEMA DE INSTRUMENTAL CALCANEO ACUMED® CALC-JAK 0
simbolo “no reutilizar” @descn’be en la seccion
yenda de simbol as adelante en este documento.

U instrumento n solo uso sedeberan desechar
DESCRIPCION: El sistema de instrumental calcaneo CALC-JAK es de so.
esta disefiado como ayuda en la colocaciéon de implantes ° reutilizables tienen una vida limitada.
orfopédicos indicados para fracturas calcaneas. o0 después <1e su uso, los instrumentos

ilj se deben@:cion ar para comprobar el
. . . , i | d&eg@st sibles dafios, lalimpieza correcta,

INDICACIONES: El sistema de instrumental calcaneo V . @n, asi como la integridad de los

% xion. Se debe prestar especial
S

C&UIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas
quirurgicas que describen el uso de este sistema. El

., . . . iene la responsabilidad de conocer a fondo el

numero de componente del implante contienen tamb L - .

contraindicaciones especificas del implante, y po@abré qu @I |m'|ento ante.s’ de utilizar esto.s.prod uctos. Ademas, el

estudiarlas antes de utilizarlo. \13 jano .tlene tamplen la responsabilidad de conocer a fondo las

ublicaciones pertinentes y consultar a compafieros con
i i \ experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pueden
INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUI R{Gl consultar las técnicas quirtrgicas en el sitio web de Acumed

Los instrumentos que acompafian a e t& ma pue serde (acumed.net)
un solo uso o reutilizables. *
*  El usuario debera consultar la ligleta del insifymento para Apy ERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

determinar si el instrume de un solo uso o reutilizable. Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de

Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
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Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y
método de aplicacién y latécnica quirurgica recomendada. El accesorios Acumed, sngmendo as Ngectrices que figuran a
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar continuacion.

los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades Advertencla s & preca uclo

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

scontaminacion trumental 0 accesorios
izables debe p& e inmediatamente tras la

inst ¢ 5 i cion quirurgica. No deje que se
Instrumentos. quen los instrumeRtos contaminados antes de limpiaros o
rocesa El,exceso de sangre o restos debe eliminarse

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los ara evita cado so, superficie.

instrumentos quirargicos de un solo uso no se deberan reu e Todos uarios d ser personal cualificado y contar

nunca. Las tensiones anteriores pueden habergener o S doc de formacion y competencia. La

imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo fa teja i6n deber r Ias directrices, normas y politicas del

los instrumentos de rasgufios y muescas, yaque ital apllc en vigor.

concentraciones de estrés pueden hacer que el c falle. utlllce de metal ni estropajos durante el proceso de

Ilmple

EFECTOS ADVERSOS: Las instruocion 8 S'Qnada I|ce tes de limpieza con tensoactivos que generen poca

numero de componente del implante CO" os efecto ma para limpieza manual, de forma que pueda ver los

adversos especificos de este, y por ello habré&que est entos en la solucion de limpieza. Los agenets de

antes de utilizarlo. eza se tienen que poder enjuagar facilmente delos
\ strumentos paraque no queden restos.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA 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

Requisitos de limpieza del im plante, pueden cons t
instrucciones de un limpieza de un im N ncreto
instrucciones de uso aS'gnadz @’ de' importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de

implante. limpieza alcalinos delos instrumentos.

Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
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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 soluc:|on
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ad
en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11
de anodizado podria disolverse. G

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual,

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

preparar soluciones frescas cuando la S eX|sten
presenten unagran contaminacién

2. Coloque los instrumentos en solucién enZimatica h®
queden sumergidos por completo. Accione toda
moviles paraque el detergente entre en cont
superficies. Sumérjalos durante un minimo
minutos. Utilice un cepillo de cerdas sua %
frotar con cuidado los in strumenbsﬁ& r elimi
todos los restos visibles. Preste es ten C|on a r{zon as
dificiles de alcanzar. Preste espe% ncion

instrumentos canulados y limpie nunac
frascos. Cuando los instr ngan muelles, oblnaso
elementos flexibles que qued expuestos. llene las

artes moé
tod as
imp

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
visible de la superficie y |d uras. Curve el area flexible y
frote la superficie con . Gire lapieza mientras la
c | para asegur ue se hayan limpiado todas las

d
i os mstrm‘ n&s y enjuaguelos a fondo con agua
iente d e minimo de tres (3) minutos. Preste
spe0|al a Y1 alas ¢ acpnes y sirvasede una jeringa
parap as Ias f|C|Ies de alcanzar.
. Col mstr sumergldos porcompleto, en una
A@Itrasonl olucion de limpieza. Acciones todas
ra que el detergente entre en contacto

erﬁmes Someta los instrumentos a una
asonidos durante un minimo dediez (10)

m|nut*
losinstrumentos y enjuaguelos con aguadesionizada
un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
les de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.

@reste especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de

na jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

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

. Si aun queda suciedad visible, repita la limpieza por

ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.

. Elimine el exceso de humedad delos instrumentos con un

paﬁo limpio, absorbente y sin pelusa.
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Instrucciones de limpieza y desinfecciéon manual y
automatizada combinadas

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en soluciéon enzimaticahasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles paraque el detergente entre en contacto con todas
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon paraf
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado u .

restos visibles. Preste especial atencién a las zonas s de
alcanzar. Preste especial atencion a los instru
canulados y limpielos con una cepillo para fra ta: el

uso de un sistema de limpieza por ultraso ‘ gie dyudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El usoa ‘” inga o u

chorro de agua mejorara el purgado d¢ s dificil s d
alcanzar y de todas las superficies estre ente ac
3. Retire losinstrumentos de la solucion enzimatica

enjuaguelos en agua desionizada durante un m de un (
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador desinf a@»
adecuados y sométalos a un ciclo estandar eI Iavador

desinfectadora. Es muy importante
parametros minimos para que/a li
sean rigurosas.

A
1 Prelavado de dos (2) min*t&w}a corriente fria

Aplicacion de aerosol en '\bduranteveinte (20) segundos con
agua corriente calien

ynte un (1) minuto

corrientefria durante quince (15) segundos

(o) tergente dos (2) minutos con agua corriente

ra
g 6466 °C/146: 50, F

juagado con a iente caliente durante quince (15)segundos

h% 2 Z
njuagad purificada durante diez (10) segundos con
lubrica %o al (64-66 °C/146-150 °F)

C

O
)

Sec‘ aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)
Nota; lga»ctamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
des: tadora

ciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

0 es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como Unico método de limpieza de los
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
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 V

cormecto.

Métodos de esterilizacion %

e Consulte las instrucciones en papel del te de los
equipos que utilice paraobtener mag nes acer@
del esterilizador especifico y la config On de carg@.

e 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 and sten‘li\
assurance in health care facilitiess x‘
5 N tanea,

e No serecomienda la esterilizaci ise
usa solo se debera realizar % alosr dela
normativa ANSI/AAMI ST79; 2 — Compre ve guide
to steam sterilization an ity assurance in health care

facilities.

O
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Estas bandejas se hanvalidadow or los narametros siguientes:

Estado: Env uelto

(emperatlrMicién: ’°C (270 C)
i gs ién: @ 4 minutos
“ 30 minutos
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales confienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobacioé

de

todos los paises. Ninguna parte de estos mate @ se

debera interpretar como promocién o lici @\ ingun
alefd

producto o del uso de ningun producto de'q na form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar méas mate
consulte lainformacion de contacto qlie ura

documento. \

este

o)

Precaucion: Sélo para uso profesional.

¢
Ny

«
Consulte @cdones de uso
. PN

rggh”

@zado con 6xido de etileno

‘E terilizado con radiacion

}igo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura
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SYSTEME D'INSTRUMENTATION DU CALCANEUS ACUMED® CALC-JAK

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU instruments & usag xortent une étiquette avec le
CHIRURGIEN ymbole « Ne pas r | er» tel que décritdans la section
endedes sy s i-dessous.

DESCRIPTION : Le systéeme d'instrumentation du calcanéus strume ge unique doivent étre jetés apres
CALC-JAK est congu pour faciliter lapose d'implants Ut' isatio
orthopédiques indiqués pour les fractures calcanéennes. e  Llesins ns réutilisables ont une durée de vie limitée.

Ava s chaqu ation, les instruments
INDICATIONS : Le systéme d'instrumentation du calc V red = e'fpdrzg Y g :R‘Z‘;ﬁ:&iﬁse‘ic*’eam’ pour
CALC-JAK est congu pour faciliter lapose d’implants domma leur propreté, I'absence de comosion et
%a

orthopédiques indiqués pour les fractures calcanée nismes de raccordement. Une attention
indications précises quant a I'implant sont contepues®dan’s les particui it étre portée aux guides, trépans

instructions d'utilisation associées au numéro mplant, tin tilise r lincision linsertion d
lesquelles doivent étre lues avant utiIisahQ @ Ie’irrllﬁ s utilisés pour I'incision ou l'inserton de
CONTRE:-INDICATIONS : Des contre-indiCations préciseafuant T UES CHIRURGICALES : Des techniques chirurgicales
al'implant sontcontenues dans les instructions d'utili antles utilisations de ce svstéme sontdisponibles. Il reléve
associées au numéro de l'implant, lesquelles doiv uulisat . Sy tdispont : v
\) aresponsabilité du chirurgien de se familiariser avec la
rocédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il relévede la

avant utilisation
\ responsabilité du chirurgien de se familiariser avec les
MODE D’EMPLOI DE L’'INSTRUM ENI IRURGICAL gles publications pertinentes et de consulter des collégues

instruments foumis avec ce systéeme étreau unique expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des
ou réutilisables. * techniques chirurgicales sontdisponibles sur le site Web
e Lutilisateur doit consulter I'étig de linstru pour d'Acumed (acumed.net).

déterminer s’il est a usa ue ou réutilisable. Les

-} acumed’
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AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sdre et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
I'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
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
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence p
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUM ENT V
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage @ 2 ne
doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subie

peuvent avoir créé des imperfections, ce qui pe
panne dudispositif. Protéger les instruments ¢

ou cassure, car une telle concentration de
entrainer une panne.

.
EFFETS INDESIRABLES : Les effets indésirables |i implant
sont décrits dans les instructions d'utilisation corr antau

numéro de l'implant, lesquelles insfructions doiv
avant utilisation. \@
3
INSTRUCTIONS POURLE NEI'TOYA%, K
L]
*
Exigence concernant le netto % implar&ﬁ;o
consignes de netioyage de tGutimplant en particulier’®peuvent étre *

trouvées dans les instructions d'utifisation associées au numéro

de
[ ]

S

netto avant d'étre réuetké' en suivant les instructions ci-
us?

&Z%enm e @tions

de l'implant.

de l'instrument : Les

Exigences concernant le %
instruments et accessoir N doivent étre minutieusement

ina es instruments et accessoires

itétre eﬁ:@i’mméd iatement aprés
irurgicale{Newpas laisser sécher des

t contamlr@ t de les nettoyer/réutiliser. Tout
sang ou is doit étre essuyé pourl'empécher

décont

les utiIis& doivent faire partied'un personnel qualifié,
mesur rnir des preuves quant a ses compétences et
aux fo rmit suivies. Ces formations doivent inclure les

politiq e I'hopital, normes et instructions actuelles qui
s'%uent.

utiliser de brosses métalliques ni de matériel abrasif
dunettoyage.

tiliser 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
doit étre facile, pour éviter tout résidu.
Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni dhuiles
minérales surles instruments Acumed.
Il est recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments

-} acumed’



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
fonctionnementdes surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

L'aluminium anodisé ne doitpas entrer en contact avec
certaines solutions netioyantes oudésinfectantes. EV|te
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou
solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains s @
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle

supérieur a 11, la couche d'anodisation peu

Instructions de nettoyage/désinfection ma

1.

. Placer les instruments dans la solution enzy

Préparer la solution enzymatique et le$

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop Ct ntamme@
préparer une nouvelle.

doivent étre entierement immergés. Faire b
parties mobiles pour que le détergent ent
toutes les surfaces. Immerger penda |ngt ) minutes
minimum. Utiliser une brosse sou X en nyI g
nettoyerles instruments en d u u'a refire ébris.
Faire particuliérement attentl n&e dlfﬁ&n acces.
Faire particulierement att tous les instru ts canulés

’%'Z
irer les

) de nettoy@
ommand

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 | face 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
es fentes soient nettoyées.

nts et les rincer minutieusement sous |'eau
inytes. Faire particulierement
une seringue pour rincer foute

endant aéng trois (
ttentu@ nules :
t

ierement immergés, dans un bain a

d'aceeés
. R s instru
E sons ave Iutlon netioyante. Faire bouger toutes les

ces mo our que le détergent entre en contact avec
ensemb surfaces. Soniquer les instruments pendant au
moins minutes.
5. R Ies instruments et les rincer dans de I'eau déionisée

t un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
trace de sang oude sodillure ait disparu du filetd'eau.

Qalre particulierement attention aux canules et utiliser une
v ils \ eringue pour atteindre les zones difficiles d'acceés.

6. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer
toute souillure visible.

. Si une quelconque souillure est visible, répéter I'opération de
sonication et de ringage ci-dessus.

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

. 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 poilm
j {

Remarque : I'utilisation d'un bain a ultraso \
nettoyage des instruments. L 'utilisation g

Jet d'eau améliorera le ringage des zor‘
que de toute surface jointe.

. Retirer les instruments de la soluion enzymatique
avec de l'eau déionisée pendant au moins une (

. Placer les instruments dans un netttoyeur/p
désinfection approprié et lancer un cycle yage/
désinfection standard. Les minima |n é
paramétres suivants sont essentlels

et une désinfection minutieux. ,, 6

temr un

\O

«
Prélav er deux (2) minuteisaw du robinet froide

-

Utiliser un spray enzy
du robinet chaude

\&\ndant (20) secondes avec de I'eau

ans une solution enzymatique

AJ
Rincer {4 )sec des a l'eau du robinet froide (X2)

Laver mmut&s
c 64 66 °C/14

@@tergem et de I'eau du robinet

6 ‘A\RI r (15) seCﬂWaU du robinet chaude

146-1

Rmoer 10@5 a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °C/

oo\»O/

sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)
suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme

Re%
de(fauageficsinfection

r~ 4
uctions 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.
e Un systéme 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 :

Les piéces du systeme sont fournies non stérilisées.

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiquetés comme
stériles et foumis dans un emballage stérile non ouvertpar
Acumed, tous les implants et instruments doivent étre considérés
comme non stériles et stérilisés par 'hoépital avant utilisation. Les
dispositifs non stériles ont fait 'objet d'une validation impliquan
les parametres de stérilisation listés ci-dessous, surdes platea
chargés au maximum, chaque piéce occupant la place qU|

convient. O
M éthodes de sterilization

Consulter les instructions écrites du fabriq ement

pourobtenir des instructions spécifiques s%\ﬁg uratio
stérilisateur et de la charge.
Se conformer a la norme de I'AORN « mende
Practices for Sterilization in Perioperative Practice s » et
ive'guide to
ais, le c@'

alanorme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Compreh
respectde

steam sterilization and sterility assurance in
72010 — K
Lemion a@@y

facilifies.

La stérilisation rapide n'est pas reco
échéant, doit avoir lieu dans le plusss
exigences de la norme ANSI/AA
Comprehensive guide to ste
assurance in health care facili{j e

ma
t

Frangais- FR/ PAGE 41
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Ces plateaux ont été validés en fo ctic 1 de. naramétres ci-dessous:

NON RECOMMANDE

Autoclave a déplacement g\N

Env eloppé

132°C (270°F)

yl’minutes

30 minutes

Qﬂ\
A

PKGI-65-G Effective 05-2020
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CONSERVATION : Conserverdans 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

N

Att
|I sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne

S

h: érilisé par irradiation

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire l'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

Date i

iteyd ttilisation
§

> de catalogue

de du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

comme une quelconque promotion oup
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Fabricant

Date de fabiication

Ne pasrestériliser

Ne pas réutiliser

io
' .
figurant sur ce document.

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@Jt @
élément complémentaire, voirles inforrr&:s contact \

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
ipiboli riportata @ 0.

DESCRIZIONE: Il Sistema di strumenti per procedure calcaneari @ o devo essere smalfitidopo un singolo

CALC-JAK e progettato per coadiuvare l'innesto degli impiantl

ortopedici indicati per le fratture calcaneari. o Gl sIru i riutilizzabilishanno unadurata limitata. Prima e
dop utilizzo, glli menti riutilizzabili devono
. . . . e2|omat| licabile per la verifica di affilatura,
g‘ﬂgﬁi‘g 2" ::)S;st::{g a (:,\Ir iotc::crﬂicgrzel’znpnrzggd (L;re I(|: ? " eventuall corretta pulizia, corrosione e integrita
prog P €9 eccanls llegamento. E necessario rivolgere

ortopedici indicati per le fratture calcaneari. Nelle -w. per
I'uso assegnate al componented’impianto trami odice
articolo sono descritte specifiche indicazioni &che

andrebbero esaminate prima di approcciar,

rtloolare% ne a driver, punte di trapano e strumenti
di tagllo 'inserimento di impiant.

C HIRURGICHE Sono disponibili tecniche
iche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
re la strumentazione, € responsabilita del chirurgo

CONTROINDICAZIONI: Nelle Istruzioni p SO assegd

componente d’'impianto tramite il Codice articolo son tte ire familiarita con le procedure chirurgiche che ne
specifiche controindicazioni d’impianto che andre esamm& vedono I'uso. Cosi come, |nerentemente?alla procedura
prima di approcciare |aprocedura hirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita
\ consultare pubblicazioni scientifiche e richiedereil parere

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DH-?- STRUMENTI esperto di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche
CHIRURGICI: Gli strumenti fomltl co sistem &ono chirurgiche, fare riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).
essere monouso o riutilizzabili.
L L'utente deve fare riferimen x chetta de mento per AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un

determinare se lo strume monouso o riutilizzabile. 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.

T
addestr
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato |mperfeznw includ

strumenti da graffi e incisioni, in quanto soIIeC|taZ|on| e

da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Prot
possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: Nelle Istruzionipe ssegnate
componented’impianto tramite il Codlc ngono

desciitti specifici effetti avversi da prend nS|dera2| ne
prima di approcciare laprocedura.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

ulizia
ruzioni per I’

u
tloolo (

Requisiti di pulizia della strum xlone Prlm& riutilizzo,
strumenti e accessor Acume no essere accuratamente

Requisiti di pulizia dell’impianto: Le istru
specifico impianto sono contenute nellg
assegnate al componente tramite il C

a\@

pulit attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.
Avvertenze e precauzioni
La decontaminazioned

@i o degli accessori
riutilizzabili va eﬁettua& ena conclusa la procedura
r

rgica. Non lascia jugare la strumentazione prima di
processazione. Rimuovere
atico e detriti per evitare che si

eve rlspond ere a comprovati requisiti di
. t’addestramento dovrebbe
ard corrent, oltre alle politiche
pedaliera ospitante.

ulizia m Xnon utilizzare spazzole a setole
lliche neg tte abrasive.

Io soopo tenere visibili gli strumenti quando sono
|mmer qu2|one di lavaggio, utilizzare detergenti con
ten3|o a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i

entl devono essere completamente sciacquati via.
umentazmne Acumed non andrebbero applicati oli
rali o lubrificanti siliconici.

er pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I'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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e Prima di essere sottopost a sterilizzazione, gli strumenti
chirurgici devono essere ispezionati controllandone lapuliziadi
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento.

e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I'uso di
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
anodizzato.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

1. Allestire la soluzione degli agent enzimatico e deteraivI

diluizione e temperatura d'uso raccomandat dal prod
Quando la soluzione in uso mostra tracce eV|d
contaminazione, eliminarla € sostituirla con
2. Collocare la strumentazione nella soluzion
completa immersione. Movimentare tu
consentire al detergente il contatto co
Mantenere a bagno per almeno venti (20
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatame
strumenti con una spazzola a setole morbide di
particolare attenzione alle aree difficili da ra

|n%re

Dedicare particolare attenzione a ogni stri cann
pulirlo con un appropriato scovolino rle IIe e splre
o perle strutture flessibili: lavare Ie ssure con

are tu

|2|a
superflc

abbondante soluzione pulente pe
eventualmente presente. Str

spazzola per imuovere I% isibile da supeHiici e fessure
Piegare I'area flessibile e str rne la superficie con uno

; .
trasoni
parti mobil

&dlcare P
atlca fino
mobili pe@ 6.
uperflcie.

spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutt ef sure.

3. Estrarre lo strumento dal b SC|acquarIo accuratamente
per almeno tre (3) mlnutl a corrente. Dedicare

par icolare attenzione uIaZ|on| e aiutarsi con una
persciacqu area difficile da raggiungere.

rzialmente immersi, in un bagno
luztone detergente. Movimentare tutte le
sentire al detergente di entrare in contatto
lilstrumenti per almeno dieci (10)

e. Sonl

@agno ultrasonico e sciacquarli con
meno tre (3) minuti o finché nel liquido
parsa ogni tracciadi sangue o di sporco.
re attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con
una SI ef/sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
IspeZ| gli strumenti con illuminazione normale per
iduare tracce visibili di sporco.

7. % a fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di
azione e risciacquo

on ogni sup
m|nut|

5. Es strum
q e|on|zza

ciacquo

Presta\@on un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,

rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione

manuale/automatizzata

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e alla temperatura d’uso raccomandat dal
produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenft
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 A N
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno 1 Prelavaggio di due (2)mingti%@ acqua di ubinettofredda
per almeno vent (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile |,

X " ; X . g Spray enzimatico di v mWndi in acqua calda
di detrifi, strofinare delicatamente gli strumenti con una } ;
nuto

. . . p . . .
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare 3 Bagno enzimatico d
attenzwne alle aree d|ff|0|.I| daragg iungere. D_edlcare. Adici (15)mj ubcqw in nomale acqua di rubinettofredda
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulidi con un 4 2)

hd
ue(2) minuti del detergente con nomale acqua di
. ! S ST = . (64-66"'3@(??)

un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di diffigile

accesso e di tutte le superfici a stretto contatto. N o di qwd@}ondi in normale acqua di rubinetto
3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e riare Na ,\

o - N N
con acqua deionizzata per almeno un (1) minut \,Risciacquo @0) secondiin acqua purificata con lubrificante
di opziona 6 °C/146-150 °F)

4. Disporre gli strument nell’apposito cestello del
lavaggio/disinfezione e processarli impostafido
99 P P @ iali per| AsAciL\st!r sette (7)minuti con aria calda (116 °C/240 °C)
% NotaAseguire a’entamente le istruzioni del produttore del disposttivo di lav-
. R,

appropriato scovolino. Nota: I’'uso di un sonicatore aiutera a v N
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa 5 Lavag
6

0sltiv

N

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

Qg ni per la pulizia/disinfezione automatizzata
\ consigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione

automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
\ chirurgici.

o |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come

&O‘ 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:

80-1408/80-1409

| component del sistema vengono fomiti non-sterili.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura chene
dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione 4
sigillata fomitada Acumed, tutti gliimpianti e gli strumenti devono A
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedalieraospitante prima

dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i

ita. NON RACCOMANDATA

Italiano— IT/ PAGE 47

ondizione:

Impacchettati

parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoiV Tempo & izione, r\

pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriaO

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
necessaria, deve essere eseguita unicam secondo’x
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — @ rehensive guide t
steam sterilization and sterility as%& n healt
23

faciliies. A\ s\

Metodi di sterilizzazione %
e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore%

9

| Temperaturafdi &3pcsizione: 132 °C (270 °F)
4 minuti
s sciugetu?»\'Il 30 minuti

N
)
\A

PKGI-65-G Effective 05-2020
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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 segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima ilotti piu vecchi.

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

il lettore.

odi non

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

N

rilizzato con radiazoni

g ° Data d@eﬂza
’lﬂ\@} catalogo
¥ }oelotto

(¢

europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

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 M\entlabel te raadplegen om te
OPEREREND CHIRURG @f dit een instrm voor eenmalig gebruik of voor
b

menten voor eenmalig gebruik zijn

ebruik betref@l
BESCHRIJVING: Het CALC-JAK-systeem van & 7 en Va"% hergebruiken*symbool zoals
( ]

. . . eSchreyen i erklaring van de symbolen hieronder.
calcaneusinstrumenten is ontworpen om orthopedische ) ) )
implantaten die voor calcaneale fracturen zijn geindiceerd, te nstrum voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
kunnen implanteren.

gebrui en weggefovid?®
e H are instr hebben een beperkte
. \% uur. V6o elk gebruik moeten herbruikbare
INDICATI I;S. Het CALC.-JAK-systeem van . O instrumenten ief van toepassing, worden gecontroleerd
calcaneusinstrumenten is ontworpen om orthopedi

implantaten die voor calcaneale fracturen zijn g end, te schemteysliiage, beschadiging, juiste reiniging, corosie

kunnen implanteren. Specifieke indicaties vo t’aat en integ@ n de verbindingsmechanismen. Er moet met
P - 9P name cht worden besteed aan drivers, boorbits en

worden gegeven in de gebruiksaanwijzing dig . . - o
implantaatonderdeelnummer is toegewez fnen voor inst nten die worden gebruikt voor het snijden of het

gebruik te worden bestudeerd.

é . rengen van implantaten.
CONTRA-INDICATIES: Specifieke contra-indica@r het @?&G'SCHET?:‘N‘EK?' r 2iin chirurgische technieken
implantaat worden gegeven in de gebruiksaanwijzi ie aan chixbaar waarin net gebrutk van cit systeem worat
implantaatonderdeelnummer is toegewezen en vos t’ag,chrevelj. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om
ebruik te worden bestudeerd. \ v.c.)orgeb.rwk van dleze producten met d? pro_ced ure vertrpuwd te
9 . \ zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de chirurg om
voOor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en
GEBRUIKSINFORMATIE CHIR INST EN: ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De
Instrumenten die bij dit systeem wo geleverd; n chirurgische technieken kunt u vinden op de website van
bestemd zijn voor eenmalig of geschikt zijn voor Acumed (acumed.net)
hergebruik.
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WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
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.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET

voor eenmalig gebruik mogen nooitopnieuw word

CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN: Chirurgisch e%gen

Door eerdere belasting kunnen onvolkomenh @

beschadigingen kunnen leiden totdefecte

BIJWERKINGEN: Specifieke bijwerkingen van h@antaat
worden gegeven in de gebruiksaanwijzing die

implantaatonderdeelnummer is toegewezen en vo

gebruik te worden bestudeerd.
im plantaatx der

Vereisten voor het reinigeﬂ%
jeweiligen Implantat-Teilenummerzugeordnete

waardoor het instrument gebreken kan gaaasyefionen. Besch
instrumenten tegen krassen en insnijdi |ng Iijke$

EINIGINGSINSTRUCTIES: TS

¢+ G

Gebrauchsanleitung enthalt die Reinigungsanweisungen fir das
jeweilige Implantat.

SQ)
Vereisten voor het reini e\‘w&net instrument: Instrumenten

en acgessoires van Acu ienen voéor hergebruik grondig te
worgdengereinigd, volg richtlijnen hieronder.
orgsmaatregelen
rbruikbare instrumenten of accessoires
ffonding v. de’chirurgische ingreep plaats te
oordat @rein igde instrumenten niet
orden gereinigd/herverwerkt.

e\ brie dient te worden afgeveegd om te
% et oppervliak opdroogt.
di

bevoegd personeel te zijn met
bewijs van training en competentie. Training

eleid te omvatten.
ik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende
dmatige reinigingsproces.
ruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met
pperviakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de
|nstrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
afgespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen.
e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
-instrumenten worden gebruikt.
e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
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 héjzightbare vuil van het opperviak en de

roestvrij staal van hoge klasse. holtes te verwijder et flexibele gebied en schrob het
o Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te worden h l nm?; ?e - b:aorsdtelt. Iﬁotselrthewerzl tljder:si:ietd

geinspecteerd op reinheid van opperviakken, verbindingen, en C en o 9 eren dat allehoftes wo .en.ge e g )

. enten en spoel gedurende minimaal drie

lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren. wijder de 'nSté_ :
e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met 3) minute '9 ond@mend water. Geef speciale
oelen.

canules, emgebruik een spuitom alle moeilijk te
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middefén' ber -bieden t . .
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzo U 4. R instru N volledig ondergedompeld, in een
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oflossingeh met sone een t reinigingsmiddel. Activeer alle
pH-waarden boven 11, oplossen. béweegbar n zodat dedetergens met alle oppervlakken
Handmatige reinigings-/Desinfecteringsin$ 0 . | omen. Soniceer de instrumenten gedurende
a 5

minimaal 10) minuten.
V%:r e instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd
t

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning el erat ‘o . d de mini L drie (3) minut fotdat in het
Verse oplossingen dienen te worden bere r {Sb3iwater goen tokenen van bload of il moer aanweri zin
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn. 9 g zn.

) ) ] i eef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om
2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossi \

g 4 ’ Ile moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle

eegbare d . i . .
zodat de detergens met alle opperviakke e% 6. Control'('eer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
te verwijderen.

komen. Week gedurende minimaal §widtig (20) minutep.
Gebruik een borstel met zachte ny om v@tig de 7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven
i

instrumenten te schrobben tofdat ithtbar i sonicatie- en spoelstappen.
verwijderd. Geef speciale aanda n moeilij eiken 8. Haal de overmaat aan vochtvan de instrumenten met een
gebieden. Geef speciale htaan alle gecanruleerde schone, absorberende, niet-afgevende doek.
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Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
desinfecteringsinstructies

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

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
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 Srren

.
Maanwater

1 Twee (2) minuten voorwas
L &

»
2 Twintig (20) secmdelﬁu&hray met heet kraanwater

&

] . No*
ﬂen‘(1)m|nuut welfepiMet enzym
iiftien (15) secondenspoelenmet koud kraanwater (X 2)

Y -
Twee inuten wassen met detergens en heet kraanwater (64-
66 0°F) (\ ¢

6 EW%) sec&r&.elen met heet kraanwater

en (10)s % oelen met gezuiverd watermet optioneel
°C/146-150 °F)

smeermld
Ze«@@nuten drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

reinig met een geschlktﬂesborstel Opmerk/ g
29y

spoelen van moeilijk te bereiken gebie
liggende opperviak verbeteren.

één (1) minuut in gedeioniseerd water.

4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/d&siffectorman

en verwerk het geheel middels een stand clus v
wasser/desinfector. De volgende my lep ameters%
essentieel voor grondige reiniging e infectering K

4\%

Op rking:
eerder

nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/

matiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

*
inimaal
@eauto matiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet

aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.

e Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een

follow-up-proces van handmatige reiniging.

e Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden

geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.
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STERILITEIT:

80-1408/80-1409

Systeemcomponenten worden niet-steriel geleverd. Deze trays zijn met betrekking tot et =ron. .3r gegeven parameters
gev alideerd:

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en of: NIET AANBEVOLEN
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
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.

Sterilisatiemethoden % 0
e Raadpleeg de schriftelijke instructies van d an uw

apparatuur voor specifi eke instructies voo rlllsator
belastingsconf guratie.

e Volg de huidige AORN “Recommend |ces for ,
Sterilization in Perioperative Practice Settings”en Ml
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam steri and @

sterility assurance in health care facilities.

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordtniet aa olen; wann e
gebruiktdient deze alleen uitgevoerd te volgenék1
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 204 Comprehen e
to steam sterilization and sterlllty

ein he
facilities. A

PKGI-65-G Effective 05-2020

Verpakt

132 °C (270 °F)

4 minuten

30 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te worden

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

g N

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of

C%iliseerd met ethyleenoxide

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

n

materialen mag worden beschouwd als een p

of verzoek om enig product of voor het gebsulik
product op een bepaalde wijze welke nie % i
onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *

lezer zich bevindt.

tChoode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Nietopnieuw steriliseren

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzo &
verder materiaal de in ditdocument gegeve

contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

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

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: CALC-JAK-ha&linstrumentasjonssystem er

designet for a hjelpe med implantering av ortopediske implantate
ment for heelbrudd.

INDIKASJONER: CALC-JAK- haelmstrumentaspnssyst
designet for a hjelpe ved implantering av ortopediske i
ment for haelbrudd. Spesifikke |mplantat|nd|kaSJon
bruksanvisningen forimplantatkomponent- dele

leses fa@r bruk.

KONT RAINDIKASJONER: Spesifikke ko w
implantatet er gitt i bruksanvisningen fori
delenummeret, og skal leses fgr bruk

|kasoner
prantatko -

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE | §

Instrumentene som leveres med dette syste vaere
engangsbruk eller gjenbruk. &
ntet for,

e  Brukeren ma lese merkingen pajas
instrumentet er for engang @gjenbr @menter

for engangsbruk er merket mbol «fo

ter
og skal

engangsbruky, slik

denfor.
@‘nenter for

Jenbru ar%umenterhar en begrenset brukstid. Far

Bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
skikkelig rengjering, korrosjon,
blingsmekanismenes integritet. Ta

\&revet i symbolforklaringen

gsbruk skal kastes etter at de er brukt

esi hensyn nheter, bor og instrumenter som
es til s ler implantatinnsetting.
URGIS IKKER Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
om bes ri uk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar a
eg t med prosedyren fer bruk av disse produktene. |
t||| r det kirurgens ansvar a veere kjent med relevante

er og a konsultere med erfarne kolleger angéende
yren for bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acumeds
sted (acumed net).

ADVARSL ER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes
for overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil
bruk eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fgre til at instrumentet

PKGI-65-G Effective 05-2020
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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 méa aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fort til defekter, som kan medfere at en D
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.

gitt i bruksanvisningen for implantatkomponent-delenu

skal leses for bruk. .

RENGJZ RINGSINSTRUKSJONER:

Instruksjoner for rengjering av implanta
Rengjgringsinstruksjoner for et spesielt i
bruksanvisningen forimplantatdelenummeret.

Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-ins er og
tilbeh@r ma rengjeres ngye fer gjenbruk, og i il @
retningslinjene nedenfor. \
Advarsler og forholdsregler ¢ o
e Dekontaminasjon av gjen brukb‘ar% menteg o utstyr

ma finne sted umiddelbart ett k repspro er
fullfart. Ikke la kontaminerie inStrumenter tarke falrengjoring/

C)Qytrale P

tkan@Q in%
. €

behandling. Overfigdig blod eller rester ma tarkes av for &
hindre at det tgrker inn paoyerflaten.

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

sregler.

k metall ller skurekluter i lgpet av den
Ile rengjadfingsSprosessen.
Bruk rengj smidler med lav skumtensidniva for manuell

engjar se instrughe e for rengjgringsvaesken.
Rengj midler ma skylles lett av instrumentene for &
unn er. *
loljer elle%r smoremidler skal ikke brukes pa
ed-instrdmender.

matiske og rengj@ringsmidler anbefales for
rengjarin jenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
at alkam&engjming smidler ngytraliseres ngye og skylles av

mentene.

giske instrumenter ma terkes ngye for & hindre

annelse, selvom de er produsert av rustfritt stal avhay

alitet.

Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
lumener, riktig funksjon og slitasje for sterilisering.
Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
rengjgrings- eller desinfeksjonsopplesninger. Unnga sterke
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdier over 11.
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Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Igsningen blir svaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Veer

- . . AR Klargjfar e
spesielt oppmerksom paomrader som er vanskelige & na. Vv

) . : an befal
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, g

rengjer med en hensiktsmessig flaskebarste. For eksp
fieerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprek
rikelige mengder rengj@ringsopplesning for & sk
smuss. Bay det fleksible omradet og skrubb qye
skrubbebgrste. Roter delen mens du skru ‘ C
alle sprekker blir rengjort.

3. Fjern instrumentene og skyll ngye un d ende van
tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksOmspa ndler,
sproyte for & skylle alle omrader som er vanskehg e

4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ulfr
med rengjgringsopplasning. Aktiver alle b

ed

k enhet
eve deler sli \'
rengjeringsmidlet far kontakt med alle ov Sonik

instrumentene i minst ti (10) mlnutter \

5. Fjern instrumentene og skylli de|on| nn i mlnstg&)
minutter eller til alle tegn pa bled @vuss fr dei
vannstrgmmen. Veer spesielt bruk en
sproyte for & skylle alle omsad er vanskellg ana.

6. Inspiser instrumentenei normal belysning for & fieme synlig
smuss.
7. Hvis det finnes synlig smus& sonikeringen og

skylletrinnene over.

8. Fjepn overfigdig fukt fr
o erende lofri

S umentene med en ren,

omatiserte rengjorings- og
oner

atiskeog r jfa’ringsmidleri produsentens
eforhold @peratur. Nar den eksisterende
lir svaert nert, ma en ny Igsning blandes.

strume zymatisk lgsning til de er helt
ket. Akti bevegelige deler slik at
joringsmitllet f&f kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i

tter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe

\ﬁv
arge for nstti “m
9 () instrument orsiktig til alle synlige rester er fiemet. Veer

spesie merksom paomrader som er vanskelige a na. Veer
%t oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: Bruk av en

@;%@tor vil hjelpe med nye rengjaring av instrumenter. Bruk

en sproyte eller vannstréle vil forbedre skylling avomréder
som er vanskelig & na og naerliggende overflater.
3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
vann i minst ett (1) minutt.
4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Faglgende
minimumsparametre er avgjerende for & oppnangye
rengjgring og desinfeksjon.
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1 To (2) minutters forv ask med kaldt springvann
2 Tjue (20) sekunders enzymspray med v armt springv ann
3 Ett (1) minutts enzymgiennomveeting
4 Femten (15)sekunders skylling i kaldt springvann (X2)
5 To (2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt springvann (64-
66 °C/146-150 °F)
6 Femten (15)minutters ny skylling med vamtspringvann
7 Ti (10) sekunders sky ling med renset vann med valgfritt smer-
emiddel (64-66 °C/146-150 °F)
8 Sju (7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F) /

,%ed; Folg instruksjonene fra vaskerens/d&cmfekslonsenhetens

y/

Instruksjoner for rengjaring/desinfeksjon @J

e Automatiserte vasker-/tgrkersystemer kke som
eneste rengjgringsmetode for klrurgls menter.

o Et automatisert system kan brukes som en oppfgl @sess
til manuell rengjering.

¢ Instrumentene skal inspiseres naye for sterili

effektiv rengjering.
Systemkomponenter Ieveres&% &O

lkke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket sterilt og
leverti en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle implantater

r a sikr

\’b

STERILITET:

QC)
x

og instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykehuset far bruk.

Ikke-sterile enheter har blitt valider bruk av
steriliseringsparametrene sogn !

edenfor,i fullt lastede
brett med alle deler riktig pl ‘

steriliserin aratene og_instruksjoner for
elastn illinger. Q’
@de AQRI\Q/ mmended Practices for
i e Practice Settings” (anbefalt
for stenl@J i preoperative situasjoner) og ANSI/
I ST79: 2&. mfattende veileder til dampsterilisering
sterlllte@ tier i helseinstitusjoner.
Flashst g anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kui res i samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Omifattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
stitusjoner.

ingsmetode%1
deg me ige anvisningene til
tyrsproc?ﬁqsen nardet gjelder de enkelte

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 pa et kjglig og tart
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 land V
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle O
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes

promotering eller anmodning for noe produkt elle
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke
under lovene og forskriftene i landet der lesesg

seg. .

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlée®
vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide
dokumentet.

A df
s@m med etylenoksid

@Xrilisert med straling

UtIﬂps@’

qg}m mer

g}kode

Autorisert representanti EU

Produsent

Produksjonsdato

Ikke steriliser

lkke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense

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

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO utilizagéo ou se é r & Os instrumentos para uma
CIRURGIAO OPERADOR ica utilizagdo est tlﬁcados com um simbolo “n&o
ilizar” oonfor rito na secgdo Legenda de

DESCRIGAO: O Sistema de Instrumentagao Calcaneana CALC - los em
JAK foi concebido para auxiliar a implantagéo de implantes Os instrymen para uma tnica utilizagéo devem ser
ortopédicos indicados para fracturas calcaneanas. elimina 6s arespectiva utilizagéo.
tos reutl@s possuem um tempo de vida
0. Anfes isde cada ut|||za<;ao 0s

TAK Goming oo o suninor & b anagR0 G ?ZL‘iZZi eNyrentos re TS napscconsios.
P ¢ P empre que , afim de verificar se estao aflados,

indicados para fracturas calcaneanas. Estao dispo cadds devidamente limpos e se apresentam
indicagdes especificas sobre o implante nas Instru a&a ver}fcar aintearidade dos mecanismos de
utilizagao atribuidas a referénciado compone @ 0 9

= liga Qaa era prestar-se especia atengdo aos

ue, por sua vez, devem ser revistas ante: 0.
que. p N ¢ @» dir adores, as brocas e aos instrumentos utilizados
ra cortar oupara a insergao do implante.
e

CONTRA-INDICAGOES: Estao disponiv ntra-lnd
especificas sobre o implante nas Instrugdes de u |I|z
atribuidas a referénciado componente do implante por su CAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnicas cirdrgicas

vez, devem ser revistas antes da utilizaggo. descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui
esponsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
_ § \% procedimento antes da utilizagcdo destes produtos. Além disso, o
INFORMACOES PARA UTILIZAGA INSTRUME cirurgido também é responsavel por se familiarizar com as
CIRURGICO: Os instrumentos forn \ este sjste publicagcdes relevantes e consultar os colegas experientes
podem destinar-se a uma Unica % relativamente ao procedimento, antes da utilizagdo. Podera
reutilizaveis. encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acumed

e O utilizador deve consu tqu do instrumento para (acumed.net).
determinar se o instrumento se destina oundo a uma Unica

-} acumed’
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aplicaveis a um implante em particular podem ser consultadas

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo 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

Re

nas Instrugbes de utilizagdo a

Acessgrios Acumed dev

tiqﬂ@& referénciado implante.

*
ento: Os Instrumentos e

o & :
S .
cordo com as seguintes directrizes.

quisitos de limpeza
completamente limpos antes de

cirurgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no voltafe ser utilizad

!nstrumento, pem como danos nos teqdos, quandc_) um ve fas e pr s

instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades ¢ inst © tlizavei

excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevidaou a utilizagao N escontagina € Instrumenios reutlizavels ou
acessono

ndo prevista. O pacientedeve ser advertido, preferenmalment
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de

instrumentos. Q
O E

tili
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores p r cnado 0
imperfeigdes, que podem conduzir a falh iivo. Pro %
irte ivo. °

0s instrumentos contra riscos e mossas, gue tais
ado (@

concentragdes de tensdo podem conduzi
EFEITOS ADV ERSOS: Estido disponiveis efeito

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENT
Os instrumentos cirdrgicos para uma Unica utili

éo
que, p

SO

Requisitos de limpeza dos implantes: As instrugdes de limpeza

especificos sobre o implante nas Instrugbes d
atribuidas a referénciado componente do i

vez, devem ser revistas antes da utl|lZ@&

INSTRUG OES DE LIMPEZA:

i dla’tamente apo6s a concluséo do
. %ermlta que os instrumentos
m da limpeza/reprocessamento. O
e sangu

ritos deve ser removido para evitar
quem na ﬁ icie.

S 0S Utl|l& devem estar devidamente qualificados
mum ¢

ativo da formagdo e competéncias. A
formag incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
norma oliticas hospitalares.

Naonutilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
so de limpeza manual.
ze agentes de limpeza com tensioactivos pouco

spumosos para a limpeza manual, para permitir a

visualizagdo dos instrumentos na solugdo de limpeza. Os
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
instrumentos para evitar a acumulagéo de residuos.
Nao é recomendada a utilizagéo de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.

Recomenda-se a utilizacdo de agentes de limpeza e
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
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reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados apropriado. No caso de moI s.e ostas, bobinas ou
dos instrumentos. caracteristicas ﬂexwels reentrancias com
e Os instrumentos cirtrgicos tém de ser completamente limpos quantidades abundante ¢do de limpeza para remover
para evitar a formag&o de ferrugem, mesmo que sejam qualquer sujidade. Es superf|0|e com uma escova para
fabricados em ago inoxidavel de elevado grau. oyer qualquer s |3|vel da superficie e reentrancias.
. . . R area erX| fregue a superficie com uma escova.
e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a arte e osfr 9 apara Fa)sse urar que todas as
limpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento A P 2o egap 9 q
adequado e desgaste antes da esterilizagéo. ntranci J pas.
. . ~ .4JRemova o mentos Ue abundantemente sob
e O aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com A 4 xag ¢ os. Prest
determinadas solugbes de limpeza ou desinfectantes E 0s aguac_ urante imo, " Ires 3) minutos. Preste
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desi esp ngao as ) TS e utilize uma seringa para
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determln d micil acesso.

Instrugbes de limpeza/desinfecgdo manua as peca s para permitir que o detergente entre em

. conta das as superficies. Limpe com ultra-sons os
1. Prepare os agentes enzimaticos ede | acordo

s durante, no minimo, dez (10) minutos.
diluicdo de utilizagdo e temperatura re¢ o ndadas pel , . i .
os instrumentos e enxague em agua desionizada

his ir alquer a
metalicos. Além disso, em solugbes com valore 4 que 0s in tos, totalmente submersos, numa
superiores a 11, a camada de anodlzagao% er-se. 0 aded’% :sons com solugéo de limpeza. Accione todas

fabricante. Devem ser preparadas solugoes novas te, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os

solugdes existentes apresentarem uma contam q

grosseira stigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no
' uxo de enxague. Preste especial atengdo a canulagdes e

2. Cologue os instrumentos em solugéo en2|: $a & fcare ut|||ze uma seringapara irrigar qualquer area de dificil acesso.

completamente submersos. Accione fod rtes mo . Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminag&do normal
para permitir o contacto do detergent om todas as P ¢

superficies. Deixe impregnar dur |n|mo 20 para aremog¢ao ‘?e Asup'dade VIS"IV6|. . .

minutos. Utilize uma escova e nyl s para . Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os s ntos até ham sido -SOns e 0s passos de enxague acima.

removidos todos os detri is\veis. Preste especrlal atengéo 8. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um

as areas de dificil acesso. Presie especial atengéo a todos os toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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Instrucées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/
automatica

1. Prepare o agente enzimatico e delimpeza a diluigdo de
utilizagéo e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
existentes estiverem muito contaminadas.

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias

apropriado. Nota: A utilizagcdo de um apare
ultra-sons ira ajudar a limpar completa
A utilizagdo de uma seringa ou jacto d.
irrigagéao de areas de dificil acesso e qUig
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugao enzimatica
agua desionizada durante, no minimo, um (1

4. Coloque os instrumentos no cesto de um.

lavagem/desinfecgédo e processe ao lango

do instrumento de Iavagem/desinfec% S paréme%
ial$ para @ za e

minimos que se seguem s&o ess
cg¢ao automédticas

nen

melhorar a

desinfecgdo profundas.
Instrucées de limpeza/de

& y/erizar;éo j devinte (20) segundos) com aguamorna da
orneira @
&
) 3 ) Z
3 Merg Zinatico de um, (1 )minuto
4 E@N;e em agua ma ria de quinze (15) segundos (X2)
A J

e sup$30

e Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo sao
recomendados como o Uni me&o de limpeza para

\J

XN

utos com agua da torneirafria

1 Pré-lav agem de dog

*av agem c@er\te de dais (2) minutos com agua da torneira

4
Enxaw te quinze (15) segundos com agua da torneira morna

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

caftedopcional (64-66°C/146-150°F)

hecagem com ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)

! Siga explicitamente as instrugées do fabricante do instrumento de lav-
em/desinfeccdo

instrumentos cirurgicos.

e Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagédo para garantir uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema sdo fomecidos esterilizados.
80-1408/80-1409

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente indicado como Estes tabuleiros foramv alidz . s . fe acordo com os parametros abaixo:
esterilizado e fomecido numa embalagem esterilizada fechada L / [/ -
pela Acumed, todos os implantes e instrumentos devem ser A gClaye? de deslocametd por gravidade: NAO RECOMENDADO

considerados ndo esterilizados e devem ser esterilizados pelo
hospital antes da utilizagao. Os dispositivos ndo esterilizados

foram validados utilizando os parametros de esterilizag&o Ilstad P Condicig; o‘Agondicionado
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as > ) —
colocadas correctamente. Te de expo&{O 132°C (270°F)

1 po de exposi ”6\ 4 minutos
M étodos de esterilizagao \> {
e Consulte as instrugdes do fabricante do se nto par() empo de‘s@.

30 minutos

obter instrugbes sobre o esterilizador es e

configuragao. @ A
e Siga a actual norma AORN “Praticas R endad raa \

Esterilizagdo em Definigbes de Pratica Perlopera a 6

norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrang a

esterilizagdo a vapor e garantia de esterilid stalagd @

de cuidados de saude.

o Aesterilizagédo flash ndo é recomendada, e for uti @'
or

s6 deve ser efectuada de acordo ce requisitos

n
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia a edaes c'&géo a
alagéx adosde

saude.

vapor e garantia de esterilid
PKGI-65-G Effective 05-2020 "" acumed



INSTRUG OES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro

NN

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

) N , i
E@zado poroxido de etileno

sterilizado ufilizando irradiagéo

produtos que podem ou néao 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 V
autorizados pelas organizagdes reguamentares O
govemamentais para venda ou utilizagdo com indi N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O

produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizagéo de qualquer produto de uma forma par
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

Data

’NL‘}) catalogo

|go do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

utilizados em todos os paises. Nada do quese0

nestes materiais devera ser interpretado @

promogao ou solicitagéo de qualquer produio o ® *
ticul

regulamentos do pais onde se encontra o leito

Nao reestetilizar

teriais

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so&o

Limite superior de temperatura

neste documento. Atengao: Apengs

to listad a&

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

. Kertakayttmset inst x\ havitettdva yhden
ayttdkerran jdkee

elleen kaytet instrumenttien kayttdaika on
KUVAUS: CALC-JAK-kantaluuinstrumentointijarjestelma on ettu. UU% aytettavien valineiden teravyys,
Il

tarkoitettu kantaluumurtumiin indikoitujen ortopedisten implantti kuluneisyus, vayriot, kunnollinen pundistus, sydpyminen ja
istuttamisen avuksi. iitosmel mien eheyion tarkastettava soveltuvin osin

j& jokaisen kayttkerran jalkeen.
w Erit uomlota innittda kuljettimiin ja poranteriin
; kauks plantin sisdanvientiin kaytettaviin

umenttel

KAYTTOAIHEET: CALC-JAK-kantaluuinstrumentoin ij3
on tarkoitettu kantaluumurtumiin indikoitujen ortop edist
implanttien istuttamisen avuksi. Implantn kompon
vastaavissa kayttdohjeissa esitetdadn implantin t3
indikaatiot, ja ne tulee kdyda |api ennen kayt

RGIS &NIIKAT Taman jarjestelman
ayttotarkos kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia

. tekniikoi rurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen
VASTA-AIHEET: Implantin komponentt| 0a vastaavi sa ennemnaiden tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisdksi
kayttdohjeissa esitetdadn implantin tasmalli astalnd t, Ja oleellisiin julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia
ne tulee kayda Igpi ennen kaytioa. ja toimenpiteestd ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa
@lrgmsta menetelmista |6ytyy Acumedin www-sivustolta
KIRURGISTEN INSTRUM ENTTIEN KAYTTO EVAT acumed.net).
TIEDOT : Jarjestelman mukanat0|m|tetut|n tit voiv

kertakaytt0|S|a tai uudelleen kaytettavw KlRURGlSlA INSTRUM ENTTEJA KOSKEVAT

e  Kayttadjan on tarkastettava ins otetle' [ VAROITUKSET: Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan
kyseessa kertakayttdinen val® @en kayt kayton edellytyksena on aina, etté laakari on perehtynyt
instrumentti. Kertakayttdisissé menteissa instrumenttiin, sen kayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen
“ei saa kayttaa uudelleen o symbolln kuvaus tdman menetelmaan. Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset). luukudos tai virheellinen tai tahaton kayttdé voi aiheuttaa
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instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka

kudosvaurioiden vaaran. Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin
instrumentteihin liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa .
muodossa.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIM ET :
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintahaird6n. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen to|m|ntaha|r|

HAITTAVAIKUTUKSET : Implantin komponenttin %O

vastaavissa kayttdohjeissa esitetdadn implanttiin liitfyv.
haittavaikutukset, ja ne tulee kdyda lapi ennen Qt
PUHDISTUSOHJEET:

.
Implantin puhdistus vaatimukset: T|etyn implantin §
puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implantin osanume
vastaavista kayttoohjeista.

Instrumentin puhdistusvaatimukset:

&strument -
lisavarusteet on puhdistettava h uoIeII|

nnen uutta tto
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet \a x
e Uudelleen kaytettavat ins fittai valineet on puhdistettava

valitthmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen

puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat

on pyyhittava pois, jotta ne eivatuivu pintaan.
Kaikkien kayttajien tulee dl& tydntekijoita, joillaon

osoittaa todistuksia koul a ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisalt@a‘\nyKyisin sovellettavien ohjeiden,

rdien ja sairaz' aytantdjen tuntemus.
ayta metall ai hankauslappuja

asinpuhdistus
Kayta ka8|$ ukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia

aineita puhdls S¢ efta, jotta n&et pesuliuokseen
upotet trumentlt tusalneiden tulee olla helposti
ins ista hdi ia, jotta instrumentteihin ei kerry
ed-instr @ihin ei saa kayttda mineraalidljya tai
ita.

|kon ivoit i
Uudellee! ttavien instrumenttien puhdistamiseen

suosite pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
O&ittéin tarke&a neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
della ne pois instrumenteista.

|_.

é@g iset instrumentiton kuivattava huolellisest, jotta estetdan

osteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.

Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.

Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen ftiettyjen
puhdistus- tai desinfekiointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
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.

. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.

Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja ke
pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kalkkl

on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti s aa & iin
kohtiin. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin putki
instrumentteihin ja puhdistane sopivalla pulloh I aIJald
jousien, kddmien ja joustavien osien puhdi @ uhtele ra
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jo iihip £1jaa Ilkaaé
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta Kaiken nakyvan
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta j 3

hankaa pintaa puhdistusharjalla. Py6rita osaa puh

aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyik

. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niité llisesti
juoksevassa vedessa vahintaan kolme ttia. Kii %
erityistd huomiota putkimaisiin osiin j vaikeasti \
saavutettavat kohdat ruiskulla.

. Upota instrumentit kokonaan okse
ultradanilaitteeseen. Liikuta k k kuwa 0s &
puhdistusaine paasee ko iin"kaikkien pintojén kanssa.
Kasittele instrumentteja ultraadtrella vahintdan kymmenen (10)
minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa

vedessa vahintaan kolme (3) mifuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy epa& merkKkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomio i

X aisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettava&

ruiskulla.
ta normaaliv essa, etta instrumenteissa eiole
a@likaa.

s likaa

ista edella esitetyt ultradani- ja

nakyy,
hteluv et.,
yh| lii osteus i énteista puhtaalla, imukykyisella
estl ja hajo omalla p Ila.
u

tomaa a kédsinpuhdistuksen ja -
oinnin o
|stele en% ttiset ja puhdistusaineet valmistajan
osntele imennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun
kaytetty huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
v |hde uuteen
instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.

ta kaikkia liilkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
etuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

e

@/mmenen (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&ytto 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-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

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
nen sterilointia.

V4

@ERHLISYY@ .

.
J Jarjest ompomn@%taan steriloimattomina.

. N\

minaja ne tulee steriloida sairaalassa ennen

imaton tl&ikkia implantteja ja instrumentteja tulee
i 0

lla steril
aytto a, ellei % e selvasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
cumedi% attomassa steriilissa pakkauksessa.
Sterilgimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin

steriloiftiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
Oi seteltuna.

1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imalia hanav edella
&
2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkukuumalla h \
nav edelld ‘ ,
3 Y hden (1) minuutin entsyymilictus
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla hai
5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuuma
146-150 °F)
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedell«
7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla v
estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F)

@e"ilointimenetelmé’t

b o Lue steriloinfilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuu*n@ll%alla (116 °C/240§

N
Huomautus: Noudata p&ew/desinfelﬁoint&or@\v’stajan o-
masti \\

o Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantdja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI

~N

ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

-} acumed’



a Suomi - FI/ PAGE 70

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitad kaytetdan seon 80-1408/80-1409
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: o o : :
2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL- SNy
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

Painov oimasiityméaautokla.

i» El
X
’%ﬂoklaavi:
&hto. Kaaritty
% /mstuslémp" i .‘ 132 °C (270 F)
V AItistLi@‘ A< ~4 minuuttia
Kui a: ¢ \) 30 minudttia
O &
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta ville4ssé, kuivassapaikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen
kayttd6 a, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissad 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 e@
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon OV

LISATIET OJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjassa&

lueteltujen yhteystietojen kautta. $

Viimewyttbpéivé

b&}umero

’ \oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttdd uudelleen

Enimmaislampotila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® CALC-JAK INSTRUMENTATIONSSYSTEM FOR CALCANEUS 0

>

e Instrument fér enga xéste kasseras efter
TILL OPERERANDE KIRURG vAndning. a@%

° apvandnings instrument har en begransad
BESKRIVNING: CALC-JAK instrumentationssystem for & gd. F6 er varje anvandning maste
a

calcaneus anvands som en hjélp vid implantation av ortopedisk ateranvagdningsbara instrument inspekteras med avseende
implantat som ar indicerade for calcaneusfrakturer.

paska litage, skador, korrekt rengéring, korrosion och
INDIKATIONER: CALC-JAK instrumentationssystem f6
210,

ekanismerna. Sarskild
re, borrkronor och instrument som
ler till implantatinforing.
calcaneus anvands som en hjalp vid implantation av or ka
implantat som &r indicerade for calcaneusfrakturer#Sar 2 ) ) . .
indikationer frimplantat ges i bruksanvisningenfc GISKA 1& ER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
implantatkomponentens artikelnummer och s enom ft')r(j systeme% vandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
anvandning. @ tt satta Slai greppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger tom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
o Q ) * och%‘dgora med erfarna kollegorom ingreppet innan
KONT RAINDIKATIONER: Sarskilda kontr. kationer

p anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds

implantat ges i bruksanvisningen fér implantatkompol S ats (acumed.net).
artikelnummer och ska lasas igenom fore anvandni @

. " ARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: Fér saker
INFORMATION FORANVANDNING AV KI KA

effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste
kirurgen vara fortrogen med instrumentet, metoden fr
tilldmpning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott
ts etikef @i avgora eller skada pa instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta
om instrumentet &r for engé eller aterafhyandbart. nar ett instrument utsatts for hdg belasting, hdga hastigheter,
Anvandningsinstrument angsbruk ar markta med en harda ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning.

"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

INSTRUMENT: Instrument som medfdlj@€systemet kan yara for
engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till in

-} acumed’
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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
INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk far aldrig tillagpliga riktlinjer, St&\ ef och sjukhusets strategier inga.
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket . and inte metallb ler skurdynor nardu rengor for

och hack. Sddana spanningskoncentrationer leda till att

) il a kunpa'se mstrumenteti rengdéringslésningen vid
instrument gar sonder. 3

kan leda till att enheten gar sonder. Skydda instrument mot repor %
ing ska rengéringsmedel med lagskummande

taktiva 3 anvandag. go6ringsmedlen maste vara latta
BIVERKNINGAR: Sarskilda biverkningar forimplantat an att skolfabgrt sa atti ter kan stanna kvar.
bruksanvisningen for implantatkomponentens artikeln u ralglja eller sT\ Srimedel far inte anvandas pa
de bor Iasas igenom fére anvandning. ds instrw%W
% matiska fengéringsmedel med neutralt pH

Orrengdring av ateranvandbara instrument.
iktigt att alkaliska rengdringsmedel
noga och skéljs av instrumenten.

RENGORINGSANVISNINGAR : @
Rengoringskrav for implantat: Rengorir ingar for e neutra
i iska instrument maste, aven om de &r tillverkade av
0 igt rostfritt stal, torkas noggrantsa att de inte rostar.

specielltimplantat finns i bruksanwsmng plantatet
artikelnummer.
e sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,

Rengodringskrav for instrument: $ der och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och
go§ogg rar\%

0 komme
Det aro

Acumeds instrument och tillbendr maste rengd inte ar slina eller skadade.

ateranvandning, i enlighet med rikflinjema,n Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
‘rr\ rengorings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska

rengdrings- och desinfektionsmedel eller I6sningar som
innehdller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplésas.

Varningar och forsiktighetsatgéarder \
e Dekontaminering av ateranvandb.
ska goras omedelbart efter at % rgiska ingreppe
avslutas. Lat inte kontami instrument torka 16
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Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion 6.

1. Bered enzymatiska rengdringsmedel vid den brukslésning och

temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya 7.

I6sningar nar de gamla bdrjar bli grovt kontaminerade.

2. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatiska 8.

I6sningen. ROr ala rorliga delar sa att rengdringsmedlet
kommer at alla ytor. Blotldgg 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

en
lamplig flaskborste. Fér exponerade fjadrar, spolar e
@ 2

delar: spola springor med rikliga mangder rengdrings g sa
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en ro tt all
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna, Bé flexibla
delen och skrubba ytan med en rotborste. '@ 2

du skrubbar for att vara séker pa att all

3. Ta bortinstrumenten och skdlj noggra
under minst tre (3) minuter. Var extra u '
kanyleringar och anvand en spruta for att spola all
svaratkomliga omraden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet m
rengéringslosning och sénk ned dem fuII
rériga delar sa att rengonngsmedlet
Ultraljudbehandla instrumenten unde

5. Ta bort instrumenten och skolj4 a@
tre (3) minuter eller tills det in
smuts i skéljvattnet. Var
och anvand en spruta for att s

.Réra
t alla ytor

t tio (10) }
atva .. minst
ratec lod och

arksam pa&vlerlng ar
a alla svaratkomliga omraden.

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

Om det finns synlig smut&u@ ultraljudsbehandlingen och

skoljningsatgardernaov

To a bort fukt fran in
trasa.

ar for k

esmfe jon
iska medel ch rengorlngsmedel vid den
tempe ym tillverkaren rekommenderar.
ysn ing ar amla bdrjar bli grovt

rade.

n en med en ren, absorberande,

rad manuell/automatisk rengéring

instru en enzymatisk I6sning och sénk ned
fuIIstand%O alla rérliga delar sa att rengdringsmedlet
mmer & r. Blotldgg under minst tio (10) minuter.
Anvand 3 nylonborste for att forsiktigt skrubba
in tru n tills all synlig smuts ar borta. Var extra
arksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
ksam pa alla kanylerade instrumentoch rengér med en
lig laskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator &r till hjélp
d noggrann reng6ring av instrument. Att anvénda en spruta
eller jetstrale férbttrar spolningen av svaratkomliga omraden
och ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran 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.
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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) sekung:!ers sk('jljning i destillerat vatten med vaffritt smérj-\
medel (64-66 °C/146-150 °F) A

8 Sju (7)minuters varmiuftstorkning (116 °C/240 °F) o~ \ !

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens an\w

kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som
uppfliningsprocess efter manuell rengdrin

Instrumenten ska kontrolleras noggrapt o
sakerstalla att rengdringen varit effi

"9

rila.

STERILITET:

Systemkomponenter levereras o

Osteril produkt: Savidadet i

5

ligt markt att implantatet
ackning fran Acumed ar

ear
som levererasi en oOppna srt&
sterilt, maste alla implantat N rument anses vara osterila och
sterilisgras av sjukhuset

validérats med sterilis
& med alla de
terili

andning. Osterila enheter har

%ﬁrametrarna nedan pa fullastade
rade pa lampligt satt.

i i Iverkare%iﬁiiga instruktioner for
|frag@oﬁ konfigurationsinstruktionerna.
&S mended Practices for Sterilization in
ettings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
gtide to steam sterilization and sterility
th care facilities.

nabbﬁ@ng rekommenderas inte, men om sadan utfors

kxcmf oras i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010

-

)

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. Undersdk produktfémpackningen fore LN
Shghe

anvandning for tecken pa manipulation eller

vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst. NS
A Var&\\

TILLAMPLIGHET : Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.

Produktema kan ha godkants eller foérelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika

St

Anvéwo
'K\\um mer
ot

detta material ska tolkas som att det gynnar eller \ [coT] tchkod
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts C)\"‘ 2& Aukioriserad representant | Europeiska

riliserad med stralning

anvisningar eller restriktioneri olika lander av
myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kan@

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh

anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @ gemenskapen

Iaga“ a ocl b eSkI te“aldet ar d da a
a Tillverkare
& \ I

sig.
Tillverkningsdatum

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli

material, se kontaktinformationen i detta dokument. \@

Endast f6r engangsbruk

@ Far inte omsteriliseras
®
1

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® CALC-JAK KALKANEAL ALET SISTEMI 0
. §
An /== kullaniml kk aletlerin { , asagidaki Semboller
CERRAHIN ILGISINE mlnda bellrtllen & kullanmayin” semboli bulunur.
Ilanimlik aI bir kez kullanildktan sonra
TANIM: CALC-JAK Kalkaneal Alet Sistemi kalkaneal kirklar igin hdr.

endike implantlarin implantasyonuna yardimciolmasiigin Tekrar ktllan 13kilir aletlerin sinirl 1 bir kullanim émri
tasarlanmigtir. Krar ku@{ aletler her kullanimdan énce
un sekild€ keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
ve bagla@C anizmalarinin bitinlugu agisindan

i nmelidir. llara, matkap uglarina ve kesme
implant icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
Ssterilmel

ENDIKASYONLAR: CALC-JAK Kalkaneal Alet Sistemi
kiriklar icin endike ortopedik implantiarin implantasyon
yardimciolmasi igin tasarlanmistir. Spesifik impla
endikasyonlariimplant bileseni parga numarasina até
Kullanim Talimatlari'nda verilmistir ve kullanimg
ERRA KL ER: Cerrahi teknikler bu sistemin

kullan,mlarim ac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin

gegcirilmelidir
KONTRENDIKASYONLAR: Spesifik impl thrend nfan k“' ndan once prosedure asina olmak cerrahin

P ulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurerle
implant bileseni parganumarasina atanmig Kullanim S

eneyimli meslektaglaradanigsmak ve ilgili yayinlar hakkinda
Talimatlar’nda verilmistir ve kullanimdan énce gg, e - . .
gegirimelidir. | sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
: Busj tex . g . -
CERRAHI ALETLER ICIN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin
krar kuI bilir . . - -
guvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama

cumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.
yontemine ve 6nerilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir
in ci

birlikte saglanan aletler tek kullanimli

olabilir.

e  Kullanicy, aletin etiketini i
yoksa tekrar kullanilabilir

CERRAHI ALETLER IGiN KULLANIM, géne

aletin tek imik mi alet agrriyiik altinda, asirihizli, yogun kemik iizerinde, dikkatsiz
ugunu belirlemelidir. Tek bir bigimde veya amacid isinda kullanildi§inda kirilabilir, hasar
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gorebilir veya dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin
getirdigi risklere karsi, tercihen yazil1olarak uyarimalidir.

CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalid r. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izimeye ve gentik
olusumuna kars1 koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADV ERS ETKILER: Spesifik implant advers etkileri impla -
bileseni parga numarasina atanmis Kullanim Tallmatlar
verilmistir ve kullani