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Instructions for use

Calc-Jak Calcaneal Instrumentation System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting
us Healthcare Professionals. The US instructions are intended for users in the

United States and its territories.

L 2
DESCRIPTION \
The CALC-JAK Calcaneal Instrumentation System is designed to assist implantation of o% ic implants
indicated for calcaneal fractures. @ @
INDICATIONS FOR USE L 4

indicated for calcaneal fractures.

Specific implant indications are given in the s for Use @o the impl \nent part
number, and should be reviewed prior v@
CONTRAINDICATIONS @

Specific implant contraindic are,given in the I for Use assig o the implant component

part number, and should b d prior to us?
G2 ‘ @a
WARNINGS & PRECAUTIONS \

Warning:

The CALC-JAK Calcaneal Instrumentation System@ assist i atign of ort’hop i nts

e Instrument breakage or d as well as tiss age, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, den@ne, Improper use or unintended use.

. \
Caution: \
i r%re intendedgonly foFprofessional use by a licensed physician.
e& gle use | instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous

sur

harpen dr iéeamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored onc&the instrument has been consumed.

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

¢ Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of sharps.
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SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one or more Surgical Techniques to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniques at www.acumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeo

read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevapt
information provided therein, including the use, limitationsgrisks (safety communic s) and
possible adverse effects of the proposed treatment.

Important: The instruments in this system are intended to be used by suitably traineQa&
j to
e

Consult the most recent versions of the Instruction
subject to change. Contact Acumed or an authorj

urgical T i as they are

nt t0 request any ‘additional informa@_r
O

handling ocessing. Assess

jon inspectioE:
r%\on the label.

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifé

multiple-use instruments for fithess pg the pre-@

~

STERILITY

e Instruments may k
¢ Non-sterile devic

MATERIALS
The instruments ar nufactired from vagi @des of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers. ’e& ’%

. b\

MULTIPL SINGLE Lﬁ
o I nts are int e tiple use unless identified on the label for single use only.
211

¢ Single instruments. a ended to be disposed after use on a single patient during a single
procedure.

¢ Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Multiple use instruments are only intended for use on a single patient and a single procedure before
requiring processing.

e Multiple (limited) use instruments, such as drills and reamers, have a limited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if performance becomes inadequate.

e Multiple use instruments potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.


http://www.acumed.net/
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IMPORTANT

IMPORTANT

PROCESSING

Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.
Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.

Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unfised,implants.

Important: Processing personnel must be qualifi
proper personal protective equipment (PPE) n worki

Promptly perform the processing s
sterilization.

Prevent instrument corrosion

or other metal salts.

1 icrobial maX|m|ze %veness of
g contact tions contai |r@we chlorine, and saline

Prevent damage to the cti odization | minu |nstru by avoiding contact with
solutions < 4 pH and pecially |ft sodium ¢ onate or sodium hydroxide.
Repeated processi d metals e coIors to h|s does not affect the function

of the device.

Avoid cleaning a taining aldehydesgsince th a and coagulate proteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suite osening pr& d contamination.

- Use a neutral pH enzymatic dete

oW visibili ice during cleaning.
Closely follow the manufa instructions fo fety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, repl i of cléaning agents.
i ible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
uctions are not suitable for inactivation of TSE agents.

dures, pr uidelines, and/or government regulations for the proper
al of devices&v lly contaminated with TSE agents.

hen instructed to use utility water. Utility water is typically

: Refer to AAMBTIR3
water but require additional treatment to be suitable for use.
ater: Rei&@’ IR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly

be processed o
Observe hospit:
handling a i

treate d has ver ic and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL.
Suitable water may also¥ge specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital
protocols.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUAL CLEANING
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W

owuhk

11.
12.

Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak for @ minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless, steel
or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the
Some instruments may require special consideration:

- Clean the instruments with all parts loosened. Clean instruments dlsasse they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into chal as, such ing’'surfaces, sprlngs
coils, cannulations, blind holes, flutes, cuttin h, a exible par out any
soil
- Operate movable parts and rotate (as ngCessary) while scrubbi eqsure that aI
accessible.
- Carefully clean cannulated parts ar challengifig areas us' roprlately
- Optionally sonicate for 10 to 154n g a fresh, uItraso squtlon.
Follow the ultrasonic cleaner % t manufactirer', instructions. &
Important: Any previo damage may i ue to ultra ning.
Perform an initial rinse for a minutes usin soft, utility ﬁaar e temperature range of
25°C to 35°C (77°F to ove all sig mination an ing agent.

- Actuate all mova

disinfection and sterilization.

- Actuate all moving part %
- Pay particular attenti annulations an les as well as hinges and joints between

mating surfaces.
- Rinse cannulati st three tir@h a syringe (volume 1-50ml).
Remove excis oisture from the,i using a clean, absorbent, non-shedding wipe.

Allow the ins to thoro ry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain

- Flush out capAt d complex e Isms.
. Repeat the prev @ ing steps fVISI eS|due remai r ent
. Perform a final rifge foi'at least 1 minute using critica Isplace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use s olutions for g because they may interfere with

wet afier r period.
* Manual & s validated |ng STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

PRE-STERILIZATION ON

Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.

- Re-process an instrument that is not clean.

- Replace an instrument that cannot be cleaned.
Inspect the instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace any device
that is affected.
Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
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Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.

- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do n
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only u sed
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use theyjlu
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.
Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

- Gravity displacement sterilization is not ded.

Perform sterilization using a dynamic-air-remgyal (prevactium) autoclave. OQ
- Immediate use (flash) sterilization is not re ended. \
Ensure the sterlllzers maX|mum Ioad 'wxceeded whe rilizing multlp devices.
b

eventithe penetrati am and in

Refer to the sterilizer manufacture tions and e roper |nstaII ratlon use, and
ongoing maintenance.

The sterilized items should b to cool to ro erature be@ Ing. This allows for safe

e Follow current industry“bes i ideli S ANSI/AA%WQ :2017%*,
* Association for the ntation ( prehensive guide to steam
sterilization and ste C|I|t|es 017. Arlington, VA.

The following table shows the paramete% * to achieve a required Sterility Assurance

Level (SAL) of 107 for the sy
Important: \

- Sterilization par are only va@devices that have been cleaned per these instructions

and are t ughl
- Sterilizati rameters ar when the devices are properly housed in the Acumed
stora% numbers K in the table.
L 2 K
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-1409
Numbers: Case Lid: 80-1408
Condition?: Wrapped

Exposure Temperature: | 270°F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

1 US customers must use FDA-cleared sterilization packaging/wr

rigid sterilization containers.

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco
KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTIO

e Do not store or use sterile devices

e not dry.
- Moisture supports the s al OfwmiCroorganism Q
- Moisture remaining on or contained @s after sterilizati Id compromise the
sterile barrier.
- Moisture can co I and dull sh dges.
e Inspect the sterile i ns of dam ot use the% if the sterile barrier has been

R
D \,5&
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Caution
Non-sterile
g Use-by date

REF Catalogue number 5,

LOT Batch code é ® l

EC |REP /| | Authorized representative in the E 5.1.2
M D Medical device 5.7.7
d Manufacturer 5.11
513
5.4.2
5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

L@med. It may appear alone or with the Acumed name.
irective 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the

dy responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Calc-Jak Instrumenteringssystem Til Calcaneus

N Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

o XN\J

BESKRIVELSE \
CALC-JAK instrumenteringssystem til calcaneus er designet til at,hjeelpe under implanta&or opaediske

implantater indiceret for calcaneus frakturer.
Q IS
et til at hjaelpe er implantation a iske
lysispecifikke indika er for impfant en
brugsanvisning, som er angivet for implantatkompon ns delnum og*disse bgr g & inden
anvendelse. O ‘ %

ADVARSLER OG FORHOLDSR R @
Advarsel: A
o Der kan opstd brud pd adigelse af i mentet samt vadlsskader, ndr et instrument udsaettes
for for store belastpi ; je hastigh noglema% rt brug eller utilsigtet brug.

© x&
Forsigtig: x

e Instrumenterne er udelukken egnet til ep aufori 2eges faglige brug.
e Kirurgiske instrumenter til rug ma ikkéNge ges. Instrumentet kan pludselig svigte som falge

af tidligere belastninger,
ke skaerpen@ da sddanne anordninger har kritiske dimensioner og

INDIKATIONER FOR BRUG

CALC-JAK instrumenteringssystem til calcaneus ergdesi
implantater indiceret for calcaneus frakturer. Der e

e Borehoveder eller riv.
geometrier, som ikke kar®genetablere t instrumentet er blevet forbrugt.
e Brug aldrig kémiSke desinfektion d a kemikalierester kan pavirke dampsteriliseringen.
e Huller i hus er ma ik& res, f.eks. med etiketter, da det kan pavirke dampindtraengning
i tivt.
W rschner-tréﬁyretréde, skaereinstrumenter og lignende anordninger kan vaere

verhold sygeh edurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
ndtering & felse af skarpe anordninger.
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KIRURGISK TEKNIK

Acumed anvender én eller flere kirurgiske teknikker til bedre at opnd sikker og effektiv brug af dette system.
Se vores kirurgiske teknikker pd www.acumed.net.

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

Vigtigt: Instrumenterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende uddagn

kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rades kirur il

laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske oplysK j i
lige

patienten. Det gaelder ogsa brug, begraensninger, risici (sikkerhedskommunikation
bivirkninger ved den foresldede behandling.
Se de nyeste versioner af Brugervejledning og KirurgiSke téknikKer, da de k ndret
Igbende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repréesentant for at bede omYderligere opIysn@
Q/ O O

LEVETID V @ @

e Instrumenter til gentagen brug harne gtid,”der pavirk bryg, handterin &3 ndling. Vurder

egnetheden af instrumenter ti gen brug underi@ tiomen fgr sterili .

STERILITET \
e Instrumenter ka @ eret enten sterile ikke-steril er angivet pa etiketten.
o Ikke-sterile anordningesskal sterilisgresyfardorug. \®

MATERIALER ’%

Instrumentqne% tillet af forskel aliteter af titanium, rustfrit stal, aluminium, silikone og andre
polymere

FLERGAN RUG og BRUG

e Instrumenter er beregnet'til flergangsbrug, medmindre der pd etiketten er angivet, at de udelukkende
er til engangsbrug.

¢ Instrumenter til engangsbrug skal bortskaffes efter brug pa en enkelt patient under en enkelt
procedure.

o Instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

e Etinstrument til flergangsbrug er udelukkende beregnet til brug pd en enkelt patient og til en enkelt
procedure, fgr det skal genklargares.


http://www.acumed.net/
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¢ Instrumenter til (begraenset) flergangsbrug, f.eks. bor og rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
gjeblikkeligt ethvert instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

¢ Instrumenter til flergangsbrug, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke behandles til fornyet brug.

VIGTIGT!

e Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.

¢ I neerheden af anvendelsesstedet: Aftgr overskydende forurening pd instrumenter, og s@ t vt
snavs ikke kan tgrre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med megét elleri rret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumente til Beh ng.

e Sgrg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende komtakt med jod og saItvaM

ination af

¢ Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transportergé pd«en made, der und
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet sk akva m passende uddanﬁaerfaring.

Brug passende personlige vaer e med kontamin@ ordninger.

VIGTIGT!

o Udfar gjeblikkeligt b ‘ i %ﬁ’se mikrob':;&st og optimere effektiviteten af

at imere kon nJgaed oplgsninger, der indeholder jod,
klor og saltvand e ¢
e Forebyg beskadigelse af det bes nodiserede uminiumsinstrumenter ved at undga

kontakt med oplgsninger <4 >9pH, og_spegie de indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

e Gentagen behandling af.a de metaller ka arver til at falme, men det pavirker ikke
anordningens funktion.

r indeholder @mr, da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner

e Undgad renggringsmid|

(fiksering). & x

e Enzymatiske ex smidler er}@legpnede til at Igsne proteinbaseret kontamination.

- Brugyet isk renggringsm med neutral pH.

- Br ing med lav skumvirkning for at fremme synligheden af anordningen under renggringen.
¢ Fglg ngje praducentens amwignigger for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
te r, udskift g bortskaffelse af renggringsmidler.

e Anordninger, der m iS ontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles eller Bruges igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt hdndtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

¢ Forsyningsvand: Se AAMI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges forsyningsvand.
Forsyningsvand er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, far
det er egnet til brug.

e Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pd under 10
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EU/mL. Egnet vand kan ogsé veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL RENGORING
1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducer a
overfladekontamination.

2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

3. Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for sprﬁ]tnlngen
med oplgsningen.

4. Bevaeg alle bevaegelige dele, sd renggringsmidlet kafimeri koptakt med al

5. Iblgdlzeg i mindst 10 minutter. Q

6. Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at'fjerne alle synlige réster. D 3 ikke bru Q
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan ige overfladen. 2

- Nar det er muligt, skal instrumenterne sk t
minimeres.

7. Nogle instrumenter kreever ekstra
- Renggr instrumenterne med :
konstrueret til at blive ski

- Brug en vandstréle til at’'sk S Qiringsoplei ni ind i sveert ti e omréder f.eks.
koblingsflader, fjedre, spéler, nerrlnge r, furer, sk er og fleksible dele og

@\adskilt. Reng strigenterne ads h de er

skylle evt. fast5| > ud.

- Betjen bevaeg ig ‘ de g drej (eft ens du sk&r, sa der sikres, at alle spraekker
og &bningerb ilgegngelige.

- Renggr om kanylerede rt tilgee rader ved at bruge en bgrste af
passende st

- UItraIydsbehandI evt i 10- r med bru k ultralydsrensningsoplgsning med
neutral pH. Fglg anvisningerne ffa producen lydsrenseren og renggringsmidlet.
Vigtigt: Enhver t|d|| adigelse af n kan blive forvaerret pa grund af

8. Udfgr en indle ende ing i mindst 3 %er med rent, blgdt forsyningsvand i temperaturomradet
25 °Ctil 35 2C F til 95 °F) fi e tegn pd kontamination og renggringsmiddel.
Bevaeg a gelige del

er og komple kanismer helt igennem.

rrige behandlindstrin, hvis der stadig ses rester.
e skylning igmindst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,

es i forsyni rug aldrig saltvandsoplgsninger til den sidste skylning, da s&danne kan
desinfekti lisering.
- Bevaeg alle bevaegelige dele.
- Veer szerlig opmaerksom pé kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
koblingsflader.
- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
11. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
12. Lad instrumenterne tgrre grundigt. Enhver fugt kan pdvirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter tarreperioden.
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* Manuel renggring blev valideret ved hjzaelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdszetning og rensemiddel.

INSPEKTION FOR STERILISERING

e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at renggringen var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.

- Genbehand! et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan renggres.
e Undersgg i instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift e

anordning.
e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekaniSmery Vaer saerligt

opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler s ipstrumenter, der Il skaering
eller indszettelse af implantater. Vurder dem kritisk fo , skarphed, reth da@rrosion. Udskift
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigt
e Inspicer alle skaerekanter under forstgrrelse. *
- Huvis et instruments skaerekant er slav, revnet, rullet ellefpa andeén made d t, skal
instrumentet udskiftes. *
- Skdr og revner kan lettere detekteres ved e en bom e over k \j
¢ Kontrollér laesbarheden af alle markerin rencevae .@t enhver a %, er ikke kan
laeses.
e Reparer, udskift og/eller gentag re % af instrumefteRefter behov fo & korrekt funktion,
for du fortsaetter steriliseringeff. g
e Smgring (“instrumentmaelk”) levetiden af e instrumeg‘teﬁ 4 ikke bruges
silikonebaserede smgre r, olieg€ller fedt, d vil forstyrre teriliseringen. Brug
udelukkende et vandb. gremiddel, gnet til br d kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. idlet, som af produce . kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding. %
e Fyld systembakk gne helﬁ. . @
STERILISERING \

o Udfar sterilisering ved hj autoklave me misk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med kraftsforskydming anbefales ikke.
- Sterilisering til keligt brug (ly fales ikke.
S

e Sgrg for at sterilig@torens maksim ifgsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordnin
e Stabl ikke , da det kan indre indtraengen af damp og haemme tarring.

e Se staki i& ucentens ﬁning r, og sgrg for korrekt installation, kalibrering, brug og Igbende
oldelse.

vedlig

o iserede udstyr I af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muliggar sikker
hdndterifg og foreb @idensering.
aere

e Fglg branchens nuv. retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pd behandlingssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.
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o I fglgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opnd et pdkraevet
sterilitetssikringsniveau p& 10 for systemet.

Vigtigt:

- Steriliseringsparametre gaelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse
anvisninger og er helt tgrre.

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, ndr anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen. 0

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa Base: 80-1409
opbevaringskasse: L3g: 80-1408

Tilstand': Indpakket

L 4
Eksponeringstemperatur: | 132°C . 0
Eksponeringstid: 4 minutte ‘_O
Torretid: § : % 6
tilbehgr, som@ for de cykl re, der er anbefalet i
r.

1 Brug sterilisationsemballage/-indpakni @
disse anvisninger og i overensst Ise‘medationale beste PKGI-76 pd med.net/ifu for sterilisering
i stive Aesculap®-steriliseringsbgho
* Sterilisering blev vaIidere% TERIS A Vacamﬁ isSator med praevakuum og

KimGuard KC600 One-Step

ng. @
INSPEKTION EFTE&::}LISERING . Qb
r, hvis de iI(& e.
- Resterende fugt pd in

ismer at o ‘. eV
eller ind e 9 srodukter efter sterilisering kunne
kompromittere den arriere.
e

- Fugt kan korroder al og slagve, kanter.
or tegn pa gelse. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile

e Inspicer den sterile b
barriere er blevewpromitteret.v
4\6\ S

e Opbevar eller brug ikke sterile a
- Fugt ggr det muligt for mi
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Symbolforklaring

_ EN ISO
Symbol Beskrivelse
\ 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!
lkke-steril

g Sidste anvendelsesdato

Katalognummer 5.
REF g

LOT Batchkode < s é V'S
EC |REP/| | Autoriseret repreesentant i Det Euf@paciske Faalfesskab/Den E ﬁ e Union
v

5.1.2
MD Medicinsk udstyr "m 5.77
‘ ’
d Producent ‘ 5.11
&l 5.1.3
® 5.4.2
ervejledningen/ma ikke 528
allage er kompromitteret o
Rx Only denne anordning udelukkende US. 21 CER 801109
_F Stregkorset € istreret varemae ilhorende Acumed. Det kan forekomme alene eller ssmmen med

Y 7 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
el digede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Calc-Jak Kalkaneales Instrumentensystem

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden

DE medizinischen Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

BESCHREIBUNG \
er

L 2
Das Kalkaneale Instrumentensystem CALC-JAK ist eine Hilfe bei der Implantation ortho;&\
Implantate bei kalkanealen Frakturen. @

INDIKATIONEN

Das Kalkaneale Instrumentensystem CALC-JAK is
Implantate bei kalkanealen Frakturen. In der der I
sind spezifische Indikationen fiir das Implantat aufge

Q IS
fationyorthopadisc

dordneten Gebr nleitung
lesen s%

WARNUNGEN UND SICHERHEITS MEN
Warnung: @

e Instrumentenbruch ode chadigting sowie aden kdnnen eten, wenn ein Instrument
UbermaBigen Belastun maBigen Ge indigkeiten, dic Knochen, unsachgemdaBem oder
unbeabsichtigtem gesetzt wind. 6

© x&
Achtung: x
e Die Instrumente sind nur zur sionellen \lerwgn urch einen zugelassenen Arzt bestimmt.

e Chirurgische Einweginstru fen nicht wiede endet werden. Aufgrund friiherer Belastungen
kann es zu einem plotzlj agen des Instruments kommen.

e Bohrer oder Fraser ni scharfen, d Gerate Uber kritische Abmessungen und Geometrien
verfligen, die n dem Gebrauch de nts nicht wiederhergestellt werden kénnen.

e Keine chemis esinfektions nwenden, da chemische Riickstédnde die Dampfsterilisation
beeintrachti 6N

[ )

d

o &

(% oder in den Behdltern nicht blockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die
ung und S%ation beeintrachtigen kann.

, Maltestifte, -Drahte, Flihrungsdrahte, Schneidinstrumente und ahnliche

gen koénn ein. Es mussen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien

und/oder staatlichen Iften flr die ordnungsgemaBe Handhabung und Entsorgung von scharfen

Gegenstanden beachtet werden.

OPERATIONSTECHNIK
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Acumed bietet eine oder mehrere Operationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung
dieses Systems zu gewahrleisten. Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente dieses Systems sind fiir die Verwendung durch entsprechend geschulte
und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der Chirur muss
vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zudem dem P

alle darin enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, einschlieBli
Verwendung, Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der mogllch

unerwiinschten Ereignisse der vorgeschlagenen Behandlun
Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unt@derungen ac arauf,

dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zu & fopMationen ko, cumed oder

eine zustandige Behorde kontaktieren. Q

rfachverwe von de dung, Handhabung
on Instru e r Mehrfach ng muss wahrend
ewertet wer

LEBENSDAUER

¢ Die Lebensdauer von Instrumente
und Aufarbeitung beeinflusst. Bi
der Uberpriifung vor der sterilis

STERILITAT t @'
e Instrumente kénn Angabe a Btikett en @H oder unsteril bereitgestellt werden.
¢ Unsterile Gerdte miissen vor der ung sterilisi den.

MATERIALIEN \ \
Die Instru % eWerden aus untﬁiedllc en Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Glitegraden sowie

anderen Polymeéken hergestel

MEHRFACH- UND EINW ERWENDUNG

e Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung
bestimmt.

e Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.

e Einweginstrumente dlirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.
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¢ Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur flr die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden missen.

¢ Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfligen liber eine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung festgestellt wird.

¢ Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.

WICHTIG Q

e Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentratione it efmeiden,
die zu einem Instrumentenversagen fuhren kdnnen. U\

e In der Nihe des Verwendungsorts: UbermaBige Verunreinigungen von den Instrum& bwischen

und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Digfzuvgflassige Aufbereit strumenten

mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besgfide erig. Kont nstrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie mdglich zur Aufberei ransportieren. Q ¢
¢ Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod undgKochsalzlésung vermaiden. Q
e Verschmutzte Instrumente so handhaben un pottieren, dass onfamination d@t
verwendeten Implantate vermieden wird.

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Persona
und Erfahrung flr diese abe qualifiziert’s
eine geeignete pe

@ ~ hutzausristu
2
WICHTIG

¢ Die Aufbereitungsschritte um

el der Arbej
) getragen

NS

h entsprechende Schulungen
i chmutzten Geraten muss
n.

durchfi n,%s mikrobielle Wachstum einzuschranken und
U maximieren.
K

e Instrumentenkorrosion i ? ontakt mit jod- und chlorhaltigen Lésungen sowie mit

ird.
t auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem
rt von < 4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere

Kochsalz- oder ande
e Die Besch'adiQu er schlitzenden,E
der Kontakt mi

wenn diese arbonat od tiumhydroxid enthalten.
° i ufbereitun erten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flihren,
die Funkti r%Ger'ats nicht beeintrachtigt wird.
o altige Reini n@e ermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
)

e Enzymatische Reinigun ittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme L&sung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu

ermaoglichen.

e Die Anweisungen des Herstellers beziiglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
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Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es miissen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fiir die
ordnungsgemaBe Handhabung und Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit
TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fiir die Verwendung geeignet zu sein.

¢ Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewi@sen
wird. Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organisch Q
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes WasS$e, n hin
nationalen Arzneibiichern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegebenise

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation MI) (Gesellschaft fUrx tschritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Médizimprodukten (Wate eprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlingtom,

Q *
MANUELLE REINIGUNG . Q
’ -@

m«el

1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBen en Brauch spilen, u ke
Oberflachenkontamination zu reduziere Q

2. Alle gebrauchten Instrumente ents zum Ein h bestim .

3. Die kontaminierten Instrumente i ERzymlosung* | sie vollstandigiein ucht sind, um

das Verspriihen der Losung z
4. Alle beweglichen Teile betatig

kommen kann.
=

das Reinigun | mit alleﬁ@en in Kontakt

10) Minuten einweichen las
te mit weic n abschru um alle sichtbaren Ablagerungen
gien Edelstahl ere Schleif; wenden, da ansonsten die

5. Die Instrumente mind
6. Die Instrumente mit el
zu entfernen. Kei
Oberflache besc

3 erden kann.
- Falls méglichjadigdnstrument hrdbben, w @sténdig untergetaucht sind, um so das
Versprihen von Flissigkei infMmieren. K‘
7. Einige Instrumente erforder licheérweise besghdere Mufmerksamkeit:
- Die Instrumente mit gelc Teilen reinigen. @ strumente im demontierten Zustand reinigen,
stimmt sind.

wenn sie zur Demon
die Reinigur@ing in schwer zugangliche Bereiche spiilen,

BUr

- Mit einem Wasser
achen, Federn, Edrclien, Durchbohrungen, Blindlécher, Rillen, Schneidezahne

beispielsweise P
und fleﬁb%, um darin

- Beweglic%n wahrend chfubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um

Sighe , dass alle Spa reicht werden.

i eile und schiwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Gr6Be reinigen.
hiweise 10 bis 15«Mintiten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung
hallen. Di @ gen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
Igen.

ene Verschmutzungen auszusplilen.

be

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.

8. Eine erste Spuilung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchflihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

- Alle beweglichen Teile betatigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen aussplilen.
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9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riickstande vorhanden sind.

10. Eine abschlieBende Splilung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
zur abschlieBenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
kdnnen.

- Alle beweglichen Teile betdtigen.

- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.

- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspule

11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierende
Tuch entfernen. Q\

d die

12. Instrumente grindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintragiitig
Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.
* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STE 2X Konze @elche und
0
UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

Reiniger validiert.
¢ Eine Sichtprifung der Gerate bei normal@g Beleuchtung durchfi m sicherzus \ass die
Reinigung wirksam war. Insbesondepe"e rige Berei K
e

- Ein nicht sauberes Instrumen reiten.

- Instrumente, die nicht gere den konnen rsetzt wer

¢ Die Instrumente auf Oberflaghenbeschadigungen w , Kratzer un ntersuchen.
Beschadigte Gerate ersetzen.

¢ Die Instrumente fir d gsgemalBen Ge@ ewerten.fAlle Teiletind
Verbindungsmechanismeg 2gen. Insbe f Schraub %ﬂr, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum und zur Impla@emon achtep. Ei itische Bewertung auf VerschleiB3,
Scharfe, Geradhe orrosion durchfihr edes Inst stauschen, das nicht die
beabsichtigte Leistun bringt. @

¢ Die Schneidkanten unter Vergr6

- Instrumente mit stumpf
Schneide ersetzen.
- Das Fahren mit eine

erprufen x
litterter, g@ gerollter oder anderweitig verformter
n

wolltuch Gber te kann helfen, Absplitterungen und Risse zu

erkennen.
e Die Lesbarkeit der Ma ngen und Ref kalen Gberpriifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten O”mt gegeben ersetzt werden.
e Instrumente je darf rep ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsg etrleb ZU gew. ten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

trumenten ch“) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
mittel, OIe@ tte auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation

tigen kon chmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das flr den Einsatz mit
chirurgisChen Instru d zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaB den
Herstelleranweisungen veérwenden. Wenn eine Verdlinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.
¢ Die Systemablagen und Caddys vollstandig auffillen.

STERILISATION

¢ Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
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- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.

¢ Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Uiberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerate sterilisiert werden.

¢ Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.

¢ Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemaBe
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

¢ Die sterilisierten Artikel miissen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies ermddlicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser. ﬁ

¢ Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI 0

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fuirden gortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilis&'cherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam ilization and sterility, e in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

L 4
¢ Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparametef, die validiert* wurd umﬁeﬁorder' Q
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 107 fi ystem zu erreic * *
Wichtig: N

- Die Sterilisationsparameter ge
und griindlich getrocknet sin
- Die Sterilisationsparamete

ieser Anleit reinigt wurden

Geréate ord aB in den in der
Artikelnummer

Bedingung:

Expositionstemperatt ~

Expositionsdauer:

Trocknungsda

1 Sterilisationsv ackungen und and beh@pverwenden, das fiir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
geeignet i & tionalen Best n entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in
starrem A terilisationsbehalter

* Die Sterilisa rde mit eine&' ERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der

KimG OO‘Eln-Sc 'tt- ng validiert.

UBERPRUFUNG NACH DER'STERILISATION

e Sterile Gerate nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit férdert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten flihren.
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¢ Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen uberpriifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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Symbolglossar

] EN ISO
Symbol Beschreibun
Y 9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

weww.acumed.net/ifu

A Achtung
Unsteril

g Haltbarkeitsdatum
REF Katalognummer 5,
L 4
LOT Chargencode P l
EC |REP | | Bevollmichtigter Vertreter in der paischemiGemeinschaft / 5.1.2
M D Medizinprodukt 577
d Hersteller 5.11

&l Herstellungsda 5.1.3

5.4.2

Nicht verwé&nden, wenn die und i
@ beachten / Nicht verwe i i 528

Verpackung beschéadi

U.S. 21 CFR 801.109

| 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
en Stelle begleitet sein, die fir die Bewertung der Konformitat verantwortlich
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Odnyieg xpnong
Mrepviko ZuoTnpa EpyaAsiwv Calc-Jak Tno

O1 napouoeg 0dnyieg npoopiovTal yia TOV XEIPOUPYO NOU eKTEAEI TRV eENEPBaon Kai To

UNOOTNPIKTIKO NPOCMNIKO ENayyeAHATI®OV uyeiac. O1 odnyiec otnv EAANvIKR YA®ooa

(EL) npoopilovTal yia XpROTEG OE XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

o XN\J

NEPITPA®H \
To nTepviko ouoTnpa epyaleiwv CALC-JAK &xel oxedlaoTei yia Tgv napoxn Bonbeiag o-m&' TEUON
opBonedikwv ENPUTEUNATWY Nou evaeikvuTal yia kaTayuaTta @aq. @

ENAEIZEIZ XPHIHZ & Q IS
To nTepvikO ouoTnua epyaieiwv CALC-JAK €xel ox€olagrei yia va Bo@wm’nsuon o WY
(|

EUPUTEUATWV NMou evdeikvuTal yia katdyuaTa Tng Ag€pvad: EIdIkEG evde T0 ePpUTEulE EXOVTal
OTIG 0dNYIEC XPONG, NOU AvTIOTOIXOUV OTOV @pIBUO € AUATOG TO U TOU €l % 0C kal 6a

npénel va e€eTagTouv npiv anod Tn xpr']oD (%
NMPOEIAOMNOIHZEIZ KAI NPO = @
Mposidonoinon: A
e Tuxov 6palon N ¢nuia , kabwg kai ) BAGBN, Hnopedfia npokUWel OTav £va pyaAeio
unoBaAAeTal o€ unsepe Tia, AeITo nePPROAIKE €c, DIEPXETAI ANO MUKVO 00TO Kal
XpnolKonolgiTal AfAO TpoMno 1 yia aéelyuév? g
) \

Ik yia €na N xprion ano 1aTpd e adsia aoknong

Mpoooxn:

o Ta epyaleia npoopidovTal
€NayyéAUAToc.

¢ Mnv enavaxpnaiorn
G snaKbAougomou VWV Ka

e Mnv akovileTe UTEC TWV TP V N'WOUC JIEUPUVTIPEC, KABWC oI DIAOTACEIC KAl TA YEWHETPIKA
NPOPIA TWV, WV QUTV sm NG onuaciac kai dsv pynopouv va anokatacTabouv anag kai

oUpYIKa €p diag xpnonc. To epyaleio pnopei va actoxnoel aipvioia,

¢Oap % io.
. &msws xr]pn:m'éouq anoAUpavong kabwg Ta XnNHIka kataloina Pnopei va ennpeacouv

gipwon W
e Mn @pacoeTe onéq& 0TOoUG JIOKOUG, YIa Napadelya Je ETIKETEG, KABWG auTd WNopei va
ennpeaoel SUGPEVWC TN Bteioduon Tou aTyoU Kal TNV anooTeipwaon.
o 01 Bideg, Ta kap@ia TUNouU nivelag, Ta oupuata Kirschner, Ta odnyd oUpaTa, Ta KONTIKA Epyaleia kai ol
napopolec dIaTa&eIC nopei va sivar aixunpec. Tnpeite TI d1adIKaoieC TOU VOOOKOUEIOU, TIC

KaTeuBuVTNPIEC 0dNYIEC TNG NPAKTIKNG /KAl TOUG KPATIKOUG KAavovIoPoUc yid TOV OwaoTO XEIPIOWO Kal TN
owaoTn anoppIYn TWV AIXHNPWV AVTIKEILEVWV.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH
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H Acumed npoo@Epel pia r) NEPICOOTEPEC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC I TNV Npoaywyn TNG acpalouc Kal
anoTEAEONATIKAC XPrONG TOU NApOVTOG CUCTAHATOC. ZUMBOUAEUBEITE TIC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC MAC OTNV
TonoBeoia www.acumed.net.

ZnHavTikn onpeimon: O XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UMOPEI va NEPIEXOUV ONUAVTIKEG MANPOPOPIESG yIa TNV
aopaieia.

ZnUavTikn onpeioon: Ta epyalsia Tou NapovTog GUOTAKATOG NpoopilovTal va Xpnol
ano kataAnAa eknaideUPEVOUC Kal EEEIBIKEUPEVOUG XEIPOUPYOUC O€ NEPIBAAOV XEIPO
aiBouaag voookopeiou. Mpiv anod Tn Bepaneia, o Xelpoupyog Ba Npenel va xel HEAETNOE) K

NEPIOPICHWV, TWV KIVOUVWV (EVNUEPWOEIC YIa TNV AoQE

OUMBAVTWYV TNG NPOTEIVOEVNG Bepaneiac. Q -
AIAPKEIA ZQHE y @ %}
e H diapkeia (WG TV €pyaleiwv no % OcwV ennpsadetal ano Tn xpﬁo% IOMO Kal TNV

ene€epyaoia. Katda tn didpkeia Tou npiv anod Tn¥anogreipwon, 6a a&oMoyeiTe Ta

epyaAeia noAAanAwv xpr']osw KaTaAANAGTTANTNG KGT(]OTK U
ZTEIPOTHTA @;“ \
o Ta epyaleia pnoéxovml EiTgoTEIp € YN OTEi nodeIkvUETAl OTNV ETIKETA.
e O1 un oTeipec diaTa poopilovT

ndoTEIpwOOLY, 0 TN xpron.

{0,

OXETIKEG 1TPIKEC MANPOPOPIEC NapeEXOVTal 0To Napdv, negiAapBavouevwy Tne x%
\ nNTwv

L J
YAIKA §,
Ta spya)\siaom@ ovTal an
dl1apopwv a%

' IA MOAAAIAEZ XPH Q’IA MIA XPHZH

o Ta epyaleia npoopilovTal yia NOAAANAEG XPrOEIG EKTOG £av UNOJEIKVUETAI OTNV ETIKETA OTI €ival yia pia
Xprion povo.

o Ta epyaleia piag xpriong npoopilovTal va anoppinTovral JETA ano Tn XpRon o< évav Jovadikd acBevn
KaTa Tn didpkeia piag povadikng enéppaonc.

e Mnv enavaxpnoIYonoIEiTE epyaleia piag xprionc, Kabwc auTo pnopei va au&naoel Toug kivoUvoug
aoToyxiag kar dlaoTaupoUpevng enipoAUVONG.

@iéwm XAAuBa, ahoupivio, GIANIKOVN, kal GAAa noAupepn
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o Ta gpyaleia noAanA®v xprioswv npoopilovTal anokAEIOTIKA yId Xprion o< évav Jovadiko aoBevr) Kal o€
pia povadikn enéyBacn, kai KaToniv anarrolv ene€epyaaia.

e Ta gpyalsia noAanA®v (MEPIOPICPEVMIV) XPNOEWY, ONWC TA TPUNAVIA Kal Ol JIEUPUVTHPEC, EXOUV
neplopiopevn diapkeia {wnG. AVTIKATAOTNOTE APECWG 0NoIodNNOTE pyaleio MOAAANAWY XpHOEWV
eM@aviCel avenapkn anddoon.

e Ta epyaleia NOAANAWV XPAOEWV MOU i0WG £XOUV EMIPMOAUVOE e NapAyovTeG TNG HETADOTIKNG
onoyywdoug eykepalonabelag (TSE) dev enitpeneTal va unoBalovTal os eneEepyaaia NPOKEIPEVOU va
enavaypnaoiponoinoouv.

2ZHMANTIKH ZHMEIQzH xg

. I'IpOOTGTsusTs Ta spya)\sla ano xapayaq KQl EYKOMEC, WOTE VA AMNOTPEWETE TUXOV OWYKE
KaTanovrnoswy, ol on0|sc; MMNopei va odnynaoouv og agToxia

e KovTd 0TO onueio Xpnong: ZkounioTe Toug UNEPBAAAOVT, pu ug anod Ta apycu O)\CIBSTE TO
OTEYVWHA TV akabapaoiwv. Eivar e€aipeTika dUokoAo Uv o€ aao Eapycnola T
epyaAeia pe akabapaieg nou €ival anTeg i Nou €0 Memcpsp OAUCMEVa epy@leia XICI

. 10 Kal a\ | U|JOT0
e O XeIpIOWOC Kal N HETAPOPA TwV akabapTwv € i npsnsl va y| € TPOMO ﬁ TpEI‘IEI

TNV €NIOAUVON ONoIWVONMOTE [N xpnmw

EMEZEPrAzIA

ZNHAvTIKA onusimo iaC NPENEI Va,Eival EEIOIKEUPEVO Kal va EXEI
v KaTd)\)\r])\r] ekpiEioBuo aCEOTE ue ¢ OlaTAageIG, va
XPNOIMOMNOIEITE afo

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

o ExTeleiTe apéowc Ta Briya yaoiac, OpIOTEl N avanTu&n HiIkpoBiwv kai va
peyioTonoinBei n anote TNTA TNG AnooT nq

o [IpoAaBere TN 6|(':|Bp ya)\slwv onoIWVTAc TNV enagn Toug Pe dIaAUNATa nou nePIEXOUV
10010, XAwpPIO, wpIOUXO vaT a aAaTta peTaMwv.

0|[3060q avodiwong Twv spva)\slwv ano a\oupivio,

o I'Ipo)\aBz-:Tz-: Tm 00Tpo<pr] TG N
anoQeUyoVT ¢r Toug |.|a a ps TIMEG pH <4 kal >9, €10IKA €AV AUTA NEPIEXOUV
avepakko u6poEs|6|o TOU
evn enegepyaoia CIV05I0.)|.|£V(1)V METAAWV pnopei va odnynoel o Ebwplaopa Twv

aautd d alel Tn AeiToupyia Tng diIaTagng.
TE TOUG K& G napayovTeg Nou nepIEXoUV aAdelideg kabBwE UNoPoUV va NPOKAAEGOUV

<

anodiatagn kai nién Teivov (kabnAwon).
e Ta evlupikd anoppunavTika gival noAU kaTaAANAa yia Tn xaAdpwon Twv punwv NpwTeivikng Baonc.
- Xpnoiyonoleite ev{upikO anoppunavTikd Ye oudETepo pH.
- Xpnoiponoisite diaGAupa xaunAoU agpiopoU, Nou oac emiTpenel va PAENETE Tn JIATAEN kaTa T
dldpkeia Tou kabapiopou.
e AkoAouBsiTe MOTA TIG 00NYIiEC TOU KATACKEUAOTH) avapopika Ke TNV aopaleia, Tn GUAAgn, Tnv
avapei€n, Tnv noidTNTa Tou VEPOU, TOV XPOVOo £KBEONC, T BepUoKpaacia, TNV avTikaTtaoTaon Kai TNV
anoppiyn Twv kKabapioTIKWV NapayovTwy.
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e 01 dIaTAEEIC NOU I0WC £XOUV EMIMOAUVOE IE NAPAYOVTEC TNG METADOTIKNG ONoyywdouG eyKEPAAonadeiac
(TSE) dev emiTpeneTral va unoBail\ovTtal og ene€epyaaia oUTe va enavayxpnoiponololvral. O napoUoeg
odnyiec ene€epyaaiac dev €ival KATAANNAEC yia Tnv adpavonoinon Twv napayovrwv Tng TSE. Tnpeite TIC
01adIKacieG TOU VOOOKOEIOU, TIG KATEUBUVTNPIEG 0dNYIiEG TNG NPAKTIKNAG /KAl TOUG KPATIKOUG
KavoviopoUG yIa ToV 0waoTO XEIPIOUO Kal T owoTrh anoppiyn Twv dIaTA&Ewy Nou iowg EXouV
enipoAuvBei e napayovteg Tng TSE.

o Nspo dikTUOoU d1avopng: ‘'OTav o1 odnyieg opliouv ™ xpncn vspou JIKTUOU 6|avopr]q, avanEETs oTOo
npdTuno AAMI TIR34*. To vepo BikTUOU 6|av0|.|r|q gival kata kavova To VEPO NOU NAPEXETAl an
ONMOTIKEG EMIXEIPNOEIG UDPEUONG 1N TO VEPO TNG BpUoNC, aAAa Knopei va anaiTnBei eninAE
MPOKEIPEVOU va gival kKaTaAAnAo yia xpraon. *

o Kpioipo vepa: ‘Otav ol 0dnyieg opifouv Tn Xprnon Kpiolhou vepou, avaTpeETe oTo Npd
TIR34*. To KpioIO VEPO EXEI UNOOTEI PEYAAN eneEepyaaia kal €xel MOAU XapnAn ne IKC

opyavika kal avopyava oTolxeia Je eninedo evooTogivav kdTw ano 10 EU/mL. To 0 vepd
pnopei eniong va npoodiopileTal €10Ika o€ €BVIKEG (pap €G,,0€ €0vIKa npé@al o€
VOGOKOMEIOKA NMPWTOKOAAQ.
ntatiop (AAMI) (2 )\oyo a Tn BeATiwo
Iatpikwv EpyaAsiwv). Nepo yia Tnv enavenegepy, POTEXVOAOYIKW OIOVFWV (Water
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2
MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ V %
1. EknAUveTe Ta HOAUCUEVA EPYQAEI 0 TPEXO ; Kp vapo 5IKTU nq MPOKEINEVOU va

MeIwBoUV ol adpoi enipavel
Inueva spya)\al piCovtal YI nor] HOvo.
ia o€ stup@;J pa* ue va gupuBIoToUV NANPWG

* Association for the Advancement of Medical Instr

AnoppiyTe TUXOV N XpNa
TonoBeTAOTE TA HOAUG

N

MPOKEIYEVOU VA EN BEi 0 L|J£KCIO|.I

4. EvepyonolnoTe ¢ Aulleva pépn co TaoTei duy, cpr] TOU anoppunavTikoU e OAEG
TIG EMNIPAVEIEC,

5. EpnorioTe yia ¢ AENTA TOU

6. TpiyTe Ta epyaleia xpnoiKonolG BoupToa p% TPIXEC, WOTE va anopakpuvoouv OAa Ta
opaTta unoAsippara. Mn xpn avoEeidw N GA\a ano&eoTikd UNIKA, kKabwe pnopei va

HpOKCI)\EOOUV {nuia otV .
- 'Onou &ival duvaTd a epyaleia evo al NARPWC ePUBIOPEVA NPOKEIPEVOU Va
E)\(]XIOTOHOII’]GEI 0 HOG HE uyp
7. Kanoia spyakei anairouv a&%axeipwn
- Kaeaplars EpYG)\EIG HE o)\ Aapwpéva. KabapioTe Ta epyaleia
ouV oxedlaoTei yia va EepovTapovTal.
Y1 va KaTakAUOETE e To kaBapioTIkO dIAAUKA OAEG TIG
£C i ploxz-:q, on@lc ouvappolOMEVEG EMIPAVEIEG, EAATNPIA, ONEIPES, AUAOI, TUPAEG ONEC,
aK®OoEIC, KOI‘IT VTWOEIG KAl EUKAPNTA PEPN, oUTWE WOTE VA anopakpuvoouv PECW TNG

EVEC akabapaiec.

uong Tuy:
- Oe0Te o€ AeITodpyid IVOUHEVA WEPN KAl MEPIOTPEYTE (EPOOOV €ival anapaiTnTo) evoow
TPiBeTE, woTe va eGaopalioTei N NpooRaAcn O€ OAEG TIG OXIOWEC,
- KaBapioTe NpooekTIKA Ta auhoPOpa PEPN Kal TIC DUOKOAEC NEPIOXEC XPNOIKOMNOIWVTAC Hia BoupToa
KaTaAAnAou pey£Bouc.
- YNOoBAAETE NpoaIpeTIKA O unepnixnon yia 10 €wc 15 AenTa XpnoIYonolnvTac £va (ppECKO

KaBapioTiko SIAAUKA Yia unepixouc oudeTEpou pH. AKOAOUBEITE TIC 00NYiEG TOU KATAOKEUAOTN TNG
OUOKEUNC KaBapiopoU PE UMEPNXOUG Kal TOU anoppunavikou.
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10.

11.

12.

* O un autouaTog kabapioHoG Nk n xpnon
NPOKATAPKTIKNG EUNOTIONG Kal »@ou rolystica %

EAErXoz NnPIN AMNO TH

ZnHavTikn onpeinon: O kKabBapioPOC Y UNEPAXOUC IMOPEI va ENIDEIVOEI TUXOV NpoTepn (nuIa
oTnVv emgaveia.

EkTeAEOTE [Ia apxIKn €kNAUCN yia 3 AenTa TOUAGXIGTOV XpnaoIKonolwvTag kabapo, HaAako vepd OIKTUOU
dlavoung pe Beppokpacia nou kupaiveral ano 25 °C £wg 35 °C (77 °F éwg 95 °F) woTe va
anopakpuvBoUVv OAeG ol evOEiEelc pUnwv kal kaBapioTikoU napayovTa.

- Evepyonoinote 0Aa Ta KivnTa pEPN.

- EknAuvete pe nieon o)\sq TIG au)\al«noslq Kal TOuG MOAUNAOKOUG pnxawopouc;
Eav e€akoAouBoUv va napapévouv opaTtd kataloina, enavailaBeTe Ta nponyoupeva Brua
ene€epyaoiac.
EkTeAEOTE IO TEAIKN EKNAUON yia 1 AenTO TOUAGYIOTOV xpnolponom)vmc; KpioIlO VEP
EKTOMIOTOUV Ta HETAAIKA OTOIXEIA Kal 0l AOINEG NPOCHIEEIC MOU UNAPXOUV OTO VEP: QXé avounG.
Mn xpnoiponoleiTe ahatouxa SlaAUpaTa yia Tnv TEAIKA Eknauon, 8IOTI UMNOpPEi va n
anoAUpavaon kal TNV anooTeipwon.

- Evepyonoinote 0Aa Ta kivnTa pEPN.

- AwoTe 101aiTEPN NPogoxn 0€ AUAoUC Kal TUPAE

ouvappolOHEVWY ENIPAVEIDV
- EknAUveTe Toug auloUc TPEIG POopEC TouNAXIgFOV e Hia oUpIyya kog, 1-50 ml).
AnopakpUVETE TNV NEPICOEIT Uypaciag ano T a XPNOILOMNOI( @ va kaBagd,a (|)I‘]TIK(')

ioouv TNV

C Kal o€ aglioUgkal opepd)os GF*'I

pavTnAaki nou dev agpnvel Xvouol.
A@noTe Ta epyaleia va GTEYVWOOUY, Wxi)v uypaoi a snr]ps oTeipwon
Kal ol 1aTA&EIC unopei va napape MEVEC METC 1000 OTEYVWAATOG

M Kvoopsvou ol napayovta
RIS.

3 EIPQZH \
EAEYETE ONTIKA O AIATAEEIC O KAvoVIK TIO|..IO yla va @oesim OTI 0 kaBapiopog ATav
aNOTEAEOHATIKOC. A 2101aiTEPN N - xngs OAEC TIG OU EPIOXEC.
- YnoBAaAeTe ek VEOU o€ eneke a spva)\sla a| kaBapa.
- AVTIKATQOTNOTE Ta €PYAAEI v ival 6 KGGGpIOTOUV
EAéyEeTe Ta epyaleia yia {npi Y% snl(pava EYKOMEG, XAPAYEC KAl PWYMEC,
OTAEN EXEl GMN

AvTikaTaoTAOTE onoladnn
pocC TNV IKGVOEETG TOWC va Xpnoiponoinfolv owoTd. O£0Te g AsiToupyia

AEloAoynoTe Ta epyaAei
OAa Ta pEPN Kal Tou oUg pnxavi AwaoTe 101aiTePN Npoooxr o€ 0dnyouc, HUTEG TPUNAVIWY

Kal OIEUPUVT abwc k& o€ epya NOIKONOoIOUVTAl YIa KOMM i YIa TNV €vOeon TwV
EMPUTEUPATW ng Ta np, IKA%WC NPoc Tn @Bopa, TNV aiXUneoTNTa, TNV EUBUYPAMKION Kal
™ 6|C|Bpw aoTnoTe or& TE epyaleio dev anodidel Onwc npoBAENETal.
EAey onToucsq AKHEG K ano psvseuvan') (paKc')

- x Tousa aly voq epyaleiou €xel auBAuVBei, £xel ondoel, £xel payioel, sxa anoKTNoEl

IvOPIKO oXNa i apopq)wesl HE onolovonnoTe AAAov TpOMo, avTikaTaoTroTE TO

Aeio.

- To nEpaopa evog BauBakepol upAacuaTog Navw and Tnv akun Knopei va Bondrioel va evronioTei

TUXOV ONAciPo 1y payioua.

BeBaiwbeiTe OTI OAEC 01 GNUAVOEIC Kal 01 KAIJAKEC avapopac ival EuavayvwoTeC. AVTIKATAOTHOTE
onoiadnnote diIATagn pe evdeiEeic nou dev eival duvaTov va diaBacTouv.
EmdiopbwoTe, avTiIkaTaoTAOTE ri/Kal enavaldpeTe Tov kabapiopo Twv £pyalcinv ONwG anaiTeiTal woTe
va dlIaopaNioETE TN 0woTn AEITOUpYia TOug, NPOTOU NPOXWPNOETE GTNV ANOOTEIPWON.

H Ainavon (pe «yaAakTwpa epyaisiwv») pnopei va au&noel Tnv wpeAiun didpkeia {wng Twv
XEIPOUPYIKWV EpYaAgiwv. Mn XpnoIJonolsiTe AinavTika Pe Baon oihikovng, Aadi r ypaoo, Kabwc auta
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uMopei va napepnodicouv Tnv anooTeipwon PE aTod. XpnolPonoInoTe anokAEIOTIKA AInavTikd Ye Baon
TO vepO nou npoopilovTal yia Xprion O€ XEIPOUPYIKA EPYAAEIa Kal yid anooTEipwon YE aTo.
XpnoiponoinaTe To AINavTiko oUP@Wva Je TIC 0dnyieg Tou KaTtaokeuaoTr. Eav anarreital apaiwon,
XPNOIKONOINCTE KPIiaIo vepo.

e EnavanAnpwvete NANpwg Toug SioKOUG Kal TIG ECWTEPIKEG BNKEG,.

ANOZTEIPQZH

e EKTEAEOTE TNV ANOOTEIPWON XPNOIKOMNOIWVTAG AUTOKAUCTO WE OUVAMIKN agaipeon agpa ’( epyaaia
Kevou).

- H anooteipwon pe peratonion Péow PaputnTag dev ouvioTaTal. x\'\

- H (unepTaxeia) anooTeipwon yia Apeon xprnon dev CUMOTATAL.
e 'OTav anooTelpwVETE NOANG OET 1 NOAAEG DIaTAEEIC, va BeBaiveaTe OTI OEV EXET, 0 OpIo
MEYIOTOU (POpPTiOU TOU KAIBAVOU anooTeipwonG.
o

e Mn oTOIBATETE TOUG NEPIEKTEG, KABWG AUTO PNOPEI n n Oleiodugf] T ou kal va
avaoTeiAEl TO OTEYVWA. ¢

o AvaTpEETe OTIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTN TO avou afooTEIPWOREKal Qo (PANIOTE T
gykaraoTaon, Baduovounaon, Xpron kal cuvexiGodevn suvtipnon. 2

e Ta anooTeipwHEVa NPOIOVTA NPENEI VA apVOVT pacia ne N G npiv
ano Tn Xpnon. AuTO ENITPENEI TOV AC o TOUG Kal gn@ePENEl Tn cupnu
o AKOMNOUBEITE TIG TPEXOUOEC KATEUO 26, 001fYiec BEATI KNG Tou KA@OOU QRMC TO NPOTUNO
ANSI/AAMI ST79:2017*.
MI) (ZU)\)\%@I‘] BeATiwon Twv

* Association for the Advancemernt of MediCal Instrumenta
IaTpikwv EpyaAciov). Zuvonmkocoonyac yia Tnv a i ME aTHO d1aopAaAion oTeIpPOTNTAC O
i ation and sterility

€YKATAOTACEIG UYEIOVOUIKE

DIRAAPNC (Comprehénsi uide to m ste
assurance in health care fae AAMI ST7% ington, Ve;
1pOUCIatoVTaIQI EAGXIOTEG Napa EXOUV ENIKUPWOEI* yia TNV eniTeuén
€dou dlao oTEIpOTNT ¢ TG&nc Tou 10 yia To alioTnua.

ZnHAvTIKN onHeioon:
ival éykum 1a OIaTAEEIGC Nou €xouv kabapioTel CUPPWVA HE

al EVTEAWC OTEYVES.
- O1 napaperpol ong €ivai @q HOvov OTav ol dIaTAEEIC gival TONOBETNHEVEG OWOTA

oTIC Gﬁgwﬁﬂ q Acur’% wdikoUG €idOUG Nou avaypapovTal oTov nivaka.

€vOC anaiToUpevou

- O1 napapeTpol ano
TIC NapoUoeC 0dnyi
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MapapeTpol kKAIBAVOU AnNooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

Ap10poi npoiovTog BAknG | Baon: 80-1409
QUAaEnG: Kanaki 6rkng: 80-1408

Zuvenkn': TuAlypévo

Oeppokpacia €kOeoNG: 132°C

Xpovog £kBeoNG: 4 \enTa \V

Xpovog Enpavong: 30 AenTd
1 Xpnoiyonolgite cuokeuaoia/nepITUNYUA anooTeipwaong Kai Aoing OMEYQ MOU Va €ival K yia TIg napaps’:rpouq
TV KUKAWV MOU OUVIOTOVTAI OTIG NapoUoEG 0dnyieg Kal oUW VIKOUG Kavo TP£ETE GTO £yypagPo
PKGI-76 otnv TonoBsoia www.acumed.net/ifu yia Tnv an QOTEIPGDOFIC Aes|
* H anooTeipwon eNIKUPWONKE e TN Xpron Tou €ipwang I'IpOK pyacia Q
3023 Vacamatic Tng STERIS kai 1o nspwUNypa € ato¢ KimGuard 6
EAErXoz META THN ANOZTEIPQzH @ 6
e Mn cpu)\aoosTs Kal pun xpnolpon0|£| ipec 6|0TGE €0W, OEV EXOUV OT &
- H uypaola EUVOEI TNV € opvawouw
- H uypaola nou napaus pOIOVTCI nou I £VTog ns IT 0G N NEPIEKTN PETA TNV
an00'r£|pa)0r] Ba IGKUBEUO 0 Ppayu
- Huypaaia pnop woel Ta PETaAAGKaLVa apB)\uvs q alxunpsq aKpsq
e EAéyETe TOV OTEip evOeiEeic (nfiic xpnomon POIOV €AV 0 OTEIPOC PPAYHOC

EXE 6|aKuB£u6£|


http://www.acumed.net/ifu

e Odénylec xpnonc EAANVIKA — EL / PAGE 31
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EUTTOPIKO Or) €0gv Ng Acumed. Mrmopsi va spgavidstal Hovo Tou ) padl Ue tTnv
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Instructions for use

Calc-Jak Calcaneal Instrumentation System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
ENY  professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries

outside the United States and its territories.

L 2
DESCRIPTION \

The CALC-JAK Calcaneal Instrumentation System is designed to assist implantation of o% ic implants
indicated for calcaneal fractures. @ @

INDICATIONS FOR USE

Q IS
The CALC-JAK Calcaneal Instrumentation System@ assist wr@atlon of orthop : nts

indicated for calcaneal fractures. ¢

WARNINGS & PRECAUTIONS %
Warning:

e Instrument breakage or dam ell as tlssue may occur w nstrument is subjected
to excessive loads, exc sp , dense borG er use or uni ed use.
Caution:

e The instruments a nded onl

e Do not reuse smgle use surgical
stresses.

e Do not resharpen drill bits
cannot be restored onc

e Do not use chemical i

fe55|onal u nsed physician.
nts. The e may suddenly fail as a result of previous

rs as these ave critical dimensions and geometries that
instrument has been nsumed
ion method@:mical residues may affect steam sterilization.

e Do not block h n the“case or tray ple with labels, as this may adversely affect steam
penetration aﬂ ilization.

e Screws, ta chfier wires, g& es, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Obseryve h p ocedures racti uidelines, and/or government regulations for the proper
handl osal of sha{

SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one or more Surgical Techniques to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniques at www.acumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.
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Important: The instruments in this system are intended to be used by suitably trained and
qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to
read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant medical
information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communications), and
possible adverse effects of the proposed treatment.

Consult the most recent versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional informati

0\
LIFETIME \\
e Multiple-use instruments have a lifetime that is affect age, handling, anc@ssing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-si€riliza spection. Q

Q ‘
STERILITY s O
e Instruments may be provided either sterile or no rile as indj he label. \
¢ Non-sterile devices are intended totrG' e fore use® @

MATERIALS

The instruments are chured from us%rades ofiti @stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers.

ultiple us s identified on the label for single use only.
intended t sposed after use on a single patient during a single

MULTIPLE USE and SINGL

e Instruments are intende

¢ Single use instruments

procedure. ¢ K

e Do not reus N e instrum his may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Multip QUS%J ents are Qnly in ed for use on a single patient and a single procedure before

g proaessing.

li d) use,ins {, such as drills and reamers, have a limited lifespan. Immediately

y multiple @ment if performance becomes inadequate.

e Multiple use instrumen ntially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be proceSsed for reuse.
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IMPORTANT

PROCESSING

Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.
Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.

Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unfised,implants.

Important: Processing personnel must be qualifi
proper personal protective equipment (PPE) n worki

W|th cont

IMPORTANT %\
e Promptly perform the processing s ' icrobial maX|m|ze %f iveness of
n g

sterilization.

Prevent instrument corrosion i contact tions contai |r@we chlorine, and saline
or other metal salts.

Prevent damage to the cti odization | minu |nstru by avoiding contact with
solutions < 4 pH and pecially |ft sodium ¢ onate or sodium hydroxide.
Repeated processi d metals e coIors to h|s does not affect the function

of the device.

Avoid cleaning a taining aldehydesgsince th a and coagulate proteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suite osening pr& d contamination.

- Use a neutral pH enzymatic dete

ow visibili ice during cleaning.
Closely follow the manufa instructions fo fety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, repl i of cléaning agents.
i ible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
uctions are not suitable for inactivation of TSE agents.

dures, pr uidelines, and/or government regulations for the proper
al of devices&v lly contaminated with TSE agents.

hen instructed to use utility water. Utility water is typically

: Refer to AAMBTIR3
water but require additional treatment to be suitable for use.
ater: Rei&@’ IR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly

be processed o
Observe hospit:
handling a i

treate d has ver ic and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL.
Suitable water may also¥ge specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital
protocols.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUAL CLEANING

1. Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.

Dispose of any used instruments intended for single use only.

Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
spraying of solution.

Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak for @ minimum of ten (10) minutes. .
x ss steel

W

ouh

Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not
or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally sybmerged to m|n|m|ze ing of fluid.
7. Some instruments may require special consideration:
- Clean the instruments with all parts loosened. ei ruments d if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution fito chall@pging area tlng surfac sp gs
coils, cannulations, blind holes, flutes, ind teeth, and flexib sQo flush gut
soil.
- Operate movable parts and rotate necesSary) while sc g 0 ensure eV|ces are
accessible.
- Carefully clean cannulated pa - h englng ar an appropr d brush.

a
- Optionally sonicate for 1 , traI pH ultﬁﬁeanmg solution.

Follow the ultrasonic cléan . etergent er’s instruct|

ease due to nic cleaning.
ean, soft, water in the temperature range of

f contamingti cleaning agent.
Repeat the previous processing iSi T%@ present.

10. Perform a final rinse for at | te using c er to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do line soluti | rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilizati

- Actuate all movi
n to cannulat@d blind holes as well as hinges and joints between

- Pay particular a
mating w&‘
- Rinse cannwullations at least imées with a syringe (volume 1-50ml).
. Remoye e isture from the ments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
h& ents to th@foughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
drying peri

er
ing was vali ing STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

¢ Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
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¢ Inspect the instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace any device
that is affected.

e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.

e Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise defofed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking. 0

« Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is ungéa .

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure properp before
proceeding with sterilization.

e Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful li
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere sterilization. uge a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments a sterilizat e lubricant as

directed by the manufacturer. Use critical water if €l i i *
e Fully replenish the system trays and caddies.
*
STERILIZATION N\ @ 6\
e Perform sterilization using a dyna % | (prevac Clave. K
0, .

of surgical instrumen use silicone-

e}
c
3
Q.
* Q‘

- Gravity displacement steriliza

ot recomme
- Immediate use (flash) zatiensi§ not recom . %
e Ensure the sterilizer's maxim limit is not exégedeghwhen steril%\ le sets or devices.
¢ Do not stack container iS mi tion of steam inhibit drying.

e Refer to the sterilizer rer's instructionSyand ensure pro&nstallation, calibration, use, and

ongoing maintenay
e allowed to co room tempe efore handling. This allows for safe
ondensation. @A

e The sterilized ite
¢
best practic MI ST79:2017*.

handling and pre
lines such

e Follow current industr
* Association for the Advancemen edical Instrum i MI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assuranc ealth care\ MI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table SO@ minimum ters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) oi 1Wth ystem

&ril%\ﬁrameters re%/alid for devices that have been cleaned per these instructions
e
S m

Important:

roughly dr
ion pa % are only valid when the devices are properly housed in the Acumed

ge case p rs identified in the table.



@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 37

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-1409
Numbers: Case Lid: 80-1408
Condition?: Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes \\

Dry Time: 30 minutes

nded in these
sterilization in

instructions and in accordance with national regulations. Refeifto -76. .
Aesculap® rigid sterilization containers. ¢
* Sterilization was validated using a STERIS Amsco8023 Vacamatic Prev ili i @
KC600 One-Step wrap ¢ .
POST-STERILIZATION INSPECTIO V @ 6
¢ Do not store or use sterile devices : . &
- Moisture supports the s al OfumiCroorganism Q
- Moisture remaining on or contained @roduets after sterilizati Id compromise the
sterile barrier.
- Moisture can co I and dull sh dges.
e Inspect the sterile i ns of dam ot use the% if the sterile barrier has been

R
D \,5&

1 Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropridte fomthe cycle parameters r
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Symbols Glossary

A EN ISO
Symbol Description
Yy P 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Caution
Non-sterile
g Use-by date

REF Catalogue number 5,

LOT Batch code é ® l

EC |REP /| | Authorized representative in the E 5.1.2
M D Medical device 5.7.7
d Manufacturer 5.11
513
5.4.2
5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

L@med. It may appear alone or with the Acumed name.
irective 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the

dy responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema De Instrumental Calcaneo Calc-Jak

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales
sanitarios de apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises

de habla hispana.

DESCRIPCION

El sistema de instrumental calcaneo CALC-JAK esta disefiado cogo ayuda en la coIocac@antes
ortopédicos indicados para fracturas calcaneas. Q
L 2
S

INDICACIONES DE USO
El sistema de instrumental calcaneo CALC-JAK esté dis ado como ayud

a&:lon de
ortopédicos indicados para fracturas calcaneas. La % adas al nuf
componente del implante contienen indicacioges espeéi y'por ello ha udiarlas
antes de utilizarlo. CV %

ADVERTENCIAS Y PRECAUCI @
Warning: @

e Cuando un instrument@sesOmete a cargas veIOC|dad exceswas huesos densos, o un uso

inadecuadoo no i adofse puede pr rotura o e Ios instrumentos y de los
tejidos.
Precaucion:

Los instrumentos estan destinad amente aI |onal por un médico autorizado.

[ ]
¢ No reutilice los instrumento icos de u I instrumento puede fallar repentinamente
como resultado de tensio ias.
¢ No reafile las brocas ni ariadores, v, e estos dispositivos tienen dimensiones y geometrias
criticas que no se pue estaurar una \% el instrumento se ha consumido.
que los residuos quimicos pueden afectar a la

¢ No utilice metodeg de desmfecqor‘Q ,
esterilizacion pég V. :
o icios de la caj% andejas, por ejemplo con etiquetas, ya que esto puede afectar
i la penetraciéh del vapor y a la esterilizacién.
ljaciones, agejasyde Kirschner, guias, instrumentos de corte y dispositivos similares
e

r punzantgs. os procedimientos hospitalarios, las directrices de practica y/o las
es gubern aleS para el manejo y la eliminacion adecuada de los objetos punzantes.
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TECNICA QUIRURGICA

Acumed ofrece una o varias técnicas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirurgicas en www.acumed.net.

Importante: Las técnicas quirlrgicas pueden contener informacién de seguridad importante.

Importante: Los instrumentos de este sistema estan indicados para ser utilizados porci Q
debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quirdfano hospitalario. An I

tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas la ccignes y
IS

que comunique al paciente toda la informacion médica perfinente que figure en el
uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de segéridad) y los posibles e adversos del
tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instr
estan sujetas a cambios. PAdngase en contacto
solicitar cualquier informacién adicional.

iones de Uso y técnicas%icas, yaq \d
cu 0 con un X i

VIDA UTIL @ é
e Los instrumentos de uso mul en una vida U ve afectada so, la manipulacion y el
procesamiento. Evalle cuacion de los ins de varios uso ante la inspeccidn anterior

a la esterilizacion.

ESTERILIDAD Q
e Los instrumentos pueden suministra
e Los dispositivos no estérilesd$ r

MATERIALES \
Los instru rk fabrican ios grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros
polim &:6

VARIOS USOS y UN SOLO USO

e Los instrumentos estan disefiados para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta para un solo uso.

¢ Los instrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo procedimiento.

¢ No reutilice los instrumentos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cruzada.

O S

2

tériles o no&u segun se indique en la etiqueta.
ilizarse an% SO.
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e Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.

e Los instrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
limitada. Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.

e Los instrumentos de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.

IMPORTANTE

. : ~ . . o &
¢ Proteja los instrumentos contra aranazos y melladuras para evitar concentraciones deftensi
pueden resultar en un fallo del instrumento. ’

e Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacidngde los instrumentos y e e la suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con seca son partic dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrument ipados para s esamiento lo antes
posible después de su uso. .

e Evite el contacto prolongado del instrumento comel yo la solucidg salin
e Manipule y transporte los instrumentos suciosgle manera que se evi contaminacion zo lantes
L 2

no utilizados.

PROCESAMIENTO

Importante: El perso r

adecuadas. Use el equ teccion indiyi I) adecuadé'guando trabaje con dispositivos

contaminados. G. ;
2
IMPORTANTE x
rocesamiento % r el crecimiento microbiano y maximizar la
¢ Evite la corrosion de los,in ntos minimizan contacto con soluciones que contengan yodo,
cloro y sales salinas les metalic
¢ Evite dafios en la capa ectora de anodizacion de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones ¢ H<4y>09, te si contienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
e El procesami ido de lostmte odizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero

esto noyaf uncion del disp0sitivo.
& de limpieza/gue contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las

J
0 del proce@ debe tener la forfacion y experiencia

¢ Realice de inmediato los pas
eficacia de la esterilizacion

cién).

entes enz 'n muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.

- Use un detergent atico de pH neutro.

- Use una solucién de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

e Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicion, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.

o Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
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las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de los dispositivos
potencialmente contaminados con agentes de EET.

e Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.

e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

, *
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el Xx&e a
t

instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Wa
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL @ .
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajoggua corfiente fria pdha reducigla contamina@
L 2

superficial. .
Deshagase de todo instrumento usado destin a h solo uso.

3. Coloque los instrumentos contaminado una cion enzin@ asta que e &p;etamente
sumergidos para minimizar la pulvepi solucién. %

4. Accione todas las partes mdviles pa itir que el detergente entre en con& todas las
superficies.

U) minutos.

5. Remoje durante un minimo @e dig
illo de cerdas ra eliminar los restos visibles. No utilice
a que pueden danar la sup

C D 1e.

do estén t%te sumergidos para minimizar la

Bl
@ eden requerig una sideracion i

iNStisks os ‘€omponept s@dos. Limpie los instrumentos

a ser desm&

i

desmontados si estan dise
eza entre en las areas dificiles, como las

- Utilice un chorro de agu la solucid i
s, bobina nes, agujeros ciegos, ranuras, dientes
ara limpiar la stigiedad atrapada.

A

superficies de contac

cortantes y partes flexib

- Manipule las parte iles y girela Un sea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranura accesibles. g

- Limpie wi%mente los canulados y las zonas dificiles con un cepillo del tamafo
apropiad

Siylo métalos a ultrasenidos durante 10 o 15 minutos usando una solucién de limpieza
t& de pH neutﬁiga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
ergente.

ortante: previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza
ultrasénica.

8. Realice un enjuague inicial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de temperatura de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacién y
agente de limpieza.

- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
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10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.

- Preste especial atencion a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.

- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).

11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no s
deshaga.

12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la &
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucion de prelavacjo@limpiador enzimatico IM a 2X de
STERIS. @

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

¢ Inspeccione visualmente todos los dispositiv

&

- Reprocese un instrumento que no
- Reemplace un instrumento qu %
e Inspeccione los instrumentos para je, como meII&ar Zos y grietas.
Reemplace cualquier dispositiv:
e Evalle los instrumentos par. . i todos los comp mecanismos de
conexion. Preste atencid scariadore los instrumentos utilizados

para cortar o insertar @ : Y exactitudpla alineacion y la corrosion.
Reemplace los instrument orma previ&
¢ Inspeccione todog 0.
- Reemplace e'‘eortante est3 o, astillado, agrietado, enrollado o
deformado *

- Pasar un trapo de algoddn de puede a& etectar astillas y grietas.
¢ Verifique la legibilidad de tod marcas y escal ref€rencia. Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible.
e Repare, reemplace y/o re entos seguin sea necesario para asegurar el

impieza de Io%
funcionamiento adecua es de proce la esterilizacion.

e La lubricacién («leche instrumentos»)gpuéde aumentar la vida util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubsic s, aceite o gra silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
a

vapor. Utilice l:lx te un lub a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgico terilizacion por . Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use

agua €ri requiere dilycion.
¢ Llene campletamente las jas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION &

o Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dinamica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacién mediante desplazamiento por gravedad.
- No se recomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash).
e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
¢ No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.
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e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese de que la instalacion, la
calibracién, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.

e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.

¢ Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacién por vapor y garantia de esterilidad en

instalaciones de atencion médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurancéin
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. . K
¢ La siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un ni a\ntia de
esterilidad requerido de 10 para el sistema.
Importante: @
- Los parametros de esterilizacidn solo son valiflos\para dispositivo@ hayan limpi *
segun estas instrucciones y estén compl ente Secos.

- Los parametros de esterilizacién solo s
alojados en los nimeros de referencia de
cuadro.

0s cuando los di jvds estan gebi @
j@ de almac Acumed i & ados en el

\)

de la caja de
almacenami

Estado!:

Temperatu
exposicion:

Tiempo de exposici

30 mi

Tiempo de seca tos

1 Utilice el embal de esterilizacion
estas instruceio

je/envo
de acuerdo con |
esterilizacion ex enedores ridides
* La esterilizaci lidada con.un e
KimGuard -Step.

0S accesorios apropiados para los parametros del ciclo recomendados en
nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
ilizacion Aesculap®.
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INSPECCION POST-ESTERILIZACION

¢ No almacene ni utilice dispositivos estériles si no estan secos.
- La humedad favorece la supervivencia de los microorganismos.
- La humedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera estéril.

- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
o Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafos. No utilice el producto si la r@éril
ha sido comprometida. *
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Glosario de simbolos

P Ny EN ISO
Simbolo Descripcion
P 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Precaucién

No estéril
g Fecha de caducidad \ 514

REF Numero de catalogo 5,

LOT Cddigo de lote < s é 'S l :
EC |REP /| | Representante autorizado en la Céfaunidad Et#6pea/Unidn Eur, @ 5.1.2
v

M D Dispositivo sanitario mm 5.77
V- 4
- 'd
d Fabricante 5.11
&l 5.1.3
® 5.4.2
@ es de u;o/no utilizar si el 528
mprometido
Rx Only de este dispositivo a la venta US. 21 CER 801109

rca registrada @med. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

-F La reticulags
la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir

I\@r o CE de conformid
c € ac del nﬂmer%tiﬂ ion del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
formidad.

\ O‘K
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Kayttoohjeet

Calc-Jak-Kantaluuinstrumentointijarjestelma

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna

Fi oleville terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on
tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS

0\
CALC-JAK-kantaluuinstrumentointijarjestelma on tarkoitettu kantaluumurtumiin indikoitLK\opedisten

implanttien istuttamisen avuksi.

KAYTTOAIHEET

CALC-JAK-kantaluuinstrumentointijarjestelma on
implanttien istuttamisen avuksi. Implantin kompon

implantin tasmalliset indikaatiot, ja ne tulee del'a

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Varoitus: @

e Liian suuri kuormitus, lii ur eudet, tih os tai virheelli i kayttotarkoituksen
vastainen kayttd voiva a instrument;i outumisen tai Y@urioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran. 6

O 2
Huomio:
istettujen ladkdrei mmattikayttdéon.
€ja ei saa k& udelleen. Laite voi akillisesti vikaantua aiempien

ia, silla nii itat ja geometriset muodot ovat olennaisen tarkeita eika

¢ Instrumentit on tarkoitettu vai
o Kertakayttdisia kirurgisia i

kuormitusten vuoksi.
« Al3 teroita poranterig

niitd voida palauttaa entiselleen, kun inst i on kaytetty.

o Al3 kéyta kerfli %esinﬁointi enetelmig, silla kemialliset jaamat voivat vaikuttaa hdyrysterilointiin.

o Al3 peitd ko & ustojen r% erkiksi tarroilla, silld ne voivat haitata hdyryn sisadnpadsya ja
sterilojntia.

Kitanittisfiet, Kirschn piikit, ohjainvaijerit, leikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat

ia. Woudata_sai nettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia saadoksia teravien

nmukaise sta ja havittamisesta.
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KIRURGISET MENETELMAT

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttéd. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkeaa: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.

Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja patevien
kirurgien kayttdon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen i
tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisj

<t

|adketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen lii
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikut

Tutustu kayttéohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusi
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajaita.

instrumenttien soveltuvuus steriloi eltavan tarkast

KAYTTOIKA z
e Monikayttoisten instrumenttien kay W'&iytésté jagkési td. Arvioi ( Oisten

STERIILIYS 0

e Instrumentit voidaan joko steriileing t teriileing, a tieto ilmoitetaan tuotteen
etiketissa.
e Epasteriilit Iaitte0| ttu steriloitavi en kéyttdé.%
7,

MATERIAALIT Q
Instrumentit on va ettu useista titaani;® attoman teraksen, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien Iaadui&
e -
UUDELLE \ 6JA KERT% 0
e In

tit on tark@i % tettavaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
etta ne ovat vain kertakaytéisia

o Kertakayttoiset instrumentit on havitettava sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdellad potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

o Al3 kéyta kertakdyttoisid instrumentteja uudelleen, silld tdma voi lisété hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

e Useammin kuin kerran kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kdytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessa, minka jalkeen ne on kasiteltava.

¢ Joidenkin uudelleenkdytettavien instrumenttien, kuten porien ja kalviminten, kayttoika on rajallinen.
Vaihda kaikki uudelleenkdytettavat instrumentit valittdmasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.
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¢ Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitella uudelleenkdyttda varten.

TARKEAA

e Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa

kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltavaksi mahdollisimman pi
e Valta instrumentin pitkaaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettdKayttamattomat impl
kontaminoitumaan.

instrumenttien toimintahairiota.
¢ Pian kaytdn jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala a&@
j n

dyton, jalkeen.

aase

inen ko
Kaisia henkilongti@jaimia, kun kasi

Tarkeada: Kasittelysta vastaavalla
asianmukaista kokemusta. Kayta a
laitteita.

&n minoituneita
&a steriloinnin tehokkuuden

svun rajoitt%
e Estd instrumenttiep imalla kosketus j ri- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.
e Estd alumiinisten instrumenttien oidun suoja@o vaurioituminen valttamalld kosketusta < 4

TARKEAA

e Suorita kasittelytojig

pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, er ij altdva riumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.
¢ Anodisoitujen metallien toi asittely voi a& arien haalistumista, mutta téma ei vaikuta
laitteen toimintaan.
o Valta aldehydia sisal istusaineit a ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio).

° Entsymaattis& uRdistusaineet %\Win proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.
- Kayta p &a neutraali& attista puhdistusainetta.
a %ahtoutuvaa iuosta,¥otta nakyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.
%t vaImistajanﬁe_\iﬁta puhdistusaineiden turvallisuudesta, sailytyksesta, sekoittamisesta,
dusta, altistus pétilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.
on mahd ntaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sita%ei saa kasitella tai kayttda uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittadmisesta.
o Kayttovesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan
kayttovetta. Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa
lisakasittelya.
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¢ Kiriittinen vesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan
kriittista vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus
on erittain alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myos
kansallisissa farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edistdmisen yhdistys). Ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of

medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
KASINPUHDISTUS 0

1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, ]0&\&

pintakontaminaatio vahenee.

2. Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu

3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseeut'li i konaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahd distd Q

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistus aa Siin kaik pintojen karQ

5. Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia

6. Poista kaikki nakyva lika hankaamalla |nstrum A Ia kayta ru nta

terasta tai muita hankaavia aineita, sillc

- Jos mahdollista, hankaa instrup nestetta @)lskumaan
mahdollisimman vahan. & {

7. Jotkin instrumentit saattavat r
L irrotettuina. § instrumentit a, jos niiden osat on
stusliuos pa see staviin k0|h|n ten vastinpintoihin, jousiin,

aamattom uriin, Ielkk: hampaisiin ja joustaviin osiin, ja

(tar mukaan alla kun puhdistat, jotta paaset
@t paikat hu sopivan kokoisella harjalla.
i in umenttla 10 15 minuuttia kayttamalla tuoretta, pH-

osta. Nou anlpuhdlstuslaltteen ja -pesuaineen

- Puhdista kanyloidut osat j
- Vaihtoehtoisesti voit kasj
neutraalia ultradanip
valmistajan ohjeita.

Tarkeaa: Mah iemmat pm@ot voivat lisdaantya ultradanipuhdistuksen seurauksena.

8. Huuhtele engin¥@hintaan 3 minudttia k& alla puhdasta, pehmeda 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
ampoista kayttgvetts, jotta kaikki taminaatio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.

ia liikuteltavia

nyylit ja mefiimutkaiset mekanismit.
iset kasittelyyaib jos nakyvia jaamia on vield jaljella.
viimeisek& edelld 1 minuutin ajan, jotta kayttdvedesta jaaneet mineraalit ja muut

udet poist ayta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja steriloin
- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.
- Kiinnita erityista huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.
- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista instrumenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.
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* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

¢ Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.

- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.
e Tarkista instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, v ~Nai

laite, mikali havaitset naita.

e Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvi
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jo

e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.

- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna ongtylsg, kolhithtunut, halj

aikki osat ja liitosmek toimivat.
sgka mstrumenttel ytetaan

esth kulumisen, te en, suoruuden ja
iphl tarkoitet

ivat
L 2

t orlstynyt tai in

vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemigessa v aa reuna V|IIaI||naI \

e Varmista kaikkien merkint6jen ja vertai ikkagjen luettavuus a laite, m ole
luettavissa.

¢ Korjaa tai vaihda instrumentit ja/ta strumenttie istus tarpee varmlstaakse5|
ettd ne toimivat oikein enne teriloinnin.

e Voitelu (”mstrumenttlmalto”) i t'aé kirurglstQmenttlen ka AIa kayta
silikonipohjaisia voiteluai Oljya ittaava hoyry intia. Kayta vain

vesipohjaisia voiteluai

avaksi k|r isten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hdyrys va |staJan ukalsestl Kayta kriittista vetta,

STERILOINTI
o Steriloi kayttamalla dynaami npmstoau% (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan per a sterilointi uosit
- Pikasterilointia itella.

itusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
aa hdyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
jeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kdytto ja

o Varmista, ettq stgfilointilaitteen e
o Al3 pinoa astlo kkain, sill@

. Noudatg st |tteen valmista
jatku &

daahtya huoneenlampadisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen

l—l

e sien on ann
ja estetaangkos ivistyminen.
amanhetki rhaita kaytantdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edistdmisen yhdistys). Kattava opas hdyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

e Seuraavassa taulukossa esitetadn validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 107,
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Tarkeaa:
- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu ndiden ohjeiden mukaisesti ja

jotka ovat tdysin kuivia.
- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sailytyskoteloihin, joiden

osanumerot on maaritetty taulukossa.

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sdilytyskotelon osien Alusta: 80-1409
numerot: Kotelon kansi: 80-1408

Ehto!: Kaaritty e
Altistuslampétila:

Altistusaika:

Kuivausaika:

* Sterilointi validoitiin kayttamalla
One-Step -kaaretta.

o Al varastoi tai k ahiileja laitteita, jos n it ole kuivia 6
' ismi Ioo aantia.
i kattU|h|n t n jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin

ja tylsistad tefaviaeunoja.
ioiden varaeN iyta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on

- Steriloinnin jalk
estojdrjestelman.

- Kosteus voi syovyttaa

e Tarkista steriili estojarjest
vaarantunut.
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Symbolien selitykset

_ EN ISO
Symboli Kuvaus
\ 15223-1
Tutustu sdhkdisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Huomio
Epasteriili

g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero 5,

LOT Erakoodi é P l

EC [REP | | Valtuutettu edustaja Euroopan yht 5.1.2
MD Laakinnallinen laite 5.7.7
d Valmistaja ! 511
&l 513
® 5.4.2

@Ia kayta, jos tuotteen 528

saa myyda vain laakari tai

Rx Only Huomio: Yhdysvaltai N

sl e e U.S. 21 CFR 801.109
|aakarin maaray

medin rekisteroi varamerkki. Sitd voidaan kayttda yksindan tai Acumed-nimen

r ektiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdaan voidaan liittaa
innistépvastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Systeme D'instrumentation Du Calcanéus Calc-Jak

Ces Instructions Sont Destinées Au Chirurgien Pratiquant L'intervention Et Aux

FR Professionnels De Santé Qui L'assistent. Les Instructions En FR Sont Destinées Aux

Utilisateurs Des Pays Francophones.

o XN\J

DESCRIPTION
Le systeme d'instrumentation du calcanéus CALC-JAK est conguour faciliter la pose d'%s
orthopédiques indiqués pour les fractures calcanéennes. @

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systeme d'instrumentation du calcanéus CALC-
orthopédiques indiqués pour les fractures calcanée

contenues dans les instructions d'utilisation ociées numéro d
avant utilisation. w K
AVERTISSEMENTS ET PRECA N 0 : @

Avertissement :

e La casse ou I'endomm un instrum t@que des dopdtmages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’ung st soumis 2 ges excessives, S vitesses excessives, a une
densité osseuse ¢ n cas d'utilisation i ecte ou d'uti non prévue.

ement a uM@mofessionnel par un médecin agréé.

hirurgicaux a us unique. L'instrument peut soudainement
ents du fai ensions antérieures.

2

Précaution :

e Les instruments sont desti
o Ne pas réutiliser les ins
présenter des dysfoneti

¢ Ne pas réaff(ite u les alésai r gés dispositifs ont des dimensions et des géométries
critiques qui statées Wpe fois I'instrument utilisé.

e Ne pas utilis i tion chimique car les résidus chimiques peuvent affecter la
stérilisatio

es trous dans le coffret ou les plateaux, par exemple avec des étiquettes, car cela
re la pénétpdtion de la vapeur et nuire a la stérilisation.
clous, lesibro % de Kirschner, les fils-guides, les instruments de coupe et autres dispositifs
similaires peuvent étre ants. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou
les réglementations gouvérnementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des objets
tranchants.

4 -
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TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de
ce systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.

Important : les instruments de ce systéeme sont destinés a étre utilisés par des chir
diiment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un hdpital. Avant le traite j
conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutegtles instructions et de g& i
patient toutes les informations médicales pertinentes mefitiopfées, y compris I on,

limites, les risques (communications de sécurité) et leg”é ffets indési traitement
proposeé. Q o
Consulter les versions les plus récentes du mod€ d’emplobet des techhigues chirurgicales ca @
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter ed ou un agent a ﬁour toutco

d'information. V % \
DUREE DE VIE @
e Les instruments a usag tiplg opt une dure v i dépend de ilisation, de leur
manipulation et de leu nt. Evaluer I’:E de des instru% usage multiple lors de

I'inspection avant

is stériles eriles, comme indiqué sur I'étiquette.
stinés a étre stefilisés avant utilisation.

%,

2

STERILITE

e Les i instruments peuvent
e Les dispositifs non stéri

Les instruments sont fab& a partir de différentes qualités de titane, d'acier inoxydable, d'aluminium, de
silicone set d'autres polymeres.
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USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

e Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s'ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant
a usage unique.

e Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient
au cours d’une procédure unique.

o Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d'échec ﬁ

ontamination croisee
e Les instruments a usage multiple sont uniqguement destinés a étre utilisés sur un seul

procédure unique avant de nécessiter un traitement.
insuffisantes.
jté vue de leur tion. Q
IMPORTANT Q
illes pour g umulatio

e Les instruments a usage multiple (limité), tels que les forets et les alésoirs, ont un r V|e limitée.
Remplacer immédiatement tout instrument a usage multipl€'si les performances é

e Les instruments a usage multiple potentiellement co des agent alopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas é

e Protéger les instruments contre les rayuges et le

peuvent entrainer leur défaillance.

ns qui

e Pres du point d'utilisation : essuyer#£o 0 re importante mstrume écher qu’elles
sechent sur l'instrument. Il est part % ent difficile iter'de manle les instruments
comportant des souillures im oufSéchées. Transperter les instru n aminés pour les
traiter le plus rapldement po i es leur utilisag

o Eviter le contact prolongé ents avec e sérum phys ique.

e Manipuler et transpor ruments Ssouij e aniere a évil€r la contamination des implants non

utilisés.

TRAITEMENT

Important le person
expérience appropn
travail avec dg

nt doit étre qualifié et posséder une formation et une
de protection individuelle (EPI) approprié en cas de

IMPORTANT %
o x ent Ie@&le traitement pour limiter la prolifération microbienne et maximiser

de la ster
S corrosion% ments en minimisant le contact avec les solutions contenant de I'iode, du
chlore et du sérum physielogique ou d'autres sels métalliques.

e Prévenir tout endommagement de la couche d‘anodisation protectrice des instruments en aluminium en
évitant le contact avec des solutions de pH < 4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I'hydroxyde de sodium.

e Le traitement répété des métaux anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
n‘affecte pas le fonctionnement du dispositif.

o Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les

protéines (fixation).
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e Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.
- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.
- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

e Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.

e Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées ¢
I'inactivation des agents d'EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives clini t/oWJes
réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut approprié
potentiellement contaminés par des agents d’EST.

o Eau potable : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d'utilisation du réseau d’eau potaBlé. ¥eau’potable
est généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mai§ elle peut nécessiter Q ent

au critiqu ique est

supplémentaire pour étre utilisable.
o Eau critique : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d’utili e
hautement traitée et a une tres faible teneur en i organiques et in@es, avec upftatx ¢
d’endotoxines inférieur a 10 UE/mL. Une eau ié ut également étre Spécifiée da
pharmacopées nationales, les normes nation les, protocoles hg % jefs. *
* Association for the Advancement of MedicallInstru ation (AA av GClation pour, '\ ent de
I'instrumentation médicale). Eau pour le w de dispositifs <£ aux (Wat @ eprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014 @ 7. Arlington, V. {

NETTOYAGE MANUEL @

1. Rincer les instrument amiffés a I'eau froidé courante pour réduire la €ontamination de surface
importante. x

2. Mettre au rebut t » ments usag%inés aunu e.

3. Plonger les instr ontaminés dans untesSolution en * pour qu'ils soient completement

immergés afin d
4. Actionner toutes les pieces mobi
surfaces.
Laisser tremper pendant
6. Frotter les instruments a
utiliser d’acier inoxyda

jor*de la soluti
permettre atdé nt d’entrer en contact avec toutes les

dix (10) mift
‘une brosse a p ux pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas

d‘autres abr, car ils peuvent endommager la surface.
instruments | ufils sont totalement immergés afin de minimiser la

v

e attention particuliére :
- Ngttoyer struments en a esserré toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés
Is\sO gus pour éfre démontés.

aces d'accauple les ressorts, les bobines, les canulations, les trous borgnes, les

cannelures, les s6upantes et les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner €8 pieces mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que toutes les fissures sont accessibles.

- Nettoyer soigneusement les parties canulées et les zones difficiles a I'aide d'une brosse de taille
appropriée.

- En option, il est possible d’effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solution fraiche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasons et du détergent.

iseRun jet d’ea perger de solution de nettoyage les zones difficiles, telles que les
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Important : tout dommage antérieur a la surface peut s'aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.

8. Effectuer un premier ringage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage de température de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout
signe de contamination et I'agent nettoyant.

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.

9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer un ringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pou;a% r
minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour
le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation. \

- Actionner toutes les parties mobiles. xj
- Porter une attention particuliere aux canulations etgux trous borgnes ainsj
aux articulations entre les surfaces d’accouplemght.
- Rincer les canulations au moins trois fois a I'ai ‘un ingue (vol mL). .
11. Eliminer I'exceés d’humidité des instruments a I'aide d’umychiffon propre, abs@gbant et non pe@.

12. Laisser les instruments sécher complétemen humidité peut terda stérilisatio
drigde de sécha ¢

de pré-tre@ et de netto@ymatique

i itifs sous Qe normal p&surer que le nettoyage a
s les zones diffigiles
ui n‘est pag propre.

arniéres et

INSPECTION AVANT STERILI

e Inspecter visuellement
été efficace. Etre atte
- Retraiter toutsi
- Remplacer
e Inspecter | les in

T

€s

ment qui ne peut re nettoyé.
nis pour détec leg,eventuels d de surface, tels que les entailles, les

. ags 7

ispositif aff

ils peuvent éfire Wtilises correctement. Faire fonctionner toutes
nexion. P ter%tention particuliere aux meches, forets et

alésoirs, ainsi qu’aux instr ilisés pou;%e ou l'insertion d'implants. Les évaluer de maniére

approfondie, pour Vérifi r usure, leur affutage,Meur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout

instrument qui ne fo
o Inspecter toutegles tranclants a la |

- Rempla? nstrument si aneéhant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d'une
quelcopgueéNgutre maniere.

f x chiffon epscoton®stir le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
sukes:
lisibilité dego

quages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est

e Réparer, remplacer et/Ou repéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

¢ La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient
avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniqguement un lubrifiant a base d’eau, destiné aux instruments
chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du
fabricant. Utiliser de I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangement du systeme.
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STERILISATION

o Effectuer la stérilisation a I'aide d’'un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n'est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n'est pas recommandée.
e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de

séchage.

e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s’assurer que l'installation, I'é
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

o Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiapfe avant de les mani%

plusieurs ensembles ou dispositifs.
o Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et &

manipulation s(ire et évite la condensation.

e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, not e AAMI ST79%

* Association for the Advancement of Medical Instru
I'instrumentation médicale). Guide complet pour
dans les établissements de soins (Comprehensiv

et I'agssurance de g i'té
and sterility a @ cein
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlw \

¢ Le tableau suivant indique les parafm ini

inimum vali our atteindre au d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 1 quisypelr le system @
Important :
Les paramétres Ion ne sont valables)que pour | |sp05|t| S qui ont été nettoyés
ctions et rfaltemeg%S

ociation pour |'avancemien

conformémep
- Les parame

AN
by

o o
Qe

isation ne so les que lor dlsp05|t|fs sont correctement
rets de stoc med identi numéros de piece et donnés dans
le tableau.
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Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des piéces des | Base : 80-1409

coffrets de stockage : Couvercle du coffret : 80-1408

Conditionnement! : Dans un emballage

Tfemper?t_ure 132°C

d’exposition : R4
Durée d’exposition : 4 minutes \
Durée de séchage : 30 minutes \\

1 Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d'autr
recommandés dans les présentes instructions et conformé
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des cont

eu

oiresfappropriés au gas du cycle
entations nati@na onsulter le PK 6 su;
p®.

térilisation rigides Ae: Q
* La stérilisation a été validée a I'aide d'un stérili prévide STERIS 08023 Vagam ne
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

INSPECTION APRES STERILISATI V Z @

V4

¢ Ne pas stocker ou utiliser des dispo: riles s'ils t Secs.
- L'humidité favorise la slrviesdes microorganismes.
- L'humidité restant es produlits emballé is/en conteneu os stérilisation pourrait

compromettre lads

es arétes vi
e Inspecter la barri e de dom € pas utiliser le produit si la

barriere stérile a


http://www.acumed.net/ifu
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Glossaire des symboles

- EN ISO
Symbole | Description
Y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Précaution
Non stérile

g Date de péremption

Numéro de catalogue 5.
REF 9

LOT Numéro de lot < s é P l :
EC |REP/| | Représentant agréé dans la Comnilinauté europeenne/Union e @ 2enne 5.1.2
v

‘ -

4
d Fabricant
&l Date de fabfiga 513

5.4.2

O

5.11

| v ode d’emploi/ne pas

) 5.2.8
Dallage est compromis

Ne pas utiliser si 'emballage
utiliser si le systeme de i€

U.S. 21 CFR 801.109

%med. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
a directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre

n de I'organisme notifié responsable de I’évaluation de la conformité.



http://www.acumed.net/ifu

° [taliano — IT / PAGE 62

Istruzioni per l'uso

Sistema Di Strumenti Per Procedure Calcaneari Calc-Jak

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di

supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE

Il Sistema di strumenti per procedure calcaneari CALC-JAK ¢ progettato per coadiuvare%o egli
impianti ortopedici indicati per le fratture calcaneari. Q @
Q o
adjuvare l'inne i! egli
N D

INDICAZIONI PER L'USO

II Sistema di strumenti per procedure calcaneari
impianti ortopedici indicati per le fratture calcanea
d’impianto tramite il Codice articolo sono deseritte sp

0
i planto che - (o
esaminate prima di approcciare la proce K
AVVERTENZE E PRECAUZION @
Avvertenza: A

e Se si sottopone lo str arichi, velocitz %it& ossea eggessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, pos i rotture o strument% e danni ai tessuti.
‘ <&
Attenzione: N
sionale da parte di un medico autorizzato.
azioni precedenti potrebbero provocare un

0,
issegnate 2nte

¢ Gli strumenti sono destinati e
e Non riutilizzare gli strume

malfunzionamento dell .
¢ Non riaffilare le punt no o gli aI@ poiché questi dispositivi hanno dimensioni e geometrie

vamente alliusofpr.
o o

critiche che no Sson ipristi und volta che lo strumento e stato consumato.
e Non utilizzar ﬂ&f disinfezion i poiché i residui chimici potrebbero influenzare la
sterilizzazio . &
Non o tui%’ ella custodia o assoi, ad esempio con le etichette, poiché questo potrebbe
nﬁ ente sulla %trazione del vapore e sulla sterilizzazione.
e, T di Kirsghng i Quida, strumenti da taglio e dispositivi simili possono essere affilati.
le proced Iiere, le linee guida pratiche e/o le norme governative per la

manipolazione e lo s to corretti dei dispositivi taglienti.
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TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o piu tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti i

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni perd®Uso
a

ecniche in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni ¢ e Aclimed o un agegte autorizzato. Q_r

DURATA V @ %
e La durata degli strumenti riutilizzab @ enzata dall’'utilizze, dalla manipo '&e dal trattamento.
Valutare I'idoneita degli stru rictilizzébili durar@ ione di pre-sfe ione.
STERILITA

ili oan sterili ¢ %to sull’etichetta.
iliZzati prim@

&

Gli strum ﬂ\ lizzati in varjtipi dititanio, acciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

RIUTIL ILIeM

¢ Gli strumenti sono ;&ndersi riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come
mMonouso.

e Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo 'utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.

¢ Non riutilizzare gli strumenti monouso, poiché ci0 potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.

¢ Gli strumenti riutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
procedura prima di essere ricondizionati.


http://www.acumed.net/
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¢ Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
immediatamente qualsiasi strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

¢ Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE
e Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a

un malfunzionamento degli strumenti.
¢ Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed eviga%i residui
i

si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente diffi n
modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu pres sl opo
I'uso.
o Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluziopl coptenenti iodio e sali
e Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in mo itare la contami edi eventuali
impianti non utilizzati. Q .
A

RICONDIZIONAMENTO

[ &

@ izi COp adeguata
ddeguati dispo% > otezione& le’(DPI) quando s