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ACUMED® CALC-JAK CALCANEAL INSTRUMENTATION SYSTEM 0

.
instruments are lab %é@\ "do not re-use" symbol as

scrlbed in the Sy egend section, below.

use |nstru must be discarded after a single use.
DESCRIPTION: The CALC-JAK Calcaneal Instrumentation able |n S have ited lifespan. Prior to and
nts must be inspected
wear, damage, proper

System is designed to assist implantation of orthopedic implants fter ea usable in
indicated for calcaneal fractures. where a Ble for sha@s , , ,
cleani rosion an rity of the connecting

INDICATIONS: The CALC-JAK Calcaneal Instrumentatig m C@ms Pae( re should be paid to drivers, drill
. . o : . instrum d for cutting or implant insertion.
System is designed to assist implantation of orthopedlcts
indicated for calcaneal fractures. %
ICAL T UES: Surgical techniques are available

Specific implant indications are given in the | ne for U Q crlbln e uses of this system. It is the responsibility of the

pecitic Implant indications are given in the Stors urgeon amlllar with the procedure before use of these
ass_lgned to_the implant component part d ShOU|d produc addition, it is the responsibility of the surgeon to be
reviewed prior to use. relevant publications and consult with experienced

s regarding the procedure before use. Surgical

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

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

SURGICAL INSTRUMENT INFORM %fOR us ? instrument, the method of application, and the recommended
Instruments provided with this syste e single &' surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
reusable. tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
e The user must refer to the instruthent's lab termine excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
whether the instrument is s use or@ Single use unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.
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SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use e Do not use metal brushes or scouring pads during manual
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses cleaning process.

may have created imperfections, which can lead to a device e Use cleaning agents wit ‘Om ng surfactants for manual
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such cleaning in order to see i \y nts in the cleaning solution.
stress concentrations can lead to failure. sily rinsed from instruments to

ADVERSE EFFECTS: Specific implant adverse effects are given ricants should not be used on Acumed
in the Instructions for Use assigned to the implant component pa . *
number, and should be reviewed prior to use. matic and g agents are recommended

s. Itis very important that

CLEANING: V alkalin thoroughly neutralized and rinsed
fro
Implant Cleaning: Cleaning instructions for a parti nt . @instm ust be dried thoroughly to prevent rust
can be reviewed in the Instructions for Use assignéd € Q tion, eve nufactured from high grade stainless
el. A

implant part number.

@ All instrifments must be inspected for cleanliness of surfaces,

Instrument Cleaning: Acumed Instrum n Accessor@ joints mens, proper function, and wear and tear prior to

must be thoroughly cleaned before reusef\following the elipes st ion.

below: ox ized aluminum must not come in contact with certain

Warnings & Precautions & ning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline

« Decontamination of reusable instruments or Nies \ eaners and disinfectants or solutions containing iodine,
should occur immediately after completion surgical chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
procedure. Do not allow contaminated ins above 11, the anodization layer may dissolve.

nts to d ©
to cleaning/ reprocessing. Excess or debris r@ Manual Cleaning/Disinfection Instructions
wiped off to prevent it from drying gt surfacex' 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and

o All users should be qualified o with docffmented temperature recommended by the manufacturer. Fresh
evidence of training and pétertey. Traini Id be solutions should be prepared when existing solutions become
inclusive of current applicab idelines dards and grossly contaminated.

hospital policies.
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2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) 8. Remove excess moistur ir nstruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub absorbent nonshedding
instruments until all visible debris is removed. Pay special atlon ManuaI/A ted Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any Ins
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood enzym Ieanln gents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solution to flus peratur recommended b &nufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove solutions spould be prepar existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. Bend the flexi grossly ated
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate % 2. Placgi ents in tic solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevices are clean t ; <|9|d AI:;:tuat " fveable parts to ?Itlow(c:%t)ergen’; to
3. Remove the instruments and rinse thoroughly u alfsu a‘é?“ or a minimum of ten minutes.
water for a minimum three (3) minutes. Pa?y g e ntlon to nylon s led brush to gently scrub instruments until
cannulations, and use a syringe to flush a ach 0 VISIble de is removed. Pay special attention to hard to
areas. reach aréas. Pay special attention to any cannulated
@. instru nd clean with an appropriate bottle brush. Nofte:
4. Place the instruments, fully submerge m rasonicyunit onicator will aid in thorough cleaning of instruments.
with cleaning solution. Actuate all movewglg/parts to syringe or water jet will improve flushing of difficult to
detergent to contact all surfaces. Sonicate the inst & areas and any closely mated surface.
minimum of t_en (10) minutes. . . . %move instruments from enzyme solution and rinse in
5. R.e".‘°"e the mstrument; and rinse n delo.nlz er for a deionized water for a minimum of one (1) minute.
;g';ir:nﬂ;%eeerﬁig é?rzt:;%:;tlsl ae"cisa ntt;(l)zotccj) or@ 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
cannulations, and use a syringe to ny hard t o process through a standard washer/disinfector cycle. The
areas. following minimum parameters are essential for thorough
6 cleaning and disinfection.

. Inspect instruments under no @ng for tthoval of
visible soil.
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Step Description

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

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

3 One (1) minute enzyme soak

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

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions expiis

Automated Cleaning/Disinfection Instructi

Automated washer/dryer systems are pOt ré
only cleaning method for surgical instrig 5.
An automated system may be used as a tollow up
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected
to ensure effective cleaning.

STERILITY:

System components are provid

<
& &
‘3&

Non-Sterile Product: Unless c ly label
provided in an unopened sterile package pro

erile and
d by Acumed, all

terilizatic\

English — US / PAGE 6

implants and instruments must be considered nonsterile, and
sterilized by the hospital prior to useé\Sterilization of nonsterile
devices has been validated ys erilization parameters
listed below, where devices vided in fully-loaded trays with

all parts placed appropna&\
@n Meth

. nsult your eq
specific st

Follow
Sterili

¥'s written instructions for
ation instructions.

ended Practices for
Practice Settings” and ANSI/AAMI
|ve guide to steam sterilization and
assuran alth care facilities.

sterili ot recommended, but if used, should only

at
perf%E ﬂzordmg to requirements of ANSI/AAMI ST79:

nt man

2010 — rehensive guide to steam sterilization and sterility
assu health care facilities.

"0- '407 /80-1409
1. ‘s tray has been validated to the parameters below:

ravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132° C)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

PKGI-65-C Effective 07-2016
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained onO
these materials should be construed as a promoti

solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

material, please see the contact information liste
document.

N%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 =

liged using ethyl id
@e using ethylene oxide

‘aarilized usiig i &ation

Useﬁ@ N

A
Q@e number
N\
h
‘®tc code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED® CALC-JAK INSTRUMENTERINGSSYSTEM TIL CALCANEUS

SO
“Genbrug ikke” som,b NXI i symbolforklaringen
denfor. \1)
. @menter tile sbrug skal kasseres, nar de har
BESKRIVELSE: CALC-JAK instrumenteringssystem til & brugt e, gang. .
ti

calcaneus er designet til at hjeelpe under implantation af ® \nstrumenter rgangsbr en begreenset levetid. Far
ortopeediske implantater indiceret for calcaneus frakturer. og efter i

age, beskadigelse, korrekt

INDIKATIONER: CALC-JAK instrumenteringssystem ti e forbindelsesmekanismer, hvor

calcaneus er designet til at hjeelpe under implantation
ortopeaediske implantater indiceret for calcaneus fr:
oplyst specifikke indikationer for implantatet i d
som er angivet for implantatkomponentens d

bgr gennemgas inden anvendelse. .
KONTRAINDIKATIONER: Der er oplysthikke ¢ rk
kontraindikationer for implantatet i den brugsanvisnin er

angivet for implantatkomponentens delnummer, @e bar \;@

adighed, som beskriver brugen af dette system. Det
ansvar at vaere bekendt med proceduren inden

se af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
r at veere bekendt med relevante publikationer samt at
sultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden
nvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds

gennemgas inden anvendelse.
@ websted (acumed.net)

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRUR&E"I STR :
De '”Str“g“e”tel'lr’ d‘:lr 'e"eresbmed‘det > kan & ! ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
engangsbrug efler tiergangs ﬂlj \ For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
*  Brugeren skal kontrollere insfrumgntets mag kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden

om instrumentet er til en rug elleffle og den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa
Instrumenter til engangsbrug er maerke
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instrumentet samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er e Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar

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

brug eller utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa procedure. De kontammege& enter ma ikke fa lov til at

de risici, som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa terre ind for rengering/g \f ejdning. Overflgdigt blod eller

skrift. vaevsrester bar tarres éx orhindre dem i at indterre pa
oyérfladen.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE rudere bar almceret personale med dokumenteret

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug evispa uddan g komp eeUddannelsen ber

skrabeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. Beskyt ospltalsp Kker.
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrer etalbg er skuresvampe under den

belastninger kan fare til svigt. O

KOMPLIKATIONER: Der er oplyst specifikke b|®ger for

ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt @ udere akKi el dende gslinjer, standarder og

nggrin ure.
vend rengari g%er med lavt skummende,
ladeaktiv: ’@r til manuel rengaring for at kunne se
implantatet i den brugsanvisning, som er ang rumenteﬂArengQringsoplgsningen. Renggringsmidlet
|mp|antatkomponentens delnummer Og d|339%nnemgas skal ne kunne Sky”es af instrumenterne for at forhindre
inden anvendelse.
e anvendes mineralolie eller silikonesmearelse pa

rester,
RENGORINGSVEJLEDNING : ’ @(strumenter
ns

nbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og
Renggringskrav til implantatet: Rengarmgsv gen for\ nsende midler til renggring af genanvendelige instrumenter.
et specifikt implantat kan gennemgas i brugsanvigningen, som er Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres
tildelt til implantatets delnummer. @ omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

. o Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre
Renggringskrav til instrumentet: A e instru m@ rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj
tilbehar skal rengares omhyggeligt f n nvend i kvalitet.
retningslinjerne angivet herunde Qt\ i « Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader,
Advarsler og forholdsregle @ led og lumen, korrekt funktion og normalt slid far sterilisation.

-} acumed’



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

Manuel renggrings-/desinficeringsvejledning
1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.

Der bar forberedes nye oplasninger, nar de eksisterende
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.

4. Laeg instrumenterne - heltn
med renggringsoplgsnin

opmaerksom pé kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
sveert tilgaengelige omrader,

@ede - i en ultralydsenhed

tiver alle bevaegelige dele, sa
e I'kontakt med alle overflader.
r instrumente& dst ti (10) minutter.
umente g skyl dem i deioniseret vand i mindst

er

renggringsmidlet kan

anylerin brug eft

tilgeen

til at skylle alle sveert

a
%\( minutter, dtil alle 4 blod eller rester ikke
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten. @ gere k%isi kyIIev@ eer seerligt opmaerksom pa

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske opl@sning, s&fd

daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele

blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blg
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil all
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa ompéder,
tilgeengelige. Veer saerligt opmaerksom @
instrumenter, og renggr dem med en passefide flask
For blotlagte fiedre, spoler eller fleksible egenska

rester er

at fierne alle synlige rester fra overfladen

det bevaegelige omrade, og skrub overfla
skurebgrste. Drej delen, samtidigt rﬁx

for at sikre, at alle spraekker er‘relg%w—I

3. Tag instrumenterne op, og s I% hyggeli
rindende vand i mindst tr in

ter. V{

under

6.

of g i . Py
onbgrste til at %alydsbeh

8 er svaert@ 8
> kanylerede '

t der skrqu en
. 2.

omrader.
Ko strumeﬁ nder normal belysning for at se, om

ige rest vet fiernet.

der forek synlige rester, skal trinene for

ing og gennemskylning angivet ovenfor
gentag

e
Tero xﬁende fugtighed af instrumenterne med en ren,

nde, fnugfri serviet.

a

t(gﬁlg i kombineret manuel/automatisk rengoring og

inficering

orbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der bar forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.
Laeg instrumenterne i den enzymatiske oplgsning, sa de er helt
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at

-} acumed’



skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer seerligt opmeerksom pa omrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjeelpe under
omhyggelig renggring af instrumenter. Brug af en sprgjte eller
vandstrale vil forbedre skylning af svaert tilgaengelige omrader
og alle naert afpassede overflader.

. Tag instrumenterne op af enzymoplasningen, og skyl dem i
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaski

desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standayd .
desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparamet %
essentielle for omhyggelig rengering og desinfe

Dansk— DA/ PAGE 11

Beskrivelse
1 To (2) minutters forvask‘rge oldtvand fra hanen
2 Tyve (20) minutters \N\]ed varmt vand fra hanen
3 ( t (1) minuts iblad| e%‘enzymatisk oplgsning

mten (15)mr skylning i tvwd fra hanen (X2)
N b

del med varmt vand fra hanen

4

(15) seku Ining med varmt vand fra hanen

6
2 le (10) sekun ing med renset vand med valgfri smorelse (64
3 -66 °C/146‘ °

rs torring med varm luft (116 °C/240 °F)

Sq in
Bemaerk% rykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

desiﬁi pparatets producent

N4

t anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
terresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske
instrumenter.

%lxning i automatisk rengering/desinfektion
\ e

e Et automatisk system kan anvendes som en opfelgende

proces til manuel renggring.

¢ Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at

sikre effektiv rengering.

PKGI-65-C Effective 07-2016
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@ Dansk— DA/ PAGE 12

STERILITET :
80-1408/80-1409

Systemkomponenter leveres usterile. Disse bakker er blevet godkendt ih ' ne.-ame ."ene angivet herunder:

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

Acumed, skal alle implantater og instrumenter anses for at veere A'T"S Indpakket
usterile. Usterile anordninger er blevet godkendt iht. - -

steriliseringsparametrene angivet herunder i fuldt pakkede bak poneringsi@gperatur: ,&0\(270 °F)
med alle dele placeret korrekt. ] hd \J ]
Eksponeﬁ‘ de: '\ minutter
v
Sterilisationsmetoder Tor y {\‘Q 30 minutter
o Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det d 0 @

steriliseringsapparat samt konﬂgurationsvejledn%

¢ Fglg anbefalingerne i AORN “Recommend 2 s for C)
Sterilization in Perioperative Practice Setting @ ANSI/ \
ST79: 2010 — Comprehensive guide tq % erilization %

sterility assurance in health care faciliti

e Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anv
den kun udfgres i folge bestemmelserne i ANSI/
2010 — Comprehensive guide to steam sterilizati

assurance in health care facilities.
TS \ Q
.\@\ b\

-} acumed’
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg

produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢
markedsfaring eller opfordring til keb af et
eller til anvendelse af et produkt pa en bes

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’




ACUMED® CALC-JAK CALCANEAL INSTRUMENTATION SYSTEM

\&79 discarded after a single use.

e a limited lifespan. Prior to and
le instruments must be inspected

e Single use instruments

o usable instrum
r each use, ri

DESCRIPTION: The CALC-JAK Calcaneal Instrumentation applic

harpness, wear, damage, proper
System is designed to assist implantation of orthopedic implants cleanln corrosjon and |nt9@1’the connecting i
P mechani Rartlcular @ ould be paid to drivers, drill

indicated for calcaneal fractures. - f - >
blts ments u cutting or implant insertion.

INDICATIONS: The CALC-JAK Calcaneal Instrumenta

System is designed to assist implantation of orthopedlc TECHNI Surglcal techniques are available
indicated for calcaneal fractures. Specific implant i 'b g the US S system Itis the responsibility of the
given in the Instructions for Use assigned to the nt nto beafga ith the procedure before use of these
component part number, and should be rewe@ o use cts &g n, itis the responsibility of the surgeon to be
m|||ar witfyrelevant publications and consult with experienced
associ arding the procedure before use. Surgical
CONTRAINDICATIONS: Specific |mpla’lra|nd|cat ns Tec can be found on the Acumed website (acumed.net).
are given in the Instructions for Use assigne@#o the im
component part number, and should be reviewe $ ICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION F |nstrument the method of application, and the recommended
Instruments provided with this system may e use °" surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
reusable. tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
e  The user must refer to the mstr beI to d% e excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
whether the instrument is s r reusabjle. Single use unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
instruments are labeled with ot re-use. Ssymbol as writing as to the risks associated with these types of instruments.
described in the Symbol’&kd sectlo@

-} acumed’



SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use inclusive of current applicable guidelines and standards and

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

may have created imperfections, which can lead to a device e Do not use metal brushessob&c g pads during manual

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

stress concentrations can lead to failure. e Usecleaning agents VN oaming surfactants for manual
aping in order to @ ruments in the cleaning solution.

ADVERSE EFFECTS: Specific implant adverse effects are given ipg agents easily rinsed from instruments to

I
in the Instructions for Use assigned to the implant component pa evi

t residue. *
number, and should be reviewed prior to use. Mineral oiI@mne Iupri:@ ould not be used on Acumed
instrum

CLEANING: \eaning agents are recommended

V e Neu nzymati %
) o . . fop¢leaning reusabﬁl ments. It is very important that
Implant Cleaning: Cleaning instructions for a particula ant alfhe cleanin s are thoroughly neutralized and rinsed
can be reviewed in the Instructions for Use assignéd e instrume:

. rgical instr nts must be dried thoroughly to prevent rust

implant part number. 0
@ formati%en if manufactured from high grade stainless
Instrument Cleaning: Acumed Instrum n Accessor@ steel.
) Q lipes o

must be thoroughly cleaned before reuse ing th@e [ ments must be inspected for cleanliness of surfaces,
below:

x and lumens, proper function, and wear and tear prior to

Warnings & Precautions & @ lization.

e Decontamination of reusable instruments or ories \ nodized aluminum must not come in contact with certain
should occur immediately after Completio@ surgical cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
procedure. Do not allow contaminated ins nts to d@f o) cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,

to cleaning/ reprocessing. Excess or debris sh chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
wiped off to prevent it from drying é&w surfacex' above 11, the anodization layer may dissolve.

o All users should be qualified o with doaffimented Manual Cleaning/Disinfection Instructions
evidence of training and petertey. Traini Id be 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
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solutions should be prepared when existing solutions become 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

grossly contaminated. visible soil. :

2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, rep t% ication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) 8. Remove excess moistm m the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub ent, nonshed e.
instruments until all visible debris is removed. Pay special m on Ma omated Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any InStcuctions éo
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle o
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood @jrepare er@ﬂc andgle gents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solution to temper. ommend e manufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to solut uld be when existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. Bend the f an ontaminateg,

area and scrub the surface with a scrub brush. t . elinstrumen zymatic solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevices are c}%. erged. A all moveable parts to allow detergent to
J es. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
soft bristled brush to gently scrub instruments until
ris is removed. Pay special attention to hard to
s. Pay special attention to any cannulated
ents and clean with an appropriate bottle brush. Note:
of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
ing a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
ments for\ reach areas and any closely mated surface.
Q 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in
. . % deionized water for a minimum of one (1) minute.
minimum of three (3) minutes or unti ns of bl r 'soil . . . o
are absent in the rinse stream. P ial attentio 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
b a%h any hasd to reach process through a standard washer/disinfector cycle. The

cannulations, and use a syringe ) . i
areas : following minimum parameters are essential for thorough

water for a minimum three (3) minutes. Ra

cannulations, and use a syringe to flus @ d to reach% all vi
.

areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ultra
with cleaning solution. Actuate all moveable pa

detergent to contact all surfaces. Sonicate th
minimum of ten (10) minutes.
ioni wat

5. Remove the instruments and rinse in @eio

cleaning and disinfection.

-} acumed’
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Description

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

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

3 One (1) minute enzyme soak

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

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

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

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

”~

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions ex

Automated Cleaning/Disinfection Instructi

¢ Automated washer/dryer systems are got ré
only cleaning method for surgical instrig 5.

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

¢ Instruments should be thoroughly inspected
to ensure effective cleaning.

0\
System components are pro@%ﬁle.

Non-Sterile Product: Unless clearly Iabelx erile and
provided in an unopened sterile package provided by Acumed, all

STERILITY:

C) perfqrme

2010—%

ended a@b anee N health care facilities.
*

English— EN/ PAGE 17

implants and instruments must be considered nonsterile, and
sterilized by the hospital prior to us terilization of nonsterile
devices has been validated ys erilization parameters
listed below, where devices vided in fully-loaded trays with

all parts placed appropria&\
ri jon Methﬁe

nt man

¥'s written instructions for
ation instructions.

ended Practices for
ﬁ Practice Settings” and ANSI/AAMI
p% ive guide to steam sterilization and

assuran@I alth care facilities.
sterili%a&:

ot recommended, but if used, should only
ording to requirements of ANSI/AAMI ST79:
rehensive guide to steam sterilization and sterility

30 .40’ /80-1409
\is ray has been validated to the parameters below:

ravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132° C)

Exposure Time: 4 minutes

30 minutes

Dry Time:

PKGI-65-C Effective 07-2016
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any pro ct
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

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

BESCHREIBUNG: Das Kalkaneale Instrumentensystem CALC-

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

INDIKATIONEN: Das Kalkaneale Instrumentensystens
JAK ist eine Hilfe bei der Implantation orthopadischer |
bei kalkanealen Frakturen. In der der Implantat- Te' e
zugeordneten Gebrauchsanleitung sind spezifis di t|onen
fur das Implantat aufgefihrt, die vor Gebrauc sind

@

KONTRAINDIKATIONEN: In der der Im at-Teilenu
zugeordneten Gebrauchsanleitung sind spé sche
Kontraindikationen fiir das Implantat aufgefiihrt, die
zu lesen sind.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN @R

INSTRUMENTEN: Die mit diesem S)gs ausgesta

Instrumente kénnen fiir den E|nmal estlm

wiederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennz % des |
entnehmen, ob dieses fu |nmalg

oder wiederverwendbar ist. Instrument

CD

:%\E@

ents zu
bestlmmt

brauch

\% hniken und eine Beschreibung fir die Verwendung dieses

SO
Einmalgebrauch sin § Symbol ,Nicht zur

iederverwendun net* gekennzeichnet, wie es im
A chnitt , Verwe ymbole* weiter unten beschrieben

Instrum Elnma &h missen nach der
einmali eowend ng t werden.
W|e ndbare I nte haben eine begrenzte
uer Wle endbare Instrumente missen vor
ch jeder ung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
aden, ord emaBe Reinigung, Korrosion und
verse Verbindungsmechanismen untersucht
werden. dere Aufmerksamkeit sollte
Schr endrehern, Bohrern und solchen Instrumenten

zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von
ten verwendet werden.

RGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische

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

-} acumed’



WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,

; e i s S
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumente
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

[
ulungs-

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fur,
Einmalgebrauch diirfen niemals wiederverwen
Vorherige Belastungen kdnnten Mangel herv:
zum Versagen des Produkts fiihren kdnnep=Ri
vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da

ig
Spannungskonzentrationen zum Versageen k6n$ .

KOMPLIKATIONEN: In der jeweiligen der Impl@

Teilenummer zugeordneten Gebrauchsanweis i \
spezifische Nebenwirkungen des Implantat istet, die
Verwendung zu lesen sind. . \

SN SO
Reinigung des Implantats:ﬂ%r eweilj e@&antat-
Teilenummer zugeordnete Gebra hsanleit& alt die

REINIGUNGSANWEISUNGEN ;¢

Reinigungsanweisungen flr das jeweilige Implantat
Reinigung der Instrumente &Qrumente und das Zubehor
von Acumed mussen vor,je w derverwendung gemaf den
nachsiehenden Richtlinie&r' |

W,

ich gereinigt werden.

ise und iG@htsmaRnahmen
e Instrumengfe Wnd®Zubehorteile miissen
d ;

erden. Sie kontaminierte Instrumente
g/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.

Ucksténde sollten abgewischt
knen auf der Oberflache zu verhindern.
ssen qualifiziertes Personal mit einem
ompetenznachweis in dokumentierter Form
ein. Inmlungen sollten die aktuellen Richtlinien und

ie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden.

[72]

Norm
V %ﬁ Sie keine Metallbirsten oder scheuernden Pads

manuellen Reinigung.

&Nenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel

it geringer Schaumbildung, um die Instrumente in der
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel
mussen leicht von den Instrumenten abzuspllen sein, um
Rickstande zu vermeiden.
Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis durfen fir Acumed
Instrumente nicht verwendet werden.

o Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH

-neutrale enzymatische Losungen und Reinigungsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel

-} acumed’



grundlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspllen.

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

¢ Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafe Funktion sowie Verschlei und
Beschadigungen untersucht werden.

o Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- @J
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermei% - N

ten.

starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmiitel og
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze %
Auflerdem kann sich die Eloxierschicht in Losunge P
Werten von uber 11 auflésen.
Anweisungen fiir die manuelle Reinigung,

1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung
mit der vom Hersteller empfohlenen Vé

ktion
gungslos

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatis
dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Be
beweglichen Teile, damit alle Oberflache

"~
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. ¥assen Sie di
Instrumente mindestens zwanzig ten lan

einweichen. Schrubben Sie dig’In

Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
reinigen Sie sie mit einer gegignéten Flaschenbirste. Fur
exponierte Federn, Spulep leXible Teile: Spilen Sie die
Spalten mit reichlich Reinj Iosung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben @Dberﬂéche mit einer
Sgleuerbirste, um baren Ablagerungen von den
Iten zu entfernen. Biegen Sie den
schrubben, Sig die Oberflache mit einer
e. Drehen Sie das\Teit wahrend des Schrubbens,
éh, dass a ten sauber sind.
e Instru dus der Losung und spulen Sie
uten lang griindlich unter laufendem
asser. n Sie dabei besonders auf
rungen \@ enden Sie eine Spritze zum Splilen

% Bereiche.
ie die Instrumente vollstdndig untergetaucht in einen

iniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle
bewegli€hen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
R@: gsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die

S ente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

men Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und

c
S
:§m

apijlen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von

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

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf

sichtbare Schmutzriickstande.

-} acumed’



7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung 4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/

und die Spilschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

8. Entfernen Sie Uberschussige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigungsldsung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Losungen zubereitet werde

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Losung

dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sig @
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit de
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen S
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten

Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig Burste
weichen Nylonborsten, bis alle sichtba rungen

entfernt sind. Achten Sie dabei beson schwieri zu’
: @n

e ichen.

erreichende Bereiche. Lassen Sie kanl en Instru

besondere Aufmerksamkeit zukommen und reini sie mit
einer geeigneten Flaschenblrste. Hinweis: Di ndung \
er

eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindli inigung d
Instrumente hilfreich. Die Verwendung ei itze oder %s
wie r

Wasserstrahls erleichtert das Spéileg h zZu errei
und nahe beieinander liegender Ob%en.

. Nehmen Sie die Instrumente aus @) ymatischen'hgsung
und spiilen Sie sie mindesten é\ Minute lng mit
entionisiertem Wasser.

«O

3 ‘ ’
) Flinfzehn (1
Zwei (
. tngswass
ol >

Desinfektionsgeratekorb und bergiten Sie sie mit einem
Standard-Wasch-/Desinfek erdtezyklus auf. Die folgenden
Mindestparameter sind f&$ undliche Reinigung und

Desijnfektion entschei&
. U >
Zwei Min Vorwasche kaftem Leitungswasser
3 |\

(20) Sekund®

ymispray mit heiRem Leitungswasser

n in Enzymlésung

&lden Spilen mit kaltem Leitungswasser (X2)

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

n (15) Sekunden Spilen mit heilem Leitungswasser

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

6 .
o
’Zehn (10) Sekunden Spllen mit gereinigtem Wasser und optional mit
% Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F)

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

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

¢ Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische Instrumente
empfohlen.
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¢ Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle e
Reinigung verwendet werden.

¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

STERILITAT:

Die Systemkomponenten werden nicht steril geliefert.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen Verpa
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Instru

nicht steril und mussen vom Krankenhaus vor der eR
sterilisiert werden. Fur nicht sterile Produkte sind c%

Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in

\

Deutsch— DE/ PAGE 23

Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
sie nur entsprechend den

doch falls sie verwendet wird, so
Vorschriften von ANSI/ urchgefiihrt werden: 2010
— Comprehensive guide %

i .

sterilization and sterility
assurance in health capé f

1 ..08/P7-1409
Diese “.chalen wurc’ n g maR den nack ."~henden Parametern validiert:

Eingewickelt

132 °C (270 °F)

xpositiogs, aueN 4 Minuten
Trock r: 30 Minuten

v
Schalen mit ordnungsgemaR platzierten Teile@ @9

Sterilisierungsmethoden @ ¢
¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisunge
Herstellers der Sterilisierungsausristung fiir d ffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Lad ratlon
+ Befolgen Sie die Empfehlungen im aktue
"Recommended Practices for Sterilization in erlop
2010

Practice Settings" und in ANSI/AA
Comprehensive guide to steam s
assurance in health care facil 'e\

‘\O{

'J
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =®
sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAnpreisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

WEITERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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NTEPNIKO LYZTHMA EPIrAAEIQN CALC-JAK THE ACUMED®

FA THN NPOZQNIKH ENHMEPQZH TOY o
XEIPOYPIOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: To mrTepvikO auoTtnua epyaieiwv CALC-JAK éxel

&i
! : . . apaKkd *
OPBOTTEDIKWY EPPUTEUHATWY TTOU EVOEIKVUTAI VIO KATAYUATA TN

oxedlaoTei yia Tnv TTapoxr Borbeiag atnv ueUTEUCN

TTEPVAG.

oxediaoTei yia va Bondroel Tnv eueuTeucn opBoTT

EMPUTEUPATWYV TTOU EVOEIKVUTAI VIO KATAYUOTA TN pVaG.
EId1kéG evOEiLeIG yIa TO EPEUTEUUA TTAPEXOVTO @ ieg
XPAONG, TTou avTioTolXoUV aTOV apIBuo €€ TOU

OTOIXEIOU TOU EPPUTEUPATOG KAl Ba TTPETT
aTrd T xpAon.

£TQOTOUV TIPI
.

ENAEIZEIZ: To rTepviké oUoTnUa epyaAEiwv CALC£|

EAAnvika— EL/ PAGE 25

SO
O XpNnoTng TTPETTEI V, N&EI oTnV ETIKETA TOU Opydavou
va TTpOO5IOpi0€I&’ opyavo gival piag xpriong n
aXPNOIKOTTO 0. Ta épyava piag xprong

aivovT UPBOAO «UNV ETTAVAXPNOIUOTTOIEITE»
G |yp% otV evg Emegnynon cupBoAwy,

Ta o
Mia .

K . .
e xpncn\@fa VO aTTOPPITITOVTAI YETA OTTO

%pa 6pyava £XouV TTEPIOPIOHEVN
Kal ETTeITa atmd KABe xprion Ta
avaxpnm! OIJa Opyava TTPETTEN va €MBswpoUvTal,
Katd Tepi N, 0€ OXE€ON PE TNV AIXUNPEOTNTA, GB0P4,
Cnpld&'fi)\)\n)\o Kabapiouo, SIGRpwan Kal akePAIOTNTA TWV
un v ouvdeong. Atraiteital 181aiTEPN TTPOCOXI OTOUG
YOG, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, KOI T EPYOAEIT TTOU
IMOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTIM 1 TNV €1I0ayWYn

QUTEUNATWV.
ANTENAEIZEIZ: E151kég avTevOEeigelg TOU E@UT TOG %
TTapEXOVTal OTIG 0dNYiEG XPriong TToU avTIoTOI vV apIBuo X

€CAPTANATOG TOU GTOIXEIOU TOU EPPUTEUUATO TTPETTEI

eCeTaaTOUV TTPIV ATTO TN XPAON. . \ Q
NAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOY OPrA fﬁ;a
6pyava TTou TTapEXovTal HE auTdT o GUETNO UTTOPEL va gival piag

XPAONG 1\ ETTAVAXPNOIYOTIO! &

EIPOYPIIK'EZ TEXNIKEZ: Yrapyxouv d108€01uEG
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPHOEIS aUTOU TOU
ouoTAPOTOG. ATToTeAET €UBUVN TOU XEIPOUPYOU N £E0IKEIWOT) TOU
ME TNV eTTEPRACN TTPIV OTTO T XPAON QUTWY TWV TTPOIOVTWV.
EmimAéov, gival euBUvn Tou xelpoupyou va gival EEO0IKEIWPEVOG UE
TIG OXETIKEG dNUOCIEUTEIG KAl Va OIABOUAEUETAI E EUTTEIPOUG
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV €EPRaON TTpIv atté TN xpRon. O1

-} acumed’
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XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC UTTOpoUV va BpeBouv oTny ioTtoceAida tng  OAHIIEZ KAGAPIZMOY :
Acumed (acumed.net).
AmraitTioeig kabapiopou ew& og: O1 0dnyieg kaBapiouou

MPOEIAOMNOIHZEIE XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ma v Y1d €3 GUYKEKPILEVO E“"’"’\ JTOPOUV Va EEETACTOUY OTIG

QGQAA Kal ATTOTEAEGLATIKY XPFGN OTTOIOUBATIOTE OpYAVOU odnyie  XProng Tou qvn&o oToV OpIBUd oToIXEIOU TOU

Acumed, o xeIpoupyog TTPETTEI VA €ival EEOIKEIWUEVOG PE TO @

opyavo, Tn YEBodo QaPUOYAG, Kal TN CUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN

TEXVIK). MTTOPEI Vo TIpokUWel Bpalion i KATAOTPOPH) TOU OPY&voU ITNOEIG Kﬂea@ﬁ epYaAgiy: Fa epyaleia kai o
KaBwg kal BAGRN 10TV, 6TV éva Opyavo UTTORAAAETAI O€ UVOBOG £6OTTAIgGUOS TNg Acu £TTel va KaBapifovTal TTpiv
uTTEPBOAIKG QOopTia, UTTEPBOAIKEG TAXUTNTES, UWNAL OOTIKN oo KaBe KoAouBt)v G TTOPAKATW 0dNYiEg.

TTUKVOTNTA, akaTAAANAN xprion i un evoedelypévn XpARon. ETTEN
va €QIOTATAI N TTPOCOXNA Tou agBevoug, Katd TTPoTiuno «o- TG, Mpo

O€IS KA ;%J)\dfug

ugavo gg VAXPNOIMOTTOINCINWY EPYaAEiwy i TOu
loJell] s&o;r& TIPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI APETWG PETA
v OAOKANP NG XEIPOUPYIKAG eTTEPPRAoNG. Mnv a@rveTe Ta
MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPIFANQ ‘« IPOUPYIKO uo)\uou%pva)\eia Va OTEYVWGOUV TIPIV TOV KaBapiopd/
opyava piag Xprong dev TPETTEl TIOTE va % r IUOTTOIOL"% gmmav acia. H Trepicosia aigatog f UTTOAEIYPETWY

O1 TTPONYOUNEVEG KATATTOVATEIG EVOEXETA OuVv dNuIo yrl n% OKOUTTICETAI, WOTE VA ATTOTPETTETAI TO OTEYVWUA TOUG

OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAl IE Opyava a wv

. .
TUTTWV.

\)

ATEAEIEG, Ol OTTOIEG PTTOPET va 0OnNyAGouV GgefTOTUXIO TNV EMIQPAVEIQ.

OUOKeUNG. MPOCTATEVETE TA GPYAVO ATTO GHUXES KAl X | 0l XPAOTEG Ba TTPETTEN VA €ival KATAAANAQ EKTTAIBEUPEVO
KABWG GUYKEVTPLIOEIG TETOIWY KATATIOVAGEWY UTIO \ POCWTTIKG LIE TEKUNPILKEVA GTOIXEID KATAPTIONG KAl
0dnynoouv o€ atoTuxia. IKavoTATWy. H ekmaideuon Ba Trpétmel va TrepIAAUBAVEI TIG

@ TPEXOUTEG 1I0XU0OUCEG KATEUBUVTAPIEG YPAMMES KAl TIPOTUTTA KOl
TIG TTONITIKEG TOU VOGOKOUEIOU.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: Z1ig %xpf]ong

avTioTolxoUv aTov aplBud oToIxEiou T euyaro e Mnv xpnoiyoTtroleite JETAAAIKEG BOUPTOES 1) aPouyydapia

OIVOI(PéPOVTGI ol TTGDE\{éPVEIEQ oWl KEKPIYE £G YIGTO kaBapiopou katd Tn diadikacia KaBapIoPoU PE TO XEPI.

€UQUTEVHO KaI Ba TTPETTE Va EGE § QUVTIPIV T on. e XpnoIUOTIOINCTE KABAPICTIKG WE ETTIPAVEIODPACTIKEG OUTTEG
XOPNAOU a@piopoU yia ToV KaBapIouo e TO XEPI YIO va BAETTETE

Ta epyaAeia péaa oto didAupa kabapiopou. O1 TTapayovTeg
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kaBapiopol TTpETTel va EeTTAEvovTal Je EUKOAIa aTTO Ta epyoAsia 2.

yIO VO QTTOTPATTEN N dnUIoUpYia KATAAOITTWYV.

e OpukTéAaio f AiravTiké o1Aikévng dev Ba TTPETTEl va
XPNOoIPoTToIoUVTal TTAVW OTA epyaAcgia TNG Acumed.

e EvlupaTikoi kal kaBapiaTikoi TTapdyovTeg oudeTépou pH
OUVIOTATAI IO TOV KOBAPIOKS TWV ETTAVAXPNCIUOTTOINCIWY
epyaieiwv. Eival TToAU onpavTiké va eEoudeTepwvovTal TTARPWG

ATTOTPATTEl O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, akdun Kal eav
TTapaokeuddovTal amd uwnAng ToldTNTag avogeidwTg ¢

o OAa Ta epyoAcia TTpETTEN va EAEyXOVTal WG TTPOG T, @
KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV apBpwaoewv Ka AUAWV,
N owoTh Asimoupyia kai yia Utrapén ¢Bopd v mv
aTTooTEIPWOT.

o To avodiwpévo aloupivio dev TTPETTEN Vll EPX g€ €Y
oployéva dloAUuaTa kabapiouoU A aTr TIKWV. N
ATTOQeUYETE I0XUPA OAKOAIKG HECQ KABAPTOPOU Kal, S
atroAupavTiké | JIGAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 1WSI0
oplopéva dAata peTdAAwv. Etiong, og diaAup
peyaAUTepeg attd 11, n oToIBAda avodiwong,E
OlaAuBEi.

Odnyisg kabapiopol/amoAUuavongyiéio xépi

1. MpogToipdoTe Toug evUUATIKOUG M |01|K00g§
Qom BepueKpadié Tou

EXETAI VA

TTapdyovTeG OTnNV apaiwon X Kp
OUVIOTWVTAI OTTO TOV KATOOKE o TTPET & 5.
eToIadovTal PPECKA DIaAU dTaV TA TC( SlaAUpaTa

€XOUV ENPAVWG MOAUVOEI.

Cﬁwlpo Mepi

3.

f
TS pH\%ploxég.

. TomroBetioTe Ta epyaleia, TTARPwGS Bubiouéva o€ pia yovada

TomroBeTAOTE evTEAWG BuBiopéva Ta epyaleia péoa o€ evQUUIKO
O1GAupa. EvepyoTtroinoTte OAQ Ta KiyoUueva pépn yia va
EMTPEYETE OTO omoppunqv&a B¢l o€ eTTAPA PE OAEG TIG
em@aveies. EpBarrioete |x axioTov gikoal (20) AeTrTd.
MOAOKA BoUpToa YIO VO TRIWETE
OAa Ta opatd UTTOAEiUPOTA Va
diaitepn TTPOCOXN OTIG OUCTIPOCITEG

ANAN WAKTPA YIA UTTOUKAAL.
G 1 eUKOWTITA £EAPTAUATA:

XpNOIKOTTOINOTE HIa V
aplAG Ta epyalcia €
akpuvoouv.
@) . AwoTelIdiGirepn TPogexn Ge TUXOV aulopspa
gT;&
£

o1 aAkaAIkoi TTapdyovTeg KaBapiopoU Kal va EeTTAévovTal aTTO . .
. ePyaAeia KARKaBAPIOTE PE YIg
Ta epyaAcia. 3 .
. . . . . IO TO EKTE vl eAaThpIo @
e Ta XEIPOUPYIKA EPYOAEIQ TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KOAG yia va 5

vo S1GAupa kaBapiouou yia va

MepioT OTNTEG
K00 F@moméﬁ % Aeippata. TpiwTte TNV €mQAVEIR PE
p&wa yIa T, i&w a va aQaIpéoeTe OAA Ta opaTd

A8iupara ot 1QAvela Kal TIG KOIANOTNTEG. AuyioTe TNV
I TPIYTE TNV €MIQAVEIA PE YIa BoUpTOa YIA
EWTE TO £EAPTNHA KATA TO TRIWIUO yIa va
eCao@aNigrei 0TI KaBapifovTtal OAEG 01 KOIAOTNTEG.
A@aipg Ta epyaleia kal EETTAUVETE KOAG KATW OTTO
T J1¥eVo vepo yia TouAdyioTov Tpia (3) AeTTTd. AwoTe

I N TTPOCOXNA OTIG AQUAOGKWOEIG KOl XPNOIUOTIOINCETE HIA

YYQ Yia va EETTAUVETE OTTOIECONTTOTE QUCTTPOCITEG

PTTTN TTEPI

uTTEPAXWYV HE dIGAUpa KaBapiopou. EvepyotroifoTe 6Aa Ta
KIVOUMEVO UEPN VIO VO ETTITPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £POEl
o€ eTaQr) Je OAEG TIG emIPAveleS. YTTORBAAAETE aTnV €TTiIOPACN
TWV UTTEPAXWYV Ta epyaAeia yia TOUAGXIoTOV déka (10) AeTTTd.
ApaipéoTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE PE ATTIOVIOUEVO VEPO VIO
TouAdyioTov Tpia (3) AeTTTA 1] PéEXPIS OTOU OAQ TA ONUAdIa
aipaTog f UTTOAEIPPATWY va gival atrévTa aTré Tn pon
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EeTAUpOTOG. AWOTE IBI0ITEPN TTPOCOXI OTIG AUAAKWOEIG KAl
XPNOIUOTTIOINCETE HIa oUpIyYa Yyia va EETTAUVETE OTTOIEGOARTTOTE

OuOoTTPAOITEG TTEPIOXEG.
. EmBewpnoTe Ta epyaleia utrd Kavoviko QwTIoUO yia va

Auo (2) Aetr1d WpéﬂAUO\tmé Bpuong

O1aTIOTWOEI N APAipEaN TWV OPATWV UTTOAEIUUATWV.

ag

Eikoai Aetrtdr (20) evq Aw}qopég ue CeoTo vepo Bpuong
A4

. Av uttdipxouv opatd UTTOAEipypaTa, ETAVAAAGBETE TA TTAPATTAVW
BApoTa Katepyaoiag utTeprXwy Kai EETTAUMATOG.

8. AgpaipéoTe TNV UTTEPPBOAIKA Uypacia atrd Ta epyalcia pe éva

fe ZeoT6 vepd Bpuong (X2)

KaBapod, atTroppo@nTIKG, TTavi TTOU deV a@AVEl KATAAOITTA.
Odnyisg ouvduaouou yeipokivnTou/autoparou kabapiouou

@U:GVTIKO ue CeoTo vepd Bpuong

Kai amoAuuavang
B)

1. MpogToipdoTe Toug evUPATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG
aAuuaTa

4
eToipadovrtal ppéoka diaAupara éTav Ta U

Mexa (10) &
i > npompe;m§|

hd
Au;@'xtém\uuwe
(6; 46-1 50°F)'
hd

4
\MVTE (15) BQWTG EémAupa pe CeaTo vepd Bpuong

Ta EETAUPA pe KaBapiopévo vepd pe
KO (64-66°C/146-150°F)

TTAPAYOVTEG OTNV APaiWwan XProng Kai oTn Bepp
OUVICTWVTAI aTTd TOV KOTOOKEUQOTH. Oa TTPETTEl

.
S

e T
£XOUV ENPAVWG MOAUVOEI. %
@ eVQUUIKO

2. TomroBeTAOTE Ta gpyaAgia TTARPwWG Bu
O1dAupa. EvepyoTtroifote 6Aa Ta Kivou PN YIa Vi
ETTITPOTTE OTO ATTOPPUTTAVTIKO va €pBEI O€ ETTO®N
em@aveieg. EppubioTe yia TouldxioTov &éka (10
XpnoiyoTtroinoTe pia vaiAov paAakr Bouptoa
atmraAd Ta epyoAgia Ewg 6Tou OAa Ta opaTd
ATTOPAKPUVOOUV. AWaTE 1I0ITITEPN TTPOCO
TTEPIOYEG. AWOTE 1IB1AITEPN TTPOCOXN

epyaAcia Kal KABaPIoETE PE PIO KAT,
MTTOUKGAL. SHMEIQSH: H xpn
Bon6naer arov mARpn Kabapi
olpiyya 1 piag 6éoung vepow.

NS UTTERHXW
EpyaAei Xxpnon piag
BeATiwo ua Twv

%\IGUAO 3 4.
i

va)\smd gnpavon pe ¢eatd aépa (116°C/240°F)

oAoubroTe emakpIBwg TIC 00nyieg TOU KATAOKEUQOTH TNG
vong/amoAduavong

POCITWVY TTEPIOX WV, KABWS Kal OAwvV Twv aTevd
ATTTOUEVWYV ETTIPAVEIWV.

. ApaipéaTe Ta epyaheia atd 1o eVCUMIKO SIGAUPD KAl EETTAUVETE
ME ATTIOVIOHEVO VEPO Yia TOUAAYXIOTOV éva (1) AeTTTd.
TotmoBeTAOTE TA £pyaAeia péaa o KATAAANAO KAAGBI cuoKeUN G
TAUGNG/aTTOAUpavang Kal TIPOXWPNOTE TNV KAVOVIKN
diadikacia Tou kKUkAou TTAUcNG/atmoAUpavong. O akdéAouBeg
€EAAXIOTEG TTAPAPETPOI Eival ATTAPAITATES VIO TO OXOAACTIKO
KaBapioyod kal arroAUpavon.

Odnyieg aurouaromoinuévou kabapiouou/amoAuuavons
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e Ta autoparotroinuéva cuoThpaTa TTAUoNG/ERpavong dev
OUVIOTWVTAI WG N pévn pEBodog KabapiououU yia XEIPoupyIKa
epyaAcia.

e ‘Eva autopartoTtroinuévo oUOTNUA UTTOPEI VA XpNOoIYoTToINOEi
aTn ouvéxEla wg pia diadikaaia kaBapiouoUu PE TO XEPI.

e Ta 6pyava Ba Tpétrel va emBewpoUvTal BIECOBIKA TTPIV ATTO
TNV ATTOOTEIPWON YIa VA eEA0PANITTE O ATTOTEAETUATIKOG
KaBapIopoG.

ZTEIPOTHTA:

Ta e€apTrpaTa TOU CUCTAPATOG OV TTApPEXOVTAI G'ITOOT

Mn atrooTeipwpévo TPOoidv: EKTOG Kal edv UTTAp
ETMONPAVOTN WG ATTOOTEIPWUEVN KAEIOTH OUC
ato Tnv Acumed, 6Aa Ta EUEUTEUUATA KAl I
BewpouvTal un aTrooTEIPWHEVA, KAl VA AT pwWVveTAl ATTO T

VOOOKoEio Trpiv atrd Tn xpron. O1 un a DWHEVES KEWES
£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIPOTTOIWVTAG TIG TrapapsTpou
QATTOOTEIPWONG TTOU AVO@EPOVTAl TIAPAKATW, OE TT.
POpTWHEVOUG BioKOUG PE OAa Ta PEPN KATAAANA

a TTPETTE

Mé@odor amrooreipwong

o A\GBeTe UTTOWN TIG YPOTITEG OdNYiES T Mcxeua U
€COTTAIOOU 0QG YIA TOV €I10IKO qm@nn Kal TIG O
N dIOPHOPPWON YOPTioU.

e AkoAOUBROTE TIG oumdoe“% pXo ' oV £yypago
“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG YIa T qTrochsK

e H xpnon utreptayeiag

. Hpavng \
@ sxéusvr(}

S
Gsmpév\ povog Efpavong:

EAAnvika— EL/ PAGE 29

mepIBAANovTa dieyxelipnTIKAG TTPaKTIKAS” TNG AORN kai a1o
mpoTutto ANSI/AAMI ST79: EkTevig 0dnyog yia

01
ATTO0TEIPWON PE ATUO Kal 5|@1 aTeIpoTNTAG O€

EYKOTOOTAOEIG PPOVTIOAG x
gipwaong d¢ ouvioTdTal, aAAG edv

KTeAEITAl HOVO CUPPWVA PE TIG

xpAoysoTroinBei, npm
\oE€iG Tou % | ST79: 2010 — EktevAg 0dnyog yia

o0Teipwan NEQTUO KAl 5|cxo ONPOTEIPOTNTOG OE
eYKOTaoTACENS @ PP idag u

80-1408 30 40y

O1 &'Jk. * Ly 10 £XOUV ETT UPWOS’ PE TIG TTAPOKATW TTAPAPETPOUG:

$HA

Tuhiypévo

132°C (270°F)

Om a ékBeong:

Mékeeong:

4 \emrTd

30 AemrTd
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€Xouv TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O106£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) JTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atréd KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviopoug yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TepIEXOVTal OE QUTA
Ba TpETTEl va epUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Q

y 4
€IpwUEVO PE xprion ogeidiou Tou
= \ eviou ’\ .
STERLE[R | ATTo0TE Ns jon akTIvoBoAia
| STERILE] o| ATrooTEIImERUE Xprion akTivoBoAiag
Xp TNV NUEPOMNVia
4 .
MOG KaTaAdyou
'zwéu«')g TTapTidag

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia karaokeung

TTPOIOVTOG PE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOPOUG Kal TOUG KAVOVIOHOUG TNG X
oTnV oTroia BPicKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEYra oTOLXEN @
ETMKOIVWVIag TTou TrapartiBevral o€ cxm‘%ypa(po. \%

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo
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SISTEMA DE INSTRUMENTAL CALCANEO ACUMED® CALC-JAK 0
- x
simbolo “no reutilizar” & describe en la seccion
yenda de simbol as adelante en este documento.
. solo uso se deberan desechar
DESCRIPCION: El sistema de instrumental calcaneo CALC- S0. o
JAK esta disefiado como ayuda en la colocacién de implantes ® \losinst reutilizabl%en una vida limitada.
ortopédicos indicados para fracturas calcaneas. Tanto a dmo desp u uso, los instrumentos
reuti e deben cionar para comprobar el
INDICACIONES: El sistema de instrumental calcane V a enc?aezgeas r08ifn :;?lgzrggqgsir’]g “rrigggzifggema’
JAK estéa disefiado como ayuda en la colocacion de imf P ANISMOS xic')n‘ Se debe prestargespecial
g:?JPSid:SOi;r:gg:: g?ilfnaq:';rzgtzroans];;:f;?g %S; L ° Jeclones 0 ncion a | roladores, las brocas y los isntrumentos
contienen indicaciones especificas del impla porello habra 0 emplgado a cortar o para insertar implantes.
que estudiarlas antes de utilizarlo. | )
Q TECNI IRURGICAS: Tiene a su disposicién distintas
. . téc Irurgicas que describen el uso de este sistema. El
CONTRAINDICACIONES: Las instruccio de uso ¢ ) : -
aignadas ol nimero d component il imlas coon SR Lene  esporsabidad do conaeer s ondo
LaangEge:uzog;rtiggﬁ:g::;ss%sepﬁg;iﬂzc;?lsodel implagt or ello jano tiene también la responsabilidad de conocer a fondo las

ublicaciones pertinentes y consultar a compaferos con
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pueden

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRU I consultar las técnicas quirdrgicas en el sitio web de Acumed
Los instrumentos que acompanan a % ma pu& erde (acumed.net)
un solo uso o reutilizables. 0&
*  Elusuario debera consultar la etigUeta del in &men_tq para  ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
determinar si el instrume deun 3 reutilizable.  para utilizar de forma segura vy eficaz todo instrumento de
Los instrumentos de un solo uso estan &tados con el

-} acumed’



Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el reutilizacién habra que limpiar a fondo los instrumentos y
método de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El accesorios Acumed, siguiendo_las digectrices que figuran a
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar continuacion. . K

los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades Advertencias & precaucio

excesivas, huesos densos, un uso !ncorreclto O un uso para el que scontaminacion Rtrumental 0 8CCesorios

no esta [ndlcado. Sfa debera adyertlr al pamen_te, preferiblemente izables debe p i®e inmediatamente tras la

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de . cién quirdrgica. No deje que se

instrumentos. quen los instrignentos conta 3dds antes de limpiarlos o
% El,exceso dessangre o restos debe eliminarse

cado s8bré

uarios d er personal cualificado y contar
s documén de formacion y competencia. La
ion debera ir las directrices, normas y politicas del

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirurgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generadg w
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo fa @ j
los instrumentos de rasguios y muescas, ya que
concentraciones de estrés pueden hacer que el productg falle.

teja f

ital aplicabl n vigor.
0 utilice ce de metal ni estropajos durante el proceso de
limpiezadpanual.

EFECTOS ADVERSOS: Las instrucciop€STdg asignac@. o Utilic es de limpieza con tensoactivos que generen poca
al numero de componente del implante ¢ n los ew ara limpieza manual, de forma que pueda ver los

efectos
adversos especificos de este, y por ello habré que GS@S’ entos en la solucién de limpieza. Los agenets de
antes de utilizarlo. xieza se tienen que poder enjuagar facilmente de los
\%strumentos para que no queden restos.
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Con los instrumentos Acumed no se deberan emplear ni
o o ] & aceites minerales ni lubricantes de silicona.
Requisitos de limpieza del implante; me en co e Para limpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
instrucciones de un limpieza de un im N oncretoms agentes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. Es muy
instrucciones de uso asignadas n@: e componefite del importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
implante. { limpieza alcalinos de los instrumentos.
Requisitos de limpieza de los instrumen&g

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

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

e El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluc:|one
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ad
en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manua

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza i
temperatura de uso que recomiende el fab
preparar soluciones frescas cuando la
presenten una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucion enzZimatica h%
queden sumergidos por completo. Accione toda

Habra q
S eX|sten

moviles para que el detergente entre en cont todas I
superficies. Sumérjalos durante un minimo effite (20)
minutos. Utilice un cepillo de cerdas sua allon par

frotar con cuidado los mstrumentosﬁ reli
todos los restos visibles. Preste es enC|on zo as
dificiles de alcanzar. Preste esoe

C|on al s
instrumentos canulados y lim e n una cepillo para
frascos. Cuando los instr ntes tenga obinas o

elementos flexibles que quede! xpuesR Ia

5. Reti

hendiduras por completo de solucion limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualqligr particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepi a quitar cualquier resto
visible de la superficie y iduras. Curve el area flexible y
frote la superficie con . Gire la pieza mientras la

la para asegur ue se hayan limpiado todas las

d
etire¢’los mstru@s y enjuaglielos a fondo con agua
iente dutante Un minima.desres (3) minutos. Preste
special a on a las € ciones, y sirvase de una jeringa

iciles de alcanzar.

s Jsumergidos por completo, en una

solucion de limpieza. Acciones todas
ra que el detergente entre en contacto
e icies. Someta los instrumentos a una

as las

instru
trasom

artes m
todas I
|mp|ez or ultrasonidos durante un minimo de diez (10)

mlnut

nstrumentos y enjuaguelos con agua desionizada
un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
s de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.
este especial atencién a todas las canulaciones, y sirvase de
na jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

Inspecaone los instrumentos con luz normal para ver si se ha
eliminado la suciedad visible.

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

ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.

8. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un

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

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

. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon paraf
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado #
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas'd
alcanzar. Preste especial atencion a los instru
canulados y limpielos con una cepillo para frasces. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultraso ‘ sie dyudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El us * inga o u
chorro de agua mejorara el purgado d as dificil s
alcanzar y de todas las superficies est ente a das.

. Retire los instrumentos de la solucién enzimatica
enjuaguelos en agua desionizada durante un mifii
minuto.

. Coloque los instrumentos en un lavador
adecuados y sométalos a un ciclo es
desinfectadora. Es muy |mportante
parametros minimos para que Ja |j

sean rigurosas. A\

ar

dar

desinfect@a

de un ( 0

-
1 Prelavado de dos (2) mingt&@ corriente fria
2 Aplicacion de aeroso%\x}iurante veinte (20) segundos con
. ient

agua corriente calien

rdnte un (1) minuto

corriente fri arite quince (15) segundos

I‘\
g @etergente os (2) minutos con agua corriente
y L Wﬂ
6 juagado con a&c ente caliente durante quince (15) segundos

A g
Enjuagado c@a purificada durante diez (10) segundos con
Iubricah@o (64-66 °C/146-150 °F)

Segado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

ciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como unico método de limpieza de los
instrumentos quirurgicos.

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

e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
esterilizaciéon para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.
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ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministran sin esterilizar.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta figure
claramente que estan esterilizados y que Acumed los suministre
en un envase esterilizado sin abrir, habra que considerar que
todos los implantes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametr
de esterilizacion que figuran a continuacién, en bandejas

totalmente cargadas con todas las piezas colocadas er@»

correcto.

\)

Métodos de esterilizacion

e Consulte las instrucciones en papel del fa
equipos que utilice para obtener ma

@

Siga el articulo “Practicas de esterilizacion reco
la configuracién de practica perioperatoria”, p

sen

por |

AORN (Asociacion de enfermeras de quirof; nla
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79:

Comprehensive guide to steam steriliz d sterihty@
assurance in health care facilitiese

No se recomienda la esterilizacig N tanea, @C;s,e
usa solo se debera realizar % a los requisitos”de la
normativa ANSI/AAMI ST7 —Com sive guide
to steam sterilization an ity assur& ealth care

nte de los
3 ones acero@'
del esterilizador especifico y la config bn de carss N
I \

Espanol- ES/ PAGE 35

facilities.

80-1408/80-1409

Estas bandejas se han valia. .0 ¢7n lus pardmetros siguientes:

“

132°C (270 °C)

mpe de exposicigh: 4 minutos

4

po de se 30 minutos

>

%
C

O
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacion de contacto qu‘e igura
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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SYSTEME D'INSTRUMENTATION DU CALCANEUS ACUMED® CALC-JAK 0
. x

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU instruments a usage u CN ortent une étiquette avec le
CHIRURGIEN mbole « Ne pas &l{ r », tel que décrit dans la section
dende des syrr@s i-dessous.
DESCRIPTION : Le systéme d'instrumentation du calcanéus _ ?trumecg ge unigue doivent étre jetés apres
CALC-JAK est congu pour faciliter la pose d'implants @ uti 'Sat'oa
L]

i

Ava tion, les instruments
es doive % spectés, le cas échéant, pour

eur préc%, ur niveau d’usure et
dommag@ Yleur propreté, I'absence de corrosion et
tégrité d anismes de raccordement. Une attention
particulier: it étre portée aux guides, trépans
et instluments utilisés pour 'incision ou l'insertion de
I'i :

Uant @]UES CHIRURGICALES : Des techniques
o lues % icales décrivant les utilisations de ce systeme sont
\ ponibles. Il reléve de la responsabilité du chirurgien de se
amiliariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En
@ outre, il releve de la responsabilité du chirurgien de se
MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENJ'@EU GIC familiariser avec les publications pertinentes et de consulter des
instruments fournis avec ce systém étre a u\' unique collégues expérimentés concernant la procédure avant
utilisation. Des techniques chirurgicales sont disponibles sur le

e
ou reutilisables. \
e L'utilisateur doit consulter I’i’q de I’in@%m pour site Web d'Acumed (acumed.net).

orthopédiques indiqués pour les fractures calcanéennes. Les inst nts réutiﬁs t une durée de vie limitée.
s chaqu\] 3

réuti

INDICATIONS : Le systéme d'instrumentation du ca
CALC-JAK est congu pour faciliter la pose d'implants
orthopédiques indiqués pour les fractures calcanég @ .
indications précises quant a I'implant sont contepues™daps les
instructions d'utilisation associées au numéro limptant,
lesquelles doivent étre lues avant utilisatio,

CONTRE-INDICATIONS : Des contre-in ons préci
a l'implant sont contenues dans les instructions d'utili§ati
associées au numéro de l'implant, lesquelles doive
avant utilisation.

déterminer s'il est a usa

-} acumed’
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AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT de l'implant.

CHIRURGICAL : Pour une utilisation sare et efficace de tout

i,r)strument Acume:d, le chirurgign QOit parfaitemept conqaitrg Exigences concernant Ie de I'instrument : Les

I mstrument,'la méthode d’application et la technique chirurgicale instruments et accessow dowent atre minutieusement
r’tlacommandee. pne cassure ou un endommaggment de netto s avant d'étre reu & en suivant les instructions ci-
instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque

l'instrument est soumis a des charges ou des vitesses

excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou !;:éé”'e"ts % tons .

inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence p decont €s mstru% et accessoires

écrit, des risques associés a ces types d’instruments. €

it étre effec % édiatement aprés
i irurgicale$ pas laisser sécher des
t$ contamin ant de les nettoyer/réutiliser. Tout

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT QV sang ou gs doit étre essuyé pour I'empécher

CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a us s&cher  la s®
uoeut les Utl& doivent faire partie d'un personnel qualifié,

unique ne doivent jamais étre réutilisés. Les contr:
auparavant peuvent avoir créé des imperfectio

nts contr mesure rnir des preuves quant a ses compétences et
@0 aux for jions suivies. Ces formations doivent inclure les

entrainer une panne du dispositif. Protéger -@
toute rayure ou cassure, car une telle con & f@ it thopital, ¢ instruc el >
contraintes peut entrainer une panne. polit opital, normes et Instructions actuelles qui

R i
utlllser de brosses métalliques ni de matériel abrasif
EFFETS INDESIRABLES : Les effets |ndeS|ra@ du nettoyage.
uctions

I'implant sont décrits dans les instructions d'utilisati

correspondant au numéro de limplant, lesquelled,i |I|ser des produits de nettoyage contenant des tensioactifs

doivent &tre lues avant utilisation. faiblement moussants afin de voir les instruments dans la
solution de nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage

* @ doit étre facile, pour éviter tout résidu.
INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYA \
es

. o Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
Exigence concernant le netto implant{ L minérales sur les instruments Acumed.
consignes de nettoyage de %Ia}ﬂ en cuvent étre ® |l est recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des

trouvées dans les instructions d'utilisation a& au numéro produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
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Instructions de nettoyage/désinfection ma
1.

. Placer les instruments dans la solution enzy

réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les éléments
alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les flexibles ou ressorts visibles,: rinGer Ies fentes avec de grandes
instruments pour complétement éliminer le produit. quantités de solution de ng e our éliminer toute souillure.
Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés Frotter la surface a I alde rosse a récurer pour retirer
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme toute souillure visible ace et des fentes. Courber la
lorsqu'ils sont en acier inoxydable. e IeX|bIe eten f surface a |'aide d'une brosse a
Pour tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le aire tou 2 art|e erX|bIe tout en la récurant pour
a er que t s fentes Lnettoyees

fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant s
stérilisation. trum nts etle inutieusement sous l'eau
L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec €s. Falre partlcullerementt t

certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter une seringue pour rincer toute
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou

solutions contenant de I'iode, du chlore ou certain s s instru entiérement immergés, dans un bain a

métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le sons ave @ﬂuhon nettoyante. Faire bouger toutes les

supérieur a 11, la couche d'anodisation peu dre. es mom%s r que le détergent entre en contact avec
ensemble des Surfaces. Soniquer les instruments pendant au

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminég, t undmlnlmum dz trois (I:IS) m'n;‘téas ou Juqu;ftcg que
préparer une nouvelle. ace de sang ou de souillure ait disparu du filet d'eau.

ire particuli€rement attention aux canules et utiliser une
erlngue pour atteindre les zones difficiles d'acces.
6 Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer
toute souillure visible.

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

m0|ns ) minutes.
Préparer la solution enzymatique et le de nettoy 5 R t ts ot les i d del déionisé
en respectant la dilution et la temperat eCommandées p @ instruments et les rincer dans de l'eau déionisée
r

doivent étre entierement immergés. Faire b
parties mobiles pour que le détergent ent
toutes les surfaces. Immerger penda mgt
minimum. Utiliser une brosse so

nettoyer les instruments en d u u '3 retlr r tolitsdébris. sonication et de ringage ci-dessus.
Faire particulierement attentl nes dlfﬁc s d'acces. 8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a I'aide d'un
Faire particulierement att tous Ie ts canulés tissu anti-goutte, propre et absorbant.
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Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

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

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant a

moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poil%
I

nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusq
tout débris visible. Faire particulierement attention a

Jjet d'eau améliorera le rincage des zo
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatique ncer
avec de I'eau déionisée pendant au moins une ( inute.
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/p

désinfection approprié et lancer un cycle yage/
désinfection standard. Les minima indigués pour les
parameétres suivants sont essentiels btenir u toyage

et une désinfection minutieux. , 6 &

gue ou c4 Sg
es d'acces a
.

-

AN
Prélaver deux (2) minuteiavkw du robinet froide

Utiliser un spray enzymati Miant (20) secondes avec de l'eau
du robinet chaude
S

ns une solution enzymatique

3
@froide (X2)

¥
tergent et de I'eau du robinet

es al'eau du

minutesg
ch@64-66 °C/14@L\
6 .A\Ri r(15) secon&é %u du robinet chaude

A J v
\ Rincer (10)5 s a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64166 °

C/146-150%,

pt (7) minutes a l'air chaud (116 °C/240 °F)

: re scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
e/tlésinfection

%ructions de nettoyage/désinfection automatique

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

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

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

Les piéces du systéme sont fournies non stérilisées. Ces plateaux ont été validés en for ~f'o.* des >arametres ci-dessous :
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiquetés

N ®N RECOMMANDE

comme stériles et fournis dans un emballage stérile non ouvert )
par Acumed, tous les implants et instruments doivent étre 4 araffon : Enveloppé
considérés comme non stériles et stérilisés par I'népital avant +
utilisation. Les dispositifs non stériles ont fait I'objet d'une i 38°C (270 °F)
validation impliquant les paramétres de stérilisation listés ci- )minutes
dessous, sur des plateaux chargés au maximum, chaque piéce

V 30 minutes

occupant la place qui lui convient. O
Méthodes de sterilization % 0 !@
¢ Consulter les instructions écrites du fabriq;@‘ ibement \

Autoclave a déplacement de gr:

Al cljve a pré-vide :

pour obtenir des instructions spécifiques s figuratio
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer a la norme de I'AORN « mende * @
Practices for Sterilization in Perioperative Practice » et \'

a la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Compreh
steam sterilization and sterility assurance in
ais, le cas@

facilities.

échéant, doit avoir lieu dans le pluststfigt respect de
exigences de la norme ANSI/AA y\ 72010 —
Comprehensive guide to ste x ion anr{erih

o La stérilisation rapide n'est pas recomman
assurance in health care facili O

-} acumed’
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

a
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. YNt 4t . . f T L N
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. L A Att%&
A4

Stefilisé a Iaide d’'oxyde d’éthyléne
| Sterilise pa@di?ation

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

informations concernant des produits susceptibles d’étre &
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre @

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d i \ “

ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 Communauté européenne
contenu du présent document ne peut étresinte @ W P
comme une quelconque promotion ou piee aun ;% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati xy @ Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve. \®‘ @
Ne pas restériliser
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut ® Ne pas réutiliser
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s contac p
figurant sur ce document. \ bt Limite supérieure de température
o\%

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI STRUMENTI PER PROCEDURE CALCANEARI CALC-JAK ACUK
ettati con il simbolo “Non

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL strumenti monouso
CHIRURGO OPERANTE riutilizzare” come dex nella sezione Legenda dei
igtboli riportata 0.

DESCRIZIONE: Il Sistema di strumenti per procedure li strumenti 0 devo essere smaltiti dopo un singolo
calcaneari CALC-JAK & progettato per coadiuvare I'innesto degli utilizzo.
impianti ortopedici indicati per le fratture calcaneari. o Gl strur@ tlllzzwll una durata limitata. Prima e
utilizzo enti riutilizzabili devono
e2|onat| @ licabile per la verifica di affilatura,
eventuall orretta pulizia, corrosione e integrita

eccams@) llegamento. E necessario rivolgere
ne a driver, punte di trapano e strumenti

di ta%;‘ 'inserimento di impianti.
IRURGICHE: Sono disponibili tecniche

che andrebbero esaminate prima di apprcC ocedura

. I che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
CONTROINDI(.:AZ.IONI' Nel!e I_stru2|_on| T uso as&téal la strumentazione, & responsabilita del chirurgo
componente d’impianto tramite il Codice articolo son tte ire familiarita con le procedure chirurgiche che ne
specifiche controindicazioni d’impianto che andre samma\@/edono I'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura
prima di approcciare la procedura. hirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita

@ consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il parere

calcaneari CALC-JAK ¢& progettato per coadiuvare I'inné
impianti ortopedici indicati per le fratture calcanearij
Istruzioni per I'uso assegnate al componente d’i o framite il
Codice articolo sono descritte specifiche indi i

INDICAZIONI: Il Sistema di strumenti per procedure

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO D T MEN esperto di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche

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

pOSSONO essere Monouso O r|ut|

e L'utente deve fare rlferlmen chetta de - trumento Per AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
determinare se lo strume monous zabile. Gli utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo

-} acumed’
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deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o Avvertenze e precauzioni

danni allo strumen_to e dannll ?I tessutc_),‘se S! sottopong . e La decontaminazione degti ti o degli accessori
lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in

. . . . riutilizzabili va effettuata ena conclusa la procedura
caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere chi

informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a rgica. Non lasciaregsgjugare |a strumentazione prima di
P P ’ sottoposto a iafriprocessazione. Rimuovere

di materi atico e detriti per evitare che si

strumenti di questo tipo. ‘e
cchino sulle s%ci.
PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli @ utti gli Utﬁ‘e rispon
9

omprovati requisiti di
‘addestramento dovrebbe
ard correnti, oltre alle politiche
edaliera ospitante.

strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezidni tali

addestr compe
includ inee guida
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Protegge ap alla struttfir
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni ‘@ e . ulizia m non utilizzare spazzole a setole
possono causare un malfunzionamento. & liche né mtte abrasive
o 0 lo scopo d’l’iﬂtenere visibili gli strumenti quando sono
EFFETTI INDESIDERATI: Nelle Istruzioni p assegn immersifiella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con
al componente d'impianto tramite il Codi “vengono tensidattivi & basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
descritti specifici effetti avversi da prend nsiderazi ne‘ d devono essere completamente sciacquati via.
prima di approcciare la procedura. $ . mumentazione Acumed non andrebbero applicati oli
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: $
eie . L ) . . agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante
Requisiti di pulizia dell’impianto: Le istru 1'di p
specifico impianto sono contenute nellg fstruzioni per [

@ rali o lubrificanti siliconici.
\ er pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I'uso di

ulizia che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
e ' ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.
assegnate al componente tramite il C etarticolo. . . . . . . .
R e Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
Requisiti di pulizia della strum &lone: Pri | riutilizzo, devono essere accuratamente asciugati_
strumenti e accessori Acume no ess atamente
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e Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
chirurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di assicurare il lavaggio di tutte le f@ssure.
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato 3. Estrarre lo strumento dal ba Sciacquarlo accuratamente
fUnZlOnamentO, stato d’'usura e normale deterioramento. per almeno tre (3) minuti X\ a corrente. Dedicare

e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con particolare attenzione ﬁ' nhulazioni e aiutarsi con una
determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di Si per sciacqu ¥area difficile da raggiungere.
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni i gli stru rzialmente immersi, in un bagno
anodizzato. on ogni n% e. Son mstrumenti per almeno dieci (10)

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale minuti.

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergénteNa 5. Es strume gno ultrasonico e sciacquarli con
diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal € q eionizza Imeno tre (3) minuti o finché nel liquido
Quando la soluzione in uso mostra tracce evide i risciacquo si parsa ogni traccia di sangue o di sporco.
contaminazione, eliminarla & sostituirla con sca. dicare pattic@lare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con

2. Collocare la strumentazione nella soluzion atica fino 0 una sirifga per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
completa immersione. Movimentare tu obili pe 6. Ispezi li strumenti con illuminazione normale per
consentire al detergente il contatto co uperficie. indivi tracce visibili di sporco.

Mantenere a bagno per almeno venti (20)= i inare 7! fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatame icazione e risciacquo.

str;:trnelnt: COE u:a_l snpaZﬁolara se(;jt_?fl_e_lmgrb:de ’ Presta\ on un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
particolare attenzione alle aree difliclll da ra : rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.

Dedicare particolare attenzione a ogni str! cannula Istruzioni I lizia e Ia disinfezi i binazi
pulirlo con un appropriato scovolino. Rer le Mélle e spi struzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione

o per le strutture flessibili: lavare le & manuale/automatizzata
abbondante soluzione pu|entepe i are tutta la izia 1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla

eventualmente presente. Str uperficiefcon una diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal
spazzola per rimuovere | o n&Sib"e a ici e fessure. produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti

Piegare I'area flessibile e str rmmelas con uno di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.
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2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un

appropriato scovolino. Nota: l'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa 5

un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di diffigile
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

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

. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello d ositivo di

pulizia e la disinfezione.

«€
1 Prelavaggio di due (2) mingti&u@ acqua di rubinetto fredda

4

2 Spray enzimatico di v: ti\)\hndi in acqua calda
3
3 Bagno enzimatico d"f’Mnuto
dici (15) mi miacquo in normale acqua di rubinetto fredda
2) N *

A 3 hd
4 Lavaggi ué(2) mingti d rdente con normale acqua di
FUW a (64-66 °C/‘ °F)

a3
6 ijo di quin@econdi in normale acqua di rubinetto
H(a

hd
b Risciacquo di di€ci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
opzional 6 °C/146-150 °F)

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

entamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-

tzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
consigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione

automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti

chirurgici.

Il sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come

processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento

manuale.

¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.
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STERILITA:

| componenti del sistema vengono forniti non-sterili.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che

80-1408/80-1409

Aut}:lave a dislocamento

Italiano— IT/ PAGE 47

avita: NON RACCOMANDATA

ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono A

essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i

parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoiV

pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriaO

Metodi di sterilizzazione %

o Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore %ﬁ
configurazioni del carico, consultare le istri ritte del
produttore della propria apparecchiatura @'

e Seguire le attuali “Recommended prac or care stefilization

in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79:
Comprehensive guide to steam sterilization and
assurance in health care facilities.
¢ Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si r sse comupeue
necessaria, deve essere eseguita un'&am secondo i @

requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 - € rehensive gQui

steam sterilization and sterility as% n health €ar

acilities. A\ &O\

.

2°C (270 °F)

«
\ 4 minuti

30 minuti

PKGI-65-C Effective 07-2016
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diver:
indicazioni o restrizioni. L’uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @ di non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe in/Cui si tro& *

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

*

L
Consultawioni per 'uso

N

. Vv . . .
igzato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

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

jen of dit een instru voor eenmalig gebruik of voor

-
e De gebruiker dient ?ext}s\f%&wentlabel te raadplegen om te

ebruik betref‘@ menten voor eenmalig gebruik zijn
BESCHRIJVING: Het CALC-JAK-systeem van & o van hergebruiken"symbool zoals
(]

) . . beschreyen in\de Verklarin d& symbolen hieronder.
calcaneusinstrumenten is ontworpen om orthopedische " i
implantaten die voor calcaneale fracturen zijn geindiceerd, te nstrum woor een ruik moeten na eenmalig
kunnen implanteren. gebr n wegg

V e H t@are instr @1 hebben een beperkte
INDICATIES: Het CALC-JAK-systeem van O @ uur. Vooﬁ elk gebruik moeten herbruikbare
. na

calcaneusinstrumenten is ontworpen om orthopedigCr menten ipfrvan toepassing, worden gecontroleerd
implantaten die voor calcaneale ff')acturen Jiin p__ . scherpte e, beschadiging, juiste reiniging, corrosie
P Ing en integri n de verbindingsmechanismen. Er moet met

kunnen implantergn. Specifie_ke indic.a_1ti_es voQ m ndacht worden besteed aan drivers, boorbits en
worden gegeven in de gebruiksaanwijzing

implantaatonderdeelnummer is toegeweze
gebruik te worden bestudeerd.

ins en die worden gebruikt voor het snijden of het

d ene§ . @ en van implantaten.

. . - xURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
.COTT'?A;INDI;:ATIES' Spe.cn;eke gor?lt(ra-lndlc 4 por heL \N nieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem
imprantaal worgen gegeven in ce gebruiksaanwiig! i€ aan he ordt beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg

implan nderdeelnummer i wezen nen voor, - .
plantaatonderdeelnummer is toegeweze en voo @ om voor gebruik van deze producten met de procedure

gebruik te worden bestudeerd. TS \ vertrouwd te zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van
& de chirurg om vé6r gebruik vertrouwd te zijn met relevante
GEBRUIKSINFORMATIE CHIR INSTRUM EN: publicaties en ervaren collega’s te raadplegen aangaande de
Instrumenten die bij dit systeem So geleverd %nen procedure. De chirurgische technieken kunt u vinden op de

bestemd zijn voor eenmalig of gesclik @ voor website van Acumed (acumed.net)
hergebruik.
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WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE Gebrauchsanleitung enthalt die Reinigungsanweisungen fur das
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle jeweilige Implantat.

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

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

e
\"enen voor hergebruik grondig te
richtlijnen hieronder.

chirurgische techniek. Instrumentpregk of -sc.hade, alsmede en accessoires van Acu
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt .

blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de &
[ ]

orgsmaatregelen
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij ptsmetting,van rbruikbare*@}menten of accessoires
voorkeur schriftelijk, voor de risico’s die aan dergelijke dient direc ffonding v. irurgische ingreep plaats te

instrumenten verbonden zijn. oor dat \xo inigde instrumenten niet

V kunn % rden gereinigd/herverwerkt.
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET O \%&enagztblo N ook optracgt, o oodom e

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische _ topperviak opdroogt.
instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooj worde gebruiker n bevoegd personeel te zjn met
o b documenteérd bewijs van training en competentie. Training

gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onva @'« erifieden zijn ) X - L2

ontstaan waardoor het instrument gebrekepskatlgadn vertoneff, d_lent de gn togpassmg zijnde richtlijnen en standaarden en
Bescherm instrumenten tegen krassen e @ : [ Zieke leid te omvatten.

beschadigingen kunnen leiden tot defecte

dingen; derge
$ * e G iK"geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende

& dmatige reinigingsproces.

BIJWERKINGEN: Specifieke bijwerkingen van h&inplantaat, (% §Pruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met

a\ ppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.

Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten

afgespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen.

¢ Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
-instrumenten worden gebruikt.

Vereisten voor het reinige et implant Dbe der ¢ Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
jeweiligen Implantat-Teilenumme ugeord& voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het

-} acumed’

worden gegeven in de gebruiksaanwijzing die
implantaatonderdeelnummer is toegewezen nen véér@

gebruik te worden bestudeerd. . \
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is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor
worden geneutraliseerd en van de instrumenten worden blootgestelde veren, spiralen, of fiexibele vormdelen: Giet
afgespoeld. ruime hoeveelheden reinigik' | over de holtes om al het
« Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd vuil weg te spoelen. Schr opperviak met een
om roestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit schrobborstel om al hefichtbare vuil van het opperviak en de
roestvrij staal van hoge klasse. holtes, te verwijdere@0 et flexibele gebied en schrob het
¢ Alle instrumenten dienen voér sterilisatie te worden h Iak met tee rd borztel.lﬁoteelrthet deﬁl tljdens,h.etd
geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en C N en om naeren Qasoltes wor en ge'e'”'_g :
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren. : ijder d& Sté_ enten enspoel’gedurende minimaal drie
e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met 3) minute Judig onde @ gnd water.. Geef speualg .
aandag anules gebruik een spuit om alle moeilijk te

bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Ve%

sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middefe berey . bieden t ! %en.- i
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaal:o ‘ 4.R mstrur@ , volledig ondergedompeld, in een

,_..
(2}
o
>
(0]
[]
[]
>

bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oflossingeh me t reinigingsmiddel. Activeer alle
pH-waarden boven 11, oplossen. béweegbar n zodat de detergens met alle oppervlakken
0 in contagkkan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
(10) minuten.
e instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd
edurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het

ater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn.
\ ef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunn perat@ur. .
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossi lle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle eegbare delen . . . .
zodat de detergens met alle opperviakkerf 6. Controlger instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
te verwijderen.

komen. Week gedurende minimaal 4widtig (20) min :
Gebruik een borstel met zachte ny n om vo tidde 7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven
instrumenten te schrobben totdat iChtbare debrighi sonicatie- en spoelstappen.

verwijderd. Geef speciale aandacht‘@an moeilij bereiken 8. Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten met een

gebieden. Geef speciale htaan a '% uleerde schone, absorberende, niet-afgevende doek.
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Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
desinfecteringsinstructies

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

. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borste

‘ A

1 Twee (2) minuten VOOMQQWaanwater
-
Twintig (20) seconde%&hay met heet kraanwater
4 \J

dd«aanwater (X2)

Twee uten wassen ens en heet kraanwater

6

N

met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten

schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. G€ N
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden @

speciale aandacht aan alle gecannuleerde instr '
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: gébruik
afde

van een sonicator helpt bij het grondig reil c@

Que 150 °F) \

6 15) secon @Ien met heet kraanwater
en (10) sec elen met gezuiverd water met optioneel
smeerm|dd °C/146 150 °F)

o

minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

instrumenten. Het gebruik van een spuitse
spoelen van moeilijk te bereiken gebie @
liggende opperviak verbeteren.

. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en s
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/d
en verwerk het geheel middels een stand
wasser/desinfector. De volgende m|n
essentieel voor grondige reiniging er

A%

.
inimaal

clus van
p ameter:
fectenn®

aterstraal zal c
dicht op elkaa

ﬂ
Opmerkifg. adrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/

‘@ r
4
matiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

@eautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet

ctormandj\

aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.

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

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

Systeemcomponenten worden niet-steriel geleverd.

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

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd. O
Sterilisatiemethoden

¢ Raadpleeg de schriftelijke instructies van d i van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voo
belastingsconfi guratie.

%rilisator m
¢ Volg de huidige AORN “Recommende@ices for *
ettings Mi
ilization an\@
len; wan

Sterilization in Perioperative Practice S “en
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam st
sterility assurance in health care facilities.
e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aa
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te w n volgens

vereisten van ANSI/AAMI ST79: 20405, Compreh e
to steam sterilization and sterility e in he:\'

acilities. A\ &O\

Nederlands— NL/ PAGE 53

80-1408/80-1409

Deze trays zijn met betrekking tot ¢ = 1. “ronc cr gegeven parameters
gevalideerd:

IET AANBEVOLEN

rp .
. )’c (270 °F)
«

-
\ 4 minuten

30 minuten

A

PKGI-65-C Effective 07-2016
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland/'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED®-CALC-JAK-H/AEL-INSTRUMENTASJONSSYSTEM 0

*
k», slik X i Iforklari
INFORMASJON TIL KIRURG engzzg;t?ru », sli K\% evet i symbolforklaringen

. rumenter for gsbruk skal kastes etter at de er brukt
BESKRIVELSE: CALC-JAK-heelinstrumentasjonssystem er & ng. Q .
designet for & hjelpe med implantering av ortopediske implantat * \Gjenbrukpare trumenter'%w begrenset brukstid. Fer
ment for haelbrudd. og etter bruk magj@ are instrumenter inspiseres
fors slitasje kikkelig rengjgring, korrosjon,
a kontro I% lingsmekanismenes integritet. Ta
hensyn (v%i heter, bor og instrumenter som
@ ler implantatinnsetting.

URGISKE NIKKER: Kirurgiske teknikker er

¥

designet for & hjelpe ved implantering av ortopediske i

ment for haelbrudd. Spesifikke implantatindikasjon
bruksanvisningen for implantatkomponent-dele ref, og skal

leses for bruk.

INDIKASJONER: CALC-JAK-haeIinstrumentasjonssys
D ter

% ilgjengeli m beskriver bruk av dette systemet. Det er

. e [ o kirurge svar a gjore seg kjent med prosedyren far bruk av
.KONTRAINDIK.ASJONER' $p§5|f|kke d'kaSJO r f% is tene. | tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent
implantatet er gitt i bruksanvisningen for implahtatkom t- vante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger
delenummeret, og skal leses far bruk

nde prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa
\ meds nettsted (acumed.net).
BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKEm$n MENTER:

Instrumentene som leveres med dette syste vaere ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at

engangsbruk eIIeﬂr QJerr“k'. . Q instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og

. Brukeren ma lese merkingen pa ! ntet for m effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
instrumentet er for engang ?@ gienbrukginstriimenter  gen anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes

for engangsbruk er merket ymbol for overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil
& bruk eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fgre til at instrumentet
-} acumed’
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knekker eller tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for &

varsles, helst skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen hindre at det tarker inn pa oyerfl
instrumenter. o Alle brukere skal veere k al&‘ rsonell med dokumentert

bevis pa oppleering og ki se. Oppleeringen skal
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: inklydere navaerende retnmgslaner standarder og
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere syKehusregler.

belastning kan ha fart til defekter, som kan medfare at en metaII Qller skurekluter i lgpet av den
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, anuelle rengj rosess .
ettersom slik konsentrert belastning kan fﬂre til svikt. @Br Kk reng]bﬁ‘"dler me umtens|dn|va for manuell

se instru e for rengjaringsveesken.
NEGATIVE F@LGER: Spesifikke bivirkninger av imp midler m skylles lett av instrumentene for &
er gitt i bruksanvisningen for |mplantatkomponent dele
og skal leses fgr bruk.

loljer eIIe%&.smgremidler skal ikke brukes pa

ed-ins
RENGJOGRINGSINSTRUKSJONER: &ytral ﬁ/matlske og rengjeringsmidler anbefales for
rengjem av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
Instruksjoner for rengjering av implan at alk ngjmlngsmldler ngytraliseres ngye og skylles av
Rengjgringsinstruksjoner for et spesielt i t kan lesesi ,
bruksanvisningen for lmplantatdelenummere i ske instrumenter méa tarkes ngye for & hindre

annelse selv om de er produsert av rustfritt stal av hay

Rengjoringskrav til instrumentet: Acumed-in Q@Nter og \ valitet.
tilbehar ma rengjeres neye far gjenbruk, og i til Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
retningslinjene nedenfor. lumener, riktig funksjon og slitasje fer sterilisering.

Advarsler og forholdsregler ‘ Q e Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
. Dekontammas]on av gJenbrukbar@menter og utstyr rengj@rings- eller desinfeksjonsoppl@sninger. Unnga sterke

ma finne sted umiddelbart ett rk repsprosgdyren er alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler som
fullfart. kke la kontamlnegQr enter( engjaring/ inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan

anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdier over 11.
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Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner 6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fijerne synlig
1. Klargjgr enzymatiske og rengjgringsmidler i produsentens SMuss.
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende 7. Hvis det finnes synlig smus sonikeringen og
lgsningen blir sveert kontaminert, méa en ny lgsning blandes. skylletrinnene over.

. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt 8. Fjepn overfladig fukt fraigstrumentene med en ren,
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at erende lofri

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i m e man omatiserte reng]armgs og
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbarste for & skrubbe, ‘ge%jnfe s_[o nstruksjoner
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fijernet. Veer @(Iargjmr e tiske ogre smidler i produsentens

spes@elt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. V. anbefal forhol beratur. Nar den eksisterende
. lgsni ir sveert k@neﬂ ma en ny lgsning blandes.

rengjer med en hensiktsmessig flaskebgrste. For eksp

fizerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprek ed 2F trument matisk lgsning til de er helt
rikelige mengder rengjaringsopplasning for a s ket. A,kt' bevegellge deler slik at

smuss. Boy det fleksible omradet og skrubb qye répgjeringsmi kontakt med alle overflater. GJennomvaet i
skrubbebgrste. Roter delen mens du skru < !

instrum e forsiktig til alle synlige rester er fijernet. Vaer

nst ti (10) tter Bruk en myk nylonbgrste for a skrubbe
%n
spe&% erksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer

pmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og

alle sprekker blir rengjort.
. Fjern instrumentene og skyll ngye und'ende
" med en hensiktsmessig flaskebgrste. Merk: Bruk av en

van
tre (3) minutter. Vaer spesielt oppmerksOmspa naler, ul?en

sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelig kator vil hjelpe med nye rengjoring av instrumenter. Bruk

- Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultr; k enhet en sprayte eller vannstrale vil forbedre skylling av omrader
med rengjgringsopplasning. Aktiver alle beve deler sI|k som er vanskelig & né og naerliggende overflater.
rengjeringsmidiet far kontakt med alle ov Soniker 3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert
instrumentene i minst ti (10) mlnutte

vann i minst ett (1) minutt
' FJernttmstrltllmetzrlwte”netog skylltl)ldelonl nni T' d 4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
minu tere ert a\1/e egn palt od uss er b ekl behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende
vannstrgmmen. Veer spesie " %_ﬂ som pa ngler, og bruken ninmsparametre er avgjgrende for & oppna naye

sprayte for a skylle alle o f\ ige a na. rengjering og desinfeksjon.
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Norsk — NO / PAGE 58
Trinn Beskrivelse implantater og instrumenter betraktes som ikke-sterile av
1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann sykehuset far bruk. lkke-sterile,enh@ter har blitt validert ved bruk
5 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann av stenllserlngsparame.trene,s et nedenfor, i fullt lastede
brett med alle deler riktig pl \

3 Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting \
4 Femten (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2)
5 To (g) moinutters vaslo( med vaskemiddel med varmt springvann Iige anvi ningene til

(64166 °C/146-150 °F) ) 7S

nar det gjelderde enkelte
6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt springvann S aratene o sjoner for
L 2

7 Ti (_1 0) sekunders skylling med renset vann med valgfritt smor- r. \

emiddel (64-66 °C/146-150 °F) A\ mmended Practices for
8 Sju (7) minutters terking i varmluft (116 °C/240 °F) f\ on in PerioperatiVe Practice Settings” (anbefalt
Merk: Folg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens, zW @) I preoperatlv_e S|tua_SJoner) 0og A_NS!/
neye I ST79: 201 mfattende veileder til dampsterilisering

sterilitets

Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon

¢ Automatiserte vasker-/tgrkersystemer gnbefe
eneste rengjgringsmetode for kirurgiske

e Et automatisert system kan brukes som en oppfelgi
til manuell rengjering.

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye for sterili
effektiv rengjering.

menter.

STERILITET:

0\\
Systemkomponenter Ieveres&i@ &
lkke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet @merket sterilt

og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle

%
e

tier i helseinstitusjoner.

Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den ki res i samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

e veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
institusjoner.

©)

~0-1408/80-1409
Disse brettene har blitt validert til parametrene under:

Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT
Forvakuumautoklave:

Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torketid: 30 minutter

PKGI-65-C Effective 07-2016
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

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

\>< :@ N\ rtikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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Portugués — PT / PAGE 60

SISTEMA DE INSTRUMENTAGAO CALCANEANA ACUMED® CALC-JAK

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO .
CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: O Sistema de Instrumentacéo Calcaneana
CALC-JAK foi concebido para auxiliar a implantagao de implant
ortopédicos indicados para fracturas calcaneanas.

INDICAGOES: O Sistema de Instrumentacdo Calcangé
CALC-JAK destina-se a auxiliar a implantagao de impl

Instrugdes de utilizagéo atribuidas a referénci
do implante que, por sua vez, devem ser rewvi

especificas sobre o implante nas Instru¢des de utili
atribuidas a referéncia do componente do implante
vez, devem ser revistas antes da utilizagao. @

23
INFORMAGCOES PARA UTILIZACA MTRUM@

CIRURGICO: Os instrumentos, for s com este Sistema
podem destinar-se a uma unica M 0 ou po &ser

reutilizaveis. &

terminar se o inst to se destina ou ndo a uma Unica
i 2 ilizavel. Os instrumentos para uma
identificados com um simbolo “ndo
redtilizar] conferme descrit: etcdo Legenda de

imbolo haixo.

. g . - ~
Osi 0s para @nca utilizagdo devem ser
elim s apos a % iva utilizagao.
r ut

o umentos iizaveis possuem um tempo de vida

SO
O utilizador deve coss\g“x&oétulo do instrumento para

depois de cada utilizagao, os

it 'mitado.m
01 trumento izaveis devem ser inspeccionados,
O

mpre q licavel, a fim de verificar se estéo afiados,
gasto%:nificados, devidamente limpos e se apresentam
co@ para verificar a integridade dos mecanismos de
i . Devera prestar-se especial atengdo aos
cionadores, as brocas e aos instrumentos utilizados

@&ara cortar ou para a insergao do implante.

€, por Sua\TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnicas

cirurgicas que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
procedimento antes da utilizacao destes produtos. Além disso, o
cirurgido também é responsavel por se familiarizar com as
publicagdes relevantes e consultar os colegas experientes
relativamente ao procedimento, antes da utilizagdo. Podera

PKGI-65-C Effective 07-2016
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encontrar as técnicas cirdrgicas no website da Acumed INSTRUGOES DE LIMPEZA:
(acumed.net).

Requisitos de limpeza dos_i tes: As instrucdes de

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO limpeza aplicaveis a um impjaqtéem particular podem ser

. - L . consultadas nas Instrug lizagéo atribuidas a referéncia
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer .
. . . o do implante.
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com @
o instrumento, com o método de aplicagao e com a técnica \ ] .
cirtrgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no uisitos de |I"%do instry te: Os Instrumentos e
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um cessorios Al ed. vem semgompletamente limpos antes de
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades voltarem a s ados, @ 0 com as seguintes directrizes.
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utiliza dverté e precau%

minacgaalde instrumentos reutilizaveis ou

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos r imediatamente apés a conclus&o do

instrumentos. @ to &i 0. Nao permita que os instrumentos
ntaminad quem antes da limpeza/reprocessamento. O

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTOGIRURGIC 0 excess%angue ou detritos deve ser removido para evitar
\ 4F % q

nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferenci e A

Os instrumentos cirurgicos para uma unicd Utilizagé ue S%J na superficie.
devem ser reutilizados. Esforgos anterio @ em ter criado e T tilizadores devem estar devidamente qualificados
imperfeigcdes, que podem conduzir a falha de isposit@tgja % comprovativo da formagédo e competéncias. A
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que ta acao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
concentragdes de tensdo podem conduzir a falhg &positivo\ rmas e politicas hospitalares.

Nao utilize escovas metalicas nem esfregbes durante o

EFEITOS ADVERSOS: Esto disponiveis adversz@ processo de limpeza manual.

especificos sobre o implante nas Instrucdgs de utiliza ¢ Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco

atribuidas a referéncia do componen lante q\ r sua espumosos para a limpeza manual, para permitir a

vez, devem ser revistas antes d ti% . visualizag&o dos instrumentos na solugéo de limpeza. Os
\ agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos

& instrumentos para evitar a acumulagao de residuos.

-} acumed’



¢ N&o é recomendada a utilizagéo de lubrificantes a base de minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed. esfregar cuidadosamente os,i entos até que tenham sido
» Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e removidos todos os detrltgs is: Preste especial atengéo
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos as areas de dificil acess especial atengéo a todos os
reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza instrumentos canulad com um escovilhdo
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados apropriado. NO caso s expostas, bobinas ou
dos instrumentos. tepisticas fl ubmirja as reentrancias com
uantidades ab es da so de limpeza para remover

¢ Os instrumentos cirargicos tém de ser completamente limpos

para evitar a formagéo de ferrugem, mesmo que sejam ad? sgrggue d lcie C?fm uma esctova para
fabricados em ago inoxidavel de elevado grau. e suj " da superficie & reentrancias.
Dobre xivel e a superficie com uma escova.

e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quant
limpeza das superficies, uniées e lumens, funciona
adequado e desgaste antes da esterilizago.

e O aluminio anodizado ndo pode entrar em contdc
determinadas solugdes de limpeza ou deS|

enqua r ga para assegurar que todas as

e, N0 minimo, trés (3) minutos. Preste

i os e enxague abundantemente sob
teng& a canulagdes e utilize uma seringa para

produtos de limpeza extremamente alcalln ¢ .|nfecta |rr|gar er area de dificil acesso.
ou solugdes que contenham iodo, clorg/ou inados sai 4. Col instrumentos. totalment bmer num
metalicos. Além disso, em solugdes cop yres de p 0 Instrumentos, totaimente SUbmersos, numa

e ultra-sons com solugéo de limpeza. Accione todas

as moveis para permitir que o detergente entre em

superiores a 11, a camada de anodizagde*pode diss -s8. x%q
acto com todas as superficies. Limpe com ultra-sons os

Instrucées de limpeza/desinfec¢cao manual

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpez rdo com strumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.
?llt;ugao tde ;tlllzagao e temperztura r(lecom da elod . Remova os instrumentos e enxagtie em agua desionizada
a Irlcan e etvem Ser preparadas sojuco t as gquan durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os
solugdes existentes apresentarem con ammag vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no
grosseira. \ fluxo de enxaguie. Preste especial atencdo a canulagdes e

2. Coloque os instrumentos em 3& nzimaticg te utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dificil acesso.
completamente submersos. ARCIORE todas a 6. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagéo normal

para permitir o contacto do gente ¢

o o para a remogao de sujidade visivel.
superficies. Deixe impregnar durante, no
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7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
-sons e 0s passos de enxague acima.

minimos que se seguem sao essenciais para uma limpeza e
desinfecgéo profundas.

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

Instrugées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/
automatica

1. Prepare o agente enzimatico e de limpeza a diluigdo de

AN

tos com agua da torneira fria

Pré-lavagem de doj

utilizacao e temperatura recomendadas pelo fabricante. 4 Q N
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugde 3 N Mergyffio'spzihético dg ”’m" to
existentes estiverem muito contaminadas. — "4

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até fi w 4 fria de quinze (15) segundos (X2)
completamente submersos. Accione todas as parte 'S Lavagem com de de dois (2) minutos com &gua da torneira
para permitir o contacto do detergente com toda 5\ | morna (64_6@6 50°F)
superficies. Deixe impregnar durante, no minim >
minutos. Utilize uma escova de cerdas de ias para 0 Enxagu%nte quinze (15) segundos com agua da torneira morna
eSfreg?r CUIdadosament_e 0s I,“?“qmentos tenham I’ %com agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
r’emowdos .tQQOs os detritos visiveis. P : S cial aten 7 opcional (64-66°C/146-150°F)
areas de dificil acesso. Preste especi 30 a todo s —

instrumentos canulados e limpe com u
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de

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

Siga explicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-

s, -
@m/desinfecg:éo

ultra-sons ira ajudar a limpar completamente q
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agu.
irrigacdo de areas de dificil acesso e qua' uperfici
com acoplamento préximo. e@
3. Remova os instrumentos da solugao atlca e
agua desionizada durante, no ml minuto

425

4. Coloque os instrumentos no um |nstr nto de .
lavagem/desinfecgao e p ao Ion iclo padrao
do instrumento de lavagem/des fecga metros

Instrugées de limpeza/desinfec¢cdo automaticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo séao
recomendados como o unico método de limpeza para
instrumentos cirargicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.
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° Portugués — PT / PAGE 64
¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagdo para garantir uma limpeza eficaz.

vapor e garantia de esterilidade em instalagbes de cuidados de

ESTERILIDADE: 80-1408/80-1409
Estes tabuleiros foram validz . 7s (e acordo com os parametros abaixo:

Os componentes do sistema sao fornecidos esterilizados. N
§ por gravidade: NAO RECOMENDADO

= - N 2

Produto néo esterilizado: Salvo expressamente indicado A o: Q

como esterilizado e fornecido numa embalagem esterilizada N ag Yy =
Condigao; \ londicionado

fechada pela Acumed, todos os implantes e instrumentos dgvem \
ser considerados n&o esterilizados e devem ser esteriliza w _ N -
hospital antes da utilizagéo. Os dispositivos n&o esterili TemfBrg{brerde exposigZb: 132°C (270°F)

foram validados utilizando os parametros de esterilizacag listados [ ¥ ™\ Weo Al .
. . 0 de expo&ﬁz 4 minutos
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com S pegas

colocadas correctamente. C} empo d@“ 30 minutos

obter instrugdes sobre o esterilizador especifico e

para @
configuragéo. @

¢ Siga a actual norma AORN “Praticas Recom S para a
Esterilizagdo em Definigbes de Pratica Peri téria” e
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Gui&b;a nte da

i

esterilizagdo a vapor e garantia de &stégilidade em,instalagoes
de cuidados de saude. \ n\

TS
o A esterilizagao flash no é re %da, mas se for utilizada,
so deve ser efectuada de@acordo com os‘e itds da norma

Métodos de esterilizagao t
d equipa

e Consulte as instrugdes do fabricante

ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guiasabrange terilizagao a

-} acumed’
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

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

3
e Kertakayttoiset instrK\'n\%v héavitettadva yhden

ayttokerran jalkeen?
elleen kaytet instrumenttien kayttdaika on

aytettavien valineiden teravyys,
riot, kunno&é ;(\p hdistus, sydépyminen ja
men eh @ astettava soveltuvin osin
a kaytto jokaisen kayttokerran jalkeen.
nnittda kuljettimiin ja poranteriin
kaukse* plantin sisdanvientiin kaytettaviin

umentteﬂ@

RGI% NIIKAT: Téman jarjestelman

KUVAUS: CALC-JAK-kantaluuinstrumentointijarjestelma on /& joi

tarkoitettu kantaluumurtumiin indikoitujen ortopedisten implanttie
istuttamisen avuksi.

on tarkoitettu kantaluumurtumiin indikoitujen ortopedist
implanttien istuttamisen avuksi. Implantin kompon

vastaavissa kayttoohjeissa esitetdan implantin t
indikaatiot, ja ne tulee kayda lapi ennen kayttd

KAYTTOAIHEET: CALC-JAK- kantaluwnstrumentomtu@

sten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia
rgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen

ayttotark
) Q tekniik
VASTA-AIHEET: Implantin komponentl roa Valftg IS enn aiden tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisaksi
I

kayttoohjeissa esitetaan implantin tasmal astaindi ,Ja 3 oleellisiin julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia
Ja toimenpiteesta ennen tuotteiden kayttoa. Lisatietoa
gisista menetelmista I0ytyy Acumedin www-sivustolta
ac

ne tulee kayda lapi ennen kaytt6a §
KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTT% VAT

umed.net).
TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut en it v
olla kertakayttdisia tai uudelleen kaytett KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT
e Kayttajan on tarkastettava instru otetled nko VAROITUKSET: Acumed-instrumenttien turvallisen ja
kyseessa kertakayttdinen v kaytet tehokkaan kayton edellytyksena on aina, etta laakari on
instrumentti. Kertakayttoisissa mentei n merklnta perehtynyt instrumenttiin, sen kéyttdmiseen ja suositeltavaan
"ei saa kayttaa uudelleen o] symb us tdman kirurgiseen menetelmaan. Liian suuri kuormitus, liilan suuret

kayttdohjeen osasta Symbolien selltyk nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai tahaton kaytto voi
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aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
kudosvaurioiden vaaran. Potilaille on tiedotettava taman tyyppisiin on pyyhittdva pois, jotta ne eivatkuivu pintaan.
instrumentteihin liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa o Kaikkien kayttajien tulee Q”K tydntekijoita, joilla on

esta ja ammattitaidosta.

muodossa. osoittaa todistuksia koul x
Koulutuksen tulee sisé&y yisin sovellettavien ohjeiden,

rdien ja sairagP tantdjen tuntemus.
ayta metallipag ai hankauslappuja

(]

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET:
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa &
S

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia, inpuhdistusvajheeéssa. *

jotka voivat johtaa laitteen toimintahairioén. Suojaa instrumentit Kayta kasippuhdistukseen i vaahtoavia pinta-aktiivisia

hankautumiselta ja nil'hautumiselta, silla taman tyypplnen aineita si puhd|st a, jotta naet pesuliuokseen

kuormituksen keskittyminen VOi johtaa Iaitteen tolmlntahalrl% upotet 1 gtrumentit. tusaineiden tulee olla he|posti
ins ista hu ia, jotta instrumentteihin ei kerry

vastaavissa kayttéohjeissa esitetaan implanttiin liitfyv. ed-instrm&ihin ei saa kayttda mineraalidljya tai

HAITTAVAIKUTUKSET: Implantin komponenttin jaamia

haittavaikutukset, ja ne tulee kayda lapi ennen Jeytioad ilikonivoitelGaieita.
% C) Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen
PUHDISTUSOHJEET: suosi pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
$ A Op&yittain tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
Implantin puhdistusvaatimukset: Tietyn implantin

K’ della ne pois instrumenteista.
puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implantin osanumefoa ifdrgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetaan
vastaavista kayttéohjeista. \ osteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu

korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.
Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acu instrument@ o Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava

lisdvarusteet on puhdistettava huolelli nnen uut a\@a pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea

seuraavien ohjeiden mukaisesti. 9\ \ toiminta seka kuluminen.

Varoitukset ja varotoimet * 6 ¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen

o Uudelleen kaytettavat ins tit%ai valine &.‘hdistettava puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
valittdmasti kirurgisen toimenpitéen jélke@ allk?a_l_ip.Lljh'dis'timia ja (.1esir.1f.ekto.i.r.1tiaineit'a tai Iigoksia, jotka
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
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Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvo on yli 11.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

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

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintédan
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja ke
pehmealld nailonkarvaisella harjalla, kunnes kalkkl
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti s % iin
kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin putkinfa
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloha aljalde
jousien, kda@mien ja joustavien osien puhd| ‘
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jo i
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta j 3
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pydritéd osaa puh
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiks'

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niita llisesti
juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3 ttia. Kun
erityistd huomiota putkimaisiin OS”nJ% vaikea
saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan oksella tam
ultradanilaitteeseen. Liikuta k 'k uvia osi otta

puhdistusaine paasee ko iin"kaikki n kanssa.
la vath mmenen (10)

Kasittele instrumentteja ultraa
minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) mirflyuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei nay eg&r eja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiot % aisiin osiin ja huuhtele

vaikeasti saavutettava 0 ruiskulla.

essa, etta instrumenteissa ei ole

&h aan kyy@ edelld tltradani- ja
< E hteluva& @

yyhi lii osteus i nteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajo malla p
Yhdi, auto asmpuhdlstuksen ja-
d felktoinnin o

istele ent ttiset ja puhdistusaineet valmistajan
03|tte ema |mennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun
kayte s on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos

va|hd uteen.

rumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
ka|kk|a likkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
etuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
ymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmeallad nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradanilaitteen kéyttd helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kayttd tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan lahella olevien pintojen huuhtelua.

-} acumed’



3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1) minuutin ajan.

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin

ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

Automaattisen pesun ja desmfektomnin ohjeet

e Automaattisia pesu- ja kuw elmla ei suositella
kirurgisten |nstrumentt|er< uhdlstusmenetelmak3|

. Automaattlsta jarjestelma an kayttaa kasinpuhdistuksen
an puhdistuksen varmistamiseksi

\ A\ L
<\ s\O‘

nen s@ntla
.
RIILISYY| .
1 Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla hanavedella
&

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla h \/ JérjeSt mpone etaan steriloimattomina.

navedella

Sterileimaton t ikkia implantteja ja instrumentteja
3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus v . P J J J
egkasitella attomina ja ne tulee steriloida sairaalassa
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla ha nen kayttéa, e n“ta ole selvéasti merkitty steriloiduiksi ja
— _ imiteta d|n avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuuma Steriloj at laitteet on validoitu alla luetelluin

C/14601150 °F) steril ametrein tdyteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedell ol eteltuna.
7 Kyr.nm.enen '(10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla ve: rilointimenetelmét

esti voiteluaineella (64—66 °C/146—150 °F) 7~ L . . I

- ¢ Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuum@lawalla (1*6 °C/24%) laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikon wajan ohjeit& - * Nou'da.\ta. AOR_N:In .perlnoperatIIVISIa kaytantOJ_a koskevia
masti LS sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI

ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
héyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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G Suomi - FI / PAGE 70

¢ Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

80-1408/80-1409

Nama tarjottimet on validoitu seurz i, nara 1etrein:

Painovoimasiirtyméautoklaa& C
Y
A )
ity| aﬂtoklaaw: [
hto" @'ty,
A 2
mstuslémp%" \3 °C

‘4

(270 °F)
Altistus

V \\'4Iminuuttia
Kuivausaika: ( J 30 minuuttia
.

)
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

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

BESKRIVNING: CALC-JAK instrumentationssystem for

calcaneus anvands som en hjalp vid implantation av ortopediska
implantat som &r indicerade fér calcaneusfrakturer. pa skar

INDIKATIONER: CALC-JAK |nstrumentat|onssystem
calcaneus anvands som en hjalp vid implantation av o \
implantat som &r indicerade for calcaneusfrakturer,
indikationer for implantat ges i bruksanvisningen,fo

implantatkomponentens artikelnummer och s enom fo
anvandning.

KONTRAINDIKATIONER: Sarskilda kon dikation
implantat ges i bruksanvisningen fér implantatkompo
artikelnummer och ska lasas igenom fore anvandni
INFORMATION FOR ANVANDNING AV Kl SKA

INSTRUMENT: Instrument som medf

r systemet
for engangsbruk eller ateranvandbar. \ x/
@

e Anvandaren hanvisas till in
om instrumentet ar for enga
Anvandningsinstrument angsbr
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenft

e Instrument for engé \xaste kasseras efter

vandning.

o a vandnmgs nstrument har en begransad
gd For er varj nvandnlng maste

teranv dningsbara instrume nspekteras med avseende
Iltage skad kt rengdring, korrosion och
integri etlllkop ekanlsmerna Sarskild

re borrkronor och instrument som
er till implantatinforing.

GISKA{@ER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
yste ts nvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
tt satta s& ingreppet innan dessa produkter anvands. Det

allgger m kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och ora med erfarna kollegor om ingreppet innan

t bor & agn
for att

m n anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
(b lats (acumed.net).

ARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste
kirurgen vara fortrogen med instrumentet, metoden for
tilldmpning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott
eller skada pa instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta
nar ett instrument utsatts for hdg belastning, hdga hastigheter,
harda ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning.
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Patienten maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar
forknippade med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, .
vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skydda instrument mot
repor och hack. Saddana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.

BIVERKNINGAR: Sarskilda biverkningar fér implanta W
bruksanvisningen for implantatkomponentens artikelnug 0 .
de bor lasas igenom fore anvandning.

RENGORINGSANVISNINGAR : @% 0
Rengoringskrav for implantat: Rengé ningar fé@

speciellt implantat finns i bruksanvisninge plantat$ * .

artikelnummer.

Rengoringskrav for instrument: $
Acumeds instrument och tillbehér maste rer@woggrant (
ateranvandning, i enlighet med riktlinje‘r nedan. .
Varningar och férsiktighetsatgérder K

o Dekontaminering av ateranvandb e
ska goras omedelbart efter at rgiska indreppet

avslutas. Lat inte kontami instrum

rengodrs/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.

o Alla anvandare ska vara be% rsonal som innehar intyg pa
utbildning och kompeten tbildningen ska aktuella

tilldmpliga riktlinjer, sta

artder och sjukhusets strategier inga.

vand inte metallb reller skurdynor nar du rengor for

t% rengdringslésningen vid
edel med lagskummande

oringsmedlen maste vara latta

nep’anvanda
att skolfasbert sa att i@er kan stanna kvar.
Mingralglja eller sililﬁ rimedel far inte anvandas pa

ds instru

matiska r ngsmedel med neutralt pH
kommenderas)for rengoring av ateranvandbara instrument.
Det ar oenhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutrdli noga och skdljs av instrumenten.
Kifurgi instrument maste, dven om de ar tillverkade av
digt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.

der och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitna eller skadade.

Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengdrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
rengdrings- och desinfektionsmedel eller I6sningar som
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden éver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas.

\-@fe sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,

Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion
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1. Bered enzymatiska rengdringsmedel vid den brukslésning och
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya
I6sningar nar de gamla bdrjar bli grovt kontaminerade.

2. Sank ned instrumenten fullstdndigt i den enzymatiska
I6sningen. Ror alla rorliga delar sa att rengéringsmedlet
kommer at alla ytor. Bl6tldagg under minst tjugo (20) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengér med
lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar eller

du skrubbar for att vara saker pa att alla spg
3. Ta bort instrumenten och skdlj noggran
under minst tre (3) minuter. Var extra
kanyleringar och anvand en spruta for
svaratkomliga omraden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med
reng0ringslosning och sank ned dem fullstéan
rorliga delar sa att rengéringsmedlet kom
Ultraljudbehandla instrumenten unde%s1

Jo

5. Ta bort instrumenten och skdlj i avj3 S
tre (3) minuter eller tills det inte fi
smuts i skoljvattnet. Var extr:
och anvand en spruta for aft s

6. Kontrollera instrumenten i nor
ska tas bort.

vatten r

rXgra tecken

gjliga
delar: spola springor med rikliga mangder rengéringslésni 2
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborst

synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. Béj"demlexibla
delen och skrubba ytan med en rotborste. Rote%v medan

. engjord@u mar.
phande v PpmME

aballa ytor.

(10) mi \@
inst
och

I'%@am pa kanyleringar
la‘alla svaré iga omraden.
| belysn& ynlig smuts

7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

8. Torka bort fukt fran instrﬁ@ad en ren, absorberande,

luddfri trasa.
Anvisningar fér kombin anuell/automatisk rengdring

el och r

e
6 ochtemperatur
’bjr\gar nar d
. .
ontami \'
2. Plac r@umente % zymatisk I6sning och sank ned
c@ andigt. RAf allasforliga delar sa att rengdringsmedlet

goringsmedel vid den
Verkaren rekommenderar.
bérjar bli grovt

otlagg under minst tio (10) minuter.

@ and en mj nborste for att forsiktigt skrubba
instrumentenills all synlig smuts ar borta. Var extra

pa alla kanylerade instrument och rengér med en
kborste.Obs: Att anvdnda en sonikator ar till hjélp

j
&Q{ Jetstrale férbéttrar spolningen av svaratkomliga omraden
h ytor som griper in i varandra.
. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska I6sningen och skdlj
i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

4. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desinfektorkorg
och processa genom en standardcykel for diskmaskin/
desinfektor. Féljande minimiparametrar &r nédvandiga for
noggrann rengdring och desinfektion.
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SV

Beskrivning
1 Tva (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten
2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med varmt kranvatten
3 En (1) minuts enzymblétlaggning
4 Femton (15) sekunders skoljning i kallt kranvatten (x 2)
5 Tva (2) minuters rengdringsmedelstvatt med varmt kranvatten

(64-66 °C/146-150 °F)

6 Femton (15) sekunders skoljning i varmt kranvatten

7 Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med valfritt smorj- \
medel (64-66 °C/146—150 °F) A

8 Sju (7) minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F) -~ ! !

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvi

torkmaskinssystem ar den enda rengd
kirurgiska instrument.

o Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfdljningsprocess efter manuell rengdring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant for:

sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

STERILITET: . %

Systemkomponenter levereras oster

ilisering f(@tt\
*

Svenska— SV/ PAGE 75

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
implantatet som levereras i en 00 d steril forpackning fran
Acumed &r sterilt, maste allg,i tat’och instrument anses vara
osterila och steriliseras av x t fore anvandning. Osterila
enheter har validerats megsteriliseringsparametrarna nedan pa

brickor med r placerade pa lampligt satt.

nded Practices for Sterilization in
ings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
o steam sterilization and sterility

are facilities.

sive guide to steam sterilization and sterility
in health care facilities.

< 9-14u8/80-1409
Nessa brickor har validerats mot parametrarna nedan:

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav med férvakuum:

Forhallande: Foérpackad
Exponeringstid: 132 °C (270 °F)
Exponeringstid: 4 minuter
Torktid: 30 minuter

PKGI-65-C Effective 07-2016
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle Auktori d tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produ Lloriserad representant |

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® CALC-JAK KALKANEAL ALET SISTEMI

CERRAHIN ILGISINE

TANIM: CALC-JAK Kalkaneal Alet Sistemi kalkaneal kiriklar igin

endike implantlarin implantasyonuna yardimci olmasi igin
tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR: CALC-JAK Kalkaneal Alet Slste
kiriklar i¢in endike ortopedik implantlarin |mplantasyon A

yardimci olmasi igin tasarlanmistir. Spesifik impla
endikasyonlari implant bileseni pargca numarasi
Kullanim Talimatlari'nda verilmigtir ve kullani gozden

gecirilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR: Spesifik im ’
kontrendikasyonlari implant bilegeni parga numarasi m|§
Kullanim Talimatlari'nda verilmistir ve kuIIanlmda gozden
gecirilmelidir.

CERRAHI ALETLER IGIN KULLANIM

birlikte saglanan aletler tek kullanlmll

olabilir.

e Kullanici, aletin etlketlnl ince
yoksa tekrar kuIIanllablllr

ark

Ilanlmllk mi
I|d|r Tek

aletln
ugunu

Turkge— TR/ PAGE 77

kullanimlik aletlerin
minda belirtilen “

kullanimlik aI
lidir.

Tekrar kallanilakilir aletlerln Tyl bir kullanim émra
mevcutt%l?rar kuuan letler her kullanimdan 6nce
ve s un sekildénk nI|k asinma, hasar, temizlik,
Kanizmalarinin bitlinligd agisindan

Ilara, matkap uglarina ve kesme
icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen

asagldakl Semboller
kuIIanmayln semboll bulunur.
|r kez kullanildiktan sonra

sterilm
ERRA NIKLER Cerrahi teknikler bu sistemin
kullani 1 aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
uII an once prosedure asina olmak cerrahin
S gudur Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle

I neylmll meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda
I sahlbl olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
cumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

CERRAHI ALETLER iGIN UYARILAR: Tiim Acumed
aletlerinin glvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete,
uygulama yéntemine ve 6nerilen cerrahi teknige asina olmasi
gereklidir. Bir alet asirn ylk altinda, asiri hizli, yogun kemik
Uizerinde, dikkatsiz bir bicimde veya amaci disinda
kullanildiginda kirlabilir, hasar gorebilir veya dokuya zarar

-} acumed’
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verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere karsi, tercihen e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis

yazih olarak uyariimalidir. kanitlari olan vasifli persone] olnfalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve ha itikalarini icermelidir.

CERRAHI ALETLER iCiN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi ® Manuel temizlik islemi si 5\ metal fircalar veya ovma

aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar pedleri kullanmayin.

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin un iginde goérebilmek igin dusik
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve ¢entik e iceren temizlik maddeleri kullanin.
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde % ontemek ici iZlik maddeleri aletlerden

arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Spesifik implant advers etkileri imp M
bileseni parga numarasina atanmis Kullanim Talimatlar; @

verilmistir ve kullanimdan énce gbézden gegirilmelidi@

a

u anllablllr@temlzlemek icin nétr pH enzimatik

izlik mad vsiye edilir. Alkalin temizlik

e T
te

@ elerinim en tamamen noétralize edilmesi ve
TEMIZLEME TALIMATLARI: rulanmas onemlidir.
implant Temizleme Sartlari: Belli bir im emizle Yiksek swif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
talimatlari implant parga numarasina ata nim n‘% oIU§u nlemek i¢in cerrahi aletler iyice kurutulmahdir.
Talimatlari'ndan incelenebilir. ondan dnce tiim aletler ylizeylerin, eklemlerin ve

enn temizligi, dizgiin galisma ve yipranma ve asinma

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Ak arlari Indan incelenmelidir.
tekrar kullanimdan énce asagidaki kilavuz ilkele erek i |y|ce nodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
temizlenmelidir. solusyonlarla temas etmemelidir. Glcli alkalin temizleyici ve
Uyarilar ve Onlemler dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari igeren
solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
* Tekrar kullanilabilir aletlerin veya ak Iarm %@Q solusyonlarda anodizasyon katmani ¢ozunebilir.
dekontaminasyonu cerrahi prose mamlanm L ) )
hemen ardindan yapiim n'i!& e/tekra%eﬂme Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
sokmadan 6nce kontami letlerifi kurugna vermeyin. 1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
Yiizeyde kurumasini 6nlemek T¢in asiri k@debn edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut soltsyonlar
silinmelidir.
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yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solusyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ytzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari caligtirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim goérundr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erismesi gu¢ alanlara ¢zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere

D feksi T ([
szellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Aciktaki y onslyaQ falgatiart
yaylar, bobinler veya esnek pargalar i¢in: Kirleri cikarmak igin . Enzimatik lik mgd

girintileri bol miktarda temizleme sollsyonuyla yikayin.

Yizeyden ve girintilerden tim goérinur kiri gikarmak i y
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bukun ve yi]ze a

fircasiyla ovun. Tim girintilerin temizlendiginde i pak
icin ovarken parcay! déndurun.
i

kullanin.

4. Tamamen siviya daldiriimis aletleri temizlik solusy:
ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylze
degmesini saglamak igin tim hareketli pargal
Aletleri minimum on (10) dakika boyunca
tabi tutun.

5. Aletleri ¢cikarin ve minimum Gg (3) d‘gNoyunca

*

durulama suyunda tim kan veya i kaybolan

deiyonize suyla durulayin. K L\ ara 6zell§idik at edin
ve erismesi gl¢ alanlard Ivikge 'rmekm Inga

kullanin.

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda minimu ka 0 )
boyunca iyice durulayin. Kaniilasyonlarz dikkat edi dakika
ve erismesi gli¢ alanlardan sivi ge(;irb sirnga napk%

6. Gorundr kirin ¢iktigini dogrulamak icin aletleri normal 11k
altinda inceleyin.
7. EQ@er gorundr kir mevcutsa, % ki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekr
éz\;n

8. Temiz, emici, tly birak Bir bezle aletlerdeki fazla nemi

m yon Ma matikl

tirilmi; Temizlik ve

Uretici tarafindan tavsiye
rlayin. Mevcut sollsyonlar
gunda yeni sollisyonlar

e sicakli
ilde kontam
lidir.

edilen
yogu
h

[Y)

2. leti tamamerer ak sekilde enzimatik sollisyona

stirin. Deter) tim ylzeylere degmesini saglayacak
kilde tim h etli parcalar ¢alistirin. Minimum on (10)
a tutun. TUm goérinir debri temizlenene dek aletleri
ak i¢in naylon, yumusak killi bir firga kullanin.

Ug alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere

erin iyice temizlenmesi icin bir sonikatér yardimci olacaktir.
r sirlnga veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi glic
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gecirilmesini
kolaylagtiracaktir

. Aletleri enzim solusyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektdr sepetine yerlestirin ve
standart bir yikayici/dezenfektor ddongiisu gergeklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asagidaki minimum
parametreler sarttir.

Erj
g‘ z%e dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:

istirin. \
syon i§le®e
3
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Adim Tanim

1 Iki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama

2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

5 Iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanli yilkama (64 166°
C/14611150°F)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

Not: Yikayici/dezenfektor lireticisinin talimatlarini izleyin

4
Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyo atlari
o Otomatiklestiriimis yikayici/kurutucu sig rrahi aletl
icin tek temizleme metodu olarak tavsi ez.
e Otomatiklestiriimis bir sistem manuel temizlikten so i
eden bir islem olarak kullanilabilir.
o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterili an énce

detayli sekilde incelenmelidir.

STERILITE: .5\\ ,\Q
Sistem bilesenleri steril olmaya ’K@emin edilif”

Steril Olmayan Uriin: Agikca stéfil olarak@nmedigi ve

7 On (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (641166°
C/14611150°F) P\

Turkge— TR / PAGE 80

Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril ambalajda temin
edilmedigi stirece, tim implantlarin e aletlerin steril olmadigi
kabul edilmeli ve kullanimdap tane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan c ﬂn amamen yUkli tepsilerde, tim
pargalari uygun sekilde estiriimis olarak, agagida listelenen

asyon parametr@ nilarak onaylanmistir.

in yazil talimatina bakiniz.
ygulama Yerlerinde Sterilizasyon
ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
sislerinde buhar sterilizasyonu ve
kapsamli kilavuz.

.
r @Qigﬁrasyonu bakimindan

+"-1408/80-1409
Ru tepsiler agagidaki parametreler igin onaylanmistir:

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Durum: Sargili
Ekspoziir Sicakligi: 132°C (270°F)
Ekspoziir Suresi: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika

PKGI-65-C Effective 07-2016
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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