Ucel/rozsah: lento navod uvddi konkrétni informace pro zpracovani zdravotnickych zarizeni uvadeénych jako opakované sterilizovatelné a zdravotnickych zafizeni urcenych ke
sterilizaci zpracovatelem. Tyto podrobné informace jsou poskytovdny proto, aby zdravotnické zafizeni bylo zpracovdno bezpecné a naddle spiiovalo své funkéni specifikace. Ref. 1SO
17664:2004, ANSI/AAMI §T79:2006
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ANVISNINGER Manuell 1. Die hergestellte enzymatische Einweichlgsung mit neutralem pH-Wert verwenden.
Brugssted Fjern overskydende krupsvaesker og vav med enfugfri engangsserviet, og daek instrumentet til med en fugtig klud. Kropsvaesker og vaev 2. Falls zutreffend, Instrumente auseinandernehmen.
ma ikke torre ind pa for komplettindieE 6sung eintauchen und diese 10 Minuten einwirken lassen. Zur tat und Expositionszeit die
Opbevaring/ 1. Alle universelle forh de handtering af inerede/biologisk farlige materialer skal overholdes. Anweisungen des Herstellers der E Bsung bzw. des Reini ittels befolgen. Das mit einer weichen Bilrste vorsichtig
reinigen (bei Verti Lumen, chen und anderen schwer zur reini Bereichen besonders sorgfaltig vorgehen), bis alle
Transport 2 Instrumenter skal rengwes inden for 30 minutter efter brugen fovatmlnlmeve risikoen for indtarring for rengoringen. sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind. Die Lumen sollten mit iner langen, chmalen, weichen Biirste greinigt werden. Um Schmutz
Klargoring af Klargor i og i idler med neutral pH ved den oplasning og der anbefales af tf alle Kanle und dume griindlich mit einer groRen Spritze oder einem pulsi und
i i spiilen. Wiederholen, bis alle Bereiche sauber sind.
Renggring: Manuel 1. Brug den enzymholdige ibledlaegningsoplasning med neutral pH, som er blevet Klargjort. Hinweis: Die Enzymldsung sollte gewechselt werden, bevor sie stark verunreinigt ist (blutig und/oder triib).
2. Adskil instrumenterne, hvis det er relevant. 3.Das_ trument aus derEx : pehmen und _' d 3 Minuten Iang in gerelnlglemWasser (mltelneﬂrlhzw einer beliebigen
Nedsank i igti i og lad detligge i bled i mindst 10 mi Fﬂlg isnil fra prod. folgendenb N PR - Lumen, Offnungen
afenzym- dletmht Ny ' ingstid. Brug en blad barste il ska (veriseer und andere schwer zu erreichende Bereiche griindlich spiilen.
opmzerksom pa spraekker, lumener, flader og andre sveertti lige omrader), indtil altxynhgt snavs er fjernet. Lumener 4. Das Instrumen§ sichtp[ufen. Die Verfahrensschritte zur manuellen Reinigung und Spiilung wiederholen, bis kein Schmutz mehr auf
skal rengares med en lang, smal, blad barste. Benyt en stor sprajte eller en pulserende vandstrale til at gennemskylle alle kanaler og dem Instrument sichtbar ist.
hulrum grundigt med rengﬂnngxoplusnlng for at fjerne rester. Gentag, indtil alle omrader er rene. 5. Die Reinigungsldsung (Detergens) mit neutralem pH-Wert vorbereiten und in ein Ultraschallbad geben.
Bemeerk: I skal skiftes, inden den bliver starkt i (blodholdig og/eller grumset). 6. Das Instrument knmplett in die Reinigungslosung tauchen und 10 Minuten vorzugsweise bei 45-50 kHz beschallen.
3.Fjern anordni lgsni ogskyl denirentvand (fra én eller en kombination af falgende processer: ultra-filter, omvendt 7.Da: 3Mi lang oder bis keine Anzeichen von Blut oder Verschmutzung mehnn derSpulﬂusslgkellvurhanden
osmose, deioniseret og/eller destilleret vand) i mindst 3 minutter. Skyl alle ; hullerogandre dder grundigt. sind, in gereinigtem Wasser (mit einer bzw. einer beliebigen ination der folgenden
4. Underseg anordningen visuelt. Gentag trinene i fremgangsmaden for manuel rengering og skylning, indtil der ikke er synligt snavs Entionisation und/oder Destillation) SP‘"E“
tilbage pa anordningen. 8. Schritt 5 mit frisch
5. Klargor den neutrale pH- op\asnlng ldetergent) og st den i et sonikeringsapparat. 9. Zum griindlichen Spiilen zur Entfernung von Riickstanden der Reinigungslosung Schritt 6 wiederholen.
6. Nedsenk anordni i ing, og sonikér i 10 minutter, helst ved 45-50 kHz. 10. Das Instrument mit einem sauberen, dhi ien Einwegtuch oder sauberer Druckluft trocknen.
7.Skylinstrumentet grundigt i rent vand (fra én eller en kombination af falgende processer: ultra-filter, omvendt osmose, deioniseret og/ ierte Wasch-/Desinfekti sind als alleinige Remlgungsmethode fiir komplexe chirurgische |n5[yumeme mcht
eller destilleret vand) i mindst 3 minutter, indtil der ikke lengere er tegn pé blod eller snavs i vandstralen. t.Solch liten nach dem Ver inigtwerden. i e
8. Gentag trin 5 med friskt klargjort rengaringsoplasning. System kann als Ergénzung verwendet werden, ist aber nicht erforderlich.
9.Gent.agtrin 6 for grundig kylni foratﬂerf\e lle eventt : Ile rester af i [ istbei wieder hirurgisch lediglich als Erginzung zu einer ilisation akzeptabel
10. Tor med en ren, fnugfri viet eller ren luft. Vgl. den Abschnitt, Sterilisation” unten.
Rengorin‘g: i K i anbefales kk detil komplekse kirurgiske instrumenter. Disse Trocknen Vor der Lagerung miissen die Instrumente griindlich getrocknet und samtliche Restfeuchtigkeit entfernt werden. Zum Trocknen der
Automatiseret insttrudmemer sk_akl kreng{res if?\ge ovenstéende procedure til manuel rengoring. Et automatiseret system kan anvendes som opfalgende AuBenflichen ein weiches, saugfahiges Handtuch/Tuch oder saubere Druckluft verwenden,
metode men er ikke pakraevet.
Desinficering Desinficering er kun acceptabelt som et suppl il en komplet sterilsering af ige kirurgiske i Se afsnittet Inspektion und 1.Jedes Instrument dltig inspizieren, um sic dass sichtbares Blut und Verschmutzungen vollstandig entfernt worden sind.
om sterilisering ovenfor. Test 2. Eine Sichtpriifung auf Beschadigung und/oder Abnutzung durchfiihren.
Torring TR, igt,ogal il . Kal fiemes, inden del il opbevaring. Brug en blad, absorberend 3. Bewegliche Teile (z.B. Scharniere und Kastenschldsser) tiberpriifen, um eine reibungslose Funktion im gesamten vorgesehenen
Kal g 4 9! i i
serviet/klud eller ren komprimeret luft til at torre udvendige overflader. Ee;ﬁ/egungsberelch IS'(hE'Z"SLT”E: .
- — - - - " Instrumente mit langen schlanken l d hi auf i b
:::r:i'::;m o9 ; wsdplce;gvundl?hvevam;rdl:lngfoi a:(n:re, o /a:: syl}!l(igt blod og snavser fleret. 5.Wenn Instrumente einenTeil einer groBeren Einheit bilden, iberpriifen, ob sich die Vorrichtungen mit den Jewellspaxsenden Komponenten
. Undersag anordningerne for tegn pé skader og/eller slid. Jeicht zusammensetzen lassen.
3. Kontvollévfun!(tionen af bevaegelige dele (som f.eks. haengsler og drejetappe) for at sikre ensartet funktion inden for hele det tiltznkte Hinweis: Instrumente mit starken Kratzern, Rissen, Korrosion, rissigen Dich oder Verfi oder
bevaegelsesomréde. die beschddigt wurden, nicht richtig funktionieren oder das Ende ihrer Nutzungsdauer erreicht haben, sollten nach
4. Kontrollér instrumenter med lange slanke dele (iséer pa roterende instrumenter) for tegn pa fordrejninger. Krankenhausprotokoll verworfen werden.
i.on}::)l;n?nltlls'trument udgor en del af et hele, skal det kontrolleres, at alle anordninger passer korrekt sammen med de tilhorende Instandhaltung Scharniere, Gewinde und andere bewegliche Telle mit einem iblichen Gleitmittel auf i fr chirurgische
Bemaerk: A Iiz instrumenter med vaesentlige ridser, fejl, korrosion, revnede forseglinger, misfarvning, eller som er blevet (beispielsweise Instrumenten-Pflegemilch) schmieren, um Reibung und Abnutzung zu reduzieren. Keine Mineraldl-, Petroleum- oder auf
’ ’ 4 " Silikon basierende Produkte verwenden.
beskadiget eller ikke fungerer korrekt, har ndet enden af deres levetid og skal ihenhold til hospit protokol. Slllnmp fo mljer’ hesché:' di:te Invst:l‘:vmeme entsorgen
Vedligeholdelse Smor haengsler, gevind og andre £ lige dele med et k elt vandk iddel af hospil tet (sdsom - — .
instrumentmaelk) for at reducere friktion og slid. Undlad at bruge mineralolieprodukter eller p ller silikonebaserede produkter. 1. E'"Zeln’ﬁ"' ausr ylen/Tyvek (oder gleichwertig von der US-amerikanischen
Kassér stumpe eller beskadigede instrumenter, geeigneter GroRe verwendet werden. Es ist darauf zu achten, dass die Verpackung grof8
Emballage T Enkelts — En standard st f p— - Skandt ol FOR) 1 yRp—— genug ist, umdasInstvumemaufzunehmen ohne die Nahte zu dehnen oder die Verpackung aufzureiRen.
- Enkelvis = En standar a yvek eller som er godkendt i I passende starreise kan 2.In Sets - | konnen zur Sterilisation in spezielle oder Vielzweck- Slenl\satlonsx(halen egeben
_anvendes til individuelle instrumenter. Serg for, at pakken er stor nok til at rumme instrumentet uden at belaste forseglinger eller rive werden. Sofern miglich, medizinis von der FDA -p it dardfolie und danach eine Doppel ? g g
femballagen. gem3B der AAMI-Methode (ANSI/AAM ST79-2006) verwenden.
2.1 set— kan lzegges i dedikerede i bakker eller almindeli il til Hvis relevant — ————— — —
bruges standard FDA-godkendt indpaknit jale af hospil itet til d ilisering, og AAMI dobbeltindpakni d iBe von kann zu einer fuhren
anvendes (ANSI/AAMI ST79-2006). Fuv Implanta!e und Instrumente von OrthoPediatrics wird die ilisation mit den im iir
Sterilisering Advarsel: afatrengure i korrekt kan fore til utilstrakkelig sterilisering. in Ubereinsti mit de':" A verfahren (auf der NI(H‘}’::VA;::I/MM! ST79: 203:':
Det anbefales, at Orthol’edl rics i ogi ili med de d der Prionen validiert. ) -
nommalt pah til indpakkede i (baseret pa ANSI/AAMI 5T79:2006) |fﬂ|ge de validerede Zur Dampfsterilisation die folgende validierte Methode verwenden:
parametre. Sterilisationscyklussen er IKKE godkendt til inaktivering af prioner. P 9
Sterilsér med damp ved brug afen valideret metode: VorvaknumzyklusfuM Minuten bei einer Temperatur von 132 °C.
P yklus i 4 minutter ved en pai32°c bi firVor N 30 Mmu:" N i
Minimaltorretid for paevakuumyKlus: 30 minuter. Tvlgcll:l:ung sollte der I\':\ll:/ee’v::;e::\[achprufbave Method:: (zlsl; Slchtpvufung) hlnzuuehelnI e
Torretider vil variere i henhold til storrelsen af godset og skal ages ved starre godsstarrelser. Brugeren bar anvende kontrollerbare metoder
(feks. visuelinspektion)til at bekraeﬁe assende torrin Der Autoklav muss ordnungsgemaB installiert, gewartet und kallbnen seln Zum Einpacken von endsterilisierten Instrumemen sullte der
L P P 9 . . N ) Endanwender nur legal vertriebene, von der U‘ ik
dkendtaf FOA, " S entilt] Kun' NGer/poserti ster Som er retmaess toger beutel verwenden. Zur maxi ladung sind die Richtlinien und die Bedienungsanleitung des
godkendt af FDA, ma anven es il at fra 2ubefolgen.
producent og injer for maksimal maengde gods, der kan steriliseres, skal falges. ) el 9 i e Beredh — oo o d el
- - - . ifbewah terile verpackte Instrumente sollten in einem speziellen Bereich mit eingeschranktem Zugang aufbewahrt werden, der gut beliiftet ist
Opbevaring tsyteesweﬁ‘e’l‘sdep'avvl\d(()zdxet;nxgug’t"?::; i?’;gzz‘?rf;gif;;:r:g tbeer::)gen:: 5::3?;5_;;;2'&"5“ adgang. Stedet bor vaere velventileret og yde und Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer und Temperatur-/Feuchtigkeitsextremen bietet.
yttelse v, fugt, i A ly raturer/fugtighed.
" 1 Ved sterflisering af flere 7 en autoklavecyklus skal det sikres, at steiisatorens maksimale mazngde gods ike overstiges Lusitzliche 1. Werden mehrere Instrumente in einem Autoklavierzyklus sterilisiert, ist darauf zu achten, dass die Maximalbeladung des Sterilisators
l Z‘St rile instrumentpakker skal under ngje, ind nyd dbnes, for at ik/r 't emballagen er intakt. ‘ Informationen nicht berschritten vird
- terle Instrumentpaxker ska” undersoges noje, Inden e abnes, Tor at sikre, at emhaZagen erntakt 2. Die sterilen Instrumentenpackungen sind eingehend zu untersuchen, um sicherzustellen, dass sie noch unversehrt sind.
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Dette dokument opdateres ikke efter distribution, og det er leserens ansvar at bekrzefte eller
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ANLEITUNG ZUR PFLEGE, REINIGUNG UND STERILISATION VON INSTRUMENTEN

Warsaw, IN 46582 USA
Telefon: +1574-268-6379
Fax: +1(574) 268-6302 E-Mail: MarCom@0rthoPediatrics.com

Es ist Sache des Anwenders si dass die Wie itung tatstichlich und unter Verwendung geeigneter Geritschaften und Materialien durchgefiihrt wurde
und dass das Personal in der Wiederaufbereitungseinheit angemessen geschult ist, um das gewiinschte Frgebnis zu erzielen. Dies erfordert normalerweise die Uberpriifung
und Raurmeuberwachung des Vargangx /egll(he Abwelzhung des Anwenders von dieser Anleitung sollre elngehend auf Effekn uberpruft werden, um magliche negative

zu vermeiden. Die ind nur bei g S tistung giiltig.

Nach erfolgter Verteilung handelt es sich hierbei um ein nicht kontrolliertes Dokument. s liegt in der Verantwortung des Lesers, sicherzustellen, dass ihm
die aktuellste Version vorliegt, oder dass er sich mit dem Kundendienst von OrthoPediatrics in Verbindung setzt, um die aktuellste Version anzufordern.

OrthoPediatrics und das Pedi-Logo sind Marken der OrthoPediatrics Corp., die in den Vereinigten Staaten von Amerika eingetragen sind.

INSTRUCCIONES DE CUIDADO, LIMPIEZAY ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTOS

Diese Anlei dlt spezifische Angaben fiir die izir die als erneut sterilisierbar gelten, sowie von
die vom Anwender zu sind. Die spezifischen Angaben sollen si dass das Medizi risikofrei sterilisiert wird und weiterhin seine spezifizierte Funktion Objetivo/Propdsito: Esta quia ofrece. Ia informacidn ne(exan'a 1pard el iento de los dispositivos médico: i il y los dispositivos médicos disefiados
erfilt. Ref. 150 17664:2004, ANSI/AAMI $T79:2006 paraseresteril i id inis queel dispositivo médic sequridady siga e ificacit
Produk Alle wiederverwendbaren chirurgischen mit festen i (keine beweglichen Teile) und einfachen Scharnieranordnungen sowie alle 'j”e”d’””e"f" Ret.150 17664:2004, ANS//AAMISU”OM
implantierbaren Produkte fiir den Einmalgebrauch, die zwar unsteril geliefert, aber zur Verwendung in sterilem Zustand von OrthoPediatrics Corp. berei werden. P Todos losi q lizables queincluyen jes fijos (sin piezas méviles)y blajes abi dos sencillos, y todos los di
lantables de un solo uso suministrados no estériles, pero indicados para utilizarse en un estado estéril suministrados porOrthuPedlatrlcs Corp.
WARNUNGEN 1. Eine automatische Reinigung ist unter Umsténden ineffektiv. Es empfiehlt sich eine griindliche, manuelle Relmgung
2 Sofe salich, die vor dem Reinigen auseinandeme Fiir dievorder ADVERTENCIAS 1. Puede que la limpieza automatica no sea eficaz. Se recomienda un proceso de limpieza manual minucioso.
werden miissen, die Gebrauchsanweisung fiir das Produkt beachten. i 2. Cuando proceda, desmonte los instrumentos antes de la limpieza. Consulte las instrucciones de uso de los instrumentos cuya limpieza
3. Lange schmale Kanillierungen und Blindoffaungen erfordern beim Reinigen besondere Sorgfalt. requlera su desmontaje. o ) o -
4. Reinigungsmittel mit Chlor oder Chlorid als Wirkstoff wirken bei Edelstahl korrodierend und diirfen nicht verwendet werden. Es werden 3. Las canulaciones estrechas largas y los orificios ciegos requieren una atencidn especial durante [a limpieza.
enzymatische Reinigungsmittel und solche mit neutralem pH-Wert empfohlen. 4. Los agentes de limpieza con cloro y cloruro como ingrediente activo son corrosivos para el acero inoxidable y no deben utilizarse. Se
5. UnsachgeméBe Reinigung des Produkts kann zu einer mangelnden Sterilisation fiihren. recomiendan los agentes enzimiticos y de limpieza con pH neutro.
5.Sino se limpia adec el dispositivo se puede producir una esterilizacion inadecuada.
Einschrankungen Eine ige Wi i nach der nac Anleitung hat minimale i auf die wiederver PR
in Bezug auf die manuellen| bzw, firdenEi von OrthoPediatrics. Das Ende der Lebensdauer der Instrumente wird in Limitaciones del El pmtesamlemo repetido, de acuerdo con las siguientes instrucciones, tiene un efecto minimo sobre los instrumentos manuales
Wiederaufbereitung der Regel durch anwendungsbedingte Abnutzung und Beschidigung vorgegeben p i i 0 los implantes de un solo uso de OrthoPediatrics. El final de la vida ttil de los instrumentos lo determinan normalmente el
i} desgaste y los dafios debidos al uso.
ANLEITUNG INSTRUCCIONES
Anwendungsort Uberreste von Korperflissigkeiten und Gewebe mit einem fusselfreien Einmaltuch beseitigen und mit einem feuchten Tuch abdecken. Punto de uso Retire el exceso de tejidos y liquidos corporales con un paio desechable sin pelusa y cubra con un pafio htimedo. No debe permitirse que
Korperfliissigkeiten und Gewebe diirfen auf dem Instrument vor dem Reinigen nicht antrocknen. los tejidos y liquidos corporales se sequen en los instrumentos antes de limpiarlos.
Sichere Aufbewahrung/ | 1. s sind die universellen Vorsichtsmafinahmen fiir den Umgang mit i biogefihrlichen falien 2u befolgen Contencién/transporte 1. Deben observarse las precauciones universales de manipulacién de materiales contaminados/biopeligrosos.
Transport 2. Die Instrumente sollten nach dem Gebrauch innerhalb von 30 Minuten gereinigt werden, um die Maglichkeit des Eintrocknens vor 2. Los instrumentos deben limpiarse a lo largo de los 30 minutos siguientes a su utilizacion para minimizar la posibilidad de que se
der Reinigung zu minimieren. sequen antes dela limpieza.
" " " — - - - " Preparacion de Prepare agentes enziméticos y de limpieza con pH neutro a la temperatura y dilucion de uso recomendadas por el fabricante.
Vorbereitung von Enzymatische Mittel und Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert in der vom Hersteller empfohlenen Gebrauchsverdiinnung und age‘:nes de limpieza pareag y P P P y P
ini i herstellen.
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3. Retirer le dispositif de la solution enzymatique et rincer a I'eau purifiée (issue d’un ou plusieurs des traitements suivants : ultrafiltration,
osmose inverse, déionisation et/ou distillation) pendant au moins 3 minutes. Rincer minutieusement les lumieres, les trous et les autres
zones difficiles a atteindre.

4. Inspecter visuellement le dispositif. Répéter les étapes de la procédure manuelle de nettoyage et de ringage jusqua ce quiil ne reste
aucune saleté visible sur le dispositif.

5. Préparer la solution de nettoyage (détergent) au pH neutre et placer dans une unité d'ultrasonication.

6.Immerger totalement le dispositif dans la soluti p 10 minutes, de préférence a 45-50 kHz.
7. Rincer minutieusement I'instrument a I'eau purifiée (issue d’un ou plusieurs des traitements suivants : ultrafiltration, osmose inverse,
déionisation et/ou distillation) pendant au moins 3 minutes ou jusqua ce quil n'y ait plus aucune trace de sang ou de saleté dans
I'écoulement de ringage.

4. Periksa perangkat secara visual. Ulangi langkah-langkah prosedur pembersihan dan pembilasan manual sampai tidak ada kotoran yang
terlihat yang melekat pada perangkat.

5. Persiapkan larutan pembersih (detergen) ber-pH netral dan tempatkan dalam unit sonikasi.

6. Rendam perangkat secara menyeluruh dalam larutan pembersih dan sonikasi selama 10 menit, sebaiknya pada 45-50 kHz.

7. Bilas instrumen dalam air yang telah dimurnikan (dari salah satu atau kombinasi mana pun dari proses berikut: ultra-filter, RO, DI, dan/
atau suling) dengan saksama selama paling sedikit 3 menit atau sampai tidak ada tanda-tanda darah atau kotoran pada liran air pembilas.
8. Ulangilangkah 5 dengan larutan pencuci yang baru disiapkan.

9. Ulangi langkah 6 untuk pembilasan yang saksama untuk menghilangkan residu larutan pembersih.

10. Keringkan instrumen dengan lap bersih sekali pakai yang menyerap dan tidak mudah rontok atau udara kering terkompresi.

3. Veérifier I'action des pieces en mouvement (telles qu'articulations et mécanismes auto-bloguants) pour garantir un fonctionnement
régulier sur toute la plage de mouvement prévue.

4. Examiner les instruments avec des caractéristiques effilées longues (en particulier les instruments qui tournent) pour déceler une
possible distorsion.

8. Répéter [étape 5 2 aide d'une solution de nettoyage fraichement préparée. Pembersihan: Otomatis _Sistem p:u_u{( k i is tidak JV, j _' ebagai metodgpencuci hanyg untukinstvu_men pembedghan kompleks.lnstrumeni
9. Répéter étape 6 pour e ingage minutieux afin dliminer lesrésius de solution de nettoyage. instrumen ini harus dibersihkan dengan mengikuti prosedur pembersihan manual di atas. Suatu sistem otomatis boleh digunakan sebagai
. . metode tindak-lanjut tetapi tidak diharuskan.
10. Sécher les instruments a 'aide d'un chiffon propre, absorbant, non pelucheux, jetable ou de I'air comprimé propre. —— — - — - -
Nettoyage :automatisé | Lessysemes de — iés e sont pas T comme unique meéthode de nettoyage pour s sruments Disinfeksi hanya dapat diterima sebagai pendukung terhadap sterilisasi penuh untuk instrumen-instrumen pembedahan yang dapat
: teur digunakan ulang. Lihat bagian sterilisasi di bawah.
chirurgicaux complexes. Ces instruments doivent étre nettoyés en suivant la procédure manuelle ci-dessus. Un systeme isé peut - — — — —
etre utilisé en tant que méthode de suivi mais cela st pas nécessaire. Pengeringan Instrumen harus dlre;mgkan d_engkan saksam: dan s(emu;reslgu (e_lrllre:n Earus dlh_llangkan sebelum disimpan. Gunakan handuk/lap lembut
— — —— - - — yang menyerap untuk mengeringkan permukaan atau udara bersih terkompresi.
Désinfection I.a désinfection est uniquement acceptable en tant que ¢ dela compléte pour les chirurgicaux - - - - -
ili Voir la rubrique Stérilisation ci-dessous. Pemeriksaan dan 1. Periksalah dengan cermat setiap perangkat untuk memastikan bahwa semua darah dan kotoran yang tampak sudah hilang.
2 - - s P P " PR y 2. Periksa secara visual apabila ada kerusakan dan/atau keausan.
Séchage Les doivent étre échés et toute humidité résiduelle doit étre éliminée avant d'étre stockés. Utiliser un chiffon/ 3P I'k i bw u : _' bu « / u | | dan kunci-kotak X " bedah | diseluruh
tissu doux, absorbant ou de Iair comprimé pour sécher les surfaces extenes. . Periksa kerja bagian-bagian yang bergerak (seperti engsel dan kundi-kotak) untuk memastikan pembedahan yang lancar di selurul
- — —— - — — kisaran pergerakan yang dimaksudkan.
:::rm"’" et ; ::zﬁ:i:: U:;:::;:::;?;’;LE:Z‘:ZE?'r:;:;'ef::’e“;vg:r:;::;{eq::;Z'r"r::a’gae"sg;/‘::":z;lﬁz saletés visibles ont été éliminés. 4. Periksa instrumen yang memiliki fitur panjang langsing (khususnya instrumen yang berputar) untuk melihat adanya gangguan.

5. Bila instrumen membentuk bagian dari rakitan yang lebih besar, pastikan bahwa perangkat siap terpasang dengan komponen-
komponen yang sesuai.

cacat, korosi, k
i baiktelah i akhi iva dan harus dib i de i

Coordonnées du servicea | OrthoPediatrics, Corp.

la dientéle 2850 Frontier Drive

Warsaw, IN 46582 USA

Téléphone : +1574-268-6379

Fax:+1(574) 268-6302 E-mail : MarCom@OrthoPediatrics.com

Ilest de la responsabilité de Iétablissement de traitement de s‘assurer que le retraitement a été effectué a 'aide de [équipement et du matériel appropriés et que le personnel de
Iétablissement de retraitement a été correctement formé afin dobtenir le résultat voulu. Ceci requiert normalement une validation et une surveillance réguliére du traitement.
Tout écart par mppart a | instructions doit étre correctement évalué en termes defficacité, par Iétablissement de traitement pour éviter des conséquences négatives possibles.
Lesp é dés sont uni valides avec un équip de stérilisation qui a été correctement entretenu.
Ce document n'a pas été contrdlé aprés distribution. Il incombe donc au lecteur de s‘assurer qu'il dispose de la version la plus
récente de ce document ou de se la procurer, en contactant le service d la clientéle d'OrthoPediatrics.

OrthoPediatrics et le logo Pedi sont des marques de commerce déposées aux Ftats-Unis d‘OrthoPediatrics Corp.

m INSTRUKSI UNTUK MERAWAT, MEMBERSIHKAN DAN MENSTERILISASI INSTRUMEN

ingkup: Panduan ini informasi untuk pemrosesan perangkat medis yang diklaim dapat disterilisasi ulang dan perangkat medis yang ditujukan untuk

dleL’fl//SﬂS( o/eh prosesor. Informasi teperinci ini disediakan agar perangkat medis tersebut dapat diproses dengan aman dan akan terus memenuhi spesifikasi kinetjanya. Ref.
150 17664:2004, ANSI/AAMI $T79:2006

) yang disedi oleh OrthoPediatrics Corp.: semua instrumen pembedahan yang terdiri dari rakitan tetap (tidak ada bagian yang bergerak)

dan rakitan berengsel dan semua perangkat sekali pakai yang dapat ditanam, yang disediakan dalam kondisi non-steril, tetapi ditujukan untuk digunakan dalam keadaan steril

PERINGATAN 1. Pembersihan otomatis mungkin tidak efektif. Disarankan untuk membersihkan secara manual dengan saksama.

2. Bila dapat dilakukan, lepaskan instrumen sebelum dibersihkan. Lihat IFU Produk yang sesuai untuk instrumen yang perlu dilepaskan
untuk dibersihkan.

3. Kanulasi panjang sempit dan lubang-lubang buntu memerlukan perhatikan khusus selama dibersihkan.

4. Zat pembersih yang mengandung klorin atau klorida sebagai zat aktifnya bersifat korosif pada baja tahan karat dan tidak boleh digunakan.
Dianjurkan menggunakan zat enzimatik dan zat pembersih dengan pH netral.

5. Kegagalan untuk membersihkan perangkat dengan tidak tepat mungkin mengakibatkan sterilisasi tidak sempurna.

Batasan dalam Pemrosesan berulang-ulang, menurut instruksi di bawah ini, memberi efek minimum pada instrumen OrthoPediatrics manual yang dapat

Pemrosesan Ulang dipakai lagi. Akhir masa pakai biasanya ditentukan oleh keausan dan kerusakan karena penggunaan.

INSTRUKSI

Titik Penggunaan Buang kelebihan cairan tubuh dan jaringan dengan penyeka sekali pakai yang tidak mudah rontok dan tutupi dengan kain lembap. Cairan
tubuh dan jaringan tidak boleh dibiarkan mengering pada instrumen sebelum dibersihkan.

Penyimpanan/ 1. Langkah-langkah han umum selama p bahan-bah: inasi/berbahaya harus dipatuhi.

Pengangkutan 2. Instrumen harus dibersihkan dalam waktu 30 menit setelah digunakan untuk i potensi i sebelum dil

Persiapan Zat Pembersih | Siapkan enzim ber-pH netral dan zat-zat pembersih dengan dan suhu yang dianjurkan oleh produsen untuk

Pembersihan: Manual 1. Gunakan larutan perendam enzim ber-pH netral yang telah disiapkan sebelumnya.

2. Lepaskan instrumen, bila dapat dilakukan.

Rendam seluruh bagian instrumen dalam larutan enzim dan biarkan terendam selama minimum 10 menit. Ikuti instruksi produsen zat

enzimatik atau zat pembersih mengenai kualitas air dan waktu pajanan. Gunakan sikat berbulu lembut untuk membersihkan perangkat

dengan perlahan (perhatlan khusus harus diberikan pada Iekuk lekuk, Iumen permukaan perslnggungan dan bagian lain yang sulit untuk
k yang tampak sudah bersih. Lt ikat berbulu lembut yang panjang

dan ramping. Gunakan alat penyuntik besar atau semprotan air berdenyut untuk membilas dengan saksama semua saluran dan rongga

dengan larutan pembersih untuk menghilangkan serpihan. Ulangi sampai semua bagian bersih.

Catatan: Larutan enzim harus diganti sebelum menjadi inasi berat dung darah dan/atau keruh).

3. Keluarkan perangkat dari larutan enzim dan bilas dalam air yang telah dimurnikan (dari satu atau kombinasi beberapa proses berikut:

ultra-filter, Reverse Osmosis (osmosis balik), Deionized (deionisasi) dan/atau suling) selama minimum 3 menit. Sirami dengan saksama

lumen, lubang dan bagian lain yang sulit dijangkau.

. - . s, . Pemeliharaan Beri pelumas pada enqxel uliran dan bagian-bagian bergerak lainnya dengan pelumas komersial yang berbasis air untuk instrumen kelas
Z;al.((zrosfuliyl“eér:;lstruments font partie d'un ensemble plus large, vérifier que les dispositifs facilement avec les ¢ bedah guna Jan dan keausan. angan produk minyakmineral, vaselin,atau produk berbasissilikon,
P " . B défauts. b » y P . " Buang instrumen yang tumpul atau rusak.

été d é ou ne i pas a atteint la fin de sa durée de vie et doit étre éliminé b1 au F 1. Tunggal - kantung sterilisasi polietilen/Tyvek (atau setara yang diizinkan FDA) dengan ukuran yang sesuai dapat dipergunakan untuk
protocole de I'¢ hospitalie instrumen tunggal. Pastikan bahwa kemasan cukup besar untuk diisi dengan instrumen tanpa k | atau menyobek

Entretien Lubrifier les articulations, les filetages et les autres piéces en mouvement avec un lubrifiant de grade chirurgical a base d'eau disponible 2 D:_Iam_S;FI- I{Sjeberag_al 5:‘;“5“”'"”“( mungkig dilektakkan ;;adakhlaki ins:jr_umen l;(husu_sl_aray baki S‘e'”:j‘fs_i SkemaFg:": untuk kei’e’!l‘(‘a’!
dans le commerce (tel que lubrifiant pour instruments chirurgicaux) pour réduire la friction et I'usure. Ne pas utiliser de produits a base sterilsasl. Bila dapat dilakukan, qunakan pembungkus standar kelas medis untuk sterllsasi uap yang diizinkan FDA dengan mengikuti
d'huile minérale, de pétrole ou de silicone. metode bungkus ganda AAMI (ANSI/AAMI ST79-2006).
Mettre au rebut tout instrument émoussé ou endommagé. Sterilisasi lan untuk bersihkan p dengan tidak tepat mungkin mengakibatkan sterilisasi menjadi

t'd k .

Emballage 1. Individuel - un sachet standard de stérilisation en pnlyethylene/Tyvek (ou équivalent approuvé par la FDA) de la taille adéquate peut 1da sempu-rna o o
étre utilisé pour les i iduels. Sassurer que I'emballage est grand pour contenir linstrument sans contrainte Implan dan m OrthoPediatrics n untuk i dengan prosedur a"“’klff uap yang secara teratur
surles fermetures i décirre de [emballage ang telah :lvalldaﬂ SlkI;;';:;r|I|QS| leltal:\glalldasl untuk enonaktlf:: s:{:: ISTTo:2008 ;
2. Par sets — les sets d'instruments peuvent étre chargés sur des plateaux d'instruments dédiés ou des plateaux de stérilisation a usage z ? « 4 divalic P P
général pour la stérilisation. Le cas échéant, utiliser un sachet de stérilisation  la vapeur de grade médical standard approuvé par la FDA tefi isasi uap menggunakan metode yang dival 5 s
conformément & la méthode de double sachet AAMI (ANSI/AAMI ST79-2006). Siklus Pravakum selama 4 menit pada suhu 132 °C

Stérilisation i lahsence de correct des dispositifs peut entrainer une stérilisation inappmpriée. Waktu pengeringan minimum untuk siklus Pravakum: 30 menit.
Nest . . impl esi iatrics 3 laide des A alavapeur Waktu pengeringan akan bervariasi bergantung pada ukuran muatan dan harus ditingkatkan umuk muatan yang lebih besar. Pengguna
réguliérement utilisées par I'hdpital pour les instruments sous sachet (selon la norme ANSI/AAMI ST79 2006) conformément harus menggunakan metode yang dapat diverifikasi (misalnya, visual) untuk yang memadai.
aux étres validés. Cycle de stérilisation NON validé pour une désactivation des prions. Auloklaf harus dipasang dengan benar, dirawat, dan dikalibrasi. Hanya pembungkus/kantung srenllsasl yang disetujui FDA, yang
Stériliser a la vapeur en utilisant la méthode validée : legal, yang harus digunakan oleh pengguna akhir untuk perangkat yang disterilisasi secara terminal. Instruksi
Gyclede pré vidz pendant 4 minutes 3 une températ‘nve de132°C pengoperasian dari produsen auloklaf dan panduan yang dianjurkan untuk beban i sterilisasi harus dipatuhi.
Temps de séchage minimum pour le cycle de pré-vide : 30 minute; Penyimpanan Instrumen steril yang sudah dikemas harus disimpan di tempat yang ditentukan, dengan akses terbatas, yang baik ventilasinya dan

h . r . ) . -~ . lindungan dari debu, uap air, serangga, hama, dan suh ekstrem.

Les temps de séchage varient selon la taille de la charge et augmentent en cas de charges importantes. L'utilisateur doit employer des 9 P 99
méthodes vérifiables (par ex., une inspection visuelle) pour vérifier le séchage correct. Informasi Tambahan 1‘. Ketika melaquan sterilisasi terhadap banyak instrumen dalam satu siklus autoklaf, pastikan bahwa beban maksimum alat sterilisasi
Lautoclave doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. L'utilisateur final ne doit utiliser que des sachets de stérilisation tidak tevlampanl. ) o ! ! )
commercialisés légalement et approuvés par la FDA pour l'emballage des dispositifs ayant fait I'objet d‘une stérilisation terminale. Le 2. Kemasan instrumen steril harus diperiksa dengan cermat sebelum dibuka untuk bahwa keutuhan kemasan tetap terjaga.
indi(_aliuns fo_umiesAdans le mo@e demploi et les consignes recommandées du fabricant de l'autoclave relatives a la charge de stérilisation Informasi Layanan OrthoPediatrics, Corp.
maximum doivent étre respectées. Pelanggan 2850 Frontier Drive

Stockage Lesi mballés, stériles doivent étre stockés dans une zone désignée, d‘accés restreint, bien ventilée et qui protége de la poussiere, Warsaw, IN 46582 Amerika Serikat
de la moisissure, des insectes, des animaux indésirables et des températures/humidité extrémes. Telepon: +1-574-268-6379

. o n - Faksimile: +1(574) 2 2 Email: M @0rthoPe

Informations 1. Lors de la stérilisation d'instruments multiples dans un seul cycle d‘autoclave, sassurer que la charge maximale du nlest - alsimile: +1(5 ) 686302 Emai: MarCom@OrthoPediatrcs.com -

supplémentaires pas dépassée. Menjadi bb I be dilakukan d latan dan bahan
2. Les emballages dinstruments stériles doivent étre examinés minutieusement avant ouverture pour s‘assurer de I'absence de perte dan personel di fasilitas pemrosesan ulang telah dilatih secara memadai untuk mencapai hasil yang dlmgmkan Hal ini biasanya memerlukan validasi dan pemantauan rutin
dintégrité de terhadap prosesnya. Penyimpangan dari instruksi ini yang dilakukan oleh pemroses harus dievaluasi dengan benar untuk efektivitas dalam menghindari potensi konsekuensi

yang merugikan. Parameter sterilisasi yang dianjurkan hanya valid atas peralatan sterilisasi yang telah dirawat dengan benar.
Dokumen ini tidak dikendalikan setelah distribusi dan menjadi tanggung jawab dari pembaca untuk memastikan atau

mendapatkan revisi terbaru dari dokumen ini dengan menghubungi Layanan Pelanggan OrthoPediatrics.

OrthoPediatrics dan logo Pedi adalah merek dagang milik OrthoPediatrics Corp. yang terdaftar di Amerika Serikat.

ITALIANO

ISTRUZIONI PER LA CURA PULIZIA E STERII.IZZAZIONE DEGI.I STRUMENTI

e deidispositi "

daparte

chi ne effettua il trattamento. Queste informazioni dermg//nre sono forite ﬂﬂ' n(he il dispositivo medico sia trattato con s/(urezzu econtinui a xaddlsfare le specifiche prestazionali.
Ref. IS0 17664:2004, ANSI/AAMI $T79:2006

Dispositit

(i) - Tutti gli strumenti chirurgici riutilizzabili comprendenti i gruppi fissi (nessuna parte mobile) e i gruppi semplici con chiusura a cemiera, e tutti i dispositivi

monouso impiantabili forniti da OrthoPediatrics Corp. non sterili ma destinati all'uso in condizioni sterili.

AVVERTENZE 1. La pulizia automatizzata potrebbe essere inefficace. Si consiglia un trattamento di pulizia manuale completo.
2. Se pertinente, smontare gli strumenti prima di pulirli. Consultare le relative istruzioni per 'uso degli strumenti che richiedono lo
smontaggio per esequirne la pulizia.
3. Cannulazioni lunghe e strette e fori ciechi richiedono una particolare attenzione durante la pulizia.
4. Gli agenti detergenti contenenti cloro o cloruro come ingrediente attivo sono corrosivi per I'acciaio inossidabile e non devono essere
utilizzati. Si consiglia I'utilizzo di agenti enzimatici e detergenti a pH neutro.
5. La pulizia inadeguata del dispositivo potrebbe rendere inefficace la

Limiti del nuovo Trattamenti ripetuti, secondo le istruzioni riportate sotto, hanno un effetto minimo sugli strumenti manuali riutilizzabili o sugli impianti

ento monouso OrthoPediatrics. L'usura e i danni causati dall'uso inano in genere la fine della vita utile degli strumenti.
ISTRUZIONI
Punto di utilizzo Eliminare i fluidi e i tessuti corporei in eccesso con una salvietta usa e getta priva di filacce e coprire con una salvietta umida. Impedire che

fluidi e tessuti corporei si asciughino sugli strumenti prima della pulizia.

agenti detergenti

Contenimento/ 1. Rispettare le precauzioni universali per maneggiare materiali contaminati/a rischio biologico.
Trasporto 2. Pulire gli strumenti entro 30 minuti dal loro utilizzo per ridurre al minimo la possibilita che si asciughino prima della pulizia.
Preparazione di Preparare gli agenti enzimatici e detergenti a pH neutro rispettando le istruzioni del fabbricante per la diluizione d'uso e la temperatura.

Pulizia - Manuale

1. Utilizzare la soluzione enzimatica a pH neutro preparata per I'immersione.
2. Smontare gli strumenti, se pertinente.

Iu lla soluzi imatica e lasciarloini i pe almeno 10 minuti. Segulre \e |3truzmn| del

d dellag ico 0 d lative alla qualita dellacqua e al tempo di ione. Pulire deli

uno spazzolino morbido (prestando particolare attenzione a interstizi, lumi, superfici combacianti e altre aree difficili da pullre) ﬁn(he noné
stato eliminato tutto lo sporco visibile. Pulire i lumi con uno spazzolino morhldn Iungoe stretto. Utlhzzare una smnga grande ounidropulsore
perirrigare bene tuttii canali e le cavita conla soluzi . Rip perazione finché tutte e aree sono pulite.
Nota - Cambiare la soluzic prima che diventi Il i i i torbida).
3. Togliere il dispositivo dalla soluzione enzimatica e risciacquarlo in acqua depurata (mediante uno o piti dei seguenti metodi: ultrafiltro,
osmosi inversa, acqua deionizzata e/o distillata) per almeno 3 minuti. Irrorare bene lumi, fori e altre aree difficili da raggiungere.
4. Ispezionare visivamente il dispositivo. Ripetere le operazioni di pulizia manuale e di risciacquo finché sul dispositivo non sono pitl
visibili tracce di sporcizia.
5. Preparare la soluzione detergente a pH neutro e versarla nel sonicatore.
6. Immergere completamente il dispositivo nella soluzione detergente e sonicare per 10 minuti, preferibilmente a 45-50 kHz.
7.Risciacquare bene lo strumento in acqua depurata (mediante uno o it dei seguenti metodi: ultrafiltro, osmosi inversa, acqua deionizzata
e/o distillata) per almeno 3 minuti o finché nel flusso di risciacquo non sono piti visibili tracce di sangue o sporcizia.
8. Ripetere il punto 5 con una soluzione detergente fresca.
9. Ripetere il punto 6 per risciacquare bene ed eliminare eventuali residui di soluzione detergente.
10. Asciugare lo strumento con una salvietta assorbente, pulita, usa e getta, senza filacce, oppure con aria compressa pulita.

Pulizia - Automatizzata

Si sconsiglia I'utilizzo di sistemi di lavaggio/disinfezione automatizzati quali unico metodo per la pulizia di strumenti chirurgici complessi.
Tali strumenti vanno puliti sequendo la procedura manuale indicata sopra. L'utilizzo di un sistema automatizzato € possibile come metodo
aggiuntivo, ma non & necessario.




[aicarena = T1 70 Rbri= ol 712 240130 Sl HATe AORAL NS XNl M E Tl CIol s Tl SLolah L Pemeriksaan dan Ujian 1. Periksa setiap peranti dengan berhati-hati untuk memastikan semua darah dan kotoran nyata sudah dibuang. Onderhoud Smeer scharnieren, schroefdraden en andere bewegende delen met een in de handel verkrijgbaar smeermiddel van een kwaliteit voor
2. Perhatikan kerosakan dan/atau kehausan. chjrurgischg instrumenten op watverhasis (zoals ins(rur_n_emenmelk) om wrijving en slijtage te verminderen. Gebruik geen producten van
3. Periksa bahagian bergerak (seperti engsel dan kunci-besi) untuk memastikan kelancaran operasi sepanjang julat pergerakan mineale olie of producten op basis van petroleum of siliconen.
yang ditentukan. Gooi hotte of beschadigde instrumenten weg.
4. Periksa instrumen berciri panjang runcing (terutamanya instrumen berputar) untuk herotan. Verpakking 1. Individueel — een ilisati van polyethyleen/Tyvek (of door de FDA toegestaan [cleared'] equivalent) van de geschikte
5. Apabila instrumen membentuk sebahagian daripada himpunan yang lebih besar, periksa peranti sedia dipasang dengan komponen gV lei worden gebruikt. Zorg dat de zak groot genoeg is om hetinstrument te bevatten zonder spanning
berkaitan. op de naden un te oefenen of de verpakking te doen scheuren.
b I lar-bale k, cacat, terhakis, e kah, dah 2. Alsset—ii mogen voor sterili p speciale i ofopalg den geplaatst worden.
- rosak atau tidak berfungn sebaiknya sudah mencapai akhir jangka hayatnya, dan perlu d’bua"g menurut protokol hospital. Gebruik indien van toepassing door de FDA toegestane ('cleared’) standaard gebruikte stoomstenllxaneverpakklng van medische kwaliteit
Penyelenggaraan Lincirkan engsel, bebenang dan bahagian bergerak lain dengan pelinciri is k k il untuk k volgens de dubbele verpakkingsmethode van de ARMI (ANSI/AAMI ST79-2006).
geseran dan haus. Jangan gunakan minyak mineral, petroleum, atau produk berasaskan SIIIkun Sterilisatie Waarschuwing: Wanneer de hulpmiddelen nlet grondig gereinigd worden, kan dit leiden tot onvoldoende sterilisatie.
- Buang instrumen yang tumpul atau rosak. Het verdient aanb omi van OrthoPediatrics in een autoclaaf met stoom te steriliseren
Pembungkusan 1. Tunggal — kantung pensterilan polietilena/Tyvek piawai (atau kelulusan FDA setara) bersaiz sesuai boleh digunakan untuk instrumen volgens de procedures die in het ziekenhuis gehrnlkell]k ijn voor verpakte instrumenten (op ha"f van ANSI/ARMI
tunggal. Pastikan pek cukup besar untuk menyimpan instrumen itu dengan tidak kan pelekat atau mengoyak | S"; :2006) in met de g P De voor het
2. Dalam Set — semua set instrumen boleh dimuatkan ke dalam dulang instrumen khas atau dulang pensterilan pelbagai guna untuk ma. .|veren van prionen. . .
pensterilan. Jika perlu, gunakan pembalut pensterilan berwap diluluskan FDA gred perubatan piawai menurut kaedah balutan berganda Sterilseer met stoom met deze gevalideerde methode:
AAMI (ANSI/AAMI ST79-2006). voorvacuiimcyclus gedurende 4 minuten bij een temperatuur van 132 °C
1 Pensterilan Amaran: Kegagalan membersihkan peranti dengan betul mungkin yang tidak minimale droogtijd voor voorvacuiimyclus: 30 minuten ., dingen. )
Instrumen dan implan OrthoPediatrics disarankan untuk pensterilan melalui prosedur pengautoklafan wap yang biasa De d;ol;g!l]d valileertaflnankelljk van dehgmlfnevan dilad'"g en n;oe;vev\engd worden f d” e ediond o€t
digunakan di hospital bagi instrumen berbalut (berasaskan ANSI/AAMI ST79: 2006) menurut parameter disahkan. methoden (z0als visuele inspectie) gebruiken om te bevestigen dat de instrumenten afdoende ge '°°g Z'J"
pensterilan TIDAK disahkan bagi pentakaktifan prion. De autoclaaf moet juist zijn geir en Alleenrechtmatig in de handel, door de FDA toegestane (cleared’)
Pensterilan wap menggunakan kaedah disahkan: sterilisatieverpakking/-zakken mogen door de eindgebruiker worden gebruikt voor het verpakken van aan eindsterilisatie onderworpen
Kitaran pra-vakum selama 4 mint pada suhu Hi o hulpmiddelen. De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de autoclaaf en de aanbevolen richtlijnen voor de maximale laadcapaciteit
a moeten worden opgevolgd.
Tempoh pengeringan minimum untuk kitaran pra-vakum: 30 minit
Temnoh pengeringan adalah berbeza menaikut saiz muatan dan perlu ditambah bagi muatan lebih besar. Pengguna perlu mengqunakan Opslag Steriele verpakte instrumenten moeten worden opgeslagen in een speciaal daarvoor bestemde goedgeventlleerde rulmte met beperkte
kaedpah yinggholeg disahkan (cth.p ng visual) untuk periu Pag yang mencukup, ggunap 99 toegang, die bescherming biedt tegen stof, vocht, insecten, ongedierte en extreme
Autoklaf mesti dipasang, di dan di dengan betul. Hanyap g flanyangsahdi dandiluluskan Aanvullende informatie | 1. Overschrijd de maximale laadcapaciteit van de sterilisator niet bij het steriliseren van meerdere instrumenten in één autoclaafcyclus.
FDA patut digunakan oleh pengguna akhir untuk i disteril tetap. Arahan operasi dan gari saranan pengeluar 2. Steriele instrumentpakketten dienen véor het openen goed gecontroleerd te worden om zeker te weten dat de integriteit van de
autoklaf bagi muatan i perlu dipatuhi. verpakking niet is aangetast.
- Penyimpanan Instrumen steril berbungkus perlu disimpan dalam kawasan berakses terhad yang ditetapkan, yang mempunyai pengudaraan baik dan Informatie OrthoPediatrics, Corp.
daripada habuk, lembapan, serangga, binatang perosak dan klantenservice 2850 Frontier Drive
. 1. Apabila ilkan sebil instrumen dalam satu kitaran autoklaf, pastikan ia tidak melebihi muatan maksimum pensteril. xfé;sx-lﬁﬁ%z-zlféﬁm
2. Pakej instrumen steril perlu diperiksa dengan teliti sebelum dibuka untuk tiada berlaku integriti pakej. Fax:+1 ('574) 268-6302 E-mail: MarCom@0rthoPediatrics.com
Maklumat Khidmat OrthoPediatics, Corp. De verwerker is ervoor verantwoordelijk te zorgen dat het opnieuw verwerken zoals dat daadwerkelijk wordt uitgevoerd, gebeurt met gebruikmaking van geschikte apparatuur
Pelanggan 2850 Frontier Drive i en materialen, en dat het personeel dat deze handelingen uitvoert naar behoren geschoold is om het gewenste resultaat te behalen. Dit vereist in het algemeen validatie en
T Warsaw, IN 46582 Amerika Syarikat routinematige bewaking van het proces. Emge afiwjking van deze instructies door de verwerker dient terdege op doeltreffendheid te worden beoordeeld om mogeljke nadelige
Telefon: +1-574-268-6379 o ies te vermijden. De aanb gelden alleen met goed onderhouden sterilisatieapparatuur.
: - -mel: @ . X A " .
Faks: +1(574) 268-6302 E-met: MarComaOnthoPediatrcs om Dit document is na verspreiding niet gecontroleerd en het is aan de lezer te bevestigen of dit de meest recente versie van dit
Adalah jawab pemproses untuk ikan p emula betul-betul dya/ankan menggunakan bahan dan peralamn bersesuaian, dan kakitangan di fasiliti document is of deze op te viagen door contact op te nemen met de klantenservice van OrthoPediatrics.
emula sudah dilatih dikeh t itu. Sebarang T " . - ,.
. penyrmpangan oleh pemproses daripada semua arahan ini per/u dinilai keberkesanﬂnnyﬂ dengan betul untuk mengelakkan akibat buruk berpotensi. Parameter sterlsasi OrthoPediatricsen het Pedi-logo zjn i de Verenigde Staten gedeponeerde handelsmerken van OrthoPediatrics Corp.
disyorkan hanya sah bagi peralatan pensterilan yang diselenggara dengan betul.
Dolurmen i idak davalelpe engedron dnadoh penbacountuk ata PORTUGUES ) |NsTRUCOES DE CUIDADOS, LIMPEZA E ESTERILIZACAO DE INSTRUMENTOS
versi terkini dokumen ini dengan menghubungi Khidmat Pelanggan OrthoPediatrics. i 4
" T - n " " " 0b]ecuvn/ imbito: Este quia especifica a i do para de di médicos declarados como reesterilizdveis e dispositivos médicos que se destinem a ser
Logo Pedi dan OrthoPediatrcs adalah tanda dagangan OrthoPediatrics Corp, didaftarkan di Amerika Syarikat. iz pelo Esta i do detalhada é fornecida de modo a que o dispositivo médico possa ser processado em sequranga e continuar a satisfazer as suas
NEDERLANDS especificagdes de desempenho. Ref. IS0 17664:2004, ANSI/AAMI $T79:2006
- INSTRUCTIES VOOR DE VERZORGING, REINIGING EN STERILISATIE VAN INSTRUMENTEN Dispositivo(s): Todos os instrumentos cirdrgicos que integrem unidades fixas (sem pegas em movimento) e unidades articuladas simples e todos os dispositivos implantdveis

de utilizagdo tinica fornecidos nao estéreis, mas destinados a utilizagao num estado estéril fornecidos pela OrthoPediatrics Corp.

Doel/toepassingsgebied: Deze gids bevat de informatie voor de verwerking van medische hulpmiddelen die als hersteriliseerbaar te boek staan, en medische I die
bestemd zijn om door de verwerker te worden Deze informatie wordt geboden opdat het medische hulpmiddel op veilige wijze verwerkt kan worden en ADVERTENCIAS 1. Alimpeza automética pode ndo ser eficaz. Recomenda-se um processo de limpeza manual minucioso.
zal b/yven voldoen aan zijn prestar/ekenmerken Ref 150 17664:2004, ANSI/AAMI $T79:2006
L . . N . . Z Sempre que se aplltar, deve desmontar-se os instrumentos antes da limpeza. Consulte as Instrugdes de Utilizagao do produto para
Alle h d die bestaan uit vaste (geen delen), enalle que ded oulimpeza.
" implanteerbare hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die niet-steriel geleverd zijn, maar bedoeld zijn om in een steriele staat gebruik te wnrden, en die door OrthoPediatrics
Corp. geleverd zn. 3. Canulages estreitas e longas e orificios cegos e)ﬂgem uma atengao especlal durante a Ilmpeza
a 4.0sagentes de limpeza com cloro ou dl ti P coinoxidavel, pelo que nao podem ser utilizados.
n WAARSCHUWINGEN 1. Automatische reiniging is mogelijk niet effectief. Grondige handmatige reinigis hode wordt j Recomendam-se agentes enzimaticos e de limpeza com pH neutro.
P 2. Instrumenten dienen, waar van toepassing, voor reiniging uit elkaar gehaald te worden. Zie de voor i 5. Afalta de limpeza adequada do dispositivo pode levar a uma
- die uit elkaar moeten worden gehaald om ze te reinigen. Limitagdes do 0 processamento repetido, de acordo com as instrugdes abaixo, tem thoPediatrics ou
3. Besteed bij het reinigen speciaal aandacht aan lange smalle boringen en blinde gaten. implantes de utilizacao tinica. 0 fim da vida dtil o é inado pelo desg d ausados pela utilizado.
4. Chloorbevattende reinigingsmiddelen of middelen waarvan chloor het actieve bestanddeel is, corroderen roestvast staal en mogen niet
gebruikt worden. Enzymatische middelen en reinigingsmiddelen met een neutrale pH worden aangeraden. INSTRUGOES
5. Wanneer het niet grondig gereinigd wordt, kan dit eiden tot onvoldoende serilisatie. Local de utilizagio Retire 0 excesso de liquidos e tecidos corporais com um toalhete descartavel que ndo largue pélos e cubra com pano humedecido. Nao se
Beperkingen van Herhaald verwerken volgens onderstaande instructies heeft een minimale invioed op deve deixar secar os fluidos e tecidos corporais nos instrumentos antes da limpeza.
herverwerking ;I:f\'eteere"l:]rzlill? gebruik van OrthoPediatrics. De levensduur van de instrumenten wordt normaliter bepaald door slijtage en beschadiging Contengio/ 1. Devem cumprir-se as precaugoes universais relativas ao ‘de materials om risco bioldgico.
m g - P 2.0sinstrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos apds a utilizagao para minimizar a possibilidade de secagem antes da limpeza.
INSTRUCTIES Preparagéo de Prepare agentes enziméticos e de limpeza com pH neutro na diluicdo e temperatura de utilizagao recomendadas pelo fabricante.
. agentes de limpeza
_ Op de plaats van gebruik | Verwijder lig(e) lich. loeistoffe weefsel met een di ble, niet-pluizende doek en bedekt het met eenvochtige T " n i lucao de — —— " o "
doek. Laat li en weefsel d aan reiniging niet op de instrumenten opdrogen. impeza: manual 1. Utilize asolugéo de impregnagéo enzimética com pH neutro que foi preparada.
- - - — — — 2. Se aplicavel, desmonte os instrumentos.
Beperking van 1. Neem universele voorzorgsmaatregelen voor het omgaan met verontreinigd/biologisch gevaarlijk materiaal in acht. X I Lo . . . -
idi 21 di iniad te worden binnen 30 minuten na gebruik zodat ze vdr het reinigen zo min mogeliik opdrogen Mergulhe totalmente o instrumento em solugéo enzimatica e deixe-o impregnar durante pelo menos 10 minutos. Siga as instrugdes do
i s bbb d lenen gereinig 9 9 gelijk opdrogen. fabricante do agente enzimatico ou de limpeza relativamente a qualidade da agua e tempo de exposiao. Com uma escova de cerdas moles,
Bereid de enzymatische middelen en de reinigingsmiddelen met neutrale pH zoals aanbevolen door de fabrikant met de te gebruiken limpe cuidadosamente o dispositivo (prestando especial atencao a fendas, limenes, superficies de encaixe e outras areas dificeis de limpar)
verdunning en temperatuur. até que toda a sujidade visivel tenha sido removida. Os limenes devem ser limpos com uma escova de cerdas macias comprida e estreita.
1. Gebruik de enzymatische i | met neutrale pH. Utilize uma seringa grande ou jacto de dgua pulsado para lavar bem todos os canais e cavidades com solugdo de limpeza e assim eliminar
B . " - . residuos. Repita até todasas dreas estarem limpas.
2. Haal de instrumenten uit elkaar, indien van toepassing. P . . o de fi
. A, | . o Ul A . Observagdo: A solug ser le ficar e/outurva).
Dompel hetinstrument g ind laat het ten minste weken. van de fabrikant R p vo da soluca o ) ifcada (d ! binacio d ) .
A van het ische middel of reinigil iddel wat teit en de duur van onderdompeling betreft. Gebruik een zachte borstel 3i e;llre 0 |sposmvo_ aso ug:o (_enz_lm;tlca e e:xag_lu('ej en:jagua purilica ad( e n/n!a uudqua quer com‘ nagao dos ?egumtes pIrQ(essos.
om het hulpmiddel voorzichtig schoon te maken (let vooral op gleuven, lumina, in elkaar grijpende oppervlakken en andere lastig te u ‘;ﬂ' Itragao, osmose I(;wfjr?/'l esionizada e/ou destilada) durante um periodo minimo de 3 minutos. Irrigue minuciosamente ldmenes,
reinigen delen) tot al het zichtbare vuil verwijderd is. Lumina moeten worden gereinigd met een lange, smalle, zachte borstel. Gebruik orificios e f"‘mas a(eas ‘E‘ | "" acesso. ‘ i i . .
een grote injectiespuit of een pulserende waterstraal om alle kanalen en holtes goed door te spoelen met reinigingsoplossing om debris te 4. |F15P9f(|0"? o d!SPOSITIVD visualmente. Repita os passos do procedimento de limpeza e lavagem manual até nao restarem quaisquer
verwijderen. Herhaal dit totdat alle delen schoon zijn. residuos no dispositivo.
Opmerking: De enzymoplossing moet vervangen worden voordat deze sterk verontreinigd is (bloederig en/of troebel). 5. Prepare a solucao de limpeza (detergente) de pH neutro e coloque-a numa unidade de sonicagdo.
3 Verwijder het uitd i afmet gezuiverd water (verkregen via een of een combinati 6. Mergulhe totalmente o dispositivo em solugao de limpeza e proceda a sonicagdo durante 10 minutos, de preferéncia a 45-50 kHz.
processen: ultrafiltratie, reverse osmose, gedeioniseerd en/of gedestilleerd) gedurende minimaal 3 minuten. Spoel de lumina, gaten en 7. Enxagtie o instrumento em dgua purificada (de uma ou de qualquer combinagao dos seguintes processos: ultrafiltragao, osmose inversa,
andere moeilijk bereikbare plekken grondig. desionizada e/ou destilada) minuciosamente durante um periodo minimo de 3 minutos ou até que nao existam sinais de sangue ou
4. Inspecteer het hulpmiddel visueel. Herhaal de stappen van de handmatige reinigings- en spoelprocedure totdat het iddel vrij sujidade no fluxo de enxaguamento.
is van zichtbaar vuil. 8. Repita 0 passo 5 com solugao de limpeza extemporanea.
5. Bereid de reinigingsoplossing (detergentoplossing) met neutrale pH en doe deze over in een ultrageluidbad. 9. Repita o passo 6 para enxaguamento completo e remogdo de quaisquer residuos de solugao de limpeza.
6. Dompel het hulpmiddel volledig onder in reinigingsoplossing en stel het gedurende 10 minuten bloot aan ultrageluid, bij voorkeur 10. Seque o instrumento com um toalhete limpo, descartavel, absorvente, que no largue pélos ou ar c limpo.
van45-50 kﬂz. ) ) ) o Limpeza: automatica Os sistemas automticos de limp 0 ndo sao como o tinico método de limpeza de instrumentos cirirgicos
7. Spoel het instrument grondig af met gezuiverd water (verkregen via een of een van processen: complexas. Estes instrumentos devem ser limpos seguindo o procedimento manual de limpeza anteriormente descrito. Urn sistema
reverse osmose, gedeioniseerd en/of gedestilleerd) gedurende minimaal 3 minuten of totdat er geen tekenen meer zijn van bloed of vuil automatico podera ser utilizado como método de seguimento, embora nao seja obrigaté
in het spoelwater. N " . A - " R
P S . Desinfeccao Adesinfeccao s6 € aceitavel auxiliara pletadei cirtirgico: Consulteaseccao de lizagdo
8. Herhaal stap 5 met een versbereide reinigingsoplossing. mais abaixo.
9. Herhaal stap 6 om alle sporen van de reinigingsoplossing door grondig spoelen te verwijderen.
10.Droog h ‘p 4 " P teen droge, di 9 ghlp gh dg ? :] de doek Jf b Lucht. Secagem Os instrumentos devem ser totalmente secos e toda a humidade residual deve ser eliminada antes de guardar. Utilize uma toalha/pano
roog etinstrument met een droge, disposable, absorberende, nie p uizende doek of schone persluc macio e absorvente ou ar comprimido limpo para secar as superfcies externas,
) - nietaar ! voor complexe chirurgisc pecgio e 1. Inspeccione cuidadosamente cada dispositivo para assegurar que todo o sangue e sujidade visiveis foram removidos.
. Deze instrumenten dienen met de bovenbeschreven reinigingsprocedure handmatlg te worden gereinigd. Dit mag worden gevolgd door testes 2 one visual ificand istem d Joud
een methode met een iseerd systeem maar dit s niet verplicht. - Inspeccione visua mente veri icando se}enstem anos e/ou lesgaste. ) )
Desinfecti Voor herbraikbare chiraraische i s desinfoctie al ; m Jgehel lisatie Zie ond q 3. Verifique a acgao das partes maveis (tais como partes articuladas e fechaduras) para garantir o funcionamento suave ao longo de toda
esinfectie oor herbruikbare chirurgische instrumenten s desinfectie alleen toegestaan als aanvulling op algehele sterilisatie. Zie onderstaan a amplitude de movimento pretendida.
a sterilisatiegedeelte. ) . PR " A
- — - 4. Verifique se os finos e longos rotativos) apl distorcao.
Drogen De instrumenten moeten goed worden gedvoogq en vrij zijn van alle vochtsporen voordat ze worden opgeslagen. Gebruik een zachte, 5..Quando os nstrumentos fizeram parte de um conjunto maior,verifiq dispositivosficamp Hoc o
m absorberende doek of schone perslucht om de buitenvlakken te drogen. correspondentes.
Inspectie en 1. Inspecteer elk hulpmiddel met zorg om te verifiéren dat al het zichtbare bloed en vuil verwijderdis. Observagiio: Qualquer instrumento com riscos profundos, falhas, corroséo, vedantes com fendas, descoloragiio, ou que tenha
- tests 2. Vioer een visuele inspectie uit op beschadiging en/of slijtage. frido d di i ingiu o fil idatitil e de iminado d de p I i
3. Controleer de_werkir!g van beweqen{ie delen (zoals scharnieren en "box-locks™-mechanieken) om te zorgen dat deze over het gehele Manutengao Lubrifique as partes articuladas, as roscas e outras partes moveis com um lubrificante de instrumentos cirdrgicos a base de dgua disponivel
beoogde bewegingstraject soepel functioneren. no mercado (tal como leite para instrumentos) para reduzir a friccdo e o desgaste. Nao utilize produtos com base em dleo mineral,
4. Controleer i met lange smalle onderdelen (met name roterende instrumenten) op vervorming. petrdleo ou silicone.
5. Controleer, in gevallen waarin instrumenten deel uitmaken van een groter samenstel, of d goed met d Elimine instrumentos rombos ou danificados.
onderdelen kunnen worden samengevoegd.
king: Elk i igek gebreken, corrosie, geb dichti ing, of dat s beschadigd
of niet g heeft het einde bereikt en moet word het zi i I
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1. Bir otoklav dongiisiinde cok sayida alet sterilize edilirken

yiikiiniin

emin olun.

2. Steril alet paketleri, paket biitiinligiinde bir kayip

emin olmak izere aglimadan dnce yakindan i

Miisteri Hizmetleri Bilgisi

OrthoPediatrics, Corp.

2850 Frontier Drive

Warsaw, IN 46582 A.B.D.

Telefon: +1-574-268-6379

Faks: +1(574) 268-6302 E-posta: MarCom@OrthoPediatrics.com

Tekrar islemenin fiilen uygun ekipman ve materyal kullanilarak yapildiGindan ve tekrar isleme tesisindeki personelin istenen sonucu elde etmek icin uygun sekilde egitilmis
oldugundan emin olmak isleyenin sorumlulugundadir. Bu normalde. xureun dagrulanmaslm ve rutin olarak izlenmesini gerekirir. [sleyen tarafindan bu talimattan herhangi bir
sapma olast advers sonuclardan kaginmak icin etkinlik bak il

ekipmant ile gegerlidir.

Cnerilen sterili i sadece bakimi uygun sekilde yapilmis sterilizasyon

Bu belge dagitimdan sonra kontrol edilmez ve OrthoPediatrics Miisteri Hizmetleri ile lmbar kuramk
belgenin en son revi; grulamak veya elde etmek miisterinin
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