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Общи инструкции за грижа, работа и обработка на 

нестерилни инструменти Ixion 

Метод: стерилизирани чрез влажно 
нагряване (ISO 17665) 

 
Устройства: можете да намерите каталожните номера и 

описанието на устройството за инструментите Ixion на 

адрес: https:// dbortho.com/. Тези инструкции за обработка 

са в съответствие с изискванията, посочени в BS EN ISO 

17664 и се прилагат за ръчните инструменти Ixion за 

многократна употреба, доставени от DB Orthodontics и 

предназначени за обработка в здравно заведение. Тези 

инструкции за обработка са валидирани като подходящи 

да подготвят за използване инструментите Ixion за 

многократна употреба. Отговорност на 

потребителя/болницата/доставчика на здравни услуги е 

да гарантира, че обработката се извършва с помощта на 

подходящо оборудване и материали, както и че 

персоналът е подходящо обучен, за да се постигне 

желаният резултат. Това обикновено изисква 

оборудването и процесите да се наблюдават регулярно. 

Всяко отклонение от тези инструкции следва да бъде 

оценено по отношение на ефективността, за да се 

избегнат потенциални неблагоприятни последици. 

 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

• Използвайте дезинфектант за миене, който отговаря 

на изискванията на ISO 15883, части 1 и 2. 

• Използвайте детергенти и други химикали за 

обработка в съответствие с инструкциите на 

производителя, включително изпитвания за остатъчни 

вещества (ако е приложимо). 

• Физиологичният разтвор и 

почистващите/дезинфекциращите агенти, съдържащи 

алдехид, хлорид, активен хлор, бром, бромид, йод или 

йодид, са корозивни и не трябва да се използват. 

• По време на ръчно почистване не трябва да се 

използват метални четки и домакинска тел. Използвайте 

само меки четки за ръчно почистване. 

• Трябва да се избягва използването на твърда вода. За 

окончателно изплакване трябва да се използва 

пречистена вода, за да се предотвратят минерални 

отлагания. 

• Някои чувствителни материали може да бъдат 

повредени от по-високо алкални разтвори (pH > 10). 

• Ако устройствата се използват заедно с други 

устройства, като например ръчни механични 

инструменти, уверете се, че придружаващите устройства 

са обработени в съответствие с инструкциите на 

производителя. Тези инструкции се отнасят само за 

изделията на DB Orthodontics по-горе. 

• Ако е необходимо, носете подходящи лични 

предпазни средства като ръкавици, облекло и 

предпазни средства за лице (напр. визьор), когато 

боравите с използвани устройства или извършвате 

ръчно почистване и дезинфекция. Когато обработвате 

медицински изделия, винаги следвайте местните 

процедури за здраве и безопасност. 

• Отговорност на крайния 

потребител/болницата/доставчика на здравни услуги 

остава да гарантира, че обработката е постигнала 

желания резултат. Обикновено това изисква 

валидиране и рутинно наблюдение на процедурата. 
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ЦЕЛЕВИ ПОТРЕБИТЕЛИ 

Инструментите Ixion са предназначени за използване в 

здравна среда от подходящи здравни специалисти, 

които са запознати и имат опит с използваните 

инструменти и техники. 

 
ОГРАНИЧЕНИЯ ПРИ ОБРАБОТВАНЕТО 

Инструментите Ixion са подходящи за обработка 

без ограничения на броя на циклите на обработка. 

Повтарящата се обработка съгласно тези 

инструкции има минимален ефект върху тези изделия 

за многократна употреба. Когато се следват 

инструкциите за поддръжка по-долу, краят на срока на 

експлоатация на инструментите се определя от 

износване/повреда и загуба на функционалност. Важно 

е потребителите да прегледат изделията, както е 

указано по-долу, преди всеки пациент, за да проверят 

дали са годни за целта. 

 
ПЪРВОНАЧАЛНО ТРЕТИРАНЕ НА МЯСТОТО НА 
УПОТРЕБА 

Не оставяйте кръв и/или телесни течности да 

изсъхват върху инструментите. Отстранете ги с 

кърпа за еднократна употреба/ хартиена кърпа. 

Препоръчва се инструментите да се обработват чрез 

одобрен дезинфектант за миене веднага след 

употреба върху пациент. При боравене със замърсени 

инструменти ползвайте защитни ръкавици. 

 
СЪХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРАНЕ 

Използваните инструменти трябва да бъдат 

транспортирани до зоната за обеззаразяване за 

обработка в затворени или покрити контейнери, за 

да се предотврати ненужен риск от замърсяване. 

Когато се изисква транспорт извън 

здравното заведение, трябва да се използват 

контейнери, отговарящи на изискванията на UN3291. 

 
ПОДГОТОВКА ПРЕДИ ПОЧИСТВАНЕ 

Изберете препарат с неутрално pH (пригответе всички 

почистващи разтвори при концентрацията и 

температурата, препоръчани от производителя на 

препарата). 

За приготвяне на почистващи разтвори трябва да 

се използва поне питейна вода. Отстранете по-

големите замърсявания с постоянна струя хладка 

вода (под 45°C), като използвате мека четка, ако е 

необходимо. Изделията са подходящи за 

използване в ултразвуково почистващо устройство 

в случай на изделия с упорито или трудно за 

отстраняване 

замърсяване. Температурата на водата не трябва да 

надвишава 45°C и може да се използва препарат с 

неутрално pH при концентрацията, препоръчана от 

производителя, включително всички необходими етапи 

на изплакване. Препоръчва се максимална честота от 

50 kHz. Изплаквайте 

всеки инструмент старателно, не използвайте 

физиологичен разтвор или хлорирани разтвори. 

Обърнете специално внимание на всички панти, 

фуги, прорези, отвори и жлебове. 

 
АВТОМАТИЧНО ПОЧИСТВАНЕ И ДЕЗИНФЕКЦИЯ 

Оборудване: изпитан дезинфектант за миене, 

отговарящ на изискванията на EN ISO 15883, части 1 

и 2, с препарат с неутрално pH. 

Поставете инструментите хоризонтално в отворено 

положение в подходяща кошница с достатъчно място 

между тях, така че всички повърхности да могат лесно 

да контактуват с почистващия препарат, да се 

изплакнат с вода и и да се отцедят достатъчно. 
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• Кошницата трябва да се постави в устройството за 

дезинфекция по такъв начин, че да се предотвратят 

механични повреди, напр. пръскащите рамена с 

дезинфектанта за миене трябва да бъдат свободни, 

за да се избегне докосване на инструментите. 

• Изберете подходящ цикъл на почистване в 

съответствие със следните параметри: 

o За оптимално отстраняване на протеините 

се препоръчва първоначален цикъл на 

почистване под 45°C. 

o Основен цикъл на измиване с препарат с 

неутрално pH при препоръчителната от 

производителя концентрация и температура, 

последван от цикъл на изплакване. 

o Последният цикъл на изплакване трябва да бъде 

достатъчен за термична дезинфекция до AO ≥ 600, 

напр. 90°C за 1 минута или 80°C за 10 минути. 

Последното изплакване с вода трябва да се 

извършва с пречистена вода или в съответствие с 

изискванията на националните разпоредби. 

o Цикъл на сушене, достатъчен за отстраняване на 

всички видими признаци на наличие на вода, ≤ 100°C. 

• Инструментите трябва да бъдат напълно сухи, 

преди да ги извадите от устройството за 

дезинфекция. 

• Когато изваждате инструментите от устройството за 

дезинфекция, внимателно направете визуална 

проверка на изделията за чистота, повреда или 

корозия. Повторете цикъла, ако са останали 

замърсявания. 

 
ПОДДРЪЖКА И ИНСПЕКЦИЯ 

Преди да подготвите инструменти за обработка, всички 

те трябва да бъдат проверени. Трябва да се извършва 

визуална проверка при добро осветление на всички 

части на инструментите, за да се провери за видимо 

замърсяване, повреда, корозия и износване. Особено 

внимание трябва да се обърне на следното: 

• Вдлъбнати елементи като панти, фуги, прорези, 

отвори и жлебове, където може да се натрупа 

замърсяване. 

• Режещи повърхности, които може да 

претърпят повреда или затъпеност. 

Изхвърлете всички инструменти, които са повредени 

или износени и са извън гаранционния срок. 

Инструментите трябва да бъдат напълно сухи преди 

опаковане, за да се избегне обезцветяване/корозия на 

повърхността, както и компрометиране на процеса на 

стерилизация. Режещите инструменти, които се 

използват често, трябва да се ремонтират на всеки шест 

(6) до девет (9) месеца. Ако шарнирните съединения не 

се движат плавно, ги смажете преди стерилизация с 

лубрикант от медицински клас. Лубрикантът трябва да 

бъде биосъвместим и подходящ за стерилизация с 

пара. 

 
ОПАКОВКА 

Всички инструменти трябва да бъдат опаковани 

съгласно местния протокол в съответствие със 

съответните стандарти или ръчен процес на 

дезинфекция. Опаковката трябва да гарантира 

стерилност на инструментите до отваряне за 

употреба в стерилното поле и да позволява 

отстраняване на 

съдържание без замърсяване. Поставете 

инструментите в подходяща, одобрена опаковка, която 

е утвърдена за стерилизация с пара (устойчива на 

температури до 141°C/286°F), т.е. съвместима с AISI 

AAMI, ISO 
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11607, медицински клас опаковки за еднократна 

употреба или торбички преди зареждане в 

перфорирана поставка за автоклав за основни 

инструменти. Не превишавайте максималното 

натоварване на стерилизатора, когато стерилизирате 

няколко инструмента в автоклава. Използвайте само 

утвърдени модели на зареждане. 

 
СТЕРИЛИЗАЦИЯ 

Използвайте само процедурата за стерилизация по-

долу. Други процедури за стерилизация не са 

утвърдени за способността им да постигнат 

стерилност или да предотвратят повреда на 

инструментите и са отговорност единствено на 

потребителя. 

• Използвайте автоклав с подходящо 

одобрение (напр. маркировка CE за 

стерилизация на медицински изделия). 

• Автоклавът трябва да бъде утвърден в съответствие 

с ISO 17665-1, CFPP 01-01, Health & Technical 

Memoranda или други еквивалентни национални 

/местни разпоредби и указания. 

• Не използвайте процедурата за бърза стерилизация. 

• Инструментите трябва да бъдат поставени в 

подходяща, утвърдена опаковка (вижте раздела за 

опаковане по-горе), преди да бъдат заредени в 

перфорирана обща поставка за инструменти. 

• Инструментите с панти трябва да се стерилизират 

с отворена панта. 

• Използвайте едно от следните времена на 

експозиция на стерилизация при температура на 

стерилизация: 

 
АВТОКЛАВ С ФРАКЦИОНИРАН ВАКУУМ: 

Температура: 121°C; време на експозиция: 15 минути, 

132°C; време на експозиция: 4  минути ИЛИ 

температура: 134°C; минимално време на експозиция: 

3 минути. 

Време за охлаждане/изсушаване: 20 минути. 

Забележка: внимавайте да не превишавате 

максималните температури, посочени от 

производителя на опаковката. 

Забележка: окончателната отговорност за 

валидиране на техниките и оборудването за 

стерилизация се носи директно от здравното 

заведение. За да се осигури оптимална обработка, 

всички цикли и методи трябва да бъдат утвърдени за 

различни стерилизационни камери, методи за 

опаковане и/или различни конфигурации на 

зареждане. 

 
СЪХРАНЕНИЕ 

Срокът на годност зависи от използваната стерилна 

бариера, условията на съхранение, околната среда и 

работата. Здравното заведение трябва да определи 

максимален срок на годност на стерилизираните 

медицински изделия. 

Съхранявайте инструментите след стерилизация 

на сухо място без прах. Стерилността може да се 

поддържа само ако изделията останат 

запечатани или опаковани в неповредената си 

опаковка. 

 
ДОПЪЛНИТЕЛНА ИНФОРМАЦИЯ 

За правилна употреба и максимални и минимални 

размери на кабелите вижте https://dbortho.com/ или 

размера на кабела, гравиран върху тялото на 

инструмента. 



6  

ГАРАНЦИЯ 

• Инструментите имат гаранция, че нямат дефекти на 

материала и изработката за очаквания 

срок на експлоатация на инструмента. (Изработката 

включва повреда на материала, като например 

повреда на заварка/скоба на поставените 

инструменти). Гаранцията не включва редовно 

заточване на режещите инструменти или рутинна 

поддръжка/обновяване на инструментите. 

• Продължителността на срока на експлоатация е 

очакваната продължителност на срока на 

експлоатация на инструмента при нормална 

употреба. Предлагаме седем (7) години гаранция за 

режещите инструменти и десет (10) години гаранция 

за комунално-битовите инструменти. 

• DB Orthodontics ще заточи безплатно всеки режещ 

инструмент, който не успее да отреже предвидения 

размер на кабела в рамките на дванадесет (12) месеца 

от покупката. Неправилната употреба, злоупотребата 

или невъзможността за поддръжка или грижа за 

инструментите правилно водят до анулиране на 

гаранционните искове. 

• Единствената отговорност на DB Orthodontics е (по 

собствено усмотрение) да ремонтира, замени или 

кредитира инструмента в случай на заявени 

дефекти. Придържането към препоръчаните 

практики за почистване, стерилизация и смазване ще 

помогне да се осигури оптимална работа на 

инструмента. 

• Гаранцията не покрива рутинна поддръжка, 

заточване или обновяване. 

• Гаранционните искове и заявките за 

обслужване трябва да бъдат препратени 

директно на отдела за ремонт на инструменти. 

• Потвърждаваме, че суровините и 

инструментите, доставени от DB Orthodontics, 

отговарят на всички съответни 

национални/международни стандарти. 

 
ОГРАНИЧАВАНЕ НА ОТГОВОРНОСТТА 

Освен когато е забранено от закона, DB Orthodontics 

няма да носи отговорност за загуби или щети, 

произтичащи от този продукт, независимо дали са 

преки, косвени, специални, случайни или последващи, 

независимо от теоретичните твърдения, включително 

гаранция, договор, небрежност или стриктна 

отговорност. Това ограничение не се прилага за искове 

за телесни повреди на трети страни. 

 
ВРЪЩАНЕ НА ИНСТРУМЕНТИ КЪМ НАС 

Продуктите, върнати при нас след употреба, трябва 

да имат сертификат за дезинфекция, който 

удостоверява, че всеки инструмент е старателно 

почистен и дезинфекциран. Ако не предоставите 

доказателства за почистване и дезинфекция, това ще 

доведе до забавяне на обработката на запитването 

ви. 

 
ПРЕПРАТКИ 

BS EN ISO 17664 Обработка на продукти за 

здравеопазване – информация, която трябва да бъде 

предоставена от производителя на медицинското 

изделие за обработка на медицински изделия 

HTM 01-01 Управление и дезинфекция на хирургически 

инструменти (медицински изделия), използвани в 

спешната помощ 

BS EN ISO 15883: части 1 и 2: устройства за 
дезинфекция. 
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СЕРИОЗНИ ИНЦИДЕНТИ 

Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с 

изделието, трябва да бъде докладван на производителя 

и компетентния орган на държавата членка, в която е 

установен потребителят и/или пациентът. 

 
ПРОИЗВОДИТЕЛ 

DB Orthodontics Ltd. 

Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire, BD20 0EF, Англия 

 
Инструментите Ixion са в съответствие с Регламент 

(ЕС) 2017/745 и отговарят на общите изисквания за 

безопасност и ефективност, посочени в приложение I 

към Регламент (ЕС) 2017/745. 

 

Предоставените по-горе ниструкции са валидирани 

от DB Orthodontics за инструментите Ixion във 

връзка с тяхната употреба и обработка. 

Отговорност на обработващия остава да 

гарантира, че обработката, така както е 

действително извършена с помощта на 

оборудване, материали и персонал в 

съоръжението за обработка, постига желания 

резултат. Това изисква проверка и/или валидиране и 

рутинно наблюдение на процесите, както и подходяща 

поддръжка и валидиране на използваното оборудване. 

 

 
ЛЕГЕНДА 

 
 

Символ на 

представител 

на ЕО 

 
Символ за МИ 

Медицинско изделие 

 
Символ за инструкции за 
употреба 

Консултирайте се с инструкциите 
за употреба или с електронните 
инструкции за употреба 

 
Символ СЕ 

Медицинско устройство клас I 

 
Черен фабричен символ 

Произведено от. 

 
Нестерилно 

Нестерилно = 

стерилизирайте преди 

употреба 
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СКАНИРАЙТЕ QR КОДА, 

ЗА ДА ВИДИТЕ НАШИТЕ 

МНОГОЕЗИЧНИ 

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА 
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Тел.: +44 [0] 1535 656999 

Факс: +44 [0] 1535 656969 

Имейл: sales@dbortho.com 

Уеб страница: www.dbortho.com 
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