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Opce upute za brigu, rukovanje i ponovnu obradu
nesterilnih Ixion instrumenata

- Metoda: Sterilizirano viaznom
- toplinom (ISO 17665)

Uredaiji: Kataloski brojevi i opis uredaja za Ixion
Instruments mogu se naci na https:// dbortho.com/.
Ove upute za ponovnu obradu

su u skladu sa zahtjevima utvrdenim u BS EN ISO
17664 i primjenjuju se na ru¢ne instrumente Ixion za
viSekratnu uporabu koje isporu¢uje DB Orthodontics i
koji su namijenjeni za ponovnu obradu u zdravstvenoj
ustanovi. Ove upute za ponovnu obradu potvrdene su
kao pogodne za pripremu instrumenata za viSekratnu
uporabu Ixion za uporabu. Odgovornost je
korisnika/bolnice/zdravstvenog radnika da osigura da
se ponovna obrada provodi pomocéu odgovarajuce
opreme i materijala, kao i da je osoblje adekvatno
obuceno kako bi se postigao Zeljeni rezultat; to obi¢no
zahtijeva da se oprema i procesi rutinski prate.

Svako odstupanje od ovih uputa treba procijeniti u
pogledu ucinkovitosti kako bi se izbjegle

potencijalne Stetne posljedice.

UPOZORENJA

= Koristite sredstvo za pranje i dezinfekciju

koje ispunjava zahtjeve norme ISO 15883,

dijelovi 1i 2.

= Koristite deterdzente i druge kemikalije za obradu
u skladu s uputama proizvodaca, ukljucujuéi
ispitivanje ostataka (prema potrebi).

= FizioloSka otopina i sredstva za
¢is¢enje/dezinfekciju koja sadrze aldehid, klorid,
aktivni klor, brom, bromid, jod ili jodid su korozivni i ne
smiju se Kkoristiti.

= Tijekom ruénog ¢isc¢enja ne smiju se koristiti
metalne Cetke i jastucici za ribanje. Za pomoc¢ pri
ruénom ¢is¢enju koristite samo cetke s mekim
vlaknima.

= Treba izbjegavati uporabu tvrde vode. Za
zavr$no ispiranje treba koristiti prociséenu vodu
kako bi se sprijecile naslage minerala.

= Neki osjetljivi materijali mogu se ostetiti viSe
alkalnim otopinama (pH > 10).

= Ako se wuredaji koriste zajedno s drugim
uredajima, kao S$to su elektriéni rucni uredaiji,
pobrinite se da se prateéi uredaji ponovno obraduju
u skladu s uputama proizvodaca. Ove se upute
odnose samo na gore navedene DB ortodontske
uredaje.

= Po potrebi nosite odgovarajuéu osobnu zastitnu
opremu kao $to su rukavice, odjeca i zastita za lice
(npr. vizir) prilikom rukovanja koritenim uredajima ili
provodenja ru¢nog ¢is¢enja i dezinfekcije. Prilikom
obrade medicinskih uredaja uvijek se pridrzavajte
lokalnih postupaka za zdravlje i sigurnost.

= Ostaje odgovornost krajnjeg korisnika/
bolnice/zdravstvene ustanove ili djelatnika da
osigura da je ponovna obrada postigla Zeljeni
rezultat. To zahtijeva provjeru valjanosti i rutinsko
pracenje procesa.



PREDVIDENI KORISNICI

Instrumenti Ixion namijenjeni su za uporabu u
zdravstvenom okruZenju od strane odgovarajuc¢ih
zdravstvenih radnika, koji su upoznati s
instrumentima i tehnikama koje se koriste i imaju
iskustva s njima.

OGRANICENJA OBRADE

Instrumenti Ixion prikladni su za ponovnu obradu
bez ograni¢enja broja ciklusa ponovne obrade.
Ponovljena obrada prema ovim

uputama ima minimalan ucinak na ove uredaje za
visekratnu uporabu. Kada se slijede upute za
odrzavanje u nastavku, kraj radnog vijeka
instrumenata odreduje se troSenjem i
habanjem/ostecenjem i gubitkom funkcionalnosti.
Vazno je da korisnici pregledaju uredaje prema
uputama u nastavku prije svake uporabe kako bi
provjerili jesu li prikladni za svrhu.

POCETNO LIJECENJE NA MJESTU UPORABE
Ne dopustite da se krv iili tielesne tekucine osuse
na instrumentima; uklonite ih jednokratnom
krpom/ papirnatom maramicom.

Preporucuje se da se instrumenti obraduju putem
validiranog dezinfekcijskog uredaja za pranje odmah
nakon upotrebe na bolesniku. Kontaminiranim
instrumentima rukujte u zastitnim rukavicama.

ZADRZAVANJE | PRIJEVOZ

Koristeni instrumenti moraju se prevesti u podrucje
dekontaminacije radi ponovne obrade u zatvorenim
ili pokrivenim spremnicima kako bi se sprijecio
nepotreban rizik od kontaminacije. Gdje je potreban
prijevoz izvan

zdravstvene ustanove, treba koristiti spremnike koji
ispunjavaju zahtjeve UN3291.

PRIPREMA PRIJE CISCENJA

Odaberite pH neutralni deterdZent (pripremite sve
otopine za ¢iS¢enje u koncentraciji i temperaturi koju
preporucuje proizvoda¢ deterdzenta).

Za pripremu otopina za ¢is¢enje treba koristiti
barem pitku vodu. Uklonite sva krupna

oneci§éenja stalnim mlazom mlake vode (ispod 45
°C), po potrebi mekom ¢etkom. Uredaji su

prikladni za uporabu u ultrazvué¢nom &istacu u
slucaju uredaja s tvrdim ili teSkim uklanjanjem
prljavétine. Temperatura vode ne smije prelaziti 45
°C, a moze se koristiti pH neutralni deterdzent u
koncentraciji koju preporuéuje proizvodac, ukljudujuci
sve potrebne faze ispiranja. Preporucuje se
maksimalna frekvencija od 50 kHz. Isperite

svaki instrument temeljito, nemojte koristiti fizioloSku
otopinu ili klorirane otopine. Posebnu pozornost
obratite na sve Sarke, spojeve, utore, rupe i
Zlijebove.

AUTOMATSKO CISCENJE | DEZINFEKCIJA
Oprema: Validirani uredaj za pranje i dezinfekciju
koji ispunjava zahtjeve norme EN 1SO 15883, dijelovi
112, s pH neutralnim deterdZzentom.

= Polozite instrumente ravno u otvoreni polozaj;

u odgovarajuéu kosaru s dovoljno prostora od



svake druge tako da sve povrsine mogu lako do¢i u
dodir s deterdZzentom i dovoljno isprati vodu i
isprazniti.

= Kosara mora biti postavljena u uredaj za pranje i
dezinfekciju tako da se sprije¢i mehanicko ostecenje,
npr. prskalice uredaja za pranje i dezinfekciju moraju
biti slobodne kako bi se izbjeglo dodirivanje
instrumenata.

= Odaberite odgovarajuci ciklus ¢is¢enja u skladu sa
sliede¢im parametrima:

0 Za optimalno uklanjanje proteina

preporucuje se pocetni ciklus ¢is¢enja ispod

45 °C.

0 Glavni ciklus pranja pomocéu pH neutralnog
deterdzZenta u preporucenoj koncentraciji i
temperaturi proizvodaca, nakon ¢ega slijedi ciklus
ispiranja.

0 Zavrsni ciklus ispiranja trebao bi biti dovoljan za
toplinsku dezinfekciju do AO = 600, npr. 90 °C 1
minutu ili 80 °C 10 minuta. Zavr$no ispiranje vodom
treba izvesti pomocu prociscene vode ili u skladu sa
zahtjevima nacionalnih propisa.

0 Ciklus suSenja dovoljan za uklanjanje svih vidljivih
znakova vode, < 100 °C.

= Instrumenti trebaju biti potpuno suhi prije
uklanjanja iz dezinfekcijskog uredaja za pranje.

= Prilikom uklanjanja instrumenata iz dezinfekcijskog
uredaja za pranje, pazljivo pregledajte uredaje radi
vizualne provjere Cistoce, ostecenja ili korozije.
Ponovite ciklus ako ostane onecis¢enja.

ODRZAVANJE | INSPEKCIJA

Prije pripreme instrumenata za ponovnu obradu treba
pregledati sve instrumente. Treba izvrsiti vizualni
pregled svih dijelova instrumenata pod dobrim
osvjetlienjem kako bi se provjerilo ima li vidljivih
prljavstina, oste¢enja, korozije i troSenja. Osobitu
paznju je potrebno posvetiti:

= Udubljenim dijelovima kao $§to su Sarke, spojevi,
utori, rupe i Zlijebovi gdje se moze nakupiti

prljavstina.

= Rezne povrsine koje mogu biti ostec¢ene ili

tupe.

Odbacite sve instrumente koji su osteceni ili istroseni i
koji su izvan jamstvenog roka. Instrumenti moraju biti
potpuno suhi prije spremanja u vrecicu ili omatanja
kako bi se izbjegla promjena boje/o$tecenje od korozije
i kako bi se izbjeglo ugrozavanje postupka sterilizacije.
Instrumenti za rezanje koji se ¢esto koriste trebaju se
obnavljati svakih Sest (6) do devet (9) mjeseci. Ako se
zglobni spojevi ne kre¢u glatko, podmazite prije
sterilizacije medicinskim mazivom. Mazivo mora biti
biokompatibilno i prikladno za sterilizaciju parom.

PAKIRANJE

Svi instrumenti moraju se pakirati prema lokalnom
protokolu u skladu s relevantnim standardimaili
ruénim postupkom dekontaminacije. Pakiranje treba
osigurati sterilnost instrumenata do otvaranja za
uporabu na steriinom polju i omoguéiti uklanjanje
sadrzaja bez kontaminacije. Stavite instrumente u
prikladno, validirano pakiranje koje je validirano za
sterilizaciju parom (otporno na temperaturu do 141 °
C/286 °F), tj. AISI AAMI, ISO
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Omoti ili vrecice za jednokratnu uporabu koji su u
skladu s 11607 prije umetanja u perforirani pladanj
za autoklav za opce instrumente. Nemojte prekoraditi
maksimalno optereéenije sterilizatora prilikom
sterilizacije viSe instrumenata u autoklavu. Predmete
poslozZite iskljucivo prema potvrdenim obrascima
umetanja.

STERILIZACIJA

Koristite samo postupak sterilizacije u nastavku.
Drugi postupci sterilizacije nisu validirani zbog
njihove sposobnosti da postignu sterilnost ili da
sprijece ostecenje instrumenata. Njihova uporaba
iskljucivo je na odgovornost korisnika.

= Koristite prikladno odobreni autoklav (npr.

CE oznaka za sterilizaciju medicinskih

uredaja).

= Autoklav mora biti validiran u skladu s 1ISO 17665-1,
CFPP 01-01, Zdravstvenim i tehnickim
memorandumima ili drugim ekvivalentnim nacionalnim
/ lokalnim propisima i smjernicama.

= Nemojte koristiti postupak brze sterilizacije.

= Instrumenti se moraju staviti u prikladno, validirano
pakiranje (vidi odjeljak o pakiranju iznad) prije
umetanja u perforirani pladanj za opc¢e instrumente.

= Instrumenti sa Sarkama trebaju se sterilizirati s
otvorenom Sarkom.

= Koristite jedno od sljedecih vremena izlaganja
sterilizaciji na temperaturi sterilizacije:

FRAKCIONIRANI VAKUUMSKI AUTOKLAV:
Temperatura: 121 °C, Vrijeme izlaganja: 15 minuta,
132 °C, Vrijeme izlaganja: 4 minute, ili Temperatura:
134 °C, Minimalno vrijeme izlaganja: 3 minute.
Vrijeme hladenja/su$enja: 20 minuta.

Napomena: Pazite da ne prekoracite

maksimalne temperature koje je odredio

proizvoda¢ ambalaze.

Napomena: Konaéna odgovornost za validaciju
tehnika i opreme za sterilizaciju lezi izravno na
zdravstvenoj ustanovi. Kako bi se osigurala
optimalna obrada, svi ciklusi i metode trebaju biti
validirani za razli¢ite komore za sterilizaciju, metode
omatanja ifili razlicite konfiguracije slaganja
predmeta.

SKLADISTENJE

Rok trajanja ovisi o koristenoj sterilnoj barijeri,
uvjetima skladistenja, okoli$a i rukovanja.
Zdravstvena ustanova treba definirati maksimalni rok
trajanja za sterilizirane medicinske proizvode.
Skladistite instrumente nakon sterilizacije na
suhom mijestu bez prasine. Sterilnost se moze
odrzati samo ako uredaji ostanu zapecaceni ili
zamotani u neoste¢enu ambalazu.

DODATNE INFORMACIJE

Za pravilnu uporabu te maksimalne i minimalne
veli¢ine Zice pogledajte https://dbortho.com/ ili
ugraviranu veli€inu Zice na kucistu instrumenta.



JAMSTVO

« Za instrumente se jam¢i da su bez nedostataka u
materijalu i izradi za o¢ekivanog

vijeka trajanja instrumenta. (Izrada ukljucuje lom
materijala kao $to je kvar zavarivanja/lomljenja
umetnutih instrumenata). Jamstvo ne ukljucuje
redovito ostrenje reznih instrumenata ili rutinsko
odrzavanje/ obnovu instrumenata.

= Ocekivani vijek trajanja je ocekivani vijek trajanja
instrumenta tijekom normalne uporabe. Nudimo
sedam (7) godina jamstva na instrumente za rezanje
i deset (10) godina jamstva na instrumente za opcu
uporabu.

= DB Orthodontics ¢e naostriti svaki instrument za
rezanje koji ne uspije rezati predvidenu veli¢inu Zice u
roku od dvanaest (12) mjeseci od kupnje, bez
naknade. Pogres$na uporaba, zlouporaba ili lose
odrzavanje ili briga za instrumente ponistit ¢e
jamstvene zahtjeve.

= Odgovornost drustva DB Orthodontics (prema
vlastitom nahodeniju) je iskljucivo popravak,
zamjena ili odobrenje kupca za vrijednost
instrumenta u slucaju bilo kakvih nedostataka.
Pridrzavanje preporucenih postupaka ¢isc¢enja,
sterilizacije i podmazivanja pomoci ¢e u
osiguravanju optimalnih performansi instrumenta.

= Jamstvo ne pokriva redovito odrzavanje,
ostrenje ili obnovu.

= Jamstvene zahtjeve ili zahtjev za servis

treba proslijediti izravno: Odjelu za popravak
instrumenata (Instrument Repair

Department).

= Potvrdujemo da su sirovine i instrumenti koje
isporucuje DB Orthodontics u skladu sa svim
relevantnim nacionalnim/medunarodnim
standardima.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Osim ako je to zabranjeno zakonom, DB Orthodontics
nece biti odgovoran za bilo kakav gubitak ili Stetu koja
proizlazi iz ovog proizvoda, bilo izravnog, neizravnog,
posebnog, slu¢ajnog ili posljedi¢énog, bez obzira na
tvrdnje, ukljucujuci jamstvo, ugovor, nemar ili strogu
odgovornost. Ovo ogranienje ne odnosi se na
zahtjeve za osobne ozljede treéih strana.

VRACANJE INSTRUMENATA NAMA

Proizvodi koji nam se vra¢aju nakon uporabe moraju
imati potvrdu o dekontaminaciji koja potvrduje da je
svaki instrument temeljito o¢is¢en i dezinficiran. Ako
ne dostavite dokaze o ¢iS¢enju i dezinfekciji, to ¢e
rezultirati kasnjenjem obrade vaSeg upita.

REFERENCE

BS EN ISO 17664 Obrada zdravstvenih proizvoda -
Informacije koje proizvoda¢ medicinskih proizvoda
treba pruziti za obradu medicinskih proizvoda

HTM 01-01 Upravljanje i dekontaminacija kirur§kih
instrumenata (medicinskih uredaja) koji se koriste u
akutnoj skrbi

BS EN ISO 15883: Dijelovi 1 i 2: Sredstva za pranje i
dezinfekciju.



OZBILINE NEZGODE

Svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi s
proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik i / ili bolesnik ima sjediste.

PROIZVODAC

DB Orthodontics Ltd

Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire, BD20 OEF,
Engleska

Ixion Instruments su u skladu s Uredbom (EU)
2017/745i u skladu su s Opc¢im zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti utvrdenim u Prilogu |. Uredbe (EU)
2017/745.

Gore navedene upute potvrdila je DB
Orthodontics za instrumente Ixion za njihovu
uporabu i ponovnu obradu. Ostaje odgovornost
obradivaca da osigura da obrada, koja se uistinu
obavlja pomocu ove opreme, materijala i osoblja u
pogonu za preradu, postize Zeljeni rezultat. To
zahtijeva provjeru ifili provjeru valjanosti i rutinsko
praéenje procesa, kao i odgovarajuce odrzavanje i
provjeru koristene opreme.

KLJUC ZA SIMBOLE:

Oznaka

REP
EC Rep EC
Oznaka MD
Medicinski proizvod
Oznaka IFU [E
Procitajte upute za

uporabu koristite ili pogledajte
elektronic¢ke upute za uporabu

Oznaka CE
Medicinski proizvod C €

klase |

Proizveo.

NESTERILNO .
Nesterilno = A
Sterilizirajte prije
uporabe

Crni tvornicki simbol I
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