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V8eobecny navod na starostlivost, manipulaciu a opatovné
spracovanie nesterilnych nastrojov Ixion

Sposob: Sterilizované vihkym teplom
(ISO 17665)

Zariadenia: Katalégové Cisla a popis zariadenia nastrojov
Ixion néjdete na stranke https:/dbortho.com/. Tento navod
na opatovné spracovanie

je v stlade s poziadavkami stanovenymi v norme BS EN
ISO 17664 a vztahuje sa na opakovane pouzitelné ru¢né
nastroje Ixion dodavané spolo¢nostou DB Orthodontics a
uréené na opatovné spracovanie v zdravotnickom
prostredi. Tento navod na opatovné spracovanie bol
overeny a preukazala sa jeho sposobilost poskytnut
pokyny potrebné pri priprave opakovane pouzitelnych
nastrojov Ixion na pouZitie. Je zodpovednostou
pouzivatela/nemocnice/poskytovatela zdravotnej
starostlivosti zabezpecit, aby sa opatovné spracovanie
vykonalo pomocou vhodného zariadenia a materialov a
tieZ aby bol persondl primerane vy$koleny na dosiahnutie
pozadovaného vysledku; to si zvy¢ajne vyzaduje, aby bolo
zariadenie a procesy pravidelne monitorované.

KazZda odchylka od tohto navodu by sa mala

vyhodnotit z hladiska G¢innosti, aby sa predislo
potencidlnym nepriaznivym nasledkom.

UPOZORNENIA

= Pouzivajte dezinfekéné zariadenie, ktoré

spliia poziadavky normy ISO 15883, ¢asti 1 a

2.

* Pouzivajte Cistiace prostriedky a iné spracovatelské
chemikalie v stlade s pokynmi vyrobcu vratane skisok
zvyskovych latok (podia potreby).

= Solny roztok a ¢istiace/dezinfekéné prostriedky
obsahujuce aldehyd, chlorid, aktivny chlér, brém, bromid,
jod alebo jodid su korozivne a nemali by sa pouzivat.

= Pocas ru¢ného Cistenia sa nesmu pouzivat kovové
kefy a Cistiace podlozky. Na pomoc pri ru¢nom cisteni
pouzivaijte iba kefy s makkymi Stetinami.

= Vyhybajte sa pouzivaniu tvrdej vody. Na kone¢né
oplachovanie by sa mala pouzit' ¢istena voda, aby sa
predislo vzniku usadenin mineralov.

* Niektoré citlivé materidly sa mozu poskodit
alkalickymi roztokmi s vy$8im pH (pH > 10).

* Ak sa zariadenia pouzivaji spolu s inymi
zariadeniami, ako su napriklad elektrické nastroje, uistite
sa, ze sprievodné zariadenia su opatovne spracované
podla pokynov vyrobcu. Tento navod sa vztahuje len na
vy$Sie uvedené pomoécky od spolo¢nosti DB
Orthodontics.

* Pri manipuldcii s pouzitymi zariadeniami alebo pri
ruénom Cisteni a dezinfekcii pouzivajte vhodné osobné
ochranné prostriedky, ako st napriklad rukavice, odev a
pokryvka tvare (napr. $tit). Pri spractvani zdravotnickych
pomdcok sa vzdy riadte miestnymi postupmi zameranymi
na ochranu zdravia a bezpec¢nosti.

= Zodpovednostou koncového pouZivatela/
nemocnice/poskytovatela zdravotnej starostlivosti je v
kazdom pripade zabezpecit, aby opatovné spracovanie
dosiahlo poZadovany vysledok. Zvy¢ajne si to vyzaduje
validaciu a pravidelné monitorovanie procesu.



CIELOVi POUZIVATELIA

Nastroje Ixion st uréené na pouzivanie v zdravotnickom
prostredi vhodne vy$kolenymi zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori st oboznameni s pouzivanymi nastrojmi
a technikami a maju s nimi skisenosti.

OBMEDZENIA SPRACOVANIA

Nastroje Ixion st vhodné na opatovné spracovanie

bez obmedzenia poctu cyklov opatovného

spracovania. Opakované spracovanie podla tohto
navodu ma minimalny vplyv na tieto opakovane pouzitelné
zariadenia. V pripade dodrZiavania niZ$ie uvedenych
pokynov na Udrzbu zavisi koniec Zivotnosti nastrojov od
opotrebovania/poskodenia a straty funkénosti. Pred
kazdym pouZzitim pacientom je doleZité, aby pouZivatelia
skontrolovali zariadenia podla niz$ie uvedenych pokynov,
aby sa uistili, Ze st vhodné na dany ucel.

POCIATOCNY POSTUP V MIESTE POUZITIA
Nedovolte, aby na nastrojoch zaschla krv a/alebo
telesné tekutiny; odstrarite ich pomocou jednorazovej
handricky/papierovej utierky.

Odporuca sa, aby sa nastroje spracovali pomocou
overeného dezinfekéného zariadenia ihned po pouZziti
pacientom. Pri manipulacii s kontaminovanymi nastrojmi
pouzivajte ochranné rukavice.

SKLADOVANIE A PREPRAVA

Pouzivané nastroje sa musia prepravit na miesto
dekontaminécie na opatovné spracovanie v uzavretych
alebo zakrytych nadobach, aby sa predislo zbytoénému
riziku kontaminacie. V pripade potreby prepravy mimo
zdravotnickeho zariadenia by sa mali pouzivat’ nadoby
spliiajuce poziadavky normy UN3291.

PRIPRAVA PRED CISTENIM

Vyberte si Cistiaci prostriedok s neutralnym pH (vSetky
Cistiace roztoky pripravte v koncentracii a pri teplote
odporucéanej vyrobcom ¢istiaceho prostriedku).

Na pripravu gistiacich roztokov by sa mala pouzit
aspon pitna voda. VSetky hrubé necistoty odstrarite
stalym pradom vlaznej vody (s teplotou nizSou ako 45
°C), a v pripade potreby aj pomocou méakkej kefy. V
pripade tazko znecistenych zariadeni alebo zariadeni s
tazko odstranitelnymi necistotami su tieto zariadenia
vhodné na pouZitie v ultrazvukovom ¢istiacom
zariadeni. Teplota vody by nemala byt vyssia ako 45 °C a
moze sa pouzit Eistiaci prostriedok s neutralnym pH v
koncentréacii odporti¢anej vyrobcom, vratane vsetkych
potrebnych faz oplachovania. Odportc¢a sa maximalna
frekvencia 50 kHz. Oplachnite

kazdy nastroj dokladne, nepouZivaijte solné ani
chlérované roztoky. Venujte osobitni pozornost'
akymkolvek pantom, spojom, drazkam, otvorom a
Zlabom.

AUTOMATICKE CISTENIE A DEZINFEKCIA
Zariadenie: Overené dezinfekéné zariadenie, ktoré splﬁa
poziadavky normy EN ISO 15883, ¢asti 1 a 2, s Cistiacim
prostriedkom s neutralnym pH.

= Nastroje poloZte do vodorovnej a otvorenej

polohy; do vhodného kosa s dostatoénym priestorom
pre kazdy z nich tak, aby sa Cistiaci prostriedok

mohol lahko dotknut vSetkych povrchov a

dostato¢ne ich oplachnite vodou a vysuste.



= Ko$ musi byt umiestneny v dezinfekénom
zariadeni tak, aby sa zabranilo mechanickému
poskodeniu, napr. ostrekovacie ramena
dezinfekéného zariadenia by mali byt volné, aby sa
zabréanilo kontaktu s nastrojmi.

= Vyberte vhodny cistiaci cyklus podla
nasledujucich parametrov:

0 Na optimalne odstranenie bielkovin sa odportca
pociatocny cistiaci cyklus pri teplote nizsej ako

45 °C.

0 Hlavny umyvaci cyklus by sa mal vykonat' s
pouzitim cistiaceho prostriedku s neutralnym pH v
koncentréacii a pri teplote odpori¢anej vyrobcom, a
po fiom by mal nasledovat cyklus oplachovania.

0 Konecény cyklus oplachovania by mal byt
dostato¢ny na tepelnu dezinfekciu na AO 2 600,
napr. pri teplote 90 °C po dobu 1 minty alebo 80 °C
po dobu 10 minat. Koneéné oplachovanie vodou by
sa malo vykonat pomocou Eistenej vody alebo podla
poZiadaviek vnutrostatnych predpisov.

0 Cyklus susenia by mal byt dostato¢ny na
odstranenie vSetkych viditelnych znamok vody, pri
teplote < 100 °C.

= Nastroje by mali byt pred vybratim z
dezinfekéného zariadenia Gplne suché.

* Pri vyberani nastrojov z dezinfekéného zariadenia
ich dokladne skontrolujte, aby ste sa presvedcili, ¢i
su Cisté, nevykazuju znaky poskodenia alebo
kordzie. Ak zostane nejaka necistota, cyklus
zopakuijte.

UDRZBA A KONTROLA

Pred pripravou néstrojov na opatovné spracovanie
by sa mali vSetky nastroje skontrolovat. Vizualna
kontrola v8etkych ¢asti nastrojov by sa mala vykonat'
pri dobrom osvetleni, aby sa zistila pritomnost'
viditelného znecistenia, poskodenia, korézie a
opotrebenia. Osobitnd pozornost by sa mala
venovat tymto prvkom:

* Zapustené prvky, ako su panty, spoje, drazky,
otvory a zlaby, kde by sa mohla hromadit' necistota.
= Rezné plochy, ktoré méZu byt poskodené alebo
tupé.

Vsetky nastroje, ktoré st poskodené alebo
opotrebované a st mimo zaruénej doby, zlikvidujte.
Nastroje musia byt pred zabalenim do vrecka alebo
puzdra Uplne suché, aby sa zabranilo zmene farby
povrchu/poskodeniu kordziou a aby sa zabranilo
ohrozeniu procesu sterilizacie. Rezné nastroje, ktoré
sa ¢asto pouzivaju, by sa mali obnovovat kazdych
Sest (6) az devat (9) mesiacov. Ak sa kibové spoje
nepohybuju hladko, pred sterilizaciou ich namazte
medicinskym mazivom. Mazivo musi byt
biokompatibilné a vhodné na sterilizaciu parou.

BALENIE

Vsetky nastroje sa musia zabalit podla miestneho
protokolu v sulade s prislusnymi normami alebo
procesom popisanym v ndvode na dekontaminaciu.
Balenie by malo zabezpectit sterilitu nastrojov az do
otvorenia na pouZitie na sterilnom mieste a umoznit
vybratie

obsahu bez kontaminacie. Umiestnite nastroje do
vhodného, schvéleného obalu, ktory bol schvaleny
na sterilizaciu parou (odolny voci teplote do 141
°C/286 °F), t. j. normami AISI AAMI, ISO



11607 zdravotnicke jednorazové puzdra alebo
vrecka pred vloZenim do perforovaného
véeobecného zasobnika na nastroje v autoklave.
Neprekracujte maximalny povoleny naklad
sterilizatora pri sterilizacii viacerych nastrojov v
autoklave. Pouzivajte len overené vzorce
nakladania.

STERILIZACIA

Pouzivajte len postup sterilizacie uvedeny nizsie. Iné
sterilizacné postupy neboli overené z hladiska ich
schopnosti dosiahnut sterilitu alebo zabranit
poskodeniu nastrojov a su vyluéne zodpovednostou
pouzivatela.

= Pouzivajte vhodne schvaleny autoklav (napr. s
oznacenim CE na sterilizaciu zdravotnickych
pomdcok).

= Autoklav musi byt schvaleny v sulade s normami
1SO 17665-1, CFPP 01-01, Zdravotnymi a
technickymi memorandami alebo inymi
rovnocennymi narodnymi

/ miestnymi predpismi a usmerneniami.

= NepouzZivajte postup bleskovej sterilizacie.

= Nastroje musia byt pred vioZzenim do
perforovaného véeobecného zasobnika na nastroje
umiestnené vo vhodnom, schvéalenom balenf (pozri
¢Cast tykajucu sa balenia uvedenu vyssie).

* Otvéracie nastroje by sa mali sterilizovat s
otvorenym pantom.

* PoutZite jeden z nasledujlcich ¢asov expozicie pri
sterilizacnej teplote:

FRAKCIONOVANY VAKUOVY AUTOKLAV:
Teplota: 121 °C, Cas expozicie: 15 min(t, 132 °C,
Cas expozicie: 4 minuty, ALEBO Teplota: 134 °C,
Minimalny ¢as expozicie: 3 minuty.

Cas chladenia/€as sugenia: 20 minut.

Poznamka: Davajte pozor, aby ste neprekrocili
maximalne teploty stanovené vyrobcom balenia.
Poznamka: Kone¢nu zodpovednost za validaciu
sterilizacnych technik a zariadeni ma priamo
zdravotnicke zariadenie. Aby sa zabezpecilo
optimalne spracovanie, v8etky cykly a spésoby by
mali byt overené pre rézne sterilizaéné komory,
sposoby balenia a/alebo rézne konfigurécie
naloZenia.

SKLADOVANIE

Zivotnost zavisi od pouzitej sterilnej bariéry,
skladovacich, environmentalnych a manipulaénych
podmienok. Zdravotnicke zariadenie by malo
definovat maximalnu Zivotnost sterilizovanych
zdravotnickych pomécok.

Po sterilizacii skladujte nastroje na suchom a
bezprasnom mieste. Sterilitu je moZné zachovat len
vtedy, ak zariadenia zostanui zapecatené alebo
zabalené v neposkodenom baleni.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Spravne pouZzitie a maximalne a minimalne velkosti
drotu najdete na stranke https://dbortho.com/ alebo
na $titku s tdajmi o velkosti drétu na tele nastroja.



ZARUKA

= Na nastroje sa vztahuje zaruka, Ze nebudu obsahovat
chyby materidlu a spracovania v o¢akavanej dobe
Zivotnosti nastroja. (Spracovanie zahftia po$kodenie
materialu, ako je napriklad zlyhanie zvaru/spoja
vloZenych nastrojov). Zaruka nezahffia pravidelné
ostrenie reznych nastrojov ani beznu udrzbu /
renovaciu nastrojov.

= Ocakavana zivotnost predstavuje ocakavanu
Zivotnost nastroja po dobu beZného pouZivania.
Ponutkame sedem (7)-roénu zaruku na rezné
nastroje a desat’ (10)-roénu zaruku na UZitkové
nastroje.

= Spolo¢nost DB Orthodontics bezplatne naostri
akykolvek rezny nastroj, pomocou ktorého do
dvanastich (12) mesiacov od zakdpenia nebude
mozné odrezat zamyslanu velkost drétu. Nespravne
pouZitie, zneuZitie alebo zanedbanie spravnej
udrzby alebo starostlivosti o nastroje sposobi
neplatnost zaruénych narokov.

* Vyhradnou zodpovednostou spolo¢nosti DB
Orthodontics je (podla vlastného uvazenia) opravit,
vymenit alebo zapozi€at nastroj v pripade
akychkolvek reklamovanych chyb. Dodrziavanie
odporuéanych postupov Gistenia, sterilizacie a
mazania pomo6Ze zabezpedit optimalny vykon
nastroja.

* Zaruka sa nevztahuje na beznu udrzbu, ostrenie
ani obnovu.

= Naroky vyplyvajlce zo zaruky alebo Ziadost o
servis by mali byt postipené priamo na: Oddelenie
opravy nastrojov.

* Potvrdzujeme, Ze suroviny a nastroje dodavané
spolognostou DB Orthodontics spifiaji vaetky
prislusné narodné/medzinarodné normy.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Okrem pripadov, ked to zakazuje zakon, spolo¢nost’
DB Orthodontics nebude zodpovedna za Ziadne
straty ani $kody vyplyvajuce z tohto vyrobku, ¢ uz
priame, nepriame, osobitné, nahodné alebo
nasledné, bez ohladu na uplatfiovanu teériu vratane
zaruky, zmluvy, nedbanlivosti alebo objektivnej
zodpovednosti. Toto obmedzenie sa nevztahuje na
naroky tretich stran v savislosti s ujmou na zdravi.

VRATENIE NASTROJOV NASEJ SPOLOCNOSTI
Vyrobky vratené nasej spolo¢nosti po pouziti musia
mat certifikat o dekontaminacii, ktory potvrdi, ze
kazdy nastroj bol dokladne vycisteny a
vydezinfikovany. Ak neposkytnete dokaz o vycisteni
a dezinfekcii, bude to mat za nasledok oneskorenie
spracovania vasej ziadosti.

ODKAZY

BS EN ISO 17664 Spracovanie vyrobkov zdravotnej
starostlivosti - Informacie, ktoré méa poskytnut'
vyrobca zdravotnickych pomécok na spracovanie
zdravotnickych pomécok

HTM 01-01 Zaobchadzanie a dekontaminacia
chirurgickych nastrojov (zdravotnickych pomdcok)
pouzivanych v oblasti akutnej starostlivosti

BS EN ISO 15883: Casti 1 a 2: Dezinfek&né
zariadenia.



ZAVAZNE UDALOSTI

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v
sUvislosti s tymto zariadenim, by mala byt nahlasena
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v
ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

VYROBCA

DB Orthodontics Ltd

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

Nastroje Ixion splfiaji poziadavky nariadenia (EU) &.
2017/745 a spifiaji véeobecné poziadavky na
bezpecnost a vykon stanovené v prilohe | k nariadeniu
(EU) &. 2017/745.

Vyssie uvedené pokyny boli overené spolo¢nostou DB
Orthodontics pre nastroje Ixion na ich pouzitie a
opatovné spracovanie. Zodpovednostou spracovatela
je v kazdom pripade zabezpecit, Ze spracovanie, ako
napriklad to, ktoré bolo skutocne vykonané s pouzitim
zariadenia, materialov a personalu v

spracovatelskom zariadeni, dosiahne poZadovany
vysledok. VyZaduije si to overenie a/alebo validaciu a
pravidelné monitorovanie procesov, ako aj vhodnu
udrzbu a validaciu pouzitého zariadenia.
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