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J DB Orthodontics Limited
Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire, BD20 OEF, Spojené kralovstvi

EMERGO EUROPE
E REP | !
Telefon: +44 (0) 1535 656999 | E-mail: Sales@dbortho.com | Web: www.dbortho.com C E ¢

Obecné pokyny pro péci, manipulaci a opétovné zpracovani nesterilnich nastroju a hlinikového pouzdra na
nastroje Infinitas spole€nosti DB Orthodontics.

Metoda: Sterilizovano vihkym teplem (ISO 17665)

POPIS

‘ Koéd produktu Popis produktu
DB10-0020 Infinitas Standard Handle
DB10-0021 Infinitas Screwdriver Standard Insert
DB10-0025 Infinitas Mini Screwdriver (Manual)
DB10-0022 Infinitas Mucotome Standard Insert
DB10-0023 Infinitas Cortical Punch Standard Insert
DB10-0026 Infinitas Screwdriver Mini Insert
DB10-0027 Infinitas Mucotome Mini Insert
DB10-0028 Infinitas Cortical Punch Mini Insert
DB10-0029 Infinitas Aluminum Tray

Tyto pokyny pro obnovu prostfedkl jsou v souladu s poZadavky obsaZenymi v normé BS EN ISO 17664 a vztahuji se na nesterilni
prostfedky Infinitas, opakované pouzitelné rucni nastroje a opakované pouzitelné hlinikové pouzdro na nastroje dodavané spole¢nosti DB
Orthodontics, které jsou uréeny k obnové ve zdravotnickém prostredi.

Nastroje a hlinikové pouzdro na nastroje jsou opakované pouzitelné prostfedky a jako takové by mély byt obnoveny podle nize uvedenych
pokynu.

Tyto pokyny pro obnovu prostiedkt byly schvaleny jako vhodné k pfipravé nastroju a hlinikového pouzdra na nastroje Infinitas k pouziti. Je
odpovédnosti uzivatele / nemocnice / poskytovatele zdravotni péce, aby zajistil, Ze obnova bude provedena s vyuzitim vhodného vybaveni
a materialt a také Ze persondl byl odpovidajicim zptisobem vyskolen, aby byl zaru¢en pozadovany vysledek; to obvykle vyZaduje pravidelné
monitorovani zafizeni a procesu. Jakoukoli odchylku od téchto pokynt je nutné posoudit z hlediska Gcinnosti, aby nenastaly potencialni
nezadouci nasledky.

VAROVANI(

* Pouzivejte myci a dezinfekéni zafizeni, které splfiuje poZzadavky normy ISO 15883, ¢asti 1 a 2.

* Pouzivejte Cistici prostfedky a jiné chemikalie uréené pro zpracovani v souladu s pokyny vyrobce, véetné testovani rezidui (podle
potfeby).

Fyziologicky roztok a €istici/dezinfekéni prostfedky obsahuijici aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brom, bromid, jéd nebo jodid jsou korozivni
a nemély by se pouzivat.

PFi ruénim cisténi nesmi byt pouzZivany kovové kartacky ani draténky. PFi ruénim cisténi pouzivejte pouze kartacky s mékkymi Stétinami.

Neméli byste pouzivat tvrdou vodu. Pfi kone¢ném oplachnuti pouZivejte purifikovanou vodu, aby se zabranilo usazovani mineralt.

Silné zasadité roztoky (pH > 10) mohou zplsobit poskozeni nékterych citlivych materialt.
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Pokud jsou prostfedky pouzivany ve spojeni s jinymi prostfedky, jako jsou elektrické ruéni nastroje, zajistéte, aby byly doplrikové
prostiedky obnoveny podle pfislusnych pokynu vyrobce. Tyto pokyny se tykaji pouze vy$e uvedenych prostfedkt spole¢nosti DB
Orthodontics.

Standardni rukojet (DB10-0020) pfed zpracovanim odpojte od viozek (DB10-0021, DB10-0022, DB10-0023).

PFi manipulaci s pouzitymi prostfedky nebo pfi ru¢nim cisténi a dezinfekci pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky, jako jsou
rukavice, odév a ochrana obliceje (napf. ochranny tit). Pfi zpracovani zdravotnickych prostiedkl vzdy dodrzujte mistni postupy pro
zdravi a bezpecnost.

Za dosazeni pozadovaného vysledku obnovy prostfedku nese odpovédnost koncovy uzivatel / nemocnice / poskytovatel zdravotni
péce. To bézné vyzaduje schvaleni a pravidelné kontroly procesu.

Nastroje a hlinikova pouzdra na nastroje Infinitas jsou uréeny k pouZiti ve zdravotnickém prostredi vhodnymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi jsou obeznameni s pouzitymi prostfedky a technikami a maji s nimi zkuSenosti.

URCENE POUZITI
Nastroje a hlinikova pouzdra na nastroje Infinitas se dodavaji nesterilni. Jsou uréeny ke zpracovani pred pouZzitim.

URCENI UZIVATELE
Nastroje a hlinikova pouzdra na nastroje Infinitas jsou uréeny k pouZziti ve zdravotnickém prostiedi vhodnymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi
jsou obeznameni s pouzitymi prostfedky a technikami a maji s nimi zkuSenosti.

OMEZUJiCI FAKTORY PRI ZPRACOVANI

Nastroje a hlinikova pouzdra na nastroje Infinitas jsou véak vhodné k obnové bez omezeni poétu cyklt obnovy. Obnova podle téchto pokynt
ma na tyto opakované pouzitelné prostfedky minimalni vliv. Pfi dodrZeni niZze uvedenych pokynu k udrzbé je konec Zivotnosti nastrojii uréen
opotiebenim/poskozenim a ztratou funkénosti. Je dulezité, aby uzivatelé pred kazdym pouzitim k o$etfeni pacienta zkontrolovali prostiedky
podle nize uvedenych pokynl, aby se ujistili, Ze jsou pro dany ucel vhodné.

POCATECNI OSETRENI V MISTE POUZITI

Nedovolte, aby na nastrojich nebo hlinikovém pouzdfe na nastroje zaschla krev a/nebo télesné tekutiny; odstrarite takové necistoty
jednorazovym hadfikem / papirovym ubrouskem. Doporucuje se, aby nastroje a hlinikova pouzdra na nastroje byly bezprostfedné po pouziti
k oSetfeni pacienta zpracovany prostfednictvim schvaleného myciho a dezinfekéniho zafizeni. S kontaminovanymi prostredky zachazejte

v ochrannych rukavicich.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Pouzité nastroje a hlinikova pouzdra na nastroje je nutné prepravit do oblasti dekontaminace za uc¢elem obnovy v uzavienych nebo
zakrytych nadobach, aby se zabranilo riziku nezadouci kontaminace. Pokud je vyZadovana pfeprava mimo zdravotnické zafizeni, pouzijte
nadoby splfiujici poZzadavky klasifikace UN3291.

PRIPRAVA PRED CISTENIM

Vyberte Cistici prostfedek s neutrdlnim pH (pfipravte vSechny Cistici roztoky v koncentraci a teploté doporu¢ené vyrobcem CEisticiho
prostiedku). PFi pfipravé Cisticich roztokl pouzijte vodu, ktera je klasifikovana alespoi jako pitna. Standardni rukojet (DB10-0020) pred
zpracovanim odpojte od vlioZzek (DB10-0021, DB10-0022, DB10-0023).

Stalym proudem vlazné vody (pod 45 °C) odstrarite veSkeré hrubé necistoty, v pfipadé potfeby pouzijte mékky kartacek. Zvlastni pozornost
je tfeba vénovat myti dilti s ¢isly DB10-0022, DB10-0023, DB10-0027 a DB10-0028, protoZe tyto dily pfichazeji do styku s kostmi a tkanémi.

Prostfedky jsou vhodné k pouziti v ultrazvukovém ¢isticim zafizeni, pokud jsou tyto prostfedky silné znecistény nebo pokud jsou znecistény
obtizné odstranitelnymi necistotami, jako jsou Ulomky kosti. Teplota nesmi prekrocit 45 °C a lze pouzit Cistici prostfedek s neutralnim pH
v koncentraci doporu¢ené vyrobcem, véetné vech nezbytnych fazi oplachovani. Doporuéuje se maximalni frekvence 50 kHz. Kazdy nastroj
dukladné oplachnéte, nepouzivejte fyziologicky roztok ani chlorované roztoky. Zvlastni pozornost vénujte jakymkoli spojam, $térbinam,
otvortim a drazkam.

AUTOMATIZOVANE CISTENI A DEZINFEKCE
Zafizeni: Schvalené myci a dezinfekéni zafizeni splfiujici poZzadavky normy EN ISO 15883, ¢asti 1 a 2; s Cisticim prostfedkem s neutralnim pH.
* PolozZte nastroje rovné do vhodného kose s dostatecnym prostorem od sebe, aby se vSechny povrchy mohly dostat do kontaktu

s Cisticim prostfedkem a oplachovou vodu a aby bylo zajistén odtok.



* Hlinikové pouzdro na nastroje umyjte oddélené v jiném vhodném kosi a nestohujte je na sebe — zajistéte dostatecny prostor pro
kontakt s Cisticim prostfedkem a vodou a dostate¢ny odtok.
* Kose musi byt umistény do myciho a dezinfekéniho zafizeni tak, aby se zabranilo mechanickému poskozeni, napf. ramena myciho
a dezinfekéniho zafizeni musi zUstat volna, aby se zabranilo dotyku nastroju a hlinikového pouzdra na nastroje.
= Vyberte vhodny Cistici cyklus podle nasledujicich parametru:
= Pro optimalni odstranéni bilkovin se doporucuje pocatecni Cistici cyklus pfi teploté nizsi nez 45 °C.
= Hlavni myci cyklus s pouzitim ¢isticiho prostfedku s neutralnim pH pfi koncentraci a teploté doporu¢ené
vyrobcem, po kterém nasleduje cyklus oplachovani.
« Zaveérecny cyklus oplachovani musi byt dostate¢ny pro tepelnou dezinfekci na trovni AO = 600, napf. 90 °C po dobu
1 minuty nebo 80 °C po dobu 10 minut. Zavére¢ny oplach vodou provadéjte purifikovanou vodou nebo vodou spliiujici
pozadavky predpist dané zemé.
* Cyklus su$eni dostate¢ny k odstranéni vSech viditelnych znamek vody pre teploté < 100 °C.
* Nastroje a hlinikové pouzdro na nastroje musi byt pfed vyjmutim z myciho a dezinfekéniho zafizeni zcela suché.
« P¥i vyjimani nastroju a hlinikového pouzdra na nastroje z myciho a dezinfekéniho zatizeni provedte peclivou vizualni kontrolu istoty
a pripadného poskozeni a koroze prostiedku. Pokud se na prostfedcich stale vyskytuji necistoty, opakuijte cyklus.

UDRZBA A KONTROLA

Pfed pripravou nastroju a hlinikového pouzdra na nastroje k obnové je tieba provést kontrolu vSech nastroju a hlinikového pouzdra na
nastroje. Ugelem vizualni kontroly v8ech &asti nastroju a hlinikového pouzdra na nastroje za dobrého osvétleni je zjisténi pfipadného
viditelného znecisténi, poskozeni, koroze a opotrebeni.

Zvlastni pozornost je treba vénovat nasledujicim bodim:
« Zahloubené prvky, jako jsou spoje, $térbiny, otvory a drazky, kde by se mohly hromadit necistoty.
= Rezné plochy, u kterych mize dojit k poskozeni nebo ztupéni.

Poskozené nebo opotfebované nastroje zlikvidujte. Hlinikové pouzdro je tfeba zkontrolovat, aby se vSechny soucasti vesly do obalu.
Nastroje a hlinikové pouzdro na nastroje musi byt pfed zabalenim zcela suché, aby nedoslo ke zméné barvy povrchu / poskozeni korozi
a aby nedoslo k znehodnoceni procesu sterilizace.

Casto pouzivané fezné nastroje je nutné kazdych Sest (6) aZ devét (9) mésict obnovit. Pokud se kloubové spoje nepohybuiji hladce,
namazte je pred sterilizaci mazivem uréenym k pouziti ve zdravotnictvi. Mazivo musi byt biokompatibilni a vhodné pro sterilizaci parou.

OBALY

Nastroje a hlinikové pouzdro na nastroje je tfeba zabalit podle mistniho protokolu v souladu s pfisluSnymi normami nebo ru¢nim procesem
dekontaminace. Obal musi zajistit sterilitu nastroju a hlinikového pouzdra na nastroje az do otevieni za Ucelem pouziti ve sterilnim poli
a umoznit odstranéni obsahu bez kontaminace.

Pfed vloZenim do sita autokldvu na vSeobecné nastroje umistéte nastroje a hlinikové pouzdro na nastroje do vhodného obalu, ktery byl
schvalen pro parni sterilizaci (odolnost vuci teplotdm do 141 °C/ 286 °F), tj. spliiujiciho pozadavky norem AISI AAMI, ISO 11607 pro
jednorazové obaly nebo sacky na Iékafské pouziti.

Hlinikové pouzdro na nastroje je uré¢eno k tomu, aby béhem procesu sterilizace drzelo vSechny potfebné nastroje pohromadé.
Poznamka: Pokud se hlinikové pouzdro na nastroje nepouziva, musi byt nastroje zabaleny jednotlivé nebo ve vhodném univerzalnim
sterilizaénim kosi.

P¥i sterilizaci vice nastroju v autoklavu neprekracujte maximalni kapacitu sterilizatoru. Pouzivejte pouze schvalena schémata pro vkladani.

STERILIZACE

Pouzivejte pouze niZe uvedeny postup sterilizace. Jiné postupy sterilizace nebyly schvaleny s ohledem na jejich schopnost zajistit sterilitu

nebo zabranit poskozeni nastroji nebo hlinikového pouzdra na nastroje a za jejich pouZiti nese odpovédnost vyhradné uzivatel.

= Pouzivejte vhodné schvaleny autoklav (napf. s oznagenim CE pro sterilizaci zdravotnickych prostiedku).

* Autoklav musi byt schvalen v souladu s normami ISO 17665-1, CFPP 01-01, zdravotnickymi a technickymi memorandy nebo jinymi
rovnocennymi narodnimi / mistnimi pfedpisy a smérnicemi.

* Nepouzivejte flash sterilizaci.



* Nastroje a hlinikové pouzdro na nastroje Infinitas musi byt umistény ve vhodném a schvaleném
obalu (viz ¢ast ,Obaly” vyse).
= Pouzijte jeden z nasledujicich ¢asl expozice pii sterilizacni teploté:

Autoklav s frakcionovanym vakuem:
Teplota: 121 °C, doba expozice: 15 minut, 132 °C, doba expozice: 4 minuty, nebo teplota: 134 °C, minimalni doba expozice: 3 minuty.
Doba chladnuti / doba schnuti: 20 minut.

Poznamka: Dbejte na to, abyste nepirekrocili maximalni teploty stanovené vyrobcem obalu.

Poznamka: Kone¢nou odpovédnost za schvaleni sterilizacnich technik a zafizeni nese pfimo zdravotnické zafizeni. K zajisténi optimalniho
zpracovani musi byt vSechny cykly a metody schvaleny pro rtizné sterilizacni komory, metody baleni a/nebo rtizné konfigurace vkladani.

SKLADOVANI

Doba pouzitelnosti zavisi na podminkach skladovani, prostfedi a manipulace. Maximalni dobu pouZitelnosti sterilizovanych zdravotnickych
prostfedkt stanovi zdravotnické zafizeni. Nastroje nebo hlinikové pouzdro na nastroje Infinitas po sterilizaci skladujte na suchém
a bezprasném misté. Sterilita mize byt zachovana pouze v piipadé, Zze prostfedky zustanou utésnény nebo zabaleny v nepo$kozeném
obalu.

OMEZEN| ODPOVEDNOSTI

S vyjimkou pfipadu, kde to zakon nepovoluje, nenese spolecnost DB Orthodontics odpovédnost za jakékoli ztraty nebo $kody vyplyvajici
z tohoto produktu, at uz pfimé, nepfimé, mimoradné, nahodné nebo nasledné, bez ohledu na uplatiiovany nazor, véetné zaruky, smlouvy,
nedbalosti nebo objektivni odpovédnosti. Toto omezeni se nevztahuje na naroky tretich stran na nahradu Gjmy na zdravi.

VRACENI NASTROJU K NAM

Produkty, které nam byly po pouZiti vraceny, musi mit certifikat o dekontaminaci, ktery potvrzuje, Ze kazdy nastroj a/nebo hlinikovy zasobnik
na nastroje byl dikladné vycistén a dezinfikovan. Neposkytnuti dukazu o ¢isténi a dezinfekci bude mit za nasledek zpozdéni zpracovani
vaseho pozadavku.

ZDROJE

BS EN ISO 17664 Zpracovani vyrobku pro zdravotni péci — Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prostfedku pro
zpracovani zdravotnickych prostfedku

HTM 01-01 Sprava a dekontaminace chirurgickych nastroju (zdravotnickych prostiedkul) pouzivanych v akutni péci BS

EN ISO 15883 Casti 1 a 2: Myci a dezinfekéni zaFizeni

EN ISO 17665 Cast 1 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — vihké teplo

ZAVAZNE INCIDENTY
V8echny zavazné incidenty, ke kterym do$lo v souvislosti s prostfedkem, oznamte vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz
uzivatel a/nebo pacient sidli.

Pokyny uvedené vyse byly schvaleny spolecnosti DB Orthodontics k pouZiti a obnové opakované pouzitelnych nastroju a opakované
pouzitelného hlinikového pouzdra na nastroje Infinitas. Odpovédnosti zpracovatele je zajistit, aby provedené zpracovani (za pouZiti zafizeni,
materiali a persondlu na pracoviti) dosahovalo pozadovaného vysledku. To vyZaduje ovéfeni a/nebo schvéleni a pravidelné kontroly
procesu, jakoz i vhodnou tdrzbu a schvaleni pouzitého zafizeni.
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