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Obecné pokyny pro péči, manipulaci a opětovné zpracování nesterilních nástrojů a hliníkového pouzdra na 
nástroje Infinitas společnosti DB Orthodontics. 

 
Metoda: Sterilizováno vlhkým teplem (ISO 17665) 

 
POPIS 

 

Kód 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 prostředků jsou v souladu s požadavky obsaženými v normě BS EN ISO 17664 a vztahují se na nesterilní 
prostředky Infinitas, opakovaně použitelné ruční nástroje a opakovaně použitelné hliníkové pouzdro na nástroje dodávané společností DB 
Orthodontics, které jsou určeny k obnově ve zdravotnickém prostředí. 

 
Nástroje a hliníkové pouzdro na nástroje jsou opakovaně použitelné prostředky a jako takové by měly být obnoveny podle níže uvedených 
pokynů. 

 
Tyto pokyny pro obnovu prostředků byly schváleny jako vhodné k přípravě nástrojů a hliníkového pouzdra na nástroje Infinitas k použití. Je 
odpovědností uživatele / nemocnice / poskytovatele zdravotní péče, aby zajistil, že obnova bude provedena s využitím vhodného vybavení 
a materiálů a také že personál byl odpovídajícím způsobem vyškolen, aby byl zaručen požadovaný výsledek; to obvykle vyžaduje pravidelné 
monitorování zařízení a procesů. Jakoukoli odchylku od těchto pokynů je nutné posoudit z hlediska účinnosti, aby nenastaly potenciální 
nežádoucí následky. 

 
VAROVÁNÍ 
• Používejte mycí a dezinfekční zařízení, které splňuje požadavky normy ISO 15883, části 1 a 2. 
• Používejte čisticí prostředky a jiné chemikálie určené pro zpracování v souladu s pokyny výrobce, včetně testování reziduí (podle 

potřeby). 
• Fyziologický roztok a čisticí/dezinfekční prostředky obsahující aldehyd, chlorid, aktivní chlór, bróm, bromid, jód nebo jodid jsou korozivní 

a neměly by se používat. 
• Při ručním čištění nesmí být používány kovové kartáčky ani drátěnky. Při ručním čištění používejte pouze kartáčky s měkkými štětinami. 
• Neměli byste používat tvrdou vodu. Při konečném opláchnutí používejte purifikovanou vodu, aby se zabránilo usazování minerálů. 
• Silně zásadité roztoky (pH > 10) mohou způsobit poškození některých citlivých materiálů. 

 
 

NESTERILNÍ 
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• Pokud jsou prostředky používány ve spojení s jinými prostředky, jako jsou elektrické ruční nástroje, zajistěte, aby byly doplňkové 
prostředky obnoveny podle příslušných pokynů výrobce. Tyto pokyny se týkají pouze výše uvedených prostředků společnosti DB 
Orthodontics. 

• Standardní rukojeť (DB10-0020) před zpracováním odpojte od vložek (DB10-0021, DB10-0022, DB10-0023). 
• Při manipulaci s použitými prostředky nebo při ručním čištění a dezinfekci používejte vhodné osobní ochranné prostředky, jako jsou 

rukavice, oděv a ochrana obličeje (např. ochranný štít). Při zpracování zdravotnických prostředků vždy dodržujte místní postupy pro 
zdraví a bezpečnost. 

• Za dosažení požadovaného výsledku obnovy prostředku nese odpovědnost koncový uživatel / nemocnice / poskytovatel zdravotní 
péče. To běžně vyžaduje schválení a pravidelné kontroly procesu. 

• Nástroje a hliníková pouzdra na nástroje Infinitas jsou určeny k použití ve zdravotnickém prostředí vhodnými zdravotnickými pracovníky, 
kteří jsou obeznámeni s použitými prostředky a technikami a mají s nimi zkušenosti. 

 
URČENÉ POUŽITÍ 
Nástroje a hliníková pouzdra na nástroje Infinitas se dodávají nesterilní. Jsou určeny ke zpracování před použitím. 

 
URČENÍ UŽIVATELÉ 
Nástroje a hliníková pouzdra na nástroje Infinitas jsou určeny k použití ve zdravotnickém prostředí vhodnými zdravotnickými pracovníky, kteří 
jsou obeznámeni s použitými prostředky a technikami a mají s nimi zkušenosti. 

 
OMEZUJÍCÍ FAKTORY PŘI ZPRACOVÁNÍ 
Nástroje a hliníková pouzdra na nástroje Infinitas jsou však vhodné k obnově bez omezení počtu cyklů obnovy. Obnova podle těchto pokynů 
má na tyto opakovaně použitelné prostředky minimální vliv. Při dodržení níže uvedených pokynů k údržbě je konec životnosti nástrojů určen 
opotřebením/poškozením a ztrátou funkčnosti. Je důležité, aby uživatelé před každým použitím k ošetření pacienta zkontrolovali prostředky 
podle níže uvedených pokynů, aby se ujistili, že jsou pro daný účel vhodné. 

 
POČÁTEČNÍ OŠETŘENÍ V MÍSTĚ POUŽITÍ 
Nedovolte, aby na nástrojích nebo hliníkovém pouzdře na nástroje zaschla krev a/nebo tělesné tekutiny; odstraňte takové nečistoty 
jednorázovým hadříkem / papírovým ubrouskem. Doporučuje se, aby nástroje a hliníková pouzdra na nástroje byly bezprostředně po použití 
k ošetření pacienta zpracovány prostřednictvím schváleného mycího a dezinfekčního zařízení. S kontaminovanými prostředky zacházejte 
v ochranných rukavicích. 

 
OCHRANNÝ OBAL A PŘEPRAVA 
Použité nástroje a hliníková pouzdra na nástroje je nutné přepravit do oblasti dekontaminace za účelem obnovy v uzavřených nebo 
zakrytých nádobách, aby se zabránilo riziku nežádoucí kontaminace. Pokud je vyžadována přeprava mimo zdravotnické zařízení, použijte 
nádoby splňující požadavky klasifikace UN3291. 

 
PŘÍPRAVA PŘED ČIŠTĚNÍM 
Vyberte čisticí prostředek s neutrálním pH (připravte všechny čisticí roztoky v koncentraci a teplotě doporučené výrobcem čisticího 
prostředku). Při přípravě čisticích roztoků použijte vodu, která je klasifikována alespoň jako pitná. Standardní rukojeť (DB10-0020) před 
zpracováním odpojte od vložek (DB10-0021, DB10-0022, DB10-0023). 

 
Stálým proudem vlažné vody (pod 45 °C) odstraňte veškeré hrubé nečistoty, v případě potřeby použijte měkký kartáček. Zvláštní pozornost 
je třeba věnovat mytí dílů s čísly DB10-0022, DB10-0023, DB10-0027 a DB10-0028, protože tyto díly přicházejí do styku s kostmi a tkáněmi. 

 
Prostředky jsou vhodné k použití v ultrazvukovém čisticím zařízení, pokud jsou tyto prostředky silně znečištěny nebo pokud jsou znečištěny 
obtížně odstranitelnými nečistotami, jako jsou úlomky kostí. Teplota nesmí překročit 45 °C a lze použít čisticí prostředek s neutrálním pH 
v koncentraci doporučené výrobcem, včetně všech nezbytných fází oplachování. Doporučuje se maximální frekvence 50 kHz. Každý nástroj 
důkladně opláchněte, nepoužívejte fyziologický roztok ani chlorované roztoky. Zvláštní pozornost věnujte jakýmkoli spojům, štěrbinám, 
otvorům a drážkám. 

 
AUTOMATIZOVANÉ ČIŠTĚNÍ A DEZINFEKCE 
Zařízení: Schválené mycí a dezinfekční zařízení splňující požadavky normy EN ISO 15883, části 1 a 2; s čisticím prostředkem s neutrálním pH. 
• Položte nástroje rovně do vhodného koše s dostatečným prostorem od sebe, aby se všechny povrchy mohly dostat do kontaktu 

s čisticím prostředkem a oplachovou vodu a aby bylo zajištěn odtok. 



• Hliníkové pouzdro na nástroje umyjte odděleně v jiném vhodném koši a nestohujte je na sebe – zajistěte dostatečný prostor pro 
kontakt s čisticím prostředkem a vodou a dostatečný odtok. 

• Koše musí být umístěny do mycího a dezinfekčního zařízení tak, aby se zabránilo mechanickému poškození, např. ramena mycího 
a dezinfekčního zařízení musí zůstat volná, aby se zabránilo dotyku nástrojů a hliníkového pouzdra na nástroje. 

• Vyberte vhodný čisticí cyklus podle následujících parametrů: 
• Pro optimální odstranění bílkovin se doporučuje počáteční čisticí cyklus při teplotě nižší než 45 °C. 
• Hlavní mycí cyklus s použitím čisticího prostředku s neutrálním pH při koncentraci a teplotě doporučené 

výrobcem, po kterém následuje cyklus oplachování. 
• Závěrečný cyklus oplachování musí být dostatečný pro tepelnou dezinfekci na úrovni AO ≥ 600, např. 90 °C po dobu 

1 minuty nebo 80 °C po dobu 10 minut. Závěrečný oplach vodou provádějte purifikovanou vodou nebo vodou splňující 
požadavky předpisů dané země. 

• Cyklus sušení dostatečný k odstranění všech viditelných známek vody pře teplotě ≤ 100 °C. 
• Nástroje a hliníkové pouzdro na nástroje musí být před vyjmutím z mycího a dezinfekčního zařízení zcela suché. 
• Při vyjímání nástrojů a hliníkového pouzdra na nástroje z mycího a dezinfekčního zařízení proveďte pečlivou vizuální kontrolu čistoty 

a případného poškození a koroze prostředků. Pokud se na prostředcích stále vyskytují nečistoty, opakujte cyklus. 

 
ÚDRŽBA A KONTROLA 
Před přípravou nástrojů a hliníkového pouzdra na nástroje k obnově je třeba provést kontrolu všech nástrojů a hliníkového pouzdra na 
nástroje. Účelem vizuální kontroly všech částí nástrojů a hliníkového pouzdra na nástroje za dobrého osvětlení je zjištění případného 
viditelného znečištění, poškození, koroze a opotřebení. 

 
Zvláštní pozornost je třeba věnovat následujícím bodům: 
• Zahloubené prvky, jako jsou spoje, štěrbiny, otvory a drážky, kde by se mohly hromadit nečistoty. 
• Řezné plochy, u kterých může dojít k poškození nebo ztupění. 

 
Poškozené nebo opotřebované nástroje zlikvidujte. Hliníkové pouzdro je třeba zkontrolovat, aby se všechny součásti vešly do obalu. 
Nástroje a hliníkové pouzdro na nástroje musí být před zabalením zcela suché, aby nedošlo ke změně barvy povrchu / poškození korozí 
a aby nedošlo k znehodnocení procesu sterilizace. 

 
Často používané řezné nástroje je nutné každých šest (6) až devět (9) měsíců obnovit. Pokud se kloubové spoje nepohybují hladce, 
namažte je před sterilizací mazivem určeným k použití ve zdravotnictví. Mazivo musí být biokompatibilní a vhodné pro sterilizaci párou. 

 
OBALY 
Nástroje a hliníkové pouzdro na nástroje je třeba zabalit podle místního protokolu v souladu s příslušnými normami nebo ručním procesem 
dekontaminace. Obal musí zajistit sterilitu nástrojů a hliníkového pouzdra na nástroje až do otevření za účelem použití ve sterilním poli 
a umožnit odstranění obsahu bez kontaminace. 

 
Před vložením do síta autoklávu na všeobecné nástroje umístěte nástroje a hliníkové pouzdro na nástroje do vhodného obalu, který byl 
schválen pro parní sterilizaci (odolnost vůči teplotám do 141 °C / 286 °F), tj. splňujícího požadavky norem AISI AAMI, ISO 11607 pro 
jednorázové obaly nebo sáčky na lékařské použití. 

 
Hliníkové pouzdro na nástroje je určeno k tomu, aby během procesu sterilizace drželo všechny potřebné nástroje pohromadě. 
Poznámka: Pokud se hliníkové pouzdro na nástroje nepoužívá, musí být nástroje zabaleny jednotlivě nebo ve vhodném univerzálním 
sterilizačním koši. 

 
Při sterilizaci více nástrojů v autoklávu nepřekračujte maximální kapacitu sterilizátoru. Používejte pouze schválená schémata pro vkládání. 

 
STERILIZACE 
Používejte pouze níže uvedený postup sterilizace. Jiné postupy sterilizace nebyly schváleny s ohledem na jejich schopnost zajistit sterilitu 
nebo zabránit poškození nástrojů nebo hliníkového pouzdra na nástroje a za jejich použití nese odpovědnost výhradně uživatel. 
• Používejte vhodně schválený autokláv (např. s označením CE pro sterilizaci zdravotnických prostředků). 
• Autokláv musí být schválen v souladu s normami ISO 17665-1, CFPP 01-01, zdravotnickými a technickými memorandy nebo jinými 

rovnocennými národními / místními předpisy a směrnicemi. 
• Nepoužívejte flash sterilizaci. 



• Nástroje a hliníkové pouzdro na nástroje Infinitas musí být umístěny ve vhodném a schváleném 
obalu (viz část „Obaly“ výše). 

• Použijte jeden z následujících časů expozice při sterilizační teplotě: 
 

Autokláv s frakcionovaným vakuem: 
Teplota: 121 °C, doba expozice: 15 minut, 132 °C, doba expozice: 4 minuty, nebo teplota: 134 °C, minimální doba expozice: 3 minuty. 
Doba chladnutí / doba schnutí: 20 minut. 

 
Poznámka: Dbejte na to, abyste nepřekročili maximální teploty stanovené výrobcem obalu. 

 
Poznámka: Konečnou odpovědnost za schválení sterilizačních technik a zařízení nese přímo zdravotnické zařízení. K zajištění optimálního 
zpracování musí být všechny cykly a metody schváleny pro různé sterilizační komory, metody balení a/nebo různé konfigurace vkládání. 

 
SKLADOVÁNÍ 
Doba použitelnosti závisí na podmínkách skladování, prostředí a manipulace. Maximální dobu použitelnosti sterilizovaných zdravotnických 
prostředků stanoví zdravotnické zařízení. Nástroje nebo hliníkové pouzdro na nástroje Infinitas po sterilizaci skladujte na suchém 
a bezprašném místě. Sterilita může být zachována pouze v případě, že prostředky zůstanou utěsněny nebo zabaleny v nepoškozeném 
obalu. 

 
OMEZENÍ ODPOVĚDNOSTI 
S výjimkou případů, kde to zákon nepovoluje, nenese společnost DB Orthodontics odpovědnost za jakékoli ztráty nebo škody vyplývající 
z tohoto produktu, ať už přímé, nepřímé, mimořádné, náhodné nebo následné, bez ohledu na uplatňovaný názor, včetně záruky, smlouvy, 
nedbalosti nebo objektivní odpovědnosti. Toto omezení se nevztahuje na nároky třetích stran na náhradu újmy na zdraví. 

 
VRÁCENÍ NÁSTROJŮ K NÁM 
Produkty, které nám byly po použití vráceny, musí mít certifikát o dekontaminaci, který potvrzuje, že každý nástroj a/nebo hliníkový zásobník 
na nástroje byl důkladně vyčištěn a dezinfikován. Neposkytnutí důkazů o čištění a dezinfekci bude mít za následek zpoždění zpracování 
vašeho požadavku. 

 
ZDROJE 
BS EN ISO 17664 Zpracování výrobků pro zdravotní péči – Informace, které mají být poskytnuty výrobcem zdravotnických prostředků pro 
zpracování zdravotnických prostředků 
HTM 01-01 Správa a dekontaminace chirurgických nástrojů (zdravotnických prostředků) používaných v akutní péči BS 
EN ISO 15883 Části 1 a 2: Mycí a dezinfekční zařízení 
EN ISO 17665 část 1 Sterilizace výrobků pro zdravotní péči – vlhké teplo 

 
ZÁVAŽNÉ INCIDENTY 
Všechny závažné incidenty, ke kterým došlo v souvislosti s prostředkem, oznamte výrobci a příslušnému orgánu členského státu, v němž 
uživatel a/nebo pacient sídlí. 

 
Pokyny uvedené výše byly schváleny společností DB Orthodontics k použití a obnově opakovaně použitelných nástrojů a opakovaně 
použitelného hliníkového pouzdra na nástroje Infinitas. Odpovědností zpracovatele je zajistit, aby provedené zpracování (za použití zařízení, 
materiálů a personálu na pracovišti) dosahovalo požadovaného výsledku. To vyžaduje ověření a/nebo schválení a pravidelné kontroly 
procesů, jakož i vhodnou údržbu a schválení použitého zařízení. 
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