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Instrumenter og aluminiumsbakke — ikke-steril

ad 55 orthodontics Limited
Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire, BD20 OEF, Storbritannien

EMERGO EUROPE
i< B0

Telefon: +44 (0) 1535 656999 | E-mail: Sales@dbortho.com | Web: www.dbortho.com CE EC | REP

Generelle instruktioner for pleje, handtering og oparbejdning af DB Orthodontics ikke-sterile Infinitas-
instrumenter og aluminiumsbakke.

Metode: Steriliseret ved hjeelp af fugtig varme (ISO 17665)

BESKRIVELSE
DB10-0020 Infinitas-standardgreb
DB10-0021 Infinitas-skruetraekker, standardindsats
DB10-0025 Infinitas-miniskruetraekker (manuel)
DB10-0022 Infinitas-mucotome-standardindsats
DB10-0023 Infinitas-kortikalbor, standardindsats
DB10-0026 Infinitas-skruetraskker, mini-indsats
DB10-0027 Infinitas-mucotome, mini-indsats
DB10-0028 Infinitas-kortikalbor, mini-indsats
DB10-0029 Infinitas-aluminiumsbakke

Disse oparbejdningsinstruktioner overholder kravene i BS EN ISO 17664 og geelder for Infinitas usterile genanvendelige handinstrumenter og
DB Orthodontics genanvendelige aluminiumsbakke, der er beregnet til oparbejdning i sundhedsmiljget.

Instrumenterne og aluminiumsbakken er genanvendeligt udstyr og skal derfor oparbejdes i henhold til falgende instruktioner.

Denne oparbejdningsvejledning er blevet valideret som egnet til at klargere Infinitas-instrumenter og aluminiumsbakken til brug. Det er
brugerens/hospitalets/sundhedsudbyderens ansvar at sikre, at oparbejdningen udferes ved hjeelp af det relevante udstyr og materialer, og
ogsa at personalet er tilstreekkeligt uddannet til at opna det enskede resultat; dette kraever normalt, at udstyr og processer overvages
rutinemaessigt. Enhver afvigelse fra disse instruktioner skal evalueres for effektiviteten for at undga potentielle negative konsekvenser.

ADVARSLER

« Brug en vaskedesinfektor, der opfylder kravene i ISO 15883 del 1 og 2.

Brug rengeringsmidler og andre oparbejdningskemikalier i overensstemmelse med producentens instruktioner, herunder restprgvning (alt
efter, hvad der er relevant).

Saltvand og renggrings-/desinfektionsmidler, der indeholder aldehyd, chlorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid, er setsende og bar
ikke anvendes.

Metalberster og skuresvampe ma ikke bruges under manuel rengering. Brug kun berster med blgde berstehar til manuel renggring.

Brug af hardt vand ber undgas. Der skal bruges renset vand til sidste skylning for at forhindre mineralaflejringer.
Nogle falsomme materialer kan blive beskadiget af hgjere alkaliske opl@sninger (pH> 10).
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Hvis enhederne bruges sammen med andre enheder, sdsom elektriske handinstrumenter, skal du sikre dig, at de ledsagende enheder
oparbejdes i henhold til de relevante producenters instruktioner. Disse instruktioner gaelder kun for de DB Orthodontics-enheder, der er
beskrevet ovenfor.

Standardgrebet (DB10-0020); skal kobles fra indsatserne (DB10-0021, DB10-0022, DB10-0023) far oparbejdning.

Brug passende personlige vaernemidler sasom handsker, tgj og ansigtsdeekke (f.eks. visir) efter behov, nar du handterer brugte enheder
eller udferer manuel rengering og desinfektion. Ved behandling af medicinsk udstyr skal du altid fglge de lokale sundheds- og
sikkerhedsprocedurer.

Det er fortsat slutbrugerens/hospitalets/sundhedsudbyderens ansvar at sikre, at oparbejdningen har opnaet det gnskede resultat.
Dette kraever normalt validering og rutinemaessig overvagning af processen.

Infinitas-instrumenterne og aluminiumsbakken er beregnet til at blive brugt i et sundhedsmiljo af passende sundhedspersonale, der er
fortrolige med og har erfaring med de anvendte enheder og teknikker.

ANVENDELSESFORMAL
Infinitas-instrumenter og aluminiumsbakke leveres ikke-sterile. De er beregnet til at blive oparbejdet fgr brug.

TILTAENKTE BRUGERE
Infinitas-instrumenterne og aluminiumsbakken er beregnet til at blive brugt i et sundhedsmilje af passende sundhedspersonale, der er fortrolige
med og har erfaring med de anvendte enheder og teknikker.

BEGRANSNINGER FOR BEHANDLING

Infinitas-instrumenter og aluminiumsbakke er dog egnede til oparbejdning uden greenser for antallet af oparbejdningscyklusser. Gentagen
behandling i henhold til disse instruktioner har minimal effekt pa disse genanvendelige enheder. Nar vedligeholdelsesinstruktionerne nedenfor
felges, bestemmes levetiden for instrumenter af slitage/skade og tab af funktionalitet. Det er vigtigt, at brugerne inspicerer enhederne som
beskrevet nedenfor fer hver patient, hvor de bruges for at bekraefte, at de er egnede til formalet.

F@RSTE BEHANDLING PA ANVENDELSESSTEDET

Lad ikke blod og/eller kropsvaesker tgrre pa instrumenterne eller aluminiumsbakken; fiern dette med en engangsklud/papirserviet. Det
anbefales, at instrumenterne og aluminiumsbakken behandles gennem en valideret vaskedesinfektor umiddelbart efter brug pa en patient.
Handter forurenede enheder med beskyttelseshandsker.

BEHOLDER OG TRANSPORT

De brugte instrumenter og aluminiumsbakken skal transporteres til dekontamineringsomradet til oparbejdning i lukkede eller overdeekkede
beholdere for at forhindre ungdvendig kontamineringsrisiko. Hvor transport uden for sundhedsfaciliteten er pakreevet, skal der anvendes
beholdere, der opfylder kravene i UN3291.

FORBEREDELSE F@R RENGYRING

Veelg et pH-neutralt renggringsmiddel (klarger alle renggringsoplasninger ved den koncentration og temperatur, der anbefales af producenten
af rengeringsmidlet). Der skal som minimum bruges drikkevand til at forberede rengeringsoplesninger. Standardgrebet (DB10-0020); skal
kobles fra indsatserne (DB10-0021, DB10-0022, DB10-0023) for oparbejdning.

Fjern eventuel grov snavs med en jeevn strom af lunkent vand (under 45 °C) ved hjeelp af en blgd berste, hvis det er ngdvendigt. Der skal
udvises saerlig opmeerksomhed ved vask af varenumre DB10-0022, DB10-0023, DB10-0027 og DB10-0028, da disse dele kommer i kontakt
med knogle og veev.

Enhederne er egnede til brug i en ultralydsrenser; i tilfeelde af enheder med meget snavs eller snavs, som er vanskeligt at fierne, sasom
knoglerester. Vandtemperaturen ma ikke overstige 45 °C, og der kan anvendes et pH-neutralt renggringsmiddel ved den koncentration, der
anbefales af producenten, herunder eventuelle ngdvendige skylningstrin. En maksimal frekvens pa 50 kHz anbefales. Skyl hvert instrument
grundigt, brug ikke saltvand eller oplgsninger med klor. Veer saerlig opmaerksom pa eventuelle samlinger, slidser, huller og riller.

AUTOMATISK RENG@RING OG DESINFEKTION

Udstyr: Valideret vaskedesinfektor, der opfylder kravene i EN ISO 15883 del 1 og 2, med et pH-neutralt rengaringsmiddel.

« Leeg instrumenterne fladt i en passende kurv med tilstreekkelig plads mellem, sa alle overflader let kan opna kontakt med
renggringsmidlet og skylles af vand med tilstraekkeligt aflab.



Vask aluminiumsbakken separat i en anden egnet kurv, og stabl dem ikke — sgrg for, at der er nok plads til kontakt med vaskemidlet
og vandet og tilstraekkeligt aflab.
Kurvene skal placeres i vaskedesinfektoren pa en sadan made, at mekaniske skader undgas, f.eks. skal vaskedesinfektorens sprgjtearme
veere frie for at undga at rere instrumenterne og aluminiumsbakken.
Veelg en passende rengeringscyklus i henhold til felgende parametre:
« For optimal fiernelse af protein anbefales en indledende rengeringscyklus under 45 C.
« En hovedvaskecyklus med et pH-neutralt vaskemiddel i den koncentration og temperatur, der anbefales af
producenten, efterfulgt af en skyllecyklus.
« Den sidste skyllecyklus skal veere tilstreekkelig til termisk desinfektion til AO = 600, f.eks. 90 °C i 1 minut eller 80 °C i 10
minutter. Udfer den sidste skylning med renset vand eller i henhold til kravene i de nationale bestemmelser.
« En tgrringscyklus, der er tilstraekkelig til at fierne alle synlige tegn pa vand, < 100 °C.
Instrumenter og aluminiumsbakke skal vaere helt torre, inden de fiernes fra vaskedesinfektoren.
Nar du fierner instrumenterne og aluminiumsbakken fra vaskedesinfektoren, skal du omhyggeligt inspicere enhederne for visuel kontrol
for renhed, beskadigelse eller korrosion. Gentag cyklussen, hvis der stadig er snavs.

VEDLIGEHOLDELSE OG INSPEKTION

For instrumenterne og aluminiumsbakken klargeres til genbehandling, skal alle instrumenter og aluminiumsbakken kontrolleres. Visuel
inspektion under god belysning af alle dele af instrumenterne og aluminiumsbakken skal udfgres for at kontrollere for synlig tilsmudsning,
beskadigelse, korrosion og slid.

Der skal navnlig leegges veegt pa felgende:
« Fordybninger som slidser, huller og riller, hvor der kan samle sig snavs.
« Skeereflader, der kan blive beskadiget eller blive stumpe.

Kassér alle instrumenter, der er beskadigede eller slidte. Aluminiumsbakken skal inspiceres for at sikre, at alle komponenter passer i kassen.
Instrumenter og aluminiumsbakker skal vaere helt terre, for de pakkes, for at undga misfarvning af overfladen/korrosionsskader og for ikke at
forstyrre steriliseringsprocessen.

Skeereinstrumenter, der ofte bruges, skal renoveres hver sjette (6) il ni (9) maneder. Hvis leddene ikke bevaeger sig problemfrit, skal de smeres
med et medicinsk smgremiddel fer sterilisering. Smgremidlet skal vaere biokompatibelt og egnet til dampsterilisering.

EMBALLAGE

Instrumenter og aluminiumsbakke skal emballeres i henhold til den lokale protokol i overensstemmelse med de relevante standarder eller den
manuelle dekontamineringsprocedure. Emballagen skal sikre steriliteten af instrumenter og aluminiumsbakke, indtil den &bnes til brug pa det
sterile omrade, og det er muligt at fierne indholdet uden kontaminering.

Placer instrumenter og aluminiumsbakken i passende, valideret emballage, der er blevet valideret til dampsterilisering (temperaturbestandig
op til 141° C/286° F). Dvs. AISI AAMI, ISO 11607-kompatible, engangsindpakninger eller poser af medicinsk kvalitet, inden de laegges i en
perforeret standardautoklavebakke til instrumenter.

Aluminiumsbakken er beregnet til at rumme alle de ngdvendige instrumenter sammen under steriliseringsprocessen.
Bemeerk: Hvis aluminiumsbakken ikke bruges, skal instrumenterne pakkes individuelt eller i en egnet steriliseringskurv til universalbrug.

Overskrid ikke sterilisatorens maksimale belastning, nar du steriliserer flere instrumenter i autoklaven. Brug kun godkendte pafyldningsmenstre.

STERILISERING

Brug kun steriliseringsproceduren nedenfor. Andre steriliseringsprocedurer er ikke blevet valideret efter deres evne til at opna sterilitet eller

for at forhindre skade pa instrumenterne eller aluminiumsbakken og er udelukkende brugerens ansvar.

« Brug en passende godkendt autoklav (f.eks. CE-meaerket til sterilisering af medicinsk udstyr).

« Autoklaven skal valideres i henhold til ISO 17665-1, CFPP 01-01, Health & Technical Memoranda eller andre tilsvarende nationale /
lokale bestemmelser og retningslinjer.

« Brug ikke flash-steriliseringsproceduren.



« Infinitas-instrumenter og aluminiumsbakke skal placeres i passende, valideret emballage (se afsnittet
'Emballage’ ovenfor).
« Brug en af folgende steriliseringseksponeringstider ved steriliseringstemperaturen:

Fraktioneret vakuum-autoklave:

Temperatur: 121 °C, Eksponeringstid: 15 minutter, 132 °C, Eksponeringstid: 4 minutter, eller Temperatur: 134 °C, Minimum eksponeringstid: 3
minutter.

Afkelingstid/terretid: 20 minutter.

Bemazerk: Pas pa ikke at overskride de maksimale temperaturer, der er angivet af emballageproducenten.

Bemeerk: Det endelige ansvar for validering af steriliseringsteknikker og udstyr ligger direkte hos sundhedsfaciliteten. For at sikre optimal
behandling ber alle cyklusser og metoder valideres til forskellige steriliseringskamre, indpakningsmetoder og/eller forskellige
pafyldningskonfigurationer.

OPBEVARING

Holdbarheden er afhaengig af opbevarings-, miljg- og handteringsforholdene. En maksimal holdbarhed for steriliseret medicinsk udstyr ber
defineres af sundhedsfaciliteten. Opbevar Infinitas-instrumenter eller aluminiumsbakke efter sterilisering pa et tert og stevfrit sted. Sterilitet kan
kun opretholdes, hvis enhederne forbliver forseglet eller indpakket i deres ubeskadigede emballage.

ANSVARSBEGRAENSNING

Medmindre det er forbudt ved lov, vil DB Orthodontics ikke vaere ansvarlig for tab eller skader, der opstar som fglge af dette produkt, uanset
om det er direkte, indirekte, seerligt, tilfzeldigt eller felgeskader, uanset den pastaede teori, herunder garanti, kontrakt, uagtsomhed eller objektivt
ansvar. Denne begraensning gaelder ikke for krav om personskade fra tredjepart.

RETURNERING AF INSTRUMENTER TIL OS

Produkter, der returneres til os efter brug, skal have et dekontamineringscertifikat, der bekrzefter, at hvert instrument og/eller aluminiumsbakke
er blevet grundigt rengjort og desinficeret. Manglende dokumentation for rengering og desinfektion vil resultere i en forsinkelse i behandlingen
af din forespargsel.

REFERENCER

BS EN ISO 17664 Behandling af sundhedsplejeprodukter — Oplysninger, der skal leveres af producenten af medicinsk udstyr til behandling af
medicinsk udstyr

Htm 01-01 Styring og dekontaminering af kirurgiske instrumenter (medicinsk udstyr), der anvendes i akut pleje BS EN

ISO 15883 Del 1 og 2: Vaskedesinfektorer

EN ISO 17665 del 1 Sterilisering af sundhedsplejeprodukter — fugtig varme

ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hiemmehgrende.

Ovenstaende instruktioner er blevet gennemgaet af DB Orthodontics vedrgrende Infinitas genanvendelige instrumenter og den genanvendelige
aluminiumsbakke for deres brug og oparbejdning. Det er fortsat den processorens ansvar at sikre, at den faktiske forarbejdning udferes med
det udstyr, de materialer og det personale, der findes i behandlingsfaciliteten, pa en sadan made, at det gnskede resultat opnas. Dette kraever
verifikation og/eller validering og rutinemaessig overvagning af processerne samt passende vedligeholdelse og validering af det anvendte
udstyr.
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