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DB Orthodonticsin ei-steriilien Infinitas-instrumenttien ja -alumiinitarjottimen yleiset hoito-, kisittely- ja
uudelleenprosessointiohjeet.

Menetelma: Steriloitu kostealla lammalla (ISO 17665)

KUVAUS

‘ Tuotekoodi Tuotekuvaus
DB10-0020 Infinitas-vakiokahva
DB10-0021 Infinitas-ruuvitaltan vakioasetin
DB10-0025 Infinitas-miniruuvimeisseli (manuaalinen)
DB10-0022 Infinitas-mucotomen vakioasetin
DB10-0023 Kortikaalisen Infinitas-puristimen vakioasetin
DB10-0026 Infinitas-ruuvitaltan miniasetin
DB10-0027 Infinitas-mucotomen miniasetin
DB10-0028 Kortikaalisen Infinitas-puristimen miniasetin
DB10-0029 Infinitas-alumiinitarjotin

Nama uudelleenprosessointiohjeet ovat standardin BS EN ISO 17664 vaatimusten mukaiset ja koskevat DB Orthodonticsin toimittamia ei-
steriileja uudelleenkaytettavia kadessapidettavia Infinitas-instrumentteja ja uudelleenkaytettdvaa Infinitas-alumiinitarjotinta, jotka on
tarkoitettu uudelleenprosessointiin terveydenhuollossa.

Instrumentit ja alumiinitarjotin ovat uudelleenkaytettavia laitteita, ja ne on prosessoitava uudelleen alla olevien ohjeiden mukaisesti.

Nama uudelleenprosessointiohjeet on validoitu sopivan Infinitas-instrumenttien ja -alumiinitarjottimen kayttéon valmisteluun. Kayttajan /
sairaalan / terveydenhuoltopalveluiden tarjoajan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenprosessointi suoritetaan asianmukaisilla laitteilla ja
materiaaleilla ja ettd henkilostd on asianmukaisesti koulutettu halutun tuloksen saavuttamiseksi; taméa edellyttaa yleensa, etta laitteita ja
prosesseja valvotaan saanndllisesti. Kaikki poikkeamat naista ohjeista on arvioitava tehokkuuden osalta mahdollisten haitallisten seurausten
valttamiseksi.

VAROITUKSET
* Kayta pesu- ja desinfiointikonetta, joka tayttaa standardin ISO 15883 osien 1 ja 2 vaatimukset.
« Kayta pesuaineita ja muita prosessointikemikaaleja valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan lukien jadmatestit (tarvittaessa).

Suolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka sisaltavat aldehydia, kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai jodidia, ovat
syovyttavia, eika niita saa kayttaa.

Metalliharjoja ja hankaussienia ei saa kayttda manuaalisen puhdistuksen aikana. Kéytd manuaalisen puhdistuksen apuna vain
pehmeaéharjaisia harjoja.

Kovan veden kayttoa on valtettédva. Loppuhuuhteluun on kaytettava puhdistettua vettd mineraaliesiintymien estamiseksi.

Emaéksisemmat liuokset (pH > 10) voivat vahingoittaa joitakin herkkia materiaaleja.
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Jos laitteita kdytetdan yhdessa muiden laitteiden, kuten sahkokayttoisten kasikappaleiden kanssa, varmista, etté oheislaitteet
prosessoidaan uudelleen asianmukaisten valmistajan ohjeiden mukaisesti. Nama ohjeet koskevat vain edella mainittuja DB
Orthodontics -laitteita.

Vakiokahva (DB10-0020) on irrotettava asettimista (DB10-0021, DB10-0022, DB10-0023) ennen prosessointia.

Kayté sopivia henkilénsuojaimia, kuten kasineita, vaatteita ja kasvosuojuksia (esim. visiiri), kun kasittelet kaytettyja laitteita tai suoritat
manuaalista puhdistusta ja desinfiointia. Kun prosessoit laakinnallisia laitteita, noudata aina paikallisia terveys- ja turvallisuusmenettelyja.

Loppukayttajan / sairaalan / terveydenhuoltopalveluiden tarjoajan vastuulla on varmistaa, ettad uudelleenprosessointi on saavuttanut
halutun tuloksen. Tama edellyttaa yleenséa prosessin validointia ja saanndllisté valvontaa.

Infinitas-instrumentit ja -alumiinitarjotin on tarkoitettu kaytettavaksi terveydenhuollon ymparistdssa toimiville asianmukaisille
terveydenhuollon ammattilaisille, jotka tuntevat laitteet ja kaytetyt tekniikat ja joilla on niistd kokemusta.

KAYTTOTARKOITUS
Infinitas-instrumentit ja -alumiinitarjotin toimitetaan ei-steriileind. Ne on tarkoitus prosessoida ennen kayttoa.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Infinitas-instrumentit ja -alumiinitarjotin on tarkoitettu kaytettavaksi terveydenhuollon ymparistdssa toimiville asianmukaisille terveydenhuollon
ammattilaisille, jotka tuntevat laitteet ja kaytetyt tekniikat ja joilla on niistd kokemusta.

PROSESSOINNIN RAJOITUKSET

Infinitas-instrumentit ja -alumiinitarjotin soveltuvat kuitenkin uudelleenprosessointiin ilman uudelleenprosessointivaiheiden lukumaaran
rajoituksia. Naiden ohjeiden mukaisesti suoritettavalla toistuvalla prosessoinnilla on vahainen vaikutus néihin uudelleenkaytettaviin laitteisiin.
Kun alla olevia huolto-ohjeita noudatetaan, instrumenttien kayttdian paattyminen maaraytyy kulumisen/vaurioiden ja toiminnallisuuden
menettdmisen perusteella. On tarkeaa, ettd kayttdjat tarkistavat laitteet alla olevien ohjeiden mukaisesti ennen jokaista potilaalle
suoritettavaa kayttéa sen varmistamiseksi, etta laitteet ovat kayttdtarkoitukseensa sopivia.

HOIDON ALKUVAIHE KAYTTOPAIKASSA

Al anna veren ja/tai kehon nesteiden kuivua instrumentteihin tai alumiinitarjottimeen; poista ne kertakayttdisella liinalla/paperipyyhkeelld. On
suositeltavaa, etta instrumentit ja alumiinitarjotin prosessoidaan validoidussa pesu- ja desinfiointikoneessa valittdmasti sen jalkeen, kun niita
on kaytetty potilaalle. Kasittele kontaminoituneita laitteita suojakasineilla.

ERISTYS JA KULJETUS

Kaytetyt instrumentit ja alumiinitarjotin voidaan kuljettaa dekontaminaatioalueelle uudelleenprosessointia varten vain suljetuissa tai katetuissa
sailidissa tarpeettoman kontaminaatioriskin valttdmiseksi. Jos tarvitaan kuljetusta terveydenhuoltolaitoksen ulkopuolelle, on kaytettava UN-
tyyppihyvaksynnan UN3291 vaatimukset tayttavia sailioita.

ENNEN PUHDISTUSTA SUORITETTAVA VALMISTELU

Valitse pesuaine, jonka pH on neutraali (valmistele kaikki puhdistusliuokset pesuaineen valmistajan suosittelemaan pitoisuuteen ja
lampétilaan). Puhdistusliuosten valmistukseen on kaytettdva vahintddn juomakelpoista vettd. Vakiokahva (DB10-0020) on irrotettava
asettimista (DB10-0021, DB10-0022, DB10-0023) ennen prosessointia.

Poista kaikki karkea lika tasaisesti virt: lla haalealla vedella (alle 45 °C) kayttden tarvittaessa pehmeaa harjaa. Erityistd huomiota on
kiinnitettava, kun peset osanumeroita DB10-0022, DB10-0023, DB10-0027 ja DB10-0028, koska nama osat joutuvat kosketuksiin luun ja
kudoksen kanssa.

Jos laitteissa on raskasta tai vaikeasti poistettavaa likaa, kuten luunjaanteitd, ne voidaan puhdistaa ultradénipuhdistuslaitteessa. Veden
lampétila saa olla enintdan 45 °C, ja pesuainetta, jonka pH on neutraali, voidaan kayttaa valmistajan suosittelemassa pitoisuudessa, mukaan
lukien tarvittavat huuhteluvaiheet. Suositeltu enimmaéistaajuus on 50 kHz. Huuhtele jokainen instrumentti huolellisesti. Ala kéyta suolaliuosta
tai klooriliuosta. Kiinnita erityistéd huomiota liitoksiin, koloihin, reikiin ja uriin.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Laite: Validoitu pesu- ja desinfiointikone, joka tayttaa standardin EN ISO 15883 osien 1 ja 2 vaatimukset, pesuaineen, jonka pH on neutraali,
kanssa.

« Aseta instrumentit vaakatasoon sopivaan koriin, jossa on riittavasti tilaa retraktorien valilla, jotta pesuaine ja huuhteluvesi voivat helposti
koskettaa kaikkia pintoja ja tyhjentya riittavasti.



* Pese alumiinitarjotin erikseen toisessa sopivassa korissa, @laka pinoa sitd — varmista, ettd pesuaineen ja veden kosketukselle on
riittavasti tilaa ja ettd ne tyhjenevat riittavasti.

« Korit on asetettava pesu- ja desinfiointikon n siten, etta estetdan mekaaniset vauriot, esim. pesu- ja desinfiointikoneen
ruiskutusvarsien on oltava vapaita, jotta valtetdan koskettamasta instrumentteja ja alumiinitarjotinta.
* Valitse sopiva puhdistusvaihe seuraavien parametrien mukaisesti:

« Alun puhdistusvaihetta, jonka lampétila on alle 45 °C, suositellaan optimaalisen proteiininpoiston varmistamiseksi.

* Paapuhdistusvaihe, jossa kaytetdan pesuainetta, jonka pH on neutraali, valmistajan suosittelemassa
pitoisuudessa ja lampétilassa, ja jota seuraa huuhteluvaihe.

* Viimeinen huuhteluvaihe on oltava riittava lampddesinfiointiin, jonka A0 = 600, esim. 90 °C 1 minuutin ajan tai 80 °C 10
minuutin ajan. Viimeinen huuhteluvesi on suoritettava kayttden puhdistettua vetta tai kansallisten maaraysten vaatimusten
mukaisesti.

« Kuivausvaihe, joka riittda poistamaan kaikki nakyvat veden merkit, < 100 °C.

* Instrumenttien ja alumiinitarjottimen on oltava taysin kuivia ennen niiden poistamista pesu- ja desinfiointikoneesta.
* Kun poistat instrumentit ja alumiinitarjottimen pesu- ja desinfiointikoneesta, tarkista huolellisesti siimamaaraisesti, ovatko laitteet puhtaita
ja onko niissa vaurioita tai korroosiota. Toista vaihe, jos likaa on jaljella.

HUOLTO JA TARKASTUS

Ennen kuin instrumentteja ja alumiinitarjotinta valmistellaan uudelleenprosessointia varten, kaikki instrumentit ja alumiinitarjotin on
tarkastettava. Instrumenttien ja alumiinitarjottimen kaikki osat on tarkastettava silimamaaraisesti hyvassa valaistuksessa likaantumisen,
vaurioiden, korroosion ja kulumisen varalta.

Erityistd huomiota on kiinnitettava seuraaviin seikkoihin:
« Upotetut kohdat kuten liitokset, kolot, reiat ja urat, joihin lika voi keraantya.
« Leikkauspinnat, joilla voi esiintya vaurioita tai tylsyytta.

Havita kaikki instrumentit, jotka ovat vaurioituneet tai kuluneet. Alumiinitarjotin on tarkastettava sen varmistamiseksi, etta kaikki komponentit
sopivat laatikkoon. Instrumenttien ja alumiinitarjottimen on oltava tdysin kuivia ennen niiden pussittamista tai kaarimista, jotta valtetaan
pinnan varimuutokset/korroosiovauriot ja sterilointiprosessin vaarantuminen.

Usein kaytettavat leikkausinstrumentit on kunnostettava kuuden (6) — yhdeksan (9) kuukauden valein. Jos liitokset eivat liiku sujuvasti, voitele
ne ennen sterilointia ladketieteelliseen kayttoon tarkoitetulla voiteluaineella. Voiteluaineen on oltava bioyhteensopivaa ja sopivaa
héyrysterilointiin.

PAKKAUS

Instrumentit ja alumiinitarjotin  on pakattava paikallisen protokollan mukaisesti asiaankuuluvien standardien tai manuaalisen
dekontaminaatioprosessin mukaisesti. Pakkauksen on varmistettava instrumenttien ja alumiinitarjottimen steriiliys, kunnes pakkaus avataan
kaytettavaksi steriililla alueella ja sisaltd voidaan poistaa ilman kontaminaatiota.

Aseta instrumentit ja alumiinitarjotin sopivaan, validoituun pakkaukseen, joka on validoitu hdyrysterilointia varten (kestaa enintaan 141 °C:n
lampétilaa) eli standardien ANSI/AAMI ja ISO 1607 mukai: i, | Mli 1 kayttoon tarkoitettuihin kertakayttoisiin kaareisiin tai
pusseihin ennen niiden asettamista reiélliselle yleiselle instrumenttien autoklaavitarjottimelle.

Alumiinitarjotin on tarkoitettu pitdmaan kaikki tarvittavat instrumentit yhdessa sterilointiprosessin aikana.
Huomaa: Jos alumiinitarjotinta ei kaytetd, instrumentit on pakattava yksittain tai sopivaan yleiskayttdiseen sterilointikoriin.

Ala ylita sterilointilaitteen enimmaiskuormaa, kun steriloit useita instrumentteja autoklaavissa. Kéyta vain validoituja asettelutapoja.

STERILOINTI

Kaytéa vain alla olevaa sterilointimenettelya. Muita sterilointimenettelyja ei ole validoitu niiden steriiliyden saavuttamisen kyvyn tai

instrumenttien tai alumiinitarjottimen vaurioitumisen estamisen kyvyn osalta, ja ne ovat yksinomaan kayttajan vastuulla.

* Kayta asianmukaisesti hyvaksyttya autoklaavia (esim. CE-merkittya ladkinnallisten laitteiden sterilointia varten tarkoitettua autoklaavia).

« Autoklaavi on validoitava standardien ISO 17665-1 ja CFPP 01-01 ja Yhdistyneen kuningaskunnan Health Technical Memorandan tai
muiden vastaavien kansallisten/paikallisten maaraysten ja ohjeiden mukaisesti.

= Ala kayta pikasterilointimenettelya.



« Infinitas-instrumentit ja -alumiinitarjotin on asetettava sopivaan, validoituun pakkaukseen (katso
edella oleva Pakkaus-osio).
* Kayta yhta seuraavista steriloinnin altistusajoista sterilointilampétilassa:

Fraktioidun tyhjion sisaltava autoklaavi:
Lampétila: 121 °C, altistusaika: 15 minuuttia; 132 °C, altistusaika: 4 minuuttia TAl Iampétila: 134 °C, minimialtistusaika: 3 minuuttia.
Jaahtymisaika/kuivumisaika: 20 minuuttia.

Huomaa: Varo ylittdmasta pakkauksen valmistajan maarittamia enimmaislampaétiloja.

Huomaa: Lopullinen vastuu sterilointitekniikoiden ja -laitteiden validoinnista on suoraan terveydenhuoltolaitoksella. Optimaalisen
prosessoinnin varmistamiseksi kaikki vaiheet ja menetelmat on validoitava eri sterilointikammioille, kaarintamenetelmille ja/tai erilaisille
kuormakokoonpanoille.

SAILYTYS

Sailyvyysaika riippuu sailytys-, ymparistd- ja kasittelyolosuhteista. Terveydenhuoltolaitoksen on maaritettava steriloitujen laakinnallisten
laitteiden enimmaissailyvyysaika. Sailyta Infinitas-instrumentteja tai -alumiinitarjotinta steriloinnin jalkeen kuivassa ja polyttdoméassa paikassa.
Steriiliys voidaan sailyttaa vain, jos laitteet pysyvat suljettuina tai kaarittyind vahingoittumattomassa pakkauksessaan.

VASTUUNRAJOITUS

Lukuun ottamatta laissa kiellettyja tapauksia, DB Orthodontics ei ole vastuussa mistdan tasta tuotteesta johtuvista menetyksista tai
vahingoista, olivatpa ne suoria, epasuoria, erityisia, satunnaisia tai valillisia, riippumatta vaitetysta teoriasta, mukaan lukien takuu, sopimus,
huolimattomuus tai ankara vastuu. Tama rajoitus ei koske kolmannen osapuolen henkilvahinkoihin liittyvia vaatimuksia.

INSTRUMENTTIEN PALAUTTAMINEN MEILLE
Kayton jalkeen meille palautetuissa tuotteissa on oltava dekontaminaatiotodistus, joka todistaa, ettd jokainen instrumentti ja/tai
alumiinitarjotin on puhdistettu ja desinfioitu huolellisesti. Jos et toimita todisteita puhdistuksesta ja desinfioinnista, kyselysi kasittely viivastyy.

VIITTAUKSET

BS EN ISO 17664 Terveydenhoitotuotteiden prosessointi — Tiedot, jotka laakinnallisten laitteiden valmistajan on toimitettava laakinnallisten
laitteiden prosessointia varten.

HTM 01-01 — Akuuttihoidossa kaytettavien kirurgisten instrumenttien (Iaakinnallisten laitteiden) hallinta ja

dekontaminaatio BS EN ISO 15883: Osat 1 ja 2: pesu- ja desinfiointikoneet.

EN ISO 17665 osa 1 Terveydenhuoltotuotteiden sterilointi — kostea lampd

VAKAVAT VAARATILANTEET
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas on sijaitsee.

DB Orthodontics on validoinut edella annetut ohjeet uudelleenkaytettaville Infinitas-instrumenteille ja -alumiinitarjottimelle niiden kayttéa ja
uudelleenprosessointia varten. Prosessoijan vastuulla on varmistaa, ettd prosessointi, jonka prosessointilaitoksen henkilostd suorittaa
prosessointilaitoksessa olevilla laitteilla ja materiaaleilla, saavuttaa halutun tuloksen. Tama edellyttdd prosessien todentamista ja/tai
validointia ja séannéllista valvontaa seka kaytettavien laitteiden asianmukaista huoltoa ja validointia.

Katso Laskinnall Kertakaytsi ERA EI SAA KAYTTAA, JOS PAKKAUS ON
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