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Algemene instructies voor verzorging, behandeling en herverwerking van DB Orthodontics niet-steriele
Infinitas-instrumenten en de aluminium bak.

Methode: gesteriliseerd met vochtige warmte (ISO 17665)

BESCHRIJVING

‘ Productcode
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

Deze handleidingen zijn in overeenstemming met de vereisten in BS EN ISO 17664 en zijn van toepassing op de niet-steriele Infinitas,
herbruikbare handinstrumenten en de herbruikbare aluminium bak geleverd door DB Orthodontics die bedoeld zijn voor herverwerking in een
zorgomgeving.

De instrumenten en de aluminium bak zijn herbruikbare instrumenten en moeten als zodanig opnieuw worden verwerkt volgens de
onderstaande instructies.

Deze herverwerkingsinstructies zijn gevalideerd als zijnde in staat om de Infinitas-instrumenten en de aluminium bak klaar te maken voor
gebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker/ziekenhuis/zorgverlener om ervoor te zorgen dat herverwerking wordt uitgevoerd
met behulp van de juiste apparatuur en materialen en ook dat personeel voldoende is opgeleid om het gewenste resultaat te bereiken; dit
vereist normaal gesproken dat apparatuur en processen routinematig worden gecontroleerd. Elke afwijking van deze instructies moet worden
geévalueerd op effectiviteit om mogelijke nadelige gevolgen te voorkomen.

WAARSCHUWINGEN
= Gebruik een desinfectiemachine die voldoet aan de vereiste van ISO 15883 deel 1 & 2.

* Gebruik reinigingsmiddelen en andere verwerkingschemicalién in overeenstemming met de instructies van de fabrikant, inclusief testen
van restsolventen (indien van toepassing).

Zout en reinigings-/desinfectiemiddelen die aldehyde, chloride, actief chloor, broom, bromide, jodium of jodide bevatten, zijn corrosief en
mogen niet worden gebruikt.

Metalen borstels en schuursponsjes mogen niet worden gebruikt bij handmatige reiniging. Gebruik alleen zachte borstelharen als hulp bij
handmatige reiniging.

Gebruik van hard water moet worden vermeden. Gezuiverd water moet worden gebruikt voor de laatste spoeling om minerale afzettingen te
voorkomen.

Sommige gevoelige materialen kunnen worden beschadigd door hogere alkalische oplossingen (pH > 10).
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Als de instrumenten worden gebruikt in combinatie met andere instrumenten, zoals aangedreven handstukken, zorg er dan voor dat de
bijpehorende instrumenten opnieuw worden verwerkt volgens de instructies van de betreffende fabrikant. Deze instructies zijn alleen
van toepassing op de hierboven beschreven apparaten van DB Orthodontics.

De Standard Handle (DB10-0020); moet voorafgaand aan de verwerking worden losgekoppeld van de inzetstukken (DB10-0021,
DB10-0022, DB10-0023).

Draag indien nodig geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen, kleding en gezichtsbedekking (bijv. vizier) bij het
hanteren van gebruikte apparaten of het uitvoeren van handmatige reiniging en desinfectie. Volg bij het verwerken van medische
hulpmiddelen altijd de lokale Gezondheids- en Veiligheidsprocedures.

Het blijft de verantwoordelijkheid van de eindgebruiker/ ziekenhuis/zorgverlener om ervoor te zorgen dat de herverwerking het
gewenste resultaat heeft bereikt. Dit vereist normaal gesproken validatie en routinematige monitoring van het proces.

De Infinitas-instrumenten en aluminium bak zijn bedoeld om te worden gebruikt in een zorgomgeving door geschikte zorgverleners, die
bekend zijn met en ervaring hebben met de gebruikte apparaten en technieken.

BEOOGD GEBRUIK
Infinitas-instrumenten en aluminium bak worden niet-steriel geleverd. Ze zijn bedoeld om véér gebruik te worden verwerkt.

BEOOGDE GEBRUIKERS
De Infinitas-instrumenten en aluminium bak zijn bedoeld om te worden gebruikt in een zorgomgeving door geschikte zorgverleners, die
bekend zijn met en ervaring hebben met de gebruikte apparaten en technieken.

BEPERKINGEN OP DE VERWERKING

Infinitas-instrumenten en de aluminium bak zijn echter geschikt voor verwerking zonder beperkingen van het aantal verwerkingscycli.
Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een minimaal effect op deze herbruikbare apparaten. Wanneer de onderstaande
onderhoudsinstructies worden gevolgd, wordt het einde van de levensduur van instrumenten bepaald door slijtage/beschadiging en verlies
van functionaliteit. Het is belangrijk dat gebruikers de apparaten inspecteren volgens de onderstaande instructies voordat ze voor de patiént
worden gebruikt om te controleren of ze geschikt zijn voor het doel.

EERSTE BEHANDELING OP HET PUNT VAN GEBRUIK

Laat bloed en/of lichaamsvloeistoffen niet opdrogen op de instrumenten of aluminium bak; verwijder ze met een wegwerpdoek/papieren
doekje. Het wordt aanbevolen dat de instrumenten en aluminium bak onmiddellijk na gebruik door een gevalideerde desinfectiemachine
worden verwerkt. Behandel verontreinigde apparaten met beschermende handschoenen.

INSLUITING EN TRANSPORT

De gebruikte instrumenten en aluminium bak moeten naar de ontsmettingsruimte worden getransporteerd voor verwerking in gesloten of
bedekte containers om onnodig besmettingsrisico te voorkomen. Wanneer transport buiten de zorginstelling vereist is, moeten containers
worden gebruikt die voldoen aan de vereisten van UN3291.

VOORBEREIDING VOOR HET REINIGEN

Selecteer een pH-neutraal reinigingsmiddel (bereid alle reinigingsoplossingen voor op de concentratie en temperatuur die door de fabrikant
van het reinigingsmiddel worden aanbevolen). Er moet ten minste drinkwater worden gebruikt om reinigingsoplossingen te bereiden. De
Standard Handle (DB10-0020); moet voorafgaand aan de verwerking worden losgekoppeld van de inzetstukken (DB10-0021, DB10-0022,
DB10-0023).

Verwijder alle vuil met een constante stroom lauw water (lager dan 45 °C), indien nodig met een zachte borstel. Er moet speciale aandacht
worden besteed aan het wassen van onderdeelnummers DB10-0022, DB10-0023, DB10-0027 en DB10-0028 omdat deze onderdelen in
contact komen met bot en weefsel.

De apparaten zijn geschikt voor gebruik in een ultrasone reiniger; in het geval van apparaten met zware of moeilijk te verwijderen vervuiling
zoals botresten. De watertemperatuur mag niet hoger zijn dan 45 °C en er mag een pH-neutraal reinigingsmiddel worden gebruikt in de
concentratie die door de fabrikant wordt aanbevolen, inclusief eventuele noodzakelijke spoelfasen. Een maximale frequentie van 50 kHz
wordt aanbevolen. Spoel elk instrument grondig af, gebruik geen zoutoplossing of gechloreerde oplossingen. Geef speciale aandacht aan
eventuele verbindingen, sleuven, gaten en groeven.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING EN DESINFECTIE
Apparatuur: gevalideerde desinfectiemachine die voldoet aan de eisen van EN ISO 15883 deel 1 & 2; met een pH-neutraal reinigingsmiddel.

* Leg de instrumenten plat in een geschikte mand met voldoende tussenruimte, zodat alle opperviakken gemakkelijk in contact kunnen
komen met het reinigingsmiddel en het spoelwater en laat voldoende uitlekken.



* Was de aluminium bak afzonderlijk in een andere geschikte mand en stapel ze niet op elkaar — zorg ervoor dat er voldoende ruimte is
voor contact met het reinigingsmiddel en water en om voldoende te laten uitlekken.

* De manden moeten op een zodanige manier in de desinfectiemachine worden geplaatst dat mechanische schade wordt voorkomen. De
sproeiarmen van de desinfectiemachine moeten bijvoorbeeld vrij zijn om te voorkomen dat ze de instrumenten en aluminium bak raken.

= Selecteer een geschikte reinigingscyclus volgens de volgende parameters:

= Een eerste reinigingscyclus onder 45 °C wordt aanbevolen voor een optimale eiwitverwijdering.

* Een hoofdwascyclus met een pH-neutraal reinigingsmiddel bij de door de fabrikant aanbevolen concentratie en
temperatuur, gevolgd door een spoelcyclus.

* De laatste spoelcyclus moet voldoende zijn voor thermische desinfectie tot AO = 600, bijv. 90 °C gedurende 1 minuut of 80
°C gedurende 10 minuten. De eindspoeling moet worden uitgevoerd met gezuiverd water of volgens de vereisten van de
nationale regelgeving.

= Een droogcyclus die voldoende is om alle zichtbare tekenen van water te verwijderen, < 100 °C.

* Instrumenten en aluminium bak moeten volledig droog zijn voordat ze uit de desinfectiemachine worden verwijderd.
= Wanneer u de instrumenten en aluminium bak uit de desinfectiemachine haalt, moet u de apparaten zorgvuldig visueel inspecteren op
reinheid, schade of corrosie. Herhaal de cyclus als er vuil achterblijft.

ONDERHOUD EN INSPECTIE

Voordat de instrumenten en aluminium bak worden voorbereid voor herverwerking, moeten alle instrumenten en de aluminium bak worden
geinspecteerd. Er moet een visuele inspectie onder goede verlichting worden uitgevoerd van alle onderdelen van de instrumenten en de
aluminium bak om te controleren op zichtbare vervuiling, schade, corrosie en slijtage.

Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan:
* Ingebouwde delen zoals verbindingen, sleuven, gaten en groeven waar vervuiling zich kan ophopen.
= Snijoppervlakken die schade of botheid kunnen oplopen.

Verwijder alle instrumenten die beschadigd of versleten zijn. De aluminium bak moet worden geinspecteerd om ervoor te zorgen dat alle
componenten in de doos passen. Instrumenten en aluminium bak moeten volledig droog zijn voordat ze in zakjes worden gestoken of
worden ingepakt om verkleuring/ corrosieschade aan het oppervlak te voorkomen en om te voorkomen dat het sterilisatieproces in gevaar
komt.

Snij-instrumenten die vaak worden gebruikt, moeten om de zes (6) tot negen (9) maanden worden gereviseerd. Als gelede verbindingen niet
soepel bewegen, smeer ze dan voorafgaand aan de sterilisatie in met een smeermiddel van medische kwaliteit. Het smeermiddel moet
biocompatibel zijn en geschikt voor stoomsterilisatie.

VERPAKKING

Instrumenten en de aluminium bak moeten worden verpakt volgens het lokale protocol in overeenstemming met de relevante normen of het
handmatige proces voor ontsmetting. De verpakking moet de steriliteit van instrumenten en aluminium bak garanderen totdat deze wordt
geopend voor gebruik op het steriele veld en inhoud kan worden verwijderd zonder verontreiniging.

Plaats de instrumenten en de aluminium bak in een geschikte, gevalideerde verpakking die is gevalideerd voor stoomsterilisatie
(temperatuurbestendig tot 141°C/286 °F). dat wil zeggen, AISI AAMI, ISO 11607-conforme, medische verpakking voor eenmalig gebruik of
zakjes voor het laden in een geperforeerde algemene autoclaafbak voor instrumenten.

De aluminium bak is bedoeld om alle vereiste instrumenten bij elkaar te houden tijdens het sterilisatieproces.
Opmerking: als de aluminium bak niet wordt gebruikt, moeten de instrumenten afzonderlijk of in een geschikte universele sterilisatiemand
worden verpakt.

De maximale belasting van de sterilisator niet overschrijden bij het steriliseren van meerdere instrumenten in de autoclaaf. Alleen
gevalideerde laadpatronen mogen worden gebruikt.

STERILISATIE

Gebruik alleen de onderstaande sterilisatieprocedure. Andere sterilisatieprocedures zijn niet gevalideerd voor hun vermogen om steriliteit te
bereiken of om schade aan de instrumenten of aluminium bak te voorkomen en zijn uitsluitend de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

* Gebruik een geschikte goedgekeurde autoclaaf (bijv. CE-gemarkeerd voor sterilisatie van medische hulpmiddelen).

« De autoclaaf moet worden gevalideerd in overeenstemming met ISO 17665-1, CFPP 01-01, gezondheids- en technische memoranda of
andere gelijkwaardige nationale/lokale voorschriften en richtlijnen.
* Gebruik de procedure voor flash-sterilisatie niet.



* Infinitas-instrumenten en de aluminium bak moeten in een geschikte, gevalideerde verpakking
worden geplaatst (raadpleeg het gedeelte ‘Verpakking’ hierboven).
* Gebruik een van de volgende sterilisatieblootstellingstijden bij de sterilisatietemperatuur:

Gefractioneerde vaculimautoclaaf:

Temperatuur: 121 °C, blootstellingstijd: 15 minuten, 132 °C, blootstellingstijd: 4 minuten, OF temperatuur: 134 °C, minimale blootstellingstijd: 3
minuten.

Afkoeltijd/droogtijd: 20 minuten.

Opmerking: zorg ervoor dat de maximale temperaturen die door de fabrikant van de verpakking zijn gespecificeerd, niet worden overschreden.

Opmerking: de eindverantwoordelijkheid voor de validatie van sterilisatietechnieken en -apparatuur ligt rechtstreeks bij de zorginstelling. Om
een optimale verwerking te garanderen, moeten alle cycli en methoden worden gevalideerd voor verschillende sterilisatiekamers,
verpakkingsmethoden en/of verschillende belastingsconfiguraties.

OPSLAG

De houdbaarheid is afhankelijk van de opslag-, milieu- en verwerkingsomstandigheden. De zorginstelling moet een maximale houdbaarheid
voor gesteriliseerde medische hulpmiddelen bepalen. Bewaar Infinitas-instrumenten of het aluminium bakje na sterilisatie op een droge en
stofvrije plaats. De steriliteit kan alleen worden gehandhaafd als de apparaten verzegeld blijven of in hun onbeschadigde verpakking zijn
verpakt.

BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

Behalve waar verboden door de wet, is DB Orthodontics niet aansprakelijk voor enig verlies of schade die voortvloeit uit dit product, hetzij
direct, indirect, speciaal, incidenteel of gevolgschade, ongeacht de theorie die wordt beweerd, inclusief garantie, contract, nalatigheid of
strikte aansprakelijkheid. Deze beperking is niet van toepassing op claims van derden met betrekking tot persoonlijk letsel.

INSTRUMENTEN AAN ONS RETOURNEREN

Producten die na gebruik aan ons worden geretourneerd, moeten een ontsmettingscertificaat hebben waaruit blijkt dat elk instrument en/of
aluminium bak grondig is gereinigd en gedesinfecteerd. Het niet verstrekken van bewijs van reiniging en desinfectie zal een vertraging van
de verwerking van uw aanvraag tot gevolg hebben.

REFERENTIES

BS EN ISO 17664 Verwerking van producten voor de gezondheidszorg - Informatie die door de fabrikant van medische hulpmiddelen moet
worden verstrekt voor de verwerking van medische hulpmiddelen

HTM 01-01 Beheer en ontsmetting van chirurgische instrumenten (medische hulpmiddelen) die worden gebruikt in de

acute zorg BS EN ISO 15883 Deel 1 & 2: Desinfectiemachines

EN ISO 17665 deel 1 Sterilisatie van producten voor de gezondheidszorg — vochtige warmte

ERNSTIGE INCIDENTEN
Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

De bovenstaande instructies zijn gevalideerd door DB Orthodontics voor de herbruikbare Infinitas Instruments en herbruikbare aluminium
bak voor hun gebruik en verwerking. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te zorgen dat de verwerking, zoals die
daadwerkelijk wordt uitgevoerd met behulp van apparatuur, materialen en personeel in de verwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat
bereikt. Dit vereist verificatie en/of validatie en routinematige monitoring van de processen, evenals geschikt onderhoud en validatie van de
gebruikte apparatuur.
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