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Instrucțiuni generale pentru îngrijirea, manipularea și reprocesarea instrumentelor Infinitas 
nesterile DB Orthodontics și a tăvii din aluminiu. 

 
Metodă: sterilizate cu căldură umedă (ISO 17665) 

 
DESCRIERE 

 

Cod produs Descriere articol 

DB10-0020 Mâner standard Infinitas 

DB10-0021 Șurubelniță Infinitas inserție standard 

DB10-0025 Șurubelniță mini Infinitas (manuală) 

DB10-0022 Inserție standard mucotom Infinitas 

DB10-0023 Inserție standard perforare corticală Infinitas 

DB10-0026 Șurubelniță mini Infinitas inserție 

DB10-0027 Inserție mini mucotom Infinitas 

DB10-0028 Inserție mini perforare corticală Infinitas 

DB10-0029 Tavă din aluminiu Infinitas 

 
Aceste instrucțiuni de reprocesare sunt în conformitate cu cerințele cuprinse în BS EN ISO 17664 și se aplică instrumentelor 
Infinitas nesterile, portabile reutilizabile și tăvii de aluminiu reutilizabile furnizate de DB Orthodontics, care sunt destinate 
reprocesării într-un cadru medical. 

 
Instrumentele și tava din aluminiu sunt dispozitive reutilizabile și, ca atare, trebuie reprocesate în conformitate cu instrucțiunile 
furnizate mai jos. 

 
Aceste instrucțiuni de reprocesare au fost validate ca fiind capabile să pregătească instrumentele Infinitas și tava din aluminiu 
pentru utilizare. Este responsabilitatea utilizatorului/spitalului/furnizorului de servicii medicale să se asigure că reprocesarea este 
efectuată folosind echipamente și materiale adecvate și, de asemenea, că personalul a fost instruit corespunzător pentru a obține 
rezultatul dorit; acest lucru impune în mod normal ca echipamentele și procesele să fie monitorizate regulat. Orice abatere de la 
aceste instrucțiuni trebuie evaluată din punct de vedere al eficacității, pentru a evita potențialele consecințe negative. 

 
AVERTISMENTE 
• Utilizați un dispozitiv de dezinfectare cu mașină de spălat care îndeplinește cerințele ISO 15883 părțile 1 și 2. 
• Utilizați detergenți și alte substanțe chimice de procesare în conformitate cu instrucțiunile producătorului, inclusiv testarea 

reziduală (după caz). 
• Soluția salină și agenții de curățare/dezinfectare care conțin aldehidă, clorură, clor activ, brom, bromură, iod sau iodură sunt 

corozivi și nu trebuie utilizați. 
• Periile metalice și tampoanele de curățare nu trebuie utilizate în timpul curățării manuale. Utilizați numai perii cu peri moi pentru a 

ajuta la curățarea manuală. 
• Trebuie evitată utilizarea apei dure. Apa purificată trebuie utilizată pentru clătirea finală pentru a preveni depunerile minerale. 
• Unele materiale sensibile pot fi deteriorate de soluții alcaline mai puternice (pH > 10). 
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• Dacă dispozitivele sunt utilizate împreună cu alte dispozitive, cum ar fi mânerele alimentate, asigurați-vă că dispozitivele 
însoțitoare sunt reprocesate în conformitate cu instrucțiunile producătorului respectiv. Aceste instrucțiuni se aplică numai 
dispozitivelor ortodontice DB descrise mai sus. 

• Mânerul standard (DB10-0020); trebuie deconectat de la inserții (DB10-0021, DB10-0022, DB10-0023) înainte de procesare. 
• Purtați echipament individual de protecție adecvat, cum ar fi mănuși, îmbrăcăminte și mască de protecție (de exemplu, vizieră), 

după cum este necesar, atunci când manipulați dispozitive utilizate sau efectuați curățarea și dezinfectarea manuală. Atunci 
când procesați dispozitive medicale, respectați întotdeauna normele locale de sănătate și siguranță. 

•  Utilizatorul final/ spitalul/furnizorul de servicii medicale are responsabilitatea să se asigure că reprocesarea a obținut 
rezultatul dorit. Acest lucru necesită, în mod normal, validarea și monitorizarea de rutină a procesului. 

• Instrumentele Infinitas și tava din aluminiu sunt destinate utilizării într-un mediu medical de către cadre medicale familiarizate 
și cu experiență în dispozitivele și tehnicile utilizate. 

 
UTILIZARE PREVĂZUTĂ 
Instrumentele Infinitas și tava din aluminiu sunt furnizate nesterile. Acestea sunt destinate procesării înainte de utilizare. 

 
UTILIZATORI PREVĂZUȚI 
Instrumentele Infinitas și tava din aluminiu sunt destinate utilizării într-un mediu medical de către cadre medicale familiarizate și cu 
experiență în dispozitivele și tehnicile utilizate. 

 
LIMITĂRI PRIVIND REPROCESAREA 
Cu toate acestea, instrumentele Infinitas și tava din aluminiu sunt adecvate pentru reprocesare, fără limite privind numărul de 
cicluri de reprocesare. Procesarea repetată în conformitate cu aceste instrucțiuni are un efect minim asupra acestor dispozitive 
reutilizabile. Atunci când sunt respectate instrucțiunile de întreținere de mai jos, sfârșitul duratei de viață a instrumentelor este 
determinat de uzură/deteriorare și pierderea funcționalității. Este important ca utilizatorii să inspecteze dispozitivele conform 
instrucțiunilor de mai jos înainte de utilizarea la fiecare pacient, pentru a verifica dacă sunt adecvate scopului. 

 
TRATAMENT INIȚIAL LA PUNCTUL DE UTILIZARE 
Nu lăsați sângele și/sau fluidele corporale să se usuce pe instrumente sau pe tava din aluminiu; îndepărtați-le cu o cârpă/un 
șervețel de hârtie de unică folosință. Se recomandă ca instrumentele și tava din aluminiu să fie procesare printr-un dispozitiv de 
dezinfectare cu mașină de spălat validat, imediat după utilizarea de către pacient. Manipulați dispozitivele contaminate cu mănuși 
de protecție. 

 
IZOLARE ȘI TRANSPORT 
Instrumentele utilizate și tava din aluminiu trebuie transportate în zona de decontaminare pentru reprocesare în recipiente închise 
sau acoperite pentru a preveni riscul de contaminare inutilă. În cazul în care este necesar transportul în afara unității medicale, 
trebuie utilizate recipiente care îndeplinesc cerințele UN3291. 

 
PREGĂTIREA ÎNAINTE DE CURĂȚARE 
Selectați un detergent cu pH neutru (preparați toate soluțiile de curățare la concentrația și temperatura recomandate de 
producătorul detergentului). Pentru prepararea soluțiilor de curățare ar trebui să se utilizeze cel puțin apă potabilă. Mânerul 
standard (DB10-0020); trebuie deconectat de la inserții (DB10-0021, DB10-0022, DB10-0023) înainte de procesare. 

 
Îndepărtați orice murdărie grosieră cu un flux constant de apă călduță (sub 45°C), folosind o perie moale, dacă este necesar. O 
atenție deosebită trebuie acordată la spălarea pieselor cu numărul DB10-0022, DB10-0023, DB10-0027 și DB10-0028; deoarece 
aceste piese intră în contact cu osul și țesutul. 

 
Dispozitivele pot fi utilizate într-un aparat de curățare cu ultrasunete; în cazul dispozitivelor cu murdărie grosieră sau dificil de 
îndepărtat, cum ar fi resturile osoase. Temperatura apei nu trebuie să depășească 45 C și se poate utiliza un detergent cu pH 
neutru, în concentrația recomandată de producător, inclusiv toate etapele de clătire necesare. Se recomandă o frecvență maximă 
de 50 kHz. Clătiți bine fiecare instrument, nu utilizați soluție salină sau soluții clorurate. Acordați o atenție deosebită oricăror 
îmbinări, fante, găuri și caneluri. 

 
CURĂȚARE ȘI DEZINFECTARE AUTOMATĂ 
Echipament: dispozitiv de dezinfectare cu mașină de spălat validat, care îndeplinește cerințele EN ISO 15883 părțile 1 și 2; cu un 
detergent cu pH neutru. 
• Așezați instrumentele într-un coș adecvat, cu spațiu suficient între ele, astfel încât toate suprafețele să poată fi atinse cu 

ușurință de detergent și clătiți cu apă și scurgeți suficient. 



• Spălați tava din aluminiu separat într-un alt coș adecvat și nu le stivuiți – asigurați-vă că există suficient spațiu pentru 
contactul cu detergentul și apa și pentru a se scurge suficient. 

• Coșurile trebuie așezate în dispozitivul de dezinfectare cu mașină de spălat, astfel încât să se prevină deteriorarea mecanică, 
de exemplu, brațele de pulverizare ale dispozitivului de dezinfectare trebuie să fie libere, astfel încât să se evite atingerea 
instrumentelor și a tăvii din aluminiu. 

• Selectați un ciclu de curățare adecvat în funcție de următorii parametri: 
• Se recomandă un ciclu inițial de curățare sub 45°C pentru îndepărtarea optimă a proteinelor. 
• Un ciclu principal de spălare folosind un detergent cu pH neutru la concentrația și temperatura 

recomandate de producători, urmat de un ciclu de clătire. 
• Ciclul final de clătire trebuie să fie suficient pentru dezinfectarea termică la AO ≥ 600, de exemplu 90°C timp de 1 

minut sau 80°C timp de 10 minute. Clătirea finală cu apă trebuie efectuată cu apă purificată sau în conformitate cu 
cerințele normelor naționale. 

• Un ciclu de uscare suficient pentru a îndepărta toate semnele vizibile de apă, ≤ 100°C. 
• Instrumentele și tava din aluminiu trebuie să fie complet uscate înainte de a le scoate din dispozitivul de dezinfectare, de la 

mașina de spălat. 
• Când scoateți instrumentele și tava din aluminiu din dispozitivul de dezinfectare cu mașină de spălat, inspectați cu atenție 

dispozitivele, verificând vizual curățenia, eventuale deteriorări sau coroziune. Repetați ciclul dacă rămâne murdărie grosieră. 

 
ÎNTREȚINERE ȘI INSPECȚIE 
Înainte de a pregăti instrumentele și tava din aluminiu pentru reprocesare, toate instrumentele și tava din aluminiu trebuie 
inspectate. Ar trebui să se efectueze o inspecție vizuală în condiții de iluminare bună a tuturor părților instrumentelor și a tăvii de 
aluminiu pentru a verifica dacă există murdărie, deteriorări, coroziune și uzură vizibile. 

 
O atenție deosebită trebuie acordată următoarelor: 
• caracteristici încastrate, cum ar fi îmbinări, fante, găuri și caneluri în care s-ar putea acumula murdărie. 
• suprafețe de tăiere care pot suferi deteriorări sau contondență. 

 
Aruncați instrumentele deteriorate sau uzate. Tava din aluminiu trebuie inspectată pentru a vă asigura că toate componentele se 
potrivesc în cutie. Instrumentele și tava din aluminiu trebuie să fie complet uscate înainte de ambalare, pentru a evita decolorarea 
suprafeței/deteriorarea datorată coroziunii și pentru a evita compromiterea procesului de sterilizare. 

 
Instrumentele de tăiere utilizate frecvent trebuie recondiționate la fiecare șase (6) până la nouă (9) luni. Dacă articulațiile nu se 
mișcă ușor, lubrifiați înainte de sterilizare cu un lubrifiant medical. Lubrifiantul trebuie să fie biocompatibil și adecvat pentru 
sterilizarea cu abur. 

 
AMBALARE 
Instrumentele și tava din aluminiu trebuie ambalate în conformitate cu protocolul local, în conformitate cu standardele relevante 
sau cu procesul manual de decontaminare. Ambalajul trebuie să asigure sterilitatea instrumentelor și a tăvii din aluminiu până la 
deschiderea pentru utilizare în câmpul steril și să permită îndepărtarea conținutului fără contaminare. 

 
Așezați instrumentele și tava din aluminiu într-un ambalaj adecvat, validat pentru sterilizarea cu abur (rezistent la temperaturi de 
până la 141°C/286°F), adică ambalaje sau pungi medicale de unică folosință, conforme cu AISI AAMI, ISO 11607, înainte de a le 
încărca într-o tavă perforată pentru autoclavă generală de instrumente. 

 
Tava din aluminiu este proiectată să țină împreună toate instrumentele necesare în timpul procesului de sterilizare. 
Notă: dacă tava din aluminiu nu este utilizată, instrumentele trebuie ambalate individual sau într-un coș de sterilizare universal 
adecvat. 

 
Nu depășiți sarcina maximă a sterilizatorului atunci când sterilizați mai multe instrumente în autoclavă. Utilizați numai modele de 
încărcare validate. 

 
STERILIZARE 
Utilizați numai procedura de sterilizare de mai jos. Alte proceduri de sterilizare nu au fost validate pentru capacitatea lor de a 
obține sterilitatea sau de a preveni deteriorarea instrumentelor sau a tăvii din aluminiu și sunt exclusiv responsabilitatea 
utilizatorului. 
• Utilizați o autoclavă aprobată corespunzător (de exemplu, marcată CE pentru sterilizarea dispozitivului medical). 
• Autoclava trebuie validată în conformitate cu ISO 17665-1, CFPP 01-01, Memorandumuri tehnice și de sănătate sau alte 

reglementări și orientări naționale/locale echivalente. 
• Nu utilizați procedura de sterilizare rapidă. 



• Instrumentele Infinitas și tava din aluminiu trebuie așezate într-un ambalaj adecvat, validat 
(consultați secțiunea „Ambalare” de mai sus). 

• Utilizați unul dintre următorii timpi de expunere la sterilizare la temperatura de sterilizare: 

 
Autoclava cu vid fracționat: 
temperatură: 121°C, timp de expunere: 15 minute, 132°C, timp de expunere: 4 minute sau temperatură: 134°C, timp minim de 
expunere: 3 minute. 
Timp de răcire/timp de uscare: 20 minute. 

 
Notă: aveți grijă să nu depășiți temperaturile maxime specificate de producătorul ambalajului. 

 
Notă: responsabilitatea finală pentru validarea tehnicilor și echipamentelor de sterilizare revine direct unității medicale. Pentru a 
asigura o procesare optimă, toate ciclurile și metodele trebuie validate pentru diferite camere de sterilizare, metode de înfășurare 
și/sau diverse configurații de încărcare. 

 
DEPOZITARE 
Termenul de valabilitate depinde de condițiile de depozitare, de mediu și de manipulare. Unitatea medicală trebuie să definească 
o perioadă maximă de valabilitate pentru dispozitivele medicale sterilizate. Depozitați instrumentele Infinitas sau tava din aluminiu 
după sterilizare într-un loc uscat și fără praf. Sterilitatea poate fi menținută numai dacă dispozitivele rămân sigilate sau înfășurate 
în ambalajul lor nedeteriorat. 

 
LIMITAREA RĂSPUNDERII 
Cu excepția cazului în care este interzis prin lege, DB Orthodontics nu va fi răspunzătoare pentru nicio pierdere sau daună care 
rezultă din acest produs, fie directă, indirectă, specială, accidentală sau în consecință, indiferent de afirmații, inclusiv garanție, 
contract, neglijență sau răspundere strictă. Această limitare nu se aplică cererilor de despăgubire pentru vătămări corporale ale 
terților. 

 
RETURNAREA INSTRUMENTELOR CĂTRE NOI 
Produsele returnate după utilizare trebuie să aibă un certificat de decontaminare care să ateste că fiecare instrument și/sau tavă 
din aluminiu a fost curățată și dezinfectată temeinic. Nefurnizarea dovezilor de curățare și dezinfectare va duce la o întârziere a 
procesării solicitării dvs. 

 
BIBLIOGRAFIE 
BS EN ISO 17664 Prelucrarea produselor medicale - Informații care trebuie furnizate de producătorul de dispozitive medicale pentru 
prelucrarea dispozitivelor medicale 
HTM 01-01 Gestionarea și decontaminarea instrumentelor chirurgicale (dispozitive medicale) utilizate în 
îngrijirea acută BS EN ISO 15883 părțile 1 și 2: Dezinfectanți cu mașini de spălat 
EN ISO 17665 partea 1 Sterilizarea produselor de îngrijire medicală – căldură umedă 

 
INCIDENTE GRAVE 
Orice incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivul trebuie raportat producătorului și autorității competente din statul 
membru de rezidență a utilizatorului și/sau pacientului. 

 
Instrucțiunile furnizate mai sus au fost validate de DB Orthodontics pentru instrumentele Infinitas reutilizabile și tava din aluminiu 
reutilizabilă pentru utilizarea și reprocesarea acestora. Procesatorul are responsabilitatea de a se asigura că prelucrarea, așa cum 
este efectiv efectuată cu ajutorul echipamentelor, materialelor și personalului din instalația de prelucrare, permite obținerea 
rezultatului dorit. Pentru acest lucru este necesară verificarea și/sau validarea și monitorizarea de rutină a proceselor, precum și 
întreținerea și validarea adecvată a echipamentelor utilizate. 
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