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Pieni rektraktori — DB04-0174A Suuri
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retraktori — DB04-0178L
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Menetelma: Steriloitu kostealla lammélla (ISO
17665)

Laitteet: Valokuvaukseen sopivien
poskiretraktorien luettelonumerot ja
laitekuvaukset I6ytyvat sivustolta

www.dbortho.com

Nama uudelleenprosessointiohjeet  ovat
standardin BS EN ISO 17664 vaatimusten
mukaisia ja koskevat DB Orthodonticsin
toimittamia uudelleenkaytettavia
valokuvaukseen sopivia poskiretraktoreita,
jotka on tarkoitettu uudelleenprosessointiin

terveydenhuollossa. Nama
uudelleenprosessointiohjeet on  validoitu
sopivan uudelleenkéaytettavien

valokuvaukseen sopivien poskiretraktorien
kayttéon valmisteluun. Kayttdjan / sairaalan

! terveydenhuoltopalveluiden tarjoajan
vastuulla on varmistaa, etta
uudelleenprosessointi suoritetaan
asianmukaisilla laitteilla ja materiaaleilla ja
etté henkildstd on asianmukaisesti koulutettu
halutun tuloksen saavuttamiseksi; tama
edellyttaa yleensa, etta laitteita ja prosesseja
valvotaan saanndllisesti. Kaikki poikkeamat
naistd ohjeista on arvioitava tehokkuuden
osalta mahdollisten haitallisten seurausten
vélttamiseksi.


http://www.dbortho.com/

Kayta pesu- ja desinfiointikonetta, joka
tayttad standardin ISO 15883 osien 1 ja 2
vaatimukset.

Kayta pesuaineita JE] muita
prosessointikemikaaleja valmistajan ohjeiden
mukaisesti, mukaan Ilukien jaamatestit
(tarvittaessa).

Suolaliuos JE] puhdistus-
/desinfiointiaineet, jotka sisaltavat aldehydia,
kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia,
I jodidia, ovat sydvyttavia, eika niita

5 manuaalisen puhdistuksen aikana.
Kéaytd manuaalisen puhdistuksen apuna vain
pehmeéharjaisia harjoja.

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

Eméksisemmét liuokset (pH > 10) voivat
vahingoittaa joitakin herkki& materiaaleja.

Kayta sopivia henkilonsuojaimia, kuten
kasineitd, 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, etta
uudelleenprosessointi on saavuttanut halutun
tuloksen.



Tama edellyttaa yleensa prosessin validointia
ja séanndllista valvontaa.

Valokuvaukseen sopivat poskiretraktorit on
tarkoitettu  kaytettdvaksi terveydenhuollon
ymparistdssa  toimiville  asianmukaisille
terveydenhuollon ammattilaisille, jotka
tuntevat poskiretraktorit ja kdytetyt tekniikat ja
joilla on niistd kokemusta.

Valokuvaukseen
sopivat poskiretraktorit soveltuvat
uudelleenprosessointiin. Kun alla olevia
huolto-ohjeita noudatetaan, poskiretraktorien
kayttéian paattyminen maaraytyy
kulumisen/vaurioiden ja toiminnallisuuden
menettdmisen perusteella. On tarkeaa, etta
kayttajat tarkistavat laitteet alla olevien
ohjeiden mukaisesti ennen jokaista potilaalle
suoritettavaa kayttoa sen varmistamiseksi,
etta laitteet ovat kayttétarkoitukseensa
sopivia.

Ala anna veren ja/tai kehon nesteiden kuivua

poskiretraktorei poista ne
kertakayttoisella linalla/paperipyyhkeella. On
suositeltavaa, etta poskiretraktorit

prosessoidaan  validoidussa pesu- ja
desinfiointikoneessa valittdmasti sen jalkeen,
kun niita on kaytetty potilaalle. Kasittele
kontaminoituneita poskiretraktoreita
ELESREIER



Kaytetyt  poskiretraktorit ~ voi  kuljettaa
dekontaminaatioalueelle

uudelleenprosessointia varten vain
suljetuissa tai katetuissa sailidissa
tarpeettoman kontaminaatioriskin

vélttdmiseksi. Jos tarvitaan  kuljetusta
terveydenhuoltolaitoksen ulkopuolelle, on
kaytettdva UN-tyyppihyvaksynnan UN3291
vaatimukset tayttavia sailidita.

Valitse pesuaine, jonka pH on neutraali

(valmistele kaikki puhdistusliuokset
pesuaineen  valmistajan  suosittelemaan
pitoisuuteen ja lampétilaan).
Puhdistusliuosten valmistukseen on

kaytettdva vahintaan juomakelpoista vetta.
Poista kaikki karkea lika tasaisesti virtaavalla
haalealla vedellda (alle 45 °C) kayttaen
tarvittaessa pehmeda harjaa. Jos laitteissa
on raskasta tai vaikeasti poistettavaa likaa,
kuten luunjéanteitd, ne voidaan puhdistaa
ultradénipuhdistuslaitteessa. Veden
lampdtila saa olla enintddn 45 °C, ja
pesuainetta, jonka pH on neutraali, voidaan
kayttaa valmistajan suosittelemassa
pitoisuudessa, mukaan lukien tarvittavat
huuhteluvaiheet. Suositeltu enimmaistaajuus
on 50 kHz.

Huuhtele jokainen poskiretraktori
huolellisesti. Ald kaytd suolaliuosta tai
klooriliuosta.  Kiinnitd erityistd huomiota
liitoksiin, koloihin, reikiin ja uriin.



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

Aseta  poskiretraktorit ~ vaakatasoon
sopivaan koriin, jossa on riittdvasti tilaa
retraktorien  valilld, jotta pesuaine ja
huuhteluvesi voivat helposti koskettaa kaikkia
pintoja ja tyhjentyé riittévéasti.

Kori on asetettava pesu- ja
desinfiointikoneeseen siten, ettd estetaan
mekaaniset vauriot, esim. pesu- ja
desinfiointikoneen ruiskutusvarsien on oltava
vapaita, jotta valtetddn koskettamasta
poskiretraktoreita.

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 2 600, esim.
90 °C 1 minuutin ajan tai 80 °C 10 minuutin
ajan. Viimeinen huuhteluvesi on suoritettava
kayttden puhdistettua vettéd tai kansallisten
madaréysten vaatimusten mukaisesti.

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

Poskiretraktorien on oltava taysin kuivia
ennen niiden poistamista pesu- ja
desinfiointikoneesta.



Kun poistat poskiretraktoreita pesu- ja
desinfiointikoneesta, tarkista huolellisesti
silmédmaaraisesti, ovatko laitteet puhtaita ja
onko niissa vaurioita. Toista vaihe, jos likaa
on jaljella.

Ennen kuin poskiretraktoreita valmistellaan
uudelleenprosessointia varten, kaikki
poskiretraktorit on tarkastettava.
Poskiretraktorin kaikki osat on tarkastettava
silmam; sesti hyvéssa valaistuksessa
likaantumisen, vaurioiden, korroosion ja
kulumisen varalta. Erityistd huomiota on
kiinnitettdva seuraaviin seikkoihin:

Upotetut kohdat kuten kolot, reiét ja urat,
joihin lika voi keraantya.

Havitd kaikki poskiretraktorit, jotka ovat
vaurioituneet tai kuluneet. Poskiretraktorien
on oltava tdysin kuivia ennen niiden
pussittamista tai kaarimistd, jotta véltetaan
pinnan varimuutokset/vauriot JE]
sterilointiprosessin vaarantuminen.

Kaikki poskiretraktorit ~ on [ELEHENE]

paikallisen protokollan mukaisesti
asiaankuuluvien standardien tai manuaalisen
dekontaminaatioprosessin mukaisesti.
Pakkauksen on varmistettava

poskiretraktorien steriiliys, kunnes pakkaus
avataan kaytettavaksi steriililla alueella ja
sisaltd voidaan poistaa ilman
[ChlEEETEN



Aseta poskiretraktorit sopivaan, validoituun
pakkaukseen, joka on validoitu
hoyrysterilointia varten (kestdd enintaan
141 °C:n lampdtilaa) eli standardien
ANSI/AAMI ja ISO

11607 mukaisesti, ladketieteelliseen kayttéon
tarkoitettuihin kertakayttdisiin kaareisiin tai
pusseihin ennen poskiretraktorien
asettamista reidlliselle yleiselle
instrumenttien autoklaavitarjottimelle. ~ Ala
ylita sterilointilaitteen enimmaiskuormaa, kun
steriloit useita laitteita autoklaavissa. Kayta
vain validoituja asettelutapoja.

Kéayta vain alla olevaa sterilointimenettelya.
Muita sterilointimenettelyja ei ole validoitu
niiden steriiliyden saavuttamisen kyvyn tai
poskiretraktorien vaurioitumisen estamisen
kyvyn osalta, ja ne ovat yksinomaan kayttajan
vastuulla.

Kayta asianmukaisesti hyvaksyttya
ENINEEWE] (esim. CE-merkittya
la&kinnallisten laitteiden sterilointia varten
tarkoitettua autoklaavia).

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

Ala kéyta pikasterilointimenettelya.

Poskiretraktorit on asetettava sopivaan,
validoituun pakkaukseen (katso edelld oleva
Pakkaus-osio) ennen niiden asettamista
reidlliselle yleiselle sterilointitarjottimelle.



Kaytda yhta seuraavista steriloinnin
altistusajoista sterilointilampétilassa:

Lampétila: 121 °C, altistusaika:

15 minuuttia; 132 °C, altistusaika:

4 minuuttia TAI lampétila: 134 °C,
minimialtistusaika: 3 minuuttia.
Jaahtymisaika/kuivumisaika: 20 minuuttia.

Huomaa: Varo ylittamastd pakkauksen
valmistajan [UEETIEEY
enimmaislampétiloja.

Huomaa: Lopullinen vastuu
sterilointitekniikoiden ja -laitteiden
validoinnista on suoraan
terveydenhuoltolaitoksella. Optimaalisen

prosessoinnin varmistamiseksi kaikki vaiheet
ja menetelmdt on  validoitava  eri
sterilointikammioille, kaarintamenetelmille
jaltai erilaisille kuormakokoonpanoille.

Sailyvyysaika riippuu kaytetystd steriilista
suojasta seka sdilytys-, ympaéristd- ja
kasittelyolosuhteista.
Terveydenhuoltolaitoksen on madaritettava
steriloitujen laakinnallisten laitteiden
enimmaissailyvyysaika. RENVE]
poskiretraktoreita steriloinnin JELLGED
kuivassa ja polyttdmasséa paikassa. Steriiliys
voidaan sdilyttdd vain, jos laitteet pysyvat
suljettuina tai kaarittyina
vahingoittumattomassa pakkauksessaan.



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

Kayton jalkeen meille palautetuissa tuotteissa
on oltava dekontaminaatiotodistus, joka
todistaa, ettd jokainen poskiretraktori on
puhdistettu ja desinfioitu huolellisesti. Jos et
toimita todisteita puhdistuksesta JE]
desinfioinnista, kyselysi kasittely viivastyy.

BS EN ISO 17664 Terveydenhoitotuotteiden
prosessointi — Tiedot, jotka ladkinnallisten
laitteiden ~ valmistajan on  toimitettava
|aakinnallisten laitteiden prosessointia varten.
HTM 01-01 — Akuuttihoidossa kaytettavien
kirurgisten instrumenttien  (I&&kinnallisten
laitteiden) hallinta ja dekontaminaatio BS EN
ISO 15883: Osat 1 ja 2: pesu- ja
desinfiointikoneet.

Kaikista vakavista vaaratilanteista, jotka ovat
tapahtuneet laitteeseen liittyen, on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas on
sijaitsee.



4] DB Orthodontics Ltd.
Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire,
BD20 OEF, Englanti

+44 (0) 1535 656 999
sales@dbortho.com
www.dbortho.com

Valokuvaukseen sopivat poskiretraktorit ovat
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston
asetuksen (EU) 2017/745 mukaisia ja
tayttavat kyseisen asetuksen liitteessa |
esitetyt MEEEN turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset. DB Orthodontics
on validoinut edelld annetut ohjeet
valokuvaukseen sopiville poskiretraktoreille
niiden kayttéa ja uudelleenprosessointia
varten. Prosessoijan vastuulla on varmistaa,
ettd prosessointi, jonka prosessointilaitoksen
henkilosté suorittaa prosessointilaitoksessa
olevilla laitteilla ja materiaaleilla, saavuttaa
halutun tuloksen. Tama edellyttda prosessien
todentamista ja/tai validointia ja sdanndllista
valvontaa sekd kaytettdvien laitteiden
asianmukaista huoltoa ja validointia.
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