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Retraktor majhen — DB04-0174A
Retraktor velik — DB04-0175A
Retraktor majhen -DB04-0178
Retraktor velik — DB04-0178L

Foto ustnica retraktor — DB04-0154
Majhen obraz retraktor — DB04-0183

Metoda: Sterilizirano z vlazno toploto (ISO
17665)

Naprave: KataloSke $tevilke in opis naprave
retraktorji lic s fotografskim fokusom lahko
najdete na www.dbortho.com

Ta navodila za ponovno obdelavo so v skladu
z zahtevami standarda BS EN ISO 17664 in
veljajo za retraktorje lic s fotografskim
fokusom za veckratno uporabo, ki jih dobavlja
podjetje DB Orthodontics in so namenjeni za
ponovno obdelavo v zdravstvenih ustanovah.
Ta navodila za ponovno obdelavo so bila
potriena kot primerna za pripravo retraktorjev
lic s fotografskim fokusom za veckratno
uporabo. Uporabnik

/ bolnidnica / izvajalec zdravstvenih storitev
mora zagotoviti, da se postopek ponovne
obdelave izvaja z ustrezno opremo in
materiali ter da je osebje ustrezno
usposoblieno  za  doseganje  Zelenih
rezultatov; to obi¢ajno zahteva, da se oprema
in postopki redno spremljajo. Vsako
odstopanje od teh navodil je treba oceniti z
vidika uéinkovitosti, da bi se izognili
morebitnim $kodljivim posledicam


http://www.dbortho.com/

Uporabite  pralni  razkuzevalnik, ki
izpolnjuje zahteve standarda ISO 15883, dela
1in2.

Cistilna sredstva in druge kemikalije za
obdelavo uporabljajte v skladu z navodili
proizvajalca, vklju¢no s testiranjem ostankov
(po potrebi).

Fizioloska raztopina in
cistilna/dezinfekcijska sredstva, ki vsebujejo
aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod
ali jodid, so jedka in se ne smejo uporabljati.

Pri roénem ¢i$cenju ne smete uporabljati
kovinskih  $¢etk in Cistilnih blazinic. Pri
roénem c¢is¢enju uporabljajte samo krtace z
mehkimi $¢etinami.

Izogibajte se uporabi trde vode. Za konéno
izpiranje je treba uporabiti precis¢eno vodo,
da se prepreci nabiranje mineralnih usedlin.

Nekatere obcutlive materiale lahko
poskodujejo mocnejSe alkalne raztopine
(pH > 10).

Pri rokovanju z uporabljenimi pripomocki
ali roénem ¢is€enju in razkuzevanju nosite
ustrezno osebno za$¢itno opremo, kot so
rokavice, oblacila in zas¢ita za obraz (npr.
vizir), ¢e je to potrebno. Pri obdelavi
medicinskih pripomoc¢kov vedno upostevaijte
lokalne postopke za za$Cito zdravja in
zagotavljanje varnosti.

Konéni  uporabnik /  bolni$nica /

zdravstveni delavec je $e vedno

odgovoren, da zagotovi, da je bil s

postopkom ponovne obdelave dosezen

Zeleni rezultat.




To obi¢ajno zahteva preverjanje in redno
spremljanje postopka.

Retraktorji lic s fotografskim fokusom so
namenjeni uporabi v zdravstvenem okolju s
strani ustreznih zdravstvenih delavcev, ki
poznajo in imajo izkusnje z retraktorii lic in
uporabljenimi tehnikami.

fotografij fokusnega
retraktorja lic so primerne za ponovno
obdelavo. Ob upostevanju spodnjih navodil
za vzdrZevanje se Zivljenjska doba li¢nih
retraktorjev izte¢e zaradi obrabe/poskodb in
izgube funkcionalnosti. Pomembno je, da
uporabniki pred vsako uporabo pri pacientu
pripomocke pregledajo v skladu s spodnjimi
navodili in preverijo, ali so primerni za
uporabo.

Ne dovolite, da se kri in/ali telesne tekocine
posusijo na li¢nih retraktorjih; odstranite jih s
krpo/papirnatim  robékom za  enkratno
uporabo. Priporoéljivo je, da se liéni retraktorji
takoj po uporabi pri pacientu obdelajo v
odobrenem pralnem razkuzevalniku. Pri
kontaminiranih li¢nih retraktorjih uporabljajte
zascitne rokavice.



Uporabljene li¢ne retraktorje je treba v zaprtih
ali pokritih posodah prepeljati v prostor za
dekontaminacijo za ponovno obdelavo, da se
prepreci nepotrebna nevarnost
kontaminacije. Ce je potreben prevoz zunaj
zdravstvene ustanove, je treba uporabiti
posode, ki izpolnjujejo zahteve UN3291.

Izberite pH nevtralno ¢istiino sredstvo
(pripravite  vse Cistiine raztopine  pri
koncentraciji in temperaturi, ki ju priporo¢a
proizvajalec detergenta). Za pripravo &istilnih
raztopin je treba uporabiti vsaj pitno vodo. Z
enakomernim curkom mla¢ne vode (pod
45 °C) in po potrebi z mehko krtaco odstranite
grobo umazanijo. Pripomocki so primerni za
uporabo v ultrazvo¢nem distilniku; v primeru
pripomockov z mo¢no ali tezko odstranljivo
umazanijo, kot so ostanki kosti. Temperatura
vode ne sme presegati 45 °C, pH nevtralno
cistilno sredstvo pa se lahko uporablja pri
koncentraciji, ki jo priporo¢a proizvajalec,
vkljuéno z vsemi potrebnimi fazami izpiranja.
Priporocljiva je maksimalna frekvenca 50
kHz.

Vsak liéni retraktor temeljito sperite, ne
uporabljajte fizioloSke raztopine ali kloriranih
raztopin. Posebno pozornost posvetite
morebitnim spojem, rezam, luknjicam in
utorom.



: vkljuéuje ¢istilno sredstvo z
nevtralnim pH: odobreni pralni razkuzevalnik,
ki ustreza zahtevam standarda EN ISO
15883, del 1in 2.

Licne retraktorje polozZite plosko v
ustrezno koSaro z zadostno medsebojno
razdaljo, tako da lahko ¢istilno sredstvo in
voda za izpiranje zlahka prideta v stik z vsemi
povrSinami in se zadostno odcedita.

KoSaro je treba postaviti v pralni
razkuZevalnik tako, da se preprecijo
mehanske poskodbe, npr. razprsilne roke
pralnega razkuzevalnika morajo biti proste,
da se ne dotikajo lic.

Izberite ustrezen cikel ¢i$¢enja glede na
naslednje parametre:

Za optimalno odstranjevanje beljakovin je
priporocljiv zacetni cikel Cis¢enja pod 45 °C.

Glavni cikel pranja z uporabo pH
nevtralnega cistilnega sredstva pri
koncentraciji in temperaturi, ki ju priporoca
proizvajalec, ki mu sledi cikel izpiranja.

Konc¢ni cikel izpiranja mora zadostovati za
toplotno dezinfekcijo do AO 2 600, npr. 90 °C
za 1 minuto ali 80 °C za 10 minut. Za kon¢no
izpiranje je treba uporabiti pre¢i¢eno vodo ali
pa izpolnjevati ~ zahteve nacionalnih
predpisov.

Cikel suSenja, ki zadostuje za odstranitev
vseh vidnih znakov vode, < 100 °C.

Li¢ni retraktorji morajo biti popolnoma
suhi, preden jih odstranite iz pralnega
razkuzevalnika



Pri odstranjevanju liénih retraktorjev iz
pralnega razkuzevalnika skrbno preglejte
pripomocke in preverite, ali so Ccisti ali
poskodovani. Ponovite cikel, e je umazanija
$e vedno vidna.

Pred pripravo li¢nih retraktorjev za ponovno
obdelavo je treba pregledati vse licne
retraktorje. Pod dobro osvetlitvijo je treba
opraviti vizualni pregled vseh delov licnega
retraktorja in preveriti, ali so vidno umazani,
poskodovani, razjedeni in  obrabljeni.
Posebno pozornost je treba nameniti
naslednjemu:

vdolbine, kot so reze, luknjice in utori, v
katerih bi se lahko nabirala umazanija.

Zavrzite vse licne retraktorje, ki so
poskodovani ali obrabljeni. Li¢ni retraktorji
morajo biti pred zavijanjem v vrecke ali
ovijanjem popolnoma suhi, da ne pride do
razbarvanja/po$kodb na povrsini in da se ne
ogrozi postopek sterilizacije.

Vse liéne retraktorje je treba zapakirati po
lokalnem protokolu v skladu z ustreznimi
standardi Elll ro¢nim postopkom
dekontaminacije. EmbalaZza mora zagotavljati
sterilnost li¢nih retraktorjev do odprtja za
uporabo v steriinem obmocju in omogocati
odstranitev vsebine brez kontaminacije.



Pred odlaganjem na perforiran pladenj
avtoklava za splosne instrumente licne
retraktorje vstavite v ustrezno odobreno
embalazo, ki je bila potrjena za parno
sterilizacijo (odporna na temperaturo do
141 °C/286 °F), tj. AISI AAMI, ISO

11607, medicinske ovitke ali vrecke za
enkratno uporabo, ki so skladni z zahtevami.
Pri sterilizaciji ve¢ pripomockov v avtoklavu
ne prekoracite najvecje  obremenitve
sterilizatorja. Uporabljajte samo odobrene
vzorce nalaganja.

Uporabljajte  samo  spodnji  postopek
sterilizacije. Pri drugih postopkih sterilizacije
ni bila potrjena njihova sposobnost doseganja
sterilnosti ali preprecevanja poskodb li¢nih
retraktorjev, zato je zanje odgovoren
izkljuéno uporabnik.

Uporabite ustrezno odobren avtoklav (npr.
z oznako CE za sterilizacijo medicinskih
pripomockov).

Avtoklav mora biti odobren v skladu z ISO
17665-1, CFPP 01-01, zdravstvenimi in
tehniénimi  memorandumi  ali  drugimi
enakovrednimi nacionalnimi
Nlokalnimi predpisi in smernicami.

Ne uporabljajte postopka sterilizacije z
lucko.

Preden se li¢ni retraktorji odloZijo na
perforiran pladenj za splosno sterilizacijo,
morajo biti vstavljeni v ustrezno odobreno
embalaZo (glejte poglavje o embalazi zgoraj).



Pri temperaturi sterilizacije uporabite
enega od naslednjih ¢asov izpostavljenosti
sterilizaciji:

Temperatura: 121 °C, ¢as izpostavljenosti:
15 minut, 132 °C, ¢as izpostavljenosti:

4 minute, ALI temperatura: 134 °C, najkrajsi
Gas izpostavljenosti: 3 minute. ¢as
hlajenja/su$enja: 20 minut.

Opomba: Pazite, da ne preseZete najvisjih
temperatur, ki jih je dolocil proizvajalec
embalaze.

Opomba: Konéno odgovornost za odobritev
tehnik in opreme =za sterilizacijo nosi
neposredno zdravstvena ustanova. Da bi
zagotovili optimalno obdelavo, je treba vse
cikle in metode odobriti za razlicne
sterilizacijske komore, metode zavijanja in/ali
razliéne konfiguracije obremenitve.

Rok uporabnosti je odvisen od uporabljene
steriine pregrade, pogojev skladi$¢enja,
okolja in ravnanja. Zdravstvena ustanova
mora dologiti najdalj$i rok uporabnosti za
sterilizirane medicinske pripomocke. Po
sterilizaciji li¢ne retraktorje hranite v suhem
prostoru brez prahu. Sterilnost se lahko
ohrani le, ¢e pripomocki ostanejo zaprti ali
zaviti v njihovi neposkodovani embalazi.



Ce to ni prepovedano z zakonom, podjetje DB
Orthodontics ni odgovorno za kakr$nokoli
izgubo ali $kodo, do katere pride zaradi
uporabe tega izdelka, ne glede na to, ali je
posredna, neposredna, posebna, nakljuéna
ali posledi¢na, in ne glede na pravno podlago
zahtevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo,
malomarnostjo ali strogo odgovornostjo. Ta
omejitev ne velja za zahtevke tretjih oseb za
telesne poskodbe.

Izdelki, ki nam jih vrnete po uporabi, morajo
imeti potrdilo o dekontaminaciji, ki dokazuje,
da je bil vsak li¢ni retraktor temeljito o¢is¢en
in razkuzen. Ce ne predlozite dokazil o
¢is€enju in razkuzevanju, bo prilo do
zamude pri obdelavi vasega povprasevanja.

BS EN ISO 17664 Obdelava zdravstvenih
izdelkov — informacije, ki jih mora zagotoviti
proizvajalec medicinskih pripomockov za
obdelavo medicinskih pripomockov. HTM 01-
01 Upravljanje in dekontaminacija kirurskih
instrumentov (medicinskih pripomockov), ki
se uporabljajo v akutni oskrbi BS EN ISO
15883: Del 1 in 2: Pralni razkuzevalniki.

O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v
povezavi s pripomockom, je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu drZzave
¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient
sedez
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Retraktorji lic s fotografskim fokusom so v
skladu z Uredbo (EU) 2017/745 in so skladni
s splod$nimi zahtevami glede varnosti in
ucinkovitosti, dolo¢enimi v Prilogi | k Uredbi
(EU) 2017/745. Zgornja navodila za uporabo
in ponovno obdelavo retraktorjev lic s
fotografskim  fokusom je potrdi DB
Orthodontics. Izvajalec postopka obdelave je
Se vedno odgovoren, da zagotovi, da
obdelava, ki se dejansko izvaja v
obdelovalnem obratu s pomocjo opreme,
materialov in osebja, dosega Zeleni rezultat.
To zahteva preverjanje in/ali potrjevanje in
redno spremljanje postopkov ter ustrezno
vzdrzevanje in potrjevanje uporabliene
opreme.


mailto:sales@dbortho.com
http://www.dbortho.com/

Ryefield Way, Silsden West
Yorkshire | BD20 OEF

Zdruzeno kraljestvo
+44 [0] 1535 656999

sales@dbortho.com
www.dbortho.com

Fl=)== [k
Ce

IFU044 — 3. izdaja — 14. 12. 2023



mailto:sales@dbortho.com
http://www.dbortho.com/

