
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

från DB Orthodontics 



Photography Focus-retraktorer 
 

Retraktor, liten – DB04-0174A 
Retraktor, stor – DB04-0175A 
Retraktor, liten – DB04-0178 
Retraktor, stor – DB04-0178L 
Foto lip retraktor – DB04-0154 
Liten kind retraktor – DB04-0183 

 
Metod: Steriliserad med fuktig värme (ISO 
17665) 

 
Enheter: Katalognummer och 
enhetsbeskrivning för Photography Focus 
kindretraktorer finns på www.dbortho.com 

 
Dessa upparbetningsinstruktioner följer 
kraven i BS EN ISO 17664 och gäller för de 
återanvändbara Photography Focus-
kindretraktorerna som levereras av DB 
Orthodontics, vilka är avsedda för 
upparbetning i en vårdmiljö. Dessa 
upparbetningsinstruktioner har validerats 
som kapabla att förbereda de återanvändbara 
Photography Focus-kindretraktorerna för 
användning. Det är användarens 
/sjukhusets/vårdgivarens ansvar att 
säkerställa att upparbetning utförs med 
lämplig utrustning och material och även att 
personalen har gått tillräcklig utbildning för att 
uppnå önskat resultat. Detta kräver normalt 
att utrustning och processer övervakas 
rutinmässigt. Eventuella avvikelser från 
dessa instruktioner bör utvärderas för att 
effektivt kunna undvika potentiella negativa 
konsekvenser. 

http://www.dbortho.com/


 
 

Varningar 
• Använd en desinficerande 
rengöringsapparat som uppfyller kraven i ISO 
15883 del 1 och 2. 
• Använd rengöringsmedel och andra 
bearbetningskemikalier i enlighet med 
tillverkarens instruktioner, inklusive resttester 
(i förekommande fall). 
• Saltlösningar och rengörings-
/desinfektionsmedel som innehåller aldehyd, 
klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid 
är frätande och bör inte användas. 
• Metallborstar och grova tvättsvampar får 
inte användas vid manuell rengöring. Använd 
endast mjuka borstar för att underlätta 
manuell rengöring. 
• Användning av hårt vatten bör undvikas. 
Renat vatten bör användas för avslutande 
sköljning för att förhindra mineralavlagringar. 
• Vissa känsliga material kan skadas av 
högre alkaliska lösningar (pH > 10). 
• Använd lämplig personlig 
skyddsutrustning såsom handskar, kläder 
och ansiktsskydd (t.ex. visir) vid behov när du 
hanterar använda enheter eller utför manuell 
rengöring och desinfektion. Vid bearbetning 
av medicintekniska produkter ska lokala 
hälso- och säkerhetsförfaranden alltid följas. 
• Det är alltid slutanvändarens / sjukhusets 
/ vårdgivarens ansvar att säkerställa att 
upparbetningen har uppnått önskat resultat. 



Detta kräver normalt verifiering och/eller 
validering samt rutinmässig övervakning av 
processen. 

 
Avsedda användare 
Photography Focus-kindretraktorer är 
avsedda att användas i en vårdmiljö av 
lämplig vårdpersonal som är bekanta med 
och har erfarenhet av de kindretraktorer och 
tekniker som används. 

 
Begränsningar av bearbetning 
Photography Focus-kindretraktorer är 
lämpliga för upparbetning. När 
underhållsinstruktionerna nedan följs avgörs 
kindretraktorernas livslängd av slitage/skada 
och förlust av funktionalitet. Det är viktigt att 
användarna inspekterar enheterna enligt 
anvisningarna nedan innan varje 
patientanvändning för att verifiera att de är 
lämpliga för ändamålet. 

 
Initial behandling vid användningsplatsen 
Låt inte blod och/eller kroppsvätskor torka på 
kindretraktorerna; torka med en 
engångsduk/pappersservett. Det 
rekommenderas att kindretraktorerna 
bearbetas med en validerad desinficerande 
rengöringsapparat omedelbart efter 
patientanvändning. Hantera kontaminerade 
kindretraktorer med skyddshandskar. 



Inneslutning och transport 
De använda kindretraktorerna måste 
transporteras till dekontamineringsområdet 
för upparbetning i slutna eller täckta behållare 
för att förhindra onödig kontamineringsrisk. 
Om transport utanför vårdinrättningen krävs 
ska behållare som uppfyller kraven i UN3291 
användas. 

 
Förberedelser före rengöring 
Välj ett pH-neutralt rengöringsmedel 
(förbered alla rengöringslösningar vid den 
koncentration och temperatur som 
rekommenderas av rengöringsmedlets 
tillverkare). Åtminstone drickbart vatten bör 
användas för att förbereda 
rengöringslösningar. Rensa bort eventuell 
grov smuts med en stadig ström av ljummet 
vatten (under 45 °C), och använd en mjuk 
borste vid behov. Enheterna är lämpliga för 
användning i en ultraljudsrengörare; gäller 
enheter med kraftig smuts eller smuts som är 
svår att ta bort, till exempel benavfall. 
Vattentemperaturen bör inte överstiga 45 °C 
och ett pH-neutralt rengöringsmedel kan 
användas vid den koncentration som 
rekommenderas av tillverkaren, inklusive 
eventuella nödvändiga sköljningssteg. En 
maximal frekvens på 50 kHz 
rekommenderas. 

 
Skölj varje kindretraktor noggrant, och 
använd inte saltlösningar eller klorerade 
lösningar. Var särskilt uppmärksam på 
eventuella leder, skåror, hål och spår. 



Automatisk rengörings- och 
desinficeringsutrustning:  
Validerad desinficerande rengöringsapparat 
som uppfyller kraven i EN ISO 15883 del 1 
och 2, med ett pH-neutralt rengöringsmedel. 
• Lägg kindretraktorerna plant i en lämplig 
korg med tillräckligt med utrymme mellan 
varandra så att alla ytor lätt kan komma i 
kontakt med rengöringsmedlet och 
sköljvattnet och dräneras tillräckligt. 
• Korgen måste placeras i 
rengöringsapparatens desinfektor på ett 
sådant sätt att mekanisk skada förhindras; 
t.ex. bör sprutmunstyckena på den 
desinficerande rengöringsapparaten vara fria 
för att undvika fysisk kontakt med 
kindretraktorerna. 
• Välj en lämplig rengöringscykel enligt 
följande parametrar: 
• En första rengöringscykel under 45 °C 
rekommenderas för optimalt 
proteinavlägsnande. 
• En huvudsaklig tvättcykel med ett pH-
neutralt rengöringsmedel vid tillverkarens 
rekommenderade koncentration och 
temperatur, följt av en sköljcykel. 
• Den sista sköljcykeln bör vara tillräcklig för 
termisk desinficering till AO ≥ 600, t.ex. 90 °C 
i 1 minut eller 80 °C i 10 minuter. Avslutande 
sköljning bör utföras med renat vatten eller 
enligt kraven i nationella bestämmelser. 
• En torkcykel som är tillräcklig för att 
avlägsna alla synliga tecken på vatten, ≤ 
100 °C. 
• Kindretraktorerna ska vara helt torra innan 
de avlägsnas från rengöringsapparatens 
desinfektor. 



 
• När du avlägsnar kindretraktorerna från 
rengöringsapparatens desinfektor ska du 
noggrant göra en visuell inspektion av 
enheterna med avseende på renhet eller 
skada. Upprepa cykeln om någon smuts 
kvarstår. 

 
Underhåll och inspektion 
Innan kindretraktorerna förbereds för 
upparbetning bör alla kindretraktorer 
inspekteras. Visuell inspektion under god 
belysning av alla delar av kindretraktorn bör 
utföras för att kontrollera synlig 
nedsmutsning, skador, korrosion och slitage. 
Särskild omsorg bör ägnas åt följande: 
• Fördjupningar såsom skåror, hål och 
spår där smuts kan ansamlas. 

 
Kassera eventuella kindretraktorer som är 
skadade eller slitna. Kindretraktorerna måste 
vara helt torra innan de placeras i påsar eller 
slås in för att undvika missfärgning/ytskador 
och för att undvika att steriliseringsprocessen 
äventyras. 

 
Förpackning 
Alla kindretraktorer ska förpackas enligt 
lokala protokoll i enlighet med relevanta 
standarder eller manuell 
dekontamineringsprocess. Förpackningen 
bör säkerställa steriliteten hos 
kindretraktorerna till dess att de öppnas för 
användning vid det sterila fältet och tillåta 
avlägsnande av innehållet utan 
kontaminering. 



Placera kindretraktorerna i lämpliga 
validerade förpackningar som har validerats 
för ångsterilisering (temperaturbeständiga 
upp till 141 °C/286 °F) dvs. AISI AAMI, ISO 
11607-kompatibla engångsförpackningar 
eller påsar av medicinsk kvalitet innan de 
placeras i en perforerad autoklavbricka 
avsedd för allmän instrumenthantering. 
Överskrid inte sterilisatorns maximala 
belastning vid sterilisering av flera enheter i 
autoklaven. Använd enbart validerade 
lastningsmönster. 

 
Sterilisering 
Använd endast steriliseringsförfarandet som 
anges nedan. Andra steriliseringsförfaranden 
har inte validerats med avseende på förmåga 
att uppnå sterilitet eller förhindra skador på 
kindretraktorerna, och utförs enbart på 
användarens ansvar. 
• Använd en lämpligt godkänd autoklav 
(t.ex. CE-märkt för sterilisering av 
medicintekniska produkter). 
• Autoklaven ska valideras enligt ISO 
17665- 1, CFPP 01-01, Health & Technical 
Memoranda eller andra motsvarande 
nationella 
/lokala föreskrifter och riktlinjer. 
• Använd inte ett 
blixtsteriliseringsförfarande. 
• Kindretraktorerna måste placeras i 
lämpliga, validerade förpackningar (se 
förpackningsavsnittet ovan) innan de 
placeras på en perforerad allmän 
steriliseringsbricka. 



 
• Använd en av följande 
steriliseringsexponeringstider vid 
steriliseringstemperaturen: 

 
Fraktionerad vakuumautoklav: 
Temperatur: 121 °C, exponeringstid: 
15 minuter, 132 °C, exponeringstid: 
4 minuter, eller temperatur: 134 °C, minsta 
exponeringstid: 3 minuter. 
Nedkylningstid/torktid: 20 minuter. 

 
Obs: var försiktig så att de maximala 
temperaturerna som anges av 
förpackningstillverkaren inte överskrids. 

 
Obs: det slutliga ansvaret för validering av 
steriliseringstekniker och utrustning ligger 
direkt hos vårdinrättningen. För att 
säkerställa optimal bearbetning bör alla 
cykler och metoder valideras för olika 
steriliseringskammare, omslagsmetoder 
och/eller olika lastningskonfigurationer. 

 
Förvaring 
Hållbarheten är beroende av den sterila 
barriären som används, samt lagrings-, miljö- 
och hanteringsförhållanden. En maximal 
hållbarhetstid för steriliserade 
medicintekniska produkter bör definieras av 
vårdinrättningen. Förvara kindretraktorerna 
efter sterilisering på en torr och dammfri plats. 
Sterilitet kan endast upprätthållas om 
enheterna förblir förseglade eller omslagna i 
oskadade förpackningar. 



 
Ansvarsbegränsning 
Förutom där det är förbjudet enligt lag 
kommer DB Orthodontics inte att vara 
ansvariga för eventuella förluster eller skador 
som uppstår till följd av denna produkt, vare 
skadorna är direkta, indirekta, speciella, 
tillfälliga eller följdskador, oavsett teorin som 
framläggs, inklusive garanti, kontrakt, 
försumlighet eller strikt ansvar. Denna 
begränsning gäller inte anspråk på 
personskada från tredje part. 

 
Returnera produkter till oss 
Produkter som returneras till oss efter 
användning måste ha ett 
dekontamineringsintyg som intygar att varje 
kindretraktor har rengjorts och desinficerats 
noggrant. Underlåtenhet att tillhandahålla 
bevis på rengöring och desinfektion kommer 
att leda till en fördröjning i behandlingen av 
din förfrågan. 

 
Referenser 
BS EN ISO 17664 Bearbetning av 
hälsovårdsprodukter – Information som ska 
tillhandahållas av tillverkaren av den 
medicintekniska produkten för bearbetning av 
medicintekniska produkter. Htm 01-01 
Hantering och dekontaminering av kirurgiska 
instrument (medicintekniska produkter) som 
används inom akutvård BS EN ISO 15883: 
Del 1 och 2: Desinficerande 
rengöringsapparater. 

 
Allvarliga incidenter 
Eventuella allvarliga incidenter som har 
inträffat i förhållande till produkten ska 
rapporteras till tillverkaren och den behöriga 
myndigheten i den medlemsstat där 
användaren och/eller patienten är etablerad. 



 
 

Tillverkare 
 DB Orthodontics Ltd 

Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire, 
BD20 0EF, England 

 
T: +44 [0] 1535 656999 
E: sales@dbortho.com 
W: www.dbortho.com 

 
Photography Focus-kindretraktorerna 
överensstämmer med förordning (EU) 
2017/745 och uppfyller de allmänna 
säkerhets- och prestandakraven som anges i 
bilaga I till förordning (EU) 2017/745. 
Instruktionerna ovan har validerats av DB 
Orthodontics för Photography Focus-
kindretraktorerna för användning och 
upparbetning. Det förblir processorns ansvar 
att säkerställa att bearbetningen, så som den 
faktiskt utförs med utrustning, material och 
personal i bearbetningsanläggningen, uppnår 
önskat resultat. Detta kräver verifiering 
och/eller validering och rutinmässig 
övervakning av processerna samt lämpligt 
underhåll och validering av den använda 
utrustningen. 

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


 

 

 
 

 
Ryefield Way, Silsden 

West Yorkshire I BD20 0EF 
Storbritannien 

 
T: +44 [0] 1535 656999 
E: sales@dbortho.com 
W: www.dbortho.com 

 

 

 
IFU044 – Utgåva 3 – 2023-12-14 

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

