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Tyto pokyny pro opétovné zpracovani jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v normé BS EN ISO 17664 a
vztahuji se na rucni nastroje Ixion pro opakované pouZiti, které jsou doddvané spole¢nosti DB Orthodontics a
urcené k opétovnému zpracovani ve zdravotnickych zatizenich.

Tyto pokyny pro opétovné zpracovani byly validovany jako vhodné pro pfipravu nastrojd Ixion k opakovanému
pouziti. UZivatel / nemocnice / poskytovatel zdravotni péée jsou povinni zajistit, aby se za iéelem dosazeni
pozadovaného vysledku opétovné zpracovani provadélo za pouziti vhodného vybaveni a materiald a aby byl
personal ndlezité vyskolen; to obvykle vyZaduje, aby vybaveni a postupy byly pravidelné monitorovany.
Jakakoliv odchylka od téchto pokyn( by méla byt vyhodnocena z hlediska ucinnosti, aby se pfedeslo moznym

Upozornéni

e Poutzijte myci/dezinfekéni zatizeni odpovidajici pozadavkidim normy I1SO 15883, ¢asti 1
a2.

e  Fyziologicky roztok a Cistici/dezinfekéni prostfedky obsahujici aldehydy, chloridy,
aktivni chlor, brom, bromidy, jéd a jodidy jsou korozivni a nesméji byt pouzivany.

e Pfimanualnim ciSténi nesmi byt pouzity kovové kartacky ani abrazivni polstarky. K
manudlnimu ¢isténi pouzivejte pouze kartacky s mékkym viasem.

o Vyhybejte se pouZivani tvrdé vody. Ke konecnému oplachu by se méla pouzit
purifikovana voda, aby zamezilo usazovani minerald.

e Nékteré citlivé materidly mohou byt poskozeny roztoky s vyssi zasaditosti (pH > 10).

e Pokud jsou tyto prostiedky pouzivané spolecné s jinymi prostredky, jako jsou napfr.
elektricky pohanéné rucni nasadce, zajistéte, aby byly tyto prostfedky opakované
zpracovany podle pokynu vyrobce. Tyto pokyny se vztahuji pouze na vyse uvedené
prostiedky DB Orthodontics.

e Pfimanipulaci s pouzitymi prostfedky nebo pfi manudlnim provadéni ¢isténi a
dezinfekce pouzZivejte podle potfeby vhodné osobni ochranné prostredky, jako jsou
rukavice, odév a maska (napf. oblicejovy Stit). Pfi zpracovavani zdravotnickych
prostredkl vZdy postupujte podle mistnich predpist tykajicich se bezpecnosti a
ochrany zdravi pfi praci.

e  Konecny uzivatel / nemocnice / poskytovatel zdravotni péce nesou odpovédnost za
to, aby bylo zajisténo, Ze opétovné zpracovani pfindsi pozadovany vysledek. To
obvykle vyZaduje validaci a pravidelné sledovani daného postupu.

UzZivatelé, pro které jsou
prostiedky urceny

Nastroje Ixion jsou uréeny k pouziti v prostredi zdravotnické péce nalezité vyskolenymi
odbornymi zdravotnickymi pracovniky, kteri jsou obeznameni s pouzivanymi nastroji a
pracovnimi postupy a maji s nimi zkusenosti.

Omezeni tykajici se
zpracovani

Nastroje Ixion jsou vhodné k opétovnému zpracovani bez omezeni poctu cykll opétovného
zpracovani. Opakované zpracovani podle téchto pokynd ma na tyto opakované pouzitelné
prostfedky minimalni vliv. Pfi dodrzovani nize uvedenych pokynd pro Gdrzbu je doba Zivotnosti
nastroji uréena opotfebenim/poskozenim a ztratou funkénosti. Je daleZité, aby uzivatelé pred
kazdym pouzitim u pacienta zkontrolovali prostfedky podle nize uvedenych pokyn( a ovéfili,
zda jsou vhodné pro dany ucel.

Prvotni oSetreni v
okamziku pouziti

Nedovolte, aby na nastrojich doslo k zaschnuti krve a/nebo télesnych tekutin; odstrarite je
jednorazovym hadfikem / jednorazovou papirovou utérkou.

Doporucuje se, aby byly nastroje ihned po pouZiti u pacienta zpracovany ve validovaném
mycim/dezinfekénim zatizeni.

Pti manipulaci s kontaminovanymi nastroji pouzivejte ochrannych rukavic.

Bezpecné uloZeni a
preprava

Pouzité nastroje musi byt prepravovany do dekontaminacéniho prostoru k opétovnému
zpracovani v uzavienych nebo zakrytych nddobdch, aby se zabranilo zbytecnému riziku
kontaminace. Pokud je nutna preprava mimo zdravotnické zafizeni, mély by byt pouZity nadoby
splnujici poZadavky UN3291.
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Ptiprava pred ¢isténim

Zvolte Cistici prostfedek s neutralnim pH (vSechny Cistici roztoky pfipravujte v koncentraci a
teploté doporucené vyrobcem Cisticiho prostredku).

K pripraveé Cisticich roztok( by se méla pouzivat alespon pitna voda.
Hrubé necistoty odstrarite rovnomérnym proudem vlazné vody (do 45 °C) a v pfipadé potieby
pouzijte mékky kartacek.

Prostiedky jsou vhodné pro poufZiti v ultrazvukovém cisticim pfistroji v pfipadé silného nebo
obtizné odstranitelného znecisténi prostiedku. Teplota vody by neméla presahnout 45 °C a je
mozné pouzit pH neutralni Cistici prostfedek v koncentraci doporucené vyrobcem. Doporucuje
se maximalni kmitocet/vykon/amplituda.

Kazdy prostfedek dlkladné oplachnéte, nepouzivejte fyziologicky roztok ani chlorované
roztoky. Zvlastni pozornost vénujte viem kloublm, spojim, Stérbinam, otvordm a drazkam.

Automatizované Cisténi a
dezinfekce

Vybaveni: validované myci/dezinfekéni zafizeni odpovidajici pozadavk(m normy EN I1SO 15883,
Casti 1 a 2, s pH neutralnim Cisticim prostifedkem.

e Nastroje poloZte do vhodného kosSe naplocho v oteviené poloze dostatecné daleko od
sebe, aby se vSechny povrchy mohly snadno dostat do kontaktu s Cisticim
prostifedkem a oplachovou vodou a mohly dostatec¢né odkapat.

e Ko$ musi byt v mycim/dezinfek¢énim zafizeni umistén tak, aby nedoslo k
mechanickému poskozeni, napt. ostfikovaci ramena myciho/dezinfekéniho zafizeni by
méla byt volna, aby se nedotykala nastroja.

e Zvolte vhodny myci cyklus podle nasledujicich parametru:

o  Doporucuje se pocatecni myci cyklus pod 45 °C k optimalnimu odstranéni
bilkovin.

o Hlavni myci cyklus s pH neutralnim Cisticim prostfedkem v koncentraci a
teploté podle doporucéeni vyrobce, nasledovany cyklem oplachu.

o  Posledni cyklus oplachu by mél byt dostatecny pro tepelnou dezinfekci na
Ao 2 600, napf. 90 °C po dobu 1 minuty, nebo 80 °C po dobu 10 minut. Ke
kone¢nému oplachu by se méla pouzit purifikovana voda nebo by mél byt
proveden podle pozadavk( mistnich predpis(.

o  Cyklus suseni dostatec¢ny k odstranéni vSech viditelnych stop vody, < 100 °C.

e Pfed odstranénim z myciho/dezinfekéniho zatizeni by nastroje mély byt zcela suché.

e Pfivyjimani nastrojd z myciho/dezinfekéniho zafizeni nastroje peclivé vizualné
zkontrolujte, zda jsou Cisté a nejsou poskozené nebo zkorodované. Pokud na
nastrojich zGstanou jakékoliv necistoty, cyklus zopakujte.

Udrzba a kontrola

Pted ptipravou nastrojl k opétovnému zpracovani je tfeba kazdy nastroj zkontrolovat.

Je tfeba provést vizuaini kontrolu vSech ¢asti nastrojli za dobrého osvétleni, aby se zjistilo, zda
nejsou viditelné znecisténé, poskozené, zkorodované Ci opotrebované.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat:
e prohlubeninam, jako jsou klouby, spoje, Stérbiny, otvory a drazky, kde by se mohly
hromadit necistoty,
e feznym a stfiznym plocham, u kterych by mohlo dojit k poskozeni nebo ztupeni.

Poskozené nebo opotiebované nastroje, na které se nevztahuje zaru¢ni doba, zlikvidujte.

Nastroje musi byt pred uloZzenim do vaku nebo obalu zcela suché, aby nedoslo ke zméné barvy
povrchu / poskozeni korozi a aby nebyl porusen proces sterilizace.

Casto pouzivané fezné a stfizné nastroje by se mély kazdych Sest (6) a7 devét (9) mésic
repasovat. Pokud se klouby nepohybuji hladce, namazte je pred sterilizaci mazivem ur¢enym k
pouZiti ve zdravotnictvi. Mazivo musi byt biokompatibilni a vhodné pro sterilizaci parou.

Baleni

VSechny nastroje musi byt baleny podle mistnich postupt v souladu s pfislusnymi normami
nebo dekontamina¢nim manualnim postupem. Obaly museji zajistit sterilitu nastrojd az do
jejich otevreni pro pouZziti ve sterilnim prostfedi a umoznit vyjmuti obsahu bez kontaminace.

Datum vydani:
21/07/2023 Vydani ¢.: 10

Ref. ¢. dokumentu: IFU017

Strana 2 ze 4




db

orthodontics

Vseobecné pokyny pro tdrzbu, manipulaci a opétovné zpracovani nesterilnich nastrojt Ixion

spolecnosti DB Orthodontics

Pred uloZenim na bézny perforovany podnos autokldvu pro nastroje vlozte nastroje do
vhodnych validovanych obald, které jsou validovany pro sterilizaci parou (odolnost vici teploté
do 141 °C/ 286 °F), tj. do jednorazovych oball nebo vakl uréenych pro poutziti ve zdravotnictvi
podle norem AISI AAMI, I1SO 11607.

Pti sterilizaci vétsiho poctu nastrojd v autoklavu neprekracujte maximalni zatizeni sterilizatoru.
PouZivejte pouze validované zplsoby ukladani.

Sterilizace

Pouzivejte pouze nize uvedené sterilizacni postupy. Jiné sterilizacni postupy nebyly validovany z
hlediska jejich schopnosti dosahnout sterilnosti nebo zabranit poskozeni nastrojd a je za né
odpovédny vyhradné uZivatel.

e Pouzivejte prislusné schvaleny autoklav (napr. s oznacenim CE pro sterilizaci
zdravotnickych prostredk).

e Autoklav musi byt validovan v souladu s ISO 17665-1, CFPP 01-01, zdravotnimi a
technickymi memorandy (,,Health & Technical Memoranda“) nebo jinymi
ekvivalentnimi narodnimi / mistnimi predpisy a smérnicemi.

o Nepouzivejte flash sterilizaci.

e  Pfed ulozenim na bézny perforovany podnos autokldvu pro ndstroje museji byt
nastroje vloZzeny do vhodnych validovanych obalt (viz oddil Baleni vyse).

e Nastroje s klouby museji byt sterilizované s kloubem v oteviené pozici.

e Poutzijte jednu z nasledujicich dob vystaveni pfi sterilizacni teploté:

Autoklav s frakénim vakuem:

Teplota: 121 °C, doba vystaveni: 15 minut, 132 °C, doba vystaveni: 4 minuty, NEBO teplota: 134
°C, minimalni doba vystaveni: 3 minuty.

Doba chladnuti / doba suseni: 20 minut.

Poznamka: Dbejte na to, abyste neprekrocili maximalni teploty stanovené vyrobcem obalu.

Poznamka: Konec¢nou odpovédnost za validaci sterilizacnich metod a sterilizacniho vybaveni
nese pfimo zdravotnické zafizeni. Aby bylo zajiSténo optimalni zpracovani, vsechny cykly a
metody by mély byt validovany pro r(izné sterilizacni komory, metody baleni a/nebo riizné
konfigurace zatéze.

Skladovani

Doba pouzitelnosti zavisi na pouZzité sterilni bariéfe a podminkach skladovani, prostredi a
manipulace. Maximalni dobu pouZitelnosti sterilizovanych zdravotnickych prostfedkd by mélo
stanovit zdravotnické zafizeni.

Po sterilizaci uchovavejte nastroje na suchém misté chranéném pred prachem.

Sterilnost Ize zachovat pouze tehdy, pokud prostfedky zlistanou utésnéné nebo zabalené v
neposkozeném obalu.

Dodatecné informace

Spravné pouziti a maximalni a minimalni velikosti dratl naleznete na internetovych strankach
https://dbortho.com/, v soudasném katalogu Ixion, nebo lze velikost dratl zjistit z
gravirovani na samotném nastroji.

Zaruka

e Na nastroje je poskytovana zaruka na vady materialu a zpracovani po dobu
predpokladané Zivotnosti pristroje. (Zpracovani zahrnuje poruchy materialu, jako je
selhdni svar( nebo pajenych spojl u vsazenych nastrojd.) Zaruka se nevztahuje na
pravidelné ostfeni feznych a stfiznych néstrojd ani na béznou udrzbu / obnovu
nastroju.

e  Zivotnost je ocekavand Zivotnost piistroje pfi béZzném pouZivani. Na Fezné a stfizné
nastroje poskytujeme zaruku sedm (7) let a na uZitkové nastroje deset (10) let.

e Do dvanacti (12) mésicl od zakoupeni vam spole¢nost DB Orthodontics bezplatné
naostii jakykoliv stfizny nastroj, ktery nedokaze prestrihnout stanovenou velikost
dratu. Nespravnym pouzivanim ¢i zneuzivanim nastroji nebo zanedbanim udrzby ¢i
péce o nastroje zanika narok na zaruku.

eV pfipadé jakychkoliv reklamovanych zavad je spole¢nost DB Orthodontics (podle
vlastniho uvazeni) odpovédna vyhradné za opravu ¢i vyménu nastroje nebo
vystaveni dobropisu na nastroj. DodrZovani doporucenych postup( ¢isténi,
sterilizace a mazani pomUze zajistit optimalni funkénost pfistroje.

e  Zdruka se nevztahuje na béZznou udrzbu ani béZné brouseni nebo repasovani.
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e Reklamace v rdmci zaruky nebo servisni pozadavky zasilejte pfimo na: oddéleni oprav
nastroja.

e  Potvrzujeme, Ze suroviny a nastroje dodavané spole¢nosti DB Orthodontics splriuji
vsechny pfislusné narodni/mezinarodni normy.

Omezeni odpovédnosti

S vyjimkou ptipadd, kdy je to zakonem zakazano, nenese spole¢nost DB Orthodontics
odpovédnost za jakékoliv ztraty nebo Skody vyplyvajici z tohoto produktu, at uz pfimé,
nepfimé, zvlastni, nahodné nebo nasledné, bez ohledu na uplatnénou teorii, véetné zaruky,
smlouvy, nedbalosti nebo presné vymezené odpovédnosti. Toto omezeni se nevztahuje na
odskodnéni za Ujmu na zdravi tretich osob.

Vraceni néstrojQ

Produkty, které nam po pouziti vracite, musi mit dekontaminacni certifikat, ktery potvrzuje, ze
kazdy nastroj byl dikladné vycistén a vydezinfikovan. Pokud nepredlozite doklad o vycisténi a
dezinfekci, bude to mit za nasledek opoZzdéné vyrizeni vasi Zadosti.

Odkazy

BS EN ISO 17664 Processing of health care products (CSN EN 1SO 17664 Zpracovani vyrobki pro
zdravotni péci) — Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prostfedkd pro
zpracovani zdravotnickych prostfedkd

HTM 01-01 Management & decontamination of surgical instruments (medical devices) used in
acute care (Rizeni a dekontaminace chirurgickych nastrojd (zdravotnickych prostfedka)
pouzivanych pro akutni péci)

BS EN 1SO 15883: Casti 1 a 2: Washer disinfectors (CSN EN 1SO 15883: Myci a dezinfekéni
zafizeni).

Zavazné udalosti

Kazdd zavaina udalost, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem, by méla byt nahlasena
vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Vyrobce

DB Orthodontics Ltd
Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire, BD20 OEF, Anglie

€

Nastroje Ixion Instruments jsou v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 a splriuji obecné
pozadavky na bezpeénost a u¢innost stanovené v pfiloze | nafizeni (EU) 2017/745.

Vyse uvedené pokyny byly validovany spole¢nosti DB Orthodontics pro nastroje Ixion v souvislosti s jejich
pouzZitim a opétovnym zpracovanim. Zpracovatel je odpovédny za to, Ze zpracovani, tak jak je skutecné
provadéno pomoci vybaveni, materidlll a personalu ve zpracovatelském zafizeni, dosahuje poZadovaného
vysledku. To vyZaduje ovéfovani a/nebo validaci a pravidelné monitorovani postup(, jakoz i vhodnou udrzbu a
validaci pouZivaného vybaveni.
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