db s

orthodontics

Altalanos utmutat6 a DB Orthodontics nem steril Ixion berendezéseinek gondozasahoz,

EMERGO EUROPE

The Neth

EC | REP |"ERSFSS: Nedves hdvel sterilizélva (1SO 17665) STERILE i

kezeléséhez és ujrafeldolgozasahoz

Eszkdzok: Az Ixion berendezések kataldgusszama és eszkodzleirdsa megtaldlhatd itt: https://ixion-

instruments.co.uk/.

Ezek az Ujrafeldolgozdsra vonatkozd utasitdsok megfelelnek az MSZ EN I1SO 17664 szabvanyban lefektetett
eléirdsoknak, a DB Orthodontics altal széllitott, Ujrahasznalhato Ixion kézi eszkdzokre, és egészségligyi
kérnyezetben végzett Gjrafeldolgozdsra vonatkoznak.

Ezek az Ujrafeldolgozdsi utasitdsokat validaltak és alkalmasnak taldltak az ujrahasznalhaté Ixion berendezések
hasznalatra valo el6készitésére. A felhasznalo/korhaz/egészségigyi szolgaltato felelGssége biztositani, hogy az
Ujrafelhasznalast a megfeleld berendezéssel és anyagokkal végezzék, illetve a személyzet megfelel6 képzést
kapjon a kivant eredmény eléréséhez; ehhez rendes esetben az sziikséges, hogy a berendezést és a
folyamatokat rendszeresen ellenérizzék. A jelen utasitasoktdl valo barmely eltérés hatékonysagat értékelni kell
a lehetséges nemkivanatos kdvetkezmények elkeriilése érdekében.

Figyelmeztetések

e Az |SO 15883 1. és 2. rész kovetelményeinek megfelels tisztito- és
fert6tlenit6berendezéseket hasznaljon.

e Sooldat, valamint aldehidet, kldrt, aktiv klért, brémot, bromidot, jédot vagy jodidot
tisztito-/fert6tlenitészerek nem hasznalhatok, mivel korrodald hatasuak.

e Fémkefe és surolékend6 hasznalata tilos kézi tisztitds kdzben. Kézi tisztitashoz
kizaroélag puha sortéjl kefét hasznaljon.

e  Kemény viz haszndlata keriilend8. Az utolsé Oblitéshez tisztitott vizet hasznaljon az
asvanyi anyagok lerakddasanak megel&zése érdekében.

e Egyes érzékeny anyagokat karosithatjak az erGsen ligos (pH > 10) anyagok.

e  Ha akésziilékeket mas készllékekkel egyitt hasznaljak, példaul elektromos
kézidarabokkal, ellenérizni kell, hogy a kapcsoldédd eszkézok Gjrafeldolgozasat a
gyartd utasitasai szerint végezzék el. Ezek az utasitasok kizardlag a fenti Ormco
eszkozokre vonatkoznak.

e Szikség szerint viseljen megfelel6 egyéni védifelszerelést, példaul véddkesztylit,
ruhat és arcvédoét (pl. maszkot) a hasznalt eszkdzok kezelésekor, valamint kézi tisztitas
és fert6tlenités elvégzésekor. Orvostechnikai eszkdzok feldolgozasakor mindig
kovesse a helyi egészség- és munkavédelmi eljarasokat.

e Avégfelhaszndlo/korhaz/egészségligyi szolgaltatd felelGssége biztositani, hogy az
Ujrafeldolgozas elérte a kivant eredményt. Ehhez rendes esetben a folyamatok
hitelesitését és rendszeres ellen6rzését kell elvégezni.

Tervezett felhasznalok

Az Ixion berendezéseket arra terveztiik, hogy egészségligyi kornyezetben hasznaljak

megfelelGen képzett egészségligyi szakemberek, akik ismerik a hasznalt berendezéseket és az
alkalmazni kivant technikakat.

A feldolgozasra
vonatkozé korlatozasok

Az Ixion berendezések az ujrafeldolgozasi ciklusok szamatdl figgetlendl, korlatlan szamu
Ujrafeldolgozasra alkalmasak. A fenti utasitasok szerint elvégzett, ismételt Ujrafeldolgozas csak
minimalis hatast gyakorol ezekre az Gjrafelhasznalhaté eszkdzokre. Az aldbbi karbantartasi
utasitasok betartdsa esetén a berendezések hasznos élettartamat a hasznalatbdl eredé
kopds/szakadas/karosodas és a miikodésképtelenné vélas hatarozza meg. Fontos, hogy a
felhaszndlok minden egyes betegnél az aldbbi utasitdsok szerint vizsgaljak at az eszkdzoket
haszndlat el6tt, és ellendrizzék, hogy azok a célnak megfelels allapotban vannak.

ElsG kezelés a
felhasznalasi helyen

Ne hagyja, hogy vér és/vagy testfolyadék széradjon ra a berendezésekre; a testnedveket
eldobhatoé kendével/papirtorlével tavolitsa el.

A berendezéseket kozvetleniil a betegen végzett haszndlatot kovetSen ajanlott feldolgozni egy
hitelesitett tisztito- és fertStlenitéberendezésben.

A szennyezett berendezéseket véddGkesztyliben fogja meg.

ElkUlonités és szallitas

A hasznalt berendezéseket zart vagy fedett tartalyokban kell elszallitani a fert6tlenitd terdletre,
igy megel&zhets a fert6zés sziikségtelen kockazata. Amennyiben az egészségiigyi intézményen
kivilre kell végezni a szallitast, akkor az UN3291 szabvany elGirdsainak megfeleld tartalyokat
kell hasznalni.
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ElGkészités tisztitas elStt

Valasszon semleges pH érték(i detergenst (minden tisztitofolyadékot a detergens gyartdja altal
ajanlott koncentraciéban és hémérsékleten készitsen el).

A tisztitoszer oldatanak elkészitéséhez legalabb ivoviz min6ségli vizet hasznaljon.

Minden nagyobb szennyez6dést erds sugaru, kézmeleg (45 °C alatti) vizzel tavolitson el, sziikség
esetén hasznaljon puha sortéji kefét.

Az eszkdzok ultrahangos tisztitdval is megtisztithatdk, ha er6sen szennyezetek, vagy a
szennyez&dés nehezen eltavolithatd. A vizh6mérséklet nem haladhatja meg a 45 °C-ot, és pH
semleges detergens hasznalhato a gyartod altal javasolt koncentracidban. A megengedett
legnagyobb frekvencia/dramerdsség/amplitido alkalmazésa javasolt.

Minden berendezést 6blitsen le alaposan, ne hasznaljon séoldatot vagy kléros oldatokat.
Kiemelt figyelmet forditson a zsanérokra, csatlakozdkra, résekre és hornyokra.

Automatizalt tisztitds és
fert6tlenités

Berendezés: Az MSZ EN ISO 15883 1. és 2. részben szerepld elGirasoknak megfeleld hitelesitett
tisztito- és fertGtlenitGberendezés, pH-semleges detergenssel.

e  Fektesse le a nyitott berendezést vizszintesen; egy megfelel6 kosarba, ahol elegendé
hely van az egyes darabok kdzott ahhoz, hogy minden fellletet konnyen elérjen a
detergens és az 6blitéviz, illetve megfeleléen tudnak szaradni.

e  Akosarat ugy kell elhelyezni a tisztitd- és fertGtlenitéberendezésben, hogy elkeriilje a
mechanikai karosodast, példaul a tisztitd- és ferttlenitéberendezés fuvokai legyenek
szabadon és ne érjenek hozzd az eszk6z6khoz.

e Az aldbbi paraméterek alapjan valassza ki a megfeleld tisztitasi ciklust:

o Az optimalis fehérje-eltavolitashoz 45 °C h6mérséklet alatti kezd6
tisztitociklus ajanlott.
és hémérsékletli detergenssel kell elvégezni, majd oblitd ciklust kell végezni.

o  Avégsé oblitéciklust ugy kell elvégezni, hogy az Ap = 600 mértékben
teljesitse a hével végzett fert6tlenitést, pl. 90 °C 1 percig vagy 80 °C 10
percig. A végsé vizes oblitést tisztitott vizzel vagy az orszagos elGirasoknak
megfelelGen kell elvégezni.

o Aszaritociklust ugy kell kivalasztani, hogy eltavolitsa az 6sszes lathatd
viznyomot, < 100 °C.

e Aberendezéseket teljesen meg kell szaritani, miel6tt kivennék Gket a tisztito- és
fertStlenit6berendezésbél.

e  Amikor a berendezéseket kiveszi a tisztitd- és fert6tlenitéberendezésbdl,
szemrevételezéssel alaposan ellendrizze, hogy az eszkozok tisztak, sériilés- és
korréoziomentesek. Amennyiben barmilyen szennyezés megmaradt, ismételje meg a
ciklust.

Karbantartas és
atvizsgalas

Miel6tt elGkészitené Ujrafeldolgozasra a berendezéseket, minden eszkozt alaposan at kell
vizsgalni.

J6 megyvilagitas mellett szemrevételezéssel vizsgdlja at a berendezés minden alkatrészét,
lathatd szennyez&dések, sériilés, korrdzid és kopas nyomait keresve.

Kiemelt figyelmet kell forditani az aldbbiakra:
e  Sillyesztett pontok, példaul zsanérok, csatlakozdk, rések és hornyok, ahol a
szennyez&dés lerakddhat.
o Vagofeliletek, melyek megsérilhetnek vagy kicsorbulhatnak.

Selejtezze ki a sérult vagy elhasznalédott berendezéseket, amelyekre mar nem érvényes a
jotallas.

A steril dllapot megérzése, valamint a fellleti elszinez6dés/korrdzids karok megel§zése
érdekében a berendezéseket teljesen meg kell szaritani a bezacskdzas vagy becsomagolas el6tt.
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A gyakran hasznalt vagéberendezéseket hat (6) - kilenc (9) havonta ajanlott helyreallitani.
Amennyiben a tobb taghdl allé csatlakozok nem mozognak konnyedén, a sterilizalas el6tt kenje
meg a csatlakozdkat orvosi tisztasagu kendanyaggal. Kizarélag biokompatibilis és
glzsterilizalashoz alkalmas ken&anyag hasznalhaté.

Csomagolas

Minden berendezést a helyi eljarasrendnek megfeleléen kell csomagolni, a megfelelé normak
vagy manualis fert6tlenitd eljarasok szerint. A csomagolasnak a steril helyen végzett felnyitasig
meg kell Grizni a berendezések sterilitasat, valamint biztositania kell, hogy a csomagolas
tartalma szennyezddésmentesen eltavolithato legyen.

Helyezze a berendezéseket egy megfeleld, hitelesitett csomagolasba, melyet g6zsterilizalasra
validdltak (h&allo 141 °C/286 °F hémérsékletig), vagyis az AISI AAMI, 1ISO 11607 szabvanyoknak
megfelel§, egyszer hasznalatos orvosi csomagolasba vagy tasakba, mielStt egy perforalt,
altalanos autoklav télcara helyezné.

Ha egyszerre tobb berendezést sterilizal autoklavban, akkor ne lépje tul a sterilizator
megengedett maximalis kapacitasat. Kizardlag validalt behelyezési elrendezést alkalmazzon.

Sterilizalas

Kizardlag az alabbi sterilizalasi eljarast hasznalja. Egyéb sterilizalasi eljarasokat nem validaltak a
sterilitas biztositdsa vagy a berendezések karosodasanak megel6zése tekintetében, és ezek
kizarélag a felhasznald felelGsségére hasznalhatok.

e Hasznaljon egy megfelel jovahagyassal rendelkezé autoklavot (pl. CE-jelzés
orvostechnikai eszk6z6k sterilizaldsahoz).

e Az autokldvot az ISO 17665-1, CFPP 01-01, Health & Technical Memoranda vagy
egyéb ezzel egyenértéki orszagos / helyi szabalyozdsok vagy iranyelvek szerint kell
validdlni.

e Ne hasznaljon gyorssterilizalasi eljarast.

e Aberendezéseket megfeleld, hitelesitett csomagolasba kell helyezni (lasd a
csomagoldasra vonatkozé részt fenn), miel6tt egy perforalt, altalanos autoklav télcara
helyezné.

e Acsuklésan kapcsolt berendezéseket nyitott zsanérral kell sterilizalni.

e Az aldbbi sterilizalasi expozicids idGket hasznalja a sterilizalasi hdmérsékleten:

Autoklav frakciondlt vakuummal:

H&mérséklet: 121 °C, Expozicids id6: 15 perc, 132 °C, Expozicids idG: 4 perc, VAGY HEmérséklet:
134 °C, Minimalis expoziciés id6: 3 perc.

Lehdilési/szaritasi id6: 20 perc.

Megjegyzés: Ugyeljen ra, hogy ne lépje tul gyarté csomagolasan megadott maximalis
h&mérsékleti értéket.

Megjegyzés: A sterilizalasi technikdk és berendezések validalasaval kapcsolatban a végsé
felel6sség kozvetlenil az egészségligyi intézményt terheli. Az optimalis feldolgozas érdekében
minden ciklust és eljarast validalni kell kiilonboz6 sterilizalé kamrakhoz, csomagolasi
eljardsokhoz és/vagy behelyezési konfiguraciéhoz.

Tarolas

A megengedett tarolasi id6t az alkalmazott sterilgat, a tarolas, a kornyezeti és kezelési
korilmények hatarozzak meg. A sterilizalt orvostechnikai eszk6z6k maximalis megengedett
tarolasi idejét az egészségligyi intézménynek kell meghatarozni.

A berendezések steriliadlas utan szaraz és pormentes helyen tarolandok.

A steril allapot csak ugy tarthato fenn, ha az eszk6zok lezarva vagy becsomagolva maradnak,
sértetlen csomagoldsban.

Kiegészitd informaciok

A megfelel6 hasznalatot, a minimdlis és maximalis vezetékméreteket lasd htt|:_)s://ixion-
instruments.co.uk/, az aktudlis Ixion kataldgusban, vagy a berendezésre gravirozott
vezetékméreteknél.

Jotallas

e Szavatoljuk, hogy a berendezések anyag- és gyartasi hibaktol mentesek maradnak a
berendezés varhaté élettartamanak végéig. (A gyartasi hibaba beletartozik az
anyagtorés, példaul a behelyezett berendezések forrasztasi/hegesztési varratainak
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torése). A jotallas nem terjed ki a vagdberendezések rendszeres élesitésére vagy a
berendezés rutinszer(i karbantartdsara/felljitaséara.

e Avarhato élettartam a berendezés varhato élettartama normal hasznalat mellett. Hat
(7) év jotallast vallalunk a vagdberendezésekre és tiz (10) év jotallast vallalunk
kdzlizemi berendezésekre.

e A DB Orthodontics tizenkét (12) hdnapon belil dijmentesen megélez minden
vagbdberendezést, amely nem végja el a megadott méretl huzalokat. A nem
rendeltetésszer(i hasznalat, a berendezés megfelel karbantartasanak vagy
gondozasanak elmulasztasa a jotallas elvesztésével jar.

e Jotallasi igény benyujtasa esetén DB Orthodontics kizardlagos felelGssége (sajat
megitélése alapjan) a berendezés javitasa, cseréje vagy jovairdsa. Az ajanlott tisztitasi,
sterilizalasi és kenés gyakorlatok betartdsa segiti a berendezés optimalis
teljesitményének meglrzését.

e Ajotallas nem terjed ki a rutinszer(l karbantartasra, élesitésre vagy helyreallirasra.

e Ajotallasi igényeket vagy szervizelési igényeket kdzvetlenil az aldbbi cimre kiildje el:
Instrument Repair Department.

e Kijelentjiik, hogy a DB Orthodontics altal szallitott nyersanyagok és berendezések
megfelelnek minden vonatkozo orszagos/nemzetkdzi szabvanynak.

FelelGsség korlatozasa A jogszabalyok altal megengedett mértékben a DB Orthodontics nem felel a jelen termék
hasznalatabdl eredd kozvetlen, kézvetett, specialis, véletlen vagy jarulékos veszteségekért
vagy karokért, a kovetelések alapjatol figgetlenil, beleérve a jotallast, a szerzédést, a
hanyagsagot vagy az objektiv felelGsséget. Ez a korlatozas nem vonatkozik harmadik fél altal
személyi sériiléssel kapcsolatban benyujtott karigényekre.

Berendezések Amennyiben hasznalt terméket kild vissza nekiink, a termékhez fertétlenitési tandsitvanyt kell
visszakiildése mellékelni, mely igazolja, hogy minden berendezést teljesen megtisztitottak és fertétlenitettek.

Amennyiben a tisztitasra és fertGtlenitésre vonatkozo igazolast nem nyujtja be, az a kérelem
késedelmes feldolgozasahoz vezethet.

Hivatkozasok MSZ EN ISO 17664 Egészségligyi termékek feldolgozasa. Az orvostechnikai eszkdzok
feldolgozasara vonatkozd, az orvostechnikai eszkdz gyartdja altal megadandé tajékoztatas

HTM 01-01 Akut ellatasban hasznalt sebészeti berendezések (orvostechnikai eszk6zok) kezelése
és fert6tlenitése

MSZ EN ISO 15883: 1. és 2. rész: Moso- és fert6tlenitégépek.

Sulyos események Az eszkozzel kapcsolatosan jelentkezd barmely stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznalo és/vagy beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

Gyarto DB Orthodontics Ltd
Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire, BD20 OEF, Anglia

Az Ixion berendezések megfelelnek az (EU) 2017/745 rendeletének és az (EU) 2017/745
C E rendelet I. mellékletében meghatdrozott, biztonsagossagra és teljesitéképességre vonatkozo
altalanos kovetelményeknek.

A fenti utasitasokat a DB Orthodontics validalta az Ixion berendezések hasznalatahoz és Ujrafeldolgozasahoz. A
feldolgozo felelGssége biztositani, hogy a feldolgozas, melyet ténylegesen elvégeznek a feldolgozd intézmény
berendezésével, anyagaival és személyzetével, elérje a kivant eredményt. Ehhez verifikalni és/vagy validalni,
valamint rendszeresen ellendrizni kell a folyamatokat, valamint megfelelS karbantartast és validalast kell végezni
a hasznalt berendezésen.
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