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Visparéji noradijumi par DB Orthodontics nesterilu Ixion instrumentu kopsanu, parvietosanu un atkartotu apstradi

STERILE

lerices: Ixion instrumentu kataloga kodi un iericu apraksti ir atrodami timek|a vietné https://ixion-
instruments.co.uk/.

l EMERGO EUROPE

Metode: sterilizé$ana ar mitru karstumu (ISO 17665) EC | REP |amirie™

The Netherlands

Atkartotas apstrades noradijumi atbilst prasibam, kas noteiktas standarta BS EN ISO 17664 un attiecas uz
atkartoti lietojamiem Ixion rokas instrumentiem, ko piegada DB Orthodontics un ko ir paredzéts atkartoti
apstradat veselibas apripes vidé.

Ir apstiprinats, ka, izpildot Sos atkartotas apstrades noradijumus, atkartoti lietojamos Ixion instrumentus var
sagatavot lieto$anai. Lietotajam/slimnicai/veselibas apripes pakalpojumu sniedz&jam ir pienakums nodrosinat
to, ka atkartota apstrade tiek veikta, izmantojot atbilstoSu aprikojumu un materialus, un ari to, ka darbinieki ir
pienacigi apmaciti, lai sasniegtu vélamo rezultati; lai to panaktu, parasti janodrosina aprikojuma un procesu
regulara uzraudziba. Gadijuma, ja paredzama jebkada novirzisanas no $o noradijumu ievérosanas, jaizvérté
sadas ricibas lietderigums, lai novérstu potenciali negativas sekas.

Bridinajumi e Izmantojiet mazgasanas-dezinfekcijas iekartu, kas atbilst standarta ISO 15883 1. un
2. dalas prasibam.

e Sals skidums un tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli, kas satur aldehidu, hloridu, aktivo
hloru, bromu, bromidu, jodu vai jodidu, ir kodigi un tos nedrikst lietot.

e Manualas tiriSanas procesa nedrikst lietot metala sukas un bersanas sik|us. Lai
atvieglotu manualo tiriSanu, izmantojiet tikai sukas ar maigiem sariem.

e  Jaizvairas no cieta Gdens lietoSanas. Lai novérstu mineralu nosedumu veidosanu,
nobeiguma skaloSana javeic ar attiritu ddeni.

e Sarmainaki Skidumi (pH > 10) var sabojat daZus jutigus materialus.

e Jaierices ir paredzéts lietot kopa ar citam iericém (pieméram, elektriskajiem rokas
instrumentiem), nodrosiniet lai paréjam iericém tiktu veikta atkartota apstrade
saskana ar razotaja noradijumiem. Sie noradijumi attiecas tikai uz iepriekd minétajam
Ormco iericéem.

e  JanepiecieSams, stradajot ar lietotajam iericém vai veicot manualos tiriSanas
dezinfekcijas darbus, lietojiet individualos aizsardzibas lidzeklus, pieméram, cimdus,
apgeérbu, sejas aizsargu (pieméram, vizieri). Veicot medicinisku ieri¢u apstradi,
vienmér ievérojiet vietéjas veselibas aizsardzibas un drosibas procediiras.

e  Galalietotajs / slimnica / veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjs ir atbildigs par to,
lai, veicot ierices atkartotu apstradi, tiktu sasniegts vélamais rezultats. Lai to panaktu,
parasti Sis process jaapstiprina un regulari jauzrauga.

Potencialie lietotaji Ixion instrumentus ir paredzéts lietot veselibas apripes vidé, un tos drikst lietot pienacigi

apmaciti veselibas apripes specialisti, kuri parzina izmantotos instrumentus un metodes un

kuriem ir pieredze darba ar tiem.

Apstrades ierobezojumi Ixion instrumenti ir pieméroti atkartotai apstradei bez apstrades ciklu skaita ierobeZzojumiem.

Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem $is atkartoti lietojamas ierices ietekmé

minimali. levérojot talak aprakstitos uzturéSanas noradijumus, So instrumentu lietosanas

ilgumu ietekmé nolietoSanas/bojajumi un funkcionalitdtes zudums. Svarigi, lai lietotaji
parbauditu ierices saskana ar talak dotajiem noradijumiem pirms katras lietoSanas reizes
darba ar pacientu, lai parliecinatos, ka tie ir derigi lietosanai.

Sakotnéja apstrade Nepielaujiet, ka uz instrumentiem paliek un sakalst asinis un/vai kermena $kidrumi; notiriet tos

lietoSanas vieta ar vienreizlietojamu draninu / papira salveti.

leteicams instrumentus apstradat uzreiz péc lietoSanas darba ar pacientu, izmantojot
apstiprinatu mazgasanas-dezinfekcijas iekartu.

Darba ar piesarnotiem instrumentiem lietojiet aizsargcimdus.

levietosana tvertnés un Lai novérstu nevajadzigu piesarnosanas risku, lietotie instrumenti slégtas vai parklatas tvertnés
transportésana ir japarvieto uz piesarnojuma likvidésanas zonu, lai veiktu to atkartotu apstradi. Ja
nepiecieSama transportésana arpus veselibas apripes iestades, jaizmanto tvertnes, kas atbilst
standarta UN3291 prasibam.
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Sagatavosana pirms
tirisanas

Izvelieties mazgasanas lidzekli ar neitralu pH (visus tirisanas skidumus sagatavojiet mazgasanas
lidzekla raZotaja ieteiktaja koncentracija un temperatara).

Tirisanas Skidumu sagatavos$anai jaizmanto vismaz dzeramais tdens.

Likvidgjiet jebkadus lielus netirumus ar pastavigu remdena (zem 45 °C) Gdens striklu,
vajadzibas gadijuma berzot ar mikstu suku.

Ja uz iericém ir daudz vai grati notirami netirumi, ierices var tirit ultraskanas tirisanas iekarta.
Udens temperatira nedrikst bt augstaka par 45 °C un drikst izmantot mazga3anas Iidzekli ar
neitralu pH razotaja rekomendétaja koncentracija. leteicams izmantot maksimalo
frekvenci/jaudu/amplitadu.

Rapigi noskalojiet katru instrumentu. Nelietojiet sals vai hlora $kidumus. Tpa$u uzmanibu
pievérsiet engém, savienojumiem, spraugam, caurumiem un rievam.

Automatizéta tirisana un
dezinfekcija

Aprikojums: apstiprinata mazgasanas-dezinfekcijas iekartu, kas atbilst standarta EN ISO 15883
1. un 2. dajas prasibam, un mazgasanas lidzeklis par neitralu pH.

o Novietojiet instrumentus horizontali atvérta stavokli atbilstosa groza pietiekami liela
attaluma citu no cita, lai mazgasanas lidzeklis un skalosanas Gdens varétu viegli
nonakt uz visam virsmam un pietiekami notecét.

e Grozs mazgasanas-dezinfekcijas iekarta ir jaievieto ta, lai novérstu mehaniskas
sabojasanas risku, pieméram, mazgasanas-dezinfekcijas iekartas izsmidzinatajiem
jabat briviem, lai tie nesaskartos ar instrumentiem.

e |zvélieties atbilstosu tirisanas ciklu, nemot véra sadus parametrus:

o Lai optimali notiritu olbaltumvielas, ieteicams izmantot sakotnéjo tirisanas
ciklu temperatira, kas zemaka par 45 °C.

o  Galvenais mazgasanas cikls, izmantojot mazgasanas lidzekli ar neitralu pH
razotaja ieteiktaja koncentracija un temperatlra, ka seko skalosanas cikls.

o  Nobeiguma skalosanas ciklam ir jabat pietiekamam, lai nodrosinatu
termisko dezinfekciju Ap = 600 limeni, pieméram, 90 °C 1 minti vai 80 °C 10
minQtes. Nobeiguma skaloSana javeic ar attiritu Gdeni vai saskana ar valsts
noteikumiem.

o  Zavé3anas cikls, kas ir pietiekams, lai izZavétu jebkadas redzamas Gdens
paliekas; < 100 °C.

e  Pirms instrumentu iznemsanas no mazgasanas-dezinfekcijas iekartas tiem jabat pilnigi
sausiem.

e Iznemot instrumentus no mazgasanas-dezinfekcijas iekartas, uzmanigi apskatiet
ierices, parliecinoties, vai tas ir tiras, nav bojatas vai sariséjusas. Ja palikusi jebkadi
netirumi, atkartojiet ciklu.

Apkope un parbaude

Pirms instrumentu sagatavosanas atkartotai apstradei, visi instrumenti ir japarbauda.

Laba apgaismojuma aplikojiet visas instrumentu dalas, lai parbauditu, vai tiem nav redzamu
netirumu, bojajumu, korozijas un nolietojuma pazimju.

Tpasa uzmaniba japievérs §im dalam:
e tadiem padzilindjumiem ka enges, savienojumi, spraugas, caurumi un rievas, kur var
uzkraties netirumi.
e  GrieSanas virsmas, kas var tikt bojatas vai kllt neasas.

Likvidéjiet jebkadus instrumentus, kas ir bojati vai nolietojusies un kam beidzies garantijas
periods.

Lai novérstu virsmas krasojuma mainu / korozijas raditus bojajumus un nekaitétu sterilizacijas
procesam, pirms ievietosanas futrali vai ietiSanas, instrumentiem jabut pilnigi sausiem.

BieZi lietoti grieSanas instrumenti ir jaatjauno ik péc sesiem (6) lidz deviniem (9) ménesiem. Ja
lociklas tipa savienojumi labi nelokas, pirms sterilizacijas ieellojiet tos ar mediciniskas
kategorijas smérvielu. Smérvielai ir jabut biosaderigai un piemérotai tvaika sterilizacijai.

lepakojums Visi instrumenti ir jaiepako, ievérojot vietéjo spéka esoso protokolu saskana ar attiecigajiem
standartiem vai dekontaminacijas rokasgramata aprakstito procesu. lepakojumam janodrosina
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instrumentu sterilitate lidz bridim, kad to atver lietosanai sterilaja zona un iepakojuma saturu
iespéjams iznemt, to nenotraipot.

levietojiet instrumentus atbilstosa, apstiprinata iepakojuma, kas ir apstiprinats tvaika
sterilizacijai (karstumizturigs lidz 141 °C/286 °F), t. i., standartiem AISI AAMI, ISO 11607
atbilstosos, mediciniskas kategorijas vienreizlietojamos ietinamajos materialos vai futralos
pirms novietoSanas uz perforétas visparéja lietojuma instrumentu autoklava paplates.

Autoklava sterilizéjot vairakus instrumentus, neparsniedziet sterilizacijas iekartas maksimalo
slodzi. Izmantojiet tikai apstiprinatas instrumentu novietoSanas metodes.

Sterilizacija

Izmantojiet tikai talak aprakstito sterilizacijas proceduru. Citas sterilizacijas procediras nav
apstiprinatas attieciba uz to spéju panakt sterilitati vai nesabojat instrumentus, un par citu
procediru izvéli atbildiba jauznemas lietotajam.

e Izmantojiet atbilstosu, apstiprinatu autoklavu (pieméram, medicinisku iericu
sterilizé$anai paredzéetu autoklavu ar CE zimi).

e Attiecigajam autoklavam jabat apstiprinatam saskana ar standartiem I1SO 17665-1,
CFPP 01-01, veselibas aizsardzibas un tehniskajiem noteikumiem vai citiem
lidzvértigiem valsts vai vietéjiem noteikumiem un vadlinijam.

o Neizmantojiet atras sterilizacijas proceduru.

. Pirms instrumentu novietoSanas uz perforétas visparéja lietojuma instrumentu
autoklava paplates instrumenti jaievieto atbilsto$a un apstiprinata iepakojuma (sk.
sadalu “lepakojums”).

o Instrumenti ar engém ir jasterilizé ar atvértu engu savienojumu.

e Izmantojiet kadu no talak aprakstitajiem sterilizacijas procesa ilgumiem attiecigaja
sterilizacijas temperatira:

Frakcionéta vakuuma autoklava:
Temperatira: 121 °C, ilgums: 15 mindtes; 132 °C, ilgums: 4 mindtes; VAl temperatlra: 134° C;
minimalais ilgums: 3 mindtes.

Atdzianas laiks / Zavé$anas laiks: 20 minQtes.

Piezime. Neparsniedziet iepakojuma razotaja noraditas maksimalas temperatiras vértibas.
Piezime. Par sterilizacijas metozu un iekartu apstiprinasanu atbildiga ir attieciga veselibas
apripes iestade. Lai nodrosinatu optimalu apstradi, visiem cikliem un metodém ir jabat
apstiprinatam dazadam sterilizacijas kameram, ietiSanas metodém un/vai dazadam izvietojuma
konfiguracijam.

Uzglabasana

Uzglabasanas ilgums ir atkarigs no izmantotas sterilas barjeras un uzglabasanas, apkartéjas
vides un parvietosanas apstakliem. Sterilizétu medicinisku iericu maksimalais uzglabasanas
ilgums janosaka attiecigajai veselibas apriipes iestadei.

Péc sterilizacijas glabajiet instrumentus sausa vieta, kur nav putek|u.

Sterilitati var uzturét tikai tad, ja ierices ir hermétiski noslégtas vai ietitas tam paredzéta
nebojata iepakojuma.

Papildinformacija

Informaciju par pareizu lietoSanu un stieplu maksimalajiem un minimalajiem izméiem
skatiet timek|a vietné https://ixion-instruments.co.uk/, aktualaja Ixion kataloga vai
aplikojot stieplu izméra gravéjumu uz instrumenta korpusa.

Garantija

e  Tiek garantéts, ka instrumentiem nav materialu un darba defektu paredzamaja
instrumenta kalpo3anas laika. (Darba defekti ietver materiala bojajumus, pieméram,
jevietotu instrumentu metinajuma/lodéjuma vietu parlGsanu). Garantija neietver
griesanas instrumentu regularu uzasinasanu vai kartéjo apkopi/atjaunosanu.

e DarbmdZs ir instrumenta paredzamais kalposanas laiks normalas ekspluatacijas
apstaklos. Més nodrosinam septinu (7) gadu garantiju grieSanas instrumentiem un
desmit (10) gadu garantiju visparéja lietojuma instrumentiem.

e Ixion bez maksas uzasinas jebkuru grieSanas instrumentu, ar kuru vairs nebis
iespéjams parkniebt tam paredzéta izméra stiepli divpadsmit (12) ménesu laika no
pirkuma briza. Ja instrumentus lieto nepareizi vai tiem neparedzétiem mérkiem, ka art
neveic to apkopi, garantijas prasibas ir uzskatamas par spéka neesosam.
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e  Attieciba uz defektiem garantijas perioda DB Orthodontics uznemas atbildibu vienigi
par instrumenta remontu, nomainu vai naudas atmaksu (péc saviem ieskatiem). Lai
nodrosinatu instrumentu optimalu darbibu, ievérojiet ieteikto tirisanas, sterilizacijas
un e)losanas praksi.

e  Garantija neattiecas uz ikdienas apkopi, uzasinasanu vai atjaunosanu.

e  Garantijas prasibas vai apkopes pieprasijumi janosuta tiesi Instrumentu remonta
nodalai.

e  Mes apstiprinam, ka DB Orthodontics piedavatas izejvielas un instrumenti atbilst
visiem attiecigajiem valsts vai starptautiskajiem standartiem.

Atbildibas ierobeZojums

Iznemot likuma noteiktajos gadijumos, DB Orthodontics neuznemas nekadu atbildibu ne par
kadiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusies $a izstradajuma lietoSanas rezultata, vai
tie batu tiesi, netiesi, 1pasi, nejausi vai izrietosi, neatkarigi no pamatojuma, tostarp
garantijas, ligumsaistibam, nolaidibas vai atbildibas neatkarigi no vainas. Sis ierobezojums
neattiecas uz treSo pusu prasibam par miesas bojajumiem.

Instrumentu atgriesana

Instrumentiem, kurus péc lietoSanas nostutat mums atpakal, jabat pievienotam
dekontaminacijas sertifikatam, kas apliecina, ka katrs instruments ir ticis pilniba notirits un
dezinficéts. Nesniedzot pieradijumus par tiriSanu un dezinfekciju, aizkavésies jlsu pieprasijuma
apstrade.

Atsauces

BS EN ISO 17664 Medicinisko iericu apstrade — Medicinisko iericu razotaja sniedzama
informacija medicinisko iericu apstradei

HTM 01-01 Akltaja veselibas apriipé izmantoto kirurgijas instrumentu (medicinisko iericu)
apsaimniekosana un dekontaminacija

BS EN 1SO 15883: 1. un 2. daja: Mazgasanas-dezinfekcijas iekartas.

Nopietni negadijumi

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino raZzotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts vai dzivo attiecigais lietotajs un/vai
pacients.

RaZotajs

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

€

Ixion instrumenti atbilst Regulas (ES) 2017/745 prasibam un atbilst Regulas (ES) 2017/745 |
pielikuma izklastitajam visparigajam droSuma un veiktspéjas prasibam.

Seit sniegtos noradijumus uznémums DB Orthodontics ir apstiprinajis attieciba uz Ixion instrumentu lietosanu
un atkartotu apstradi. Apstrades veicéjs ir atbildigs par to, lai ar faktisko apstradi, izmantojot attiecigo
aprikojumu, materialus un darbiniekus apstrades telpa, tiktu sasniegts vélamais rezultats. Lai to nodrosinatu,
procesi ir japarbauda un/vai jaapstiprina un jauzrauga, ka art javeic izmantota aprikojuma atbilsto$a uzturésana

un apstiprinasana.
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