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The Netherlands

Prietaisai: ,Ixion” instrumenty katalogy numeriai ir aprasymai pateikti adresu https://ixion-

instruments.co.uk/.

proceso efektyvumo.

Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos atitinka BS EN I1SO 17664 reikalavimus ir yra taikomos ,DB
Orthodontics” tiekiamiems daugkartinio naudojimo ,,Ixion“ rankiniams instrumentams, kurie gali bati
pakartotinai apdoroti sveikatos priezitros jstaigoje.

Patvirtinta, kad laikantis Siy pakartotinio apdorojimo instrukcijy galima paruosti daugkartinio naudojimo

»Ixion” instrumentus naudojimui. Naudotojas, ligoniné ar sveikatos prieZiliros jstaiga yra atsakingi uz tai, kad
pakartotinis apdorojimas baty atliekamas naudojant tinkamg jrangg ir medZiagas, taip pat, kad darbuotojai bty
tinkamai iSmokyti pasiekti norimg rezultatg. Tam paprastai reikia reguliariai stebéti jrangg ir procesus. Siekiant
iSvengti galimy neigiamy pasekmiy, bdtina jvertinti, ar bet koks nukrypimas nuo Siy instrukcijy nesumazina

Ispéjimai

e Naudokite dezinfekavimo plautuvus, atitinkancius ISO 15883 standarto 1 ir 2 daliy
reikalavimus.

e Druskos tirpalas ir valymo ar dezinfekavimo priemonés, kuriy sudétyje yra aldehidy,
chloridy, aktyviojo chloro, bromo, bromido, jodo ar jodido, yra ésdinancios, todél jy
naudoti negalima.

e Rankinio valymo metu negalima naudoti Sepetéliy su metaliniais Sereliais ar
Svei¢iamyjy kempinéliy. Rankiniam valymui naudokite tik minksty Seriy Sepetélius.

e Venkite naudoti kieta vandenj. Siekdami iSvengti mineraliniy nuosédy, galutiniam
skalavimui naudokite iSgrynintg vanden;.

e  Labai Sarminiai tirpalai (pH > 10) gali paZeisti kai kurias jautrias medZiagas.

e Jei prietaisai naudojami kartu su kitais prietaisais, pvz., elektriniais rankiniais jtaisais,
pastarieji turi bati pakartotinai apdorojami pagal gamintojo instrukcijas. Sios
instrukcijos taikomos tik auksc¢iau nurodytiems ,,DB Orthodontics” prietaisams.

e  Tvarkydami panaudotus prietaisus arba valydami ir dezinfekuodami juos rankiniu
bldu, dévékite tinkamas asmens apsaugos priemones, tokias kaip pirstinés, drabuZziai
ir veido apdangalas (pvz., skydelis). Apdorodami medicinos prietaisus visuomet
laikykités vietos sveikatos ir saugos procedury.

e Galutinis naudotojas, ligoniné ar sveikatos priezilros jstaiga islieka atsakingi uz tai,
kad pakartotinai apdorojant instrumentus buty pasiektas norimas rezultatas. Tam
paprastai reikia reguliariai stebéti jrangg ir procesus.

Numatomi naudotojai

LIxion“ instrumentai yra skirti naudoti sveikatos priezitiros jstaigoje tinkamai iSmokyty
sveikatos prieziliros specialisty, kurie turi patirties naudojant Siuos instrumentus ir badus.

Apdorojimo apribojimai

LIxion” instrumentai yra tinkami pakartotiniam apdorojimui neribojant apdorojimo cikly
skaiciaus. Pakartotinis apdorojimas laikantis Siy instrukcijy turi minimaly poveikj Siems
daugkartinio naudojimo prietaisams. Laikantis toliau pateikty prieZitros instrukcijy,
instrumenty naudojimo trukme lemia nusidéveéjimas, pazeidimai ir funkcionalumo
praradimas. Pries kiekvieng prietaisy naudojimg pacientui svarbu apziaréti prietaisus, kaip
nurodyta toliau, ir patikrinti, ar jie tinkami naudoti.

Pirminis apdorojimas
naudojimo vietoje

Neleiskite, kad kraujas ir (arba) kGino skysciai isdZitty ant instrumenty. Pasalinkite juos
vienkartine Sluoste ar popierine servetéle.

ISkart po naudojimo pacientui rekomenduojama apdoroti instrumentus patvirtintame
dezinfekavimo plautuve.

UZtersStus instrumentus lieskite mtvédami apsaugines pirstines.

Laikymas ir gabenimas

Panaudotus instrumentus reikia nugabenti j nukenksminimo zong pakartotiniam apdorojimui
uzdarose arba uzdengtose talpyklose, kad bty iSvengta nereikalingo uzterSimo pavojaus.
Gabenant uz sveikatos prieziuros jstaigos riby, reikia naudoti talpyklas, atitinkancias JT 3291
reikalavimus.
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Paruosimas pries$ valyma

Pasirinkite neutralaus pH ploviklj (visus valymo tirpalus ruoskite laikydamiesi ploviklio
gamintojo rekomendacijy dél koncentracijos ir temperatiros).

Valymo tirpalams ruosti reikia naudoti bent geriamojo vandens kokybés vanden].
Pasalinkite didelius neSvarumus po drungno tekancio vandens srove (Zemiau 45 °C); jei reikia,
naudokite minkstg Sepetél].

Prietaisus su gausiais ar sunkiai pasalinamais nesvarumais galima valyti ultragarsinio valymo
jrenginyje. Vandens temperatira neturéty virsyti 45 °C, o neutralus pH ploviklis turéty bati
naudojamas laikantis gamintojo rekomenduojamos koncentracijos. Rekomenduojama naudoti
didZiausig daznj, galig ar amplitude.

Kruopsciai nuplaukite kiekvieng instrumentg, nenaudokite druskos ar chloruoty tirpaly.
Ypatingg démes;j skirkite vyriams, jungtims, plySiams, skyléms ir grioveliams.

Automatinis valymas ir
dezinfekcija

Jranga: dezinfekavimo plautuvas, atitinkantis EN 1ISO 15883 standarto 1 ir 2 daliy reikalavimus,
su neutralaus pH plovikliu.

e Suguldykite atidarytus instrumentus tinkamame krepselyje taip, kad tarp jy baty
pakankamai vietos, kad ploviklis ir skalavimo vanduo lengvai pasiekty visus pavirsius
bei laisvai nuo jy nutekéty.

e ]dékite krepselj j dezinfekavimo plautuva taip, kad bty iSvengta mechaniniy

pazeidimy, pvz., dezinfekavimo plautuvo purkstukai neturi liesti instrumenty.

Pasirinkite tinkama valymo ciklg pagal Siuos parametrus:

o  Optimaliam baltymy pasalinimui rekomenduojamas pradinis valymo ciklas
Zemesnéje nei 45 °C temperatiroje.

o Pagrindinis plovimo ciklas su neutraliu pH plovikliu ir parinkus gamintojo
rekomenduojamg koncentracija bei temperatirg, po to — skalavimo ciklas.

o  Galutinio skalavimo ciklo turéty pakakti terminei dezinfekcijai Ao > 600,
pvz., 1 min. 90 °C arba 10 min. 80 °C temperatiroje. Galutinis skalavimas
turi bati atliekamas naudojant isgrynintg vandenj arba laikantis nacionaliniy
taisykliy.

o  Dziovinimo ciklas, kad bty pasalinti visi matomi vandens likuciai, < 100 °C.

ISimant instrumentus i$ dezinfekavimo plautuvo jie turi bati visiskai sausi.

ISimdami instrumentus atidZiai apziGrékite, ar jie yra Svaris, nepaZzeisti ir be korozijos

pozymiy. Jei liko neSvarumy, cikla pakartokite.

Priezidra ir tikrinimas

Prie$ ruosiant instrumentus pakartotiniam apdorojimui, visi instrumentai turi bati patikrinti.

Reikia apzidreéti visas instrumenty dalis gerai apsviestoje aplinkoje, ar néra matomy nesvarumy,
pazeidimy, korozijos ir nusidévéjimo.
Ypac atidziai apzitrékite:
e ]dubimus, tokius kaip vyriai, jungtys, plysiai, skylés ir grioveliai, kuriuose gali kauptis
nedvarumai.
e Astrius krastus, kurie gali bGti pazeisti ar atbuke.

ISmeskite visus paZeistus ar nusidévéjusius instrumentus, kuriy garantinis laikotarpis pasibaiges.

Supakuoti j pakelius arba jvynioti instrumentus naudojimui galima tik visiskai sausus, kad baty
iSvengta spalvos pakitimo, korozijos ir kad nebity pakenkta sterilizavimo procesui.

Daznai naudojami kirpimo jrankiai turéty bati atnaujinami kas Sesis (6) — devynis (9) ménesius.
Jei Sarnyrinés jungtys nejuda sklandziai, pries sterilizavima sutepkite jas medicininiu tepalu.
Tepalas turi bati biologiskai suderinamas ir tinkamas sterilizuoti garais.

Pakavimas

Visi instrumentai turi bati supakuoti laikantis vietos taisykliy, atitinkamy standarty arba
nukenksminimo apraso nurodymy. Pakuoté turi uztikrinti instrumento steriluma iki jos
atidarymo sterilioje aplinkoje, ir leisti iSimti instrumentg jo neuztersiant.

PrieS dédami instrumentus j perforuotg bendra instrumenty autoklavo déklg, supakuokite juos j
patvirtintg pakuote, tinkamg sterilizuoti garais (atsparig temperatdrai iki 141 °C / 286 °F), t. y. |
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AISI AAMI ir ISO 11607 reikalavimus atitinkancias medicinines vienkartines pléveles ar
maiselius.

Sterilizuodami kelis instrumentus autoklave nevirsykite didZiausios leistinos sterilizatoriaus
jkrovos. Naudokite tik patvirtintas jkrovos konfiglracijas.

Sterilizavimas

Taikykite tik toliau pateikta sterilizavimo tvarka. Kity sterilizavimo tvarky efektyvumas siekiant
sterilumo ar uzkirsti kelig instrumenty pazeidimui néra patvirtintas. Uz jy taikyma atsako tik
naudotojas.

e Naudokite patvirtintg autoklava (pvz., pazymétg ,,CE” Zenklu medicinos prietaisy
sterilizavimui).

e Autoklavas turi bati patvirtintas pagal 1ISO 17665-1, CFPP 01-01, JK sveikatos ir
technikos memorandumus (Health & Technical Memoranda) arba kitus lygiavercius
nacionalinius arba vietinius reglamentus ir gaires.

e Nenaudokite staigaus sterilizavimo budo.

e  Pries dedant prietaisus j perforuota bendrg dékla jie turi bati jdéti j tinkama
patvirtintg pakuote (Zr. pakavimo skyriy).

e Lankstiniai instrumentai turi bati sterilizuojami atlenkti.

e Konkreciai temperatirai naudokite vieng i$S nurodyty ekspozicijos trukmiy:

Frakcionuoto vakuumo autoklavas:

Temperatlra: 121 °C, ekspozicijos trukmé: 15 min.; 132 °C, ekspozicijos trukmé: 4 min., ARBA
temperatira: 134 °C, maziausia ekspozicijos trukmé: 3 min.

Atvésimo / dziovinimo trukmeé: 20 min.

Pastaba: nevirsykite didZiausios pakuotés gamintojo nurodytos temperatdros.

Pastaba: galutiné atsakomybé uz sterilizavimo bldy ir jrangos patvirtinima tenka sveikatos
priezilros jstaigai. Siekiant uztikrinti optimaly apdorojima, visi ciklai ir bldai turi bGti patvirtinti
skirtingoms sterilizavimo kameroms, jvyniojimo badams ir (arba) jvairioms jkrovos
konfiglracijoms.

Laikymas

Galiojimo laikas priklauso nuo naudojamo sterilumo barjero, laikymo, aplinkos ir tvarkymo
salygy. llgiausig sterilizuoty medicinos prietaisy galiojimo laika turéty nustatyti sveikatos
priezilros jstaiga.

Po sterilizavimo laikykite instrumentus sausoje vietoje, kurioje néra dulkiy.

Steriluma galima iSlaikyti tik tuo atveju, jei prietaisai lieka sandariai uzdaryti arba suvynioti j
nepaZeisty pakuote.

Papildoma informacija

Informacijg apie tinkamg naudojima ir maksimalius bei minimalius viely matmenis rasite
adresu https://ixion-instruments.co.uk/, naujausiame , Ixion“ kataloge arba prietaiso korpuse
iSgraviruotame jrase.

Garantija

e Garantuojama, kad instrumentai neturés medziagy ir gamybos defekty per numatyta
instrumento tarnavimo laika. (Gamyba apima medziagos lGZimg, pvz., jterpiamy
instrumenty suvirinimo ar litavimo defektus). Garantija neapima reguliaraus kirpimo
jrankiy galandimo ar jprastos instrumenty prieziGiros ar atnaujinimo.

e  Galiojimo laikas yra numatomas instrumento tarnavimo laikas jprasto naudojimo
metu. Mes siilome septyneriy (7) mety garantijg kirpimo jrankiams ir desimties (10)
mety garantijg universaliems instrumentams.

e DB Orthodontics“ nemokamai pagalas bet kokj kirpimo jrankj, kuris nenukerpa
numatyto dydzio vielos, per dvylika (12) ménesiy nuo jsigijimo. Netinkamas prietaisy
naudojimas, naudojimas ne pagal paskirtj ar netinkama prieZitra panaikina naudotojo
teise reiksti pretenzijas dél garantijos.

e Nustacius kokj nors defekta, ,DB Orthodontics” (savo nuoZilra) tik pataisys ar pakeis
prietaisg arba suteiks kreditg, lygy jo kainai. Valymo, sterilizavimo ir tepimo
rekomendacijy laikymasis padés uztikrinti optimalias prietaiso eksploatacines savybes.

e Garantija neapima reguliarios prieziliros, galandimo ar atnaujinimo.

e Pretenzijas dél garantijos arba paslaugy prasymus siysti Siuo adresu: Instrument
Repair Department (Prietaisy taisymo skyrius).
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° Mes patvirtiname, kad ,,DB Orthodontics“ tiekiamos Zaliavos ir prietaisai atitinka visus
taikomus nacionalinius ar tarptautinius standartus.

Atsakomybés apribojimas

ISskyrus atvejus, kai tai draudzia jstatymai, ,DB Orthodontics” néra atsakinga uz jokius
nuostolius ar Zalg, atsiradusius dél Sio produkto, nesvarbu, ar tai bity tiesioginé, netiesioginé,
specifing, atsitiktiné ar pasekminé Zala, nepriklausomai nuo to, kas yra tvirtinama, jskaitant
garantija, sutartj, aplaiduma ar atsakomybe be kaltés. Sis apribojimas netaikomas treciyjy $aliy
pretenzijoms dél asmens suZalojimo.

Instrumenty grazinimas

Po naudojimo mums graZinami gaminiai turi turéti nukenksminimo sertifikata, liudijant;j, kad
kiekvienas instrumentas buvo kruopsciai iSvalytas ir dezinfekuotas. Nepateikus valymo ir
dezinfekavimo jrodymy, uzklausos nagrinéjimas uztruks.

Nuorodos

BS EN I1SO 17664 Medicinos priemoniy sterilizavimas. Gamintojo teikiama informacija apie
pakartotinai sterilizuojamy medicinos priemoniy apdorojima

HTM 01-01 Chirurginiy instrumenty (medicinos prietaisy), naudojamy intensyvios priezitiros
srityje, tvarkymas ir nukenksminimas

BS EN ISO 15883: 1 ir 2 dalys: Dezinfekavimo plautuvai.

Pavojingi incidentai

Apie bet kokj su prietaisu susijusj pavojingg incidentg reikia pranesti gamintojui ir tos valstybés
narés, kurioje yra jsiklires naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Gamintojas

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

€

LIxion“ prietaisai atitinka reglamentg (ES) 2017/745 ir reglamento (ES) 2017/745 | priede
nustatytus bendruosius saugos ir eksploataciniy savybiy reikalavimus.

,DB Orthodontics” patvirtino Sias instrukcijas , Ixion” instrumenty naudojimui ir pakartotiniam apdorojimui.
Apdorotojas yra atsakingas uz tai, kad apdorojimas baty atliekamas naudojant tinkamg jrangg, medziagas ir
personalg apdorojimo patalpoje bei blty pasiektas norimas rezultatas. Tam reikia atlikti procesy patikrg ir (arba)
juos patvirtinti bei reguliariai juos kontroliuoti, taip pat tinkamai prizidréti ir tikrinti naudojama jranga.

ISdavimo data:
2023 07 21 Redakcijos Nr.: 10

Dokumento Nr.: IFUO17

Puslapis 4 i 4




