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Ogolne instrukcje dotyczgce konserwacji, uzytkowania i przygotowania do ponownego uzycia

niesterylnych instrumentéw Ixion firmy DB Orthodontics

EMERGO EUROPE

The Netherlands

STERILE i Metoda: Sterylizacja przy uzyciu wilgotnego ciepta (1SO 17665) EC | REP |aiimen

Urzadzenia: Numery katalogowe oraz opisy urzgdzen dla instrumentdw Ixion mozna znalez¢ na stronie
https://ixion-instruments.co.uk/.

Niniejsza instrukcja przygotowania sprzetu do ponownego uzycia jest zgodna z wymaganiami okreslonymi w
normie BS EN ISO 17664 i dotyczy recznych instrumentow Ixion wielokrotnego uzytku dostarczanych przez DB
Orthodontics i przeznaczonych do ponownego uzycia w placéwkach opieki zdrowotne;j.

Niniejsze instrukcje przygotowania sprzetu do ponownego uzycia zostaty zatwierdzone jako umozliwiajgce
przygotowanie instrumentéw wielokrotnego uzytku Ixion do uzycia. Obowigzkiem uzytkownika / szpitala /
podmiotu $wiadczgcego ustugi opieki zdrowotnej jest zapewnienie, ze przygotowanie sprzetu do ponownego
uzycia jest wykonywane przy uzyciu odpowiedniego sprzetu i materiatéw oraz ze personel zostat odpowiednio
przeszkolony w celu osiggniecia pozadanego rezultatu; zwykle wymaga to rutynowego monitorowania sprzetu i
procedur. Kazde odstepstwo od niniejszych instrukcji powinno by¢ ocenione pod katem skutecznosci, aby
unikng¢ potencjalnych negatywnych konsekwencji.

Ostrzezenia

o Nalezy uzywac urzadzenia do mycia i dezynfekcji, ktére spetnia wymagania normy ISO
15883, czes¢ 1 2.

e Nie nalezy stosowac soli fizjologicznej oraz srodkéw czyszczacych/dezynfekujgcych
zawierajacych aldehyd, chlorek, aktywny chlor, brom, bromek, jod lub jodek,
poniewaz sg one zrace.

e Podczas czyszczenia recznego nie wolno uzywaé metalowych szczotek i szorstkich
zmywakdw. Do czyszczenia recznego nalezy uzywac wyfacznie szczotek z miekkim
wiosiem.

e Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ostatniego ptukania nalezy uzywac¢ wody
destylowanej, aby zapobiec osadzaniu sie kamienia.

e Niektore wrazliwe materiaty moga zostaé uszkodzone przez roztwory o wyzszej
zasadowosci (pH > 10).

e Jesli urzadzenia sg uzywane w potgczeniu z innymi urzadzeniami, takimi jak
elektryczne koncéwki stomatologiczne, nalezy sie upewnié, aby te urzadzenia byty
przygotowywane do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjami producenta. Niniejsza
instrukcja dotyczy wytgcznie powyzszych urzadzen firmy DB Orthodontics.

e Podczas przenoszenia uzywanych urzadzen oraz ich recznego czyszczenia i dezynfekcji
nalezy stosowac¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej, takie jak rekawice, odziez i
ostony na twarz (np. przytbice). Podczas przygotowywania wyrobéw medycznych
nalezy zawsze przestrzegaé lokalnych procedur BHP.

e  Obowigzkiem uzytkownika koricowego / szpitala / podmiotu $wiadczacego ustugi
opieki zdrowotnej pozostaje zadbanie o to, aby przygotowanie wyrobéw do
ponownego uzycia przyniosto pozgdany rezultat. Zwykle wymaga to walidacji i
rutynowego monitorowania procedur.

Docelowi uzytkownicy

Instrumenty Ixion sg przeznaczone do stosowania w placéwkach opieki zdrowotnej przez
odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny, ktéry zna instrumenty i wykorzystywane
techniki oraz ma doswiadczenie w ich stosowaniu.

Ograniczenia dotyczgce
przygotowania sprzetu do
ponownego uzycia

Instrumenty Ixion nadajg sie do regeneracji bez ograniczen co do liczby cykli przygotowania do
ponownego uzycia. Wielokrotne przygotowanie do ponownego uzycia zgodnie z niniejszymi
instrukcjami ma minimalny wptyw na te urzadzenia wielokrotnego uzytku. Jesli przestrzegane
sg ponizsze instrukcje dotyczace konserwacji, koniec okresu uzytkowania instrumentow zalezy
od ich zuzycia/uszkodzen i utraty przydatnosci do uzycia. Wazne jest, aby uzytkownicy
sprawdzali urzadzenia zgodnie z ponizszymi instrukcjami przed kazdym uzyciem u pacjenta, aby
upewnic sie, ze sg one odpowiednie do zamierzonego celu.

Wstepne oczyszczanie w
miejscu uzycia

Nie wolno dopusci¢ do zaschniecia krwi i/lub ptyndw ustrojowych na instrumentach; nalezy je
usung¢ za pomocg jednorazowej Sciereczki lub papierowej chusteczki.

Zaleca sie, aby czysci¢ instrumenty w zatwierdzonym urzgdzeniu do mycia i dezynfekcji zaraz po
uzyciu u pacjenta.
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Zanieczyszczone instrumenty nalezy przenosi¢ w rekawicach ochronnych.

Zabezpieczanie i
transport

Uzyte instrumenty muszg by¢ transportowane do obszaru dezynfekcji w zamknietych lub
zakrytych pojemnikach, aby zapobiec ryzyku skazenia. Jezeli wymagany jest transport poza
placéwke opieki zdrowotnej, nalezy stosowac pojemniki spetniajgce wymagania normy
UN3291.

Przygotowanie przed
czyszczeniem

Nalezy wybra¢ detergent o neutralnym pH (przygotowac wszystkie roztwory czyszczace w
stezeniu i temperaturze zalecanej przez producenta detergentu).

Do przygotowania roztwordw czyszczacych nalezy uzywac co najmniej wody pitnej.

Silne zabrudzenia nalezy usuwac pod biezgcym strumieniem letniej wody (ponizej 45°C), w razie
potrzeby przy uzyciu miekkiej szczotki.

Urzadzenia z silnymi lub trudnymi do usuniecia zabrudzeniami mozna my¢ w myjce
ultradzwiekowej. Temperatura wody nie powinna przekracza¢ 45°C, a detergent o neutralnym
pH moze by¢ stosowany w stezeniu zalecanym przez producenta. Zalecana jest maksymalna
czestotliwosé/moc/amplituda.

Nalezy doktadnie wyptukaé kazdy instrument, nie uzywac roztworow soli fizjologicznej ani
roztworow chlorowanych. Nalezy zwrécic szczegdlng uwage na wszelkie zawiasy, potaczenia,
szczeliny, otwory i rowki.

Automatyczne
czyszczenie i dezynfekcja

Sprzet: Zatwierdzone urzadzenie do mycia i dezynfekcji spetniajagce wymagania normy EN I1SO
15883, czes$¢ 11 2, z detergentem o neutralnym pH.

e Instrumenty nalezy utozy¢ ptasko w pozycji otwartej; w odpowiednim koszu z
zachowaniem odpowiedniej odlegtosci od siebie, tak aby wszystkie powierzchnie
mogty zostac tatwo poddane dziataniu detergentu i wody do ptukania oraz
odpowiednio osuszone.

e Kosz musi by¢ umieszczony w urzadzeniu do mycia i dezynfekcji w taki sposéb, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym, np. ramiona spryskiwacza powinny mieé
swobode ruchu, aby nie dotykaty instrumentow.

e Nalezy wybra¢ odpowiedni cykl mycia zgodnie z ponizszymi parametrami:

o  Zalecane jest przeprowadzenie wstepnego cyklu mycia w temperaturze
ponizej 45°C w celu optymalnego usuniecia biatka.

o Mycie zasadnicze z uzyciem detergentu o neutralnym pH, w stezeniu i
temperaturze zalecanej przez producenta, a nastepnie cykl ptukania.

o  Koncowy cykl ptukania powinien by¢ wystarczajacy do dezynfekcji
termicznej do Ap 2 600, np. 90°C przez 1 minute lub 80°C przez 10 minut.
Koncowe ptukanie nalezy wykonac przy uzyciu wody destylowanej lub
zgodnie z wymogami przepiséw krajowych.

o  Cykl suszenia wystarczajgcy do usuniecia wszystkich widocznych $ladow
wody, <100°C.

e Instrumenty powinny by¢ catkowicie suche przed wyjeciem ich z urzadzenia do mycia
i dezynfekcji.

e Po wyjeciu instrumentow z urzagdzenia do mycia i dezynfekcji nalezy dokfadnie je
obejrzec¢ pod katem czystosci, uszkodzen i korozji. W przypadku obecnosci zabrudzen
cykl nalezy powtérzyc.

Konserwacja i kontrola

Przed przygotowaniem instrumentéw do ponownego uzycia nalezy sprawdzi¢ wszystkie
instrumenty.

Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg przy dobrym oswietleniu wszystkich czesci
instrumentdw w celu sprawdzenia, czy nie ma widocznych sladéw zabrudzenia, uszkodzenia,
korozji i zuzycia.

Szczegolng uwage nalezy zwrdcic¢ na:
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e elementy wpuszczane, takie jak zawiasy, ztgcza, szczeliny, otwory i rowki, gdzie moga
gromadzic sie zabrudzenia;
e  powierzchnie tngce, ktére mogg ulec uszkodzeniu lub stepieniu.

Nalezy wyrzuci¢ wszystkie instrumenty, ktore sg uszkodzone lub zuzyte oraz te, ktérych okres
gwarancji uptynat.

Instrumenty muszg byc¢ catkowicie suche przed umieszczeniem w torebce lub opakowaniu
jednostkowym, aby unikng¢ przebarwien powierzchniowych / uszkodzen spowodowanych
korozjg oraz aby zachowac skutecznos¢ procesu sterylizacji.

Instrumenty tnace, ktdre sg czesto uzywane, powinny by¢ regenerowane co szes¢ (6) do
dziewieciu (9) miesiecy. Jesli potaczenia przegubowe nie poruszaja sie ptynnie, przed
sterylizacjg nalezy je nasmarowac srodkiem smarnym przeznaczonym do zastosowan
medycznych. Srodek smarny musi by¢ biologicznie zgodny i odpowiedni do sterylizacji parowej.

Pakowanie

Wszystkie instrumenty nalezy pakowac zgodnie z lokalnym protokotem, zgodnie z
odpowiednimi normami lub procedura recznej dezynfekcji. Opakowanie powinno zapewniaé
sterylnos¢ narzedzi do czasu otwarcia w celu uzycia na stanowisku sterylnym i powinno
umozliwia¢ wyjecie zawartosci bez ryzyka zanieczyszczenia.

Instrumenty nalezy umiesci¢ w odpowiednich opakowaniach, ktére zostaty zatwierdzone do
sterylizacji parg wodng (odporne na temperature do 141°C/286° F), np. zgodnych z AISI AAMI,
ISO 11607, medycznych opakowaniach jednorazowych lub woreczkach przed umieszczeniem
ich na perforowanej tacy autoklawu do sterylizacji narzedzi ogdlnego przeznaczenia.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego wsadu sterylizatora podczas sterylizacji wielu narzedzi w
autoklawie. Nalezy stosowac tylko zatwierdzone schematy zatadunku.

Sterylizacja

Nalezy stosowaé wytgcznie ponizszg procedure sterylizacji. Inne procedury sterylizacji nie
zostaty zwalidowane pod wzgledem mozliwosci osiggniecia sterylnosci lub zapobiegania
uszkodzeniu instrumentéw i odpowiedzialnos¢ za nie ponosi wytgcznie uzytkownik.

e Nalezy uzywaé zatwierdzonego autoklawu (np. z oznaczeniem CE dotyczgcym
sterylizacji urzadzen medycznych).

e Autoklaw musi by¢ zatwierdzony zgodnie z normami ISO 17665-1, CFPP 01-01,
dokumentacjg techniczng i sanitarng lub innymi réwnowaznymi krajowymi /
lokalnymi przepisami oraz wytycznymi.

e Nie nalezy stosowac procedury sterylizacji btyskawicznej.

e Instrumenty muszg by¢ umieszczone w odpowiednich zatwierdzonych opakowaniach
(patrz sekcja Opakowanie powyzej) przed umieszczeniem ich na perforowanej tacy na
narzedzia ogdlnego przeznaczenia.

° Instrumenty z zawiasami powinny by¢ sterylizowane z otwartymi zawiasami.

e Nalezy uzy¢ jednego z ponizszych czasow sterylizacji w temperaturze witasciwej dla
sterylizacji:

Autoklaw prézniowy frakcjonowany:

Temperatura: 121°C, Czas sterylizacji: 15 minut, 132°C, Czas sterylizacji: 4 minuty, LUB
Temperatura: 134°C, Minimalny czas sterylizacji: 3 minuty.

Czas chtodzenia / czas schniecia: 20 minut.

Uwaga: nalezy zwrécié¢ uwage, aby nie przekroczy¢ maksymalnych temperatur podanych przez
producenta opakowania.

Uwaga: ostateczna odpowiedzialnos¢ za walidacje technik sterylizacji i sprzetu spoczywa
bezposrednio na placdwce opieki zdrowotnej. Aby zapewni¢ optymalng skutecznos¢, wszystkie
cykle i metody powinny byc¢ zwalidowane dla réoznych komér sterylizacyjnych, metod
pakowania i/lub réznych konfiguracji wsadu.

Przechowywanie

Okres przydatnosci do uzycia zalezy od zastosowanej bariery sterylnej, warunkéw
przechowywania, srodowiskowych i obchodzenia sie z produktem. Maksymalny okres trwatosci
wysterylizowanych wyrobéw medycznych powinien by¢ okreslony przez placéwke opieki
zdrowotnej.
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Instrumenty po sterylizacji nalezy przechowywaé w miejscu suchym i bez kurzu.

Sterylnos$¢ mozna utrzymac tylko wtedy, gdy wyroby pozostajg szczelnie zamkniete lub
zapakowane w nieuszkodzone opakowania.

Dodatkowe informacje

Informacje na temat prawidtowego uzytkowania oraz maksymalnych i minimalnych
rozmiaréw przewodow znajduja sie na stronie https://ixion-instruments.co.uk/, w aktualnym
katalogu Ixion lub na tabliczce znamionowej znajdujgcej sie na obudowie instrumentu.

Gwarancja

e Instrumenty sg objete gwarancjg na brak wad materiatowych i produkcyjnych przez
okreslony czas uzytkowania. (Jako$¢ wykonania obejmuje uszkodzenia materiatu,
takie jak uszkodzenia spawéw/lutowania wstawionych instrumentéw). Gwarancja nie
obejmuje regularnego ostrzenia instrumentow tnacych oraz rutynowej konserwacji/
odnawiania instrumentow.

e  Oczekiwana trwatos¢ to przewidywany okres uzytkowania instrumentu w warunkach
normalnej eksploatacji. Oferujemy siedem (7) lat gwarancji na instrumenty tnace i
dziesiec¢ (10) lat gwarancji na instrumenty do zastosowan uzytkowych.

e Firma DB Orthodontics bezptatnie naostrzy kazdy instrument tngcy, ktéry w ciggu dwunastu
(12) miesiecy od daty zakupu nie bedzie w stanie przecig¢ drutu o przewidzianej
srednicy. Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem, niewtasciwe uzytkowanie lub
brak wtasciwej konserwacji badz dbatosci o instrumenty spowoduje utrate gwarancji.

e  Firma DB Orthodontics ponosi wytgczng odpowiedzialnos$¢ (wedtug wtasnego uznania)
za naprawe, wymiane lub przyznanie rekompensaty w przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek wad instrumentu. Przestrzeganie zalecen dotyczacych czyszczenia,
sterylizacji i smarowania pomoze zapewnic¢ optymalne dziatanie instrumentu.

e Gwarancja nie obejmuje rutynowej konserwacji, ostrzenia ani regeneracji.

e Reklamacje z tytutu gwarancji lub zgtoszenia serwisowe nalezy kierowac bezposrednio
do: dziatu naprawy instrumentéw.

o Potwierdzamy, ze materiaty i instrumenty dostarczane przez DB Orthodontics
spetniajg wszystkie odpowiednie normy krajowe/miedzynarodowe.

Ograniczenie
odpowiedzialnosci

Z wyjatkiem przypadkow, w ktdrych jest to zabronione przez prawo, firma DB Orthodontics nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty lub szkody wynikajgce z tego produktu, zaréwno
bezposrednie, posrednie, specjalne, przypadkowe lub wynikowe, niezaleznie od przyjetej teorii, w tym
w zakresie gwarancji, umowy, zaniedbania lub bezposredniej odpowiedzialnosci. To ograniczenie nie
ma zastosowania do roszczen stron trzecich z tytutu obrazen ciata.

Zwracanie instrumentéw
do nas

Produkty zwracane do nas po uzyciu muszg posiadac certyfikat dezynfekcji, ktéry poswiadcza,
ze kazdy instrument zostat doktadnie wyczyszczony i zdezynfekowany. Niedostarczenie
dowoddw na przeprowadzenie czyszczenia i dezynfekcji spowoduje opdznienie w rozpatrzeniu
zapytania.

PiSmiennictwo

BS EN ISO 17664 Przygotowanie wyrobéw medycznych do ponownego uzycia — Informacje
dostarczane przez producenta wyrobéw medycznych w celu przygotowania wyrobdéw
medycznych do ponownego uzycia

HTM 01-01 Zarzadzanie i dezynfekcja narzedzi chirurgicznych (wyrobéw medycznych)
uzywanych w intensywnej opiece medycznej

BS EN 1SO 15883: Czesci 1i 2: Urzadzenia do mycia i dezynfekcji.

Powazne zdarzenia

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére miaty miejsce w zwigzku z produktem, nalezy zgtosic¢
producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

Producent

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

Cc€

Instrumenty Ixion sg zgodne z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 i spetniajg ogdlne wymagania
dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci okreslone w zataczniku | do rozporzadzenia (UE)
2017/745.
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Ogdlne instrukcje dotyczgce konserwacji, uzytkowania i przygotowania do ponownego uzycia niesterylnych
instrumentoéw Ixion firmy DB Orthodontics

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme DB Orthodontics dla instrumentéw Ixion i dotyczg ich
uzytkowania oraz przygotowania do ponownego uzycia. Osoba zajmujaca sie przygotowaniem instrumentéw
jest odpowiedzialna za zapewnienie, ze przetwarzanie, ktdre jest faktycznie wykonywane przy uzyciu sprzetu,
materiatéw i personelu w osrodku prowadzgcym przygotowanie instrumentéw, pozwoli uzyska¢ pozgdany
rezultat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowania procedur, jak réwniez
odpowiedniej konserwacji i walidacji stosowanego sprzetu.
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