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Instructiuni generale pentru ingrijirea, manipularea si reprocesarea instrumentelor DB Orthodontics Ixion nesterile
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Dispozitive: Numerele de catalog si descrierea dispozitivelor pentru instrumentele Ixion pot fi gasite la

https://dbortho.com/

Aceste instructiuni de reprocesare sunt in conformitate cu cerintele stabilite Tn BS EN ISO 17664 si se aplica
instrumentelor portabile reutilizabile Ixion furnizate de DB Orthodontics si concepute pentru reprocesare intr-un
mediu de ingrijire a sanatatii.

Aceste instructiuni de reprocesare au fost validate ca fiind capabile sa pregateasca instrumentele reutilizabile
Ixion pentru utilizare. Este responsabilitatea utilizatorului/spitalului/furnizorului de asistenta medicald sa se
asigure cd reprocesarea se efectueaza folosind echipamentele si materialele adecvate, precum si ca personalul
a fost instruit in mod adecvat pentru a obtine rezultatul dorit; acest lucru necesitd, in mod normal, ca
echipamentele si procesele sa fie monitorizate cu regularitate. Abaterea de la aceste instructiuni trebuie
evaluata din punct de vedere al eficacitatii, pentru a evita potentialele consecinte adverse.

Avertismente

e  Utilizati o masina de spalat-dezinfectat care intruneste cerintele ISO 15883 partea 1 si
2.

e Solutiile saline si solutiile de curatare/dezinfectare care contin aldehida, clorura, clor
activ, brom, bromura, iod sau iodura sunt corozive si nu trebuie utilizate.

e  Nu trebuie sa se utilizeze perii metalice si bureti de sarma pentru curatarea manuala.
Utilizati numai perii cu peri moi pentru a ajuta la curatarea manuala.

e  Trebuie evitata utilizarea apei dure. Pentru clatirea finala, trebuie sa se utilizeze apa
purificatd pentru a preveni depunerile de minerale.

e Unele materiale sensibile pot fi deteriorate de solutiile cu alcalinitate mai mare
(pH >10).

e  Daca dispozitivele sunt utilizate impreuna cu alte dispozitive, cum ar fi piesele de
mana alimentate electric, asigurati-va ca dispozitivele insotitoare sunt reprocesate
conform instructiunilor producatorului. Aceste instructiuni se aplicd numai
dispozitivelor DB Orthodontics de mai sus.

e  Purtati echipament de protectie personala adecvat, cum ar fi manusi, imbracaminte si
echipamente care acopera fata (de exemplu, viziera), dupa cum este necesar, atunci
cand manipulati dispozitivele folosite sau cand efectuati curdtarea si dezinfectarea
manuald. Cand prelucrati dispozitive medicale, urmati intotdeauna procedurile locale
de sanatate si siguranta.

e Ramane responsabilitatea utilizatorului final/ spitalului/furnizorului de asistenta
medical3 s& se asigure c& reprocesarea a atins rezultatul dorit. Tn mod normal, acest
lucru impune validarea si monitorizarea cu regularitate a procesului.

Utilizatori preconizati

Instrumentele Ixion sunt concepute pentru a fi utilizate intr-un mediu de ingrijire a sanatatii, de
catre profesionistii din domeniul sanatatii, care sunt familiarizati si au experienta in lucrul cu
instrumentele si tehnicile utilizate.

Limitari ale procesarii

Instrumentele Ixion sunt adecvate pentru reprocesare fara limite in ceea ce priveste numarul
de cicluri de reprocesare. Procesarea repetata conform acestor instructiuni are un efect
minim asupra acestor dispozitive reutilizabile. Cand se respecta instructiunile de intretinere
de mai jos, sfarsitul duratei utile a instrumentelor este cauzat de uzuréd/deteriorare si
pierderea functionalitdtii. Este important ca utilizatorii sa inspecteze dispozitivele conform
instructiunilor de mai jos Tnainte de utilizarea la fiecare pacient, pentru a verifica daca sunt
adecvate scopului.

Tratamentul initial la
punctul de utilizare

Nu lasati sdngele si/sau fluidele corporale sa se usuce pe instrumente; indepartati-le cu o laveta
de unica folosinta/servetel de hartie.

Se recomanda ca instrumentele sa fie procesare cu o masina de spalat-dezinfectat validata,
imediat dupa utilizarea la pacient.

Manipulati instrumentele contaminate cu manusi de protectie.

Limitarea contactului si
transportul

Instrumentele utilizate trebuie transportate in zona de decontaminare pentru reprocesare in
recipiente Tnchise sau acoperite, pentru a preveni riscul de contaminare inutild. Atunci cand
este necesar transportul in afara unitdtii de Tngrijire a sdnatatii, trebuie sa se utilizeze recipiente
care intrunesc cerintele UN3291.
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Pregatirea fnaintea
curatarii

Alegeti un detergent cu pH neutru (pregatiti toate solutiile de curatare la concentratia si
temperatura recomandate de producdtorul detergentului).

Pentru prepararea solutiilor de curatare trebuie folosita cel putin apa potabila.

Indepértati murdéria grosierd sub jet continuu de apa céldutd (sub 45 °C), folosind o perie
moale, daca este necesar.

Dispozitivele sunt adecvate pentru utilizarea intr-un dispozitiv de curatare cu ultrasunete in
cazul in care acestea prezinta cu murddrie excesiva sau dificil de indepartat. Temperatura apei
nu trebuie sa depaseasca 45 °C si se poate utiliza un detergent cu pH neutru, la concentratia
recomandatd de producator. Se recomanda frecventa/puterea/amplitudinea maxima.

Clatiti bine fiecare instrument; nu utilizati solutie salina sau solutii pe baza de clor. Acordati o
atentie speciala balamalelor, articulatiilor, fantelor, orificiilor si canelurilor.

Curatarea si
dezinfectarea automata

Echipamente: O masina de spalat-dezinfectat care intruneste cerintele EN ISO 15883 partea 1 si
2, cu un detergent cu pH neutru.

e Asezati instrumentele intr-o pozitie deschisa, intr-un cos adecvat, cu spatiu suficient
unul fata de celalalt, astfel incat toate suprafetele sa poata intra cu usurinta in
contact cu detergentul si cu apa pentru clatire si astfel incat sa fie posibila o scurgere
suficienta.

e Cosul trebuie asezat in masina de spalat-dezinfectat in asa fel incat sa se previna
deteriorarea mecanica, de exemplu, bratele de pulverizare ale masinii de spalat-
dezinfectat sa se poatd misca liber pentru a evita atingerea instrumentelor.

e  Selectati un ciclu de curatare adecvat, in conformitate cu urmatorii parametri:

o  Serecomanda un ciclu initial de curatare sub 45 °C pentru indepartarea
optima a proteinelor.

o Unciclu principal de spalare, utilizdnd un detergent cu pH neutru la
concentratia si temperatura recomandate de producator, urmat de un ciclu
de clatire.

o  Ciclul final de clatire trebuie sa fie suficient pentru dezinfectarea termica la
Ao 2600, de exemplu 90 °C timp de 1 minut sau 80 °C timp de 10 minute.
Clatirea finald trebuie efectuata folosind apa purificata sau conform
cerintelor reglementarilor nationale.

o Unciclu de uscare suficient pentru a elimina toate semnele vizibile de apa,
<100 °C.

e Instrumentele trebuie sa fie complet uscate inainte de a le scoate din masina de
spalat-dezinfectat.

e (Cand scoateti instrumentele din masina de spalat-dezinfectat, inspectati cu atentie
dispozitivele pentru verificarea vizuala a starii de curatenie, deteriorarilor sau
coroziunii. Repetati ciclul dacd a mai ramas murdarie.

ntretinerea si inspectia

nainte de a pregati instrumentele pentru reprocesare, toate instrumentele trebuie inspectate.

Inspectia vizuala in conditii de iluminare buna a tuturor partilor instrumentelor trebuie
efectuata pentru a verifica murdaria vizibild, deteriorarea, coroziunea si uzura.

Trebuie acordatd o atentie speciald urmatoarelor:
e  Caracteristicile greu accesibile precum balamale, articulatii, fante, orificii si caneluri.
e  Suprafetele de taiere care pot suferi deteriorari sau se pot tesi.

Aruncati orice instrumente care prezinta deteriorari sau uzura si care au depasit perioada de
garantie.

Instrumentele trebuie sa fie complet uscate nainte de impachetare sau ambalare pentru a
evita decolorarea suprafetei/coroziunea si pentru a evita compromiterea procesului de
sterilizare.

Instrumentele de taiere utilizate frecvent ar trebui reconditionate o datd la sase (6) pana la
noud (9) luni. Daca articulatiile nu se misca liber, lubrifiati inainte de sterilizare cu un lubrifiant
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de uz medical. Lubrifiantul trebuie sa fie biocompatibil si adecvat pentru sterilizarea prin
autoclavizare.

Ambalarea

Toate instrumentele trebuie ambalate urmand protocolul local, in conformitate cu standardele
relevante sau procesul manual de decontaminare. Ambalajul trebuie sa asigure sterilitatea
instrumentelor pana cand sunt deschise pentru utilizare intr-un camp steril si sa permita
scoaterea continutului fara contaminare.

Asezati instrumentele intr-un ambalaj adecvat, certificat, care a fost validat pentru sterilizarea
prin autoclavizare (rezistent la temperaturi de pana la 141 °C/286 °F), adica folii sau pungi de uz
medical, de unica folosinta, conforme cu AISI AAMI, ISO 11607, inainte de incdrcarea intr-o tava
de autoclavizare perforata de uz general pentru instrumente.

Nu depasiti sarcina maxima a sterilizatorului atunci cand sterilizati mai multe instrumente in
autoclavd. Utilizati numai tipare de incarcare validate.

Sterilizarea

Utilizati numai procedura de sterilizare de mai jos. Alte proceduri de sterilizare nu au fost
validate drept capabile sa asigure sterilitatea sau sa previna deteriorarea instrumentelor si
reprezinta exclusiv responsabilitatea utilizatorului.

e  Utilizati o autoclava aprobata adecvata (de exemplu, cu marcaj CE pentru sterilizarea
dispozitivelor medicale).

e  Autoclava trebuie validata in conformitate cu ISO 17665-1, CFPP 01-01, Anexele
privind sanatatea si parametrii tehnici sau alte reglementari si ghiduri
nationale/locale echivalente.

e Anuse utiliza procedura de sterilizare rapida.

e Instrumentele trebuie amplasate in ambalaje adecvate, validate (a se vedea sectiunea
,Ambalare” de mai sus), inainte de a fi incdrcate intr-o tava perforata de uz general
pentru instrumente.

e Instrumentele cu balamale trebuie sterilizate cu balamaua deschisa.

e Utilizati unul dintre urmatorii timpi de expunere la sterilizare la temperatura de
sterilizare respectiva:

Autoclava cu vid fractionat:

Temperatura: 121 °C, Timp de expunere: 15 minute, 132 °C, Timp de expunere: 4 minute, SAU
Temperatura: 134 °C, Timp de expunere minim: 3 minute.

Timp de racire/timp de uscare: 20 minute.

Notd: Aveti grija sa nu depdsiti temperaturile maxime specificate de producatorul ambalajului.

Nota: Responsabilitatea finald pentru validarea tehnicilor si echipamentelor de sterilizare revine
in mod direct unitatii de ingrijire a sanatatii. Pentru a asigura o procesare optima, toate ciclurile
si metodele trebuie validate pentru diferite camere de sterilizare, metode de ambalare si/sau
diverse configuratii de incarcare.

Depozitarea

Perioada de valabilitate depinde de bariera sterild utilizatad, conditiile de depozitare, de mediu si
de manipulare. Unitatea de ingrijire a sanatatii trebuie sa defineasca o perioada de valabilitate
maxima pentru dispozitivele medicale sterilizate.

Depozitati instrumentele dupa sterilizare intr-un loc uscat si fara praf.

Sterilitatea poate fi mentinuta numai daca dispozitivele raman sigilate sau ambalate in
ambalajul lor nedeteriorat.

Informatii suplimentare

Pentru utilizarea corecta si dimensiunile maxima si minime ale firelor, va rugam sa consultati
https://dbortho.com/, catalogul Ixion actual sau gravura de dimensiune a firului de pe corpul
instrumentului.

Garantie

e Instrumentele sunt garantate sa nu contind defecte de material si manopera pentru
durata utila preconizata a instrumentului. (Manopera include ruperea materialului,
cum ar fi esecul sudurii/brazarii la instrumentele introduse). Garantia nu include
ascutirea regulata a instrumentelor de tdiere sau intretinerea/reconditionarea de
rutind a instrumentelor.

e  Speranta de viata reprezintd durata utila preconizata a instrumentului in cadrul
utilizdrii normale. Oferim sapte (7) ani garantie pentru instrumentele de taiere si zece
(10) ani garantie pentru instrumentele utilitare.
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e DB Orthodontics va ascuti in mod gratuit orice instrument de taiere care nu reuseste
sd taie firul la dimensiunea doritd in termen de doudsprezece (12) luni de la
cumparare. Utilizarea necorespunzatoare, abuzul sau nerespectarea intretinerii sau
ngrijirii corespunzatoare a instrumentelor vor anula orice revendicari ale garantiei.

e  Singura responsabilitate a DB Orthodontics va fi (la propria sa discretie) sa repare, sa
nlocuiasca sau sa crediteze instrumentul in cazul oricaror defecte pretinse.
Respectarea practicilor de curatare, sterilizare si lubrifiere recomandate va ajuta la
asigurarea performantei optime a instrumentului.

e  Garantia nu acopera intretinerea de rutina, ascutirea sau reconditionarea.

e  Revendicarile garantiei sau cererile de service trebuie trimise direct catre:
Departamentul de reparare a instrumentelor.

e Confirmdm faptul ca materiile prime si instrumentele furnizate de DB Orthodontics
respectd toate standardele nationale/internationale relevante.

Limitarea raspunderii

Cu exceptia cazurilor in care este interzis de lege, compania DB Orthodontics nu va fi trasa la
raspundere pentru nicio pierdere sau dauna rezultata din acest produs, indiferent daca este
directd, indirectd, speciald, incidentala sau pe cale de consecinta, indiferent de argumentul
juridic exprimat, inclusiv de garantie, contract, neglijentad sau raspundere stricta. Aceasta
limitare nu se aplica revendicarilor tertilor cu privire la pretinsa vatamare corporala.

Returnarea
instrumentelor catre noi

Produsele returnate catre dupa utilizare trebuie sa aiba un certificat de decontaminare care sa
ateste ca fiecare instrument a fost curatat si dezinfectat temeinic. Nefurnizarea dovezii de
curatare si dezinfectare va avea ca rezultat intarzieri in prelucrarea cererii dumneavoastra.

Referinte

BS EN ISO 17664 Prelucrarea produselor medicale - Informatii care trebuie furnizate de
producatorul dispozitivelor medicale pentru prelucrarea dispozitivelor medicale

HTM 01-01 Gestionarea si decontaminarea instrumentelor chirurgicale (dispozitive medicale)
utilizate Tn ingrijirea acuta

BS EN ISO 15883: Partile 1 si 2: Masini de spalat-dezinfectat.

Incidente grave

Orice incident grav care apare in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a statului membru de resedinta al utilizatorului si/sau pacientului.

Producator

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

€

Instrumentele Ixion sunt conforme cu Regulamentul (UE) 2017/745 si respecta Cerintele
generale privind siguranta si performanta stabilite in Anexa | la Regulamentul (UE) 2017/745.

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de DB Orthodontics pentru instrumentele Ixion, pentru
utilizarea si reprocesarea acestora. Ramane responsabilitatea persoanei care efectueaza procesarea sa se
asigure ca procesarea, asa cum a fost realizata utilizand echipamentele, materialele si personalul unitatii de
ngrijire a sdnatatii, a atins rezultatul dorit. Acest lucru necesita verificarea si/sau validarea si monitorizarea cu
regularitate a proceselor, precum si intretinerea si validarea adecvata a echipamentelor utilizate.
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