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Zdravotnicke pomocky: Kataldgové Cisla a popis zdravotnickych pomécok Ixion najdete na

https://dbortho.com/

nasledkom.

Tieto pokyny tykajuce sa opakovaného pouzitia su v sulade s poziadavkami stanovenymi v norme BS EN ISO
17664 a vztahuju sa na opakovane pouzitelné ruéné nastroje Ixion dodavané spolo¢nostou DB Orthodontics a
uréené na opatovné pouzitie (repasovanie) v zdravotnickych zariadeniach.

Tieto pokyny na opakované poutZitie boli overené ako vhodné na pripravu nastrojov Ixion na opatovné pouZzitie.
Pouzivatel/nemocnica/poskytovatel zdravotnej starostlivosti st povinni zabezpedit, aby sa repasovanie
vykonavalo s pouZitim vhodného vybavenia a materidlov a aby bol persondl primerane vyskoleny na dosiahnutie
pozadovaného vysledku; to si zvycajne vyZaduje, aby sa vybavenie a procesy pravidelne monitorovali. Kazda
odchylka od tychto pokynov by sa mala vyhodnotit z hladiska Ucinnosti, aby sa predislo moZznym nepriaznivym

Upozornenia

e Poutite dezinfekény prostriedok na umyvanie, ktory spifia poziadavky normy 1SO
15883, casti 1 a 2.

e  Fyziologicky roztok a ¢istiace/dezinfekéné prostriedky obsahujuce aldehyd, chlorid,
aktivny chlér, brém, bromid, jéd alebo jodid st korozivne a nemali by sa pouzivat.

e Priruénom Cisteni sa nesmu pouzivat drétené kefy a drétenky. Pri ruénom Cisteni
pouzivajte len kefy s makkymi Stetinami.

e  Vyhnite sa pouzivaniu tvrdej vody. Na zdvere¢né oplachnutie by sa mala pouzit
Cistena voda, aby sa zabranilo tvorbe mineralnych usadenin.

e Niektoré citlivé materidly mézu byt poskodené vyssimi alkalickymi roztokmi (pH > 10).

e Ak sa nastroje pouzivaju v spojeni s inymi pomockami, ako st napriklad rucné
pristroje s pohonom, zabezpecte, aby sa sprievodné pomécky repasovali podla
pokynov vyrobcu. Tieto pokyny sa vztahuju len na vyssie uvedené néstroje
spolo¢nosti DB Orthodontics.

e Primanipulacii s pouzitymi zdravotnickymi pomdckami alebo pri ich ru¢nom cisteni a
dezinfekcii pouZzivajte podla potreby vhodné osobné ochranné prostriedky, ako su
rukavice, odev a pokryvka tvare (napr. ochranny stit). Pri pouZivani zdravotnickych
pomdcok vzdy dodrziavajte miestne zdravotné a bezpecnostné postupy.

e  Koncovy pouzivatel/ nemocnica/poskytovatel zdravotnej starostlivosti zodpovedaju
za to, aby repasovanie dosiahlo pozadovany vysledok. To si zvy¢ajne vyZzaduje
validaciu a rutinné monitorovanie procesu.

Uréeni pouZzivatelia

Nastroje Ixion st urcené na poufZitie v zdravotnickom prostredi prislusnymi zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori si obozndmeni s pouzZivanymi nastrojmi a technikami a maju s nimi
skusenosti.

Obmedzenia pri pouzivani

Nastroje Ixion st vhodné na opakované poutzitie bez obmedzenia poctu obnovovacich cyklov.
Opakované poutzitie podla tychto pokynov ma na tieto zdravotnicke pomocky na opdtovné
pouzitie minimalny vplyv. Pri dodrZiavani nizsie uvedenych pokynov na udrzbu urcuje koniec
Zivotnosti pomocok ich opotrebovanie/poskodenie a strata funkénosti. Je dolezité, aby
pouzivatelia skontrolovali pomdcky podla nizsie uvedenych pokynov pred kazdym pouZzitim u
pacienta, aby sa overilo, ¢i si vhodné na dany ucel.

Prvotné oSetrenie v
mieste pouZzitia

Nedovolte, aby na néstrojoch zaschla krv a/alebo telesné tekutiny; odstrarite ich jednorazovou
handri¢ckou/papierovou utierkou.

Odporuca sa, aby sa nastroje ihned' po pouZziti u pacienta osetrili vo validovanej dezinfekénej
Cisticke.

S kontaminovanymi nastrojmi manipulujte v ochrannych rukaviciach.

Ochrana pred
kontaminaciou a
preprava

PouZité nastroje sa musia na repasovanie prepravovat do dekontaminaéného priestoru v
uzavretych alebo zakrytych nddobdch, aby sa zabranilo zbytocnému riziku kontaminacie. Ak sa
vyzaduje preprava mimo zdravotnickeho zariadenia, mali by sa poutzit kontajnery spifiajtce
poZiadavky normy UN 3291.
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Priprava pred Cistenim

Vyberte Cistiaci prostriedok s neutralnym pH (vsetky Cistiace roztoky pripravte v koncentracii a
teplote odporucanej vyrobcom Cistiaceho prostriedku).

Na pripravu Cistiacich roztokov by sa mala pouZivat aspoti pitna voda.

Hrubu necistotu odstrarite stalym prddom vlaznej vody (s teplotou nizSou ako 45 °C) a v pripade
potreby pouzite makku kefku.

Zdravotnicke pomdcky st vhodné na poufZitie v ultrazvukove;j Cisticke v pripade silného alebo
tazko odstranitelného znecistenia. Teplota vody by nemala presiahnut 45 °C a méZe sa pouzit
Cistiaci prostriedok s neutrdlnym pH v koncentracii odporucanej vyrobcom. Odporuca sa
maximalna frekvencia/vykon/amplitida.

Kazdy nastroj dokladne oplachnite, nepouzivajte fyziologicky roztok ani chlérované roztoky.
Osobitnl pozornost venujte vSetkym pantom/zavesom, spojom, $trbinam, otvorom a drazkam.

Automatizované Cistenie
a dezinfekcia

Viybavenie: Overeny dezinfekény prostriedok do €isti¢iek, ktory spiiia poziadavky normy EN 1SO
15883, Casti 1 a 2, s Cistiacim prostriedkom s neutrdlnym pH.

e Nastroje poloZte horizontalne v otvorenej polohe; do vhodného kosa s dostatoénym
odstupom od seba, aby sa vietky povrchy mohli lahko dostat do kontaktu s Cistiacim
prostriedkom a vodou na oplachovanie, ktora by mala dostatoéne odtiect.

e KO&S musi byt v EistiCke umiestneny tak, aby nedoslo k mechanickému poskodeniu
pomécok, napr. rozprasovacie ramena Cisti¢ky by mali byt volné, aby sa nedotykali
nastrojov.

e  Vyberte vhodny cyklus Cistenia podla nasledujucich parametrov:

o  Na optimalne odstranenie bielkovin sa odporuca Uvodny cyklus Cistenia pri
teplote nizsej ako 45 °C.

o Hlavny distiaci cyklus s pouZitim Cistiaceho prostriedku s neutralnym pH s
koncentraciou a teplotou odporucanou vyrobcom, po ktorom nasleduje
cyklus oplachovania.

o  Zéavereény cyklus oplachovania by mal byt dostatoény na tepelnt
dezinfekciu na Ap = 600, napr. 90 °C pocas 1 minuty alebo 80 °C pocas 10
minut. Kone¢ny oplach by sa mal vykonat pomocou ¢istenej vody alebo
podla poziadaviek vnutrostatnych predpisov.

o  Cyklus susenia dostato¢ny na odstranenie vietkych viditelnych znamok
vody <100 °C.

e Nastroje by mali byt pred vybratim z €isti¢ky tplne suché.

e Po vybrati nastrojov z dezinfekénej Cisticky ich starostlivo vizualne skontrolujte, ¢i su
Cisté a Ci nedoslo k ich poskodeniu alebo kordézii. Ak na nastrojoch zostane akakolvek
necdistota, Cistiaci cyklus zopakujte.

Udrzba a kontrola

Pred pripravou nastrojov na repasovanie by sa mali vietky nastroje skontrolovat.

Pri dobrom osvetleni by sa mala vykonat vizualna kontrola vSetkych ¢asti nastrojov, aby sa
skontrolovalo viditelné znedistenie, poskodenie, kordzia a opotrebenie.

Osobitnu pozornost treba venovat:
e  zapustenym prvkom, ako su panty/zavesy, spoje, Strbiny, otvory a drazky, v ktorych
by sa mohli hromadit nedistoty;
e reznym plocham, ktoré sa mdZu poskodit alebo otupit.

Poskodené alebo opotrebované nastroje, ktoré su po zaruc¢nej dobe, vyradte.

Néstroje musia byt pred uloZenim do vrecka alebo zabalenim Uplne suché, aby sa zabranilo
zmene farby povrchu/poskodeniu kordziou a aby sa neohrozil proces sterilizacie.

Casto pouZivané rezacie nastroje by sa mali osetrovat kazdych $est (6) az devét (9) mesiacov. Ak
sa klbové spoje nepohybuju hladko, pred sterilizaciou ich namazte zdravotnickym mazivom.
Mazivo musi byt biokompatibilné a vhodné na sterilizéciu parou.
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Balenie

Vsetky néstroje sa maju balit podla miestneho protokolu v stlade s prisluSnymi normami alebo
manualnym postupom dekontaminécie. Obaly by mali zabezpe(it sterilitu néstrojov az do ich
otvorenia na pouZitie v sterilnom prostredi a umoznit vybratie obsahu bez kontaminacie.

Pred vloZenim do perforovaného zésobnika autoklavu (parného sterilizatora) na vSeobecné
nastroje vloZte nastroje do vhodného overeného obalu, ktory bol validovany na sterilizaciu
parou (odolny voci teplote do 141 °C/286 °F), t. j. do zdravotnickych jednorazovych obalov
alebo vrecusok podla noriem AISI AAMI, ISO 11607.

Pri sterilizacii viacerych néstrojov neprekracujte maximalnu zataZ autokldvu. PouZivaju sa len
overené spdsoby nakladania.

Sterilizacia

Riadte sa len nizsie uvedenym postupom sterilizacie. Iné sterilizaéné postupy neboli overené z
hladiska ich schopnosti dosiahnut sterilitu alebo zabranit poskodeniu nastrojov a st vyluéne na
zodpovednosti pouzivatela.

e Poutzivajte vhodne schvéleny autoklav (napr. s ozna¢enim CE na sterilizaciu
zdravotnickych pomdocok).

e Autoklav musi byt validovany v stlade s normami ISO 17665-1 a CFPP 01-01,
zdravotnymi a technickymi memorandami alebo inymi ekvivalentnymi
narodnymi/miestnymi predpismi a smernicami.

e  NepouZivajte postup bleskovej sterilizacie.

e Nastroje musia byt pred vloZzenim do perforovaného zasobnika na vSeobecné nastroje
vlozené do vhodného validovaného obalu (pozri ¢ast o baleni vyssie).

e  Nastroje so zavesmi by sa mali sterilizovat s otvorenym pantom.

e  Poutzite jeden z nasledujucich Casov sterilizacie pri sterilizacnej teplote:

Autokldv s frakénym vakuom:

Teplota: 121 °C, expozicny Cas dezinfekcie: 15 minut, 132 °C, expozicny ¢as dezinfekcie: 4
minuty, ALEBO Teplota: 134 °C, minimalny expozi¢ny ¢as dezinfekcie: 3 minuty.

Cas vychladnutia/¢as schnutia: 20 minut.

Pozndmka: Dbajte na to, aby ste neprekrodili maximalne teploty stanovené vyrobcom obalu.

Poznamka: Kone¢nu zodpovednost za validaciu steriliza¢nych technik a zariadeni nesie priamo
zdravotnicke zariadenie. Na zabezpecenie optimalneho repasovania by sa mali vSetky cykly a
metddy validovat pre rdzne sterilizaéné komory, metddy balenia a/alebo rézne konfiguracie
nakladu.

Skladovanie

Zivotnost zavisi od poufzitej sterilnej bariéry, podmienok skladovania, prostredia a manipulécie.
Maximalnu dobu skladovania sterilizovanych zdravotnickych pomdcok by malo urdit
zdravotnicke zariadenie.

Nastroje po sterilizacii skladujte na suchom a bezprasnom mieste.

Sterilitu mozno zachovat len vtedy, ak pomdocky zostanu zapecatené alebo zabalené v
neposkodenom obale.

Dopliujuce informacie

Informécie o spravnom pouzivani a maximalnych/minimalnych rozmeroch drétov najdete v
https://dbortho.com/, aktudlnom kataldgu Ixion alebo na velkostnom stitku na tele nastroja.

Zaruka

e Na nastroje sa vztahuje zaruka na bezchybnost materialu a spracovania pocas
predpokladanej Zivotnosti ndstroja. (Spracovanie zahffia poruchy materidlu, ako
napriklad poruchy zvarov/spojov vlozenych nastrojov). Zaruka nezahffia pravidelné
ostrenie rezacich nastrojov ani beznd Udrzbu/renovaciu nastrojov.

e Octakdvana zivotnost je otakavana dizka zivotnosti nastroja pri beznom pouzivani. Na
rezacie nastroje poskytujeme sedem (7) rokov zaruky a na Uzitkové nastroje desat
(10) rokov zaruky.

e Spolo¢nost DB Orthodontics do dvanastich (12) mesiacov od zakupenia bezplatne
nabrusi akykolvek rezaci nastroj, ktory nedokaze narezat uréeny rozmer drétu.
Nespravne pouzivanie, zneuZzivanie alebo zanedbanie udrzby ¢i starostlivosti o
nastroje spdsobi zanik narokov na zaruku.
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e  Vyhradnou zodpovednostou spolo¢nosti DB Orthodontics je (podla vlastného
uvazenia) oprava, vymena alebo vratenie penazi za klpu nastroja v pripade
akychkolvek reklamovanych chyb. DodrZiavanie odporucanych postupov Cistenia,
sterilizacie a mazania pomdZe zabezpedit optimélne fungovanie néstroja.

e  Zaruka sa nevztahuje na beZnu udrzbu, ostrenie alebo Upravu.

e Zarucné reklamacie alebo Ziadosti o servis zasielajte priamo na adresu: Oddelenie
oprav nastrojov.

e Potvrdzujeme, Ze suroviny a nastroje dodavané spolo¢nostou DB Orthodontics
spifiaju vietky prisluiné narodné/medzinarodné normy.

Obmedzenie S vynimkou pripadov, ked'to zakazuje zakon, spolo¢nost DB Orthodontics nenesie
zodpovednosti zodpovednost za Ziadne straty alebo $kody vyplyvajuce z tohto vyrobku, ¢i uz priame,
nepriame, osobitné, nahodné alebo nasledné, bez ohfadu na uplatnenu pravnu tedriu,
vratane zaruky, zmluvy, nedbanlivosti alebo objektivnej zodpovednosti. Toto obmedzenie
sa nevztahuje na naroky tretich stran na nahradu $kody na zdravi.

Vratenie nastrojov Vyrobky, ktoré ndm boli vratené po pouziti, musia mat dekontaminaény certifikat, ktory
potvrdzuje, Ze kazdy pristroj bol dokladne vycisteny a vydezinfikovany. Ak nepredloZite doklad o
Cisteni a dezinfekcii, spracovanie vasej Ziadosti sa oneskori.

Odkazy BS EN ISO 17664 Pouzivanie zdravotnickych vyrobkov — Informacie, ktoré ma vyrobca
zdravotnickych pomécok poskytovat ohladom pouZivania zdravotnickych pomécok

HTM 01-01 Manazment a dekontamindcia chirurgickych nastrojov (zdravotnickych pomécok)
pouzivanych v akltnej starostlivosti

BS EN 1SO 15883: Casti 1 a 2: Dezinfekéné Cisticky.

Zavazné incidenty Kazdy zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti so zdravotnickou pomdckou, by sa mal
nahlasit vyrobcovi a prislusnému orgénu &lenského $tatu, v ktorom ma pouZivatel a/alebo
pacient bydlisko/sidlo.

Vyrobca DB Orthodontics Ltd
Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire, BD20 OEF, Spojené kralovstvo

Nastroje Ixion st v zhode s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a
C E spifiaju véeobecné poziadavky na bezpeénost a vykon stanovené v prilohe | k nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady (E) 2017/745.

Spoloénost DB Orthodontics overila uvedené pokyny pre nastroje Ixion na ich pouZitie a opakované poufitie.
PouZivatel ma zodpovednost zabezpedit, aby sa pocdas pouZivania, ktoré sa skutoéne vykonava pomocou
nastrojov, materidlov a personalu v pouzivatelskom zariadeni, dosiahol poZadovany vysledok. To si vyZaduje
overovanie a/alebo validaciu a pravidelné monitorovanie procesov, ako aj vhodnd udrzbu a validaciu
pouzivanych zariadeni.
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