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STERILE i Metod: Steriliserad med fuktig varme (ISO 17665) EC | REP |omirimar®

Enheter: Katalognummer och enhetsbeskrivningar for Ixion-instrument finns pa

https://dbortho.com/

Dessa instruktioner fér ombearbetning dverensstimmer med kraven som anges i BS EN ISO 17664 och géller for
ateranvandbara handhallna Ixion-instrument som levereras av DB Orthodontics och &r avsedda for
ombearbetning i en sjukvardsmiljo.

Dessa instruktioner for ombearbetning har validerats vara lampliga for att forbereda ateranvandbara Ixion-
instrument for anvandning. Anvandaren/sjukhuset/vardgivaren ansvarar for att ombearbetning utférs med
lamplig utrustning och material och dven for att personalen har tillracklig utbildning som kravs for att uppna det
onskade resultatet; detta krdver normalt att utrustningen och processerna évervakas regelbundet. Alla
avvikelser fran dessa instruktioner ska utvarderas for effektivitet for att undvika eventuella negativa féljder.

Varningar

e Anvand en tvattdesinfektionsapparat som uppfyller kraven i ISO 15883 del 1 och 2.

e Koksaltlosning och rengorings-/desinfektionsmedel som innehaller aldehyd, klorid,
aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid ar korrosiva och bér inte anvdndas.

e Metallborstar och skurkuddar far inte anvandas fér manuell rengéring. Anvand endast
borstar med mjuka borst for att hjalpa till med manuell rengéring.

e Undvik att anvdnda hart vatten. Renat vatten ska anvandas for den slutliga
skoéljningen for att forhindra mineralavlagringar.

e  Vissa kansliga material kan skadas av kraftiga alkaliska I6sningar (pH > 10).

e Om enheterna anvands tillsammans med andra enheter som t. ex. handstycken med
stromforsorjning maste dessa delar ombearbetas enligt tillverkarens instruktioner. Dessa
instruktioner galler endast for enheterna fran DB Orthodontics som anges ovan.

e Anvand lamplig personlig skyddsutrustning som handskar, klader och ansiktsskydd (t.
ex. visir) vid behov nar du hanterar forbrukade enheter eller utfér manuell rengéring
och desinfektion. Folj alltid lokala forfaranden for halsa och sakerhet vid
ombearbetning av medicinsk utrustning.

° Det ar fortfarande slutanviandarens/ sjukhusets/vargivarens ansvar att sakerstilla att
ombearbetningen har uppnatt det 6nskade resultat. Detta kréver normalt validering
och regelbunden 6vervakning av processen.

Avsedda anvandare

Ixion-instrument ar avsedda att anvandas i en sjukvardsmilj6 av sjukvardspersonal med lamplig
utbildning som ar bekanta med och har erfarenhet av instrumenten och teknikerna som
anvands.

Begransningar vid
bearbetning

Ixion-instrument ar lampliga for ombearbetning utan nagon begransning gallande antalet
ombearbetningscykler. Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal effekt pa
dessa ateranvandbara enheter. Nar underhallsinstruktionerna nedan foljs avgors slutet pa
instrumentens bruksliv av slitage, skador och forlust av funktionalitet. Det ar viktigt att
anvdndare inspekterar enheterna enligt instruktionerna nedan innan varje gang de anvands pa
en patient for att sdkerstalla att de ar lampliga for andamalet.

Forsta behandling vid
anvandningsstallet

Lat inte blod och/eller kroppsvatskor torka pa instrumenten; torka bort med engangsduk eller
pappersservett.

Vi rekommenderar att instrumenten placeras i en validerad tvattdesinfektionsapparat
omedelbart efter de anvands pa patienter.

Hantera kontaminerade instrument med skyddshandskar.

Inneslutning och
transport

De forbrukade instrumenten maste transporteras till dekontamineringsomradet for
ombearbetning i slutna eller tackta behallare for att forhindra risken fér onédig kontaminering.
Om transport utanfor sjukvardsinrattningen kravs maste behallare som uppfyller kraven i
UN3291 anvédndas.

Forberedelse innan
rengoring

Vilj ett rengéringsmedel med neutral pH (forbered alla rengéringslosningar vid den
koncentration och temperatur som rekommenderas av tillverkaren).
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Vatten som ar atminstone drickbart bor anvandas for att forbereda rengéringslésningar.

Avldgsna grov smuts med en stadig strale ljummet vatten (under 45 °C), med hjalp av en mjuk
borste vid behov.

Enheterna ar lampliga att placera i en ultraljudsrengéringsanordning om de dr mycket smutsiga
eller om smutsen ar svar att ta bort. Vattentemperaturen far inte éverskrida 45 °C och ett
rengoringsmedel med neutral pH kan anvdndas vid koncentrationen som rekommenderas av
tillverkaren. En maximal frekvens/effekt/amplitud rekommenderas.

Skélj varje instrument noggrant, utan att anvanda koksaltlosning eller klorlésningar. Var sarskilt
uppmarksam pa gangjarn, leder, skaror, hal och springor.

Automatisk rengoring och
desinfektion

Utrustning: Validerad tvattdesinfektionsapparat som uppfyller kraven i ISO 15883 del 1 och 2,
med rengéringsmedel med neutral pH.

e  Lagginstrumenten platt i 6ppen position; i en [dmplig korg och tillrdckligt 1angt ifran
varandra sa att alla ytor kan nas av rengéringsmedlet och skodljvattnet och sedan
dréneras ordentligt.

e Korgen maste placeras i tvattdesinfektionsapparaten pa ett sddant satt att mekaniska
skador forhindras t. ex. tvattapparatens sprejmunstycken ska ha tillrackligt med
utrymme sa att de inte ror vid instrumenten.

e Vilj en lamplig rengoringscykel enligt féljande parametrar:

o  Enforsta rengéringscykel under 45 °C rekommenderas fér optimal
borttagning av proteiner.

o En huvudtvattcykel med ett rengéringsmedel med neutral pH vid
tillverkarens rekommenderade temperatur och koncentration, foljt av en
skoéljningscykel.

o  Enslutlig skéljningscykel bér racka for termisk desinfektion till Ap = 600,
d.v.s. 90 °Ci 1 minut eller 80 °Ci 10 minuter. Vattnet som anvands for den
slutliga skéljningen bor vara renat vatten eller félja kraven i nationella
forordningar.

o  Entorkcykel som racker for att avldgsna alla synliga tecken pa vatten, < 100
°C.

e Instrument ska vara helt torra innan de tas ut fran tvattdesinfektionsapparaten.

e Nar du tar ut instrumenten fran tvattdesinfektionsapparaten ska du géra en noggrann
visuell inspektion och kontrollera att de ar rena och inte skadade eller korroderade.
Upprepa cykeln om nagon smuts finns kvar.

Underhall och inspektion

Alla instrument ska inspekteras innan de forbereds for ombearbetning.

Utfor en visuell inspektion av alla delar av instrumenten med bra belysning for att kontrollera
om det finns synlig smuts, skador, korrosion och slitage.

Var sarskilt uppmarksam pa:
e Delar som ar svara att nd som gangjarn, leder, skaror, hal och springor dar smuts kan
samlas.
e Skarytor som kan bli skadade eller bli sloa.

Kassera alla instrument som ar skadade eller slitna eller vars garantiperiod har gatt ut.

Instrument maste vara helt torra innan de laggs i pasar eller innesluts for att undvika
missfargning/korrosionsskador pa ytan och for att undvika att dventyra steriliseringsprocessen.

Snittinstrument som anvands ofta ska rekonditioneras vare sjatte (6) till nionde (9) manad. Om
ledade delar inte ror sig fritt ska de smorjas innan sterilisering med medicinskt smérjmedel.
Smorjmedlet maste vara biokompatibelt och lampligt for angsterilisering.

Forpackning

Alla instrument ska férpackas enligt lokala protokoll enligt relevanta standarder eller en
manuell dekontamineringsprocess. Férpackningen ska sdkerstalla att instrumenten forblir
sterila tills de 6ppnas fér anvandning vid det sterila faltet dar innehallet kan tas ut utan att
kontamineras.

Placera instrumenten i lampliga, validerade férpackningar som har validerats for
angsterilisering (tal temperaturer upp till 141 °C/286 °F) d.v.s. 6verensstammer med AlSI AAMI,
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ISO 11607, medicinska engangsomslag eller pasar innan de laddas pa en autoklavbricka for
allménna instrument.

Overskrid inte steriliseringsapparatens maximala last nar flera instrument steriliseras i
autoklaven. Anvand endast validerade lastmonster.

Sterilisering Anvand endast steriliseringsproceduren nedan. Andra steriliseringsprocedurer har inte
validerats for sin formaga att uppna sterilitet eller for att forhindra skador pa instrumenten,
och ar endast anvdndarens ansvar.

e Anvind en lamplig godkand autoklav (t. ex. CE-markt for sterilisering av medicinsk
utrustning).

e Autoklaven maste valideras i enlighet med ISO 17665-1, CFPP 01-01, Hélsa och
tekniskt memorandum och andra motsvarande nationella/lokala férordningar och
riktlinjer.

e Anvand inte blixtsteriliseringsproceduren.

e Instrument maste placeras i lampliga, validerade férpackningar (se avsnittet om
forpackningar ovan) innan de placeras i en perforerade bricka for allmédnna
instrument.

e Instrument med gangjarn ska steriliseras med 6ppna gangjarn.

e Anvand en av foljande exponeringstider for sterilisering vid
steriliseringstemperaturen:

Fraktionerad vakuumautoklav:

Temperatur: 121 °C, Exponeringstid: 15 minuter, 132 °C, Exponeringstid: 4 minuter, ELLER
temperatur: 134 °C, Minsta exponeringstid: 3 minuter.

Nedkylnings-/torktid: 20 minuter.

Obs! Se till att maxtemperaturerna som anges pa férpackningens tillverkare inte 6verskrids.
Obs! Sjukvardsinrattningen har det slutliga direkta ansvaret fér validering av
steriliseringstekniker och utrustning. For att sdkerstalla optimal bearbetning maste alla cykler
och metoder valideras for olika steriliseringskammare, inneslutningsmetoder och/eller olika
lastkonfigurationer.

Lagring Instrumentets hallbarhet varierar beroende pa vilket steril barridr som anvands, lagring, miljo

och hantering. Den maximala hallbarheten av steriliserad medicinsk utrustning ska definieras av
sjukvardsinrattningen.

Lagra instrument som har steriliserats pa en torr plats som ar fri fran damm.

Sterilitet kan bara uppratthallas om enheterna ar forseglade eller lindade i oskadade
forpackningar.

Ytterligare information

For information om korrekt anvandning och storsta och minsta tradstorlekar, se
https://dbortho.com/, den aktuella Ixion-katalogen eller den tradstorlek som etsats pa
sjalva instrumentet.

Garanti

e Instruments dr garanterade att vara fria fran defekter i material och utférande under
instrumentets forvantade livslangd. (Utférande omfattar sprickor i materialet sdsom
svets-/I6dningsbrott pa inférda instrument). Garantin tacker inte regelbunden slipning
av snittinstrument eller regelbundet underhall/rekonditionering av instrument.

e Livslangden &r instrumentets forvantade anvandningstid. Vi erbjuder sju (7) ars
garanti for snittinstrument och tio (10) ars garanti for bruksinstrument.

e DB Orthodontics kommer att slipa alla snittinstrument som inte kan skdra den
avsedda tradstorleken inom tolv (12) manader efter kopet. Detta gors utan kostnad.
Missbruk eller underlatenhet att underhalla eller varda instrument pa ratt satt gor
garantiansprak ogiltiga.

e DB Orthodontics hela ansvar ar att (efter eget gottfinnande) reparera, ersatta eller
kompensera for instrumentet i hdndelse av reklamerade defekter. Genom att félja
rekommenderade rengorings-, steriliserings- och smoérjmetoder kan anvandaren
hjalpa till att garantera optimal instrumentprestanda.

e Garantin tacker inte regelbundet underhall, slipning eller rekonditionering.
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e Garantiansprak eller forfragningar om service ska skickas direkt till: Instrument repair
Department (Avdelningen for instrumentreparationer).

e Vibekraftar att ramaterial och instrument som levereras av DB Orthodontics uppfyller
alla relevanta nationella och internationella standarder.

Ansvarsbegransning

Forutom dar detta strider mot lagen, ansvarar DB Orthodontics inte for nagra forluster eller
skador som uppstar fran denna produkt, vare sig direkta, indirekta, specifika, oférutsedda eller
pafdljande, oberoende av forsdkran som getts, inklusive kontrakt, forsumbarhet eller strikt
ansvar. Denna begransning galler inte for ansprak om personskador fran en tredje part.

Returnera instrumenten
till oss

Produkter som returneras till oss efter anvandning maste ha ett dekontamineringscertifikat
som bekraftar att varje instrument har rengjorts och desinficerats ordentligt. Om du inte kan
tillhandahalla nagra bevis for rengéring och desinfektion kommer det att leda till att din fraga
kommer att ta langre tid att hantera.

Referenser

BS EN ISO 17664 Bearbetning av sjukvardsprodukter - Information som ska tillhandahallas av
den medicinska utrustningens tillverkare for bearbetning av medicinsk utrustning

HTM 01-01 Hantering och dekontaminering av kirurgiska instrument (medicinsk utrustning)
som anvands for akutvard

BS EN 1SO 15883: Del 1 och 2: Tvéttdesinfektionsapparater.

Allvarliga handelser

Alla allvarliga handelser som har intrdffat i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i medlemslandet dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Tillverkare

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

€

Ixion-instrument uppfyller kraven i férordningen (EU) 2017/745 och uppfyller kraven for
allman sdkerhet och prestanda som anges i Bilaga | av férordning (EU) 2017/745.

Instruktionerna ovan har validerats av DB Orthodontics for anvandning och ombearbetning av Ixion-
instrument. Det ar fortfarande bearbetarens ansvar att sdkerstdlla att ombearbetningen som sker med
utrustning, material och personal i bearbetningsanlaggningen uppnar det dnskade resultat. Detta kraver
verifiering och/eller validering och regelbunden 6vervakning av processerna samt lampligt underhall och
validering av utrustningen som anvands.
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