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General Instructions for Care,
Handling and Reprocessing of non-
sterile Horizon Instruments

Method: Sterilised using moist heat
(1SO 17665)

Devices: Catalogue numbers and
device description for the Horizon
Instruments can be located on
https://horizon-orthodontics.com/.
These reprocessing instructions
are in accordance with the
requirements set out in BS EN ISO
17664 and apply to the reusable
Horizon hand-held instruments
supplied by Ormco and intended
for reprocessing in a healthcare
setting.

These reprocessing instructions
have been validated as being
capable of preparing the reusable
Horizon instruments for use. It is the
responsibility of the user/hospital/
healthcare provider to ensure that
reprocessing is performed using
the appropriate equipment and
materials and also that personnel
have been adequately trained

in order to achieve the desired
result; this normally requires that
equipment and processes are and
routinely monitored. Any deviation
from these instructions should be
evaluated for the effectiveness

to avoid potential adverse
consequences.

Warnings

* Use a washer disinfector that
meets the requirement of ISO
15883 parts 1 & 2.

* Use detergents and other
processing chemicals in
accordance with the manufacturer's
instructions, including residual
testing (as applicable).

* Saline and cleaning/disinfection
agents containing aldehyde,
chloride, active chlorine, bromine,
bromide, iodine or iodide are
corrosive and should not be used.
* Metal brushes and scouring
pads must not be used during
manual cleaning. Only use soft
bristle brushes to aid with manual
cleaning.

* Use of hard water should be
avoided. Purified water should be
used for final rinsing to prevent
mineral deposits.

* Some sensitive materials can

be damaged by higher alkaline
solutions (pH > 10).

 If the devices are used in
conjunction with other devices,
such as powered handpieces,
ensure the companion devices

are reprocessed according to

the manufacturer’s instructions.
These instructions only apply to the
Ormco devices above.

* Wear suitable personal protective
equipment such as gloves, clothing
and face covering (e.g., visor) as
necessary when handling used
devices or conducting manual
cleaning and disinfection. When
processing medical devices
always follow local Health & Safety
procedures.

It remains the responsibility of
the end user/ hospital/healthcare
provider to ensure that the

reprocessing has achieved the
desired result. This normally
requires validation and routine
monitoring of the process.

Intended Users

Horizon instruments are intended
to be used in a healthcare
environment by appropriately
healthcare professionals, who are
familiar with, and have experience
of the instruments and techniques
used.

Limitations on Processing
Horizon instruments are suitable
for reprocessing with no limits on
the number of reprocessing cycles.
Repeated processing according

to these instructions has minimal
effect upon these reusable devices.
When the maintenance instructions
below are followed, the end of life
for instruments is determined by
wear and tear/damage and loss

of functionality. It is important

that users inspect the devices

as instructed below before each
patient use to verify that they are fit
for purpose.

Initial Treatment at Point of Use
Do not allow blood and/or bodily
fluids to dry on the instruments;
remove with a disposable cloth/
paper wipe.

It is recommended that the
instruments are processed through
a validated washer disinfector
immediately after patient use.
Handle contaminated instruments
with protective gloves.

Containment & Transportation
The used instruments must be
transported to the decontamination
area for reprocessing in closed

or covered containers to prevent
unnecessary contamination

risk. Where transport outside

of the healthcare facility is
required, containers meeting the
requirements of UN3291 should be
used.

Preparation before Cleaning
Select a pH neutral detergent
(prepare all cleaning solutions at
the concentration and temperature
recommended by the detergent
manufacturer).

At least potable water should be
used to prepare cleaning solutions.
Remove any gross soil with a
steady stream of lukewarm water
(below 45°C), using a soft brush if
necessary.

The devices are suitable for use in
an ultrasonic cleaner in the case
of devices with heavy or difficult to
remove soiling. Water temperature
should not exceed 45°C and a pH
neutral detergent may be used at
the concentration recommended
by the manufacturer. including
any necessary rinsing stages. A
maximum frequency of 50kHz is
recommended.

Rinse each instrument thoroughly,
do not use saline or chlorinated
solutions. Give special attention

to any hinges, joints, slots, holes
and grooves.

Automated Cleaning &
Disinfection



Equipment: Validated Washer
Disinfector meeting the
requirements of EN ISO 15883
parts 1 & 2, with a pH neutral
detergent.

* Lay instruments flat in an open
position; in a suitable basket with
sufficient space from each other
so that all surfaces can easily be
contacted by the detergent and
rinse water and drain sufficiently.
* The basket must be placed in the
washer disinfector in such a way
as to prevent mechanical damage
e.g., washer disinfector spray
arms should be free so as to avoid
touching the instruments.

* Select an appropriate cleaning
cycle according to the following
parameters:

o Aninitial cleaning cycle below
45°C is recommended for optimal
protein removal.

o A main wash cycle using

a pH neutral detergent at the
manufacturer’s recommended
concentration and temperature,
followed by a rinse cycle.

o The final rinse cycle should be
sufficient for thermal disinfection
to AO = 600, e.g. 90°C for 1
minute or 80°C for 10 minutes.
Final rinse water should be
performed using purified water,

or to the requirements of national
regulations.

o Adrying cycle sufficient to
remove all visible signs of water,
<100°C.

* Instruments should be completely
dry prior to removing them from the
washer disinfector.

* When removing the instruments
from the washer disinfector,
carefully inspect the devices

for visual check for cleanliness,
damage or corrosion. Repeat the
cycle if any soil remains.

Maintenance & Inspection
Before preparing instruments for
reprocessing all instruments should
be inspected.

Visual inspection under good
lighting of all parts of the
instruments should be performed
to check for visible soiling, damage,
corrosion and wear.

Particular attention should be

paid to:

* Recessed features such as
hinges, joints, slots, holes and
grooves where soiling could
accumulate.

* Cutting surfaces that can sustain
damage or bluntness.

Discard any instruments that are
damaged or worn and are outside
the warranty period.

Instruments must be completely
dry prior to pouching or wrapping
to avoid surface discolouration/
corrosion damage and to avoid
compromising the sterilization
process.

Cutting instruments that are
frequently used should be
reconditioned every six (6) to nine
(9) months. If articulated joints do
not move smoothly, lubricate prior
to sterilization with a medical grade
lubricant. The lubricant must be
biocompatible and suitable steam
sterilization.

Packaging

Allinstruments are to be packed
following local protocol in
accordance with relevant standards
or decontamination manual
process. Packaging should ensure
sterility of instruments until opened
for use at the sterile field and
permit removal of contents without
contamination.

Place instruments into suitable,
validated packaging which

has been validated for steam
sterilization (temperature resistant
up to 141°C/286° F) i.e., AIS| AAMI,
1SO 11607 compliant, medical
grade single-use wraps or pouches
before loading into a perforated
general instrument autoclave tray.
Do not exceed sterilizer's maximum
load when sterilising multiple
instruments in the autoclave. Only
used validated loading patterns.

Sterilization

Use only the sterilization procedure
below. Other sterilization
procedures have not been validated
for their ability to achieve sterility
or to prevent damage to the
instruments, and are solely the
responsibility of the user.

* Use a suitably approved
autoclave (e.g., CE marked for
medical device sterilization).

¢ The autoclave must be validated
according in accordance with ISO
17665-1, CFPP 01-01, Health

& Technical Memoranda or

other equivalent National / local
regulations and guidelines.

* Do not use the flash sterilization
procedure.

* Instruments must be placed in
suitable, validated packaging (see
packaging section above) before
being loaded into a perforated
general instrument tray.

* Hinged instruments should be
sterilised with the hinge open.

* Use one of the following
sterilization exposure times at the
sterilization temperature:
Fractioned Vacuum Autoclave:
Temperature: 121°C, Exposure
time: 15 minutes, 132°C, Exposure
time: 4 minutes, OR Temperature:
134°C, Minimum exposure time:

3 minutes.

Cool down time/dry time: 20
minutes.

Note: Take care not to exceed the
maximum temperatures specified
by the packaging manufacturer.
Note: The final responsibility for
validation of sterilization techniques
and equipment lies directly with
the healthcare facility. To ensure
optimal processing, all cycles and
methods should be validated for
different sterilization chambers,
wrapping methods and/or various
load configurations.

Storage

The shelf life is dependent on the
sterile barrier employed, storage,
environmental and handling
conditions. A maximum shelf life for
sterilised medical devices should be
defined by the healthcare facility.
Store instruments after sterilization
in a dry and dust free place.
Sterility can only be maintained

if the devices remain sealed or
wrapped in their undamaged
packaging.



Additional Information

For correct use and maximum and
minimum wire sizes please refer

to https://horizon-orthodontics.
con/ or the wire size etching on the
instrument body.

Warranty

 Instruments are warrantied to be
free from defects in material and
workmanship for the expected life
of the instrument. (Workmanship
includes material breakage such
as weld/braze failure of inserted
instruments). Warranty does not
include regular sharpening of
cutting instruments or routine
maintenance/ refurbishment of
instruments.

* Life expectancy is the expected
life of the instrument during normal
use. We offer seven (7) years’
warranty on Cutting instruments
and ten (10) years’ warranty on
Utility instruments.

* Ormco will sharpen any cutting
instrument which fails to cut the
intended wire size within twelve
(12) months from purchase, Free of
Charge. Mis-use, abuse or failure
to maintain or care for instruments
properly will void warranty claims.
* Ormco’s sole responsibility shall
be (at its own discretion) to repair,
replace or credit the instrument in
the event of any claimed defects.
Adherence to recommended
cleaning, sterilization and lubrication
practices will help ensure optimum
instrument performance.

* Warranty does not cover routine
maintenance, sharpening or
reconditioning.

* Warranty claims or service
request should be forwarded
directly to: Instrument Repair
Department.

* We confirm the raw materials
and instruments supplied by Ormco
comply with all relevant national/
international standards.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law,
Ormco will not be liable for any
loss or damages arising from this
product, whether direct, indirect,
special, incidental or consequential,
regardless of the theory asserted,
including warranty, contract,
negligence or strict liability. This
limitation does not apply to third
party personal injury claims.
Returning Instruments to us
Products returned to us after use
must have a decontamination
certificate which testifies that each
instrument has been thoroughly
cleaned and disinfected. Failure to
supply evidence of cleaning and
disinfection will result in a delay of
your enquiry being processed.

References

BS EN ISO 17664 Processing of
health care products - Information
to be provided by the medical
device manufacturer for the
processing of medical devices
HTM 01-01 Management &
decontamination of surgical
instruments (medical devices) used
in acute care

BS EN ISO 15883: Parts 1 & 2:
Washer disinfectors.

Serious Incidents

Any serious incident that has
occurred in relation to the

device should be reported to the
Manufacturer and the Competent
Authority of the Member State in
which the user and/or patient is
established.

Manufacturer

DB Orthodontics Ltd

Ryefield Way, Silsden, West
Yorkshire, BD20 OEF, England

Horizon Instruments, are in
conformity with Regulation (EU)
2017/745 and conform to the
General Safety and Performance
Requirements set out in Annex | of
Regulation (EU) 2017/745.

The instructions provided above
have been validated by DB
Orthodontics for the Horizon
instruments for their use and
reprocessing. It remains the
responsibility of the processor to
ensure that processing, as actually
performed using equipment,
materials and personnel in the
processing facility, achieves the
desired result. This requires
verification and/or validation and
routine monitoring of the processes
as well as suitable maintenance and
validation of the equipment used.

CZECH

V&eobecné pokyny pro udrzbu,
manipulaci a opétovné zpracovani
nesterilnich nastrojd Horizon

Metoda: sterilizace vihkym teplem
(ISO 17665)

Prostiedky: katalogova ¢isla a popis
prostfedkd Horizon Instruments
Ize nalézt na https://horizon-
orthodontics.com/

Tyto pokyny pro opétovné
zpracovani jsou v souladu s
pozadavky stanovenymi v normé
BS EN ISO 17664 a vztahuji se

na ruéni nastroje Horizon pro
opakované pouziti, které jsou
dodavané spole¢nosti Ormco a
uréené k opétovnému zpracovani
ve zdravotnickych zafizenich.Tyto
pokyny pro opétovné zpracovani
byly validovany jako vhodné

pro pfipravu nastroji Horizon k
opakovanému pouziti. UZivatel

/ nemocnice / poskytovatel
zdravotni pée jsou povinni
zajistit, aby se za Gicelem dosazeni
pozadovaného vysledku opétovné
zpracovani provadélo za pouZiti
vhodného vybaveni a material&i

a aby byl persondl nélezité
vyskolen; to obvykle vyZaduje,

aby vybaveni a postupy byly
pravidelné monitorovany. Jakékoliv
odchylka od téchto pokyndi by
méla byt vyhodnocena z hlediska
ucinnosti, aby se predeslo moznym
nezadoucim dsledkim.

Upozornéni

* Pouzijte myci/dezinfekéni zafizeni
odpovidajici pozadavkdm normy
1SO 15883, ¢asti1a2.

o Cistici prostredky a jiné
chemikalie pouzivejte podle pokyn(
vyrobce, véetné pripadného
testovani rezidui.



* Fyziologicky roztok a Cistici/
dezinfekéni prostiedky obsahujici
aldehydy, chloridy, aktivni chlor,
brom, bromidy, j6d a jodidy jsou
korozivni a nesméji byt pouzivany.
* Pfi manudlnim ¢isténi nesmi

byt pouzity kovové kartacky ani
abrazivni pol$tarky. K manudlnimu
cisténi pouzivejte pouze kartacky s
mékkym vlasem.

* Vlyhybejte se pouzivani tvrdé
vody. Ke kone¢nému oplachu by se
meéla pouzit purifikovana voda, aby
zamezilo usazovani mineraldi.

* Nékteré citlivé materidly mohou
byt poskozeny roztoky s vysSsi
zasaditosti (pH > 10).

* Pokud jsou tyto prostiedky
pouzivané spole¢né s jinymi
prostfedky, jako jsou napf.
elektricky pohanéné rucni nasadce,
zajistéte, aby byly tyto prostiedky
opakované zpracovany podle
pokynti vyrobce. Tyto pokyny se
vztahuiji pouze na vy$e uvedené
prostredky Ormco.

* Pfi manipulaci s pouzitymi
prostfedky nebo pfi manudinim
provadéni ¢isténi a dezinfekce
pouzivejte podle potfeby vhodné
osobni ochranné prostiedky, jako
jsou rukavice, odév a maska (napf.
oblicejovy $tit). Pfi zpracovavani
zdravotnickych prostredkd vzdy
postupuijte podle mistnich predpisti
tykajicich se bezpecnosti a ochrany
zdravi pfi préci.

* Konecny uzivatel / nemocnice

/ poskytovatel zdravotni péce
nesou odpovédnost za to, aby bylo
zajisténo, Ze opétovné zpracovani
piinasi pozadovany vysledek.

To obvykle vyZaduje validaci a
pravidelné sledovani daného
postupu.

Uzivatelé, pro které jsou
prostiedky uréeny

Nastroje Horizon jsou uréeny k
pouziti v prosttedi zdravotnické
péce ndlezité vyskolenymi
odbornymi zdravotnickymi
pracovniky, ktefi jsou obezndmeni
s pouzivanymi nastroji a pracovnimi
postupy a maji s nimi zkusenosti.

Omezeni tykajici se zpracovani
Naéstroje Horizon jsou vhodné

k opétovnému zpracovani bez
omezeni poétu cykli opétovného
zpracovani. Opakované zpracovani
podle téchto pokynd ma na tyto
opakované pouzitelné prostredky
minimalni viiv. Pfi dodrzovani nize
uvedenych pokynd pro drzbu je
doba Zivotnosti nastrojil uréena
opottebenim/poskozenim a
ztratou funkenosti. Je dllezité, aby
uzivatelé pred kazdym pouzitim u
pacienta zkontrolovali prostfedky
podle nize uvedenych pokynd a
ovéili, zda jsou vhodné pro dany
ucel.

Prvotni oSetfeni v okamziku
pouziti

Nedovolte, aby na nastrojich doslo
k zaschnuti krve a/nebo télesnych
tekutin; odstrarite je jednorazovym
hadfikem / jednorézovou papirovou
utérkou.

Doporucuje se, aby byly nastroje
ihned po pouZiti u pacienta
zpracovany ve validovaném mycim/
dezinfekénim zafizeni.

Pfi manipulaci s kontaminovanymi

nastroji pouzivejte ochrannych
rukavic.

Bezpeéné ulozeni a preprava
Pouzité nastroje musi byt
prepravovany do dekontaminacniho
prostoru k opétovnému zpracovani
v uzavienych nebo zakrytych
nadobéch, aby se zabranilo
zbyte¢nému riziku kontaminace.
Pokud je nutna preprava mimo
zdravotnické zafizeni, mély by byt
pouzity nadoby splfiujici pozadavky
UN3291.

Priprava pred ¢isténim

Zvolte Cistici prostiedek s
neutrélnim pH (vSechny Cistici
roztoky pripravujte v koncentraci
a teploté doporucené vyrobcem

Hrubé necistoty odstrarite
rovnomérnym proudem vlazné
vody (do 45 °C) a v pfipadé potieby
pouzijte mékky kartacek.
Prostredky jsou vhodné pro

pouZiti v ultrazvukovém Eisticim
pristroji v pfipadé silného nebo
obtizné odstranitelného znecisténi
prostiedku. Teplota vody by neméla
presahnout 45 °C a je mozné pouzit
pH neutralni istici prostiedek v
koncentraci doporu¢ené vyrobcem,
véetné nezbytnych fazi oplachu.
Doporuéuje se maximalni kmitocet
50 kHz. Kazdy prostfedek
dikladné oplachnéte, nepouzivejte
fyziologicky roztok ani chlorované
roztoky. Zvla$tni pozomost vénuijte
viem kloublim, spojiim, $térbinam,
otvorlim a drazkam.

Automatizované ¢isténi a
dezinfekce

Vybaveni: validované myci/
dezinfekéni zafizeni odpovidajici
pozadavkim normy EN ISO 15883,
¢asti 1 a2, s pH neutralnim cisticim
prostfedkem.

* Nastroje poloZte do vhodného
kos$e naplocho v otevfené poloze
dostate¢né daleko od sebe, aby

se v8echny povrchy mohly snadno
dostat do kontaktu s Gisticim
prostiedkem a oplachovou vodou a
mohly dostate¢né odkapat.

* Kos$ musi byt v mycim/
dezinfek&nim zaffizeni umistén tak,
aby nedoslo k mechanickému
poskozeni, napf. ostikovaci ramena
myciho/dezinfekéniho zafizeni by
méla byt volna, aby se nedotykala
nastrojl.

* Zvolte vhodny myci cyklus podle
nasleduijicich parametrd:
o Doporucuje se pocatecni myci
cyklus pod 45 °C k optimalnimu
odstranéni bilkovin.

o Hlavni myci cyklus s pH
neutrdlnim Gisticim prostiedkem

v koncentraci a teploté podle
doporuceni vyrobce, nasledovany
cyklem oplachu.

o Posledni cyklus oplachu by

mél byt dostatecny pro tepelnou
dezinfekci na AO = 600, napf.

90 °C po dobu 1 minuty, nebo

80 °C po dobu 10 minut. Ke
konecnému oplachu by se méla
poutzit purifikovana voda nebo by
mél byt proveden podle pozadavk(
mistnich predpist.

o Cyklus suseni dostatecny k
odstranéni vSech viditelnych stop




vody, <100 °C.

e Pred odstranénim z myciho/
dezinfekéniho zafizeni by nastroje
mély byt zcela suché.

* P¥i vyjimani nastrojd z myciho/
dezinfekéniho zafizeni nastroje
peclivé vizualné zkontrolujte, zda
jsou cisté a nejsou poskozené nebo
zkorodované. Pokud na néstrojich
zdstanou jakékoliv nedistoty, cyklus
zopakuite.

Udrzba a kontrola

Pred piipravou nastroji k
opétovnému zpracovani je treba
kazdy nastroj zkontrolovat.

Je tfeba provést vizuaini kontrolu
v8ech ¢asti nastrojl za dobrého
osvétleni, aby se zjistilo, zda nejsou
viditelné znecisténé, poskozené,
zkorodované ¢i opotfebované.
2Zvlastni pozornost je tfeba vénovat:
* prohlubenindm, jako jsou klouby,
spoje, Stérbiny, otvory a drazky, kde
by se mohly hromadit necistoty,

* feznym a stfiznym plocham, u
kterych by mohlo dojit k poskozeni
nebo ztupeni.

Poskozené nebo opotiebované
nastroje, na které se nevztahuje
zaruéni doba, zlikvidujte.

Nastroje musi byt pfed uloZenim do
vaku nebo obalu zcela suché, aby
nedoslo ke zméné barvy povrchu

/ poskozeni korozi a aby nebyl
porusen proces sterilizace.

Casto pouzivané fezné a stfizné
nastroje by se mély kazdych Sest
(6) az devét (9) mésich repasovat.
Pokud se klouby nepohybujf hladce,
namazte je pred sterilizaci mazivem
uréenym k pouziti ve zdravotnictvi.
Mazivo musi byt biokompatibilni a
vhodné pro sterilizaci parou.

Baleni

Vsechny nastroje musi byt baleny
podle mistnich postup(i v souladu
s pfislusnymi normami nebo
dekontaminaénim manualnim
postupem. Obaly museji zajistit
sterilitu nastroji az do jejich otevfeni
pro pouZziti ve sterilnim prostredi

a umoznit vyjmuti obsahu bez
kontaminace.

Pred ulozenim na bézny
perforovany podnos autoklavu

pro nastroje viozte nastroje do
vhodnych validovanych oball, které
jsou validovany pro sterilizaci parou
(odolnost viici teploté do 141 °C /
286 °F), tj. do jednorazovych oballi
nebo vak{ uréenych pro pouziti

ve zdravotnictvi podle norem AISI
AAMI, ISO 11607.

P¥i sterilizaci vétsiho poctu

nastrojl v autoklavu neprekracujte
maximalni zatizeni sterilizatoru.
Pouzivejte pouze validované
zpUsoby ukladani.

Sterilizace

Pouzivejte pouze nize uvedené
sterilizacni postupy. Jiné sterilizacni
postupy nebyly validovany

z hlediska jejich schopnosti
dosahnout sterilnosti nebo zabranit
poskozeni nastrojli a je za né
odpovédny vyhradné uzivatel.

* Pouzivejte piislusné schvaleny
autoklav (napf. s oznacenim CE
pro sterilizaci zdravotnickych
prostiedkd).

* Autoklav musi byt validovan

v souladu s ISO 17665-1, CFPP
01-01, zdravotnimi a technickymi

memorandy (,Health & Technical
Memoranda®) nebo jinymi
ekvivalentnimi narodnimi / mistnimi
predpisy a smérnicemi.

* Nepouzivejte flash sterilizaci.
 PFed ulozenim na bézny
perforovany podnos autoklavu pro
nastroje museji byt nastroje viozeny
do vhodnych validovanych oball
(viz oddil Baleni vyse).

* Nastroje s klouby museji byt
sterilizované s kloubem v oteviené
pozici,
* PouZijte jednu z nasledujicich dob
vystaveni pii sterilizacni teploté:
Autoklav s frakénim vakuem:
Teplota: 121 °C, doba vystaveni:

15 minut, 132 °C, doba vystaveni:

4 minuty, NEBO teplota: 134 °C,
minimalni doba vystaveni: 3 minuty.
Doba chladnuti / doba suseni:

20 minut.

Poznamka: Dbejte na to, abyste
neprekroCili maximalni teploty
stanovené vyrobcem obalu.
Poznamka: Kone¢nou odpovédnost
za validaci sterilizatnich metod a
sterilizaéniho vybaveni nese pfimo
zdravotnické zafizeni. Aby bylo
zajisténo optimalni zpracovani,
v8echny cykly a metody by mély
byt validovany pro riizné sterilizacni
komory, metody baleni a/nebo
rlizné konfigurace zatéze.

Skladovani

Doba pouzitelnosti zavisi na pouzité
sterilni bariéfe a podminkach
skladovani, prostiedi a manipulace.
Maximalni dobu pouzitelnosti
sterilizovanych zdravotnickych
prostredki by mélo stanovit
zdravotnické zafizeni.

Po sterilizaci uchovavejte néstroje
na suchém misté chranéném pred
prachem.

Sterilnost Ize zachovat pouze
tehdy, pokud prostredky zlstanou
utésnéné nebo zabalené v
neposkozeném obalu.

Dodatecné informace

Spravné pouziti a maximalni a
minimalni velikosti drat(i naleznete
na internetovych strankéch https://
horizon-orthodontics.com/, v
soucasném katalogu Horizon, nebo
Ize velikost drati zjistit z gravirovani
na samotném nastroji.

Zaruka
* Na nastroje je poskytovana
zéruka na vady materidlu a

(o] ani po dobu pre adané
Zivotnosti pristroje. (Zpracovani
zahmuje poruchy materidlu, jako je
selhani svart nebo pajenych spojd
u vsazenych nastrojd.) Zaruka se
nevztahuje na pravidelné ostreni
Feznych a stiznych nastroji ani na
bé&znou udrzbu / obnovu nastroji.
o Zivotnost je o&ekavana Zivotnost
pristroje pfi bézném pouzivani.
Na fezné a stfizné nastroje
poskytujeme zéruku sedm (7) let a
na uZitkové nastroje deset (10) let.
* Do dvanécti (12) mésicli od
zakoupeni vam spole¢nost
Ormco bezplatné naostii jakykoliv
stfizny nastroj, ktery nedokaze
prestiihnout stanovenou velikost
dratu. Nespravnym pouzivanim
&i zneuzivanim nastrojii nebo
zanedbdnim udrzby ¢&i péce o
nastroje zanika narok na zaruku.
* V pripadé jakychkoliv




reklamovanych zavad je spolecnost
Ormco (podle vlastniho uvazeni)
odpovédna vyhradné za opravu ¢i
vyménu nastroje nebo vystaveni
dobropisu na nastroj. Dodrzovani
doporucenych postupt &isténi,
sterilizace a mazani pomdze zajistit
optimaini funk&nost piistroje.

* Zaruka se nevztahuje na béznou
Udrzbu ani b&zné brouseni nebo
repasovani.

* Reklamace v rdmci zaruky nebo
servisni pozadavky zasilejte pfimo
na: oddéleni oprav nastrojtl.

* Potvrzujeme, Ze suroviny a
nastroje dodavané spolecnosti
Ormco spliiuji véechny pfislusné
ndrodni/mezinarodni normy.

Omezeni odpovédnosti

S vyjimkou pfipadd, kdy je to
zékonem zakazano, nenese
spole¢nost Ormco odpovédnost
za jakékoliv ztraty nebo Skody
vyplyv. z tohoto produktu,

at uz pfimé, nepHimé, zvlastni,
nahodné nebo nasledné, bez
ohledu na uplatnénou teorii, véetne
Zéruky, smlouvy, nedbalosti nebo
presné vymezené odpovédnosti.
Toto omezeni se nevztahuje na
odSkodnéni za Ujmu na zdravi
tretich osob.

Vraceni nastrojt

Produkty, které nam po pouziti
vracite, musi mit dekontaminacni
certifikat, ktery potvrzuje, Ze kazdy
nastroj byl diikladné vycistén a
vydezinfikovan. Pokud nepredioZite
doklad o vycisténi a dezinfekci,
bude to mit za nasledek opozdéné
vyfizeni vasi zadosti.

Odkazy

BS EN ISO 17664 Processing of
health care products (CSN EN ISO
17664 Zpracovani vyrobki pro
zdravotni péci) — Informace, které
maji byt poskytnuty vyrobcem
zdravotnickych prostfedki pro
zpracovani zdravotnickych
prostredkd

HTM 01-01 Management &
decontamination of surgical
instruments (medical devices)
used in acute care (Rizeni a
dekontaminace chirurgickych
nastrojli (zdravotnickych
prostredkd) pouzivanych pro
akutni péci)

BS EN ISO 15883: Casti 1 a 2:
Washer disinfectors (CSN EN ISO
15883: Myci a dezinfekéni zafizeni).

Zévazné udalosti

KaZzda zavaznd uddlost, ke které
doslo v souvislosti s prostfedkem,
by méla byt nahlaSena vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského
statu, ve kterém uzivatel a/nebo
pacient sidli.

Vyrobce

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

Nastroje Horizon Instruments jsou v
souladu s nafizenim (EU) 2017/745
a splriuji obecné pozadavky na
bezpeénost a Gi¢innost stanovené v
priloze | nafizeni (EU) 2017/745.
Vyse uvedené pokyny byly
validovany spole¢nosti DB
Orthodontics pro nastroje Horizon

v souvislosti s jejich pouzitim a
opétovnym zpracovanim.

Zpracovatel je odpovédny za

to, Ze zpracovani, tak jak je
skute¢né provadéno pomoci
vybaveni, materialli a personalu ve
zpracovatelském zafizeni, dosahuje
pozadovaného vysledku. To
vyzaduje ovéfovani a/nebo validaci
a pravidelné monitorovani postupd,
jakoz i vhodnou Udrzbu a validaci
pouzivaného vybaveni.

DANISH

Generel vejledning om pleje,
héndtering og oparbejdning af
ikke-sterile Horizon-instrumenter

Metode: Steriliseret ved hjeelp af
dampvarme (ISO 17665)

Enheder: Katalognumre og
enhedsbeskrivelser for Ormco-
instrumenter kan findes pa https:/
horizon-orthodontics.com/.

Denne vejledning for oparbejdning
er i overensstemmelse med
kravene i BS EN ISO 17664 og
geelder for de genanvendelige,
héndholdte Horizon-instrumenter,
som leveres af Ormco og som er
beregnet til oparbejdning indenfor
sundhedsvaesenet.

Denne vejledning for oparbejdning
er vurderet til at veere i stand til at
klargere Horizon-instrumenterne
til brug. Det er brugerens/
hospitalets/sundhedsudbyderens
ansvar at sikre, at oparbejdning
udfores ved hjeelp af passende
udstyr og materialer, og ogs&

at personale er blevet uddannet
tilstraekkeligt til at opna det onskede
resultat; dette kraever normalt, at
udstyr og processer overvéges
rutinemaessigt. Eventuelle afvigelser
fra denne vejledning ber vurderes
med hensyn til effektivitet for

at undga potentielle uonskede
konsekvenser.

Advarsler

* Brug en vaske-desinfektor,

der opfylder kravet i ISO 15883
del1og2.

* Brug rengeringsmidler og
andre forarbejdningskemikalier

i overensstemmelse med
producentens anvisninger, inklusive
restprovning (hvis relevant).

* Saltvands- og rengerings-/
desinfektionsmidler indeholdende
aldehyd, klorid, aktivt klor, brom,
bromid, jod eller iodid er setsende
og ber ikke anvendes.

* Metalberster og skuresvampe
mé ikke bruges under manuel
rengering. Brug kun borster med
blede hér som hjeelp ved manuel
rengering.

® Brug af hardt vand ber undgés.
Der ber bruges demineraliseret
vand til afsluttende afskylning for at
forhindre ophobning af mineraler.
* Nogle sensitive materialer kan
beskadiges af hojere alkaliske
oplosninger (pH > 10).

* Hvis enhederne bruges sammen
med andre enheder, sésom
stromdrevne handredskaber,

skal du sikre, at de ledsagende
enheder oparbejdes i henhold

til producentens vejledning.
Denne vejledning geelder kun for
ovennzgevnte Ormco-enheder.

* Brug passende personligt



beskyttelsesudstyr, sdsom
handsker, toj og ansigtsbekleedning
(fx visir) efter behov ved handtering
af brugte enheder eller ved manuel
rengering og desinfektion. Ved
behandling af medicinsk udstyr skal
du altid folge de lokale procedurer
for sundhed og sikkerhed.

* Slutbrugeren/hospitalet/
plejeudbyderen bzerer ansvaret for
at sikre, at oparbejdningen har ndet
det onskede resultat. Dette kraever
normalt validering og rutinemaessig
overvagning af processen.

Tilsigtede brugere
Horizon-instrumenter er beregnet til
brug i et sundhedsmaessigt miljo af
de korrekte sundhedspersoner, som
er bekendt med og har erfaring med
de instrumenter og teknikker, der
anvendes.

Begraensning ved behandling
Horizon-instrumenter er velegnede til
oparbejdning uden begraensning for
antallet af oparbejdningscyklusser.
Gentagen oparbejdning i henhold til
denne vejledning har minimal effekt
pa disse genanvendelige enheder.
Nar nedenstéende vejledning for
vedligeholdelse folges, afgeres
levetiden for instrumenterne af
normalt slid/skader og funktionstab.
Det er vigtigt, at brugere efterser
enhederne i henhold til vejledningen
herunder, for hver patient-brug,

for at verificere, at de er egnede til
formalet.

Forste behandling pa
anvendelsesstedet

Lad ikke blod og/eller kropsvaesker
torre ind pé instrumenterne;

fiern dem med en engangsklud/
papirserviet.

Det anbefales, at instrumenterne
behandles gennem en godkendt
vaske-desinfektor straks efter
patientbrug.

Handtér kontaminerede instrumenter
med beskyttelseshandsker pa.

Opbevaring og transport

De brugte instrumenter

skal transporteres til
dekontamineringsomradet for
oparbejdning i lukkede eller
overdeekkede beholdere for at
forhindre unedvendig forurening.
Hvor transport uden for
sundhedsfaciliteten er pakraevet,
skal der anvendes beholdere, der
opfylder kravene i UN3291.

Forberedelse for rengoring
Veelg et pH-neutralt
rengeringsmiddel (forbered alle
rengeringsoplesninger ved den
koncentration og temperatur,

der anbefales af producenten af
rengeringsmidlet).

Der skal som minimum anvendes
drikkevand til at forberede
rengeringsoplesninger.

Fjern eventuel groft snavs med en
jeevn strom af lunkent vand (under
45 °C), og brug om nedvendigt en
bled borste.

Enhederne er velegnede til brug i
ultralydsrenser i tilfeelde af enheder
med meget shavs eller snavs, der er
sveert at fieme. Vandtemperaturen
ma ikke overstige 45 °C, og der
kan anvendes et pH-neutralt
rengeringsmiddel ved den

koncentration, der anbefales af
producenten, inklusive eventuelle
nodvendige skylletrin. En maksimal
frekvens p& 50kHz anbefales.

Skyl hvert enkelt instrument
grundigt, brug ikke saltvands- eller
klor-oplesninger. Veer seerligt
opmaerksom pa haengsler,
samlinger, slidser, huller og riller.

Automatiseret rengoring og
desinfektion

Udstyr: Godkendt vaske-desinfektor,
der opfylder kravene i ISO 15883
del 1 0og 2, med et rengeringsmiddel
med neutral pH-veerdi.

® Laeg instrumenterne fladt i en
aben position; i en passende kurv
med tilstraekkelig plads til hver del,
sé alle overflader let kan komme i
kontakt med rengeringsmiddel og
skyllevand og temmes tilstraekkeligt.
* Kurven skal anbringes i vaske-
desinfektoren pé en sddan made,
at mekaniske skader forhindres,

fx bor sprojtearmene til vaske-
desinfektoren vaere fri, sa de undgér
at berore instrumenterne.

* Veelg en passende
rengeringscyklus i henhold til
folgende parametre:

o Der anbefales en indledende
rengeringscyklus under 45 °C for
optimal fierelse af proteiner.

o En hovedvaskeproces med

et pH-neutralt rengeringsmiddel

ved producentens anbefalede
koncentration og temperatur
efterfulgt af en skylningscyklus.

o Den sidste skylningscyklus

bor veere tilstraekkelig til termisk
desinfektion til AO = 600, f90 °Cii 1
minut eller 80 °C i 10 minutter. Det
sidste skyllevand skal udferes med
demineraliseret vand eller i henhold
til kravene i nationale bestemmelser.
o Enterrecyklus, der er tilstraekkelig
til at fierne alle synlige tegn p& vand,
<100°C.

e Instrumenteme skal veere

helt torre, inden de tages ud af
vaskedesinfektoren.

o Nér du fierner instrumenterne

fra vaskedesinfektoren, skal du
omhyggeligt inspicere enhederne
ved visuel kontrol for renhed,
beskadigelse eller korrosion.
Gentag cyklussen, hvis der stadig er
shavs tilbage.

Vedligeholdelse og inspektion
For instrumenterne klargeres til
oparbejdning skal alle instrumenter
inspiceres.

Der ber udferes visuel inspektion
under god belysning af alle dele af
instrumenterne for at kontrollere
for synligt snavs, beskadigelse,
korrosion og slid.

Veer saerligt opmaerksom pa:
 Forsaenkede steder sdsom
heengsler, samlinger, slidser, huller
og riller, hvor der kan ophobes
snavs.

* Skeereoverflader, der kan péaferes
skader eller slovhed.

Kassér instrumenter, der er
beskadigede eller slidte og som er
udenfor garantiperioden.
Instrumenterne skal veere
fuldsteendigt terre, for de leegges i
poser eller pakkes ind, for at undga
misfarvning/korrosion af overflader
og for at undga at kompromittere
sterilisationsprocessen.

Skeerende instrumenter, der



bruges ofte, bor efterses hver
sjette (6.) til niende (9.) maned.
Hvis leddene ikke bevaeger sig
problemfrit, smores for sterilisering
med et smeremiddel af medicinsk
kvalitet. Smoremidlet skal veere
biokompatibel og passende
dampsterilisation.

Emballering

Alle instrumenter skal emballeres
i henhold til lokal protokol

i overensstemmelse med
relevante standarder eller manuel
dekontamineringsproces.
Emballeringen skal sikre
instrumenternes sterilitet, inditil den
&bnes til anvendelse i det sterile
omrade og tillade udtagning af
indholdet uden kontaminering.
Leeg instrumenterne i passende,
godkendt emballage, der er
godkendt til dampsterilisering
(temperaturbestandig op

til 141 °C/286 °F) dvs. AlSI
AAMI, ISO 11607-kompatibel,
engangsindpakninger eller

poser i medicinsk kvalitet, for de
leegges i en perforeret almindelig
autoklavbakke til instrumenter.
Overskrid ikke sterilisatorens
maksimale belastning ved
sterilisering af instrumenter i
autoklaven. Brug kun godkendte
indseettelsesmenstre.

Sterilisering

Brug kun nedenstéende
steriliseringsprocedure. Andre
steriliseringsprocedurer er ikke
blevet godkendt for deres evne til at
opné sterilitet eller for at forhindre
skader pa instrumenterne og er
alene brugerens ansvar.

* Brug en passende godkendt
autoklav (fx CE-maerket til
sterilisering af medicinsk udstyr).

* Autoklaven skal godkendes i
henhold til ISO 17665-1, CFPP 01-
01, Health & Technical Memoranda
eller andre tilsvarende nationale/
lokale regler og retningslinjer.

* Brug ikke
flashsterilisationsproceduren.

* Instrumenterne skal anbringes i
passende, godkendt emballage (se
afsnit om emballering ovenfor), for
de laegges i en perforeret almindelig
instrumentbakke.

* Hazengslede instrumenter skal
steriliseres med abent heengsel.

* Brug en af folgende
eksponeringstider for sterilisering
ved steriliseringstemperaturen:
Fraktioneret vakuumautoklav:
Temperatur: 121 °C,
eksponeringstid: 15 minutter, 132
°C, eksponeringstid: 4 minutter,
ELLER temperatur: 134 °C,
minimums-eksponeringstid: 3
minutter.

Nedkolings-/torretid: 20 minutter.
Bemeerk: Pas pé ikke at overskride
de maksimale temperaturer, som
er angivet af producenten af
emballagen.

Bemezerk: Det endelige

ansvar for godkendelse af
steriliseringsteknikker og

-udstyr ligger direkte hos
sundhedsfaciliteten. For at sikre
optimal bearbejdning skal alle
cyklusser og metoder godkendes
for forskellige steriliseringskamre,
indpakningsmetoder

og/eller forskellige

indsastningskonfigurationer.

Opbevaring

Holdbarheden afhaenger

af den anvendte sterile

barriere, opbevaring, miljo og
handteringsbetingelser. En
maksimal holdbarhed for steriliseret
medicinsk udstyr ber defineres af
sundhedsfaciliteten.

Opbevar instrumenter efter
sterilisering pa et tort og stovfrit
sted.

Sterilitet kan kun opretholdes, hvis
enhederne forbliver forseglede eller
indpakkede i deres ubeskadigede
emballage.

Yderligere oplysninger

Hvis du ensker information om
korrekt brug og maksimum- samt
minimumstrédsterrelse, kan

du gé ind pa https://horizon-
orthodontics.com/, se det aktuelle
Horizon-katalog eller angivelsen af
tradstorrelse pa selve instrumentet.

Garanti

 Instrumenter leveres med garanti
for, at de er uden fabrikationsfejl,
hvad angér materialer og kvalitet,

i instrumentets forventede levetid.
(Kvalitet omfatter veesentlige skader
som fx fejl i svejsning/lodning p&
isatte instrumenter). Garantien
omfatter ikke regelmaessig slibning
af skeerende instrumenter eller
almindelig vedligeholdelse/eftersyn
af instrumenter.

* Den forventede levetid er
instrumentets forventede
holdbarhed ved normal anvendelse.
Vi tilbyder syv (7) ars garanti for
skeerende instrumenter og ti (10) ars
garanti for hjeelpeinstrumenter.

* Ormco sliber gratis alle
skeerende instrumenter, der ikke
er i stand til at skeere den tilsigtede
tradstorrelse inden for tolv (12)
maneder efter kebstidspunktet.
Fejlagtig anvendelse, misbrug eller
manglende korrekt vedligeholdelse
eller pleje af instrumenterne vil gore
garantien ugyldig.

¢ Ormco har udelukkende ansvar
for efter eget sken at reparere,
udskifte eller kreditere instrumentet
i tilfeelde af eventuelt pastéede
mangler. Overholdelse af anbefalet
rengering, sterilisering og smering
er med til at sikre, at instrumentet
kan fungere optimalt.

* Garantien daekker ikke almindelig
vedligeholdelse, slibning eller
reparation.

* Garantikrav eller anmodning om
service skal fremseettes direkte

til: Afdelingen for reparation af
instrumenter.

* Vi bekreefter, at de rdmaterialer
og instrumenter, der leveres af
Ormco, overholder alle relevante
nationale/internationale standarder.

Begraensning af ansvar

Ud over de tilfeelde, hvor det

er forbudt ifelge loven, patager
Ormco sig intet ansvar for tab eller
skader, der opstar som felge af
dette produkt, det vil sige hverken
direkte, indirekte, szerlige eller
utilsigtede tab eller skader eller
folgeskader, uanset den pastaede
teori, herunder garanti, kontrakt,
uagtsomhed eller strengt ansvar.
Denne begraensning geelder ikke for



krav i forbindelse med tredjeparts
personskade.

Returnering af instrumenter til os
Produkter, der returneres til

os efter brug, skal have et
dekontamineringscertifikat,

der attesterer, at hvert enkelt
instrument er blevet grundigt
rengjort og desinficeret. Manglende
tilvejebringelse af bevis pa
rengering og desinficering

vil resultere i forsinkelse af
behandlingen af din forespergsel.

Referencer

BS EN ISO 17664 Behandling af
sundhedsprodukter — oplysninger,
der skal leveres af producenten af
medicinsk udstyr til behandling af
medicinsk udstyr

HTM 01-01 Handtering og
dekontaminering af kirurgiske
instrumenter (medicinsk udstyr), der
anvendes i akut pleje

BS ENISO 15883: Del 1 og 2:
Vaske-desinfektorer.

Alvorlige haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der er
opstaet i forbindelse med enheden,
skal rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten befinder sig.

Producent

DB Orthodontics Ltd

Ryefield Way, Silsden, West
Yorkshire, BD20 OEF, England
Horizon-instrumenter, er i
overensstemmelse med forordning
(EU) 2017/745 og overholder de
generelle krav til sikkerhed og
ydeevne i bilag | til forordning (EU)
2017/745.

Instruktionerne ovenfor er blevet
godkendt af DB Orthodontics for
Horizon-instrumenterne til brug og
oparbejdning.

Brugeren bzerer ansvaret for at
sikre, at oparbejdningen, som
faktisk udfert ved brug af udstyr,
materialer og personale pa
oparbejdningsstedet, opnar det
onskede resultat. Dette kraever
godkendelse og/eller validering

og rutinemaessigt tilsyn med
processen savel som passende
vedligeholdelse og validering af det
anvendte udstyr.

DUTCH

Algemene instructies voor
verzorging, behandeling en
herverwerking van niet-steriele
Horizon-instrumenten

Methode: Stoomsterilisatie (ISO
17665)

Hulpmiddelen: Catalogusnummers
en beschrijvingen van de Horizon-
instrumenten zijn te vinden op
https://horizon-orthodontics.com/.
Deze herverwerkingsinstructies
voldoen aan BS EN ISO 17664

en zijn van toepassing op de door
Ormco geleverde herbruikbare
handinstrumenten voor de
gezondheidszorg van het merk
Horizon die voor herverwerking
bedoeld zijn.

Deze herverwerkingsinstructies
zijn geschikt bevonden om
herbruikbare Horizon-instrumenten

voor te bereiden. De gebruiker, het
ziekenhuis of de zorgaanbieder
dient ervoor te zorgen dat de
herverwerking wordt uitgevoerd met
de juiste apparatuur en materialen
en dat het personeel naar behoren
is opgeleid om het gewenste
resultaat te bereiken; gewoonlijk

is hiervoor nodig dat apparatuur
en processen stelselmatig worden
gecontroleerd. Afwijkingen van
deze instructies moeten worden
beoordeeld op het vermogen om
nadelige gevolgen te voorkomen.

Waarschuwingen

¢ Gebruik een desinfecterende
wasmachine die voldoet aan ISO
15883, deel 1 en 2.

* Gebruik reinigingsmiddelen

en andere chemische
verwerkingsmiddelen
overeenkomstig de instructies van
de fabrikant, inclusief residutests
(waar van toepassing).

® Zoutoplossingen en reinigings-/
desinfectiemiddelen die aldehyde,
chloride, actieve chlorine, bromine,
bromide, iodine of iodide bevatten
zijn corrosief en mogen niet worden
gebruikt.

* Bij handmatige reiniging

mogen geen metaalborstels of
schuursponzen worden gebruikt.
Gebruik bij handmatige reiniging
alleen borstels met zachte haren als
hulpmiddel.

¢ Gebruik van hard water

moet worden vermeden. Om
mineraalafzetting te vermijden, mag
voor het afspoelen alleen gezuiverd
water worden gebruikt.

* Bepaalde gevoelige materialen
kunnen door geconcentreerde
basische oplossingen (pH > 10)
beschadigd raken.

* Als de hulpmiddelen samen

met andere hulpmiddelen worden
gebruikt, zoals elektrische
handinstrumenten, moeten

die andere hulpmiddelen

worden herverwerkt volgens de
instructies van de fabrikant. Deze
instructies gelden alleen voor de
bovenvermelde hulpmiddelen van
Ormco.

* Draag tijdens het hanteren

van gebruikte hulpmiddelen of

het uitvoeren van handmatige
reiniging en desinfectie indien
nodig geschikte persoonlijke
beschermingsmiddelen zoals
handschoenen, kleding en
gezichtsbedekking (bv. een
gezichtsscherm). Houd u bij

het verwerken van medische
hulpmiddelen altijd aan de

lokale gezondheids- en
veiligheidsprocedures.

* De eindgebruiker, het ziekenhuis
of de zorgaanbieder dient ervoor te
zorgen dat de herverwerking tot het
gewenste resultaat leidt. Dit vergt
gewoonlijk validatie en stelselmatige
controle van het proces.

Beoogde gebruikers
Instrumenten van het merk
Horizon zijn bedoeld voor gebruik
in de gezondheidszorg, door
zorgprofessionals die bekend zijn
met de gebruikte instrumenten
en technieken en er ervaring mee
hebben.

Verwerkingsbeperkingen



Horizon-instrumenten kunnen
onbeperkt worden herverwerkt.
Herhaalde herverwerking volgens
deze instructies heeft een minimaal
effect op deze herbruikbare
hulpmiddelen. Als onderstaande
onderhoudsinstructies worden
nageleefd, wordt het einde van de
levensduur bepaald door slijtage/
beschadiging en verlies van
functionaliteit. Het is belangrijk dat
de hulpmiddelen voorafgaand aan
elk gebruik op een patiént worden
gecontroleerd, om te verifiéren dat
ze geschikt zijn voor het doel.

Eerste behandeling op de plaats
van gebruik

Laat geen bloed en/of
lichaamsvloeistoffen op de
instrumenten drogen, maar neem
dit af met een wegwerpbaar doekje
of stuk papier.

Het wordt aanbevolen de
instrumenten onmiddellijk na het
gebruik op een patiént te verwerken
in een gevalideerde desinfecterende
wasmachine.

Hanteer besmette instrumenten met
beschermhandschoenen.

Verpakking en vervoer

De gebruikte instrumenten moeten
voor herverwerking naar de
desinfectielocatie worden vervoerd
in gesloten of bedekte houders
om onnodig besmettingsrisico te
vermijden. Als vervoer buiten de
zorginstelling nodig is, dient dat te
gebeuren in houders die voldoen
aan UN3291.

Voorbereiding voor reiniging
Selecteer een pH-neutraal
reinigingsmiddel (bereid alle
reinigingsoplossingen in de
concentratie en op de temperatuur
die door de fabrikant van

het reinigingsmiddel worden
aanbevolen). Voor de bereiding van
reinigingsoplossingen moet ten
minste drinkwater worden gebruikt.
Verwijder grof vuil onder een
constante straal lauw water (minder
dan 45°C) en gebruik indien nodig
een zachte borstel. In geval van
ernstige of moeilijk te verwijderen
vervuiling kunnen de instrumenten
in een ultrasoonreiniger worden
gereinigd. De watertemperatuur
mag niet hoger zijn dan 45°C

en er mag een pH-neutraal
reinigingsmiddel worden

gebruikt in de door de fabrikant
aanbevolen concentratie,inclusief
benodigde afspoelfasen. Een
maximumfrequentie van 50

kHz wordt aanbevolen. Spoel

elk instrument grondig, gebruik
geen zout- of chlooroplossingen.
Besteed speciale aandacht aan
scharnieren, verbindingen, sleuven,
gaten en groeven.

Geautomatiseerde reiniging en
desinfectie

Apparatuur: Gevalideerde
desinfecterende wasmachine
die voldoet aan ISO 15883, deel
1 en 2, met een pH-neutraal
reinigingsmiddel.

* Leg instrumenten plat neer

in geopende toestand; in een
geschikte mand met voldoende
tussenafstand zodat alle
opperviakken gemakkelijk met het

reinigingsmiddel en spoelwater

in contact kunnen komen en de
vioeistof voldoende afgevoerd kan
worden.

¢ De mand moet zo in de
desinfecterende wasmachine
worden geplaatst dat mechanische
beschadiging wordt vermeden.

De sproeiarmen van de
desinfecterende wasmachine
moeten bijvoorbeeld vrij liggen
zodat ze geen contact maken met
de instrumenten.

* Selecteer een geschikte
reinigingscyclus met inachtneming
van de volgende parameters:

o Een eerste reinigingscyclus bij
minder dan 45°C wordt aanbevolen
voor een optimale verwijdering van
proteinen.

o Een hoofdwascyclus met een
pH-neutraal reinigingsmiddel met
de door de fabrikant aanbevolen
concentratie en temperatuur,
gevolgd door een spoelcyclus.

o De laatste spoelcyclus moet
toereikend zijn voor thermische
infectie bij AO = 600, bijvoorbeeld
90°C gedurende 1 minuut of 80°C
gedurende 10 minuten. Voor

de definitieve spoelcyclus moet
gezuiverd water of water volgens
de nationale voorschriften worden
gebruikt.

o Een droogcyclus die volstaat om
alle zichtbare sporen van water te
verwijderen, < 100°C.
 Instrumenten moeten volledig
droog zijn voordat ze uit de
desinfecterende wasmachine
worden verwijderd.

 Inspecteer de instrumenten op
het oog zorgvuldig op reinheid,
beschadiging of corrosie wanneer
u ze uit de desinfecterende
wasmachine neemt. Herhaal de
cyclus als er nog vuil aanwezig is.

Onderhoud en inspectie

Voordat ze voor herverwerking
worden voorbereid, moeten

alle instrumenten worden
geinspecteerd.

Alle delen van de instrumenten
moeten bij goede verlichting visueel
geinspecteerd worden om te
controleren op zichtbare vervuiling,
beschadiging, corrosie en slijtage.
Bijzondere aandacht moet worden
besteed aan:

* scharnieren, verbindingen,
sleuven, gaten en groeven waarin
zich vuil verzameld kan hebben.

* snijvlakken die beschadigd of bot
kunnen zijn.

Gooi instrumenten die beschadigd
of versleten zijn of waarvan de
garantietermijn is verstreken, weg.
Instrumenten moeten helemaal
droog zijn voordat ze verpakt

of omwikkeld worden om
verkleuring van het opperviak en
corrosieschade te voorkomen en
het sterilisatieproces niet teniet

te doen.

Snij-instrumenten die vaak
worden gebruikt, moeten om de
zes (6) tot negen (9) maanden
worden nagekeken. Als
schamierverbindingen niet soepel
bewegen, moeten ze voorafgaand
aan het steriliseren met een
smeermiddel van medische
kwaliteit worden gesmeerd. Het
smeermiddel moet biocompatibel
zijn en geschikt zijn voor



stoomsterilisatie.

Verpakking

Alle instrumenten moeten worden
verpakt volgens het lokale
protocol, in overeenstemming
met de desbetreffende

normen of handmatige
ontsmettingsprocedure. De
verpakking moet de steriliteit van
de instrumenten waarborgen tot
het moment dat de verpakking
wordt geopend voor gebruik in een
steriele omgeving en de inhoud
moet zonder besmetting uit de
verpakking genomen kunnen
worden.

Plaats instrumenten in een
geschikte verpakking die

worden gevalideerd voor de
verschillende sterilisatiekamers,
verpakkingsmethoden en/of
beladingsconfiguraties.

Opslag

De houdbaarheidsduur hangt af
van de gebruikte steriele barriére,
opslag- en omgevingsfactoren

en de behandeling. De
zorginstelling dient een maximale
houdbaarheidsduur vast te stellen.
Bewaar instrumenten na sterilisatie
op een droge en stofvrije plaats.
De instrumenten kunnen

alleen steriel blijven als ze in

de onbeschadigde verpakking
bewaard worden.

gevalideerd is voor stoor
(bestand tegen temperaturen

tot 141°C/286° F) volgens AISI
AAMI, ISO 11607, wikkels of
zakjes van medische kwaliteit
voor eenmalig gebruik alvorens
ze in een geperforeerde lade van
een autoclaaf voor algemene
instrumenten te leggen.
Overschrijd de maximale belading
van het sterilisatietoestel niet

als er meerdere instrumenten

in de autoclaaf gesteriliseerd
moeten worden. Gebruik alleen
gevalideerde beladingspatronen.

Sterilisatie

Gebruik alleen onderstaande
sterilisatieprocedure. Van

andere sterilisatieprocedures is
niet vastgesteld of ze steriliteit
bewerkstelligen of schade aan de
instrumenten voorkomen. Voor

die procedures is uitsluitend de
gebruiker verantwoordelijk.

* Gebruik een naar behoren
goedgekeurde autoclaaf (bv. een
met CE-markering voor sterilisatie
van medische instrumenten).

* De autoclaaf moet gevalideerd
zijn volgens ISO 17665-1, CFPP 01-
01, Health Technical Memoranda
(VK) of andere gelijkwaardige
nationale of lokale voorschriften en
richtlijnen.

* Gebruik niet de procedure voor
flashsterilisatie.

 Instrumenten moeten in een
geschikte, gevalideerde verpakking
worden gedaan (zie de paragraaf
Verpakking) alvorens ze in een
geperforeerde lade voor algemene
instrumenten worden geplaatst.

* Scharnierende instrumenten
moeten met open scharnier
gesteriliseerd worden.

* Gebruik een van de volgende
tijden voor blootstelling aan de
sterilisatietemperatuur:

Autoclaaf met gefractioneerd
vacuum:

Temperatuur: 121°C,
Blootstellingstijd: 15 minuten,
1832°C, Blootstellingstijd: 4 minuten,
OF Temperatuur: 134°C, Minimale
blootstellingstijd: 3 minuten.
Afkoeltijd/droogtijd: 20 minuten.
Opmerking: Let erop dat u de door
de verpakkingsfabrikant opgegeven
maximumtemperaturen niet
overschrijdt.

Opmerking: De zorginstelling

is eindverantwoordelijk voor de
validatie van sterilisatietechnieken
en apparatuur. Om een optimale
verwerking te waarborgen,

moeten alle cycli en methoden

Zie voor een correct gebruik

en de maximale en minimale
draadafmetingen https://horizon-
orthodontics.com/, de actuele
Horizon-catalogus of de op het
instrument geétste draadafmeting.

Garantie

* Voor de instrumenten geldt
gedurende de levensduur een
garantie op mogelijke materiaal- en
productiefouten. (Productiefouten
zijn onder meer het stukgaan

van las-/soldeerverbindingen bij
ingebrachte instrumenten). De
garantie strekt zich niet uit tot

het periodiek slijpen van snij-
instrumenten of regulier onderhoud/
opknappen van instrumenten.

* De levensverwachting is e
verwachte levensduur van het
instrument bij normaal gebruik. Wij
geven zeven (7) jaar garantie op
snij-instrumenten en tien (10) jaar
garantie op gebruiksinstrumenten.
* Binnen twaalf (12) maanden

na aankoop slijpt Ormco snij-
instrumenten die de beoogde
draaddiameter niet kunnen
doorknippen, Gratis. Verkeerd
gebruik, misbruik of het niet naar
behoren onderhouden of verzorgen
van de instrumenten leidt tot het
vervallen van de garantie.

* Ormco is enkel verantwoordelijk
(naar eigen goeddunken) voor
reparatie, vervanging of creditering
van het instrument in geval van
een beweerde tekortkoming.

Een optimale werking van het
instrument wordt bevorderd

door naleving van de aanbevolen
werkwijze voor reiniging, sterilisatie
en smering.

* De garantie geldt niet voor
regulier onderhoud, slijpen of
revisie.

* Garantieclaims of
onderhoudsverzoeken moet

direct doorgestuurd worden naar:
Instrument Repair Department.

* Wij bevestigen dat de
grondstoffen en de door Ormco
geleverde instrumenten voldoen
aan alle toepasselijke nationale/
internationale normen.

Beperking van aansprakelijkheid
Tenzij dit bij wet verboden is, is
Ormco niet aansprakelijk voor
verlies of schade als gevolg van dit
product, of dit nu directe, indirecte,
bijzondere of gevolgschade
betreft, ongeacht de aangevoerde
theorie, daaronder begrepen
garantie, contract, nalatigheid



of risicoaansprakelijkheid. Deze
beperking is niet van toepassing op
letselschadeclaims van derden.

Instrumenten aan ons
terugsturen

Producten die na gebruik aan
ons worden teruggestuurd,
moeten vergezeld gaan van
een ontsmettingscertificaat
waarin verklaard wordt dat elk
instrument grondig gereinigd
en gedesinfecteerd is. Het niet
verstrekken van een bewijs van
reiniging en desinfectie leidt tot een
vertraging in de verwerking van
uw verzoek.

Referenties

BS EN ISO 17664 Verwerking van
medische hulpmiddelen - Door

de fabrikant van het medisch
instrument te verstrekken informatie
voor de verwerking van medische
hulpmiddelen

HTM 01-01 Beheer en ontsmetting
van chirurgische instrumenten
(medische hulpmiddelen) die
gebruikt worden in de acute zorg
BS EN ISO 15883: Deel 1 en 2:
Desinfecterende wasmachines.

Ernstige incidenten

Emstige incidenten die zich in
verband met het hulpmiddel
voordoen, moeten gemeld worden
bij de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of patiént woonachtig
is.

Fabrikant

DB Orthodontics Ltd

Ryefield Way, Silsden, West
Yorkshire, BD20 OEF, Engeland

nstrumenten van het merk

Horizon voldoen aan Verordening
(EU) 2017/745 en de algemene
veiligheids- en prestatie-eisen zoals
vermeld in bijlage | van Verordening
(EV) 2017/745.

Voormelde instructies zijn door

DB Orthodontics gevalideerd voor
het gebruik en de herverwerking
van Horizon-instrumenten. De
verwerker dient ervoor te zorgen dat
de verwerking, zoals daadwerkelijk
uitgevoerd met de apparatuur,

de materialen en het personeel

in de verwerkingsinstelling, tot

het gewenste resultaat leidt. Dit
vergt verificatie en/of validatie

en stelselmatige controle van

de processen alsook geschikt
onderhoud en validatie van de
gebruikte apparatuur.

ESTONIAN

Mittesteriilsete Horizon-i
instrumentide hooldamise,
késitsemise ja resteriliseerimise
Uldjuhised

Meetod: niiske kuumusega
steriliseerimine (ISO 17665)
Seadmed: Horizon seadmete
katalooginumbrid ja kirjeldused
leiate veebiaadressilt https://
horizon-orthodontics.com/.
Kaesolevad resteriliseerimisjuhised
on kooskélas standardis BS EN ISO
17664 esitatud nduetega ja kehtivad

Horizon-i korduskasutatavate
kasiinstrumentide puhul, mida
tarnib Ormco, ning mis on ette
nahtud resteriliseerimiseks
tervishoiuasutustes.

Nimetatud resteriliseerimisjuhised
on valideeritud sobilikena
Horizon-i korduskasutatavate
instrumentide ettevalmistamiseks
kasutamiseks. Kasutaja / haigla /
tervishoiuteenuse osutaja vastutab
selle eest, et resteriliseerimisel
kasutatakse sobivaid seadmeid

ja materjale ning et personal on
soovitud tulemuse saavutamiseks
saanud vastava valjadppe; selleks
on tavaliselt vaja seadmeid ja
protsesse korraparaselt kontrollida.
Voimalike kahjulike tagajargede
valtimiseks tuleb eelnevalt hinnata
koigi juhistest korvalekaldumiste
mojusid.

Hoiatused

* Kasutage standardi ISO 15883
osade 1 ja 2 nuetele vastavat
pesur-desinfitseerijat.

* Kasutage detergente ja muid
tootluskemikaale tootja juhiste
jérgi, sh jaakainete kontrolli osas
(kehtivusel).

* Fusioloogiline lahus ja aldehtitidi,
kloriidi, aktiivkloori, broomi,
bromiidi, joodi véi jodiidi sisaldavad
puhastus-/desinfitseerimisvahendid
on s6dvitava toimega ning neid ei
tohi kasutada.

* Kasitsi puhastamisel ei

tohi kasutada metallharju ega
kiilirimiskésnasid. Kasitsi
puhastamisel kasutage ainult
pehmete harjastega harju.

* Kareda vee kasutamist tuleb
véltida. Mineraalide kogunemise
véltimiseks tuleb viimasel
loputamisel kasutada puhastatud
vett.

* Méned rnad materjalid vGivad
tugevate leeliseliste lahuste (pH >
10) toimel kahjustuda.

* Kui seadmeid kasutatakse koos
teiste seadmetega, nagu elektrilised
kasiinstrumendid, veenduge, et
abiseadmete puhastamisel jargitaks
tootja juhiseid. Kdesolevad juhised
kehtivad ainult Ormco eespool
kirjeldatud seadmete kohta.

¢ Kasutatud seadmete
kasitsemisel ning kasitsi
puhastamisel ja desinfitseerimisel
kasutage vajaduse korral

sobivaid kaitsevahendeid, nagu
kaitsekindad, -riietus ja ndokate

(nt visiir). Meditsiiniseadmete
késitsemisel jargige alati kohalikke
tervise ja ohutusega seotud
protseduure.

* Resteriliseerimisega soovitud
tulemuse saavutamise eest
vastutab I6ppkasutaja / haigla /
tervishoiuteenuse osutaja. Selleks
on tavaliselt vajalik valideerimine ja
protsessi korraparane jarelevalve.

Ettendhtud kasutajad

Horizon-i instrumendid on

ette nahtud kasutamiseks
tervishoiuasutustes asjatundlike
tervishoiutootajate poolt, kes on
kasutatavate instrumentide ja
meetoditega tuttavad ning kellel on
kogemused nende kasutamisel.

Steriliseerimise piirangud
Horizon-i instrumendid
sobivad resteriliseerimiseks



iima resteriliseerimistsuiklite

arvu piiranguteta. Juhiste

gimisel avaldab korduv
t66tlemine korduskasutatavatele
instrumentidele minimaalset moju.
Allpool esitatud hooldusjuhiste
jargimisel maaratletakse
instrumentide kasutuselt
kérvaldamise aeg kulumise ja
kriimustuste/kahjustuste tekkimise
ning funktsionaalsuse kadumise
alusel. On oluline, et enne
patsiendil kasutamist kontrolliksid
kasutajad seadmeid nende
kasutuskdlblikkuses veendumiseks
vastavalt allpool toodud juhistele.

Esmane t66tlus kasutuskohas
Arge laske verel ja/voi kehavedelikel
instrumentidele kuivada;
eemaldamiseks kasutage
ihekordselt kasutatavat riidest/
paberist lappi.

Instrumente on soovitatav kohe
pérast patsiendil kasutamist
toodelda valideeritud pesur-
desinfitseerijas.

Kandke saastunud instrumentide
tostlemisel kaitsekindaid.

Saasteohu tokestamine,
transport

Saasteohu véltimiseks tuleb
kasutatud instrumendid

viia resteriliseerimiseks
dekontaminatsioonialale suletud
voi kaetud mahutites. Kui on vaja
transportida tervishoiuasutusest
véljapoole, tuleb kasutada UN3291
nduetele vastavaid mahuteid.

Valige neutraalse pH-ga

detergent (vaimistage koik
puhastuslahused detergendi tootja
soovitatud kontsentratsiooni ja
temperatuuriga). Puhastuslahuste
valmistamiseks tuleb kasutada
vahemalt joogivee kvaliteediga vett.
Eemaldage suurem mustus leige
(alla 45 °C) voolava veega, vajaduse
korral kasutage pehmet harja.

Kui seadmetelt on mustust
keeruline voi raske eemaldada, voib
neid té6delda ultrahelipuhastis.
Veetemperatuur ei tohi liletada 45
°C ja neutraalse pH-ga detergenti
tuleb kasutada tootja soovitatud
kontsentratsioonis; sh vajalikes
loputuststiklites. Soovitatav on
kasutada kuni 50 kHZ sagedust.
Loputage igat instrumenti hoolikalt,
arge kasutage fiisioloogilist lahust
ega klooritud lahuseid. Pé6rake
suurt tahelepanu ligenditele,
Uhendustele, avadele, aukudele ja
stivenditele.

Automaatne puhastamine ja
desinfitseerimine

Seade: valideeritud pesur-
desinfitseerija, mis vastab
standardi EN ISO 15883 osade 1
ja 2 nduetele, neutraalse pH-ga
detergent.

* Asetage instumendid sobivasse
korvi avatuna pikali, Uksteisest
piisavas kauguses, et kdik pinnad
puutuksid kokku detergendi ja
loputusveega ning saaksid piisavalt
noérguda.

* Korv tuleb asetada pesur-
desinfitseerijasse selliselt, et ei
tekiks mehaanilisi kahjustusi,

nt instrumentidega kokkupuute
valtimiseks peavad pesur-

desinfitseerija pihustuslabad saama
vabalt likuda.

 Valige allpool esitatud
parameetrite jérgi sobiv
puhastustsiikkel.

o Valkude optimaalseks
eemaldamiseks on soovitatav, et
esmane puhastustsiikkel oleks
temperatuuril alla 45 °C.

o Pesemise pohitsiikkel tootja
soovitatud kontsentratsioonis ja
temperatuuril neutraalse pH-ga
detergendiga, sellele jargneb
loputuststikkel.

o Viimane loputustsiikkel

peaks olema piisav termiliseks
desinfitseerimiseks, et AO = 600,
nt 90 °C 1 minut v&i 80 °C 10
minutit. Viimase loputusveena
tuleb kasutada puhastatud vett
Vvoi toimida vastavalt riiklikele
eeskirjadele.

o Kuivatuststikkel, mis on piisav
kdigi nahtavate veejalgede
eemaldamiseks, < 100 °C.

* Enne pesur-desinfitseerijast
véljavotmist peavad instrumendid
olema téiesti kuivad.
 Instrumentide valjavétmisel
pesur-desinfitseerijast kontrollige
seadmeid vaatluse teel hoolikalt
te ja korrosiooni
kide ilmnemisel

korrake tsiiklit.

Hooldus ja kontroll

Enne instrumentide
ettevalmistamist resteriliseerimiseks
tuleb instrumendid Ule kontrollida.
Hea valgustuse all tuleb kéik
instrumentide osad visuaalselt

Ule vaadata ja kontrollida nahtava
mustuse, kahjustuste, korrosiooni ja
kulumise suhtes. Erilist tahelepanu
tuleb poorata jargmisele.

* Siivenditega osad, nagu ligendid,
Uihendused, avad, augud ja sooned,
kuhu véib mustust koguneda.

* Lbikepinnad, mis véivad
kahjustuda véi niirineda.

Kéik aegunud garantiiajaga

ning kahjustunud ja kulunud
instrumendid tuleb &ra visata.

Enne kotti panemist voi
sissemahkimist peavad
instrumendid olema téiesti kuivad,
et valtida pindade varvimuutusi

ja korrosioonikahjustusi ning
steriliseerimisprotsessi haireid.
Sageli kasutatavaid
IGikeinstrumente tuleb teritada

iga kuue (6) kuni tiheksa (9) kuu
jérel. Juhul kui ligendiihendused

ei ligu sujuvalt, madrige neid

enne steriliseerimist meditsiinilise
maardega. Maare peab olema
biosobiv ja ette ndhtud auruga
steriliseerimiseks.

Pakendamine

Kok instrumendid tuleb pakendada
kooskdlas kohaliku protokolliga,
jérgides asjakohaseid ndudeid voi
dekontaminatsioonijuhendis toodud
protseduuri. Pakend peab tagama
instrumentide steriilsuse kuni
pakendi avamiseni instrumentide
kasutamiseks steriilsetes
tingimustes ja véimaldama sisu
eemaldamist iima saastumiseta.
Pange instrumendid enne
autoklaavi Uldinstrumentide
perforeeritud kandikule

asetamist sobivasse, auruga
steriliseerimiseks valideeritud
(temperatuuritaluvus kuni 141 °C /



286 °F) pakendisse, s.t standardile
AISI AAMI, ISO 11607 vastavatesse
meditsiinilistesse Gihekordselt
kasutatavatesse mahistesse voi
kottidesse.

Kui steriliseerite autoklaavis
korraga mitut instrumenti, arge
Uletage sterilisaatori maksimaalset
koormust. Kasutage ainult
valideeritud laadimisviise.

Steriliseerimine

Kasutage ainult allpool esitatud
steriliseerimisprotseduuri. Muid
steriliseerimisprotseduure ei ole
steriilsuse saavutamise véimekuse
Voi instrumentide kahjustumise
ennetamise osas valideeritud ning
nende kasutamine on ainuiksi
kasutaja vastutusel.

* Kasutage nduetekohaselt
heaks kiidetud autoklaavi (nt CE-
mérgisega meditsiiniliste seadmete
steriliseerimiseks).

* Autoklaav peab olema
valideeritud vastavalt standardile
1SO 17665-1, suunistele

CFPP 01-01, Unendkuningriigi
tervishoiuministeeriumi
maérgukirjade ,Health Technical
Memoranda* nduetele vi muudele
samavéérsetele riiklikele/kohalikele
eeskirjadele ja juhistele.

* Arge kasutage
kiirsteriliseerimisprotseduuri.
 Instrumendid tuleb enne
uldinstrumentide perforeeritud
kandikule panemist asetada
sobivasse valideeritud pakendisse
(vt pakendamise osa eespool).
 Liigenditega instrumente tuleb
steriliseerida avatud liigenditega.

* Kasutage tiht jargmistest
steriliseerimisaegadest vastaval
steriliseerimistemperatuuril.
Fraktsioneerimisega
vaakumautoklaav:

temperatuur 121 °C,
kokkupuuteaeg: 15 minutit, 132
°C, kokkupuuteaeg: 4 minutit VOI
temperatuur: 134 °C, minimaalne
kokkupuuteaeg: 3 minutit.
Jahtumisaeg/kuivamisaeg: 20
minutit.

Markus. Jalgige hoolikalt, et ei
Uletataks pakendi tootja maératud
maksimaalseid temperatuure.
Markus. Loppvastutus
steriliseerimistehnikate ja varustuse
valideerimise eest on otseselt
tervishoiuasutusel. Optimaalse
t60 tagamiseks tuleb koik

tstiklid ja meetodid valideerida
erinevate steriliseerimiskambrite,
mahkimismeetodite ja/voi
laadimiskonfiguratsioonide jaoks.

Hoiustamine

Séilivusaeg oleneb

kasutatud steriilsusbarjaarist,
séilitus-, keskkonna- ja
kasitsemistingimustest.
Steriliseeritud meditsiiniseadmete
maksimaalse séilivusaja peab
maérama tervishoiuasutus.
Pérast steriliseerimist sailitage
instrumente kuivas ja tolmuvabas
kohas.

Steriilsus pusib ainult siis, kui
seadmed on suletud v&i méhitud
kahjustamata pakendisse.

Lisateave

Oige kasutamise ning traadi
maksimaalsete ja minimaalsete
suuruste kohta leiate teavet

veebisaidilt https://horizon-
orthodontics.com/, vimasest
Horizon-i kataloogist voi
instrumendi korpusele tehtud
mérgetest.

Garantii

 Instrumentidele antakse garantii,
et eeldatava to6ea jooksul ei esine
neil materjali- ja tootmisdefekte.
(Tootmisdefekt hdlmab sisestatud
instrumentide materjali purunemist,
nt keevitus- voi jootekoha
katkemist). Garantii ei h6lma
I6ikeinstrumentide regulaarset
teritamist voi instrumentide
tavahooldust/remonti.

* Eeldatav to6iga on instrumendi
eeldatav kasutamise aeg

selle tavapérasel kasutamisel.
Pakume seitsmeaastast (7)
garantiid I5ikeinstrumentidele

ja kimneaastast (10) garantiid
tugiinstrumentidele.

* Ormco teritab alates ostmisest
kaheteistkiimne (12) kuu jooksul
tasuta I6ikeinstrumendid, millega ei
saa I6igata ettendhtud paksusega
traati. Ebadige kasutus, kuritarvitus
Vi suutmatus késitseda voi
hooldada instrumente Gigesti
tlihistab garantiinduded.

¢ Ormco ainuvastutus on
instrument véidetavate defektide
korral (omal dranagemisel)
parandada, asendada voi hiivitada
selle maksumus. Soovitatud
puhastus-, steriliseerimis- ja
madrimisprotsesside jargimine aitab
tagada instrumentide optimaalse
toimivuse.

 Garantii ei kehti tavahoolduse,
-teritamise voi -taastamise kohta.

¢ Garantiinduded v&i teenindamise
soov tuleks edastata otse
instrumentide parandusosakonda.
* Kinnitame, et Ormco tarnitud
toormaterjalid ja instrumendid
vastavad koigile asjakohastele
riiklikele ja rahvusvahelistele
nouetele.

Vastutuse piiramine

Ormco ei vastuta tootega seotud
otsese, kaudse, erilise, juhusliku
vBi pohjusliku kahjumi ega kahju
eest, olenemata véidetavast
pdhjendusest, sealhulgas garantii,
leping, hooletus voi range vastutus,
vélja arvatud juhul, kui see on
seadusega ette ndhtud. See piirang
ei kehti kolmanda poole isikukahju
nduetele.

Instrumentide tagastamine
Kasutatuna meile tagastatud
instrumentidel peab olema
dekontaminatsiooni sertifikaat,

mis tdendab, et iga instrument

on pohjalikult puhastatud ja
desinfitseeritud. Puhastamise ja
desinfitseerimise kohta toestuse
puudumine toob kaasa viivituse teie
esitatud péringu menetlemisel.

Viited

BS EN ISO 17664 Processing of
health care products - Information
to be provided by the medical
device manufacturer for the
processing of medical devices
HTM 01-01 Management &
decontamination of surgical
instruments (medical devices) used
in acute care

BSEN SO 15883: osad 1ja 2.



Pesur-desinfitseerijad.
Onnetusjuhtumidigast seadmega
seotud raskest dnnetusjuhtumist
tuleb teatada tootjale ja selle
likmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/vi patsient asub.

Tootja

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

Horizon-i instrumendid vastavad
ses (EL) 2017/745 ja
maéaruse (EL) 2017/745 | lisas
esitatud dldistele ohutus- ja
toimivusnduetele.

DB Orthodontics on valideerinud
eespool esitatud juhised Horizon-i
instrumentide kasutamiseks ja
resteriliseerimiseks. Kasutaja
vastutusel on, et to6tlemiskoha
seadmete, materjalide ja personali
abil toimuv tédtlemine annab
soovitud tulemuse. Selleks on
vajalik nii protsesside kinnitamine ja/
Vi valideerimine ning korraparane
jarelevalve kui ka kasutatavate
seadmete nGuetekohane hooldus ja
valideerimine.

FRENCH

Instructions générales pour
Ientretien, la manipulation et le
retraitement des instruments
Horizon non stériles

Méthode : Stérilisation a la chaleur
humide (ISO 17665)

Dispositifs : Les références
catalogue et la description des
dispositifs pour les instruments
Horizon sont disponibles sur le site
https://horizon-orthodontics.com/.
Les présentes instructions de
retraitement satisfont aux exigences
énoncées dans la norme BS EN
ISO 17664 et s’appliquent aux
instruments & main réutilisables
Horizon fournis par Ormco et
prévus pour un retraitement dans
un cadre de soins de santé.

Ces instructions de retraitement
ont été validées comme étant
adaptées a la préparation

des instruments réutilisables
Horizon & des fins d'utilisation. Il
incombe a I'utilisateur/a I'hépital/
au professionnel de santé de
s’assurer que le retraitement est
effectué a I'aide de I'équipement
et des matériaux appropriés

et que le personnel a regu une
formation adéquate afin d’obtenir
le résultat souhaité ; ceci nécessite
normalement la validation et le
contrdle périodique de I'équipement
et des procédés. Tout écart par
rapport & ces instructions doit

étre évalué en termes d'efficacité
afin d’éviter toute conséquence
préjudiciable potentielle.

Avertissements

 Utiliser un laveur-désinfecteur
conforme aux exigences de la
norme ISO 15883 parties 1 et 2.

o Utiliser les détergents et autres
produits chimiques de traitement
conformément aux instructions du
fabricant, y compris en effectuant
(au besoin) un test de détection de
souillures résiduelles.

* Les agents salins et de
nettoyage/désinfection contenant
de 'aldéhyde, du chlorure, du
chlore actif, du brome, du bromure,
de I'iode ou de Iiodure sont
corrosifs et ne doivent pas étre
utilisés.

* Ne pas utiliser de brosses
métalliques ou de tampons a
récurer lors d’'un nettoyage manuel.
Utiliser uniquement des brosses

a poils doux lors d’un nettoyage
manuel.

* Eviter 'utilisation d’eau calcaire.
Utiliser de I'eau purifiée pour le
ringage final afin de prévenir les
dépbts minéraux.

 Certains matériaux sensibles
peuvent étre endommagés par
des solutions fortement alcalines
(pH > 10).

 Siles dispositifs sont utilisés
conjointement avec d’autres
dispositifs, tels que des piéces a
main électriques, s'assurer que

les dispositifs complémentaires
sont retraités conformément aux
instructions du fabricant. Les
présentes instructions s’appliquent
uniquement aux dispositifs Ormco
ci-dessus.

* Porter un équipement de
protection individuelle approprié, tel
que gants, vétements protecteurs
et protections faciales (par ex.
visiére) selon les besoins lors de

la manipulation ou du nettoyage
manuel et de la désinfection

de dispositifs utilisés. Lors du
traitement de dispositifs médicaux,
toujours suivre les procédures
locales en matiére de santé et
sécurité.

e llincombe a I'utilisateur final/ a
I'hépital/au professionnel de santé
de s’assurer que le retraitement
aobtenu le résultat souhaité.

Ceci nécessite normalement la
validation et le controle périodique
du procédé.

Utilisateurs prévus

Les instruments Horizon isont
destinés a étre utilisés dans un
environnement de soins de santé
par des professionnels de santé
dtment formés, expérimentés et
connaissant bien les instruments et
les techniques utilisées.

Limitations concernant le
traitement

Les instruments Horizon se prétent
au retraitement sans limitation du
nombre de cycles de retraitement.
Un retraitement répété, selon

les présentes instructions, a un
effet minimal sur ces dispositifs
réutilisables. Lorsque les
instructions d’entretien ci-dessous
sont suivies, la fin de vie des
instruments dépend de 'usure/
des dommages et de la perte de
fonctionnalité. Il est important

que les utilisateurs inspectent les
dispositifs conformément aux
instructions ci-dessous avant
chaque utilisation sur un patient afin
de s’assurer qu'ils conviennent a
I'usage prévu.

Traitement initial au point
d'utilisation

Ne pas laisser sécher du sang et/
ou des fluides corporels sur les
instruments ; les éliminer a I'aide



d’un chiffon jetable/essuie-tout.

Il est recommandé d’effectuer le
traitement des instruments dans

un laveur-désinfecteur validé
immédiatement apres leur utilisation
sur un patient.

Porter des gants de protection lors
de la manipulation d’instruments
contamings.

Dispositifs de confinement et
transport

Les instruments utilisés doivent
étre transportés a la zone de
décontamination a des fins de
retraitement dans des conteneurs
fermés ou couverts pour éviter les
risques de contamination inutiles.
Des conteneurs conformes aux
exigences de la norme UN3291
doivent étre utilisés si un transport
& 'extérieur de I'établissement de
soins de santé est nécessaire.

recommandées par la fabricant,
suivi d’un cycle de ringage.

o Le cycle de ringage final doit
étre suffisant pour une désinfection
thermique conforme AO = 600, par
ex. 90 °C pendant 1 minute ou 80
°C pendant 10 minutes. Le cycle de
ringage final doit étre effectué avec
de 'eau purifiée, ou conformément
aux exigences des réglementations
nationales.

o Un cycle de séchage suffisant
pour éliminer toutes les traces
d’eau visibles, < 100 °C.

e Les instruments doivent étre
complétement secs avant leur
retrait du laveur-désinfecteur.

e Lors du retrait des instruments
du laveur-désinfecteur, inspecter
soigneusement les dispositifs pour
controler visuellement la propreté
et I'absence de dommages ou de
corrosion. Répéter le cycle en cas
de salissures persistantes.

F avant le

Choisir un détergent a pH neutre
(préparer toutes les solutions de
nettoyage a la concentration et

a la température recommandées
par le fabricant de détergent). Au
minimum, utiliser de I'eau potable
pour préparer les solutions de
nettoyage. Eliminer les salissures
importantes a 'aide d’un jet continu
d’eau tiede (inférieure a 45 °C), et
d’une brosse souple si nécessaire.
Les dispositifs se prétent a une
utilisation dans un nettoyeur a
ultrasons dans le cas de dispositifs
présentant des salissures
importantes ou tenaces. La
température de I'eau ne doit pas
dépasser 45 °C et un détergent

a pH neutre peut étre utilisé a la
concentration recommandée par
le fabricant, y compris lors de
toute étape de ringage requise.
Une fréquence maximale de 50
kHz est recommandée. Rincer
soigneusement chaque instrument
; ne pas utiliser de solutions salines
ou chlorées. Préter particulierement
attention aux charniéres, raccords,
orifices et rainures.

Nettoyage et désinfection
automatiques

Equipement : Laveur-désinfecteur
validé, conforme aux exigences de
la norme EN ISO 15883 parties 1 et
2, avec un détergent a pH neutre.

* Placer les instruments a plat, en
position ouverte, dans un panier
adéquat, en laissant assez de place
entre eux pour faciliter le contact du
détergent et de I'eau de ringage sur
toutes les surfaces, et permettre un
égouttage suffisant.

* Placer le panier dans le laveur-
désinfecteur de maniere a éviter
des dommages mécaniques, par
ex. les bras de lavage doivent
pouvoir tourner librement, sans
risque de contact avec les
instruments.

* Sélectionner un cycle de
nettoyage approprié en fonction
des paramétres suivants :

o Un cycle de nettoyage initial a
moins de 45 °C est recommandé
pour une élimination optimale des
protéines.

o Un cycle de nettoyage principal
utilisant un détergent a pH neutre, a
la concentration et a la température

eti
Inspecter tous les instruments avant
leur préparation au retraitement.
Inspecter visuellement toutes les
parties des instruments, sous un
bon éclairage, afin de rechercher
tout signe visible de salissures,
dommages, corrosion et usure.
Préter une attention particuliére aux
points suivants :
* Parties en retrait telles que les
charnieres, raccords, fentes, orifices
et rainures, dans lesquelles les
salissures pourraient s’accumuler.
o Surfaces de coupe susceptibles
d’étre endommagées ou
émoussées.
Ecarter tout instrument endommagé
ou usé et hors garantie.
Les instruments doivent étre
complétement secs avant leur
mise en sachets ou leur emballage
afin d’éviter la décoloration/
corrosion de surface et le risque
de compromission du procédé de
stérilisation.
Les instruments coupants utilisés
fréquemment doivent étre remis
en état tous les six (6) a neuf (9)
mois. Si des raccords articulés
ne présentent pas un mouvement
uniforme, les lubrifier avant la
stérilisation avec un lubrifiant &
usage médical. Le lubrifiant doit
étre biocompatible et adapté a la
stérilisation a la vapeur.
Emballage
Tous les instruments doivent
étre emballés en suivant un
protocole local conforme aux
normes ou aux procédés manuels
de décontamination pertinents.
L’emballage doit assurer la sté:
des instruments jusqu’a son
ouverture a des fins d'utilisation
dans le champ stérile et permettre
le retrait du contenu sans
contamination.
Placer les instruments dans un
emballage adéquat et validé
pour une stérilisation a la vapeur
(résistant jusqu’a 141 °C/286 ° F),
par ex. emballages ou sachets a
usage unique, de qualité médicale,
conformes AISI AAMI, ISO 11607,
avant de les charger sur un
plateau perforé d’autoclave pour
instruments généraux.
Ne pas dépasser la charge
maximale du stérilisateur lors
de la stérilisation de plusieurs




instruments dans 'autoclave.
Utiliser uniquement des
configurations de charge validées.

Stérilisation

Utiliser uniquement la procédure
de stérilisation ci-dessous. D’autres
procédures de stérilisation n’ont
pas été validées comme étant
adaptées a la stérilisation ou a la
prévention de I'endommagement
des instruments, et relevent
uniguement de la responsabilité de
I'utilisateur.

 Utiliser un autoclave diment
approuvé (par ex. avec marquage
CE pour la stérilisation des
dispositifs médicaux).

* L'autoclave doit étre validé
conformément & la norme ISO
17665-1, CFPP 01-01, aux
Memoranda Santé et Technique ou
autres réglementations et directives
nationales/locales équivalentes.

* Ne pas utiliser la procédure de
stérilisation ultra-rapide.

 Les instruments doivent étre
placés dans un emballage adéquat
et validé (voir le paragraphe relatif a
I'emballage ci-dessus) avant d’étre
chargés sur un plateau perforé pour
instruments généraux.

 Les instruments articulés doivent
étre stérilisés en position ouverte.

* Utiliser 'un des temps
d’exposition suivants a la
température de stérilisation :
Autoclave avec vide fractionné :
Température : 121 °C, Temps
d’exposition : 15 minutes, 132 °C,
Temps d’exposition : 4 minutes,
OU Température : 134 °C, Temps
d’exposition minimum : 3 minutes.
Temps de refroidissement/temps
de séchage : 20 minutes.
Remarque : Veiller a ne pas
dépasser les températures
maximales spécifiées par le
fabricant de 'emballage.
Remarque : La responsabilité
finale pour la validation des
techniques et de I'équipement de
stérilisation incombe directement &
I'établissement de soins de santé.
Afin de garantir un traitement
optimal, tous les cycles et toutes
les méthodes doivent étre validés
pour différentes chambres de
stérilisation, méthodes d’emballage
et/ou diverses configurations de
charge.

Stockage

La durée de conservation dépend
de la barriere stérile utilisée, du
stockage, ainsi que des conditions
ambiantes et de manipulation. Une
durée de conservation maximale
pour les dispositifs médicaux
stérilisés doit étre définie par
I"établissement de soins de santé.
Conserver les instruments stérilisés
dans un endroit sec et sans
poussiére.

La stérilité ne peut étre maintenue
que si les dispositifs restent
scellés ou enveloppés dans leurs
emballages intacts.

Informations complémentaires
Pour des informations sur
I'utilisation correcte et les tailles
maximales et minimales des fils,
se reporter au catalogue Horizon
actuel, disponible sur https://
horizon-orthodontics.com/, ou a

I'indication de taille de fil gravée sur
le corps de I'instrument.

Garantie

* Les instruments sont garantis
contre tout défaut matériel ou

vice de fabrication sur toute leur
durée de vie prévue. (Le vice de
fabrication inclut les ruptures
matérielles telles que les défauts de
soudure/brasure sur les instruments
insérés.) La garantie n’inclut pas
I'aff(itage régulier des instruments
coupants ou la maintenance/remise
en état périodique des instruments.
* Ladurée de vie est la durée de
vie prévue de l'instrument dans des
conditions d’utilisation normales.
Nous offrons une garantie de

sept (7) ans pour les instruments
coupants et de dix (10) ans pour les
instruments utilitaires.

* Ormco affitera gratuitement tout
instrument coupant qui ne parvient
pas a couper la taille de fil prévue
dans les douze (12) mois suivant
I'achat. Un mauvais usage, un
usage abusif ou une absence de
maintenance ou d’entretien corrects
des instruments annuleront les
réclamations sous garantie.

* L’unique responsabilité de
Ormco sera (a sa seule discrétion)
de réparer, remplacer ou créditer
Finstrument, en cas de défaut
faisant I'objet d’une réclamation.
Le respect des pratiques
recommandées en matiére

de nettoyage, stérilisation et
lubrification contribuera a assurer
la performance optimale des
instruments.

* La garantie ne couvre pas la
maintenance, I'aff(itage ou la remise
en état périodiques.

* Les réclamations sous garantie
ou les demandes d’entretien
doivent étre envoyées directement
a: Instrument Repair Department
(Service de réparation des
instruments).

* Nous confirmons que les
matiéres premieres et les
instruments fournis par Ormco

sont conformes a toutes les
normes nationales/internationales
pertinentes.

Limitation de responsabilité

Sauf interdiction légale, Ormco

ne saurait étre tenue responsable
de toute perte ou tout dommage
découlant du présent produit, qu’ils
soient directs, indirects, spéciaux,
fortuits ou consécutifs, quel que
soit I'argument juridique avancé,

y compris la garantie, le contrat

la négligence ou la responsabilité
objective. Cette limitation ne
s’applique pas aux réclamations de
tiers pour préjudice corporel.

Retours d’instruments a notre
société

Les produits qui nous sont
retournés aprés avoir été utilisés
doivent étre accompagnés d’un
certificat de décontamination
attestant que chaque instrument
a été soigneusement nettoyé et
désinfecté. L’absence de fourniture
d’attestation de nettoyage et

de désinfection entrainera un
retard dans le traitement de votre
demande.



Références

BS EN ISO 17664 Processing of
health care products - Information
to be provided by the medical
device manufacturer for the
processing of medical devices
[Traitement des produits de soins
de santé - Informations relatives
au traitement des dispositifs
médicaux a fournir par le fabricant
du dispositif]

HTM 01-01 Management &
decontamination of surgical
instruments (medical devices)
used in acute care [Gestion et
décontamination des instruments
chirurgicaux (dispositifs médicaux)
utilisés en soins intensifs]

BS ENISO 15883 : Parties 1 et2:
Laveurs-désinfecteurs.

Incidents graves

Tout incident grave lié au dispositif
doit étre signalé au fabricant et

a Pautorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient est/sont établi(s).

Fabricant

DB Orthodontics Ltd

Ryefield Way, Silsden, West
Yorkshire, BD20 OEF, Angleterre

Les instruments Horizon sont
conformes au Réglement (UE)
2017/745 et aux exigences
générales en matiere de sécurité
et de performances énoncées
al’Annexe | du Réglement (UE)
2017/745.

Les instructions fouries ci-
dessus ont été validées par DB
Orthodontics pour les instruments
Horizon aux fins de leur utilisation
et retraitement. Il incombe au
responsable du traitement de
s’assurer que le traitement, tel
qu'il est effectivement accompli

a l'aide d’équipements, de
matériaux et de personnel dans

le centre de traitement, obtient le
résultat souhaité. Ceci nécessite
la vérification et/ou la validation

et le contréle périodique des
procédés ainsi qu’une maintenance
et une validation appropriées de
I'équipement utilisé.

GERMAN

Allgemeine Anweisungen fiir Pflege,
Handhabung und Aufbereitung
nicht steriler Horizon Instrumente

Methode: Sterilisierung unter
Anwendung feuchter Hitze (1ISO
17665)

Produkte: Die Katalognummem
und eine Beschreibung der Horizon
Instrumente finden Sie auf https://
horizon-orthodontics.com/.

Diese Anweisungen fiir die
Aufbereitung entsprechen der
Norm BS EN ISO 17664 und
gelten fiir wiederverwendbare
Horizon Handinstrumente, die
von Ormco geliefert werden und
zur Aufbereitung in medizinischen
Einrichtungen vorgesehen sind.
Es wurde validiert, dass
wiederverwendbare Horizon
Instrumente anhand dieser
Anweisungen fir die Aufbereitung
vorbereitet werden kénnen. Der
Benutzer/das Krankenhaus/der

Gesundheitsdienstleister hat dafiir
zu sorgen, dass zur Aufbereitung
entsprechende Geréte und
Materialien verwendet werden und
dass die Mitarbeiter hinlanglich
geschult wurden, um das
gewlinschte Ergebnis zu erzielen;
dies erfordert normalerweise eine
regelméaBige Priifung von Geraten
und Verfahren. Jede Abweichung
von diesen Anweisungen sollte
auf ihre Wirksamkeit geprift
werden, um etwaige negative
Konsequenzen zu vermeiden.

Warnhinweise

* Verwenden Sie ein Reinigungs-
und Desinfektionsgerat, das die
Norm ISO 15883, Teile 1 und

2, erfillt.

* Verwenden Sie

Reinigungsmittel und andere
Verarbeitungschemikalien in
Ubereinstimmung mit den
Anweisungen des Herstellers,
einschlieBlich der Priifung auf
Riickstande (wo zutreffend).

* Kochsalz und Reinigungs-/
Desinfektionsmittel, die Aldehyd,
Chlorid, aktives Chlor, Brom,
Bromid, Jod oder Jodid enthalten,
wirken zersetzend und dtirfen nicht
verwendet werden.

* Bei der manuellen Reinigung
diirfen keine Metallbtirsten oder
Sptilschwamme verwendet werden.
Verwenden Sie bei der manuellen
Reinigung nur Biirsten mit weichen
Borsten.

* Bitte verwenden Sie kein hartes
Wasser. Beim letzten Absptilen bitte
gereinigtes Wasser verwenden, um
Mineralablagerungen zu verhindern.
* Empfindliche Materialien kénnen
durch basische Lésungen mit
einem hoherem pH-Wert (pH > 10)
besché&digt werden.

* Sollten die Instrumente
zusammen mit anderen Geréten
wie beispielsweise elektrischen
Handgeraten verwendet werden,
mussen diese Begleitgerate
gemaB den Anweisungen des
Herstellers aufbereitet werden. Die
vorliegenden Anweisungen gelten
nur fiir die oben genannten Ormco-
Instrumente.

* Tragen Sie ggf. geeignete
Schutzkleidung wie Handschuhe,
Schutzanzug und Gesichtsschutz
(z. B. Visier), wenn Sie benutzte
Instrumente anfassen oder

eine manuelle Reinigung und
Desinfektion vornehmen. Bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten
miissen stets die értlichen
Arbeitsschutzvorschriften befolgt
werden.

 Der Endbenutzer/

das Krankenhaus/der
Gesundheitsdienstleister muss
sich vergewissern, ob mit der
Aufbereitung das gewiinschte
Ergebnis erzielt wurde. Dies
erfordert normalerweise eine
Validierung und Routineiiberpriifung
des Verfahrens.

Vorgesehene Benutzer

Horizon Instrumente sind zur
Verwendung in medizinischen
Einrichtungen durch erfahrene
Mitarbeiter vorgesehen, die mit den
verwendeten Instrumenten und
Techniken vertraut sind.



Aufbereitungseinschrankungen
Horizon Instrumente sind ohne
Einschrénkung der Anzahl

der Aufbereitungszyklen zur
Aufbereitung geeignet. Auch
wiederholte Aufbereitungen gemaB
diesen Anweisungen haben nur
minimale Auswirkungen auf diese
wiederverwendbaren Instrumente.
Wenn die nachfolgenden
Wartungsanweisungen befolgt
werden, kénnen die Instrumente
verwendet werden, bis sie
abgenutzt/beschadigt sind oder
nicht mehr richtig funktionieren.
Es ist wichtig, dass die Benutzer
die Instrumente wie nachfolgend
beschrieben vor jeder Anwendung
am Patienten priifen, um sich zu
vergewissern, dass sie fir ihren
Zweck geeignet sind.

Erste Behandlung bei der
Anwendung

Lassen Sie Blut und/oder
Korperfliissigkeiten nicht auf den
Instrumenten antrocknen, sondern
entfernen Sie diese unverziglich mit
einem Einwegtuch/Papierhandtuch.
Es wird empfohlen, dass die
Instrumente direkt nach der
Anwendung am Patienten in einem
zugelassenen Reinigungs- und
Desinfektionsgerét aufbereitet
werden.

Tragen Sie bei der Handhabung
verunreinigter Instrumente
Schutzhandschuhe.

Sicherheitsbehélter und
Transport

Die verwendeten Instrumente
miissen in geschlossenen

oder abgedeckten Behaltern in
den Dekontaminationsbereich
gebracht werden, um ein
unndtiges Kontaminierungsrisiko
zu vermeiden. Wenn ein Transport
auBerhalb der medizinischen
Einrichtung notwendig ist, missen
Behélter verwendet werden, die der
Norm UN 3291 entsprechen.

Vorbereitung vor der Reinigung
Waéhlen Sie ein pH-neutrales
Reinigungsmittel (bereiten Sie
alle Reinigungslésungen mit den
vom Reinigungsmittelhersteller
empfohlenen Konzentrationen
und Temperaturen zu). Zur
Zubereitung der Reinigungslosung
sollte mindestens Trinkwasser
verwendet werden.Entfernen

Sie grobe Verschmutzungen mit
einem gleichmaBigen lauwarmen
Wasserstrahl (unter 45 °C) und bei
Bedarf einer weichen Birste.

Bei stark verschmutzten oder
schwierig zu reinigenden
Instrumenten kann ein
Ultraschallreiniger genutzt
werden. Die Wassertemperatur
sollte nicht mehr als 45 °C
betragen und es kann ein pH-
neutrales Reinigungsmittel in

der vom Hersteller empfohlenen
Konzentration verwendet
werden,einschlieBlich der
erforderlichen Splilvorgénge.
Empfohlen wird eine maximale
Frequenz von 50 kHz.

Sptilen Sie jedes Instrument
griindlich ab und verwenden Sie
keine kochsalz- oder chlorhaltigen
Losungen. Achten Sie besonders
auf Scharniere, Gelenke, Spalten,

Offnungen und Kerben.

Automatische Reinigung und
Desinfektion

Ausstattung: Verwenden

Sie ein Reinigungs- und
Desinfektionsgerat, das die

Norm ISO 15883, Teile 1 und

2, erflillt, und ein pH-neutrales
Reinigungsmittel.

* Legen Sie die Instrumente

flach und in gedffneter Position

in einen geeigneten Waschkorb
mit ausreichend Platz, sodass

die gesamte Oberflache aller
Instrumente problemlos vom
Reinigungsmittel bedeckt wird

und mit Wasser gesplilt werden
kann und die Geréte anschlieBend
ausreichend abtropfen kénnen.

* Der Korb muss so in das
Reinigungs- und Desinfektionsgerat
gestellt werden, dass mechanische
Beschédigungen vermieden
werden, z. B. durfen die
Spritzdisen des Reinigungs- und
Desinfektionsgeréts nicht blockiert
werden und die Instrumente nicht
beriihren.

* Wahlen Sie den gewlinschten
Reinigungszyklus anhand der
folgenden Parameter aus:

o Ein erster Reinigungszyklus bei
unter 45 °C wird zur optimalen
Proteinentfernung empfohlen.

o Ein Hauptwaschgang mit einem
pH-neutralen Reinigungsmittel in
der vom Hersteller empfohlenen
Konzentration und der empfohlenen
Temperatur, gefolgt von einem
Sptilgang. o Der letzte Sptilgang
sollte zur thermischen Desinfektion
auf AO = 600 geeignet sein, z. B. 1
Minute bei 90 °C oder 10 Minuten
bei 80 °C. Der letzte Spiilgang
sollte mit gereinigtem Wasser oder
entsprechend den Anforderungen
der nationalen Vorschriften erfolgen.
o Ein Trockenzyklus, mit dem

alle sichtbaren Wasserriickstande
entfernt werden, < 100 °C.

* Die Instrumente miissen vor der
Entnahme aus dem Reinigungs-
und Desinfektionsgerét vollstandig
getrocknet sein.

* Wenn die Instrumente aus dem
Reinigungs- und Desinfektionsgerat
entnommen werden, fiihren

Sie eine sorgféltige Sichtprobe

auf Sauberkeit und etwaige
Beschadigungen oder Korrosion
durch. Wiederholen Sie den Zyklus,
wenn noch Verschmutzungen
bestehen.

Wartung und Inspektion

Vor der Aufbereitung miissen alle
Instrumente geprUift werden.

Dazu ist eine Sichtprobe

aller Teile der Instrumente

bei guten Lichtverhaltnissen
durchzufiihren, um etwaige
sichtbare Verschmutzungen,
Beschadigungen, Korrosion oder
Abnutzungen festzustellen.
Folgende Elemente bed(irfen
besonderer Aufmerksamkeit:

* Vertiefungen wie in Scharnieren,
Gelenken, Spalten, Offnungen und
Kerben, in denen sich Schmutz
ansammeln kann.

* Schneidefléchen, die beschadigt
oder stumpf werden kénnen.
Entsorgen Sie Instrumente, die
besché&digt oder abgenutzt sind
oder deren Garantiezeit abgelaufen



ist. Die Instrumente missen

vor dem Ein- oder Verpacken
vollsténdig getrocknet sein,

weil die Oberfléche sich sonst
verfarben oder beschadigt werden
oder das Sterilisationsverfahren
beeintréchtigt werden kénnte.
Haufig eingesetzte
Schneideinstrumente sollten alle
sechs (6) bis neun (9) Monate
aufbereitet werden. Wenn sich
bewegliche Gelenke nicht leicht
bewegen lassen, tragen Sie vor der
Sterilisierung ein fiir medizinische
Instrumente zugelassenes
Schmierdl auf. Das Schmieré!
muss biokompatibel und fiir die
Dampfsterilisation geeignet sein.

Verpackung

Alle Instrumente miissen
entsprechend des ortlich geltenden
Protokolls und im Einklang mit

den relevanten Normen oder

dem manuellen Verfahren zur
Dekontaminierung verpackt
werden. Mit der Verpackung muss
die Sterilitat der Instrumente bis
zum Offnen fiir die Benutzung in
einem sterilen Umfeld sichergestellt
werden und der Inhalt muss ohne
die Gefahr einer Kontaminierung
herausgenommen werden kénnen.
Geben Sie die Instrumente in eine
geeignete, validierte Verpackung,
die fir die Dampfsterilisation
zugelassen ist (temperaturbestandig
bis 141 °C), wie z. B. mit AISI

AAMI und ISO 11607 konforme
medizinische Einwegverpackungen
oder -beutel, bevor Sie sie auf
einen perforierten Universalrost fiir
Instrumente in den Autoklav legen.
Bei der Sterilisation mehrerer
Instrumente im Autoklav darf die
Beladungsgrenze des Sterilisators
nicht Uberschritten werden. Halten
Sie sich immer an die validierten
Beladungsvorgaben.

Sterilisation

Verwenden Sie nur das
nachfolgend angegebene
Sterilisationsverfahren. Andere
Sterilisationsverfahren wurden
nicht auf inre Fahigkeit, Sterilitat
2zu erzielen oder Beschadigungen
der Instrumente vorzubeugen,
validiert und ihre Anwendung liegt
in der alleinigen Verantwortung des
Anwenders.

* Verwenden Sie einen
entsprechend zugelassenen
Dampfsterilisationsapparat
(Autoklav) (z. B. mit CE-
Zertifizierung fiir die Sterilisation
von Medizinprodukten).

* Der Autoklav muss gemaB ISO
17665-1, CFPP 01-01, Health
Technical Memoranda oder
anderen nationalen/drtlichen
Vorschriften und Richtlinien
zertifiziert sein.

* Kein Blitzsterilisationsverfahren
verwenden.

 Die Instrumente miissen

in geeignete, zugelassene
Verpackungen gegeben

werden (siehe obiger Abschnitt
Verpackung), bevor sie auf einem
perforierten Universalrost fiir die
Instrumente in den Autoklav gelegt
werden.

 Bei Instrumenten mit Scharnieren
miissen die Scharniere wahrend der
Sterilisation gedffnet sein.

 Verwenden Sie eine der
folgenden Sterilisationszeiten

und die entsprechende
Sterilisationstemperatur:

Autoklav fiir fraktioniertes
Vakuumverfahren:

Temperatur: 121 °C,
Sterilisationszeit: 15 Minuten, 132
°C, Sterilisationszeit: 4 Minuten
ODER Temperatur: 134 °C,
Mindeststerilisationszeit: 3 Minuten.
Abkihl-/Trockenzeit: 20 Minuten.
Hinweis: Die vom
Verpackungshersteller angegeben
Héchsttemperaturen diirfen nicht
Uiberschritten werden.

Hinweis: Die medizinische
Einrichtung tragt die endgtiltige
Verantwortung fiir die Validierung
der Sterilisationstechniken und
der Geréte. Zur Gewahrleistung
eines optimalen Verfahrens
sollten alle Zyklen und

Methode fir verschiedene
Sterilisationskammern,
Verpackungsmethoden

und/oder unterschiedliche
Beladungskonfigurationen validiert
werden.

Lagerung

Die Haltbarkeitsdauer richtet

sich nach der angewandten

Dauer der Sterilitat, Lagerung,
Umwelteinfliissen und Umgang.
Die medizinische Einrichtung solite
die maximale Haltbarkeitsdauer fiir
sterilisierte medizinische Geréte
festlegen.

Lagern Sie die Instrumente nach
der Sterilisation an einem trockenen
und staubfreien Ort.

Die Sterilitat kann nur gewahrt
werden, wenn die Instrumente
versiegelt oder in ihrer
unbeschadigten Verpackung
eingepackt bleiben.

Weitere Informationen

Hinweise zur korrekten
Verwendung sowie Hochst- und
MindestdrahtgroBen entnehmen
Sie bitte https://horizon-
orthodontics.com/, dem aktuellen
Horizon Katalog oder der auf
dem Instrument eingravierten
DrahtgréBe.

Garantie

 Fir die Instrumente wird
garantiert, dass sie innerhalb der
erwarteten Lebensdauer des
jeweiligen Instruments frei von
Sach- und Herstellungsméngeln
sind (zu den Herstellungsmangeln
zdhlen Bruchstellen beispielsweise
durch SchweiB-/Létstellenfehler

an eingesetzten Instrumenten).

Die Garantie umfasst nicht

das regelméaBige Schérfen von
Schneideinstrumenten oder die
routineméaBige Instandhaltung/
Uberholung von Instrumenten.

* Die Lebenserwartung ist

die erwartete Lebensdauer

des Instruments bei normaler
Anwendung. Wir gewéahren eine
Garantie von sieben (7) Jahren fiir
Schneideinstrumente und zehn (10)
Jahren fiir Utility-Instrumente.

* Ormco schérft jedes
Schneideinstrument kostenlos, das
vor Ablauf von zwolf (12) Monaten
nach dem Kauf die vorgesehene
Drahtstérke nicht mehr durchtrennt.
Bei Zweckentfremdung,



Missbrauch bzw. mangelnder
Instandhaltung oder Pflege

der Instrumente wird jeder
Garantieanspruch hinfallig.

* Ormco haftet ausschlieBlich
dafir, ein Instrument bei
beanstandeten Mangeln (nach
eigenem Ermessen) zu reparieren,
2zu ersetzen oder den Kaufpreis
gutzuschreiben. Die Einhaltung der
empfohlenen Vorgehensweisen
fiir Reinigung, Sterilisation und
Schmierung tréagt zur optimalen
Leistung der Instrumente bei.

* RoutinemaBige Instandhaltung,
Scharfen und Aufbereitung sind von
der Garantie ausgeschlossen.

* Garantieanspriiche oder
Kundendienstanfragen richten

Sie bitte direkt an die Abteilung
Instrumentenreparatur.

* Wir bestétigen, dass alle von
Ormco gelieferten Rohmaterialien
und Instrumente alle einschlégigen
nationalen/internationalen Normen
erfillen.

Haftungsbeschréankung

Sofern nicht gesetzlich
ausgeschlossen haftet Ormco nicht
fiir Verluste oder Schaden, die auf
dieses Produkt zurlickzufiihren
sind, ob mittelbare oder
unmittelbare, Sonder-, Neben- oder
Folgeschéden, ungeachtet der
angewandten Rechtsgrundlage
und einschlieBlich aus Garantie,
Vertrag, Fahrlassigkeit oder
verschuldungsunabhangiger
Haftung. Diese Beschrankung gilt
nicht fiir Personenschéden Dritter.

Riicksendung der Instrumente
Produkte, die nach der Verwendung
an uns zuriickgeschickt

werden, missen mit einem
Dekontaminierungszertifikat
ausgestattet sein, das die
griindliche Reinigung und
Desinfizierung jedes Instruments
bescheinigt. Wird der Nachweis
Uber die Reinigung und
Desinfektion nicht erbracht, flihrt
dies zu Verzégerungen bei der
Bearbeitung Ihrer Anfrage.

Quellen

BS EN ISO 17664 Aufbereitung
von Medizinprodukten —
Informationen zur Aufbereitung von
Medizinprodukten miissen vom
Hersteller der Medizinprodukte
bereitgestellt werden

HTM 01-01 Management und
Dekontamination von chirurgischen
Instrumenten (Medizinprodukte), die
in der Akutversorgung eingesetzt
werden

BS EN ISO 15883: Teile

1 und 2: Reinigungs- und
Desinfektionsgeréte.
Schwerwiegende Zwischenfalle
Jeder schwerwiegende
Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt sollte dem
Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet
werden.

Hersteller

DB Orthodontics Ltd

Ryefield Way, Silsden, West
Yorkshire, BD20 OEF, England

Horizon Instrumente erfiillen

die Verordnung (EU) 2017/745

und entsprechen den

allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen in Anhang
| der Verordnung (EU) 2017/745.

Die oben aufgefiihrten
Anweisungen wurden von DB
Orthodontics fiir die Horizon
Instrumente und ihre Anwendung
und Aufbereitung validiert. Der
Bediener hat dafiir zu sorgen,
dass die Aufbereitung, wie sie

mit den Geréten, Materialien und
Mitarbeitern in der Einrichtung
tatsachlich durchgefiihrt wird, das
gewlinschte Ergebnis erzielt. Dies
erfordert eine Uberpriifung und/
oder Validierung und routinemaBige
Uberwachung der Verfahren sowie
eine angemessene Wartung und
Validierung der verwendeten
Geréte.

HUNGARIAN

Altalanos utmutaté a nem
steril Horizon berendezéseinek
gondozasahoz, kezeléséhez és
Ujrafeldolgozaséhoz

Eljaréas: Nedves hével sterilizalva
(1SO 17665)

Eszkézok: Az Horizon
berendezések katalogusszama
és eszkozleirasa megtaldlhatd itt:
https://horizon-orthodontics.com/.
Ezek az Ujrafeldolgozasra
vonatkoz utasftasok
megfelelnek az MSZ EN ISO
17664 szabvanyban lefektetett
el6irasoknak, a Ormco éltal
szdllitott, Ujrahasznalhaté
Horizon kézi eszkdzokre, és
egészségligyi kdrnyezetben
végzett Ujrafeldolgozéasra
vonatkoznak. Ezek az
Ujrafeldolgozasi utasitasokat
validaltak és alkalmasnak talaltak
az Ujrahasznalhaté Horizon
berendezések hasznélatra vald
elékészitésére. A felnasznald/
korhaz/egészségligyi szolgéltatd
feleléssége biztositani, hogy az
Ujrafelhasznalast a megfeleld
berendezéssel és anyagokkal
végezzék, illetve a személyzet
megfeleld képzést kapjon a kivant
eredmény eléréséhez; ehhez rendes
esetben az sziikséges, hogy a
berendezést és a folyamatokat
rendszeresen ellenérizzék. A
jelen utasitasoktdl valoé barmely
eltérés hatékonységét értékelni
kell a lehetséges nemkivanatos
kovetkezmények elkeriilése
érdekében.

Figyelmeztetések

* AzISO 15883 1. és 2. rész
kovetelményeinek megfelelS tisztito-
és fertétlenitberendezéseket
hasznaljon.

* Adetergenseket és egyéb
vegyszereket a gyarté Utmutatasai
szerint haszndlja, beleértve a
maradvanyanyagok tesztelését is
(ha alkalmazhatd).

* Sooldat, valamint aldehidet,
klért, aktiv kidrt, bromot,
bromidot, jédot vagy jodidot
tisztito-/fert6tlenitészerek nem
hasznalhaték, mivel korrodald
hatéstiak.

* Fémkefe és strolokendd



haszndlata tilos kézi tisztitas
kozben. Kézi tisztitdshoz kizardlag
puha sortéjli kefét hasznaljon.

* Kemény viz hasznalata
keriilendd. Az utolsé oblitéshez
tisztitott vizet hasznaljon az
asvanyi anyagok lerakédasanak
megel6zése érdekében.

* Egyes érzékeny anyagokat
karosithatjak az erésen ligos (pH >
10) anyagok.

* Ha a készlilékeket mas
késziilékekkel egyitt hasznaljak,
példaul elektromos kézidarabokkal,
ellendrizni kell, hogy a kapcsolédo
eszkozok Ujrafeldolgozésat a gyartd
utasitasai szerint végezzék el.
Ezek az utasitasok kizarolag a fenti
Ormco eszkdzokre vonatkoznak.

* Sziikség szerint viseljien
megfelel6 egyéni védéfelszerelést,
példaul véddkeszty(it, ruhat és
arcvédét (pl. maszkot) a hasznalt
eszkozok kezelésekor, valamint
kézi tisztitas és fertétlenités
elvégzésekor. Orvostechnikai
eszkozok feldolgozéasakor mindig
kévesse a helyi egészség- és
munkavédelmi eljarasokat.

* A végfelhasznald/kérhaz/
egészségligyi szolgaltatd
feleléssége biztositani, hogy az
Ujrafeldolgozas elérte a kivant
eredményt. Ehhez rendes esetben
a folyamatok hitelesitését és
rendszeres ellen6rzését kell
elvégezni.

Tervezett felhasznalok

Az Horizon berendezéseket arra
terveztiik, hogy egészségligyi
kérnyezetben hasznaljak

zart vagy fedett tartalyokban

kell elszéllitani a fertétlenité
tertiletre, igy megel6zheté a
fertézés sziikségtelen kockazata.
Amennyiben az egészséguigyi
intézményen kiviilre kell végezni
a szallitast, akkor az UN3291
szabvany el6irdsainak megfelelé
tartalyokat kell hasznalni.

El6készités tisztitas el6tt
Vaélasszon semleges pH

érték(i detergenst (minden
tisztitéfolyadékot a detergens
gyartéja altal ajanlott
koncentracioban és hémérsékleten
készitsen el). A tisztitoszer
oldatanak elkészitéséhez legalabb
ivoviz minéség vizet hasznaljon.
Minden nagyobb szennyezédést
erés sugaru, kézmeleg (45 °C
alatti) vizzel tavolitson el, szilkség
esetén haszndljon puha sortéji
kefét. Az eszkozok ultrahangos
tisztitéval is megtisztithatok,

ha erésen szennyezetek, vagy

a szennyez&dés nehezen
eltavolithato. A vizhémérséklet
nem haladhatja meg a 45 °C-ot,
és pH semleges detergens
hasznélhat6 a gyarto altal javasolt
koncentréciéban, a sziikséges
Oblitési szakaszokat is betartva.
Legfeliebb 50kHz frekvencia
ajanlott. Minden berendezést
Oblitsen le alaposan, ne haszndljon
sooldatot vagy kléros oldatokat.
Kiemelt figyelmet forditson a
zsanérokra, csatlakozokra, résekre
és homyokra.

Automatizalt tisztitas és

r 6en képzett egészségligyi

szakemberek, akik ismerik a
haszndlt berendezéseket és az
alkalmazni kivant technikékat.

A feldolgozasra vonatkozé
korlatozasok

Az Horizon berendezések az
Ujrafeldolgozasi ciklusok szamatol
figgetlendil, korlatlan szamu
Ujrafeldolgozasra alkalmasak. A
fenti utasitasok szerint elvégzett,
ismételt Ujrafeldolgozas csak
minimélis hatast gyakorol ezekre

az Ujrafelhaszndlhaté eszkézokre.
Az alabbi karbantartési utasitasok
betartédsa esetén a berendezések
hasznos élettartamat a hasznalatbol
eredd kopas/szakadas/karosodas
és a miikddésképtelenné valas
hatérozza meg. Fontos, hogy

a felhasznélok minden egyes
betegnél az alabbi utasitasok
szerint vizsgdljak &t az eszkdzoket
hasznalat elétt, és ellendrizzék,
hogy azok a célnak megfelelé
allapotban vannak.

Elsé kezelés a felhasznalasi
helyen

Ne hagyja, hogy vér és/vagy
testfolyadék szaradjon rd a
berendezésekre; a testnedveket
eldobhat6 kendével/papirtorivel
tavolitsa el. A berendezéseket
kézvetlendil a betegen végzett
hasznélatot kdvetSen ajanlott
feldolgozni egy hitelesitett tisztito-
és fertétlenitéberendezésben.

A szennyezett berendezéseket
védékesztyliben fogja meg.
Elkiilonités és szallitds

A hasznélt berendezéseket

fer
Berendezés: Az MSZ EN ISO
15883 1. és 2. részben szereplé
el6irasoknak megfeleld hitelesitett
tisztitd- és fertétlenitéberendezés,
pH-semleges detergenssel.

* Fektesse le a nyitott berendezést
vizszintesen; egy megfelelé
kosarba, ahol elegendd hely van az
egyes darabok kozétt ahhoz, hogy
minden felliletet kdnnyen elérjen

a detergens és az oblitéviz, illetve
megfeleléen tudnak szaradni.

¢ Akosarat tgy kell

elhelyezni a tisztito- és
fertétlenitéberendezésben,

hogy elkerlilie a mechanikai
karosodast, példaul a tisztitd- és
fertétlenitéberendezés fuvokai
legyenek szabadon és ne érienek
hozza az eszk6zokhoz.

* Az alabbi paraméterek alapjan
vélassza ki a megfelel6 tisztitasi
ciklust:

o Az optimalis fehérje-
eltavolitdshoz 45 °C hémérséklet
alatti kezdé tisztitociklus ajanlott.

o Afé tisztitociklust semleges

pH értékii, a gyarto dltal ajanlott
koncentraciéju és hémérséklet
detergenssel kell elvégezni, majd
Oblit ciklust kell végezni.

o Avégsé oblitéeiklust gy kell
elvégezni, hogy az AO = 600
mértékben teljesitse a hével végzett
fertétlenitést, pl. 90 °C 1 percig
vagy 80 °C 10 percig. A végs6
vizes Oblitést tisztitott vizzel vagy az
orszagos el6irdsoknak megfeleléen
kell elvégezni.

o Aszaritéciklust ugy kell
kivalasztani, hogy eltavolitsa az
Osszes lathato viznyomot, < 100 °C.
* Aberendezéseket teljesen



meg kell szaritani, mielétt
kivennék Gket a tisztit6- és
fert6tlenitSberendezésbdl.

* Amikor a berendezéseket
kiveszi a tisztit6- és
fertétlenitéberendezésbdl,
szemrevételezéssel alaposan
ellendrizze, hogy az

eszkozok tisztak, sérilés- és
korréziémentesek. Amennyiben
barmilyen szennyezés megmaradt,
ismételie meg a ciklust.

Karbantartas és atvizsgalas
Miel6tt el6készitené
Ujrafeldolgozasra a berendezéseket,
minden eszkozt alaposan at kell
vizsgalni.

Jo megvildgitas mellett
szemrevételezéssel vizsgalja at a
berendezés minden alkatré:
|athaté szennyezédések, séi
korrézié és kopas nyomait keresve
Kiemelt figyelmet kell forditani az
aldbbiakra:

* Siillyesztett pontok, példaul
zsanérok, csatlakozok, rések és
homnyok, ahol a szennyezédés
lerakédhat.

* Vagofelliletek, melyek
megsériilhetnek vagy
kicsorbulhatnak.

Selejtezze ki a sériilt vagy
elhasznalédott berendezéseket,
amelyekre mar nem érvényes a
jotallas. A steril allapot megérzése,
valamint a fellleti elszinezédés/
korréziés kérok megel6zése
érdekében a berendezéseket
teliesen meg kell széritani a
bezacskdzas vagy becsomagolas
elétt. A gyakran hasznalt
vagoberendezéseket hat (6) - kilenc
(9) havonta ajanlott helyredllitani.
Amennyiben a tébb tagbdl allé
csatlakozok nem mozognak
konnyedén, a sterilizélds elétt

kenje meg a csatlakozokat orvosi
tisztasagu kenbanyaggal. Kizardlag
biokompatibilis és gézsterilizalashoz
alkalmas kenéanyag hasznalhaté.

Csomagolas

Minden berendezést a helyi
eljarasrendnek megfeleléen kell
csomagolni, a megfelelé normak
vagy manudlis fertétlenit6 eljarasok
szerint. A csomagolasnak a

steril helyen végzett felnyitasig
meg kell érizni a berendezések
sterilitasat, valamint biztositania
kell, hogy a csomagolas tartalma
szennyezédésmentesen
eltavolithaté legyen. Helyezze a
berendezéseket egy megfelels,
hitelesitett csomagolasba, melyet
gozsterilizélasra validaltak (hGalld
141 °C/286 °F hémérsékletig),
vagyis az AIS| AAMI, ISO 11607
szabvanyoknak megfelels, egyszer
haszndlatos orvosi csomagoldsba
vagy tasakba, mielétt egy perforalt,
dltalanos autoklav talcara helyezné.
Ha egyszerre tébb berendezést
sterilizal autoklavban, akkor ne
Iépje tul a sterilizator megengedett
maximalis kapacitasat. Kizarolag
validalt behelyezési elrendezést
alkalmazzon.

Sterilizalas

Kizérélag az alabbi sterilizalasi
eljdrast hasznalja. Egyéb sterilizalasi
eljarasokat nem validaltak a
sterilitas biztositasa vagy a
berendezések kéarosodéasanak

megelGzése tekintetében, és
ezek kizarolag a felhasznald
felel6sségére hasznalhatok.

* Haszndljon egy megfeleld
jovahagyassal rendelkezé
autoklavot (pl. CE-jelzés
orvostechnikai eszk6zok
sterilizalasahoz).

* Az autoklavot az ISO 17665-1,
CFPP 01-01, Health & Technical
Memoranda vagy egyéb ezzel
egyenértékli orszagos / helyi
szabdlyozasok vagy iranyelvek
szerint kell validani.

¢ Ne hasznaljon gyorssterilizalasi
eljarast.

* A berendezéseket megfelels,
hitelesitett csomagolasba kell
helyezni (lasd a csomagolasra
vonatkozo részt fenn), miel6tt egy
perfordlt, altaldnos autoklav talcara
helyezné.

* A csuklésan kapcsolt
berendezéseket nyitott zsanérral
kell sterilizalni.

* Az aldbbi sterilizélasi expozicids
idSket hasznélja a sterilizélasi
hémérsékleten:

Autoklav frakcionalt vakuummal:
Hémérséklet: 121 °C, Expoziciés
id6: 15 perc, 132 °C, Expozicios
id6: 4 perc, VAGY Hémérséklet:
134 °C, Minimalis expoziciés idé:
3 perc.

Lehdilési/szaritasi id6: 20 perc.
Megjegyzés: Ugyeljen ra, hogy
ne Iépje tUl gyarté csomagolasan
megadott maximalis hémérsékleti
értéket.

Megjegyzés: A sterilizalasi technikék
és berendezések validalasaval
kapcsolatban a végsé feleldsség
kozvetleniil az egészségligyi
intézményt terheli. Az optimalis
feldolgozas érdekében minden
ciklust és eljarast validaini kell

csomagolasi eljarasokhoz és/vagy
behelyezési konfiguraciohoz.

Tarolas

A megengedett tarolasi idét az
alkalmazott sterilgat, a tarolds, a
kornyezeti és kezelési Imények
hatdrozzék meg. A ste It
orvostechnikai eszkézok maximalis
megengedett taroldsi idejét az
egészséglgyi intézménynek kell
meghatarozni. A berendezések
sterilidlas utan szaraz és pormentes
helyen tarolandok.

A steril dllapot csak Ugy tarthaté
fenn, ha az eszkozok lezérva vagy
becsomagolva maradnak, sértetlen
csomagolasban.

Kiegészit6 informaciok A
megfeleld hasznalatot, a minimalis
és maximalis vezetékméreteket lasd
https://horizon-orthodontics.com/,
az aktudlis Horizon katalégusban,
vagy a berendezésre gravirozott
vezetékméretekngl.

Jotallas

® Szavatoljuk, hogy a
berendezések anyag- és gyartasi
hibaktol mentesek maradnak a
berendezés vérhato élettartaménak
Végeéig. (A gyartasi hibdba
beletartozik az anyagtérés, példaul
a behelyezett berendezések
forrasztasi/hegesztési varratainak
torése). A jotdllas nem terjed ki a
vagoberendezések rendszeres
élesitésére vagy a berendezés



rutinszer(i karbantartasara/
feltjitdsara.

* Avarhato élettartam a
berendezés vérhaté élettartama
normal hasznélat mellett. Hat

(7) év jotallast vallalunk a
vagoberendezésekre és tiz (10)

év jotallast vallalunk kdziizemi
berendezésekre.

* A Ormco tizenkét (12) hénapon
bellil dijmentesen megélez

minden vagoberendezést, amely
nem végja el a megadott méret
huzalokat. A nem rendeltetésszer(
haszndlat, a berendezés

megfeleld karbantartasanak vagy
gondozasénak elmulasztasa a
jotallas elvesztésével jar.

* Jotallasi igény benyujtasa esetén
Ormco kizérolagos felel6ssége
(sajat megitélése alapjan) a
berendezés javitasa, cseréje vagy
jovairasa. Az ajanlott tisztitasi,
sterilizalasi és kenés gyakorlatok
betartésa segiti a berendezés
optimalis teljesitményének
megdrzését.

* Ajotallds nem terjed ki a
rutinszer(i karbantartasra, élesitésre
vagy helyredllirasra.

* Ajotalldsi igényeket vagy
szervizelési igényeket kozvetlendl
az aldbbi cimre kldje el: Instrument
Repair Department.

* Kijelentjlik, hogy a Ormco

dltal szallitott nyersanyagok és
berendezések megfelelnek minden
vonatkozé orszagos/nemzetkézi
szabvéanynak.

Felelsség korlatozasa

A jogszabalyok &ltal megengedett
mértékben a Ormco nem felel

a jelen termék haszndlatabol
eredd kozvetlen, kozvetett,
specidlis, véletlen vagy jarulékos
veszteségekért vagy kérokért, a
kévetelések alapjatol fliggetlendil,
beleérve a jotallast, a szerzédést,
a hanyagségot vagy az objektiv
feleldsséget. Ez a korlatozas
nem vonatkozik harmadik fél &ltal
személyi sériiléssel kapcsolatban
benydijtott kérigényekre.

Berendezések visszakiildése
Amennyiben hasznalt terméket
kiild vissza nekiink, a termékhez
fertétlenitési tantsitvanyt kell
mellékelni, mely igazolja, hogy
minden berendezést teljesen
megtisztitottak és fert6tlenitettek.
Amennyiben a tisztitasra és
fertétlenitésre vonatkozé igazolast
nem nyijtja be, az a kérelem
késedelmes feldolgozéséhoz
vezethet.

Hivatkozasok

MSZ EN ISO 17664 Egészséguigyi
termékek feldolgozasa. Az
orvostechnikai eszkdzok
feldolgozasara vonatkozo, az
orvostechnikai eszkoz gyartéja dltal
megadando téjékoztatas

HTM 01-01 Akut elldtasban
haszndlt sebészeti berendezések
(orvostechnikai eszk6zok) kezelése
és fert6tlenitése

MSZ EN ISO 15883: 1. és 2. rész:
Mosé- és fertétlenitégépek.

Stlyos események

Az eszkozzel kapcsolatosan
jelentkezd barmely sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak

és a felhasznalo és/vagy beteg
lakhelye szerinti tagdllam illetékes
hatésaganak.

Gyarté

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

Az Horizon berendezések
megfelelnek az (EU) 2017/745
rendeletének és az (EU) 2017/745
rendelet |. mellékletében
meghatarozott, biztonsagossagra
és teljesitéképességre vonatkozo
altaldnos koévetelményeknek.

A fenti utasitasokat a DB
Orthodontics validalta az Horizon
berendezések hasznalatahoz és
Ujrafeldolgozasahoz. A feldolgozé
feleléssége biztositani, hogy a
feldolgozas, melyet ténylegesen
elvégeznek a feldolgozo intézmény
berendezésével, anyagaival és
személyzetével, elérje a kivant
eredményt. Ehhez verifikalni
és/vagy validalni, valamint
rendszeresen ellendrizni kell a
folyamatokat, valamint megfelelé
karbantartést és validalast kell
végezni a haszndlt berendezésen.

ITALIAN

Istruzioni generali per la

cura, la manipolazione e il
ricondizionamento di strumenti non
sterili Horizon

Metodo: sterilizzati mediante calore
umido (ISO 17665)

Dispositivi: i numeri di catalogo e le
descrizioni degli strumenti Horizon
sono disponibili all'indirizzo https://
horizon-orthodontics.com/.

Le presenti istruzioni di
ricondizionamento sono in linea con
i requisiti stabiliti dalla norma BS
EN ISO 17664 e si applicano agli
strumenti portatili Horizon forniti

da Ormco, il cui ricondizionamento
dovra essere eseguito in contesti
sanitari.

Le presenti istruzioni di
ricondizionamento sono state
ritenute adeguate a finalita di
preparazione all’'uso di strumenti
Horizon riutilizzabili. L'utente/la
struttura ospedaliera/il fornitore di
servizi sanitari avra la responsabilita
di garantire che il ricondizionamento
si svolga utilizzando dispositivi e
materiali consoni, con I'assistenza
di personale in possesso della
necessaria formazione nell'ottica

di ottenere il risultato desiderato;

a tal proposito, € normalmente
necessario sottoporre attrezzature e
processi a monitoraggio periodico.
Qualsiasi pratica che si discosti
dalle presenti istruzioni dovrebbe
essere sottoposta a valutazioni di
efficacia al fine di evitare potenziali
conseguenze avverse.

Avvertenze

o Utilizzare una lavastrumenti a
disinfezione conforme ai requisiti
della norma ISO 15883, parti 1 e 2.
* Utilizzare detergenti e altre
sostanze chimiche nell'osservanza
delle istruzioni del produttore, ivi
compresa I'esecuzione di analisi di
residui (ove applicabile).



* Le soluzioni saline o gli agenti

di pulizia/disinfezione contenenti
aldeide, cloruro, cloro attivo, bromo,
bromuro, iodio o ioduro sono
corrosivi e non dovrebbero essere
utilizzati.

* Non utilizzare spazzole con
setole metalliche o spugne abrasive
durante la pulizia manuale. Servirsi
esclusivamente di spazzole con
setole morbide per agevolare la
pulizia manuale.

e L'utilizzo di acqua con durezza
elevata dovrebbe essere evitato.

E preferibile I'utilizzo di acqua
purificata durante il risciacquo finale
per impedire il deposito di minerali.
 Le soluzioni ad alto contenuto
alcalino (pH > 10) potrebbero
danneggiare alcuni materiali

Si raccomanda di eseguire il
trattamento degli strumenti
utilizzando una lavastrumenti
omologata subito dopo I'utilizzo
con il paziente.

Indossare guanti protettivi durante
la manipolazione di strumenti
contaminati.

Conservazione e trasporto

Gli strumenti utilizzati dovranno
essere trasportati al’area di
decontaminazione per consentime
il ricondizionamento all'interno di
container chiusi o coperti, al fine di
evitare il rischio di contaminazione.
Qualora gli strumenti debbano
essere trasportati al di fuori della
struttura sanitaria, utilizzare
container conformi ai requisiti di cui
alla norma UN3291.

sensibili.
* Se gli strumenti vengono utilizzati
unitamente ad altri dispositivi (ad

es. manipoli elettrici), accertarsi che
il ricondizionamento di questi ultimi
sia stato eseguito in conformita

con le istruzioni del produttore.

Le presenti istruzioni si riferiscono
esclusivamente ai dispositivi Ormco
specificati.

* Se necessario, indossare
adeguati dispositivi di protezione
individuale come guanti,
abbigliamento protettivo e
protezione del volto (ad es. visiera
protettiva) durante la manipolazione
di strumenti usati o la pulizia/
disinfezione manuale di dispositivi.
Osservare sempre le procedure
locali in materia di salute e sicurezza
durante il condizionamento di
dispositivi medici.

o L'utente finale/la struttura
ospedaliera/il fornitore di servizi
sanitari avranno la responsabilita

di garantire che le attivita di
ricondizionamento diano luogo al
risultato desiderato. Normalmente,
tale obbligo richiede procedure

di validazione e di monitoraggio
periodico del processo.

Utenti previsti

Gli strumenti Horizon sono destinati
all'utilizzo in contesti sanitari da
parte di personale in possesso

di adeguata formazione e con la
dovuta familiarita ed esperienza con
gli strumenti e le tecniche utilizzate.

Limitazioni del condizionamento
Gli strumenti Horizon possono
essere utilizzati senza

limitazioni in merito al numero

di cicli di ricondizionamento. Il
condizionamento ripetuto, eseguito
nell'osservanza delle presenti
istruzioni, ha un effetto minimo

su questi dispositivi riutilizzabili.
Attenendosi alle istruzioni
specificate di seguito, la fine della
vita utile degli strumenti sara
determinata da normale usura/
danni o perdita di funzionalita. £
importante che gli utenti ispezionino
i dispositivi secondo le indicazioni
riportate prima di ciascun utilizzo
con i pazienti, al fine di verificarne
I'idoneita allo scopo.

Trattamento
utilizzo

Non lasciare che sangue e/0

fluidi corporei si asciughino sugli
strumenti e rimuoverli con un panno
monouso o carta assorbente.

le al punto di

P: prima della pulizia
Selezionare un detergente con pH
neutro (preparare tutte le soluzioni
secondo la concentrazione e la
temperatura raccomandate dal
produttore del detergente).
Utilizzare acqua potabile per

la preparazione delle soluzioni
detergenti. Eliminare eventuale
sporcizia con un flusso costante
di acqua tiepida (al di sotto

dei 45 °C), aiutandosi con una
spazzola a setole morbide ove
necessario. | dispositivi sono idonei
per I'uso in sistemi di lavaggio

a ultrasuoni in caso di residui
eccessivi o difficili da rimuovere.
La temperatura dell'acqua non
dovrebbe superare i 45 °C ed &
possibile utilizzare un detergente
con pH neutro alla concentrazione
raccomandata dal produttore;

tale indicazione si applica anche

a eventuali fasi di risciacquo.
Siraccomanda di utilizzare una
frequenza massima di 50 kHz.
Sciacquare gli strumenti con cura
senza utilizzare soluzioni saline o
clorurate, prestando un’attenzione
particolare a giunzioni, fessure, fori
e scanalature.

Pulizia e disinfezione
automatiche

Strumenti di pulizia: lavastrumenti
a disinfezione omologata conforme
ai requisiti della norma 1SO 15883,
parti 1 e 2, con detergente a pH
neutro.

* Disporre gli strumenti in posizione
piana e aperta, all'interno di un
cestello che consenta di distanziarli
in misura sufficiente per consentire
a tutte le superfici di entrare

in contatto con il detergente e
I'acqua di risciacquo e permettere
un’eliminazione sufficiente dei
depositi di acqua.

o Il cestello dovra essere
posizionato all'interno della
lavastrumenti in modo tale da
impedire possibili danni meccanici;
ad esempio, accertarsi che i bracci
irroratori siano in grado di muoversi
liberamente senza entrare in
contatto con gli strumenti.

* Selezionare un ciclo di pulizia
adeguato in base ai parametri
seguenti:

o Ciclo di pulizia iniziale a una
temperatura inferiore ai 45 °C

per una rimozione ottimale delle
proteine (consigliato).

o Ciclo di lavaggio principale



con detergente a pH neutro alla
concentrazione e temperatura
raccomandate dal produttore,
seguito da un ciclo di risciacquo.

o Ciclo di risciacquo finale
sufficiente a ottenere una
disinfezione termica con valore

di AO = 600, ad es. 90 °C per 1
minuto o0 80 °C per 10 minuti. Il
ciclo di risciacquo finale dovrebbe
essere eseguito utilizzando acqua
purificata o in linea con i requisiti
stabiliti a livello nazionale.

o Ciclo di asciugatura sufficiente
arimuovere tutti i segni d’acqua
visibili, < 100 °C.

 Gli strumenti dovrebbero essere
completamente asciutti prima della
rimozione dalla lavastrumenti.

* Durante la rimozione degli
strumenti dalla lavastrumenti,
ispezionare con cura i dispositivi per
verificarne la pulizia e I'eventuale
presenza di danni o segni di
corrosione. Ripetere il ciclo se sono
presenti residui di sporcizia.

Manutenzione e ispezione
Ispezionare tutti gli strumenti prima
di prepararli al ricondizionamento.
Eseguire un’ispezione visiva (con
buona illuminazione) di tutte le
componenti degli strumenti per
verificare I'assenza di segni visibili
di sporcizia, danni, corrosione

o usura. Prestare un’attenzione
particolare a:

* Rientranze quali punti di
giunzione, fessure, fori e
scanalature, piti soggette
allaccumulo di sporcizia.

* Superfici acuminate che
potrebbero subire danni o risultare
smussate.

Smaltire eventuali strumenti
danneggiati o usurati che siano al
di fuori del periodo di validita della
garanzia.

Verificare che gli strumenti siano
completamente asciutti prima

di avvolgerli o inserirli in buste
sterilizzanti, al fine di evitare danni
da corrosione/decolorazione delle
superfici e per non compromettere
il processo di sterilizzazione.

Gli strumenti da taglio utilizzati

di frequente dovrebbero essere
ricondizionati ogni sei (6) o nove (9)
mesi. Se i giunti non si muovono
liberamente, lubrificare con
lubrificante per uso medico prima di
eseguire la sterilizzazione. Utilizzare
un lubrificante biocompatibile e
adatto alla sterilizzazione a vapore.

Confezionamento

Tutti gli strumenti dovranno essere
confezionati nellosservanza delle
procedure locali e in conformita
alle norme applicabili o ai processi
di sterilizzazione manuale. Il
confezionamento dovrebbe
garantire la sterilita degli strumenti
fino allapertura degli stessi in
campo sterile, rendendo possibile
la rimozione dei contenuti senza
contaminazione.

Riporre gli strumenti all'interno di
confezioni idonee e approvate per
la sterilizzazione a vapore (ovvero
con resistenza a temperature

fino a 141 °C/286 °F); utilizzare
involucri o buste sterilizzanti per
uso medico e conformi ai requisiti
AISI AAMI/1SO 11607, prima di
trasferire gli strumenti in un vassoio

autoclavabile perforato.

Non eccedere la capacita massima
di caricamento dell’autoclave
durante la sterilizzazione simultanea
di strumenti multipli. Utilizzare
esclusivamente modelli di carico
convalidati.

Sterilizzazione

Seguire unicamente la procedura di
sterilizzazione descritta di seguito.
La capacita di procedure diverse di
garantire la sterilita degli strumenti
senza arrecare danno agli stessi
non ¢ stata convalidata; pertanto,
I'utente accetta di assumersene
ogni responsabilita.

e Utilizzare un’autoclave idonea e
omologata (ad es. con marchio CE
per la sterilizzazione di dispositivi
medici).

¢ L'autoclave dovra essere
convalidata ai sensi delle norme
I1SO 17665-1, CFPP 01-01, Health
Technical Memoranda (Regno
Unito) o altre normative/linee guida
nazionali equivalenti.

* Non utilizzare la procedura di
sterilizzazione flash.

 Gli strumenti dovranno essere
posizionati all'interno di confezioni
idonee e convalidate (si veda la
sezione “Confezionamento” sopra)
prima di essere caricati in un
vassoio autoclavabile perforato.

* Gli strumenti provvisti di cerniere
devono essere sterilizzati con
cerniere in posizione aperta.

» Utilizzare uno dei seguenti tempi
di esposizione alla temperatura di
sterilizzazione:

Autoclave a vuoto frazionato:
Temperatura: 121 °C, tempo di
esposizione: 15 minuti, 132 °C,
tempo di esposizione: 4 minuti,
OPPURE: temperatura: 134 °C,
tempo di esposizione minimo:

3 minuti.

Tempo di raffreddamento/
asciugatura: 20 minuti.

Attenzione: prestare attenzione
anon eccedere le temperature
massime specificate dal produttore
delle confezioni.

Attenzione: la responsabilita finale
per la convalida delle tecniche e dei
dispositivi di sterilizzazione ricade
direttamente sulla struttura sanitaria.
Per garantire un condizionamento
ottimale, tutte le metodologie e i
cicli utilizzati dovrebbero essere
convalidati in funzione di diverse
camere di sterilizzazione, metodi di
confezionamento e/o configurazioni
di carico.

Conservazione

La vita utile dipende dalla

barriera sterile utilizzata, nonché
dalle condizioni ambientali, di
conservazione e manipolazione. La
vita utile massima per dispositivi
medici dovrebbe essere definita
dalla struttura sanitaria.

Una volta ultimata la sterilizzazione,
conservare gli strumenti in un luogo
asciutto e privo di polvere.

E necessario che i dispositivi restino
adeguatamente avvolti o sigillati in
confezioni intatte per preservarne

la steril

Informazioni aggiuntive

Per ulteriori informazioni sull’utilizzo
corretto degli strumenti e sulle
dimensioni massime/minime dei fili,



consultare il catalogo aggiornato
Horizon (all'indirizzo https://horizon-
orthodontics.com/) o i valori incisi
sul corpo degli strumenti.

Garanzia

* Gli strumenti sono garantiti
contro difetti di fabbricazione e nei
materiali per tutta la loro vita utile. |
difetti di fabbricazione si riferiscono
anche a rotture del materiale
riconducibili a difetti di saldatura/
brasatura di strumenti inseriti. La
garanzia non copre I'affilatura
periodica di strumenti da taglio

né le operazioni di manutenzione/
ricondizionamento di routine degli
strumenti.

* Per “vita utile” si intende la
durata prevista degli strumenti

in condizioni di utilizzo normali.
Ormco offre una garanzia di sette
(7) anni per gli strumenti da taglio

e di dieci (10) anni sugli strumenti
di utilita.

* Ormco provvedera a eseguire
gratuitamente I'affilatura di
strumenti da taglio che non
consentano di tagliare i fili alla
dimensione desiderata entro

dodici (12) mesi dall'acquisto.
Utilizzi scorretti, abusi o una
manutenzione/cura inadeguata
degli strumenti invalideranno la
garanzia.

* Ormco si assume la
responsabilita, a propria
discrezione, di riparare o sostituire
lo strumento o offrire un rimborso
in caso di difetti accertati. Il rispetto
delle procedure raccomandate

di pulizia, sterilizzazione e
lubrificazione aiutera a garantire
prestazioni ottimali dello strumento.
* La garanzia non copre le normali
attivita di manutenzione, affilatura o
ricondizionamento.

* Qualsiasi richiesta di assistenza o
riparazione in garanzia dovra essere
indirizzata al Reparto di riparazione
strumenti.

* Ormco conferma che le materie
prime e gli strumenti da noi forniti
sono conformi a tutti gli standard
pertinenti a livello nazionale/
internazionale.

imitazi i responsabilita
Fam salvi i divieti di legge,
Ormco non potra essere ritenuta
responsabile per eventuali
perdite o danni derivanti dal
prodotto (siano essi diretti,
indiretti, speciali, incidentali o
consequenziali), indipendentemente
dall’argomentazione legale
asserita, sia essa basata su
garanzia, contratto, negligenza
o responsabilita oggettiva. Tale
limitazione non si applica a
rivendicazioni relative a lesioni
personali a danno di terze parti.

Restituzione degli strumenti a
Ormco

| prodotti restituiti a seguito di
utilizzo dovranno essere corredati
da certificato di decontaminazione
che attesti I'avvenuta pulizia e
disinfezione di ciascuno strumento.
L'assenza di tale documentazione
risultera in un ritardo nel trattamento
della richiesta.

Riferimenti
BS ENISO 17664 Condizionamento

dei prodotti per la cura della

salute - Informazioni che devono
essere fornite dal fabbricante

del dispositivo medico per il
condizionamento dei dispositivi
medici

HTM 01-01 Gestione e
decontaminazione di strumenti
chirurgici (dispositivi medici)
utilizzati in contesti di assistenza
acuta

BS ENISO 15883: Parti 1 e 2:
Lavastrumenti a disinfezione.
Incidenti gravi  Qualsiasi incidente
a carattere grave verificatosi in
relazione al dispositivo dovrebbe
essere segnalato al produttore e
allautorita competente del Paese
membro in cui risiede I'utente e/o il
paziente.

Produttore

DB Orthodontics Ltd

Ryefield Way, Silsden, West
Yorkshire, BD20 OEF, England

Gli strumenti Horizon sono prodotti
in conformita al Regolamento

(EU) 2017/745, nonché ai

Requisiti generali di sicurezza e
prestazioni stabiliti all’Allegato | del
Regolamento (EU) 2017/745.

Le istruzioni fornite nel presente
documento sono state convalidate
da DB Orthodontics per I'utilizzo e
il ricondizionamento di strumenti
Horizon. L'utente incaricato

del ricondizionamento avra la
responsabilita di garantire che

le attivita di ricondizionamento,
eseguite con dispositivi, materiali
e personale adeguato presso la
struttura preposta, diano luogo al
risultato desiderato. Tale obbligo
richiede procedure di verifica

e/o validazione, il monitoraggio
periodico dei processi, nonché
attivita di manutenzione e
validazione consone delle
attrezzature utilizzate.

LATVIAN

Vispargji noradijumi par nesterilu
Horizon instrumentu kop$anu,
parvietodanu un atkartotu apstradi

Metode: sterilizé$ana ar mitru
karstumu (ISO 17665)

lerices: Horizon instrumentu
kataloga kodi un ierfi¢u apraksti

ir atrodami fimekla vietné https://
horizon-orthodontics.com/.
Atkartotas apstrades noradijumi
atbilst prasibam, kas noteiktas
standarta BS EN ISO 17664 un
attiecas uz atkartoti lietojamiem
Horizon rokas instrumentiem, ko
piegada Ormco un ko ir paredzéts
atkartoti apstradat veselibas
apripes vide.

Ir apstiprinats, ka, izpildot Sos
atkartotas apstrades noradijumus,
atkartoti lietojamos Horizon
instrumentus var sagatavot
lietosanai. Lietotajam/slimnicai/
veselibas apriipes pakalpojumu
sniedzé&jam ir pienakums nodrosinat
to, ka atkartota apstrade tiek veikta,
izmantojot atbilstosu aprikojumu un
materialus, un ari to, ka darbinieki

ir pienacigi apmactti, lai sasniegtu
veélamo rezultati; lai to panaktu,
parasti janodrosina aprikojuma

un procesu regulara uzraudziba.
Gadijuma, ja paredzama jebkada



novirzisanas no $o noradijumu
ievérosanas, jaizverté $adas ricibas
lietderigums, lai noverstu potenciali
negativas sekas.

Bridinajumi

* |zmantojiet mazgasanas-
dezinfekcijas iekartu, kas atbilst
standarta ISO 15883 1. un 2. dalas
prasibam.

* Izmantojiet mazgasanas lidzeklus
un citas apstradé izmantojamas
kimikalija saskana ar razotaja
noradijumiem, tai skaita saisfiba

ar parpalikumu testésanu (ja
piemérojams).

* Sals $kidums un tiri$anas/
dezinfekcijas lidzekli, kas satur
aldehidu, hloridu, aktivo hloru,
bromu, bromidu, jodu vai jodidu, ir
kodigi un tos nedrikst lietot.

* Manualas tifi$anas procesa
nedrikst lietot metala sukas un
beranas stklus. Lai atvieglotu
manualo fifianu, izmantojiet tikai
sukas ar maigiem sariem.

* Jaizvairas no cieta tidens
lietoSanas. Lai novérstu mineralu
nosédumu veido$anu, nobeiguma
skalo$ana javeic ar atfiritu tdeni.

* Sarmainaki Skidumi (pH > 10) var
sabojat dazus jutigus materialus.

* Jaierices ir paredzéts lietot
kopa ar citam ieficém (pieméram,
elektriskajiem rokas instrumentiem),
nodrosiniet lai pargjam iericem tiktu
veikta atkartota apstrade saskana
ar razotaja noradijumiem. Sie
noradijumi attiecas tikai uz iepriek$
minétajam Ormco iericém.

* Ja nepiecieSams, stradajot

ar lietotajam iericém vai veicot
manualos fifi$anas dezinfekcijas
darbus, lietojiet individualos
aizsardzibas lidzek|us, pieméram,
cimdus, apgérbu, sejas aizsargu
(pieméram, vizieri). Veicot
medicinisku ieri¢u apstradi,
vienmeér ieverojiet vietejas
vesellbas aizsardzibas un dro$ibas
procediras.

* Galalietotajs / slimnica / veselibas
aprupes pakalpojumu sniedzéjs ir
atbildigs par to, lai, veicot ierices
atkartotu apstradi, tiktu sasniegts
vélamais rezultats. Lai to panaktu,
parasti Sis process jaapstiprina un
regulari jauzrauga.

Potencialie lietotaji

Horizon instrumentus ir paredzéts
lietot veselibas apriipes vidé, un
tos drikst lietot pienacigi apmaciti
veselibas apriipes specialisti, kuri
parzina izmantotos instrumentus
un metodes un kuriem ir pieredze
darba ar tiem.

Apstrades ierobezojumi

Horizon instrumenti ir piemeéroti
atkartotai apstradei bez apstrades
ciklu skaita ierobeZojumiem.
Atkartota apstrade saskana ar

Siem noradijumiem $is atkartoti
lietojamas ierices ietekmé

minimali. levérojot talak apraksfitos
uzturé$anas noradijumus, $0
instrumentu lietoSanas ilgumu
ietekmé nolieto$anas/bojajumi un
funkcionalitates zudums. Svarigi, lai
lietotaji parbauditu ierices saskana
ar talak dotajiem noradijumiem
pirms katras lieto$anas reizes darba
ar pacientu, lai parliecinatos, ka tie ir
derigi lietosanai.

Sakotnéja apstrade lietosanas
vieta

Nepielaujiet, ka uz instrumentiem
paliek un sakalst asinis un/vai
kermena skidrumi; notiriet tos ar
vienreizlietojamu draninu / papira
salveti.

leteicams instrumentus apstradat
uzreiz péc lietoSanas darba ar
pacientu, izmantojot apstiprinatu
mazgasanas-dezinfekcijas iekartu.
Darba ar piesarnotiem
instrumentiem lietojiet
aizsargcimdus.

levietoSana tvertnés un
transportésana

Lai novérstu nevajadzigu
piesarmosanas risku, lietotie
instrumenti slégtas vai parklatas
tvertnés ir japarvieto uz
piesarnojuma likvidésanas zonu,
lai veiktu to atkartotu apstradi.
Ja nepiecieSama transportésana
arpus veselibas apriipes iestades,
jaizmanto tvertnes, kas atbilst
standarta UN3291 prasibam.

Sagatavosana pirms tiriSanas
Izvelieties mazgasanas lidzekli

ar neitralu pH (visus firiSanas
SKidumus sagatavojiet mazgasanas
lidzek|a razotaja ieteiktaja
koncentracija un temperatara).
Tir$anas $kidumu sagatavosanai
jaizmanto vismaz dzeramais tdens.
Likvidgjiet jebkadus lielus nefirumus
ar pastavigu remdena (zem 45 °C)
Udens struklu, vajadzibas gadijuma
berzot ar mikstu suku. Ja uz ieficém
ir daudz vai grati nofirami nefirumi,
ierices var firit ultraskanas fifisanas
iekarta. Udens temperatra nedfikst
bt augstaka par 45 °C un drikst
izmantot mazgasanas lidzekli ar
neitralu pH razotaja rekomendétaja
koncentracija, tai skaita jebkados
skalo$anas posmos. leteicams
neparsniegt 50 kHz frekvenci.
Rupigi noskalojiet katru
instrumentu. Nelietojiet sals vai
hlora $kidumus. Tpasu uzmanibu
pievérsiet engém, savienojumiem,
spraugam, caurumiem un rievam.

Automatizéta tiriana un
dezinfekcija

Aprikojums: apstiprinata
mazgasanas-dezinfekcijas iekartu,
kas atbilst standarta EN ISO
15883 1. un 2. dalas prasibam,

un mazgasanas lidzeklis par
neitralu pH.

* Novietojiet instrumentus
horizontali atvérta stavokr atbilstosa
groza pietiekami liela attaluma citu
no cita, lai mazgasanas lidzeklis
un skalo$anas tdens varétu viegli
nonakt uz visam virsmam un
pietiekami notecét.

* Grozs mazgasanas-
dezinfekcijas iekarta ir jaievieto

ta, lai novérstu mehaniskas
sabojasanas risku, pieméram,
mazgasanas-dezinfekcijas iekartas
izsmidzinatajiem jabut briviem, lai
tie nesaskartos ar instrumentiem.
o Izvélieties atbilstosu tinsanas
ciklu, nemot véra $adus
parametrus:

o Lai optimali notirfitu
olbaltumvielas, ieteicams
izmantot sakotnéjo firianas ciklu
temperatiira, kas zemaka par 45 °C.
o Galvenais mazgasanas cikls,
izmantojot mazgasanas lidzekli



ar neitralu pH razotaja ieteiktaja
koncentracija un temperattra, ka
seko skaloSanas cikls.

o Nobeiguma skalo$anas ciklam ir
jabut pietiekamam, lai nodrosinatu
termisko dezinfekciju AO = 600
liment, pieméram, 90 °C 1 minti
vai 80 °C 10 mindtes. Nobeiguma
skalo$ana javeic ar atfiritu tdeni vai
saskana ar valsts noteikumiem.

o Zavésanas cikls, kas ir
pietiekams, lai izzavétu jebkadas
redzamas Udens paliekas; < 100 °C.
* Pirms instrumentu iznems$anas no
mazgasanas-dezinfekcijas iekartas
tiem jabdt pilnigi sausiem.

* |znemot instrumentus no
mazgasanas-dezinfekcijas

iekartas, uzmanigi apskatiet ierices,
parliecinoties, vai tas ir firas, nav
bojatas vai sariséjusas. Ja palikusi
jebkadi nefirumi, atkartojiet ciklu.

Apkope un parbaude

Pirms instrumentu sagatavo$anas
atkartotai apstradei, visi instrumenti
ir japarbauda.

Laba apgaismojuma aplukojiet
visas instrumentu dalas, lai
parbauditu, vai tiem nav redzamu
netirumu, bojajumu, korozijas un
nolietojuma pazimju.

paga uzmaniba japievers §im
dalam:

* tadiem padzilinajumiem ka
enges, savienojumi, spraugas,
caurumi un rievas, kur var uzkraties
netirumi.

* GrieSanas virsmas, kas var tikt
bojatas vai k|ut neasas.

ikvidgjiet jebkadus instrumentus,
kas ir bojati vai nolietojusies un kam
beidzies garantijas periods.

Lai noverstu virsmas krasojuma
mainu / korozijas raditus bojajumus
un nekaitétu sterilizacijas procesam,
pirms ievietoSanas futral vai
ietiSanas, instrumentiem jabit pilnigi
sausiem.

BieZi lietoti grieSanas instrumenti

ir jaatjauno ik péc sesiem (6) lidz
deviniem (9) ménesiem. Ja lociklas
tipa savienojumi labi nelokas,
pirms sterilizacijas ieellojiet tos ar
mediciniskas kategorijas smérvielu.
Smérvielai ir jabit biosaderigai un
piemérotai tvaika sterilizacijai.

lepakojums

Visi instrumenti ir jaiepako,
ievérojot vietéjo speka esoso
protokolu saskana ar attiecigajiem
standartiem vai dekontaminacijas
rokasgramata aprakstito procesu.
lepakojumam janodrosina
instrumentu sterilitate lidz bridim,
kad to atver lietosanai sterilaja zona
un iepakojuma saturu iespgjams
iznemt, to nenotraipot.

levietojiet instrumentus atbilstosa,
apstiprinata iepakojuma, kas ir
apstiprinats tvaika sterilizacijai
(karstumizturigs fidz 141 °C/286 °F),
t.i., standartiem AISI AAMI, ISO
11607 atbilstoSos, mediciniskas
kategorijas vienreizlietojamos
ietinamajos materialos vai futralos
pirms novietosanas uz perforétas
visparéja lietojuma instrumentu
autoklava paplates.

Autoklava sterilizéjot vairakus
instrumentus, neparsniedziet
sterilizacijas iekartas maksimalo
slodzi. Izmantojiet tikai
apstiprinatas instrumentu
novietoSanas metodes.

Sterilizacija

Izmantojiet tikai talak aprakstito
sterilizacijas proceddru. Citas
sterilizacijas proceduras nav
apstiprinatas attieciba uz to speju
panakt sterilitati vai nesabojat
instrumentus, un par citu procedru
izveli atbildiba jauznemas lietotajam.
* Izmantojiet atbilstosu,
apstiprinatu autoklavu (pieméram,
medicinisku iericu sterilizésanai
paredzétu autoklavu ar CE zimi).

* Attiecigajam autoklavam

jabit apstiprinatam saskana ar
standartiem ISO 17665-1, CFPP
01-01, veselibas aizsardzibas un
tehniskajiem noteikumiem vai citiem
lidzvertigiem valsts vai vietéjiem
noteikumiem un vadiinijam.

* Neizmantojiet atras sterilizacijas
procedaru.

 Pirms instrumentu novietosanas
uz perforétas visparéja lietojuma
instrumentu autoklava paplates
instrumenti jaievieto atbilsto$a un
apstiprinata iepakojuma (sk. sadalu
“lepakojums”).

e Instrumenti ar engém ir jasterilizé
ar atvértu engu savienojumu.

* Izmantojiet kadu no talak
apraksfitajiem sterilizacijas procesa
ilgumiem attiecigaja sterilizacijas
temperatara:

Frakcionéta vakuuma autoklava:
Temperattra: 121 °C, ilgums: 15
mindtes; 132 °C, iigums: 4 mindtes;
VAl temperatra: 134° C; minimalais
ilgums: 3 minttes.

Atdzisanas laiks / Zavésanas laiks:
20 mindtes.

Piezime. Neparsniedziet iepakojuma
razotaja noraditas maksimalas
temperatiras vértibas.

Piezime. Par sterilizacijas metozu
un iekartu apstiprinasanu atbildiga ir
attieciga veselibas apriipes iestade.
Lai nodrosinatu optimalu apstradi,
visiem cikliem un metodém ir jabut
apstiprinatam dazadam sterilizacijas
kameram, iefianas metodém
un/vai dazadam izvietojuma
konfiguracijam.

Uzglabasana

Uzglaba$anas ilgums ir atkarigs
no izmantotas sterilas barjeras un
uzglabasanas, apkartéjas vides
un parvietosanas apstakliem.
Sterilizétu medicinisku iericu
maksimalais uzglabasanas ilgums
janosaka attiecigajai veselibas
aprupes iestadei.

Péc sterilizacijas glabajiet
instrumentus sausa vieta, kur nav
puteklu.

Sterilitati var uzturét tikai tad, ja
ierices ir hermétiski noslégtas vai
iefitas tam paredzéta nebojata
iepakojuma.

Papildinformacija

Informaciju par pareizu lieto$anu
un stieplu maksimalajiem un
minimalajiem izméiem skatiet
timek|a vietné https://horizon-
orthodontics.com/, aktual
Horizon kataloga vai aplikojot
stiep|u izméra gravéjumu uz
instrumenta korpusa.

Garantija

 Tiek garantéts, ka instrumentiem
nav materialu un darba defektu
paredzamaja instrumenta
kalposanas laika. (Darba defekti



ietver materiala bojajumus,
pieméram, ievietotu instrumentu
metinajuma/lodéjuma vietu
parlasanu). Garantija neietver
grieSanas instrumentu regularu
uzasina$anu vai kartéjo apkopi/
atjauno$anu.

* Darbmuzs ir instrumenta
paredzamais kalposanas laiks
normalas ekspluatacijas apstaklos.
Més nodrosinam septinu (7) gadu
garantiju grieSanas instrumentiem
un desmit (10) gadu garantiju
visparéja lietojuma instrumentiem.
* Horizon bez maksas uzasinas
jebkuru griesanas instrumentu,

ar kuru vairs nebis iespéjams
parkniebt tam paredzéta izméra
stiepli divpadsmit (12) ménesu
laika no pirkuma briza. Ja
instrumentus lieto nepareizi vai
tiem neparedzétiem mérkiem, ka
art neveic to apkopi, garantijas
prasibas ir uzskatamas par speka
neeso$am.

* Attieciba uz defektiem garantijas
perioda Ormco uznemas atbildibu
vienigi par instrumenta remontu,
nomainu vai naudas atmaksu

(pec saviem ieskatiem). Lai
nodrosinatu instrumentu optimalu
darbibu, ievérojiet ieteikto fifisanas,
sterilizacijas un ello$anas praksi.

* Garantija neattiecas uz

ikdienas apkopi, uzasinasanu vai
atjaunosanu.

* Garantijas prasibas vai apkopes
pieprasijumi janosita tiesi
Instrumentu remonta nodalai.

* Meés apstiprinam, ka Ormco
piedavatas izejvielas un instrumenti
atbilst visiem attiecigajiem valsts vai
starptautiskajiem standartiem.

Atbildibas ierobezojums

Iznemot likuma noteiktajos
gadijumos, Ormco neuznemas
nekadu atbildibu ne par kadiem
zaudé&jumiem vai bojajumiem, kas
radusies $a izstradajuma lietoSanas
rezultata, vai tie batu tiesi, netiesi,
pasi, nejausi vai izrietosi, neatkarigi
no pamatojuma, tostarp garantijas,
ligumsaistibam, nolaidibas vai
atbildibas neatkarigi no vainas.

Sis ierobezojums neattiecas uz
treSo pusu prasibam par miesas
bojajumiem.

Instrumentu atgrieSana
Instrumentiem, kurus péc lietoSanas
nostitat mums atpakal, jabtt
pievienotam dekontaminacijas
sertifikatam, kas apliecina, ka

katrs instruments ir ticis pilniba
nofifits un dezinficéts. Nesniedzot
pieradijumus par fifisanu un
dezinfekciju, aizkavésies jlsu
pieprasijuma apstrade.

Atsauces

BS EN ISO 17664 Medicinisko
ieficu apstrade — Medicinisko ierficu
razotaja sniedzama informacija
medicinisko iericu apstradei

HTM 01-01 Akditaja veselibas
izmantoto kirurgijas
instrumentu (medicinisko

ieriéu) apsaimnieko$ana un
dekontaminacija

BS EN ISO 15883: 1. un 2. dala:
Mazgasanas-dezinfekcijas iekartas.

Nopietni negadijumi
Par jebkuru nopietnu negadijumu,
kas noticis saistiba ar ierici, ir

jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura ir
registréts vai dzivo attiecigais
lietotajs un/vai pacients.

Razotajs

DB Orthodontics Ltd

Ryefield Way, Silsden, West
Yorkshire, BD20 OEF, England

Horizon instrumenti atbilst Regulas
(ES) 2017/745 prasibam un atbilst
Regulas (ES) 2017/745 | pielikuma
izklastitajam visparigajam drosuma
un veiktspéjas prasibam.

Seit sniegtos noradijumus
uznémums DB Orthodontics

ir apstiprinajis attieciba uz
Horizon instrumentu lietoSanu

un atkartotu apstradi. Apstrades
veicgjs ir atbildigs par to, lai ar
faktisko apstradi, izmantojot
attiecigo aprikojumu, materialus
un darbiniekus apstrades telpa,
tiktu sasniegts vélamais rezultats.
Lai to nodrosinatu, procesi ir
japarbauda un/vai jaapstiprina un
jauzrauga, ka arf javeic izmantota
aprikojuma atbilstosa uzturésana un
apstiprinasana.

LITHUANIAN

Nesteriliy ,,Horizon instrumenty
priezidros, tvarkymo ir pakartotinio
apdorojimo bendrosios instrukcijos

Bidas: sterilizuota drégnu karsciu
(ISO 17665)

Prietaisai: ,Horizon" instrumenty
katalogy numeriai ir aprasymai
pateikti adresu https://horizon-
orthodontics.com/.

Sios pakartotinio apdorojimo
instrukcijos atitinka BS EN ISO
17664 reikalavimus ir yra taikomos
,Ormco* tiekiamiems daugkartinio
naudojimo ,,Horizon* rankiniams
instrumentams, kurie gali bati
pakartotinai apdoroti sveikatos
priezidros jstaigoje.

Patvirtinta, kad laikantis iy
pakartotinio apdorojimo instrukcijy
galima paruosti daugkartinio
naudojimo ,,Horizon" instrumentus
naudojimui. Naudotojas,

ligoniné ar sveikatos priezitiros
istaiga yra atsakingi uz tai, kad
pakartotinis apdorojimas bty
atliekamas naudojant tinkama
iranga ir medziagas, taip pat, kad
darbuotojai bity tinkamai iSmokyti
pasiekti norima rezultata. Tam
paprastai reikia reguliariai stebéti
iranga ir procesus. Siekiant iSvengti
galimy neigiamy pasekmiy, batina
ivertinti, ar bet koks nukrypimas nuo
iy instrukcijy nesumazina proceso
efektyvumo.

Ispéjimai

* Naudokite dezinfekavimo
plautuvus, atitinkancius 1SO 15883
standarto 1 ir 2 daliy reikalavimus.
 Valiklius ir kitas apdorojimo
chemines priemones naudokite
pagal gamintojo instrukcijas,
iskaitant likuciy testavima (jei
taikoma).

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



* Rankinio valymo metu negalima
naudoti Sepetéliy su metaliniais
Sereliais ar $vei¢iamuyjy kempinéliy.
Rankiniam valymui naudokite tik
minksty Seriy Sepetélius.

* Venkite naudoti kieta vandenj.
Siekdami iSvengti mineraliniy
nuosédy, galutiniam skalavimui
naudokite iSgryninta vandeni.

* Labai Sarminiai tirpalai (pH >

10) gali pazeisti kai kurias jautrias
medZiagas.

* Jei prietaisai naudojami kartu su
kitais prietaisais, pvz., elektriniais
rankiniais jtaisais, pastarieji turi
biti pakartotinai apdorojami

pagal gamintojo instrukcijas. Sios
instrukcijos taikomos tik aukscéiau
nurodytiems ,,Ormco* prietaisams.
* Tvarkydami panaudotus
prietaisus arba valydami ir
dezinfekuodami juos rankiniu
bldu, dévekite tinkamas asmens
apsaugos priemones, tokias

kaip pirstinés, drabuziai ir veido
apdangalas (pvz., skydelis).
Apdorodami medicinos prietaisus
visuomet laikykités vietos sveikatos
ir saugos procediry.

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

Numatomi naudotojai
,Horizon® instrumentai yra skirti
naudoti sveikatos priezitros
istaigoje tinkamai iSmokyty
sveikatos priezitros specialisty,
kurie turi patirties naudojant Siuos
instrumentus ir bdus.

Apdorojimo apribojimai

Horizon" instrumentai yra

tinkami pakartotiniam apdorojimui
neribojant apdorojimo cikly
skaiciaus. Pakartotinis apdorojimas
laikantis iy instrukcijy turi minimaly
poveikj Siems daugkartinio
naudojimo prietaisams. Laikantis
toliau pateikty priezidros instrukcijy,
instrumenty naudojimo trukme
lemia nusidévéjimas, pazeidimai ir
funkcionalumo praradimas. Prie$
kiekviena prietaisy naudojima
pacientui svarbu apziaréti
prietaisus, kaip nurodyta toliau, ir
patikrinti, ar jie tinkami naudoti.

Pirminis apdorojimas naudojimo

vietoje
Neleiskite, kad kraujas ir (arba) kiino
skysciai isdzitty ant instrumenty.

Pasalinkite juos vienkartine $luoste
ar popierine servetéle.

ISkart po naudojimo pacientui
rekomenduojama apdoroti
instrumentus patvirtintame
dezinfekavimo plautuve.

Uzterstus instrumentus lieskite
mavédami apsaugines pirstines.

Laikymas ir gabenimas
Panaudotus instrumentus reikia
nugabenti j nukenksminimo zona
pakartotiniam apdorojimui uzdarose
arba uzdengtose talpyklose,

kad bty iSvengta nereikalingo
uzter§imo pavojaus. Gabenant

uz sveikatos priezitros jstaigos

riby, reikia naudoti talpyklas,
atitinkancias JT 3291 reikalavimus.

Paruosimas pries valyma
Pasirinkite neutralaus pH ploviklj
(visus valymo tirpalus ruoskite
laikydamiesi ploviklio gamintojo
rekomendacijy dél koncentracijos
ir temperatros). Valymo tirpalams
ruosti reikia naudoti bent geriamojo
vandens kokybeés vandenj.
Pasalinkite didelius neSvarumus
po drungno tekanéio vandens
srove (zemiau 45 °C); jei reikia,
naudokite minksta Sepetélj.
Prietaisus su gausiais ar sunkiai
pasalinamais nesvarumais

galima valyti ultragarsinio valymo
irenginyje. Vandens temperatira
neturéty virsyti 45 °C, o

neutralus pH ploviklis turéty bati
naudojamas laikantis gamintojo
rekomenduojamos koncentracijos.
iskaitant reikiamus skalavimo
etapus. Rekomenduojamas
maksimalus daznis - 50 kHz.
Kruopsciai nuplaukite kiekvieng
instrumenta, nenaudokite druskos
ar chloruoty tirpaly. Ypatinga
démesj skirkite vyriams, jungtims,
plySiams, skyléms ir grioveliams.

Automatinis valymas ir
dezinfekcija

Iranga: dezinfekavimo plautuvas,
atitinkantis EN ISO 15883 standarto
1 ir 2 daliy reikalavimus, su
neutralaus pH plovikliu.
*Suguldykite atidarytus
instrumentus tinkamame krepselyje
taip, kad tarp jy bty pakankamai
vietos, kad ploviklis ir skalavimo
vanduo lengvai pasiekty visus
pavirSius bei laisvai nuo jy nutekéty.
o |dékite krepselj j dezinfekavimo
plautuva taip, kad bty iSvengta
mechaniniy pazeidimy, pvz.,
dezinfekavimo plautuvo purkstukai
neturi liesti instrumenty.

* Pasirinkite tinkama valymo cikla
pagal Siuos parametrus:

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

o Pagrindinis plovimo ciklas su
neutraliu pH plovikliu ir parinkus
gamintojo rekomenduojama
koncentracijg bei temperatira, 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 buti atliekamas
naudojant isgryninta vandenj arba
laikantis nacionaliniy taisykliy.

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

e ISimant instrumentus i$
dezinfekavimo plautuvo jie turi bati
visikai sausi.

* ISimdami instrumentus

atidziai apZidrékite, ar jie yra
Svarls, nepazeisti ir be korozijos
pozymiy. Jei liko nevarumy, cikla
pakartokite.

PrieZidira ir tikrinimas

Pries ruosiant instrumentus
pakartotiniam apdorojimui, visi
instrumentai turi bati patikrinti.
Reikia apzitréti visas instrumenty
dalis gerai apSviestoje aplinkoje,
ar néra matomy nesvarumy,
pazeidimy, korozijos ir
nusidéveéjimo.

Ypac atidziai apZitrékite:



* |dubimus, tokius kaip vyriai,
jungtys, plysiai, skylés ir grioveliai,
kuriuose gali kauptis nesvarumai.
* Astrius krastus, kurie gali bati
pazeisti ar atbuke.

ISmeskite visus pazeistus ar
nusidéveéjusius instrumentus, kuriy
garantinis laikotarpis pasibaiges.
Supakuoti | pakelius arba jvynioti
instrumentus naudojimui galima tik
visiskai sausus, kad bty iSvengta
spalvos pakitimo, korozijos ir kad
nebty pakenkta sterilizavimo
procesui.

Daznai naudojami kirpimo jrankiai
turéty bati atnaujinami kas

Sesis (6) — devynis (9) ménesius.
Jei Samyrinés jungtys nejuda
sklandZiai, prie$ sterilizavima
sutepkite jas medicininiu tepalu.
Tepalas turi buti biologiskai
suderinamas ir tinkamas sterilizuoti
garais.

Pakavimas

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

Prie$ dédami instrumentus
perforuota bendra instrumenty
autoklavo dékla, supakuokite
juos j patvirtinta pakuote,
tinkama sterilizuoti garais
(atsparia temperattrai iki 141 °C
/286 °F), t. y. | AISI AAMI ir ISO
11607 reikalavimus atitinkancias
medicinines vienkartines pléveles
ar maielius.

Sterilizuodami kelis instrumentus
autoklave nevirSykite didZiausios
leistinos sterilizatoriaus jkrovos.
Naudokite tik patvirtintas jkrovos
konfigtracijas.

Sterilizavimas

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

* Naudokite patvirtinta autoklava
(pvz., pazyméta ,,CE“ Zenklu
medicinos prietaisy sterilizavimui).
* Autoklavas turi biti patvirtintas
pagal ISO 17665-1, CFPP

01-01, JK sveikatos ir technikos
memorandumus (Health &
Technical Memoranda) arba kitus
lygiavercius nacionalinius arba
vietinius reglamentus ir gaires.

* Nenaudokite staigaus
sterilizavimo budo.

* Prie$ dedant prietaisus |
perforuota bendra dékla jie turi bati
jdéti j tinkama patvirtintg pakuote
(2r. pakavimo skyriy).

* Lankstiniai instrumentai turi bati
sterilizuojami atlenkti.

* Konkreciai temperatirai
naudokite viena i$ nurodyty
ekspozicijos trukmiy:

Frakcionuoto vakuumo autoklavas:
Temperatara: 121 °C, ekspozicijos
trukmé: 15 min.; 132 °C,
ekspozicijos trukmé: 4 min., ARBA
temperatra: 134 °C, maziausia
ekspozicijos trukmé: 3 min.
Atvésimo / dziovinimo trukmé:

20 min.

Pastaba: nevirSykite didziausios
pakuotés gamintojo nurodytos
temperaturos.

Pastaba: galutiné atsakomybé

uz sterilizavimo bady ir jrangos
patvirtinima tenka sveikatos
priezidros jstaigai. Siekiant uztikrinti
optimaly apdorojima, visi ciklai ir
btdai turi bati patvirtinti skirtingoms
sterilizavimo kameroms, jvyniojimo
budams ir (arba) jvairioms jkrovos
konfiglracijoms.

Laikymas

Galiojimo laikas priklauso nuo
naudojamo sterilumo barjero,
laikymo, aplinkos ir tvarkymo
salygu. ligiausia sterilizuoty
medicinos prietaisy galiojimo laika
turéty nustatyti sveikatos prieZitros
istaiga.

Po sterilizavimo laikykite
instrumentus sausoje vietoje, kurioje
néra dulkiy.

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

Papildoma informacija
Informacijg apie tinkama naudojima
ir maksimalius bei minimalius

viely matmenis rasite adresu
https://horizon-orthodontics.

com/, naujausiame ,,Horizon*
kataloge arba prietaiso korpuse
iSgraviruotame jrase.

Garantija

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

* Galiojimo laikas yra numatomas
instrumento tarnavimo laikas jprasto
naudojimo metu. Mes silome
septyneriy (7) mety garantija
kirpimo jrankiams ir deSimties

(10) mety garantija universaliems
instrumentams.

* ,,Ormco* 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 prieZitira panaikina
naudotojo teise reiksti pretenzijas
dél garantijos.

* Nustacius kokj nors defekta,
,Ormco* (savo nuozidra) tik
pataisys ar pakeis prietaisa arba
suteiks kredita, lygy jo kainai.
Valymo, sterilizavimo ir tepimo
rekomendacijy laikymasis padés
uztikrinti optimalias prietaiso
eksploatacines savybes.

* Garantija neapima reguliarios
priezidros, galandimo ar
atnaujinimo.

* Pretenzijas dél garantijos

arba paslaugy praSymus siysti
Siuo adresu: Instrument Repair
Department (Prietaisy taisymo
skyrius).

* Mes patvirtiname, kad ,,Ormco®
tiekiamos Zaliavos ir prietaisai
atitinka visus taikomus nacionalinius
ar tarptautinius standartus.




Atsakomybés apribojimas
I18skyrus atvejus, kai tai draudzia
istatymai, ,,Ormco” néra atsakinga
uz jokius nuostolius ar Zala,
atsiradusius dél Sio produkto,
nesvarbu, ar tai baty tiesioginé,
netiesioginé, specifing, atsitiktiné
ar pasekminé Zala, nepriklausomai
nuo to, kas yra tvirtinama, jskaitant
garantijg, sutartj, aplaiduma

ar atsakomybe be kaltés. Sis
apribojimas netaikomas treciyjy
Saliy pretenzijoms dél asmens
suzalojimo.

Instrumenty grazinimas

Po naudojimo mums grazinami
gaminiai turi turéti nukenksminimo
sertifikatg, liudijantj, kad kiekvienas
instrumentas buvo kruopsciai
iSvalytas ir dezinfekuotas.
Nepateikus valymo ir dezinfekavimo
jrodymuy, uzklausos nagrinéjimas
uztruks.

Nuorodos

BS EN ISO 17664 Medicinos
priemoniy sterilizavimas.
Gamintojo teikiama informacija
apie pakartotinai sterilizuojamy
medicinos priemoniy apdorojima
HTM 01-01 Chirurginiy instrumenty
(medicinos prietaisy), naudojamy
intensyvios priezitros srityje,
tvarkymas ir nukenksminimas
BS EN ISO 15883: 1 ir 2 dalys:
Dezinfekavimo plautuvai.

Pavojingi incidentai

Apie bet kokj su prietaisu susijusj
pavojinga incidenta 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

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

DB Orthodontics* patvirtino Sias
instrukcijas ,Horizon® instrumenty
naudojimui ir pakartotiniam
apdorojimui. Apdorotojas yra
atsakingas uz tai, kad apdorojimas
bty atliekamas naudojant tinkama
iranga, medziagas ir personala
apdorojimo patalpoje bei bty
pasiektas norimas rezultatas. Tam
reikia atlikti procesy patikra ir
(arba) juos patvirtinti bei reguliariai
juos kontroliuoti, taip pat tinkamai
priziaréti ir tikrinti naudojama jranga.

NORWEGIAN

Generelle instruksjoner for
vedlikehold, handtering og
reprosessering av ikke-sterile
Horizon-instrumenter

Metode: Sterilisert ved bruk av
fuktig varme (ISO 17665)

Enheter: Du finner katalognumre og
beskrivelse av enhet for Horizon-
instrumenter pé https://horizon-
orthodontics.com/.

Disse
reprosesseringsinstruksjonene er i

samsvar med kravene i BS EN ISO
17664 og gjelder for gjenbrukbare
Horizon handholdte instrumenter
levert av Ormco, som er ment for
reprosessering i helsevesenet.
Disse
reprosesseringsinstruksjonene er
validert som & kunne forberede
gjenbrukbare Horizon-instrumenter
for bruk. Det er brukerens/
sykehusets/helsepersonellets
ansvar 4 sikre at reprosesseringen
utferes ved hjelp av egnet utstyr
og materialer, og at personell har
fétt tilstrekkelig opplaering for &
oppné ensket resultat. Dette krever
vanligvis at utstyr og prosesser
overvakes rutinemessig. Ethvert
awvik fra disse instruksjonene ber
evalueres for effektivitet for & unnga
mulige negative konsekvenser.

Advarsler

* Bruk et
skivedesinfeksjonsapparat som
overholder kravene for ISO 15883
del1og2.

* Bruk vaskemidler og andre
behandlingskjemikalier i samsvar
med produsentens instruksjoner,
inkludert resttesting (nér aktuelt).

* Saltlesninger og rengjerings-/
desinfeksjonsmidler som inneholder
aldehyd, klorid, aktivt klor, brom,
bromid, jod eller jodid, er etsende
og ber ikke brukes.

* Metallborster og skuresvamper
ma ikke brukes under manuell
rengjering. Bruk kun berster med
myke berstehér for & bidra til
manuell rengjering.

* Bruk av hardt vann ber unngas.
Bruk sterilt vann til sluttskylling for &
forhindre mineralforekomster.

* Noen sensitive materialer kan bli
skadet av hoyere alkaliske losninger
(pH >10).

 Hvis enhetene brukes sammen
med andre enheter, for eksempel
stromdrevne handstykker, méa det
sikres at de ledsagende enhetene
blir reprosessert i henhold til
produsentens anvisninger. Disse
anvisningene gjelder bare Ormco-
enhetene ovenfor.

* Bruk egnet personlig
verneutstyr som hansker,

kleer og ansiktsbeskyttelse

(f.eks. visir) etter behov nar du
héndterer brukte enheter eller
utferer manuell rengjering og
desinfisering. Folg alltid lokale
helse- og sikkerhetsprosedyrer ved
behandling av medisinsk utstyr.

o Det er fortsatt sluttbrukerens/
sykehusets/helsepersonellets
ansvar 4 sikre at reprosesseringen
har oppnadd ensket resultat.
Dette krever vanligvis validering

og rutinemessig overvaking av
prosessen.

Tiltenkte brukere
Horizon-instrumenter er ment

4 brukes i et helsemiljo av
helsepersonell som er kjent med og
har erfaring med instrumentene og
teknikkene som brukes.

Begrensninger angéende
behandling

Horizon-instrumenter er egnet for
reprosessering uten begrensninger
pé antall reprosesseringssykluser.
Gijentatt behandling i henhold

til disse anvisningene har



minimal pvirkning p4 disse
gjenbrukbare enhetene. Nar
vedlikeholdsinstruksjonene
nedenfor folges, fastsettes slutten
pa levetiden for instrumenter

av slitasje/skade og tap av
funksjonalitet. Det er viktig at
brukerne inspiserer enhetene som
beskrevet nedenfor fer hver bruk pa
pasient, for & kontrollere at de egner
seg for forméalet.

Innledende behandling ved bruk
Ikke la blod og/eller kroppsvaesker
torke p& instrumentene; fiern disse
med en engangsklut/papirserviett.
Det anbefales at instrumentene
behandles gjennom et validert
skivedesinfeksjonsapparat
umiddelbart etter bruk p&
pasienten.

Handter forurensede instrumenter
med vernehansker.

Oppbevaring og transport

De brukte instrumentene

ma transporteres til
dekontamineringsomradet for
reprosessering i lukkede eller
dekkede beholdere for 4 forhindre
unedvendig risiko for forurensning.
Nar det kreves transport utenfor
helseinstitusjonen, ber det brukes
beholdere som oppfyller kravene i
UN3291.

Forberedelse for rengjoring

Velg et pH-noytralt vaskemiddel
(forbered alle rengjeringslesningene
i konsentrert form og ved
temperaturen anbefalt av
vaskemiddelprodusenten).

Det méa brukes minst drikkbart vann
til & forberede rengjeringslesninger.
Fjern alt grovt smuss med en jevn
strom av lunkent vann (under 45
°C), bruk en myk borste ved behov.
Enhetene er egnet for bruk i

en ultralydvasker dersom de

har smuss som er vanskelig &
fierne. Vanntemperaturen ber

ikke overstige 45 °C, og det kan
brukes et pH-noytralt vaskemiddel
i konsentrasjonen som er anbefalt
av produsenten, inkludert
nodvendige skyllestadier. En
maksimumsfrekvens pa 50 kHz

er anbefalt. Skyll hvert instrument
grundig, ikke bruk saltlesning eller
Kklorerte losninger. Veer spesielt
oppmerksom pa hengsler, ledd,
spor, hull og riller.

Automatisert rengjering og
desinfisering

Utstyr: Validert
skivedesinfeksjonsapparat som
oppfyller kravene i EN ISO 15883
del 1 og 2, med et pH-noytralt
vaskemiddel.

* Legg instrumentene flatt i en
&pen posisjon; i en egnet kurv hvor
det er tilstrekkelig plass mellom
dem slik at alle overflater lett kan
komme i kontakt med vaskemiddel
og skyllevann og temmes
tilstrekkelig.

* Kurven mé plasseres i
skivedesinfeksjonsapparatet slik
at mekanisk skade forhindres,
f.eks. ma sproytearmene til
skivedesinfeksjonsapparatet veere
frie for & unngé at de berorer
instrumentene.

* Velg en passende
rengjeringssyklus i henhold til

folgende parametere:

o Eninnledende rengjeringssyklus
under 45 °C anbefales for optimal
fierning av proteiner.

o En hovedvasksyklus med

et pH-noytralt vaskemiddel i
henhold til produsentens anbefalte
konsentrasjon og temperatur,
etterfulgt av en skyllesyklus.

o Den siste skyllesyklusen ber
veere tilstrekkelig for termisk
desinfisering til AO =600, f.eks.

90 °Ci 1 minutt eller 80 °Ci 10
minutter. Siste skyllevann skal
skylles med renset vann eller i
henhold til nasjonale forskrifter.

o En torkesyklus som er
tilstrekkelig til & fieme alle synlige
tegn pa vann, <100 °C.

e Instrumentene skal vaere

helt torre for de fiemes fra
skivedesinfeksjonsapparatet.

* Nar instrumentene fra
skivedesinfeksjonsapparatet
fiernes, méa enhetene inspiseres
noye med visuell kontroll for renhet,
skade eller korrosjon. Gjenta
syklusen dersom det er rester

av smuss.

Vedlikehold og inspeksjon

For klargjering av instrumenter
for reprosessering, skal alle
instrumenter inspiseres.

Visuell inspeksjon under god
belysning av alle deler av
instrumentene skal utferes for &
se etter synlig tilsmussing, skade,
korrosjon og slitasje.

Veer spesielt oppmerksom pé:

* Fordypninger som hengsler, ledd,
spor, hull og riller der urenheter kan
hope seg opp.

* Skjeereflater som kan
opprettholde skade eller slovhet.
Kast alle instrumenter som er
skadet eller slitt og som er utenfor
garantiperioden.

Instrumentene ma vaere

helt terre for de pakkes inn

eller dekkes til, for & unnga
misfarging/korrosjonsskader

pé overflaten og for & unngd

at steriliseringsprosessen
kompromitteres.
Kutteinstrumenter som brukes
ofte, ber renoveres hver sjette (6.)
til niende (9.) maned. Hvis leddene
ikke beveger seg jevnt, ma de
smeres med et smeremiddel av
medisinsk kvalitet for sterilisering.
Smeremiddelet mé vaere
biokompatibelt og egnet for
dampsterilisering.

Emballasje

Alle instrumenter skal pakkes

i henhold til lokal protokoll i
samsvar med relevante standarder
eller manuell prosess for
dekontaminering. Emballasje skal
sikre sterilitet av instrumenter inntil
de &pnes for bruk i det sterile feltet,
og muliggjere fierning av innhold
uten kontaminering.

Plasser instrumenter i egnet,
validert emballasje som er
godkjent for dampsterilisering
(temperaturbestandig opp

til 141 °C), dvs. AISI AAMI,

1SO 11607-kompatibel
engangsemballasje eller poser av
medisinsk kvalitet, for du legger
dem pa et perforert generelt
autoklavbrett for instrumenter.
Sterilisatorens maksimale



belastning ma ikke overskrides
nér flere instrumenter steriliseres
i autoklaven. Det mé kun brukes
validerte belastningsmonstre.

Sterilisering

Bruk kun steriliseringsprosedyren
nedenfor. Andre
steriliseringsprosedyrer er ikke
validert for sine evner til & oppna
sterilitet eller for & forhindre skade
pa instrumentene, og ansvaret
paligger utelukkende brukeren.

* Bruk en godkjent autoklav (f.eks.
CE-merket for sterilisering av
medisinsk utstyr).

* Autoklaven ma valideres i
henhold til ISO 17665-1, CFPP 01-
01, Health & Technical Memoranda
eller andre tilsvarende nasjonale/
lokale forskrifter og retningslinjer.

e Ikke bruk
blitssteriliseringsprosedyren.

* Instrumentene mé plasseres

i egnet, validert emballasije (se
emballasjedelen ovenfor) for de
plasseres i et perforert generelt
instrumentbrett.

* Hengslede instrumenter skal
steriliseres med apent hengsel.

* Bruk en av folgende
eksponeringstider for sterilisering
ved steriliseringstemperaturen:
Fraksjonert vakuumautoklav:
Temperatur: 121 °C,
eksponeringstid: 15 minutter,

182 °C, eksponeringstid: 4
minutter, ELLER temperatur: 134
°C, minimum eksponeringstid: 3
minutter.

Nedkjolingstid/terketid: 20 minutter.
Merk: Veer forsiktig s&

du ikke overskrider
maksimumstemperaturene angitt av
emballasjeprodusenten.

Merk: Det endelige

ansvaret for validering av
steriliseringsteknikker og -utstyr
paligger helseinstitusjonen. For &
sikre optimal behandling ber alle
sykluser og metoder valideres for
forskiellige steriliseringskamre,
innpakningsmetoder og/eller
forskjellige lastkonfigurasjoner.

Oppbevaring

Holdbarhetstiden er avhengig

av den sterile barrieren som

brukes, lagring, miljgmessige
forhold og héndteringsforhold. En
maksimal holdbarhet for sterilisert
medisinsk utstyr ber fastsettes av
helseinstitusjonen.

Oppbevar instrumenter pa et tort og
stovfritt sted etter sterilisering.
Steriliteten kan bare opprettholdes
dersom enhetene forblir forseglet
eller innpakket i uskadet emballasje.

Supplerende opplysninger

For korrekt bruk og maksimal

og minimum tradstorrelse, se
https://horizon-orthodontics.
com/, gjeldende Horizon-katalog
eller etsning av tradsterrelsen p&
instrumentets hovedenhet.

Garanti

 Instrumenter garanteres &
veere frie for defekter i materiale
og utferelse i instrumentets
forventede levetid. (Utforelse
inkluderer materialbrudd, som
for eksempel sveis-/loddsvikt p&
innsatte instrumenter.) Garantien
inkluderer ikke regelmessig

sliping av kutteinstrumenter eller
rutinemessig vedlikehold/renovering
av instrumenter.

 Forventet levetid er instrumentets
forventede levetid ved normal

bruk. Vi tilbyr syv (7) &rs garanti

pé kutteinstrumenter og ti (10) &rs
garanti pa hjelpeutstyrinstrumenter.
* Ormco sliper alle
kutteinstrumenter som ikke

kan kutte over den tiltenkte
tradstorrelsen innen tolv (12)
méneder etter kjopet, gratis. Feil
bruk, misbruk eller unnlatelse av &
vedlikeholde eller pleie instrumenter
riktig vil ugyldiggjere garantikrav.

* Ormco’ eneste ansvar er (etter
eget skjonn) & reparere, skifte

ut eller kreditere instrumentet
dersom det oppstér pastatte

feil. Overholdelse av anbefalte
rengjerings-, steriliserings- og
smeringsmetoder vil bidra til & sikre
optimal instrumentytelse.
 Garantien dekker ikke
rutinemessig vedlikehold, sliping
eller rekondisjonering.
 Garantikrav eller
serviceforesporsel skal
videresendes direkte til: Avdeling for
reparasjon av instrumenter.

* Vi bekrefter at ramaterialer og
instrumenter levert av Ormco
overholder alle relevante nasjonale/
internasjonale standarder.

Ansvarsbegrensning

Med unntak av nar det er forbudt
ifolge gjeldende lovgivning, er
Ormco ikke ansvarlig for tap
eller skader som folge av bruk
av dette produktet, enten det

er direkte, spesielle, utilsiktede
eller folgeskader, uansett hvilken
rettsteori som brukes, inkludert
garanti, kontrakt, forsemmelse
eller objektivt ansvar. Denne
begrensningen gjelder ikke for
personskader pa tredjepart.

Returnering av instrumenter til
oss

Produkter som retumeres

til oss etter bruk, ma ha et
dekontamineringssertifikat som
vitner om at hvert instrument er
grundig rengjort og desinfisert.
Dersom rengjering og desinfisering
ikke kan dokumenteres, vil dette
fore til forsinkelse av behandlingen
av foresporselen din.

Referanser

BS EN ISO 17664 Behandling

av helseprodukter — Informasjon
som skal gis av produsenten av
medisinsk utstyr for behandling av
medisinsk utstyr

HTM 01-01 Handtering og
dekontaminering av kirurgiske
instrumenter (medisinsk utstyr) som
brukes i akutt behandling

BS EN ISO 15883: Del 1 og 2:
Skivedesinfeksjonsapparater.

Alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har
oppstétt i forbindelse med enheten,
mé rapporteres til produsenten og
kompetent myndighet i landet der
brukeren og/eller pasienten har fast
tilholdssted.

Produsenten
DB Orthodontics Ltd
Ryefield Way, Silsden, West



Yorkshire, BD20 OEF, England
Horizon-
instrumenter er i overensstemmelse
med forskrift (EU) 2017/745
og overholder de generelle
sikkerhetskravene og
ytelseskravene fastsatt i vedlegg | i
forskrift (EU) 2017/745.

Anvisningene gitt ovenfor er
validert av DB Orthodontics for
Horizon-instrumentene med tanke
pé bruk og reprosessering. Det
er fortsatt behandlerens ansvar

4 sikre at behandlingen, slik

den faktisk utferes ved hjelp av
utstyr, materialer og personell p&
behandlingsstedet, oppnéar ensket
resultat. Dette krever verifisering
og/eller validering og rutinemessig
overvaking av prosessene, samt
passende vedlikehold og validering
av utstyret som brukes.

POLISH

Ogdlne instrukcje dotyczace
konserwaciji, uzytkowania i
przygotowania do ponownego
uzycia niesterylnych instrumentow
Horizon

Metoda: Sterylizacja przy uzyciu
wilgotnego ciepta (ISO 17665)
Urzadzenia: Numery katalogowe
oraz opisy urzadzen dla
instrumentéw Horizon mozna
znalez¢ na stronie https://horizon-
orthodontics.com/.

Niniejsza instrukcja przygotowania
sprzetu do ponownego uzycia
jest zgodna z wymaganiami
okreslonymi w normie BS

EN ISO 17664 i dotyczy

recznych instrumentow

Horizon wielokrotnego uzytku
dostarczanych przez Ormco i
przeznaczonych do ponownego
uzycia w placdwkach opieki
zdrowotnej.

Niniejsze instrukcje przygotowania
sprzetu do ponownego uzycia
zostaly zatwierdzone jako
umozliwiajace przygotowanie
instrumentéw wielokrotnego
uzytku Horizon do uzycia.
Obowiazkiem uzytkownika /
szpitala / podmiotu $wiadczacego
ustugi opieki zdrowotnej jest

czyszczacych/dezynfekujacych
zawierajacych aldehyd, chlorek,
aktywny chlor, brom, bromek, jod
lub jodek, poniewaz sa one zrace.
* Podczas czyszczenia recznego
nie wolno uzywac¢ metalowych
szczotek i szorstkich zmywakow.
Do czyszczenia recznego nalezy
uzywac wyfacznie szczotek z
miekkim wiosiem.

* Nalezy unikac¢ uzywania twardej
wody. Do ostatniego ptukania
nalezy uzywa¢ wody destylowanej,
aby zapobiec osadzaniu sie
kamienia.

* Niektére wrazliwe materiaty moga
zostaé uszkodzone przez roztwory
0 wyzszej zasadowosci (pH > 10).
* Jesli urzadzenia sg uzywane w
potaczeniu z innymi urzadzeniami,
takimi jak elektryczne koricowki
stomatologiczne, nalezy sie
upewnic, aby te urzadzenia byly
przygotowywane do ponownego
uzycia zgodnie z instrukcjami
producenta. Ninigjsza instrukcja
dotyczy wytacznie powyzszych
urzadzen firmy Ormco.

* Podczas przenoszenia
uzywanych urzadzen oraz ich
recznego czyszczenia i dezynfekcji
nalezy stosowac¢ odpowiednie
$rodki ochrony osobistej, takie
jak rekawice, odziez i ostony na
twarz (np. przytbice). Podczas
przygotowywania wyrobow
medycznych nalezy zawsze
przestrzegac lokalnych procedur
BHP.

* Obowiagzkiem uzytkownika
koricowego / szpitala / podmiotu
Swiadczacego ustugi opieki
zdrowotnej pozostaje zadbanie o
to, aby przygotowanie wyrobéw
do ponownego uzycia przyniosto
pozadany rezultat. Zwykle
wymaga to walidacji i rutynowego
monitorowania procedur.

Docelowi uzytkownicy
Instrumenty Horizon sa
przeznaczone do stosowania

w placéwkach opieki

zdrowotnej przez odpowiednio
wykwalifikowany personel
medyczny, ktéry zna instrumenty i
wykorzystywane techniki oraz ma
doswiadczenie w ich stosowaniu.

zapewnienie, ze przyc lie o] It y
sprzetu do ponownego uzycia przygotowania sprzetu do
jest wykonywane przy uzyciu ponownego uzycia

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 unikna¢ potencjalnych
negatywnych konsekwenciji.

Ostrzezenia

* Nalezy uzywac urzadzenia do
mycia i dezynfekji, ktdre spetnia
wymagania normy ISO 15883,
cze$é1i2.

* Nalezy uzywac detergentow i
innych chemikaliow procesowych
zgodnie z instrukcjami producenta,
fgcznie z badaniami pozostatosci
(jesli dotyczy).

* Nie nalezy stosowac soli
fizjologicznej oraz srodkéw

Instrumenty Horizon nadaja 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 sa
ponizsze instrukcje dotyczace
konserwacii, koniec okresu
uzytkowania instrumentow zalezy
od ich zuzycia/uszkodzer i utraty
przydatnosci do uzycia. Wazne
jest, aby uzytkownicy sprawdzali
urzadzenia zgodnie z ponizszymi
instrukcjami przed kazdym uzyciem
u pacjenta, aby upewnic sie, ze sa
one odpowiednie do zamierzonego
celu.

Wstepne oczyszczanie w miejscu
uzycia
Nie wolno dopusci¢ do zaschniecia



krwi i/lub ptyndw ustrojowych na
instrumentach; nalezy je usunac za
pomoca jednorazowej $ciereczki
lub papierowej chusteczki.

Zaleca sig, aby czysci¢ instrumenty
w zatwierdzonym urzadzeniu do
mycia i dezynfekciji zaraz po uzyciu
u pacjenta.

Zanieczyszczone instrumenty
nalezy przenosi¢ w rekawicach
ochronnych.

Zabezpieczanie i transport

Uzyte instrumenty musza by¢
transportowane do obszaru
dezynfekcji w zamknigtych lub
zakrytych pojemnikach, aby
zapobiec ryzyku skazenia. Jezeli
wymagany jest transport poza
placowke opieki zdrowotnej, nalezy
stosowac pojemniki spefniajace
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 roztworéw
czyszczacych nalezy uzywaé

co najmniej wody pitnej. Silne
zabrudzenia nalezy usuwac pod
biezacym strumieniem letniej wody
(ponizej 45°C), w razie potrzeby
przy uzyciu migkkiej szczotki.
Urzadzenia z silnymi lub trudnymi
do usuniecia zabrudzeniami mozna
my¢ w myjce ultradzwigkowe;.
Temperatura wody nie powinna
przekraczac 45°C, a detergent

o neutralnym pH moze by¢
stosowany w stezeniu zalecanym
przez producenta, takze podczas
wszystkich koniecznych etapow
plukania. Zalecane jest stosowanie
maksymalnej czestotliwosci 50 kHz.
Nalezy dokfadnie wyptuka¢ kazdy
instrument, nie uzywac roztworéw
soli fizjologicznej ani roztworow
chlorowanych. Nalezy zwrécié
szczegdlng uwage na wszelkie
zawiasy, potaczenia, szczeliny,
otwory i rowki.

Automatyczne czyszczenie i
dezynfekcja

Sprzet: Zatwierdzone urzadzenie
do mycia i dezynfekciji spefniajace
wymagania normy EN ISO 15883,
cze$¢ 112, z detergentem o
neutralnym pH.

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

* Kosz musi by¢ umieszczony w
urzadzeniu do mycia i dezynfekcji
w taki sposob, aby zapobiec
uszkodzeniom mechanicznym, np.
ramiona spryskiwacza powinny
mie¢ swobode ruchu, aby nie
dotykaty instrumentéw.

* Nalezy wybraé odpowiedni

cykl mycia zgodnie z ponizszymi
parametrami:

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

o Mycie zasadnicze z uzyciem

detergentu o neutralnym pH, w
stezeniu i temperaturze zalecanej
przez producenta, a nastgpnie cykl
ptukania.

o Koricowy cykl ptukania powinien
by¢ wystarczajgcy do dezynfekciji
termicznej do AO = 600, np. 90°C
przez 1 minute lub 80°C przez

10 minut. Koricowe ptukanie
nalezy wykonag przy uzyciu

wody destylowanej lub zgodnie z
wymogami przepisow krajowych.
o Cykl suszenia wystarczajacy do
usunigcia wszystkich widocznych
$ladow wody, <100°C.

* Instrumenty powinny by¢
catkowicie suche przed wyjeciem
ich z urzadzenia do mycia i
dezynfekgji.

* Po wyjeciu instrumentow z
urzadzenia do mycia i dezynfekciji
nalezy doktadnie je obejrze¢ pod
katem czystosci, uszkodzen i
korozji. W przypadku obecnosci
zabrudzen cykl nalezy powtérzyé.

Konserwacja i kontrola

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

Nalezy przeprowadzi¢ kontrole
wzrokowa przy dobrym o$wietleniu
wszystkich czesci instrumentow
w celu sprawdzenia, czy nie ma
widocznych $ladéw zabrudzenia,
uszkodzenia, korozji i zuzycia.
Szczegding uwage nalezy

Zwréci¢ na:

* elementy wpuszczane, takie jak
zawiasy, zlgcza, szczeliny, otwory
i rowki, gdzie moga gromadzic sie
zabrudzenia;

* powierzchnie tngce, ktdre moga
ulec uszkodzeniu lub stepieniu.
Nalezy wyrzuci¢ wszystkie
instrumenty, ktére sa uszkodzone
lub zuzyte oraz te, ktérych okres
gwaranciji uptynat.

Instrumenty musza by¢ catkowicie
suche przed umieszczeniem

w torebce lub opakowaniu
jednostkowym, aby uniknaé
przebarwieri powierzchniowych

/ uszkodzer: spowodowanych
korozja oraz aby zachowac
skutecznos¢ procesu sterylizacji.
Instrumenty tnace, ktére sa

czesto uzywane, powinny byé
regenerowane co szes¢ (6) do
dziewigciu (9) miesiecy. Jesli
potaczenia przegubowe nie
poruszajg sig ptynnie, przed
sterylizacja nalezy je nasmarowac
$rodkiem smarnym przeznaczonym
do zastosowar medycznych.
Srodek smarny musi byé
biologicznie zgodny i odpowiedni
do sterylizacji parowej.

Pakowanie

Wszystkie instrumenty nalezy
pakowac zgodnie z lokalnym
protokotem, zgodnie z
odpowiednimi normami lub
procedura recznej dezynfekcii.
Opakowanie powinno zapewniac¢
sterylno$¢ narzedzi do czasu
otwarcia w celu uzycia na
stanowisku sterylnym i powinno
umozliwia¢ wyjecie zawartosci bez
ryzyka zanieczyszczenia.
Instrumenty nalezy umiesci¢ w
odpowiednich opakowaniach,
ktore zostaty zatwierdzone do
sterylizacji para wodna (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 ogélnego
przeznaczenia.

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

Sterylizacja

Nalezy stosowac wytgcznie
ponizsza procedure sterylizacji.
Inne procedury sterylizacji nie
zostaly zwalidowane pod wzgledem
mozliwosci osiagnigcia sterylnosci
lub zapobiegania uszkodzeniu
instrumentéw i odpowiedzialnos¢
za nie ponosi wytacznie uzytkownik.
* Nalezy uzywaé zatwierdzonego
autoklawu (np. z oznaczeniem CE
dotyczacym sterylizacji urzadzeri
medycznych).

* Autoklaw musi by¢ zatwierdzony
zgodnie z normami I1SO 17665-1,
CFPP 01-01, dokumentacja
techniczna i sanitarna lub innymi
réwnowaznymi krajowymi

/ lokalnymi przepisami oraz
wytycznymi.

* Nie nalezy stosowac procedury
sterylizaciji btyskawicznej.

* Instrumenty musza 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
Zzawiasami.

* Nalezy uzyc jednego z
ponizszych czasow sterylizacji

w temperaturze wiasciwej 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 schnigcia:
20 minut.

Uwaga: nalezy zwréci¢ uwage, aby
nie przekroczyé maksymalnych
temperatur podanych przez
producenta opakowania.

Uwaga: ostateczna
odpowiedzialno$¢ za walidacje
technik sterylizacji i sprzetu
spoczywa bezposrednio na
placéwcee opieki zdrowotnej. Aby
zapewni¢ optymalng skutecznosc,
wszystkie cykle i metody

powinny by¢ zwalidowane dla
réznych komér sterylizacyjnych,
metod pakowania i/lub réznych
konfiguracji wsadu.

Przechowywanie

Okres przydatnosci do uzycia
zalezy od zastosowanej

bariery sterylnej, warunkéw
przechowywania, sSrodowiskowych
i obchodzenia sig z produktem.
Maksymalny okres trwatosci
wysterylizowanych wyrobéw
medycznych powinien by¢
okreslony przez placdwke opieki
zdrowotnej.

Instrumenty po sterylizacji nalezy
przechowywac w miejscu suchym
i bez kurzu.

Sterylno$¢é mozna utrzymacé tylko
wtedy, gdy wyroby pozostaja
szczelnie zamknigte lub
zapakowane w nieuszkodzone
opakowania.

Dodatkowe informacje

Informacje na temat prawidtowego
uzytkowania oraz maksymalnych i
minimalnych rozmiaréw przewodéw
znajduja sig na stronie https:/
horizon-orthodontics.com/, w
aktualnym katalogu Horizon lub na
tabliczce znamionowej znajdujacej
sie na obudowie instrumentu.

Gwarancja

* Instrumenty sa objete gwarancja
na brak wad materiafowych i
produkcyjnych przez okreslony
czas uzytkowania. (Jakos¢
wykonania obejmuje uszkodzenia
materiatu, takie jak uszkodzenia
spawow/lutowania wstawionych
instrumentéw). Gwarancja nie
obejmuje regularnego ostrzenia
instrumentéw tnacych oraz
rutynowej konserwacji/odnawiania
instrumentow.

* Oczekiwana trwato$¢ to
przewidywany okres uzytkowania
instrumentu w warunkach
normalnej eksploataciji. Oferujemy
siedem (7) lat gwaranciji na
instrumenty tnace i dziesie¢ (10)
lat gwaranciji na instrumenty do
zastosowan uzytkowych.

* Firma Ormco bezptatnie naostrzy
kazdy instrument tngcy, ktdry w
ciggu dwunastu (12) miesiecy od
daty zakupu nie bedzie w stanie
przeciac drutu o przewidzianej
$rednicy. Uzytkowanie niezgodne
z przeznaczeniem, niewlasciwe
uzytkowanie lub brak wiasciwej
konserwacji badz dbatosci o
instrumenty spowoduje utrate
gwaranciji.

* Firma Ormco ponosi wytaczna
odpowiedzialnos¢ (wedtug
wilasnego uznania) za naprawe,
wymiane lub przyznanie
rekompensaty w przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek wad
instrumentu. Przestrzeganie
zalecen dotyczacych czyszczenia,
sterylizacji i smarowania pomoze
zapewni¢ optymalne dziatanie
instrumentu.

* Gwarancja nie obejmuje
rutynowej konserwaciji, ostrzenia ani
regeneracji.

* Reklamacije z tytutu gwaranciji
lub zgtoszenia serwisowe nalezy
kierowaé bezposrednio do: dziatu
naprawy instrumentow.

* Potwierdzamy, ze materiaty i
instrumenty dostarczane przez
Ormco spefniajg wszystkie
odpowiednie normy krajowe/
miedzynarodowe.

Ograniczenie odpowiedzialnosci
Z wyjatkiem przypadkoéw, w
ktérych jest to zabronione przez
prawo, firma Ormco nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
straty lub szkody wynikajace 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 roszczeri stron
trzecich z tytutu obrazen ciafa.

Zwracanie instrumentéw do nas
Produkty zwracane do nas po
uzyciu musza posiadac certyfikat
dezynfekciji, ktéry poswiadcza, ze
kazdy instrument zostat doktadnie
wyczyszczony i zdezynfekowany.
Niedostarczenie dowodéw 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 wyrobow
medycznych do ponownego uzycia
HTM 01-01 Zarzadzanie i
dezynfekcja narzedzi chirurgicznych
(wyrobéw medycznych) uzywanych
w intensywnej opiece medycznej
BS ENISO 15883: Czesci 1i2:
Urzadzenia do mycia i dezynfekgji.

Powazne zdarzenia

Wszelkie powazne zdarzenia,

ktdére miaty miejsce w zwiazku

z produktem, nalezy zglosié¢
producentowi oraz wiasciwemu
organowi paristwa cztonkowskiego,
w ktérym znajduie sie uzytkownik i/
lub pacjent.

Producent

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

Instrumenty Horizon sa zgodne z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745

i spefniaja ogdlne wymagania
dotyczace bezpieczenstwa i
wydajnosci okreslone w zataczniku |
do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Powyzsze instrukcje zostaty
zatwierdzone przez firme DB
Orthodontics dla instrumentow
Horizon i dotycza ich uzytkowania
oraz przygotowania do ponownego
uzycia. Osoba zajmujaca sig¢
przygotowaniem instrumentow jest
odpowiedzialna za zapewnienie, ze
przetwarzanie, ktore jest faktycznie
wykonywane przy uzyciu sprzetu,
materiatow i personelu w osrodku
prowadzacym przygotowanie
instrumentéw, pozwoli uzyskac
pozadany rezultat. Wymaga to
weryfikacii i/lub walidaciji oraz
rutynowego monitorowania
procedur, jak réwniez odpowiedniej
konserwaciji i walidacji
stosowanego sprzetu.

PORTUGUESE

InstrucGes gerais de tratamento,
manuseamento e reprocessamento
de instrumentos Horizon ndo
esterilizados

Meétodo: esterilizagdo por calor
hamido (ISO 17665)

Dispositivos: os nimeros de
catélogo e a descrigao de
dispositivos dos instrumentos
Horizon podem ser encontrados em
https://horizon-orthodontics.com/.

Estas instrugdes de
reprocessamento estao de acordo
com os requisitos definidos

na norma BS EN ISO 17664,
aplicando-se também aos
instrumentos manuais reutilizéveis
Horizon fornecidos pela Ormco que
se destinam ao reprocessamento
num ambiente de cuidados de
saude.

Estas instruces de
reprocessamento foram validadas
para a preparag&o de instrumentos
reutilizaveis Horizon para

utilizagao. O utilizador/hospital/
prestador de cuidados de salde

& responsavel por garantir que

o reprocessamento ¢é efetuado
com os equipamentos e materiais
apropriados, e que o pessoal tem
formagdo adequada para atingir o
resultado desejado; geralmente, tal
exige uma monitorizagdo de rotina
dos equipamentos e processos.
Qualquer desvio em relagéo a estas
instrugdes deve ser avaliado quanto
a sua eficacia no sentido de evitar
possiveis consequéncias adversas.

Avisos

o Utilize um lavador-desinfetador
que cumpra os requisitos da norma
1SO 15883, partes 1 e 2.

* Utilize detergentes e

outros produtos quimicos de
processamento de acordo com

as instrugdes do fabricante,
incluindo testes residuais (conforme
aplicavel).

* O soro fisiolégico e os agentes
de limpeza/desinfecdo com aldeido,
cloro, cloro ativo, bromo, brometo,
iodo ou iodeto s&o corrosivos e ndo
devem ser utilizados.

* N&o devem ser utilizados
esfregbes e escovas de metal
durante a limpeza manual. Utilize
apenas escovas de cerdas macias
para ajudar na limpeza manual.

* Evite a utilizacao de agua dura.
Deve ser utilizada agua purificada
na lavagem final de forma a
prevenir a formagao de depdsitos
minerais.

* Alguns materiais sensiveis
podem ser danificados por
solucdes de teor alcalino superior
(pH >10).

* Se utilizar os dispositivos em
conjunto com outros dispositivos,
nomeadamente equipamentos
elétricos, garanta que o seu
reprocessamento € efetuado

de acordo com as instrugoes

do fabricante. Estas instrugoes
aplicam-se apenas aos dispositivos
da Ormceo referidos acima.

* Utilize equipamento de prote¢do
individual adequado, como luvas,
vestudrio e protegéo do rosto (p.
ex., viseira), conforme necessario,
ao manusear dispositivos usados
ou efetuar desinfegoes ou
limpezas manuais. Siga sempre

os procedimentos de salde

e seguranca locais durante o
processamento de dispositivos
médicos.

O utilizador final/hospital/
prestador de cuidados de salde

é responsavel por garantir que

se obteve o resultado desejado

no reprocessamento. Isto
normalmente exige validagao

e monitorizagao de rotina do
processo.



Utilizadores-alvo

Os instrumentos Horizon
destinam-se a ser utilizados em
ambiente de cuidados de satide
por profissionais com formagéo
adequada, que estdo familiarizados
e tém experiéncia com os
instrumentos e técnicas utilizados.

Limitagdes no processamento
Os instrumentos Horizon s@o
adequados para reprocessamento,
nao havendo limites para o nimero
de ciclos de reprocessamento.

O processamento repetido de
acordo com estas instrugoes
possui um efeito minimo nestes
dispositivos reutilizaveis. Quando
as instrucdes de manutengédo
abaixo s3o seguidas, o fim da vida
(til dos instrumentos é determinado
pelo desgaste, deterioragao/
danos e perda de funcionalidade.
E importante que os utilizadores
inspecionem os dispositivos
conforme indicado abaixo, antes
de cada utilizagdo nos doentes,

no sentido de garantir a respetiva
adequacao a finalidade.

Tratamento inicial no momento
da utilizagao

Néo deixe secar sangue e/ou
fluidos corporais nos instrumentos;
limpe com um tecido/toalhete
descartavel.

Recomenda-se o processamento
dos instrumentos num
lavador-desinfetador validado
imediatamente apos a utilizagdo
no doente.

Manuseie instrumentos
contaminados com luvas de
protecao.

Contengéo e transporte

Os instrumentos usados tém

de ser transportados até a

area de descontaminag&o para
reprocessamento em recipientes
fechados ou cobertos, no sentido
de evitar riscos desnecessdrios de
contaminagéo. Se for necessario
efetuar o transporte para fora das
unidades de satide, devem ser
utilizados recipientes que cumpram
os requisitos da norma UN3291.

Preparacao antes da limpeza
Selecione um detergente com pH
neutro (prepare todas as solugdes
de limpeza a temperatura e com a
concentragdo recomendadas pelo
fabricante do detergente). Pelo
menos deve ser utilizada dgua
potavel para preparar as solugoes
de limpeza. Elimine a sujidade
maior com &gua morna corrente
(abaixo dos 45 °C), utilizando uma
escova macia, se necessario. Os
dispositivos sdo adequados para
utilizagdo num aparelho de limpeza
por ultrassons caso apresentem
muita sujidade ou sujidade dificil de
remover. A temperatura da dgua
nao deve ser superior a45 °C e

é possivel utilizar um detergente
com pH neutro a concentragéo
recomendada pelo fabricante,
incluindo quaisquer etapas de
lavagem necessarias. Recomenda-
se uma frequéncia maxima de

50 kHz. Lave completamente

cada instrumento. N&o utilize

soro fisiolégico ou solugdes com

cloro. Dedique especial atengado
a articulagdes, ranhuras, orificios
e entalhes.

Limpeza e desinfecao
autométicas

Equipamento: lavador-desinfetador
validado que cumpre os requisitos
da norma EN ISO 15883, partes

1 e 2, com um detergente com

pH neutro.

* Posicione os instrumentos
numa posigéo aberta e num

cesto adequado, com espago
suficiente entre si para que todas
as superficies possam facilmente
entrar em contacto com o
detergente, enxague com dgua e
deixe escorrer o suficiente.

* O cesto deve ser colocado no
lavador-desinfetador de forma a
impedir danos mecanicos, p. ex., 0s
respetivos bragos de pulverizagao
devem estar livres para que nao
toquem nos instrumentos.

* Selecione o ciclo de limpeza
apropriado, de acordo com os
parametros abaixo:

o Recomenda-se um ciclo de
limpeza inicial abaixo dos 45 °C
para uma eliminago ideal das
proteinas.

o Um ciclo de lavagem principal
com um detergente com

pH neutro a concentragéo e
temperatura recomendadas pelo
fabricante, seguido de um ciclo de
enxaguamento.

o O ciclo de enxaguamento final
deve ser suficiente para desinfegéo
térmica a AO =600, p. ex., 90 °C
durante 1 minuto ou 80 °C durante
10 minutos. O enxaguamento

final deve ser efetuado com agua
purificada ou de acordo com

os requisitos dos regulamentos
nacionais.

o Um ciclo de secagem <100 °C
é suficiente para remover todos os
sinais visiveis de agua.

¢ Os instrumentos devem estar
completamente secos antes de os
retirar do lavador-desinfetador.

Ao retirar os instrumentos do
lavador-desinfetador, inspecione-os
cuidadosamente quanto a limpeza,
danos ou corrosdo. Repita o

ciclo se ainda estiverem residuos
presentes.

Manutencao e inspegao

Antes de preparar os instrumentos
para reprocessamento, &
necessario inspeciona-los.

Deve ser efetuada uma inspegao
visual, com boa iluminacao, de
todas as partes dos instrumentos
quanto a sujidade, danos, corrosao
e desgaste visiveis.

Devera dedicar-se especial
atengdo a:

* Reentrancias, nomeadamente
articulagdes, ranhuras, orificios

e entalhes onde seja possivel a
acumulagao de sujidade.

* Superficies de corte com danos
ou embotamento.

Elimine quaisquer instrumentos
danificados ou gastos e que
estejam fora do periodo de
garantia.

Os instrumentos devem secar
completamente antes de serem
acondicionados para evitar a
descolorag@o da superficie/
danos por corros&o e para evitar



comprometer o processo de
esterilizagao.

Os instrumentos de corte que sdo
frequentemente utilizados devem
ser recondicionados a cada seis
(6) a nove (9) meses. Se as partes
articuladas ndo se moverem
facilmente, lubrifique antes da
esterilizagdo com um lubrificante
de uso médico. O lubrificante deve
ser biocompativel e adequado para
esterilizagao a vapor.

Embalagens

Todos os instrumentos devem

ser embalados de acordo com

o protocolo local e as normas
relevantes ou o processo

manual de descontaminagao.

A embalagem deve garantir a
esterilidade dos instrumentos até
a sua abertura para utilizagéo no
campo esterilizado, bem como
permitir a remog&o de contetidos
sem contaminacao.

Antes de colocar os instrumentos
em bandejas perfuradas para
autoclave para instrumentos
gerais, coloque-os em embalagens
adequadas e validadas para
esterilizagéo a vapor (resisténcia a
temperatura até 141 °C/286 °F), ou
seja, bolsas ou involucros de uso
meédico e de utilizagdo Uinica, em
conformidade com as normas AIS|
AAML, ISO 11607.

Nao exceda a carga méxima do
esterilizador ao esterilizar multiplos
instrumentos na autoclave. Utilize
apenas padroes de carregamento
validados.

Esterilizacao

Utilize apenas o procedimento de
esterilizagao abaixo. Nao foram
validados outros procedimentos
de esterilizagao devido a sua
capacidade para atingir a
esterilizagao ou evitar danificar

os instrumentos, pelo que a

sua utilizagao é da exclusiva
responsabilidade do utilizador.

* Utilize uma autoclave aprovada
(p. ex., com marcagéo CE para
esterilizagao de dispositivos
médicos).

* Aautoclave deve ser validada
de acordo com as normas ISO
17665-1, CFPP 01-01, Health &
Technical Memoranda ou outros
regulamentos e diretrizes nacionais/
locais equivalentes.

* Nao utilize o procedimento de
esterilizagao flash.

* Os instrumentos devem ser
acondicionados em embalagens
adequadas e validadas (ver

a sec¢do sobre embalagens
acima) antes de serem colocados
numa bandeja perfurada para
instrumentos gerais.

* Os instrumentos com
articulagdes devem ser esterilizados
com a articulagdo aberta.

* Utilize um dos seguintes tempos
de exposigéo a esterilizagdo a
temperatura de esterilizagao:
Autoclave de vacuo fracionado:
Temperatura: 121 °C, tempo de
exposicao: 15 minutos. 132 °C,
tempo de exposigao: 4 minutos.
OU Temperatura: 134 °C, tempo de
exposigao minimo: 3 minutos.
Tempo de arrefecimento/secagem:
20 minutos.

Nota: tenha cuidado para ndao

exceder as temperaturas maximas
especificadas pelo fabricante da
embalagem.

Nota: a responsabilidade final

pela validagdo das técnicas e dos
equipamentos de esterilizagao recai
diretamente sobre as unidades

de satide. De forma a garantir

um processamento ideal, todos

os ciclos e métodos devem ser
validados quanto a diferentes
camaras de esterilizagado, métodos
de acondicionamento e/ou diversas
configuracdes de carga.

Armazenamento

A validade depende da barreira
estéril utilizada, do armazenamento
e das condigdes ambientais e de
manuseamento. As unidades de
salde devem definir a validade
maxima de dispositivos médicos
esterilizados.

Armazene os instrumentos apds
a esterilizagdo num local seco e
sem poeiras.

E apenas possivel manter a
esterilizagao se os dispositivos
se mantiverem selados ou
acondicionados nas respetivas
embalagens nao danificadas.

Informagdes adicionais

Para utilizagdo e tamanhos de

fio méximos e minimos corretos,
consulte no site https://horizon-
orthodontics.com/ o catélogo atual
Horizon ou a gravagao do tamanho
do fio no corpo do instrumento.

Garantia

o E dada garantia de que os
instrumentos est&o isentos de
defeitos no material e na mao de
obra durante a vida (til esperada do
instrumento. (A mao de obra inclui
quebra de material, nomeadamente
a falha de soldadura/brasagem
dos instrumentos inseridos.) A
garantia ndo inclui afiagéo regular
de instrumentos de corte ou
manutengdo de rotina/renovagao
de instrumentos.

* Avida (til € a duragao prevista
do instrumento durante uma
utilizagao normal. Oferecemos
uma garantia de sete (7) anos em
instrumentos de corte e de dez (10)
anos em instrumentos utilitarios.

* A Ormco ira afiar gratuitamente
quaisquer instrumentos de corte
que ndo cortem o tamanho de fio
previsto dentro de doze (12) meses
apds a compra. Uma utilizagdo
indevida ou falha na manutengéo
ou no cuidado adequado

dos instrumentos ira anular
reivindicagoes de garantias.

¢ A Ormco sera exclusivamente
responsavel (a seu proprio

critério) por reparar, substituir ou
creditar o instrumento no caso de
quaisquer defeitos reclamados.

O cumprimento de préticas
recomendadas de limpeza,
esterilizag&o e lubrificagdo ird ajudar
a garantir um desempenho ideal
dos instrumentos.

* A garantia no cobre
manutengdo de rotina, afiagdo ou
recondicionamento.

* As reclamacdes de garantia ou
solicitagdes de servigo devem ser
diretamente encaminhadas para:
departamento de reparagdo de
instrumentos.



* Confirmamos que as matérias-
primas e os instrumentos
fornecidos pela Ormco cumprem
todas as normas nacionais/
internacionais relevantes.

Limitacao da responsabilidade
Exceto se proibido por lei, a
Ormco nao sera responsavel

por qualquer perda ou por
quaisquer danos resultantes
deste produto, quer sejam diretos,
indiretos, especiais, acidentais ou
consequentes, independentemente
da teoria afirmada, incluindo
garantia, contrato, negligéncia

ou responsabilidade estrita.

Esta limitagdo nao se aplica a
reclamagdes por ferimentos
pessoais de terceiros.

Devolugdo de instrumentos a
Ormco

Os produtos que nos sé@o
devolvidos ap6s a utilizagdo
devem ter um certificado de
descontaminagé@o que comprove
que cada instrumento foi totalmente
limpo e desinfetado. O nao
fornecimento de tal comprovativo
de limpeza e desinfegéo resultara
em atrasos no processamento do
seu pedido.

Referéncias

BS EN ISO 17664 Processing of
health care products — Information
to be provided by the medical
device manufacturer for the
processing of medical devices
(Processamento de produtos de
cuidados de satide - Informagéo
a ser fornecida pelo fabricante

do dispositivo médico para o
processamento de dispositivos
médicos)

HTM 01-01 Management &
decontamination of surgical
instruments (medical devices)
used in acute care (Gestédo e
descontaminag&o de instrumentos
cirlrgicos [dispositivos médicos]
utilizados em cuidados intensivos)
BS EN ISO 15883: Parts 1 & 2:
Washer disinfectors. (Partes 1 e 2:
Lavadores-desinfetadores.)

Incidentes graves

Quaisquer incidentes graves
ocorridos em relagdo ao dispositivo
devem ser reportados ao fabricante
e as autoridades competentes do
estado-membro do utilizador e/ou
doente.

Fabricante

DB Orthodontics Ltd

Ryefield Way, Silsden, West
Yorkshire, BD20 OEF, Inglaterra

Os instrumentos Horizon estdo em
conformidade com o regulamento
(UE) 2017/745 e com os requisitos
gerais de seguranca e desempenho
estabelecidos no anexo | do
regulamento (UE) 2017/745.

As instrugoes fornecidas

acima foram validadas pela DB
Orthodontics para os instrumentos
Horizon para utilizagao e
reprocessamento. O processador
é responsavel por garantir que

o processamento, conforme

é efetivamente efetuado com

os equipamentos, os materiais

e o pessoal nas instalagdes,
atinge os resultados desejados.
Tal exige uma verificagéo e/

ou validagao e monitorizagdo
de rotina dos processos, assim
como manuteng&o e validagéo
adequadas dos equipamentos
utilizados.

ROMANIAN

Instructiuni generale pentru
ingrijirea, manipularea si
reprocesarea instrumentelor
Horizon nesterile

Metoda: Sterilizat utilizand
caldurd umeda (ISO 17665)
Dispozitive: Numerele de catalog
si descrierea dispozitivelor pentru
instrumentele Horizon pot fi gasite
la https://horizon-orthodontics.
com/.

Aceste instructiuni de reprocesare
sunt in conformitate cu cerintele
stabilite in BS EN I1SO 17664 si

se aplica instrumentelor portabile
reutilizabile Horizon furnizate

de Ormco si concepute pentru
reprocesare intr-un mediu de
ngrijire a sanatatii.

Aceste instructiuni de reprocesare
au fost validate ca fiind capabile
sa pregateascd instrumentele
reutilizabile Horizon pentru
utilizare. Este responsabilitatea
utilizatorului/spitalului/furnizorului
de asistenta medicala sa

se asigure ca 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 necesita, in mod
normal, ca echipamentele si
procesele s fie monitorizate cu
regularitate. Abaterea de la aceste
instructiuni trebuie evaluata din
punct de vedere al eficacitatii
pentru a evita potentialele
consecinte adverse.

Avertismente

* Utilizati o masina de spélat-
dezinfectat care intruneste
cerintele ISO 15883 partea 1 si 2.
* Utilizati detergenti si alte
substante chimice de procesare
n conformitate cu instructiunile
producétorului, inclusiv testarea
reziduala (dupa caz).

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

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

* Trebuie evitatd utilizarea apei
dure. Pentru clatirea finala, trebuie
sa se utilizeze apa purificata
pentru a preveni depunerile de
minerale.

¢ Unele materiale sensibile

pot fi deteriorate de solutiile cu
alcalinitate mai mare (pH >10).

¢ Daca dispozitivele sunt utilizate
fmpreuna cu alte dispozitive,

cum ar fi piesele de mana
alimentate electric, asigurati-va
ca dispozitivele insotitoare

sunt reprocesate conform



instructiunilor producatorului.
Aceste instructiuni se aplica
numai dispozitivelor Ormco de
mai sus.

* Purtati echipament de
protectie personald adecvat,
cum ar fi manusi, imbrécaminte
si echipamente care acopera
fata (de exemplu, viziera), dupa
cum este necesar, atunci cand
manipulati dispozitivele folosite
sau cand efectuati curatarea si
dezinfectarea manuald. Cand
prelucrati dispozitive medicale,
urmati intotdeauna procedurile
locale de sanatate si siguranta.
* Ramane responsabilitatea
utilizatorului final/ spitalului/
furnizorului de asistenta medicala
sd se asigure ca reprocesarea
a atins rezultatul dorit. in mod
normal, acest lucru impune
validarea si monitorizarea cu
regularitate a procesului.

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

Limitari ale procesarii
Instrumentele Horizon sunt
adecvate pentru reprocesare
fara limite in ceea ce priveste
numarul de cicluri de reprocesare.
Procesarea repetatd conform
acestor instructiuni are un

efect minim asupra acestor
dispozitive reutilizabile. Cand

se respectd instructiunile de
intretinere de mai jos, sfarsitul
duratei utile a instrumentelor
este cauzat de uzurd/deteriorare
si pierderea functionalitatii.

Este important ca utilizatorii sa
inspecteze dispozitivele conform
instructiunilor de mai jos inainte
de utilizarea la fiecare pacient,
pentru a verifica daca sunt
adecvate scopului.

Tratamentul initial la punctul de
utilizare

Nu lasati sangele si/sau fluidele
corporale sd se usuce pe
instrumente; indepartati-le cu o
laveta de unicé folosintd/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 inchise
sau acoperite, pentru a preveni
riscul de contaminare inutila.
Atunci cand este necesar
transportul in afara unitétii de
ingrijire a sanatatii, trebuie sa se
utilizeze recipiente care intrunesc
cerintele UN3291.

Pregatirea inaintea curatarii
Alegeti un detergent cu pH

neutru (pregatiti toate solutiile

de curatare la concentratia si
temperatura recomandate de
producétorul detergentului).
Pentru prepararea solutiilor de
curatare trebuie folosita cel

putin apa potabila. indepértati
murdaria grosiera sub jet
continuu de apa calduta (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 murdarie
excesiva sau dificil de indepartat.
Temperatura apei nu trebuie sa
depaseasca 45 °C si se poate
utiliza un detergent cu pH neutru,
la concentratia recomandata de
producétor, cu includerea tuturor
etapelor necesare de clatire. Se
recomanda o frecventd maxima
de 50 kHz. Clatiti bine fiecare
instrument; nu utilizati solutie
salina sau solutii pe baza de

clor. Acordati o atentie speciald
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.

* Asezati instrumentele intr-o
pozitie deschisd, intr-un cos
adecvat, cu spatiu suficient unul
fatd de celdlalt, astfel incat toate
suprafetele sa poata intra cu
usurintd in contact cu detergentul
si cu apa pentru clatire si astfel
incéat sa fie posibild o scurgere
suficienta.

* 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 poata misca
liber pentru a evita atingerea
instrumentelor.

* Selectati un ciclu de curatare
adecvat, in conformitate cu
urmaétorii parametri:

o Se recomanda un ciclu initial
de curatare sub 45 °C pentru
indepartarea optima a proteinelor.
o Un ciclu principal de spalare,
utilizand un detergent cu

pH neutru la concentratia si
temperatura recomandate de
producétor, urmat de un ciclu

de clatire.

o Ciclul final de clatire trebuie sa
fie suficient pentru dezinfectarea
termica la AO =600, de exemplu
90 °C timp de 1 minut sau 80 °C
timp de 10 minute. Clatirea finald
trebuie efectuat folosind apa
purificatd sau conform cerintelor
reglementarilor nationale.

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

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

* Cand scoateti instrumentele
din masina de spalat-dezinfectat,
inspectati cu atentie dispozitivele
pentru verificarea vizuald a starii
de curatenie, deteriorarilor sau



coroziunii. Repetati ciclul daca a
mai rdmas murdarie.

intretinerea si inspectia

inainte 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 vizibila,
deteriorarea, coroziunea si uzura.
Trebuie acordata o atentie
speciald urmatoarelor:
 Caracteristicile greu accesibile
precum balamale, articulatii,
fante, orificii i caneluri.

* Suprafetele de taiere care pot
suferi deteriorari sau se pot tesi.
Aruncati orice instrumente care
prezintd deteriordri sau uzurd

si care au depdsit perioada de
garantie.

Instrumentele trebuie s fie
complet uscate inainte 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 data la sase (6) pana la noua
(9) luni. Daca articulatiile nu se
misca liber, lubrifiati inainte de
sterilizare cu un lubrifiant 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 folosit
conforme cu AISI AAMI, ISO
11607, inainte de incarcarea intr-o
tava de autoclavizare perforata de
uz general pentru instrumente.

Nu depasiti sarcina maxima

a sterilizatorului atunci cand
sterilizati mai multe instrumente in
autoclava. 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 prevind
deteriorarea instrumentelor

si reprezinta exclusiv
responsabilitatea utilizatorului.
* Utilizati o autoclava aprobata
adecvata (de exemplu, cu
marcaj CE pentru sterilizarea
dispozitivelor medicale).

* Autoclava trebuie validata in
conformitate cu ISO 17665-1,
CFPP 01-01, Anexele privind
sdndtatea si parametrii tehnici

sau alte reglementari si ghiduri
nationale/locale echivalente.

* Anu se utiliza procedura de
sterilizare rapida.

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

e Instrumentele cu balamale
trebuie sterilizate cu balamaua
deschisa.

o 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 récire/timp de uscare:
20 minute.

Nota: Aveti grija sa nu depasiti
temperaturile maxime specificate
de producatorul ambalajului.

Not&: Responsabilitatea finala
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
incércare.

Depozitarea

Perioada de valabilitate depinde
de bariera sterild utilizata,
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://horizon-orthodontics.
com/, catalogul Horizon actual
sau gravura de dimensiune a
firului de pe corpul instrumentului.

Garantie

¢ Instrumentele sunt garantate
sd nu contina 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 téiere sau
intretinerea/reconditionarea de
ruting a instrumentelor.

* Speranta de viata reprezinta
durata utila preconizata a
instrumentului in cadrul utilizarii
normale. Oferim sapte (7) ani
garantie pentru instrumentele de



taiere si zece (10) ani garantie
pentru instrumentele utilitare.

* Ormco va ascuti in mod
gratuit orice instrument de

taiere care nu reuseste sa taie
firul la dimensiunea dorita in
termen de douasprezece (12)
luni de la cumpaérare. Utilizarea
necorespunzatoare, abuzul

sau nerespectarea intretinerii
instrumentelor vor anula orice
revendicari ale garantiei.

* Singura responsabilitate

a Ormco va fi (la propria

sa discretie) sa repare, sa
inlocuiasca sau sa crediteze
instrumentul in cazul oricaror
defecte pretinse. Respectarea
practicilor de curatare, sterilizare
si lubrifiere recomandate va ajuta
la asigurarea performantei optime
ainstrumentului.

* Garantia nu acopera
intretinerea de rutind, ascutirea
sau reconditionarea.

* Revendicérile garantiei sau
cererile de service trebuie trimise
direct catre: Departamentul de
reparare a instrumentelor.

* Confirmam faptul ca

materiile prime si instrumentele
furnizate de Ormco respecta
toate standardele nationale/
internationale relevante.

Limitarea raspunderii
Cu exceptia cazurilor in care este
interzis de lege, compania Ormco
nu va fi trasa la raspundere pentru
nicio pierdere sau dauna rezultata
din acest produs, indiferent

daca este directa, indirecta,
speciald, incidentald sau pe

cale de consecintd, indiferent

de argumentul juridic exprimat,
inclusiv de garantie, contract,

lor tertilor cu privire la
pretinsa vatamare corporala.

Returnarea instrumentelor
catre noi

Produsele returnate cétre dupa
utilizare trebuie s& 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 in 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
i autoritatii competente a
statului membru de resedinta al
utilizatorului si/sau pacientului.

Producétor

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

Instrumentele Horizon 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
Horizon, 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 unitétii de Tngrijire a
sanatatii, a atins rezultatul dorit.
Acest lucru necesité verificarea
si/sau validarea si monitorizarea
cu regularitate a proceselor,
precum si intretinerea si validarea
adecvaté a echipamentelor
utilizate.

SLOVAKIAN

Vseobecné pokyny na Gdrzbu,
manipuldciu a opatovné pouzitie
(repasovanie) nesterilnych
nastrojov Horizon spolo¢nosti

Metéda: Sterilizované vihkym
teplom (ISO 17665)
Zdravotnicke pomocky:
Katalégové cisla a popis
zdravotnickych pomécok Horizon
ndjdete na https://horizon-
orthodontics.com/.

Tieto pokyny tykajlce sa
opakovaného pouZitia st v stlade
s poziadavkami stanovenymi

v norme BS EN ISO 17664

sa na opakovane
pouzitelné ru¢né nastroje Horizon
dodavané spolo¢nostou Ormco
a uréené na opatovné pouzitie
(repasovanie) v zdravotnickych
zariadeniach.

Tieto pokyny na opakované
poutzitie boli overené ako vhodné
na pripravu nastrojov Horizon na
opatovné pouzitie. Pouzivatel/
nemocnica/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti st
povinni zabezpecit, aby sa
repasovanie vykonavalo s
pouzitim vhodného vybavenia

a materidlov a aby bol personal
primerane vyskoleny na
dosiahnutie pozadovaného
vysledku; to si zvy&ajne
vyZzaduije, aby sa vybavenie a
procesy pravidelne monitorovali.
Kazdéa odchylka od tychto
pokynov by sa mala vyhodnotit
z hladiska uéinnosti, aby sa
predi§lo moznym nepriaznivym
nasledkom.

Upozornenia

* Pouzite dezinfekény
prostriedok na umyvanie, ktory
spifia poziadavky normy ISO
15883, Casti 1a 2.

* Pouzivajte Cistiace prostriedky
a iné chemikdlie na spracovanie

v stilade s pokynmi vyrobcu
vratane testovania zvyskov (podia
potreby).



* Fyziologicky roztok a Cistiace/
dezinfekéné prostriedky
obsahuijtice aldehyd, chlorid,
aktivny chlér, brém, bromid, jod
alebo jodid su korozivne a nemali
by sa pouzivat.

e Pri ruénom cisteni sa nesmu
pouzivat drétené kefy a drétenky.
Pri ruénom &isteni pouzivajte len
kefy s makkymi Stetinami.

* Vyhnite sa pouzivaniu tvrdej
vody. Na zévere¢né oplachnutie
by sa mala pouzit ¢istena

voda, aby sa zabréanilo tvorbe
minerdlnych usadenin.

* Niektoré citlivé materidly

mozu byt poskodené vyssimi
alkalickymi roztokmi (pH > 10).

* Ak sa nastroje pouzivaji v
spojeni s inymi poméckami, ako
su napriklad ru¢né pristroje s
pohonom, zabezpecte, aby sa
sprievodné pomdcky repasovali
podla pokynov vyrobcu. Tieto
pokyny sa vztahuju len na vyssie
uvedené nastroje spolo¢nosti
Ormco.

* Pri manipuldcii s pouzitymi
zdravotnickymi pomdckami
alebo pri ich ruénom Cisteni a
dezinfekcii pouzivajte podla
potreby vhodné osobné ochranné
prostriedky, ako su rukavice,
odev a pokryvka tvare (napr.
ochranny tit). Pri pouzivani
zdravotnickych pomdcok vzdy
dodrziavajte miestne zdravotné a
bezpecénostné postupy.

* Koncovy pouzivatel/
nemocnica/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti
zodpovedajt za to, aby
repasovanie dosiahlo pozadovany
vysledok. To si zvy¢ajne vyzaduje
validdciu a rutinné monitorovanie
procesu.

Uréeni pouzivatelia

Nastroje Horizon su ur¢ené

na pouzitie v zdravotnickom
prostredi prislusnymi
zdravotnickymi pracovnikmi, ktori
s obozndmeni s pouzivanymi
nastrojmi a technikami a maju s
nimi skisenosti.

Obmedzenia pri pouzivani
Nastroje Horizon st vhodné

na opakované pouzitie bez
obmedzenia poétu obnovovacich
cyklov. Opakované pouzitie
podla tychto pokynov ma na
tieto zdravotnicke pomdcky na
opéatovné pouzitie minimalny
vplyv. Pri dodrziavani nizSie
uvedenych pokynov na udrzbu
urcuje koniec Zivotnosti pomécok
ich opotrebovanie/poskodenie

a strata funkénosti. Je dolezité,
aby pouzivatelia skontrolovali
pomécky podla nizsie uvedenych
pokynov pred kazdym pouzitim

u pacienta, aby sa overilo, &i st
vhodné na dany ucel.

Prvotné oSetrenie v mieste
pouzitia

Nedovolte, aby na nastrojoch
zaschla krv a/alebo telesné
tekutiny; odstrarite ich
jednorazovou handri¢kou/
papierovou utierkou.
Odportca sa, aby sa nastroje
ihned' po pouziti u pacienta
osetrili vo validovanej
dezinfek&nej Cisticke.

S kontaminovanymi nastrojmi
manipulujte v ochrannych
rukaviciach.

Ochrana pred kontaminaciou a
preprava

Pouzité nastroje sa musia na
repasovanie prepravovat do
dekontaminacného priestoru

v uzavretych alebo zakrytych
nadobach, aby sa zabranilo
zbyto€nému riziku kontaminacie.
Ak sa vyzaduje preprava mimo
zdravotnickeho zariadenia, mali
by sa pouzit kontajnery spinajuce
poziadavky normy UN 3291.

Priprava pred ¢istenim
Vyberte Cistiaci prostriedok s
neutrdlnym pH (vSetky Gistiace
roztoky pripravte v koncentracii
a teplote odporticanej vyrobcom
Cistiaceho prostriedku).

Na pripravu Eistiacich roztokov
by sa mala pouzivat aspori pitna
voda. Hrubu necistotu odstrarite
stalym prudom vlaznej vody (s
teplotou nizSou ako 45 °C) a v
pripade potreby pouzite makku
kefku. Zdravotnicke pomdcky su
vhodné na pouzitie v ultrazvukovej
Cisticke v pripade silného

alebo tazko odstranitelného
znecistenia. Teplota vody by
nemala presiahnut 45 °C a moze
sa pou istiaci prostriedok s
neutrdlnym pH v koncentracii
odportcanej vyrobcom,vratane
vsetkych potrebnych faz
oplachovania. Odportca sa
maximalna frekvencia 50 kHz.
Kazdy nastroj dokladne
oplachnite, nepouzivajte
fyziologicky roztok ani chlérované
roztoky. Osobitni pozornost
venuijte véetkym pantom/
z&vesom, spojom, Strbinam,
otvorom a drazkam.

Automatizované ¢istenie a
dezinfekcia

Vybavenie: Overeny dezinfekény
prostriedok do isticiek, ktory
spifia poziadavky normy EN ISO
15883, casti 1 a 2, s Cistiacim
prostriedkom s neutralnym pH.

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

* Ko musi byt v Cisticke
umiestneny tak, aby nedoslo

k mechanickému poskodeniu
pomécok, napr. rozprasovacie
ramena cisticky by mali byt volné,
aby sa nedotykali nastrojov.

* Vyberte vhodny cyklus Cistenia
podla nasledujlicich parametrov:
o Na optimalne odstranenie
bielkovin sa odporuca Gvodny
cyklus Cistenia pri teplote nizsej
ako 45 °C.

o Hlavny istiaci cyklus s
pouzitim Cistiaceho prostriedku s
neutrdlnym pH s koncentraciou a
teplotou odporicanou vyrobcom,
po ktorom nasleduje cyklus
oplachovania.

o Zaverecny cyklus oplachovania
by mal byt dostato¢ny na tepelnu
dezinfekciu na AO = 600, napr.
90 °C pocas 1 minuty alebo 80



°C pocas 10 minut. Kone¢ny
oplach by sa mal vykonat’
pomocou cCistenej vody alebo
podla poziadaviek vnutrostatnych
predpisov.

o Cyklus suSenia dostato¢ny na
odstranenie véetkych viditelnych
znamok vody < 100 °C.

* Nastroje by mali byt pred
vybratim z isti¢ky tplne suché.
* Po vybrati nastrojov z
dezinfekénej Cistiky ich
starostlivo vizualne skontrolujte,
¢i su Cisté a ¢i nedoslo k ich
poskodeniu alebo kordzii. Ak na
nastrojoch zostane akakolvek
necistota, Cistiaci cyklus
zopakuijte.

Udrzba a kontrola

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

Pri dobrom osvetleni by sa

mala vykonat vizudlna kontrola
vsetkych ¢asti nastrojov, aby

sa skontrolovalo viditelné
znecistenie, poskodenie, korézia
a opotrebenie.

Osobitnu pozornost treba
venovat:

* zapustenym prvkom, ako st
panty/zavesy, spoje, trbiny,
otvory a drazky, v ktorych by sa
mohli hromadit necistoty;

e reznym plocham, ktoré sa
mozu poskodit alebo otupit.
Poskodené alebo opotrebované
nastroje, ktoré st po zaruénej
dobe, vyradte.

Néstroje musia byt pred uloZzenim
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 o$etrovat kazdych Sest
(6) az devat (9) mesiacov. Ak sa
kibové spoje nepohybuiju hladko,
pred sterilizaciou ich namazte
zdravotnickym mazivom. Mazivo
musi byt biokompatibilné a
vhodné na sterilizaciu parou.

Balenie

Vsetky nastroje sa maju balit
podla miestneho protokolu v
stlade s prislusnymi normami
alebo manudlnym postupom
dekontamindcie. Obaly by mali
zabezpedit sterilitu néstrojov
az do ich otvorenia na pouzitie
v sterilnom prostredi a
umoznit vybratie obsahu bez
kontaminécie.
Pred vlozenim do perforovaného
zasobnika 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. . do zdravotnickych
jednorazovych obalov alebo
vrecu$ok podia noriem AIS|
AAMI, I1SO 11607.

Pri sterilizacii viacerych nastrojov
neprekradujte maximalnu zataz
autoklavu. Pouzivaju sa len
overené sposoby nakladania.

Sterilizacia

Riadte sa len ni: uvedenym
postupom sterilizacie. Iné
sterilizatné postupy neboli

overené z hladiska ich schopnosti
dosiahnut sterilitu alebo
zabranit poskodeniu néstrojov

a s vyluéne na zodpovednosti
pouzivatela.

* Pouzivajte vhodne schvaleny
autoklav (napr. s ozna¢enim CE
na sterilizaciu zdravotnickych
pomécok).

* 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.

* Nepouzivajte postup bleskovej
sterilizacie.

* Nastroje musia byt pred
vloZenim do perforovaného
zasobnika na vSeobecné
nastroje viozené do vhodného
validovaného obalu (pozri ¢ast o
baleni vyssie).

* Nastroje so zavesmi by sa mali
sterilizovat s otvorenym pantom.
* Poutzite jeden z nasledujlicich
Casov sterilizécie pri sterilizacnej
teplote:

Autoklav s frakénym vakuom:
Teplota: 121 °C, expozi¢ny ¢as
dezinfekcie: 15 minut, 132 °C,
expozicny ¢as dezinfekcie: 4
mindty, ALEBO Teplota: 134

°C, minimalny expozi¢ny ¢as
dezinfekcie: 3 mindty.

Cas vychladnutia/éas schnutia:
20 mindt.

Poznamka: Dbajte na to, aby ste
neprekrocili maximalne teploty
stanovené vyrobcom obalu.
Pozndmka: Kone¢nu
zodpovednost za validaciu
sterilizacnych technik a zariadeni
nesie priamo zdravotnicke
zariadenie. Na zabezpecenie
optiméalneho repasovania by

sa mali vietky cykly a metédy
validovat pre rézne sterilizacné
komory, metédy balenia a/alebo
rézne konfiguracie nakladu.

Skladovanie

Zivotnost zavisi od pouzitej
sterilnej bariéry, podmienok
skladovania, prostredia a
manipulacie. Maximalnu dobu
skladovania sterilizovanych
zdravotnickych pomécok by malo
uréit zdravotnicke zariadenie.
Nastroje po sterilizacii skladujte
na suchom a bezpra$nom mieste.
Sterilitu mozno zachovat len
vtedy, ak pomécky zostanu
zapecatené alebo zabalené v
neposkodenom obale.

Dopliiujiice informacie
Informacie o spravnom pouzivani
a maximalnych/minimalnych
rozmeroch drétov najdete v
https://horizon-orthodontics.
com/, aktudlnom katalégu
Horizon alebo na velkostnom
Stitku na tele nastroja.

Zaruka

* Na nastroje sa vztahuje
zéruka na bezchybnost

materialu a spracovania poc¢as
predpokladanej Zivotnosti
nastroja. (Spracovanie zahffia
poruchy materiélu, ako napriklad
poruchy zvarov/spojov vlozenych
nastrojov). Zaruka nezahfha
pravidelné ostrenie rezacich



nastrojov ani beznu udrzbu/
renovaciu nastrojov.

* Ocakavana zivotnost je
ogakavana dizka Zivotnosti
nastroja pri beznom pouzivani.
Na rezacie nastroje poskytujeme
sedem (7) rokov zaruky a na
uzitkové nastroje desat (10) rokov
zaruky.

* Spolo¢nost Ormco do
dvanastich (12) mesiacov od
zakUpenia bezplatne nabrusi
akykolvek rezaci nastroj, ktory
nedokaze narezat uréeny rozmer
drétu. Nespravne pouzivanie,
zneuZivanie alebo zanedbanie
udrzby ¢i starostlivosti o nastroje
sposobi zanik narokov na zaruku.
* Vyhradnou zodpovednostou
spolo¢nosti Ormco je (podia
vlastného uvazenia) oprava,
vymena alebo vratenie pefiazi

za kupu nastroja v pripade
akychkolvek reklamovanych
chyb. Dodrziavanie odportc¢anych
postupov Cistenia, sterilizacie

a mazania pombéze zabezpecit’
optimalne fungovanie nastroja.

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

* Zarucné reklamdcie alebo
Ziadosti o servis zasielajte priamo
na adresu: Oddelenie oprav
nastrojov.

* Potvrdzujeme, Ze suroviny a
nastroje dodavané spolo¢nostou
Ormco spifiaju vietky prislusné
néarodné/medzindrodné normy.

Obmedzenie zodpovednosti

S vynimkou pripadov, ked to
zakazuje zakon, spolo¢nost’
Ormco nenesie zodpovednost

za Ziadne straty alebo Skody
vyplyvajlce z tohto vyrobku, ¢i
uZ priame, nepriame, osobitné,
nahodné alebo nasledné, bez
ohladu na uplatnent pravnu
tedriu, vratane zaruky, zmluvy,
nedbanlivosti alebo objektivnej
zodpovednosti. Toto obmedzenie
sa nevztahuje na naroky tretich
stran na néhradu skody na zdravi.

Vratenie nastrojov

Vyrobky, ktoré nam boli

vratené po pouZziti, 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 pomdcok
poskytovat ohladom pouzivania
zdravotnickych pomdcok

HTM 01-01 ManaZzment a
dekontamindcia chirurgickych
nastrojov (zdravotnickych
pomaécok) pouzivanych v akitnej
starostlivosti

BS EN ISO 15883: Casti 1 a 2:
Dezinfek&né CistiCky.

Zévazné incidenty

Kazdy zavazny incident, ku
ktorému doslo v stvislosti so
zdravotnickou poméckou, by
sa mal nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského

Statu, v ktorom méa pouzivatel a/
alebo pacient bydlisko/sidlo.

Vyrobca

DB Orthodontics Ltd

Ryefield Way, Silsden, West
Yorkshire, BD20 OEF, Spojené
krélovstvo

Nastroje Horizon st v zhode

s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745
a spifiaju veobecné poziadavky
na bezpec¢nost a vykon
stanovené v prilohe | k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745.

Spolo¢nost DB Orthodontics
overila uvedené pokyny pre
nastroje Horizon na ich pouzitie a
opakované pouzitie. Pouzivatel
ma zodpovednost zabezpegtit,
aby sa pocas 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 vhodnu Gdrzbu a validéciu
pouzivanych zariadeni.

SPANISH

Instrucciones generales para

el cuidado, la manipulacién y
el procesado de instrumentos
Horizon no estériles de

Método: Esterilizacion por calor
himedo (ISO 17665)

Productos: Puede encontrar

los ndimeros de catélogo y la
descripcion de los instrumentos
Horizon enhttps://horizon-
orthodontics.com/.

Estas instrucciones de procesado
cumplen con los requisitos
establecidos en la norma BS

EN ISO 17664 y se aplican a los
instrumentos de mano Horizon
reutilizables suministrados

por Ormco y destinados a su
reutilizacion en un entorno
sanitario.

Se ha validado que estas
instrucciones de procesado

son aptas para preparar los
instrumentos Horizon reutilizables
para su uso. Es responsabilidad
del usuario/hospital/proveedor
de atencion sanitaria asegurarse
de que el proceso se realice

con el equipo y los materiales
adecuados y de que se haya
formado adecuadamente al
personal para lograr el resultado
deseado; por lo general, esto
requiere la supervision rutinaria
del equipo y los procesos. Se
debe evaluar la eficacia de
cualquier desviacion de estas
instrucciones para evitar posibles
consecuencias adversas.

Advertencias

 Utilice una lavadora
desinfectadora que cumpla con
los requisitos de la norma ISO
15883, partes 1y 2.

* Utilice detergentes y otros
productos quimicos de
procesamiento de acuerdo con
las instrucciones del fabricante,



incluida la realizacion de pruebas
de residuos (segtin corresponda).
* No utilice soluciones salinas

o desinfectantes que contengan
aldehido, cloruro, cloro activo,
bromo, bromuro, yodo o yoduro,
ya que son Corrosivos.

* No utilice estropajos ni cepillos
de metal durante la limpieza
manual. Utilice solamente cepillos
de cerdas suaves para ayudar
con la limpieza manual.

* Evite el uso de aguas duras.
Utilice agua purificada para

el enjuague final para evitar la
presencia de depositos minerales.
* Algunos materiales sensibles
pueden dafarse con soluciones
mas alcalinas (pH > 10).

* Silos productos se utilizan en
combinacién con otros, como
instrumental de mano eléctrico,
asegurese de que estos segundos
se procesan de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Estas
instrucciones solo se aplican a los
productos Ormco especificados
anteriormente.

* Utilice equipo de proteccion
individual adecuado, como
guantes, ropa y proteccion para
la cara (por ejemplo, visera),
seguin sea necesario al manipular
los productos usados o al realizar
la limpieza y desinfeccion manual.
Al procesar productos sanitarios,
siga siempre los procedimientos
locales de salud y seguridad.

* Sigue siendo responsabilidad
del usuario final/hospital/
proveedor de atencién sanitaria
garantizar que el procesado haya
logrado el resultado deseado.

Por lo general, esto requiere la
validacién y supervision rutinaria
del proceso.

Usuarios previstos

Los instrumentos Horizon

estan disefados para ser
utilizados en un entorno
sanitario por los profesionales
sanitarios pertinentes, que

estén familiarizados y tengan
experiencia con los instrumentos
y las técnicas utilizados.

Limitaciones del pr

Se recomienda que los
instrumentos se procesen con
una lavadora desinfectadora
validada inmediatamente después
de su uso con cada paciente.
Manipule los instrumentos
contaminados con guantes de
proteccion.

Contencion y transporte

Los instrumentos usados
deben transportarse al drea

de descontaminacion para su
procesado en contenedores
cerrados o tapados para evitar
riesgos de contaminacion
innecesarios. Cuando se deban
transportar fuera del centro de
atencion sanitaria, se deberan
usar contenedores que cumplan
con los requisitos de la norma
UN3291.

Preparacion antes de la
limpieza

Seleccione un detergente de

pH neutro (prepare todas las
soluciones de limpieza a la
concentracién y temperatura
recomendadas por el fabricante
del detergente). Deberia utilizarse
como minimo agua potable

para preparar las soluciones de
limpieza. Elimine los restos mas
grandes de suciedad con agua
corriente tibia (por debajo de 45
° C), utilizando un cepillo suave
si es necesario. Si los productos
estan muy sucios o tienen restos
dificiles de eliminar, pueden
introducirse en un limpiador
ultrasénico. La temperatura del
agua no debe exceder los 45 °

C y se puede usar un detergente
de pH neutro a la concentracion
recomendada por el fabricante,
incluido cualquier aclarado

que pueda ser necesario. Se
recomienda una frecuencia
maxima de 50 kHz. Enjuague bien
cada instrumento, pero no use
soluciones salinas ni cloradas.
Preste especial atencion a
bisagras, juntas, ranuras, orificios
y hendiduras.

Limpieza y desinfeccion

Los instrumentos Horizon son
aptos para su reutilizacién y no
existen limites en cuanto a la
cantidad de ciclos de procesado.
Si se procesan de acuerdo

con estas instrucciones, los
efectos sobre estos productos
reutilizables son minimos. Si

se siguen las instrucciones de
mantenimiento que aparecen

a continuacion, el fin de la

vida Util de los instrumentos
estara determinado por el
desgaste/dafio y la pérdida de
funcionalidad. Es importante
que los usuarios examinen los
productos tal y como se explica
a continuacioén antes de usarlos
con cada paciente para verificar
que son aptos para su fin.

Tratamiento inicial en el
momento del uso

No permita que sangre y/o
fluidos corporales se sequen en
los instrumentos; retirelos con
un pafo o una toallita de papel
desechables.

Equipo: lavadora desinfectadora
que cumpla con los requisitos de
la norma EN ISO 15883, partes
1y 2, con un detergente de pH
neutro.

* Coloque los instrumentos
horizontalmente en posicién
abierta, en una cesta adecuada
y con suficiente espacio entre

sf como para que todas las
superficies puedan entrar en
contacto con el detergente y el
agua de enjuague y escurrirse
adecuadamente.

* La cesta debe colocarse

en la lavadora desinfectadora

de tal manera que se eviten
dafos mecanicos, por ejemplo,
los brazos rociadores de la
lavadora desinfectadora deben
moverse libremente sin tocar los
instrumentos.

* Seleccione un ciclo de limpieza
adecuado de acuerdo con los
siguientes parametros:

o Se recomienda un ciclo de
limpieza inicial por debajo de 45°
C para la eliminacién éptima de



proteinas.

o Un ciclo de lavado principal
con un detergente de pH neutro
a la concentracion y temperatura
recomendadas por el fabricante,
seguido de un ciclo de enjuague.
o El ciclo de enjuague final
debe ser adecuado para la
desinfeccion térmica a AO = 600,
p. €j., 90° C durante 1 minuto

u 80° C durante 10 minutos. El
enjuague final debe realizarse
con agua purificada o segin

los requisitos de las normativas
nacionales.

o Un ciclo de secado es
suficiente para eliminar todos

los signos visibles de agua, <
100°C.

* Los instrumentos deben

estar completamente secos
antes de sacarlos de la lavadora
desinfectadora.

¢ Cuando retire los instrumentos
de la lavadora desinfectadora,
examinelos detenidamente para
verificar que estan limpios y
comprobar si presentan indicios
de dafio o corrosion. Repita

el ciclo si quedan restos de
suciedad.

Mantenimiento e inspeccién
Antes de preparar los
instrumentos para su procesado,
deben examinarse todos.

Se debe realizar una inspeccién
visual con buena iluminacion

de todas las partes de los
instrumentos para verificar

si presentan restos, dafios,
corrosion o desgaste visibles.
Se debe prestar especial
atencion a:

* Recovecos como bisagras,
juntas, ranuras, orificios y
hendiduras donde la suciedad
podria acumularse.

* Superficies de corte que
puedan sufrir dafios o estar
romas.

Deseche todos los instrumentos
que estén dafados o
desgastados y que estén fuera
del periodo de garantia.

Los instrumentos deben estar
completamente secos antes

de envolverlos o envasarlos
para evitar la decoloracion

de la superficie o dafios por
corrosion, asi como para evitar
comprometer el proceso de
esterilizacion.

Los instrumentos de corte que
se utilizan con frecuencia deben
reacondicionarse cada seis

(6) a nueve (9) meses. Si las
articulaciones no se mueven con
suavidad, lubriquelas antes de la
esterilizacion con un lubricante de
grado médico. El lubricante debe
ser biocompatible y apto para la
esterilizacion por vapor.

Envasado

Todos los instrumentos deben
envasarse siguiendo el protocolo
local de acuerdo con las normas
pertinentes o el proceso manual
de descontaminacion. El envase
deberd garantizar la esterilidad
de los instrumentos hasta que
se abra para su uso en el campo
estéril y permitir la extraccion del
contenido sin que se produzca
contaminacién.

Coloque los instrumentos en un
envase adecuado que haya sido
validado para la esterilizacion por
vapor (resistente a temperaturas
de hasta 141 ° C/286 ° F), es
decir, en envoltorios o bolsas
desechables de grado médico
que cumplan con las normas
AISI, AAMI e ISO 11607, antes
de colocarlos en una bandeja
genérica perforada de autoclave
para instrumentos.

No exceda la carga méxima del
esterilizador al esterilizar varios
instrumentos en el autoclave.
Utilice solamente patrones de
carga validados.

Esterilizacién

Siga tnicamente el procedimiento
de esterilizacion que se

describe a continuacion. No se
ha validado la capacidad de
garantizar la esterilidad o de
evitar dafios a los instrumentos
de otros procedimientos de
esterilizacion, por lo que estos
son responsabilidad exclusiva
del usuario.

 Utilice un autoclave con la
aprobacion pertinente (por
ejemplo, el marcado CE para

la esterilizacion de productos
sanitarios).

¢ El autoclave debe estar
validado de acuerdo con las
normas ISO 17665-1, CFPP
01-01, Memorandos técnicos y
de salud, u otras normativas y
directrices nacionales/locales
equivalentes.

* No utilice el procedimiento de
esterilizacion rapida.

¢ Los instrumentos deben
colocarse en un envase adecuado
y validado (consulte la seccién
anterior sobre envases) antes de
pasarlos a una bandeja genérica
perforada para instrumentos.

* Los instrumentos con bisagras
deben esterilizarse en posicion
abierta.

* Utilice uno de los siguientes
tiempos de exposicion de
esterilizacion a la temperatura de
esterilizacion:

Autoclave de vacio fraccionado:
Temperatura: 121 ° C, tiempo de
exposicién: 15 minutos, 132 ° C,
tiempo de exposicion: 4 minutos,
O temperatura: 134 ° C, tiempo
minimo de exposicién: 3 minutos.
Tiempo de enfriamiento/secado:
20 minutos.

Nota: Tenga cuidado de no
exceder las temperaturas
maximas especificadas por el
fabricante del envase.

Nota: La responsabilidad final

de la validacion de las técnicas

y el equipo de esterilizacion
recae directamente en el centro
sanitario. Para garantizar un
procesado 6ptimo, todos

los ciclos y métodos deben
validarse para diferentes camaras
de esterilizacion, métodos

de envasado y/o diversas
configuraciones de carga.

Almacenamiento

La vida util dependera de la
barrera estéril empleada y las
condiciones de almacenamiento,
ambientales y de manipulacion.
El centro sanitario debe definir la



vida util méxima de los productos
sanitarios esterilizados.

Almacene los instrumentos
después de su esterilizacion en
un lugar seco y sin polvo.

La esterilidad solo se puede
mantener si los productos
permanecen sellados o envueltos
en un envase intacto.

Informacién adicional

Para hacer un uso correcto y
conocer las medidas maximas y
minimas de los cables, consulte
https://horizon-orthodontics.
com/, el catdlogo actual de
Horizon o el tamafio de cable
grabado en el cuerpo del
instrumento.

Garantia

* Los instrumentos tienen

una garantia que cubre los
defectos en los materiales y en la
fabricacion durante todo el ciclo
de vida previsto del instrumento.
(La fabricacion incluye la rotura
de materiales provocada por
fallos en la soldadura de los
instrumentos insertados). La
garantia no cubre el afilado
periédico de los instrumentos de
corte ni el reacondicionamiento
o mantenimiento rutinario de los
instrumentos.

e Lavida util corresponde al
periodo de uso previsto del
instrumento siempre y cuando se
le dé un uso normal. Ofrecemos
siete (7) afios de garantia para
los instrumentos de corte y diez
(10) afios de garantia para los
instrumentos utilitarios.

* Ormco afilara de forma
gratuita todos los instrumentos
de corte que no puedan cortar
el tamafio de cable previsto en
los doce (12) meses posteriores
a la fecha de compra. El uso
indebido o abusivo, o la falta de
mantenimiento o de cuidado del
instrumento anularan la cobertura
de la garantia.

* En caso de defecto, la Ginica
y exclusiva responsabilidad de
Ormco, a su Unica discrecion,
serd reparar, reemplazar

o abonar el precio del
instrumento. Seguimiento de los
procedimientos recomendados
de limpieza, esterilizacion y
lubricacion ayudara a garantizar
el rendimiento dptimo del
instrumento.

* La garantia no cubre el
mantenimiento, el afilado ni el
reacondicionamiento rutinarios.
* Cualquier reclamacion

de garantia o solicitud de
mantenimiento debera enviarse
directamente a: Departamento de
reparacion de instrumentos.

* Confirmamos que las materias
primas y los instrumentos
suministrados por Ormco
cumplen con todas las normas
nacionales e internacionales
pertinentes.

Limitacion de responsabilidad
Excepto en caso de

que la ley asi lo prohiba,

Ormco no asumira ninguna
responsabilidad por pérdidas

o dafos derivados de este
producto, ya sean de carécter
directo, indirecto, especial,
incidental o consecuencial,
independientemente de la teoria
juridica a la que se apele, ya sea
por incumplimiento de garantia,
contrato, negligencia o estricta
responsabilidad. Esta limitacion
no se aplica a reclamaciones por
dafos personales de terceros.

Devolucién de instrumentos
Los productos que se nos
devuelvan después de su uso
deben tener un certificado de
descontaminacion que acredite
que cada instrumento se ha
limpiado y desinfectado a fondo.
Si no se proporcionan pruebas
de su limpieza y desinfeccion, se
retrasard el procesamiento de su
consulta.

Referencias

BS EN ISO 17664 Procesado de
productos sanitarios: informacién
a suministrar por el fabricante
del producto sanitario para

el procesado de productos
sanitarios

HTM 01-01 Gestion y
descontaminacion de
instrumentos quirtrgicos
(productos sanitarios) utilizados
en cuidados intensivos

BS EN ISO 15883: Partes 1 & 2:
Lavadoras desinfectadoras.

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que
se haya producido en relacion
con el producto debe notificarse
al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro
en el que resida el usuario y/o el
paciente.

Fabricante

DB Orthodontics Ltd
Ryefield Way, Silsden, West
Yorkshire, BD20 OEF, Reino
Unido

Los instrumentos Horizon
cumplen con el Reglamento
(UE) 2017/745 y los Requisitos
generales de seguridad y
funcionamiento establecidos en
el Anexo | del Reglamento (UE)
2017/745.

Las instrucciones proporcionadas
anteriormente han sido validadas
por DB Orthodontics para el uso
y procesado de los instrumentos
Horizon. Sigue siendo
responsabilidad del encargado
del procesado garantizar que

el proceso, tal como se realice
con el equipo, los materiales y

el personal en las instalaciones
de procesado, logre el resultado
deseado. Para ello, se requiere
una verificacion y/o validacién y
supervision rutinarias de los

SWEDISH
Allméanna instruktioner for vard,
hantering och ombearbetning av

icke-sterila Horizon-instrument

Metod: Steriliserad med fuktig
vérme (ISO 17665)



Enheter: Katalognummer och
enhetsbeskrivningar for Horizon-
instrument finns p& https://
horizon-orthodontics.com/.
Dessa instruktioner for
ombearbetning dverensstammer
med kraven som anges i BS

EN ISO 17664 och galler for
ateranvandbara handhalina
Horizon-instrument som
levereras av Ormco och &r
avsedda for ombearbetning i en
sjukvardsmiljo.

Dessa instruktioner fér
ombearbetning har validerats
vara lampliga for att forbereda
&teranvandbara Horizon-
instrument for anvandning.
Anvandaren/sjukhuset/
vérdgivaren ansvarar for att
ombearbetning utférs med
lamplig utrustning och material
och &ven for att personalen

har tillrécklig utbildning som
krévs for att uppna det énskade
resultatet; detta kréver normalt
att utrustningen och processerna
overvakas regelbundet. Alla
avvikelser fran dessa instruktioner
ska utvarderas for effektivitet for
att undvika eventuella negativa
folider.

Varningar

* Anvénd en
tvattdesinfektionsapparat som
uppfyller kraven i ISO 15883 del
1och2.

* Anvand rengéringsmedel och
andra bearbetningskemikalier

i enlighet med tillverkarens
instruktioner, inklusive kontroll av
restsubstanser (om tillampligt).

* Koksaltlésning och rengérings-/
desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt
klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar korrosiva och bér inte
anvéndas.

* Metallborstar och skurkuddar
far inte anvandas for manuell
rengoring. Anvand endast borstar
med mjuka borst for att hjlpa till
med manuell rengéring.

* Undvik att anvanda hart vatten.
Renat vatten ska anvéndas fér
den slutliga skéljningen for att
férhindra mineralavlagringar.

* Vissa kénsliga material kan
skadas av kraftiga alkaliska
|6sningar (pH > 10).

* Om enheterna anvénds
tillsammans med andra enheter
som t. ex. handstycken med
strémforsorining méste dessa
delar ombearbetas enligt
tillverkarens instruktioner. Dessa
instruktioner galler endast for
enheterna fran Ormco som
anges ovan.

* 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 fér hélsa och sékerhet
vid ombearbetning av medicinsk
utrustning.

 Det ér fortfarande
slutanvandarens/ sjukhusets/
vargivarens ansvar att sakerstalla
att ombearbetningen har uppnatt
det dnskade resultat. Detta
kraver normalt validering och

regelbunden évervakning av
processen.

Avsedda anvéandare
Horizon-instrument &r avsedda
att anvandas i en sjukvardsmiljé
av sjukvardspersonal med

lamplig utbildning som &r bekanta
med och har erfarenhet av
instrumenten och teknikerna som
anvands.

Begransningar vid bearbetning
Horizon-instrument &r lampliga
fér ombearbetning utan nagon
begransning gallande antalet
ombearbetningscykler. Upprepad
bearbetning enligt dessa
instruktioner har minimal effekt pa
dessa ateranvandbara enheter.
Nar underhallsinstruktionerna
nedan f6ljs avgérs slutet pa
instrumentens bruksliv av

slitage, skador och férlust av
funktionalitet. Det ar viktigt att
anvéndare inspekterar enheterna
enligt instruktionerna nedan innan
varje gang de anvands pa en
patient for att sékerstélla att de ar
lampliga fér andamalet.

Forsta behandling vid
anvandningsstillet

Lat inte blod och/eller
kroppsvatskor torka p&
instrumenten; torka bort med
engéngsduk 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
méste transporteras till
dekontamineringsomradet fér
ombearbetning i slutna eller
tackta behallare for att forhindra
risken for onddig kontaminering.
Om transport utanfor
sjukvardsinrattningen kravs maste
behéllare som uppfyller kraven i
UN3291 anvéndas.

Forberedelse innan rengéring
Valj ett rengdringsmedel

med neutral pH (forbered alla
rengdringslésningar vid den
koncentration och temperatur
som rekommenderas av
tillverkaren). Vatten som ar
&tminstone drickbart bor
anvéndas for att forbereda
rengoringslosningar.

Avlagsna grov smuts med en
stadig stréle ljummet vatten
(under 45 °C), med hjélp av en
mjuk borste vid behov.
Enheterna &r lampliga att placera
i en ultraljudsrengéringsanordning
om de &r mycket smutsiga

eller om smutsen &r svér att

ta bort. Vattentemperaturen

far inte Gverskrida 45 °C och
ett rengéringsmedel med
neutral pH kan anvandas

vid koncentrationen som
rekommenderas av tillverkaren,
inklusive alla skéljstadier som
kravs. En maximal frekvens pa
50 kHz rekommenderas. Skélj
varje instrument noggrant, utan



att anvanda koksaltlésning

eller klorlsningar. Var sarskilt
uppmérksam pa géngjérn, 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.

* L&gg instrumenten platt i 6ppen
position; i en 1&mplig korg och
tillrckligt langt ifran varandra

sé att alla ytor kan nas av
rengdringsmedlet och skéljvattnet
och sedan dréneras ordentligt.

* Korgen méste placeras i
tvattdesinfektionsapparaten pa ett
sédant satt att mekaniska skador
forhindras t. ex. tvattapparatens
sprejmunstycken ska ha
tillrackligt med utrymme sd att de
inte ror vid instrumenten.

* Valj en lamplig rengdringscykel
enligt foljande parametrar:

o En forsta rengéringscykel
under 45 °C rekommenderas for
optimal borttagning av proteiner.
o En huvudtvattcykel med ett
rengoringsmedel med neutral pH
vid tillverkarens rekommenderade
temperatur och koncentration,
foljt av en skéljningscykel.

o En slutlig skdljningscykel bor
récka for termisk desinfektion till
AO =600, d.v.s. 90 °C i 1 minut
eller 80 °C i 10 minuter. Vattnet
som anvands for den slutliga
skoljiningen bor vara renat vatten
eller fdlja kraven i nationella
forordningar.

o En torkcykel som racker for att
avlagsna alla synliga tecken p&
vatten, < 100 °C.

* Instrument ska vara helt

torra innan de tas ut fran
tvéttdesinfektionsapparaten.

* Nar du tar ut instrumenten

frén tvattdesinfektionsapparaten
ska du gbra en noggrann visuell
inspektion och kontrollera att de
&r rena och inte skadade eller
korroderade. Upprepa cykeln om
nagon smuts finns kvar.

Underhéll 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 sérskilt uppmarksam pa:

* Delar som &r svara att na som
géngjérn, leder, skéror, hal och
springor dér smuts kan samlas.
* Skarytor som kan bli skadade
eller bli sléa.

Kassera alla instrument som &r
skadade eller slitna eller vars
garantiperiod har gatt ut.
Instrument maste vara helt

torra innan de laggs i pasar

eller innesluts fér att undvika
missfargning/korrosionsskador
pa ytan och for att undvika att
aventyra steriliseringsprocessen.
Snittinstrument som anvénds
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.
Smérjmedlet maste vara
biokompatibelt och lampligt for
angsterilisering.

Forpackning

Alla instrument ska

forpackas enligt lokala

protokoll enligt relevanta
standarder eller en manuell
dekontamineringsprocess.
Forpackningen ska sakerstalla att
instrumenten forblir sterila tills de
o6ppnas for anvandning vid det
sterila faltet dar innehéllet kan tas
ut utan att kontamineras.

Placera instrumenten i lampliga,
validerade férpackningar som

har validerats fér &ngsterilisering
(tal temperaturer upp till 141
°C/286 °F) d.v.s. 6verensstammer
med AISI AAMI, ISO 11607,
medicinska engangsomslag

eller pasar innan de laddas pa

en autoklavbricka fér allménna
instrument.

Overskrid inte
steriliseringsapparatens
maximala last nér flera instrument
steriliseras i autoklaven. Anvénd
endast validerade lastmonster.

Sterilisering

Anvénd endast
steriliseringsproceduren nedan.
Andra steriliseringsprocedurer
har inte validerats for sin fdrmaga
att uppna sterilitet eller for att
férhindra skador p4 instrumenten,
och &r endast anvandarens
ansvar.

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

 Autoklaven maste valideras

i enlighet med ISO 17665-1,
CFPP 01-01, Halsa och tekniskt
memorandum och andra
motsvarande nationella/lokala
forordningar och riktlinjer.

* Anvénd inte
blixtsteriliseringsproceduren.

* Instrument méaste placeras

i lampliga, validerade
forpackningar (se avsnittet om
férpackningar ovan) innan de
placeras i en perforerade bricka
for allménna instrument.
 Instrument med gangjarn ska
steriliseras med 6ppna gangjarn.
* Anvand en av féljande
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 pé férpackningens
tillverkare inte dverskrids.

Obs! Sjukvardsinrattningen har
det slutliga direkta ansvaret for
validering av steriliseringstekniker
och utrustning. For att sékerstélla
optimal bearbetning méaste alla
cykler och metoder valideras

for olika steriliseringskammare,
inneslutningsmetoder och/eller
olika lastkonfigurationer.




Lagring

Instrumentets hallbarhet
varierar beroende pa vilket

steril barridar som anvands,
lagring, miljé och hantering.
Den maximala hallbarheten

av steriliserad medicinsk
utrustning ska definieras av
sjukvardsinrattningen.

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

Sterilitet kan bara upprétthallas
om enheterna &r forseglade eller

lindade i oskadade férpackningar.

Ytterligare information

For information om korrekt
anvandning och storsta och
minsta tradstorlekar, se https://
horizon-orthodontics.com/, den
aktuella Horizon-katalogen eller
den tradstorlek som etsats pa
sjélva instrumentet.

Garanti

* Instruments &r garanterade
att vara fria fran defekter i
material och utférande under
instrumentets férvantade
livslangd. (Utférande omfattar
sprickor i materialet sdsom
svets-/Iddningsbrott p& inforda
instrument). Garantin tacker
inte regelbunden slipning av
snittinstrument eller regelbundet
underhall/rekonditionering av
instrument.

* Livsldngden &r instrumentets
forvantade anvandningstid. Vi
erbjuder sju (7) ars garanti fér
snittinstrument och tio (10) &rs
garanti for bruksinstrument.

* Ormco kommer att slipa alla
snittinstrument som inte kan
skéra den avsedda tradstorleken
inom tolv (12) manader efter
kopet. Detta gors utan kostnad.
Missbruk eller underlatenhet att
underhdlla eller vérda instrument
pa ratt satt gor garantiansprak
ogiltiga.

* Ormco hela ansvar &r att (efter
eget gottfinnande) reparera,
ersatta eller kompensera for
instrumentet i héndelse av
reklamerade defekter. Genom
att félja rekommenderade
rengdrings-, steriliserings- och
smorjmetoder kan anvandaren
hjalpa till att garantera optimal
instrumentprestanda.

* Garantin tacker inte
regelbundet underhall, slipning
eller rekonditionering.

* Garantiansprak eller
forfragningar om service ska
skickas direkt till: Instrument
repair Department (Avdelningen
for instrumentreparationer).

* Vibekraftar att ramaterial och
instrument som levereras av
Ormco uppfyller alla relevanta
nationella och internationella
standarder.

Ansvarsbegréansning

Foérutom dér detta strider mot
lagen, ansvarar Ormco inte for
nagra forluster eller skador som
uppstér fran denna produkt, vare
sig direkta, indirekta, specifika,
oférutsedda eller paféljande,
oberoende av férsékran som
getts, inklusive kontrakt,

férsumbarhet eller strikt ansvar.
Denna begransning géller inte for
ansprék om personskador frén en
tredje part.

Returnera instrumenten till oss
Produkter som returneras till oss
efter anvandning méaste ha ett
dekontamineringscertifikat som
bekréaftar att varje instrument

har rengjorts och desinficerats
ordentligt. Om du inte kan
tillhandahélla nagra bevis fér
rengdring 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 tillhandahdllas av

den medicinska utrustningens
tillverkare for bearbetning av
medicinsk utrustning

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

BS EN ISO 15883: Del 1 och 2:
Tvattdesinfektionsapparater.

Allvarliga handelser

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

Tillverkare

DB Orthodontics Ltd

Ryefield Way, Silsden, West
Yorkshire, BD20 OEF, England

Horizon-instrument uppfyller
kraven i forordningen (EU)
2017/745 och uppfyller kraven for
allmén sékerhet och prestanda
som anges i Bilaga | av férordning
(EU) 2017/745.

Instruktionerna ovan har
validerats av DB Orthodontics for
anvéandning och ombearbetning
av Horizon-instrument. Det

ar fortfarande bearbetarens
ansvar att sékerstélla att
ombearbetningen som sker med
utrustning, material och personal
i bearbetningsanlaggningen
uppnar det 6nskade resultat.
Detta kréver verifiering och/

eller validering och regelbunden
dvervakning av processerna samt
lampligt underhall och validering
av utrustningen som anvands.



SYMBOLS KEY

MD Symbol
Medical device

IFU Symbol

Consult instructions for

use or consult electronic E]:ﬂ
instructions for use

CE Symbol
Class | medical device C €
Black factory symbol

Manufactured by. “

Non Sterile
Non sterile =
Sterilize before use

EC REP Symbol

EMERGO EUROPE

EC REP | rrsessesrcniz0

2514 AP The Hague
The Netherlands
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