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Gamintojo informacija
pakartotinai sterilizuojamy instrumenty pakartotiniam paruoSimui odontologinéje praktikoje, naudotojams,
turintiems atitinkamg kvalifikacijg pagal DIN EN ISO 17664.

Medicinos priemonés, kritinés B/invazinio naudojimo

Produktai:

Instrumentai, kurie prasiskverbia pro odg ar gleivine ir liegiasi su krauju, vidaus audiniais ar organais, jskaitant Zaizdas. Si
gamintojo informacija taikoma visiems ,Edenta“ tiekiamiems odontologiniams instrumentams, kurie naudojami chirurginéms
ar endodontinéms procediroms. Tai deimantiniai ir kietmetalio instrumentai, nertdijanciojo plieno instrumentai ir Sakny kanaly
instrumentai, pagaminti i$ neradijanciojo plieno arba nikelio-titano.

Svarbios pastabos:

Nauiji nesterilds instrumentai turi biti i$ naujo apdorojami prie$ pirma kartg juos naudojant. Spalvoto anoduoto aliuminio dalys
(pvz., ,Bur block 40500-40580“ ir ,Retopin Mandrell“) praranda savo jprastg spalvg, kai naudojamos jprastos valymo
priemonés bei plovimo ir dezinfekavimo jrenginj. ParuoSimui reikia naudoti specialiai tam skirtas valymo ir dezinfekavimo
priemones (pvz., ,HELVEMED Instrument Thermo EC*). Laikykités gamintojo nurodymy dél koncentracijos ir sglycio laiko.
Prie$ apdorojant Sakny kanaly instrumentus, i$ jy turi bati iSimti ,Endo® stabdikliai.

Pakartotinio paruosimo apribojimas:
Toliau pateiktos patirtimi gristos toliau iSvardinty prietaisy grupiy pakartotinio naudojimo (gaminio naudojimo laiko) vertés:

Neridijanciojo plieno instrumentai: — 10 karty ,Endo“ instrumentai: platds kanalai — ne daugiau kaip
6 kart.

Kietmetalio instrumentai/keramika: — 15 karty vidutiniai kanalai — ne daugiau kaip
3 kart.

Deimantiniai instrumentai: — 10 karty siauri kanalai naudokite tik 1
kartg

Pakartotinis apdorojimas neturi jtakos instrumento veikimui, nes visas Siy prietaisy medZiagas galima apdoroti kelis kartus.
Gaminio eksploatavimo laikotarpio pabaigg iS esmés lemia tik nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirandantys dél prietaisy
naudojimo. Gaminio naudojimo laiko pabaiga (laikas, kai pakartotinis naudojimas nebegali biti laikomas saugiu) nustatomas
pagal instrumentus su defektais, pvz., su trikstama deimantine danga, nupjautomis ir (arba) sulauzytomis pjovimo briaunomis,
IGzusiomis darbinémis dalimis, surtdijusiais pavirSiais, sulankstytais instrumentais ir t. . Gaminio eksploatavimo laikotarpio
pabaigg patvirtina ruoséjas (turintis specialy iSsilavinimg), kuris iSrasiuoja sugedusius instrumentus. Taip uztikrinama, kad tik
mechaniskai nepazeistus instrumentus bity galima saugiai ir pakartotinai paruosti, taikant tinkamg paruosimo bida.
Vienkartiniai gaminiai (ant pakuotés® pazyméti uZradu) néra skirti pakartotiniam naudojimui. Saugus naudojimas negali bati
uztikrintas, jei Sie gaminiai naudojami dar kartg, nes kyla infekcijos rizika ir (arba) gaminiy sauga nebéra uztikrinta.

Darbo vieta:
Veiksmingos higienos priemonés pagal konkrecios Salies reikalavimus.

Laikymas ir transportavimas:

ISkart po naudojimo instrumentus jdékite j tinkama (Sarminj, be aldehidy) valymo ir dezinfekavimo tirpalg (pvz., ,neodisher®
Septo PreClean®, frezatoriuje) ir ne véliau kaip po valandos dar kartg juos apdorokite. Valant viduje auSinamus instrumentus
reikia bati labai atsargiems. Kruops$ciai nuplaukite viduje atvésintus instrumentus visiSkai demineralizuotu vandeniu. Jei
ausinimo angos nera istisinés, pakeiskite instrumentg. Laikykités gamintojo nurodymy dél koncentracijos ir sagly€io laiko.
Instrumentai j apdorojimo vietg turéty bati gabenami frezatoriuje.

Valymas ir dezinfekavimas:

Pagal Ligoniniy higienos ir infekcijy prevencijos komisijos (KRINKO) ir Roberto Kocho instituto (RKI) rekomendacijas, tolesnj
apdorojimg pageidautina atlikti mechaniniu badu, o dezinfekcijg — terminiu badu.
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Patvirtintas automatizuotas pakartotinis apdorojimas

Naudojama jranga:

ISankstinis valymas rankiniu bidu automatiniam valymui ir (arba) dezinfekcijai: ultragarsinéje voneléje su ,neodisher Septo
PreClean“ 0,5-1 % plovimo ir dezinfekavimo jrenginys ,Miele G7835% programa: ,Vario TD* valymo priemoné: ,neodisher®
Mediclean Dental“ — 0,2—-1 % — 50-60 °C temperatdroje.

Stovas besisukantiems instrumentams (pvz., ,Edenta® Ref. 40600 - 40603).

ParuosSimas: .

1. Prie$ pat apdorojimg rankiniu bddu iSimkite instrumentus i$ frezatoriaus arba laikinojo stovo ir atlikite rankinj ISANKSTIN]
valyma.

2. |8ankstinis valymas:

a. Nuo prietaiso pavirSiaus pasSalinkite matomus neSvarumus arba stambius neSvarumus naudodami kietg plastikinj
Sepetélj (ne plieninj) po Saltu tekanciu vandeniu (<40 °C, geriamojo vandens kokybés).

b. ]Jdékite instrumentus j tinkamg instrumenty stovg ir (arba) sietg ir valykite juos ultragarso voneléje, pripildytoje valymo
ir dezinfekavimo priemonés (pvz., ,neodisher® Septo PreClean®, 0,5-1 %, kambario temperatira), 15 minuciy
(instrumentai turi bati visiSkai padengti valymo tirpalu). Uztikrinkite, kad ultragarso voneléje nesusidaryty skalavimo
Ses&éliy. Pries kiekvieng naudojimg ultragarso vonele reikia pakeisti.

3. 10 sekundziy skalaukite instrumentus po $altu tekanc¢iu vandentiekio vandeniu (geriamojo vandens kokybé < 20 °C), kad
valymo ir (arba) dezinfekavimo priemonés liku€iai nepatekty j masing (plovimo ir dezinfekavimo jrenginj).

4. Valant prietaisai neturi liestis vienas su kitu, todél juos sudékite j tinkamg prietaisy stova.

5. statykite arba pastatykite instrumenty stovg j plovimo ir dezinfekavimo jrenginj taip, kad purSkimo srové patekty tiesiai
ant instrumenty.

6. | skalbykle-dezinfektoriy jpilkite valymo priemonés (pvz., ,neodisher® Mediclean Dental* — 0,2-1 % — 50— 60 °C),
vadovaudamiesi gaminio etiketéje bei plovimo ir dezinfekavimo jrenginio gamintojo instrukcijomis.

7. Paleiskite ,Vario TD* terminio dezinfekavimo programg, programos sekg ZzZr. skyriuje ,Vario TD“ programos seka“.

Terminé dezinfekcija atliekama pagal nacionalines taisykles ir Ao verte (EN/ISO 15883).

Kad iSvengtuméte démiy, rekomenduojame skalavimo fazéje naudoti visiSkai demineralizuotg vanden;.

9. Pasibaigus programai, iSimkite instrumentus i$ plovimo ir dezinfekavimo jrenginio ir iSdziovinkite juos — geriausia Svariu,
sausu suslégtuoju oru pagal RKI rekomendacijas.
10. Vizualiai patikrinkite, ar instrumentai SvarUs ir nepaZzeisti (pvz., nhaudodami didinamajj stiklg, didinantj iki 8—10 karty).

ISraSiuokite sugedusius instrumentus (triksta deimantinés dangos, nupjautos ir (arba) sulauzytos pjovimo briaunos,
sultzusios darbinés dalys, surtdije pavirSiai, sulenkti instrumentai ir t. t.). Jei pastebima likusi tarSa, valymg ir
dezinfekavimg kartokite tol, kol uZterStumo nebeliks. Jei po pakartotinio valymo ir dezinfekavimo vis dar matomas
uzterStumas, instrumentus reikia iSmesti.

Toliau nurodyta valymo ir dezinfekavimo procediira pagal DIN EN ISO 17664 ir DIN EN ISO 15883 buvo patvirtinta ir jai suteiktas leidimas.

Proceso parametry programa ,,Vario TD*:

\sankstinis valymas 3 min. $altu vandentiekio vandeniu, varioTD
Y geriamojo vandens kokybé <20 °C
IStustinimas
10 min. 50-60 °C temperataroje, 0,2—-1 %
,neodisher® Mediclean
Valymas Dental“ demineralizuotu vandeniu.
Dozavimas pagal gamintojo nurodymus y
IStustinimas Dosierung
Skalavimas 1 min. demineralizuotu vandeniu (40-45 °C)
IStustinimas
Skalavimas 1 min. demineralizuotu vandeniu (< 20 °C)
IStustinimas
terminis dezinfekavimas 5 min. 90-92 C temperataroje (Ao verté
3000) ir demineralizuotame vandenyje
IStustinimas . — . vorsplilen reinigen neutralisierennachspiilen  desinfektieren trocknen
automatinis dziovinimas karstu ory |20 30 min. > 60 °C temperatlroje (skalavimo | pozayimas - saltas
talpoje) i8ankstinis skalavimas — valyti - neutralizuoti, papildomai skalauti — dezinfekuoti — dZiovinti

1 pav. Schematiné ,Vario TD* programos seka
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Standartizuotas rankinis paruosimas (alternatyva, nerekomenduojama)

Naudojama jranga:

Plastikinis Sepetélis/tinkama valymo ir dezinfekavimo priemoné (pvz., ,neodisher Septo PreClean®) su dezinfekavimo
sertifikatu rotaciniams instrumentams/ultragarsiniams prietaisams/instrumenty vonelei

ParuosSimas:
1. Prie$ rankinj apdorojimg i$ karto iSimkite instrumentus i$ frezatoriaus arba laikinojo stovo.

2. I8ankstinis valymas (netaikoma poliravimo masinoms ir keramikos Slifuokliams):

a. Nuo prietaiso pavirSiaus pasalinkite matomus neSvarumus arba stambius neSvarumus naudodami kietg plastikinj
Sepetélj (ne plieninj) po Saltu tekanciu vandeniu (<40 °C, geriamojo vandens kokybés).

b. |dékite instrumentus j tinkamg instrumenty stova ir (arba) sietq ir valykite juos ultragarso voneléje, pripildytoje valymo
ir dezinfekavimo priemonés (pvz., ,neodisher® Septo PreClean®, 0,5-1 %, kambario temperatdra), 15 minuciy
(instrumentai turi bdti visiSkai padengti valymo tirpalu). UZztikrinkite, kad ultragarso voneléje nesusidaryty skalavimo
SeSéliy. Prie$ kiekvieng naudojima ultragarso vonele reikia pakeisti.

3. Valant instrumentai neturi liestis vienas su kitu, todél sudékite juos j tinkamg instrumenty stovg ultragarsiame valytuve,
pripildytame valymo ir dezinfekavimo priemonés (instrumentai turi bati visiS8kai padengti valymo tirpalu). UZztikrinkite, kad
ultragarso voneléje nesusidaryty skalavimo $e$éliy. Prie$ kiekvieng naudojima ultragarso vonele reikia pakeisti.

4. Kadangi ultragarso voneléje esantys virpesiai gali bdti sugeriami poliravimo priemoniy ir keraminiy abrazyviyjy medziagy,
juos reikéty ruosti tik instrumenty voneléje.

5. Valant ir chemiskai dezinfekuojant ultragarsiniame prietaise (maz. 35 khz), reikia laikytis gamintojo nurodymy dél valymo
ir dezinfekavimo priemonés koncentracijos ir poveikio laiko (pvz., ,neodisher Septo PreClean“ 0,5-1 %, 20-25 °C
temperatdra — 15 min.). Poveikio laikas prasideda tik tada, kai j ultragarso prietaisg jdedamas paskutinis instrumentas, ir
negali bati trumpesnis uz §j laikg. Valykite ir dezinfekuokite ne aukstesnéje kaip 45 °C temperatiroje (baltymy
koaguliacijos pavojus).

6. Praéjus poveikio laikui, kruops¢iai nuplaukite dezinfekcinés priemonés liku€ius nuo instrumenty Svariu tekanciu vandeniu
(naudojant visiSkai demineralizuotg vandenj skalavimo fazéje, iSvengiama démiy susidarymo).

7. Dziovinkite instrumentus pagal RKI rekomendacijas (geriausia $variu, sausu suslégtuoju oru)

Vizualiai patikrinkite, ar instrumentai Svarts ir nepazeisti (pvz., nhaudodami didinamajj stiklg, didinantj iki 8—10 karty).
ISraSiuokite sugedusius instrumentus (triksta deimantinés dangos, nupjautos ir (arba) sulauzytos pjovimo briaunos,
suldzusios darbinés dalys, surddije pavirSiai, sulenkti instrumentai ir t. t.). Jei pastebima likusi tar§a, valyma ir cheminj
dezinfekavima kartokite tol, kol uzterStumo nebeliks. Jei po pakartotinio valymo ir dezinfekavimo vis dar matomas
uzterStumas, instrumentus reikia iSmesti.

Sterilizacija garais:
Kritiniai B instrumentai visada turi bati papildomai sterilizuojami gary sterilizatoriuje!!!

Sterilizacija garais frakcionuotu vakuuminiu bidu, taikant patvirtinta procesa
(prietaisas pagal EN 13060, B klasé) m

= Turi bati parinkta prietaisui ir sterilizacijos proceddrai tinkama pakuoté (Zr. DIN 58952/53 arba EN 868); ji turi bati
pakankamai didelé, kad sandariklis nebuty jtemptas.

Frakcionuotas iSankstinis vakuumavimas (4 kartus).

Sterilizacijos temperatira 134 °C/2,1 bar.

Laikymo trukmé 5 minutés (visas ciklas).

Dziovinimo trukmé 10 minuciy.

Kad bty iSvengta démiy ir korozijos, garuose neturi bati sudedamuyjy daliy. Rekomenduojamos ribinés vertés (zr. lentelés 2
pav.) tiekiamo vandens ir gary kondensato sudedamosioms dalims nustatytos standarte DIN EN 13060. Sterilizuojant kelis
instrumentus, negalima virdyti didZiausios gary sterilizatoriaus apkrovos. Bitina laikytis prietaiso gamintojo specifikacijy.

Dokumentais patvirtintas leidimas po sékmingos sterilizacijos.

Transportavimas ir laikymas:
Transportuoti ir laikyti reikia Svariai, apsaugojus nuo dulkiy, drégmés ir pakartotinio uzter§imo, laikantis jlisy Salyje galiojanciy
laikymo terminy. Prietaisus visada reikia saugoti nuo cheminiy medziagy, rigsciy, karscio ir dideliy temperattros svyravimy.

Medziagos atsparumas:

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo priemones jsitikinkite, kad jy sudétyje néra Siy sudedamuyjy daliy: organiniy, mineraliniy
ir oksiduojanciy rtgsciy ir (arba) stipriy Sarmy (pH > 10,5 neleistinas, rekomenduojamos tik neutralios arba silpnai Sarminés
valymo priemonés), nenaudokite Sarminiy valymo priemoniy poliravimo priemonéms, alkoholiy, eteriy ir ketony, benzino,
oksiduojandiy medziagy. Niekada nevalykite visy instrumenty ir sterilizacijos padékly metaliniais Sepeciais ar plieno vata.
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Gamintojas uztikrino, kad pirmiau iSvardytos apdorojimo procediros yra tinkamos nurodytai prietaisy grupei pakartotinai
apdoroti. Apdorotojantis asmuo yra atsakingas uz tai, kad apdorojant apdorojimo jrenginiais, medziagomis ir pasitelkus
darbuotojus buty pasiekti pageidaujami rezultatai. Tam paprastai reikia reguliariai tikrinti patvirtintas automatizuotas arba
standartizuotas rankinio apdorojimo proceduras. Panasiai, bet kokj nukrypima nuo &ia iSvardyty procedury (pvz., kity cheminiy
medZiagy naudojimg) apdorojantis asmuo turéty atidziai jvertinti dél jy veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy.

Laikykités savo Salyje galiojan€iy teisiniy nuostaty dél medicinos priemoniy apdorojimo (pvz., www.swissmedic.ch)

2 pav. PriemaiSos kondensate ir tiekiamame vandenyje

Tiekiamas vanduo Kondensatas
Garavimo likuciai <10 mg/l <1,0 mg/l
Silicio oksidas, SiO» <1 mg/l <0,1 mg/l
Gelezis <0,2mg/l <0,1 mg/l
Kadmis < 0,005 mg/l < 0,005 mg/l
Svinas <0,05mg/l <0,05 mg/l
Sunkiyjy metaly, iSskyrus geleZj, kadmj, Sving, pédsakai <0,1 mg/l <0,1 mg/l
Chloridas <2 mg/l <0,1 mg/l
Fosfatas <0,5 mg/l <0,1 mg/l
Laidumas (20 °C temperatroje) <15 pS/cm <3 uS/cm
pH verté 5-7,5 5-7
ISvaizda bespalvis, skaidrus, be nuosédy bespalvis, skaidrus, be nuosédy
Kietumas < 0,02 mmol/l < 0,02 mmol/l
PASTABA: Kondensatas susidareé i$ gary, sklindanciy i$ tuscios sterilizavimo kameros.
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