Svarbi pakartotinai
sterilizuojamy medicinos
priemoniy naudojimo
informacija ir paruosimo
instrukcija

C€



Procedira

Automatiné procedira tvarkant valymo ir dezinfekavimo prietaisg (VDP)

Produktai

| klasés ,,Kohler” medicinos priemonés

Pakartotinai naudojami (chirurginiai) odontologiniai instrumentai:
- Sudaryti i$ vienos dalies

- Turintys paprasty lanksty arba paprasty judamuyjy daliy

- Tam tikromis aplinkybémis sudedami is keliy kei¢iamuyjy daliy

Naudojimas pagal

Instrumentus tik pagal jprasta medicininio naudojimo paskirtj gali naudoti tik tinkamai iSmokyti ir

paskirtj kvalifikuoti
darbuotojai. Atsakomybé uz instrumenty pasirinkimg tam tikrai paskirciai ar medicininéms
operacijoms, tinkamus mokymus ir informacijos suteikima bei tinkamg instrumenty naudojimo patirtj
tenka gydanciajam gydytojui arba naudotojui.

JSPEJAMIEJI Aliuminio turintiems instrumentams kenkia Sarminés (pH > 7) valymo priemonés ir tirpalai.

NURODYMAI

Valant gerai pasiekiamus ir prastai pasiekiamus lankstus, varztus arba kniedinius tvirtinimo elementus
batina atlikti specialius iSankstinio valymo veiksmus (Zr. ,,ISankstinis valymas®).

Netinkamai tvarkomi bei priZiGirimi ir naudojami arba kei¢iami ne pagal paskirtj instrumentai gali
sugesti arba neveikti, o tai gali sukelti sunkius paciento suzalojimus ar net mirtj. Patikrinkite
instrumentg, ar jis nebuvo paZeistas gabenant ir ar jis veikia nepriekaistingai.

Mazus instrumentus (pvz., mikroveidrodélj, preké Nr. 7407) naudotojas turi taip apsaugoti, kad jy
nebity galima nuryti arba jkvépti. Pvz., naudojant kesong arba siuvimo priemones.

Instrumentai pries tiekima nesterilizuojami, todél pries naudodamas naudotojas turi juos nuvalyti ir
sterilizuoti.

Visus instrumentus visada tvarkykite ripestingai. Kiekvieng kartg pries naudodami, instrumenta
apzitrékite. Apzitrédami ypac atkreipkite démesj j jtrakimus, jskilimus, islinkius, nepaslankumg — ypac
kruopsdiai patikrinkite pjaunamuosius elementus, galiukus, uzraktus, blokuotes, jrantas ir visas
judamasias dalis. Jei instrumentas buvo demontuotas, jj vél surinkus bitina jvertinti, ar jis veikia
nepriekaistingai ir visi varztai bei dalys tvirtai laikosi.

Jei priemonés naudojamos gydyti pacientams jtariant, kad jie gali sirgti kokia nors priony sukeliama liga
(pvz., Creutzfeldto-Jakobo liga), kyla didesné perdavimo tikimybé.

Tokiu atveju gydytojo jvertinimu gaminj reikia arba pasalinti, arba perdirbti laikantis nacionaliniy
reikalavimy.

Perdirbimo apribojimai

Dél produkto suprojektavimo ypatybiy ir dél jame panaudoty medziagy gali bGti nustatytas didZiausias
paruosimo cikly skaicius. Medicinos prietaisy naudojimo laikas nustatomas pagal tai, kaip jie naudojami
ir kaip kruopsciai tvarkomi.

Pries iSsiunciant priemones su defektais taisyti, batina atlikti visg medicinos prietaiso paruosimo
procesa.

NURODYMALI. Paruosimo instrukcija

Paruosimas naudojimo
vietoje

I1Skart po naudojimo nuo instrumenty kuo kruopsciau nuvalykite matomus likucius pakeliy
nepaliekancia Sluoste arba vienkartine servetéle.

Valydami nenaudokite jokiy metaliniy Sepetéliy ar kitokiy pavirsiy gadinanciy priemoniy, nes kyla
korozijos pavojus.

Nenaudokite kibiy priemoniy ar karsto vandens (>40 °C), nes prikibdamos jos palieka likuciy, kurie gali
daryti jtaka valymo kokybei.

NEMERKITE j druskos tirpala (NaCl)!

I1$samesniy papildomy nurodymy, kaip instrumentus paruosti higieniskai, iSsaugant medZiagos kokybe
ir ilgalaikj tinkamuma naudoti, Zr. svetainés www.a-k-i.org leidiniy rubrikoje ,Rote Broschure”
(Raudonoji brosidra) — , Instrumentenaufbereitung richtig gemacht” (Tinkamas instrumenty
paruosimas).

Laikymas ir gabenimas

Rekomenduojama instrumentg pakartotinai paruosti kuo greiciau, vos tik jis panaudojamas, bet ne
véliau kaip per 6 valandas.

Saugus laikymas sausoje, uzdaroje talpykloje ir instrumenty gabenimas j paruosimo vietg, kad jie
nebty paZeisti ir paveikti aplinkos tarsos.



http://www.a-k-i.org/

PasiruoSimas valyti

Nemerkite instrumenty, kuriais teka elektros srové. Instrumentus su lankstais merkite atidarytus.
I1Sardomus instrumentus isardykite (ypac visi silikoniniai komponentai).

Batina patikrinti, ar instrumentai nepazeisti (pvz., néra nutekéjimy, jtrikiy); pazeistus instrumentus
reikia iSrinkti ir atskirti.

ISankstinis valymas

Jei yra iSardyti ir lengvai valomi instrumentai su gerai pasiekiamais lankstais, varztais arba kniediniais
tvirtinimo elementais

ISkart panaudoje, nuo instrumenty pasalinkite geriausiai matomus nesvarumus. Nenaudokite kibiy
priemoniy ar karSto vandens (>40 °C), nes jos prikibdamos palieka likuciy, kurie gali daryti jtakg valymo
kokybei.

Jei yra instrumentai su lengvai nepasiekiamais lankstais, varztais arba kniediniais tvirtinimo elementais,
kurie taip pat néra iSardomi

Jmerkite instrumentus j Saltg vandenj ir bent 5 minutes palaikykite. Jei jmanoma, instrumentus
iSardykite ir valykite Saltame vandenyje Svelniu Sepetéliu, kol nebus matoma jokiy likuciy.
Tusciavidures ertmes, kiaurymes ir sriegiy kanalus bent 10 sekundziy plaukite naudodami sléginj
vandens pistoletg (taikykite impulsine procediirg).

Instrumentus 15 min jmerkite j 40 °C ultragarsine vonig su 0,5 % Sarminiu (fermentiniu) valikliu ir
apdorokite ultragarsu. Instrumentus iSimkite ir nuplaukite Saltu vandeniu.

Valymas: automatinis

Atidarytus instrumentus jdékite j kiaurasamtj ant jstumiamo veZimélio E 327-06 arba MIC vezimélio E

450 ir pradékite valymo / dezinfekavimo prietaiso ,,Miele G 7736 CD“ valymo procesa.

1 min praskalavimas saltu vandeniu

1Spylimas

3 min praskalavimas Saltu vandeniu

1Spylimas

5 min plovimas 55 °C temperatiroje naudojant 0,5 % Sarmin;j valiklio tirpalg (,,Neodisher FA; Dr.

Weigert; Hamburgas) arba, jei naudojamas fermentinis valiklis, — 0,5 % fermentin;j

valymo tirpala (,,Endozime*”, Fa. Ruhof) 5 minutes 45 °C temperatiroje

1Spylimas

7. 3 min neutralizacija naudojant 0,5 % tirpalg i$ Silto vandentiekio vandens (>40 °C) ir neutralizatoriy
(,Neodisher 2“; Dr. Weigert, Hamburgas)

ukewNPR

8. ISpylimas
9. 2 min tarpinis skalavimas Siltu vandentiekio vandeniu (> 40 °C)
10. ISpylimas

Dezinfekavimas

Atlikite terminj dezinfekavima laikydamiesi nacionaliniy reikalavimy, susijusiy su AO verte (Zr. standartg
I1SO 15883).

DZiovinimas

Instrumenty iSorinés pusés dZiovinimas vykdant dZiovinimo cikla valymo / dezinfekavimo prietaise
(,Miele” G 7736 CD).

Prireikus taip pat gali biti nusausinama rankomis, naudojantis plkeliy nepaliekancia Sluoste arba
vienkartine servetéle. Instrumenty tusciavidures kiaurymes nusausinkite sterilia suslégtojo oro srove.

PrieziGra

Svarbiausius elementus, tokius kaip Zznypliy uZraktus, blokuotes, spyruokliy stumdomuosius pavirsius,
po paruosimo istepkite bespalve alyva / instrumenty tepimo alyva (prekés Nr. 9110).

Kontrolé ir
veikimo patikrinimas

Atlikite apZidirg ir veikimo patikrinima (instrumenty Svara, gedimai, lengvas instrumenty su lankstais
judéjimas, per dideli tarpai, blokavimo mechanizmai, jranty nebuvimas asmenyse). Patikrinkite i$ keliy
instrumenty sudaryty priemoniy Svara, surinkite jas ir patikrinkite jy veikima. Nusidévéjusius,
paveiktus korozijos, deformuotus, akyti ar kitaip paZeisti instrumentai ar jy dalys turi bati sutvarkyti
arba pakeisti.

Prireikus pakartotinio paruosimo procesg reikia pakartoti, kol instrumentas i$ akies bus Svarus.

Pakuoté

Standartus atitinkanti instrumenty pakuoté, skirta sterilizuoti pagal ISO 11607 ir EN 868.




Sterilizavimas

Priemoniy sterilizavimas taikant vakuuminio sterilizavimo proceddira (pagal ISO 13060 / I1SO 17665),
laikantis atitinkamy nacionaliniy reikalavimy.

3 vakuuminio sterilizavimo etapai taikant bent 60 mbar slégj

Pasildymas bent 134 °C (ne aukstesnéje kaip 137 °C) temperatiroje

Trumpiausia laikymo trukmé — 5 min

DZiovinimo trukmé — bent 10 min

Laikymas Sterilizuoty instrumenty laikymas sausoje, Svarioje aplinkoje be dulkiy, atokiai nuo cheminiy produkty.
Venkite temperatliros svyravimy ir tiesioginés saulés spinduliuotés. Laikykite 5-40 °C temperatiroje.

Salinimas Salindami instrumentus laikykités vietiniy ir nacionaliniy jstatymuy, gairiy, standarty ir specifikacijy,
jsitikinkite, kad Salinamy instrumenty dalys néra uzterstos.

I8imtys Toliau nurodyti instrumentai dél techniniy priezasciy i$ dalies pagaminti i$ aliuminio. Todél nedékite jy j
terminj dezinfekavimo prietaisg ar j ultragarsine vonig ir naudokite tik aliuminiui pritaikytas dezinfekavimo
priemones (pvz., Dr. Weigert ,Neodisher® Septo MED“, Hamburgas, www.neodisher.de).

Prekés Nr. Apibadinimas

6129 Plaktukas su plastikiniais spaustuvais, 200 g / 25 mm

5265- 5268  NORM TRAY aliuminio pagrindas 28 x 18 cm

5271- 5274 NORM TRAY aliuminio pusinio padéklo pagrindas 18 x 14 cm

Toliau nurodyti

instrumentai dél techniniy priezasciy turi i$ dalies chromu padengty atskiry daliy. Todél nedékite jy j
terminj dezinfekavimo prietaisg ar j ultragarsine vonig ir naudokite tik chromui pritaikytas dezinfekavimo
priemones pagal etiketéje pateiktus nurodymus (pvz., Dr. Weigert ,,Neodisher® Septo MED“, Hamburgas,
www.neodisher.de)

Prekés Nr.  Apibadinimas

6555 Svirkstas 1,8 ml su 2 gaubtais ir sukamaja (S formos) rankena

6555-ASP  Svirkstas 1,8 ml su 2 gaubtais, savaime jsiurbiantis $virkstas su Ziedine rankena ir jkabinamojo

jsiurbimo prietaisu
6556 Svirkstas 2,2 ml su 2 gaubtais ir sukamaja (S formos) rankena
6556- ASP  Svirkstas 2,2 ml su 2 gaubtais, savaime jsiurbiantis $virkstas su Ziedine rankena ir jkabinamojo
jsiurbimo prietaisu

6557 Vandens Svirkstas HUNT 10 ml

6557-K Vandens 3virksto kateteris HUNT 6557

4515-CC Burnos veidrodélis, rodZio, Gr. 4 ENDOBLACK(@22mm)

6412-CC Mikroveidrodélis, ENDOBLACK 3 mm skersmens, rodzio

6413-CC Mikroveidrodélis, ENDOBLACK 5 mm skersmens, rodzio

6414- CC Mikroveidrodélis, ENDOBLACK 3 x 6 mm, rodzio

4516-CC Burnos veidrodélis, rodzio, Gr. 5 ENDOBLACK

Gamintojo Kohdent Roland Kohler Medizintechnik GmbH & Co. KG

kontaktiniai “ Bodenseeallee 14-16

duomenys D-78333 Stockach

Telefonas +49 7771 64999-0

Faksas +49 7771 64999-50

El. pastas info@kohler-medizintechnik.de
Svetainé www.kohler-medizintechnik.de

Nuorodos j misy instrumenty valymo, sterilizavimo ir priezitros instrukcijas pateiktos misy bendrajame kataloge.

Pateiktas instrukcijas bendroveé ,Fa. Kohler”, atsizvelgdama j aktualig standarto 1ISO 17664 versijg, paskelbé TINKAMOMIS medicinos
priemonei paruosti, kad ji baty tinkama naudoti pakartotinai.

Ruoséjas atsakingas uz tai, kad, faktiskai atlikus paruo$img, panaudojus specialig jrangg bei priemones ir pasitelkus darbuotojus,
biity pasiektas norimas darbo su paruosimo jrenginiu rezultatas. Siuo tikslu paprastai bitina patvirtinti ir reguliariai stebéti
procediirg. Ruos$éjas turi jvertinti, ar kiekvienas nukrypimas nuo Siy nurodymy yra efektyvus ir kokiy jis turés neigiamy pasekmiy.

Apie su instrumentu susijusius sunkiy padariniy sukélusius incidentus bltina pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas arba gyvena pacientas, kompetentinga institucijai.
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