D FS DFS INSTRUMENTY VALYMO, DEZINFEKAVIMO
EEEY v o IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Pakartotinai naudojamy besisukanéiyjy stomatologiniy instrumenty paruoSimas (valymas, dezinfe-
kavimas ir sterilizavimas)
Pagal EN ISO 17664

Bendrieji principai

Prie$ naudojant visi instrumentai turi bati nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti; tai ypa¢ taikoma naudojant pirmg karta po pristatymo, kadangi
visi instrumentai iSsiunciami nesterilis (valymas ir dezinfekavimas nuémus apsaugine transportavimo pakuote; sterilizavimas po supakavi-
mo). Veiksmingas valymas ir dezinfekavimas neatsiejamos veiksmingo sterilizavimo iSankstinés sglygos.

Atsizvelkite | toliau pateiktg informacijg dél sterilaus instrumenty naudojimo:

> visada naudojamos tik tos proceddros, kurios pakankamai patvirtintos tam tikriems jrenginiams valyti arba dezinfekuoti ir sterilizuoti;
> naudojama jranga (CDD, sterilizatorius) reguliariai apzidrima ir atliekama jos techniné priezidra;

> kiekvieno ciklo metu laikomasi patvirtinty parametry.

Taip pat laikykités teisiniy reglamenty, taikomy jasy Salyje, ir medicinos biuro arba ligoninés taikomy higienos reglamenty. Ypac¢ tai taikoma
skirtingoms iSlygoms dél veiksmingos priony inaktyvacijos (netaikoma JAV).

Valymas ir dezinfekavimas

Pagrindiné informacija

Mechaninis metodas (valymo ir dezinfekavimo jrenginys (angl. CDD)) turi bati naudojamas valymui ir dezinfekavimui. Rankiné procedira
(dél Zymiai mazesnio veiksmingumo ir atkuriamumo, net naudojant ultragarsine vonele) turi bati naudojama tik tada, jei mechaniné proce-
ddra negalima.

Abiem atvejais turi bati atliktas pirminis apdorojimas.

Pirminis apdorogjimas

Stambis neSvarumai turi bati paSalinti nuo instrumenty iSkart po naudojimo (per daug. 2 val.).

Procedira: 1. IS8ardykite instrumentus tiek, kiek galima (zr. skyriy ,Specialios pastabos®).
2. Plaukite instrumentus bent 1 min. po tekanciu vandeniu (temperatira <35 °C / 95 °F).
Jei taikoma (Zr. skyriy ,Specialios pastabos®):
nuplaukite visg instrumenty skersmenj tris kartus naudodami vienkartinj SvirkStg (maz. kiekis — 5 ml) su vienkar-
tine adata.

3. ]dékite iSardytus instrumentus bent tiek, kokia veikimo trukmé nurodyta, j pirminio valymo vonele,* kad instru-
mentai blty pakankamai padengti. |sitikinkite, kad instrumentai neliecia vienas kito. Po pirminio valymo visiSkai
nuvalykite Sepetéliu vidinius ir iSorinius pavirSius (veikimo trukmés pradzioje, papildomos priemonés, zZr. skyriy
~Specialios pastabos®) ir naudokite ultragarsg (maz. veikimo trukmé, bet ne maziau nei 5 min.).

Jei taikoma (zr. skyriy ,Specialios pastabos®):
nuplaukite visg instrumenty skersmenj bent tris kartus naudodami vienkartinj SvirkStg (maz. kiekis — 5 ml) su
pritvirtinta vienkartine adata.

4. Dar kartg aktyvinkite ultragarsg nurodytai veikimo trukmei (bet ne maziau nei 5 min.).

5. Dabar iSimkite instrumentus i$ pirminio valymo vonelés ir kruopsciai plaukite juos bent tris kartus (bent 1 min.)
vandeniu.

Jei taikoma (zr. skyriy ,Specialios pastabos®):
nuplaukite visg instrumenty skersmenj bent tris kartus naudodami vienkartinj SvirkS§tg (maz. kiekis — 5 ml) su
pritvirtinta vienkartine adata.

6. Patikrinkite instrumentus. Jei vis dar yra matomy liku€iy, kartokite 2—5 veiksmus ir dar kartg patikrinkite. Jei
matomy liku€iy vis tiek yra, iSmeskite instrumenta.

Rinkdamiesi valymo medziaga® jsitikinkite, kad:

> ji tinka valyti instrumenty metalinéms ir plastikinéms dalims;

> valymo medZziaga, jei taikoma, tinkama ultragarsiniam valymui (nesusidaro putos);

> valymo medziaga suderinama su instrumentais (zr. skyriy ,Medziagos atsparumas®).

Bitina laikytis valymo medziagos arba valymo ir dezinfekavimo medziagy gamintojo nurodyty koncentracijy, temperatary ir veikimo trukmés

bei tolesnio plovimo iSlygy. Naudokite tik tirpalus, kurie buvo neseniai paruosti, ir sterily arba mazai mikroby (daug. 10 mikr./ml) turintj

vandenj bei tokj vandenj, kuriame yra mazai endotoksiny (daug. 0,25 endotoksiny/ml) (pvz., iSgrynintg vandenj, labai iSgrynintg vandenj);

dZiovinimui naudokite tik minkstg, Svarig ir nepikuotg $luoste ir (arba) filtruotg ora.

1 Jei (pvz., dél profesinés apsaugos priezaséiy) naudojate valymo ir dezinfekavimo medziaga, jsidémékite, kad joje neturi biti aldehidy (kitaip bus uZfiksuotos kraujo démés), ji turi bati
patvirtinto veiksmingumo (pvz., VAH / DGHM arba FDA / EPA patvirtinimas / leidimas / registracija arba CE Zenklas), turi bati tinkama instrumenty dezinfekavimui ir suderinama su

instrumentu (Zr. skyriy ,MedZiagos atsparumas*). |sidémékite, kad pirminiam apdorojimui naudojamas dezinfekavimo skystis skirtas tik asmens apsaugai ir nepakeicia véliau atliekamo
dezinfekavimo veiksmo po valymo.
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Mechaninis valymas / dezinfekavimas (valymas ir dezinfekavimo jrenginys (angl. CDD))

Rinkdamiesi CDD jsitikinkite, kad:

CDD i$ esmés atitinka DIN EN ISO 15883 ir yra patvirtinto veiksmingumo (pvz., DGHM arba FDA patvirtinimas / leidimas / registracija
arba CE zyma);

jei imanoma, patvirtinta programa baty naudojama terminiam dezinfekavimui (Ao verté >3000 arba, naudojant senesnius jrenginius,
bent 5 min. esant 90 °C / 194 °F temp.) (naudojant chemine dezinfekcija, dezinfekavimo skys¢io liku€iy gali patekti ant instrumento);
naudojama programa tinkama instrumentams ir turi pakankamai skalavimo cikly;

tolesniam plovimui naudojamas tik sterilus arba mazai mikroby (daug. 10 mikr./ml) turintis vanduo bei toks vanduo, kuriame yra mazai
endotoksiny (daug. 0,25 endotoksiny/ml) (pvz., iSgrynintas vanduo, labai iSgrynintas vanduo);

dziovinimui naudojamas oras yra filtruotas (be alyvos, mazai mikroby ir daleliy);

CDD reguliariai apzidrimas ir atliekama techniné priezidra.

inkdamiesi valymo medziagos sistemg jsitikinkite, kad:
ji iS esmés tinka valyti instrumenty metalinéms ir plastikinéms dalims;
jei nenaudojama jokia terminé dezinfekcija, naudojama tinkama dezinfekavimo medziaga su patvirtintu veiksmingumu (pvz., VAH /
DGHM arba FDA / EPA patvirtinimu / leidimu / registracija arba CE Zyma) ir ji suderinama su naudojama valymo medziaga;
cheminés medziagos suderinamos su instrumentais (zr. skyriy ,Medziagos atsparumas®).

V VVA VYV VYV VYV V

Bdtina laikytis valymo medziagos arba dezinfekavimo medziagos gamintojo nurodyty koncentracijy, temperatdry ir veikimo trukmés bei
tolesnio plovimo iSlygy.
Proceddra: ISardykite instrumentus tiek, kiek galima (Zr. skyriy ,Specialios pastabos®).

|dékite iSardytus instrumentus j CDD naudodami mazy daliy krep$elj.

Paleiskite programa.

ISimkite instrumentus i§ CDD, kai programa baigta.

ISéme iSkart patikrinkite ir supakuokite instrumentus, jei jmanoma (zr. skyriy ,Kontrolé ir techniné prieziara® ir
,Pakavimas*, jei reikia, po papildomo dziovinimo Svarioje vietoje).

agrwNE

Nepriklausoma, oficialiai akredituota ir pripazinta (§ 15 (5) MPG) bandymy laboratorija, naudodama CDD G 7836 CD (terminé dezinfekcija,
.Miele & Cie. GmbH & Co.“, Giuterslas) jrode, kad veiksmingos mechaninio valymo ir dezinfekcijos priemonés yra bendrosios kvalifikacijos
instrumentai bei pirminio valymo ir valymo priemoné ,Neodisher medizym* (,Dr. Weigert GmbH & Co. KG*, Hamburgas). Atsizvelgiama j
pries tai apraSytag procedirg.

Rankinis valymas ir dezinfekavimas

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo medziagas jsitikinkite, kad:

> jos iS esmés tinka valyti ir dezinfekuoti instrumenty metalinéms ir plastikinéms dalims;

> valymo medZziaga, jei taikoma, tinkama ultragarsiniam valymui (nesusidaro putos);

> naudojama tinkama dezinfekavimo medziaga su patvirtintu veiksmingumu (pvz., VAH / DGHM arba FDA / EPA patvirtinimu / leidimu /
registracija arba CE zyma) ir ji suderinama su naudojama valymo medziaga;

> cheminés medziagos suderinamos su instrumentais (zr. skyriy ,Medziagos atsparumas®).

Jei jmanoma, valymo medziagos ir dezinfekavimo skysciy deriniai neturéty bati naudojami. Valymo medziagos ir dezinfekavimo skyscio
deriniai gali bati naudojami tik tada, kai yra labai mazas uzter§imas (néra matomo uzter§imo).

Bdtina laikytis valymo medziagos arba dezinfekavimo medziagos gamintojo nurodyty koncentracijy, temperatdry ir veikimo trukmés bei
tolesnio plovimo iSlygy. Naudokite tik tirpalus, kurie buvo neseniai paruoéti, ir sterily arba mazai mikroby (daug. 10 mikr./ml) turintj vanden;
bei tokj vandenj, kuriame yra mazai endotoksiny (daug. 0,25 endotoksiny/ml) (pvz., igrynintg vandenj, labai i§gryninta vandenj); dziovinimui
naudokite tik minkstg, Svarig ir nepikuotg Sluoste ir (arba) filtruotg ora.

Procedira: Valymas

1. ISardykite instrumentus tiek, kiek galima (zr. skyriy ,Specialios pastabos*).

2. |dékite iSardytus instrumentus bent tiek, kokia veikimo trukmé nurodyta, j valymo vonele, kad instrumentai baty
pakankamai padengti. ]sitikinkite, kad instrumentai nelieCia vienas kito. Po valymo visiSkai nuvalykite visus
vidinius ir iSorinius pavirSius minkstu Sepetéliu.

Jei taikoma (zr. skyriy ,Specialios pastabos*):
nuplaukite visg instrumenty skersmenj bent penkis kartus naudodami vienkartinj Svirkstg (maz. kiekis — 5 ml) su
pritvirtinta vienkartine adata.

3. Dar kartg aktyvinkite ultragarsg nurodytai veikimo trukmei (bet ne maziau nei 5 min.).

4. Dabar iSimkite instrumentus i§ valymo vonelés ir kruopsciai plaukite juos bent tris kartus (bent 1 min.) vandeniu.

Jei taikoma (zr. skyriy ,Specialios pastabos®):
nuplaukite visg instrumenty skersmenj bent penkis kartus naudodami vienkartinj Svirkstg (maz. kiekis — 5 ml) su
pritvirtinta vienkartine adata.

5. Patikrinkite instrumentus (Zr. skyriy ,Kontrolé ir techniné prieziara®).
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Dezinfekavimas

6. ]dékite iSardytus, nuvalytus ir patikrintus instrumentus bent tiek, kokia veikimo trukmé nurodyta, j dezinfekavimo
vonele, kad instrumentai baty pakankamai padengti. |sitikinkite, kad instrumentai nelie€ia vienas kito.
Jei taikoma (zr. skyriy ,Specialios pastabos®): nuplaukite visg instrumenty skersmenj bent penkis kartus veikimo
trukmés pradzioje ir pabaigoje naudodami vienkartinj Svirk$tg (maz. kiekis — 5 ml) su pritvirtinta vienkartine
adata.

7. Dabar iSimkite instrumentus i$ dezinfekavimo vonelés ir kruopS¢&iai plaukite juos bent penkis kartus (bent 1 min.)
vandeniu.
Jei taikoma (zr. skyriy ,Specialios pastabos®): nuplaukite visg instrumenty skersmenj bent penkis kartus
naudodami vienkartinj Svirk§tg (maz. kiekis — 5 ml) su pritvirtinta vienkartine adata.

8. I8dziovinkite instrumentus naudodami filtruotg suspaustg org.

9. I8éme iSkart supakuokite instrumentus, jei jmanoma (zr. skyriy ,Pakavimas®, jei reikia, po papildomo dziovinimo
Svarioje vietoje).

Nepriklausoma, oficialiai akredituota ir pripazinta (§ 15 (5) MPG) bandymy laboratorija, naudodama pirminio valymo priemone ir valymo

priemone ,Cidezyme/Enzol”“ bei dezinfektantg ,Cidex OPA“ (,Johnson & Johnson GmbH", Norderstetas), jrode, kad veiksmingos rankinio
valymo ir dezinfekcijos priemonés yra bendrosios kvalifikacijos instrumentai. Atsizvelgiama j pries tai aprasytg procedra.

Kontrolé ir techniné prieziira

Po valymo arba valymo dezinfekavimo patikrinkite, ar instrumentai nesurddije, nepazeisti, nenuskile, neiSsitepe, nenubluke; atrinkite
pazeistus instrumentus (dél pakartotinio naudojimo apribojimy Zzr. skyriy ,Pakartotinis naudojimas*). Vis dar iStepti instrumentai turi bati dar
karta nuvalyti ir dezinfekuoti.

ISardykite ir vél surinkite instrumentus (zr. skyriy ,Specialios pastabos®).

Negalima naudoti instrumenty alyvy arba tepaly.

Pakavimas

Supakuokite instrumentus Salinimo sterilizavimo pakuotéje (vienguba arba dviguba pakuoté) laikydamiesi Siy reikalavimy (medziaga / pro-
cesas):

> DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607 (JAV: FDA leidimas);

> tinka sterilizavimui garais (temperatiros atsparumas iki maz. 138 °C (280 °F), pakankamas gary pralaidumas);

> pakankama instrumento arba sterilizavimo pakuotés apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

Sterilizavimas

Sterilizavimui galima naudoti tik toliau iSvardytus sterilizavimo procesus; kity sterilizavimo procesy naudoti negalima.

Sterilizavimas garais:

> frakcionuoto vakuumo procesas? ® (su pakankamu produkto dziovinimu®);
> gary sterilizatorius pagal DIN EN 13060 / DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79 (JAV: FDA leidimas);
> patvirtinta pagal DIN EN ISO 17665 (patvirtint. IQ/OQ (rinkimas ir pakavimas) ir produkto veikimo vertinimas (PQ));
> didZiausia sterilizavimo temperattra 134 °C (273 °F; plius tolerancija pagal DIN EN ISO 17665);
> sterilizavimo trukmé (saglycio trukmeé su sterilizavimo temperatira):
Salis Frakcionuotas vakuumo procesas Gravitacijos procesas
JAV maz. 4 min. 132 °C temp. (270 °F), dZiovinimo trukmé maz. 20 min.* nerekomenduojama
Kitos Salys maz. 5 min.® 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) nerekomenduojama

Maz, trys vakuumo etapai

Maziau veiksmingo gravitacijos proceso naudojimas leidZziamas tik tada, jei nepasiekiamas frakcionuotas vakuumo procesas; jam reikia ilgesnés sterilizavimo trukmeés ir jj turi
patvirtinti naudotojas prisimdamas atsakomybe produkto, jrenginio, proceso ir parametry atzvilgiu.

Faktiné dziovinimo trukmé priklauso tiesiogiai nuo parametry, uz kuriuos naudotojas prisiima atsakomybe (jdéjimo konfigdracija ir atstumas, sterilizatoriaus bisena, ...), ir jg turi
nustatyti naudotojas. Nepaisant to, dZiovinimo trukmé neturéty bati trumpesné nei 20 min.

arba 18 min. (priony inaktyvacija, netaikoma JAV)

IS w N

@

Nepriklausoma, oficialiai akredituota ir pripazinta (§ 15 (5) MPG) bandymy laboratorija, naudodama sterilizavimo garais aparatg ,HST
6x6x6"“ (,Zirbus technology GmbH*, Bad Grund) ir frakcionuotg vakuumo procesa, jrode, kad veiksmingos sterilizavimo garais priemonés yra
bendrosios kvalifikacijos instrumentai. Buvo atsizvelgiama j badingas klinikines ir chirurgines sglygas, taip pat pries tai aprasytg procedira.
Greito sterilizavimo procesas i§ esmés neleidziamas.

Taip pat nenaudokite sterilizavimo karstu oru, radiacija, formaldehidu arba etileno oksidu bei plazma.
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Laikymas

Po sterilizavimo instrumentai turi bati laikomi sausoje, ne dulkétoje vietoje, sterilizavimo pakuotéje.

Medziagos atsparumas

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo medziaga, jsitikinkite, kad jos neturi Siy ingredienty:

organiniy, mineraliniy ir oksiduojancéiy rags¢iy (maziausia leidziama pH verté 6,5);

alkalino tirpaly (didZiausia leidziama pH verté 8,5, rekomenduojamas neutralus / fermentinis valiklis);
organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio, eteriy, ketony, benzeny);

oksidanty (pvz., vandenilio peroksidy);

halogeny (chlorino, jodino, bromido);

aromatiniy / halogeninty angliavandeniliy.

VVYVYYVY

Niekada nevalykite instrumenty metaliniais Sepeciais arba plieno vata.

Visi instrumentai neturi bati aukStesnéje nei 138 °C (280 °F) temperatiroje!

Pakartotinis panaudojimas

Elgiantis rpestingai ir jei instrumentai néra pazeisti arba sutepti, juos galima pakartotinai naudoti tiek karty, kiek nurodyta skyriuje ,Specia-
lios pastabos*”; uz bet kokj kita naudojima arba pazeisty ir (arba) sutepty instrumenty naudojimg atsako naudotojas.

To nepaisant, neprisiimami jokie jsipareigojimai.

Papildoma informacija

Nelaikykite instrumenty plastikiniuose maiseliuose

Susisiekite su gamintoju

El. pastas info@dfs-diamon.de, tel. +49 (0)9442 9189 0
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Specialios pastabos

Speciali arba papildoma procediira, skirta Dids . K|a5if(;ka\_’_im0 re- |
. omendacijos pagal
. - Skalavimo - techniné ) - leidziamas KRINKO/RKI/BfArM
Rasis Produkto pavadinimas o Sepetélis ini ini echnine Pakavimas Sterilizavimas - o
P kiekis P pirminis apdoroji- rankinis mechaninis priezira cikly rekomendacija (tik
mas valymas arba valymas arba arba skaigius Vokietijoje, jei naudo-
dezinfekavimas dezinfekavimas surinkimas jama pagal paskirtj)
Diam. FG ir WST, ,Zircut",
,Softy-longlife”,
+Miniflex®, karanéliy pjoviklis . . . . L
: : / cirkonio trepanavimo - Standartinis Standartinis Standartinis Mazg daliy 5”‘9.’3'5‘." as Standa[tme Standa[tlne 30 Pusiau svarb. B
Deimantais ] - “ krepsys neleidziamas procedira procedira
dengti |rEJs|:run|1_gnr:ta“s, &Dlafuttjr s
i ; ,Ultra-Light, ,Crossy®,
instrumentai "Wonder Ball*
DIADOSS, ENDO, ,Perio“ - Standartinis Standartinis Standartinis Maztg daliy Sute‘plvnl”las Standa[tme Standa[tme 20 Svarb. B
krepsys neleidziamas procedira procedira
Greztuvas su rozés formos
galvute, baigiamosios 5 ) . - .
apdailos instrumentas, - Standartinis Standartinis Standartinis mgzg dsahq ::I:gg:nias S:gggggt:ge Srtca)ggggtrlge 20 Pusiau svarb. B
Karbido kardinélés skirtuvas, orto- pey P P
instrumentai dontinis karbido greztuvas
Kauly pjoviklis, ,Paros” - Standartinis Standartinis Standartinis Mazg daliy Sute_plfpas Standa_rtme Standa[tme 20 Svarb. B
krepsys neleidziamas procedira procedira
Kauly pjoviklis - Standartinis Standartinis Standartinis Maztg daliy Sutgpl{nas Standa[tme Standa[tlne 5 Svarb. B
krepsys neleidziamas procedira procedira
Standartinis,
o Standarti- valykite viduje su -
iljw Ilsfrrsjmzlntai nis, tar- tarpdantiniu 3;%1?@ rt\l/?cme su
Audiniy Stampas ) Pdantl_n_ls sep_etf-:llq, tarpdantiniu Mazg daliy Sute_plfnas Standa[tlne Standa[tlne 15 Svarb. B
Sepetélis, patikrinkite, ar yra < L krepsSys neleidziamas procedira procedira
T S A Sepetéliu,
kagio viduje audiniy likuciy
formos (ir pakartokite pirminj
valyma, jei reikia)
_Keramlnlal . PreciCut - Standartinis Standartinis Standartinis Maztg daliy Sute.plvnlﬂlas Standa[tme Standa[tme 15 Svarb. B
instrumentai krep8ys neleidziamas procedira procedira
& i - - - Mazy daliy Sutepimas Standartiné Standartiné )
Slifuoklis - Standartinis Standartinis Standartinis krepsys neleidziamas procedira procedara 10 Pusiau svarb. B
Standartinis L
_ igardykite, (iSardytas), Standartiné
Standarti- dartini ki ki procedira
Kietieji kiinai nis, tar- standartinis, valykite | valykite ertme su . Standartiné | (nesurinktas)
. ertme su tarpdantiniu | tarpdantiniu Mazy daliy ) =
I, . pdantinis = o . < o < Sutepimas procedira .
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Kite petél iuir pra- repsys neleidZiamas proceddra procedira
plaukite
,DFS-Diamon GmbH* Kontaktai: Paruosta: B Rev.: 05/18
Landenstrale 1 Tel.: +499442-91890 leidi .
93339 Riedenburg Faks: +49 94 42 - 91 89 37 Paskutinés ;‘2.‘3?2,2 SZ{Z: 31'83,'5812
c € 0297 Germany (Vokietija) El. pastas: info@dfs-diamon.de : e

5/5psl.



