‘\ FKG PRIETAISY
FKG APDOROJIMO INSTRUKCUOS
swiss endo

1. PASKIRTIS

Rekomenduojama vadovautis Siomis instrukcijomis siekiant uztikrinti tinkama FKG prietaisy valyma, dezinfekavimg ir sterilizavima
prieS naudojant juos pirmg kartg, kai jie nesterills, ir pries kiekvieng pakartotinj naudojima, kai prietaisai yra daugkartinio
naudojimo. Siuo dokumentu siekiama padeéti sveikatos prieZiliros specialistams saugiai naudoti FKG prietaisus, taip pat juos
tinkamai (pakartotinai) apdoroti ir priziGréti, laikantis EN ISO 17664 reikalavimy.

2. TAIKYMO SRITIS

Sios instrukcijos taikomos visiems prietaisams, kuriy gamintojas yra FKG. Norédami nustatyti, kaip apdoroti prietaisa (-us), zr.
etiketéje pateiktg informacijg arba Zyméjima ant lizdinés pakuotés.
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Sterilumas naudojimo . "
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Toliau nurodytiems prietaisams netaikomos Sios instrukcijos. Prireikus vadovaukités Siy prietaisy naudojimo instrukcijomis.

- Varikliai: ,,Rooter® Universal”, ,,Rooter® X3000“.

- Plombavimo medZziagos: , TotalFill®“ produkty asortimentas, taip pat gutapercios ir popieriniai kaisciai.

3. JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Ispéjimai ir atsargumo priemonés naudotojui

- Prietaisus, kuriems taikomos Sios instrukcijos, gali naudoti kvalifikuoti sveikatos priezitros specialistai medicininéje aplinkoje ar
ligoninése.

- Naudodami prietaisg (-us) taip pat naudokite danty apsauga, kad pacientas, pvz., jo (-y) nejkvépty ar nepraryty.

- Norédami uztikrinti savo sauguma, naudokite asmenines apsaugos priemones, kurios reikalingos prietaisy apdorojimo metu.

-Uztikrinkite savo sauguma dévédami chirurgines kaukes, pirstines ir apsauginius akinius.

-Norédami jsitikinti, kad naudojate tinkama prietaisa, atidZiai perskaitykite etikete arba Zyméjima ant pakuotés.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés apdorojant prietaisus

- Naudokite patvirtintas valymo ir dezinfekavimo priemones (pvz., patvirtintas VAH/DGHM arba FDA, arba pazymétas CE zenklu)
ir naudokite jas pagal atitinkamose naudojimo instrukcijose pateiktas rekomendacijas.
- Naudotojas privalo patikrinti prietaisus pries kiekvieng naudojima, kad nustatyty galimus defektus.
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Jtrikimai, deformacijos, korozijos pozymiai, spalvos ar Zenklinimo iSblukimas — tai poZymiai, rodantys, kad prietaisas nebegali
biti pakankamai veiksmingas ir turéty bati iSmestas.

- Nenaudokite vandenilio peroksido (H202), nes jis gadina nikelio-titano instrumentus.

- Nemirkykite aktyviosios nikelio titano prietaisy dalies didesnés nei 5 % koncentracijos NaOCl tirpale ilgiau nei 5 minutes.

- Sterilizuokite ne aukstesnéje nei 135 °C temperatdroje.

Incidento atveju:
Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius bltina pranesti gamintojui ir atitinkamoms institucijoms pagal taikomas vietos
nuostatas.

4. PAKARTOTINIO APDOROIJIMO RIBOS

Apskritai bet kokj prietaisg su matomais nusidévéjimo ar apgadinimo poZzymiais reikéty iSmesti (Zr. 10 ir 14 skyrius).

® Vienkartinio naudojimo prietaisai

Prietaisy, kurie pazyméti kaip vienkartiniai, negalima naudoti pakartotinai, nes jie néra sukurti taip, kad veikty tinkamai po pirmojo
naudojimo. Mechaniniy, fiziniy ar cheminiy charakteristiky pokyciai, pasireiSkiantys prietaisg pakartotinai panaudojus ir (arba)
(pakartotinai) apdorojus, gali pakenkti jo konstrukcijos ir (arba) medziagos vientisumui, taigi sumazéja prietaiso (-y) saugumas,
veiksmingumas ir (arba) suderinamumas. Kai vienkartiniai prietaisai pateikiami nesterilds ir prie$ naudojant juos reikia sterilizuoti,
taikomi atitinkamuose $iy instrukcijy skyriuose esantys nurodymai.

lgii\%] Daugkartinio naudojimo prietaisai su likusiy galimy naudojimy skaiciaus indikatoriumi

Siuos prietaisus galima pakartotinai naudoti ir autoklavuoti iki 8 karty, atsizvelgiant j gydomo kanalo sudétinguma. Jei reikia, Zr.
prietaiso naudojimo instrukcijas.

Kiti daugkartinio naudojimo prietaisai

Dél naudojamy prietaisy ir (arba) medzZiagy konstrukcijos ir jei etiketése ar prietaisy naudojimo instrukcijose nenurodyta kitaip,
bendras naudojimo skaicius yra 10 (maksimalus). Vienintelé iSimtis — endo stendai, kuriems néra jokiy konkreciy apribojimy.

5. DAUGKARTINIO NAUDOIJIMO PRIETAISY PIRMINIS APDOROJIMAS NAUDOJIMO
VIETOIJE

Baige naudoti atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. ISmontavimas: iSimkite SMD ir (arba) endo stabdiklj (-ius) i$ prietaiso (-y).
2. Pradinis valymas: po naudojimo praéjus ne ilgiau kaip 30 minudiy paSalinkite iS prietaiso (-y) nesvarumy pertekliy

vienkartinémis Sluostémis be pikeliy arba minksStu Sepetéliu. Prietaisg (-us) panardinkite j vandens ir neutralaus ploviklio
tirpala.
3. Skalavimas: kruopsciai nuskalaukite prietaisg (-us) dideliu kiekiu tekancio vandens bent 1 minute.
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6. PARUOSIMAS PRIES VALYMA

Atsargumo priemonés

- Prietaisg (-us) po naudojimo reikéty kuo greiciau apdoroti.

- Naudotojas turi laikytis Siose instrukcijose nurodyty koncentracijy ir mirkymo laiko. Per didelé koncentracija gali sukelti korozijg
ar kitus prietaisy defektus.

- Dezinfekuojanciame tirpale neturéty biti aldehido, kad nejvykty kraujo likuciy fiksacija.

- Nenaudokite dezinfekuojancio tirpalo, kuriame yra fenolio, aldehido ar medziagy, nesuderinamy su prietaisais.

- Plovimo/dezinfekavimo jranga turi atitikti EN ISO 15883 reikalavimus ir bati reguliariai priziarima ir kalibruojama.

7. VALYMAS/DEZINFEKAVIMAS

Vadovaukités vienu i$ dviejy toliau aprasyty valymo ir dezinfekavimo metody (rankiniu arba automatiniu badu).

- Rankiniai ir mechanizuoti prietaisai pries naudojant pirmg kartg (jei taikoma, Zr. 2 skyriy) ir pries kiekvieng pakartotinj naudojimg
(jei taikoma, Zr. 2 skyriy).

- Matricos ir matricos juostos prie$ naudojant pirmg karta.

- SMD ir endo stabdikliai prie$ naudojant pirma kartg ir prie$ kiekvieng pakartotinj naudojimg

- Endo stendams ir liejimo smeigtukams skirtos konkrecios instrukcijos pateiktos 8 ir 9 skyriuose.

Valymas/dezinfekavimas rankiniu bidu

Priemonés: valomasis/dezinfekuojantis tirpalas (,Helvemed Instrument Forte“: 2 % koncentracijos, 15 minuciy), Sepetélis,
ultragarsiné vonelé, iSgrynintas tekantis vanduo, sugeriamoji Sluosté.

1. Prietaisg (-us) jdékite j indg taip, kad baty kiek jmanoma apribotas bet koks sglytis tarp daliy.

2. Prietaisg (-us) panardinkite j rekomenduojama valomajj/dezinfekuojantj tirpalg. Jei reikia, minkstu nailono Sepetéliu Svelniai
nusveiskite prietaisg (-us), kol bus pasalinti visi matomi neSvarumai. Prireikus taip pat naudokite ultragarsine jranga.

3. ISimkite prietaisg (-us) is tirpalo ir indo, ir bent 1 minute kruopsciai nuskalaukite jj (juos) iSgrynintu tekanciu vandeniu.

4. Prietaisg (-us) nusausinkite vienkartine sugeriamaja Sluoste.

Automatinis valymas/dezinfekavimas

Priemonés: plovimo/dezinfekavimo jranga, iSgrynintas vanduo, valomasis/dezinfekuojantis tirpalas.
- Plovimo priemoné: ,Neodisher® Mediclean Forte” (0,5 % koncentracijos).
- Terminio dezinfekavimo priemoné: ,Neodisher® Mediklar Special“ (0,03 % koncentracijos).

1. Prietaisg (-us) jdékite j plovimo/dezinfekavimo jrenginio krepselj taip, kad baty kiek jmanoma apribotas bet koks salytis tarp
daliy.

2. Atlikite apdorojimg naudodami standartinj plovimo/dezinfekavimo jrenginio cikla3 ne trumpiau kaip 10 minuciy 93 °C
temperatiroje arba Ao vertei esant > 3000 ir pabaigoje paleiskite dZiovinimo oro srautu ciklg ne trumpiau kaip 15 minuciy 110 °C
temperaturoje.
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8. ENDO STENDY VALYMAS/DEZINFEKAVIMAS

Atsargumo priemonés

- Nedékite endo stendy j ultragarsine vonele.

- Aliuminio endo stendai nuspalvinami anodavimo procesu. Kai kurios valymo priemonés gali pazeisti anodavimg ir aliuminj.
- Nenaudokite itin Sarmingy ir riigstingy medziagy; idealus pH —tarp 4 ir 9.

- Nenaudokite medziagy, kuriose yra sodos, gyvsidabrio druskos ar kalio.

Valymas/dezinfekavimas rankiniu bidu

Priemonés: valomasis/dezinfekuojantis tirpalas (,Helvemed Instrument Forte“: 2 % koncentracijos, 15 minuciy), Sepetélis,
iSgrynintas tekantis vanduo, sugeriamoji Sluosté.

1. Prietaisg (-us) jdékite j indg taip, kad baty kiek jmanoma apribotas bet koks sglytis tarp daliy.

2. Prietaisg (-us) panardinkite j rekomenduojamg valomajj/dezinfekuojant; tirpala.

3. ISimkite prietaisg (-us) is tirpalo ir indo, ir bent 1 minute kruopsciai nuskalaukite jj (juos) iSgrynintu tekanciu vandeniu.
4. Prietaisg (-us) nusausinkite vienkartine sugeriamaja Sluoste.

9. LIEJIMO SMEIGTUKY SALTASIS DEZINFEKAVIMAS

Atsargumo priemonés

- Nenaudokite dezinfekuojancio tirpalo, kuriame yra fenolio ar kito cheminio produkto, galinéio pazeisti kartu su Siais prietaisais
naudojamas atkuriamasias medziagas.
- Nesterilizuokite liejimo smeigtukuy.

1. Prie$ naudodami plastmasinius liejimo smeigtukus pamirkykite NaOClI tirpale (2,5-5 % koncentracijos) kambario temperatiroje
5 minutes.

10. TIKRINIMAS IR PRIEZIURA

1. Pries sterilizuodami iSmeskite prietaisg (-us), turintj (-Cius) toliau nurodytus defektus:

- plastiko deformacija;

- prietaisas sulinkes;

- prietaisas nesusuktas;

- pazeisti arba buki pjovimo krastai;

- néra zenklinimo;

- prietaisas surtdijes;

- pakitusi spalva;

- kiti matomi defektai.
2. 13 naujo pritvirtinkite SMD ir (arba) endo stabdiklj (-ius) prie atitinkamo (-y) prietaiso (-y).
3. Kruopsciai apzitrékite kiekvieng prietaisg ir patikrinkite, ar pasalinti visi matomi neSvarumai. Jei pastebite neSvarumuy,
pakartokite pirmiau aprasytg valymo/dezinfekavimo procesg.
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11. PAKAVIMAS

Atsargumo priemonés

- Patikrinkite gamintojo nurodytg sterilizavimo maiSelio naudojimo pabaigos data.

- Naudokite pakuotes, kurios gali atlaikyti iki 141 °C temperatirg ir atitinka EN ISO 11607 ir EN 868 reikalavimus.

1. Prietaisas (-ai) turi bGti supakuotas (-i) j medicininés kokybés sterilizavimo maiselj (atitinkantj EN 1SO 11607-1 standartg).
Ribokite bet kokj prietaisy salytj ir sandarinkite maiselius pagal gamintojo rekomendacijas.

12. STERILIZAVIMAS

Atsargumo priemonés

- Rekomenduojamas sterilizavimas autoklavais (drégmés ir Silumos sterilizatoriais), naudojant iSankstinio vakuumavimo
(priverstinio oro pasalinimo) cikla.

- Maiselius jdékite j sterilizatoriy pagal sterilizatoriaus gamintojo rekomendacijas.

- Autoklavai turéty atitikti taikomy standarty reikalavimus (EN 13060 ir EN 285) ir turéty bati patvirtinti, priziGrimi ir tikrinami
pagal Siuos standartus ir gamintojo rekomendacijas.

- Prie$ atlikdami sterilizavimo ciklg jsitikinkite, kad sterilizatoriaus gamintojo nurodyta didZiausia apkrova nevirsyta.

Prietaiso klasé B klasé

Maziausiai 3 minutés.

. Kontakto trukmé gali bati pratesta iki 18 minuciy, jei norima laikytis Pasaulio sveikatos organizacijos
Kontakto trukmeé o T . . o
(PSO), Roberto Kocho instituto (RKI) rekomendacijy ir kt. FKG ,,Dentaire” medicinos prietaisai gali

atlaikyti tokius sterilizacijos ciklus

Temperatura 134 °C

Dziovinimo trukmé Rekomenduojama: 20 minuciy (maZiausiai, dZiovinimo kameroje)

Patikrinkite prietaisg (-us), kaip nurodyta 10 skyriuje, ir uztikrinkite, kad sterilizavimo ciklas vykty
Apzilra tinkamai (tikrinkite pakuotés vientisumg, drégmés nebuvimg, sterilizavimo rodikliy spalvos

pokycius, fizinius ir cheminius integratorius bei skaitmeninius jvairiy ciklo parametry jrasus)

13. LAIKYMAS

Atsargumo priemonés

- Jei pakuoté buvo atidaryta, sugadinta arba sudréko, pakuotéje esanciy prietasy sterilumas neuztikrinamas. Atlikite visg
(pakartotinio) apdorojimo ciklg arba iSmeskite prietaisg (-us).

1. Prietaisg (-us) laikykite sterilioje pakuotéje gerai védinamoje vietoje, apsaugotoje nuo dulkiy, drégmeés, vabzdZiy ir aukstos
temperatiros/didelés drégmés; laikykite temperatiroje, kurig ant popieriaus-plastiko maiselio nurodé gary sterilizatoriaus
gamintojas.

2. Pries atidarant steriliy prietaisy pakuote reikia atidziai apzZidréti (patikrinti pakuotés vientisuma, drégmés nebuvima ir
tinkamumo naudoti terming), siekiant jsitikinti, kad laikymo metu nebuvo pazeistas pakuotés vientisumas.
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14. ISMETIMAS

Kai prietaisas nebéra tinkamas naudoti, pasirtpinkite, kad jis baty iSmestas pagal galiojancius jstatymus ir kitus teisés aktus.
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