A INSTRUKCUA FKG
FIKG IERICU APSTRADEI

1. MERKIS
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St instrukcija ir paredzéta, lai nodrosinatu FKG iericu tirisanu, dezinfekciju un sterilizé8anu pirms pirmreizéjas lietosanas (ja ierice
ir nesterila) un pirms katras atkartotas lietoSanas (ja ierice ir atkartoti lietojama). Dokumenta noliks ir palidzét veselibas apripes

specialistiem drosi lietot FKG ierices, ka arl tas atkartoti izmantot un uzturét atbilsto$a veida un saskana ar EN ISO 17664
noteiktajam prasibam.

2. PIEMEROJAMIBAS JOMA

Stinstrukcija attiecas uz visam iericém, kuras razojusi FKG. Lai noteiktu iericei(-8m) atbilsto$o apstradi, skatiet informaciju uz
markéjuma.
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Sis dokuments neattiecas uz $adam iericém. Attieciba uz $o iericu lietosanu, skatiet konkréto iericu lietodanas instrukciju.

- Motora un Apeksa lokators: Rooter® S, Rooter® Universal, Rooter® X3000, S-Apex.
- Aizpildijuma materiali: TotalFill® klasts, ka arT Gutta Percha un Paper Points.

3. BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Bridinajumi un lietotaja piesardzibas pasakumi

- lerices, uz kuram attiecas $i instrukcija, ir paredzétas lietot kvalificetiem veselibas apripes specialistiem medicinas iestadés vai
slimnicas.

- lerices izmantosanas laika lietojiet koferdamu, lai novérstu to, ka pacients to, pieméram, strauji ieelpu vai norij.

- Pasu drosibas labad ierices apstrades laika lietojiet individualas aizsardzibas lidzek|us.

-Pasu drosibas labad lietojiet kirurgiskas maskas, cimdus un aizsargbrilles.

-Ripigi izlasiet iepakojuma etiketi vai markéjumu, lai parliecinatos, ka lietojat pareizo ierici.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi, apstradajot ierices

- Lietojiet apstiprinatus tirisSanas un dezinfekcijas l1dzeklus (pieméram, VAH/DGJM vai FDA apstiprinatus lidzek|us vai lidzek|us ar
CE markéjumu) un lietojiet tos saskana ar konkrétaja lietoSanas instrukcija sniegtajiem ieteikumiem.
- Lietotajs atbild par to, ka pirms katras lietoSanas reizes tiek parbaudits, vai iericém nav radusies defekti.
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Plaisasana, deformacijas, korozijas pazimes, krasas vai markéjuma nodilums liecina par to, ka ierice nenodrosina paredzamo

sniegumu un vairs nav lietojama.

- Nelietojiet Gdenraza peroksidu (H20.), jo tas boja nike|a-titana instrumentus.

- Nemeérciet nikela-titana instrumentu aktivo daJu NaOCl ilgak par 5 minGtém Skiduma, kura koncentracija parsniedz 5 %.

SterlizéSanas temperatlra nedrikst parsniegt 135 °C.

4. ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

Bitiba ikvienu ierici, kura uzrada redzamas nodilumu vai bojajumu pazimes, vajadzétu izmest (skat. 10. un 14. sadalu).

® Vienreizéjas lietosanas ierices

lerices, kuras markétas ka vienreizéjas lietoSanas, nedrikst atkartoti apstradat atkartotai lietoSanai, jo to veiktspé&ja péc pirmas

reizes neatbilst paredzétajai. Izmainas ierices mehaniskajas, fizikalajas vai kimiskajas Tpasibas, kas rodas atkartotas lietosanas

un/vai atkartotas apstrades dél, var ietekmét uzbilves un/vai materiala integritati, tadéjadi samazinot ierices(-Cu) droSibu,

veiktsp&ju un/vai atbilstibu. Ja vienreizéjas lietosanas ierices piegada nesterilas un tam pirms lietoSanas ir nepiecieSsama
sterilizéSana, ir jaievéro atbilstosas Sis instrukcijas sadalas.

@ Atkartoti lietojamas ierices ar indikatoru par iespéjamajam atkartotas lietoSanas reizém

Sis ierices var atkartoti lietot [1dz 8 reizém atkariba no tirama kanala sareigitibas pakapes. Maksimalais apstrades ciklu skaits ir

atkarigs no ta, kads ir lietojums instrumentam, pie kura ierice ir piestiprinata. Vajadzibas gadijuma skatiet ierices lietoSanas

instrukciju.

Citas atkartoti lietojamas ierices

Izmantoto ieri¢u un/vai materialu uzbives dé| un ja uz markéjuma vai lieto3anas instrukcijs nav noraditas kontrindikacijas, kopé€jais

(maksimalais) lietoSanas reizu skaits ir 10. Vienigais iznémums ir endo statni, kuriem nav konkréta ierobeZojuma.

5. PIRMREIZEJA ATKARTOTI LIETOJAMO IERICU APSTRADE LIETOSANAS VIETA

Péc lietosanas izpildiet $1s darbibas.

1. lzjauk$ana. Nonemiet SMD un/vai endo stoperi no instrumenta.

lepriek$éja tiriSana. Ne vélak ka 30 minltes péc lietoSanas, nonemiet no ierices lieko piesarnoojumu, izmantojot tiru

vienreizéjas lietosanas salveti vai mikstu birsti. lemérciet ierici Gdens un neitrala tiriSanas lidzekla Skiduma.
3. SkaloSana. Cismaz 1 minti rlpigi noskalojiet ierici zem liela daudzuma teko3a Gdens.
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6. SAGATAVOSANAS PIRMS TIRISANAS

Piesardzibas pasakumi

Péc lietosanas ierici(-es) vajadzétu atkartoti apstradat péc iespéjas drizak.

- Lietotajam vajadzéetu ievérot Saja instrukcija noteikto koncentraciju un mércésanas laiku. Parmériga koncentracija var iericei radit
koroziju vai citus defektus.

- Dezinfekcijas lidzekla Skidumam nevajadzétu saturét aldehidu, jo tas izraisa asins parpalikumu piekersanos.

- Nelietojiet dezinfekcijas Skidumu, kas satur fenou, aldehidu vai vielas, kuras nav savietojamas ar ierici.

- Mazgasanas/dezinfekcijas masinai ir jaatbilst EN ISO 15883, un ir javeic tas regulara apkope un kalibrésana.

7. TIRISANA/DEZINFEKCIA

Izpildiet vienu no STm metodém (manualo vai automatisko), lai tiritu vai dezinficétu ierici.

- Manualas un mehanizétas ierices pirms pirmreizéjas lietosanas (ja piemérojami, skat. 2. sadalu) un pirms katras iepriekséjas
lietosanas (ja piemérojami, skat. 2 sadalu).

Matricas un matricu siksnas pirms pirmreizéjas lietoSanas.
- SMD un endo stoperi pirms pirmreiz&jas lietoSanas un pirms katras atkartotas lietosanas reizes.

Konkrétus noradijumus, kas attiecas uz endo statniem un kalcinéjamam tapam, skatiet 8. un 9. sadala.

Manuala tirisana/dezinfekcija

Aprikojums. Tirisanas/dezinfekcijas Skidums (Helvemed Instrument Forte: 2 % koncentrats 15 minQtes), birste, ultraskanas vanna,
attirits tekoSais Gdens, absorbéjosa drana.

1. Novietojiet ierici(-es) tvertné, péc iespéjas novérsot jebkadu saskarsmi starp dajam.

2. lemérciet ierici(-es) ieteiktaja tiriSanas/dezinfekcijas skiduma. Ja nepiecieSams, izmantojiet mikstu neilona birsti, lai viegli
notiritu ierici(-es), I1dz ir nonemts viss redzamais piesarnojums. Vajadzibas gadijuma lietojiet ari ultraskanas aprikojumu.

3. Iznemiet ierici(-es) no Skiduma un tvertnes un ripigi noskalojiet zem tira, tekosSa Gdens vismaz 1 minati.

4. Nosausiniet ierici, izmantojot vienreizéjas lietoSanas absorbéjosu salveti.

Automatiska tirisana/dezinfekcija

- —v

Aprikojums. Mazgasanas/dezinfekcijas ierice, tirs Gdens, tirisanas/dezinfekcijas lidzekla skidums.
- Mazgasana: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentrats).
- Termiska dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentrats).

1. levietojiet ierici(-es) mazgasanas/dezinfekcijas ierices groza, péc iesp&jas novérsot jebkadu saskari starp dalam.
2. Veiciet apstradi, izmantojot standarta mazgasanas/dezinfekcijas ierices mazgasanas ciklu, vismaz 10 minGtes 93 °C temperatara

v =v

vai ar Ao vértibu > 3000 un noslédziet ar karsta gaisa ZavésSanas ciklu uz vismaz 15 minttém 110 °C temperatra.
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8. ENDO STATNU TIRISANA/DEZINFEKCIJA

Piesardzibas pasakumi

Nelieciet endo statnus ultraskanas vanna.

Aluminija endo statni tiek krasoti ar anodéSanu. Noteikti tiriSanas [idzek|i var bojat anod€jumu un aluminiju.

Nelietojiet vielas ar augstu skabju/sarmu saturu. Optimala gadijuma pH ir no 4 lidz 9.

Nelietojiet vielas, kuras satur sodu, dzivsudraba sali vai potasu.

Manuala tirisana/dezinfekcija

Aprikojums. TiriSanas/dezinfekcijas skidums (Helvemed Instrument Forte: 2 % koncentrats, 15 mindtes), birste, attirits tekoss
Gdens, absorbéjosa salvete.

1. Novietojiet ierici(-es) tvertné, péc iespéjas novérsot jebkadu saskari starp dalam.

2. lemérciet ierici(-es) ieteiktaja tirisanas/dezinfekcijas skiduma.

3. Iznemiet ierici(-es) no Skiduma un tvertnes un vismaz 1 minQti rapigi skalojiet zem attirita tekosa tGdens.
4. Nosausiniet ierici(-es), izmantojiet absorbé&josu vienreizéjas lietoSanas salveti.

9. KALCINEJAMO TAPU AUKSTA DEZINFEKCIJA

Piesardzibas pasakumi

- Nelietojiet dezinfekcijas lidzekla Skidumu, kas satur fenolu vai citu kimisku vielu, kas var bojat atjaunojoSos materialus, kuri tiek
lietoti kopa ar Sim iericém.
- Nesterilizgjiet kalcinéjamas tapas.

1. Pirms lietoSanas iemérciet plastmasas kalcinéjamas tapas NaOCI skiduma (koncentrats no 2,5 % lidz 5 %) istabas temperatara,
turiet iemérktas vismaz 5 minates.

10. PARBAUDE UN APKOPE

1. Pirms sterilizéSanas izmetiet jebkuru ierici(-es) ar S$adiem defektiem:
- plastmasas deformacija;
- ericeirieliekusies;
- ierice ir savérpusies;
- bojatas vai neasas grieSanas malas;
- nav mark&juma;
- korozija;
- krasas nodilums;
- citi redzami defekti.
2. Parkartojiet SDM un/vai endo stoperus uz konkrétas ierices(-ém).
3. Ripigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka ir nonemts jebkads redzams piesarnojums. Ja ir redzams papildu piesarnojums,
atkartojiet augstak izklastito tirisanas/dezinfekcijas procesu.
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IEPAKOSANA

Piesardzibas pasakumi

Parbaudiet razotaja noteikto sterilizéSanas maisinu lietoSanas terminu.

- Lietojiet iepakojumu, kas var izturét lidz pat 141 °C temperatdru un atbilst EN ISO 11607 un EN 868.
1. lericei(-ém) vajadzétu bat iesainotam A mediciniskas klases steriliz€Sanas maisina (atbilstosi EN ISO 11607-1). Novérsiet jebkadu
saskari ieri€u starpa un aizdariet maisinus atbilstoSi razotaja ieteikumiem.

12. STERILIZESANA

Piesardzibas pasakumi

Ir ieteicama sterilizéSana autoklava (karsta mitruma), izmantojot iepriekséja vakuuma ciklu.

lelieciet maisinus sterilizéSanas iericé atbilstosi sterlizéSanas ierices razotaja noradijumiem.

Autoklaviem vajadzétu atbilst piemérojamiem standartiem (EN 13060 un EN 285), un tos vajadzétu apstiprinat, uzturét un
parbaudit atbilstosi Siem standartiem un razotaja noradijumiem.

Pirms visiem sterilizésanas cikliem parliecinieties, ka netiek parsniegta sterilizéSanas ierices razotaja noradita maksimala
noslodze.

lerices klase B klase

Min. 3 minutes.

ledarbibas laiku var pagarinat lidz 18 minatém, lai nodroSinatu atbilstibu Pasaules Veseligas
Organizacijas (WHO), Roberta Koha instittta (RKI) u.c. ieteikumiem. FKG Dentaire SA mediciniskas
ierices ir noturigas $ados sterilizésanas ciklos

ledarbibas laiks

Temperatira 132°C

Zi$anas laiks leteicamais: 20 minates (vismaz, kamera)

Parbaudiet ierici(-es) atbilstosi 10. sadalas noradijumiem un parbaudiet, vai atbilstosi darbojas
Vizuala parbaude sterilizésanas cikls (iepakojuma integritate, nav mitruma, mainas sterilizéSanas indikatoru krasa,
fiziskie un kimiskie integratori un digitali dazadu ciklu parametru ieraksti)

13. UZGLABASANA

Piesardzibas pasakumi

- Ja iepakojums ir ticis atverts, ir bojats vai kluvis mitrs, netiek garantéta iepakojuma esosas ierices sterilitate. No jauna veiciet

atkartotas apstrades ciklu vai ierici izmetiet.

Uzglabajiet ierici(-es) sterila iepakojuma labi védinata vieta, kur nav puteklu, mitruma, kukainu un augstu
temperatidras/mitruma vértibu, ka ari ievérojot tvaika sterilizéSanas ierices razotaja noteikto temperatiru papira-plastmasas
maisina glabasanai.

Sterilas ierices iepakojumu pirms atvérsanas vajadzétu ripigi parbaudit (iepakojuma integritati, vai nav mitruma un
deriguma termina beigu datumu), lai parliecinatos, ka iepakojuma integritate glabasanas laika nav apdraudéta.
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14. 1ZMESANA

lericei sasniedzot dzives cikla beigas, parliecinieties, ka ta tiek deponéta atbilstosi piemérojamiem tiesibu aktiem un noteikumiem.
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