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cinisko ieriCu parstrade zobarstnieciba
Apspriezamie jautajumi
» MDR 2017/745 izvirzitas prasibas

» Parstrades procesu validacija

» Automatiskie mazgasanas procesi
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» Procesa tehnologija
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2017/745 izvirzitas prasibas
Medicinisko iericu Regula (MDR)

» Publikacija: 05.04.2017
» Nosaukums: Medicinisko iericu Regula (MDR) 2017/745
~Regula” ir spéka bez transponé&sanas valsts tiesibu aktos
> PrieksStecis: Medicinisko iericu Direktiva (MDD) 93/42
,Direktiva” spéka tikai péc transponésanas valsts tiesibu aktos
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2017/745 izvirzitas prasibas
Medicinisko iericu Regula (MDR)

MDR dél, daudz augstakas prasibas tagad attiecas uz:
» medicinisko ierTCu izstrade un ievieSana tirga

» medicinisko ierTCu risku un incidentu uzraudziba

» medicinisko ierTCu izsekojamiba

Nav izmainas:
» Medicinisko iericu parstrade (tiriSana, dezinfekcija, sterilizacija)
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,validacija” attiecas?

Y/ /2 ST/

netira +
mikrobu
ielade

tira + dez-

o nav sterils sterils
inficéta

Uzmanibu:
Pareiza MDM un sterilizatora darbiba vien nenodrosina panakumus.
Y
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yvalidacija“ attiecas?

Merkis| _.. _ ..
M Pilnigi jauns sporta 0 gds vecs

Veic attalumu
100km 30min.

Ved 4 skolniekus uz skolu
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,validacija” attiecas?
I\I\nllérll,(is Pilnigi jauns sporta 30 gadus vecs
~e gnue..~< auto

Veic attalumu
100km 30min.

Ved 4 skolniekus uz skolu
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ra Aplis
tiriSanas procesa elementi

Herberts Sinners aprakstija tirianu
ka 4 mainigo mijiedarbibu:

« mehanisks spéks

« laiks

« kimiskas vielas

« temperatdra

* 1900 in Chemnitz - 1 1988 in Hilden
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« mehanisks spéks
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ra Aplis
tiriSanas procesa elementi

Herberts Sinners aprakstija tirisanu
ka 4 mainigo mijiedarbibu:

« mehanisks spéks
* laiks

« kimiskas vielas

« temperatdra

2.}
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ra Aplis
tiriSanas procesa elementi

Herberts Sinners aprakstija tiriSanu
ka 4 mainigo mijiedarbibu

Ja viens mainigais

samazinas, kadam citam
japieaug.
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Herberts Sinners aprakstija tirisanu
ka 4 mainigo mijiedarbibu:
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tiriSanas procesa elementi

Herberts Sinners aprakstija tiriSanu
ka 4 mainigo mijiedarbibu:
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ra Aplis
tirisanas Procesa elementi o ° /
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Herberts Sinners aprakstija tirisanu
ka 4 mainigo mijiedarbibu:
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ra Aplis
tiriSanas procesa elementi

O

- Pilns aplis tikai ar 2 mainigajiem!

3
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ra Aplis
— : Oe
tirrsanas Procesa elementi O

Katrs tirisanas process prasa:
e mehanisku spéku

« laiku

Jo piesarnojums ir japarvieto.
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ra Aplis
tiriSanas procesa elementi

Ja piesarnojums ir parak stipri pielipis (adhé-
zija):

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023



CLEANING
STERILIZATION

gc

ra Aplis

TiriISanas procesa elementi

Ja piesarnojums ir parak stipri pielipis (adhé-
zija):

* (piemérots) kimikalijas

* (piemérots) temperatdra

var mazinat vai izSkidinat pielipsanu
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ra Aplis

Tirisanas procesa elementi

Ja piesarnojums ir parak stipri pielipis (adhé-
zija):

* (piemérots) kimikalijas

* (piemérots) temperatdra

var mazinat vai izSkidinat pielipsanu
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programmas piemers

100-RFTBKS kirurgiskiem instrumentiem

80
60

40
20

laiks [min]

0
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programmas piemers

temp [°C

190 p [°C]

80

60 Pirma skaloSana (1x vai 2x)

20 ar aukstu krana tdeni lai

nonemtu visas tdeni
20 SkistosSas atliekas
0 laiks [min] 5t £0

1 skalo-

Sana

krana
udens
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programmas piemers
temp [°C]

100 mazgasana ar mikstu tdeni
mazgasanas lidzeklis pievienots pie 40°C
maks. temperatara: 55°C

ar enzimatisku tiritaju

80
60 55°C
40
20

laiks [min]

0 25 50

1 skalo- tIriSana

Sana

krana mikstinats ddens
adens '
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programmas piemers

temp [°C] temperatira: piem. 75°C
100 ar sarmainu tirisanas lidzekli
80

60
40
20

laiks [min] - -

1 skalo- tTrisana

Mrikstinats adens
04/2023 e
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programmas piemers

emperatura ir japielago mazgasanas
temp [°C] l[idzeklim

starts pie 55°C, vélak uzkarsésana
lidz 75°C, tirisanas lidzekliem, kas
apvieno enzimus ar viegli sarmainu
pH- vértibu

100
80
60

75°C

40
20

laiks [min]

0 25 50

1 skalo- tIriSana

Sana

krana mikstinats Gdens
adens '
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programmas piemers

temp [°C
190 p [°C]

80
60

pH limena samazinasana,
pievienojot neitralizétaju

(skabs lidzeklis) j@ tiek izmantots
40 sarmains tirisanas lidzeklis
20

laiks [min]

0 25 50

1 skalo- tIriSana

Sana

krana mikstinats Gdens
adens
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programmas piemers

temp [°C
190 p [°C]

80
60

pédéja skaloSana ar
demineralizétu Gdeni* (2x)
lai izSkidinatu un izvaditu
40 kimiskas atliekas

20

laiks [min _ - - I
0 [min} 25 * rekomendéts demineralizéts 50

1 skalo- tTri$ana nEdéEja udens, lai nenogulsnétos sals
alosana kristali, kas var iedegt

_K;ana mikstinats adens demin. Gdens instrumentu virsma
udens
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p rogra MmMas p I S r&é\GSratﬂras jutigu instrumentu

temp [°C] dezinfekcija, pievienojot kimisku
dezinfektantu (piem. lokanie endoskopi)

apm. 50°C J

100
80
60

40
20

laiks [min]

0 25 50
1 skalo- tiriSana PEdEja de < -
Sana alogana

Krana mikstinats Gdens demineralizéts Gdens
adens
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temperatiru izturigu

programimas p lem Ghstrumentu dezinfekcija

: (A,=3000)
1o0==mP T ® 93°C l

80
60

40
20

laiks [min]

0 25 50
1 skalo- tiriSana PEdEja de < -
Sana alogana

Krana mikstinats Gdens demineralizéts Gdens
adens
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programmas piemers

Zavésana karsta gaisa

\

temp [°C]

60
40
20

0 laiks [min]

25 50
1 skalo- tirisana neitraliza pédéja dezinfekcija

$ana cija skalogana

krana mikstinats Gdens demineralizéts Gdens gaiss
udens '
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programmas piemers

temp [°C]

0 laiks [min]

25 50
1 skalo- tirisana neitraliza pédéja dezinfekcija

$ana cija skalogana

krana mikstinats Gdens demineralizéts Gdens gaiss
udens '
ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023 e




CLEANING
STERILIZATION

gc

cinisko ieriCu parstrade zobarstnieciba
Apspriezamie jautajumi
» MDR 2017/745 izvirzitas prasibas

» Parstrades procesu validacija

» Automatiskie mazgasanas procesi
» Procesa tehnologija
» Monitorings

» Tvaika sterilizacijas procesi
» Procesa tehnologija
» Monitorings

ENGLISH RIGA DENTAL



CLEANING
STERILIZATION

gc

— procesu novirzes MDM

Jebkura procesa novirze attiecas uz vienu Sinnera Apla elementu
Tadé| iespéjamas tikai Cetru veidu novirzes.
STs ir problémas kas attiecas uz:
5 eflke Kuras procesa novirzes ir

* Mehanisks spéks

« Kimiskas vielas (0dens un tiritajs, abi) ne rEdza mas

 Temperatlra

masinai?
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— procesu novirzes MDM

Jebkura procesa novirze attiecas uz vienu Sinnera Apla elementu
Tadé| iespéjamas tikai Cetru veidu novirzes.
STs ir problémas kas attiecas uz:

-— | Nejausi palaizot nepareizu

* Mehanisks spéks
rogrammu
 Kimiskas vielas (Gdens un tiritajs, abi) Pros

« Temperatdra

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023 @ ‘




CLEANING
STERILIZATION

gc

— procesu novirzes MDM

Jebkura procesa novirze attiecas uz vienu Sinnera Apla elementu
Tadé| iespéjamas tikai Cetru veidu novirzes.
STs ir problémas kas attiecas uz:

i lelades konfiguracija kas

[ ) -_— M ~ z o o - -
Mehan_'SkS.SpekS izraisa struklu eénas

R Fr=retaS (Udens un tirttajs, abi)
« Temperatdra
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— procesu novirzes MDM

Jebkura procesa novirze attiecas uz vienu Sinnera Apla elementu
Tadé| iespéjamas tikai Cetru veidu novirzes.
STs ir problémas kas attiecas uz:

ens un tiritajs, abi)

Tiek mainita adens
kvalitate (piem. cietiba)
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— procesu novirzes MDM

Jebkura procesa novirze attiecas uz vienu Sinnera Apla elementu
Tadé| iespéjamas tikai Cetru veidu novirzes.

STs ir problémas kas attiecas uz:

ENGLISH RIGA DENTAL
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Nejausi nepareiza produkta
iegade

Bojats tiritajs dél ta
uzglabasanas parak augsta
temperatura
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— procesu novirzes MDM

Jebkura procesa novirze attiecas uz vienu Sinnera Apla elementu
Tadé| iespéjamas tikai Cetru veidu novirzes.
STs ir problémas kas attiecas uz:

 Laiks
* Mehanisks spéks

«_Jdaaiskasuielas (Gdens un tiritajs, abi) Temperatira neatbilst tiriSanas
4+ |lidzek]a Tpasiham
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Procesa novirzes var klat redzamas izma
(nosmér&jumus).

Vajad2|gs tesfa,ﬂnmmeremm
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— procesu novirzes— 2o

Reinigungsp uberwachungsindikat
cl g ss Monitoring Indicat
Abwaschverlauf | Wash-off gradient
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® @ D

Farbtafel | Colour Reference Chart
GKE Clean- Record®

€@ O @
260 QG
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— TPl izmantosana tiriSanas procesos

TPI = Tirisanas Procesu Monitoringa Indikators

Video 1 Video 2

TiriSanas process TiriSanas process
Enzimus satuross neitrals Enzimus satuross bazisks

tiritajs tiritajs
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Detergent A.mpg
Detergent A.mpg
Detergent A.mpg
Detergent B.mpg
Detergent B.mpg
Detergent B.mpg
Detergent B.mpg
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sterilizécijas cikla elementi &sremuzmou
Procesa diagramma

laiks [min]

spiediens [bar]

Atgaisosana

Uzsildisana

Plato faze

Dzesésana

Zavésana
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sterilizacijas cikla elementi G e
Plato faze

[

2

§®)

2

22—

2 4
O —
Piemérojot ieladei visus tris
kritiskos mainigos
Plato faze
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sterilizacijas cikla elementi G e
Plato faze

§ -
2 4 laiks [min]
1 | |
0 —\/\/\/
Piemérojot ieladei visus tris
kritiskos mainigos:
Plato faze ? ? ?
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ko indikatoru ipasibas

EN ISO 11140-1 - indikatoru tipu definicija
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ko indikatoru Tpasibas
I

EN ISO 11140-1 - indikatoru tipu definicija

Sterilizazijas metode Prasibas indikatoram (pirms ir ,,atlauta” krasu maina)

Sauss karstums Temperatdra un laiks

Temperatdra un laiks un mitrums
(,kas piegadats ar piesatinatu tvaiku" = kondensats = skidrs Gdens)

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023 ’ ‘
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ko indikatoru Tpasibas

EN ISO 11140-1 - indikatoru tipu definicija

Sterilizacijas metode Prasibas indikatoram (pirms ir ,,atlauta“ krasu maina)

Sauss karstums Temperatdra un laiks

Ain mitrums
Nodensats = Skidrs Gdens)

Temperatdra un laiks

Tvaiks o o -
(,kas piegadats ar piesatinatu tvaiku“=
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sterilizécijas cikla elementi &STERILIZATION
Plato faze

spiedien

Piemérojot ieladei visus tris
kritiskos mainigos:

temperatara, laiks un UDENS
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Vienlaiciga iztvaikoSana un
kondensacija

= [Idzsvars

= temperatira atkariga no spiediena

1 bar —» 100°C
2 bar - 121°C
3 bar —» 134°C

= Sterilants ir SKIDRS UDENS

(ne tvaiks)

ENGLISH RIGA DENTAL

sterilizacijas cikl G i
Plato faze

ondensésana

iztvaikosSana



sterilizacijas cikl
Plato faze
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Vienlaiciga iztvaikosana un
kondensacija

= [idzsvars

= temperatlra atkariga no spiediena

1 bar —» 100°C
2 bar - 121°C
3 bar —» 134°C

= Sterilants ir SKIDRS UDENS
(ne tvaiks)
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a iespiesanas
atkariba no tvaika kvalitates

Piemeérs:
» Instrumenti, apm. 10 kg
> lepakoti metala konteinert (60 x 30 x 15cm)
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Kopéjais tilpums:
tikai 27 litri
a iespiesanas -

atkariba no tvaika kvalitates

Piemers:

» Instrumenti, apm. 10 kg
> lepakoti metala konteineri Mo x 30 x 15cm)

> apm. 400 litri tvaika igkilpst konteinert
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a iespiesanas .
o i . Perfekts tvaiks
atkariba no tvaika kvalitates

100% gazveida tdens,
nekas cits

Instrumenti
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a iespiesanas .
o i . Perfekts tvaiks
atkariba no tvaika kvalitates

100% gazveida tdens,
nekas cits

Kondensacija, kad tvaiks saska-
ras ar vésaku instru-
mentu virsmu

Instrumenti
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a iespiesanas
atkariba no tvaika kvalitates

Instrumenti
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a iespiesanas
atkariba no tvaika kvalitates

,gazveida” parvérsanas ,skidruma”“
samazina tdens tilpumu

Kondensata pilieni : ._ .__
= &kidrs adens » Apjoms samazinas proporcija

(apméram) 1000 : 1

A

> 400 litri tvaika veido 0,4 litrus

Instrumenti kondensata
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a iespiesanas N5 1<
atkariba no tvaika kvalitates WEILS

99% gazveida odens
sajaukts ar 1% gaisu

‘aiss

i

Instrumenti
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a iespiesanas N e i
atkariba no tvaika kvalitates WEILS

99% gazveida odens
sajaukts ar 1% gaisu
Kondensacija, kad tvaiks saska- ‘aiss
ras ar vésaku instru-
mentu virsmu

g

Instrumenti
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a iespiesanas
atkariba no tvaika kvalitates

Instrumenti
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a iespiesanas
atkariba no tvaika kvalitates

Piemérs: 400 litri tvaika™ ietilpst
konteinerT.

*sajaukts ar 1% gaisu

Gaiss nekondengefas, bet paliek-

gazveida u glaba savu tilpumu
S nekldst ,mazaks")

lekSpusé bas:

Kondensata pilieni
= Skidrs adens

» apm. 0,4 litri skidra Gdens (kondensats)

o P

Instrumenti
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Kopéjais tilpums:
27 litri

a iespiesanas
atkariba no tvaika kvalitates -

Tikai priekSstatam par 4 litru
gaisa (vai jebkuras citas
nekondensé&josas gazes =
NCG) potenciala apjoma

lielumu konteinera iekspuse.
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Ka jau apspriests,
skat. iepriekSéjos slaidus

a iespiesanas
atkariba no tvaika kvalitates

Iku) ir augsts risks, ja jasterilizé slegtas

> ...iepakojumu iekSpusé

> ... porainu lelazu iekspusé (ka tekstila kaudzes)

> ...dobu iericCu iekspuse
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1955: John Herbertson Bowie pamatojoties uz
So konfiguraciju izstrada testu

a iespiesanas
atkariba no tvaika kvalitates

NCG ievadisanai (sajauktai ar tvaiku)j
vietas, pieméram:

augsts risks, ja jasterilizé slégtas

> ...iepakojumu i

» ... porainu ielazu iekSpusé (ka tekstila kaudzes

> ...dobu lericu lekspuse
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e-Dick-tests
porains tvaika iespiesanas tests

/7kg kokvilnas paka ar

» centra ievietotu indikatora lapu

> var noteikt NCG uzkrasanos pakas iekspusé
> testu var iziet bez frakcionéta vakuuma

» aprakstits EN 285, 17 nodala

> tipveida tests lielajiem sterilizatoriem saskana
ar EN 285
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e-Dick-tests
porains tvaika iespiesanas tests

/7kg kokvilnas paka ar

» centra ievietotu indikatora lapu

> var noteikt NCG uzkrasanos pakas iekspusé
> testu var iziet bez frakcionéta vakuuma

» aprakstits EN 285, 17 nodala

> tipveida tests lielajiem sterilizatoriem saskana
ar EN 285
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e-Dick-tests
porains tvaika iespiesanas tests

/7kg kokvilnas paka ar

» centra ievietotu indikatora lapu

» var noteikt NCG uzkrasanos pakas iekSpusé
> testu var iziet bez frakcionéta vakuuma

» aprakstits EN 285, 17 nodala
>

tipveida tests lielajiem sterilizatoriem saskana
ar EN 285

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023



— CLEANING
STERILIZATION

e-Dick-tests
porains tvaika iespiesanas tests

/7kg kokvilnas paka ar

» centra ievietotu indikatora lapu

> var noteikt NCG uzkrasanos pakas iekspusé
> testu var iziet bez frakcionéta vakuuma

» aprakstits EN 285, 17 nodala

> tipveida tests lielajiem sterilizatoriem saskana
ar EN 285
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1955: John Herbertson Bowie pamatojoties
uz So konfiguraciju izstrada testu

a iespiesanas
atkariba no tvaika kvalitates

NCG ievadisanai (sajauktai ar tvaik
vietas, pieméram:

r augsts risks ja jasterilizé slégtas

> ...iepakojumu i

... porainu ielazu iekspusé (ka tekstila kaudzes

> ...dobu iericu lekspuse
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1980: hollow load testa (,,Helix-Test")
attistiba

a iespiesanas
atkariba no tvaika kvalitates

NCG ievadisanai (sajauktai ar tvai
vietas, pieméram:

ir augsts risks, ja jasterilizé slégtas

> ...iepakojumu iekSpusé

> ...dobu iericCu iekspuse
ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023 0 ‘
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w load tests , Helix’
references testa ierice

Caurule, 1,50m gara un ar 2mm diametru

Viens gals noslégts ar indikatora kapsulu

100% teflons - nav piemérots ikdienas lietosanai
Veiksmigi rezultati tikai frakcionéta vakuuma ciklos
Aprakstits EN ISO 11140-6 (bijuSais EN 867-5)

Tipveida tests lielajiem sterilizatoriem (saskana ar

EN 285) UN mazajiem B tipa sterilizatoriem (saskana
ar EN 13060)

Vv V. V VYV VY V
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cinisko ieriCu parstrade zobarstnieciba
Apspriezamie jautajumi
» MDR 2017/745 izvirzitas prasibas

» Parstrades procesu validacija

» Automatiskie mazgasanas procesi
» Procesa tehnologija
» Monitorings

» Tvaika sterilizacijas procesi
» Procesa tehnologija
» Monitorings
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G i
e mainigie [

Tvaika sterilizacijas process
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Tvaika sterilizacijas process

le mainigie

Sterilizatora paskontrole

nemonitoreé udeni uz visam virsmam

« Tvaika iespieSanas ir atkariga no ielades

« Sterilizators neko nezin par taja iekrautajam precém

ENGLISH RIGA DENTAL

Mainigie

Temperattra
Fo-value
Laiks
L ... lai sasniegtu
*
Bl temperatdru

Udens uz NepiecieSama
visam tvaika
virsmam iespieSanas**

* Nav kritiskais mainigais, bet nepiecieSams
** |ai mitrinatu ar kondensata palidzibu

Obligats
monitorings

... saskana ar
EN 285

un

EN ISO
17665-1

...saskana ar
EN ISO
17665-1

04/2023

Vai
sterilizators
var veikt
paskontroli?
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STERILIZATION

" IN1GI Obligat Vai
I e m a I n Ig I e monitlcg)?i:gs sterili:;tors
Tvaika sterilizacijas process

Mainigie

var veikt
paskontroli?

Temperattra

Tédé! EN ISO 17665-1 Fo-value ... saskana ar
il EN 285
norada, ka katra cikla un Ja
o = . )4 = : - EN ISO
javeic TVAIKA IESPIESANAS (Spiediens) 1l SEENq7665.
monitorings.
Udens uz NepiecieSama ...saskana ar m—
visam tvaika EN ISO N E
virsmam iespieSanas** 17665-1

* No critical variable, but necessary
** in order to moisturize by condensation

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023



BD testa cikla

lkdienas darbibas tests

Lielajiem sterilizatoriem saskana ar EN 285 veiksmigi
jaiziet divi testi:

- Bowie-Dick tests ar 7 kg kokvilnas paku
- Hollow-Load (Helix) tests (EN 11140-6)

Mazajiem sterilizatoriem saskana ar EN 13060 (B-klase)
veiksmigi jaiziet tikai Helix tests.

ENGLISH RIGA DENTAL

04/2023
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e STERILIZATION
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BD testa cikla

lkdienas darbibas tests

Rutinas monitorings

- Originalais BD testa 7 kg kokvilnas
iepakojums nav piemeérots ikdienas
lietoSanai

- Originalais Hollow-Load (Helix) tests (
11140-6) ir razots no 100% teflona un
nolietojas péc daziem cikliem

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023 e ‘

Tadél originalo versiju vieta
tiek lietoti to simulacijas testi
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w Load Helix tests
saskana ar EN I1ISO 11140-6 (ijuzais N

867-5)

GKE Helix PCD, 1,50m gars,
ar 2Zmm diametru

Metala indikatora kapsula
Vismaz 1.000 cikliem

Vienkarsa konstrukcija lauj konfigurét
PCD testa komplektu

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023



w Load Helix t
saskana ar EN 1SO 11140-gdd) x>

867-5) J o]rl-

« GKE Helix PCD, 1,50m gars,
ar 2Zmm diametru

- Metala indikatora kapsula
* Vismaz 1.000 cikliem

 Vienkarsa konstrukcija lauj konfigurét
PCD testa komplektu

ENGLISH RIGA DENTAL
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w Load Helix t
GKE Helix-PCD testa komJi{ N~ \ o~ & L

 Visi PCD viena un taja pasa cikla |
» Rezultats dod informaciju par TVAIKA =
PENETRACIJU iy S= SE )

» Svarigs riks servisa un validacijas —
tehnikiem

04/2023
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H:E H B
(&)

Perfekta krasu maina
* Temperatura \/

Laiks \/

Udens (kondenséM/
H:H 0 B

Nav krasu mainas
. TemperatUra\/

Laiks\/
Ux“ls (kondensats)

atora izvéle
Kimiskais indikators

SV (Stated Value - noradita véertiba)
134°C, 3min. / 121°C, 15min.

Indikatora strips visam GKE PMS / BMS

(Process Monitoring and Batch Monitoring Systems -
procesa monitoringa un ielades monitoringa sistémam)
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— Helix-PCD ieksSpuseé

PCD ar dazadu caurulu garumu izmantosanuy

Video

Efekts , Stikla Helix"
iekSpusé

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023


GKE_CI_GLASS-PCD.mp4
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GKE Helix-PCD Testu komplekita% a:: iﬁ e TE mEE)

» Visi PCD viena un taja pasa cikla A=

- Rezultats dod informaciju par TVAIKA &_asif
PENETRACIJU =

» Svarigs riks servisa un validacijas —
tehnikiem

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023




CLEANING
STERILIZATION

gc

w Load Helix tests
GKE Helix-PCD Testa komplekts

* Visi PCD viena un taja pasa cikla
» Rezultats dod informaciju par TVAIKA -
PENETRACIJU

e Svarigs riks servisa un validacijas
tehnikiem
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metala cauT™s

ompact PCD

konstrukcija

Tvaiks ieklust...

e ... krasainaja korpusa

e ...Savitaja metala caurulé
e ...indikatora kapsula

leeja ieksa
indikatora kapsuld
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konstrukcija

Atskirigas ko
krasu indikac

Dazadi testa i
lTmeni saistib
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es monitorings

Saskana ar EN ISO 14937 EN ISO 14937

,Mates standarts”

[Jebkurs indikators] ,,...janovieto pozicijas [...]
kur [...] sterilizacijas apstakli ir visgratakie [...]
vai procesa simulacijas (izaicindjuma) iericé
(PCD) [...].”

visu sterilizacijas procesu

- Validacija
« Rutinas monitorings

Citats 8.3. (biologiskie indikatori) un 8.4 (kimiskie indikatori)

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023
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es monitorings

saskana ar EN I1SO 14937 EN ISO 14937

,Mates standarts”

,PCD rada izaicindjumu [...] lielGku ka pozicija
[...] kura [...] sterilizacijas apstaklus ir visgratak
sasniegt.”

visu sterilizacijas procesu
- Validacija
« Rutinas monitorings

Citats 8 (procesa definicija), 8.6 PCD specifikacijas

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023



2 tipa indikatotu sistéma

augsta

Kurs tests batu piemérots rutinas monitoringam?
*sterilizators

\ 2 tipa indikatora testu sistémai jablt mazak prasigai par sterilizatora
= maksimalo veiktspéju

VEIKTSPEJA

attieciba uz gaisa
izvadisanu un
tvaika ieklGsanu

— Testa izaicinajumam (veiktspéjai) jabat Saja sektora

/ 2 tipa indikatora testu sistémai jabat vairak prasigai ka steriliz€jama ielade

**jelade |
—/
veiktspéja:

* sterilizatora
. R
nepiecieSama ieladei
P zema
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za PCD izvele partijas monitoringam

Ka var nodroSinat ka PCD ir prasigaks par ieladi?

leprieks salidzinot ieladi ar testu
- ,Ar ieladi saistits tests”

|lzvéloties gratako testu, kuru vél var nokartot (iziet)
- ,Ar veiktspéju saistits tests”

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023 @ ‘



CLEANING

PCD izvéle & STERILIZATION

2 tipa indikatora testu sistéema

augsta

Metode nr. 1
Ar ieladi saistits tests

sterilizators

Realas ielades L
2 tipa indikatora

sterilizacijai testu sistéma Ar ieladi saistita 2 tipa indikatora
nepiecieSama sistéma

veiktspéja ir , o , B
noteiktg\ ijeprieké. X uzrauga ieladi, jo testa veiktspéja

par lielumu X parsniedz ieladei
load nepieciesamo veiktspéju.

Zema

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023 e ‘



CLEANING
STERILIZATION

monitoringa sistema
BMS

Ar ieladi saistita* GKE 2 tipa
indikatora testu sistéma

« GKE Dental-BMS (dzeltens)
« GKE Tattoo-BMS (melns)
« GKE Ophthal-BMS (balts)

* Validated by comparison between load and test challenge according to the German standard
DIN 58921 ,Medizinproduktesimulator” (MDS = Medical Device Simulator)
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za PCD izvele partijas monitoringam

Ka var nodroSinat ka PCD ir prasigaks par ieladi?

leprieks salidzinot ieladi ar testu
- ,Ar ieladi saistits tests”

|zvéloties gratako testu, kuru vél var nokartot (iziet)
- ,Ar veiktspéju saistits tests”
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CLEANING

PCD izvéle & STERILIZATION

2 tipa indikatora testa sistéema

augsta
Metode nr. 2
sterilizators . . L

Ar veiktspeéju saistits tests

Sterilizatora

veiktspéjai ir jabat Y

lielakai, neka tas ) . ) R

batu nepiecie$ams 2 tipa indikatora Ar veiktspéju saistita 2 tipa indikatora

ieladei testu sistéma testa sistéma
NepiecieSama veiktspéja, kas ir zemaka par
Y.

15 Jo mazaks ir Y, jo lielaka ir varbttiba ka tests

parsniedz ieladei nepieciesamo veiktspéju

Zema

ENGLISH RIGA DENTAL
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monitoringa sistema 5 S
PMS

Ar veiktspéju saistitas GKE 2
tipa indikatora testu sistéma

. GKE-PMS (zal3)

mazaks tvaika penetracijas izaicinajums ka EN I1SO 11140-6

« GKE-PMS (oranzs)

saskana ar EN ISO 11140-6 (,,Helix")

« GKE-PMS (sarkans)

augstaks tvaika penetracijas izaicinajums ka EN 1SO 11140-6

« GKE-PMS (brans)

loti augsts tvaika penetracijas izaicinajums

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023
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monitoringa sistema &
PMS *

Ar veiktspéju saistitas GKE 2
tipa indikatora testa sistémas

* No visiem nokartotajiem testiem
izvélaties vissarezgitako

 Piemeérs nr. 1 (foto):

- GKE-Compact-PCD brins
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CLEANING
STERILIZATION

monitoringa sistema a:
PMS *

Ar veiktspéju saistitas GKE 2
tipa indikatora testa sistémas

* No visiem nokartotajiem testiem
izvélaties vissarezgitako

 Piemeérs nr. 2 (foto):

s B B B ’

- GKE-Compact-PCD sarkans

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023 @ ‘



CLEANING

PCD izvéle & STERILIZATION

2 tipa indikatora testa sistema

AUGSTA AUGSTA

N Ar veiktspéju saistita 2 tipa
Ar ieladi saistita 2 tipa sterilizators indikatora testa sistéma

indikatora testa sistéma nepiecie$ama par Y zemaka

monitoreé ieladi jo testa Y veiktspéja, neka nodrosSina
veiktspéja par lielumu X 2 tipa sterilizators.
parsniedz ieladei indikatora jo mazaks Y, jo lieldka
nepieciesamo veiktspéju. e varbitiba ka tests parsniedz

X sistema ieladei nepiecieSamo

veiktspéju.
ielade
ZEMA ZEMA
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O BfArM rekomendacijas
Vacijas vadlinijas medicinisko iericu parstradei

Citats no 4 pielikuma ,,Informacija par kimisko indikatoru
lietoSanu “

... PCD ir izstradati lai raditu vienu noteiktu tvaika penetrdacijas izaicindjumu. Nav

standartizéta vai universala PCD ko varétu izmantot katrai proceddrai vai
jebkuram mérkim ...”

ENGLISH RIGA DENTAL 04/2023 @ ‘
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