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Danty implanty sistemos ROOTT
nesteriliy ir daugkartinio naudojimo medicinos priemoniy valymo,
dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcija

Danty implanty sistema ROOTT yra sistema skirta danty implantavimui ir sudaryta i$ danty implanty, juos
atitinkanciy atramy, danteny formuotuvy, uzdengimo ir tvirtinimo varzty, kity protezavimui skirty daliy ir chirurginiy
instrumentuy.

»TRATE AG" gaminamos ir parduodamos medicinos priemongs yra skirtos tik profesionaliam naudojimui.

Si instrukcija yra taikoma vienkartiniams nesteriliems medicinos prietaisams, kurie prie§ naudojima turi biiti
sterilizuojami, kad biity uztikrintas tinkamas paruoSimas sterilizacijai, ir daugkartinio naudojimo instrumentams, kad
biity uztikrintas tinkamas paruoSimas pakartotinai sterilizacijai.

Ant ,TRATE AG*“ gaminamy ir parduodamy daugkartinio naudojimo medicinos priemoniy etike¢iy yra aiSkiai
nurodyta §i informacija. Kokiu btidu ir kaip daznai juos galima naudoti atsakomybé¢ tenka gydytojui, nes tai priklauso
nuo konkreciy naudojimo atvejy ir dél to kilusio galimo priemoniy nusidévéjimo. Kilus bet kokioms abejonéms,
patartina produktus pakeisti naujais. Gamintojas ,,TRATE AG" negali garantuoti nepriekaistingos gaminiy funkcijos ir
veikimo esant maksimaliam saugumo laipsniui, jei priemonés nebuvo tinkamai naudojamos.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz kity sterilizacijos metody naudojima TRATE AG®“ medicinos
priemonéms, i§skyrus nurodytas Sioje instrukcijoje. Jei bus kei¢iami parametrai ar pasirinkti kiti sterilizavimo ciklai nei
nurodyta Sioje instrukcijoje, klientas prisiima atsakomybg $io proceso vidiniam validavimui.

Anksciau minétiems produktams taikomi teisiniai reglamentai ir gairés:

- 93/42/EEB Medicinos prietaisy direktyva, ISO 17664, ISO 15883, ISO 11607, EN 13060 ir (arba)-EN 285,

ISO 17665, ISO 15223-1.

Pagrindiniai principai:

»TRATE AG® vienkartinés nesterilios medicinos priemonés (kurios prie§ naudojima turi bti sterilizuojamos)
ir daugkartinio naudojimo instrumentai yra tiekiami nesteriliis. Jie gali biiti naudojami tik sterilTs.

»TRATE AG* vienkartinés nesterilios medicinos priemonés (kurios prie§ naudojima turi biiti sterilizuojami) ir
daugkartinio naudojimo instrumentai yra tinkami sterilizuoti garais.

Ispéjimai:

Prie$ naudojant TRS-S instrumenty dékla, nuimkite visas pakavimo pléveles nuo/i§ déklo.

Turékite omenyje, kad TRS-S instrumenty déklas privalo buti sterilizuojamas prie§ naudojima (procesas
apraSytas zemiau $ioje instrukcijoje).

Nenumeskite, nesubraizykite sterilizacijos dékly ir venkite smiigiy, kad apsaugotuméte dékla ir jo turini.

Visada patikrinkite, ar néra atsiradusiy astriy krasty, kurie gali atsirasti per sterilizavimo déklo gyvavimo cikla,

kad sumazintuméte rizika susiZeisti.

Greitojo sterilizavimo procediiros néra priimtinos. Taip pat nenaudokite sterilizavimo metody: karStu oru,
radiacija, formaldehidu ar etileno oksido dujomis ar plazma.

Sterilizuojant kelis prietaisus, negalima virSyti maksimalios sterilizavimo prietaiso apkrovos (laikykités
gamintojo nurodymuy).

Nesteriliy, netinkamai sterilizuoty ar pazeisty medicinos priemoniy naudojimas gali sukelti infekcijas.

Vienkartinés ,,TRATE AG“ gaminamos medicinos priemonés, kurios prie$ naudojima turi buti iSplautos,
dezinfekuotos ir sterilizuotos, néra skirtos pakartotiniam sterilizavimui.

Visi daugkartinio naudojimo instrumentai turi biiti valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami pries§ kiekvieng
naudojima. Pirma karta naudojant nesterilius instrumentus valymas ir dezinfekavimas pasalinus transportavimo
pakuotes, sterilizavimas yra bitinas. Efektyvus valymas ir dezinfekavimas yra biitinas daugkartinio naudojimo
instrumenty sterilizacijos reikalavimas.

Daznas apdorojimas nedaro didelio poveikio instrumentams. Gaminio galiojimo pabaiga paprastai lemia
nusidévejimas ir apgadinimas naudojimo metu (daugkartinio naudojimo instrumentai gali biti iSimtis; Zr. Zemiau).
Todél, instrumentai gali biiti pakartotinai naudojami tinkamai juos prizitirint, jei jie néra pazeisti ir uzterSti. Prie§
ruoSiant sterilizuoti, visas medicinos priemones reikia patikrinti esant geram apsvietimui. Visos priemoniy dalys turi
buti patikrintos, ar néra matomy ne§varumy ir/ar néra korozijos.
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Norint i§vengti démiy ir korozijos, garuose neturi buti pasaliniy medziagy.
Nenaudokite prietaisy, kuriy gyvavimo ciklas jau pasibaiges, nenaudokite pazeisty ir (arba) uZzterSty
instrumentuy.

Prie§ valyma, dezinfekavima ir sterilizavima produktai privalo buti iSardyti. Informacija apie produkty

surinkima ir iSardyma yra pateikta Produkty surinkimas ir iSardymas.

Perspéjimai / atsargumo priemonés

,TRATE AG“ neapibrézia maksimalaus daugkartinio naudojimo priemoniy naudojimo skaiGiaus. Siy

priemoniy naudojimo laikas priklauso nuo daugelio veiksniy, iskaitant kiekvieno naudojimo metu taikomus metodus,

naudojimo trukmg bei priezitira tarp naudojimuy.

Produktai neturéty biiti naudojami, jei matomi Sie trilkumai (zitréti: Tritkumy kontrolés pavyzdziai):

Korozija, riidys;

Idubimai, spalvos pakitimai;

Atbuke ir paZeisti pjovimo pavirsiai (tai padidina korozijos atsiradimo tikimybg);

Pazeistas pavirsius, paSalintas oksido sluoksnis padidina korozijos atsiradimo tikimybe;

Sugadinti (pazeisti) instrumentai, ypac pjovimo pavirSiuose padidina korozijos atsiradimo tikimybg.

Defekty atsiradimo prieZastys:

Netinkamos ir (arba) netinkamai naudojamos valymo priemonés ir dezinfekavimo priemonés, drusky
tirpalai, jodo tinkttiros, netinkamas vanduo;

Valymas su metaliniais §veistukais, metaliniais Sepetéliais;

Skirtingy metaly medziagy salytis;

Per didelis instrumenty kiekis vieno apdorojimo metu;

Instrumenty salytis vienas su kitu;

Pasalinés medziagos sterilizatoriuje, pvz., dél korozijos paveikty instrumenty arba netinkamos
sterilizatoriaus prieziiiros;

Nepakankamas instrumenty dziovinimas.

Produkto galiojimo laikas gali biti iSsaugotas ir pratestas, jei:

Reikalavimai:

Kiekvienas instrumentas naudojamas tik pagal paskirti;

Neleidziama chirurginiams liku¢iams (kraujas, iSskyros, audiniy likuéiai) i$dziGiti ant instrumento;
nedelsiant nuvaloma iSkart po operacijos;

Kruopséiai pasalinami neSvarumai naudojant tik minkStus Sepetélius. ISardomi instrumentai, ypac
gerai iSvalomos visos ertmes;

Niekada kartu nedezinfekuojami, nevalomi (taip pat ir ultragarsu) ir nesterilizuojami instrumentai,
kurie yra pagaminti i$ skirtingy medziagy;

Visada naudojamos tik tam tikrai medziagai skirtos valymo ir dezinfekavimo priemongs ir laikomasi
gamintojo naudojimo instrukeijy;

Kruos¢iai su vandeniu nuplaunamos dezinfekavimo ir valymo priemonés;

Niekada nepaliekami ir nelaikomi drégni ar §lapi instrumentai.

Procesui:
Valymui, dezinfekavimui ir sterilizavimui naudojami tik tinkami prietaisai ir konkre¢iam produktui

patvirtintos specialios procediros.

Valymo procedira turi buti vykdoma vadovaujantis patvirtintu valymo procesu.

v —

kiekvieno ciklo metu laikomasi patvirtinty parametry.

Dezinfekavimo priemonéms:
Pasirenkant tinkama valymo ir dezinfekavimo priemong turite jsitikinti:

- kad ji yra tinkama valyti ir (arba) dezinfekuoti produktus pagamintus i§ metalo ir plastiko,
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- kad valymo priemoné yra tinkama valyti ultragarsu (nesusidaro putos),

- dezinfekavimo priemoné turéty buti sertifikuota (pvz., VAH / DGHM ar FDA arba turéti CE Zenkla) ir
suderinama su kitomis naudojamomis valymo priemonémis,

- kad naudojamos cheminés medziagos yra tinkamos nurodytiems produktais,

- Idealiu atveju nereikéty naudoti kombinuoty valymo/dezinfekavimo priemoniy. Kombinuotos
valymo/dezinfekavimo priemonés gali biiti naudojamos tik tais atvejais, kai uzterStumas yra labai Zemas (néra
matomy neSvarumu).

- Labai svarbu, kad visada bty laikomasi gamintojo rekomenduojamy koncentracijy ir saly¢io laiko valymo ir
dezinfekavimo priemonéms.

Irangai:
Rinkdamiesi plovimo-dezinfekavimo prietaisa, turite sitikinti:

- kad dezinfekavimo efektyvumas patvirtintas sertifikuotu (pvz., licencijuotas pagal DGHM arba FDA arba turi
CE Zenkla pagal ISO 15883),

- kad naudojama programa yra sertifikuota terminei dezinfekcijai (A0>3000 arba senesniems prietaisams - ne
maziau kaip 5 minutés 90°C temperatiiroje) (yra rizika, kad naudojant cheminj dezinfekavima ant instrumento
liks dezinfekcinés priemonés likuciy),

- kad naudojama programa yra tinkama produktams ir turi pakankama plovimo cikly skaiciy,

- kad dziovinimui naudojamas oras yra filtruojamas ir dezinfekavimo priemoné yra nuolat prizilirima ir
tikrinama.

Rinkdamiesi tinkama valymo sistema, turite isitikinti:

- kad ji yra tinkama valyti gaminius, kurie pagaminti i§ metalo ir plastiko,

- kad, (papildomai), kai nenaudojamas terminis dezinfekavimo prietaisas, (pvz., VAH / DGHM ar FDA, ar turi
CE Zenkla) kad jis yra tinkamas naudoti su plovimo priemone,

- kad dezinfekcinis ploviklis turi baiti tinkamas naudoti Siems produktams,
- labai svarbu, kad visada biity laikomasi (jei reikia) gamintojo rekomenduojamy valymo ir dezinfekavimo
priemoniy koncentracijy.

Pakavimo medzZiagoms
Pakavimo medziagos turi bati tinkamos sterilizacijai garais (pvz. autoklavo mai$eliai) ir sterilumo barjeras turi
atitikti ISO 11607 nurodytus reikalavimus.

Gary sterilizatoriui
Rinkdamiesi gary sterilizatoriy turite isitikinti, kad:
- gary sterilizatorius turi CE Zenkla pagal EN 13060 ir/ar EN 285,
- yra patvirtintas pagal ISO 17665 (galioja IQ/OQ (paleidimas) ir konkretaus produkto apdorojimo jvertinimas
(PQ)).

Procedira:

Principai

Jei imanoma, plovimui ir dezinfekavimui turi biiti naudojamas automatinis metodas (dezinfektorius). Rankinis
metodas naudojamas tik tuo atveju, jeigu automatinis metodas negalimas dél akivaizdziai mazesnio efektyvumo ir
atkuriamumo. Naudojant ultragarsing vonia, vadovaujamasi tokiu pac¢iu principu.

Parengiamajam valymui yra galimi naudoti abu metodai tiek rankinis, tick automatinis!

Valant uzterStus instrumentus svarbu naudoti apsauginius ribus. D¢l savo paties saugumo visada dévékite
apsauginius akinius, veido kaukes, pirStines ir pan.

Parengiamasis valymas

Abrazyvines priemaisas reikia paSalinti nuo produkto iSkart po naudojimo (ne ilgiau kaip per 2 valandas).

Medicinos priemonés yra panardinamos | valymo ir dezinfekavimo medziagas arba | kombinuotas
valymo/dezinfekavimo medziagas. Norint taip padaryti, reikia naudoti tekanti vandeni arba dezinfekcinj tirpala.
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Dezinfekciniame tirpale neturi biiti aldehidy (kurie gali pritvirtinti kraujo liku€ius prie instrumento pavirSiaus), turéty
buti nustatytas jo efektyvumas. Tirpalas turi buti tinkamas produkty dezinfekcijai ir deréti su dezinfekuojamaisiais
produktais.

Produktus su ertmémis, idubimais plauti tris/penkis kartus pradZioje ir/arba pabaigoje naudojant vienkartinj
Svirksta (maziausias tiris 5-10 ml).

Rankiniu btidu Salinant neSvarumus, naudoti tik tam skirtus nailoninius Sepetélius arba tam skirtus minkstus ir
nesipiikuojancius audinius.

Nenaudoti metaliniy Sveistuky arba metaliniy Sepetéliy.

Atkreipkite démesj, kad dezinfekavimo priemonés naudojamos parengiamojo valymo metu uztikrina tik
asmening apsauga. Dezinfekavimo procediiroje, kuri naudojama po valymo proceso, negali buti pakeitimy.

Patikrinkite, ar ant instrumenty néra matomy ne$varumuy. Jeigu vis dar yra ne§varumy (pvz., kauly ar dentino
daleliy) - pakartokite.

Toliau medicinos priemonés yra valomos ultragarsinéje vonioje rankiniu biidu arba automatiniu

plovimo-dezinfekavimo prietaisu.

Pirminis valymas

- Produktai yra panardinami { toki pati plovikli/dezinfekavimo priemong, kokia yra naudojama pagrindiniame
valyme, ir $veiCiami nailoniniais Sepetéliais, kad buty iSvalyti sunkiai prieinami pavirsiai (vidinés ertmes,
angos).

- Si procedira kartojama tris kartus. Ertmés turi bati plaunamos tris kartus naudojant vienkartinj $virkita
(minimalus tiiris 5 ml) ir kaniulg.

- Galiausiai produktai yra plaunami vandeniu i§ Ciaupo siekiant pasalinti atsiskyrusius ne§varumus ir plovimo
tirpala.

Automatinis plovimas ir dezinfekcija plovimo-dezinfekavimo prietaisu
- Idékite iSardytus produktus i plovimo-dezinfekavimo prictaisa.

- Plovimo proceso specifikacija:

Etapas Vanduo Ploviklis Temperatiira ISlaikymo
trukmé
Pirminis plovimas 101 - nesildoma -
IPagrindinis plovimas 10.51 62 ml (DOS 1) 55°C 10 min
Skalavimas 9.01 13 ml (DOS 3) nesildoma -
Skalavimas 9.0 ROW* - nesSildoma -
Terminé dezinfekcija 9.51 ROW - 90-93°C 5 min
IDZiovinimas - - 99°C 35 min

* ROW- atvirkstinés osmozés vanduo (angl. reverse osmosis water)
- Paleiskite programa. Dezinfekavimo prietaisas turéty biiti naudojamas su sertifikuota programa (A0>3000 arba
senesniems prietaisams - ne maziau kaip 5 minutés 90°C temperatiiroje)
- Pasibaigus programai iSimkite produktus i§ dezinfekavimo prietaiso.
- Patikrinkite ir jei jmanoma supakuokite produktus, iskart po plovimo, po to, kai jie visiskai i§dziovinami
$varioje aplinkoje.

Rankinis plovimas ir dezinfekavimas ultragarsinéje vonioje

- Prie§ pradedant valyma ultragarsu, produktai turi biiti iSardomi ir sudedami | dezinfekavimo tirpala, turinti
aktyviy valymo savybiu. Visi pavir$iai, ertmes, jdubos ir angos turi biiti apsemtos tirpalu. Po to, produktai
skalaujami vandeniu i§ ¢iaupo maziausiai 3 minutes ir atlickamas plovimas ultragarsinéje vonioje.

- Tame paciame plovimo cikle kartu negali biiti plaunami skirtingi metalai.

- Ultragarsiné vonia uzpildoma plovikliu ir 30 minu¢iy vykdoma degazacija. Naudojamas endotoksinas ir tik
Svieziai pagaminti tirpalai ir vanduo, kurie yra sterils arba yra mazas mikroorganizmy kiekis.

- Dezinfekavimo priemoné, turinti aktyviy valymo savybiy, naudojama laikantis dezinfekavimo priemonés
gamintojo nurodymuy.

- Produktai dedami { ultrasoning vonig.
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Plovimo procediira atliekama laikantis ultragarsinés vonios gamintojo nurodymuy.
Plovimo proceso specifikacija:

[Etapas Instrumentas Ploviklis Koncentracija Parametrai
Pagrindinis Ultragarsiné vonia ,,Stampour DR 8” 2% 30 min, 40°C; 9 lygis
plovimas

Skalavimas* Rankinis Tekantis vanduo (ROW) - Skalauti kruopséiai*
[DZziovinimas Suspaustas oras - - Regimai sausas

* Skalavimas: produktai iSimami i§ laboratorinio indo ir bent tris kartus kruopsc¢iai nuplaunami tekanciu
vandeniu (ROW kokyb¢). Ertmés, idubimai ir angos yra perplaunami penkis kartus naudojant vienkartini Svirksta
(minimalus tdiris 5 ml) ir kaniulg.
Baigus plovimo cikla, produktai turi bliti maziausiai tris kartus perplauti vandeniu. Paskutinis skalavimas turéty
buti atliekamas naudojant distiliuota arba dejonizuota vandeni. Produktai su ertmémis/idubomis turi buti tris
kartus skalaujami pradzioje ir/arba kontaktinio laiko pabaigoje, naudojant vienkartinj Svirksta (maziausias tiiris
5-10 ml) ir kaniule.
Produktai sausinami minkStu ir nesipiikuojanciu audiniu, o idubos/ertmés dar papildomai iSpuciamos suslégtu
oru.
Po dujy pasisalinimo produktai yra dedami { ultragarsing vonia, taip, kad nesiliesty vienas su kitu/turéty daug
vietos.
Pasibaigus programai iSimkite produktus i§ dezinfekavimo prietaiso.
Patikrinkite ir jei jmanoma supakuokite produktus, iskart po plovimo, po to, kai jie visiskai iSdZziovinami
$varioje aplinkoje.

Kontrolé
Tikrinti visas priemones pirminio valymo metu, po parengiamojo valymo, (automatinio ar rankinio) plovimo
metu ir dezinfekavimo proceso metu ar néra korozijos, pazeisty pavirSiy, atplai$y, ne§varumy ir iSimkite
paZeistas priemones:
- ar priemoné yra vizualiai §vari,
- ar néra rudziy ir korozijos,
- ar pjaunancios briaunos néra atSipusios, ar néra nusidévéjusios,
- ar padengti pavirSiai néra deformuoti,
- ar néra sugadinty daliy,
- ar néra iSkritusiy daliy.
Norint iSvengti kontaktinés korozijos, pazeistos, korodavusios ar susidévéjusios priemonés neturéty liestis su
nepazeistais instrumentais.

Pakavimas

Steriliai §variis, dezinfekuoti ir patikrinti produktai prireikus yra dedami i irankiy sterilizavimui skirta dékla
arba | autoklavo maiselius. [rankiy sterilizacijos déklas yra suvyniojamas { autoklavo maiselj.

Instrumentai ir sterilizacijos pakuotés/sterilios pakuotés turi biiti apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy.

Ant kiekvienos sterilios pakuotés turi buti indikatoriné juostelé su sterilizacijos data ir galiojimo laiku. Tai
padés atpazinti ar produktas yra sterilus ir kada atlikta sterilizacija.

Sterilizacija
Norint pasiekti SAL 10, produktai sterilizuojami autoklave 132°C temperatiiroje, atlickant viena standartini
sterilizavimo cikla, trunkanti 3 minutes.

Sandéliavimas
Prie§ pirmaji priemonés naudojima, produktai turéty buti laikomi originaliose pakuotése kambario

temperatiiros aplinkoje, kuri yra §vari (apsaugota nuo dulkiy), néra drégmeés ir tiesioginiy saulés spinduliy.

drégmés ir pakartotinio uzter§imo).
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Po sterilizacijos produktus reikia laikyti steriliose pakuotése sausoje ir Svarioje (apsaugota nuo dulkiy)
aplinkoje, kurios nepasiekia tiesioginiai saulés spinduliai. Sekite galiojimo laika, kuris nurodytas sterilizacijos etiketéje.

Atkreipti démesj

Dél aiskumo, TRATE tekstuose nenaudoja ™ ar ®. Tai neturi itakos TRATE teiséms, kalbant apie registruotus

prekiy zenklus.

Kai kuriy produkty gali nebiiti visose prekybos vietose. Norédami perzitiréti galima produkty asortimenta,
kreipkités i vietini/artimiausia ,, TRATE® atstova.

Zenklinimas

Simboliai pagal ISO 15223-1

[eskoti naudojimo instrukcijoje

Katalogo numeris

o]

Partijos numeris

INesterilus

[Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

EEEHE

\Y

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy

P

Laikyti atokiau nuo vandens

wl

Gamintojas

C€ 2797

Sis produktas yra pazymétas CE Zenklu pagal direktyva medicinos priemonéms 93/42/EEB.

Gamintojas
TRATE AG
Seestrasse, 58
8806 Béch
Switzerland

www.trate.com, www.roott.ch

El. pastas: info@trate.com

Pakeitimy istorija:

Nr. | Data

Pakeitimo apraSymas

Atsakingas

1 2013-02-26

Spausdinimo data

V. Shulezhko
D. Karpavicius

2 2013-06-17

Pridéti priemoniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo parametrai

V. Shulezhko
D. Karpavicius

3 2013-10-01

Pridéta informacija apie atsargumo priemones naudojant ploviklius ir
valymo priemones.

V. Shulezhko
D. Karpavicius

4 2017-04-24

Salia gamintojo adreso pridétas simbolis ,,gamintojas”.

V. Shulezhko
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priemoniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcija

Tema: Danty implanty sistemos ROOTT nesteriliy ir daugkartinio naudojimo medicinos

Parengé: Kokybeés direktoré V. Shulezhko Patvirtino: MTIP direktorius S. 2020-08-31
Shulezhka
D. Karpavicius
5 2019-02-18 | NB numeris pakeistas i§ 0086 1 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius
6 2019-04-19 | Pridéti atskiri skyriai apie lickamasias rizikas, Salutinius efektus, | V. Shulezhko
ispéjimai D. Karpavicius
7 2020-01-31 | Kaip metiniai rizikos vertinimo rezultatai, pridéti ispéjimai TRS | V. Shulezhko
instrumenty déklui S. Janusaitiene
8 2020-06-25 | Pridéta informacija apie susijusius dokumentus: Produkty surinkimas ir | V. Shulezhko
isardymas ir Tritkumy kontrolés pavyzdziai D. Karpavicius
9 2020-08-31 | Pridéta informacija prie ispéjimy apie tai, kad reikia vengti dékluy | V. Shulezhko
numetimo ir smiigiy, kad apsaugoti dékla ir jo turinj, ir kad visada | D. Karpavicius
patikrinti, ar néra atsiradusiy astriy krasSty, kurie gali atsirasti per
sterilizavimo déklo gyvavimo cikla, kad sumazintuméte rizika susizeisti
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