TRAIE

Navod k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci
nesterilnich a opakované pouzitelnych prostiedku

1. Popis

Systém zubnich implantatd ROOTT je systém endosealnich zubnich implantatd s odpovidajicimi abutmenty,
vhojovacimi abutmenty, krycimi a fixaénimi Srouby, dal$imi protetickymi dily a chirurgickymi nastroji.

Tento navod je platny a ur€en pro:

a) jednorazoveé nesterilni zdravotnické prostredky a
b) opakované pouzitelné nastroje, které musi byt pred pouzitim sterilizovany, aby byla zajiSténa spravna pfiprava
ke sterilizaci.

Zdravotnické prostfedky vyrabéné a prodavané spole¢nosti TRATE AG jsou opakované pouzitelné, pokud jejich
Stitek neobsahuje vyslovné informace o opaku.

Zpravidla je v8ak vyhradni odpovédnosti Iékafe pouzivajiciho pomulcky rozhodnout, zda v zavislosti na daném
pfipadu a mozném opotiebeni produktl muaze produkty znovu pouzit a jak casto je bude pouzivat. V pripadé
pochybnosti je vZdy vhodné produkty pfed€asné zlikvidovat a vymeénit.

Vyrobce nemiize zarucit bezchybnou funkci a vykon produkttl v kombinaci s maximalnim stupném bezpecénosti,
pokud jsou produkty nadmérné pouzivany.

Vyrobce nepfebird Zadnou odpovédnost za pouZiti jinych sterilizagnich metod, nez které jsou popsany v tomto
navodu. Pokud budou zménény parametry nebo zvoleny jiné cykly, nez jsou popsany v tomto navodu, musi je zakaznik
potvrdit svym jménem.

Plati nasledujici pravni pfedpisy a smérnice:

- Nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
- 1SO 17664

- 18O 15883

- 1SO 11607

- EN 13060

- EN285

- 1SO 17665

- 18O 15223-1.

Obecné zasady
VSechny zubni suprastruktury a souvisejici chirurgické nastroje vyrobené spoleénosti TRATE AG jsou
dodavany v nesterilnich podminkach a pfed pouzitim musi byt sterilizovany.
Rozsah produktd, pro které se pouziva postup cisténi, dezinfekce a sterilizace podle tohoto navodu:
- Opakované pouzitelné chirurgické nastroje;
- Nastroje pro implantacni postup;
- Nastroje pro nasadce;
- Chirurgické kazety;
- Jednorazové zdravotnické prostiedky;
- Souvisejici nastavby.

2. Varovani

Pred pouzitim chirurgické kazety odstrarite z kazety balici folii.

Méjte na paméti, Ze chirurgické kazety, stejné jako zubni nastavce a dal$i chirurgické nastroje musi byt pfed
pouzitim sterilizovany.

Dbejte na to, abyste chirurgické kazety neupustiliineposkrabali, a vyvarujte se naraz(, abyste kazetu a jeji

obsah chranili.

Vzdy zkontrolujte, zda se béhem zivotniho cyklu chirurgické kazety neobjevi ostré hrany, abyste minimalizovali
riziko podrazdéni kGize zdravotniky.

Bleskova sterilizace neni pfipustna. Dale nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem, radia¢ni sterilizaci,
sterilizaci formaldehydem nebo ethylenoxidem ani plazmovou sterilizaci.

PFi sterilizaci nékolika nastroju nesmi byt prekro¢eno maximalni zatizeni sterilizaéniho pfistroje (dodrzujte
pokyny vyrobce).

Pouzivani nesterilizovanych, nespravné sterilizovanych nebo po$kozenych zdravotnickych prostfedkl muaze
zpusobit infekce.

Jednordzové zdravotnické prostfedky vyrobené spoleénosti TRATE AG, které je nutné pfed pouzitim vycistit,
dezinfikovat a sterilizovat, nejsou uréeny k opakované sterilizaci.

V8echny opakované pouzitelné nastroje musi byt pfed kazdym pouzitim vycCiStény, dezinfikovany a
sterilizovany, coz je nutné zejména pfi prvnim pouziti po dodani nesterilnich nastroja (CiSténi a dezinfekce po odstranéni
pfepravniho obalu, sterilizace po odstranéni obalu). Uginné &isténi a dezinfekce jsou nezbytnym pozadavkem pro
Ucinnou sterilizaci opakované pouzitelnych nastroja.
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Casté zpracovani ma na nastroje jen maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotfebenim a
poskozenim béhem pouzivani (vyjimkou jsou opakované pouzitelné nastroje; viz nize). Nastroje Ize proto s nalezitou
péci znovu pouzit, pokud nejsou poSkozené a kontaminované. Pfed pfipravou ke sterilizaci by mély byt vSechny
zdravotnické prostfedky zkontrolovany za dobrych svételnych podminek. V8echny ¢&asti prostfedkl by mély byt
zkontrolovany, zda neobsahuji viditelné necistoty a/nebo korozi.

Neprekracujte pocet pouziti uvedeny v navodu k pouziti pro dany produkt.

Nespravné vycisténé, dezinfikované a sterilizované opakované pouzitelné nastroje, zejména nevyfazené
poSkozené nastroje, mohou zvysit riziko tvorby biofilmu. Abyste tomu zabranili, zajistéte, aby byly dodrzeny vSechny
pokyny pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci uvedené v tomto navodu k pouZiti.

Aby se zabranilo skvrnam a korozi, musi byt para bez chemickych latek.

Nepouzivejte nastroje po uplynuti doby jejich Zivotnosti, nepouzivejte posSkozené a/nebo kontaminované
nastroje.

Provedte sledovani referencniho Cisla uvedeného na Stitku a na samotném zafizeni. Pokud zjistite rozdil,
vyrobek nepouzivejte. REFERENCNI &islo na zafizeni a na $titku musi byt stejné.

Vyrobky musi byt pfed opétovnym zpracovanim rozebrany. Informace o montazi a demontazi vyrobkl jsou
uvedeny v navodu k montazi a demontazi vyrobkd.

3. Upozornéni/ Bezpecnostni opatreni

Spole¢nost TRATE AG definuje maximalni pocet pouziti vhodnych pro implantatové vrtaky. Vice informaci
naleznete v navodu k pouziti implantatovych vrtakd.Zivotnost opakované pouzitelnych nastrojii zavisi na fadé faktord,
véetné zplsobl a doby trvani kazdého pouziti a manipulace mezi jednotlivymi pouzitimi.

Vyrobky by se nemély pouzivat, pokud jsou na nich viditelné tyto vady(viz: Pfiklady kontroly vad):
- Koroze, rezivéni;
- Koroze, zména barvy;
- Rezné plochy se otupuji, podkozuiji, zvySuje se jejich nachylnost ke korozi;
- Zni€eni povrchu materialu, odstranéni oxidové vrstvy, zvySena nachylnost ke korozi;
- PoSkozeni nastroju, zejména feznych ploch, zvySuje nachylnost ke korozi.

Priciny vad:

- Nevhodné a/nebo nespravné pouzité Cistici a dezinfekéni prostfedky, solny roztok, jodové tinktury,
nevhodna voda;

- Cisténi ocelovou vinou, ocelovymi kartagdi;

- Kontakt mezi nastroji z riznych kovovych materiald;

- Pretizeni nastroj(;

- Vzajemny kontakt nastrojl;

- Necistoty ve sterilizatoru, napf. v disledku jiz zkorodovanych nastroji nebo nespravné udrzby
sterilizatoru;

- Nedostate¢né vysuseni nastroja.

Zivotnost produktu bude zachovana a prodlouzena, pokud:

- Kazdy nastroj pouzivejte pouze k uréenému ucelu.

- Nikdy nenechéavejte chirurgické zbytky (krev, sekrety, zbytky tkani) zaschnout na nastroji; po operaci
jej ihned ocistéte.

- Dukladné ocistéte usazeniny pouze mékkymi kartaci. Rozeberte nastroje, obzvlasté dikladné vycistéte
dutiny.

- Nikdy nedezinfikujte, necistéte (ani ultrazvukem) ani nesterilizujte nastroje vyrobené z rdznych
materiall spole¢né.

- Pouzivejte pouze Cistici a dezinfekéni prostfedky uréené pro dany material a dodrzujte pokyny k
pouziti od vyrobcu.

- Dezinfekéni a Cistici prostfedky dukladné oplachnéte vodou.

- Nikdy nenechavejte ani neskladujte nastroje vihké nebo mokré.

4. Pozadavky

Pro proces:

Pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci budou pouzity pouze dostatecné validované postupy specificky pro dané
zarizeni a produkt.

Pouzité pristroje (dezinfekéni pfistroj, sterilizator) jsou pravidelné udrzovany, kontrolovany v pravidelnych
intervalech a béhem kazdého cyklu jsou dodrzovany validované parametry.
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Pro dezinfekéni prostredky:
PFi vybéru vhodného Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku je tfeba zajistit:
- Ze jsou obecné vhodné pro ¢isténi a/nebo dezinfekci vyrobkl vyrobenych z kovu a plastu,
- ze Cistici prostfedek, pokud je pouzit, je vhodny pro ultrazvukové ¢isténi (netvofi se péna),
- dezinfekéni Cistici prostfedek by mél byt certifikovany (napf. VAH/DGHM nebo FDA nebo mit oznaceni CE) a
musi byt kompatibilni s pouzitym Cisticim prostfedkem,
- ze pouzité chemikalie jsou kompatibilni s vyrobky.
V ideédlnim pfipadé by se nemély pouzivat kombinované Cistici a dezinfek&ni prostfedky. Kombinované Cistici a
dezinfekéni prostfedky Ize pouzit pouze v pfipadech velmi nizkého stupné kontaminace (bez viditeIného znecisténi).
Je nezbytné, aby byly vZzdy dodrZzovany koncentrace a doby plsobeni doporu¢ené vyrobcem dcisticich a
dezinfekénich prostredk.

Doporucéené alkalické Gistici a dezinfekéni roztoky:
- Myci a dezinfekéni pfistroj:
e K idténi a dezinfekci pouzijte roztok Neodisher MediClean forte.
e Koplachnuti a neutralizaci alkalickych zbytk( pouzijte roztok Neodisher Z.
- Ultrazvukova lazern:
e K isténi a dezinfekci pouzijte roztok Stammpur DR 8.

Upozornéni! Pouze vySe uvedené Cistici a dezinfekéni roztoky byly validovany pro pouziti v mycich a
dezinfekénich automatech a ultrazvukovych laznich. Pouziti jakychkoli jinych Cisticich nebo dezinfekénich roztok(i nebylo
validovano a jejich bezpecnost a ucinnost nejsou zaru€eny. Jakékoli pouZziti nevalidovanych roztok( nespada do
odpovédnosti vyrobce.

Nedoporucuje se pouzivat Cistici roztoky obsahujici nasleduijici €istici prostfedky:
- Pro vyrobky z nerezové oceli: chlér, kyselina Stavelova, peroxid vodiku. Pouziti téchto latek pro vyrobky z
nerezové oceli mize zpusobit bodovou korozi a kontaktni korozi.
- Pro titanové vyrobky: chlor, oxida¢ni kyseliny (napf. kyselina dusiénd, kyselina sirova, kyselina Stavelova),
peroxid vodiku.
- Pro plastové vyrobky: oxidaéni kyseliny.

Pro vybaveni:
PFi vybéru myciho a dezinfekéniho zafizeni je tfeba zajistit:

- ze ucinnost dezinfekéniho prostfedku byla certifikovana (napf. byl licencovan ufadem DGHM nebo FDA nebo
ma oznaceni CE dle normy ISO 15883),

- pouziva se program certifikovany pro tepelnou dezinfekci (hodnota A0 > 3000 nebo — u starSich zafizeni —
alespori 5 minut pfi 90 °C) (chemicka dezinfekce s sebou nese riziko, Ze na nastroji zlstanou zbytky
dezinfekéniho prostredku),

- Ze pouzity program je vhodny pro dané produkty a ma dostate¢ny pocet oplachovacich cykld,

- ze vzduch pouzivany k su$eni je filtrovan a Ze dezinfekéni zafizeni je pravidelné udrzovano a kontrolovano.

PFi vybéru vhodného Cisticiho systému je tieba zajistit:
- Ze je obecné vhodny pro ¢isténi vyrobkl z kovu a plastu,
- Ze navic — pokud se nepouziva zadny termicky dezinfekéni prostfedek, napf. VAH/DGHM nebo FDA, nebo ma
oznaceni CE) a Ze je kompatibilni s pouzitym Cisticim prostfedkem),
- Praci prostfedek by mél byt kompatibilni s vyrobky.
- Je nezbytné, aby byly vzdy dodrzovany koncentrace Ccisticich a dezinfekénich prostfedkd doporucené
vyrobcem (pokud jsou pozadovany).

Pro obalové materialy
Obalové materialy musi byt vhodné pro sterilizaci parou (napf. autoklavované sacky) a sterilni bariéry by mély
byt provedeny podle pokynt specifikovanych v normé ISO 11607.

Pro parni sterilizator
Pfi vybéru parniho sterilizatoru je tfeba dbat na:
- Parni sterilizator ma oznaceni CE dle normy EN 13060 a/nebo EN 285.
- Validovano dle normy ISO 17665 (platné IQ/OQ (uvedeni do provozu) a posouzeni vykonnosti specifické pro
dany produkt (PQ)).
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5. Postup

Zasady

Pokud je to mozné, méla by se k Cisténi a dezinfekci pouzit mechanicka metoda (dezinfekéni pfistroj). Manualni
metoda by se méla pouzivat pouze v pfipadé, Ze mechanicka metoda neni k dispozici, a to z dlivodu jeji zjevné nizsi
ucinnosti a reprodukovatelnosti. To plati i pro pouziti ultrazvukové lazné.

Provadéjte pfedupravu jak pfi ru€nim, tak pfi strojnim cisténi!

PFi ¢isténi kontaminovanych nastrojl je dllezité pouzivat ochranny odév. Pro vasi vlastni bezpecnost pfi vSech
¢innostech vzdy pouzivejte ochranné bryle, masku, rukavice atd.

Preduprava

Abrazivni neistoty je nutné z vyrobkd odstranit ihned po pouziti (maximalné do dvou hodin).

Zafizeni se ponofuji do Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku nebo do kombinovaného Eisticiho a dezinfekéniho
prostfedku. K tomu se pouziva tekouci voda nebo dezinfekéni roztok; dezinfekéni prostfedek nesmi obsahovat aldehydy
(které by mohly fixovat zbytky krve na povrch nastroje), jeho Gcinnost by méla byt prokazana. Mél by byt vhodny pro
dezinfekci produktt a kompatibilni s produkty.

U produktt s dutinami: na zacatku a/nebo na konci doby kontaktu tfikrat/pétkrat vyplachnéte vSechny dutiny
jednorazovou injekéni stfikackou (minimalni objem 5-10 ml).

Pro ruéni odstranovani necistot pouzivejte pouze nylonové kartace ur¢ené k tomuto ucelu nebo Cisté mékké
hadfiky bez Zzmolku, které pouzivate vyhradné k tomuto ucelu.

Nepouzivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

Vezméte prosim na védomi, Ze dezinfekéni prostfedky pouzité béhem pfedbézné upravy zajistuji pouze osobni
ochranu a nemohou nahradit dezinfekéni postup, ktery bude pouzit pozdéji — po dokon&eni procesu ¢isténi.

Zkontrolujte nastroje na viditelné nedistoty. V pfipadé, Ze necistoty pretrvavaji (napf. Castice kosti nebo
dentinu), postup opakujte. Nastroje se poté Cisti ruéné v ultrazvukové lazni nebo mechanicky v myéce a dezinfekénim
pristroji.

Predcisténi

Vyrobky se vkladaji do stejného Cisticiho/dezinfekéniho prostfedku, ktery se pouziva pfi hlavnim Cisténi, a
kartacuji se nylonovymi kartaci, aby se zajistilo €isténi obtiznych povrchi, jako jsou vnitfni dutiny, lumeny a otvory.

Tento postup se opakuje tfikrat. Lumen (dutiny) by mély byt tfikrat proplachnuty pomoci jednorazové injekéni
stfikacky (minimalni objem 5 ml) a kanyly.

Nakonec se vyrobky oplachnou vodou z vodovodu, aby se odstranily uvolnéné nedistoty a myci roztok.

Mechanické cisténi a dezinfekce v mycim a dezinfekénim zafrizeni
VlozZte rozebrané vyrobky do mycky a dezinfekéniho automatu.
Specifikace praciho procesu je:

Faze Voda Cistici prostredek Teplota Doba

setrvani

Predpirka 101 - nevytapény -

Hlavni prani 10,51 Neodisher MediClean forte (62ml) 55°C 10 minut

Oplachnéte 9,01 Neodisher Z (13 ml) nevytapény -

Oplachnéte 9,0 ROW* - nevytapény -

Tepelna dezinfekce 9,51 - 90-93 °C 5 minut

RADOVY
Schnout - - 99 °C 35 minut

* ROW - voda pfipravena reverzni osmézou

Spustte program. Mél by se pouzit dezinfekéni pfistroj s certifikovanym programem (hodnota A0 > 3000 nebo —
u starSich zafizeni — alespori 5 minut pfi 90 °C).

Po skonc&eni programu vyjméte produkty z dezinfek¢niho pfistroje.

Vyrobky zkontrolujte a v pfipadé potfeby ihned po vyjmuti zabalte, poté je nechte na Cistém misté dukladné
uschnout.

Ruéni ¢isténi a dezinfekce v ultrazvukové lazni

Pred zahajenim ultrazvukového os$etfeni by mély byt vyrobky rozebrany a viozeny do vhodného dezinfekéniho
roztoku s aktivnimi Cisticimi vlastnostmi. VSechny povrchy a dutiny, lumeny a otvory musi byt v kontaktu s roztokem. Po
oSetfeni by mély byt vyrobky oplachnuty vodou z vodovodu po dobu minimalné 3 minut a poté vycistény v ultrazvukové
lazni.

Rzné kovy by se nemély michat ve stejném cisticim cyklu.
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Pfed umisténim produktl by meél byt Cistici prostfedek odplynén po dobu 30 minut. PouZivejte pouze Cerstvé
pfipravené roztoky a vodu, ktera je bud sterilni, nebo s nizkym obsahem choroboplodnych zarodkt a endotoxina.

Dezinfek¢éni prostfedek s aktivnimi Gisticimi vlastnostmi by mél byt pouzivan podle pokynu vyrobce
dezinfekéniho prostrfedku.

Produkty se neumistuji pfimo do ultrazvukové trubice, ale do kadinek, které jsou vlozeny do misky.

Postup ¢isténi by mél byt nastaven podle pokyn( vyrobce ultrazvukové lazné.

Specifikace praciho procesu je:

Faze Nastroj Cistici prostiedek Koncentrace Parametry
Hlavni prani | Ultrazvukova lazen Stammpur DR 8 2% 30 minut, 40 °C
Oplachovani Manual Tekouci voda (odstavec) - Dukladné oplachnéte*
Schnout Tlakovy vzduch - - Optické suché

*Oplachovani znamena, ze se produkty vyjmou z kadinky a alespon tfikrat diikladné oplachnou tekouci vodou
(kvalita ROW). Dutiny, lumeny a otvory se pétkrat oplachnou jednorazovou injekéni stfikackou (minimalni objem 5 ml) a
kanylou.

Po dokonéeni Cisticiho cyklu by meély byt vyrobky alespon tfikrat oplachnuty vodou. Zavéreény oplachnuti by se
mélo provést destilovanou nebo deionizovanou vodou. Vyrobky s lumeny by mély byt tfikrat oplachnuty na zacatku
a/nebo na konci doby kontaktu pomoci jednorazové injekéni stfikacky (minimalni objem 5-10 ml) a kanyly.

Vyrobky by mély byt suSeny mékkym hadfikem, ktery nepousti viakna, a lumeny navic stlaéenym vzduchem.

Po odplynéni ultrazvukové lazné se produkty umisti do ni tak, aby mély dostatek mista.

Po skonc&eni programu vyjméte produkty z dezinfek&niho pfistroje.

Vyrobky zkontrolujte a v pfipadé potfeby ihned po vyjmuti zabalte, poté je nechte na Cistém misté dikladné
uschnout.

Inspekce
Zkontrolujte vSechny nastroje béhem predbézné Upravy a po prfedbézném ¢isténi (mechanickém nebo rué¢nim)
a dezinfek&nich procesech, zda nevykazuji korozi, poSkozeni povrchu, odstépky a kontaminaci, a poSkozené nastroje
vytfidte:
- Je zafizeni viditelné Cisté,
- Je tam néjaka rez nebo koroze,
- Jsou bfity tupé nebo opotfebované,
- Jsou kovani deformovana,
- Jsou néjaké Easti rozbite,
- Rozpadly se néjaké Casti?
Poskozené, zkorodované nebo opotfebované nastroje by nemély pfijit do kontaktu s neporusenymi néstroji, aby
se zabranilo kontaktni korozi.
Neprekracujte poc€et pouziti uvedeny v navodu k pouziti daného produktu.

Obal

Pro sterilizaci se vycisténé, dezinfikované a zkontrolované produkty vkladaji dle potfeby do sterilizaéniho
bloku/misky nebo do autoklavovanych sacku. Sterilizaéni blok/miska je zabalena do autoklavovaného sacku.

Nastroje a steriliza¢ni balicky musi byt chranény pfed mechanickym poskozenim.

Na kazdy sterilizacni obal by mél byt nalepen indikatorovy prouzek s datem sterilizace a datem expirace. To
pom0ze zjistit, zda a kdy byl produkt sterilizovan.

Sterilizace
Produkty musi byt sterilizovany v autoklavu pfi 132 °C v jednom standardnim sterilizaénim cyklu s dobou
prodlevy 3 minuty, aby bylo dosazeno SAL 10-6.

Skladovani

Pfed prvnim pouzitim zafizeni by mély byt vyrobky skladovany v originalnim obalu pfi pokojové teploté v
bezprasném a suchém prostfedi a mimo dosah pfimého slunecniho zareni.

Nasledné by meély byt produkty skladovany ve vhodnych hygienicky udrzovanych nadobach (chranénych pred
prachem, vihkosti a opétovnou kontaminaci).

Po sterilizaci je nutné vyrobky skladovat ve sterilizaCnim obalu na suchém a bezpraSném mist&, mimo dosah
pfimého slunecniho zafeni. Dodrzujte datum spotfeby uvedené na sterilizacnim Stitku.

Dalsi informace k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci sad nastroju:

Chirurgické kazety musi byt pfed pouzitim a mezi jednotlivymi pouzitimi vy€istény, dezinfikovany a sterilizovany.
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Pred sterilizaci chirurgické kazety parou se ujistéte, Ze je odstranén veskery originalni obal véetné ochrannych
folii.

Chirurgicka kazeta a cely jeji obsah musi byt vycistény, dezinfikovany a sterilizovany bez ohledu na to, zda byly
bé&hem operace pouzity vSechny produkty.

V misté pouziti a pfed zahajenim predcisténi vyjméte nastroje z chirurgické kazety pomoci pinzety a pouzijte
rukavice. Nevkladejte kontaminované nastroje do kazety s nepouzitymi. Pouzité nastroje pfeneste do pfedbézné Upravy
do 2 hodin, pfedbézné je oSetfete, pfedcCistéte, vycistéte a dezinfikujte dle tohoto navodu.

Vyjméte nepouzivané nastroje z kazety a rozeberte kazetu na jednotlivé ¢asti: télo a viko. Dodrzujte pokyny pro
predbézné cCisténi a ujistéte se, Zze chemikalie jsou kompatibilni s materialem kazety. Veskeré viditeIné necistoty by mély
byt odstranény karta¢ovanim mékkym karta¢em pod tekouci vodou. Dikladné vy istéte a oplachnéte vSechny lumeny v
kazeté. Dodrzujte postupy ,Pfedbézné Cisténi“ a ,Mechanické Cisténi a dezinfekce v my&ce-dezinfekénim pfistroji“.

Oddélte kazetu a nastroje, vloZte rozebranou kazetu do ultrazvukové lazné a postupujte podle pokynl v
kapitole ,Ruéni Cisténi a dezinfekce v ultrazvukoveé lazni“.

Po umyti a Uplném vysusSeni chirurgické kazety zkontrolujte jeji funkénost — viko by se mélo hladce zavirat,
laserem vypalené informace by nemély byt opotfebované, nemeély by byt viditeIné zmény barvy ani samotného materialu.

Pokud jsou vycisténé, dezinfikované a zkontrolované nastroje zcela suché, viozte je do kazety na ur€ena mista
(viz popisky na horni strané kazety).

Zavfete kazetu a ujistéte se, Ze je viko spravné zaviené, zkontrolujte stabilitu nastroji. Nastroje jsou spravné
vloZeny, nikdo nevypada, kdyZ je kazeta otodena dnem vzh(iru. Zabalte do obalu vhodného pro sterilizaci parou. Ridte
se postupem ,Baleni*.

Béhem vkladani balenych chirurgickych kazet do sterilizatoru do obalt vhodnych pro sac¢ky na parni sterilizaci
se ujistéte, ze se kazety nedotykaji stén sterilizatoru, sterilizator neni pretizeny, viko kazety drzte vzdy nahofe a
nepokladejte kazetu na bok ani dolt na viko.

Spustte a sledujte cyklus parniho sterilizatoru, dodrzujte postup sterilizace ,Sterilizace".

Po vysuseni zkontrolujte obaly, zda neobsahuji viditelnou vihkost. Pokud je na povrchu viditelna vihkost/voda
nebo kondenzace v dutinach kazet, znovu je zabalte a sterilizujte s delSi dobou schnuti. VZdy se ujistéte, Ze je kazeta
zcela sucha.

Zaijistéte splnéni skladovacich podminek podle postupu ,Skladovani®.

6. Vezméte prosim na védomi

Z davodu ¢itelnosti TRATE v textu nepouziva ™ ani ®. Toto neovliviiuje prava TRATE tykajici se registrovanych
ochrannych znamek.

Nékteré produkty nemusi byt dostupné na vSech trzich. Pro kontrolu dostupného sortimentu se prosim obratte
na svého mistniho zastupce TRATE.

7. Platnost
Po zvefejnéni tohoto navodu k pouziti se vSechny pfedchozi verze stavaji neplatnymi.

8. Likvidace

Spole€nost Safety likviduje potencialné kontaminované nebo jiZ nepouZitelné zdravotnické prostfedky jako
zdravotnicky (klinicky) odpad v souladu s mistnimi pokyny pro zdravotni péci, narodnimi a vladnimi pfedpisy nebo
politikami.

TFidéni, recyklace nebo likvidace obalovych materiald se musi Fidit mistnimi a vladnimi pfedpisy o obalech a
obalovém odpadu, pokud je to relevantni.

V souladu se zaruénimi a vratnymi podminkami mohou byt zdravotnické prostfedky spoleCnosti TRATE AG,
které byly za specifickych podminek zlikvidovany a které jsou vadné, zlomené nebo poskozené, po vyjmuti spolu s
doprovodnou dokumentaci vraceny spole¢nosti TRATE AG v ramci postupu zpétné vazby. Potencialné biologicky
kontaminovany produkt je spole¢nosti TRATE AG urc¢en jako vraceny produkt, ktery byl pouzivan.

Pouzité pristroje, na které se vztahuje zaruka a podminky vraceni, vracené spole¢nosti TRATE AG, by mély byt
pred odeslanim uzivatelem vyc¢istény a dekontaminovany a pfislusné oznaceny. Dekontaminace pouZitych pfistroju by
méla byt provedena v souladu s pokyny pro vraceni produktu.

9. Informace o vyrobci a jeho zplnomocnéném zastupci
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TRATE AG

Bahnhofstrasse 16

6037 Root

Switzerland

SRN: CH-MF-000019071
www.trate.com, www.roott.ch
e-mail: info@trate.com

TRATE UAB

Kauno m. sav. Kauno m. Jonavos g. 254
Kaunas

44110

Lithuania

SRN: LT-AR-000002509 (zastupce ES)
SRN: LT-IM-000012544 (dovozce)
Telefon: + 370 617 000 66

10. Vysvétleni symboll

K dispozici v Pokyny pro Viysvétleni symbolu na $titcich produkti ROOTT.

Historie zmén:

Svycarsko®.

Verze Datum Zménit popis Odpovédny
1 26. unora 2013 Datum tisku V. Shulezhko
D. Karpavicius
2 17.6.2013 PFidany parametry pro prepracovani V. Shulezhko
D. Karpavicius
3 2013-10-01 Doplnény informace o Cisticich prostfedcich a bezpe€nostnich opatfenich a varovanich pfi €isténi V. Shulezhko
D. Karpavicius
4 24.4.2017 Symbol ,Vyrobce" umistény pobliz adresy vyrobce V. Shulezhko
D. Karpavicius
5 18. unora 2019 Cislo NB bylo zménéno z 0086 na 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius
6 2019-04-19 Byly pfidany informace o zbytkovych rizicich a varovani pfed nezadoucimi ucinky V. Shulezhko
D. Karpavicius
7 31. 1. 2020 PFidana varovani pro nastrojovy zasobnik TRS jako vystupy ro¢niho posouzeni rizik V. Shulezhko
S. Janusaitiene
8 25.6.2020 Pfidané informace k souvisejicim dokumentim: Montaz a demontaz vyrobku a Pfiklady kontroly vad V. Shulezhko
D. Karpavicius
9 31. 8. 2020 DoplInény informace k varovanim, aby se zabranilo padu sterilizaénich misek, a o nutnosti kontrolovat absenci V. Shulezhko
ostrych hran, které by se mohly objevit béhem Zivotniho cyklu sterilizacni misky, aby se minimalizovalo riziko D. Karpavicius
podrazdéni kuze zdravotniku.
10 25.5.2021 Nazev ,zasobnik nastroju“ se zménil na ,chirurgicka kazeta“. V. Shulezhko
Doplnény a upfesnény skupiny produktt, pro které se tento pokyn vztahuje. D. Karpavicius
Pridany dalsi informace o pokynech k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci sad nastroju;
Pridané Cistici prostfedky, které se nedoporuéuji pro nerezovou ocel, titanové vyrobky a také pro plastové
vyrobky.
DopInéno k symbolim: MD, UDI, Pozor, Sterilizace parou (132 °C), Nepouzivejte opakované, Nesterilizujte
znovu, Datum vyroby, Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii, Dovozce, Zdravotni
stfedisko nebo Iékaf a Datum.
1 2022-06-01 Pridany informace o likvidaci, zménén format V. Shulezhko
Pridany informace o kontrole navodu k pouziti konkrétnich produktti ohledné doby pouziti. D. Karpavicius
Pfidano ¢islo SRN pro vyrobce
12 2022-12-05 Adresa vyrobce se zménila z ,Seestrasse 58 8806 Bach Svycarsko® na ,Bahnhofstrasse 16 6037 Root | V. Shulezhko

D. Karpavicius
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13 27.1.2025 Do oddilu 4. Pozadavky na dezinfekéni prostredky byly pfidany informace tykajici se validovanych roztokt pro | V. Shulezhko
myci a dezinfekéni pfistroje a ultrazvukové 1azné; D. Karpavicius
Do oddilu 5. Postup byly pfidany informace o detergentech pouzivanych pfi ruénim prani a machani.
Pokyny byly zkontrolovany a aktualizovany o nasledujici informace:
- Oddil 4: Do pozadavk( na dezinfekéni prostfedek byly pfidany informace tykajici se validovanych
roztokd pro myci a dezinfekéni automaty a ultrazvukové lazné.
- Oddil 5: Do postupu byly pfidany podrobnosti o Cisticich prostiedcich, které se maji pouzivat
béhem ¢isténi a oplachovani. .
- Informace tykajici se parametru Uroveri 9 jako Cisla programu pro hlavni prani v ultrazvukové
lazni byla odstranéna.
Revize Aktualizovany format adresy pro zastupce EU dle certifikatu a formulafe EUDAMED V. Shulezhko
2025-03-21
14 2026-01-21 Aktualizovany symbol zplnomocnéného zastupce ze zastupce EC na zastupce EU V. Shulezhko
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