TRAIE

Instrucciones para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de dispositivos
no estériles y reutilizables

1. Descripcion

El sistema de implantes dentales ROOTT es un sistema de implantes dentales endodseos con sus
correspondientes pilares, pilares de cicatrizacion, tornillos de cobertura y fijacion, otras piezas protésicas e instrumental
quirargico.

Esta instruccion es valida y esta destinada a:

a) dispositivos médicos no estériles de un solo uso y
b) instrumentos reutilizables que deberan esterilizarse antes de su uso para garantizar una preparacion adecuada
para la esterilizacion.

Los productos médicos producidos y vendidos por TRATE AG son reutilizables a menos que su etiqueta
contenga informacioén explicita de lo contrario.

Sin embargo, por regla general, es responsabilidad exclusiva del médico que utiliza los dispositivos decidir si,
segun el caso y el posible desgaste de los productos, puede reutilizarlos y con qué frecuencia. En caso de duda,
siempre es recomendable desecharlos cuanto antes y reemplazarlos.

El fabricante no puede garantizar el funcionamiento perfecto y el rendimiento de los productos junto con el
maximo grado de seguridad si los productos se utilizan excesivamente.

El fabricante no se responsabiliza del uso de métodos de esterilizacion distintos a los descritos en estas
instrucciones. Si se modifican los parametros o se seleccionan ciclos diferentes a los descritos en estas instrucciones, el
cliente debera validarlos en su nombre.

Se aplican las siguientes normas y directrices legales:

- Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios
- 1SO 17664

- 1SO 15883

- 18O 11607

- EN 13060

- EN285

- 1SO 17665

- 1SO 15223-1.

Principios generales
Todas las superestructuras dentales y los instrumentos quirdrgicos asociados fabricados por TRATE AG se
suministran en condiciones no estériles y deben esterilizarse antes de su uso.
Gama de productos a los que se aplica el procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacion segun esta
instruccion:
- Instrumentos quirdrgicos reutilizables;
- Herramientas para el procedimiento de implantacion;
- Instrumentos para piezas de mano;
- Casetes quirurgicos;
- Productos sanitarios de un solo uso;
- Superestructuras relacionadas.

2. Advertencias

Antes de utilizar el casete quirurgico, retire la pelicula de embalaje del casete.

Tenga en cuenta que los casetes quirdrgicos, asi como las superestructuras dentales y otros instrumentos
quirargicos, deben esterilizarse antes de su uso.

Asegurese de no dejar caer ni rayar los casetes quirurgicos y evite golpes para proteger el casete y su

contenido.

Verificar siempre la ausencia de aristas vivas que pudieran aparecer durante el ciclo de vida del casete
quirargico para minimizar el riesgo de rotura de la piel del profesional sanitario.

No se permite la esterilizacion flash. Tampoco se deben utilizar métodos de esterilizacion con aire caliente,
radiacion, formaldehido, 6xido de etileno ni plasma.

Al esterilizar varios dispositivos, no se debe superar la carga maxima del aparato de esterilizacion (observe las
instrucciones del fabricante).

El uso de dispositivos médicos no esterilizados, esterilizados incorrectamente o dafiados puede provocar
infecciones.

Los productos sanitarios de un solo uso producidos por TRATE AG que deben limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse antes de su uso no estén destinados a ser reesterilizados.

Todos los instrumentos reutilizables deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada aplicacion,
esto es necesario en particular para el primer uso después de la entrega de los instrumentos no estériles (limpieza y
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desinfeccion después de retirar el embalaje de transporte, esterilizacion después de retirar el envoltorio), una limpieza y
desinfeccion efectiva es un requisito indispensable para una esterilizacion eficaz de los instrumentos reutilizables.

El procesamiento frecuente tiene efectos minimos en los instrumentos. El final de la vida util del producto suele
estar determinado por el desgaste y los dafios durante el uso (los instrumentos reutilizables son una excepcion; véase
mas adelante). Por lo tanto, los instrumentos pueden reutilizarse con el debido cuidado, siempre que no presenten
dafios ni contaminacién. Antes de prepararlos para la esterilizacion, todos los dispositivos médicos deben
inspeccionarse con buena iluminaciéon. Se debe comprobar que todas las piezas de los dispositivos no presenten
suciedad ni corrosion visibles.

No exceda el numero de usos previstos en las instrucciones de uso del producto en particular.

Los instrumentos reutilizables que no se limpian, desinfectan ni esterilizan adecuadamente, especialmente los
instrumentos dafiados desechados, pueden aumentar el riesgo de formacion de biopelicula. Para evitarlo, asegurese de
seguir todas las instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion que se indican en estas instrucciones de uso.

Para evitar manchas y corrosion, el vapor debe estar libre de sustancias.

No utilice instrumentos mas alla del ciclo de vida util efectivo del producto, no utilice instrumentos dafiados y/o
contaminados.

Verifique el numero de referencia marcado en la etiqueta y en el dispositivo. No utilice el producto si detecta
alguna diferencia. El nimero de referencia en el dispositivo y en la etiqueta debe ser el mismo.

Los productos deben desmontarse antes de su reprocesamiento. La informacion sobre el montaje y
desmontaje de los productos se proporciona en las instrucciones de montaje y desmontaje.

3. Precauciones/Precauciones

TRATE AG define el nimero maximo de usos adecuados para las fresas para implantes. Para mas
informacion, consulte las instrucciones de uso de las fresas para implantes.La vida util de los instrumentos reutilizables
depende de una serie de factores, incluidos los métodos y la duraciéon de cada uso y la manipulacién entre usos.

No se deben utilizar los productos si son visibles estos defectos.(ver: Ejemplos de inspeccion de los
defectos):

- Corrosion, oxidacion;

- Picaduras, decoloracion;

- Las superficies de corte se desafilan, se dafian y aumentan la susceptibilidad a la corrosion;

- Destruccion de la superficie del material, eliminacién de la capa de 6xido mayor susceptibilidad a la
corrosion;

- Los dafios en los instrumentos, especialmente en las superficies de corte, aumentan la susceptibilidad
a la corrosion.

Causas de los defectos:

- Productos de limpieza y desinfectantes inadecuados y/o utilizados incorrectamente, solucion salina,
tinturas de yodo, agua inadecuada;

- Limpieza con lana de acero, cepillos de acero;

- Contacto entre instrumentos de diferentes materiales metalicos;

- Sobrecarga de los instrumentos;

- Contacto mutuo de los instrumentos;

- Impurezas en el esterilizador, por ejemplo, debido a instrumentos ya corroidos o a un mantenimiento
inadecuado del esterilizador;

- Secado insuficiente de los instrumentos.

La vida util del producto se conservara y prolongara si:

- Utilice cada instrumento Unicamente para el fin previsto.

- Nunca deje que los residuos quirdrgicos (sangre, secreciones, residuos de tejido) se sequen en un
instrumento; limpielo inmediatamente después de la cirugia.

- Limpie a fondo las incrustaciones solo con cepillos suaves. Desmonte los instrumentos y limpie las
cavidades con especial cuidado.

- Nunca desinfecte, limpie (incluso con ultrasonidos) o esterilice juntos instrumentos fabricados con
materiales diferentes.

- Utilice unicamente productos de limpieza y desinfectantes especificos para el material y siga las
instrucciones de uso de los fabricantes.

- Enjuague los desinfectantes y agentes de limpieza muy bien con agua.

- Nunca deje ni guarde instrumentos humedos o mojados.
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4. Requisitos

Para el proceso:
Solo se utilizaran procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion especificamente validados para

dispositivos y productos.

Los dispositivos utilizados (desinfectadores, esterilizadores) se mantienen periédicamente, se controlan a

intervalos regulares y se respetan los parametros validados durante cada ciclo.

Para desinfectantes:

Al elegir un agente de limpieza y desinfeccién adecuado, debe asegurarse de:

que son generalmente adecuados para la limpieza y/o desinfeccion de productos de metal y plastico,

que el agente de limpieza, cuando se utilice, sea adecuado para la limpieza por ultrasonidos (sin produccion de
espuma),

El detergente desinfectante debe estar certificado (por ejemplo, VAH/DGHM o FDA o tener marcado CE) y ser
compatible con el agente de limpieza utilizado.

que los productos quimicos utilizados sean compatibles con los productos.

Idealmente, no se deben utilizar productos de limpieza y desinfeccion combinados. Estos solo se pueden usar

en casos donde el grado de contaminacion sea muy bajo (sin suciedad visible).

Es esencial que se respeten en todo momento las concentraciones y los tiempos de contacto recomendados

por el fabricante de los agentes de limpieza y desinfectantes.

Soluciones de limpieza y desinfeccion alcalinas recomendadas:

Lavadora-desinfectadora:
e Para la limpieza y desinfeccion, utilice la solucion Neodisher MediClean forte.
e Para enjuagar y neutralizar residuos alcalinos, utilice la soluciéon Neodisher Z.
Bafio ultrasoénico:
e Para la limpieza y desinfeccion, utilice la solucion Stammpur DR 8.

jAtencion! Solo las soluciones de limpieza y desinfeccion mencionadas anteriormente han sido validadas para

su uso en termodesinfectoras y bafios ultrasénicos. El uso de otras soluciones de limpieza o desinfecciéon no ha sido
validado, y su seguridad y eficacia no estan garantizadas. El uso de soluciones no validadas queda fuera de la
responsabilidad del fabricante.

No se recomienda utilizar soluciones de limpieza que contengan los siguientes agentes de limpieza:

Para productos de acero inoxidable: cloro, acido oxalico, perdxido de hidrégeno. El uso de estas sustancias en
productos de acero inoxidable puede provocar picaduras y corrosion por contacto.

Para productos de titanio: cloro, acidos oxidantes (por ejemplo, acido nitrico, acido sulfarico, acido oxalico),
peroxido de hidrégeno.

Para productos plasticos: acidos oxidantes.

Para el equipamiento:

A la hora de elegir una lavadora-desinfectadora tendras que asegurarte de:

que la eficacia del desinfectante ha sido certificada (por ejemplo, esta autorizado por la DGHM o la FDA o tiene
marcado CE segun ISO 15883),

se utiliza un programa certificado para la desinfeccion térmica (valor AO > 3000 o, en el caso de dispositivos
mas antiguos, al menos 5 minutos a 90 °C) (la desinfeccion quimica conlleva el riesgo de que queden residuos
de desinfectante en el instrumento),

que el programa utilizado sea adecuado para los productos y tenga un numero suficiente de ciclos de
aclarado,

que el aire utilizado para el secado esté filtrado y que el desinfectador se mantenga y revise periédicamente.

A la hora de elegir un sistema de limpieza adecuado, hay que asegurarse de:

que es generalmente adecuado para la limpieza de productos de metal y plastico,

que, ademas, — cuando no se utilice un desinfectante térmico, p. ej. VAH/DGHM o FDA o que tenga marcado
CE) y que sea compatible con el agente de limpieza utilizado),

El detergente debe ser compatible con los productos.

Es esencial que se respeten en todo momento las concentraciones recomendadas por el fabricante del agente
de limpieza y desinfectante (si es necesario).
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Para materiales de embalaje
Los materiales de embalaje deben ser adecuados para la esterilizacion con vapor (por ejemplo, bolsas de
autoclave) y las barreras estériles deben realizarse de acuerdo con las instrucciones especificadas en la norma ISO
11607.

Para esterilizador de vapor
Al elegir un esterilizador a vapor debera asegurarse de:
- El esterilizador de vapor tiene marcado CE segun EN 13060 y/o EN 285.
- Validado segun ISO 17665 (IQ/OQ valido (puesta en servicio) y evaluacion del rendimiento especifico del
producto (PQ)).

5. Procedimiento

Principios

Si es posible, se debe utilizar un método mecanico (desinfectante) para la limpieza y desinfeccion. Solo se
debe utilizar un método manual si no se dispone de uno mecanico, debido a su eficacia y reproducibilidad claramente
inferiores. Esto también aplica al uso de un bario ultrasénico.

iRealice el pretratamiento tanto en la limpieza manual como en la mecanica!

Es importante usar ropa protectora al limpiar instrumentos contaminados. Para su seguridad, utilice siempre
gafas protectoras, mascarilla, guantes, etc. durante todas las actividades.

Pretratamiento

Las impurezas abrasivas deben eliminarse de los productos inmediatamente después de su uso (en un plazo
maximo de dos horas).

Los dispositivos se sumergen en un agente limpiador y desinfectante o en un agente limpiador y desinfectante
combinado. Para ello, utilice agua corriente o una solucion desinfectante. El desinfectante no debe contener aldehidos
(que podrian fijar residuos de sangre a la superficie del instrumento) y su eficacia debe estar comprobada. Debe ser
adecuado para la desinfeccion de los productos y compatible con ellos.

En caso de productos con cavidades: enjuagar todas las cavidades tres/cinco veces al inicio y/o al final del
tiempo de contacto utilizando una jeringa desechable (volumen minimo 5-10 ml).

Para la eliminacion manual de impurezas, utilice unicamente cepillos de nailon destinados a tal fin o pafios
limpios, suaves y sin pelusa que utilice unicamente para este fin.

No utilice cepillos metalicos ni lana de acero.

Tenga en cuenta que los desinfectantes utilizados durante el pretratamiento solo garantizan la proteccion
personal y no pueden sustituir el procedimiento de desinfeccidon que se utilizara posteriormente, una vez finalizado el
proceso de limpieza.

Revise los instrumentos para detectar impurezas visibles. Si aun quedan impurezas (por ejemplo, particulas de
hueso o dentina), repita el procedimiento. A continuacion, los dispositivos se limpian manualmente en el bafio
ultrasénico o mecanicamente en la lavadora-desinfectadora.

Prelimpieza

Los productos se colocan en el mismo detergente/desinfectante que se utiliza en la limpieza principal y se
cepillan mediante el uso de cepillos de nailon para asegurar la limpieza de superficies dificiles como cavidades internas,
limenes y aberturas.

Este procedimiento se repite tres veces. El lumen (cavidades) debe enjuagarse tres veces con una jeringa
desechable (volumen minimo de 5 ml) y una canula.

Finalmente los productos se enjuagan con agua del grifo para eliminar la suciedad desprendida y la solucion
de lavado.

Limpieza y desinfeccion mecanica en Lavadora-Desinfectadora
Coloque los productos desmontados en la lavadora-desinfectadora.
La especificacién del proceso de lavado es:

Escenario Agua Detergente Temperatura | Tiempo de
permanenci
a
Prelavado 10 litros - sin calentar -
Lavado principal 10,5 litros Neodisher MediClean fuerte (62 ml) 55°C 10 minutos
Enjuagar 9,0 litros Neodisher Z (13 ml) sin calentar -
Enjuagar 9,0 | ROW* - sin calentar -
Desinfeccién térmical 9,5 ROW - 90-93 °C 5 minutos
Paginad a8
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[Seco [ - [ - [ 99°C [ 35 minutos |
* ROW - agua de 6smosis inversa

Inicie el programa. Se recomienda utilizar un desinfectador con un programa certificado (valor A0 > 3000 o, en
el caso de dispositivos mas antiguos, al menos 5 minutos a 90 °C).

Retire los productos del desinfectador una vez finalizado el programa.

Revise y envuelva los productos inmediatamente después de retirarlos, si es posible, y si es necesario,
después de que se hayan secado completamente en un lugar limpio.

Limpieza y desinfeccién manual en bafo ultrasénico

Antes de iniciar el tratamiento ultrasénico, los productos deben desmontarse y sumergirse en una solucién
desinfectante adecuada con propiedades de limpieza activas. Todas las superficies, cavidades, limenes y aberturas
deben estar en contacto con la solucién. Después del tratamiento, los productos deben enjuagarse con agua del grifo
durante un minimo de 3 minutos y luego limpiarse en el bafio ultrasoénico.

No se deben mezclar metales diferentes en el mismo ciclo de limpieza.

Antes de colocar los productos, se debe desgasificar el detergente durante 30 minutos. Solo se deben utilizar
soluciones recién preparadas y agua estéril o con bajo contenido de gérmenes y endotoxinas.

El desinfectante con propiedades de limpieza activas debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones del
fabricante del desinfectante.

Los productos no se colocan directamente en el tubo ultrasénico, sino en vasos de precipitados colocados en
la bandeja.

El procedimiento de limpieza debe establecerse segun las instrucciones del fabricante del bafio ultrasénico.

La especificacion del proceso de lavado es:

Escenario Instrumento Detergente Concentracion Parametros
Lavado bafio ultrasénico Stammpur DR 8 2% 30 min, 40°C
principal
Enjuague* Manual Agua corriente ROW) - Enjuague bien*
Seco Aire presurizado - - Optica seca

*Enjuagar significa retirar los productos del vaso de precipitados y enjuagarlos a fondo al menos tres veces con
agua corriente (calidad ROW). Las cavidades, limenes y aberturas se enjuagan cinco veces con una jeringa
desechable (volumen minimo de 5 ml) y una canula.

Al finalizar el ciclo de limpieza, los productos deben enjuagarse con agua al menos tres veces. El enjuague
final debe realizarse con agua destilada o desionizada. Los productos con lumen deben enjuagarse tres veces al inicio o
al final del tiempo de contacto, utilizando una jeringa desechable (volumen minimo de 5-10 ml) y una canula.

Los productos deben secarse con un pafio suave y sin pelusa y, ademas, con aire comprimido.

Después de desgasificar el bafio ultrasénico, los productos se colocan en él de manera que tengan suficiente
espacio.

Retire los productos del desinfectador una vez finalizado el programa.

Revise y envuelva los productos inmediatamente después de retirarlos, si es posible, y si es necesario,
después de que se hayan secado completamente en un lugar limpio.

Inspeccién
Revise todos los dispositivos durante el pretratamiento y después de los procesos de prelimpieza (mecanica o
manual) y desinfeccion para detectar corrosion, superficies dafiadas, astillado y contaminacion, y clasifique los
instrumentos dafnados:
- ¢El dispositivo esta visiblemente limpio?
- ¢Hay o6xido o corrosién?
- ¢Los bordes de corte estan desafilados o desgastados?
- ¢Los herrajes estan deformados?
- ¢Hay alguna pieza rota?
- ¢Se han desarmado algunas piezas?
Los dispositivos dafiados, corroidos o desgastados no deben entrar en contacto con instrumentos intactos para
evitar la corrosién por contacto.
No exceda el numero de usos previstos en las instrucciones de uso del producto en particular.

Embalaje

Para la esterilizacion, los productos limpios, desinfectados e inspeccionados se colocan, seguin corresponda,
en un bloque de fresas/bandeja de esterilizacion o en bolsas de autoclave. El bloque de fresas/bandeja de esterilizacion
se envuelve en una bolsa de autoclave.
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Los instrumentos y paquetes de esterilizacion deben protegerse contra dafios mecanicos.
Se debe colocar una tira indicadora con la fecha de esterilizacion y la fecha de caducidad en cada envase de
esterilizacion. Esto ayudara a indicar si el producto fue esterilizado y cuando.

Esterilizacion
Los productos deben esterilizarse en autoclave a 132 °C en un ciclo de esterilizacion estandar con un tiempo
de permanencia de 3 minutos para lograr un SAL de 10-6.

Almacenamiento

Antes del primer uso del dispositivo, los productos deben almacenarse en su embalaje original a temperatura
ambiente, en un lugar seco y libre de polvo y no expuestos a la luz solar directa.

Posteriormente, los productos deberan almacenarse en contenedores adecuados mantenidos higiénicamente
(protegidos del polvo, la humedad y la recontaminacion).

Tras la esterilizacién, los productos deben almacenarse en su envoltorio de esterilizacion en un lugar seco, sin
polvo y alejados de la luz solar directa. Observe la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de esterilizacion.

Informacion adicional para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de juegos de instrumentos:

Los casetes quirirgicos deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso y entre cada uso.

Antes del tratamiento de esterilizacién con vapor del casete quirurgico, asegurese de retirar todo el embalaje
original, incluidas las peliculas protectoras.

El casete quirirgico y todo su contenido debera ser limpiado, desinfectado y esterilizado independientemente
de que durante la operacion se hayan utilizado todos los productos.

En el punto de uso y antes del procedimiento de prelimpieza, extraiga los instrumentos del casete quirirgico
con pinzas y pongase guantes. No coloque productos contaminados en el casete junto con los no utilizados. Transfiera
los instrumentos usados al pretratamiento en un plazo de 2 horas; pretrate, prelimpie, limpie y desinfecte segun estas
instrucciones.

Extraiga los instrumentos no utilizados del casete y desmoéntelo en sus partes: cuerpo y tapa. Siga las
instrucciones de prelimpieza y asegurese de que los productos quimicos sean compatibles con el material del casete.
Elimine toda la suciedad visible cepillando con un cepillo suave bajo el chorro de agua. Limpie y enjuague bien todos los
limenes del casete. Siga los procedimientos de "Prelimpieza" y "Limpieza mecanica y desinfeccién en la
lavadora-desinfectadora".

Separe el casete y los instrumentos, coloque el casete desmontado en un bafo ultrasénico, siga las
instrucciones del procedimiento de acuerdo a la clausula “Limpieza y desinfeccion manual en bafio ultrasénico”.

Después de lavar y secar completamente el casete quirlrgico, verifiqgue su funcionalidad: la tapa debe cerrarse
suavemente, la informacién grabada con laser no debe estar desgastada y no debe haber cambios visibles en el color o
el material en si.

Si los instrumentos limpiados, desinfectados e inspeccionados estan completamente secos, carguelos en el
casete en los lugares previstos para ello (consulte los titulos en la parte superior del casete).

Cierre el casete y asegurese de que la tapa esté bien cerrada. Compruebe la estabilidad de los instrumentos.
Los instrumentos estan correctamente insertados y no se caen al voltear el casete. Empaquelo en un envase apto para
esterilizacién por vapor. Siga el procedimiento de "Empaquetado”.

Durante la carga en el esterilizador de los casetes quirdrgicos envasados en paquetes adecuados para bolsas
de esterilizacion con vapor, asegurese de que el casete no toque las paredes del esterilizador, que el esterilizador no se
sobrecargue, que siempre mantenga la tapa del casete hacia arriba, que no coloque el casete de lado ni sobre la tapa.

Ejecute y supervise el ciclo del esterilizador a vapor, siga el procedimiento de esterilizacion “Esterilizacion”.

Tras el secado, revise los paquetes para detectar humedad visible. Si observa humedad o agua en la superficie
o condensacion en las cavidades de los casetes, vuelva a empaquetarlos y esterilicelos con un tiempo de secado mas
largo. Asegurese siempre de que el casete esté completamente seco.

Asegurese de que se cumplan las condiciones de almacenamiento de acuerdo con el procedimiento
“Almacenamiento”.

6. Tenga en cuenta

Para facilitar la lectura, TRATE no utiliza ™ ni ® en el texto. Esto no afecta los derechos de TRATE con
respecto a las marcas registradas.

Es posible que algunos productos no estén disponibles en todos los mercados. Contacte con su representante
local de TRATE para consultar la gama de productos disponible.

7. Validez
Al publicarse estas instrucciones de uso, todas las versiones anteriores quedaran sustituidas.
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8. Eliminacién

Descartes de seguridad de dispositivos médicos potencialmente contaminados o que ya no se pueden usar
como desechos de atencion médica (clinicos) de acuerdo con las pautas de atencion médica locales y la legislacion o
politica del pais y del gobierno.

La separacion, el reciclaje o la eliminacion de los materiales de embalaje se realizard de acuerdo con la
legislacion local del pais y del gobierno sobre embalajes y residuos de embalajes, cuando corresponda.

De acuerdo con la politica de garantia y devolucion, los dispositivos médicos de TRATE AG desechados en
condiciones especificas que presenten fallas, fracturas o dafios, tras su extraccion, junto con la documentacion
correspondiente, pueden devolverse a TRATE AG mediante un procedimiento de retroalimentacion. TRATE AG
considera que un producto potencialmente contaminado biolégicamente es un producto devuelto que estaba en uso.

Los dispositivos usados bajo garantia y politica de devolucion, devueltos a TRATE AG, deben haber sido
limpiados y descontaminados por el usuario antes del envio y etiquetados como tales. La descontaminacion de los
dispositivos usados debe realizarse segun las instrucciones para la devolucién del producto.

9. Informacién del fabricante y del representante autorizado

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 (Representante CE)

SRN: LT-IM-000012544 (Importador)
Teléfono: + 370 617 000 66

10. Explicacién de los simbolos
Disponible eninstrucciones paraExplicacion de los simbolos en el etiquetado de los productos ROOTT.

C€2797

Historial de cambios:

Ver Fecha Cambiar descripcion Responsable
1 26 de febrero de | Fecha de impresion V. Shulezhko
2013 D. Karpavicius
2 17 de junio de | Se agregaron parametros de reprocesamiento V. Shulezhko
2013 D. Karpavicius
3 1 de octubre de | Se agregé informacioén sobre detergentes y precauciones y advertencias de limpieza. V. Shulezhko
2013 D. Karpavicius
4 24 de abril de | Simbolo “Fabricante” colocado cerca de la direccion del fabricante V. Shulezhko
2017 D. Karpavicius
5 18 de febrero de | Elnumero de NB se cambié de 0086 a 2797 V. Shulezhko
2019 D. Karpavicius
6 19 de abril de | Se agregé informacion sobre riesgos residuales y advertencias sobre efectos secundarios. V. Shulezhko
2019 D. Karpavicius
7 31 de enero de | Se agregaron advertencias para la bandeja de instrumentos TRS como resultados de la evaluacion de riesgos | V. Shulezhko
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Instrucciones para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de dispositivos

no estériles y reutilizables

2020 anual S. Janusaitiene
8 25 de junio de Informacién afadida a los documentos relacionados: Montaje y desmontaje de los productos y Ejemplos de | V. Shulezhko
2020 inspeccion de los defectos D. Karpavicius
9 31 de agosto de | Se agregé informacion a las advertencias para evitar la caida de las bandejas y la necesidad de verificar la | V. Shulezhko
2020 ausencia de bordes afilados que podrian aparecer durante el ciclo de vida de la bandeja de esterilizacién para | D. Karpavicius
minimizar el riesgo de rotura de la piel de los profesionales de la salud.
10 25 de mayo de | Eltitulo “bandeja de instrumentos” cambié a “casete quirrgico”. V. Shulezhko
2021 Se agregaron y aclararon los grupos de productos a los que se aplica esta instruccion. D. Karpavicius
Se agregd informacion adicional sobre instrucciones de limpieza, desinfeccién y esterilizacion de juegos de
instrumentos;
Se afiaden agentes de limpieza que no se recomiendan para productos de acero inoxidable, de titanio y
también para productos de plastico.
Afadido a los simbolos: MD, UDI, Precaucion, Esterilizacién con vapor (132°C), No reutilizar, No reesterilizar,
Fecha de fabricacion, Representante autorizado en la Comunidad Europea / Unién Europea, Importador,
Centro de salud o médico y Fecha.
1" 1 de junio de | Se agregd informacion de eliminacion, se cambié el formato V. Shulezhko
2022 Se agrego informacion para verificar las instrucciones de uso de productos especificos con respecto a los D. Karpavicius
tiempos de uso.
Se agreg6 el nimero SRN para el fabricante
12 5 de diciembre de La direccién del fabricante cambié de “Seestrasse 58 8806 Bach Suiza” a “Bahnhofstrasse 16 6037 Root | V. Shulezhko
2022 Suiza”. D. Karpavicius
13 27 de enero de En el apartado 4. Requisitos para desinfectantes se ha afiadido informacion relativa a las soluciones validadas | V. Shulezhko
2025 para lavadoras-desinfectoras y barios ultrasonicos; D. Karpavicius
En la seccion 5. Procedimiento se agregd informacion sobre los detergentes a utilizar en los pasos de lavado y
enjuague del personal.
Las instrucciones han sido revisadas y actualizadas con la siguiente informacion:
- Seccion 4: Se ha afadido a los requisitos de desinfectantes informacion sobre soluciones
validadas para lavadoras desinfectadoras y bafios ultrasénicos.
- Seccién 5: Se han agregado al procedimiento detalles sobre los detergentes que se utilizaran
durante los pasos de limpieza y enjuague.
- Se ha eliminado la informacion relativa al parametro Nivel 9 como niimero de programa para el
lavado principal en el bafio ultrasénico.
Revisién Formato actualizado de direccion para el REP UE segun el certificado y EUDAMED V. Shulezhko
21-03-2025
14 2026-01-21 Simbolo de representante autorizado actualizado de representante EC a representante EU V. Shulezhko
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