TRAIE

Utasitasok nem steril és Ujrafelhasznalhaté eszk6zok tisztitasara,
fert6tlenitésére és sterilizalasara

1. Leiras

A ROOTT fogaszati implantatum rendszer egy endosztealis fogaszati implantatumok bdl allé rendszer,
amelyhez hozza tartozé felépitmények, gydgyulasi felépitmények, fed6- és rogzitécsavarok, egyéb protetikai alkatrészek
és sebészeti eszkdzok tartoznak.

Ez az utasitds érvényes és a kdvetkezdkre vonatkozik:

a) egyszer hasznalatos, nem steril orvostechnikai eszk6zok és
b) Ujrafelhasznalhatd eszkdzok, amelyeket hasznalat elétt sterilizalni kell a sterilizédlasra valé megfelel
el6készités biztositasa érdekében.

A TRATE AG altal gyartott és forgalmazott orvostechnikai eszkdzdk ujrafelhasznalhatok, kivéve, ha a
cimkeéjukon kifejezetten ettdl eltérd informacié szerepel.

Altalanos szabalyként azonban kizarélag az eszkdzoket hasznalé orvos feleléssége elddnteni, hogy az adott
esettél és a termékek esetleges elhasznalédasatol fuggben ujra felhasznélhatja-e a termékeket, és ha igen, milyen
gyakran. Kétség esetén mindig tanacsos a termékeket id6 el6tt kidobni és kicserélni.

A gyartd nem tudja garantéini a termékek hibatlan mikddését és teljesitményét a maximalis biztonsaggal
kombinalva, ha a termékeket tulzottan hasznaljak.

A gyarto nem vallal felelésséget a jelen utasitasban leirtaktdl eltérd sterilizalasi modszerek hasznalataért. Ha a
paraméterek megvaltoznak, vagy a jelen utasitasban leirtaktdl eltérd ciklusokat valasztanak ki, a vevének kell azt a
nevében érvényesitenie.

A kdvetkezd jogszabalyokat és iranyelveket alkalmazzak:

- Az orvostechnikai eszkdzokrél szolo 2017/745/EU rendelet
- 18O 17664 szabvany

- 1SO 15883 szabvany

- 18O 11607

- EN 13060

- EN285

- 18O 17665 szabvany

- 1SO 15223-1.

Altalanos elvek
A TRATE AG altal gyartott 6sszes fogaszati felépitményt és kapcsolodd sebészeti eszkdzt nem steril
kordlmények kézott szallitjuk, és hasznalat el6tt sterilizalni kell.
A kovetkez6 termékek tisztitasara, fertétlenitésére és sterilizalasara vonatkozd eljarast alkalmazzak ezen
utasitas szerint:
- Ujrafelhasznélhaté sebészeti eszk6zok;
- Eszk6zok a belltetési eljarashoz;
- Kézidarabok Hoz valé eszk6zok;
- Sebészeti kazettak;
- Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszk6zok;
- Kapcsolodé felépitmények.

2. Figyelmeztetések

A sebészeti kazetta hasznalata el6tt kérjik, tavolitsa el a csomagolé féliat a kazettarol.

Ne feledje, hogy a sebészeti kazettdkat, valamint a fogaszati felépitményeket és egyéb sebészeti eszkdzdket
hasznalat el6tt sterilizalni kell.

Ugyelien arra, hogy ne ejtse le/karcolja meg a sebészeti kazettakat, és keriilie az (itéseket a kazetta és

tartalmanak védelme érdekében.

Mindig ellendrizze az éles szélek hianyat, amelyek a sebészeti kazetta élettartama alatt eléfordulhatnak, hogy
minimalizalja az egészséguigyi szakemberek bér sériilésének kockazatat.

A gyors sterilizalasi eljardas nem megengedett. Tovabba ne alkalmazzon forré levegds sterilizalast,
sugarsterilizalast, formaldehiddel vagy etilén-oxiddal torténd sterilizalast, illetve plazmasterilizalast.

Tobb eszkdz sterilizalasa esetén a sterilizald késziilék maximalis terhelését tilos tdllépni (tartsa be a gyarté
utasitasait).

A nem sterilizalt, nem megfeleléen sterilizalt vagy sérult orvostechnikai eszkézék hasznalata fertézéseket
okozhat.

A TRATE AG altal gyartott, egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzok, amelyeket hasznalat elétt meg kell
tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell, nem sterilizalhatok Gjra.

Minden Ujrafelhasznalhaté eszkdzt minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell, ez
kiléndsen a nem steril eszkdzok kiszallitasa utani els6 hasznalatkor sziikséges (tisztitas és fertStlenités a szallitasi
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csomagolas eltavolitdsa utan, sterilizalds a csomagolas eltavolitdsa utan). Az ujrafelhasznalhaté eszkdzdk hatékony
sterilizalasanak elengedhetetlen feltétele a hatékony tisztitas és fert6tlenités.

A gyakori feldolgozasnak kisebb hatdsa van a miszerekre. A termék élettartamanak végét altalaban a
hasznalat kézbeni kopas és sériilés hatarozza meg (kivételt képeznek az ujrafelhasznalhaté miiszerek; lasd alabb).
Ezért a miszerek megfelel6 gondossaggal Ujrafelhasznalhatok, feltéve, hogy sértetlenek és nem szennyezettek.
Sterilizalas el6tt minden orvostechnikai eszkozt j6 fényviszonyok mellett meg kell vizsgalni. Az eszkdz6k minden részét
ellendrizni kell 1athaté szennyez6dések és/vagy korrézié szempontjabal.

Ne Iépje tul az adott termék hasznalati utasitasaban megadott hasznalatok szamat.

A nem megfelelSen tisztitott, fertStlenitett és sterilizalt, ujrafelhasznalhaté eszkdzdk, kildndsen a nem kidobott,
sérilt eszk6zok, ndvelhetik a biofilm képz6édés kockazatat. Ennek elkerlilése érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a
jelen hasznalati utasitasban foglalt tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi utasitasokat teljes mértékben betartotta.

A foltok és a korrdzié elkeriilése érdekében a géznek anyag mentesnek kell lennie.

Ne hasznalja a miszereket a termék tényleges élettartaman tul, ne hasznaljon sériilt és/vagy szennyezett
miszereket.

Végezze el a cimkén és magan az eszkdzon feltlintetett referenciaszam nyomon kovetését. Ne hasznalja a
terméket, ha eltérést észlel. Az eszkdzdn és a cimkén talalhato referenciaszamnak meg kell egyeznie.

A termékeket Ujrafeldolgozas el6tt szét kell szerelni. A termékek Osszeszerelésével és Osszeszerelésével
kapcsolatos informaciok a termékek 6sszeszerelésére és szétszerelésére vonatkozo utasitasokban talalhatok.

3. Figyelmeztetések/Ovintézkedések

A TRATE AG hatarozza meg az implantatum farék maximalis felhasznalasi lehetéségeit. Tovabbi informaciokért
lasd az implantatumfurék hasznalati utasitasat.Az Ujrafelhasznalhaté eszkdzok élettartama szamos tényezétél fligg,
beleértve az egyes hasznalatok médjat és idétartamat, valamint a hasznalatok kézoétti kezelést.

A termékeket nem szabad hasznalni, ha ezek a hibak lathatok rajtuk.(lasd: Hibak vizsgalatanak példai):
- Korrézio, rozsdasodas;
- GOdrosodés, elszinez6dés;
- Avégofeluletek tompava valnak, megsérilnek, fokozottan hajlamosak a korréziora;
- Az anyag felilletének roncsolédasa, az oxidréteg eltavolitasa fokozott korrézid érzékenységet
eredményez;
- A mdiszerek, kuldndsen a vagoéfeluletek sériilése fokozza a korrézidval szembeni érzékenységet.

A hibak okai:

- Nem megfelel§ és/vagy helytelenil hasznalt tisztito- és fertétlenitészerek, séoldat, jodtinkturak, nem
megfeleld viz;

- Tisztitas acélgyapjuval, acél kefékkel;

- Kulénbozé fémes anyagokbdl készilt eszk6zok érintkezése;

- A mduszerek tulterhelése;

- A mduszerek kolcsonos érintkezése;

- Szennyez6dések a sterilizaldban, pl. mar korrodalt eszkdzok vagy a sterilizald6 nem megfelel
karbantartasa miatt;

- A milszerek nem megfelel6 szaritasa.

A termék élettartama megorzédik és meghosszabbodik, ha:

- Minden eszkdzt csak a rendeltetésének megfelel6en hasznaljon.

- Soha ne hagyjuk, hogy a mitéti maradvanyok (vér, valadék, szdvetmaradvanyok) a miszeren
megszaradjanak; a m{tét utan azonnal tisztitsuk meg.

- Alaposan tisztitsa meg a lerakédasokat, kizardlag puha kefékkel. Szerelje szét a miiszereket,
kiiléndsen alaposan tisztitsa meg az lregeket.

- Soha ne fertétlenitse, tisztitsa (még ultrahanggal sem) vagy sterilizalja egyitt a kiilénb6z8 anyagokbdl
készult eszkdzoket.

- Kizardlag az anyaghoz ill§ tisztito- és fertStlenit6szereket hasznaljon, és kévesse a gyartok hasznalati
utasitasait.

- Afert6tlenité- és tisztitdszereket alaposan 6blitse le vizzel.

- Soha ne térolja és ne hagyja nedvesen vagy nedvesen a miszereket.
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4. Kovetelmények

A folyamathoz:

Kizarolag megfeleléen eszkdz- és termékspecifikusan validalt eljarasokat alkalmazunk tisztitasra, fertétlenitésre
és sterilizalasra.

A hasznalt eszkdzoket (fertétlenitd, sterilizald) rendszeresen karbantartjak, rendszeres id6kdzonként ellendrzik,
és minden ciklus soran betartjak a validalt paramétereket.

Fertétlenitészerek esetén:
A megfelel tisztitd- és fertétlenitészer kivalasztasakor a kdvetkezdkre kell tgyelni:
- hogy altalanossagban alkalmasak fémbdl és miianyagbdl késziilt termékek tisztitasara és/vagy fertétlenitésére,
- hogy a tisztitdszer, amennyiben hasznaljak, alkalmas-e ultrahangos tisztitasra (nem képzd&dik hab),
- a fertétlenitd tisztitdszernek tanusitvannyal kell rendelkeznie (pl. VAH/DGHM vagy FDA altal, vagy
CE-jeldléssel kell rendelkeznie), és kompatibilisnek kell lennie a hasznalt tisztitdszerrel,
- hogy a felhasznalt vegyszerek kompatibilisek-e a termékekkel.
Idedlis esetben nem szabad kombinalt tisztito- és fert6tlenitd szereket hasznalni. A kombinalt tisztito- és
fert6tlenitészerek csak nagyon alacsony szennyez&dési foku (nincs lathaté szennyezddés) esetekben alkalmazhatok.
Rendkivil fontos, hogy a tisztitd- és fertétlenitészerek gyartdja altal ajanlott koncentraciokat és érintkezési
id6ket mindig betartsak.

Ajanlott lugos tisztito- és fertétlenitd oldatok:
- Moso-fertétlenits:
e Tisztitashoz és fert6tlenitéshez hasznalja a Neodisher MediClean forte oldatot.
e Az lugos maradvanyok oblitéséhez és semlegesitéséhez hasznalja a Neodisher Z oldatot.
- Ultrahangos fiirdé:
e Tisztitashoz és fertétlenitéshez hasznalja a Stammpur DR 8 oldatot.

Megjegyzés! Kizardlag a fent felsorolt tisztitd- és ferttlenité oldatok validaltak mosé-fertétlenité automatakban
és ultrahangos firdékben valé haszndlatra. Méas tisztité- vagy fertStlenitd oldatok hasznalata nem validalt, és
biztonsagossaguk, valamint hatékonysaguk nem garantalt. A nem validalt oldatok hasznalata kivul esik a gyartd
felel6sségi korén.

Nem ajanlott olyan tisztitdszereket tartalmazo oldatok hasznalata, mint az alabbi:
- Rozsdamentes acél termékekhez: Kklor, oxalsav, hidrogén-peroxid. Ezen anyagok rozsdamentes
acéltermékekhez val6 hasznalata lyukkorréziot és kontakt korrézidt okozhat.
- Titan Termékekhez: klor, oxidald savak (pl. salétromsayv, kénsav, oxalsav), hidrogén-peroxid.
- Mdanyag termékek esetében: oxidal6é savak.

Felszereléshez:
Moso-fertétlenitd gép kivalasztasakor a kdvetkezdkre kell Ggyelni:
- hogy a fertétlenitd hatékonysaga tanusitott (pl. a DGHM vagy az FDA engedélyezte, vagy rendelkezik az ISO
15883 szabvany szerinti CE-jeldléssel),

- olyan programot hasznalnak, amely termikus fert6tlenitésre tanusitott (AO-érték > 3000 vagy — régebbi
készilékek esetén — legalabb 5 perc 90 °C-on) (a kémiai fertStlenités soran fennall a veszélye annak, hogy
fertétlenitészer-maradvanyok maradnak a miszeren),
hogy a hasznalt program alkalmas-e a termékekhez, és elegend6 szamu 6blitési ciklussal rendelkezik,

- hogy a szaritashoz hasznalt levegd sziirt, és hogy a fert6tlenitét rendszeresen karbantartjak és ellenérzik.

A megfeleld tisztitd rendszer kivalasztdsakor a kdvetkezdkre kell Ggyelni:
- hogy altalaban alkalmas fémbdl és miianyagbdl készllt termékek tisztitasara,
- hogy tovabba — ha nem hasznalnak termikus fertétlenitét (pl. VAH/DGHM vagy FDA altal gyartott, vagy
CE-jeloléssel rendelkezd), és hogy az kompatibilis a hasznalt tisztitoszerrel),
- A mosészernek kompatibilisnek kell lennie a termékekkel.
- Rendkivil fontos, hogy a tisztito- és fertétlenitészer (ha sziikséges) gyartdja altal ajanlott koncentraciokat
mindig betartsak.

Csomagol6 Anyagokhoz
A csomagoldanyagoknak alkalmasnak kell lenniik gdzsterilizalasra (pl. autoklavos zacskok), és a steril
lezarasokat az ISO 11607 szabvanyban meghatarozott utasitasoknak megfeleléen kell elvégezni.
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Goézsterilizalé Hoz
Gozsterilizalo kivalasztasakor a kdvetkezdkre kell Gigyelnie:
- A gozsterilizalo CE-jeloléssel rendelkezik az EN 13060 és/vagy az EN 285 szabvany szerint.
- Az ISO 17665 szabvany szerint validalva (érvényes IQ/OQ (Uzembe helyezés) és termékspecifikus
teljesitményértékelés (PQ)).

5. Eljaras

Alapelvek

Amennyiben lehetséges, mechanikus maddszert (fert6tlenitdt) kell hasznalni a tisztitashoz és fertétlenitéshez.
Kézi mddszert csak akkor szabad alkalmazni, ha mechanikus médszer nem all rendelkezésre, mivel az egyértelmiien
alacsonyabb hatékonysagu és reprodukalhaté. Ez vonatkozik az ultrahangos fiird hasznalatara is.

Végezzen el6kezelést mind kézi, mind gépi tisztitas esetén!

Fontos a véd6ruhazat viselése a szennyezett eszk0zOk tisztitdsakor. Sajat biztonsaga érdekében minden
tevékenység soran mindig viseljen védészemuveget, arcmaszk, kesztyt stb.

El6kezelés

A csiszol6 szennyez&déseket hasznalat utan azonnal el kell tavolitani a termékekrdl (legfeljebb két 6ran belil).

Az eszkOzOket tisztito- és fert6tlenitészer vagy kombinalt tisztito-/fertbtlenitészer meritik. Ehhez folyo vizet vagy
fert6tlenité oldatot hasznalnak; a fert6tlenitészer nem tartalmazhat aldehideket (amelyek vér maradvanyokat kothetnek
meg a miszer fellletén), hatékonysagat ellenérizni kell. Alkalmasnak kell lennie a termékek fert6tlenitésére, és
kompatibilisnek kell lennie a termékekkel.

A lumen (liregeket) tartalmazo termékek esetében: az érintkezési id6 elején és/vagy végeén Oblitse at az dsszes
Ureget haromszor/6tszér eldobhato fecskendével (minimum 5-10 ml térfogat).

A szennyez6dések kézi eltavolitdsahoz csak az erre a célra tervezett nejlon keféket, vagy tiszta, puha és
sz6szmentes kendbket hasznaljon, amelyeket csak erre a célra hasznal.

Ne hasznaljon fémkeféket vagy acélgyapotot.

Felhivjuk figyelmét, hogy az el6kezelés soran hasznalt fertétlenitdszerek csak a személyi védelmet biztositjak,
és nem helyettesithetik a késdbbi - a tisztitasi folyamat befejezése utan - alkalmazando fert6tlenitési eljarast.

Ellenérizze a miszereket lathaté szennyezédések szempontjabdl. Ha tovabbra is vannak szennyez&dések (pl.
csont- vagy dentin részecskék), ismételje meg a folyamatot. Az eszkdzdket ezutan manualisan ultrahangos flrdében,
vagy mechanikusan mosé-fertétlenitében tisztitja.

El6tisztitas

A termékeket ugyanabba a mososzerbe/fertétlenitdszer helyezik, amelyet a f6 tisztitds soran hasznalnak, és
nejlon kefékkel kefélik at, hogy biztositsak a nehezen tisztithatd fellletek, példaul a belsé Uregek, lumenek és nyilasok
tisztitasat.

Ezt az eljarast haromszor megismeételjik. A lumen (Uregeket) haromszor at kell dbliteni eldobhaté fecskendével
(legalabb 5 ml térfogat) és kantillel.

Végul a termékeket csapvizzel dblitik le, hogy eltavolitsak a levalo szennyezddéseket és a mosdoldatot.

Mechanikus tisztitas és fertétlenités moso-fertétlenité automataban
Helyezze a szétszerelt termékeket a moso-fertétlenitd gépbe.
A mosasi folyamat specifikacidja a kdvetkez6:

Szinpad Viz Mosoészer Hoémérséklet [Tartézkodas
iido

El6mosas 10 liter - fltetlen -
Fémosas 10,5 liter Neodisher MediClean forte (62ml) 55°C 10 perc
Oblités 9,0 liter Neodisher Z (13 ml) futetlen -
Oblités 9,0 | UTON* - fitetlen -
Termikus 9,51 ROW - 90-93°C 5 perc
fertétlenités

Szaraz - - 99°C 35 perc

* ROW - forditott ozmozissal el6allitott viz

Inditsa el a programot. Hasznaljon fertétlenitét tanusitott programmal (AO-érték > 3000 vagy — régebbi
készilékek esetén — legalabb 5 perc 90 °C-on).

A program befejezése utan vegye ki a termékeket a fertétlenitétol.

Ellenérizze és csomagolja be a termékeket kozvetlenll a kiszallitas utan, ha lehetséges, majd térdlje teljesen
szarazra egy tiszta helyen.
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Kézi tisztitas és fertotlenités ultrahangos fiirdében

Az ultrahangos kezelés megkezdése el6tt a termékeket szét kell szerelni, és megfeleld, aktiv tisztitd
tulajdonsagokkal rendelkez6 fertétlenité oldatba kell helyezni. Minden fellletnek, tregnek, lumennek és nyilasnak
érintkeznie kell az oldattal. A kezelés utan a termékeket legalabb 3 percig csapvizzel kell 6bliteni, majd ultrahangos
furdében megtisztitani.

Kulénboz6 fémeket nem szabad keverni ugyanabban a tisztitasi ciklusban.

A termékek elhelyezése el6tt a mosdszert 30 percig gaztalanitani kell. Kizardlag frissen készitett oldatokat és
steril vagy alacsony csira- és endotoxin tartalmu vizet szabad hasznélni.

Az aktiv tisztitd tulajdonsagokkal rendelkezé fertétlenitészert a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasai szerint
kell hasznélni.

A termékeket nem kozvetlenil az ultrahangos csébe helyezik, hanem a talcaba illesztett f6z6poharba.

A tisztitasi eljarast az ultrahangos flird§ gyartéjanak utasitasai szerint kell beallitani.

A mosasi folyamat specifikacidja a kovetkezd:

Szinpad Eszkoz Mosoészer Koncentracio Paraméterek
Fémosas Ultrahangos flird6é Stammpur DR 8 2% 30 perc, 40°C
Oblités* Kézikdnyv Folyéviz (ROW) - Alaposan 0Oblitse le*
Szaraz Sdritett levegd - - Optikai szaraz

*Az Oblités azt jelenti, hogy a termékeket kiveszik a f6z6poharbdl, és legalabb haromszor alaposan 6blitsiik
folyo vizzel (ROW mindségll). Az liregeket, lumeneket és nyilasokat 6tszor 6blitik eldobhaté fecskend&vel (minimum 5
ml térfogat) és kandillel.

A ftisztitasi ciklus befejezése utan a termékeket legalabb haromszor at kell obliteni vizzel. Az utolsé oOblitést
desztillalt vagy ioncserélt vizzel kell elvégezni. A lumennel rendelkezé termékeket haromszor kell 6bliteni az érintkezési
id6 elején és/vagy végén eldobhaté fecskenddvel (minimum 5-10 ml térfogat) és kantillel.

A termékeket puha és sz6szmentes ruhaval, a lumeneket pedig siritett levegbvel kell szaritani.

A gaztalanitas utan az ultrahangos fiirdébe Ugy helyezik a termékeket, hogy elegendd helyiik legyen.

A program befejezése utan vegye ki a termékeket a fertétlenitétol.

Ellenérizze és csomagolja be a termékeket kozvetlenll a kiszallitas utan, ha lehetséges, majd térdlje teljesen
szarazra egy tiszta helyen.

Ellendrzés
Az elbkezelés soran és az elGtisztitds, (mechanikus vagy kézi) tisztitds és fertStlenités utan ellenérizze az
Osszes eszkdzt korrozio, sérilt fellletek, lepattogzas és szennyez6dés szempontjabdl, és valogassa szét a sérdlt
eszk6zoket:
- Lathatoéan tiszta a készllék,
- Van-e rozsda vagy korrézid,
- Tompak vagy kopottak a vagoeélek,
- Deformaltak a szerelvények?
- Vannak-e eltort alkatrészek,
- Vannak-e olyan alkatrészek, amelyek szétestek?
A seérllt, korrodalt vagy kopott eszkdzok nem érintkezhetnek ép miszerekkel a kontakt korrozio elkeriilése
érdekében.
Ne Iépje tul az adott termék hasznalati utasitasaban megadott hasznalatok szamat.

Csomagolas

Sterilizalashoz a megtisztitott, fertStlenitett és ellenérzétt termékeket adott esetben sorjablokkba/sterilizald
talcaba vagy autoklavozo6 zacskdba helyezik. A sorja blokkot/sterilizal6 télcat autoklav zacskéba csomagoljak.

A miiszereket és a sterilizal6 csomagokat védeni kell a mechanikai sériilésektdl.

Minden sterilizalasi csomagolasra fel kell ragasztani egy jelzdcsikot, amelyeken feltlintetik a sterilizalas datumat
és a lejarati datumot. Ez segit annak megallapitasaban, hogy a termeéket sterilizaltdk-e, és ha igen, mikor.

Sterilizacié
A termékeket autoklavban kell sterilizalni 132 °C-on, egy standard sterilizalasi ciklusban, 3 perces tartézkodasi
id6vel, hogy elérjik a 10-6 SAL-értéket.

Tarolas
A készilék elsd hasznalata el6tt a termékeket eredeti csomagolasban, szobahdmérsékleten, pormentes és
szaraz helyen, kdzvetlen napfénytél védve kell tarolni.
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Ezt kdvetben a termékeket megfeleld, higiénikusan karbantartott tartalyokban kell tarolni (portdl, nedvességtél
és Ujra szennyez6déstdl védve).
Sterilizalas utan a termékeket sterilizalé6 csomagolasban, szaraz, pormentes helyen, kdzvetlen napfénytdl védve
kell térolni. Tartsa be a sterilizalasi cimkén feltlintetett lejarati datumot.

Tovabbi informaciok a miiszerkészletek tisztitasarol, fertotlenitésérol és sterilizalasarol:

A sebészeti kazettakat hasznalat el6tt és minden hasznalat kdzott meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
kell.

A sebészeti kazettak gbézsterilizalasa elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6sszes eredeti csomagolast
eltavolitotta, beleértve a védoéfoliakat is.

A sebészeti kazettat és annak teljes tartalmat meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell, figgetlendil
attol, hogy a miitét soran minden terméket felhasznaltak-e.

Hasznalat el6tt és az elsé tisztitasi eljaras elétt csipesszel vegye ki a mlszereket a sebészeti kazettabdl, és
viseljen keszty(it. Ne helyezzen szennyezett termékeket a kazettaba a fel nem hasznalt eszkdzokkel egyltt. A hasznalt
eszkdzoket 2 oran belll helyezze at az el6kezelébe, majd az utasitasoknak megfeleléen elékezelje, tisztitsa meg és
fert6tlenitse.

Vegye ki a fel nem hasznalt eszkdzoket a kazettabol, szerelje szét a kazettat a testére és a fedélre. Kévesse az
elsd tisztitasi eljaras utasitasait, és gy6z&6djon meg arrél, hogy a vegyszerek kompatibilisek a kazettak anyagaval.
Minden lathaté szennyezddést puha kefével, folyé viz alatt kell eltavolitani. Tisztitsa meg és alaposan 6blitse le a kazetta
Osszes lumenét. Kovesse az Eltisztitas” és a ,Mechanikai tisztitas és fert6tlenités moso-fert6tlenitében” cimi
részekben leirt eljarasokat.

Valassza szét a kazettat és a miliszereket, helyezze a szétszerelt kazettat ultrahangos flirdébe, és kdvesse a
.Kézi tisztitas és fertbtlenités ultrahangos flirdében” cimi fejezetben leirt eljarasi utasitasokat.

Miutan a sebészeti kazettat kimosta és teljesen megszaritotta, ellenérizze a kazetta mikédését — a fedélnek
siman kell zarnia, a lézerrel jeldlt informacidknak nem szabad elkopni, és nem lehetnek lathatd szin- vagy
anyagvaltozasok.

Ha a megtisztitott, fertétlenitett és ellenérzott eszk6zok teljesen megszaradtak, helyezze azokat a kazettaba a
kijelolt helyekre (lasd a kazetta tetején talalhato feliratokat).

Zarja le a kazettat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a fedél megfeleléen le van zarva, ellenérizze a mlszerek
stabilitasat. A mlszerek megfelel6éen vannak behelyezve, és senki sem esik ki, amikor a kazettat fejjel lefelé forditja.
Csomagolja be a géz sterilizalasra alkalmas csomagolasba. Kévesse a ,Csomagolas” cimii szakaszban leirtakat.

A becsomagolt sebészeti kazettak g6z sterilizalasra alkalmas zacskokba térténd betdltése soran lgyeljen arra,
hogy a kazettdk ne érjenek a sterilizal6 faldhoz, a sterilizalo ne legyen tulterhelt, a kazetta fedelét mindig felfelé tartja, és
ne helyezze a kazettat oldalra vagy lefelé a fedél tetejére.

Futtassa és figyelje a gézsterilizalo ciklusat, kbvesse a ,Sterilizalas” cimi sterilizalasi eljarast.

Szaritas utan ellendrizze a csomagolasokat lathatd nedvesség szempontjabol. Ha nedvesség/viz lathatd a
felileten, vagy kondenzacié keletkezett a kazettak Uregeiben, csomagolja Ujra és sterilizalja Ujra hosszabb szaritasi
idével. Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a kazetta teljesen megszaradt.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a tarolasi feltételek a ,Tarolas” eljarasnak megfelelen teljestinek.

6. Kerjik, vegye figyelembe

Az olvashatésag érdekében a TRATE nem hasznal ™ vagy ® szimbdélumokat a szvegben. Ez nem érinti a
TRATE bejegyzett védjegyekkel kapcsolatos jogait.

El6fordulhat, hogy egyes termékek nem minden piacon érheték el. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a helyi
TRATE képviseljével a rendelkezésre allé termékkinalat attekintéséhez.

7. Ervényesség
Ezen hasznélati utasitas kiadasaval minden korabbi verzi6 hatalyat veszti.

8. Artalmatlanitas

A potencidlisan szennyezett vagy mar nem hasznalhaté orvostechnikai eszkozOket biztonsagosan,
egészséglgyi (klinikai) hulladékként artalmatlanitia a helyi egészségugyi iranyelveknek, az orszagos és kormanyzati
jogszabalyoknak vagy iranyelveknek megfeleléen.

A csomagoldéanyagok szétvalasztasa, Ujrahasznositasa vagy artalmatlanitdsa soran a csomagolasra és a
csomagolasi hulladékra vonatkozé helyi orszagos és kormanyzati jogszabalyokat kell kdvetni, ahol alkalmazhaték.

A jotallasi és visszakildési szabalyzatnak megfeleléen a TRATE AG altal meghatarozott feltételek mellett
kiselejtezett, meghibasodott, torott vagy sérult orvostechnikai eszk6zoket a kiséré dokumentumokkal egyutt visszajelzési
eljaras keretében vissza lehet kildeni a TRATE AG-nak. A TRATE AG potencialisan bioldgiailag szennyezett terméknek
tekinti a hasznalatban 1évé visszakiildott terméket.
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A TRATE AG-nek visszakuildoétt, garancidlis és visszakiildési szabalyzat hatalya ala tartozé hasznalt eszkdzdket
a felhasznaldnak a szallitas el6tt meg kellett tisztitania és fertétlenitenie, és ennek megfeleléen kellett cimkéznie. A

9. Gyart6 és meghatalmazott képvisel6 adatai

EU | RE

o

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 (EK képviseld)
SRN: LT-IM-000012544 (import6r)
Telefon: + 370 617 000 66

10. Szimbélumok magyarazata

ElérhetbUtasitas a kbvetkez6hdz:A ROOTT termékcimkézésen talalhaté szimbolumok magyarazata.

Valtozastorténet:

Ver Datum Valtozas leirasa Felelés
1 2013-02-26 Nyomtatasi datum V. Shulezhko
D. Karpavicius
2 2013-06-17 Ujrafeldolgozasi paraméterek hozzaadva V. Shulezhko
D. Karpavicius
3 2013-10-01 Tovabbi informaciok a mosdszerekkel és tisztitassal kapcsolatos ovintézkedésekrdl és figyelmeztetésekrél V. Shulezhko
D. Karpavicius
4 2017-04-24 A gyartdé cime mellett elhelyezett ,Gyartd” szimbolum V. Shulezhko
D. Karpavicius
5 2019-02-18 Az NB-széam 0086-rol 2797-re valtozott. V. Shulezhko
D. Karpavicius
6 2019-04-19 Hozzdadva a fennmaradd kockazatokra és mellékhatasokra vonatkozd figyelmeztetésekre vonatkozo V. Shulezhko
informaciok D. Karpavicius
7 2020-01-31 Figyelmeztetések hozzaadva a TRS miszertalcahoz az éves kockazatértékelés kimeneteleként V. Shulezhko
S. Janusaitiene
8 2020-06-25 Hozzaadott informéaciok a kapcsolédé dokumentumokhoz: A termékek Osszeszerelése és szétszerelése, V. Shulezhko
valamint a hibak ellenérzésének példai D. Karpavicius
9 2020-08-31 Kiegészitettik a figyelme: éseket a talcak | ésének elkerilésére, valamint arra, hogy ellenérizni kell az V. Shulezhko
éles szélek hianyat, amelyek a sterilizalé talca életciklusa soran eléfordulhatnak, hogy minimalizaljuk az D. Karpavicius
egészségugyi szakemberek bérsériilésének kockazatat.
10 2021-05-25 A ,miszertalca” cim ,sebészeti kazettara” valtozott. V. Shulezhko
Hozzaadva és pontositva azok a termékcsoportok, amelyekre ez az utasitds vonatkozik. D. Karpavicius
Tovabbi informaciokkal béviilt a miszerkészletek tisztitdsara, fertétlenitésére és sterilizalasara vonatkozo
utasitasok;
Hozzaadott tisztitészerek, amelyek nem ajanlottak rozsdamentes acélhoz, titan termékekhez és mianyag
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termékekhez, valamint.

A szimbélumokhoz hozzaadva: MD, UDI, Figyelem, Gézsterilizalas (132°C), Ne haszndlja fel uUjra, Ne
sterilizélja Ujra, Gyartasi datum, Hivatalos képviselé az Eurdpai Kozdsségben / Eurépai Unidban, Importér,
Egészségugyi kozpont vagy orvos és Datum.

" 2022-06-01 Hozzaadott artalmatlanitasi informaciok, médositott formatum V. Shulezhko
Hozzaadott informacidk az egyes termékek haszndlati utasitdsainak ellenérzéséhez a felhasznalasi idokkel D. Karpavicius
kapcsolatban.

Hozzaadott SRN szam a gyartéhoz

12 2022-12-05 A gyarté cime megvaltozott: korabbi cim: ,Seestrasse 58 8806 Bach Switzerland” erre: ,Bahnhofstrasse 16 | V. Shulezhko
6037 Root Switzerland”. D. Karpavicius

13 2025-01-27 A 4. szakaszhoz, A fert6tlenitészerekre vonatkozd kovetelmények, kiegésziltek a moso-fertétlenité és V. Shulezhko
ultrahangos fiird6hoz validalt oldatokra vonatkozé informaciokkal; D. Karpavicius
Az 5. szakaszhoz, Az Eljaras cimii részhez kiegésziltek a f6zési és Oblitési lépésekhez hasznalandd
mososzerek informacioi.

Az utasitasokat feliilvizsgaltuk és frissitettlik a kdvetkez6 informaciokkal:
- 4. szakasz: A fert6tlenitészerekre vonatkozé kdvetelmények kiegésziltek a moso-fert6tienitd
gépekhez és ultrahangos flirdéhéz validalt oldatokkal kapcsolatos informaciokkal.
- 5. szakasz: A tisztitasi és Oblitési |épések soran hasznalandé mosoészerekre vonatkozd
részleteket kiadtuk az eljarashoz.
- A 9. szint paraméterre, mint az ultrahangos fiird6ben végzett f6mosas programszamara
vonatkoz6 informéciét eltavolitottak.
2025-03-21-i Az EU REP cimének frissitett formatuma a tanusitvany és az EUDAMED szerint V. Shulezhko
modositas
14 2026-01-21 Frissitett meghatalmazott képviselé szimbéluma az EC képvisel6jérdl az EU képviseldjére V. Shulezhko
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