TRAIE

Nesteriliy ir daugkartinio naudojimo prietaisy
valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcija

1. ApraSsymas

Danty implanty sistema ROOTT - tai sistema skirta danty implantavimui, kuri yra sudaryta i§ danty implanty,
juos atitinkanciy atramy, gijimo atramy, dengimo ir tvirtinimo varzty, bei kity protezavimui skirty daliy ir chirurginiy
instrumenty.

Si instrukcija galioja ir yra skirta:

a) Vienkartinio naudojimo nesterilioms medicinos priemonéms ir
b) Daugkartinio naudojimo instrumentams, kurie turi bdti sterilizuojami prie§ pirmg naudojimg ir jiems turi bdti
uztikrinama tinkama sterilizacija.

TRATE AG gaminamos ir parduodamos medicinos priemonés yra daugkartinio naudojimo nebent etiketéje yra
informacija teigianti prieSingai.

Gydytojas naudodamas priemone, priklausomai nuo jos nusidévéjimo, pats nusprendzia ar gali toliau naudoti
produktg ir kaip daznai jj naudoti. Jei kyla abejonés, patartina Sio produkto nebenaudoti ir pakeisti nauju.

Gamintojas negali garantuoti nepriekaistingos produkto funkcijos ir saugaus veikimo, jeigu produktas yra
naudojamas atsiradus trikumams.

Gamintojas neprisiima atsakomybés dél kity, neaprasyty Sioje instrukcijoje, sterilizacijos metody taikymo. Jeigu
pasirenkami kitokie parametrai ar ciklai nei nurodyta instrukcijoje, uz Siy parametry patvirtinimg atsakingas pats
naudotojas.

Zemiau pateikti taikomi teisés aktai ir gairés:

- ES Reglamentas 2017 / 745 medicinos priemonéms
- 1SO 17664

- 1SO 15883

- 18O 11607

- EN 13060

- EN285

- 1SO 17665

- 1SO 15223-1.

Pagrindiniai principai
Visi TRATE AG gaminami antstatai ir chirurginiai instrumentai yra tiekiami nesterilGs ir privalo bati sterilizuojami
prie$ naudojima.
Produktai, kuriems yra taikoma valymo, dezinfekavimo ir sterilizacijos procediros pagal Sig instrukcija:
- Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai;
- Jrankiai skirti implantavimo proceddrai;
- Instrumentai skirti jungti su grezimo rankenos antgaliu;
- Chirurginiai déklai;
- Vienkartinio naudojimo medicinos priemones;
- Susije antstatai.

Prie$ naudojant chirurginj dékla, nuimkite visas pakavimo pléveles nuo / i§ déklo.

Turékite omenyje, kad chirurginis déklas privalo bati sterilizuojamas prieS naudojimg taip pat kaip ir antstaty
konstrukcijos bei kiti chirurginiai instrumentai.

Nenumeskite, nesubraiZykite chirurginiy dékly ir venkite smagiy, kad apsaugotuméte déklg ir jo turinj.

Visada patikrinkite, ar néra atsiradusiy astriy krasty, kurie gali atsirasti per chirurginio déklo gyvavimo ciklg, kad
sumazintuméte rizikg susizeisti.

Greitojo (angl. Flash) sterilizavimo proceddros néra priimtinos. Taip pat nenaudokite sterilizavimo metody:
karstu oru, radiacija, formaldehidu ar etileno oksido dujomis ar plazma.

Sterilizuojant kelis prietaisus, negalima vir8yti maksimalios sterilizavimo prietaiso apkrovos (laikykités gamintojo
nurodymy).

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

TRATE AG gaminamos vienkartinés medicinos priemonés, kurios prie§ naudojimg turi bdti valomos,
dezinfekuojamos ir sterilizuojamos, ir jos néra skirtos pakartotiniam sterilizavimui.

Visi daugkartinio naudojimo instrumentai turi bati valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami prieS kiekvieng
naudojima, tai ypac reikalinga prie$ pirmg kartg naudojant nesterilius instrumentus (valymas ir dezinfekavimas pasalinus
transportavimo pakuotes, sterilizavimas paSalinus pakuotg). Efektyvus valymas ir dezinfekavimas yra bdtinas
daugkartinio naudojimo instrumenty sterilizacijos reikalavimas.

Daznas apdorojimas turi minimaly poveikj instrumentams. Gaminio galiojimo pabaigg paprastai lemia
nusidéveéjimas ir apgadinimas naudojimo metu (daugkartinio naudojimo instrumentai gali bati iSimtis; Zr. Zemiau). Todél,
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instrumentai gali bati pakartotinai naudojami tinkamai juos prizidrint, jei jie néra pazeisti ir uztersti. Prie$ sterilizacija,
visas medicinos priemones reikia patikrinti esant geram apSvietimui. Visos priemoniy dalys turi bati patikrintos, ar néra
matomy neSvarumy ir / ar néra korozijos.

NevirSyti maksimalaus naudojimy skai€iaus produktams, kuriems pateikta tokia informacija naudojimo
instrukcijoje.

Netinkamai valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami daugkartinio naudojimo instrumentai, ypa paZzeisti
instrumentai, gali padidinti bioplévelés atsiradimo rizikg. Kad to baty iSvengta turi bati uztikrinami tinkami, pagal Sig
instrukcijg atliekami valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos procedaros.

Norint iSvengti démiy ir korozijos, garuose neturi bati pasaliniy medziagy.

Nenaudokite prietaisy, kuriy efektyvus gyvavimo ciklas jau pasibaiges, nenaudokite pazeisty ir / arba uztersty
instrumenty.

Sekite katalogo numerj (REF) pazymétg ant etiketés ir ant pacios priemonés. Nenaudokite produkto, jeigu
pastebéjote skirtuma. Katalogo numeris (REF) ant priemonés ir ant etiketés privalo biti toks pats.

Prie§ valymg, dezinfekavimg ir sterilizavima produktai privalo bati iSardomi. Informacija apie produkty surinkimg
ir iSrinkimg yra pateikta Produkty surinkimo ir iSrinkimo instrukcijoje.

3. Perspéjimai / Atsargumo priemonés

TRATE AG apibrézia maksimaly naudojimo skaiciy implanty grgztams. Daugiau informacijos pateikta Implanty
grazty naudojimo instrukcijoje. Daugkartinio naudojimo instrumenty naudojimo laikas priklauso nuo daugelio veiksniy,
jskaitant kiekvieno naudojimo metu taikomus metodus, naudojimo trukme bei priezidra tarp naudojimy.

Produktai neturéty biiti naudojami, jei matomi Sie trikumai (zidréti: Trdkumy kontrolés pavyzdziai):
- Korozija, radys;
- |dubimai, spalvos pakitimai;
- Atbuke ir pazeisti pjovimo pavirsiai (tai padidina korozijos atsiradimo tikimybe);
- Pazeistas pavirSius, paSalintas oksido sluoksnis padidina korozijos atsiradimo tikimybe;
- Sugadinti (pazeisti) instrumentai, ypac pjovimo pavirSiuose padidina korozijos atsiradimo tikimybe.

Defekty atsiradimo priezastys:

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

- Valymas su metaliniais Sveistukais, metaliniais Sepetéliais;

- Skirtingy metaly medziagy salytis;

- Perdidelis instrumenty kiekis vieno apdorojimo metu;

- Instrumenty salytis vienas su kitu;

- Pa8alinés medziagos sterilizatoriuje, pvz., dél korozijos paveikty instrumenty arba netinkamos
sterilizatoriaus priezidros;

- Nepakankamas instrumenty dZiovinimas.

Produkto gyvavimo laikas gali bati iSsaugotas ir pratestas, jei:

- Kiekvienas instrumentas naudojamas tik pagal paskirtj;

- Neleidziama chirurginiams likuCiams (kraujas, iSskyros, audiniy likuciai) iSdziGti ant instrumento;
nedelsiant nuvaloma iSkart po operacijos;

- Kruop$&c€iai pasalinami neSvarumai naudojant tik mink$tus Sepetélius. ISardomi instrumentai, ypac gerai
iSvalomos visos ertmés;

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

- Visada naudojamos tik tam tikrai medzZiagai skirtos valymo ir dezinfekavimo priemonés ir laikomasi
gamintojo naudojimo instrukcijy;

- KruoS$¢iai su vandeniu nuplaunamos dezinfekavimo ir valymo priemonés;

- Niekada nepaliekami ir nelaikomi drégni ar Slapi instrumentai.

4. Reikalavimai

Procesui:

Valymui, dezinfekavimui ir sterilizavimui naudojami tik tinkami prietaisai ir konkreciam produktui patvirtintos
specialios procediros.

kiekvieno ciklo metu laikomasi patvirtinty parametry.
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Dezinfekavimo priemonés:

Pasirenkant tinkama valymo ir dezinfekavimo priemone turite jsitikinti:

- kad ji yra tinkama valyti ir (arba) dezinfekuoti produktus pagamintus i§ metalo ir plastiko,

- kad valymo priemoné yra tinkama valyti ultragarsu (nesusidaro putos),

- dezinfekavimo priemoné turéty bati sertifikuota (pvz., VAH / DGHM ar FDA arba turéti CE Zenklg) 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 bati naudojamos tik tais atvejais, kai uzterStumas yra labai Zemas (néra matomy
nesvarumy).

Labai svarbu, kad visada buty laikomasi gamintojo rekomenduojamy koncentracijy ir salyCio laiko valymo ir
dezinfekavimo priemonéms.

Rekomenduojami $arminiai valymo ir dezinfekavimo tirpalai:
- Plovimo-dezinfekavimo masina:
e Valymui ir dezinfekavimui naudokite ,Neodisher MediClean forte* tirpalg.
e Sarminéms liekanoms nuplauti ir neutralizuoti naudokite ,Neodisher Z* tirpala.
- Ultragarsiné vonia:
e  Valymui ir dezinfekavimui naudokite ,Stammpur DR 8 tirpalg.

Pastaba! Tik auk&&iau iSvardyti valymo ir dezinfekavimo tirpalai yra patvirtinti naudoti plovimo-dezinfekavimo
aparatuose ir ultragarsinése voniose. Kity valymo ar dezinfekavimo tirpaly naudojimas nebuvo patvirtintas, todél jy
saugumas ir veiksmingumas negarantuojamas. Bet koks nepatvirtinty tirpaly naudojimas nepriskiriamas gamintojo
atsakomybei.

Nerekomenduojama naudoti valymo priemoniy, kuriy sudétyje yra 3iy ingredientuy:
- Produktams, pagamintiems ir gridinto plieno: chloras, oksalo riigstis, vandenilio peroksidas. Naudojant Sias
medziagas gradintam plienui, gali atsirasti taskiné ir kontaktiné korozija.
- Produktams, pagamintiems i$ titano: chloras, oksiduojancios ragstys (pvz.: azoto riigstis, sieros rigstis, oksalo
ragstis), vandenilio peroksidas.
- Produktams, pagamintiems i$ plastiko: oksiduojancios rigstys.

rangai:
Rinkdamiesi plovimo-dezinfekavimo prietaisa, turite jsitikinti:

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

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

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

Rinkdamiesi tinkamg valymo sistema, turite jsitikinti:
- 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
Zenklg) kad jis yra tinkamas naudoti su plovimo priemone,
- kad dezinfekcinis ploviklis turi biti tinkamas naudoti Siems produktams,
- labai svarbu, kad visada buty laikomasi gamintojo rekomenduojamy valymo ir dezinfekavimo (jei reikia)
priemoniy koncentracijy.

Pakavimo medziagoms
Pakavimo medziagos turi biti tinkamos sterilizacijai garais (pvz. autoklavo maiSeliai) ir sterilumo barjeras turi
atitikti ISO 11607 nurodytus reikalavimus.

Gary sterilizatoriui:
Rinkdamiesi gary sterilizatoriy turite jsitikinti, kad:
- gary sterilizatorius turi CE Zenklg pagal EN 13060 ir/ar EN 285,
- yra patvirtintas pagal 1ISO 17665 (galioja IQ/OQ (paleidimas) ir konkretaus produkto apdorojimo jvertinimas
(PQ)).
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5. Procediira

Principai

Jei jmanoma, plovimui ir dezinfekavimui turi bati naudojamas automatinis metodas (dezinfektorius). Rankinis
metodas naudojamas tik tuo atveju, jeigu automatinis metodas negalimas dél akivaizdziai mazesnio efektyvumo ir
atkuriamumo. Naudojant ultragarsine vonig, vadovaujamasi tokiu paciu principu.

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

Valant uzterStus instrumentus svarbu naudoti apsauginius ribus. Dél savo paties saugumo visada dévekite
apsauginius akinius, veido kaukes, pirstines ir pan.

Parengiamasis valymas

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

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

Produktus su ertmémis, jdubimais plauti tris/penkis kartus pradZzioje ir/arba pabaigoje naudojant vienkartinj
Svirk§tg (maziausias taris 5-10 ml).

Rankiniu badu Salinant neSvarumus, naudoti tik tam skirtus nailoninius Sepetélius arba tam skirtus minkstus ir
nesipdkuojancius audinius.

Nenaudoti metaliniy Sveistuky arba metaliniy Sepetéliy.

Atkreipkite démesj, kad dezinfekavimo priemonés naudojamos parengiamojo valymo metu uztikrina tik
asmenine apsauga. Dezinfekavimo procediroje, kuri naudojama po valymo proceso, negali bati pakeitimy.

Patikrinkite, ar ant instrumenty néra matomy neSvarumy. Jeigu vis dar yra neSvarumy (pvz., kauly ar dentino
daleliy) - pakartokite. Toliau medicinos priemonés yra valomos ultragarsinéje vonioje rankiniu bldu arba automatiniu
plovimo-dezinfekavimo prietaisu.

Pirminis valymas

Produktai yra panardinami | tokj patj ploviklj/dezinfekavimo priemone, kokia yra naudojama pagrindiniame
valyme, ir Svei¢iami nailoniniais Sepetéliais, kad baty iSvalyti sunkiai prieinami pavirSiai (vidinés ertmés, angos).

Si procedira kartojama tris kartus. Ertmés turi bdti plaunamos tris kartus naudojant vienkartinj $virkstg
(minimalus taris 5 ml) ir kaniule.

Galiausiai produktai yra plaunami vandeniu i$ Ciaupo siekiant pasalinti atsiskyrusius nesvarumus ir plovimo
tirpala.

Automatinis plovimas ir dezinfekcija plovimo-dezinfekavimo prietaisu
|dékite iSardytus produktus j plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
Plovimo proceso specifikacija:

Scenoje Vanduo Skalbiklis Temperatura |Apsistojimo
laikas
ISankstinis skalbimas 10 litry - neSildomas -
Pagrindinis skalbimas 10,51 Neodisher MediClean forte (62 ml) 55°C 10 min.
Skalauti 9,01 Neodisher Z (13 ml) nesildomas -
Skalauti 9,0 | ROW* - neSildomas -
Terminis dezinfekavimas 9,51 ROW - 90-93 °C 5 min.
Sausas - - 99°C 35 min.

* ROW- atvirkstinés osmozés vanduo (angl. reverse osmosis water)
Paleiskite programg. Dezinfekavimo prietaisas turéty bati naudojamas su sertifikuota programa (A0>3000 arba
senesniems prietaisams - ne maziau kaip 5 minutés 90°C temperatdroje)
Pasibaigus programai iSimkite produktus i§ dezinfekavimo prietaiso.
Patikrinkite ir jei jmanoma supakuokite produktus, iSkart po plovimo, po to, kai jie visiSkai iSdZiovinami Svarioje

aplinkoje.

Rankinis plovimas ir dezinfekavimas ultragarsinéje vonioje
Prie§ pradedant valymg ultragarsu, produktai turi bati iSardomi ir sudedami | dezinfekavimo tirpala, turintj
aktyviy valymo savybiy. Visi pavirSiai, ertmés, jdubos ir angos turi bati apsemtos tirpalu. Po to, produktai skalaujami

vandeniu i§ iaupo maziausiai 3 minutes ir atliekamas plovimas ultragarsinéje vonioje.

Tame paciame plovimo cikle kartu negali bati plaunami skirtingi metalai.
Ultragarsiné vonia uzpildoma plovikliu ir 30 minuciy vykdoma degazacija. Naudojamas endotoksinas ir tik
Svieziai pagaminti tirpalai ir vanduo, kurie yra sterilis arba yra mazas mikroorganizmy kiekis.
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Dezinfekavimo priemoné, turinti aktyviy valymo savybiy, naudojama laikantis dezinfekavimo priemonés
gamintojo nurodymuy.
Produktai dedami j ultrasonine vonig.
Plovimo procedira atliekama laikantis ultragarsinés vonios gamintojo nurodymy.
Plovimo proceso specifikacija:

Scenoje Instrumentas Skalbiklis Koncentracija Parametrai
Pagrindinis skalbimas | Ultragarsiné vonia Stammpur DR 8 2% 30 min., 40 °C
Skalavimas* Rankinis Tekantis vanduo (ROW) - Kruopsdiai nuplaukite*
Sausas Suslégtas oras - - Optinis sausas

*Skalavimas: produktai i§imami i$ laboratorinio indo ir bent tris kartus kruops$ciai nuplaunami tekanéiu vandeniu
(ROW kokybé). Ertmes, jdubimai ir angos yra perplaunami penkis kartus naudojant vienkartinj Svirkstg (minimalus taris 5
ml) ir kaniule.

Baigus plovimo ciklg, produktai turi bati maziausiai tris kartus perplauti vandeniu. Paskutinis skalavimas turéty
bati atliekamas naudojant distiliuotg arba dejonizuotg vandenj. Produktai su ertmémis/jdubomis turi bati tris kartus
skalaujami pradzioje ir/arba kontaktinio laiko pabaigoje, naudojant vienkartinj SvirkS§tg (maziausias tdris 5-10 ml) ir
kaniule.

Produktai sausinami minkstu ir nesiptkuojanciu audiniu, o jdubos/ertmés dar papildomai iSpuciamos suslégtu
oru.

Po dujy pasi8alinimo produktai yra dedami j ultragarsine 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 iSdZiovinami Svarioje
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, atplaiSy, neSvarumy ir iSimkite pazeistas priemones:

ar priemoné yra vizualiai Svari,

ar néra radziy 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 SvarQs, dezinfekuoti ir patikrinti produktai prireikus yra dedami j jrankiy sterilizavimui skirtg déklg arba |
autoklavo maiSelius. Jrankiy sterilizacijos déklas yra suvyniojamas j autoklavo maisel;.

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

Ant kiekvienos sterilios pakuotés turi bati 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 temperatiroje, atliekant vieng standartinj
sterilizavimo ciklg, trunkantj 3 minutes.

Laikymas

Prie$ pirmajj priemonés naudojimg, produktai turéty bati laikomi originaliose pakuotése kambario temperatiros
aplinkoje, kuri yra Svari (apsaugota nuo dulkiy), néra drégmes ir tiesioginiy saulés spinduliy.

Po to, produktai turi bati laikomi tinkamai priziGrimose, higieniSkose talpyklose (apsaugotose nuo dulkiy,
drégmeés ir pakartotinio uzter§imo).

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

Papildoma informacija apie instrumenty rinkiniy valyma, dezinfekcija ir sterilizacija:

Chirurginis déklas turi bati valomas, dezinfekuojamas ir sterilizuojamas prie$ pirmg naudojimg ir tarp kiekvieno
naudojimo.

Prie$ sterilizuojant chirurginj déklg jsitikinkite, kad jpakavimas, jskaitant ir apsaugines pléveles, yra pasalintas.
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Chirurginis déklas ir visas jo turinys turi bati valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami nepriklausomai nuo to ar visi
produktai buvo panaudoti operacijos metu.

Tiek naudojimo metu, tiek ruosiant valymo proceddrai, instrumentus iSimti iS chirurginio déklo naudojant pincetg
ir maveti pirStines. Nedékite panaudoty ir uzterSty instrumenty atgal j déklg. Panaudotus instrumentus per 2 valandas
perkelkite j parengiamajj valyma. Atlikite parengiamajj valyma, pirminj valyma, plovimg ir dezinfekavimg pagal Sig
instrukcija.

ISimkite instrumentus i déklo, iSardykite déklg | atskiras dalis: pagrindg ir dangtelj. Sekite pirminio valymo
instrukcijas, jsitikinkite, kad plovikliai yra tinkami medziagai i$ kurios pagamintas déklas. Visi matomi neSvarumai turi bati
pasalinami valant Svelniu Sepetéliu po tekancio vandens srove. Valyti ir skalauti visas déklo ertmes. Sekite ,,Pirminis
valymas” ir ,,Automatinis plovimas ir dezinfekcija plovimo-dezinfekavimo prietaisu” proceddras.

Atskirkite déklg ir instrumentus, dékite iSrinktg déklg j ultragarsine vonig, sekite instrukcijas skyriuje ,,Rankinis
plovimas ir dezinfekavimas ultragarsinéje vonioje”.

Po plovimo déklg batina iSdziovinti ir patikrinti ar dangtelis gali lengvai uzsidaryti, lazeriuota informacija néra
nusiodévejusi, néra jokiy pakitimy, jskaitant ir spalvinius pakitimus.

ISvalytus, dezinfekuotus, patikrintus ir sausus instrumentus galima déti j déklg j jiems skirtas vietas (ziOréti
uzra8us déklo virduje).

UZdarykite déklg ir jsitikinkite, kad dangtelis uzdétas tinkamai, patikrinkite instrumenty stabilumg. Instrumentai
yra jdéti teisingai tuomet, kai apvertus déklg niekas nekrenta. Supakuokite | sterilizacijai garais tinkamus maiselius.
Sekite “Pakavimas” procedirg.

Priemonés, supakuotos j sterilizacijai garais tinkamus maiSelius, dedamos | sterilizatoriy taip, kad neliesty
sterilizatoriaus sieneliy, sterilizatorius bty neperkrautas, déklo dangteliai likty virSuje ir nebaty apversti.

Paleiskite ir kontroliuokite sterilizacijos garais ciklg, sekite sterilizacijos procedirg “Sterilizacija”.

Po dziovinimo, patikrinkite pakuociy vidy ar néra vizualiai matomos drégmés. Jei drégmé / vanduo yra matomi
ant pavirSiaus ar déklo ertmése, perpakuokite ir kakartotinai sterilizuokite naudodami ilgesnj dZiovinimo laikg. Visada
jsitikinkite, kad déklas yra pilnai iSdzidves.

|sitikinkite, kad laikymo salygos yra iSpildytos pagal procedlrg pateiktg skyriuje ,,Laikymas”.

6. Atkreipti démesj

Dél aiSkumo, TRATE tekstuose nenaudoja ™ ar ® simboliy. Tai neturi jtakos TRATE teiséms, susijusioms su
registruotais prekiy zenklais.

Kai kuriy produkty gali nebdti visose prekybos vietose. Norédami perzidréti galimg produkty asortiments,
kreipkités j vietinj / artimiausig TRATE atstova.

7. Galiojimas
Po naujos instrukcijos versijos publikacijos, prie$ tai buvusios versijos nebegalioja.

8. Salinimas

Potencialiai uzterSty ar nebetinkamy naudojimui medicinos priemoniy, kitaip sveikatos priezidros (klinikiniy)
atlieky, saugus Salinimas atliekamas laikantis vietos sveikatos priezilros taisykliy, Salies ir vyriausybés teisés akty ar
politikos.

Pakavimo medZiagy atskyrimas, perdirbimas ar Salinimas turi bati atliekamas laikantis Salies ir vyriausybés
teisés akty pakuotéms ir pakuociy atliekoms, kur taikoma.

Pagal Garantijos ir graZinimo politikg, jei TRATE AG medicinos priemonés buvo pasalintos laikantis nustatyty
salygy, kurios buvo sugadintos, sulizusios ar pazeistos, yra po i§émimo procediros, Sios priemonés kartu su susijusia
dokumentacija gali bati grgzinamos | TRATE AG laikantis nustatytos grgzinimo proceduros. Potencialiai biologiSkai
uzterstais produktais TRATE AG laiko produktus, kurie buvo panaudoti gydymui.

Pagal Garantijos ir graZinimo politikg, panaudotos priemonés grgzinamos j TRATE AG dar prie$ iSsiuntimg turi
bati valomos ir paSalinami esantys ter3alai, apie tai pazymint etiketéje. I1Svalymas turi bati atliekamas laikantis Produkto
grazinimo instrukcijos reikalavimy.

9. Gamintojo ir jgaliotojo atstovo Europos Bendrijoje informacija
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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 (EU atstovas)
SRN: LT-IM-000012544 (importuotojas)
Telefonas: + 370 617 000 66

10. Simboliy paaiskinimas

Ziaréti ROOTT produkty etiketése naudojamy simboliy reik§mes..

Pakeitimy istorija:

Versi Data Pakeitimo apraSymas Atsakingas
ja
1 2013-02-26 Spausdinimo data V. Shulezhko
D. Karpavicius
2 2013-06-17 Pridéti pakartotinio apdorojimo parametrai V. Shulezhko
D. Karpavicius
3 2013-10-01 Pridéta informacija apie ploviklius ir valymo atsargumo priemones bei jspéjimus V. Shulezhko
D. Karpavicius
4 2017-04-24 Simbolis ,Gamintojas”, esantis $alia gamintojo adreso V. Shulezhko
D. Karpavicius
5 2019-02-18 NB numeris pakeistas i$ 0086 j 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius
6 2019-04-19 Pridéta informacija apie liekamajg rizika, jspéjimus apie Salutinj poveikj V. Shulezhko
D. Karpavicius
7 2020-01-31 Pridéti jspéjimai apie TRS instrumenty déklg kaip metinio rizikos vertinimo rezultatai V. Shulezhko
S. Janusaitiene
8 2020-06-25 Pridéta informacija j susijusius dokumentus: Gaminiy surinkimas ir iSardymas bei Defekty patikrinimo pavyzdziai V. Shulezhko
D. Karpavicius
9 2020-08-31 | jspéjimus jtraukta informacija, kaip iSvengti sterilizavimo dékly numetimo, ir batinybé patikrinti, ar néra astriy | V. Shulezhko
briauny, kurios gali atsirasti sterilizavimo déklo gyvavimo ciklo metu, siekiant sumazinti sveikatos priezidros D. Karpavicius
specialisty odos pazeidimy rizika.
10 2021-05-25 Pavadinimas ,instrumenty déklas” pakeistas j ,chirurginé kaseté". V. Shulezhko
Pridétos ir patikslintos produkty grupés, kurioms taikoma $i instrukcija. D. Karpavicius
Pridéta papildomos informacijos apie instrumenty rinkiniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijas;
Pridétinés valymo priemoneés, kurios nerekomenduojamos neradijancio plieno, titano ir plastikiniy gaminiy valymui.
Prie simboliy pridéta: MD, UDI, Atsargiai, Sterilizavimas garais (132 °C), Nenaudoti pakartotinai, Nesterilizuoti
pakartotinai, Pagaminimo data, ]galiotasis atstovas Europos bendrijoje / Europos Sajungoje, Importuotojas,
Sveikatos priezilros centras arba gydytojas ir Data.
1 2022-06-01 Pridéta informacija apie $alinima, pakeistas formatas V. Shulezhko
Pridéta informacija, leidzZianti patikrinti konkreciy produkty naudojimo instrukcijas dél naudojimo laiko. D. Karpavicius
Pridétas gamintojo SRN numeris
12 2022-12-05 Gamintojo adresas pakeistas i§ ,Seestrasse 58 8806 Béach Switzerland“ | ,Bahnhofstrasse 16 6037 Root | V. Shulezhko
Switzerland“. D. Karpavicius
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13 2025-01-27 | 4 skyriy ,Dezinfekavimo priemoniy reikalavimai“ papildyta informacija apie patvirtintus plovimo-dezinfekavimo | V. Shulezhko
jrenginiy ir ultragarsiniy voniy tirpalus; D. Karpavicius
5 skyriuje ,Procedara“ papildyta informacija apie ploviklius, naudojamus plovimo ir skalavimo etapuose.
Instrukcijos buvo perziarétos ir atnaujintos, jtraukiant $ig informacija:
- 4 skyrius: | dezinfekavimo priemoniy reikalavimus jtraukta informacija apie patvirtintus
plovimo-dezinfekavimo aparaty ir ultragarsiniy voniy tirpalus.
- 5 skyrius: Proceduroje papildyta informacija apie valymo ir skalavimo etapuose naudotinas ploviklius.
- Informacija apie parametro ,9 lygis“ kaip pagrindinio plovimo ultragarsinéje voneléje programos numerj
buvo pasalinta.
2025-03-21 Atnaujintas EC REP adreso formatas pagal sertifikatg ir EUDAMED V. Shulezhko
redakcija
14 2026-01-21 Atnaujintas jgaliotojo atstovo simbolis i§ EC atstovo j EU atstovg V. Shulezhko
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