TRAIE

Instrugdes para limpeza, desinfegao e esterilizagao de
dispositivos nao estéreis e reutilizaveis

1. Descricao

O sistema de implantes dentarios ROOTT é um sistema de implantes dentarios enddésseos com pilares
correspondentes, pilares de cicatrizagdo, parafusos de cobertura e fixagdo, outras pegas protéticas e instrumentos
cirdrgicos.

Esta instrugdo é valida e destina-se a:

a) dispositivos médicos nado estéreis de utilizagéo Unica e
b) Instrumentos reutilizaveis que devem ser esterilizados antes da sua utilizagdo para garantir a preparagao
adequada para a esterilizagao.

Os dispositivos médicos produzidos e vendidos pela TRATE AG séo reutilizaveis, a menos que o seu rétulo
contenha informagdes explicitas em contrario.

No entanto, regra geral, € da inteira responsabilidade do médico que utiliza os dispositivos decidir se,
dependendo do caso especifico e do potencial desgaste dos produtos, pode reutiliza-los e com que frequéncia. Em
caso de duvida, é sempre recomendavel descartar os produtos precocemente e substitui-los.

O fabricante ndo pode garantir o perfeito funcionamento e desempenho dos produtos, aliado ao maximo grau
de seguranga, caso os produtos sejam utilizados em excesso.

O fabricante ndo se responsabiliza pela utilizagdo de métodos de esterilizagao diferentes dos prescritos nestas
instrucdes. Caso sejam alterados parametros ou seleccionados ciclos diferentes dos descritos nestas instru¢des, o
cliente devera valida-los por si proprio.

Aplicam-se as seguintes normas e orientagdes legais:

- Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos
- 18O 17664

- 18O 15883

- 18O 11607

- EN 13060

- EN285

- 18O 17665

- 18O 15223-1.

Principios gerais
Todas as superestruturas dentarias e instrumentos cirurgicos associados fabricados pela TRATE AG sao
fornecidos em condigdes nao estéreis e devem ser esterilizados antes da sua utilizagao.
Gama de produtos para os quais se aplica o procedimento de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo descrito
nestas instrugdes:
- Instrumentos cirurgicos reutilizaveis;
- Instrumentos para o procedimento de implementacgéo;
- Instrumentos para pegas de mao;
- Cassetes cirurgicas;
- Dispositivos médicos de uso unico;
- Superestruturas relacionadas.

2. Avisos

Antes de utilizar a cassete cirurgica, retire a pelicula protetora da mesma.

Tenha em atengdo que as cassetes cirlrgicas, bem como as superestruturas dentarias e outros instrumentos
cirurgicos, devem ser esterilizados antes da sua utilizacao.

Para proteger a cassete cirurgica e o seu conteudo, tenha cuidado para ndo a deixar cair ou arranhar, evitando

também impactos.

Verifique sempre se ndo existem arestas vivas que possam surgir durante o ciclo de vida da cassete cirurgica
para minimizar o risco de lesdes cutaneas dos profissionais de saude.

O procedimento de esterilizagdo instantdnea ndo € admissivel. Além disso, ndo utilize a esterilizagédo por ar
quente, a esterilizagédo por radiagéo, a esterilizagado por formaldeido ou éxido de etileno, nem a esterilizagao por plasma.

Ao esterilizar varios dispositivos, a carga maxima do aparelho de esterilizagdo n&o deve ser excedida (observe
as instrugdes do fabricante).

A utilizagéo de dispositivos médicos nao esterilizados, esterilizados incorretamente ou danificados pode causar
infegdes.

Os dispositivos médicos de utilizagdo Unica produzidos pela TRATE AG que devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes da sua utilizagdo ndo se destinam a ser reesterilizados.

Todos os instrumentos reutilizaveis devem ser limpos, desinfectados e esterilizados antes de cada utilizagéo,
sendo esta particularmente necessaria na primeira utilizagdo apos a recepgao dos instrumentos nao estéreis (limpeza e
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desinfecgdo apds remogédo da embalagem de transporte, esterilizagdo apds remogédo da embalagem). Uma limpeza e
desinfegdo eficazes sdo requisitos indispensaveis para a esterilizagao eficaz de instrumentos reutilizaveis.

O processamento frequente tem efeitos minimos nos instrumentos. O fim da vida uatil do produto é
normalmente determinado pelo desgaste e danos durante a utilizagdo (os instrumentos reutilizaveis sdo uma excecao;
ver abaixo). Por isso, os instrumentos podem ser reutilizados com os devidos cuidados, desde que ndo estejam
danificados nem contaminados. Antes de preparar os instrumentos para esterilizagao, todos os dispositivos médicos
devem ser inspecionados sob boa iluminacdo. Todas as partes dos dispositivos devem ser verificadas quanto a
presencga de sujidade visivel e/ou corrosao.

Nao exceda o numero de utilizagdes indicado nas instru¢des de utilizagdo do produto especifico.

Os instrumentos reutilizaveis que ndo sejam devidamente limpos, desinfetados e esterilizados, especialmente
os instrumentos danificados que n&o sejam eliminados, podem aumentar o risco de formacéo de biofilme. Para evitar
isto, certifique-se de que todas as instrugdes de limpeza, desinfe¢cdo e esterilizagdo descritas neste manual de
instrucdes foram seguidas.

Para evitar manchas e corrosao, o vapor deve estar isento de substancias.

Nao utilize os instrumentos para além do seu ciclo de vida util efetivo, nem utilize instrumentos danificados e/ou
contaminados.

Verifique o numero de referéncia impresso na etiqueta e no préprio dispositivo. Nao utilize o produto caso seja
identificada alguma discrepancia. O numero de referéncia (REF) no dispositivo e na etiqueta deve ser o mesmo.

Os produtos devem ser desmontados antes do reprocessamento. As informagdes sobre a montagem e
desmontagem dos produtos estao disponiveis no Manual de Instrugdes de Montagem e Desmontagem.

3. Cuidados/Precaugodes

A TRATE AG define o numero maximo de utilizagbes adequadas para as brocas de implante. Para mais
informagdes, consulte as Instrugdes de Utilizagdo das Brocas de Implante.A vida util dos instrumentos reutilizaveis
depende de diversos fatores, incluindo os métodos e a duragdo de cada utilizagdo, bem como o0 manuseamento entre
utilizagdes.

Os produtos nao devem ser utilizados se estes defeitos forem visiveis.(ver: Exemplos de inspegéo de
defeitos):

- Corrosao, ferrugem;

- Corroséo, descoloragao;

- As superficies de corte ficam cegas, danificadas e mais suscetiveis a corrosao;

- A destruicdo da superficie do material € a remocédo da camada de 6xido aumentam a suscetibilidade a
COrrosao;

- Os danos nos instrumentos, especialmente nas superficies de corte, aumentaram a suscetibilidade a
corroséo.

Causas dos defeitos:

- Agentes de limpeza e desinfetantes inadequados e/ou utilizados incorretamente, soro fisiologico,
tinturas de iodo, agua imprépria para utilizagao;

- Limpeza com palha de ago e escovas de ago;

- Contacto entre instrumentos de diferentes materiais metalicos;

- Sobrecarga dos instrumentos;

- Contacto mutuo dos instrumentos;

- Impurezas no esterilizador, por exemplo, devido a instrumentos ja corroidos ou a manutengao
inadequada do esterilizador;

- Secagem insuficiente dos instrumentos.

A vida util do produto sera preservada e prolongada se:

- Utilize cada instrumento apenas para o fim a que se destina.

- Nunca deixe que os residuos cirurgicos (sangue, secrecdo, residuos de tecido) sequem num
instrumento; limpe-o imediatamente apds a cirurgia.

- Remova cuidadosamente as incrustagbes utilizando apenas escovas macias. Desmonte os
instrumentos e limpe as cavidades com especial atengéo.

- Nunca desinfete, limpe (incluindo ultrassons) ou esterilize instrumentos feitos de materiais diferentes
em simultaneo.

- Utilize apenas produtos de limpeza e desinfetantes proprios para o material e siga as instru¢des de
utilizagdo do fabricante.

- Enxague muito bem os desinfetantes e os produtos de limpeza com agua.

- Nunca deixe ou guarde instrumentos humidos ou molhados.
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4. Requisitos

Para o processo:
Apenas os procedimentos validados especificamente para o dispositivo e para o produto serdo utilizados para

limpeza, desinfegao e esterilizagao.

Os equipamentos utilizados (desinfetador, esterilizador) sdo sujeitos a manutengdo regular, verificados a

intervalos regulares e os pardmetros validados sao respeitados durante cada ciclo.

Para desinfetantes:

Ao escolher um agente de limpeza e desinfegdo adequado, é necessario garantir:

que sao geralmente adequados para a limpeza e/ou desinfegao de produtos feitos de metal e plastico,

que o agente de limpeza, quando utilizado, € adequado para a limpeza ultrassénica (sem produgédo de
espuma),

O detergente desinfetante deve ser certificado (por exemplo, pela VAH/DGHM ou pela FDA, ou possuir a
marcagdo CE) e ser compativel com o agente de limpeza utilizado.

que os produtos quimicos utilizados sdo compativeis com os produtos.

Idealmente, ndo se devem utilizar agentes combinados de limpeza/desinfecdo. Estes agentes sé devem ser

utilizados em casos de muito baixo grau de contaminagéo (sem sujidade visivel).

E essencial que as concentragdes e os tempos de contacto recomendados pelo fabricante dos agentes de

limpeza e desinfe¢do sejam respeitados em todos os momentos.

Solugdes alcalinas recomendadas para limpeza e desinfegao:

Lavadora-Desinfetadora:

e Para limpeza e desinfegao, utilize a solugdo Neodisher MediClean forte.

e Para enxaguar e neutralizar os residuos alcalinos, utilize a solugdo Neodisher Z.
Banho ultrassoénico:

e Paralimpeza e desinfegdo, utilize a solugdo Stammpur DR 8.

Atencéo! Apenas as solugdes de limpeza e desinfecdo acima indicadas foram validadas para utilizagdo em

maquinas de lavar-desinfetar e banhos ultrassoénicos. A utilizacdo de quaisquer outras solugbes de limpeza ou
desinfegdo nédo foi validada, ndo sendo garantida a sua seguranga e eficacia. Qualquer utilizagdo de solugdes nao
validadas é da exclusiva responsabilidade do fabricante.

Nao é recomendavel a utilizacdo de solugdes de limpeza que contenham os seguintes agentes de limpeza:

Para produtos de ago inoxidavel: cloro, acido oxalico, peroxido de hidrogénio. A utilizacdo destas substancias
em produtos de ago inoxidavel pode provocar corroséo por picagem e corrosao por contacto.

Para produtos de titanio: cloro, acidos oxidantes (ex.: acido nitrico, acido sulfurico, acido oxalico), peréxido de
hidrogénio.

Para produtos plasticos: acidos oxidantes.

Para equipamentos:

Ao escolher uma maquina de lavar e desinfetar, devera garantir:

que a eficacia do desinfetante foi certificada (por exemplo, possui uma licengca da DGHM ou da FDA ou
marcacao CE de acordo com a norma ISO 15883),

E utilizado um programa certificado para desinfecdo térmica (valor A0 > 3000 ou — no caso de equipamentos
mais antigos — pelo menos 5 minutos a 90 °C) (a desinfe¢cdo quimica apresenta o risco de deixar residuos de
desinfetante no instrumento).

que o programa utilizado é adequado aos produtos e tem um numero suficiente de ciclos de enxaguamento,
que o ar utilizado para a secagem seja filtrado e que o desinfetante seja sujeito a manutencéo e verificacao
regulares.

Ao escolher um sistema de limpeza adequado, é necessario garantir:

que é geralmente adequado para a limpeza de produtos feitos de metal e plastico,

Além disso, quando nao ¢é utilizado qualquer desinfetante térmico (por exemplo, VAH/DGHM ou FDA ou possui
marcagao CE), e que é compativel com o agente de limpeza utilizado.

O detergente deve ser compativel com os produtos.

E essencial que as concentragdes recomendadas pelo fabricante do agente de limpeza e desinfegéo (se
necessario) sejam respeitadas em todos os momentos.
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Para materiais de embalagem
Os materiais de embalagem devem ser adequados para esterilizagdo a vapor (por exemplo, sacos para
autoclave) e as barreiras estéreis devem ser implementadas de acordo com as instrugdes especificadas na norma ISO
11607.

Para esterilizador a vapor
Ao escolher um esterilizador a vapor, tera de garantir:
- O esterilizador a vapor possui marcagdo CE de acordo com as normas EN 13060 e/ou EN 285.
- Validado de acordo com a norma ISO 17665 (IQ/OQ (comissionamento) e avaliagdo de desempenho
especifica do produto (PQ) validas).

5. Procedimento

Principios

Se possivel, deve ser utilizado um método mecénico (desinfetante) para a limpeza e desinfegdo. O método
manual deve ser utilizado apenas no caso de o método mecanico ndo estar disponivel, devido a sua eficacia e
reprodutibilidade claramente inferiores. Isto também se aplica ao uso de banho ultrassénico.

Realize o pré-tratamento tanto na limpeza manual como na mecanica!

E importante usar vestuario de protegdo quando limpar instrumentos contaminados. Utilize sempre 6culos de
protegdo, mascara facial, luvas, etc., para sua prépria seguranga durante todas as atividades.

Pré-tratamento

As impurezas abrasivas devem ser removidas dos produtos imediatamente apds a sua utilizagdo (no maximo
em duas horas).

Os dispositivos sdo imersos num agente de limpeza e desinfecdo ou num agente combinado de limpeza e
desinfegdo. Para tal, utilize agua corrente ou uma solugao desinfetante; o desinfetante ndo deve conter aldeidos (que
podem fixar os residuos de sangue a superficie do instrumento), a sua eficacia deve ser comprovada e deve ser
adequado para a desinfegdo dos produtos e compativel com os mesmos.

Relativamente aos produtos com limen (cavidades): enxaguar todas as cavidades trés a cinco vezes no inicio
e/ou no fim do tempo de contacto, utilizando uma seringa descartavel (volume minimo de 5 a 10 ml).

Para a remogdo manual de impurezas, utilize apenas escovas de nylon proprias para o efeito ou panos limpos,
macios e sem pélo, reservados exclusivamente para o efeito.

N&o utilize escovas de metal nem palha de aco.

Note que os desinfetantes utilizados durante o pré-tratamento apenas garantem a protegéo individual e ndo
substituem o procedimento de desinfegdo a realizar posteriormente, apds a conclusdo do processo de limpeza.

Verifique os instrumentos quanto a impurezas visiveis. Caso ainda existam impurezas (por exemplo, particulas
de osso ou dentina), repita o processo. Em seguida, os dispositivos s&o limpos manualmente em banho ultrassénico ou
mecanicamente numa maquina de lavar e desinfetar.

Pré-limpeza

Os produtos s&o colocados no mesmo detergente/desinfetante utilizado na limpeza principal e escovados com
escovas de nylon para garantir a limpeza de superficies dificeis, como cavidades internas, limens e aberturas.

Este procedimento é repetido trés vezes. O lumen (cavidades) deve ser irrigado trés vezes com recurso a uma
seringa descartavel (volume minimo de 5 ml) e uma cénula.

Por fim, os produtos sdo enxaguados com agua da torneira para remover a sujidade solta e a solugdo de
lavagem.

Limpeza mecanica e desinfecdo em maquina de lavar e desinfetar
Coloque os produtos desmontados na maquina de lavar e desinfetar.
A especificagdo do processo de lavagem é a seguinte:

Fase Agua Detergente Temperatura | Tempo de
permanénci
a
Pré-lavagem 10 litros - ndo aquecido -
Lavagem principal 10,51 Neodisher MediClean forte (62ml) 55°C 10 minutos
Enxaguar 9,01 Neodisher Z (13 ml) ndo aquecido -
Enxaguar 9,0 | LINHA* - nao aquecido -
Desinfecgao térmica|9,5 | FILEIRA - 90-93°C 5 minutos
Seco - - 99°C 35 minutos

* ROW - agua de osmose inversa
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Inicie o programa. Deve ser utilizado um desinfetante com um programa certificado (valor AO > 3000 ou — no
caso de aparelhos mais antigos — pelo menos 5 minutos a 90 °C).

Remova os produtos do desinfetante apés o término do programa.

Verifique e acondicione os produtos imediatamente apds a remogédo, se possivel, e, se necessario, depois de
estarem completamente secos num local limpo.

Limpeza e desinfegao manual em banho ultrassoénico.

Antes de iniciar o tratamento ultrassénico, os produtos devem ser desmontados e colocados numa solugao
desinfetante adequada com propriedades de limpeza ativa. Todas as superficies, cavidades, lUmens e aberturas devem
estar em contacto com a solugédo. Apos o tratamento, os produtos devem ser enxaguados com agua corrente durante
um minimo de 3 minutos e, em seguida, limpos no banho de ultrassons.

Metais diferentes nao devem ser misturados no mesmo ciclo de limpeza.

Antes de colocar os produtos, o detergente deve ser desgaseificado durante 30 minutos. Devem ser utilizadas
apenas solugdes preparadas na hora e agua esterilizada ou com baixo teor de germes e endotoxinas.

O desinfetante com propriedades de limpeza ativas deve ser utilizado de acordo com as instru¢cdes do
fabricante.

Os produtos ndo sdo colocados diretamente no tubo ultrassénico, mas sim em copos de vidro que séo
encaixados no tabuleiro.

O procedimento de limpeza deve ser realizado de acordo com as instru¢des do fabricante do banho
ultrassonico.

A especificagdo do processo de lavagem é a seguinte:

Fase Instrumento Detergente Concentragao Parametros
Lavagem Banho ultrassénico Stammpur DR 8 2% 30 min, 40°C
principal
Lavagem* Manual Agua corrente (ROW) - Enxague bem*
Seco Ar pressurizado - - Seco Optico

*Enxaguar significa que os produtos sdo removidos do gobelé e enxaguados pelo menos trés vezes com agua
corrente (qualidade ROW). As cavidades, limens e aberturas sdo enxaguados cinco vezes, utilizando uma seringa
descartavel (volume minimo de 5 ml) e uma canula.

No final do ciclo de limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua, pelo menos, trés vezes. O
enxaguamento final deve ser feito com agua destilada ou desionizada. Os produtos com Iimen devem ser enxaguados
trés vezes no inicio e/ou no final do tempo de contacto, utilizando uma seringa descartavel (volume minimo de 5a 10
ml) e uma céanula.

Os produtos devem ser secos com um pano macio e sem pélo, e as lampadas, adicionalmente, com ar
comprimido.

Apds a desgaseificagéo, os produtos sdo colocados no banho ultrassoénico de forma a terem espaco suficiente.

Remova os produtos do desinfetante apds o término do programa.

Verifique e acondicione os produtos imediatamente apds a remogao, se possivel, e, se necessario, depois de
estarem completamente secos num local limpo.

Inspegao
Durante o pré-tratamento e apds a pré-limpeza, os processos de limpeza (mecanica ou manual) e desinfecdo
devem ser verificados quanto a corrosdo, superficies danificadas, lascas e contaminagao, e os instrumentos danificados
devem ser eliminados.
- O dispositivo esta visivelmente limpo?
- Haferrugem ou corrosao?
- Aslaminas estéo cegas ou gastas?
- Asligagdes estdo deformadas?
- Alguma peca esta partida?
- Alguma peca se desmontou?
Os dispositivos danificados, corroidos ou desgastados ndo devem entrar em contacto com instrumentos
intactos para evitar a corrosédo por contacto.
Nao exceda o numero de utilizagdes indicado nas instrugdes de utilizagdo do produto.

Embalagem

Para esterilizagdo, os produtos limpos, desinfetados e inspecionados sao colocados, quando apropriado, em
blocos de fresa/bandejas de esterilizagdo ou em sacos para autoclave. O bloco de fresa/bandeja de esterilizagéo é
entdo envolvido num saco para autoclave.
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Os instrumentos e os kits de esterilizagdo devem ser protegidos contra danos mecanicos.
Uma tira indicadora com a data da esterilizacdo e a data de validade deve ser afixada em cada embalagem
esterilizada. Isto ajudara a indicar se e quando o produto foi esterilizado.

Esterilizagao
Os produtos devem ser esterilizados em autoclave a 132 °C num ciclo de esterilizagdo padrédo com um tempo
de permanéncia de 3 minutos para atingir um nivel de esterilizacado de 10-6.

Armazenamento

Antes da primeira utilizagdo do dispositivo, os produtos devem ser armazenados na embalagem original, a
temperatura ambiente, num local seco e livre de poeiras, e ndo expostos a luz solar direta.

De seguida, os produtos devem ser armazenados em recipientes adequados e mantidos em condi¢bes
higiénicas (protegidos contra poeiras, humidade e recontaminagéo).

Apébs a esterilizacdo, os produtos devem ser armazenados na embalagem original, em local seco e livre de
poeiras, e protegidos da luz solar direta. Respeite a data de validade impressa na etiqueta de esterilizagéo.

Informacgéao adicional para limpeza, desinfecao e esterilizagdo de conjuntos de instrumentos:

As cassetes cirdrgicas devem ser limpas, desinfetadas e esterilizadas antes da sua utilizagdo e entre cada
utilizagao.

Antes de esterilizar a cassete cirirgica com vapor, certifique-se de que remove toda a embalagem original,
incluindo as peliculas de protegéo.

A cassete cirurgica e todo o seu conteudo devem ser limpos, desinfetados e esterilizados, independentemente
de todos os produtos terem sido utilizados durante a operagéo.

No momento da utilizacdo e antes do procedimento de pré-limpeza, retire os instrumentos da cassete cirurgica
com uma pinga e use luvas. Nado coloque produtos contaminados na cassete juntamente com os ndo utilizados.
Transfira os instrumentos usados para a area de pré-tratamento no prazo de 2 horas, realize o pré-tratamento, a
pré-limpeza, a limpeza e a desinfegdo de acordo com estas instrugdes.

Retire os instrumentos nao utilizados da cassete e desmonte-a nas suas partes separadas: corpo e tampa.
Siga as instru¢des para o procedimento de pré-limpeza, certificando-se de que os produtos quimicos sao compativeis
com o material da cassete. Remova toda a sujidade visivel com uma escova macia sob agua corrente. Limpe e enxague
bem todos os lumens da cassete. Siga os procedimentos de “Pré-limpeza” e “Limpeza mecéanica e desinfecdo na
maquina de lavar e desinfetar”.

Separe a cassete dos instrumentos, coloque a cassete desmontada num banho ultrassénico e siga as
instrugdes do procedimento de acordo com a clausula “Limpeza e desinfegdo manual em banho ultrassénico”.

Apds a cassete cirurgica ser lavada e completamente seca, verifique o seu funcionamento: a tampa deve
fechar suavemente, a informagdo gravada a laser ndo deve estar apagada e ndo devem existir alteragdes visiveis na
cor ou no material.

Se os instrumentos limpos, desinfetados e inspecionados estiverem completamente secos, carregue-os na
cassete nos locais indicados (consulte os titulos na parte superior da cassete).

Feche a cassete e certifique-se de que a tampa esta bem fechada, verificando a estabilidade dos instrumentos.
Os instrumentos devem estar correctamente inseridos e nenhum deve cair quando a cassete é virada ao contrario.
Acondicione-os numa embalagem adequada para esterilizagdo a vapor. Siga o procedimento “Embalagem”.

Durante o carregamento das cassetes cirurgicas acondicionadas em sacos proprios para esterilizagéo a vapor
no esterilizador, certifique-se de que as cassetes ndo tocam nas paredes do esterilizador, que o esterilizador ndo esta
sobrecarregado e mantenha sempre a tampa da cassete virada para cima, nunca colocando a cassete de lado ou com
a tampa para baixo.

Execute e monitorize o ciclo do esterilizador a vapor, seguindo o procedimento de esterilizagdo “Esterilizagéo”.

Apés a secagem, verifique se existe humidade visivel nas embalagens. Se houver humidade/agua visivel a
superficie ou condensagéo nas cavidades das cassetes, volte a embalar e esterilizar, utilizando um tempo de secagem
mais longo. Certifique-se sempre de que a cassete esta completamente seca.

Assegure-se de que as condicdes de armazenamento sdo cumpridas de acordo com o procedimento
“Armazenamento”.

6. Observagao

Para facilitar a leitura, a TRATE néo utiliza ™ ou ® no texto. Isto ndo afeta os direitos da TRATE em relacao as
marcas registadas.

Alguns produtos podem ndo estar disponiveis em todos os mercados. Contacte o representante local da
TRATE para verificar a gama de produtos disponiveis.

7. Validade
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dispositivos nao estéreis e reutilizaveis
Com a publicagao destas instrugdes de utilizagéo, todas as versdes anteriores sdo substituidas.

8.° Descarte

A éarea da seguranca elimina dispositivos médicos potencialmente contaminados ou inutilizaveis como residuos
de saude (clinicos), de acordo com as diretrizes locais de saude, a legislagdo ou as politicas governamentais e do pais.

A separacgédo, reciclagem ou eliminagdo dos materiais de embalagem devem seguir a legislagdo local e
governamental aplicavel sobre embalagens e residuos de embalagens.

De acordo com a politica de garantia e devolugéo, os dispositivos médicos da TRATE AG descartados sob
condi¢des especificas, que apresentem falhas, fraturas ou danos apds a remogéo, juntamente com a documentacéo
relevante, podem ser devolvidos a TRATE AG mediante procedimento de feedback. Considera-se produto
potencialmente contaminado biologicamente pela TRATE AG aquele que foi devolvido apés utilizagéo.

Os dispositivos usados, abrangidos pela garantia e pela politica de devolugao, devolvidos a TRATE AG, devem
ter sido limpos e descontaminados pelo utilizador antes do envio e devidamente etiquetados como tal. A
descontaminacgao dos dispositivos usados deve ser efetuada de acordo com as Instrugdes para Devolugdo do Produto.

9. Informagoes do fabricante e do 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

44110

.,
Lithuania
SRN: LT-AR-000002509 (Representante da CE)

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

10. Explicagido dos simbolos
Disponivel em Instrugbes para Explicacdo dos simbolos na rotulagem dos produtos ROOTT.

C€2797

Histérico de alteragoes:

Ver Data Alterar descrigdao Responsavel

1 26/02/2013 Data de impressao V. Shulezhko
D. Karpavicius

2 17/06/2013 Parametros de reprocessamento adicionados V. Shulezhko
D. Karpavicius

3 01/10/2013 Informagdes adicionais sobre detergentes, precaugdes de limpeza e avisos. V. Shulezhko
D. Karpavicius

4 24/04/2017 Simbolo “Fabricante” colocado junto ao enderego do fabricante. V. Shulezhko
D. Karpavicius

5 18/02/2019 O numero NB foi alterado de 0086 para 2797. V. Shulezhko
D. Karpavicius

6 19/04/2019 Foram adicionadas informagdes sobre riscos residuais e avisos sobre efeitos secundarios. V. Shulezhko
D. Karpavicius
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dispositivos nao estéreis e reutilizaveis

7 31/01/2020 Adicionados avisos para a bandeja de instrumentos TRS como resultados da avaliagdo anual de riscos. V. Shulezhko
S. Janusaitiene

8 25/06/2020 Informagdes adicionais Aos documentos relacionados: Montagem e desmontagem dos produtos e Exemplos | V. Shulezhko
de inspegao de defeitos D. Karpavicius

9 31/08/2020 Foram adicionadas informagdes aos avisos para evitar a queda das bandejas e a necessidade de verificar a V. Shulezhko
auséncia de arestas vivas que possam surgir durante o ciclo de vida da bandeja de esterilizagéo, de forma a D. Karpavicius
minimizar o risco de lesdes cutaneas dos profissionais de satde.

10 25/05/2021 O titulo “bandeja de instrumentos” foi alterado para “cassete cirtrgica”. V. Shulezhko
Foram adicionados e clarificados os grupos de produtos aos quais se aplica esta instrugdo. D. Karpavicius
Adicionadas informagdes complementares sobre as instrugdes de limpeza, desinfegdo e esterilizagdo dos
conjuntos de instrumentos;

Foram adicionados agentes de limpeza que ndo sédo recomendados para produtos de aco inoxidavel, titanio e
plastico.

Adicionados aos simbolos: MD, UDI, Cuidado, Esterilizagdo a vapor (132 °C), N&o reutilizar, Ndo reesterilizar,
Data de fabrico, Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia, Importador, Centro de
saude ou médico e Data.

1" 01/06/2022 Adicionadas informagdes sobre o descarte, formato alterado. V. Shulezhko
Adicionada informagdo para consultar as instrugcdes de utilizagdo de produtos especificos, referentes aos D. Karpavicius
horarios de utilizagao.

Adicionado o nimero SRN do fabricante.

12 05/12/2022 O enderego do fabricante foi alterado de “Seestrasse 58 8806 Bach Switzerland” para “Bahnhofstrasse 16 | V. Shulezhko
6037 Root Switzerland”. D. Karpavicius

13 27/01/2025 A secgao 4. Requisitos para desinfetantes foram acrescentadas informagdes sobre solugdes validadas para V. Shulezhko
méquina de lavar e desinfetar e banho ultrassénico; D. Karpavicius
A secgdo 5. Procedimento, foram acrescentadas informagdes sobre os detergentes a utilizar nas fases de
lavagem e enxaguamento.

As instrugdes foram revistas e atualizadas com as seguintes informagdes:
- Secgado 4: As informagdes sobre solugdes validadas para maquinas de lavar e desinfetar e banho
ultrassonico foram adicionadas aos requisitos de desinfegdo.
- Secgdo 5: Os detalhes sobre os detergentes a utilizar durante as etapas de limpeza e
enxaguamento foram adicionados ao procedimento.
- A informagéo referente ao parametro Nivel 9 como nimero do programa para a lavagem principal
no banho ultrassénico foi removida.
Revisao Formato de enderego atualizado para o Representante Autorizado da UE (EU REP) de acordo com o | V. Shulezhko
2025-03-21 certificado e o EUDAMED.
14 2026-01-21 O simbolo do representante autorizado foi atualizado de representante da EC para representante da EU. V. Shulezhko
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