TRAIE

Navod na Cistenieg, dezinfekcia a sterilizacia
nesterilné a opakovane pouzitelné zariadenia

1. Popis

Systém zubnych implantdtov ROOTT je systém endosedlnych zubnych implantatov s prisluSnymi abutmentmi,
hojivymi abutmentmi, krycimi a fixaénymi skrutkami, dalSimi protetickymi dielmi a chirurgickymi nastrojmi.

Tento navod je platny a uréeny pre:

a) jednorazové nesterilné zdravotnicke pomocky a
b) opakovane pouzitelné nastroje, ktoré sa musia pred pouzitim sterilizovat, aby sa zabezpecila spravna priprava
na sterilizaciu.

Zdravotnicke pomdcky vyrabané a predavané spolo¢nostou TRATE AG su opakovane pouzitelné, pokial ich
etiketa neobsahuje vyslovné informacie o opaku.

Spravidla je v8ak vyluénou zodpovednostou lekara, ktory pouziva pomédcky, rozhodnut, & v zavislosti od
konkrétneho pripadu a mozného opotrebovania produktov moéze produkty opatovne pouzit a ako Casto ich bude
pouzivat. V pripade pochybnosti sa vzdy odporuca produkty v€as zlikvidovat a nahradit ich.

Vyrobca nemdze zaruCit bezchybnu funkciu a vykonnost produktov v kombinacii s maximalnym stupriom
bezpec&nosti, ak su produkty nadmerne pouzivané.

Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost za pouzitie inych sterilizalnych metdd, ako su tie, ktoré su
predpisané v tomto navode. Ak sa zmenia parametre alebo sa zvolia iné cykly, ako su popisané v tomto navode,
z&kaznik to musi potvrdit vo svojom mene.

Uplatiiuju sa nasledujuce pravne predpisy a smernice:

- Nariadenie EU 2017/745 o zdravotnickych poméckach
- 1SO 17664

- 18O 15883

- 18O 11607

- EN 13060

- EN285

- 18O 17665

- 18O 15223-1.

Vseobecné zasady
VSetky zubné nadstavby a suvisiace chirurgické nastroje vyrobené spolonostou TRATE AG sa dodavaju v
nesterilnych podmienkach a pred pouzitim musia byt sterilizované.
Rozsah produktov, pre ktoré sa uplatriuje postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie podla tohto navodu:
- Opakovane pouzitelné chirurgické nastroje;
- Nastroje na implantacny postup;
- Nastroje pre nasadce;
- Chirurgické kazety;
- Zdravotnicke pomdcky na jedno pouzitie;
- Suvisiace nadstavby.

2. Upozornenia

Pred pouzitim chirurgickej kazety odstrarte z kazety baliacu féliu.

Majte na pamati, ze chirurgické kazety, ako aj zubné nadstavby a iné chirurgické nastroje musia byt pred
pouzitim sterilizované.

Dbajte na to, aby vam chirurgické kazety nepadli/nepoSkriabali sa a vyhybajte sa narazom, aby ste kazetu a jej

obsah chranili.

Vzdy skontrolujte, &i chirurgicka kazeta nema ostré hrany, ktoré by sa mohli objavit pocCas jej zivotného cyklu,
aby ste minimalizovali riziko poranenia koze zdravotnickymi pracovnikmi.

Postup bleskovej sterilizacie nie je pripustny. Dalej nepouzivajte sterilizaciu horticim vzduchom, radiaénu
sterilizaciu, sterilizaciu formaldehydom alebo etylénoxidom ani plazmovu sterilizaciu.

Pri sterilizacii viacerych zariadeni sa nesmie prekroCit maximalne zataZenie sterilizaéného pristroja
(dodrziavajte pokyny vyrobcu).

Pouzivanie nesterilizovanych, nespravne sterilizovanych alebo poSkodenych zdravotnickych pomdcok méze
sposobit’ infekcie.

Jednorazové zdravotnicke pomécky vyrobené spolo¢nostou TRATE AG, ktoré sa musia pred pouzitim vycistit,
dezinfikovat a sterilizovat, nie su uréené na opatovnu sterilizaciu.

VSetky opakovane pouzitelné nastroje sa musia pred kazdym pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat, €o je
potrebné najma pri prvom pouZiti po dodani nesterilnych nastrojov (Cistenie a dezinfekcia po odstraneni prepravného
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obalu, sterilizacia po odstraneni obalu). U&inné Cistenie a dezinfekcia su nevyhnutnou podmienkou pre ucinnu
sterilizaciu opakovane pouzitefnych nastrojov.

Casté spracovanie ma na nastroje len maly vplyv. Koniec Zivotnosti vyrobku je zvy&ajne uréeny opotrebovanim
a poskodenim pocas pouzivania (vynimkou su opakovane pouZzitelné nastroje; pozri nizSie). Nastroje sa preto mozu s
naleZitou opatrnostou opatovne pouzivat za predpokladu, Ze nie su poSkodené a kontaminované. Pred pripravou na
sterilizaciu by sa mali vSetky zdravotnicke pomdcky skontrolovat za dobrych svetelnych podmienok. VSetky Casti
pomdcok by sa mali skontrolovat, ¢i neobsahuju viditelné necistoty a/alebo koréziu.

Neprekracujte pocet pouziti uvedeny v navode na pouzitie pre konkrétny produkt.

Nespravne vycistené, dezinfikované a sterilizované opakovane pouzitefné nastroje, najmd nevyhodené
poskodené nastroje, moézu zvysit' riziko tvorby biofilmu. Aby ste tomu predisli, zabezpecte, aby boli dodrzané vsetky
pokyny na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu uvedené v tomto navode na pouzitie.

Aby sa predislo 8kvrnam a kordzii, para musi byt bez akychkolvek latok.

Nepouzivajte nastroje po uplynuti ich skutoCnej zivotnosti, nepouzivajte poSkodené a/alebo kontaminované
nastroje.

Vykonajte sledovanie referenéného Cisla uvedeného na Stitku a na samotnom zariadeni. Ak zistite rozdiel,
vyrobok nepouzivajte. REFERENCNE &islo na zariadeni a na $titku musi byt rovnake.

Vyrobky musia byt pred opatovnym spracovanim rozobraté. Informacie o montazi a demontazi vyrobkov su
uvedené v navode na montaz a demontaz vyrobkov.

3. Upozornenia/bezpeénostné opatrenia

Spolo¢nost TRATE AG definuje maximalny pocet pouZiti vhodnych pre implantaéné vrtaky. Viac informacii
najdete v navode na pouzitie implantaénych vrtakov.Zivotnost opakovane pouZitelnych néastrojov zavisi od viacerych
faktorov vratane metod a trvania kazdého pouzitia a manipulacie medzi jednotlivymi pouzitiami.

Vyrobky by sa nemali pouzivat’, ak su viditelné tieto chyby(pozri: Priklady kontroly chyb):
- Kordzia, hrdzavenie;
- Jamkovanie, zmena farby;
- Rezné plochy sa otupuju, poSkodzuju, zvySuje sa ich nachylnost na koroéziu;
- ZniCenie povrchu materialu, odstranenie oxidovej vrstvy zvySuje nachylnost na kordziu;
- Poskodenie nastrojov, najma reznych pléch, zvysuje nachylnost na koroziu.

Priciny poruch:

- Nevhodné a/alebo nespravne pouzité Cistiace a dezinfekéné prostriedky, solny roztok, jddové tinktury,
nevhodna voda;

- Cistenie ocelovou vinou, ocelovymi kefami;

- Kontakt medzi nastrojmi z réznych kovovych materialov;

- Pretazenie nastrojov;

- Vzijomny kontakt nastrojov;

- Nedistoty v sterilizatore, napr. v doésledku uz skorodovanych nastrojov alebo nespravnej udrzby
sterilizatora;

- Nedostato€né vysuSenie nastrojov.

Zivotnost produktu sa zachova a predizi, ak:

- Kazdy nastroj pouzivajte iba na urceny ucel.

- Nikdy nenechavaijte chirurgické zvysky (krv, sekréty, zvySky tkaniva) zaschnut na nastroji; po operacii
ho ihned o¢istite.

- Dobkladne odistite inkrustacie iba makkymi kefkami. Rozoberte nastroje, obzvlast dékladne vycistite
dutiny.

- Nikdy nedezinfikujte, nedistite (ani ultrazvukom) ani nesterilizujte nastroje vyrobené z réznych
materialov sucasne.

- Pouzivajte iba Cistiace a dezinfekéné prostriedky uréené pre dany material a dodrziavajte pokyny na
pouzitie od vyrobcov.

- Dezinfekéné a Cistiace prostriedky dékladne oplachnite vodou.

- Nikdy nenechavaijte ani neskladujte nastroje vlhké alebo mokré.

4. Poziadavky

Pre proces:

Na Ccistenie, dezinfekciu a sterilizaciu sa pouziju iba dostato¢ne validované postupy Specificky pre dané
zariadenie a produkt.
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Pouzité zariadenia (dezinfekény pristroj, sterilizator) su pravidelne udrziavané, kontrolované v pravidelnych

intervaloch a pocas kazdého cyklu sa dodrziavaju validované parametre.

Pre dezinfekéné prostriedky:
Pri vybere vhodného Eistiaceho a dezinfekéného prostriedku je potrebné zabezpedit:

- Ze suU vo vSeobecnosti vhodné na Cistenie a/alebo dezinfekciu vyrobkov vyrobenych z kovu a plastu,

- Ze Gistiaci prostriedok, ak je pouzity, je vhodny na ultrazvukové Cistenie (nevytvara penu),

- dezinfekény prostriedok by mal byt certifikovany (napr. VAH/DGHM alebo FDA alebo mat oznaéenie CE) a mal
by byt kompatibilny s pouzitym &istiacim prostriedkom,

- Ze pouzité chemikalie su kompatibilné s vyrobkami.

V idealnom pripade by sa nemali pouzivat kombinované Cistiace/dezinfekéné prostriedky. Kombinované
Cistiace/dezinfekéné prostriedky sa mézu pouzit' iba v pripadoch velmi nizkeho stupfa kontaminacie (bez viditelného
znecistenia).

Je nevyhnutné, aby sa vzdy dodrziavali koncentracie a €asy pésobenia odporu¢ané vyrobcom Cistiacich a
dezinfekénych prostriedkov.

Odporucané alkalické Cistiace a dezinfekéné roztoky:
- Umyvacka-dezinfekcia:
e Na distenie a dezinfekciu pouzite roztok Neodisher MediClean forte.
e Na oplachnutie a neutralizaciu alkalickych zvySkov pouzite roztok Neodisher Z.
- Ultrazvukovy kupel:
e Na distenie a dezinfekciu pouzite roztok Stammpur DR 8.

Upozornenie! Iba vySSie uvedené Cistiace a dezinfekéné roztoky boli validované na pouzitie v umyvackach a
dezinfekénych zariadeniach a ultrazvukovych vaniach. Pouzitie akychkolvek inych distiacich alebo dezinfekénych
roztokov nebolo validované a ich bezpe€nost a ucinnost’ nie su zaru€ené. Akékolvek pouzitie nevalidovanych roztokov
nie je zodpovedné za pouZitie od vyrobcu.

Neodporuca sa pouzivat Cistiace roztoky obsahujuce nasledujuce Cistiace prostriedky:
- Pre vyrobky z nehrdzavejucej ocele: chlor, kyselina Stavelova, peroxid vodika. Pouzitie tychto latok pre vyrobky
z nehrdzavejucej ocele méze spdsobit’ jamkovu koréziu a kontaktnu koréziu.
- Pre titanové vyrobky: chlér, oxidacné kyseliny (napr. kyselina dusi¢na, kyselina sirova, kyselina Stavelova),
peroxid vodika.
- Pre plastové vyrobky: oxidacné kyseliny.

Pre vybavenie:
Pri vybere umyvacieho a dezinfekéného zariadenia je potrebné zabezpedit:

- Ze ucinnost dezinfek&ného prostriedku bola certifikovana (napr. bol licencovany DGHM alebo FDA alebo ma
oznacenie CE podla normy ISO 15883),

- pouziva sa program certifikovany na tepelnt dezinfekciu (hodnota A0 > 3000 alebo — v pripade starSich
zariadeni — aspori 5 minut pri 90 °C) (chemicka dezinfekcia predstavuje riziko, Ze na nastroji zostanu zvysky
dezinfekéného prostriedku),

- Ze pouzity program je vhodny pre dané produkty a mé dostato¢ny pocet cyklov oplachovania,

- ze vzduch pouzivany na su$enie je filtrovany a Ze dezinfekény pristroj je pravidelne udrziavany a kontrolovany.

Pri vybere vhodného Cistiaceho systému je potrebné zabezpedit’
- Ze je vSeobecne vhodny na Cistenie vyrobkov vyrobenych z kovu a plastu,
- Ze okrem toho — ked sa nepouziva tepelny dezinfekény prostriedok, napr. VAH/DGHM alebo FDA alebo ma
oznacenie CE) a Ze je kompatibilny s pouzitym Cistiacim prostriedkom),
- Praci prostriedok by mal byt kompatibilny s vyrobkami.
- Je nevyhnutné, aby sa vzdy dodrziavali koncentracie Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku odporucané
vyrobcom (ak je to potrebné).

Pre obalové materialy
Obalové materialy musia byt vhodné na sterilizaciu parou (napr. autoklavované vrecka) a sterilné bariéry by sa
mali vykonat podla pokynov uvedenych v norme ISO 11607.

Pre parny sterilizator
Pri vybere parného sterilizatora je potrebné zabezpecit:
- Parny sterilizator ma ozna¢enie CE podfa normy EN 13060 a/alebo EN 285.
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- Validované podla normy ISO 17665 (platné IQ/OQ (uvedenie do prevadzky) a hodnotenie vykonnosti

$pecifickych produktov (PQ)).

5. Postup

Principy

Ak je to mozné, na Cistenie a dezinfekciu by sa mala pouzit mechanicka metéda (dezinfekény prostriedok).
Manualna metéda by sa mala pouzit' iba v pripade, Ze mechanickd metdda nie je k dispozicii, a to z dévodu jej zjavne
nizSej ucinnosti a reprodukovatelnosti. To plati aj pri pouziti ultrazvukového kupela.

Preduprava sa vykonava manualne aj strojovo!

Pri Cisteni kontaminovanych nastrojov je dblezité pouzivat ochranny odev. Pre vasu vlastnu bezpecénost pri
vSetkych Cinnostiach vzdy noste ochranné okuliare, masku na tvar, rukavice atd.

Preduprava

Abrazivne nedistoty je potrebné z vyrobkov odstranit’ ihned po pouZiti (maximalne do dvoch hodin).

Zariadenia sa ponaraji do (Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku alebo do kombinovaného
Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku. Na to sa pouziva te€uca voda alebo dezinfekény roztok; dezinfekény prostriedok
nesmie obsahovat aldehydy (ktoré by mohli fixovat zvySky krvi na povrchu nastroja), jeho Ucinnost by sa mala overit.
Mal by byt vhodny na dezinfekciu produktov a kompatibilny s produktmi.

V pripade produktov s lumenom (dutinami): vSetky dutiny trikrat/patkrat vyplachnite na zaciatku a/alebo na
konci kontaktného ¢asu pomocou jednorazovej injekénej strieckacky (minimalny objem 5 — 10 ml).

Na manualne odstrafiovanie necistdét pouzivajte iba nylonové kefy uréené na tento ucel alebo Cisté makké
handri¢ky bez vlakien, ktoré pouzivate vylu€ne na tento ucel.

Nepouzivajte kovové kefy ani ocelovu vinu.

Upozorniujeme, Ze dezinfekéné prostriedky pouZzité po€as predbeznej Upravy zabezpecuju iba osobnu ochranu
a nemo6zu nahradit dezinfekény postup, ktory sa pouzije neskér — po ukonéeni Cistenia.

Skontrolujte nastroje na viditelné nedistoty. V pripade, Ze necistoty pretrvavaju (napr. Ciastocky kosti alebo
dentinu), postup zopakujte. Nastroje sa potom ¢istia manualne v ultrazvukovom kupeli alebo mechanicky v
dezinfekEnom umyvacom pristroji.

Predcistenie

Vyrobky sa vkladaju do rovnakého Eistiaceho/dezinfek&ného prostriedku, aky sa pouziva pri hlavhom disteni, a
Cistia sa nylonovymi kefami, aby sa zabezpecilo &istenie naroénych povrchov, ako su vnatorné dutiny, limeny a otvory.

Tento postup sa opakuje trikrat. Lumen (dutiny) sa maju trikrat preplachnut pomocou jednorazovej injekénej
striekacky (minimalny objem 5 ml) a kanyly.

Nakoniec sa vyrobky oplachnu vodou z vodovodu, aby sa odstranili uvolnené necistoty a praci roztok.

Mechanické Cistenie a dezinfekcia v umyvacke-dezinfekénom automate
Rozobraté vyrobky viozte do dezinfekéného automatu.
Specifikacia procesu prania je:

Javisko Voda Praci prostriedok Teplota Doba
zotrvania
Predpieranie 101 - nevykurovany -
Hlavné pranie 10,51 Neodisher MediClean forte (62 ml) 55 °C 10 minut
Oplachnite 9,01 Neodisher Z (13 ml) nevykurovany -
Oplachnite 9,0 | ROW* - nevykurovany -
Tepelna dezinfekcia 9,51 ROW - 90-93°C 5 minat
Suchy - - 99 °C 35 minat

* ROW - voda s reverznou osmézou

Spustite program. Mal by sa pouzit dezinfekény pristroj s certifikovanym programom (hodnota A0 > 3000 alebo
— v pripade starSich zariadeni — aspon 5 minut pri 90 °C).

Po skoné&eni programu vyberte produkty z dezinfekéného zariadenia.

Vyrobky skontrolujte a v pripade potreby ihned po vybrati zabalte, ak je to mozné, potom ich dékladne vysuste
na Cistom mieste.

Manualne gistenie a dezinfekcia v ultrazvukovom kupeli
Pred zacatim ultrazvukového oSetrenia by sa mali vyrobky rozobrat a umiestnit do vhodného dezinfekéného
roztoku s aktivnymi Cistiacimi vlastnostami. VSetky povrchy a dutiny, limeny a otvory musia byt v kontakte s roztokom.
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Po oSetreni by sa mali vyrobky oplachnut vodou z vodovodu minimalne 3 minuty a potom vygistit' v ultrazvukovom
kupeli.
Ro6zne kovy by sa nemali mieSat v tom istom Cistiacom cykle.
Pred umiestnenim produktov by mal byt Cistiaci prostriedok odplyneny 30 minat. Mali by sa pouzivat iba
Cerstvo pripravené roztoky a voda, ktora je bud sterilnd, alebo s nizkym obsahom baktérii a endotoxinov.
Dezinfekény prostriedok s aktivnymi Cistiacimi vlastnostami by sa mal pouzivat podla pokynov vyrobcu
dezinfekéného prostriedku.
Produkty sa neumiestiiuju priamo do ultrazvukovej trubice, ale do kadiciek, ktoré su viozené do misky.
Postup Cistenia by mal byt nastaveny podla pokynov vyrobcu ultrazvukového kupefla.
Specifikacia procesu prania je:

Javisko Nastroj Praci prostriedok Koncentracia Parametre
Hlavné pranie Ultrazvukovy kupef Stammpur DR 8 2% 30 minut, 40 °C
Oplachovanie* Manualne Tec€uca voda (odvetvie - Dokladne oplachnite®
odpadovych vod)
Suchy Tlakovy vzduch - - Optické suché

*Oplachovanie znamenad, ze produkty sa vyberu z kadi¢ky a aspon trikrat dékladne oplachnu te€ldcou vodou
(kvalita ROW). Dutiny, limeny a otvory sa patkrat oplachnu jednorazovou injekénou striekackou (minimalny objem 5 ml)
a kanylou.

Po dokonceni Cistiaceho cyklu by sa mali vyrobky oplachnut vodou aspon trikrat. Zavere€né oplachnutie by sa
malo vykonat destilovanou alebo deionizovanou vodou. Vyrobky s lumenom by sa mali oplachnut trikrat na zaciatku
alalebo na konci kontaktného ¢asu pomocou jednorazovej injekénej striekacky (minimalny objem 5 — 10 ml) a kanyly.

Vyrobky by sa mali sudit makkou handriCkou, ktora nepusta vlakna, a lumeny by sa mali susit' stlacenym
vzduchom.

Po odplyneni ultrazvukového kupela sa produkty umiestnia don tak, aby mali dostatok miesta.

Po skonc&eni programu vyberte produkty z dezinfekéného zariadenia.

Vyrobky skontrolujte a v pripade potreby ihned po vybrati zabalte, ak je to mozné, potom ich dokladne vysuste
na Cistom mieste.

InSpekcia
Pocas predbeznej upravy a po predbeznom ¢isteni (mechanickom alebo manualnom) a dezinfek&nom procese
skontrolujte vSetky pomdcky, ¢i neobsahuju kordziu, poskodené povrchy, odsStiepenia a kontaminaciu, a poskodené
nastroje vytriedte:
- Je zariadenie viditelne disté,
- Je tam hrdza alebo korozia,
- Surezné hrany tupé alebo opotrebovaneé,
- Su armatary deformované,
- Su nejaké Casti poSkodené,
- Rozpadli sa nejaké Casti.
Poskodené, skorodované alebo opotrebované zariadenia by nemali prist do kontaktu s neporuSenymi
nastrojmi, aby sa prediSlo kontaktnej korozii.
Neprekracujte pocet pouziti uvedeny v navode na pouzitie konkrétneho produktu.

Balenie

Na sterilizaciu sa vycistené, dezinfikované a skontrolované produkty vkladaju podla potreby do bloku s
vrtakmi/sterilizacnych podnosov alebo do autoklavovanych vreciek. Blok s vrtakmi/sterilizaény podnos je zabaleny do
autoklavovaného vrecka.

Nastroje a sterilizacné balenia musia byt chranené pred mechanickym poskodenim.

Na kazdé sterilizatné balenie by mal byt nalepeny indikatorovy priuzok s datumom sterilizacie a datumom
spotreby. To pomdze urcit, €i a kedy bol produkt sterilizovany.

Sterilizacia
Vyrobky sa musia sterilizovat’ v autoklave pri teplote 132 °C v jednom Standardnom sterilizacnom cykle s dobou
zotrvania 3 minuty, aby sa dosiahla hodnota SAL 10-6.

Skladovanie

Pred prvym pouzitim zariadenia by sa mali vyrobky skladovat v originalnom baleni pri izbovej teplote v
bezprasnom a suchom prostredi a nemali by byt vystavené priamemu slne€nému Ziareniu.

Nasledne by sa mali vyrobky skladovat vo vhodnych hygienicky udrziavanych nadobach (chranenych pred
prachom, vlhkostou a opatovnou kontaminaciou).
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Po sterilizacii je potrebné vyrobky skladovat v sterilizacnom obale na suchom a bezprasnom mieste, mimo
dosahu priameho slneéného Ziarenia. Dodrzujte datum spotreby uvedeny na sterilizaénom Stitku.

Dopliujuce informacie o €isteni, dezinfekcii a sterilizacii suprav nastrojov:

Chirurgické kazety sa musia pred pouzitim a medzi jednotlivymi pouzitiami vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

Pred sterilizaciou chirurgickej kazety parou sa uistite, Ze su odstranené vsetky originalne obaly vratane
ochrannych folii.

Chirurgicka kazeta a cely jej obsah musia byt vycCistené, dezinfikované a sterilizované bez ohladu na to, ¢i boli
pocas operacie pouzité vSetky produkty.

V mieste pouzitia a pred predCistenim vyberte nastroje z chirurgickej kazety pomocou pinzety a noste rukavice.
Kontaminované produkty nevkladajte do kazety spolu s nepouzitymi. Pouzité nastroje preneste do predbeznej Upravy do
2 hodin, predoS$etrite, predgistite, vycistite a dezinfikujte podla tohto navodu.

Vyberte nepouzivané nastroje z kazety a rozoberte kazetu na jednotlivé Casti: telo a veko. Dodrzujte pokyny na
predCistenie a uistite sa, Ze chemikdlie su kompatibilné s materiadlom kazety. VSetky viditelné necistoty by sa mali
odstranit kefkou makkou kefkou pod te€lcou vodou. Dokladne vy istite a oplachnite vSetky limeny v kazete. Dodrzujte
postupy ,PredCistenie” a ,Mechanické Cistenie a dezinfekcia v umyvacke-dezinfekénom pristroji“.

Oddelte kazetu a nastroje, vlozte rozobratl kazetu do ultrazvukového kupela a postupujte podla pokynov v
kapitole ,Manualne Cistenie a dezinfekcia v ultrazvukovom kupeli“.

Po umyti a uplnom vysu$eni chirurgickej kazety skontrolujte jej funk&nost — veko by sa malo hladko zatvarat,
laserom vyrezané informacie by nemali byt opotrebované, nemali by byt viditelné zmeny farby ani samotného materialu.

Ak su vycistené, dezinfikované a skontrolované nastroje uplne suché, vlozte ich do kazety na uréené miesta
(pozri nazvy na vrchnej strane kazety).

Zatvorte kazetu a uistite sa, ze veko je spravne zatvorené, skontrolujte stabilitu nastrojov. Nastroje su spravne
vloZzené, nikto nevypada, ked je kazeta oto€ena hore dnom. Zabalte do obalu vhodného na sterilizaciu parou. Postupujte
podla postupu ,Balenie®.

Pocas vkladania zabalenych chirurgickych kaziet do obalov vhodnych na vreckd na parnu sterilizaciu do
sterilizatora dbajte na to, aby sa kazety nedotykali stien sterilizatora, aby sterilizator nebol pretazeny, aby veko kazety
vzdy drzalo smerom nahor a aby kazety neboli umiestiiované nabok ani nadol na veko.

Spustite a monitorujte cyklus parného sterilizatora, postupujte podla sterilizacného postupu ,Sterilizacia“.

Po vysusSeni skontrolujte obaly, ¢i neobsahuju viditelnu vihkost. Ak je na povrchu viditelna vihkost/voda alebo
kondenzacia v dutinach kaziet, kazety znova zabalte a sterilizujte s dlh§im ¢asom suSenia. VZdy sa uistite, Ze kazeta je
Uplne sucha.

Zabezpecte splnenie skladovacich podmienok podla postupu ,Skladovanie®.

6. Upozorniujeme

Z dbévodu Ccitatelnosti spolo¢nost TRATE v texte nepouziva symboly ™ ani ®. Toto neovplyviiuje prava
spolo¢nosti TRATE tykajuce sa registrovanych ochrannych znamok.

Niektoré produkty nemusia byt dostupné na vSetkych trhoch. Ak chcete zistit informécie o dostupnej ponuke
produktov, kontaktujte svojho miestneho zastupcu spolo¢nosti TRATE.

7. Platnost’
Po vydani tohto navodu na pouzitie stracaju platnost’ vSetky predchadzajuce verzie.

8. Likvidacia

Spolocnost Safety likviduje potencialne kontaminované alebo uz nepouzitelné zdravotnicke pombcky ako
zdravotnicky (klinicky) odpad v sulade s miestnymi zdravotnymi pokynmi, narodnymi a vladnymi pravnymi predpismi
alebo politikami.

Triedenie, recyklacia alebo likvidacia obalovych materidlov sa musi riadit miestnymi a vladnymi predpismi o
obaloch a obalovom odpade, ak je to relevantné.

V sulade so z&ru€nymi a reklamaénymi podmienkami mozu byt zdravotnicke pomécky spolo€nosti TRATE AG,
ktoré boli za Specifikovanych podmienok zlikvidované a ktoré su nefunkéné, zlomené alebo poskodené, po odstraneni
spolu s prilozenou dokumentéaciou vratené spolo€nosti TRATE AG v ramci postupu spéatnej vazby. Potencialne biologicky
kontaminovany vyrobok je pre spolo¢nost TRATE AG uréeny ako vrateny vyrobok, ktory bol v pouzivani.

Pouzité zariadenia, na ktoré sa vztahuje zaruka a pravidla vratenia tovaru, vratené spolo¢nosti TRATE AG, by
mali byt pred odoslanim vycistené a dekontaminované pouzivatefom a ako také oznacené. Dekontaminacia pouzitych
zariadeni by sa mala vykonat podla pokynov na vratenie produktu.
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9. Informacie o vyrobcovi a jeho splnomocnenom zastupcovi

wal

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 (zastupca ES)
SRN: LT-IM-000012544 (dovozca)
Telefon: + 370 617 000 66

10. Vysvetlenie symbolov

Dostupné vPokyny preVysvetlenie symbolov na oznaceni produktov ROOTT.

C€ 2797

Historia zmien:

Pridané a objasnené skupiny produktov, pre ktoré sa tento pokyn vztahuje.

Pridané dalSie informacie o pokynoch na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu stprav nastrojov;

Pridané Ccistiace prostriedky, ktoré sa neodporucaju pre nehrdzavejucu ocel, titdnové vyrobky a plastové
vyrobky.

Pridané k symbolom: MD, UDI, Pozor, Sterilizacia parou (132 °C), Nepouzivat opakovane, Nesterilizovat
opakovane, Datum vyroby, Autorizovany zastupca v Eurédpskom spolo¢enstve/Eurépskej unii, Dovozca,
Zdravotnicke stredisko alebo lekar a Datum.

Verzi Datum Zmenit' popis Zodpovedny
a
1 26. februara 2013 Datum tlace V. Shulezhko
D. Karpavicius
2 17. juna 2013 Pridané parametre prepracovania V. Shulezhko
D. Karpavicius
3 2013-10-01 Doplnené informécie o &istiacich prostriedkoch a bezpeénostnych opatreniach a upozorneniach na cistenie V. Shulezhko
D. Karpavicius
4 24. aprila 2017 Symbol ,Vyrobca“ umiestneny v blizkosti adresy vyrobcu V. Shulezhko
D. Karpavicius
5 18. februara 2019 Cislo NB bolo zmenené z 0086 na 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius
6 2019-04-19 Boli pridané informacie o zvyskovych rizikdch a upozorneniach na vedrajsie ucinky V. Shulezhko
D. Karpavicius
7 31. januara 2020 Pridané upozornenia pre nastrojovy zasobnik TRS ako vystupy ro¢ného hodnotenia rizik V. Shulezhko
S. Janusaitiene
8 25. jana 2020 Pridané informacie k suvisiacim dokumentom: Montaz a demontaz vyrobkov a Priklady kontroly vad V. Shulezhko
D. Karpavicius
9 31. 8. 2020 Doplnené informacie k upozorneniam, aby sa predi$lo padu tacok, a o potrebe skontrolovat absenciu ostrych V. Shulezhko
hran, ktoré by sa mohli objavit' po€as Zivotného cyklu sterilizacnej tacky, aby sa minimalizovalo riziko poranenia D. Karpavicius
pokozky zdravotnickymi pracovnikmi.
10 25. maja 2021 Nazov ,zasobnik nastrojov" sa zmenil na ,chirurgicka kazeta“. V. Shulezhko

D. Karpavicius
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1 2022-06-01 Pridané informéacie o likvidacii, zmeneny format V. Shulezhko
Pridané informacie o kontrole navodu na pouzitie konkrétnych produktov tykajticich sa doby pouzitia. D. Karpavicius
Pridané ¢islo SRN pre vyrobcu
12 2022-12-05 Adresa vyrobcu sa zmenila z ,Seestrasse 58 8806 Béch Svajtiarsko“ na ,Bahnhofstrasse 16 6037 Root V. Shulezhko
Svajciarsko®. D. Karpavicius
13 2025-01-27 Do casti 4. Poziadavky na dezinfekéné prostriedky boli doplnené informécie tykajlce sa validovanych roztokov V. Shulezhko
pre umyvacku-dezinfekciu a ultrazvukovy kupel; D. Karpavicius
Do ¢asti 5. Postup boli doplnené informacie o detergentoch, ktoré sa maju pouzivat pri muzskom prani a
plakani.
Pokyny boli skontrolované a aktualizované o nasledujuce informéacie:
- Cast 4: K poziadavkdam na dezinfekény prostriedok boli doplnené informacie tykajice sa
validovanych roztokov pre umyvacky a dezinfekéné zariadenia a ultrazvukové kupele.
- Cast 5: Do postupu boli doplnené podrobnosti o gistiacich prostriedkoch, ktoré sa maji pouzit
pocas Cistenia a oplachovania. i
- Informacia tykajuca sa parametra Uroveri 9 ako ¢&isla programu pre hlavné pranie v
ultrazvukovom kupeli bola odstranena.
Revizia Aktualizovany forméat adresy pre zastupcu EU podra certifikatu a dokladu EUDAMED V. Shulezhko
2025-03-21
14 2026-01-21 Aktualizovany symbol splnomocneného zastupcu zo zastupcu EC na zastupcu EU V. Shulezhko
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