TRAIE

Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlari
steril olmayan ve tekrar kullanilabilen cihazlar

1. Agiklama

ROOTT dis implant sistemi, ilgili abutmentler, iyilestirme abutmentleri, kaplama ve sabitleme vidalari, diger
protez pargalari ve cerrahi aletlerle birlikte endossedz dis implantlarindan olusan bir sistemdir.

Bu talimat asagidakiler igin gecerlidir ve amaclanmstir:

a) Tek kullanimlik, steril olmayan tibbi cihazlar ve
b) Tekrar kullanilabilir aletler, sterilizasyon igin uygun hazirhgin saglanmasi amaciyla kullanimdan 6nce sterilize
edilmelidir.

TRATE AG tarafindan Uretilen ve satilan tibbi cihazlar, etiketlerinde aksini agikga belirten bir bilgi bulunmadigi
surece yeniden kullanilabilir 6zelliktedir.

Ancak, kural olarak, cihazlar kullanan doktorun, ilgili vakaya ve urlnlerin olasi aginma ve yipranmasina bagh
olarak, Urlnleri tekrar kullanip kullanamayacagina ve ne siklikla kullanacadina karar vermesi tamamen kendi
sorumlulugundadir. Siphe durumunda, Urtinleri erken atmak ve yenileriyle degistirmek her zaman tavsiye edilir.

Uriinlerin asir kullanilmasi durumunda (retici, Griinlerin kusursuz galismasini, performansini ve azami giivenlik
dizeyini garanti edemez.

Uretici, bu talimatta belirtilenler disinda bagka sterilizasyon yéntemlerinin kullaniimasindan sorumlu degildir.
Parametreler degistirilirse veya bu talimatta acgiklananlardan farkli dongiler segilirse, misteri bunu kendi adina
onaylamaldir.

Asagidaki yasal diizenlemeler ve yonergeler uygulanmaktadir:

- Tibbi cihazlara iligkin AB Y6netmeligi 2017/745
- 18O 17664

- 18O 15883

- 1SO 11607

- EN 13060

- EN285

- 180 17665

- 18O 15223-1.

Genel prensipler
TRATE AG tarafindan uretilen tum dig protezleri ve ilgili cerrahi aletler steril olmayan kosullarda tedarik edilir ve
kullanimdan 6nce sterilize edilmelidir.
Bu talimat kapsaminda temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon isleminin uygulanacag: urin yelpazesi:
- Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler;
- implantasyon iglemi igin kullanilan aletler;
- El aletleri igin ekipmanlar;
- Cerrahi kasetler;
- Tek kullanimlik tibbi cihazlar;
- ligili Gst yapilar.

2. Uyarilar

Cerrahi kaseti kullanmadan 6nce litfen kasetin Gzerindeki ambalaj filmini ¢ikarin.

Cerrahi kasetlerin yani sira dis protezleri ve diger cerrahi aletlerin kullanimdan énce sterilize edilmesi gerektigini
unutmayin.

Cerrahi kasetleri disirmemeye/cizmemeye ve darbelere maruz birakmamaya 6zen gdsterin; bu, kaseti ve

icindekileri koruyacaktir.

Cerrahi kasetin kullanim dmri boyunca olugabilecek keskin kenarlarin bulunmadigindan emin olunarak, saglk
calisanlarinin ciltlerinde olusabilecek hasar riski en aza indirilir.

Hizh sterilizasyon yontemi kabul edilemez. Ayrica, sicak hava sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu,
formaldehit veya etilen oksit sterilizasyonu veya plazma sterilizasyonu kullaniimamalidir.

Birden fazla cihazi sterilize ederken, sterilizasyon cihazinin maksimum yik kapasitesi asilmamalidir (ureticinin
talimatlarina uyun).

Sterilize edilmemis, uygunsuz sekilde sterilize edilmis veya hasar goérmus tibbi cihazlarin kullanimi
enfeksiyonlara neden olabilir.

TRATE AG tarafindan Uretilen ve kullanimdan dnce temizlenmesi, dezenfekte edilmesi ve sterilize edilmesi
gereken tek kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden sterilize edilmesi amaglanmamistir.

Tum tekrar kullanilabilir aletler, her kullanimdan once temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir;
bu, 6zellikle steril olmayan aletlerin tesliminden sonraki ilk kullanim igin gereklidir (nakliye ambalaji ¢ikarildiktan sonra
temizlik ve dezenfeksiyon, ambalaj c¢ikarildiktan sonra sterilizasyon). Etkili bir temizlik ve dezenfeksiyon, tekrar
kullanilabilir aletlerin etkili bir sekilde sterilize edilmesi i¢in vazgegilmez bir gerekliliktir.
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Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlari
steril olmayan ve tekrar kullanilabilen cihazlar

Sik islem gdrmenin aletler lzerindeki etkisi azdir. Uriin dmrunidn sonu genellikle kullanim sirasinda olusan
asinma ve hasarla belirlenir (yeniden kullanilabilir aletler bir istisnadir; asagiya bakiniz). Bu nedenle, aletler hasar
gérmemis ve kirlenmemis olmalari kosuluyla uygun bakim ile yeniden kullanilabilir. Sterilizasyona hazirlanmadan 6nce,
tim tibbi cihazlar iyi 1sik altinda incelenmelidir. Cihazlarin tim pargalari gérinur kir ve/veya korozyon agisindan kontrol
edilmelidir.

Uriin kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim sayisini agmayin.

Tekrar kullanilabilir aletlerin, 6zellikle de hasarli ve atiimamis olanlarin, dizgun bir sekilde temizlenmemesi,
dezenfekte edilmemesi ve sterilize edilmemesi, biyofilm olusumu riskini artirabilir. Bunu 6nlemek igin, bu kullanim
kilavuzunda belirtilen temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarinin eksiksiz olarak uygulandigindan emin olun.

Lekelenmeyi ve korozyonu énlemek igin buharin madde igermemesi gerekir.

Uriinlerin etkili kullanim émriiniin étesinde aletleri kullanmayin, hasarli ve/veya kirlenmis aletleri kullanmayin.

Etikette ve cihazin kendisinde isaretlenmis referans numarasini takip edin. Bir farklilik tespit edilirse Grini
kullanmayin. Cihaz Uzerindeki ve etiketteki REF numarasi ayni olmaldir.

Uriinler yeniden islenmeden énce demonte edilmelidir. Uriinlerin montaj ve demontaj bilgileri, Uriinlerin Montaj
ve Demontaj Talimati'nda verilmistir.

3. Dikkat Edilmesi Gerekenler/Onlemler

TRATE AG, implant matkaplari icin uygun maksimum kullanim sayisini tanimlar. Daha fazla bilgi igin implant
Matkaplari Kullanim Kilavuzuna bakin.Tekrar kullanilabilir aletlerin faydali 6mrd, her kullanimin yontemi ve siresi ile
kullanimlar arasindaki bakim gibi bir dizi faktére baglhdir.

Uriinlerde bu tiir kusurlar goériiniiyorsa kullanilmamalidir. (Bakiniz: Kusurlarin incelenmesine iligkin
ornekler):
- Korozyon, paslanma;
- Gukurlasma, renk degisimi;
- Kesici yuzeyler korelir, hasar gorur, korozyona karsi hassasiyetleri artar;
- Malzeme ylzeyinin tahrip olmasi, oksit tabakasinin uzaklastiriimasi korozyona karsi hassasiyeti artirir;
- Aletlerin, 6zellikle kesici ylzeylerinin hasar gérmesi, korozyona karsi hassasiyeti artirir.

Arizalarin nedenleri:

- Uygun olmayan ve/veya yanhs kullanilan temizlik maddeleri ve dezenfektanlar, tuzlu su ¢ozeltisi, iyot
tentdrleri, uygun olmayan su;

- Celik yun ve ¢elik fircalarla temizleme;

- Farkli metal malzemelerden yapilmig aletler arasindaki temas;

- Aletlerin asiri yuklenmesi;

- Aletlerin karsilikl temasi;

- Sterilizatordeki kirlilikler, érnegin 6nceden korozyona ugramis aletler veya sterilizatdrin uygunsuz
bakimi nedeniyle olugabilir;

- Aletlerin yeterince kurutulmamasi.

Uriin 6mrii agagidaki durumlarda korunacak ve uzatilacaktir:

- Her aleti yalnizca amacina uygun olarak kullanin.

- Ameliyat artiklarinin (kan, salgi, doku artiklari) alet Uzerinde kurumasina asla izin vermeyin;
ameliyattan hemen sonra temizleyin.

- Kalintilan yalnizca yumusak firgalarla iyice temizleyin. Aletleri sokln, 6zellikle i¢ kisimlarini iyice
temizleyin.

- Farkli malzemelerden yapilmis aletleri asla birlikte dezenfekte etmeyin, temizlemeyin (ultrason dahil)
veya sterilize etmeyin.

- Yalnizca malzeme igin Uretilmis temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullanin ve Ureticilerin kullanim
talimatlarina uyun.

- Dezenfektanlari ve temizlik maddelerini suyla ¢ok iyice durulayin.

- Aletleri asla nemli veya i1slak halde birakmayin veya saklamayin.

4. Gereksinimler

islem igin:

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin yalnizca cihaz ve uriun agisindan yeterli sekilde dogrulanmis
proseddrler kullanilacaktir.

Kullanilan cihazlar (dezenfektor, sterilizator) diizenli olarak bakimdan gegirilir, diizenli araliklarla kontrol edilir ve
her dénglide onaylanmig parametrelere uyulur.
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Dezenfektanlar igin:
Uygun bir temizlik ve dezenfeksiyon maddesi secerken sunlara dikkat etmelisiniz:
- Bu urunlerin genellikle metal ve plastikten yapilmis uriinlerin temizligi ve/veya dezenfeksiyonu igin uygun
oldugu,
- Kullanilan temizlik maddesinin ultrasonik temizlige uygun olmasi (kdptik tretmemesi),
- Dezenfeksiyon deterjaninin sertifikali (6rnegin VAH/DGHM veya FDA onayli veya CE isaretli) olmasi ve
kullanilan temizlik maddesiyle uyumlu olmasi gerekir.
- Kullanilan kimyasallarin Grtinlerle uyumlu olmasi.
ideal olarak, kombine temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniimamalidir. Kombine temizlik/dezenfeksiyon
maddeleri yalnizca ¢ok disuk diizeyde kirlilik (gézle gorulir kirlenme olmamasi) durumlarinda kullanilabilir.
Temizlik ve dezenfektan maddelerinin Ureticisi tarafindan 6nerilen konsantrasyonlara ve temas surelerine her
zaman uyulmasi sarttir.

Onerilen Alkali Temizlik ve Dezenfeksiyon Soliisyonlari:
- Yikama-Dezenfeksiyon Cihazi:
e Temizlik ve dezenfeksiyon icin Neodisher MediClean forte sollisyonunu kullanin.
e  Alkali kalintilari durulamak ve nétralize etmek icin Neodisher Z sollisyonunu kullanin.
- Ultrasonik Banyo:
e Temizlik ve dezenfeksiyon i¢in Stammpur DR 8 solisyonunu kullanin.

Litfen Dikkat! Yukarida listelenen temizlik ve dezenfeksiyon sollisyonlari diginda higbirinin
yikama-dezenfeksiyon cihazlarinda ve ultrasonik banyolarda kullanimi onaylanmamistir. Diger temizlik veya
dezenfeksiyon solisyonlarinin  kullanimi  onaylanmamistir ve guvenlikleri ve etkinlikleri garanti edilmemektedir.
Onaylanmamis solisyonlarin kullanimi dreticinin sorumlulugu digindadir.

Asagidaki temizlik maddelerini iceren temizlik soltsyonlarinin kullaniimasi tavsiye edilmez:
- Paslanmaz celik urinler igin: klor, oksalik asit, hidrojen peroksit. Bu maddelerin paslanmaz celik Grlinlerde
kullaniimasi, gukurlagsmaya ve temas korozyonuna neden olabilir.
- Titanyum Urtnleri igin: klor, oksitleyici asitler (6rnegin nitrik asit, silfurik asit, oksalik asit), hidrojen peroksit.
- Plastik Grtnler icin: oksitleyici asitler.

Ekipman igin:
Yikama ve dezenfeksiyon cihazi secerken sunlara dikkat etmelisiniz:

- Dezenfektanin etkinliginin belgelenmis olmasi (6rnegin, DGHM veya FDA tarafindan lisanslanmis olmasi veya
ISO 15883'e gore CE isaretine sahip olmasi),

- Termal dezenfeksiyon igin onaylanmis bir program kullanilir (AO deg@eri > 3000 veya -eski cihazlar i¢in- 90 °C'de
en az 5 dakika) (kimyasal dezenfeksiyon, cihaz lizerinde dezenfektan kalintilarinin kalma riskini tasir).

- Kullanilan programin drinlere uygun olmasi ve yeterli sayida durulama ddngustne sahip olmasi,

- Kurutma igleminde kullanilan havanin filtrelendiginden ve dezenfektdr cihazinin dizenli olarak bakiminin
yapildigindan ve kontrol edildiginden emin olunmalidir.

Uygun bir temizleme sistemi secerken sunlara dikkat etmelisiniz:
- Genellikle metal ve plastikten yapilmis Urinlerin temizligi igin uygun oldugu,
- Ayrica, -termik dezenfektor kullaniimadiginda (6rnegin VAH/DGHM veya FDA onayli veya CE isaretli) ve
kullanilan temizlik maddesiyle uyumlu olmasi gerekmektedir.
- Deterjan, Urlnlerle uyumlu olmalidir.
- Temizlik ve dezenfektan maddesinin (gerekliyse) ureticisi tarafindan 6nerilen konsantrasyonlara her zaman
uyulmasi sarttir.

Ambalaj malzemeleri igin
Ambalaj malzemeleri buhar sterilizasyonuna uygun olmal (6rnegin otoklav torbalar) ve steril bariyerler ISO
11607'de belirtilen talimatlara gére olusturulmalidir.

Buharl sterilizator icin
Buharli sterilizator segerken sunlara dikkat etmelisiniz:
- Buharli sterilizatér, EN 13060 ve/veya EN 285 standartlarina gore CE isaretine sahiptir.
- ISO 17665 standardina goére dogrulanmistir (gegerli IQ/OQ (devreye alma) ve Ulriine 6zgl performans
degerlendirmesi (PQ)).
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Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlari
. steril olmayan ve tekrar kullanilabilen cihazlar

5. Islem

Prensipler

Mumkinse, temizlik ve dezenfeksiyon igin mekanik bir yontem (dezenfektor) kullaniimahidir. Manuel yontem,
etkinligi ve tekrarlanabilirligi acik¢ca daha disuk oldugu i¢in, ancak mekanik bir yéntem mevcut degilse kullanilmalidir. Bu
durum ultrasonik banyo kullanimi igin de gegerlidir.

Hem manuel hem de mekanik temizlikte 6n islem uygulayin!

Kirlenmis aletleri temizlerken koruyucu giysi kullanmak énemlidir. Tim islemler sirasinda kendi givenliginiz i¢in
daima koruyucu gozliik, yiiz maskesi, eldiven vb. takin.

On tedavi

Uriinlerdeki asindirici yab impurities maddelerin kullanimdan hemen sonra (en fazla iki saat iginde)
temizlenmesi gerekir.

Cihazlar, temizleme ve dezenfeksiyon maddesine veya kombine temizleme/dezenfeksiyon maddesine daldirilir.
Bunu yapmak icin akan su veya dezenfektan sollisyonu kullaniimahdir; dezenfektan, aldehit icermemelidir (bu madde
kan kalintilarini alet yiizeyine yapistirabilir), etkinligi kanitlanmis olmalidir. Uriinlerin dezenfeksiyonu igin uygun ve
drinlerle uyumlu olmalidir.

Lumenli (bosluklu) Grtnler icin: temas slresinin basinda ve/veya sonunda tek kullanimlik bir siringa (minimum
5-10 ml hacim) kullanarak tim bosluklari t¢/bes kez durulayin.

Kirleri elle temizlemek igin yalnizca bu amag igin Uretiimis naylon fircalar veya sadece bu amag igin
kullandiginiz temiz, yumusak ve tliy birakmayan bezler kullanin.

Metal firca veya celik yiin kullanmayin.

Latfen unutmayin ki, 6n iglem sirasinda kullanilan dezenfektanlar yalnizca kisisel koruma saglar ve temizlik
islemi tamamlandiktan sonra yapilacak dezenfeksiyon isleminin yerini tutamaz.

Aletlerde gozle gorulir kirlilik olup olmadigini kontrol edin. Hala kirlilik (6rnegin kemik veya dentin pargaciklari)
varsa iglemi tekrarlayin. Ardindan cihazlar ultrasonik banyoda manuel olarak veya yikama-dezenfeksiyon cihazinda
mekanik olarak temizlenir.

On temizlik

Uriinler, ana temizlikte kullanilan ayni deterjan/dezenfektan icine yerlestirilir ve i bosluklar, limenler ve
acikliklar gibi zorlu yizeylerin temizligini saglamak amaciyla naylon firgalar kullanilarak fircalanir.

Bu islem U¢ kez tekrarlanir. Limen (bosluklar), tek kullanimlik bir siringa (en az 5 ml hacimli) ve bir kanil
kullanilarak ¢ kez yikanmalhdir.

Son olarak, kopan kir ve yikama sollsyonunu gidermek i¢in Grtinler musluk suyuyla durulanir.

Yikama-Dezenfeksiyon cihazinda mekanik temizlik ve dezenfeksiyon.
Sokilmis dranleri yikama-dezenfeksiyon cihazina yerlestirin.
Yikama igleminin 6zellikleri sunlardir:

Sahne su Deterjan Sicaklik Kalma
siiresi
On yikama 101 - isitilmamig -
Ana yikama 10,51 Neodisher MediClean forte (62ml) 55°C 10 dakika
Durulmak 9,01 Neodisher Z (13 ml) isitimamis -
Durulmak 9.0 | SIRA* - isitilmamisg -
Termik dezenfeksiyon 9,51 SIRA - 90-93°C 5 dakika
Kuru - - 99°C 35 dakika

* ROW - ters 0zmoz suyu

Programi baslatin. Dezenfektor, onayli bir programla (AO degeri > 3000 veya eski cihazlar i¢in en az 5 dakika
90 °C'de) kullaniimalidir.

Program bittikten sonra Urtinleri dezenfektor den gikarin.

Mimkinse, drlnleri gikardiktan hemen sonra kontrol edin ve gerekirse paketleyin; daha sonra temiz bir yerde
tamamen kuruduktan sonra tekrar paketleyin.

Ultrasonik banyoda manuel temizlik ve dezenfeksiyon

Ultrasonik igleme baslamadan o6nce (Urinler sokilmeli ve aktif temizleme &zelliklerine sahip uygun bir
dezenfektan sollsyonuna yerlestiriimelidir. Tim ylzeyler, bosluklar, limenler ve agikliklar soliisyonla temas halinde
olmalidir. islemden sonra iriinler en az 3 dakika musluk suyuyla durulanmal ve ardindan ultrasonik banyoda
temizlenmelidir.

Farkli metaller ayni temizleme dongustinde karistirilmamalidir.
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Uriinleri yerlestirmeden énce deterjan 30 dakika siireyle havalandiriimalidir. Sadece taze hazirlanmig ¢dzeltiler
ve steril veya mikrop ve endotoksin orani dusuk su kullaniimaldir.
Aktif temizleme 6zelligine sahip dezenfektan, dezenfektan ureticisinin talimatlarina uygun olarak kullaniimahdir.
Uriinler dogrudan ultrasonik tiipiin icine degil, tepsiye yerlestiriimis beher camlarinin igine konulur.
Ultrasonik banyo temizleme islemi, Ureticinin talimatlarina gore yapiimalidir.
Yikama isleminin 6zellikleri sunlardir:

Sahne Enstriiman Deterjan Konsantrasyon Parametreler
Ana yilkama Ultrasonik banyo Stammpur DR 8 %2 30 dakika, 40°C
Durulama* Manuel Akan su (ROW) - lyice durulayin*
Kuru Basingl hava - - Optik Kuru

*Durulama, Urtinlerin beherden ¢ikarilip en az i¢ kez akan suyla (ROW kalitesinde) iyice durulanmasi anlamina
gelir. Bosluklar, lUmenler ve agikliklar, tek kullanimlik bir siringa (minimum hacim 5 ml) ve bir kanil kullanilarak bes kez
durulanir.

Temizleme doéngusu tamamlandiktan sonra Urlnler en az g kez suyla durulanmalidir. Son durulama damitiimis
veya iyonize edilmis su ile yapilmalidir. Limenli Grtnler, temas suresinin basinda ve/veya sonunda tek kullanimlik bir
siringa (minimum hacim 5-10 ml) ve kandl kullanilarak ¢ kez durulanmaldir.

Uriinler yumusak ve tily birakmayan bir bezle, ayrica basingl hava ile kurutulmalidir.

Ultrasonik banyo gazi giderildikten sonra, urinler bolca yer kalacak sekilde banyoya yerlestirilir.

Program bittikten sonra urlinleri dezenfektor den ¢ikarin.

Mimkiinse, Urlnleri gikardiktan hemen sonra kontrol edin ve gerekirse paketleyin; daha sonra temiz bir yerde
tamamen kuruduktan sonra tekrar paketleyin.

Denetleme
On islem sirasinda ve 6n temizleme (mekanik veya manuel) ve dezenfeksiyon iglemlerinden sonra tiim cihazlari
korozyon, hasarli ylizeyler, catlama ve kirlenme acgisindan kontrol edin ve hasarli aletleri ayirin:
- Cihaz gozle gorilir sekilde temiz mi?
- Pas veya korozyon var mi?
- Kesici kenarlar kérelmis veya asinmis mi?
- Baglanti parcalari deforme olmus mu?
- Herhangi bir pargada kirik var mi?
- Herhangi bir parca dagildi mi?
Hasar gérmdis, paslanmis veya asinmis cihazlar, temas korozyonunu dnlemek icin saglam cihazlarla temas
ettirilmemelidir.
Uriin kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim sayisini agmayin.

Ambalajlama

Sterilizasyon icin temizlenmis, dezenfekte edilmis ve kontrol edilmis Urlnler uygun yerlere, ¢apak alma
bloguna/sterilizasyon tepsisine veya otoklav torbalarina yerlestirili. Capak alma blogu/sterilizasyon tepsisi bir otoklav
torbasina sarihr.

Aletler ve sterilizasyon paketleri mekanik hasara karsi korunmalidir.

Sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gosteren bir isaret seridi, her sterilizasyon ambalajina
yapistiriimalidir. Bu, drlindn sterilize edilip edilmedigini ve ne zaman sterilize edildigini gdstermeye yardimci olacaktir.

Sterilizasyon
Uriinler, 10-6 SAL degerine ulasmak igin 3 dakikallk bekleme siiresiyle tek bir standart sterilizasyon
dongtsiinde 132 °C'de otoklavda sterilize edilmelidir.

Depolamak

Cihazin ilk kullanimindan énce, Urtnler orijinal ambalajinda, oda sicakliginda, tozsuz ve kuru bir ortamda ve
dogrudan gunes 1s1dina maruz kalmayacak sekilde saklanmalidir.

Sonrasinda Urinler, uygun hijyenik kosullarda muhafaza edilmis kaplarda (tozdan, nemden ve yeniden
kirlenmeden korunarak) saklanmalidir.

Sterilizasyon igsleminden sonra Urinler, sterilizasyon ambalajinda, kuru ve tozsuz bir yerde, dogrudan giines
IsIgina maruz kalmayacak sekilde saklanmalidir. Sterilizasyon etiketinde belirtilen son kullanma tarihine uyulmalidir.

Alet takimlarinin temizligi, dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu hakkinda ek bilgiler:
Cerrahi kasetler kullanimdan once ve her kullanim arasinda temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize
edilmelidir.
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Cerrahi kasetin buharla sterilizasyon islemine baslamadan 6nce, koruyucu filmler de dahil olmak Uzere tim
orijinal ambalajin ¢ikarildigindan emin olun.

Cerrahi kaset ve igindeki tim malzemeler, ameliyat sirasinda tum UGrinlerin kullanihp kullaniimadigina
bakilmaksizin temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

Kullanim noktasinda ve 6n temizleme isleminden 6nce, cerrahi kasetten aletleri forsepsle alin ve eldiven giyin.
Kirlenmis Urtnleri kullaniimamig urinlerle birlikte kasete koymayin. Kullaniimig aletleri 2 saat iginde 6n igleme, 6n
temizleme, temizleme ve dezenfeksiyon islemlerine bu talimatlara gore aktarin.

Kullaniimayan aletleri kasetten gikarin, kaseti gévde ve kapak olmak (izere ayri parcalara ayirin. On temizleme
prosediru talimatlarini izleyin, kimyasallarin kaset malzemesiyle uyumlu oldugundan emin olun. Gérinur tim kirler, akan
su altinda yumusak bir firca ile fircalanarak temizlenmelidir. Kasetin tim Iiimenlerini iyice temizleyin ve durulayin. “On
temizleme” ve “Yikama-Dezenfeksiyon Cihazinda Mekanik temizleme ve dezenfeksiyon” prosedurlerini izleyin.

Kaseti ve aletleri ayinn, soékulmis kaseti ultrasonik banyoya yerlestirin ve "Ultrasonik Banyoda Manuel
Temizleme ve Dezenfeksiyon" maddesine gore islem talimatlarini izleyin.

Cerrahi kaset yikandiktan ve tamamen kurutulduktan sonra, islevselligini kontrol edin: kapagi sorunsuz
kapanmali, lazerle islenmis bilgiler silinmemis olmali, renginde veya malzemesinde goézle gorilir bir degisiklik
olmamalidir.

Temizlenmis, dezenfekte edilmis ve kontrol edilmis aletler tamamen kuruduktan sonra, kasetin st kismindaki
basliklara gore belirtilen yerlere yerlestirin.

Kaseti kapatin ve kapagdin dogru sekilde kapandigindan emin olun, aletlerin sabitligini kontrol edin. Aletlerin
dodru sekilde yerlestirildiginden ve kaset ters gevrildiginde higbirinin diismediginden emin olun. Buharli sterilizasyona
uygun ambalaja yerlestirin. “Ambalajlama” prosedurina izleyin.

Buharli sterilizasyona uygun posetlere yerlestiriimis cerrahi kasetlerin sterilizatdére yilklenmesi sirasinda,
kasetlerin sterilizatoériin duvarlarina temas etmemesine, sterilizatériin asiri yiklenmemesine, kaset kapaginin her zaman
yukari bakacak sekilde tutulmasina, kasetin yan yatirilmamasina veya kapagin tuzerine konulmamasina dikkat edin.

Buharli sterilizatériin ¢alisma dongusinu ¢alistirin ve izleyin, "Sterilizasyon" sterilizasyon prosedurini takip
edin.

Kuruduktan sonra, paketlerin lzerinde gbzle gorilir nem olup olmadigini kontrol edin. Yiizeyde nem/su veya
kaset bosluklarinda yogusma varsa, daha uzun bir kurutma suresi kullanarak yeniden paketleyin ve yeniden sterilize
edin. Kasetin tamamen kurudugundan emin olun.

Depolama kosullarinin “Depolama” prosedurine uygun olarak yerine getirildiginden emin olun.

6. Liitfen dikkat

Okunabilirligi kolaylastirmak amaciyla TRATE metinde ™ veya ® isaretlerini kullanmaz. Bu durum, TRATE'nin
tescilli ticari markalarla ilgili haklarini etkilemez.

Bazi Urunler tim pazarlarda bulunmayabilir. Mevcut Uriin yelpazesini 6grenmek icin litfen yerel TRATE
temsilcinizle iletisime gecin.

7. Gegerlilik
Bu kullanim kilavuzunun yayinlanmasiyla birlikte, dnceki tim sturimler gecgersiz hale gelir.

8. imha

Guvenlik birimi, potansiyel olarak kirlenmis veya artik kullanilamaz durumda olan tibbi cihazlari, yerel saglik
yonergelerine, Ulke ve hiikiimet mevzuatina veya politikasina uygun olarak saglik (klinik) atigi olarak imha eder.

Ambalaj malzemelerinin ayrilmasi, geri donustiriimesi veya bertarafi, ilgili durumlarda, ambalaj ve ambalaj
atiklariyla ilgili yerel Ulke ve hikimet mevzuatina uygun olarak yapilmalidir.

Garanti ve iade politikasina gore, belirtilen kosullar altinda atilan ve arizalanan, kirilan veya hasar géren TRATE
AG tibbi cihazlari, gikarildiktan sonra, beraberindeki belgelerle birlikte, geri bildirim prosedirii kapsaminda TRATE AG'ye
iade edilebilir. TRATE AG icin potansiyel olarak biyolojik olarak kontamine olmus driin, kullanimda olan ve iade edilen
Urlin olarak belirlenir.

Garanti ve iade politikasi kapsaminda kullaniimis ve TRATE AG'ye iade edilen cihazlar, génderimden 6nce
kullanici tarafindan temizlenmis ve dezenfekte edilmis olmali ve bu sekilde etiketlenmelidir. Kullaniimis cihazlarin
dezenfeksiyonu, Uriin lade Talimati'na gére yapilmalidur.

9. Uretici ve Yetkili Temsilci Bilgileri
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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 (EC Temsilcisi)
SRN: LT-IM-000012544 (ithalatgr)
Telefon: + 370 617 000 66

10. Sembollerin agiklamasi

Mevcuttur Talimati ROOT diriin etiketlerindeki sembollerin agiklamasi.

Degisiklik gegmisi:

Ver Tarih Aciklamay: degistir Sorumlu
1 2013-02-26 Baski tarihi V. Shulezhko
D. Karpavicius
2 2013-06-17 Yeniden igleme parametreleri eklendi. V. Shulezhko
D. Karpavicius
3 2013-10-01 Deterjanlar ve temizlik dnlemleri ile ilgili ek bilgiler ve uyarilar eklendi. V. Shulezhko
D. Karpavicius
4 2017-04-24 Uretici adresinin yanina "Uretici" sembolii yerlestirilmistir. V. Shulezhko
D. Karpavicius
5 2019-02-18 NB numarasi 0086'dan 2797'ye degistirildi. V. Shulezhko
D. Karpavicius
6 2019-04-19 Kalan riskler ve yan etki uyarilar hakkinda bilgi eklendi. V. Shulezhko
D. Karpavicius
7 2020-01-31 Yillik risk degerlendirmesinin giktisi olarak TRS alet tepsisi igin uyarilar eklendi. V. Shulezhko
S. Janusaitiene
8 2020-06-25 Eklenen bilgiler ilgili belgelere bakiniz: Uriinlerin montaji ve demontaji ve Kusurlarin incelenmesine iligkin érnekler. V. Shulezhko
D. Karpavicius
9 2020-08-31 Tepsi dustirme riskine karsi uyarilara ek bilgiler eklendi ve saglik ¢alisanlarinin ciltlerinde olugabilecek yaralanma V. Shulezhko
riskini en aza indirmek igin sterilizasyon tepsisinin kullanim émrii boyunca olusabilecek keskin kenarlarin kontrol D. Karpavicius
edilmesi gerektigi belirtildi.
10 2021-05-25 "Alet tepsisi" basligi "cerrahi kaset" olarak degistirildi. V. Shulezhko
Bu talimatin gegerli oldudu uriin gruplar eklendi ve agikliga kavusturuldu. D. Karpavicius
Alet takimlarinin temizligi, dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu ile ilgili talimatlara dair ek bilgiler eklendi;
Icerisinde paslanmaz celik, titanyum driinler ve plastik Grinler igin tavsiye ediimeyen temizlik maddeleri
bulunmaktadir.
Sembollere eklenenler: MD, UDI, Dikkat, Buharli sterilizasyon (132°C), Tekrar kullanmayin, Yeniden sterilize
etmeyin, Uretim tarihi, Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci, ithalatgi, Saglik merkezi veya doktor
ve Tarih.
1 2022-06-01 Imha bilgileri eklendi, format degistirildi. V. Shulezhko
Belirli Griinlerin kullanim sirelerine iligkin kullanim talimatlarini kontrol etmeniz gerektigine dair ek bilgiler eklendi. D. Karpavicius
Ureticiye ait SRN numarasi eklendi.
12 2022-12-05 Ureticinin adresi “Seestrasse 58 8806 Bach isvigre’den “Bahnhofstrasse 16 6037 Root Isvigre’ye degistirilmistir. V. Shulezhko
D. Karpavicius
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13 2025-01-27 Bolim 4'e, dezenfektanlara iliskin gereksinimler bashig altinda, yikama-dezenfeksiyon cihazi ve ultrasonik banyo | V. Shulezhko
icin onaylanmis g6ziimlerle ilgili bilgiler eklenmistir; D. Karpavicius
Bolim 5'e, yikama ve durulama asamalarinda kullanilacak deterjanlara iligkin bilgiler eklendi.
Talimatlar gézden gegirilmis ve asagidaki bilgilerle glincellenmistir:
- Bolim 4: Yikama-dezenfeksiyon cihazlari ve ultrasonik banyolar igin onaylanmis ¢oziimlere iligkin
bilgiler, dezenfeksiyon gereksinimlerine eklenmistir.
- Bolim 5: Temizleme ve durulama asamalarinda kullanilacak deterjanlara iligkin ayrintilar prosediire
eklendi.
- Ultrasonik banyoda ana yikama igin program numarasi olarak kullanilan Seviye 9 parametresine
iliskin bilgiler kaldinlmistir.
Revizyon Sertifika ve EUDAMED'e gére AB Temsilcisi igin glincellenmis adres formati. V. Shulezhko
2025-03-21
14 2026-01-21 Yetkili temsilci sembolii, EC temsilcisinden EU temsilcisine glincellendi. V. Shulezhko
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