Navod k pouziti NTOC cassette

Popis a pouziti

Tento navod k pouziti (IFU) — dale pouze ,navod" — si piredtim, nez prostiredek pouzijete, peclivé prectéte.

Tento navod poskytuje spolecnost ,NTOC medische techniek B.V.", nadale oznacovana pouze jako ,NTOC", a jeji pobocky, dcefiné spolecnosti a dalsi pridruzené spole¢nosti. Spole¢nost
NTOC konstruuje a vyrabi kazety (s fixaci) k usnadnéni dekontaminace, sterilizace a dopravy obnovitelnych prostfedk@ (v ramci zdravotnického zafizeni). Tyto kazety se oznacuji jako ,NTOC
cassette" nebo zkracené jednoduse jako ,kazety".

Uéelem tohoto navodu je:

- popsat soucasti, z nichZ se kazeta sklada, a moznosti jejich pouZiti v kombinaci s prostfedky v kazete;

- poskytnout navod k zachdzeni s kazetou a k jeji obnove;

- poskytnout navod ke kontrole a (drzbé za Gcelem stanoveni okamziku, kdy kazeta a/nebo jeji soucast dosahla konce své Zivotnosti a je treba ji vyménit.

Urceny ucel kazety:

- kazeta slouzi ke snazsi obnové prostfedkd v ni uloZenych tak, Ze je co nejucinnéji fixuje pfi dodrzeni zasady minimainiho kontaktu;

- kazeta také uloZené prostfedky chrani pred poskozenim, k némuz by mohlo p¥i obnové, prepravé nebo uchovavani ve zdravotnickém zatizeni dojit;
- dale poskytuje vizualni pfehled prostredkd, které jsou v ni ulozeny.

Charakteristiky:

- Kazety jsou vyrobeny z nerezové oceli a/nebo polymernich materiald a vyznacuji se otevienou konstrukci napomahajici optimainimu Cisténi a prdniku pary.

Kazety predstavuji pfislusenstvi prostfedkd v ni ulozenych, jako jsou chirurgické nastroje a/nebo implantaty, které se v tomto navodu oznacuji jako ,prostfedky".

Konfigurace kazety méze zahrnovat kazetu, pfipadné s dalSimi odnimatelnymi kazetami a/nebo soucastmi, které mohou byt spolecné konfigurovany tak, aby tvofily jednu sadu.

Kazety a soucasti se dodavaji v rliznych rozmérech a typech, z nichz kazdy je charakterizovany svym odliSnym tvarem.

- Kazety a soucasti s fixaci mohou byt na trhu k dispozici bud’ jako sada, nebo jednotlivé. Povazuji se za prisluSenstvi prostfedkl v kazeté a museji na sobé nést oznaceni: ,NTOC cassette®
a alternativni nazev ,kazeta na nastroje".

Definice:

- Konfigurace kazety: kazeta vcetné pfipadnych soucasti, urena pro konkrétni prostfedky nebo kombinace prostfedkd urcitého typu a pochazejici od urcitého vyrobce. Konfigurace kazety
se povaZzuje za variantu tfidy kazety.

- Soucast: soucasti zahrnujici vlozky, prihradky na Srouby, vika a pomocné zésobniky.

Fixace: svorka nebo kontaktni bod k uchyceni prostfedkl v kazeté.

Obnova: postup provadény na pouzitém prostfedku, aby se umoznilo jeho bezpecné op&tovné pouZiti; zahrnuje Cisténi, dezinfekci, sterilizaci a souvisejici postupy, jakoz i testovani a

obnovu technické a funkéni bezpe€nosti pouzitého prostfedku. Cisténi a dezinfekce se dale v tomto navodu oznacuje jako ,dekontaminace".

- Koncepce minimalniho kontaktu (MCC): fixace prostfedkd v kazeté s minimalnim poc¢tem kontaktnich bodd.

Vymezeni

-V pripadé obnovy prostfedkd s vyjimkou kazety a doprovodnych soucasti je tfeba Fidit se v prvé Fadé navodem vyrobce prostfedkd v kazeté.

-V tomto navodu jsou popséany ukony, které je tfeba provést pfi obnové kazety a prostfedkd v ni ulozenych nebo fixovanych. Navod k této kazeté a/nebo soucastem se tyka pouze
kontaktu nebo interakce NTOC cassette ve fixatnim bodé s vnéjsim povrchem prostredk{ v kazeté.

- Kazety a/nebo jejich soucasti jsou vhodné pro interni premistiovani v rdmci zdravotnického zafizeni (napfiklad mezi operac¢nim sélem a centralnim sterilizacnim pracovistém).

- Uzivatelé jsou kvalifikovani pracovnici, jako je personal na operacnim sale nebo na centrainim sterilizacnim pracovisti, o nichZ Ize predpokladat, Ze maji zakladni znalosti o zachazeni
s prostiedky v kazeté. Museji byt vySkoleni v zasadach a postupech uplatriovanych ve zdravotnickém zafizeni podle aktudlnich pokynd, norem a standardd.

V navodu mohou byt provadény zmény. Platna verze tohoto navodu je vzdy dostupna online (na webovych strankach NTOC) a na vyzadani jej Ize zdarma obdrzet e-mailem a/nebo postou.
V pripadé pochybnosti, pokud jde o vyznam nebo preklad textu navodu, ma vzdy prednost text v anglickém jazyce.

PFiprava na dekontaminaci

Pied prvnim pouzitim

- Pfed prvnim pouzitim odstrarite veskery plivodni obalovy material, jako je ochranny material, sacky, polystyren a lepenka.

- Pfipadné rukojeti je tfeba opatrné sklopit, aby se pfi pfemistovani neposkodily. Pfi vyméné rukojeti je tfeba dbat na pfipadnou pfitomnost souéasti kazety a prostfedkd (s doprovodnymi
hadickami) v kazeté. )

- Kazety se dodavaji NESTERILNI. NTOC cassettes jsou vhodné pro obnovu. Pfed prvnim pouZitim je tfeba provést dekontaminaci a sterilizaci.

Po pouziti

- Po pouziti na opera¢nim sale odstrarite podle moznosti pomoci zvihcené tkaniny nebo tkaniny nepoustéjici vlas vSechnu zjevnou kontaminaci nebo chirurgické zbytky.

- Na Uspésnost obnovy ma negativni vliv doba uplynuld mezi kontaminaci chirurgickymi zbytky a obnovou. Dlouhodoby styk s kontaminaci méze také vyvolat korozi. Doporucuje se kazetu i
se souCastmi a prostfedky v ni uloZzenymi obnovit co nejdfive po pouziti na operacnim sale.

Obnova prostiedkii v kazeté

- Prostfedky je tfeba obnovovat podle ndvodu vydaného jejich vyrobcem.

- Pokud jsou rozebiratelné, je tfeba je pred obnovou podle navodu vyrobce rozebrat.

- Po dekontaminaci se rozebrané prostredky opét sloZi a vrati na patficné misto v kazeté. Také soucasti kazety je tfeba uchovavat na vymezeném misté.

Dekontaminace

Rucéni predcisténi

Vseobecné poznamky

- Vyhradné rucni ¢isténi kazety a doprovodnych soucasti se nedoporucuje; lepsiho a spolehlivéjsiho konecného vysledku se dosdhne automatizovanou dekontaminaci. Pokud se kazeta
a/nebo jeji soucasti Cisti pouze rucné, musi zdravotnické zafizeni zajistit, Ze se rucnim ¢isténim dosahne stejného vysledku jako validovanym strojovym Cisténim.

- Pokud ruéni Cisténi predstavuje fazi standardniho postupu zdravotnického zafizeni, je tfeba prostredky z kazety a/nebo jejich souasti vyjmout a ocistit zvlast' podle navodu vyrobce. Silné
kontaminované kazety se mohou nize uvedenym postupem ru¢né predcistit (bez nastrojd).

Postup zpracovani

- PFed disténim nechte silné kontaminované dily kazety a/nebo jejich souéasti macet nebo je oplachnéte, aby se z nich uvolnily zaschlé kontaminanty a/nebo chirurgické zbytky.

VSechny vétsi kontaminanty a/nebo chirurgické zbytky odstrarite mékkym kartackem a/nebo proudem vody z vodovodu.

- Zvlastni pozornost vénujte tomu, abyste vSechny kontaminanty a/nebo chirurgické zbytky odstranili ze vSech téZko pristupnych mist kazety a/nebo jejich soucasti, jako jsou zavésy,

zamky a obruby. Béhem Cisténi se vSemi pohyblivymi dily pohybujte.

Cistotu kazety, soucasti kazety a prostfedk{ vizualn€ zkontrolujte. Cisténi a kontrolu opakujte aZ do doby, kdy uz nejsou Zadné kontaminanty ani chirurgické zbytky vidét.

- Kazetu a/nebo jeji soucasti je mozno ponofit do teplé vodovodni vody a Cistit v ultrazvukovém disticim zafizeni. U¢innost Cisténi v ultrazvukové 1azni spole¢nost NTOC nevalidovala.
Pokud pouzivate ultrazvukovou lazen, doporucujeme fidit se ndvodem vyrobce ultrazvukového prostredku, pokud jde o vhodny Cistici roztok pro ultrazvukové prostiedky.

Automatizované (strojni) ¢isSténi a tepelna dezinfekce

VSeobecné

- Kazetu a/nebo jeji soucasti dekontaminujte bez ohledu na to, jestli byly pouZity, pfipadné jestli se dostaly do styku s krvi nebo s fyziologickym roztokem.

Myci a dezinfek¢ni zafizeni musi splfiovat pozadavky normy ISO 15883.

- Postupuijte podle navodu vyrobce myciho a dezinfekéniho zafizeni a vyrobce prostfedkd v kazeté a nastavte cyklus automatického Cisténi validovany zdravotnickym zafizenim.
Doporucuje se Cistici prostfedek o pH 9-11, pokud vyrobce prostfedku nebo vnitrostatni pravni pfedpisy nevyzaduii jinak.

Tonty chloru v chirurgickych zbytcich a ionty chloru a jodu z fyziologického roztoku a jodové tinktury mohou vyvolavat (ddilkovou) korozi. Vodovodni voda mlZze také obsahovat ionty
chloru nebo dalsi minerdly, jeZ mohou na nerezové oceli zanechavat skvrny. Abyste témto skvrnam predesli, pouZivejte demineralizovanou vodu. Pokud se takové skvrny objevi,
odstrarite je neabrazivnim Cisticim prostfedkem na nerezovou ocel.

Soucasti, které Ize z kazety vyjmout, jako jsou pFihradky na vioZky a Srouby, se Cisti a dezinfikuji oddélené od kazety.

Pokud je to mozné, je zapotFebi pfed procesemdekontaminace sejmout z kazet vika.

- Pokud jde o doporucenou dobu, teplotu, kvalitu vody a Cistici a dezinfekéni prostfedek, viz tabulku ,,Doporucené parametry dekontaminaéniho cyklu®.

Postup zpracovani

- Pokud kazeta a/nebo soucast obsahuje proplachovaci spoj (napfiklad prisvitovy spoj nebo blok), je tfeba prostfedek ulozit ,pfed" proplachovaci spoj nebo ho ,k nému pfipojit". Dale je
tfeba proplachovaci spoj pfipojit k proplachovacimu portu (portéim) myciho a dezinfekéniho zafizeni podle navodu vyrobce tohoto zafizeni. Strojni Cisténi za pouziti proplachovaciho spoje
nenahrazuje navod k ¢isténi podle vyrobce prostfedku. Je véci zdravotnického zafizeni zajistit, Ze se pro prostfedek v kazeté dosahne poZadovaného vysledku pfipojenim k
proplachovacimu spoji po dokonceni dekontaminace podle navodu pro prostredek.

Prostfedky je tfeba uvolnit z fixace a poloZit na fixaci tak, aby je bylo moZné béhem dekontaminace Gcinné proplachnout. Je tfeba, aby si uzZivatel dokonale uvédomil, Ze v poloze
fixatniho bodu nelze kontaminované prostfedky ucinné vycistit.

Pokud okolnosti znemoziuji dekontaminaci prostfedk( NA fixaci, takze se prostfedky dekontaminuji VE fixaci, musi uzivatel zajistit, Ze budou prostfedky ve fixacnich bodech vizualné
Cisté. VSechny (pfed)Cistici kroky podle navodu vyrobce prostfedkd museji prob&hnout pred pfedanim ke sterilizaci.

Suseni

- Pokud kazety a/nebo jejich soucasti nejsou po dekontaminaci dostatecné suché, je mozné dobu suseni prodlouzit.

Kazetu a/nebo jeji souéasti vysuste dlikladné zevné i zevnitf, abyste pfedesli korozi a vadam.

Aby se povrch neposkodil, pouzZivejte Cistou mékkou tkaninu nepoustéjici vlas.

- Zvlastni pozornost vénuijte Spatné pfistupnym mistlim, jako jsou zavésy a uzaviraci mechanismy nebo prostory, kde se mlize hromadit vihkost. Pohyblivé ¢asti otevirejte a zavirejte tak,
abyste se dostali do vSech mist.

Duté prostory, jako jsou prisvity a kanyly, vysousejte vzduchovou pistoli se stlaenym vzduchem zarucené kvality.

- Pokud jde o doporucenou teplotu a dobu suseni, viz tabulku ,,Doporucené parametry dekontaminacniho cyklu®.

Doporucené parametry dekontaminacniho cyklu
Cyklus Doba (minuty) Teplota Kvalita vody Cistici a dezinfekcni prostiedek
Predcisténi 1 min studena vodovodni voda —
Cisténi podle navodu vyrobce Cisticiho podle navodu vyrobce Cisticiho horka a studena vodovodni alkalicky Cistici prostfedek podle navodu
prostfedku prostiedku voda vyrobce
Oplach 1 min studend demineralizovana voda —
Tepelna dezinfekce 5 min > 90 °C demineralizovana voda —
Suseni 10 min 110 °C — —
NTOC medische techniek B.V. info@ntoc.nl NTOC medische techniek B.V. 11011_02_03_IFU_cs_v01
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Navod k pouziti NTOC cassette

Pouzité parametry dekontaminacniho cyklu
Cyklus? Doba (minuty) Teplota Kvalita Cistici a
vody dezinfek¢ni prostiedek
Predcisténi 1 min studend vodovodni voda —
Cisténi 5 min 56 °C horka a studena vodovodni Dr. Weigert Neodisher MediClean Forte
voda
Oplach 1 min studend demineralizovana voda —
© Kontrola
R Pred kazdym pouZitim a mezi dekontaminaci a sterilizaci je tfeba kazetu a/nebo jeji soucasti vizualné zkontrolovat.
S - Pokud je stéle vidét kontaminace a/nebo chirurgické zbytky, Cisténi zopakujte.
‘: - Pfedmét prohlédnéte, zda nespatfite znamky poskozeni, jako je koroze (rez, dillky), vrypy, barevné zmény, nadmérné poskrabani, Supiny, praskliny nebo odér.
© - Pfi nadmérném davkovani neutralizatniho prostfedku nebo bazického ¢inidla méze dojit k chemickému poskozeni a/nebo vyblednuti laserovych znatek na nerezové oceli do té miry, ze
° jsou vizualné nebo mechanicky necitelné.
t - Presvédcte se, zda nedoslo k deformaci bokd, dna a rukojeti kazety a nefunkcnosti nebo Spatnému licovani jejich soucasti.
] - Zkontrolujte, zda jsou pohyblivé ¢asti suché a pohyblivé, zda jsou pohyblivé zévésy, spojky a uzaviraci mechanismy.

- U silikonového materidlu m{ze pfi intenzivnim pouzivani dojit ¢asem k mirnym barevnym zménam. Jedna se o normalni proces, ktery nema za nasledek zadné poskozeni kazety nebo
prostfedkd v ni.

- Pokud mate kvdli viditelnému poskozeni pochybnosti o funkcnosti kazety a/nebo jejich soucasti, radéji jiz tyto vyrobky nepouZzivejte a vyfadte je.

Udrzba

- Kazeta ani jeji soucasti zadnou zvlastni Gdrzbu nevyzaduiji. Jedinou vyjimkou je mazani pohyblivych ¢asti (jako je zavésné viko), pokud se jiz hladce nepohybuji. K tomuto Gcelu pouZzijte
mazivo, které je vhodné na mazani obnovitelnych chirurgickych néstrojdi a o némz je znamo, ze snasi sterilizaci parou a je biokompatibilni. Potom co mazivo nanesete, odstrarite jeho
prebytek tkaninou pro jedno pouziti, nepoustéjici vlas. Pokud je mazani soucasti automatizovaného dekontaminacniho cyklu, neni jiz dal$i mazani zapotfebi.

- Kazetu, kterou mate ve spravé, nesmi nikdo mimo spole¢nost NTOC Zadnym zplisobem upravit. Zménou nebo opravou ze strany osoby, ktera neni spole¢nosti NTOC vyslovné schvélena,
se narusuje zéruka na vyrobek.

- Sestaveni

8 - NeZ se soucasti a prostifedky uloZi v kazeté a/nebo fixaci zpét do spravné polohy, musi byt kazeta, soucasti i prostfedky dokonale vycisténé a suché. Na pozadani je mozno od spolecnosti
:'_f‘ NTOC nebo jejich distributorl obdrzet fotografii konfigurace kazety. Nasledné je mozno zacit s balenim pro sterilizaci.

E - Pfed sterilizaci je tfeba prostfedky podle navodu jejich vyrobce opét slozZit a potom vratit do kazety.

3 - Ciselné ukazatele v kazetach a/nebo soucastech slouzi vyhradné k vyznaceni spravného ulozeni implantatd v nich. Tyto ukazatele nemaji za cil stanovit rozméry implantaté a jejich pouziti
X je pouze na vase riziko.

s - AZ budete prostfedky zpatky vkladat, dbejte zejména na to, aby se nevodivé dily prostfedkd (jako jsou rukojeti z polymernich material&) vzajemné nedotykaly — dotyk by mohl mit

[ negativni vliv na sterilizatni parametry.

;% - Pokud bylo v préibéhu dekontaminace sejmuto viko kazety a/nebo soucasti, je tfeba ho pred sterilizaci vratit na své misto na kazeté.

o

Baleni

- Kazety samy nepfedstavuiji sterilni bariéru a k zajiSténi sterility se musi pouZivat ve spojeni se sterilizatnim obalem a/nebo sterilizaéni nadobou.

- Obalovy material musi vyhovovat (mezi)narodnim pokynim. Mimoto musi byt materidl schvaleny a validovany zdravotnickym zafizenim.

o Sterilizace
S - Autoklav se musi nainstalovat, udrzovat, validovat a kalibrovat podle pozadavk{ zdravotnického zafizeni a musi vyhovovat poZadavkdm normy ISO 17665.
N - Sterilizatory se li$i konstrukci i vykonovymi charakteristikami. Udrzbu, parametry cyklu a naplii je vZdy tfeba ovéfit podle navodu vyrobce sterilizatoru a museji byt ve shodé s navodem
= vyrobce prostfedkd v kazet&. Také museji byt zdravotnickym zafizenim.
& - Je také tfeba dodrzovat narodni specifikace, pokud jsou v nich parametry parni sterilizace pfisnéjsi nebo konzervativnéjsi, neZ jak uvadéji poZzadavky v tabulce nize.
- Mohou byt vhodné i jiné metody sterilizace, ty si véak musi zdravotnické zafizeni validovat. V tomto sméru nemize spole¢nost NTOC poskytnout zadné zaruky.
- Pokud jde o doporucenou teplotu, dobu sterilizace a dobu suseni, viz tabulku ,Doporu¢ené parametry sterilizace".
Doporucené parametry sterilizace?
Typ cyklu Minimalni expozi¢ni teplota Minimalni délka trvani Minimalni doba suseni
Parni sterilizace? 134 °C 3 minuty 10 minut
Frakcionovany pred-vakuovy proces
<0 Zachazeni a pieprava
S 3 - Doporucuje se viko kazety a/nebo soucasti sejmout, resp. otevfit opatrné, a to teprve po uloZeni na stabilni plochu.
g 'E - Zaviraci mechanismus vika neni uréen k tomu, aby se za néj kazeta nosila. DrZadla na viku maji slouzit pouze k vyjmuti kazety ze sterilizaniho kontejneru.
Kk - Pokud je kazeta vybavena drzadly, doporucuje se pouZivat je ke vkladani kazety do sterilizaniho kontejneru a vyjimani z néj a/nebo prenaseni kazety na jeji uréené misto.
23 - At jiz kazeta a/nebo jeji soucasti obsahuiji prostfedky nebo ne, nejsou uréeny k obnové, prepravé nebo skladovani nohama vzhiru nebo postavené na bok.
‘g ‘= - Kazety nejsou vhodné k tomu, aby se béhem pfemistovani a skladovani ve zdravotnickém zafizeni stohovaly.
N \C
:5:: .§ Skladovani
= ‘_; - Balené vyrobky se museji skladovat v ¢istém a suchém prostfedi, chranéné pred skddci, extrémnimi teplotami a extrémni vihkosti.
2]

Likvidace

- Pokud je na zakladé vyse zminénych a vysvétlenych kontrolnich bodd rozhodnuto, Ze je tfeba kazetu a/nebo jeji soucasti vyfadit, je povinnosti uZivatele zajistit destrukci
dekontaminované kazety pfislusnymi postupy likvidace odpadd.

° 8> Zivotnost kazet a jejich soucasti zavisi na Fadé faktord, jako je metoda obnovy a zachazeni béhem pouzivani. Proto neni definovany zadny maximalni pocet pouziti. Pravidlem je, ze se konec

L3 Zivotnosti stanovi podle opotfebeni nebo poskozeni pfi pouzivani. V oddile ,Kontrola a tdrzba" je podan navod na provadéni kontroly a udrzby kazety i na to, jak posuzovat opotfebeni nebo

s g poskozeni a nutnost jeji vymény. Z validace provedené spole¢nosti NTOC* vyplynulo, Ze pfi Fadném a opatrném pouzivani a udrzbé je mozno neposkozenou Cistou kazetu a/nebo jeji soucast

g § ] obnovit pfinejmensim 250krat.

(=]

- - Kazety se dodavaji v NESTERILNIM stavu. .

'S - Pozadavky a omezeni, které pro prostiedky v kazeté uvadi v navodu jejich vyrobce, maji VZDY prednost pred informacemi v tomto navodu. V pfipadé rozporu mezi

g timto navodem a navodem vyrobce prostiedki v kazeté ma prednost navod vyrobce prostfedku a pro tuto konkrétni fazi obnovy je tieba prostfedek obnovovat

N oddélené od kazety. Spolecnost NTOC navod vyrobce prostfedkil v kazeté nevalidovala.

2 - Ciselné ukazatele v kazetach a/nebo jejich souéastech slouzi vyhradné k vyznaéeni spravného uloZeni implantatd v nich. Tyto ukazatele nemaji za cil stanovit

o rozméry implantatd a jejich pouziti je pouze na vase riziko.

S - Prostiedky je tfeba uvolnit z fixace a poloZit na fixaci tak, aby je bylo mozné béhem dekontaminace ucinné proplachnout. Je tfeba, aby si uZivatel dokonale

K uvédomil, Ze v poloze fixa¢niho bodu nelze kontaminované prostfedky ucinné vycistit.

a - Pokud okolnosti brani tomu, aby bylo moZno prostfedky dekontaminovat NA fixaci, takze se dekontaminuji VE fixaci, musi uZivatel zajistit, Ze budou prostiedky na
fixacnich bodech vizualné Cisté a Ze pred sterilizaci projdou véemi fazemi (pfed)¢isténi podle navodu jejich vyrobce.

- P¥i fixaci prostredkii a pfi jejich vyjimani z kazety je tfeba vZdy dbat opatrnosti. Zejména ostré prostiedky v kazeté mohou fixaéni material poskodit a urcité
mnozstvi tohoto materidlu miiZe k prostredku pfilnout. Je tfeba, aby po vyjmuti uZivatel prostfedky prohlédl a zkontroloval, jestli na nich néjaky fixa¢ni material
neziistal.

- Pouziti abrazivnich disticich prostfedki, kovovych Eisticich kartackd nebo jinych brusnych éinidel miiZe zptisobit trvalé poskozeni a korozi kazety.

- Kteroukoliv konfiguraci kazety je moZno pouzit pouze ve spojeni s takovou kazetou, soucastmi a prostfedky v kazeté, pro nézZ je konfigurace kazety urcena.
Konfigurace kazety neni urcena pro pouziti ve spojeni se Zadnymi jinymi kazetami, sou¢astmi a/nebo prostfedky nebo s kazetami nebo soucastmi, které nejsou
spolecnosti NTOC zkonstruovany.

CJID a pfibuzné infekce

-V pfFipadé pacient@i ohroZenych Creutzfeldtovou-Jakobovou chorobou nebo pfibuznymi infekcemi postupujte ve véci obnovy prostfedkii vZdy v souladu s
vnitrostatnimi predpisy. To se tyka zejména riiznych pokynii zamérenych na inaktivaci prionti. Také se Fid'te internimi pfedpisy a postupy zdravotnického zafizeni a
navody vyrobcii Cisticich a dezinfekénich prostredkii a zaFizeni pro klinickou obnovu. Plnou odpovédnost nese zdravotnické zafizeni.

—_— - UZivatel je povinen Fidit se navodem pro kazetu a prostiedky v ni; tim se zajisti, Ze kazeta i prostfedky v ni budou skutecné Cisté a sterilni podle specifikaci v navodu uvedenych.

2 - Zdravotnické zafizeni musi zavést a udrZovat validovany proces v ramci pislusnych zakonnych a mezinarodnich norem. Nezbytnym poZadavkem pro Uspésné provadéni vsech fazi obnovy
EQ je Skoleni a vycvik personalu a zplsobilost uzivatell ve zdravotnickém zafizeni.

'SON - PFi obnoveé je tfeba dodrzovat predpisy zdravotnického zaFizeni a postupovat podle navodu vyrobce Cisticich a dezinfekénich prostfedk, pokud jde o bezpecnostni opatfeni.

g3 - Pokud v souvislosti s kazetami nastanou potize, kontaktujte laskavé spolecnost NTOC nebo jeji distributory. Pokud je tfeba néktery vyrobek vratit, pred vypravenim ho dekontaminuijte a

prilozte prohlaseni o dekontaminaci. V pripadé stiznosti a ve véci dalsi péce o prostfedky v kazeté by se uZivatel mél obrétit na vyrobce téchto prostredkd.
Pokud v souvislosti s kazetou dojde k zavazné udalosti, je tfeba, aby to uZzivatel oznamil spole¢nosti NTOC, vyrobci prostfedk( v kazeté a pfislusnému organu ¢lenského statu, kde ma
uZzivatel sidlo. Spole¢nost NTOC je mozno uvédomit telefonicky na Cislo uvedené nize nebo e-mailem na adresu cs@ntoc.nl.

1 Myci a dezinfekéni zafizeni je validovano podle normy EN ISO 15883-1.

2 Spolec¢nost NTOC validovala sterilizacni postup pro skupinu kazet na zékladé nastaveni nejhorsiho mozného pfipadu polocyklu (1,5 min 134 °C) podle normy ISO 17665-1 (doba suSeni 10 minut). Parni sterilizétor byl validovan podle normy EN 285.

3 Sterilizace nasycenou pérou. Minimaini validovand doba sterilizace potfebna k dosazeni hladiny sterilizacni jistoty (SAL) 10,
4 PMS Udaje ukazuji, ze je NTOC cassette funkéni i po 500 az 1000 cyklech.
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Navod k pouziti NTOC cassette

Vyznam symbold

MD

Zdravotnicky prostfedek

JedineCny identifikator prostfedku
Pocet

=

N
Distributor
Kod Sarze

Obvyklé forméty disla SARZE NTOC:
- Sedm znak{: RRMMXXX, napf. 2001000
RR = rok / MM = mésic / XXX= Cislo v rostoucim poradi pocinaje 000
nebo
- Deset znakd: RRMM-XXXXX, napf. 2001-00001
RR = rok / MM = mésic / XXXXX = Cislo v rostoucim pofadi pocinaje 00001
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