NTOC cassette kasutusjuhend

Kirjeldus ja kasutamine

Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt l3bi kdesolev kasutusjuhend (edaspidi ,juhised™ voi ,IFU").

Need juhised on véljastanud NTOC medische techniek B.V. (edaspidi ,NTOC"), selle tiitar- ja muud sidusettevdotted. NTOC kavandab ja toodab kassette (koos fikseerimisega), et hdlbustada
taaskasutatavate seadmete saastumist, steriliseerimist ja transportimist (tervishoiuasutuses). Neid kassette nimetatakse NTOC cassette voi liihendatult lihtsalt kassettideks.

Kdesolevate juhiste eesmark on:

- kirjeldada komponente, millest kassett koosneb, ja kuidas neid saab kasutada koos kassetis olevate seadmetega;

- anda vaélja juhised kasseti kditlemise ja Umbertddtlemise kohta;

- anda vélja Ulevaatus- ja hooldusjuhised, et teha kindlaks, millal kassett ja/vdi komponent on jdudnud oma kasutusaja I10ppu ja tuleb valja vahetada.

Kasseti sihtotstarve on:

- hdlbustada kassetis olevate seadmete Uimbertodtlemist, kinnitades need vdimalikult tShusalt ja kasutades minimaalse kontakti kontseptsiooni;
- kaitsta kassetis olevaid seadmeid kahjustuste eest, mis vdivad tekkida tervishoiuasutuses limberto6tlemise, transportimise ja ladustamise ajal;
- anda kassetis olevatest seadmetest selge ilevaade.

Omadused:

- Kassettidel on parimaks puhastamiseks ja aurude labitungimiseks avatud struktuur ja need on valmistatud roostevabast terasest ja/voi polimeermaterjalidest.

- Kassetid on kassetis olevate seadmete lisaseadmed, naiteks kirurgilised instrumendid ja/vGi implantaadid, mida kéesolevas juhendis nimetatakse seadmeteks.

Kasseti konfiguratsioon vdib koosneda kassetist, mis voib olla koos téiendavate eemaldatavate kassettide ja/v6i komponentidega, mida saab koos konfigureerida, moodustamaks tihe

komplekti.

Kassetid ja komponendid on saadaval erinevates md6tmetes ja tiitipides ning neist igatihel on erinev kuju.

- Fikseeritavaid kassette ja komponente vdidakse turustada komplektina vi eraldi. Neid peetakse kassetis olevate seadmete lisaseadmeteks ja neil peab olema silt: *NTOC cassette’ ja
alternatiivne nimetus ,instrumendikassett".

Moisted:

Kasseti konfiguratsioon: kassett, sealhulgas selle komponendid, kui need on olemas, mis on spetsiaalselt ette nahtud konkreetse tiilibi ja tootja konkreetsete (kombinatsioonide) jaoks.
Kasseti konfiguratsiooni peetakse kasseti tootesarja variandiks.

- Komponent: komponendid, sealhulgas sisestused, raamistik, kaaned ja lisakastid.

Fikseerimine: klambri voi kontaktpunkti abil, et seadmed kassetis oma kohal hoida.

Umbertdétlemine: protsess, mis toimub kasutatud seadmel, et v8imaldada selle ohutut taaskasutamist, sealhulgas puhastamine, desinfitseerimine, steriliseerimine ja sellega seotud
protseduurid, samuti kasutatud seadme tehnilise ja funktsionaalse ohutuse testimine ja taastamine. Puhastamis- ja desinfitseerimisprotsessi nimetatakse kdesolevas juhendis taiendavalt
saastest puhastamise protsessiks.

Minimaalse kontakti kontseptsioon (MCC): kassetis olevate seadmete fikseerimine minimaalse kontaktpunktide arvuga.

Margistus

- Seadmete (va kassett ja sellega kaasnevad komponendid) Gimbertéétlemisel Idhtutakse kassetis olevate seadmete tootja juhistest.

- Need juhised kirjeldavad toiminguid, mida tuleb teha kasseti ja kassetti pandud ja/voi fikseeritud seadmete limberto6tlemiseks. Selle kasseti ja/voi komponentide juhised kasitlevad ainult

kontakti vdi interaktsiooni, mille on teinud kasseti NTOC cassette fikseerimispunktis kassetis olevate seadmete valispinnaga.

Kassetid ja/voi komponendid sobivad tervishoiuasutusesiseseks veoks (naiteks transport operatsioonisaali ja keskse steriliseerimise osakonna vahel).

- Kasutajad on kvalifitseeritud té6tajad, naiteks operatsioonisaali ja/voi keskse steriliseerimisosakonna té6tajad, kellelt voib eeldada, et neil on pShiteadmised kassetis olevate seadmete
kasitsemiseks. Neid tuleb koolitada haigla eeskirjade ja protseduuride osas vastavalt kehtivatele juhistele ja standarditele.

Juhised vdivad muutuda. Kéesolevate juhiste uusim versioon on alati veebis saadaval (NTOCi veebisaidi kaudu) ja soovi korral v3ib selle tasuta saada ka e-posti ja/voi tavaposti teel. Kui on
kahtlusi kdesolevate juhiste teksti tdhenduses voi tolkes, siis limuslik on ingliskeelne tekst.

Ettevalmistus saastest

puhastamiseks

Kasutuselevott

- Enne esmakordset kasutamist eemaldage kdik originaalpakendid, nditeks kaitsematerjal, kotid, polistiireen ja papp.

- Kaepidemed, kui need on olemas, tuleb ettevaatlikult &ra podrata, et véltida kahjustusi sisetranspordi ajal. Kdepidemete asendamisel tuleb arvesse votta ka kdiki kasseti komponente ja
kassetis olevaid seadmeid (sh voolikud).

- Kassetid tarnitakse MITTE STERIILSETENA. Kassetid NTOC cassettes sobivad timberté6tlemiseks. Enne kasutuselevottu tuleb need saastest puhastada ja steriliseerida.

Pérast kasutamist

- Pérast operatsioonisaalis kasutamist eemaldage néhtav saaste voi kirurgilised jaégid niiske voi ebemevaba lapiga.

- Ajavahemik kirurgiliste jadkidega saastumise ja imbert66tlemise vahel mdjutab timbert6otlemise edukust negatiivselt. Lisaks v3ib pikaajaline kokkupuude saastega pdhjustada
korrosiooni. Kassett koos oma komponentide ja seadmetega tuleks parast operatsioonisaalis kasutamist vGimalikult kiiresti imbertoddelda.

Kassetis olevate seadmete iimberté6tlemine

- Seadmeid tuleb imbertoddelda vastavalt seadme tootja antud juhistele.

- Lahtivoetavad seadmed tuleb enne iimberto6tlemist vastavalt tootja juhistele lahti votta.

- Pérast saastusest puhastamist tuleb lahtivéetud seadmed uuesti kokku panna ja Giget pidi kassetti paigaldada. Komponente tuleb samuti hoida ettendhtud hoiustamiskohas.

Saastest puhastamine

Kasitsi eelpuhastus

Uldised mérkused

- Kasseti ja selle komponentide (iksnes kasitsi puhastamist ei soovitata. Automatiseeritud saastest puhastamine annab parema ja usaldusvaarsema I6pptulemuse. Kui kassetti ja/voi
komponente puhastatakse ainult kasitsi, peab tervishoiuasutus tagama, et kasitsi puhastamine annaks samu tulemusi kui kinnitatud masinpuhastus.

- Kui kasitsi puhastamine on tervishoiuasutuse tavaprotseduuri etapp, tuleb kasseti ja/vdi komponentide seadmed vastavalt tootja juhistele eemaldada ja eraldi puhastada. Tugevalt
saastunud kassetid voib kasitsi eelpuhastada (ilma instrumentideta) vastavalt allpool kirjeldatud t66tlemismeetodile.

Tootlemisviis

Kasseti tugevalt saastunud osi ja/voi komponente tuleb enne puhastamist kuivanud saasteainete ja/voi kirurgiliste jadkide eraldamiseks leotada voi loputada.

- Eemaldage kdik suured saasteained ja/vdi kirurgilised jaagid pehme harja ja/vdi kraaniveega veejoa abil.

Poorake erilist tahelepanu kdigi saasteainete ja/vdi kirurgiliste jaakide eemaldamisele kdigist kasseti raskesti ligipddsetavatest osadest ja/vdi komponentidest nagu hinged, lukud ja

servad. Aktiveerige puhastamise ajal kik liikuvad osad.

- Kontrollige visuaalselt kasseti, komponentide ja seadmete puhtust. Korrake puhastus- ja tlevaatusprotsessi, kuni saasteaineid ja/voi kirurgilisi jadke pole enam naha.

- Kassetti ja/vdi komponente vdib taielikult kasta sooja kraanivette ja neid vdib puhastada ka ultraheli puhastusseadmega. NTOC-i ei ole kinnitatud seoses ultrahelivannis puhastamise
tohususega.
Ultrahelivanni kasutamisel soovitatakse teil ultraheliseadmete dige puhastuslahenduse osas jérgida ultraheliseadme tootja juhiseid.

Automatiseeritud (masinaga) puhastamine ja termiline desinfitseerimine

Uldine

- Kassetid ja/vdi komponendid tuleb puhastada, olenemata sellest, kas neid on kasutatud v&i need on kokku puutunud vere vai fiisioloogilise soolalahusega.

Pesur-desinfitseerija peab vastama standardi ISO 15883 nGuetele.

Tutvuge pesur-desinfitseerija ja kassetis olevate seadmete tootja juhistega ning kasutage tervishoiuasutuse kinnitatud automatiseeritud puhastustsiklit.

Soovitatav on kasutada puhastusvahendeid, mille pH vaartus on 9-11, kui just seadme tootja voi riiklikud Gigusaktid ei sétesta teisiti.

- Kirurgilistes jaakides olevad klooriioonid, soolalahustes olevad kloori- ja joodioonid ning jooditinktuurid vdivad pohjustada korrodeerumist (tekitada stivendeid). Ka kraanivesi voib
sisaldada klooriioone vGi muid mineraale, mis vGivad roostevaba terase pinnale jélgi jatta. Valtige selliseid jalgi, kasutades demineraliseeritud vett. Eemaldage k&ik mitteabrasiivse
roostevabast terasest puhastusvahendi kasutamisest tekkinud jaljed.

- Komponendid, mida saab kassetist eemaldada (nagu sisestused ja raamistik), tuleb puhastada ja desinfitseerida kassetist eraldi.

- VGimaluse vdi vajaduse korral tuleb kassettidelt enne saastest puhastamist kdik kaaned eemaldada.

Soovitusliku kestuse, temperatuuri, vee kvaliteedi ning puhastus- ja desinfitseerimisvahendi kohta vt tabelit ,Saastest puhastamise tsiikli parameetrid”.

Tootlemisviis

- Kui kassett ja/voi komponent sisaldavad loputustihendust (nditeks luumeniiihendus voi -plokk), peab seade olema digesti loputustihenduse ees voi sellega tihendatud. Lisaks tuleb
loputusiihendus iihendada pesur-desinfitseerija loputuspordiga (portidega) vastavalt pesur-desinfitseerija tootja juhistele. Masina puhastamine loputusiihenduse abil ei asenda seadme
tootja kirjeldatud juhiseid. Tervishoiuasutuse kohustus on tagada, et kassetis oleva seadme puhul saavutatakse soovitud tulemus, Ghendades loputusiihenduse pérast puhastamise
I6petamist, nagu on kirjeldatud seadme kasutusjuhendis.

Seadmed tuleb fiksaatorist eemaldada ja asetada fiksaatori kohale sellisesse kohta, kus need saaksid saastest puhastamise protsessi ajal tohusalt nérguda. Kasutaja peab taielikult
mdistma, et saastunud seadmeid ei saa fikseerimispunktis téhusalt puhastada.

Kui asjaolud muudavad fikseerimise ajal seadme puhastamise vdimatuks, nii et need on fikseerimise ajal saastunud, peab kasutaja tagama, et seadmed oleksid fikseerimispunktides
visuaalselt puhtad. Enne steriliseerimisprotsessiga alustamist tuleb vastavalt seadme tootja juhistele jargida ka koiki (eel)puhastuse toiminguid.

Kuivatamine

- Kui kassetid ja/voi komponendid pole parast saastumisest puhastamist piisavalt kuivad, voib kuivamisaega pikendada.

- Korrosiooni ja defektide valtimiseks kuivatage kassetti ja/voi komponente pdhjalikult nii seest kui ka véljast.

- Pinna kahjustamise valtimiseks kasutage puhast, pehmet ja ebemevaba lappi.

- Poorake erilist tahelepanu raskesti ligipdasetavatele osadele nagu hinged ja lukustusmehhanismid voi piirkonnad, kuhu v&ib koguneda niiskus. Avage ja sulgege liikuvad osad, nii et kdik
piirkonnad oleksid kattesaadavad.

- Kuivatage koik 06nsused, naiteks luumenid ja kandlid, Shupustoli abil, milles on garanteeritud kvaliteediga surudhk.

Soovitatava kuivatamistemperatuuri ja kuivamisaja kohta vt tabelit ,Saastatusest puhastamise tsiikli parameetrid”.

Soovitatavad saastest puhastamise tsiikli parameetrid
Tsiikkel Kestus (minutites) Temperatuur Vee kvaliteet Puhastamise
desinfitseerimisvahend
Eelpuhastus 1 min Kilm Kraanivesi Ei kohaldu
Puhastamine Vastavalt puhastusvahendi tootja Vastavalt puhastusvahendi tootja | Kuum ja kiilm kraanivesi Leeliseline puhastusvahend vastavalt
juhistele juhistele tootja juhistele
Loputamine 1 min Kilm Demineraliseeritud vesi Ei kohaldu
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NTOC cassette kasutusjuhend

Termiline 5 min > 90 °C Demineraliseeritud vesi Ei kohaldu
desinfitseerimine
Kuivatamine 10 min 110 °C Ei kohaldu Ei kohaldu
Kasutatud saastest puhastamise tsiikli parameetrid
Tsiikkel® Kestus (minutites) Temperatuur Vee kvaliteet Puhastamise
desinfitseerimisvahend
Eelpuhastus 1 min Kilm Kraanivesi Ei kohaldu
Puhastamine 5 min 56 °C Kuum ja kiilm kraanivesi Dr. Weigert Neodisher MediClean Forte
Loputamine 1 min Kdlm Demineraliseeritud vesi Ei kohaldu
" Ulevaatus
3 Kassetti ja/vGi selle komponente tuleb enne iga kasutamiskorda ning saastest puhastamise ja steriliseerimise vahel visuaalselt kontrollida.
° - Kui esineb ndhtavat saastumist ja/vdi kirurgilisi jadke, korrake puhastamist.
_8 - Kontrollige kahjustusi, nagu korrosioon (rooste, vaod), mdlgid, varvimuutused, liigsed kriimustused, ketendus, praod ja kulumine.
8 - Neutraliseerimis- voi puhastusvahendite liiga suur annus v6ib pdhjustada keemilisi kahjustusi ja/voi roostevabast terasest laseriméargistuse tuhmumist, mille tagajérjel muutuvad need
2 visuaalselt v6i mehaaniliselt loetamatuks.
® - Kontrollige kasseti kiilgede, pdhja ja kdepidemete deformeerumist ning talitlushaireid ja kassetti halvasti sobivaid osi.
Y - Kontrollige liikuvate osade kuivust ja vaba liilkumist ning hingede, ihendusosade ja lukustusmehhanismide liikumist.
:g - Intensiivse kasutamise tottu vdib silikoonmaterjal aja jooksul pisut muutuda. Seda peetakse tavapéraseks protsessiks ja see ei kahjusta kassetti ega kassetis olevaid seadmeid.
- Kui ndhtavad kahjustused tekitavad kahtlusi kasseti ja/v3i komponentide toimimise osas, siis tuleks kassetti ja/v3i komponenti enam mitte kasutada ning need tuleks kdrvaldada.
Hooldus
- Puudub vajadus kasseti ja/vdi komponentide erihoolduseks. Ainus erand on liikuvate osade (néiteks hingedega kaane) maarimine, kui see enam sujuvalt ei liigu. Sel eesmérgil kasutage
maérdeainet, mis sobib ka korduvkasutatavate kirurgiliste instrumentide maarimiseks ja mille jaoks on teada sobivus aurusteriliseerimise protsessis osalemiseks ja biosobivus. Parast
méaardeainega maaramist eemaldage liigne maardeaine Gihekordselt kasutatava ebemevaba lapiga. Kui maarimine on osa automatiseeritud saastest puhastamise tsiiklist, siis pole
taiendav maarimine vajalik.

- Te ei tohi kassetiga seoses ise mingeid muudatusi teha, neid vdib teha vaid NTOC. NTOC-i heakskiiduta inimeste tehtud muudatused v&i parandused muudavad toote garantii kehtetuks.

w ® Kokkupanemine

2% - Kassett, komponendid ja seadmed tuleb enne kassetti digesse asendisse paigaldamist ja/vai fikseerimist pShjalikult puhastada ja kuivatada. Kasseti konfiguratsiooni foto saate soovi

E g korral NTOC-st voi selle levitajatelt. Parast seda voib teha kokkupanemise steriliseerimiseks.

s - LahtivGetud seadmed tuleb enne steriliseerimist vastavalt seadmete tootja juhistele uuesti kokku panna ja seejarel tagasi kasseti sisestada.

] - Kassettide ja/voi komponentide numbrilised tahised tahistavad implantaatide Giget paigutamist kassetti ja/voi komponenti. Nende juhiste eesmérk ei ole implantaatide mootmete

ﬁ 2 madramine ja nende juhiste kasutamine on teie enda vastutusel.
'5 - Seadmete uuesti sisestamisel veenduge, et steriliseerimise parameetritele kahjuliku m&ju véltimiseks ei puutuks seadmete mittejuhtivad osad (naiteks poliimeermaterjalide kdepidemed)
@ liksteisega kokku.

- Kui kasseti ja/voi komponendi kaas saastest puhastamise kdigus eemaldati, tuleb see enne steriliseerimist tagasi kasseti kiilge kinnitada.

Pakendamine

- Kassetid (iksi ei moodusta steriilset barjaari ja steriilsuse tagamiseks tuleb neid kasutada koos steriliseerimisiimbrise ja/vdi steriliseerimismahutiga.

- Pakkematerjal peab vastama (rahvusvahelistele) juhistele. Lisaks peab tervishoiuasutus materjali heaks kiitma ja kinnitama.

o Steriliseerimine
£ - Autoklaav tuleb paigaldada, hooldada, valideerida ja kalibreerida vastavalt tervishoiuasutuse nduetele ning see peab vastama standardi ISO 17665 nduetele.
£ - Steriliseerijad on konstruktsiooni ja tddomaduste poolest erinevad. Hooldust, tsiikli parameetreid ja koormust tuleb alati kontrollida steriliseerija tootja juhiste jargi ning see peab vastama
'5 kassetis olevate seadmete tootja juhistele. Neid peab kinnitama ka tervishoiuasutus.
g - Riiklikke spetsifikatsioone tuleb jérgida ka juhul, kui nendes spetsifikatsioonides esitatud aurusteriliseerimise parameetrid on rangemad vGi konservatiivsemad kui allpool esitatud tabelis
= esitatud nduded.
's - Sobivad vdivad olla ka muud steriliseerimismeetodid, kuid need peab tervishoiuasutus ise kinnitama. NTOC ei saa sellega seoses anda mingeid garantiisid ega vastutada.
5 - Soovitud temperatuuri, kestuse ja kuivamisaja kohta vt tabelit ,Soovitatavad steriliseerimise parameetrid”.
Soovitatavad steriliseerimise parameetrid?
Tiiiibi tsiikkel Minimaalne kokkupuute temperatuur Minimaalne kestus Minimaalne kuivamisaeg
Auruga steriliseerimine? 134 °C 3 minutit 10 minutit
Fraktsioonitud vaakumieelne protsess
s @O Kaitlemine ja transport
'E '~ c - Kasseti ja/vdi komponendi kaas on soovitatav ettevaatlikult eemaldada voi avada alles siis, kui see on asetatud kindlale pinnale.
a q:’ £ - Kaane sulgemismehhanism ei ole ette nahtud kasseti liles tdstmiseks. Kaane kiilge kinnitatud kdepidemed on ette nahtud ainult kasseti steriliseerimismahutist vélja tostmiseks.
2 E g - Kui kassett sisaldab k@epidemeid, on soovitatav neid kasutada kasseti steriliseerimismahutisse sisestamiseks ja sealt valjavotmiseks ja/vGi kasseti ligutamiseks ettenahtud asukohta.
© 8w - Kassetti ja/voi komponente, mis ei sisalda (ihtegi seadet, ei ole mGeldud tagurpidi voi kilili imbertoétlemiseks, transportimiseks ja/voi ladustamiseks.
- g c - Kassetid ei sobi transportimise ja tervishoiuasutuses hoiustamise ajal virnastamiseks.
£358
‘E < Hoiustamine
K} - Pakendatud tooteid tuleb hoida puhtas ja kuivas keskkonnas ning kaitsta kahjurite, adrmuslike temperatuuride ja ekstreemse niiskuse eest.
e
:Q Korvaldamine
- Kui otsustatakse, et kassett ja/voi komponendid tuleb kdrvaldada juba nimetatud ja visandatud kontrollpunktide alusel, vastutab kasutaja saastest puhastatud kasseti havitamise eest
tavaliste jadtmekaitluskanalite kaudu.
= ©o o Kassettide ja komponentide kasutusiga sdltub paljudest teguritest, sealhulgas imbertottlemise ja kasitsemise meetodist kasutamise ajal. Sel pShjusel pole kasutamise maksimaalset arvu
g 8\ 23 méaératletud. Reeglina maarab kasutusea I6pu kas kasutamisega seotud kulumine voi kahjustused. Jaotises: ,Ulevaatus ja hooldus", antakse juhiseid kasseti kontrollimise ja hooldamise,
two E" kulumise vGi kahjustuste esinemise ning kasseti asendamise kohta. Hoolikal ja korrektsel kasutamisel ning hooldamisel naditab NTOC*-i kinnitus, et kahjustamata puhast kassetti ja/vGi
2 ‘5 ] g komponenti saab Umber té6delda vahemalt 250 korda.
5= 1
- - Kassetid tarnitakse MITTE STERIILSETENA.
g - Kassetis olevatele seadmetele kehtivad nouded ja piirangud, nagu on kirjeldatud tootja juhistes, on ALATI nendes juhendites sisalduva teabe suhtes iilimuslikud.
3 Nende juhiste ja kassetis olevate seadmete tootja juhiste lahknevuse korral on iilimuslikud seadme tootja juhised ja selle konkreetse iimbertéotlemisetapi jaoks
L] tuleb seadet uuesti toodelda kassetist eraldi. NTOC pole kinnitanud kassetis olevate seadmete tootja juhiseid.
[<} - Kassettide ja/voi komponentide numbrilised tahised tdhistavad implantaatide Giget paigutamist kassetti ja/voi komponenti. Nende juhiste eesmark ei ole
T implantaatide m66tmete maaramine ja nende juhiste kasutamine on teie enda vastutusel.

- Seadmed tuleb fiksaatorist eemaldada ja asetada fiksaatori kohale sellisesse kohta, kus need saaksid saastest puhastamise protsessi ajal tohusalt ndrguda.
Kasutaja peab taielikult moistma, et saastunud seadmeid ei saa fikseerimispunktis tohusalt puhastada.

- Kui asjaolude tottu on fikseerimise ajal seadmete puhastamine véimatu ja selle tagajarjel desinfitseeritakse need fikseerituna, peab kasutaja tagama, et seadmed
oleksid fikseerimispunktides visuaalselt puhtad ja et kdik (eelnevad) puhastusetapid oleksid enne steriliseerimisprotsessis kasutamist jargitud vastavalt kassetis
olevate seadmete tootja juhistele.

- Seadmete kassetti fikseerimisel ja sealt eemaldamisel tuleb neid alati hoolikalt jalgida. Kassetis olevad teravad seadmed vbivad kahjustada fikseerimismaterjali,
mille tagajarjel voib fikseerimismaterjali jadda ka seadme kiilge. Kasutaja peab parast eemaldamist visuaalselt kontrollima ega seadme kiilge ole jaanud
fikseerimismaterjali.

- Abrasiivsete puhastusvahendite, metallipuhastusharjade voi muude abrasiivsete ainete kasutamine voib pohjustada kassetile piisivaid kahjustusi ja korrosiooni.

- Igasugust kasseti konfiguratsiooni voib kasutada ainult koos selle kasseti, selle komponentide ja kassetis olevate seadmetega, mille jaoks see kasseti
konfiguratsioon on mdeldud. Kasseti konfiguratsiooni ei kavandatud nii, et seda saaks kombineerida teiste kassettide, komponentide ja/voi seadmetega voi
kassettide voi komponentidega, mida NTOC pole kavandanud.

CJT ja sellega seotud nakkused

- Creutzfeldt-Jakobi tove (CIT) ja sellega seotud nakkuste riskirilhma kuuluvate patsientide osas juhinduge alati seadmete iimbertéotlemise osas riiklikele
eeskirjadele. See kehtib eriti erinevate prioonide inaktiveerimise juhiste kohta. Tutvuge ka haigla sisekorraeeskirjade ja protseduuridega ning puhastus- ja
desinfitseerimisvahendite ning kliinilise iimbertootlemisseadmete tootjate juhistega. Tervishoiuasutus kannab selles osas taielikku vastutust.

_— - Kasutaja vastutab kasseti ja kassetis olevate seadmete juhendite jérgimise eest, tagades sellega, et kassett ja kassetis olevad seadmed muutuvad ka tegelikult puhtaks ja steriilseteks
T2 vastavalt kaesolevas juhendis kirjeldatule.

== - Tervishoiuasutus peab kehtestama ja hoidma valideeritud protsessi asjakohaste seaduste ja rahvusvaheliste standardite kohaselt. ToGtajate véljadpe ja kasutajate padevus
3 g tervishoiuasutuses on imbert66tlemise koigi etappide eduka rakendamise absoluutseks eelduseks.

X > - Umbertdotlemisel tuleb jargida tervishoiuasutuse valjastatud eeskirju ning puhastus- ja desinfitseerimisvahendite tootja juhiseid seoses kaitsemeetmetega.

- Kassettide kasutamisega seotud probleemide korral poédrduge NTOC-i vGi selle levitajate poole. Puhastage tagasi saadetavad tooted enne saatmist ja lisage saadetisele saastusest
puhastamise deklaratsioon. Kassetis olevate seadmetega seotud kaebuste ja hoolitsuse korral peaks kasutaja poérduma seadmete tootja poole.

- Kui kasutaja téheldab kassetiga seotud tosist vahejuhtumit, tuleb sellest teatada NTOC-le, kassetti kuuluvate seadmete tootjale ja kasutaja asukohaliikmesriigi padevale asutusele. NTOC-i
saab teavitada allpool toodud telefoninumbril vdi e-posti aadressil cs@ntoc.nl.

1 Pesuri desinfitseerija on valideeritud vastavalt EN ISO 15883-1 standardile.

2 NTOC on valideerinud kassettide tootesarja steriliseerimisprotsessi halvimal juhul, tuginedes pooltsiikli protsessile (1,5 min 134 °C juures) vastavalt standardile ISO 17665-1 (kuivamisaeg 10 minutit). Aurusteriliseerija valideeriti vastavalt standardile EN 285.
3 Steriliseerimine killastunud auruga. Minimaalne valideeritud auruga steriliseerimise aeg, mis on vajalik steriilsuse tagamise taseme 10 (SAL) saavutamiseks.

4 PMS-i andmed nditavad, et kassett NTOC cassette todtab endiselt ka 500 kuni 1000 tsiikli jarel.
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NTOC cassette kasutusjuhend

Siimbolite voti

MD

Meditsiiniline seade

Unikaalne seadme identifikaator
Kogus

=

N
Edasimidija
Partii number

Levinumad NTOC BATCH-i numbrivormingud:
- Seitse marki: AAKKXXX nt 2001000
AA = aasta / KK = kuu / XXX = kasvav arv alates 000-st
VoI
- kiimme marki: AAKK-XXXXX nt 2001-00001

AA = aasta / KK = kuu / XXXXX = kasvav arv alates 00001-st
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