NTOC cassette kdyttéohjeet

Kuvaus ja kdyttotarkoitus

Lue nama kdyttoohjeet (IFU) — jaljempana "ohjeet" — huolellisesti ennen laitteen kayttoa.

Nama ohjeet toimittavat "NTOC medische techniek B.V.", jaljempdna "NTOC", seka sen tytaryhtiot ja muut sen osittain tai kokonaan omistamat yhtiét. NTOC suunnittelee ja valmistaa
(kiinnityspidikkeilld varustettuja) kasetteja, jotka helpottavat uudelleenkasiteltavien laitteiden puhdistusta, desinfiointia, sterilointia ja kuljetusta (terveydenhuollon yksikdissad). Naista
kaseteista kaytetaan nimitysta "NTOC cassette" -kasetti tai lyhyemmin pelkka "kasetti".

Naiden ohjeiden tarkoituksena on:

- kuvata kasetin siséltédméat komponentit ja tavat, joilla nditd komponentteja voidaan kdyttaa yhdessa kasettiin asetettavien laitteiden kanssa

- tarjota kasetin kasittelya ja uudelleenkasittelyd koskevat ohjeet

- tarjota tarkastusta ja huoltoa koskevat ohjeet, joiden avulla voidaan maarittdd, milloin kasetin ja/tai komponentin kayttoika on paattynyt ja se tarvitsee vaihtaa.

Kasetin kayttotarkoitus:

- helpottaa kasettiin asetettavien laitteiden uudelleenkasittelya kiinnittémalla ne paikoilleen mahdollisimman tehokkaasti minimaalisen kosketuksen periaatetta kayttaen
- suojata kasettiin asetettavia laitteita terveydenhuollon yksikdssd tapahtuvan uudelleenkasittelyn, kuljetuksen ja varastoinnin aikana mahdollisesti sattuvilta vaurioilta
- tarjota selked yleiskuva kasettiin asetetuista laitteista.

Ominaisuudet:

- Kasettien avoin rakenne mahdollistaa optimaalisen puhdistuksen ja hdyryn I&pdisyn, ja ne on valmistettu ruostumattomasta terdksestd ja/tai polymeerimateriaaleista.

Kasetit ovat niihin asetettavien laitteiden lisélaitteita; "laitteilla" tarkoitetaan ndissa ohjeissa kirurgisia instrumentteja ja/tai implantteja.

Kasettikonfiguraatio koostuu kasetista sekd mahdollisista irrotettavista lisdkaseteista ja/tai komponenteista, jotka voidaan konfiguroida yhdeksi kokonaisuudeksi.

Kaseteista ja komponenteista on saatavilla useita eri kokoja ja tyyppeja, joiden muodot poikkeavat toisistaan.

- Kasetit ja komponentit kiinnityspidikkeineen voidaan saattaa markkinoille yhtend kokonaisuutena tai erikseen. Ne katsotaan kasettiin asetettavien laitteiden lisélaitteiksi, ja niissa on
seuraavat merkinnat: "NTOC cassette" ja vaihtoehtoinen nimi "instrumenttikasetti".

Maaritelmat:

- Kasettikonfiguraatio: kasetti ja komponentit, mukaan lukien mahdolliset tietyn tyyppisille tai tietyn valmistajan valmistamille laitteille (tai laiteyhdistelmille) suunnitellut komponentit.
Kasettikonfiguraatio katsotaan kasettisarjan muunnokseksi.

- Komponentti: komponentit, mukaan lukien tarjottimet, ruuvitelineet, kannet ja tarvikekorit.

- Kiinnityspidike: pidike tai kosketuspinta, joka pitaa laitteet paikoillaan kasetissa.

- Uudelleenkasittely: kaytetylle laitteelle suoritettava prosessi, jonka tarkoituksena on mahdollistaa laitteen turvallinen uudelleenkayttd ja johon siséltyvat puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
ja niihin liittyvat toimenpiteet seka kaytetyn laitteen teknisen ja toiminnallisen turvallisuuden testaaminen ja palauttaminen. Puhdistus- ja desinfiointiprosessista kdytetdan ndissa ohjeissa
yhteisnimitystd "puhdistus ja desinfiointi".

- Minimaalisen kosketuksen periaate (minimal contact concept, MCC): laitteiden kiinnittdminen kasettiin siten, ettd kosketuspintoja on mahdollisimman vahan.

Rajoitukset

- Muiden laitteiden kuin kasetin ja sen komponenttien uudelleenkdsittelyssa tulee noudattaa ensisijaisesti kasettiin asetettujen laitteiden valmistajan toimittamia ohjeita.

Naissa ohjeissa on kuvattu kasetin ja siihen sijoitettujen ja/tai kiinnitettyjen laitteiden uudelleenkasittelyyn sisdltyvat valttamattdomat toimenpiteet. Taman kasetin ja/tai komponenttien

ohjeet liittyvat ainoastaan NTOC cassette -kasetin kiinnityspidikkeiden ja kasettiin asetettujen laitteiden ulkopintojen valiseen kosketukseen/vuorovaikutukseen.

Kasetit ja/tai komponentit soveltuvat laitteiden sisdiseen kuljettamiseen terveydenhuollon yksikdssa (esimerkiksi kuljetukset leikkaussalin ja valinehuoltokeskuksen valilla).

- Kayttajilla tarkoitetaan patevad henkilokuntaa, kuten leikkaussalissa ja/tai valinehuoltokeskuksessa tydskentelevda henkildstod, jolla voidaan olettaa olevan kasettiin asetettujen laitteiden
kasittelyyn liittyvat perustiedot. Tallaisella henkildstolla tulee olla sovellettavissa olevien ohjeistusten ja standardien mukainen sairaalan kaytantoja ja menettelyja koskeva koulutus.

Nama ohjeet voivat muuttua. Ohjeiden viimeisin versio on saatavilla aina verkossa (NTOC-yhtion verkkosivuston kautta), ja se voidaan ldhettaa lisaksi pyynnosta maksutta sahkdpostitse
ja/tai postitse. Jos ndiden ohjeiden sisaltd on epdselva tai kdanndksen oikeellisuutta on syyta epailla, englanninkielinen teksti asetetaan etusijalle.

valmistelu

Puhdistuksen ja desinfioinnin

Kayttoonotto

- Poista kaikki alkuperdiset pakkausmateriaalit, kuten suojamateriaalit, pussit, styroksit ja pahvit, ennen ensimmaista kayttdkertaa.

- Mahdolliset kahvat tulee taittaa kokoon, jotta ne eivat vahingoitu sisdisen kuljetuksen aikana. Kahvoja vaihdettaessa tulee huomioida kasetin komponentit ja kasettiin asetettavat laitteet
(mukaan lukien letkut).

- Kasetit toimitetaan EI-STERIILEINA. NTOC cassettes -kasetit soveltuvat uudelleenksittelyyn. Ne tulee puhdistaa, desinfioida ja steriloida ennen kéyttdonottoa.

Kayton jalkeen

- Poista leikkaussalissa kdytetysta kasetista silmin havaittavissa oleva kontaminaatio tai jaamat nihkealld tai nukkaamattomalla liinalla.

- Kontaminaation tai jaamien syntymisen ja uudelleenkasittelyn valiin jaava aika vaikuttaa pidentyessaan kielteisesti uudelleenkasittelyn lopputulokseen. Pitkdaikainen altistuminen
kontaminaatiolle voi aiheuttaa lisaksi korroosiota. Suosittelemme, etta kasetti ja kasettiin asetetut komponentit ja laitteet uudelleenkasitelladn mahdollisimman pian leikkaussalissa kaytdn
jalkeen.

Kasettiin asetettujen laitteiden uudelleenkasittely

- Laitteet tulee uudelleenkasitelld laitteen valmistajan toimittamien ohjeiden mukaisesti.

- Laitteet, jotka voidaan purkaa, tulee purkaa niiden valmistajan toimittamien ohjeiden mukaisesti ennen uudelleenkasittelya.

- Puretut laitteet tulee koota uudelleen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen ja palauttaa sitten takaisin oikealle paikalleen kasetissa. Komponentit tulee sdilyttaa niille tarkoitetussa
paikassa.

Puhdistus ja desinfiointi

Manuaalinen esipuhdistus

Yleisia huomautuksia

- Kasetin ja sen komponenttien puhdistaminen ainoastaan manuaalisesti ei ole suositeltavaa. Automaattinen puhdistus ja desinfiointi tuottaa paremman ja luotettavamman lopputuloksen.
Jos kasetti ja/tai komponentit puhdistetaan ainoastaan manuaalisesti, terveydenhuollon yksikdn tulee varmistaa, ettd manuaalinen puhdistus tuottaa saman tuloksen kuin validoitu
koneellinen puhdistus.

- Jos manuaalinen puhdistus on osa terveydenhuollon yksikdn vakiomenettelya, laitteet tulee poistaa kasetista ja/tai komponenteista ja puhdistaa erikseen niiden valmistajan toimittamien
ohjeiden mukaisesti. Voimakkaasti kontaminoituneet kasetit voidaan esipuhdistaa manuaalisesti (iiman instrumentteja) alla kuvatun kasittelymenetelman mukaisesti.

Kasittelymenetelma

Liota kasetin ja/tai komponenttien voimakkaasti kontaminoituneita osia ennen puhdistusta tai huuhtele ne, jotta kuivunut kontaminaatio ja/tai ja@mat irtoavat.

- Poista voimakas kontaminaatio ja/tai suurikokoiset jaamat pehmedlla harjalla ja/tai vesisuihkulla vesijohtovettd kayttaen.

- Kiinnita huomiota erityisesti kasetin ja/tai komponenttien vaikeasti saavutettaviin osiin (esim. saranat, lukot ja reunat) kertyneeseen kontaminaatioon ja/tai jaamiin. Aktivoi kaikki liikkuvat

osat puhdistuksen aikana.

Tarkasta kasetin, komponenttien ja laitteiden puhtaus silmamaaraisesti. Toista puhdistus- ja tarkastusprosessi, kunnes kontaminaatiota ja/tai jaé@mia ei ole enaa silmin havaittavissa.

- Kasetti ja/tai komponentit voidaan upottaa lampimaan vesijohtoveteen ja puhdistaa ultradganipuhdistuslaitteella. NTOC ei ole validoinut ultradanipesurissa suoritettavan puhdistuksen
tehokkuutta.
Jos puhdistukseen kaytetaan ultradanipesuria, valitse oikea ultradanilaitteille soveltuva puhdistusaine noudattamalla ultradanilaitteen valmistajan toimittamia ohjeita.

Automaattinen (koneellinen) puhdistus ja lampodesinfiointi

Yleista

Puhdista ja desinfioi kasetti ja/tai komponentit rijppumatta siitd, onko niita kaytetty tai ovatko ne joutuneet kosketuksiin veren tai fysiologisen suolaliuoksen kanssa.

- Pesu- ja desinfiointikoneen tulee tayttaa ISO 15883 -standardissa madritellyt vaatimukset.

Lue pesu- ja desinfiointikoneen ja kasettiin asetettujen laitteiden valmistajien toimittamat ohjeet ja kdyta terveydenhuollon yksikén validoimaa automaattista puhdistusjaksoa.
Suosittelemme puhdistusaineita, joiden pH-arvo on 9-11, elleivdt laitteen valmistajan toimittamat ohjeet tai kansallinen lainsaadanté vaadi toisin.

- Jaamien sisdltamat kloori-ionit ja suola- ja jodiliuosten sisaltdamat kloori- ja jodi-ionit voivat aiheuttaa (paikallista) korroosiota. Vesijohtovesi saattaa lisaksi sisaltda kloori-ioneja tai muita
sellaisia yhdisteitd, jotka voivat jattaa tahroja ruostumattomasta teraksesta valmistetuille pinnoille. Tallaiset tahrat voidaan valttaa kayttamalla deionisoitua vettd. Poista mahdolliset
tahrat hankaamattomalla ruostumattomalle terakselle tarkoitetulla puhdistusaineella.

Komponentit, jotka voidaan poistaa kasetista, tulee puhdistaa ja desinfioida erillddn kasetista; téllaisia komponentteja ovat esimerkiksi tarjotin ja ruuviteline.

- Jos mahdollista, kaseteista tulee poistaa kannet ennen puhdistus- ja desinfiointiprosessia.

Katso puhdistus- ja desinfiointijakson suositeltua kestoa, ldmpdtilaa, veden laatua ja puhdistus- ja desinfiointiainetta koskevat suositukset taulukosta "Suositellut puhdistus- ja
desinfiointijakson parametrit".

Kasittelymenetelma

- Jos kasetissa ja/tai komponentissa on huuhteluliitdntd (esim. luumenin venttiili tai venttiilikorkki), laite tulee sijoittaa oikein huuhteluliitdnndn etupuolelle tai liittda siihen. Huuhteluliiténta
tulee liittda lisdksi pesu- ja desinfiointikoneen huuhteluliittimiin pesu- ja desinfiointikoneen valmistajan toimittamien ohjeiden mukaisesti. Huuhteluliitdntaa kdyttden tehty koneellinen
puhdistus ei korvaa laitteen valmistajan toimittamissa ohjeissa kuvattuja puhdistustoimenpiteitd. On terveydenhuollon yksikdn vastuulla varmistaa, ettd kasettiin asetettu laite
puhdistetaan oikein laitteen valmistajan toimittamien ohjeiden mukaisesti huuhteluliitdntaa kayttden sen jalkeen, kun yleinen puhdistus- ja desinfiointiprosessi on suoritettu.

Laitteet tulee poistaa kiinnityspidikkeista ja asettaa kiinnityspidikkeiden paalle siten, etta neste paasee poistumaan niista tehokkaasti puhdistus- ja desinfiointiprosessin aikana. Kayttajan
tulee ymmartda, ettd kontaminoituneet laitteet eivéat puhdistu tehokkaasti, jos ne jatetdan kiinnityspidikkeisiin.

Jos laitteita ei ole mahdollista puhdistaa ja desinfioida kiinnityspidikkeiden paalld ja ne on puhdistettava ja desinfioitava taman vuoksi kiinnityspidikkeissa, kayttajan tulee varmistaa
silmamaaradisesti, ettd myds laitteiden kiinnityspidikkeiden alle tai viereen jadvat osat ovat puhtaita. Laitteet tulee liséksi (esi)puhdistaa niiden valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti
ennen sterilointiprosessia.

Kuivaus

- Jos kasetit ja/tai komponentit eivdt ole puhdistus- ja desinfiointiprosessin paattyessa riittavan kuivia, kuivausaikaa voidaan pidentda.

Kuivaa kasetti ja/tai komponentit huolellisesti sisa- ja ulkopuolelta korroosion ja vaurioiden valttamiseksi.

Kayta puhdasta, pehmeda ja nukkaamatonta liinaa, jotta pinnat eivét vaurioidu.

- Kiinnitd huomiota erityisesti vaikeasti saavutettaviin paikkoihin (esim. saranat ja lukitusmekanismit) ja alueisiin, joille voi kertya kosteutta. Avaa ja sulje liikkuvat osat, jotta kaikki alueet
tulevat kuivatuiksi.

Puhdista kaikki ontot osat, kuten katetrien luumenit ja kanyylit, kdyttdmalla puhalluspistoolia ja paineilmaa, jonka laatu voidaan taata.

Katso suositeltu kuivauslampétila ja -aika taulukosta "Suositellut puhdistus- ja desinfiointijakson parametrit".

Suositellut puhdistus- ja desinfiointijakson parametrit
Jakso Kesto (minuuttia) Lampétila Veden laatu Puhdistus-/desinfiointiaine
Esipuhdistus 1 min Kylma Vesijohtovesi -
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Puhdistus Puhdistusaineen valmistajan
toimittamien ohjeiden mukaisesti

1 min

Puhdistusaineen valmistajan
toimittamien ohjeiden mukaisesti
Kylma

Kuuma ja kylma vesijohtovesi Emaéksinen puhdistusaine valmistajan
toimittamien ohjeiden mukaisesti

Deionisoitu vesi -

Huuhtelu

Lampdodesinfiointi 5 min > 90 °C Deionisoitu vesi -

Kuivaus 10 min 110 °C - -

Kadytetyt puhdistus- ja desinfiointijakson parametrit

Jakso*! Veden

laatu

Kesto (minuuttia) Puhdistus-/

desinfiointiaine

Lampétila

1 min
5 min
1 min

Esipuhdistus
Puhdistus
Huuhtelu

Kylma
56 °C
Kylma

Vesijohtovesi -
Kuuma ja kylma vesijohtovesi Dr. Weigert Neodisher MediClean Forte
Deionisoitu vesi -

Tarkastus ja huolto

Tarkastus

Kasetti ja/tai komponentit tulee tarkastaa silmamaaraisesti aina ennen kdyttda ja puhdistuksen ja desinfioinnin ja steriloinnin vélissa.

Toista puhdistusprosessi, jos kasetissa ja/tai komponenteissa on edelleen silmin havaittavissa olevaa kontaminaatiota ja/tai ja@mia.

- Tarkasta kasetti ja/tai komponentit esimerkiksi korroosion (ruoste, paikallinen korroosio), kolhujen, varjdytymien, liiallisten naarmujen, lohkeamien, halkeamien ja kulumisen varalta.
Neutralointi- tai yleispuhdistusaineiden liiallinen kéyttd voi aiheuttaa kemiallisia vaurioita ja/tai ruostumattomaan terdkseen tehtyjen lasermerkintdjen kulumisen siten, ettd ne eivat ole
enda luettavissa silmin tai koneellisesti.

Tarkasta kasetin sivut, pohja ja kahvat vaantymien varalta, tarkista kaikkien osien oikea toiminta ja varmista, ettd komponentit ovat oikein ja tukevasti paikoillaan kasetissa.

- Tarkista, ettd liilkkuvat osat ovat kuivia ja ettd kaikki likkuvat osat, saranat, liittimet ja lukitusmekanismit paasevat liilkkumaan vapaasti.

Silikoni saattaa varjdytya ajan myota jonkin verran vaativassa kaytdssa. Tama on normaalia, eikd se vahingoita kasettia tai kasettiin asetettuja laitteita.

Jos kasetissa ja/tai komponenteissa on silmin havaittavissa olevia vaurioita, joiden vuoksi on syyta epailld, ettd ne eivat toimi oikein, kyseinen kasetti ja/tai komponentti tulee poistaa
kaytostd ja havittaa.

Huolto

- Kasetti ja/tai komponentit eivat vaadi erityistd huoltoa. Ainoa poikkeus ovat liikkuvat osat (kuten saranoitu kansi), jotka tarvitsee voidella, jos ne eivét liiku vapaasti. Tahan tarkoitukseen
tulee kayttaa uudelleen kaytettavien kirurgisten instrumenttien voitelemiseen soveltuvaa voiteluainetta, jonka hdyrysteriloinnin kestavyys ja bioyhteensopivuus ovat tiedossa. Poista
voitelun jdlkeen ylimaardinen voiteluaine kertakdyttdiselld nukkaamattomalla liinalla. Lisévoitelua ei tarvita, jos automaattiseen puhdistus- ja desinfiointijaksoon siséltyy voitelu.

- Kayttajat eivat saa tehdd muutoksia kasettiin; muutoksia saa tehdd ainoastaan NTOC-yhtid. Muiden kuin NTOC-yhtion nimenomaisesti hyvaksymien henkildiden tekemat muutokset tai
korjaukset mitatdivat tuotteen takuun.

Steriloinnin valmistelu

Kokoaminen

Kasetti, komponentit ja laitteet tulee puhdistaa ja kuivata huolellisesti ennen kuin komponentit ja laitteet palautetaan oikeille paikoilleen kasettiin ja/tai kiinnityspidikkeisiin.
Kasettikonfiguraation valokuva on saatavilla pyynndsté NTOC-yhtiosta tai sen jakelijoilta. Pakkaaminen sterilointia varten voidaan aloittaa téman jélkeen.

- Puretut laitteet tulee koota ennen sterilointia uudelleen laitteiden valmistajan toimittamien ohjeiden mukaisesti ja palauttaa paikoilleen kasettiin.

Kasettien ja/tai komponenttien numeromerkintdjen tarkoituksena on ainoastaan osoittaa laitteiden oikeat paikat kasetissa ja/tai komponentissa. Néama merkinnat eivat osoita laitteiden
kokoa, ja niiden kaytto tapahtuu kdyttajan omalla vastuulla.

- Kun laitteet asetetaan takaisin paikoilleen, varmista erityisesti, etta laitteiden sdhkoa johtamattomat osat (kuten polymeerimateriaaleista valmistetut kahvat) eivat paase koskettamaan
toisiaan, silla téma vaikuttaa kielteisesti steriloinnin tehoon.

Jos kasetin ja/tai komponentin kansi on poistettu puhdistus- ja desinfiointiprosessin aikana, se tulee kiinnittaa takaisin kasettiin ennen sterilointia.

Pakkaus
- Kasetit itsessddn eivat muodosta steriilia estetta, ja steriiliys tulee tdman vuoksi varmistaa sterilointipakkausta ja/tai sterilointiastiaa kayttamalla.
- Pakkausmateriaalin tulee tayttaa kansainvalisten/kansallisten maaraysten vaatimukset. Terveydenhuollon yksikén tulee lisaksi hyvaksya ja validoida kdytettava materiaali.

Sterilointi

Sterilointi

- Autoklaavin asennuksen, huollon, validoinnin ja kalibroinnin tulee tapahtua terveydenhuollon yksikon ja ISO 17665 -standardin vaatimusten mukaisesti.

- Sterilointilaitteiden rakenne ja suorituskyky vaihtelevat. Huoltotoimenpiteet, jakson parametrit ja kuorma tulee vahvistaa aina sterilointilaitteen valmistajan toimittamien ohjeiden
mukaisesti, ja niiden tulee tayttaa kasettiin asetettavien laitteiden valmistajien antamissa ohjeissa maaritellyt vaatimukset. Terveydenhuollon yksikdn tulee liséksi validoida ne.
Lisaksi tulee noudattaa kansallisia maarayksia, jos niiden hdyrysteriloinnin parametreja koskevat vaatimukset ovat alla olevassa taulukossa esitettyja tietoja tiukemmat tai
konservatiivisemmat.

- Muiden sterilointimenetelmien kayttd saattaa olla mahdollista, mutta terveydenhuollon yksikdn on validoitava ne ennen kdyttdd. NTOC-yhtio ei mydnnd mitddn takuita tallaisissa
tilanteissa, eika se ole vastuussa mahdollisista seurauksista.

Katso suositeltu Iampétila, kesto ja kuivausaika taulukosta "Suositellut sterilointiparametrit".

Suositellut sterilointiparametrit?

Jakson tyyppi Minimilampdtila Minimikesto Minimikuivausaika

Hoyrysterilointi3 134 °C

Fraktioitu esityhjio

3 minuuttia 10 minuuttia

Kasittely, kuljetus,
varastointi ja havittaminen

Kasittely ja kuljetus

Suosittelemme, etta kasetin ja/tai komponentin kansi poistetaan/avataan varovasti ja vain, kun kasetti/komponentti on asetettu vakaalle alustalle.

Kannen sulkumekanismia ei ole tarkoitettu kasetin nostamiseen tai kuljettamiseen. Kannen kahvat on tarkoitettu ainoastaan kasetin poistamiseen sterilointiastiasta.

- Jos kasetti on varustettu kahvoilla, suosittelemme, ettd kasetin asettaminen sterilointiastiaan ja poistaminen siita ja/tai kasetin kuljettaminen sen kdyttdpaikkaan tapahtuvat naitd kahvoja
kayttamalla.

Kasetti ja/tai komponentit on suunniteltu uudelleenkasiteltaviksi, kuljetettaviksi ja/tai varastoitaviksi ylosalaisin tai kyljelldan riippumatta siitd, sisdltavatko ne laitteita.

Kasetit eivat sovellu pinottaviksi kuljetuksen tai terveydenhuollon yksikdssa varastoinnin aikana.

Varastointi
- Pakatut tuotteet tulee varastoida puhtaassa ja kuivassa ymparistdssd, jossa ne ovat suojassa tuholaisilta, erittdin korkeilta tai matalilta Iampétiloilta ja erittdin korkealta kosteudelta.

Havittaminen
- Jos ylld mainittujen ja kuvattujen tarkastusten perusteella padtetaan, ettd kasetti ja/tai komponentit tulee havittdd, puhdistetun ja desinfioidun kasetin havittdminen tavanomaisia
jatteenkasittelymenetelmia kayttden on kayttdjan vastuulla.

Uudelleenk

asittelyker

toja

koskevat
rajoitukset

Kasettien ja komponenttien kayttdika riippuu useista eri tekijoista, mukaan lukien uudelleenkasittelyyn kdytettava menetelma ja kasittely kaytdn aikana. Kayttokertojen maksimimaaraa ei
ole taman vuoksi mahdollista maaritelld luotettavasti. Yleisena sadntdna on, ettd kayttoian paattyminen madritetdan kulumisen ja kdyton aikana tapahtuneiden vaurioiden perusteella.
Kasetin tarkastusta ja huoltoa, kulumisen ja vaurioiden toteamista ja kasetin vaihtamisen ja havittdmisen tarpeen maarittdmistd koskevat ohjeet on annettu kohdassa "Tarkastus ja huolto".
NTOC*-yhtion suorittama validointi osoittaa, ettd vahingoittumaton, puhdas kasetti ja/tai komponentti voidaan uudelleenkasitelld vahintaan 250 kertaa sillé edellytykselld, etté kasettia ja/tai
komponenttia kdytetaan ja huolletaan huolellisesti ja oikein.

Varoitukset

- Kasetit toimitetaan EI-STERIILEINA.

Kasettiin asetettavien laitteiden valmistajien toimittamissa ohjeissa kuvatut vaatimukset ja rajoitukset ovat AINA etusijalla ndissa ohjeissa annettuihin tietoihin

ndhden. Jos ndissa ohjeissa annetut tiedot ja kasettiin asetettavien laitteiden valmistajien toimittamat ohjeet ovat ristiriidassa, laitteen valmistajan antamat

ohjeet tulee asettaa aina etusijalle ja laite tulee uudelleenkadsitella erilladn kasetista. NTOC-yhtio ei ole validoinut kasettiin asetettavien laitteiden valmistajien
toimittamia ohjeita.

Kasettien ja/tai komponenttien numeromerkintéjen tarkoituksena on ainoastaan osoittaa laitteiden oikeat paikat kasetissa ja/tai komponentissa. Ndima merkinnat

eivat osoita laitteiden kokoa, ja niiden kaytto tapahtuu kayttajan omalla vastuulla.

Laitteet tulee poistaa kiinnityspidikkeista ja asettaa kiinnityspidikkeiden pddlle siten, ettd neste padsee poistumaan niista tehokkaasti puhdistus- ja

desinfiointiprosessin aikana. Kdyttdjan tulee ymmartaa, ettd kontaminoituneet laitteet eivat puhdistu tehokkaasti, jos ne jatetaan kiinnityspidikkeisiin.

Jos laitteita ei ole mahdollista puhdistaa ja desinfioida kiinnityspidikkeiden paalla ja ne on puhdistettava ja desinfioitava taman vuoksi kiinnityspidikkeissd,

kayttdjan tulee varmistaa silmamaaraisesti, etta myos laitteidenkiinnityspidikkeiden alle tai viereen jaavat osat ovat puhtaita. Kayttdjan on varmistettava lisdksi,

ettd kasettiin asetetut laitteet on (esi)puhdistettu niiden valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti ennen sterilointiprosessia.

- Laitteita kasettiin kiinnitettdessa ja niita poistettaessa tulee noudattaa aina varovaisuutta ja huolellisuutta. Kasettiin asetettaviin teraviin laitteisiin tulee
kiinnittaa erityistd huomiota, silld ne voivat vahingoittaa kiinnityspidikkeiden materiaalia, jolloin kiinnityspidikkeet eivat valttamatta pida laitteita oikein
paikoillaan. Kayttdjan tulee tarkastaa poistetut laitteet silmamaaraisesti kiinnityspidikkeista irronneen materiaalin varalta.

- Hankaavien puhdistusaineiden, metallisten puhdistusharjojen tai muiden hankaavien tuotteiden kdytto voi aiheuttaa kasetille pysyvia vaurioita ja korroosiota.

Missa tahansa kasettikonfiguraatiossa tulee kdyttaa ainoastaan sita kasetin, komponenttien ja kasettiin asetettavien laitteiden yhdistelmas, jolle kyseinen

kasettikonfiguraatio on suunniteltu. Kasettikonfiguraatioita ei ole suunniteltu kdytettaviksi yhdessd muiden kasettien, komponenttien ja/tai laitteiden kanssa tai

muiden kuin NTOC-yhtion suunnittelemien kasettien tai komponenttien kanssa.

CJD ja muut prionisairaudet

- Tarkista aina laitteiden uudelleenkasittelya koskevat kansalliset madraykset, jos potilaaseen liittyy Creutzfeldt—Jakobin taudin (CID) tai muiden prionisairauksien
riski. Prionien inaktivointia koskevat ohjeet ovat tassa yhteydessa erityisen tirkeita. Tarkista myos sairaalan sisdiset kdaytdnnot ja menettelyt seka puhdistus- ja
desinfiointiaineiden ja kliiniseen uudelleenkasittelyyn kdytettavien laitteiden valmistajien toimittamat ohjeet. Turvallisuuden varmistaminen on tdllaisissa
tilanteissa yksinomaan terveydenhuollon yksikén vastuulla.

1 Pesu- ja desinfiointikone on validoitu EN ISO 15883-1 -standardin mukaisesti.
2 NTOC-yhti6 on validoinut kasettisarjan sterilointiprosessin puoleen jaksoon (1,5 min / 134 °C) perustuvan pahimman mahdollisen tilanteen perusteella ISO 17665-1 -standardin mukaisesti (10 minuutin kuivausaika). Hoyrysterilointilaite oli validoitu EN 285 -standardin

vaatimusten mukaisesti.

3 Sterilointi kyllastetylld hoyrylla. Tason 10 steriiliyden (SAL-taso) saavuttamiseen vaadittava validoitu minimihoyrysterilointiaika.
4 Osana markkinoille saattamisen jélkeistad valvontaa keratyt tiedot osoittavat, ettd NTOC cassette -kasetti toimii asianmukaisesti vield 500-1000 jakson jalkeen.
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NTOC cassette kdyttéohjeet

- On kayttajan vastuulla varmistaa, ettd kasetin ja kasettiin asetettujen laitteiden mukana toimitettuja ohjeita noudatetaan asianmukaisesti ja etta kasetti ja kasettiin asetetut laitteet

c 3
. 3 puhdistetaan/steriloidaan riittdvan tehokkaasti ndissa ohjeissa kuvatulla tavalla.
‘g g - Terveydenhuollon yksikon tulee ottaa kayttdon sovellettavissa olevien lakien ja kansainvélisten standardien mukainen validoitu prosessi, ja tataé prosessia tulee yllapitdd asianmukaisesti.
L~ Terveydenhuollon yksikdssa tydskentelevien kayttdjien koulutus ja patevyys ovat uudelleenkasittelyn kaikkien vaiheiden oikean suorittamisen ehdoton edellytys.
:Q - Uudelleenkasittelyn aikana tulee noudattaa terveydenhuollon yksikdn ja puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajien antamia varotoimenpiteitd koskevia ohjeita.
- Ota yhteyttd NTOC-yhtiodn tai sen jakelijoihin, jos kasetteja kdytettdessa iimenee ongelmia. Puhdista ja desinfioi palautettavat tuotteet ennen niiden Idhettédmista ja liitd niiden mukaan
puhdistus- ja desinfiointitodistus. Jos valitukset tai tiedustelut koskevat kasettiin asetettavia laitteita, kayttdjan tulisi ottaa yhteytta laitteiden valmistajaan.
- Jos kayttdja havaitsee kasettiin liittyvan vakavan vaaratilanteen, siita tulee ilmoittaa NTOC-yhtidlle, kasettiin asetettujen laitteiden valmistajalle ja kdyttajan sijaintimaan
valvontaviranomaiselle (Suomessa Valvira). NTOC-yhtiélle voidaan tehda ilmoitus soittamalla alla mainittuun puhelinnumeroon tai ldhettamalld sahkdpostia osoitteeseen cs@ntoc.nl.
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NTOC-yhtién kéyttdmien ERAKOODIEN yleiset muodot:
- Seitseman merkkia: VVKKXXX, esim. 2001000
VV = vuosi / KK = kuukausi / XXX = numerosta 000 alkava juokseva numero
tai
— Kymmenen merkkia: VVKK-XXXXX, esim. 2001-00001
VV = vuosi / KK = kuukausi / XXXXX = numerosta 00001 alkava juokseva numero
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