Az NTOC cassette hasznalati atmutatoja

@ Figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati Gitmutatot (IFU) (a tovabbiakban ,utasitasok”) az eszk6z hasznalata el6tt.
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g Ezeket az utasitasokat az NTOC medische techniek B.V. vallalat (a tovabbiakban ,NTOC”), valamint annak lednyvallalatai és mas kapcsolt vallalkozésai bocsatjak rendelkezésre. Az NTOC
® (rogzitéssel elldtott) kazettékat tervez és gyart, hogy megkonnyitse az Ujrafeldolgozhat6 eszkdzok fertStlenitését, sterilizélasat és szallitasat (egy egészségligyi intézményen beldl). Ezeket a
j—‘u kazettakat ,NTOC cassette”-nek vagy roviden ,kazettanak” nevezziik.
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- Ezeknek az utasitasoknak a célja:

e - a kazettat alkot6é komponensek bemutatasa, valamint annak leirdsa, hogy ezeket hogyan lehet az eszk6zokkel egyitt a kazettaban hasznalni;

E - Utmutatdsok a kazetta kezelésével és Ujrafeldolgozasaval kapcsolatban;

- fellilvizsgalattal és karbantartassal kapcsolatos Utmutatédsok annak meghatarozasara, hogy a kazetta és/vagy egy komponense elérte-e az élettartama végét és ki kell-e cserélni.

A kazetta rendeltetése:

- megkdnnyiteni az eszkzok Ujrafeldolgozasat a kazettaban az eszkozok lehetd leghatékonyabb régzitésével, a minimalis érintkezés koncepcidjanak alkalmazasa mellett;

- a kazettaban |évé eszkozok védelme azokkal a sériilésekkel szemben, melyek az egészséguigyi intézményen beldli Gjrafeldolgozas, szallités és tarolas soran kovetkeznek be;

- az eszkodzok konny( attekinthetdségének biztositasa a kazettdban.

Jellemzok:

- A kazettdk nyitott felépitésiiek az optimalis tisztitas és g6zbejutas érdekében, és rozsdamentes acélbdl és/vagy polimer anyagokbdl késziilnek.

- Azokat a kazettakat, melyek az eszkozok (pl. orvosi miiszerek és/vagy implantatumok) tartozékai a kazettdban, ezekben az (utasitasokban ,eszk6zoknek” nevezziik.

- A kazetta konfiguracionak része lehet egy kazetta, valamint esetlegesen tovabbi, kivehetd kazettdk és/vagy komponensek, melyek egyiittesen egy készletet alkotnak.

- A kazettak és a komponensek kiilonféle méretekben és tipusokban kaphatok, melyek mindegyike eltérd alaku.

- A rogzitéssel ellatott kazettak és komponensek készletben vagy kiilon-kilon is elérheték. Ezeket a kazettaban 1év6 eszkdzok tartozékanak tekintjik, és a kovetkez6 cimkével
rendelkezhetnek: ,NTOC cassette”, illetve alternativ neviik ,késziilék kazetta”.

Definiciok:

- Kazetta-konfiguracio: a kazetta és az esetleges komponensei egy adott gyarté adott tipusti, meghatarozott eszkdzéhez (eszkzkombinacidjahoz) késziiltek. A kazetta-konfiguracio a
kazettacsalad egy valtozata.

- Komponensek: tobbek kozott betétek, csavartartok, fedelek és kiegészitd tartok.

- Rogzités: az eszkdzt a kazettaban megtarto rogzitd vagy érintkezési pont.

- Ujrafeldolgozas: hasznalt eszk6zon végrehajtott eljaras annak biztonsagos Ujrafelhasznalasa érdekében, beleértve a tisztitast, a fertétlenitést, a sterilizalast és a kapcsolddod eljarasokat,
valamint a hasznalt eszkéz miiszaki és funkciondlis biztonsaganak tesztelését és helyreallitasat. A tisztitasi és ferttlenitési folyamatot ezekben az utasitasokban a tovabbiakban
Jfert6tlenitési folyamatnak” nevezziik.

- Minimalis érintkezési koncepcid (MMC): az eszkdzok rogzitése a kazettdban minimalis szamu érintkezési ponttal.

Elhatarolédas

- A kazettatol és a hozza tartozé komponensektdl eltérd eszkozok Ujrafeldolgozasa esetén a kazettaban talalhatd eszk6zok gyartdjanak az utasitasai iranyaddak.

- Az utasitasok leirjak a kazetta és a kazettaba behelyezett/abban rogzitett eszk6zok Ujrafeldolgozésahoz szilkséges teenddket. A kazettara és/vagy a komponensekre vonatkozd utasitasok
csak az NTOC cassette rogzitési pontjai és a kazettaban lévé eszk6zok kiils6 fellilete kozotti érintkezésre/kolcstnhatasra érvényesek.

- A kazettak és/vagy a komponensek egészségligyi intézményen bellili szallitasra alkalmasak (pl. szallitds a m(it6 és a kdzponti sterilizalo részleg kozott).

- A felhaszndldk olyan, képzett személyek (pl. miités személyzet vagy a kdzponti sterilizald személyzete), akikrdl feltételezhets, hogy rendelkeznek a kazettaban lévé eszk6zok kezelésére
vonatkozd alapvetd ismeretekkel. A felhasznaloknak képzést kell kapniuk a kérhaz irdnyelveirdl és eljarasairdl a jelenleg alkalmazandé iranymutatasok és szabvanyok szerint.

Az utasitasok valtozhatnak. Ezeknek az utasitédsoknak a legfrissebb verzidja mindig elérhet6 online (az NTOC honlapjan), melyet kérésre e-mailben és/vagy postai Gton dijmentesen

megkiildjiink. A jelen utasitasok szGvegének jelentésével és forditasaval kapcsolatos kétségek esetén mindig az angol szévegvaltozat az iranyado.

o Uzembe helyezés

R} - Az els6 hasznalat el6tt tavolitson el minden eredeti csomagolast, példaul a védéanyagot, tasakot, mlanyagot és kartont.

S - Az esetleges fogantyukat félre kell hajtani, hogy a belsd szallitas alatti sériilések megel6zhetdk legyenek. A fogantylk cseréjekor a kazetta és a kazettaban 1évé eszk6zok minden

3 komponensét figyelembe kell venni (a témlSket is beleértve).

S - Kiszallitaskor a kazetta NEM STERIL. Az NTOC cassettes egységek alkalmasak az Ujrafeldolgozasra. A fert6tlenitést és a sterilizalas az tizembe helyezés el6tt el kell végezni.

o

3 Hasznalat utan

‘s - A m(itében vald hasznalat utan nedves vagy szészmentes torléruhdval lehetéleg minden lathatd szennyezdést és sebészeti maradvanyt el kell tavolitani.

2 - A sebészeti maradvanyokkal val6 szennyez6dés és az Ujrafeldolgozas kozotti id6 negativan befolydsolja az Ujrafeldolgozas sikerét. A szennyez6désnek vald hosszl idejli kitettség emellett
0 korrdzidt is okozhat. Javasoljuk, hogy a kazettat, valamint a kazettaban lévé komponenseket és eszkdzoket a miitében vald hasznélatot kdvetéen a lehet legkorabbi észszer(i idGpontban
8 dolgozzak fel Ujra.
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A kazettaban lévo eszk6zok ujrafeldolgozasa

- Az eszkozoket az eszkOz gyartéjanak utasitasai alapjan kell Gjrafeldolgozni.

- A szétszerelhet6 eszkozoket a gyartd utasitasainak megfelelGen szét kell szerelni az Ujrafeldolgozas el6tt.

- A fertGtlenitési folyamat utan a szétszerelt eszkdzoket 6ssze kell szerelni, majd vissza kell helyezni 6ket a kazetta megfelel6 helyeire. A komponenseket szintén az erre szolgald
taroldhelyen kell tarolni.

@ Manualis el6tisztitas
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E Altalanos megjegyzések

B - A kazetta és a hozza tartoz6 komponensek kizardlagosan manualis tisztitdsa nem javasolt. Az automatizalt fert6tlenités jobb és megbizhatdbb végeredményt biztosit. Ha a kazettat

E és/vagy a komponenseket kizarélag manualisan tisztitjak, akkor az egészségligyi intézménynek biztositania kell, hogy a manualis tisztitds ugyanazt az eredményt hozza, mint a hitelesitett
w gépi tisztitas.

- Ha a manualis tisztitas az egészségligyi intézmény standard eljarasanak egy feldolgozasi lépése, akkor a kazettabdl és/vagy a komponensekbél ki kell venni az eszkdzoket, és ezeket a
gyarto utasitasainak megfelelGen, kiilon meg kell tisztitani. A stlyosan szennyezett kazettak manualis elGtisztitast igényelhetnek (a miszerek nélkiil) az alabbiakban leirt feldolgozasi
eljarasnak megfeleléen.

Feldolgozasi eljaras

- A kazetta és/vagy a komponensek erGsen szennyezett részeit a tisztitas el6tt dztassa be vagy oblitse le 6ket, hogy a raszaradt szennyezédések és/vagy sebészeti maradvanyok
leoldédjanak.

- Puha kefével és/vagy csapvizes vizsugarral tavolitson el minden nagyobb szennyezGdést és/vagy sebészeti maradvanyt.

- Kilonosen tgyeljen arra, hogy minden szennyezédést és/vagy sebészeti maradvanyt eltavolitson a kazetta és/vagy a komponensek nehezen elérhet6 helyeirdl (példaul csuklok, zarak,
peremek). A tisztitds kézben minden mozgé alkatrészt mozgasson meg.

- Szemrevételezéssel ellenbrizze a kazetta, a komponensek és az eszk6zok tisztasagat. Ismételje meg annyiszor a tisztitasi és ellenérzési eljarast, amig mar semmilyen szennyezédés
és/vagy sebészeti maradvany nem lesz lathato.

- A kazetta és/vagy a komponensek tisztithatok meleg csapvizbe torténé bemeritéssel és ultrahangos késziilékkel. Az NTOC nem hitelesitette az ultrahangos fiirdében valo tisztitas
hatdsossagat.

Ha ultrahangos fiirdét hasznal, akkor az ultrahangos késziilék megfeleld tisztitdoldataval kapcsolatban kdvesse az ultrahangos késziilék gyartojanak utasitasait.

Automatizalt (gépi) tisztitas és termikus fertotlenités

Altalanos tudnivalok

- A kazettat és/vagy a komponenseket mindig fert6tlenitse, fiiggetlendil attdl, hogy voltak-e hasznalatban, illetve érintkezésbe keriiltek-e vérrel vagy fizioldgias sooldattal.

- A mosod-fert6tlenité berendezésnek teljesitenie kell az ISO 15883 szabvany kévetelményeit.

- Kovesse a moso-fert6tlenité berendezés és a kazettaban lévé eszk6zok gyartdinak utasitasait, és az egészségligyi intézmény altal hitelesitett automatizalt tisztitasi ciklust hasznalja.

- 9-11 kozotti pH-értékd tisztitdszer hasznalata javasolt, hacsak az eszk6z gyartéja vagy a nemzeti torvényi elGirds mast nem hataroz meg.

- A sebészeti maradvanyokbdl szarmazo kloridionok, a sdoldatokban talalhaté klorid- és jodidionok, valamint a jodtinktira korrozidt (lepattogzast) okozhat. A csapviz szintén tartalmazhat
kloridionokat és mas asvanyi anyagokat, melyek a rozsdamentes acél fellileteken foltokat okozhatnak. Ezek megjelenését ionmentesitett viz hasznalataval lehet elkeriilni. Karcold hatastol
mentes rozsdamentes acél tisztitdval tavolitson el minden foltot.

- Azokat a komponenseket, melyek a kazettabdl kivehetdk (pl. betét és csavartartd), a kazettatdl elkilonitve kell megtisztitani és fertGtleniteni.

- Ha lehetséges vagy alkalmazhatd, a fedeleket el kell tavolitani a kazettakbdl a fert6tlenitési eljaras el6tt.

- A javasolt idGtartamot, hémérsékletet, vizminGséget, valamint tisztit6- és fertétlenitészert ,A fert6tlenitési ciklus javasolt paraméterei” tablazat tartalmazza.

Feldolgozasi eljaras

- Ha a kazetta és/vagy a komponensek 6blité csatlakozdt (pl. belsd csatlakozdt vagy belsé csatlakozdblokkot) tartalmaznak, akkor az eszk6zt megfelelGen kell az 6blit6 csatlakozo ,elé”
vagy ,csatlakozasahoz képest” elhelyezni. Emellett az 6blit6 csatlakozot csatlakoztatni kell a mosé-fertétlenit berendezés Gblitéesatlakozdjahoz/-csatlakozéihoz a mosd-fertGtlenitd
berendezés gyartéjanak utasitasai szerint. Az 6blité csatlakozot hasznald gépi tisztitds nem helyettesiti az eszkdz gyartéja altal megadott utasitasokat. Az egészségligyi intézmény
feleléssége annak biztositasa, hogy a kazettaban Iév6 eszkdznél elérjék a kivant eredményt, hadblité csatlakozdra csatlakoztatjak az eszkoz utasitasaiban leirt fertGtlenitési eljaras
befejez6dése utan.

- Az eszkozoket el kell tavolitani a rogzitésrdl és a rogzités tetejére kell helyezni olyan pozicidba, hogy azok a fert6tlenitési folyamat soran hatékonyan megszaradhassanak. A
felhasznalonak pontosan tisztaban kell lennie azzal, hogy a szennyezett eszk6z6k nem tisztithatok meg hatdsosan a rogzitési pontra helyezve.

- Ha bizonyos kériilmények miatt az eszkdzok fertGtlenitése nem lehetséges a rogzitésEN, akkor ezeket a rogzitésBEN kell fert6tleniteni. A felhasznalonak ekkor biztositania kell, hogy az
eszkozok szabad szemmel nézve tiszta allapotban keriilienek a rogzitési pontokra. A sterilizalasi eljaras elinditasa el6tt minden (el6)tisztitasi Iépést is el kell végezni az eszk6zok
gyartéjanak utasitasai szerint.

Szaritas

- Ha a kazettak és/vagy a komponensek nem kelléen szarazak a fertGtlenités utan, akkor névelje meg a szaradasi idGt.

- Kivil és bellil is alaposan szaritsa meg a kazettakat és/vagy a komponenseket a korrdzid és a karosodasok megelGzése érdekében.

- A felliletek sériilésének elkeriilésére tiszta, puha, sz6szmentes tériéruhat hasznaljon.

- Klondsen tigyeljen a nehezen elérhetd részekre (példaul a csuklokra és a zardbmechanizmusokra), valamint azokra a helyekre, ahol nedvesség tud felgy(ilni. A mozgd részeket nyissa
ki/csukja 6ssze, hogy minden teriilet elérhet6 legyen.

- Garantalt mindség s(ritett levegdvel miikodd slritett levegds pisztollyal széritson ki minden (ireges részt, példaul treget vagy csovet.

- A javasolt szaritasi hdmérsékletet és id6t ,A fert6tlenitési ciklus javasolt paraméterei” tablazat tartalmazza.
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A fertGtlenitési ciklus javasolt paraméterei

Ciklus Idétartam (perc) Homérséklet Vizminéség Tisztito- /fert6tlenitészer

El6tisztitas 1 perc Hideg Csapviz N/A

Tisztitas A tisztitdszer gyartdjanak utasitésai | A tisztitdszer gyartdjanak Meleg és hideg csapviz Lugos fert6tlenitGszer a gyartd
szerint utasitasai szerint utasitasai szerint

Oblités 1 perc Hideg Tonmentesitett viz N/A

Termikus fertotlenités 5 perc > 90 °C Tonmentesitett viz N/A

Szaritas 10 perc 110 °C N/A N/A

A fertétlenitési ciklus hasznalt paraméterei

Ciklus! Id6tartam (perc) Hémérséklet Vizminéség Tisztito-
fertétlenitoszer

El6tisztitas 1 perc Hideg Csapviz N/A
Tisztitas 5 perc 56 °C Meleg és hideg csapviz Dr. Weigert Neodisher MediClean Forte
Oblités 1 perc Hideg Ionmentesitett viz N/A

Feliilvizsgalat és karbantartas

Feliilvizsgalat
A kazettdt és/vagy a komponenseket minden hasznélat elétt, valamint a fert6tlenités és a sterilizalas kozott szemrevételezéssel meg kell vizsgalni.

Ismételje meg a tisztitasi eljarast, ha szennyezGdés és/vagy sebészeti maradvany észlelhetd.

Ellendrizni kell, hogy nincsenek-e sériilések, példaul korrdzid (rozsda, lepattogzas), horpadas, elszinez6dés, erésebb karcolddas, lepattanas, térés vagy kopas.

A semlegesitGszerek vagy alaptisztitok tulzott adagolasa a rozsdamentes acélon talalhatd lézerjeldlések kémiai kdrosodasat és/vagy elhalvanyulasat okozhatja, mely miatt a jel6lések
vizudlisan vagy mechanikailag leolvashatatlanok lesznek.

Ellendrizze a kazetta oldalanak, aljanak és fogantydjanak deformalddasat, valamint a komponensek helytelen miikodését vagy rossz illeszkedését a kazettaban.

Ellendrizze a mozgd alkatrészek szérazsagat és szabad mozgasat, a csuklok mozgathatdsagat, valamint a csatlakozd- és zardmechanizmusokat.

Az intenziv hasznalat miatt a szilikon idével enyhén elszinezédhet. Ez normal folyamatnak minGstil és nem eredményezi a kazetta vagy a kazettaban lév6 eszkozok karosodasat.

Ha a lathatd karosodasok miatt kétségei vannak a kazetta és/vagy a komponensek miikodésével kapcsolatban, akkor javasoljuk, hogy a kazettat és/vagy a komponenseket ne hasznalja
tovabb, illetve tavolitsa el Gket.

Karbantartas

A kazetta és/vagy a komponensek kifejezett karbantartasa nem sziikséges. Az egyetlen kivétel a mozgd alkatrészek (pl. a fedél zsanérja) kenése, amennyiben mar nem mozognak
kénnyen. Ilyen célbdl az Ujrafelhasznélhatd orvostechnikai eszkdzokhéz megfeleld kenGanyagot hasznéljon, mely emellett biokompatibilis és g6zsterilizalasi eljarashoz is megfeleld. A
kenBanyag felhordasa utan tavolitsa el a kenGanyag esetleges feleslegét egy egyszer hasznalatos szészmentes torléruhaval. Ha a kenés az automatizalt fert6tlenitési ciklus része, akkor
kiegészité kenésre nincs sziikség.

A kazettat kizardlag az NTOC mddosithatja, minden egyéb, 6nhatalmi mddositas sajat felelésségre torténik. A termék garancidja megsziinik, ha azon nem kifejezetten az NTOC altal
jovahagyott személy végez modositast vagy javitast.

Osszeszerelés

E A kazettat, a komponenseket és az eszkozoket gondosan meg kell tisztitani és szaritani, miel6tt visszahelyezi Gket a kazettaba és/vagy a rogzitésbe. A kazetta-konfiguraciordl az NTOC
:‘—; vagy a forgalmazé kérésre fényképet biztosit. Ezek utan el lehet kezdeni az 6sszecsomagolast a sterilizélashoz.
N - A szétszerelt eszkozoket a sterilizalas elGtt 6ssze kell szerelni az eszkz0k gyartdjanak utasitasai szerint, majd vissza kell helyezni ket a kazettaba.
s - A kazettakon és/vagy a komponenseken Iév6 szamjel6lések kizardlag az implantatumok kazettan és/vagy komponensen bellili megfeleld elhelyezkedésének a jelzésére szolgalnak. Ezek a
a jelolések nem jelzik az implantatumok méretét, ezért ezek a jellések csak sajat felelésségre hasznalhatok.
3 - Az eszkozok visszahelyezésekor kiilondsen ligyeljen ra, hogy az eszk6zok a nem vezet6képes elemei (pl. a mlianyag markolatok) ne érintkezzenek egymassal, mivel ez a sterilizalasi
S paraméterekre negativ hatast gyakorolna.
9 - Ha a kazetta és/vagy a komponensek fedele a fert6tlenitési eljarashoz el lett tavolitva, akkor a sterilizalas el6tt helyezze vissza a kazettara.
==
|.T°.| Csomagolas
- A kazetta bnmagaban nem képez steril gatat, csak sterilizélasi papirral és/vagy sterilizalasi tartallyal egyitt hasznalva garantalja a sterilitast.
- A csomagoldanyagnak teljesitenie kell a nemzeti és nemzetkozi elGirdsokat. Emellett az egészségligyi intézménynek is jova kell hagynia és hitelesitenie kell az anyagot.
® Sterilizalas
] - Az autoklavot az egészségligyi intézmény kovetelményeinek megfelelGen kell telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibralni, emellett meg kell felelnie az ISO 17665 szabvany
b kdvetelményeinek is.
% - A sterilizalok kialakitasai és teljesitménybeli jellemzdi eltérhetnek. A karbantartast, a ciklus paramétereit és a téltetet mindig a sterilizalé gyartéjanak utasitasai szerint kell ellendrizni, és
g8 ezeket a kazettaban lévé eszkozok gyartdjanak utasitasai szerint kell elvégezni. Ezeket emellett az egészségiigyi intézménynek is hitelesitenie kell.
1] - A nemzeti elirdsokat is be kell tartani, amennyiben a g6zsterilizalasi paraméterek ezekben az elSirdsokban szigoribbak vagy konzervativabbak, mint az alabbi tablazatban szerepld
kovetelmények.
- Egyéb sterilizalasi eljarasok is megfeleléek lehetnek, de ezeket az egészségiigyi intézménynek sajat maganak kell hitelesitenie. Az NTOC ezzel kapcsolatban semminem(i garanciat vagy
felelGsséget nem vallal.
- A javasolt hémérsékletet, idGtartamot és szaritasi és id6t a ,Javasolt sterilizalasi paraméterek” tablazat tartalmazza.
Javasolt sterilizalasi paraméterek?
Ciklus tipusa Minimalis expozicios hdmérséklet Minimalis id6tartam Minimalis szaritasi id6
GGzsterilizalas® 134 °C 3 perc 10 perc
Frakcionalt elévakuumos eljaras
< Kezelés és szallitas
] - A kazetta és/vagy a komponens fedelét célszer(i csak akkor levenni/kinyitni, amikor az mar szilard fellletre lett helyezve.
E°'c - A fedél zardbmechanizmusa nem alkalmas a kazetta megemelésére. A fedélen taldlhato fogantyuk kizardlag a kazettanak a sterilizald tartalybol vald kiemelésére szolgalnak.
Trg g - Ha a kazetta fogantyt is tartalmaz, akkor ezt célszer(i hasznalni a kazetta sterilizald tartalyba valé behelyezésekor, illetve az abbdl valo kivételekor és/vagy a kazetta tervezett hasznalati
[ ] helyre valé mozgatasakor.
@ E - A kazetta és/vagy a komponensek nem dolgozhatdk fel Gjra, nem szallithatdk és nem térolhatok fejjel lefelé — akar van bennik eszkdz, akar nincs.
% @ - A kazettdk nem rakasolhatok a szallitas és az egészségligyi intézményben vald tarolas soran.
N\
§ 4] Tarolas
s - A csomagolt termékeket tiszta és szaraz kornyezetben, kartevoktdl, extrém hémérsékletektdl és extrém paratartalomtol védetten kell tarolni.
\©
[ Artalmatlanitas
s - Ha a korabban mar emlitett és felsorolt vizsgalati pontok alapjan ugy déntenek, hogy a kazettat és/vagy a komponenseket artalmatlanitani kell, akkor a felhasznald a felelés a
szennyezett kazetta megfelel6 artalmatlanitasi csatornan keresztiil torténé megsemmisitéséért.
N ¥ = A kazettdk és a komponensek élettartama szamos tényez6tdl fiigg, ideértve tobbek kozott az Ujrafeldolgozasi eljarast és az alkalmazasok alatti kezelést is. Emiatt az alkalmazasoknal nem
<6 3 lehet egy maximalis szamot meghatarozni. Az élettartam végét alapvetGen a hasznalat miatti kopas és karosodas hatarozza meg. A ,feliilvizsgalat és karbantartas” cim(i fejezetben
% 8 megtalalhatdk azok az utasitasok, melyek alapjan a kazetta feliilvizsgalatat és karbantartasat el kell végezni, valamint hogy mikor kell a kopast és sériilést vizsgalni, illetve a kazettat
S % kicserélni. Megfeleld és gondos hasznalat és karbantartas esetén az NTOC* vizsgalatai alapjan a sértetlen, tiszta kazetta és/vagy komponens legalabb 250 alkalommal Gjrafeldolgozhato.
- £
T, [
& S
Ny
~ - A kazettakat NEM STERIL allapotban szallitjuk.
e - A kazettaban lévo eszkozre vonatkozdan a gyartd altal megadott utasitasok MINDIG els6bbséget élveznek az ezekben az utasitasokban szerepl6 informaciokkal
9 szemben. Abban az esetben, ha ezen utasitasok és a kazettaban Iévo késziilék gyartoja altal megadott utasitasok kozott eltérés fedezheto fel, az eszk6z gyartéjanak
9 utasitasa élvez elényt, és az érintett feldolgozasi Iépésben az eszkézt a kazettatol kiilon kell ujrafeldolgozni. Az NTOC nem hitelesitette a kazettaban lévo eszk6z
o gyartéjanak az utasitasait.
£ - A kazettak és/vagy a komponensek szamjel6lései kizardlag a betétek kazettan és/vagy komponensen beliili megfelel6 elhelyezkedését jelzik. Ezek a jelolések nem
° jelzik az implantatumok méretét ezért ezek a jelolések csak sajat felelosségre hasznalhatok.
; - Az eszkozoket el kell tavolitani a rogzitésrél és a rogzités tetejére kell helyezni, olyan pozicioba, hogy azok a fertotlenitési folyamat soran hatékonyan
e megszaradhassanak. A felhasznalonak pontosan tisztaban kell lennie azzal, hogy a szennyezett eszk6zok nem tisztithatok meg hatasosan a rogzitési pontra helyezve.

Ha bizonyos koriilmények miatt az eszk6z6k fert6tlenitése nem lehetséges a rogzitéseN, és ennek kdvetkeztében a régzitésBEN torténik meg a fertétlenités, akkor
a felhasznaldnak biztositania kell, hogy az eszk6zok szabad szemmel nézve tiszta allapotban keriiljenek a rogzitési pontokra, valamint hogy a sterilizalas elvégzése
elott minden (eld)tisztitasi Iépést elvégezzenek a kazettaban lévo eszk6zok gyartéjanak utasitasai alapjan.

Az eszkozok kazettaban valé rogzitése, illetve abbdl valo eltavolitasa soran mindig kell6 gondossaggal jarjon el. A kazettaban lévo éles eszk6zok kiilonosen
alkalmasak arra, hogy a rogzitéanyagot karositsak, melynek eredményeképpen a régzitéanyag kis mennyisége az eszk6zhoz tapadhat. A kivétel utan a felhasznalonak
szemrevételezéssel ellenériznie kell, hogy az eszk6z6n nem maradt-e régzitéanyag.

1 A moso-fertétlenit berendezés az EN ISO 15883-1 szabvanynak megfelelGen lett hitelesitve.
2 Az NTOC a sterilizalasi folyamatot a kazettacsaldadhoz a legrosszabb forgatokényv alapjan hitelesitette, mely az ISO 17665-1 szabvanynak megfeleléen fél ciklusnyi feldolgozason (1,5 perc 134 °C-on) alapul (a szaritasi id6 10 perc). A gézsterilizalé az EN 285 szabvany szerint
lett hitelesitve.
3 Sterilizélas szaturalt g6zzel. Az a minimalis hitelesitett g6zsterilizalasi id6, mely a 106 sterilitds biztositasi szint (SAL) eléréséhez szikséges.
4 PMS adatok alapjan az NTOC cassette 500—1000 ciklus utan is hasznalhatd.
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Az NTOC cassette hasznalati atmutatoja

Surolo tisztitoszerek, fém tisztitokefék vagy mas agressziv anyagok hasznalata a kazetta maradandoé karosodasahoz és korréziojahoz vezethet.

Mindegyik kazetta-konfiguracié csak olyan kazetta, komponensek és kazettaban l1évo eszk6z6k kombinacidjaval hasznalhatd, amelyre az adott kazetta-konfiguracio
tervezve lett. A kazetta-konfiguracié nem hasznalhat6é mas kazettakkal, komponensekkel és/vagy eszk6zokkel, illetve nem az NTOC altal tervezett kazettakkal vagy
komponensekkel.

CJID és hasonlo fert6zések

A Creutzfeldt-Jakob-kor (CID) és mas hasonl6 fert6zések kockazatanak kitett betegek esetén mindig vegye figyelembe a nemzeti szabalyozasokat az eszk6z6k
ujrafeldolgozasanak vonatkozasaban. Ez kiilonésen érvényes a prionok inaktivalasara vonatkozo kiilonféle iranyelvekre. Szintén vegye figyelembe a korhaz belsé
szabalyozasat, valamint a tisztito- és fertotlenitészerek és a klinikai ujrafeldolgozasra szolgalé berendezések gyartéinak utasitasait. A teljes felelosséget az
egészségiigyi intézmény viseli.

A felhaszndlé felelGs a kazetta és a kazettdban |évé eszkozok utasitasainak betartésaért, igy annak garantalasaért, hogy a kazetta és a kazettdban 1évé eszkdzok ténylegesen a kérdéses

q—os ~% utasitasokban ismertetett specifikacionak megfeleléen tisztak/sterilek legyenek.
] @ - Az egészségligyi intézmény kételes kidolgozni és betartani a vonatkozo torvényeknek és nemzetkozi szabvanyoknak megfeleld, validalt eljarast. Az Ujrafeldolgozas Gsszes fazisanak sikeres
-] megvalositasahoz elengedhetetlen az egészségligyi intézményen beliil a személyzet oktatasa és a felhasznalok szakértelme.
£ 9 - Az Ujrafeldolgozas soran az dvintézkedések tekintetében be kell tartani az egészséguigyi intézmény altal kiadott szabalyozast és a tisztitd- és fert6tlenitészerek gyartdjanak utasitasait.
Qe - A kazetta hasznalatéval kapcsolatos barmely probléma esetén Iépjen kapcsolatba az NTOC vallalattal vagy a forgalmazdval. A visszakiildendd termékeket a szallités el6tt fert6tlenitse és
< mellékelje hozzajuk a fertGtlenitési nyilatkozatot. A kazettdban 1év6 eszkozokkel kapcsolatos panaszok esetén, illetve utégondozas kapcsan a felhasznaldnak az eszk6zok gyartéjaval kell
felvennie a kapcsolatot.
- Ha a felhaszndlo a kazettdt érint stlyos eseményt észlel, errdl értesitenie kell az NTOC vallalatot, a kazettaban 1évé eszkdzok gyartédjat, valamint a felhasznald székhelyének megfeleld
tagallam illetékes hatésagat. Az NTOC az alabbi telefonszamokon, illetve a cs@ntoc.nl e-mail-cimen értesithetd.
®
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g MD Orvostechnikai eszkéz
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% Egyedi eszk6zazonositd
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Mennyiség

-,
R
Forgalmazd
Tételkod

Az éltalénos NTOC TETEL szdmformatuma:

- Hét karakter: EEHHXXX, pl. 2001000
EE=év/HH=honap/XXX=n6vekvd szamsor 000-tdl kezdve

vagy .

- Tiz karakter: EEHH-XXXXX, pl. 2001-00001
EE=év/HH=honap/XXXXX=ndvekvd szamsor 00001-gyel kezdve
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