Instrukcja uzywania NTOC cassette

Opis i zastosowanie

Przed rozpoczeciem korzystania z opisywanego wyrobu przeczytaj uwaznie niniejsza instrukcje uzywania (IFU), okreslang dalej jako ,instrukcja”.

Instrukcja jest dostarczana przez firme NTOC medische techniek B.V., okre$lang dalej jako ,NTOC”, a takze spétki zalezne i inne spdtki powigzane. NTOC projektuje i wytwarza kasety (z
mocowaniem) utatwiajgce dekontaminacje, sterylizacje i transport wyrobdw przeznaczonych do regeneracji (w ramach instytucji zdrowia publicznego). Nasze kasety okreslane sg ponizej
jako ,NTOC cassette” lub w skrdcie jako ,kasety”.

Cel instrukgji:

- Opisanie komponentéw, z ktdrych ztozona jest kaseta, a takze opisanie sposobow ich uzycia w potaczeniu z wyrobami w kasecie;

- Przekazanie instrukcji postepowania z kaseta i regeneracji kasety;

- Przekazanie instrukcji przeprowadzania procedur sprawdzenia i konserwacji w celu okreslenia czasu, gdy kaseta i/lub komponent osiggnie koniec okresu uzywania i nastgpi koniecznosc¢
wymiany.

Przewidziane zastosowanie kasety:

- Ufatwianie regeneracji wyrobéw w kasecie przez mocowanie ich w mozliwie jak najskuteczniejszy sposob z wykorzystaniem minimalnej liczby punktéw styku;

- Ochrona wyrobow w kasecie przed uszkodzeniami, do ktdrych moze doj$¢ podczas regeneracji, transportu i przechowywania w ramach instytucji zdrowia publicznego;
- Wspomaganie dobrej widocznosci wyrobdw w kasecie.

Wiasciwosci:

- Kasety charakteryzujg sie otwartg konstrukcjg w celu umozliwienia optymalnego czyszczenia i przenikania pary; sg wykonane ze stali nierdzewnej i/lub materiatéw polimerowych.

Kasety sg akcesoriami do umieszczanych w nich wyrobdw, np. instrumentéw chirurgicznych i/lub implantéw, okreslanych w tej instrukcji jako ,wyroby”.

Konfiguracja kasety moze obejmowa¢ kasete z ewentualnymi dodatkowymi, wyjmowanymi kasetami i/lub komponentami, ktdre razem mogg zostac skonfigurowane w taki sposdb, aby
uzyskac jeden zestaw.

Kasety i komponenty sg dostepne w réznych rozmiarach i typach réznigcych sie ksztattem.

Kasety i komponenty z mocowaniem moga by¢ wprowadzane do obrotu jako zestawy lub indywidualne wyroby. Uznaje sie je za akcesoria do wyrobdéw umieszczanych w kasecie i muszg
one miec etykiete: ,NTOC cassette” oraz nazwe alternatywng ,kaseta na narzedzia”.

Definicje:

- Konfiguracja kasety: kaseta razem z komponentami, jesli je zawiera, zaprojektowana specjalnie do okreslonych wyrobdw (kombinacji wyrobéw) okreslonego rodzaju i pochodzacych od

okreslonego producenta. Konfiguracja kasety jest rozumiana jako wariant rodziny kaset.

Komponent: komponenty obejmujace wkiady, stojaki na Sruby, pokrywki i pojemniki pomocnicze.

Mocowanie: zacisk lub punkt styku przytrzymujacy wyroby w kasecie.

- Regeneracja: proces dokonywany na uzywanym wyrobie w celu umozliwienia jego bezpiecznego ponownego uzycia, w tym czyszczenie, dezynfekcje, sterylizacje i podobne procedury,
a takze badanie i przywracanie bezpieczenstwa technicznego i funkcjonalnego uzywanego wyrobu. Proces czyszczenia i dezynfekcji jest okreslany dalej w tej instrukcji jako ,proces
dekontaminacji”.

- Koncepcja minimalnego kontaktu (MCC): metoda mocowania wyrobdw w kasecie z wykorzystaniem minimalnej liczby punktéw styku.

Rozgraniczenie

- W przypadku regeneracji wyrobow innych niz kaseta i towarzyszace jej komponenty pierwszenstwo majq instrukcje pochodzace od producenta wyrobdw witozonych do kasety.

- W instrukcji opisano dziatania, ktére muszg zosta¢ wykonane w celu regeneracji kasety i wyrobdéw witozonych do kasety i/lub zamocowanych w niej. Instrukcje dotyczace opisywanej
kasety i/lub komponentéw dotyczg wytgcznie kontaktu/interakcji pomiedzy NTOC cassette w punkcie mocowania z zewnetrzng powierzchnig wyrobdw w kasecie.

- Kasety i/lub komponenty sa odpowiednie do transportu wewnetrznego w ramach instytucji zdrowia publicznego (np. do transportu pomiedzy salg operacyjng a centralng sterylizatornig).

- Uzytkownicy wyrobu to wykwalifikowani pracownicy, tacy jak personel sali operacyjnej i/lub centralnej sterylizatorni, w przypadku ktorych mozna zaktada¢ posiadanie podstawowej
wiedzy w zakresie postepowania z wyrobami umieszczonymi w kasecie. Cztonkowie personelu muszg by¢ przeszkoleni w zakresie programu i procedur szpitalnych zgodnych z
obowigzujacymi w danym czasie wytycznymi i standardami.

Tres¢ instrukcji moze ulega¢ zmianie. Aktualna wersja instrukcji jest zawsze dostepna online (do pobrania ze strony internetowej NTOC), a takze moze zosta¢ wystana na zadanie pocztg e-
mail i/lub pocztg tradycyjng za darmo. W razie jakichkolwiek watpliwosci co do znaczenia lub ttumaczenia tresci instrukcji tekst w wersji angielskiej ma pierwszenstwo.

Przygotowanie do dekontaminacji

Wprowadzenie do uzywania

- Przed pierwszym uzyciem nalezy usung¢ cate oryginalne opakowanie, takie jak materiaty zabezpieczajace, worki, styropian i tektura.

- Uchwyty, jesli sa, musza by¢ ztozone w odpowiedni sposob, aby podczas transportu wewnetrznego nie doszto do powstania uszkodzen. Podczas rozktadania uchwytéw nalezy zwrdci¢
uwage na wszelkie komponenty kasety i wyroby (wraz z dotgczonymi wezami) w kasecie.

- Kasety sg dostarczane w postaci NIESTERYLNEJ. NTOC cassette nadaje sie do regeneracji. Przed wprowadzeniem do uzywania nalezy koniecznie wykonac¢ dekontaminacje i sterylizacje.

Po uzyciu

- Po uzyciu wyrobu na sali operacyjnej nalezy usunac jak najwiecej widocznych zanieczyszczen lub pozostatosci organicznych za pomoca wilgotnej lub niezostawiajacej nitek Sciereczki.

- Czas, jaki uptywa pomiedzy momentem zanieczyszczenia wyrobu pozostatosciami organicznymi a regeneracja, ma ujemny wptyw na powodzenie regeneracji. Diugotrwate wystawienie na
dziatanie zanieczyszczen moze ponadto prowadzi¢ do korozji. Zalecamy, aby kasete wraz z komponentami i wyrobami w kasecie poddawac regeneracji tak szybko, jak tylko jest to
mozliwe po uzyciu na sali operacyjnej.

Regeneracja wyrobow w kasecie

- Wyroby muszg by¢ poddawane regeneracji w sposob zgodny z instrukcjg wydang przez producenta wyrobu.

- Wyroby, ktdre mozna roztozyc¢, nalezy roztozy¢ zgodnie z instrukcjg producenta przed regeneracja.

- Po ukonczeniu procesu dekontaminacji roztozone wyroby muszg zosta¢ zmontowane i umieszczone w odpowiednim potozeniu w kasecie. Komponenty muszg tez by¢ przechowywane w
odpowiednich miejscach.

Dekontaminacja

Reczne czyszczenie wstepne

Ogoblne uwagi

- Nie jest zalecane wytgcznie reczne czyszczenie, zarowno w przypadku kasety, jak i dotgczonych do niej komponentéw. Zautomatyzowana dekontaminacja daje lepszy i pewniejszy wynik
koncowy. Jesli kaseta i/lub komponenty sg czyszczone wytacznie recznie, to instytucja zdrowia publicznego musi zagwarantowac, ze reczne czyszczenie da takie same wyniki, co
zatwierdzone czyszczenie maszynowe.

- Jesli reczne czyszczenie stanowi etap przetwarzania w ramach standardowej procedury w instytucji zdrowia publicznego, to nalezy wyja¢ wyroby z kasety i/lub komponentéw i czyscic je
osobno, zgodnie z instrukcjami producenta. Silnie zanieczyszczone kasety mogg by¢ czyszczone wstepnie recznie (bez instrumentdw) z zastosowaniem metody przetwarzania podanej
ponizej.

Metoda przetwarzania

- Zamoczyc silnie zanieczyszczone czesci kasety i/lub komponenty przed czyszczeniem lub optukac je, aby usunaé zaschniete zanieczyszczenia i/lub pozostatosci organiczne.

Usuwac wszelkie duze zanieczyszczenia i/lub pozostatosci organiczne za pomoca miekkiej szczotki i/lub strumienia wody wodociggowe;j.

Nalezy zwrdci¢ szczegblng uwage na usuniecie wszystkich zanieczyszczen i/lub pozostatosci organicznych ze wszystkich trudno dostepnych czesci kasety i/lub komponentdw, takich jak
zawiasy, zamki i krawedzie. Poruszy¢ wszystkimi elementami ruchomymi podczas czyszczenia.

Oceni¢ wzrokowo kasete, komponenty i wyroby pod wzgledem czystosci. Powtarzac procedure czyszczenia i sprawdzania do momentu, az nie bedg widoczne zadne dodatkowe
zanieczyszczenia i/lub resztki organiczne.

Kasety i/lub komponenty mozna zanurza¢ w cieptej wodzie wodociggowej oraz czysci¢ w myjkach ultradzwiekowych. Firma NTOC nie potwierdzita skutecznosci czyszczenia w myjce
ultradzwiekowej.

W przypadku korzystania z myjki ultradzwiekowej zaleca sie stosowanie instrukcji przekazanych przez producenta urzadzenia dotyczacych uzywania odpowiedniego $rodka czyszczacego
do urzadzen ultradzwiekowych.

Automatyczne czyszczenie (maszynowe) i dezynfekcja termiczna

Informacje ogdlne

- Przeprowadzi¢ dekontaminacje kasety i/lub komponentdw, niezaleznie od tego, czy byty wykorzystywane lub miaty stycznos¢ z krwig lub roztworem soli fizjologicznej.
Myjnia-dezynfektor musi spetnia¢ wymagania normy ISO 15883.

- Nalezy zapoznac sie z instrukcjami przekazanymi przez producentéw myjni-dezynfektora i wyrobow w kasecie oraz korzystac z automatycznego cyklu czyszczenia zatwierdzonego przez
instytucje zdrowia publicznego.

Zaleca sie korzystanie ze $rodkdw czyszczacych o wartoéci pH 9-11, chyba ze producent wyrobu lub prawo krajowe stanowi inaczej.

Jony chloru w pozostatosciach organicznych, jony chloru i jodu zawarte w roztworze soli fizjologicznej i jodyny moga powodowac korozje (wzery). Takze woda wodociggowa moze
zawierac jony chloru oraz inne mineraty, ktdére moga zostawiac $lady na powierzchni stali nierdzewnej. Aby unikng¢ ich powstawania, nalezy uzywa¢ wody demineralizowanej. Usuwac
wszelkie powstate Slady za pomocg niesciernego $rodka czyszczacego do stali nierdzewne;j.

Komponenty, ktdére mozna usunac z kasety, takie jak wktadka i stojaki na $ruby, musza by¢ czyszczone i dezynfekowane osobno od kasety.

Jesli to mozliwe lub stosowne, pokrywki nalezy zdjgc z kaset przed wykonaniem procedury dekontaminacji.

- Patrz tabela ,Zalecane parametry cyklu dekontaminacji”, aby uzyskac informacje dotyczace zalecanego czasu trwania, temperatury, jakosci wody oraz $rodka do czyszczenia i dezynfekgji.

Metoda przetwarzania

- Jesli kaseta i/lub komponent sg wyposazone w przytacze do przeptukiwania (np. potaczenie kanatu), to wyrdb musi by¢ ustawiony prawidtowo ,z przodu” lub ,podtaczony do” przytacza
do przeptukiwania. Dodatkowo przytacze do przeptukiwania musi by¢ podtaczane do przytacza (przytaczy) przeptukiwania myjni-dezynfektora, zgodnie z instrukcjami producenta myjni-
dezynfektora. Czyszczenie za pomoca przytacza do przeptukiwania nie zastepuje instrukcji podanych przez producenta wyrobu. Obowigzkiem instytucji zdrowia publicznego jest
zapewnienie uzyskania zadanych efektéw w przypadku wyrobu znajdujgcego sie w kasecie przez podtaczenie do przytacza do przeptukiwania po ukonczeniu procedury dekontaminacji w
sposob opisany w instrukcji wyrobu.

- Wyroby muszg by¢ wyjete z mocowania i umieszczone na gorze mocowania w pozycji, ktéra zapewni skuteczne usuwanie wody podczas procedury dekontaminacji. Uzytkownik musi w

petni zdawac sobie sprawe, ze zanieczyszczone wyroby nie zostang wyczyszczone skutecznie, gdy znajdujg sie w punkcie mocowania.

Jesli warunki uniemozliwiajg dekontaminacje wyrobow znajdujacych sie NA mocowaniu, przez co przeprowadza sie ich dekontaminacje W mocowaniu, to uzytkownik musi upewnic sie, ze

wyroby sg wzrokowo czyste w punktach mocowania. Nalezy rdwniez wykonac wszystkie etapy czyszczenia (wstepnego) przed przejéciem do procedury sterylizacji w sposéb zgodny z

instrukcjami producenta wyrobdw.

Suszenie

- Jesli kasety i/lub komponenty nie sg dostatecznie suche po dekontaminacji, to czas suszenia moze by¢ dtuzszy.

Doktadnie wysuszy¢ kasete i/lub komponenty od wewnatrz i na zewnatrz, aby zapobiec korozji i uszkodzeniom.

Uzyc¢ czystej, miekkiej, niezostawiajacej nitek Sciereczki, aby zapobiegac uszkodzeniu powierzchni.

Nalezy szczegdlnie uwazac na trudno dostepne miejsca, takie jak zawiasy i mechanizmy blokujace lub obszary, w ktérych moze gromadzi¢ sie wilgo¢. Otworzy¢ i zamknac czesci ruchome
tak, aby dotrze¢ do kazdego miejsca.

Osuszy¢ puste czesci, takie jak kanaty i kaniule za pomocg pistoletu ze sprezonym powietrzem o gwarantowanej jakosci.

Patrz tabela ,Zalecane parametry cyklu dekontaminacji”, aby uzyskac¢ zalecane temperatury i czasy suszenia.
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Instrukcja uzywania NTOC cassette

Zalecane parametry cyklu dekontaminacji
Cykl Czas trwania (minuty) Temperatura Jakos$¢ wody Srodek do czyszczenia i
dezynfekcji
Czyszczenie wstepne 1 min Zimna Woda wodociggowa Nd.
Czyszczenie Zgodnie z instrukcjami producenta Zgodnie z instrukcjami Ciepta i zimna woda Zasadowy Srodek czyszczacy uzywany
$rodka czyszczacego producenta $rodka czyszczacego wodociggowa w sposob zgodny z instrukcjami od
producenta

Plukanie 1 min Zimna Woda demineralizowana Nd.

Dezynfekcja termiczna 5 min > 90 °C Woda demineralizowana Nd.

Suszenie 10 min 110 °C Nd. Nd.

Zastosowane parametry cyklu dekontaminacji

Cykl* Czas trwania (minuty) Temperatura Jakos¢ Srodek do
wody czyszczenia i dezynfekcji

Czyszczenie wstepne 1 min Zimna Woda wodociggowa Nd.

Czyszczenie 5 min 56 °C Ciepta i zimna woda Dr. Weigert, Neodisher MediClean Forte
wodociggowa

Plukanie 1 min Zimna Woda demineralizowana Nd.
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Sprawdzenie

Kaseta i/lub komponenty musza by¢ sprawdzone wzrokowo przed kazdym uzyciem, a takze pomiedzy dekontaminacja i sterylizacja.

Powtdrzy¢ procedure czyszczenia, jesli nadal widoczne sg zanieczyszczenia i/lub pozostatosci organiczne.

- Skontrolowaé na obecnos¢ uszkodzen, takich jak korozja (rdza, wzery), wgniecenia, odbarwienia, nadmierne zadrapania, kamien, pekania i zuzycia.

- Zbyt duze dawki $rodkéw do zobojetniania lub zasadowych $rodkdw czyszczacych mogg powodowaé uszkodzenia chemiczne i/lub zanikanie oznaczen laserowych na stali nierdzewnej
powodujace, ze sg nieczytelne wzrokowo lub mechanicznie.

Skontrolowac, czy nie ma deformacji bokéw, dna i uchwytéw kasety, oraz czy nie ma nieprawidtowo dziatajacych, niedopasowanych komponentéw w kasecie.

Sprawdzi¢, czy czesci ruchome sg suche i poruszajq sie swobodnie. Sprawdzi¢ ruch zawiaséw, ztaczek i mechanizméw blokad.

- Wraz z uptywem czasu z powodu intensywnego uzytkowania materiat silikonowy moze sie lekko odbarwi¢. Uznaje sie to za normalne i niepowodujgce uszkodzenia kasety lub wyrobdw w
kasecie.

Jesli z powodu widocznych uszkodzen pojawiajg sie watpliwosci co do dziatania kasety i/lub komponentdw, zalecamy, aby zaprzesta¢ uzytkowania takiej kasety i/lub komponentow i
usunac je.

Sprawdzenie i konserwacja

Konserwacja

- Nie ma szczegdlnych wymagan co do konserwacji kasety i/lub komponentéw. Jedyny wyjatek stanowi potrzeba smarowania czesci ruchomych (np. pokrywka na zawiasach), jesli
przestang poruszac sie w sposdb swobodny. W tym celu nalezy stosowac smar przeznaczony tez do narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku, a takze tych, o ktérych wiadomo, ze
nadajq sie do sterylizacji parowej i majg znang biokompatybilnos¢. Po natozeniu usungé nadmiar smaru za pomocg jednorazowej niezostawiajacej nitek $ciereczki. Jesli smarowanie
wchodzi w sktad automatycznego cyklu dekontaminacji, to dodatkowe smarowanie nie jest wymagane.

- Zabrania sie wykonywania jakichkolwiek modyfikacji na kasecie samowolnie. Modyfikacje mogg wykonywac jedynie przedstawiciele NTOC. Zmiany lub naprawy wykonane przez osoby
niezatwierdzone wyraznie przez NTOC oznaczajg naruszenie warunkow gwarancji wyrobu.

Skladanie

- Kaseta, komponenty i wyroby muszg zosta¢ doktadnie wyczyszczone i osuszone przed przywroceniem ich na prawidtowe pozycje w kasecie i/lub mocowaniu. Zdjecie konfiguracji kasety
mozna otrzymac na zadanie od firmy NTOC lub od jej dystrybutoréw. Nastepnie mozna rozpocza¢ pakowanie przed sterylizacja.

Rozmontowane wyroby muszg zosta¢ zmontowane przed sterylizacjg w sposdb zgodny z instrukcjami przekazanymi przez producenta wyrobdw, a nastepnie umieszczone z powrotem w
kasecie.

- Oznaczenia liczbowe w kasetach i/lub komponenty stuzg wytacznie do wskazywania prawidtowego pozycjonowania implantéw i/lub komponentéw w kasecie. Oznaczenia nie okreslajg
wymiardw implantéw, a korzystanie z nich odbywa sie na odpowiedzialnos¢ uzytkownika.

Podczas ponownego wktadania takich wyrobdw nalezy przede wszystkim upewnic sie, ze czesci nieprzewodzace (takie jak uchwyty wykonane z materiatdw polimerowych) tych wyrobdw
nie stykajg sie ze sobg, aby unikngé negatywnego wptywu na parametry sterylizacji.

Jesli wyjeto pokrywe kasety i/lub komponent podczas procedury dekontaminacji, to musi ona zosta¢ natozona z powrotem na kasete przed sterylizacja.

Opakowanie

- Kasety same w sobie nie stanowig sterylnej bariery i muszg by¢ wykorzystywane w potgczeniu z opakowaniem do sterylizacji i/lub pojemnikiem do sterylizacji w celu zagwarantowania
sterylnosci.

- Materiat uzyty do opakowania musi spetniac¢ (miedzy)narodowe wytyczne. Dodatkowo instytucja zdrowia publicznego musi zatwierdzic¢ i sprawdzi¢ materiat.

Przygotowanie do sterylizacji

Sterylizacja

- Autoklaw musi by¢ zainstalowany, konserwowany, sprawdzony i skalibrowany w sposdb zgodny z wymogami danej instytucji zdrowia publicznego, a takze zgodny z wymogami normy
ISO 17665.

- Sterylizatory rdznig sie budowa i charakterystyka dziatania. Konserwacja, parametry cyklu i obcigzenia musza zawsze zosta¢ zweryfikowane zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez
producenta sterylizatora i muszg spetnia¢ warunki z instrukcji producenta wyrobéw znajdujacych sie w kasecie. Muszg takze zostac potwierdzone przez dang instytucje zdrowia
publicznego.

- Dodatkowo muszg by¢ tez zachowane specyfikacje krajowe, jesli parametry sterylizacji parowej zawarte w specyfikacjach sg bardziej surowe lub bardziej zachowawcze niz wymogi

podane w tabeli ponizej.

Inne metody sterylizacji takze moga by¢ odpowiednie, ale musza one zostac zatwierdzone przez samg instytucje zdrowia publicznego. NTOC nie moze da¢ zadnych gwarancji ani przyjac¢

zadnej odpowiedzialno$ci w tym wzgledzie.

- Patrz tabela ,Zalecane parametry sterylizacji”, aby uzyskac zalecane wartosci temperatury, czasu trwania i suszenia.

Sterylizacja

Zalecane parametry sterylizacji’

Typ cyklu Minimalna temperatura ekspozycji Minimalny czas trwania Iny czas st

Sterylizacja parowa?® 134 °C 10 minut

Frakcyjna prdznia wstepna

3 minuty

Postepowanie i transport

Zalecamy, aby zdejmowac/otwiera¢ pokrywe kasety i/lub komponent z nalezyta ostroznoscia, wytgcznie po umieszczeniu kasety na stabilnej powierzchni.

- Pokrywa mechanizmu zamykania nie jest przeznaczona do podnoszenia kasety. Uchwyty zamontowane na pokrywie sg przeznaczone wytgcznie do wyjmowania kasety z pojemnika do
sterylizacji.

Jesli kaseta ma uchwyty, to zaleca sig, aby korzystac z nich do wktadania kasety do $rodka i wyjmowania jej z pojemnika do sterylizacji i/lub do przenoszenia kasety w miejscu jej
zamierzonego uzycia.

- Kaseta i/lub komponenty, niezaleznie od tego, czy zawierajg jakiekolwiek wyroby, nie sg zaprojektowane do regeneracji, transportu i/lub przechowywania w potozeniu do géry dnem lub
na boku.

Kaset nie nalezy uktadac¢ w sterty na czas transportu i na czas magazynowania w ramach instytucji zdrowia publicznego.

Przechowywanie
- Wyroby w opakowaniach musza by¢ przechowywane w czystym i suchym miejscu, zabezpieczone przed szkodnikami, skrajnymi temperaturami i wyjatkowg wilgotnoscia.

Postepowanie, transport,
magazynowanie i utylizacja

Utylizacja
- Jesli stwierdzono, ze kaseta i/lub komponenty muszg zostac usuniete na podstawie juz wspomnianych i wyznaczonych punktéw kontroli, to uzytkownik jest odpowiedzialny za zniszczenie
kasety po dekontaminacji przez wykorzystanie standardowych kanatéw utylizacji odpadéw.

Czas Zycia kaset i komponentéw zalezy od szeregu czynnikdw, w tym od metody regeneracji i postepowania podczas eksploatacji. Z tego powodu nie okresla sie maksymalnej liczby uzy¢
wyrobu. Nalezy stosowac zasade, ze koniec okresu uzywania wyrobu okresla sie na podstawie stopnia zuzycia lub uszkodzenia w trakcie uzywania. W sekcji: ,Sprawdzenie i konserwacja”
znajduja sie instrukcje dotyczace sprawdzenia i konserwacji kasety, sytuacji pojawienia sie oznak zuzycia i uszkodzen, a takze maksymalnego czasu, po ktérym nalezy wymienic kasete.
Weryfikacja NTOC* wykazata, ze przy uwaznym uzywaniu i konserwacji nieuszkodzona, czysta kaseta i/lub komponent mogg by¢ poddawane regeneracji co najmniej 250 razy.

zastrzezenia
dotyczace
regeneracji

Ograniczenia i

1 Myjnia-dezynfektor jest zatwierdzona na zgodno$¢ z norma EN ISO 15883-1.

2 NTOC zatwierdzito procedure sterylizacji rodziny kaset na podstawie ustawienia uwzgledniajacego najgorszy scenariusz przy uzyciu procedury potowy cyklu (1,5 min w 134°C) zgodnie z norma ISO 17665-1 (czas suszenia 10 minut). Sterylizator parowy zatwierdzono zgodnie z
norma EN 285.

3 Sterylizacja parg nasycong Minimalny zatwierdzony czas sterylizacji parowej wymagany do uzyskania poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10°.

4 Dane PMS wskazujg, ze NTOC cassette wcigz nadaje sie do uzycia po uptywie od 500 do 1000 cykli.
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Instrukcja uzywania NTOC cassette

pl
© - Kasety sq dostarczane w postaci NIESTERYLNEJ.
- - Wymagania i ograniczenia dotyczace wyrobow w kasecie opisane w instrukcjach dostarczonych przez producenta majg ZAWSZE pierwszenstwo przed informacjami zawartymi w tej
,ﬂ instrukcji. W przypadku rozbieznosci w tresci tej instrukcji oraz tresci instrukcji przekazanych przez producenta wyrobéw umieszczonych w kasecie, pierwszenstwo maja instrukcje
ﬁ producenta wyrobu, a dodatkowo w przypadku tego etapu regeneracji wyréb musi by¢ poddawany regeneracji osobno od kasety. NTOC nie potwierdzito instrukcji pochodzacych od
= producenta wyrobow w kasecie.
o"’ - Oznaczenia liczbowe w kasetach i/lub komponentach stuzg wytacznie do wskazywania prawidtowego pozycjonowania implantow i/lub komponentow w kasecie. Oznaczenia nie okreslaja

wymiaréw implantéw, a korzystanie z nich odbywa sie na odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

- Wyroby musza by¢ wyjete z mocowania i umieszczone na gérze mocowania w pozycji, ktora zapewni skuteczne usuwanie wody podczas procedury dekontaminacji. Uzytkownik musi w
petni zdawac sobie sprawe, ze zanieczyszczone wyroby nie zostang wyczyszczone skutecznie, gdy znajduja sie w punkcie mocowania.

- Jesli warunki uniemozliwiaja dekontaminacje wyroboéw NA mocowaniu, w wyniku czego podlegaja one dekontaminacji W mocowaniu, uzytkownik musi zapewnic¢, ze wyroby sq wzrokowo
czyste w punktach mocowania, a takze, ze wykonano wszystkie etapy czyszczenia (wstepnego) w spos6b zgodny z instrukcjami producenta wyrobow w kasecie przed poddaniem ich
sterylizacji.

- Nalezy zawsze zachowac nalezyta ostroznos¢ podczas mocowania wyrobéw wewnatrz oraz przy wyjmowaniu ich z kasety. W szczegdlnosci dotyczy to ostrych wyrobéw w kasecie, ktore
groza uszkodzeniem materialu mocujacego, w wyniku czego pewna ilos¢ materiatlu mocujacego moze pozostawaé na wyrobie. Po wyjeciu wyrobu z kasety uzytkownik musi wzrokowo
skontrolowa¢ wyréb pod katem obecnosci pozostatosci materiatu mocujacego.

- Stosowanie Sciernych srodkow czyszczacych, metalowych szczotek lub innych srodkow sciernych moze spowodowac trwate uszkodzenie i korozje kasety.

- Kazda z konfiguracji kasety moze by¢ wykorzystywana wylacznie w polaczeniu z kaseta, komponentami i wyrobami w kasecie, dla ktérych dana konfiguracja kasety zostata
zaprojektowana. Konfiguracja kasety nie zostala zaprojektowana do uzycia w polaczeniu z innymi kasetami, komponentami i/lub wyrobami lub z kasetami lub komponentami
nieopracowanymi przez NTOC.

Choroba CID i powigzane infekcje

- W przypadku pacjentow, u ktérych istnieje ryzyko zakazenia chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CID) i powigzanych infekcji, nalezy zawsze zapoznac sig z krajowymi przepisami dotyczacymi
regeneracji wyrobow. Dotyczy to w szczegdlnosci zréznicowanych wytycznych dotyczacych dezaktywacji prionéw. Nalezy takze zapoznac sie z wewnetrznymi zasadami i procedurami
w ramach polityki szpitala oraz z instrukcjami producentéw $rodkéw do czyszczenia i dezynfekcji oraz wyposazenia do regeneracji klinicznej. Instytucja zdrowia publicznego ponosi
petna odpowiedzialnosé.

= - Uzytkownik odpowiada za zachowanie zgodnosci z instrukcjg uzycia kasety i wyrobow w kasecie, a tym samym za zagwarantowanie, ze kaseta i wyroby w kasecie sg faktycznie czyste/sterylne, zgodnie ze
ﬁ = specyfikacjg opisang w rozpatrywanej instrukcji.
o § - Instytucja zdrowia publicznego musi ustanowic i utrzymywac zatwierdzony proces w ramach odnos$nych norm statutowych i miedzynarodowych. Szkolenie personelu i odpowiednie kompetencje uzytkownikdw
E ° w ramach instytucji zdrowia publicznego to wymagania, ktore nalezy bezwzglednie spetni¢ w celu udanego wdrozenia wszystkich etapdw regeneracji.
.oe ] - Regulacje ustanowione przez instytucje zdrowia publicznego oraz instrukcje producenta $rodkéw do czyszczenia i dezynfekcji w odniesieniu do dziatan zabezpieczajacych muszg by¢ stosowane podczas
Fa regeneracji.
N
3 - W razie problemdéw zwigzanych z uzywaniem kaset nalezy kontaktowac sie z firma NTOC lub jej dystrybutorami. Wyroby, ktére muszg by¢ zwrdcone, nalezy poddawac dekontaminacji przed wysytkg i
wystawia¢ im $wiadectwo dekontaminacji. W przypadku reklamacji lub w celu uzyskania informacji na temat pielegnacji wyrobow w kasecie zaleca sig, aby uzytkownik kontaktowat sie z producentem wyrobdw.

- Jesli uzytkownik jest Swiadkiem powaznego incydentu zwigzanego z kasetg, powinien powiadomic firme NTOC, producenta wyrobdéw w kasecie oraz wtasciwy organ w panstwie cztonkowskim uzytkownika.

Firme NTOC mozna powiadomi¢, dzwonigc pod numer telefonu podany ponizej lub mailowo pod adresem cs@ntoc.nl.
S
2 MD| .
£ Wyrdéb medyczny
a
5 Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
N
3]
©
ﬁ Tlo$¢ sztuk
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Dystrybutor
Kod partii
Wspdlne formaty numeracji PARTII NTOC:
— Siedem znakéw: RRMMXXX np. 2001000
RR = rok / MM = miesigc / XXX = numery rosngco od 000
lub
— Dziesie¢ znakéw: RRMM-XXXXX np. 2001-00001
RR = rok / MM = miesigc / XXXXX = numery rosnaco od 00001

wd
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