Instructiuni de utilizare pentru NTOC cassette

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare (IFU) — denumite in continuare ,instructiuni” — anterior utilizarii dispozitivului.

Aceste instructiuni sunt furnizate de ,NTOC medische techniek B.V.”, denumitd in continuare ,NTOC”, de filialele sale si de alte companii afiliate. NTOC proiecteaza si produce casete (cu un
element de fixare) pentru a facilita decontaminarea, sterilizarea si transportarea dispozitivelor reprelucrabile (in cadrul unei institutii sanitare). Aceste casete sunt denumite ,NTOC cassette”
sau, pe scurt, ,caseta”.

Scopul acestor instructiuni:

- descrierea componentelor din care este alcatuita caseta si a modului in care acestea pot fi folosite in combinatie cu dispozitivele din casetd;

- furnizarea de instructiuni referitoare la manipularea si reprelucrarea casetei;

- furnizarea de instructiuni pentru verificare si intretinere in vederea stabilirii momentului in care o casetd si/sau componenta a ajuns la sfarsitul duratei de viata si trebuie s3 fie inlocuitd.

Scopul propus al casetei:

- facilitarea reprelucrariidispozitivelor in caseta prin fixarea cat mai eficientd a dispozitivelor prin intermediul conceptului de fixare cu contact minim;

- protejarea dispozitivelor de la nivelul casetei impotriva deteriordrilor ce pot aparea in timpul reprelucrarii, al transportului si al depozitarii in cadrul institutiei sanitare;
- furnizarea unei imagini clare a dispozitivelor de la nivelul casetei.

Descriere si domeniu de aplicare

Caracteristici:

- Casetele au o structurd deschisa pentru a facilita o curatare si o patrundere a aburului in mod optim si sunt fabricate din otel inoxidabil si/sau materiale din polimer.

Casetele sunt accesorii ale dispozitivelor depozitate la nivelul lor, precum instrumente chirurgicale si/sau implanturi, denumite in aceste instructiuni ,dispozitive”.

In configuratia casetei poate intra o casetd, eventual cu casete suplimentare, detasabile si/sau componente care pot fi configurate astfel incat sa alcatuiascad un set unic.

Casetele si componentele sunt disponibile in diferite dimensiuni si tipuri, fiecare avand o formd caracteristica.

- Casetele si componentele cu elemente de fixare pot fi introduse pe piatd ca set sau individual. Acestea sunt considerate accesorii ale dispozitivelor din caseta si vor avea eticheta: ,NTOC
cassette” si denumirea alternativd ,casetd pentru instrumente”.

Defini

- Configuratie a casetei: o casetd ce poate include componente concepute special pentru (combinatii de) dispozitive de un anumit tip sau furnizate de un anumit producator. O configuratie
a casetei este considerata o variantd a gamei de casete.

- Componente: componente precum insertii, suporturi pentru suruburi, capace si recipiente auxiliare.

- Element de fixare: clema sau punctul de contact care fixeaza dispozitivele la nivelul casetei.

- Reprelucrare: prelucrarea unui dispozitiv deja utilizat pentru a permite reutilizarea acestuia in conditii de siguranta, incluzénd curatarea, dezinfectarea, sterilizarea si alte proceduri
conexe, precum si testarea si restabilirea sigurantei tehnice si functionale a dispozitivului utilizat. Procesul de curatare si dezinfectare este denumit in continuare in aceste instructiuni
Jproces de decontaminare”.

- Conceptul de fixare cu contact minim (minimal contact concept — MCC): fixarea dispozitivelor la nivelul casetei cu un numar minim de puncte de contact.

Limite

- Pentru reprelucrarea altor dispozitive decat caseta si componentele aferente, trebuie respectate cu precadere instructiunile puse la dispozitie de producatorul dispozitivelor de la nivelul
casetei.

- Aceste instructiuni descriu pasii care trebuie urmati pentru reprelucrarea casetei si a dispozitivelor introduse si/sau fixate in caseta. Instructiunile pentru aceastd casetd si/sau
componente se refera numai la contactul/interactiunea dintre NTOC cassette si suprafata externa a dispozitivelor de la nivelul casetei la punctul de fixare.

- Caseta si/sau componentele sunt adecvate pentru transportul intern in cadrul institutiei sanitare (de exemplu, transportul de la sala de operatii la departamentul central de sterilizare).

- Utilizatorii sunt reprezentati de personal calificat, precum personalul sdlii de operatii si/sau al departamentului central de sterilizare, despre care se poate presupune ca poseda cunostinte
de baza cu privire la manipularea dispozitivelor din casetd. Acestia trebuie sa fie instruiti in privinta politicilor si a procedurilor spitalului conform directivelor si standardelor aplicabile in
mod curent.

Instructiunile pot fi modificate. Cea mai recentd versiune a acestor instructiuni este disponibild ntotdeauna online (pe site-ul web al NTOC) si, la cerere, poate fi trimisa prin e-mail si/sau
postd in mod gratuit. In cazul unor neldmuriri cu privire la sensul sau la traducerea acestor instructiuni, textul in limba englezs prevaleazi.

Punerea in functiune

- Anterior primei utilizdri, inlaturati toate elementele ambalajului original, precum material de protectie, pungi, polistiren si bucati de carton.

- Daca existda manere, acestea trebuie depozitate cu grija pentru a preveni deteriorarea in timpul transportului intern. La inlocuirea manerelor, trebuie sa aveti grija si la componentele
casetei si la dispozitivele (cu furtunurile aferente) de la nivelul casetei.

- La livrare, casetele NU SUNT STERILE. Produsele NTOC cassettes sunt adecvate pentru reprelucrare. Decontaminarea si sterilizarea trebuie sa se realizeze anterior punerii in functiune.

Ulterior utilizarii

- Ulterior utilizdrii in sala de operatii, eliminati, pe cét posibil, orice urma vizibild de contaminanti sau de reziduuri chirurgicale cu o lavetd umeda sau dintr-un material care nu lasd scame.

- Intervalul de timp dintre contaminarea cu reziduuri chirurgicale si reprelucrare va avea un impact negativ asupra rezultatului reprelucrarii. In plus, expunerea pe termen lung la
contaminanti poate duce la coroziune. Se recomanda ca reprelucrarea casetei, inclusiv a componentelor si a dispozitivelor de la nivelul casetei sa se realizeze, in masura in care este
posibil, cat mai repede dupa utilizarea in sala de operatii.

Reprelucrarea dispozitivelor de la nivelul casetei

- Dispozitivele trebuie s fie reprelucrate in conformitate cu instructiunile furnizate de producatorul fiecarui dispozitiv.

- Dispozitivele care pot fi dezasamblate trebuie sa fie dezasamblate conform instructiunilor producatorului anterior reprelucrarii.

- Dupa efectuarea procesului de decontaminare, dispozitivele dezasamblate trebuie sa fie reasamblate si reamplasate in locul corespunzator la nivelul casetei. De asemenea, componentele
trebuie depozitate in locul de depozitare prevdzut in acest scop.

Pregatiri pentru decontaminare

Curatarea prealabila manuala

o

[

£ Observatii generale .

E - Nu se recomanda curdtarea exclusiv manuald a casetei si a componentelor aferente. Decontaminarea automatizatd va asigura un rezultat mai bun si mai fiabil. In cazul in care curdtarea

c casetei si/sau a componentelor se realizeaza numai manual, institutia sanitara trebuie s se asigure ca procesul de curatare manuala furnizeaza aceleasi rezultate ca procesul validat de

] curdtare automata.

8 - In cazul in care curdtarea manuala reprezintd o etapa a procedurii standard stabilité de institutia sanitard, dispozitivele de la nivelul casetei si/sau componentele trebuie sa fie inlaturate si
curdtate separat, conform instructiunilor producatorului. Casetele puternic contaminate pot fi supuse unui proces de curdtare prealabild manuald (fara instrumente), in conformitate cu
metoda de prelucrare descrisd mai jos.

Metoda de prelucrare

- Anterior curdtdrii, introduceti in apa piesele casetei si/sau componentele puternic contaminate sau cltiti-le pentru a desprinde contaminantii uscati si/sau reziduurile chirurgicale uscate.

- Indepértati orice contaminanti si/sau reziduuri chirurgicale de dimensiuni mari cu o perie moale si/sau sub jet de apa de la robinet.

- Asigurati-vd cd sunt ndepértati toti contaminatii si/sau toate reziduurile chirurgicale din piesele greu accesibile ale casetei si/sau ale componentelor, precum balamale, incuietori si
muchii. In timpul procesului de curdtare, actionati toate piesele mobile.

- Realizati o verificare vizuald a casetei, a componentelor si a dispozitivelor pentru a va asigura ca sunt curate. Repetati procesul de curatare si de verificare pand cand nu mai sunt vizibile
urme de contaminanti si/sau de reziduuri chirurgicale.

- Caseta si/sau componentele sunt adecvate pentru imersie in apa caldd de la robinet si pentru curdtarea intr-un dispozitiv de curdtare cu ultrasunete. NTOC nu a validat eficienta curatarii
in baie cu ultrasunete.

Daca utilizati o baie cu ultrasunete, vd recomandam sa urmati instructiunile producatorului dispozitivului cu ultrasunete referitor la solutia de curdtare corespunzatoare pentru
dispozitivele cu ultrasunete.

Curatarea si dezinfectarea termica automate (prin mijloace mecanice)

Informatii generale
Decontaminati caseta si/sau componentele indiferent daca au fost folosite sau au intrat in contact cu sange ori cu solutie salina fiziologica.

- Aparatul de spalare/dezinfectare trebuie sa indeplineasca cerintele standardului ISO 15883.

- Consultati instructiunile producatorilor de aparate de spalare/dezinfectare si ai dispozitivelor de la nivelul casetei si utilizati un ciclu de curdtare automatd validat de institutia sanitara.

- Se recomanda utilizarea unor agenti de curatare cu o valoare a pH-ului de 9-11, cu exceptia cazului in care sunt impuse alte specificatii de catre producatorul dispozitivului sau de
legislatia nationald.

- Ionii de clor din reziduurile chirurgicale, ionii de clor si de iod din solutiile saline si tincturile de iod pot duce la coroziune (in puncte). Si apa de la robinet poate contine ioni de clor sau
alte minerale care pot Idsa urme pe suprafata din otel inoxidabil. Puteti evita aparitia acestor urme folosind apa demineralizatd. Daca apar urme, indepartati-le folosind un agent de
curatare neabraziv pentru otel inoxidabil.

- Componentele care pot fi indepartate de la nivelul casetei, precum insertia si suportul pentru suruburi trebuie sa fie curatate si dezinfectate separat de caseta.

- Daca este posibil sau dupd caz, capacele trebuie sa fie scoase de la nivelul casetelor anterior procesului de decontaminare.

- Consultati tabelul ,,Parametri recomandati pentru ciclul de decontaminare” pentru recomanddri in ce priveste, durata, temperatura, calitatea apei si agentii de curatare si dezinfectare.

Metoda de prelucrare

- In cazul in care caseta si/sau componentele sunt dotate cu o conexiune pentru spalare (de exemplu, o conexiune cu canal sau un bloc cu canal), dispozitivul trebuie sd fie pozitionat in
mod corespunzator ,in fata” sau ,sa fie cuplat” la conexiunea de spalare. In plus, conexiunea de spalare trebuie sa fie cuplatd la portul (porturile) de spdlare al(e) aparatului de
spalare/dezinfectare, conform instructiunilor producatorului aparatului de spalare/dezinfectare. Curdtarea automata prin intermediul unei conexiuni de spalare nu inlocuieste instructiunile
furnizate de producatorul dispozitivului. Institutia sanitard are responsabilitatea de a se asigura cd obtine rezultatul dorit pentru dispozitivul de la nivelul casetei, prin cuplarea la o
conexiune de spélare dupa finalizarea procesului de decontaminare efectuat conform instructiunilor pentru dispozitiv.

- Dispozitivele trebuie sa fie desprinse de la nivelul elementului de fixare si amplasate pe elementul de fixare intr-o pozitie care sa permita golirea eficienta in timpul procesului de
decontaminare. Utilizatorul trebuie s fie constient de faptul cd dispozitivele contaminate nu pot fi curdtate eficient in pozitia pe care o au la nivelul elementului de fixare.

- In cazul in care, in anumite circumstante, nu este posibilé decontaminarea dispozitivelor PE elementul de fixare, astfel incat acestea sunt decontaminate in timp ce se afld IN elementul
de fixare, utilizatorul trebuie sa se asigure ca dispozitivele nu prezintd impuritati vizibile la nivelul punctelor de fixare. Toti pasii de curdtare (prealabild) trebuie sa fie urmati inainte de
nceperea procesului de sterilizare, conform instructiunilor producatorului dispozitivelor.

Uscare

- In cazul in care casetele si/sau componentele nu sunt uscate suficient dupa decontaminare, timpul de uscare poate fi prelungit.

- Asigurati-va ca interiorul si exteriorul casetei si/sau ale componentelor sunt uscate, pentru a preveni coroziunea si aparitia defectelor.

- Utilizati o lavetd curata, moale, care nu lasa scame, pentru a preveni deteriorarea suprafetei.

- Acordati o atentie speciala pieselor greu accesibile, precum balamale si mecanismele de inchidere sau locurile unde se poate acumula umezeala. Deschideti si inchideti piesele mobile
astfel incat sa aveti acces la intreaga suprafatd.

- Uscati toate cavitatile, precum canalele si canulele, folosind un pistol cu aer comprimat, de calitate garantatd.

- Consultati tabelul ,Parametri recomandati pentru ciclul de decontaminare” pentru recomandari privind temperatura si timpul de uscare.
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Instructiuni de utilizare pentru NTOC cassette
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Parametri recomandati pentru ciclul de decontaminare

Ciclu Durata (minute) Temperatura Calitatea apei Agent de curatare si dezinfectare

Curatare prealabila 1 min Rece Apa de la robinet Nu este cazul

Curatare Conform instructiunilor Conform instructiunilor Apé de la robinet rece si Agent de curatare alcalin, conform
producatorului agentului de producatorului agentului de fierbinte instructiunilor producatorului
curdtare curatare

Clatire 1 min Rece Apd demineralizatd Nu este cazul

Dezinfectare termica 5 min > 90 °C Apa demineralizata Nu este cazul

Uscare 10 min 110 °C Nu este cazul Nu este cazul

Parametri folositi pentru ciclul de decontaminare

Ciclu® Durata (minute) Temperatura Calitatea Agent de curatare
apei si dezinfectare
Curatare prealabila 1 min Rece Apa de la robinet Nu este cazul
Curatare 5 min 56 °C Apd de la robinet rece si Dr. Weigert Neodisher MediClean Forte
fierbinte
Clatire 1 min Rece Apa demineralizatd Nu este cazul
o Verificare
o Caseta si/sau componentele trebuie verificate vizual inainte de fiecare utilizare si intre procesele de decontaminare si sterilizare.
-5~ - Repetati procesul de curdtare dacd sunt vizibile urme de contaminanti si/sau reziduuri chirurgicale.
[ - Verificati echipamentele in privinta deteriordrilor precum coroziune (rugind, coroziune in puncte), urme de lovituri, decolorare, zgarieturi excesive, sedimente, fisuri sau uzura.
::;:' - Dozele excesive de agenti de neutralizare sau de solutii de curatare bazice pot duce la deteriorare chimica si/sau stergerea marcajelor realizate cu laser la nivelul suprafetei din otel
B inoxidabil, ducénd la imposibilitatea de citire a acestora cu ochiul liber sau electronic.
[ - Verificati caseta in privinta deformarii partilor laterale, a bazei si a manerelor si in privinta componentelor defecte, ajustate necorespunzdtor la nivelul casetei.
8 - Asigurati-vd cd piesele mobile sunt uscate si verificati piesele mobile, balamalele, conectorii si mecanismele de inchidere in privinta deplasdrii libere.
EE - In urma utilizarii intensive, cu timpul, materialul din silicon poate deveni usor decolorat. Acest proces este considerat normal si nu va conduce la deteriorarea casetei sau a dispozitivelor
9 de la nivelul casetei.
> < . . - L . oo " . .
- Dacd, din cauza deteriordrilor vizibile, aveti dubii cu privire la functionarea casetei si/sau a componentelor, se recomandd scoaterea din uz a casetei si/sau a componentelor si eliminarea
acestora.
intretinere
- Nu este necesara in mod specific efectuarea lucrdrilor de ntretinere la nivelul casetei si/sau al componentelor. Exceptie face lubrifierea pieselor mobile (precum capacul cu balamale),
daca acestea nu se mai deplaseazd usor. In acest scop, utilizati un lubrifiant adecvat pentru lubrifierea instrumentelor chirurgicale reutilizabile si pentru includerea in procesul de
sterilizare cu abur si a carui biocompatibilitate este garantatd. Dupd aplicare, indepartati orice exces de lubrifiant cu ajutorul unei lavete de unica folosintd care nu lasd scame. Daca
lubrifierea este inclusa in ciclul automat de decontaminare, nu este necesara o alta etapa de lubrifiere.
- Nu puteti efectua modificari la nivelul casetei pe cont propriu, acestea trebuie efectuate de cdtre NTOC. Modificarile sau reparatiile efectuate de cdtre persoane care nu au fost autorizate
n mod expres de NTOC compromit garantia produsului.
= Asamblare
M - Caseta, componentele si dispozitivele trebuie sa fie curatate temeinic si uscate inainte de a fi reamplasate in locul corespunzator de la nivelul casetei si/sau elementului de fixare. La
A cerere, firma NTOC sau distribuitorii acesteia pot pune la dispozitie o fotografie a configuratiei casetei. Ulterior, se poate incepe ambalarea in vederea sterilizarii.
o - Dispozitivele dezasamblate trebuie sa fie reasamblate inainte de sterilizare, conform instructiunilor producatorului dispozitivelor, si apoi reintroduse in casetd.
k7] - Indicatiile numerice de la nivelul casetei si/sau al componentelor au exclusiv scopul de a specifica pozitionarea corectd a implanturilor in casetd si/sau componente. Aceste indicatii nu au
3 rolul de a determina dimensiunile implanturilor, iar utilizarea lor se face pe proprie raspundere.
5] - La reintroducerea dispozitivelor, asigurati-va in special cd piesele neconductive (precum manerele din materiale din polimer) ale dispozitivelor nu intra in contact unele cu altele, pentru a
'§ evita un jmpact negativ asupra parametrilor de sterilizare. . L .
c - In cazul in care capacul casetei si/sau al componentei a fost indepdrtat in timpul procesului de decontaminare, acesta trebuie repozitionat la nivelul casetei inainte de sterilizare.
£
£ Ambalare
e
’% - In mod individual, casetele nu formeaza o bariera sterila si trebuie utilizate in combinatie cu un ambalaj si/sau un recipient de sterilizare pentru a se garanta caracterul steril.
IS - Materialul de ambalare trebuie sa indeplineasca cerintele directivelor (inter)nationale. In plus, institutia sanitara trebuie sa autorizeze si sa valideze materialul.
Sterilizare
(] e m e w iy TR . .
& - Autoclava trebuie sa fie instalata, intretinutd, validata si calibratd conform cerintelor institutiei sanitare si trebuie sa respecte cerintele standardului ISO 17665.
N - Sterilizatoarele difera in ceea ce priveste design-ul si caracteristicile de performantd. Lucrarile de intretinere, parametrii pentru cicluri si sarcina trebuie verificate intotdeauna conform
= instructiunilor producatorului sterilizatorului si trebuie sa respecte instructiunile producétorului dispozitivelor de la nivelul casetei. Acestea trebuie validate si de institutia sanitara.
% - De asemenea, trebuie sa se respecte specificatiile de la nivel national daca parametrii acestora pentru sterilizarea cu abur sunt mai stricti sau mai restrictivi decét cerintele din tabelul de
mai jos.
- Pot fi adecvate si alte metode de sterilizare, dar acestea trebuie sa fie validate de catre institutia sanitard. NTOC nu poate emite nicio garantie si nu isi poate asuma raspunderea in acest
sens.

Consultati tabelul ,Parametri recomandati pentru sterilizare” pentru recomandari privind temperatura, durata si timpul de uscare.

Parametri recomandati pentru sterilizare?

Tip ciclu Temperatura minima de expunere Durata minima Timp minim de uscare

Sterilizare cu abur? 134 °C 3 minute 10 minute
Proces pre-vacuum fractionat

Manipulare si transport

~
'g g - Se recomanda indepartarea/deschiderea cu atentie a capacului unei casete si/sau componente, numai cand se afla pe o suprafatd stabild.

o c - Mecanismul de inchidere al capacului nu este destinat ridicarii casetei. Manerele montate la nivelul capacului sunt destinate exclusiv ridicarii casetei dintr-un recipient de sterilizare.

2 S - Dacé o casetd are in componentd méanere, se recomanda folosirea acestora pentru introducerea, respectiv scoaterea casetei in/din recipientul de sterilizare si/sau pentru transportarea

© '7-, casetei la locul de utilizare prevdzut.
- & - Caseta si/sau componentele nu sunt concepute pentru a fi reprelucrate, transportate si/sau depozitate cu fata in jos sau pe laterald, indiferent daca la nivelul acestora se afld dispozitive.
% o - Casetele nu trebuie stivuite Tn timpul transportului si depozitarii in cadrul institutiei sanitare.
58 .

QN Depozitare
'E 8_ - Produsele ambalate trebuie sa fie depozitate intr-un loc curat si uscat, ferit de ddundtori si umiditate si temperaturi extreme.
=3 -
Eliminare ca deseu
- Daca se decide c3, pe baza specificatiilor de verificare mentionate mai sus, caseta si/sau componentele trebuie sa fie eliminate ca deseuri, utilizatorului ii revine responsabilitatea de a
distruge caseta decontaminatd folosind mijloacele obisnuite de eliminare a deseurilor.
IR Y Durata de viatd a casetelor si a componentelor depinde de diversi factori, inclusiv de metoda de reprelucrare si de manipularea pe parcursul aplicatiei. Din acest motiv, nu este mentionat un
P ; & numar maxim de aplicatii. In general, sfarsitul duratei de viatd este determinat pe baza uzurii sau deteriordrii prin utilizare. In sectiunea: ,Verificare si intretinere” se ofera instructiuni cu
B5EE privire la verificarea si intretinerea casetei, precum si la conditiile in care se considerd ca echipamentele sunt uzate sau deteriorate si in care caseta ar trebui inlocuitd. Dacd produsul este
E ‘z" E 3 utilizat si intretinut in mod corespunzétor, validarea NTOC* indica faptul cd o casetd si/sau 0 componenta curatd si nedeterioratd poate fi reprocesaté de cel putin 250 de ori.
£ g

o - Casetele NU SUNT STERILE la livrare. .

€ - Cerintele si restrictiile aplicabile dispozitivelor de la nivelul casetei, specificate in instructiunile producatorului, au INTOTDEAUNA prioritate in fata informatiilor din
Q aceste instructiuni. In cazul in care se constata discrepante intre aceste instructiuni si instructiunile producatorului dispozitivelor de la nivelul casetei, instructiunile
g producatorului dispozitivului au prioritate, iar, pentru aceasta etapa de reprelucrare, dispozitivul trebuie sa fie reprelucrat separat de caseta. NTOC nu a validat
' instructiunile producatorului dispozitivelor de la nivelul casetei.

g - Indicatiile numerice de la nivelul casetei si/sau al componentelor au exclusiv scopul de a specifica pozitionarea corecta a implanturilor in caseta si/sau componente.
< Aceste indicatii nu au rolul de a determina dimensiunile implanturilor, iar utilizarea lor se face pe proprie raspundere.

Dispozitivele trebuie sa fie desprinse de la nivelul elementului de fixare si amplasate pe elementul de fixare intr-o pozitie care sa permita golirea eficienta in timpul
procesului de decontaminare. Utilizatorul trebuie sa fie constient de faptul ca dispozitivele contaminate nu pot fi curatate eficient in pozitia pe care o au la nivelul
elementului de fixare.

- In cazul in care, in anumite circumstante, nu este posibila decontaminarea dispozitivelor PE elementul de fixare si, ca urmare, acestea sunt decontaminate in timp
ce se afla IN elementul de fixare, utilizatorul trebuie sa se asigure ca dispozitivele nu prezinta impuritati vizibile la nivelul punctelor de fixare si ca au fost parcurse
toate etapele de curatare (prealabild), in conformitate cu instructiunile producatorului dispozitivelor de la nivelul casetei, inainte de inceperea procesului de
sterilizare.

1 Aparatul de spalare/dezinfectare este validat conform standardului EN ISO 15883-1.

2 NTOC a validat procesul de sterilizare pentru gama de casete pe baza unei setdri definite ca cel mai nefavorabil caz, bazatd pe un proces de jumdtate de ciclu (1,5 min, 134 °C), in conformitate cu standardul ISO 17665-1 (timp de uscare de 10 minute). Sterilizatorul cu abur a
fost validat in conformitate cu standardul EN 285.

3 Sterilizare cu abur saturat. Timpul minim de sterilizare cu abur validat pentru atingerea unui nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°®.

4Datele PMS indica faptul cd NTOC cassette continua sa functioneze dupa 500-1000 de cicluri.
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Instructiuni de utilizare pentru NTOC cassette

- Fixarea dispozitivelor la nivelul casetei si indepartarea acestora trebuie realizate cu atentia cuvenita. In special dispozitivele ascutite de la nivelul casetei pot deteriora
materialul de fixare si, ca urmare, fragmente ale materialului de fixare ar putea ramane la nivelul dispozitivului. Dupa indepartarea dispozitivului, utilizatorul trebuie
sa realizeze o verificare vizuala a dispozitivului pentru a se asigura ca nu exista nicio urma de material de fixare.

- Utilizarea agentilor de curatare abrazivi, a periilor metalice sau a altor agenti abrazivi poate duce la deteriordri permanente si la coroziunea casetei.

- Configuratia unei casete poate fi utilizata numai impreuna cu caseta, componentele si dispozitivele de la nivelul casetei pentru care a fost conceputa configuratia
respectiva a casetei. Configuratia casetei nu a fost conceputd pentru a fi utilizatd impreuna cu alte casete, componente si/sau dispozitive ori cu casete sau
componente care nu au fost proiectate de NTOC.

BCJ si infectii asociate

- in ceea ce priveste pacientii cu risc de dezvoltare a bolii Creutzfeldt-Jakob (BC3J) si a altor infectii, consultati intotdeauna reglementirile nationale referitoare la
reprelucrarea dispozitivelor. Aceasta specificatie se aplica in special diverselor directive privind inactivarea prionilor. De asemenea, consultati regulile si procedurile
descrise in politica interna a spitalului si instructiunile producatorilor solutiilor de curatare si dezinfectare si ai echipamentelor de reprelucrare clinica utilizate.
Institutia sanitara poarta raspunderea deplina in acest sens.
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- Utilizatorul este responsabil de respectarea instructiunilor pentru casetd si pentru dispozitivele de la nivelul casetei, asigurandu-se astfel ca atdt caseta, cat si dispozitivele de la nivelul
casetei sunt curatate/sterilizate in mod corespunzator, conform specificatiilor din instructiunile in cauza.

Institutia sanitard trebuie sa stabileasca si sa mentind un proces validat, in conformitate cu standardele legale si internationale relevante. Instruirea personalului si competenta utilizatorilor
din cadrul unitatii sanitare sunt cerinte obligatorii pentru implementarea cu succes a tuturor fazelor de reprelucrare.

- In timpul reprelucrarii, trebuie sa se respecte reglementarile emise de institutia sanitara si instructiunile producatorului agentilor de curatare si dezinfectare in ceea ce priveste masurile de
protectie.

In cazul in care apar probleme la utilizarea casetelor, contactati firma NTOC sau distribuitorii sdi. Decontaminati produsele care trebuie returnate inainte de a le expedia si furnizati o
declaratie de decontaminare pentru acestea. Pentru reclamatii in ce priveste dispozitivele de la nivelul casetei si pentru gestionarea lor ulterioara, utilizatorul trebuie sa contacteze
producdtorul dispozitivelor.

Daca utilizatorul observad un incident grav legat de casetd, acesta trebuie adus in atentia NTOC, a producdtorului dispozitivelor de la nivelul casetei si a autoritatii competente a Statului
Membru n care utilizatorul isi are sediul. Firma NTOC poate fi instiintata telefonic, la numarul specificat mai jos, sau prin e-mail, la adresa cs@ntoc.nl.

Semnificatia simbolurilor

MD

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului
Cantitate

-
N

Distribuitor
Codul lotului

Formate obisnuite ale numerelor de LOT NTOC:

- Sapte caractere: AALLXXX, de ex. 2001000
AA=an/LL=lund/XXX=numar crescator incepand de la 000

sau

- Zece caractere: AALL-XXXXX, de ex. 2001-00001
AA=an/LL=lund/XXXXX= numar crescdtor incepand de la 00001

wd
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