Navod na pouzitie NTOC cassette

Popis a pouzitie

Pred pouzitim tejto pomocky si pozorne precitajte navod na pouzitie (IFU) — dalej len ,,navod“.

Tento navod doddava spolo¢nost’ ,NTOC medische techniek B.V." (d'alej len ,NTOC") a jej dcérske spolocnosti a d'alie pridruzené spolocnosti. Spolo¢nost’ NTOC navrhuje a vyraba kazety
(s Gchytmi) na ul'ahenie dekontamindcie, sterilizacie a prepravy renovovatelnych pomécok (v ramci zdravotnickeho zariadenia). Tieto kazety st oznaCované ako ,NTOC cassette" alebo

\

skratenej forme ,kazeta".

Uéel tohto navodu:

popis jednotlivych komponentov v kazete a spdsobu, ako sa daju pouZit' v kombinacii s pomdckami v kazete;
vydat’ pokyny pre zaobchadzanie a renovovanie kazety;
vydat’ pokyny pre kontrolu a Udrzbu s cielom stanovit, kedy uplynie Zivotnost’ kazety a/alebo komponentu a bude potrebné ich vymenit’.

Ucel uréenia kazety:

ul'ahdit’ renovovanie pomdcok v kazete ¢o najefektivnejsim upevnenim v kazete podla konceptu minimaineho kontaktu;
chranit’ pomdcky v kazete proti poskodeniu, ku ktorému by mohlo déjst’ pocas renovovania, prepravy a skladovania v ramci zdravotnickeho zariadenia;
zlepsit’ prehladnost’ poméAcok v kazete.

Vlastnosti:

Kazety st vyrobené z nehrdzavejlicej ocele a/alebo polymérovych materidlov a ich perforovana struktdra umozriuje dosiahnut’ optimalne Cistenie a prienik pary.

Kazety su prisluSsenstvom pomdcok uloZenych v kazete, akymi su chirurgické nastroje a/alebo implantaty, v tomto navode d'alej len ,,pomdcky".

Konfiguracia kazety moze pozostavat' z kazety s dodatocnymi odnimatelnymi kazetami a/alebo komponentmi, ktoré sa daju spolu nakonfigurovat’ do jednej stpravy.

Kazety a komponenty su dostupné v réznych rozmeroch a typoch, pricom sa odliSuji roznymi tvarmi.

Kazety a komponenty s Uchytmi sa mozu predavat’ ako slprava alebo jednotlivo. Povazujl sa za prislusenstvo pomdcok v kazetach a bude na nich oznacenie: ,NTOC cassette"
a alternativny nazov ,kazeta na nastroje".

Definicie:

Konfiguracia kazety: kazeta s pripadnymi komponentmi Speciélne navrhnutymi pre Speciélne pomdcky (a ich kombinacie) Specifického typu a od Specifického vyrobcu. Konfiguracia kazety
sa povazuje za variantu réznych druhov kaziet.

Komponent: komponenty vratane vsadenych prvkov, priehradiek na skrutky a pomocnych nadob.

Uchyt: svorka alebo kontaktny bod na uchytenie pomdcok v kazete.

Renovovanie: postup vykonavany na pouzitej pomocke s cielom umoznit’ jej bezpecné opakované pouZitie, zahffiajuci Cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu a stvisiace tkony, ako aj
testovanie a obnovenie technickej a funkénej bezpecnosti pouzitej pomdcky. Proces Cistenia a dezinfekcie sa v tomto navode uvadza ako ,proces dekontaminacie®.

Koncept minimalneho kontaktu (KMK): uchytenie pomdcok v kazete s minimalnym poctom kontaktnych bodov.

Vymedzenie

Pre renovovanie pomdcok inych ako kazeta a prilozenych komponentov budl prevladat’ pokyny vyrobcu pomdcok v kazete.

V tomto navode sa uvadzaju kroky, ktoré je potrebné vykonat' pre renovovanie kazety a pomdcok, ktoré st v nej umiestnené a/alebo upevnené. Navod pre tuto kazetu a/alebo jej
komponenty sa vzt'ahuje iba na kontakt/interakciu kazety NTOC cassette v bode uchytenia s externym povrchom pomécok v kazete.

Kazety a/alebo komponenty st vhodné pre intern(i prepravu v ramci zdravotnickeho zariadenia (napriklad preprava medzi operacnou salou a centralnym oddelenim sterilizacie).
PouZivatelmi st kvalifikovani pracovnici ako napriklad pracovnici na operacnej sale a/alebo centralnom oddeleni sterilizacie, u ktorych sa predpoklada zakladna znalost’ zaobchadzania
s pomdckami v kazete. Musia byt odborne pripraveni, pokial’ ide o politiku a postupy nemocnice v stlade s aktudlne platnymi usmerneniami a normami.

Tento navod sa mbze menit’. Najnovsia verzia navodu je vzdy dostupna online (na webovom sidle spolo¢nosti NTOC) a mdZe byt na poziadanie bezplatne zaslana e-mailom a/alebo postou.
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pripade akychkol'vek pochybnosti o vyzname a preklade textu tohto ndvodu ma prednost’ anglicky text.

Priprava na dekontaminaciu

Uvedenie do prevadzky

Pred prvym pouZitim odstrante véetok pdvodny obal, ako napriklad ochranny material, vreckd, polystyrén a karton.

Pripadné rukovate sa musia obozretne sklopit, aby sa predislo poskodeniu pri internej preprave. Pri vymene rukovéti je potrebné dbat’ aj na vSetky komponenty kazety a pomdcky (so
sprievodnymi hadickami) v kazete.

Pri dodani kazety SU NESTERILNE. Kazety NTOC cassettes st vhodné pre renovovanie. Pred uvedenim do prevadzky sa musi vykonat’ dekontaminéacia a sterilizacia.

Po pouziti

Po pouZiti na operacnej sale odstrafite v rémci mozZnosti viditelnti kontaminaciu alebo rezidua po chirurgickom zékroku pomocou vihkej alebo neZmolkujlicej sa handricky.
Cas medzi kontaminaciou reziduami po chirurgickom zékroku a renovovanie negativne ovplyvni jej Uspesnost’. DIhodobé vystavenie kontaminacii méze mat’ navyse za nasledok koréziu.
Po pouZiti na operacnej sale odporicame podla moznosti ¢o najrychlejsie renovovanie kazety vratane komponentov a pomdcok v kazete.

Renovovanie pomocok v kazete

Pomébcky musia byt’ renovované podla pokynov vyrobcu danej pomédcky.
Pomdcky, ktoré sa daji demontovat/, sa musia demontovat’ podl'a pokynov vyrobcu, a to este pred renovovanim.
Po dekontaminécii sa musia demontované pomdcky opat’ poskladat’ a uloZit' na spravne miesto v kazete. Komponenty sa tieZ musia uskladnit’ na ur¢ené miesto.

Dekontaminacia

Manualne predbezné Cistenie

Vseobecné pripomienky
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Vyluéne manualne Cistenie kazety a sprievodnych komponentov sa neodportca. Automatizovana dekontaminacia zabezpedi lepsi a spolahlivejsi kone¢ny vysledok. Ak sa kazeta a/alebo
komponenty Cistia iba manualne, zdravotnicke zariadenie musi zarucit, Ze manualnym Cistenim sa dosiahne ten isty vysledok ako pri strojovom Cisteni.

Ak je manualne Cistenie jednou fazou procesu v ramci Standardného postupu zdravotnickeho zariadenia, pomécky z kazety a/alebo komponenty sa musia vybrat’ a vycistit’ oddelene
podl'a pokynov vyrobcu. Silno kontaminované kazety sa mozu predbezne vycistit manudlne (bez nastrojov) podla nizsie uvedeného spracovatel'ského postupu.

pracovatel'sky postup
Nechajte odmocit’ silno kontaminované diely kazety a/alebo komponenty este pred Cistenim alebo ich oplachnite, aby sa uvol'nili zaschnuté znedist'ujlce latky a/alebo rezidua po
chirurgickom zakroku.
Vel'ké znelist'ujlce latky a/alebo rezidua po chirurgickom zakroku odstrarite pomocou méakkej kefky a/alebo pridom vody z vodovodu.
Qdstrariovaniu znecist'ujlcich latok a/alebo rezidui po chirurgickom zakroku z tazko dostupnych miest v kazete a/alebo nakomponentoch, akymi st napriklad zavesy, zamky Ci obruby,
venujte zvlastnu pozornost’ Pocas Cistenia pohybujte vetkymi pohyblivymi ¢astami.
Vizualne skontrolujte, ¢i st kazeta, jej komponenty a pomdcky Cisté. Opakujte Cistenie a kontrolu, kym neodstranite vsetky viditelné znecist'ujlce latky a/alebo rezidua po chirurgickom
zakroku.
Kazeta a/alebo komponenty sa moZu nechat’ odmodit’ v teplej vode z vodovodu a vycistit’ v ultrazvukovom Cistiacom zariadeni. Spolo¢nost’ NTOC nepotvrdila ucinnost’ Cistenia
v ultrazvukovom kupeli.
Pri pouZiti ultrazvukového kipela odporicame postupovat’ podla pokynov vyrobcu ultrazvukového zariadenia , pokial’ ide o spravny Cistiaci roztok pre ultrazvukové zariadenia.

utomatizované (strojové) Cistenie a tepelna dezinfekcia

Seobecné
Dekontaminujte kazetu a/alebo komponenty, bez ohl'adu na to, €i boli pouzité alebo prisli do kontaktu s krvou alebo fyziologickym sofnym roztokom.
Dezinfekéné umyvacie zariadenie musi splfiat’ poZiadavky normy ISO 15883.
Prestudujte si pokyny vyrobcov dezinfekéného umyvacieho zariadenia a pomdcok v kazete a pouZite automatizovany cyklus Cistenia, ktory schvalilo zdravotnicke zariadenie.
Odporucame pouzivat Cistiace Cinidla s pH 9 — 11, ak vyrobca pomdcky alebo vnutrostatne pravne predpisy nestanovia inak.
Chlérové idny v reziduach po chirurgickom zakroku, idny chldru a jédu zo sol'nych roztokov a jédovych tinktir mézu mat’ za nasledok (bodovu) kordziu. Voda z vodovodu méze takisto
obsahovat’ iony chléru alebo iné mineraly, ktoré méZu zanechat’ skvrny na povrchu nehrdzavejlicej ocele. Vyhnite sa takymto skvrnam pouzivanim demineralizovanej vody. Odstrarite
akékol'vek skvrny, ktoré by vznikli v désledku pouZivania neabrazivneho Cistiaceho prostriedku na nehrdzavejlicu ocel'.
Komponenty, ktoré sa dajl vybrat’ z kazety, akymi st napriklad vsadené prvky a priehradky na skrutky, sa musia Cistit’ a dezinfikovat’ oddelene od kazety.
Ak je to mozné, alebo v relevantnych pripadoch, veka sa musia z kaziet odiat’ este pred procesom dekontaminacie.
Pozri tabul’ku ,,Odportc¢ané parametre pre cyklus dekontaminacie® pre odporicant dobu trvania, teplotu, kvalitu vody a Cistiace a dezinfekéné cinidlo.

pracovatel'sky postup
Ak kazeta a/alebo komponent obsahuje oplachovaciu pripojku (napriklad lumenova koncovka alebo lumenovy blok), pomdcka sa musi spravne nastavit’ ,pred" oplachovaciu pripojku
alebo k nej ,pripojit™. Oplachovacia pripojka musi byt’ okrem toho pripojena k oplachovaciemu(-im) vstupu(-om) dezinfekéného umyvacieho zariadenia podla pokynov vyrobcu daného
zariadenia. Strojové Cistenie, ktoré pouziva oplachovaciu pripojku, nenahradza pokyny uvedené vyrobcom zariadenia. Za zabezpecenie dosiahnutia Zelaného vysledku na pomécke
v kazete je zodpovedné zdravotnicke zariadenie, a to pripojenim oplachovacej pripojky po ukonceni procesu dekontaminacie podl'a navodu pre pomdcku.
Pomdcky sa musia vybrat’ z Uchytov a poloZit’ na Uchyty do takej polohy, aby mohli byt’ pocas procesu dekontaminacie efektivne oplachnuté a ususené. Pouzivatel’ si musi byt’ pine
vedomy skutocnosti, Zze kontaminované pomdcky sa nedajd Gcinne vycistit/, ak st vsadené do Uchytov.
Ak okolnosti neumoZziuju dekontaminaciu pomécok NA Gchytoch, a su teda dekontaminované V Uchytoch, pouzivatel’ musi zabezpecit, aby boli pomdcky vizualne Cisté v bodoch
uchytenia. ESte pred sterilizaciou sa musia dodrzat’ vSetky kroky (predbezného) Cistenia v sulade s pokynmi vyrobcu pomdcok.

Susenie

Ak kazety a/alebo komponenty nebudt po dekontaminacii dostatoéne suché, mbze sa predizit’ doba susenia.

Kazetu a/alebo komponenty dokladne vysuste zvnitra ako aj zvonku, aby ste predisli kordzii a poskodeniam.

Aby ste neposkodili povrch, pouzite Cistt, makkd, nezmolkujlicu sa handricku.

Venuijte zvlastnu pozornost’ tazko dostupnym castiam, akymi st zavesy a zamky alebo miesta, kde sa méze akumulovat’ vihkost'. Otvorte a zatvorte pohyblivé Casti, aby ste sa dostali na
vSetky miesta.

Vysuste vSetky duté Casti, akymi st lumeny a kanyly pomocou vzduchovej pistole so stlatenym vzduchom zarucenej kvality.

Pozri tabul’ku ,,Odportc¢ané parametre pre cyklus dekontaminacie® pre odporicanu teplotu susenia a dobu susenia.

Odporucané parametre pre cyklus dekontaminacie
Cyklus Doba trvania (minuty) Teplota Kvalita vody Cistiace dezinfek¢né Cinidlo
Predbezné Cistenie 1 min. Studena Voda z vodovodu Neuplatriuje sa
Cistenie Podl'a pokynov vyrobcu Cistiaceho Podl'a pokynov vyrobcu Hortca a studena voda Alkalické Cistiace Cinidlo podla pokynov
Cinidla Cistiaceho cinidla z vodovodu vyrobcu
Vyplachovanie 1 min. Studend Demineralizovana voda Neuplatriuje sa
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Tepelna dezinfekcia 5 min. > 90 °C Demineralizovana voda Neuplatriuje sa

Susenie 10 min. 110 °C Neuplatriuje sa Neuplatiiuje sa

Pouzité parametre pre cyklus dekontaminacie

Cyklus? Doba trvania (minuaty) Teplota Kvalita Cistiace
vody dezinfekcné Cinidlo
PredbeZné Cistenie 1 min. Studena Voda z vodovodu Neuplatriuje sa
Cistenie 5 min. 56 °C Horuca a studena voda Dr. Weigert Neodisher MediClean Forte
z vodovodu
Vyplachovanie 1 min. Studena Demineralizovana voda Neuplatriuje sa
o Kontrola
Q2 Pred kazdym pouZitim a medzi dekontaminaciou a sterilizaciou sa musi vykonat’ vizualna kontrola kazety a/alebo komponentov.
< - Ak na nich zostane viditelnd kontamindcia a/alebo rezidua po chirurgickom zakroku, zopakujte Cistenie.
‘: - Skontrolujte poskodenia, ako je napriklad korézia (hrdza, bodova korézia), zarezy, zmena farby, nadmerné skrabance, Supiny, praskliny a opotrebenie.
© - Nadmerné davky neutralizacnych Cinidiel alebo zakladnych Cistiacich prostriedkov m6zu mat’ za nasledok chemické poskodenie a/alebo vyblednutie laserovych znaceni na nehrdzavejlcej
° oceli, v dosledku ¢oho zostanu vizudlne alebo mechanicky neditatelné.
e - Skontrolujte, ¢i nie st pritomné deformécie na bokoch, dne a rukovétiach kazety a zle fungujuce, zle drziace komponenty v kazete.
] - Skontrolujte, ¢i st pohyblivé Casti suché, a skontrolujte volny pohyb pohyblivych Casti, zavesov, spojov a zamkov.
-V dosledku intenzivneho pouzivania moZze silikénovy material casom mierne zmenit farbu. Toto sa povaZuje za normalny proces a kazeta ani pomdcky v nej sa tym nijako neposkodia.
- Ak z dévodu viditelného poskodenia vzidu obavy, pokial ide o funkénost’ kazety a/alebo komponentov, odpori¢ame kazetu a/alebo komponenty d'alej nepouzivat’ a zlikvidovat'.
Udrzba
- Nevyzaduje sa Ziadna zvlastna udrzba kazety a/alebo komponentov. Jedinou vynimkou je mazanie pohyblivych Casti (ako napriklad zavesy), ak sa prestant hybat’ hladko. Na tento Ucel
pouzite mazivo, ktoré je vhodné aj na mazanie chirurgickych nastrojov na opakované pouZitie a ktoré je mozné pouzit’ aj v rdmci procesu sterilizacie a je zname svojou biokompatibilitou.
Po namazani odstrarte nadmerné mazivo pomocou jednorazovej nezmolkujlicej sa handricky. Ak je mazanie sucastou automatizovaného cyklu dekontaminacie, dodato¢né mazanie sa
nevyZzaduje.
- Na kazete nesmiete vykonavat' Ziadne Upravy, akékol'vek Upravy musi vykonat' spolo¢nost NTOC. V pripade zmien alebo oprav vykonanych osobami bez osobitného schvélenia
spolo¢nostou NTOC sa na vyrobok prestane vztahovat’ zaruka.
- Montaz
:g Pred uloZenim na spravne miesto v kazete alebo do (chytu sa kazeta, komponenty a pombcky musia dokladne vycistit’ a vysusit’. Spolo¢nost’ NTOC alebo jej distribitori mézu na
N ponadame dodat’ fotografiu konfiguracie kazety. Potom sa mdZe zacat' sterilizacia obalu.
= - Demontované pomécky sa musia opét’ poskladat’ eSte pred sterilizaciou podia pokynov vyrobcu pomécok, az potom sa m6Zu ulozit' spat’ do kazety
% - Ciselné oznacenia v kazetach a/alebo komponentoch sliZia vylu¢ne na oznacenie spravneho uloZenia implantatov v kazete a/alebo komponente. Ucelom tychto oznaceni nie je stanovit’
© rozmery implantatov, a tieto oznacenia pouZzivate na svoje vlastné riziko.
: - Po opatovnom uloZeni pomdcok skontrolujte najma, ¢i sa nevodivé Casti (ako napriklad rukovéte z polymérovych materialov) pomécok navzajom nedotykajd, aby ste predisli negativnemu
2 vplyvu na parametre sterilizacie.
s - Ak veko kazety a/alebo komponentu bolo pocas procesu dekontamindcie odstranené, musi sa osadit’ spat’ na kazetu este predsterilizaciou.
o
Obal
- Samotné kazety nepredstavujl sterilnd bariéru a musia sa pouzivat’ v kombinacii so sterilizatnym obalom a /alebo sterilizatnou nadobou na zarucenie sterility.
- Obalovy material musi byt' v stlade s (medzi)ndrodnymi usmerneniami. Zdravotnicke zariadenie musi navyse dany material potvrdit' a schvalit'.
- Sterilizacia )
‘S - Autoklav musi byt’ naindtalovany, udrziavany, schvaleny a kalibrovany v stilade s poziadavkami zdravotnickeho zariadenia a musi splfiat’ poZiadavky normy ISO 17665.
® - Sterilizatory sa liSia konstrukciou a vykonom. Udrzba, parametre cyklu a zat'aZ sa vzdy musia skontrolovat’ podl'a pokynov vyrobcu sterilizatora a musi sa zhodovat' s pokynmi vyrobcu
% pomdcok v kazete. Musi ich tiez schvalit’ zdravotnicke zariadenie.
8 - Musia sa zaroven dodrzat’ vnutrostatne Specifikacie, ak s parametre pre sterilizaciu parou v tychto Specifikaciach prisnejsie alebo konzervativnejSie ako poZiadavky v nizSie uvedenej
7] tabul'ke.

Vhodné m6zu byt aj iné spdsoby sterilizécie, musi ich vSak schvalit’ samotné zdravotnicke zariadenie. Spolo¢nost NTOC nemdze v tejto stvislosti vydat’ Ziadne zaruky a neprebera Ziadnu
zodpovednost'.
Pozri tabul’ku ,,Odportcané parametre pre sterilizaciu® pre odporicant teplotu, dobu trvania a dobu susenia.

Odporiéané parametre pre sterilizaciu?

Typovy cyklus Minimalna teplota expozicie Minimalna doba trvania Minimalna doba susenia

Sterilizacia parou® 134 °C 3 mintty 10 mindt
Deleny predvakuovy proces

Zaobchadzanie, preprava
skladovanie a likvidacia

Zaobchadzanie a preprava

Odporucame veko kazety a/alebo komponentu odstranit/otvorit’ obozretne, aZz po polozeni na stabiln( plochu.

Uzatvaraci mechanizmus veka nie je urCeny na dvihanie kazety. Rukovdte namontované na veku su urcené iba na vyberanie kazety zo sterilizatnej nadoby.

Ak s na kazete rukovéte, odporicame, aby sa pouzivali na vkladanie kazety do sterilizacnej nadoby a jej vyberanie a/alebo prenasanie na uréené miesto pouzitia.
Kazeta a/alebo komponenty, ¢ uz s pomdckami alebo bez nich, nie su uréené na renovovanie, prepravovanie a/alebo skladovanie hore nohami alebo na boku.
Kazety nie st vhodné na stohovanie pocas prepravy a skladovania v ramci zdravotnickeho zariadenia.

Skladovanie

Zabalené vyrobky sa musia skladovat v Cistom a suchom prostredi a musia byt’ chranené proti skodcom, extrémnym teplotam a extrémnej vihkosti.

Likvidacia
-V pripade rozhodnutia, Ze kazety a/alebo komponenty sa musia zlikvidovat' na zéklade vyssie uvedenych bodov kontroly, pouZivatel' je zodpovedny za likvidaciu dekontaminovanej kazety

obvyklymi spdsobmi likvidacie odpadu.

Zivotnost’ kaziet a komponentov bude zavisiet' od rdznych faktorov vratane spdsobu renovovania a zaobchadzania pocas pouZivania. Z tohto dévodu nie je stanoveny Ziadny maximalny

'E 'qE, pocet pouzitia. VSeobecne plati, Ze ukoncenie Zivotnosti sa stanovuje podl'a miery opotrebenia alebo poskodenia v priebehu pouZivania. V oddiele: ,Kontrola a udrzba" st uvedené pokyny
@ g pre spdsob kontroly a Udrzby kazety ako aj to, kedy sa povazuje za opotrebent ¢i poskodent a kedy by sa kazeta mala vymenit. Ak sa kazeta a/alebo komponent pouZiva a udrziava
s g starostlivo a spravne, potvrdenie spolo¢nosti NTOC* znamena, ze neposkodend kazeta a/alebo komponent sa mbze renovovat' aspori 250 krat.
E2
e

)
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© - Kazety SU dodavané NESTERILNE. .
‘'c - Poziadavky a obmedzenia, ktoré sa vzt'ahuji na pomécky v kazete, uvedené v pokynoch vyrobcu, maji VZDY prednost’ pred pokynmi uvedenymi v tomto navode.
) V pripade rozdielnosti medzi Wmto navodom a pokynmi vyrobcu pomécok v kazete pokyny vyrobcu pomécok maju prednost’ a pre tito osobitni fazu renovovania
E gomocka musi byt’ renovovana oddelene od kazety. Spoloénost’ NTOC neschvalila pokyny vyrobcu pomécok v kazete.
s - Ciselné oznaéenia v kazetach a/alebo komponentoch sliZia vyluéne na ozna&enie spravneho uloZenia implantatov v kazete a/alebo komponente. Uéelom tychto
o oznaceni nie je stanovit’ rozmery implantatov, a tieto oznacenia pouZivate na svoje vlastné riziko.
g— - Pomocky sa musia vybrat’' z Gichytov a poloZit’' na ichyty do takej polohy, aby mohli byt’ pocas procesu dekontaminacie efektivne oplachnuté a ususené. PouZivatel'

si musi byt’ plne vedomy skutocnosti, Ze kontaminované pomdcky sa nedaju ucinne vydcistit’, ak sii vsadené do tichytov.

Ak za danych okolnosti nie je mozné dekontaminovat’ pomdcky NA tichytoch, a teda musia byt’ dekontaminované V tchytoch, pouzivatel' musi skontrolovat’, ¢i su
pomocky vizualne Cisté v bodoch uchytenia a ¢i boli dodrzané vsetky fazy (predbezného) Cistenia podl'a pokynov vyrobcu pomdcok v kazete, a to este pred
spustenim procesu sterilizacie.

Vkladaniu pomdcok a ich vyberaniu z kazety musite vZdy venovat’ naleZitii pozornost’. Najma ostré pomocky v kazete mézu poskodit’ fixaény material, v dosledku
¢oho moézZe niektory fixacny material zostat’' zachyteny na pomécke. Pouzivatel' musi po vybrati pomoécky vizualne skontrolovat’, ¢i sa na nej nezachytil nejaky
fixacny material.

Pouzivanim abrazivnych cistiacich prostriedkov, kovovych cistiacich kief alebo inych abrazivnych cinidiel m6Ze déjst’ k trvalému poskodeniu a kordzii kazety.
Ktorakol'vek konfiguracia kazety sa moze pouzivat' iba v kombinacii s kazetou, komponentmi a pomdckami v kazete, pre ktoré bola tato konfiguracia kazety
navrhnuta. Konfiguracia kazety nebola navrhnuta tak, aby sa mohla kombinovat' s inymi kazetami, komponentmi a/alebo pomdckami alebo s kazetami alebo
komponentmi, ktoré nevyvinula spolo¢nost’ NTOC.

CJD a suvisiace infekcie

Pokial’ ide o pacientov s rizikom Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (CID) a stvisiacich infekcii, vZdy si prestudujte vnitrostatne predpisy tykajice sa renovovania
pomadcok. Toto sa vzt'ahuje najma na rézne usmernenia tykajlice sa inaktivacie prionov. Prestudujte si zaroveri interné pravidla a postupy nemocnice a pokyny
vyrobcov Cistiacich a dezinfekénych Cinidiel a vybavenia pre klinické renovovanie. Zdravotnicke zariadenie prebera plnii zodpovednost'.

1 Dezinfek¢né umyvacie zariadenie je schvélené podla normy EN ISO 15883-1.
2 Spolo¢nost’ NTOC schvdlila proces sterilizacie pre skupinu kaziet podla najhorSieho mozného scendra vychadzajlic z procesu poloviéného cyklu (1,5 min. 134 °C) v stlade s normou ISO 17665-1 (doba susenia 10 minGt). Parny sterilizator bol schvaleny v stlade s normou EN

285.

3 Sterilizacia nasytenou parou. Minimalna schvalena doba trvania sterilizacie parou potrebna na dosiahnutie Grovne sterilizatnej istoty (SAL) 10°.
4 Data PMS uvadzaju, ze kazeta NTOC cassette je funkéna aj po 500 a 1000 cykloch.
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Navod na pouzitie NTOC cassette

tel'a

Zodpovednost’
pouziva

- Pouzivatel je zodpovedny za dodrziavanie pokynov pre kazetu a pomdcky v kazete, ¢im sa zarudi Cistota/sterilita kazety a pomdcok v kazete v stlade so Specifikaciami uvedenymi v danom

navode.

Zdravotnicke zariadenie musi vypracovat’ a udrziavat’ schvaleny postup v ramci Statutarnych a medzinarodnych noriem. Odborna priprava pracovnikov a kompetencie pouZivatelov v ramci

zdravotnickeho zariadenia su absolitnou poZiadavkou pre Uspesnu implementaciu vSetkych faz renovovania.

- Pocas renovovania sa musia dodrZiavat’ predpisy vydané zdravotnickym zariadenim a pokyny vyrobcu Cistiacich a dezinfekénych cCinidiel v suvislosti s ochrannymi opatreniami.

V pripade problémov spojenych s pouZivanim kaziet sa obrat'te na spolo¢nost’ NTOC alebo jej distribltorov. Dekontaminujte vyrobky, ktoré sa musia vratit’, eSte pred ich odoslanim a pripojte

k nim vyhlasenie o dekontaminacii. Pre staznosti a dodatocnu starostlivost’ v stvislosti s pomdckami v kazete by sa mal pouZivatel’ obratit’ na vyrobcu pomdcok.

- Ak pouzivatel’ zisti zavazny problém v sUvislosti s kazetou, musi to oznamit’ spolocnosti NTOC, vyrobcovi pomdcok v kazete a kompetentnym organom clenského stétu, kde ma pouzivatel
svoje sidlo. Spolo¢nost’ NTOC je mozné informovat’ telefonicky na nizsie uvedenom Cisle alebo prostrednictvom cs@ntoc.nl.

Vysvetlivky symbolov

MD

Zdravotnicka pomdcka

Unikatna identifikacia pomdcky
MnoZstvo

=

N
Distributor
Cislo Sarze

Spolo¢né forméty &isel SARZE spolo¢nosti NTOC:
- Sedem znakov: RRMMXXX napr. 2001000
RR = rok / MM = mesiac / XXX = vzostupné Cislo zacinajlce od 000
alebo
— Desat’ znakov: RRMM-XXXXX napr. 2001-00001
RR = rok / MM = mesiac / XXXXX = vzostupné ¢islo zacinajlce od 00001
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