Bruksanvisning till NTOC cassette

Beskrivning och tillampning

Las denna bruksanvisning (IFU) noggrant — hadanefter kallad "anvisningar” — fére anvandning av utrustningen.

Dessa anvisningar tillhandahdlls av "NTOC medische techniek B.V.” hadanefter kallad "NTOC”, och dess dotterbolag och andra narstdende bolag. NTOC designar och tillverkar kassetter
(med fasten) for att underlatta sanering, sterilisering och transport av rekonditioneringsbara produkter (inom en hélso- och sjukvardsinstitution). Dessa kassetter kallas “"NTOC cassette”
eller i forkortning: "kassett”.

Syftet med dessa anvisningar:

- att beskriva de komponenter som kassetten bestér av och hur de kan anvandas i kombination med produkterna i kassetten

- att utfarda anvisningar om hantering och reprocessing av kassetten

- att utfarda anvisningar for kontroll och underhdll for att faststélla nar en kassett och/eller komponent har ndtt slutet av sin livslangd och méste bytas ut.

Avsett andamal for kassetten:

- att underlatta reprocessing av produkter i kassetten genom att fasta produkterna s effektivt som majligt enligt principen minimal kontakt

- att skydda produkterna i kassetten mot skador som kan intréffa vid reprocessing, transport och lagring inom halso- och sjukvardsinstitutionen
- att ge en tydlig dversikt 6ver produkterna i kassetten.

Egenskaper:

- Kassetterna har en 6ppen struktur for optimal rengéring och dngpenetration, och de tillverkas av rostfritt stl och/eller polymerer.

Kassetterna ar tillbehor till produkter i kassetten som exempelvis kirurgiska instrument och/eller implantat, vilka i dessa anvisningar kallas “produkter”.

Kassettens konfiguration kan bestd av en kassett med eventuellt ytterligare avtagbara kassetter och/eller komponenter som tillsammans kan konfigureras till ett enskilt set.

Kassetterna och komponenterna finns i olika matt och typer, och dessa har olika form.

- Kassetter och komponenter med fasten kan séljas som ett set eller individuellt. De betraktas som tillbehdr till produkterna i kassetten och de ska ha markningen: "NTOC cassette” och
det alternativa namnet “instrumentkassett”.

Definitioner:

Kassettkonfiguration: kassett inklusive eventuella komponenter, sarskilt designade for specifika (kombinationer av) produkter frén en sarskild tillverkare och av en sarskild typ. En
kassettkonfiguration ses som en variant av kassettfamiljen.

- Komponent: komponenter innefattar inldgg, skruvstéll, lock och férvaringsbehallare.

Fasten: den kldmma eller kontaktpunkt som héller fast produkterna i kassetten.

Reprocessing: de dtgarder som vidtas for att en begagnad produkt ska vara saker att &teranvénda, t.ex. rengdring, desinfektion, sterilisering och relaterade tgarder samt provning och
dterstéllande av den begagnade produktens tekniska och funktionella sakerhet. Processen for rengéring och desinfektion kallas nedan i dessa anvisningar for “saneringsprocessen”.

- Principen minimal kontakt: produkterna ska fastas i kassetten med s f& kontaktpunkter som majligt.

Avgransning

- For reprocessing av produkter, andra &n kassetten och tillhérande komponenter ska anvisningarna frén tillverkaren av produkterna i kassetten vara rddande.

- Dessa anvisningar beskriver de dtgarder som ska vidtas vid reprocessing av kassetten och de produkter som ligger i och/eller &r placerade i kassetten. Anvisningar for denna kassett

och/eller komponenterna avser endast kontakt/interaktion mellan NTOC cassette och den externa ytans fastpunkt vid produkterna i kassetten.

Kassetter och/eller komponenter &r Idmpliga for intern transport inom halso- och sjukvardsinstitutionen (exempelvis transport mellan operationsrum och den centrala

steriliseringsavdelningen).

- Anvandare &r kvalificerad personal som exempelvis personal i operationssalen och/eller den centrala steriliseringsavdelningen som kan férvantas ha grundlaggande kunskaper om
hantering av produkterna i kassetten. De ska ha utbildats i sjukhusets regler och procedurer enligt aktuella riktlinjer och standarder.

Anvisningarna kan andras. Den senaste versionen av dessa anvisningar ar alltid tillgénglig online (p& NTOC:s webbplats) och den kan skickas kostnadsfritt per e-post och/eller post, p&
begéran. Om det rdder tvivel om innebdrden eller versattningen av dessa anvisningar ska den engelska texten ha foretrade.

Forberedelse for sanering

Ibruktagande

- Ta bort allt emballage sdsom skyddsmaterial, pésar, frigolit och kartong fére férsta anvandning.

- Eventuella handtag ska vikas undan forsiktigt for att férhindra skador vid transporter inom vérdinstitutionen. Nar man sétter tillbaka handtagen ska man ta hénsyn till kassettens alla
komponenter och de produkter (med medféljande slangar) som finns i kassetten.

- Kassetterna levereras ICKE-STERILA. NTOC cassettes &r lampliga for reprocessing. Sanering och sterilisering méste ske innan ibruktagande.

Efter anvandning

- Efter anvéandning i operationssalen ska s& mycket som méjligt av de synliga féroreningarna eller de kirurgiska restémnena avlagsnas med en fuktig eller luddfri trasa.

- Tiden mellan férorening med kirurgiska restdmnen och reprocessing paverkar rekonditioneringens effektivitet negativt. Dessutom kan ldngvarig exponering for fororeningar leda till
korrosion. Vi rekommenderar att kassetten inklusive komponenter och produkterna i kassetten rekonditioneras sd snabbt som det &r praktiskt méjligt efter anvandning i operationssalen.

Reprocessing av produkter i kassetten

- Produkter ska rekonditioneras enligt de anvisningar som sammanstallts av tillverkaren av produkten.

- Produkter som kan demonteras ska tas isdr fore reprocessing enligt tillverkarens anvisningar.

- Efter saneringsprocessen ska de demonterade produkterna sattas ihop och placeras tillbaka i ratt position i kassetten. Komponenterna ska ocksd lagras pd avsedd plats.

Sanering

Grovrengoring for hand

Allmanna kommentarer

- Det &r inte rekommenderat att endast rengdra kassetten och tillhérande komponenter for hand. Maskinell sanering ger ett battre och mycket mer pélitligt resultat. Om kassetten och/eller
komponenterna endast rengérs fér hand maste hélso- och sjukvérdsinstitutionen sakerstalla att rengéring for hand ger lika gott resultat som den validerade maskinella rengéringen.

- Om rengéring fér hand &r ett processteg i halso- och sjukvardsinstitutionens standardprocedur ska produkterna i kassetten och/eller komponenterna tas ut och rengéras separat enligt
tillverkarens anvisningar. Kraftigt kontaminerade kassetter kan grovrengdras fér hand (utan instrument) enligt den bearbetningsmetod som beskrivs nedan.

Bearbetningsmetod

Lagg kraftigt kontaminerade delar av kassetten och/eller komponenter i blét fore rengdring, eller skélj dem for att lossa torkade fororeningar och/eller kirurgiska restémnen.

- Ta bort alla stora féroreningar och/eller kirurgiska restamnen med en mjuk borste och/eller vattenstrdle med kranvatten.

Var sarskilt noggrann sd att du far bort alla féroreningar och/eller kirurgiska restémnen frén delar av kassetten och/eller komponenterna dar det &r svért att komma &t, som gangjarn, 13s
och infattningar. Aktivera alla rérliga delar under rengdringen.

- Kontrollera att kassetten, komponenterna och produkterna &r rena. Upprepa rengdringen och kontrollen tills det inte langre finns ndgra synliga fororeningar och/eller kirurgiska
restamnen.

Kassetten och/eller komponenter ar anpassade for att sankas ner i varmt kranvatten och rengéras i en ultraljudstvatt. NTOC har inte validerat effekten av rengéring i ett ultraljudsbad.
Om du anvénder ett ultraljudsbad rekommenderar vi att du foljer anvisningarna frén tillverkaren for ultraljudsutrustningen for rétt rengéringslésning for ultraljudsutrustningar.

Automatisk (maskinell) reng6ring och termisk desinfektion

Allmént

- Sanera kassetten och/eller komponenterna oavsett om de har anvants eller har varit i kontakt med blod eller fysiologisk koksaltldsning.

Disk- och spoldesinfektorn ska uppfylla kraven i standarden ISO 15883.

Las anvisningarna fran tillverkaren av disk- och spoldesinfektorn och av produkterna i kassetten, och anvand en automatisk rengéringscykel som har validerats av hélso- och
sjukvardsinstitutionen.

- Vi rekommenderar anvandning av rengéringsmedel med ett pH-véarde pd 9-11 om inte annat anges av tillverkaren av produkten eller féreskrivs i nationell lag.

Kloridjoner i kirurgiska restamnen, klorid- och jodjoner frén saltlésningar och jodtinktur kan orsaka korrosion/gropkorrosion. Kranvatten kan ocks& innehdlla kloridjoner eller andra
mineraler som kan orsaka fléckar pd ytor av rostfritt stl. Undvik s&dana flackar genom att anvénda avmineraliserat vatten. Ta bort alla fldckar som uppstdr med hjélp av ett
reng6ringsmedel for rostfritt st&l som inte repar ytan.

- Komponenter som kan tas ur kassetten som exempelvis inldgget och skruvstéllet méste rengéras och desinfekteras separat frén kassetten.

Om det ar méjligt eller tillampligt ska locken tas av frdn kassetterna innan saneringsprocessen genomfors.

Se tabellen "Rekommenderade parametrar for saneringscykel” for rekommenderad varaktighet, temperatur, vattenkvalitet samt rengdrings- och desinfektionsmedel.

Bearbetningsmetod

- Om kassetten och/eller komponenten innehdller en spolkoppling (exempelvis lumenanslutning eller lumenstopp), ska produkten placeras korrekt “framfor” eller “i anslutning till”

spolkopplingen. Dessutom ska spolkopplingen vara ansluten till disk- och spoldesinfektorns spolport/spolportar enligt anvisningarna fran disk- och spoldesinfektorns tillverkare. Maskinell

rengdring med hjélp av spolkopplingen ersatter inte de anvisningar som ges av tillverkaren av produkten. Det &r hélso- och sjukvardsinstitutionens ansvar att sakerstélla att 6nskat

resultat uppnés fér produkten i kassetten, genom att ansluta en spolkoppling efter avslutad saneringsprocess enligt beskrivningen i bruksanvisningen till produkten.

Produkterna ska tas bort fr&n fastet och placeras uppe pé fastet i en sddan position att vattnet kan rinna ut ordentligt under saneringsprocessen. Anvéndaren ska till fullo férstd att

kontaminerade produkter inte kan rengéras effektivt nér de &r placerade p& fastpunkten.

- Om det p& grund av omsténdigheterna &r oméjligt att sanera produkterna nar de &r PA fastet, och de darfor saneras nar de &r I fastet, méste anvandaren visuellt sakerstélla att
produkternas fastpunkter ar rena. Alla steg fér grovrengdring ska ocks& ha genomférts innan steriliseringsprocessen pébérjas, enligt anvisningarna fran tillverkaren av produkterna.

Torkning

- Om kassetter och/eller komponenter inte ar tillrackligt torra efter saneringen kan torktiden férlangas.

Torka kassetten och/eller komponenterna ordentligt inifrdn och ut, for att forhindra korrosion och defekter.

Anvand en ren, mjuk, luddfri trasa for att férhindra skador pd ytan.

- Var sarskilt noggrann vid rengdring av delar dar det &r sv&r att komma &t som exempelvis gdngjarn och I8smekanismer eller omrdden dar det kan samlas fukt. Oppna och sting rérliga
delar for att komma &t i alla utrymmen.

Torka alla ihdliga delar som lumen och kanyler med hjélp av tryckluft av garanterad kvalitet.

Se tabellen "Rekommenderade parametrar for saneringscykel” for rekommenderad torktemperatur och torktid.

Rekommenderade parametrar for saneringscykel

Cykel Varaktighet (i minuter) Temperatur Vattenkvalitet Rengdrings- och
desinfektionsmedel
Grovrengoring 1 min Kallt Kranvatten Ej tillampl.
Rengoring Enligt anvisningarna fran Enligt anvisningarna fran Varmt och kallt kranvatten Alkaliskt rengdringsmedel enligt
tillverkaren av rengdringsmedlet tillverkaren av rengdringsmedlet tillverkarens anvisningar

Skoljning 1 min Kallt Avmineraliserat vatten Ej tillampl.
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Bruksanvisning till NTOC cassette

Termisk desinfektion 5 min > 90 °C Avmineraliserat vatten Ej tillampl.

Torkning 10 min 110 °C Ej tillampl. Ej tillampl.

Anvanda parametrar for saneringscykel

Kontroll och underhdll

Cykel* Varaktighet (i minuter) Temperatur Vatten Rengoring
kvalitet desinfektionsmedel
Grovrengdring 1 min Kallt Kranvatten Ej tillampl.
Rengoring 5 min 56 °C Varmt och kallt kranvatten Dr Weigert Neodisher MediClean Forte
Skoéljning 1 min Kallt Avmineraliserat vatten Ej tillampl.
Inspektion

Kassetten och/eller komponenterna ska kontrolleras fére varje anvandning och mellan sanering och sterilisering.

Upprepa rengdringen om det finns kvar synliga féroreningar och/eller kirurgiska restamnen.

Kontrollera pd skador som exempelvis korrosion (rost, gropkorrosion), bucklor, missfargning, omfattande repor, flagning, sprickor och slitage.

- Overdriven dosering av neutraliseringsmedel eller vanliga rengdringsmedel kan resultera i kemiska skador och/eller blekning av lasermarkning pd rostfritt stél, vilket gér att de blir
olasliga.

Kontrollera p& deformering p& kassettens sidor, botten och handtag, samt pd funktionsfel och komponenter som inte passar i kassetten.

Kontrollera att de rorliga delarna, gdngjarn, kopplingar och I&smekanismer &r torra och gar att réra obehindrat.

- Silikonmaterialet kan missfargas en aning med tiden och vid intensiv anvéndning. Detta betraktas som en normal process och det kommer inte att leda till ndgra skador pd kassetten eller
pd produkterna i kassetten.

Om du pd grund av synliga skador blir oséker pd att kassetten och/eller komponenterna fungerar pd sétt, ar det inte rekommenderat att fortsatt anvanda kassetten och/eller
komponenten. Den ska d& kasseras.

Underhall

- Kassetten och/eller komponenterna har inga sarskilda underhdliskrav. Det enda undantaget &r smorjning av rérliga delar (exempelvis lock med géngjarn) om de bérjar karva. Anvand d&
ett smérjmedel som ocksd &r [ampligt for smdrjning av dteranvandningsbara kirurgiska instrument, som har en dokumenterad Iamplighet for &ngsterilisering och som &r biologiskt
kompatibelt. Efter applicering av smérjmedlet, ta bort eventuellt Gverskott med en luddfri trasa for engdngsbruk. Om smérjningen &r en del av den automatiska saneringscykeln behdver
man inte smorja ytterligare.

- Kassetten f3r inte modifieras p& anvandarens initiativ. Alla eventuella modifieringar méste utféras av NTOC. Andringar eller reparationer som utférs av personer som inte har godkants av
NTOC leder till att garantin upphor att gélla.

Forberedelser for sterilisering

Montage

Kassetten, komponenter och produkter ska rengéras noggrant och vara torra innan de sétts tillbaka pd ratt plats i kassetten och/eller fastet. Ett fotografi p& kassettkonfigurationen kan
tillhandah&llas av NTOC eller dess distributorer. Efter detta kan man bérja packa utrustningen for sterilisering.

Demonterade produkter ska monteras ihop igen fore sterilisering enligt anvisningarna frén tillverkaren av produkten och sedan séttas tillbaka i kassetten.

Sifferangivelserna i kassetterna och/eller komponenterna ar endast avsedda for korrekt placering av implantaten i kassetten och/eller komponenten. Dessa angivelser ska inte anvandas
for att faststdlla implantatens matt. Anvandning av dessa uppgifter sker pd egen risk.

- Nar produkterna sétts tillbaka ar det sarskilt viktigt att produkternas icke ledande delar (som exempelvis handtag av polymermaterial) inte kommer i kontakt med varandra, for att
undvika negativ pdverkan p steriliseringsparametrarna.

Om kassettens lock och/eller komponenter togs bort under saneringsprocessen ska de sattas tillbaka pd kassetten fére sterilisering.

Forpackning
- Kassetterna i sig utgor ingen steril barridr och de méste anvéndas i kombination med en steriliseringspdse och/eller steriliseringsbehéllare for att sékerstalla sterilitet.
- Forpackningsmaterial ska uppfylla de (inter)nationella riktlinjerna. Dessutom maste halso- och sjukvérdsinstitutionen godkanna och validera materialet.

Sterilisering

Sterilisering

- Autoklaven méste installeras, servas, valideras och kalibreras enligt hélso- och sjukvardsinstitutionens krav och den ska uppfylla kraven i standarden ISO 17665.

- Det finns sterilisatorer av olika konstruktion och med olika egenskaper. Underhall, cykelns parametrar och belastning ska alltid verifieras enligt anvisningarna fran tillverkaren av
sterilisatorn och de ska uppfylla anvisningarna frén tillverkaren av produkterna i kassetten. De ska ocksa valideras av hélso- och sjukvardsinstitutionen.

Nationella specifikationer ska ocksd uppfyllas om parametrarna for ngsterilisering i dessa specifikationer &r striktare eller mer konservativa an de krav som beskrivs i tabellen nedan.
- Andra sterilisationsmetoder kan ocksd vara lampliga men de maste valideras av hélso- och sjukvardsinstitutionen. NTOC kan inte ge ndgra garantier och avvisar allt ansvar for detta.
Se tabellen "Rekommenderade parametrar fér saneringscykel” for rekommenderad temperatur, varaktighet och torktid.

Rekommenderade steriliseringsparametrar?

Typ av cykel Minimum exponeringstemperatur Minimum varaktighet Minimum torktid

Rngsterilisering® 134 °C 3 minuter 10 minuter
Uppdelad for-vakuumprocess

Hantering, transport,
lagring och kassering

Hantering och transport

Vi rekommenderar att locket p& kassetten och/eller komponenten tas bort/6ppnas med tillrécklig forsiktighet, och bara nér den stér pd ett stabilt underlag.

Lockets stangningsmekanism &r inte avsedd fér att lyfta upp kassetten. Handtagen pd locket &r endast avsedda for att ta upp kassetten ur steriliseringsbehallaren.

- Om en kassett har ett handtag rekommenderar vi att det anvands for att stélla in kassetten och ta ut den ur en steriliseringsbehdllare och/eller for att flytta kassetten till den plats dér
den ska anvandas.

Kassetten och/eller komponenterna, oavsett om de innehdller produkter eller ej, &r inte konstruerade for att rekonditioneras, transporteras och/eller lagras uppochned eller pé sidan.

- Kassetter bor inte staplas vid transport eller lagring inom hélso- och sjukvardsinstitutionen.

Lagring
- Forpackade produkter maste lagras i en ren och torr miljo och skyddas mot smitta, extrema temperaturer och hég fuktighet.

Avfallshantering
- Om du beslutar att kassetten och/eller komponenter ska kasseras med stéd av ovan namnda och beskrivna kontrollpunkter, ar anvandaren ansvarig for att den sanerade kassetten
kasseras enligt gallande regler for avfallshantering.

Kassetternas och komponenternas livslangd beror pd en rad olika faktorer inklusive vilken metod som tilldmpas vid reprocessing och hantering vid anvéndning. Darfor gér det inte att ange
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g g ec ett definitivt antal anvéndningstilifllen. Livslangden avgors i regel av slitage eller skada vid anvandning. Avsnittet: “kontroll och underh&ll” inneh3ller anvisningar om kontroll och underhall
£ 5 a av kassetten, nar slitage eller skador anses ha &gt rum och nar kassetten ska bytas ut. Validering utférd av NTOC* tyder pd att hela och rena kassetter och/eller komponenter som anvénds
s g o] och underhdlls pa ett varsamt och dndamélsenligt sétt kan rekonditioneras minst 250 génger.
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- - Kassetterna levereras ICKE-STERILA.

g - De krav och restriktioner som galler for produkterna i kassetten enligt anvisningarna fran tillverkaren, ska ALLTID ha foretrade framfor informationen i dessa

£ anvisningar. Om dessa anvisningar avviker frdn de anvisningar som ges av tillverkaren av produkterna i kassetten, ska anvisningarna fran tillverkaren av

c produkten ha foretrade och vid detta sarskilda steg av rekonditioneringen ska produkten rekonditioneras separat fran kassetten. NTOC har inte validerat

; anvisningarna fran tillverkaren av produkten i kassetten.

- Sifferangivelserna i kassetterna och/eller komponenterna ar endast avsedda for korrekt placering av implantaten i kassetten och/eller komponenten. Dessa
angivelser ska inte anvdndas for att faststilla implantatens matt. Anvandning av dessa uppgifter sker pa egen risk.

Produkterna ska tas bort fran fastet och placeras uppe pa fastet i en sddan position att vattnet kan rinna ut ordentligt under saneringsprocessen. Anvandaren ska
till fullo forstd att kontaminerade produkter inte kan rengoras effektivt nar de &r placerade pa fastpunkten.

- Om det p& grund av omsténdigheterna dr omdjligt att sanera produkterna nir de ar PA fistet, och de darfor saneras néar de ar I fastet, m&ste anvandaren se till att
produktens produkternas fastpunkter ar rena och att alla steg fér grovrengoring ocksa har genomforts innan steriliseringsprocessen pdbérjas, enligt tillverkaren av
produkterna i kassetten, innan den gér vidare for sterilisering.

Var alltid forsiktig nar du faster produkter i och tar upp dem ur kassetten. Detta gdller i synnerhet for vassa produkter i kassetten som kan skada fastmaterialet.
Detta kan resultera i att vissa fistmaterial kan fastna pa produkten. Anvéndaren ska visuellt kontrollera produkten pad eventuellt dterstdende fastmaterial nar
detta tagits bort.

Anviandning av rengoringsmedel som innehaller slipmedel, stdlborstar eller andra slipmedel kan orsaka permanenta skador och korrosion pa kassetten.

Eventuella kassettkonfigurationer far bara anviandas tillsammans med kassetten samt de komponenter och produkter i kassetten for vilka kassettkonfigurationen
har designats. Kassettkonfigurationen har inte designats for att kombineras med andra kassetter, komponenter och/eller produkter eller med kassetter eller
komponenter som inte designats av NTOC.

CJS och besldktade infektioner

- Nar det handlar om patienter som I6per risk att drabbas av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS) och besldktade infektioner ska du rddgora med de nationella
regelverken med héansyn till reprocessing av produkterna. Detta géller i synnerhet olika riktlinjer for inaktivering av prioner. Rddgor ocksd med sjukhusets interna
regler och procedurer samt anvisningarna fran tillverkaren av rengérings- och desinfektionsmedel och utrustning fér klinisk reprocessing. Halso- och
sjukvardsinstitutionen bar allt ansvar.

1 Disk- och spoldesinfektorn ar validerad enligt standarden EN ISO 15883-1.

2 NTOC har validerat steriliseringsprocessen for kassettfamiljen p& basis av den samsta installningen fér halvcykelprocessen (1,5 min vid 134 °C) enligt standarden ISO 17665-1 (torktid p& 10 minuter). Angsterilisatorn validerades enligt standarden EN 285.

3 Sterilisering med mattad &nga. Minimum validerad 8ngsteriliseringstid som krévs fér att nd en nivd av sterilitetssékring (SAL) p8 10°.
4 PMS-data tyder pd att NTOC cassette fungerar &ven efter 500 och 1000 cykler.
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Bruksanvisning till NTOC cassette

- Anvandaren &r ansvarig for att anvisningarna for kassetten och produkterna i kassetten foljs, for att sakerstélla att kassetten och produkterna i kassetten verkligen blir rena/sterila enligt

B =
5 g specifikationerna i respektive anvisningar.
=] - Halso- och sjukvardsinstitutionen ska utarbeta och bibehdlla en validerad process inom relevanta lagstadgade och internationella standarder. Utbildning av personalen och anvéndarnas
c c AN . e u . : " X
T © kompetens vid hélso- och sjukvardsinstitutionen &r att absolut krav for att alla faser av denna reprocessing ska kunna genomféras effektivt.
:ﬁ - Halso- och sjukvardsinstitutionens foéreskrifter och anvisningarna fran tillverkaren av rengérings- och desinfektionsmedlen med hansyn till skyddsdtgarder ska foljas vid reprocessing.
E - Om det uppstdr problem vid anvandning av kassetterna, kontakta NTOC eller dess distributérer. Sanera produkter som ska dterlamnas fore férsandning och utfarda en saneringsforklaring
< for dem. Vid klagomal och efter vard med hénsyn till produkterna i kassetten, ska anvandaren kontakta tillverkaren av produkterna.
- Om anvandaren uppmarksammar ett allvarligt tillbud med hansyn till kassetten ska NTOC, tillverkaren av produkterna i kassetten och behérig myndighet i den medlemsstat dér anvéandaren
bedriver sin verksamhet informeras om detta. NTOC kan informeras via telefonnumret nedan eller via cs@ntoc.nl.
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NTOC anvénder féljande satsnummerformat:
- Sju tecken: RAMMXXX t.ex. 2001000
RR=8r / MM=m&nad / XXX= stigande nummerféljd som borjar med 000
eller
- Tio tecken: AAMM-XXXXX t.ex. 2001-00001
RR=8&r / MM=ma&nad / XXXXX= stigande nummerféljd som borjar med 00001
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