W 110 C Brugsanvisning for dekontaminerings-, steriliserings- og transportkassetter

Laes anvisningerne omhyggeligt igennem fgr kassetterne tages i brug.

Disse anvisninger geelder for alle kassetter til medicinsk udstyr, som er leveret af
NTOC techniek BV, et aktieselskab i henhold til nederlandsk ret, og alle dets
datterselskaber eller andre tilknyttede virksomheder, i det fglgende kaldt "NTOC".

Beskrivelse og anvendelsesomrade:

Dekontaminerings-,steriliserings-og transportkassetterne med fikseringsanordning til

medicinsk udstyr (forkortet til kassetter) er beregnet til tre anvendelsesformal:

o At sikre det medicinske udstyrs funktionalitet ved at beskytte det mod beskadigelse
under dekontaminering, steriliseringsprocesser og transport.

o At optimere det medicinske udstyrs egnethed til renggring ved at fiksere det s&
med s8 meget plads som muligt ved hjeelp af konceptet for minimal kontakt.

* At forbedre oversigten over det medicinske udstyr og/eller implantaterne fgr, under
og efter operationen.

Med begrebet medicinsk udstyr menes medicinske instrumenter. Ved fiksering forstés

fastggrelse af det medicinske udstyr i kassetterne. Dekontamineringsprocessen

omfatter renggrings- og desinfektions processen. I mange tilfeelde bliver det

medicinske udstyr steriliseret efter dekontamineringsprocessen. I disse anvisninger

forstds ved bruger den person, som anvender kassetterne.

A Advarsler

o Kassetterne mad kun anvendes til ovennaevnte formal.

o Fabrikantens specifikke anvisninger pd& dekontaminering og/eller
sterilisation af det fikserede medicinske udstyr har hgjere prioritet end
informationen i disse anvisninger.

Brugeren skal vaere fuldstaendig klar over, at det medicinske udstyr, som
skal renggres i kassetterne, ud fra et teknisk og praktisk synspunkt,
f.eks. maksimumtemperatur, er underlagt andre krav og begraensninger
end selve kassetterne. I sa tilfelde har de krav og begraensninger, som
geelder for det medicinske udstyr, altid hgjere prioritet.

Kassettens indhold og alle indgraverede tekster og symboler skal altid
kontrolleres, fgr kassetten anvendes.

Numeriske indikationer i kassetterne er kun et hjalpemiddel til korrekt
positionering af det medicinske udstyr i kassetten. Disse indikationer er
ikke egnet til at bestemme stgrrelsen pd det medicinske udstyr eller
implantaterne. Brugeren skal til enhver tid kontrollere, at han bruger et
implantat, som har den rigtige lsengde.

o Det medicinske udstyr skal tages ud af fikseringen og placeres gverst pa
fikseringen under dekontamineringsprocessen. Brugeren skal fuldt ud
forstd, at det snavsede medicinske udstyr ikke bliver rengjort pa d
sted, hvor klemmen er placeret.

Efter dekontamineringsprocessen skal det medicinske udstyr szettes
tilbage pa det rigtige sted i kassettens fiksering (se vedlagte foto).
Kassetten kan derefter anbringes i steriliserings process
forholdene ikke tillader, at medicinsk udstyr dekontami
fikseringen, sdledes at det skal dekontamineres i fikseringe
brugeren kontrollere, at det medicinske udstyr er
fikseringsstederne, fgr det anbringes i steriliseringsprocessen
Ved fiksering og fjernelse af det medicinske udstyr skal der
forngdne agtpdgivenhed. Iszr skarpt medicinsk udstyr kan
fikseringsmaterialet, og som fglge deraf kan fiksering
siddende pa& det medicinske udstyr. Brugeren
kontrollere det medicinske udstyr visuelt for
fikseringsmateriale pa udstyret.
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hold til geeldende retningslinjer for dampsterilisatorer anbefales.
Kassetten r dampsterilisering ved 134-137 °C og gasplasmasterilisering med
brintoverilte. Det anbefales at fglge retningslinjerne fra fabrikanten af det
medicinske udstyr og steriliseringsapparatet.

Andre steriliseringsmetoder kan ogsd veere velegnede, men disse skal pd forhand
godkendes af brugeren. NTOC kan ikke udstede nogen form for garanti eller
pétage sig noget ansvar for en sddan anvendelse.

Efter dekontaminering og far sterilisering skal kassetten pakkes i egnet emballage i
overensstemmelse med de krav, der stilles af brugeren.

NTOC medische techniek BV
Tubantenweg 21 5349BE
Oss The Netherlands

info@ntoc.nl www.ntoc.nl
T 0031(0)412482899
F 0031(0)412482717

DA

Transport og opbevaring

Kassetten er ikke egnet til transport og opbevaring med bunden i vejret.

For at undgd skade p& instrumenter og emballagen frarddes det at stable
kassetterne under transport og opbevaring, medmindre bunden er tilstraekkeligt
understgttet.

En kassette med indhold mad ikke veje mere end 8,5 kg.

Kassetten skal opbevares pa et rent og tert sted.

Garantibetingelser og efterbehandling

Til slut

Kassetten kontrolleres inden levering i henhold til strenge kvalitetsstandarder.
Hvis der mod forventning métte opstd defekter for, under eller efter brug af
kassetten, skal NTOC underrettes om det inden for 14 dage efter at defekten er
blevet konstateret.

Under normal brug, ifglge standarddekontaminerings- og steriliserings
ydes der 1 &rs garanti pa fikseringen.

Der mé ikke foretages nogen aendringer pd kassetten pd eget initiati
en konstant kvalitet af kassetten. S&danne aendringer skal forel
Garantien bortfalder ved aendringer eller reparationer udfgrt af
ikke udtrykkeligt er godkendt af NTOC. Kassetter der kraeve
skal veere dekontaminerede, forud for returneringen,
en dekontamineringserklaering.

Kassetten har ingen begraensninger ve*
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